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ZAPYTANIE OFERTOWE NR 2/11/2023
z dnia 11 listopada 2023

Przedmiotem zamodwienia jest kompleksowa ustuga w obszarze wsparcia w zakresie prawidtowej
organizacji prac projektowych, doradztwa i nadzoru przy przygotowaniu niezbednej dokumentacii
wymagane] do uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz monitorowania

badania klinicznego wyrobu medycznego.

Nazwa i adres Zamawiajgcego
Affexy sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Adama Branickiego 15 (02-972), wpisana do Rejestru
Przedsiebiorcdw pod numerem KRS 0000943725 w Sgdzie Rejonowym dla m.st. Warszawy w Warszawie
Wydziat Xlll Gospodarczy NIP: 9512532584, REGON: 520908487 reprezentowana przez:

* Piotra Kawczynskiego - Prezesa Zarzgdu,

» Nikodema Rybaka — Cztonka Zarzgdu,

zwana dalej ,,Zamawiajgcy” lub , Affexy”

Opiekun kontaktowy w sprawie zapytania
Adrianna Pasterska | Affexy Legal Department
adrianna.pasterska@affexy.com

Tel. kom: +48 515 815 148; Tel.: +48 22 390 09 06

Przedmiot zaméwienia

1. Przedmiotem zamdwienia jest kompleksowa ustuga wsparcia w zakresie prawidtowej organizaciji
prac projektowych, doradztwa i nadzoru przy przygotowaniu niezbednej dokumentacii
wymaganej do uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz monitorowania
badania klinicznego wyrobu medycznego, zwana dalej ,Ustugg CRO”, w zwigzku
z uczestnictwem Affexy w projekcie ,,Developing a product innovation in the field of supporting
diagnostics and freatment in primary health care, ambulatory specialist care (AOS) and hospital
freatment” dofinansowanym ze $rodkéw Budzetu Panstwa w ramach konkursu ,,Opracowania
innowacyjnych wyrobdw medycznych opartych o sztuczng inteligencje do koordynowania
diagnostyki ileczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej ileczeniu szpitalnym”
organizowanego przez Agencje Badah Medycznych, zwang dalej ,ABM", (umowa
o dofinansowanie nr 2022/ABM/07/00012 — 00).

2. Zamawidjgcy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

3. Podmiot sktadajgcy oferte, w ramach niniejszej procedury moze ztozy< wytgcznie jedng oferte.
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4. Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia stanowi Zatgcznik nr 1 — Szczegdtowy opis przedmiotu

zamdwienia do zapytania ofertowego nr 2/11/2023.

CPV
73210000-7; Ustugi doradcze w zakresie badan

Tryb zapytania

1. Niniejsze postepowanie nie jest prowadzone wedtug przepiséw Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 .
- Prawo zamdwienh publicznych.

2. Ninigjsze zapytanie jest realizowane w ramach procedury rozeznania rynku, stosownie do
obowigzkdw wynikajgcych z zawartej miedzy Affexy (jako konsorcjantem w projekcie), a Agencjg
Badan Medycznych Umowy z dnia 22 czerwca 2023 r. nr 2022/ABM/07/00012 - 00
o dofinansowanie Projektu komercyjnego w ramach Konkursu na opracowanie innowacyjnych
wyrobéw medycznych opartych o sztuczng inteligencje do koordynowania diagnostyki
i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym, a nadto wytycznych
ABM zawartych w ,,Podrecznik dlia Beneficjentdw - zasady finansowania i monitorowania postepu
rzeczowego projektu” (zatgcznik nr 2).

Data ogtoszenia zapytania ofertowego
11 Listopada 2023

Data ztozenia oferty
1. Oferty mozna sktadac¢ do dnia 20 listopada 2023 do godziny 12:00.
2. W przypadku oferty elekironicznej liczy sie data i godzina wptyniecia oferty na adres mailowy

office@affexy.com, za$ w przypadku ofert sktadanych w formie pisemnej — data osobistego

ztozenia oferty w siedzibie spdtki lub data nadania listu poleconego w placéwce pocztowej
(data stempla pocztowego).

