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Zapytanie ofertowe

w trybie zasady konkurencyjnosci

na ustugi doradcze polegajgce na wsparciu regulacyjnym Urteste S.A. w procesach

rejestracji testu diagnostycznego do wykrywania nowotworu trzustki na rynku UE

I. Zamawiajacy

I.1.

Zamawiajacy:
Urteste S.A.

ul. Starodworska 1

80-137 Gdansk

Adres poczty elektronicznej w sprawach zwigzanych z zapytaniem:
katarzyna.rosol@urteste.eu

Osobg do kontaktu w sprawach zwigzanych z zapytaniem jest Katarzyna Rosét,

tel. +48 780-710-676.

Il. Przedmiot i termin realizacji zamdwienia

I.1.

.2.

1.3.

.4.

II.5.

I1.6.

Przedmiotem zamodwienia sg ustugi doradcze polegajgce na wsparciu regulacyjnym
Zamawiajgcego w procesach rejestracji testu diagnostycznego do wykrywania nowotworu
trzustki na rynku UE, zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia, stanowigcym zatgcznik nr 3

do zapytania ofertowego.

Zamowienie bedzie realizowane do 30.09.2025 r.

Miejsce realizacji zamdwienia: cata Polska

Nazwa i kod opisujgcy przedmiot zamdwienia okreslone we Wspdlnym Stowniku Zamoéwien

(CPV): 73000000-2— Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi
doradcze

Oferent jest zobowigzany do zrealizowania wszystkich swiadczen wynikajgcych z zapytania
ofertowego, w tym jego zatgcznikdw.

Umowa zostanie zawarta niezwtocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty, w terminie

wyznaczonym przez zamawiajgcego.
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lll. Podstawa zapytania oraz mozliwo$¢ zmiany

.1.

.2.

.3.

.4.

[1.5.

[1.6.

I.7.

Zapytanie ofertowe realizowane jest w trybie zasady konkurencyjnosci zgodnie

z Wytycznymi dotyczgcymi kwalifikowalnosci wydatkéw na lata 2021-2027.
Do zapytania nie stosuje sie przepisow ustawy prawo zamoéwien publicznych.

Zapytanie ofertowe zostato opublikowane w Bazie Konkurencyjnosci:

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/

W przypadku watpliwosci oferent moze zadaé pytanie zamawiajgcemu w celu wyjasnienia
tresci zapytania ofertowego przesytajac je za posrednictwem strony zapytania w Bazie
Konkurencyjnosci. Zamawiajacy odpowie na wszystkie pytania najpdzniej na 48 h przed
uptywem terminu sktadania ofert. Zamawiajacy zastrzega, iz pytania przestane w terminie

krotszym niz 48 h przed uptywem terminu sktadania ofert mogg pozosta¢ bez odpowiedzi.

Zamawiajgcy moze zmodyfikowac tres¢ zapytania ofertowego w szczegdlnosci ze wzgledu
na konieczno$¢ usuniecia wad zapytania, dostosowania zapytania do wymagan
powszechnie obowigzujgcego prawa lub innych regulacji wigzgcych zamawiajgcego, oraz

o ile okaze sie to konieczne do prawidtowej realizacji projektu lub przedmiotu zapytania

(w szczegolnosci ze wzgledu na nalezytg jakos¢ wykonania przedmiotu zapytania oraz jego
zgodnos$¢ z celami projektu).

W przypadku modyfikacji tresci zapytania zostanie przedtuzony termin sktadania ofert, o ile

jest to konieczne z uwagi na zakres lub termin wprowadzanych zmian.

Informacja o tresci pytan i udzielonych wyjasnien oraz o modyfikacji tresci zapytania

zostanie opublikowana w ten sam sposéb co samo zapytanie.

IV. Wymagania wobec oferenta i wykazanie ich spetniania

IvV.1.

Zamawiajgcy wymaga, by oferent w okresie ostatnich pieciu (5) lat przed uptywem terminu
sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie,
wykazat sie realizacjg pieciu (5) ustug doradczych dla firm wdrazajgcych Systemy

Zarzadzania Jakoscig zgodnie z miedzynarodowymi standardami (IVDR; 1SO 13485).



IV.2.

IV.3.

IvV.4.

IV.5.

IV.6.

IV.7.

IV.8.

