UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Wroctaw, 07.06.2021 r.

Zaproszenie do skladania ofert

Uniwersytet Medyczny we Wroclawiu zaprasza do skfadania ofert w postepowaniu o udzielenie zamodwienia
z wytaczeniem stosowania ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz.U.2019., poz.2019 z pdzniejszymi
zmianami) z uwagi na tres¢ art. 11 ust. 5 tej ustawy - przedmiot ustugi stuzy wytacznie do celéw prac
badawczych, eksperymentalnych, naukowych lub rozwojowych, ktore nie stuzg prowadzeniu przez

zamawiajqcego produkcji masowej stuzgcej osiggnieciu rentownosci rynkowej lub pokryciu kosztéw badan
lub rozwoju.

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Wykonawca bedzie Swiadczy¢ na rzecz Zamawiajgcego ustuge wykonania ekspertyzy i opracowania
dokumentacji na potrzeby przygotowania do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego pt.:
"Development of anoptimal strategy for the production and administration of CAR-T tymphocytes in adults
and children with B-cell non-Hodgkin lymphomas and acute lymphoblasticleukemia" (projekt finansowany
przez Agencje Badan Medycznych). Jednym z zadan jest przeprowadzenie niekomercyjnego badania
klinicznego. Kolejnym z zadan jest utworzenie laboratorium do produkcji CAR-T.

W ramach zadania pierwszego Wykonawca przygotuje:

1. liste wymaganych zezwolen i opinii dotyczacych MIEJSCA WYTWARZANIA produktu stosowanego
w badaniu niekomercyjnym, z wykorzystaniem dostepnego konstruktu, jakie Sponsor badania
musi uzyskaé przed rejestracjg badania klinicznego, z uwzglednieniem przedstawienia
harmonogramu czasowego i sekwencje wymaganych krokdw. Sponsor planuje wytwarzanie
badanego produktu zaawansowanej terapii komorkowej we wlasnym zakresie na uzytek wlasny
szpitala, w systemie zamknietym. Projekt badawczy bedzie prowadzony w standardzie
niekomercyjnego badania klinicznego, z uwzglednieniem pozwolenia URPL i KB. Wykonawca
bedzie uczestniczyt w przygotowaniu IMPD we wspodtpracy ze Sponsorem.

2. we wspotpracy z Zamawiajacym dokumentacje systemu jakosci wytwdrni CAR-T na potrzeby
badania klinicznego niekomercyjnego (dokumentacja gtéwna miejsca prowadzenia dziatalnosci,
procedury zgodnie z GMP).

W ramach zadania drugiego Wykonawca przygotuje:
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1. inwentaryzacjg stanu aktualnego zgodnie z wymaganiami, tacznie przepisow o GMO, przepiséw o
banku komérek i tkanek, prawa farmaceutycznego, GMP, w zakresie:

e posiadanych zezwolen i pomieszczern banku komérek i tkanek z zaktadem inzynierii
genetycznej

e rewizji i oceny zaplanowanego i prowadzonego niezaleznego remontu banku tkanek i
komoérek po katem nowych celéw funkcjonalnych (produkcja CAR-T w standardzie GMP w
systemie zamknietym, zg. z zezwoleniem GIF na wytwarzanie)

2. W oparciu o zasoby posiadane przez UMW, pozyskane informacje od UMW, OPRACOWANIE
SPECYFIKACJI TECHNICZNO-JAKOSCIOWE] koniecznych zmian w zakresie pomieszczen, instalacji,
infrastruktury i wyposazenia, zmian w projekcie i remoncie koniecznych do wprowadzenia celem
spojnosci wobec wymagan przepisow, w tym GMP. W zwiazku rozpoczetym juz niezaleznym
remontem banku tkanek i komérek, Zamawiajacy w trybie pilnym bedzie wymagat wstepnej oceny i
wskazania punktéw krytycznych, ktére wymagac¢ beda wstrzymania remontu / zmiany do projektu
uwzgledniajgc dodatkowy cel - uzyskanie zezwolenia GIF w zakresie wytwarzania produktu CAR-T.
W dalszym etapie szczegdtowe opracowanie petnych wymagan adaptacji pomieszczen, wyposazenia,
systemdw i instalacji, uktadu ciagéw komunikacyjnych i plandw proceséw operacyjnych.

3. wspblpraca z Zamawiajacym w zakresie nadzoru jakosciowego nad podwykonawcami
odpowiedzialnymi za prace:

° remontowe,

e opracowanie dokumentacji jakosciowej w zakresie walidacji i kwalifikacji pomieszczen i
infrastruktury oraz sprzetu,

e opracowanie dokumentacji projektowych i opiséw itp. dokumentéw niezbednych do
przedtozenia organom administracyjnym w procesie uzyskiwania zezwolen / opinii,
koordynacja procesu pozyskiwania wymaganych zezwolen i opinii w zakresie miejsca
wytwarzania badanego produktu CAR-T.

