ZAPYTANIE OFERTOWE nr 60/2026/M/RNA
z dnia 19.06.2026r. dla firmy CELON PHARMA SA z siedzibg w Kietpinie.

W zwigzku z realizacjg projektu nr 2021/ABM/05/00005 pod nazwg ,Rozwdj Innowacyjnych Rozwigzan
Terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA (TransformRNA - mRNA Therapeutics generation
platform)” dofinansowanego ze s$rodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych.

Firma Celon Pharma S.A. zaprasza do sktadania ofert.

MIEJSCOWOSC: Kazur Nowy

ZAMIESZCZENIE OGtOSZENIA: obowigzkowe

OGOLNY ADRES INTERNETOWY ZAMAWIAJACEGO

RODZAJ ZAMAWIAJACEGO : Podmiot prywatny
Czy dopuszcza sie ztozenie oferty czesciowej
Czy dopuszcza sie ztozenie oferty wariantowej

TERMIN REALIZACJI UMOWY: nie pdzniej niz do 30 wrzesnia 2026r.

PROCEDURA
Zapytanie ofertowe

TRYB ZAMOWIENIA:

1. Niniejsze zamoéwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo Zamoéwien Publicznych.

2. Niniejsze zamdwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci, jawnosci,
przejrzystosci i rownego dostepu.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania na kazdym jego etapie, bez podania
przyczyn.
4. 0O zmianach wprowadzonych w zaméwieniu Zamawiajacy poinformuje Oferentdéw.

5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferentéw z pytaniami uzupetniajgcymi dotyczgcymi
dodatkowych informacji, dokumentdow lub wyjasnien.

6. W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, Zamawiajgcy moze
zmodyfikowac lub uzupetnic¢ tres¢ zaproszenia do sktadania ofert.

7. Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje Zamawiajgcego do zawarcia umowy.
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SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:
Kod CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

W nawigzaniu do projektu prowadzonego przez Celon Pharma S.A. w ramach Programu Rozwdj innowacyjnych
rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA w ramach projektu: , Transform RNA - platforma
generowania terapii mRNA” (dalej: Projekt), zwracamy sie z prosba o przedstawienie oferty na:

Przeprowadzenie nastepujgcego, zleconego podwykonawcy, programu badan Toksykologii Ogodlnej i wsparcia
analitycznego niezbednego do realizacji Projektu:

Wybrany Wykonawca bedzie odpowiedzialny za zaplanowanie, realizacje oraz raportowanie nastepujgcych badan
nieklinicznych i powigzanych dziatan wspierajgcych:

1. Toksykologia ogélna:

— Przeprowadzenie badan toksycznosci wielokrotnym podaniu (Repeat-Dose Toxicity) na jednym wybranym
gatunku zwierzat (gryzon- szczur Wistar Han),

— Podanie substancji domiesniowo,

— Badania obejmujg peten zakres obserwacji klinicznych, monitorowanie masy ciata i spozycia pokarmu,
badania kliniczno-patologiczne oraz kompleksowg ocene histopatologiczna,

— Ocena lokalnej tolerancji w miejscu podania,
— Farmakologie bezpieczenstwa: ocena uktadu nerwowego, oddechowego i okulistyczna,

— Analiza toksykokinetyczna,

2. Toksykologia genetyczna:

Wykonawca zobowigzany jest do przeprowadzenia standardowego zestawu badan genotoksycznosci obejmujacego:
—  Test mikrojagderka w szpiku kostnym in vivo na szczurach szczepu Wistar Han,
— Test aberracji chromosomowych in vitro z wykorzystaniem komarek jajnika chomika chinskiego (CHO),
— Bakteriologiczny test mutacji wstecznych in vitro (test Amesa),

3. Analiza formulacji:

— Opracowanie, prewalidacja oraz petna walidacja metody analitycznej umozliwiajacej oznaczenie stezenia
substancji testowej (Tl),

4. Rozwoéj metody bioanalitycznej i analiza probek biologicznych:

— Opracowanie, walidacja i zastosowanie odpowiedniej metody bioanalitycznej (np. LC/MS, gPCR) do
oznaczania substancji testowej w matrycach biologicznych u wybranego gatunku,
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5. Ocena immunogennosci:

O znaczenie odpowiedzi przeciwciat swoistych dla antygenu:

* Pomiar przeciwciat IgG w surowicy skierowanych przeciwko antygenowi kodowanemu przez mRNA, w tym
przeciwko domenom S1 oraz RBD biatka (np. metodg ELISA)

¢ Ocena aktywnosci neutralizujgcej przeciwciat z wykorzystaniem testu neutralizacji pseudowirusa,

Analiza cytokin oraz aktywacji uktadu dopetniacza,

Wszystkie badania musza byc¢ przeprowadzone zgodnie z odpowiednimi wytycznymi OECD oraz w warunkach
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP)