IV.9.
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W celu wykazania spetniania wymagania wobec oferenta okreslonego w pkt IV.1 nalezy
ztozy¢ stosowne o$wiadczenie oraz uzupetni¢ informacje odnoszace sie do wymagania

w Formularzu oferty stanowigcym zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego.

Zamawiajgcy wymaga, by oferent w okresie ostatnich pieciu (5) lat przed uptywem terminu
sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie,
wykazat sie realizacjq trzech (3) ustug doradczych dla firm tworzacych dokumentacje
techniczng wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zgodnie z wymaganiami IVDR

2017/746.

W celu wykazania spetniania wymagania wobec oferenta okreslonego w pkt V.3 nalezy
ztozy¢ stosowne o$wiadczenie oraz uzupetni¢ informacje odnoszace sie do wymagania

w Formularzu oferty stanowigcym zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego.

Zamawiajgcy wymaga, by oferent w okresie ostatnich pieciu (5) lat przed uptywem terminu
sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wyka-

zat sie realizacjg dwdch (2) ustug doradczych dla firm bedgcych w trakcie audytéw nadzoru
lub certyfikujgcych, zaréwno wewnetrznych jak i zewnetrznych zakonczonych otrzymaniem

lub utrzymaniem certyfikatu zgodnosci z IVDR 2017/746 dla wyrobu.

W celu wykazania spetniania wymagania wobec oferenta okreslonego w pkt IV.5 nalezy zto-
zy¢ stosowne os$wiadczenie oraz uzupetni¢ informacje odnoszace sie do wymagania w For-

mularzu oferty stanowigcym zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego.

Zamawiajgcy wymaga, by oferent w okresie ostatnich pieciu (5) lat przed uptywem terminu
sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie,
wykazat sie realizacjg trzech (3) ustug doradczych w zakresie planowania klinicznych badan

dziatania dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

W celu wykazania spetniania wymagania wobec oferenta okreslonego w pkt IV.7 nalezy
ztozy¢ stosowne oswiadczenie oraz uzupetni¢ informacje odnoszace sie do wymagania

w Formularzu oferty stanowigcym zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego.

W zapytaniu ofertowym nie mogg brac¢ udziatu oferenci, ktérzy sg powigzani osobowo lub
kapitatowo z zamawiajgcym w sposdb okreslony w zatgczniku nr 2 do zapytania

ofertowego.
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IV.10. W celu wykazania spetniania wymagania wobec oferenta okreslonego w pkt IV.9 nalezy

ztozy¢ wraz z ofertg oswiadczenie o braku powigzan z zamawiajgcym wedtug zatacznika nr 2

do zapytania ofertowego.

V. Kryteria oceny ofert

V.1. Zamawiajgcy dokona oceny nieodrzuconych ofert na podstawie ponizej przedstawionych

kryteriéw oceny ofert:

Opis kryterium i sposobu przyznawania

zamowienia

Kryterium Waga
punktow
Ocena kryterium zgodnie z wzorem:
Najnizsza oferowana cena netto za godzine
Cena netto za godzing 50% konsultacji sposrod ofert niepodlegajacych
konsultacji odrzuceniu / cena netto za godzine
konsultacji oferowana w badanej ofercie x 50
pkt
Ocenie podlegac¢ bedzie ilos¢ ustug doradczych
zrealizowanych przez wszystkie osoby
wyznaczone do realizacji zamdwienia,
obejmujgcych certyfikacje wyrobu
Doswiadczenie osob medycznego zgodnie z wymaganiami IVDR,
wyznaczonych do realizacji |50%

wyrazona liczbowo.
Ocena kryterium zgodnie z wzorem:

Liczba zrealizowanych ustug doradczych w
ocenianej ofercie / najwyzsza liczba
zrealizowanych ustug doradczych x 50 pkt.

V.2. Ocenie podlegac bedzie cena bez uwzglednienia podatku VAT (cena netto). Zamawiajgcy

dopuszcza sktadanie ofert w walutach obcych. W przypadku ofert przedstawionych

w walucie obcej brana pod uwage bedzie cena netto przeliczona na kwote w PLN przy

wykorzystaniu kursu sredniego NBP z dnia upublicznienia niniejszego zapytania.




V.3.

V.4,
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W przypadku braku wskazania waluty w formularzu ofertowym Zamawiajgcy uzna, ze cena

zostata wyrazona w PLN.

W razie braku wskazania informacji koniecznej do oceny oferty w danym kryterium
zamawiajacy uzna, iz oferent nie deklaruje korzystniejszych warunkéw realizacji niz

okreslone w zapytaniu, a oferent uzyska w danym kryterium 0 pkt.

