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ZAPYTANIE OFERTOWE NR 1/11/2024
z dnia 26 listopada 2024 roku

Przedmiotem zamdwienia jest kompleksowa ustuga w zakresie doradztwa, opracowania i wdrozenia w organizacji Systemu
Zarzadzania Jako$cia (Quality Management System) oraz przygotowania do skutecznej certyfikacji przez jednostke

notyfikowana.

Nazwa i adres zamawiajacego

Affexy sp. z 0.0. z siedziba w Warszawie, ul. Zajecza 15, 00-351 Warszawa, wpisana do Rejestru Przedsigbiorcéw prowadzonego
przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie Wydzial XIII Gospodarczy pod numerem KRS 0000943725, posiadajaca
numer NIP: 9512532584, numer REGON: 520908487 reprezentowana przez:

=  Piotra Kawczyniskiego - Prezesa Zarzadu,

=  Nikodema Rybaka — Cztonka Zarzadu,
zwana dalej ,,Zamawiajacy” lub ,,Affexy”.

Opiekun kontaktowy w sprawie zapytania
Adrianna Pasterska | Affexy Legal Department
e-mail: adrianna.pasterska@affexy.com, tel. kom: +48 515 815 148; tel.: +48 22 390 09 06

Przedmiot zamowienia

1. Przedmiotem zamoéwienia jest kompleksowa ustuga w zakresie doradztwa, opracowania i wdrozenia w organizacji Systemu
Zarzadzania Jakoscia (Quality Management System) ze szczegblnym uwzglednieniem wymagar normy ISO 13485:2016
oraz przygotowania do skutecznej certyfikacji przez jednostke notyfikowana, zwanej dalej ,,Usluga Wdrozenia QMS”,
w zwigzku z uczestnictwem Affexy w projekcie ,,Developing a product innovation in the field of supporting diagnostics
and treatment in primary health care, ambulatory specialist care (AOS) and hospital treatment” dofinansowanym ze
$rodkéw Budzetu Panstwa w ramach konkursu ,,Opracowania innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych o sztuczna
inteligencje¢ do koordynowania diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej 1 leczeniu szpitalnym”
organizowanego przez Agencje Badan Medycznych, zwana dalej ,,ABM”, (umowa o dofinansowanie nr
2022/ABM/07/00012 — 00).

2. Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert czgsciowych.

Podmiot sktadajacy oferte, w ramach niniejszej procedury moze ztozy¢ wylacznie jedna oferte.
4. Szczegbtowy opis przedmiotu zamowienia stanowi Zalacznik nr 1 — Szczegétowy opis przedmiotu zamoéwienia do

zapytania ofertowego nr 1/11/2024.

CPV

72224200-3; Ustugi w zakresie planowania zapewniania jakosci systemu.
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Tryb zapytania

1. Niniejsze postepowanie nie jest prowadzone wedlug przepiséw Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien
publicznych.

2. Niniejsze zapytanie jest realizowane w ramach procedury rozeznania rynku, stosownie do obowigzkéw wynikajacych
z zawartej miedzy Affexy (jako konsorcjantem w projekcie), a Agencja 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 sztuczna inteligencje, do koordynowania diagnostyki i leczenia
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej 1 leczeniu szpitalnym, a nadto wytycznych ABM zawartych w ,,Podrecznik dla

Beneficjentoéw - zasady finansowania i monitorowania postepu rzeczowego projektu” stanowiacego Zalacznik nr 2.

Data ogloszenia zapytania ofertowego

26 listopada 2024 roku

Data ztozenia ofert

1. Oferty mozna sktada¢ do dnia 3 grudnia 2024 do godziny 17:00;

2. W przypadku oferty elektronicznej liczy si¢ data i godzina wplyniecia oferty na adres mailowy office@affexy.com, za$
w przypadku ofert skladanych w formie pisemnej — data zlozenia oferty w biurze Spotki przy ul. Zajeczej 15 w Warszawie
(00-351).

