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Projekt ,Kompozyt kosciozastepczy FlexiOss®” w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-
2020, Os priorytetowa Il Wsparcie otoczenia i potencjatu przedsiebiorstw do prowadzenia dziatalnosci B+R+l
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ZAPYTANIE OFERTOWE
Nr 1.2/2019/2.4.1 z dnia 13.08.2019 r.

Niniejsze postepowanie przeprowadzono zgodnie z zasadq konkurencyjnosci opisang w Wytycznych w
zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spéjnosci na lata 2014-2020.

I. SKLADAJACY ZAMOWIENIE

Medical Inventi S.A.

Al. Wincentego Witosa 16
20-315 Lublin

NIP: 946-26-28-341

| 1. oPIs PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zapytania ofertowego jest zakup ustugi, ktérej efektem korcowym bedzie
opracowanie wniosku aplikacyjnego FDA o dopuszczenie FlexiOss® do obrotu na rynku amerykariskim
w zastosowaniach ortopedycznych w ramach procedury Premarket Notification 510(k). W ramach tej
ustugi przeprowadzone zostang nastepujace dziatania:

1. Klasyfikacja FlexiOss® z punktu widzenia obrotu na rynku amerykanskim w zastosowaniach
ortopedycznych.

2. Opracowanie szczegétowej listy dokumentéw zrédtowych wymaganych do przygotowania
dokumentacji. Analiza dokumentacji Zrédtowej i jej dostosowanie do celéw aplikacji do FDA.
Identyfikacja i analiza wytycznych FDA i miedzynarodowych standardéw
4. Przeglad i analiza bazy FDA pod katem wyboru wyrobu medycznego mogacego stanowié tzw.

~predykat” (predicate devices). Wybér i rekomendacja najbardziej odpowiedniego predykatu pod
katem zastosowan i specyfikacji technologiczne;j.

5. Analiza poréwnawcza potencjalnych predykatéw a FlexiOss® w oparciu w szczegélnosci o
dostarczone dokumenty Zrodtowe. Rekomendacje badan i testéw niezbednych do
przeprowadzenia, celem wykazania istotnego podobieristwa (substantial equivalence).
Identyfikacja rdznic i ich znaczenia.

6. Rekomendacje dodatkowych badari i testéw niezbednych do przeprowadzenia przez
Whnioskodawcg, celem skutecznego wykazania istotnego podobierstwa (substantial equivalence).

7. Uzupetnienie analizy poréwnawczej o wyniki dodatkowych rekomendowanych badar i testéw,
pod warunkiem, ze s3 one znane przed okresem zakorczenia éwiadczenia ustugi doradczej.

w
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8. Doradztwo w zakresie opracowania oznaczenia wyrobu zgodnego z regulacjami i wymaganiami
FDA.

9. Opracowanie dokumentacji aplikacyjnej w ramach 510 (k), wigczajac wszelkie wymagane
formularze, opis wyrobu medycznego, zastosowanie, zarzadzane ryzykiem, podsumowanie,
oznakowanie oraz poréwnanie do predykatu na podstawie danych literaturowych. Dokumentacja
nie bedzie zawierata informacji wynikajacych z przeprowadzonych rekomendowanych badan i
testow, o ile ich wyniki nie bedg znane przed terminem wykonania ustugi.

CPV:
73210000-7 — ustugi doradcze w zakresie badar

IIl. TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Planowany termin realizacji zamdwienia: nie pdiniej niz 24/04/2020.

Zamawiajgcy zastrzega sobie, Ze planowany termin realizacji zamdwienia moze ulec zmianie
(wydtuzeniu) w przypadku wystgpienia okolicznosci, ktérych nie przewidywat lub nie mégt przewidzieé
w dniu przygotowywania Zapytania ofertowego.

Zamawiajgcy dopuszcza zmiane terminu odbioru z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy po uzyskaniu
zgody Instytucji Zarzadzajacej na wydtuzenie terminu realizacji projektu.

IV. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

Do udziatu w postepowaniu Zamawiajgcy dopusci Wykonawcdw, ktorzy:

1) posiadajg uprawnienia do wykonywania okre$lonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa nakfadajg obowigzek ich posiadania;

2) posiadajg potencjat techniczny i osobowy umozliwiajacy nalezyta realizacje zamdwienia;

3) posiadajg wiedze i udokumentowane doswiadczenie w zakresie zasad i trybéw wprowadzania
wyrobéw medycznych na rynek amerykanski i kontaktdw z FDA;

4) sg w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej nalezytg realizacje zamoéwienia.