VI. Wymagania wobec oferty

VI.1.

VI.2.

VI.3.

Vi.4.

VI.5.

VI.6.

VI.7.

VI.8.

Podpisana oferta musi by¢ ztozona w postaci elektronicznej za posrednictwem Bazy
Konkurencyjnosci (https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/). Oferta musi
by¢ ztozona zgodnie z wymaganiami opisanymi w zapytaniu przy wykorzystaniu formularza

oferty stanowigcego zatacznik nr 1.

Termin sktadania ofert uptywa z koricem dnia wskazanego w ogtoszeniu w Bazie

konkurencyjnosci. Znaczenie ma czas ztozenia oferty w Bazie Konkurencyjnosci

Oferta powinna by¢ podpisana przez osobe upowazniong do sktadania oswiadczen woli
w imieniu oferenta, jednak zamawiajgcy nie wymaga dotgczenia do oferty dokumentéw

potwierdzajgcych umocowanie osoby podpisujgcej oferte.

Oferent jest zwigzany ztozong ofertg przez 30 dni kalendarzowych od uptywu terminu
sktadania ofert. W tym terminie powinna zosta¢ podpisana umowa dotyczgca realizacji

zamowienia.

Oferta musi by¢ kompletna, a ztozone dokumenty i oSwiadczenia muszg zawierac

potwierdzenie spetniania wymagan okreslonych w zapytaniu.
Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub angielskim.
Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

Oferent moze zastrzec, ze informacje objete tajemnicg przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisdow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji nie mogg by¢ udostepniane innym
oferentom. Informacje te nalezy odpowiednio oznaczy¢ napisem: “Informacje stanowigce
tajemnice przedsiebiorstwa” oraz jednoczesnie wykaza¢, iz zastrzezone informacje stanowig
tajemnice przedsiebiorstwa. Oferent nie moze zastrzec informacji stanowigcych kryterium

oceny ofert.
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VII. Badanie ofert i wybor oferty najkorzystniejszej

VII.1.

VII.2.

VII.3.

VilL.4.

VIL5.

VII.6.

Oferta niespetniajgca wymagan niniejszego zapytania ofertowego, w szczegdlnosci
niekompletna lub niebedgaca ofertg w rozumieniu przepiséw prawa cywilnego albo w inny
sposdb niezgodna z przepisami prawa zostanie odrzucona z zastrzezeniem wyraznie

okreslonej mozliwosci poprawienia btedéw formalnych oraz uzupetnienia brakéw.

Zamawiajgcy zazada od wykonawcy ztozenia w wyznaczonym terminie wyjasnied, w tym
ztozenia dowoddéw w zakresie wyliczenia ceny lub kosztu jesli zaoferowana cena lub koszt
wydaja sie razgco niskie w stosunku do przedmiotu zamdwienia, tj. réznig sie o wiecej niz
30% od sredniej arytmetycznej cen wszystkich waznych ofert niepodlegajgcych odrzuceniu,
lub budzg watpliwosci zamawiajgcego co do mozliwosci wykonania przedmiotu zaméwienia
zgodnie z wymogami okreslonymi w zapytaniu ofertowym lub wynikajgcymi z odrebnych
przepisdw. Zamawiajgcy dokona oceny wyjasniern w konsultacji z wykonawcg. Zamawiajgcy
odrzuci oferte w przypadku gdy ztozone wyjasnienia wraz z dowodami nie uzasadniajg

podanej ceny lub kosztu w ofercie.

Zamawiajgcy dopuszcza poprawienie btedéw formalnych oraz uzupetnienie brakéw

w ztozonej ofercie (nie dotyczy to kryteridw oceny ofert lub ztej formy oferty). O zaistnieniu
takiej koniecznosci zamawiajgcy powiadomi oferenta, kontaktujac sie przez baze
konkurencyjnosci, a w przypadku braku takiej mozliwosci z powoddw technicznych, drogg
e-mailowg zgodnie z danymi kontaktowymi zapisanymi w ofercie. W zawiadomieniu,

o ktérym mowa powyzej, zamawiajgcy wyznaczy oferentowi termin na poprawienie btedow
lub uzupetnienie brakdw. Niedokonanie tego skutkowad bedzie odrzuceniem oferty przez
zamawiajacego

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo odstgpienia od wzywania do poprawienia btedow
formalnych oraz uzupetnienia brakéw w ztozonej ofercie, w przypadku gdy nawet ich
poprawienie lub uzupetnienie nie spowoduje, iz oferta uzyska najwyzszg punktacje sposrod
ocenianych ofert.