3. Oferty ztozone po wskazanym terminie nie beda rozpatrywane.

Sposéb sktadania ofert

1. W ramach niniejszej procedury dopuszczalne sa nastepujace formy sktadania ofert wraz z zatacznikami:

1.1. w postaci elektronicznej — wystanie wiadomosci na adres mailowy: office@affexy.com

oferte nalezy wowczas podpisaé¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo profilem zaufanym badz wysta¢ skan
podpisanych w formie papierowej oferty wraz z zalacznikami;

1.2, w formie pisemnej — ztozenie oferty w wersji papierowej w biurze Spotki przy ul. Zajeczej 15 w Warszawie (00-351),
oferte nalezy wowczas zlozyé w nieprzejrzystej, zamknigtej kopercie lub opakowaniu w spos6b gwarantujacy zachowanie
poufnosci jej tresci oraz zabezpieczajacej jej nienaruszalno$¢ do momentu otwarcia ofert. Koperta zawierajaca oferte
powinna by¢ zaadresowana na ww. dane Affexy i by¢ opatrzona informacja o nazwie i adresie sktadajacego oferte oraz

oznaczona w sposob nastgpujacy: ,,Oferta na $wiadczenie Uslugi Wdrozenia QMS”.

Warunki udziatu w postgpowaniu
1. Skladajacy oferte lub cztonek jego personelu posiada doswiadczenie w opracowaniu, wdrozeniu i rozwoju Systemu
Zarzadzania JakoScig ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagad normy ISO 13485:2016.
2. Skladajacy oferte lub cztonek jego personelu, w okresie ostatnich pigciu lat przed uptywem terminu skltadania ofert,
ajezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym  okresie, zrealizowal przynajmniej jedno wdrozenie

Systemu Zarzadzania Jakoscia zgodnego z MDR / IVDR oraz ISO 13485.
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3. Oferent powinien pozostawa¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej pozwalajacej na realizacje pelnego zakresu
przedmiotu zamowienia. Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sa podmioty znajdujace si¢ w stanie likwidacji
i w stanie upadltosci.

4. Podmiot skladajacy oferte w niniejszym postgpowaniu nie moze by¢ powiazany z Affexy kapitalowo ani osobowo.
Jako powiazanie kapitatlowe lub osobowe nalezy rozumiec¢ zaleznosci pomiedzy Affexy lub osobami upowaznionymi
do dziatania w imieniu Affexy, a podmiotem sktadajacym oferte lub osobami upowaznionymi do dziatania w imieniu
tego podmiotu, a takZze osobami wykonujacymi w imieniu Affexy czynnosci dotyczace przygotowania
i przeprowadzenia procedury zapytania ofertowego, polegajace na: udziale w spélce jako wspolnik lub partner lub
pelnienie w niej funkcji czlonka zarzadu lub czlonka rady nadzorczej, a takze pozostawaniu w zwigzku malzenskim,
pozostawaniu w stosunku pokrewienistwa albo powinowactwa w linii prostej, pokrewiefistwa drugiego stopnia lub
powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej, przysposobienia lub opieki. W celu spelnienia tego warunku,
sktadajacy oferte powinien zlozy¢ o§wiadczenie o braku takiego powiazania.

5. Ocena spelniania wyzej okreslonych warunkéw zostanie dokonana wedlug oceny ,,spetnia/nie spetnia” na podstawie
oswiadczen 1 dokumentéw zalaczonych do zlozonej oferty. W przypadku niespelnienia chociaz jednego
z wymienionych warunkéw, oferta bedzie podlega¢ odrzuceniu.

Odrzucenie ofert

1. Oferta bedzie podlegata odrzuceniu w sytuacji, gdy:
1.1. jej tres¢ nie odpowiada tresci zapytania ofertowego;
1.2. zostala zlozona przez oferenta niespetniajacego warunkéw, okreslonych w zapytaniu ofertowyms;

1.3.  zostala zlozona po terminie skladania ofert okreslonym w zapytaniu ofertowym.