Informacje dodatkowe:

Zamawiajgcy deklaruje gotowos$é do rozpoczecia realizacji programu badan od nie pdzniej niz od sierpnia
2026r.,

Program badan musi by¢ zrealizowany zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP),

Program musi zgodny z aktualnymi wytycznymi Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) dla badan nieklinicznych
substancji leczniczych),

Jezykiem obowigzujgcym w dokumentacji i raportowaniu ma by¢ jezyk angielski,

Szczegdtowy zakres prac znajduje sie w Zatgczniku nr 2 do niniejszego Zapytania Ofertowego i zostanie
udostepniony Oferentowi po podpisaniu z Kupujgcym Umowy o Wzajemnej Poufnosci lub Oswiadczenia o
Zachowaniu Poufnosci (NDA).

Wszystkie badania muszg by¢ prowadzone zgodnie z obowigzujgcymi standardami naukowymi. Badania i
dziatania pomocnicze musza by¢ zgodne z obowigzujgcymi wytycznymi ICH, EMA, FDA i OECD, w tym miedzy
innymi: ICH M3(R2), ICH S6(R1), ICH S6(R1), ICH S7A/s7B i innymi stosownymi dokumentami. W przypadku
gdy wymagana jest zgodnos¢ z GLP, badania muszg spetniac standardy GLP EMA i FDA. Oferent musi
posiadac wazny certyfikat GLP dla swoich obiektow i laboratoridw. Oferent musi zapewnié etyczne
traktowanie zwierzat laboratoryjnych zgodnie ze standardami dobrostanu zwierzat. Obowigzkowa jest
wazna akredytacja AAALAC.

Wszelka komunikacja i dokumentacja muszg byé sporzgdzone w jezyku angielskim. Raporty muszg by¢
zgodne z wytycznymi FDA i EMA dotyczgcymi badan nieklinicznych i muszg by¢ ztozone w formacie eCTD,
zgodnie z ICH M4S(R2). Oferent musi dostarczy¢ Raport Gtéwny oraz nastepujgce Podraporty:
Toksykokinetyczny, Patologiczny i Histopatologiczny, Opracowanie i Walidacja Metod Analitycznych (Analiza
Receptur — DFA), Opracowanie i Walidacja Metod Bioanalitycznych (BioA) oraz Opracowanie i Walidacja
Testu Przeciwciat Przeciwlekowych (ADA). Raporty muszg by¢ dostarczone zaréwno w formacie
edytowalnym (.doc), jak i nieedytowalnym (.pdf). Odpowiednie dane surowe (np. pomiary masy ciata,
surowe dane BioA do analizy TK) muszg by¢ dostarczone w oddzielnych plikach. Kupujacy zastrzega sobie
prawo do przegladania i zgdania modyfikacji projektéw raportéw. Zazwyczaj wymagane sg dwa cykle
przegladu przed finalizacja
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Warunki udziatu w postepowaniu:

1.

N

Oferent przyjmuje do wiadomosci, ze Zamawiajacy znajduje sie w Polsce (Europa Srodkowa) i zobowiazuje
sie do zapewnienia odpowiedniej dostepnosci oraz organizacji komunikacji z uwzglednieniem ewentualnych
réznic czasowych.

Oferent musi wykaza¢ posiadanie odpowiedniej infrastruktury oraz zasobdéw niezbednych do realizacji badan
nieklinicznych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP), w tym w szczegdlnosci zaplecza
zwierzetarni, pomieszczen eksperymentalnych, laboratoridw bioanalitycznych i analitycznych, archiwéw oraz
magazynow (Zatacznik 3 — Oswiadczenie Oferenta).

Oferent musi potwierdzi¢ dostep do odpowiednich Zzrédet zwierzat laboratoryjnych (certyfikowane,
zarejestrowane hodowle) oraz zapewni¢ wtasciwg opieke weterynaryjng (Zatacznik 3 — Oswiadczenie
Oferenta).

Oferent musi wykaza¢ doswiadczenie w realizacji badan wspierajgcych rozwdj produktéw biologicznych, w
tym co najmniej trzech badan toksykologicznych dla szczepionek. Dodatkowym atutem bedzie
doswiadczenie w badaniach szczepionek mRNA-LNP (nanoczastki lipidowe) (Zatacznik 3 — Oswiadczenie
Oferenta).