Uzupetniona lub poprawiona na wezwanie zamawiajgcego oferta powinna spetniaé

wszystkie wymogi zapytania ofertowego.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo szczegétowego sprawdzenia zgodnosci przedtozonych
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VII1.10.

VII.11.
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dokumentdw i oswiadczen ze stanem faktycznym, w tym réwniez poprzez wezwanie
oferenta do wyjasnienia tresci dokumentow lub o$wiadczen. Uprawnienie to obejmuje
sprawdzenie i wyjasnianie zgodnosci przedmiotu oferty z wymaganiami zapytania

ofertowego. Oferent musi by¢ w stanie wykazac zgodnos¢ pod rygorem odrzucenia oferty.

Zamawiajgcy poprawi w ofercie oczywiste omyiki, tj. takie, co do ktorych nie ma
watpliwosci, jaka miataby by¢ poprawiona tres¢ oferty.

Zamawiajgcy dokona badania ofert zgodnie z wymogami zapytania ofertowego. Oferty
spetniajgce te wymogi zostang poddane ocenie zgodnie z kryteriami oceny ofert

okreslonymi w zapytaniu.

Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktdra uzyska facznie najwyzszg liczbe punktéw

w ramach kryteriéw oceny ofert.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo uniewaznienia zapytania ofertowego w uzasadnionym
przypadku, w szczegdlnosci, gdy cena najkorzystniejszej oferty przekracza cene jaka jest

w stanie zaptacic¢ za wykonanie zamdwienia lub w przypadku, gdy rozstrzygniecie
postepowania wigzatoby sie z ryzykiem obnizenia wartosci dofinansowania z uwagi na

wade procesu udzielania zamodwienia.

Informacja o wyborze najkorzystniejszej oferty lub uniewaznieniu postepowania zostanie

opublikowana w ten sam sposéb co samo zapytanie.

VIIl. Podpisanie umowy

VIIIL1.
VIIL2.
a)
b)

Po wyborze najkorzystniejszej oferty nastgpi podpisanie umowy z oferentem, ktérego
oferta zostata uznana za najkorzystniejszg.

Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$é dokonywania istotnych zmian postanowien umowy

w stosunku do tresci oferty Wykonawcy, na podstawie ktérej dokonano wyboru, w tym
terminu realizacji zamodwienia, w przypadku:

wystgpienia sity wyzszej majgcej bezposredni wptyw na realizacje przedmiotu umowy. Jako
site wyzszg rozumie sie wydarzenia i okoliczno$ci nadzwyczajne, nieprzewidywalne,
niezalezne od dobrej woli i intencji ktorejkolwiek ze stron umowy.

zmian powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa, ktére majg wptyw na realizacje



d)

f)

VIIIL.3.

VIil.4.
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przedmiotu umowy;

innych zdarzen zewnetrznych lub sytuacji, ktérych Zamawiajacy ani Wykonawca nie mogli
przewidzieé, ani im zapobiec, a ktére uniemozliwiajg wykonanie przedmiotu zamodwienia
zgodnie z umowg;

otrzymania decyzji jednostki udzielajgcej dofinansowania zawierajgcej zmiany zakresu
zadan, termindw realizacji czy tez ustalajgcej dodatkowe postanowienia, do ktérych
Zamawiajgcy zostanie zobowigzany.

zaistnienia okolicznosci wynikajgcych z przyczyn merytorycznych np. zmiany terminow

realizacji etapow projektu, uzasadniajgcych wprowadzenie takich zmian.

koniecznosci realizacji dodatkowych ustug, nieobjetych zaméwieniem podstawowym, o ile

staty sie niezbedne do zrealizowania przedmiotu zamdwienia podstawowego.

Wszelkie zmiany i uzupetnienia do umowy zawartej z wybranym Wykonawcag muszg by¢
dokonywane w formie pisemnych aneksdw do umowy podpisanych przez strony, pod

rygorem niewaznosci.

Zamawiajacy nie zgda wniesienia przez oferenta zabezpieczenia nalezytego wykonania

umowy.

IX. Informacja RODO

IX.1.

1X.2.