4. Uzyskanie wymaganych zezwolen - GIF, Ministerstwa érodowiska, Ministerstwa Zdrowia i
innych wg potrzeb w zakresie zezwolen /pozwolen koniecznych do wytwarzania CART-T.

WARUNKI REALIZAC3II ZAMOWIENIA

Termin realizacji zamowienia Od daty podpisania umowy do 31.12.2021

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna oferte. Nie dopuszcza sie skladania ofert cze$ciowych ani
wariantowych.

2. Oferta, aby byta 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 sig, by podpisy wyzej okreslonych oséb ztozone byly na
formularzu oferty oraz na wszystkich zatagczonych dokumentach. Wszystkie strony, na ktorych
zostang dokonane poprawki lub korekty bteddw, powinny by¢ parafowane przy miejscu
naniesienia tych poprawek (korekt) przez osoby podpisujgce oferte.

3. Oferta powinna zawiera¢: Formularz ofertowy (Zatacznik nr 1 do Zaproszenia do skiadania
ofert), dokumenty potwierdzajace doswiadczenie Wykonawcy i 0sdb skierowanych przez
Wykonawce do realizacji zamédwienia oraz harmonogram dziatan, w ktérym wyszczegélnione
zostanag terminy realizacji poszczegdlnych etapéw prac.
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WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

a) DOTYCZACE WYKONAWCY

Potwierdzenie posiadanego doswiadczenia w zakresie ustug doradczych, zwigzanych z badaniami
klinicznymi (Wykonawca speini warunek, jezeli petnit funkcje Contract Research Organization (CRO)
w co najmniej 10 badaniach klinicznych w okresie ostatnich 10 lat przed uptywem terminu sktadania
ofert).

W przypadku Wykonawcédw wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia, powyzszy warunek
zostanie uznany za spetniony, gdy jego spetnienie wykaze kazdy z Wykonawcow sktadajacych oferte
wspdlng. Zamawiajacy nie dopuszcza sumowania ustug przez Wykonawcdw wspdlnie ubiegajgcych
sie 0 zamowienie.

b) DOTYCZACE 0SOB

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze skieruje do realizacji
zamowienia min. 2 osoby, posiadajace doswiadczenie w przygotowaniu projektéw zwigzanych z CAR-
T.

SKLADANIE OFERT
Oferty wraz z informacjg o do$wiadczeniu Wykonawcy oraz osobach skierowanych przez Wykonawce do
realizacji zamowienia, nalezy sktada¢ do dnia 11.06.2021 r. do godz. 15:00 pocztg e-mail w formie
pdf na adres: dorota.stefanicka-wojtas@umed.wroc.pl

KRYTERIA OCENY OFERT
Kryteriami oceny ofert s3:

- Kryterium ,,Cena”: waga 100%
Najnizsza cena oferty

HoSE pUNKEOW = —mmmm oo oo x 100
Cena oferty badanej

Wyjasnienia tresci ofert, odrzucenie oferty:

1. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zadac¢ od wykonawcdw wyjasnien dotyczacych
tresci ztozonych ofert. Zamawiajgcy jest upowazniony do wezwania do uzupetniania ofert, jezeli
nie naruszy to konkurencyjnosci oraz do poprawiania oczywistych omytek, w tym omytek
pisarskich i rachunkowych.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzania w toku oceny oferty wiarygodnosci
przedstawionych przez Wykonawcow dokumentow, oswiadczen, wykazow, danych i informacji.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odrzucenia oferty, jezeli:

a) jej tres¢ nie bedzie odpowiadac treéci Zaproszenie do sktadania ofert,

b) zostanie ztozona po terminie sktadania ofert,

C) Wykonawca nie spetni warunkéw udziatu w postepowaniu,

d) informacje (i o$wiadczenia) ztozone przez Wykonawce w ziozonej ofercie beda

nieprawdziwe,
e) bedzie niewazna na podstawie odrebnych przepisow.

4. Zamawiajgcemu przystuguje prawo uniewaznienia bez wybrania ktorejkolwiek z ofert.
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Zatacznik:

1. Formularz ofertowy (Zatacznik nr 1 do Zaproszenia do sktadania ofert)

Data

Uniwersytet Medyczny we Wraciawl
UNIWERSYTECKIE CENTRUM
WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH
ul. Borowska 211, 50-556 Wroctaw

Uniwersyizf I
UNIWE T RIE
WSPARCIABA r
P.O. e

Marta Dyda-Silw .,

Z upowaznienia Rektora
Zastepcd Kanclerza ds. Orgdnizacyjnych
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