Oferent jest odpowiedzialny za zakup i zapewnienie wszystkich materiatéw oraz odczynnikéw niezbednych
do realizacji badan. Zamawiajacy dostarczy badany produkt (Test Iltem) do opracowania metod in vitro (np.
bioanalitycznych, immunologicznych, w tym ADA jesli dotyczy) oraz do badan in vivo.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do modyfikacji zakresu prac w zaleznosci od przebiegu badan oraz
uzyskanych wynikéw. Wszelkie zmiany (dodanie, usuniecie lub modyfikacja ustug) wymagajg uprzedniej
zgody obu stron w formie pisemnego aneksu (zmiana Zamédwienia/Zlecenia).

Oferent zobowigzany jest do przedtozenia wraz z oferta:

oswiadczenia potwierdzajgcego posiadane doswiadczenie,

co najmniej trzech referencji dotyczacych zrealizowanych projektéw w zakresie produktéw szczepionkowych
(dodatkowym atutem beda produkty mRNA-LNP),

oswiadczenia o braku powigzan osobowych lub kapitatowych z Zamawiajgcym,

materiatdw potwierdzajgcych kompetencje naukowe (np. broszura, prezentacja, monografia).

Oferent musi potwierdzi¢, ze znajduje sie w sytuacji finansowej i ekonomicznej umozliwiajacej realizacje
zamowienia.

Oferta powinna obejmowac raporty czastkowe oraz raporty koricowe, w szczegdlnosci dotyczace:
toksykokinetyki, oceny histopatologicznej, opracowania i walidacji metod analitycznych i bioanalitycznych,
analizy formulacji oraz (jezeli dotyczy) metod oznaczania przeciwciat przeciwko lekowi (Zatgcznik 1).

10. ile nie uzgodniono inaczej, ptatnosci beda realizowane w terminie 30—60 dni od daty wystawienia faktury.

KRYTERIA WYBORU | OCENY OFERT:

Oferta zostanie wybrana na podstawie nastepujacych kryteriow:

Nr.

1.
2.

KRYTERIUM WAGA%
Cena 80
Czas rozpoczecia badania 20
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System punktacji w trakcie procesu wyboru bedzie nastepujacy:

Nr.

Kryterium System punktacji

Cena ,,P” — 100 punktéw (waga kryterium 80%)

Punkty za to kryterium zostang przyznane w nastepujgcy sposob:
najnizszg cene za przeprowadzenie wszystkich badan zaproponowanych
przez Oferenta uznaje sie za 100 pkt.,
co stanowi maksymalng liczbe punktéw. Punkty zostang przyznane na
podstawie ponizszego wzoru:

Cena
Cenana jnizsza

X 100 pkt.
Cena ustugi 4

Gdzie:
Cenanajnizsza — 0ZNAcza najnizszg cene sposrod wszystkich ofert.
Cenaustugi — 0znacza cene zaproponowang przez danego oferenta.

Kryterium ,,P” = liczba punktéw x 80% (waga kryterium)

Czas rozpczecia badan ,,T1” — 100 punktow (waga kryterium 20%)
100 pkt - otrzyma Oferent, ktdry rozpocznie badanie we wrze$niu 2026
Czas rozpoczecia 66 pkt — otrzyma Oferent, ktéry rozpocznie badanie w pazdzierniku 2026
badan 33 pkt — otrzyma Oferent, ktéry rozpoczenie badanie w listopadzie 2026
0 pkt — otrzyma Oferent, ktéry rozpocznie badanie w grudniu 2026

Kryterium ,,T” = liczba punktow x 10% (waga kryterium)

Wynik koncowy bedzie obliczany poprzez podstawienie danych uzyskanych powyzej, do wzoru:

Suma punktéw = Kryterium ,P” + Kryterium ,T”

Adres i termin sktadania ofert:

1.

Oferty nalezy sktada¢ do Zamawiajgcego: ul. Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy, Polska, jesli wystane poczta
tradycyjng lub kurierem lub na adres mailowy przemyslaw.pietrasiuk@celonpharma.com w przypadku
wystania pocztg elektroniczna.

Oferta musi by¢ ztozona nie pdzniej niz do 29.06.2026r. Jesli oferta wystana zostata poczty tradycyjng lub
kurierem, oferte uwaza sie za ztozong jezeli wptyneta do siedziby Zamawiajgcego nie pdzniej niz w dniu
wskazanym jako ostateczny termin sktadania ofert.

Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

Oferty bedg oceniane w siedzibie Zamawiajgcego nie pdzniej niz do 10.07.2026r.

Oferty ztozone w walucie obcej bedg przeliczane po $rednim kursie NBP obowigzujgcym w dniu sporzgdzenia
protokotu z przeprowadzonego zapytania ofertowego.
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7.