Tres¢ oferty

1. W ofercie, nalezy poda¢ ceng netto za wykonanie calosci przedmiotu zaméwienia, dodatkowo do ktdrej nalezy dodac
kwote podatku VAT, obliczona zgodnie z obowiazujacymi przepisami wg stawki na dzien skladania ofert, a nastepnie
podacé ceng brutto za realizacj¢ calosci przedmiotu zamdwienia.

2. Podana w powyzszy sposéb cena obejmuje wszystkie koszty zwigzane z wykonaniem przedmiotu zaméwienia
w okresie od daty podpisania umowy do momentu zakoniczenia Ustugi Wdrozenia QMS i nalezy rozumie¢ ja jako
cene catkowita.

3. Podmiot skladajacy oferte, w ramach przygotowywanej oferty, powinien wskazal posiadane przez siebie zasoby
kadrowe posiadajace niezbedna wiedze i doswiadczenie w prowadzeniu przedmiotowych ustug. Celem potwierdzenia
spetnienia warunkéw w zakresie dysponowania zasobami kadrowymi zdolnymi do wykonania zamoéwienia, winien
przedstawi¢ wykaz osob, ktérym powierzy wykonanie przedmiotu zaméwienia wraz z dokumentami opisujacymi ich
kompetencje.

4. Oferta oraz dokumenty i o$wiadczenia musza by¢ podpisane przez osobe (lub osoby) uprawniona (-¢) do
reprezentowania podmiotu skladajacego oferte lub umocowang (-e) przez nia (nie) osobe (-y) do reprezentowania

podmiotu skladajacego oferte na podstawie pelnomocnictwa.
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5. W przypadku udzielenia pelnomocnictwa do reprezentowania podmiotu skladajacego oferte w niniejszym
postgpowaniu, do sktadanej oferty nalezy zataczy¢ pelnomocnictwo.

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

7. Dopuszcza sig aktualizacje juz ztozonej oferty, jezeli aktualizacja nastapi przed uplywem terminu wskazanego w ,,Data

zlozenia oferty”.

Kryteria oceny i wyboru oferty

1. Wybor najkorzystniejszej oferty nastapi w oparciu o nastepujace kryteria:

I Cena brutto,
1L Wyksztalcenie potencjalnego personelu,
IIL Doswiadczenie potencjalnego personelu.

2. Waga poszczegolnych kryteriow ksztattuje si¢ w nastepujacy sposob:
L kryterium I = 40%,
1I. kryterium IT = 30%,
I11. kryterium IT = 30%.
3. Kazda z ofert bedzie podlegata punktacji z uwzglednieniem ponizszych zasad.
4. Kryterium nr I — Cena Brutto, bedzie punktowana poprzez poréwnanie ceny brutto oferty badanej do ceny brutto najnizszej
ze wszystkich waznych ofert ztozonych w niniejszym postepowaniu.
4.1. Oferta z najnizsza ceng brutto otrzyma 40 pkt.
4.2. Pozostale oferty punktowane beda wg wzoru:
Cp=(Cn/Con)x40
gdzie:
Cp— punkty przyznane za kryterium Cena Brutto
Cn — cena brutto najnizsza sposréd wszystkich ofert podlegajacych ocenie
Cos — cena brutto oferty badanej.
4.3. Maksymalna liczba punktéw do uzyskania w tym kryterium to 40 punktéw.
5. Kryterium nr I - Wyksgtatcenie potencialnego personeln, bedzie punktowane poprzez przyznanie punktow za udokumentowane
wyksztalcenie oferenta lub czlonka zespolu oferenta odpowiedzialnego za przeprowadzenie Uslugi Wdrozenia QMS

stosownie do ponizszej tabeli:

Poziom wyksztatcenia Liczba
punktéow

Tytul licencjata lub magistra 5

Tytul doktora 5

Tytul adwokata albo radcy prawnego 10
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Certyfikat Audytora Wiodacego z normy EN ISO 13485:2016 10

wydany przez Jednostke Notyfikowana.