Dane osobowe przekazane zamawiajgcemu w toku prowadzenia postepowania bedg
przetwarzane zgodnie z regulacjami rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UE L 119z 04.05.2016, str. 1).

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119



IX.3.

IX.4.

IX.5.

IX.6.

IX.7.
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z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO”, zamawiajacy informuje ze:

— administratorem danych osobowych jest Urteste S.A. z siedzibg w Gdarnsku 80-137,
ul. Starodworska 1.
— dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu
zwigzanym z niniejszym zapytaniem.
Odbiorcami danych osobowych bedzie zamawiajgcy oraz osoby lub podmioty, ktérym
udostepniona zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o umowe o dofinansowanie

projektu oraz Wytyczne dotyczgce kwalifikowalnosci wydatkéw na lata 2021-2027.

Dane osobowe bedg przechowywane zgodnie z umowg o dofinansowanie w ramach
Programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027 przez 10 lat, liczac
od dnia przyznania ostatniej pomocy w ramch programu pomocowego (tj. przez okres 5 lat
od dnia 31 grudnia roku, w ktérym instytucja dokonata ostatniej ptatnosci na rzecz
Zamawiajgcego)

Obowigzek podania przez osobe fizyczng danych osobowych bezposrednio jej dotyczacych
jest wymogiem okreslonym w przepisach wytycznych, zwigzanym z udziatem

w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia; konsekwencje niepodania okreslonych danych
wynikajg z wytycznych.

W odniesieniu do danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb

zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO.
Osoba fizyczna posiada:
— na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych, ktére jej dotyczg;

— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania swoich danych osobowych
(prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do
przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze sSrodkdw ochrony prawnej lub
w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy

interesu publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego);

— na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia
przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktérych mowa

w art. 18 ust. 2 RODO (prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania
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w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze srodkéw
ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub
z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub panstwa

cztonkowskiego);

—  prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy
osoba fizyczna uzna, ze przetwarzanie danych osobowych jej dotyczacych narusza

przepisy RODO.
IX.8. Osobie fizycznej nie przystuguje:
— wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;
—  prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

— na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych
osobowych, gdyz podstawg prawng przetwarzania danych osobowych jest art. 6 ust.

1 lit. c RODO.

X. Zataczniki
1) formularz oferty
2) oswiadczenie o braku powigzan z zamawiajgcym

3) opis przedmiotu zamodwienia
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Inquiry

under the competitive principle

for advisory services involving regulatory support of Urteste S.A. in the registration

processes of a diagnostic test for detecting pancreatic cancer on the EU market

I. Ordering Party

[.1. Purchaser:

Urteste S.A.

Starodworska street 1

80-137 Gdansk

POLAND

I.2. E-mail address for matters related to your inquiry:
katarzyna.rosol@urteste.eu

I.3. The contact person for matters related to the inquiry is Katarzyna Rosof,
tel. +48 780-710-676.

Il. Subject and deadline of the order

II.1. The subject of the order are advisory services consisting in regulatory support for the Ordering
Party in the registration processes of a diagnostic test for detecting pancreatic cancer on the EU
market, in accordance with the description of the subject of the order, which constitutes Annex

No. 3 to the request for quotation.
[1.2. The order will be completed until September 30th, 2025.
I.3. Place of order fulfillment: all over Poland

I1.4. Name and code describing the subject of the contract specified in the Common Procurement

Vocabulary

(CPV): 73000000-2 — Research and experimental development services and related advisory

services.
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II.5. The tenderer is obliged to provide all services resulting from the request for quotation,

including its annexes.

I1.6. The contract will be concluded immediately after the selection of the most advantageous

offer, within the deadline set by the ordering party.

Ill. The basis for the inquiry and the possibility of change

[Il.1. The request for quotation is carried out on a competitive basis in accordance with the

Guidelines on the eligibility of expenditure for 2021-2027.
[11.2. The provisions of the Public Procurement Law do not apply to the inquiry.

