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Projekt realizowany w ramach konkursu TRANSMED | (ABM/2024/8) — medycyna translacyjna,
finansowanego przez Agencje Badan Medycznych
Tytut projektu: ,,VAX-TCAR - Vaccine Assisted eXpansion of Therapeutic CAR-T Cells”
Umowa nr 2024/ABM/08/00060-00

ZAPYTANIE OFERTOWE

na dostawe systemu laboratoryjnego do mikroprzeptywowego formutowania nanoczastek lipidowych (LNP) na
potrzeby Przedsiebiorstwa Farmaceutycznego LEK-AM Sp. z 0.0. do realizacji projektu pt. ,,VAX-TCAR — Vaccine
Assisted eXpansion of Therapeutic CAR-T Cells”

Zakroczym, dnia 21.09.2026 r.
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. ZAMAWIAJACY

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
Ostrzykowizna 14a,

05-170 Zakroczym

NIP: 5311495443

Miejsce realizacji zamodwienia (dostawy):
Konstantyndéw tddzki, 95-050
ul. Inwestycyjna 7.

Il. POSTANOWIENIA OGOLNE

Celem postepowania jest wytonienie Wykonawcy dostawy fabrycznie nowego, nieuzywanego i kompletnego systemu
laboratoryjnego do mikroprzeptywowego formutowania nanoczgstek lipidowych (LNP) — wraz z wyposazeniem,
oprogramowaniem sterujgcym, instalacjg, uruchomieniem, szkoleniem, materiatami eksploatacyjnymi i gwarancja, na
potrzeby Przedsiebiorstwa Farmaceutycznego LEK-AM Sp. z 0.0. do realizacji projektu pt. ,VAX-TCAR — Vaccine Assisted
eXpansion of Therapeutic CAR-T Cells”, finansowanego przez Agencje Badan Medycznych w ramach konkursu
TRANSMED | (ABM/2024/8).

- Niniejsze postepowanie prowadzone jest w trybie rozeznania rynku, zgodnie z Procedurg wewnetrzng
udzielania zaméwien i dokonywania zakupdéw obowigzujgcg u Zamawiajacego oraz z § 8-9 Umowy nr
2024/ABM/08/00060-00 o dofinansowanie projektu i Regulaminem Konkursu TRANSMED |. Do postepowania nie
stosuje sie ustawy Prawo zamdwien publicznych.

- Postepowanie prowadzone jest w jezyku polskim.

- Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

- Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci ztozenia ofert wariantowych.
- Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postepowaniu.

- Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego. Zamawiajgcy
udzieli wyjasnien, jezeli wniosek wptynie nie pdzniej niz do kornca dnia, w ktérym uptywa potowa wyznaczonego terminu
sktadania ofert.

- Komunikacja miedzy Zamawiajgcym a Wykonawca odbywa sie w formie pisemnej za posrednictwem poczty
elektronicznej, na adres zapytaniaofertowe@lekam.pl. Zapytanie ofertowe zostaje upublicznione na stronie
internetowej Zamawiajacego oraz skierowane do co najmniej trzech potencjalnych Wykonawcow.

- Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ uniewaznienia postepowania na kazdym etapie, w przypadku gdy z
powodu okolicznosci, ktérych nie przewidywat lub nie mogt przewidzie¢, udzielenie zamdwienia nie lezy w interesie
Zamawiajacego lub z innych przyczyn stato sie niecelowe. W razie uniewaznienia postepowania Wykonawcom nie
przystuguja roszczenia odszkodowawcze wobec Zamawiajacego.

- W niniejszym zapytaniu pojecia Oferent i Wykonawca stosuje sie zamiennie.

- Zamawiajacy zobowigzuje sie do przestrzegania zasad jawnosci, przejrzystosci, rownego traktowania
Wykonawcéw, uczciwej konkurencji, proporcjonalnosci wymagan do przedmiotu zamdwienia oraz braku konfliktu
intereséw.