5.1. W przypadku zespoléw, w ktérych tozsame osiggniecia zwiazane z wyksztatceniem posiada wigcej niz jedna osoba,
punkty za poszczegdlne poziomy wyksztalcenia przyznawane sa tylko jeden raz.
5.2. Liczba punktéw przyznanych za poszczegolne osiagniecia zwigzane z wyksztalceniem zostanie zsumowana.
5.3. Maksymalna liczba punktéw do uzyskania w tym kryterium to 30 punktdw.
6. Kryterium nr 11 - Doswiadezenie potencialnego personelu, bedzie punktowane poprzez przyznanie punktéw za udokumentowane
doswiadczenie oferenta lub czlonka zespotu oferenta odpowiedzialnego za przeprowadzenie Ustugi Wdrozenia QMS

stosownie do ponizszej tabeli:

Wykazane do§wiadczenie zawodowe Liczba

punktéow

W okresie ostatnich pigciu lat przed uplywem terminu
skiadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dzialalnosci jest
krétszy —w tym okresie, zrealizowal przynajmniej pie¢ ustug | 5
doradztwa prawnego dot. prawa wyroboéw medycznych lub

sztucznej inteligencji.

W okresie ostatnich pigciu lat przed uptywem terminu sktadania
ofert, a jezeli okres prowadzenia dzialalnosci jest krédtszy — w
tym oktesie, zrealizowal przynajmniej jedng ustuge doradczg dla
firm bedacych w trakcie audytéw nadzoru lub certyfikujacych, | 10
zakoniczonych otrzymaniem lub utrzymaniem certyfikatu
zgodnosci z MDR 2017/745 dla wyrobu medycznego, w tym
oprogramowania wykorzystujacego Al/ML

W okresie ostatnich pigciu lat przed uplywem terminu
skladania ofert, ajezeli okres prowadzenia dziatalnosci
jest krotszy — w tym okresie, zrealizowal przynajmniej jedna
ustuge obejmujaca  stworzenie dokumentacji  projektowej | 10
dla wyrobu medycznego bedacego oprogramowaniem
wykorzystujacym  AI/ML,  zgodnie 2z  wymaganiami
IEC 62304:2006

W okresie ostatnich pigciu lat przed uptywem terminu sktadania
ofert, ajezeli okres prowadzenia dzialalnosci jest krétszy —
wtym  okresie, zrealizowal  przynajmniej jedna ustuge

obejmujaca stworzenie dokumentacji technicznej dla wyrobu
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medycznego bedacego oprogramowaniem  wykorzystujacym

AI/ML, zgodnie z wymaganiami IEC 62304:2006

6.1. W przypadku zespolow, w ktérych tozsame osiagniceia zwigzane z doswiadczeniem posiada wigcej niz jedna osoba,
punkty za poszczegdlne osiagniecia przyznawane sa tylko jeden raz.
6.2. Liczba punktéw przyznanych za poszczegélne doswiadczenie zawodowe zostanie zsumowana.
6.3. Maksymalna liczba punktéw do uzyskania w tym kryterium to 30 punktdw.
7. Po przyznaniu punktéw obliczonych za poszczegdlne kryteria z uwzglednieniem powyzszych zasad, punkty zostana
zsumowane.
8. Za najkorzystniejsza zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwyzsza liczbe zsumowanych punktow.

9. Uwzgledniajac powyzsze kryteria, oferta maksymalnie mozna otrzyma¢ 100 punktow.

Sposéb ogloszenia wynikéw postepowania:
O wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy zawiadomi podmioty biorace udzial w niniejszej procedurze, ktére ztozyly

oferty, zamieszczajac informacje¢ na stronie internetowej Affexy tj. www.affexy.com.

Informacje uzupeiniajace:

1. Zamawiajacy oswiadcza, ze ustugi realizowane w ramach przedmiotowego postgpowania sa realizowane w zwiazku
z dofinansowaniem projektu nt ABM/2022/7, tym samym petna dokumentacja, ktéra bedzie powstawata w trakcie
wykonywania ustugi moze by¢ przedmiotem audytu/kontroli odpowiednich, dedykowanych otgandw, a takze
niezaleznego audytora, zgodnie z wymogami regulaminu dofinansowania.

