Zatacznik nr 2

do ,Regulaminu udzielania zaméwiert publicznych w Uniwersytecie
Medycznym we Wroctawiu z wylaczeniem stosowania przepiséw ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz.
2019, z péin. zm.), o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy, ze wzgledu
na warto$¢ szacunkowg netto zamdwienia mniejszg niz 130 000 ztotych”
(zarzadzenie nr 57 /XVII R/2021 z dnia 8 marca 2021 r.)

W

UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Wroctaw, 07.04.2021 r.

Zaproszenie do skltadania ofert

Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu zaprasza Panstwa do sktadania ofert w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia, z wytaczeniem stosowania przepiséow ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019, z p6zn. zm.), o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy,
ze wzgledu na warto$¢ szacunkowag netto zamoéwienia mniejszg niz 130 000 ziotych, ktdérego
przedmiotem jest:

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Wykonawca bedzie $wiadczy¢ na rzecz Zamawiajacego ustuge na potrzeby realizacji przygotowania do
realizacji niekomercyjnego badania klinicznego pt.: "Development of anoptimal strategy for the
production and administration of CAR-T lymphocytes in adults and children with B-cell non-Hodgkin

lymphomas and acute lymphoblasticleukemia" (projekt finansowany przez Agencje Badan Medycznych)

polegajaca na:

1. Przygotowaniu listy wymaganych zezwolen i opinii dotyczacych miejsca wytwarzania produktu CAR-T
stosowanego w badaniu, jakie Sponsor badania musi uzyskaé przed rejestracjg badania klinicznego, z

uwzglednieniem przedstawienia harmonogramu czasowego i sekwencje wymaganych krokow.

2. Przygotowaniu planu strategii regulacyjnej obejmujacego:
-prace niezbedne do uzyskania zezwolenia GIF na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej w badaniu (ATMP), w tym wystgpienie o opinie Commitee for Andvanced Therapies w

sprawie produktu leczniczego

3. Przygotowaniu kompleksowej ,Specyfikacji wymagan uzytkownika” obejmujacej m.in. cechy
funkcjonalno -uzytkowe obiektu, zestawienie wymaganych powierzchni i pomieszczen, zatozenia
technologiczne projektowanego laboratorium, propozycje ukfadu funkcjonalnego pomieszczen z
przewidzianymi drogami materiatéw i personelu, infrastrukturg, wyposazeniem, wymagania zwigzane z
procesem kwalifikacji i walidacji, zgodnie z obowigzujacymi przepisami branzowymi celem
przygotowania odpowiednich warunkéw lokalowych do prowadzenia wytwarzania produktéw CAR-T i

uzyskania stosownych zezwolen organéw administracyjnych.



Sponsor planuje wytwarzanie badanego produktu zaawansowanej terapii komdrkowej we wilasnym

zakresie na uzytek wtasny szpitala, w systemie zamknietym.

Projekt badawczy bedzie prowadzony w standardzie niekomercyjnego badania klinicznego, =z

uwzglednieniem pozwolenia URPL i KB.

WARUNKI REALIZACJI ZAMOWIENIA

30.04.2021

Termin realizacji zamdwienia

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna oferte. Nie dopuszcza sie sktadania ofert czesciowych.
2. Oferta, aby byfa wazna, musi by¢ podpisana przez Wykonawce, przedstawicieli Wykonawcy
wymienionych w aktualnych dokumentach rejestrowych firmy lub osoby po stronie Wykonawcy
upowaznionej do zaciggania zobowigzan w jego imieniu. Formalne upowaznienie powinno by¢
wowczas dotaczone do oferty. Zaleca sie, by podpisy wyzej okreslonych osdb ztozone byly na
formularzu oferty oraz na wszystkich zatgczonych dokumentach. Wszystkie strony, na ktorych
zostang dokonane poprawki lub korekty btedow, powinny by¢ parafowane przy miejscu
naniesienia tych poprawek (korekt) przez osoby podpisujace oferte.

3. Oferta powinna zawiera¢: Formularz ofertowy (Zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego).

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU
Potwierdzenie posiadanego doswiadczenia w zakresie ustug doradczych, projektowych i realizacji

inwestycji w przemysle farmaceutycznym i przemystach pokrewnych.

SKLADANIE OFERT

Oferty nalezy sktada¢ do dnia 09.04.2021r. do godz. 15:00 pocztg e-mail w formie pdf na adres:
dorota.stefanicka-wojtas@umed.wroc.pl

KRYTERIA OCENY OFERT

Kryteriami oceny ofert sq:

- Kryterium ,,Cena”: waga 100%

Najnizsza cena oferty
HOSE PUNKEOW = ===mmmmmm oo oo e e e e e e oo x 100

Cena oferty badanej

Zatgcznik:
1. Formularz ofertowy (Zatacznik nr 1) Uni tet Medyczny we Wroctawiu
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osoby przez niego upowaznionej)
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