1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Cel i przedmiot zamdwienia

Przedmiotem zamodwienia jest dostawa systemu laboratoryjnego do formutowania nanoczastek lipidowych (LNP)
metodg mikroprzeptywowg, wykorzystywanego w pracach badawczo-rozwojowych nad produktem leczniczym terapii
genowej opartym o kwasy nukleinowe (mRNA) zamkniete w nosniku lipidowym, wraz z ustugami towarzyszacymi oraz
materiatami eksploatacyjnymi niezbednymi do rozpoczecia i prowadzenia prac.
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Oferowane urzadzenie musi by¢ fabrycznie nowe, nieuzywane, kompletne i gotowe do pracy po instalacji. Dopuszcza
sie rozwigzania rownowazne pod warunkiem spetnienia wszystkich minimalnych wymagan technicznych i
funkcjonalnych okreslonych ponizej. Wszystkie wymagania okreslone w niniejszym opisie sg wymaganiami
minimalnymi.

2. Zakres przedmiotu zamowienia
Przedmiot zaméwienia obejmuje:

a) urzadzenie do mikroprzeptywowego formutowania LNP wraz z wyposazeniem standardowym (zasilanie,
oprogramowanie sterujgce, akcesoria niezbedne do uruchomienia);

b) ustuge instalacji i uruchomienia urzadzenia w miejscu wskazanym przez Zamawiajacego (dopuszczalna forma
zdalna/wirtualna, o ile zapewnia petna funkcjonalno$¢ urzadzenia po zakoriczeniu instalacji);

c) szkolenie personelu obstugujgcego w zakresie obstugi urzadzenia oraz podstaw metodyki formutowania LNP;

d) dostawe materiatow eksploatacyjnych (jednorazowych kaset/czipéw mikroprzeptywowych) w ilo$ci niezbednej
do przeprowadzenia szkolenia oraz rozpoczecia prac rozwojowych —ilo$¢ bazowa: min. 25 szt.

3. Wymagania techniczne i funkcjonalne

Oferowany system musi spetniac tgcznie ponizsze wymagania minimalne:

3.1. Zasada dziatania

Urzadzenie wykorzystuje technologie mikroprzeptywowg (microfluidic) do kontrolowanej, powtarzalnej formulacji
nanoczastek lipidowych, powstajgcej w wyniku zmieszania fazy organicznej (lipidy, w tym lipidy jonizowalne) z fazg
wodng (kwasy nukleinowe, w tym mRNA) w warunkach przeptywu laminarnego, bez turbulencji zaburzajacej
powtarzalnos$¢ procesu.

3.2. Zakres uzyskiwanej wielkosci czastek

Regulowany za pomocg parametréw procesowych w zakresie co najmniej 20-200 nm, weryfikowalny pomiarem metoda
DLS (dynamic light scattering).

3.3. Jednorodnos¢ wielkosci czastek (PDI)
Mozliwos¢ uzyskania wskaznika polidyspersji (PDI) na poziomie < 0,2 dla typowej formulacji LNP-mRNA.

3.4. Niezalezna kontrola parametrow procesowych

Niezalezna regulacja stosunku przeptywu faz (Flow Rate Ratio, FRR) w zakresie co najmniej od 1:1 do 5:1 oraz
catkowitego natezenia przeptywu (Total Flow Rate, TFR) w zakresie co najmniej 1-20 mL/min.

3.5. Zakres objetosci pojedynczego procesu formutowania
0Od <1 mL (etap selekcji wstepnej formulacji, z uwagi na ograniczong dostepnos¢ i wysoki koszt materiatu wyjsciowego)
do > 15 mL (partie wystarczajgce do badan in vivo na modelach gryzoni), w ramach jednego, spdjnego systemu.