[11.3. The request for quotation has been published in the Competitiveness Database:

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/

[11.4. In case of doubts, the tenderer may ask the ordering party a question to clarify the content of
the request for quotation by sending it via the inquiry page in the Competitiveness Database. The
ordering party will answer all questions no later than 48 hours before the deadline for submitting
offers. The Ordering Party reserves that questions sent less than 48 hours before the deadline for

submitting offers may remain unanswered.

lI1.5. The ordering party may modify the content of the inquiry, in particular due to the need to
remove defects in the inquiry, adapt the inquiry to the requirements of generally applicable law or
other regulations binding on the ordering party, and if it proves necessary for the proper
implementation of the project or the subject of the inquiry (in particular due to proper quality of
workmanship of the subject of the inquiry and its compliance with the project objectives).

l.6. If the content of the inquiry is modified, the deadline for submitting offers will be extended, if

necessary due to the scope or deadline of the changes introduced.

l11.7. Information about the content of questions and explanations provided as well as about

modifications to the content of the inquiry will be published in the same way as the inquiry itself.

IV. Requirements for the tenderer and demonstration of their fulfillment

IV.1. The Ordering Party requires that the tenderer, in the last five (5) years before the deadline for
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submitting offers, and if the period of business activity is shorter - during this period, has
demonstrated the provision of five (5) consulting services for companies implementing Quality

Management Systems in accordance with international standard and regulation (IVDR; ISO 13485).

IV.2. In order to demonstrate compliance with the requirement specified in point IV.1, the tenderer
must submit an appropriate declaration and complete the information relating to the requirement

in the Offer Form constituting Annex No. 1 to the request for quotation.

IV.3. The Ordering Party requires that the tenderer, in the last five (5) years before the deadline for
submitting offers, and if the period of conducting business is shorter - during this period, has
demonstrated the provision of three (3) consulting services for companies creating technical
documentation of a medical device for diagnostics in vitro in accordance with the requirements of

IVDR 2017/746.

IV.4. In order to demonstrate compliance with the requirement specified in point IV.3, the tenderer
must submit an appropriate declaration and complete the information relating to the requirement

in the Offer Form constituting Annex No. 1 to the request for quotation.

IV.5. The Ordering Party requires that the tenderer, in the last five (5) years before the deadline for
submitting offers, and if the period of business activity is shorter - during this period, has
demonstrated the provision of two (2) consulting services for companies undergoing supervisory
or certification audits, both internal and external, resulting in obtaining or maintaining a certificate

of compliance with IVDR 2017/746 for the product.

IV.6. In order to demonstrate compliance with the requirement specified in point IV.5, the tenderer
must submit an appropriate declaration and complete the information relating to the requirement

in the Offer Form constituting Annex No. 1 to the request for quotation.

IV.7. The Ordering Party requires that the tenderer, in the last five (5) years before the deadline for
submitting offers, and if the period of operation is shorter - during this period, has demonstrated
the provision of three (3) consulting services in the field of planning clinical performance tests for

medical devices for in vitro diagnostics.

IV.8. In order to demonstrate compliance with the requirement specified in point IV.7, the tenderer
must submit an appropriate declaration and complete the information relating to the requirement

in the Offer Form constituting Annex No. 1 to the request for quotation.
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IV.9. Tenderers who are personally or financially related to the ordering party in the manner

specified in Annex 2 to the request for quotation cannot participate in the request for quotation.

IV.10. In order to demonstrate that the requirement specified in point IV.9 is met by the tenderer, a
declaration on the lack of connections with the ordering party must be submitted along with the

offer in accordance with Annex No. 2 to the request for quotation.

V. Criteria for evaluating offers

V.1. The Ordering Party will evaluate the non-rejected offers based on the offer evaluation criteria

presented below:

Criteria Value Description of the criterion and method of awarding

points

Criterion assessment according to the formula:

The lowest offered net price per hour of consultation
50% among offers that cannot be rejected / net price per
hour of consultation offered in the examined offer x

Net price per hour of
consultation

50 points

The assessment will include the number of consulting
services provided by all persons designated to carry
out the order, including certification of the medical

Experience of people device in accordance with IVDR requirements,
assigned to execute the 50% expressed numerically.
order Criterion assessment according to the formula:

Number of completed consulting services in the
evaluated offer / highest number of completed
consulting services x 50 points.

V.2. The price will be assessed excluding VAT (net price). The Ordering Party allows the submission
of offers in foreign currencies. In the case of offers presented in a foreign currency, the net price
converted into the amount in PLN using the average exchange rate of the National Bank of Poland

on the date of publication of this inquiry will be taken into account.
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V.3. If the currency is not indicated in the offer form, the Ordering Party will assume that the price

was expressed in PLN.

V.4. If the information necessary to evaluate the offer in a given criterion is not provided, the
contracting authority will assume that the tenderer does not declare more favorable
implementation conditions than those specified in the inquiry, and the tenderer will receive 0

points in a given criterion.