3. Oferty ztozone po wskazanym terminie nie bedq rozpatrywane.

Sposob sktadania oferty
1. W ramach ninigjszej procedury dopuszczalne sq nastepujgce formy sktadania ofert wraz
z zatgcznikami:

1.1. w postaci elekironicznej - na adres mailowy: office@affexy.com,

oferte nalezy wéwczas podpisac kwalifikowanym podpisem elekironicznym albo profilem
zaufanym bqdz wystac skan oferty wraz z zatgcznikami podpisane w formie papierowe;;

1.2. w formie pisemnej - w wersji papierowej na adres: Affexy sp. z 0. o. ul. Adama Branickiego 15,
02-972 Warszawa,
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oferte nalezy woéwczas ztozy¢é w nieprzejrzystej, zamknietej kopercie lub opakowaniu
w sposdb gwarantujgcy zachowanie poufnosci jej freSci oraz zabezpieczajgcej jej
nienaruszalno$¢ do terminu otwarcia ofert. Koperta zawiergjgca oferte winna by¢
zaadresowana na ww. dane Affexy iby¢ opatrzona informacjg o nazwie i adresie
sktadajgcego oferte oraz oznaczona w sposdb nastepujacy: ,,Oferta na swiadczenie Ustugi
CRO™.

Warunki udziatlu w postepowaniu

1. Sktadajgcy oferte powinien by¢ wykwalifikowanym podmiotem $wiadczgcym ustugi doradztwa
w obszarze wdrazania do obrotu wyrobdw medycznych, opracowywania dokumentacii
technicznej wyrobdw medycznych, a takze projektowaniu i prowadzeniu badan klinicznych, nie
krécej niz 5 lat na terenie Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Sktadajgcy oferte powinien posiada¢ doswiadczenie w opracowaniu i wprowadzeniu do obrotu
przynajmniej jednego wyrobu medycznego w postaci oprogramowania (SaMD).

3. Oferent powinien potwierdzi¢ zdolnos¢ i gotowos¢ do rozpoczecia realizacji ustugi od dnia 01
grudnia 2023 r.

4, Oferent powinien pozostawac w sytuacji ekonomicznej i finansowej pozwalajgcej na realizacje
petnego zakresu przedmiotu zamdwienia. Z udziatu w postepowaniu wykluczone sg podmioty
znajdujgce sie w stanie likwidacii i w stanie upadtosci.

5. Podmiot sktadajgcy oferte w niniejszym postepowaniu nie moze by¢ powigzany z Affexy
kapitatowo ani osobowo. Jako powiazanie kapitatowe lub osobowe nalezy rozumiec zaleznosci
pomiedzy Affexy lub osobami upowaznionymi do dziatania w imieniu Affexy, a podmiotem
sktadajgcym oferte lub osobami upowaznionymi do dziatania w imieniu tego podmiotu, a takze
osobami wykonujgcymi w imieniu Affexy czynnosci dotyczgce przygotowania i przeprowadzenia
procedury zapytania ofertowego, polegajgce na: udziale w spdtce jako wspdlnik lub partner lub
petnienie w niej funkcji cztonka zarzgdu lub cztonka rady nadzorczej, a takze pozostawaniu
w zwigzku matzehskim, pozostawaniu w  stosunku pokrewienstwa albo powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej,
przysposobienia lub opieki. W celu spetnienia tego warunku, sktadajgcy oferte powinien ztozy¢
o$wiadczenie o braku takiego powigzania.

6. Ocena spetniania wyzej okre$lonych warunkdw zostanie dokonana wedtug oceny ,spetnia/nie
spetnia” na podstawie o$wiadczen i dokumentdw zatgczonych do ztozonej oferty. W przypadku

niespetnienia chociaz jednego z wymienionych warunkdw, oferta bedzie podlegac odrzuceniu.
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Odrzucenie ofert
1. Oferta bedzie podlegata odrzuceniu w sytuacii, gdy:
I jejtre$¢ nie odpowiada tresci zapytania ofertowego;
Il zostata ztozona przez oferenta niespetniajgcego warunkdw, okreslonych w zapytaniu
ofertowym;
Il zostata ztozona po terminie sktadania ofert okreslonym w zapytaniu ofertowym.
Tres¢ oferty

1. W ofercie, nalezy podac¢ cene netto za wykonanie catosci przedmiotu zamdwienia, dodatkowo
do ktérej nalezy dodac kwote podatku VAT, obliczong zgodnie z obowigzujgcymi przepisami wg
stawki na dzienh sktadania ofert, a nastepnie podac cene brutto za realizacje catosci przedmiotu
zamowienia.

2. Podana w powyzszy sposdb cena obejmuje wszystkie koszty zwigzane z wykonaniem przedmiotu
zamadwienia w okresie od daty podpisania umowy do momentu zakohczenia Ustugi CRO i nalezy
rozumiec jq jako cene catkowitq.