3.6. Efektywnosc¢ enkapsulacji

Mozliwos¢ uzyskania efektywnosci enkapsulacji mRNA typowej dla technologii mikroprzeptywowej nanoprecypitacji (co
do zasady > 80%), potwierdzonej w dokumentacji technicznej producenta lub w niezaleznych publikacjach
recenzowanych.

3.7. Materiaty kontaktowe z produktem

Jednorazowe, zamkniete kasety/kartridze mikroprzeptywowe, wykluczajgce kontakt krzyzowy pomiedzy kolejno
wykonywanymi formulacjami.

3.8. Skalowalnos¢ procesu

Udokumentowana (przez producenta lub w publikacjach recenzowanych) sciezka transferu kluczowych parametréw
procesowych (FRR, TFR, zasada mieszania) z etapu formutowania badawczego do skali pilotazowej/GMP, bez zmiany
podstawowej zasady mieszania mikroprzeptywowego.
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3.9. Oprogramowanie i identyfikowalnos¢ danych

Cyfrowe sterowanie procesem z zapisem i eksportem parametrow procesowych (receptur) dla kazdego uruchomienia;
pozadana (nie wymagana na etapie zakupu) mozliwos¢ rozbudowy do zgodnosci z wymogami elektronicznych zapiséw
(np. 21 CFR czes¢ 11).

3.10. Ergonomia i wymagania instalacyjne

Urzadzenie typu blatowego (benchtop), niewymagajgce dedykowanej instalacji wyciggowej ani niestandardowego
zasilania, z krotkim czasem szkolenia operatora (nie dtuzszym niz 2 dni robocze).

3.11. Kompatybilnos$¢ z materiatem badawczym

Potwierdzona zgodnos¢ z formutowaniem LNP zawierajgcych mRNA oraz samoamplifikujgce RNA (saRNA) w potgczeniu
z jonizowalnymi lipidami kationowymi.

4. Wymagania dotyczace dostawy, instalacji i szkolenia
- Dostawa obejmuje transport, roztadunek oraz wniesienie urzadzenia do wskazanego pomieszczenia
laboratoryjnego.

- Instalacja i uruchomienie potwierdzone protokotem odbioru (kwalifikacja instalacyjna/operacyjna — 1Q/0Q - w
zakresie standardowo oferowanym przez producenta).

- Szkolenie co najmniej 2 osdb ze strony Zamawiajacego, w formie umozliwiajgcej samodzielng, prawidtowa
obstuge urzadzenia.

- Dokumentacja techniczna i instrukcja obstugi w jezyku polskim lub angielskim.

5. Gwarancja i serwis

- Minimalny okres gwarancji: 24 miesigce od daty odbioru/uruchomienia.

- Wsparcie techniczne (serwis, pomoc aplikacyjna), z czasem reakcji nie dtuzszym niz 5 dni roboczych od
zgtoszenia.

6. Wymagania wspdlne
a) Oferowane urzadzenie musi by¢ fabrycznie nowe, wolne od wad fizycznych i prawnych, niepochodzace z
ekspozycji, zwrotow ani odnowienia (refurbished).

b) Dostawa obejmuje wszystkie elementy konieczne do prawidtowego uruchomienia sprzetu zgodnie z jego
przeznaczeniem, w tym przewody zasilajace, elementy montazowe oraz dokumentacje.

c) Dopuszcza sie parametry lepsze niz okreslone jako minimalne, o ile nie ograniczajg funkcjonalnosci,
kompatybilnosci ani mozliwosci eksploatacji.

d) Zamawiajagcy moze zazadaé kart katalogowych, dokumentacji technicznej lub innych dowoddw
potwierdzajacych spetnianie parametrow minimalnych.

W przypadku niespetnienia powyzszych minimalnych wymagan oferta zostanie odrzucona jako niezgodna z trescig
zapytania ofertowego.