Prezentacja ofert:

Kazdy Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.
Oferta musi by¢ ztozona w jezyku angielskim.
Oferta musi posiadaé date sporzadzenia, zawiera¢ adres lub siedzibe Oferenta, numer telefonu, adres e-mail,
numer NIP.
Oferta musi zawiera¢ w tytule nr zapytania ofertowego. Numer taki musi widnie¢ takze
w tytutach korespondenc;ji: elektronicznej, poczty tradycyjnej, kurierskiej.
Oferta musi byé wazna przez okres co najmniej 3 miesiecy, liczonych od dnia uptywu terminu sktadania ofert.
Oferta musi zawierac:

a. Cene:

i nalezy przedstawic¢ dla kazdego zaplanowanego badania obejmujgcego cene catkowitg za to
badanie,

ii. jesli oferte sktada Oferent dziatajagcy w Polsce, cene brutto i netto oraz nalezny podatek VAT
naliczony za dostawe przedmiotu zamdwienia zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszym
dokumencie

iii. jesli oferte sktada Oferent dziatajgcy poza terytorium Polski: cene netto oraz informacje o
nieuwzglednieniu podatku VAT lub innych podatkéw w ofercie.

b. Wymagane jest ztozenie wraz z ofertg ,Oswiadczenia o braku powigzan osobowych
i kapitatowych z Zamawiajgcym”.
Koszty przygotowania oferty obcigzajg Oferenta.

Zastrzezenia:

1.

Zamawiajacy udzieli zamoéwienia Oferentowi, ktérego oferta odpowiada wszystkim wymaganiom
przedstawionym w zapytaniu ofertowym i przedstawi najkorzystniejszg oferte w oparciu o kryteria wyboru
okreslone w zapytaniu ofertowym.

Zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$é uniewaznienie postepowania na kazdym jego etapie.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zamkniecia postepowania ofertowego bez wyboru zwycieskiego Oferenta.
Zamawiajgcy nie jest zobowigzany do podania przyczyn zamkniecia postepowania.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zgdaé¢ od Oferentdw wyjasnierr dotyczacych tresci ztozonych
ofert. W takim przypadku Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do dokonania oceny koricowej i powiadomienia o
ocenie ofert w pdzniejszym terminie.

Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swojg oferte.

Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

Oferty niespetniajgce wymogéw formalnych, zawartych w niniejszym zapytaniu ofertowym, nie beda
rozpatrywane.

Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos$¢é odrzucenia ofert, ktérych zakres merytoryczny razgco budzi uzasadnione
watpliwosci.
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ZAWIADOMIENIE O WYBORZE:

Informacja o wyniku postepowania zostanie opublikowana na stronie Celon Pharma S.A.
https://celonpharma.com/category/zapof/

UWAGI:

e W zwigzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835) z udziatu w
niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty lub obywatele z Federacji Rosyjskiej objete/-ci sankcjami okreslonymi
w art. 1 ww. ustawy, o ile w dniu skfadania oferty znajdujg sie na liscie oséb i podmiotéw, wzgledem ktérych nalezy
stosowacd srodki sankcyjne, prowadzonej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministra Spraw Wewnetrznych i
Administracji

e W zwigzku z koniecznoscig zachowania ciggtosci badan Zamawiajgcy przewiduje mozliwosé ztozenia zamdwienia
uzupetniajagcego w wysokosci nieprzekraczajgcej 50% wartosci zamowienia okreslonej w umowie zawartej z Wykonawca.

e W przypadku wystgpienia koniecznosci wykonania zamoéwienn dodatkowych nieobjetych zamdwieniem podstawowym
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Oferentowi zamdwienia uzupetniajgcego, gdy wartos¢ kazdej kolejne
zmiany nie przekracza 50% wartos$ci zamodwienia podstawowego okreslonej w umowie zawartej z Oferentem,

e Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé uniewaznienia zamadwienia lub rezygnacji zzamowienia towarow i ustug wchodzacych
w sktad postepowania czesciowego, lub z catosci postepowania, w przypadku nie uzyskania srodkéw na realizacje tego
zamowienia lub w innych przypadkach, gdy realizacja zamdwienia nie bedzie lezata w interesie Zamawiajacego.

e  Z udziatu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty powigzane z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujagcymi w imieniu
Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajace w
szczegolnosci na:

a) uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa lub nie zostat
okreslony przez 1Z PO,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli.

e Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ negocjacji przedstawionej oferty.

e Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zmiany umowy zawartej z wybranym Oferentem w wyniku przeprowadzonego
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego z nastepujgcych powodow:

a) uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamdwienia,

b) obiektywnych przyczyn niezaleznych do Zamawiajgcego lub Oferenta,

c) zmian regulacji prawnych obowigzujacych w dniu podpisania umowy,

d) sity wyzszej,

e) wystgpienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajgcej wykonywanie prac,

f)  w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajgcych poza zakres rzeczowy i/lub finansowy
wskazany w Ofercie, Strony zobowigzujg sie, ze zmiany takie zostang wprowadzone na podstawie stosownego
aneksu.
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