3. Podmiot sktadajgcy oferte w ramach przygotowywanej oferty powinien wskazac¢ posiadane
przez siebie zasoby kadrowe posiadajgcych niezbednqg wiedze i doswiadczenie w prowadzeniu
przedmiotowych ustug oraz infrastrukture, ktére bedqg wykorzystywane w przedmiocie zapytania.
Celem potwierdzenia spetnienia warunkédw w zakresie dysponowania zasobami kadrowymi
zdolnymi do wykonania zamdwienia, winien przedstawi¢ wykaz oséb, ktérym powierzy wykonanie
przedmiotu zamdwienia wraz z dokumentami opisujgcymi ich kompetencje.

4, Oferta oraz dokumenty i odwiadczenia muszg by¢ podpisane przez osobe (lub osoby)
uprawnionq (-e) do reprezentowania podmiotu sktadajgcego oferte lub umocowang (-e) przez
nig (nie) osobe (-y) do reprezentowania podmiotu sktadajgcego oferte na podstawie
petnomocnictwa.

5. W przypadku udzielenia petnomocnictwa do reprezentowania podmiotu sktadajgcego oferte
W niniejszym postepowaniu, do sktadanej oferty nalezy zatgczyé petnomocnictwo.

6. Oferta musi zawiera¢ dane kontaktowe do osoby dedykowanej do obstugi zapytania (imie
nazwisko, numer telefonu, adres e-mail).

7. Dopuszcza sie aktualizacje juz ztozonej oferty, jezeli aktualizacja nastgpi przed uptywem terminu

wskazanego w ,,Data ztozenia oferty”.

Kryteria oceny i wyboru oferty
1. Wybdr najkorzystniejszej oferty nastgpi w oparciu o nastepujgce kryteria:

l. Cena brutto;
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Il. Doswiadczenie i kompetencje potencjalnego personelu $wiadczgcego Ustuge CRO.
2. Waga poszczegdlnych kryteridw ksztattuje sie w nastepujgcy sposdb:

I.  kryterium | = 40%,

ll.  kryterium Il = 60%.
3. Kazda z ofert bedzie podlegata punktacii z uwzglednieniem nastepujgcych zasad:

3.1. Kryterium nr | — Cena Brutto, bedzie punktowana poprzez pordwnanie ceny brutto oferty
badanej do ceny brutto najnizszej ze wszystkich waznych ofert ztozonych w niniejszym
postepowaniu.

3.2. Oferta z najnizszg cenq brutto otrzyma 40 pkt.

3.3. Pozostate oferty punktowane bedqg wg wzoru:

Cr=(Cn/Co8)x40
gdzie:
Cr— punkty przyznane za kryterium Cena Brutto
Cn — cena brutto najnizsza sposrdd wszystkich ofert podlegajgcych ocenie
Cos — cena brutto oferty badane;.

3.4. Maksymalna liczba punktdw do uzyskania w tym kryterium to 40 punktéw.

3.5. Kryterium nr Il - doswiadczenie i kompetencje potencjalnego personelu swiadczgcego
Ustuge CRO, bedzie punktowane poprzez przyznanie punktdw za kazde udokumentowane

doswiadczenie i kompetencije oséb wchodzgcych w sktad personelu:

Zakres obowiqzkéw Wykazane doswiadczenie zawodowe Liczba
punkiéw
o - wyksztatcenie: minimum tytut doktora nauk
Osoba odpowiedzialna
medycznych 10

za konsultacje zatozen

o - udziat w minimum dziesieciu badaniach
badania klinicznego

klinicznych 10
Osoba odpowiedzialna | - wyksztatcenie: minimum tytut doktora 10
20 analize danych 1= minimum piecioletnie doswiadczenie w pracy
medycznych z analizg danych medycznych 10
Osoba odpowiedzialna | - wyksztatcenie: wyzsze w obszarze zwigzanym
za monitorowanie badan | z badaniami klinicznymi 10
klinicznych wyroboéw | - minimum trzyletnie doswiadczenie
medycznych w monitorowaniu badan klinicznych 10
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3.6. Liczba punktéw przyznanych za poszczegdlne doswiadczenie i kwalifikacje zawodowe
zostanie zsumowana.
3.7. Maksymalna liczba punktdw do uzyskania w tym kryterium to 60 punktow.
4. Po przyznaniu punktdw obliczonych z uwzglednieniem zasad okreslonych w pkt 3 za poszczegdlne
kryteria, punkty zostang zsumowane.

5. Zanajkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwyzszg liczbe zsumowanych punktdw.
6. Uwzglednigjgc powyzsze kryteria, oferta maksymalnie mozna otrzymadc 100 punktdw.