Réwnowaznosc:
a) Mogace wystgpi¢ w Zapytaniu ofertowym znaki towarowe, pochodzenie czy patenty majg charakter wytgcznie

przyktadowy, a ich wskazanie ma na celu okreSlenie oczekiwanego standardu, przy czym Zamawiajgcy
informuje, ze dopuszcza mozliwos¢ zastosowania rownowaznych rozwigzan.

b) W razie opisania Przedmiotu zamodwienia za pomocg norm, aprobat, specyfikacji technicznych Zamawiajacy
dopuszcza rozwigzania rownowazne. W takim wypadku Oferent zobowigzany jest do wskazania zakresu
rownowaznosci. Opis zaproponowanych rozwigzan réwnowaznych musi by¢ na tyle szczegétowy, zeby
Zamawiajacy przy ocenie ofert mogt ocenic spetnienie wymagan dotyczacych ich wtasciwosci funkcjonalnych,
jakosciowych i parametrow oraz rozstrzygnaé, czy zaproponowane rozwigzania sg rownowazne.

c) Zarozwigzania réwnowazne nalezy rozumiec takie, ktére przedstawiajg opis przedmiotu zaméwienia o takich
samych lub lepszych parametrach technicznych, jakosciowych, funkcjonalnych spetniajagcych minimalne
parametry okreslone przez Zamawiajgcego, lecz oznaczone innym np. znakiem towarowym, patentem lub
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pochodzeniem, normg, czy aprobatg. Wykonawca, ktéry powotuje sie na rozwigzania rownowazne, jest
obowigzany udowodnié, ze proponowane przez niego rozwigzania w réwnowaznym stopniu spetniajg
wymagania okreslone w zapytaniu ofertowym.

IV. HARMONOGRAM REALIZACJI ZAMOWIENIA

Termin realizacji zamowienia: nie dtuzszy niz 12 tygodni od dnia zawarcia umowy z wybranym Wykonawca.
Dostawa musi zosta¢ wykonana w dni robocze, w godzinach uprzednio uzgodnionych z Zamawiajgcym.

Za termin zakonczenia realizacji zamodwienia strony przyjmujg date podpisania przez Zamawiajgcego oraz
Wykonawce protokotu odbioru koncowego bez zastrzezen, potwierdzajacego dostawe kompletnego
przedmiotu zamdwienia (wraz z materiatami eksploatacyjnymi w ilosSci bazowej), jego instalacje i uruchomienie
potwierdzone kwalifikacjg instalacyjng/operacyjng (1Q/0Q) w zakresie standardowo oferowanym przez
producenta oraz przeprowadzenie szkolenia personelu.

V. OPIS SPOSOBU SKEADANIA OFERT

Oferte nalezy przedstawi¢ w Formularzu Ofertowym (Zatgcznik nr 1).

Wartosc¢ oferty nalezy podac jako cene netto, kwote VAT oraz cene brutto, z doktadnoscig do dwdch miejsc po
przecinku.

W przypadku podania jakichkolwiek kwot w walutach obcych, Zamawiajgcy przeliczy te kwoty na PLN wedtug
sredniego kursu Narodowego Banku Polskiego ogtaszanego w dniu sktadania ofert.

Oferte sktada sie pod rygorem odrzucenia w formie dokumentowej (art. 772 Kodeksu cywilnego) — rozumianej
jako skan podpisanego oryginatu —albo w formie elektronicznej (art. 78' Kodeksu cywilnego) — rozumianej jako
dokument opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym — przestanej na adres e-mail Zamawiajgcego
wskazany w czesci I

Oferta powinna by¢ podpisana przez osobe upowazniong do reprezentowania Wykonawcy, zgodnie z formg
reprezentacji okreslong we wtasciwym rejestrze, albo przez upetnomocnionego przedstawiciela Wykonawcy.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany tresci niniejszego zapytania ofertowego oraz przedtuzenia
terminu skfadania ofert o czas niezbedny do wprowadzenia zmian w ofertach. Zmiany tresci zapytania oraz
udzielone wyjasnienia stajg sie integralng czescia zapytania ofertowego i sg wigzace dla wszystkich Oferentéw.