VI. Requirements for the offer

VI.1. The signed offer must be submitted electronically via the Competitiveness Database
(https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/). The offer must be submitted in
accordance with the requirements described in the inquiry using the offer form attached as Annex

1.

VI.2. The deadline for submitting offers is the end of the day indicated in the announcement in the
Competitiveness Database. The time of submitting the offer in the Competitiveness Database is

important.

VI.3. The offer should be signed by a person authorized to make declarations of will on behalf of
the offeror, but the ordering party does not require that documents confirming the authorization
of the person signing the offer be attached to the offer.

VI1.4. The tenderer is bound by the submitted offer for 30 calendar days from the deadline for
submitting offers. The contract for the execution of the order should be signed within this period.
VL.5. The offer must be complete, and the submitted documents and declarations must contain
confirmation of meeting the requirements specified in the inquiry.

VI.6. The offer must be prepared in Polish or in English.

VI.7. A tenderer may submit only one offer.

V1.8. The tenderer may stipulate that information covered by business secrets within the meaning
of the provisions on combating unfair competition may not be made available to other tenderers.
This information must be marked appropriately with the inscription: "Information constituting a
trade secret" and at the same time it must be demonstrated that the restricted information

constitutes a trade secret. The tenderer may not reserve information constituting the criteria for
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evaluating the offers.

VIIl. Researching offers and selecting the most advantageous offer

VII.1. An offer that does not meet the requirements of this request for quotation, in particular if it
is incomplete or does not constitute an offer within the meaning of the provisions of civil law or is
otherwise inconsistent with the provisions of law, will be rejected, subject to a clearly defined

possibility of correcting formal errors and supplementing deficiencies.

VII.2. The Ordering Party will request the contractor to submit explanations within the specified
deadline, including submitting evidence regarding the calculation of the price or cost, if the offered
price or cost seems abnormally low in relation to the subject of the contract, i.e. it differs by more
than 30% from the arithmetic mean of all important prices offers that cannot be rejected, or raise
the ordering party's doubts as to the possibility of performing the subject of the contract in
accordance with the requirements specified in the request for quotation or resulting from separate
regulations. The ordering party will evaluate the explanations in consultation with the contractor.
The Ordering Party will reject the offer if the explanations and evidence submitted do not justify

the price or cost stated in the offer.

VII.3. The Ordering Party allows correction of formal errors and supplementation of deficiencies in
the submitted offer (this does not apply to the offer evaluation criteria or poor form of the offer).
The ordering party will notify the tenderer of such a need by contacting the competitiveness
database, and if this is not possible for technical reasons, by e-mail in accordance with the contact
details provided in the offer. In the notification referred to above, the contracting authority will set
a deadline for the tenderer to correct errors or supplement deficiencies. Failure to do so will result

in rejection of the offer by the ordering party.

VIl.4. The Ordering Party reserves the right not to request corrections of formal errors and
supplementation of deficiencies in the submitted offer if even correcting or supplementing them

does not result in the offer receiving the highest score among the evaluated offers.

VII.5. The offer supplemented or corrected at the request of the ordering party should meet all the

requirements of the request for quotation.

VII.6. The Ordering Party reserves the right to thoroughly check the compliance of the submitted
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documents and declarations with the actual state, including by calling the tenderer to explain the
content of the documents or declarations. This right includes checking and explaining the
compliance of the subject of the offer with the requirements of the request for quotation. The

tenderer must be able to demonstrate compliance or the offer will be rejected.

VII.7. The ordering party will correct obvious errors in the offer, i.e. those for which there is no

doubt as to what the corrected content of the offer should be.

VII.8. The Ordering Party will examine the offers in accordance with the requirements of the
request for quotation. Offers meeting these requirements will be assessed in accordance with the

offer evaluation criteria specified in the inquiry.

VIL.9. The offer that obtains the highest total number of points under the offer evaluation criteria

will be considered the most advantageous.

VII.10. The Ordering Party reserves the right to invalidate the request for quotation in a justified
case, in particular when the price of the most advantageous offer exceeds the price it is able to pay
for the execution of the order or if the resolution of the procedure would involve the risk of

reducing the value of funding due to a defect in the contract award process.

VII.11. Information about the selection of the most advantageous offer or the cancellation of the

procedure will be published in the same way as the inquiry itself.

VIIL. Signing a contract
VIII.1. After selecting the most advantageous offer, an agreement will be signed with the tenderer

whose offer was deemed the most advantageous.