Spetnienie warunkéw weryfikowane bedzie na podstawie o$wiadczenia Wykonawcy (wg wzoru
stanowigcego Zatacznik nr 3 do Zapytania ofertowego).

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zwrécenia sie do Wykonawcy o przekazanie dodatkowych
informacji/dokumentéw potwierdzajgcych spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu.

V. KRYTERIA OCENY OFERTY | SPOSOB PRZYZNAWANIA PUNKTACJI ZA SPEENIENIE DANEGO
KRYTERIUM OCENY OFERTY
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Przedstawione oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego na podstawie kryteriéw podanych
ponizej. Wykonawca, ktérego oferta uzyska najwieksza liczbe punktéw zostanie ogtoszony zwyciezcg
postepowania.

Oferty dopuszczone do udziatu w postepowaniu podlegaé beda dalszej ocenie — zgodnie z ponizszymi
kryteriami:

5.1 Kryteria oceny ofert i ich znaczenie:

Kryterium | - Cena netto za realizacje ustug: 90%
Kryterium Il - Termin realizacji ustugi: 10%

5.2 Spos6b przyznawania punktacji za spetnienie danego kryterium oceny oferty
1) Punkty za kryterium cena - zostang obliczone wedtug nastepujacego wzoru:

Cena netto oferty najtanszej
Cena netto oferty badanej

x90=__  pkt

2) Punkty za kryterium termin realizacji - zostang obliczone w nastepujgcy sposdb:

0 punktéw - otrzyma podmiot, ktdry zadeklaruje realizacje przedmiotu zaméwienia nie pézniej niz do
24 kwietnia 2020 roku;

5 punktéw - otrzyma podmiot, ktdry zadeklaruje realizacje przedmiotu zamdwienia nie pézniej niz do
24 marca 2020 roku;

10 punktéw - otrzyma podmiot, ktéry zadeklaruje realizacje przedmiotu zaméwienia nie pézniej niz do
24 |utego 2020 roku;

Koricowy wynik powyzszego dziatania bedzie zaokraglony do 2 miejsc po przecinku.
Podmiot, ktérego oferta otrzyma tacznie najwyzsza liczbe punktédw w oparciu o oba kryteria zostanie
wybrany jako Wykonawca przedmiotu zapytania ofertowego.

5.3 Opis oceny ofert

Maksymalna, mozliwa do przyznania punktacja — 100 pkt.

Zamawiajqcy za najkorzystniejszg uzna oferte, ktéra nie podlega odrzuceniu oraz uzyska najwyzsza ilos¢
punktéw w oparciu o ustalone wyzej kryteria. Wybér najkorzystniejszej oferty dokonany zostanie
zgodnie z opisanym wzorem przyznawania punktacji.

W ramach przedmiotowego postepowania beda brane pod uwage tylko i wytgcznie oferty spetniajace
wszystkie wymagania podane w specyfikacji.

Ponadto Zamawiajgcy przy dokonywaniu wyboru Wykonawcy bedzie sie kierowat elementarnymi
zasadami obowigzujgcymi na wspélnotowym jednolitym rynku europejskim, m.in.:

- zasadg przejrzystosci i jawnosci prowadzonego postepowania,

- zasadg ochrony uczciwej konkurencji,

- zasadg przeptywu kapitatu, towardw, débr i ustug,

- zasadg niedyskryminacji i réwnego traktowania wykonawcéw na rynku.
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VI. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY:

6.1. Na oferte sktadaja sie nastepujgce dokumenty i zataczniki:

a) Formularz ofertowy, wypetniony i podpisany przez wykonawce — na formularzu stanowigcym
Zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego;

b) Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych — na formularzu stanowigcym
Zatacznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego;

¢) Oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu - wzér oéwiadczenia stanowi
Zafgcznik nr 3 do Zapytania ofertowego (w przypadku sktadania oferty wspdlnej, wszyscy
Wykonawcy mogg ztozy¢ wspdlne oswiadczenie);

d) Oswiadczenie RODO — na formularzu stanowigcym Zatacznik nr 4 do niniejszego zapytania
ofertowego;

6.2 Przygotowanie oferty:

a) Wykonawca moze ztozy¢ maksymalnie jedng oferte, w formie papierowej lub elektronicznej,
w jezyku polskim.

b) Ceny netto oraz ceny brutto w ztozonej ofercie powinny by¢ podane w walucie polskiej. W
przypadku podania ceny w innej walucie Wnioskodawca dokona przewalutowania po érednim
kursie NBP z dnia wptywu oferty.