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKtADANIA OFERT

1.

Oferte wraz z zatgcznikami nalezy przestac w formie elektronicznej na adres e-mail
zapytaniaofertowe@Ilekam.pl w terminie do dnia 29.09.2026 r. Prosze w tytule maila wpisac ,,VAX - TCAR”.

Oferty ztozone po terminie lub poza ustalonym sposobem sktadania nie bedg rozpatrywane.
Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

Przed uptywem terminu sktadania ofert Oferent moze wprowadzi¢ zmiany do ztozonej oferty lub jg wycofac.
Zmiana lub wycofanie oferty winny zawiera¢ dodatkowe oznaczenie ,,ZMIANA OFERTY” lub ,WYCOFANIE
OFERTY”.

Zamawiajagcy moze wezwac Wykonawcéw do ztozenia, uzupetnienia lub poprawienia oswiadczen,
dokumentéw lub petnomocnictw albo do ztozenia wyjasnien w wyznaczonym terminie, chyba ze mimo ich
ztozenia oferta podlegataby odrzuceniu albo konieczne bytoby uniewaznienie postepowania. W razie braku
ztozenia wyjasnien w wyznaczonym terminie oferta zostanie odrzucona.

Jezeli zaoferowana przez Wykonawce cena lub koszt wydaja sie razgco niskie w stosunku do przedmiotu
zaméwienia, tj. réznig sie o wiecej niz 30% od sredniej arytmetycznej cen wszystkich waznych ofert
niepodlegajacych odrzuceniu, lub budzg watpliwosci Zamawiajgcego co do mozliwosci wykonania przedmiotu
zamowienia zgodnie z wymaganiami okresSlonymi w zapytaniu ofertowym lub wynikajgcymi z odrebnych
przepisow, Zamawiajgcy zazgda od Wykonawcy ztozenia w wyznaczonym terminie wyjasnien, w tym ztozenia
dowodow w zakresie wyliczenia ceny lub kosztu. Zamawiajgcy dokona oceny tych wyjasnien w konsultacji z
Wykonawca i moze odrzucié¢ te oferte wytacznie w przypadku, gdy ztozone wyjasnienia wraz z dowodami nie
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uzasadniajg podanej ceny lub kosztu. W przypadku nieztozenia wyjasnien przez Oferenta w wyznaczonym
terminie oferta zostanie odrzucona jako niezgodna z trescig zapytania ofertowego.

VII. KRYTERIA OCENY OFERT

Zamawiajacy dokona oceny ofert spetniajgcych wymagania formalne i techniczne wedtug nastepujacych kryteriéw:

KRYTERIUM WAGA
taczna cena brutto 80
Okres gwarancji w miesigcach 20

Kryterium 1 —t3czna cena brutto (waga 80) — Pc
Zamawiajacy dokona oceny kryterium na podstawie informacji zawartych w formularzu ofertowym (Wykonawca wskaze
w formularzu ofertowym cene przedmiotu zamowienia). Do oceny w kryterium ceny przyjmuje sie tgczng cene brutto.

Punktacja: Pc = (Cn / Cb) x 80, gdzie Cn — najnizsza cena brutto sposréd ofert waznych, Cb — cena brutto oferty badane;.
Maksymalnie 80,00 pkt.

Kryterium 2 — Okres gwarancji w miesigcach (waga 20) — Pg
Zamawiajacy dokona oceny kryterium na podstawie informacji zawartych w formularzu ofertowym (Wykonawca wskaze
w formularzu ofertowym okres gwarancji Przedmiotu zamdwienia w liczbie miesiecy).