Sposoéb ogloszenia wynikéw postepowania:
O wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajgcy zawiadomi podmioty biorgce udziat w niniejszej
procedurze, ktére ztozyty oferty, zamieszczajgc informacje na stronie internetowej Affexy fj.

www.affexy.com.

Informacje vzupetniajgce:

1. Zamawiajgcy o$wiadcza, ze ustugi realizowane w ramach przedmiotowego postepowania sqg
realizowane w zwigzku z dofinansowaniem projektu nr ABM/2022/7, tym samym petna
dokumentacja postawata w trakcie wykonywania ustugi moze by¢ przedmiotem
audytu/kontroli odpowiednich dedykowanych organdw, a takze niezaleznego audytora,
zgodnie z wymogami regulaminu dofinansowania.

2. W przypadku, gdy wptynie jedna oferta zamawiajgcy ma prawo dokonac jej wyboru, jezeli
spetnia one wszystkie kryteria wyboru.

Zamawiajgcy ma prawo wezwac oferenta do wyjasnien w sprawie ztozonej przez niego oferty.

4. Zamawiajgcy zastrzega mozliwos¢ zakonczenia postepowania bez wyboru zadnej z ofert.

5. Zamawigjgcy zawrze umowe warunkowq z Wykonawcg, ktéry przedstawi najkorzystniejszg
oferte. Ztozenie oferty przez Oferenta nie jest rbwnoznaczne z zawarciem umowy pomiedzy
Affexy, a Oferentem. W ramach sktadania wniosku o dofinansowanie oferty mogqg zostac¢

przekazane w celu weryfikacji do wtasciwej instytucji publicznej.

Zatgczniki do zapytania ofertowego

Integralng cze$¢ Zapytania Ofertowego NR 2/11/2023 z dnia 11 listopada 2023 r. stanowiq:
1. Zatqcznik nr 1 - Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia do zapytania ofertowego 2/11/2023
2. Zatgcznik nr 2 — Podrecznik dla Beneficjentdw - zasady finansowania i monitorowania postepu

rzeczowego projektu
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Zatgcznik nr 1

Szczegolowy opis przedmiotu zaméwienia do zapytania ofertowego 2/11/2023

Przedmiotem zamdwienia jest kompleksowa ustuga wsparcia w zakresie prawidtowej organizacii prac
projektowych, doradztwa i nadzoru przy przygotowaniu niezbednej dokumentacji wymaganej do
uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz monitorowania badania klinicznego
wyrobu medycznego, zwana dalej ,,Ustugg CRO", w zwigzku z uczestnictwem Affexy w projekcie
,Developing a product innovation in the field of supporting diagnostics and freatment in primary
health care, ambulatory specialist care (AOS) and hospital treatment” dofinansowanym ze $rodkdéw
Budzetu Panstwa w ramach konkursu ,,opracowania innowacyjnych wyrobdw medycznych opartych
o sztucznq inteligencje do koordynowania diagnostyki ileczenia w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej i leczeniu szpitalnym™ organizowanego przez Agencje Badan Medycznych, zwang
dalej ,,ABM”, (umowa o dofinansowanie nr 2022/ABM/07/00012 — 00).

Prace podrzielone zostang na dwa etapy, ktére bedqg obejmowacd:
I ETAP I

o Konsultacje w zakresie prawidtowej organizacii prac projektowych oraz przygotowaniu
harmonogramu prac;

e wsparcie w procesie przygotowania do etapu pozyskania danych Pacjentéw (w tym
danych osobowych), w celu opracowania bazy danych, ktéra bedzie wykorzystywana
na potrzeby tfrenowania algorytmdédw ML (Machine Learning), ze szczegdlnym
uwzglednieniem konsultacji z zakresu regulacji dla wyrobdw medycznych oraz
przygotowaniem dokumentacji do odpowiedniej Komisji Bioetycznej w celu uzyskania
pozytywne] dodatkowej opinii na temat etapu zbierania danych w celu trenowania
algorytmow;

Il. ETAP Il

e Doradztwo i nadzdr nad procesem opracowania dokumentacji niezbednej do
prawidtowego przeprowadzenia badania klinicznego przez firme konsultingowaq,
w tym w szczegdlnosci: wsparcie w przygotowaniu dokumentacji wymaganej do
wystgpienia do Komisji Bioetycznej z wnioskiem o wydanie opinii 0 badaniu klinicznym
oraz wystgpienia do Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobdjczych z wnioskiem o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego;

¢ Monitorowanie badania klinicznego wyrobu medycznego przez okres 12 miesiecy.
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