c) Jezeli cena oferty wyda sie razaco niska w stosunku do przedmiotu zamdwienia i wzbudzi
watpliwosci Zamawiajgcego co do mozliwosci wykonania przedmiotu zaméwienia zgodnie z
wymaganiami okreslonymi przez Zamawiajacego, w szczegblnosci jezeli jest nizsza o 30% od
szacowanej wartosci zamdwienia lub mediany cen wszystkich ztozonych ofert. Zamawiajacy
moze zwrdcic sig o udzielenie wyjasnier, w tym ztozenie dowoddéw, dotyczacych elementéw
oferty majgcych wptyw na wysokos¢ ceny. Zamawiajacy odrzuci oferte Wykonawcy, ktdry nie
ztozyt wyjasnien lub jezeli dokonana ocena wyjasnien wraz z dostarczonymi dowodami
potwierdza, ze oferta zawiera razaco niska cene w stosunku do przedmiotu zamoéwienia.

d) Oferta oraz zatgczniki wymagajg podpisu oséb uprawnionych do reprezentowania Oferenta.

e) Oferta powinna by¢ kompletna i sporzadzona zgodnie z treécig niniejszego zapytania
ofertowego.

f) Poprawki w ofercie muszg by¢ naniesione czytelnie oraz opatrzone podpisem osoby/oséb
podpisujgcej oferte.

I VIl. TERMIN SKEADANIA OFERT:

Oferty nalezy ztozy¢ osobiscie lub przesyta¢ na adres do korespondencji. Dopuszcza sie réwniez
przedstawienie oferty za posrednictwem poczty elektroniczne;.

Oferty wraz z zatgcznikami nalezy sktadaé do dnia 21.08.2019 r.

Decyduje data wptywu do Zamawiajacego, otrzymania przesytki pocztowej lub wiadomosci e-mail.

1. Adres do korespondencji: 2. Adres e-mail:
Medical Inventi S.A. biuro@medicalinventi.pl
Al. Wincentego Witosa 16
20-315 Lublin
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VIIl. INFORMACIE DOTYCZACE WYKLUCZENIA Z UDZIALU POSTEPOWANIU

O zaméwienie nie moze ubiegac sie podmiot powigzany ze sktadajgcym zapytanie ofertowe osobowo
lub kapitatowo.

Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy sktadajacym
zapytanie ofertowe lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzarh w imieniu sktadajgcego
zapytanie ofertowe lub osobami wykonujacymi w imieniu sktadajgcego zapytanie ofertowe czynnosci
zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawcs,
polegajgce w szczegdlnosci na:

- uczestniczeniu w spotce jako wspélnik spotki cywilnej lub spoétki osobowej;

- posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji;

- petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta, petnomocnika;

- pozostawaniu w zwigzku matzeriskim, w stosunku pokrewierstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienistwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli.

IX. POSTANOWIENIA KONCOWE I

Zamawiajgcy zastrzega sobie moiliwos¢ anulowania zapytania na kazdym etapie jego realizacji,
najpdZniej do momentu ostatecznego wyboru dostawcy, bez podania przyczyn.
Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ udzielenia zamdéwienia uzupetniajgcego, zgodnego z przedmiotem
niniejszego zamowienia.
Zamawiajacy przewiduje zmiany w umowie w wypadkach w niej wskazanych, tj:
a) W wypadku zmiany stawek VAT — zmianie moze ulec wysoko$¢ wynagrodzenia Wykonawcy
poprzez dostosowanie wynagrodzenia Wykonawcy do aktualnej stawki.
b) Mozliwoé¢ zmiany sposobu ptatnosci wynagrodzenia Wykonawcy, w tym wprowadzenie
wynagrodzenia ptatnego w transzach.
Zamawiajacy nie zwraca Oferentom kosztéw przygotowania ofert i innych kosztéw udziatu w
postepowaniu.
Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci sktadania ofert cze$ciowych lub wariantowych.
Dodatkowych informacji udziela:
Anna Kasprzak-Czelej
tel.: 502 238 822

e-mail: biuro@medicalinventi.pl

, v
Lublin, dnia 13.08.2019 r. Wiceprezes Zarza :
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Data i podpis osoby/oséb upowaznionej/-nych do

reprezentowania Oferenta

Medical Inventi S.A.
Al. Wincentego Witosa 16, 20-315 Lub/in
NIP 946-262-83-41, REGON 060772285 5
KRS 0000544357