W ramach kryterium ,,okres gwaranc;ji” oferta bedzie oceniana w nastepujacy sposéb:

Lp. Okres gwarancji w liczbie miesiecy Liczba przyznanych punktow
1 24 miesigce 0
2 25 — 35 miesiecy 10
3 36 miesiecy i wiecej 20

W razie, gdy Wykonawca nie wskaze okresu gwarancji w Formularzu ofertowym, oferta Wykonawcy w ramach tego
kryterium otrzyma 0 punktdow, a okres gwarancji zostaje ustalony na 24 miesigce. Zamawiajgcy jednoczesnie informuje,
ze minimalny okres gwarancji wynosi 24 miesigce. Okres gwarancji rozpoczyna sie z dniem podpisania protokotu odbioru
korcowego przez Zamawiajgcego i Wykonawce bez zastrzezen.

W przypadku wskazania przez Wykonawce okresu gwarancji krétszego niz 24 miesigce, oferta Wykonawcy zostanie
odrzucona jako niezgodna z trescig zapytania ofertowego.

Zamawiajacy uzna za najkorzystniejszg oferte, ktéra uzyska najwieksza tagczng liczbe punktéw: P = Pc + Pg. Obliczenia
dokonywane beda z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.
Viil. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU
Zamawiajacy nie stawia warunkéw udziatu w postepowaniu.
O udzielenie zamoéwienia mogg ubiegaé sie wytgcznie Wykonawcy, ktorzy wykazg brak podstaw do wykluczenia z
postepowania, zgodnie z trescig Zatgcznika nr 2 do zapytania ofertowego.
IX. LISTA DOKUMENTOW / OSWIADCZEN WYMAGANYCH OD WYKONAWCY
1. wypetniony formularz ofertowy (Zatacznik nr 1),

2. oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia oraz o niepodleganiu sankcjom (Zatacznik nr 2),

3. dokumenty potwierdzajgce umocowanie do reprezentacji i dziatania w imieniu Oferenta — jesli dotyczy.

X. INFORMACJA NA TEMAT ZAKRESU WYKLUCZENIA WYKONAWCY

1. Z postepowania wyklucza sie podmioty powigzane osobowo lub kapitatowo z Zamawiajagcym. Przez powigzania
kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym lub osobami uprawnionymi do
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zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi dla Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z
przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcga, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spétki osobowej, posiadaniu co najmniej 10% udziatu
lub akcji (o ile nizszy prog nie wynika z przepisdw prawa), petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub
zarzgdczego, prokurenta, petnomocnika;

b) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia, lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia,
opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu z Wykonawcg, jego zastepcg prawnym lub
cztonkami organdw zarzadzajgcych lub nadzorczych Wykonawcy;

c) pozostawaniu z Wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje uzasadniona watpliwos¢
co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem.

2. Zawarcie umowy z Wykonawcg bedgcym podmiotem powigzanym z Zamawiajagcym w rozumieniu Rozporzgdzenia
Komisji (UE) 2023/1803 jest dopuszczalne wytgcznie po uzyskaniu uprzedniej zgody Agencji Badan Medycznych i pod
warunkiem, ze jest uzasadnione wzgledami celowosciowymi lub ekonomicznymi.

3. Z postepowania wyklucza sie Wykonawcdw, wobec ktdrych zachodzg przestanki wykluczenia, o ktérych mowa w art.
5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie oraz w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego. Wykonawca potwierdza brak podstaw do wykluczenia w tym zakresie w tresci
oswiadczenia stanowigcego Zatgcznik nr 2.

XI. INFORMACJE O FORMALNOSCIACH PO WYBORZE NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY

1. Informacje o wyniku postepowania Zamawiajgcy upubliczni w tym samym miejscu i w ten sam sposéb, w jaki
upubliczniono zapytanie ofertowe - co najmniej na stronie internetowej Zamawiajacego
https://www.lekam.pl/projekty-dofinansowane — oraz przekaze jg Wykonawcom, ktérzy ztozyli oferty.

2. Wykonawca zostanie poinformowany telefonicznie lub za posrednictwem poczty elektronicznej o terminie i
miejscu podpisania umowy.