VIII.2. The Ordering Party anticipates the possibility of making significant changes to the provisions
of the contract in relation to the content of the Contractor's offer on the basis of which the

selection was made, including the order completion date, in the event of:

a) occurrence of force majeure having a direct impact on the implementation of the subject of the
contract. Force majeure means extraordinary, unpredictable events and circumstances,

independent of the good will and intentions of any of the parties to the contract.

b) changes in generally applicable legal provisions that affect the implementation of the subject of

the contract;
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c) other external events or situations that the Ordering Party or the Contractor could not predict or
prevent, and which make it impossible to perform the subject of the order in accordance with the

contract;

d) receiving a decision of the unit granting funding containing changes to the scope of tasks,
implementation deadlines or establishing additional provisions to which the Ordering Party will be
obliged;

e) the occurrence of circumstances resulting from substantive reasons, e.g. changes in the

deadlines for the implementation of project stages, justifying the introduction of such changes;
f) the need to provide additional services not covered by the basic contract, provided that they
have become necessary to complete the subject of the basic contract.

VIII.3. Any changes and additions to the contract concluded with the selected Contractor must be
made in the form of written annexes to the contract signed by the parties, under pain of nullity.

VIIL.4. The ordering party does not require the tenderer to provide security for proper performance

of the contract.

IX. GDPR information

IX.1. Personal data provided to the ordering party in the course of the proceedings will be
processed in accordance with the provisions of Regulation (EU) 2016/679 of the European
Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons with regard to
the processing of personal data and on the free movement of such data and repealing Directive

95/46/EC (General Data Protection Regulation) (OJ L 119, 04/05/2016, p. 1).

IX.2. In accordance with Art. 13 section 1 and 2 of Regulation (EU) 2016/679 of the European
Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons with regard to
the processing of personal data and on the free movement of such data, and repealing Directive
95/46/EC (General Regulation on data protection) (OJ EU L 119 of 04/05/2016, p. 1), hereinafter

referred to as "GDPR", the ordering party informs that:

- the personal data administrator is Urteste S.A. based in Gdanisk 80-137, Starodworska street 1,

POLAND.

- personal data will be processed in accordance with Art. 6 section 1 letter c GDPR for the purpose
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related to this inquiry.

IX.3. The recipients of personal data will be the ordering party and persons or entities to which the
documentation of the proceedings based on the project co-financing contract and the Guidelines

on the eligibility of expenditure for 2021-2027 will be made available.

IX.4. Personal data will be stored in accordance with the co-financing agreement under the
European Funds for a Modern Economy Program 2021-2027 for 10 years from the date of granting
the last aid under the aid program (i.e. for a period of 5 years from December 31 of the year in

which the institution made the last payment to the Ordering Party).

IX.5. The obligation for a natural person to provide personal data directly relating to him or heris a
requirement specified in the provisions of the guidelines related to participation in the contract

award procedure; the consequences of not providing specific data result from the guidelines.

IX.6. With respect to personal data, decisions will not be made in an automated manner, in

accordance with Art. 22 GDPR.

IX.7. A natural person has:

- in accordance with Art. 15 GDPR, the right to access personal data relating to him;

- in accordance with Art. 16 GDPR, the right to rectify your personal data (the right to limit
processing does not apply in relation to storage, to ensure the exercise of legal remedies or to

protect the rights of another natural or legal person, or for important reasons of public interest of

the European Union or Member State);

- in accordance with Art. 18 GDPR, the right to request the administrator to limit the processing of
personal data, subject to the cases referred to in Art. 18 section 2 GDPR (the right to limit
processing does not apply to storage, to ensure the exercise of legal remedies or to protect the
rights of another natural or legal person, or for important reasons of public interest of the

European Union or a Member State);

- the right to lodge a complaint with the President of the Personal Data Protection Office if a
natural person considers that the processing of personal data concerning him or her violates the

provisions of the GDPR.
IX.8. A natural person is not entitled to:

- in connection with Art. 17 section 3 letter b, d or e of the GDPR, the right to delete personal data;
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- the right to transfer personal data referred to in Art. 20 GDPR;

- in accordance with Art. 21 GDPR, the right to object to the processing of personal data, because

the legal basis for the processing of personal data is Art. 6 section 1 letter c GDPR.

X. Attachments
1) offer form
2) declaration of no connections with the ordering party

3) description of the subject of the order
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