2. W przypadku, gdy wplynie jedna oferta zamawiajacy ma prawo dokona¢ jej wyboru, jezeli spetnia one wszystkie
kryteria wyboru.

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

4. Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ zakoniczenia postepowania bez wyboru zadnej z ofert.

5. Zlozenie oferty przez Oferenta nie jest rbwnoznaczne z zawarciem umowy pomiedzy Affexy, a Oferentem. W ramach
sktadania wniosku o dofinansowanie oferty moga zosta¢ przekazane w celu weryfikacji do wlasciwej instytucji

publicznej.

Zataczniki do zapytania ofertowego
Integralng cze$¢ Zapytania Ofertowego NR 1/11/2024 z dnia 26 listopada 2024 r. stanowia:
1. Zatqeznik nr 1 — Szezegdtowy opis priedmiotn zamdwienia do gapytania ofertowego 1/11/2024

2. Zalacznik nr 2 — Podrecznik dla Beneficjentow - zasady finansowania i monitorowania postepu r3ec3omego projektn
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Zalacznik nr 1

Szczegotowy opis przedmiotu zaméwienia do zapytania ofertowego 1/11/2024

Przedmiotem zamoéwienia jest kompleksowa ustuga w zakresie doradztwa, opracowania i wdrozenia w organizacji
Systemu Zarzadzania Jakoscia (Quality Management System) ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagan normy ISO
13485:2016 oraz przygotowania do skutecznej certyfikacji przez jednostke notyfikowana, w zwiazku z uczestnictwem Affexy
w projekcie ,,Developing a product innovation in the field of supporting diagnostics and treatment in primary health care,
ambulatory specialist care (AOS) and hospital treatment” dofinansowanym ze §rodkéw Budzetu Pafstwa wramach konkursu
,»Opracowania innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych osztuczng inteligencje do koordynowania diagnostyki 1 leczenia
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym” organizowanego przez Agencj¢ Badan Medycznych, polegajacej

na:

1. konsultacji w sprawie dotychczasowych praktyk w organizacji;

2. identyfikacji proceséw i 0s6b odpowiedzialnych, okreslenie luk organizacyjnych i mozliwych kierunkéw zmian w zakresie
struktury organizacyjnej, w tym wskazanie rekomendowanego podziatu zadan w procesach oraz opracowanie mapy
procesow i planéw zarzadzania ryzykiem;

3. opracowaniu dokumentacji zwiazanej z cyklem Zycia oprogramowania urzadzen medycznych, okreslajacej wymagania
dotyczace cyklu zycia oprogramowania medycznego i oprogramowania w urzadzeniach medycznych ze szczegdlnym
uwzglednieniem wymagan normy IEC 62304;

4. opracowaniu dokumentacji Systemu Zarzadzania Jakoscia ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagan normy ISO

13485:2016 oraz Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 t. w sprawie

wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozpotzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nt

1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (zwane dalej MDR);

konsultacjach po opracowaniu dokumentacji Systemu Zarzadzania Jakosci;

wsparciu i doradztwie przy procesie wdrozenia w organizacji Systemu Zarzadzania Jakoscia;

badanie skutecznosci wdrazanego Systemu Zarzadzania Jakoscia;

szkolenia z zakresu wymagan normy ISO 13485:2016 oraz MDR i metodologii audytowania;

Y ® N U,

konsultacje w sprawie powolania osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢ regulacyjng w organizacji - Pelnomocnika do spraw
Systemy Zarzadzania Jakoscia (Quality Manager);

10. wsparcie przy wyborze certyfikujacej jednostki notyfikowanej oraz podczas audytu certyfikujacego;

11. audyt wewnetrzny dokumentacji wyrobu medycznego; w tym sporzadzenie raportu z audytu wraz ze wskazaniem

ewentualnych niezgodnosci.
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