3. Jezeli Wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana, odstgpi od zawarcia umowy, Zamawiajgcy moze zawrzec
umowe z kolejnym Oferentem, ktéry uzyskat kolejng najwyzszg liczbe punktow.

XIl. WARUNKI ZMIANY UMOWY
Zamawiajacy przewiduje mozliwosé zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, w przypadku
wystgpienia co najmniej jednej z okolicznosci:
1. konieczno$é¢ zmiany terminu realizacji na skutek okolicznosci, ktérych Zamawiajacy, dziatajgc z nalezyta
starannoscia, nie mégt przewidzie¢, w tym opdznien w dostepnosci komponentdw po stronie producenta;
2. zmiana sposobu rozliczania umowy lub dokonywania ptatnosci, na umotywowany wniosek kazdej ze Stron;
3. wystgpienie sity wyzszej;

4. zmiana Wykonawcy w wyniku sukcesji (przejecia, potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci,
restrukturyzacji lub nabycia dotychczasowego Wykonawcy), o ile nie pocigga to za sobg innych istotnych zmian
umowy;

5. zmiany nieprowadzace do zmiany charakteru umowy, ktérych taczna wartosé jest nizsza niz 10% wartosci
zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie.

Zmiany umowy wymagajq dla swej waznosci aneksu w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.

Xl ISTOTNE POSTANOWIENIA PRZYSZLE) UMOWY

Zamawiajacy wymaga, aby umowa zawarta z wybranym Wykonawca uwzgledniata co najmniej nastepujace
postanowienia:
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- Odbiér przedmiotu zamdwienia nastepuje na podstawie protokotu odbioru koricowego podpisanego bez
zastrzezen, potwierdzajgcego dostawe, instalacje i uruchomienie (1Q/0Q) oraz przeprowadzenie szkolenia personelu.

- Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng za zwtoke w realizacji przedmiotu zaméwienia w wysokosci
0,2% ceny brutto czesci podstawowej za kazdy rozpoczety dzien zwtoki wzgledem terminu realizacji.

- Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowng za zwtoke w usunieciu wad stwierdzonych przy odbiorze lub
w okresie gwarancji, w wysokosci 0,2% ceny brutto za kazdy rozpoczety dzien zwtoki wzgledem terminéw serwisowych
okreslonych w czesci lll.

- Jezeli dostarczony przedmiot zamdwienia nie spetnia parametru zadeklarowanego przez Wykonawce w ofercie
(w tym parametru punktowanego w ramach kryteriéw oceny ofert — okresu gwarancji), Zamawiajgcy jest uprawniony
do odmowy odbioru.

- taczna wysokos¢ kar umownych nie przekroczy 20% ceny brutto. Zamawiajacy zastrzega prawo dochodzenia
odszkodowania przewyzszajgcego wysokos¢ zastrzezonych kar umownych na zasadach ogéinych.

- Wykonawca udziela gwarancji na warunkach okreslonych w czesci lll oraz rekojmi za wady na zasadach
okreslonych w Kodeksie cywilnym.

- Ptatnos¢ nastgpi na podstawie prawidtowo wystawionej faktury, w terminie do 30 dni od dnia jej doreczenia
Zamawiajgcemu, po podpisaniu protokotu odbioru koricowego bez zastrzezen, przelewem na rachunek bankowy
Wykonawcy.

- Wszelkie dopuszczalne zmiany umowy okresla cze$¢ Xll niniejszego zapytania ofertowego.

XIV. KLAUZULA INFORMACYINA (RODO)

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
(RODO), informuije sie, ze:

1. Administratorem danych osobowych jest Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0. z siedzibg w
Zakroczymiu (Ostrzykowizna 14a, 05-170 Zakroczym), NIP 5311495443, REGON 016295922, KRS 0000089602.

2. Dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO w celu przeprowadzenia postepowania
o udzielenie zamodwienia w projekcie pt. ,,VAX-TCAR” finansowanym przez Agencje Badan Medycznych.

3. Odbiorcami danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktéorym udostepniona zostanie dokumentacja
postepowania, w tym Agencja Badan Medycznych oraz podmioty uprawnione do kontroli.

4. Dane osobowe beda przechowywane przez okres wynikajgcy z Umowy o dofinansowanie oraz obowigzujacych
zasad archiwizacji (co najmniej 5 lat od zatwierdzenia raportu koncowego, z uwzglednieniem uprawnien
kontrolnych ABM).

5. Osobie, ktérej dane dotyczg, przystuguje prawo dostepu do danych (art. 15 RODO), sprostowania (art. 16
RODO), ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODO, z zastrzezeniami) oraz wniesienia skargi do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych.

XV. ZALACZNIKI
- Zatgcznik nr 1 — Formularz ofertowy

- Zatgcznik nr 2 — Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia oraz o niepodleganiu sankcjom
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Zatgcznik nr 1 do Zapytania ofertowego
FORMULARZ OFERTOWY
Dane Wykonawcy:
N AT I I Vo 1Y PUPP
NIP: oo Osoba kontaktowa / e-mail / tel.: .oovveeeeeeieeiieeeeeeee e

W nawigzaniu do Zapytania ofertowego na dostawe systemu laboratoryjnego do mikroprzeptywowego formutowania
nanoczgstek lipidowych (LNP) na potrzeby PF LEK-AM Sp. z 0.0. do realizacji projektu pt. , VAX-TCAR — Vaccine Assisted
eXpansion of Therapeutic CAR-T Cells”, oferujemy realizacje przedmiotu zamdwienia za cene:

Przedmiot zamodwienia Cena netto VAT Cena brutto

system do mikroprzeptywowego formutowania
LNP — 1 kpl. (urzadzenie, oprogramowanie,
instalacja i uruchomienie 1Q/0Q, szkolenie,
materiaty eksploatacyjne — min. 25 szt.)

Oswiadczamy, ze:

- zapoznalismy sie z zapytaniem ofertowym wraz z zatgcznikami i nie wnosimy zastrzezen;

- oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wszystkie minimalne wymagania techniczne okreslone w czesci lll;
- oferujemy: producent / model / typ oferowanego SyStemuU: .......ccccveevirercieeiiieeciree e

- oferujemy okres gwarangiji: ................ miesiecy (min. 24);

- oferta jest wazna przez okres zwigzania ofertg (30 dni od uptywu terminu sktadania ofert).

(czytelny podpis Wykonawcy lub osoby upowaznionej do reprezentaciji)
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Zatgcznik nr 2 do Zapytania ofertowego

OSWIADCZENIE
O BRAKU PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU
ORAZ O NIEPODLEGANIU SANKCJOM

Sktadajgc oferte do zapytania ofertowego na dostawe systemu laboratoryjnego do mikroprzeptywowego formutowania
nanoczastek lipidowych (LNP) na potrzeby PF LEK-AM Sp. z 0.0. do realizacji projektu pt. ,,VAX-TCAR — Vaccine Assisted
eXpansion of Therapeutic CAR-T Cells”, oswiadczam (oswiadczamy), ze:

I. Nie ma podstaw do wykluczenia mnie (nas) z postepowania z uwagi na powigzania osobowe lub kapitatowe z
Zamawiajacym, polegajace w szczegdlnosci na:

- uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spotki osobowej, posiadaniu co najmniej 10% udziatu
lub akcji, petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdczego, prokurenta, petnomocnika;

- pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia, lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki
lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu z Zamawiajgcym;

- pozostawaniu z Zamawiajgcym w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje uzasadniona watpliwos¢
co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem.

Il. Nie podlegam (nie podlegamy) wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr
833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie oraz na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego.

Miejscowosc i data (czytelny podpis Wykonawcy)



