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ZAPYTANIE OFERTOWE NR 2/2.3.2/POIR/2018
Dotyczy zamoOwienia ustugi polegajgcej na opracowaniu innowacyjnego ulepszenia technologii

Tytut projektu: ,Opracowanie innowacyjnego ulepszenia technologii automatyzacji procesu
projektowania oraz zarzadzania walidacja danych dla elektronicznych formularzy badan klinicznych
eCRF (Electronic Case Report Form/Elektroniczna Karta Obserwacji Klinicznej)”

Projekt bedzie realizowany w ramach konkursu ogtoszonego przez Polska Agencje Rozwoju
Przedsiebiorczoéci w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na lata 2014-2020,
o$ priorytetowa Il: ,Wsparcie otoczenia i potencjatu przedsigbiorstw do prowadzenia dziatalnosci
B+R+I”, Dziatanie 2.3 Proinnowacyjne ustugi dla przedsiebiorstw, Poddziatanie 2.3.2 ,Bony na
innowacje dla MSP”, etap | ustugowy. Celem konkursu jest wybdr projektéw obejmujgcych zakup od
wykonawcy ustugi polegajgcej na opracowaniu nowego lub znaczgco ulepszonego wyrobu, ustugi,
technologii lub nowego projektu wzorniczego. Wybor Wykonawcy ustugi w ramach Poddziatanie
2.3.2 ,Bony na innowacje dla MSP” dokonywany jest przed ztozeniem wniosku o dofinansowanie
projektu.

1. Zamawiajacy

2KMM Spétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscig
Al. Korfantego 79

40-161 Katowice

NIP: 634-250-79-46

Regon: 278139461

2. Nazwa i kod Wspélny Sfownik Zamowien

73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

3. Tryb udzielenia zaméwienia

Postepowanie o udzielenie zamowienia prowadzone jest w trybie zapytania ofertowego, zgodnie z
zasadg konkurencyjnosci, okreslong w Regulaminie konkursu Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwdj na lata 2014-2020, o$ priorytetowa II: ,Wsparcie otoczenia i potencjatu przedsigbiorstw do
prowadzenia dziatalnosci B+R+1”, Dziatanie 2.3 Proinnowacyjne ustugi dla przedsiebiorstw,
Poddziatanie 2.3.2 ,,Bony na innowacje dla MSP”, etap | ustugowym.

Warunkiem podpisania umowy z wybranym Oferentem bedzie podpisanie przez Zamawiajgcego
umowy o dofinansowanie Projektu w ramach poddziatanie 2.3.2 ,Bony na innowacje dla MSP” w
ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020.

Zamawiajgcy przewiduje, iz w pierwszej kolejnosci zostanie podpisana umowa warunkowa na
prowadzenie prac badawczych, z racji ubiegania sie przez 2KMM Spétke Z Ograniczong
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Odpowiedzialnoscig o dofinansowanie projektu w ramach ogtoszonego przez Polska Agencje Rozwoju
Przedsiebiorczosci w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwoj na lata 2014-2020,
Dziatanie 2.3 Proinnowacyjne ustugi dla przedsigbiorstw, Poddziatanie 2.3.2 ,,Bony na innowacje dla
MSP”. Nastepnie, w przypadku pozyskania dofinansowania i podpisania przez Spétke umowy o
dofinansowanie projektu, zostanie podpisana umowa z wybranym Wykonawca na realizacje usfugi
zgodnie z zakresem okreslonym w niniejszym zapytaniu.

4. Data ogtoszenia zapytania ofertowego

12.11.2018

5. Forma skiadania oferty:

5.1. Oferte nalezy sporzadzi¢ na druku ,Formularz ofertowy” stanowigcym zatacznik nr 1 do
niniejszego zapytania ofertowego, w jezyku polskim, w formie pisemnej, podpisujac jg w
sposdb niescieralny.
5.2. Oferte nalezy ztozy¢ osobiscie lub za pomoca poczty elektronicznej:
5.2.1.0ferty sktadane osobiscie nalezy ztozy¢ w siedzibie Zamawiajgcego pod adresem aleja
Korfantego 79, 40-161 Katowice. Oferta powinna zosta¢ umieszczona w zabezpieczonej
(zamknietej) kopercie i opisana w sposéb nastepujacy: ,ODPOWIEDZ NA ZAPYTANIE
OFERTOWE NR 2/2.3.2/POIR/2018. NIE OTWIERAC DO DNIA 19.11.2018 DO GODZ.
24:00”

5.2.2.W przypadku oferty sktadanej w wersji elektronicznej nalezy jg zeskanowac i przesta¢ w
formacie pdf na adres e-mail: 2kmm@2kmm.pl, podajac nastepujacy tytut e-maila:
»OdpowiedZ na zapytanie ofertowe nr 2/2.3.2/POIR/2018. Nie otwiera¢ do dnia
19.11.2018 do godz. 24:00".

6. Termin sktadania oferty

6.1. Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 19.11.2018.

6.2. Za termin ztoienia oferty uwaza sie date osobistego ztozenia oferty na adres
Zamawiajacego lub otrzymania listu poczty elektroniczne;j.

6.3. Oferty zlozone po terminie nie beda rozpatrywane.

6.4. Oferent moze, przed uptywem terminu skfadania oferty, zmieni¢ lub wycofa¢ oferte.

6.5. W toku weryfikacji i oceny oferty, Zamawiajacy moze zgdac od Oferentow wyjasnien
dotyczacych tresci skiadanych ofert.

7. Termin zwigzania oferta

7.1. Termin zwigzania ofertg wynosi 90 dni.
7.2. Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu do sktadania
ofert.
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8. Kryteria oceny ofert i opis sposobu ich obliczenia

Wybdr najkorzystniejszej oferty nastgpi w oparciu o nastepujgce kryterium:
e Cena oferty (netto)

8.1. Punkty za kryterium ,,cena oferty (netto)” zostang obliczone wg nastepujgcego wzoru:

gdzie:

P; — liczba punktéw w kryterium cena oferty (netto)
Cuin — NAjnizsza cena

C; — cena oferty badanej

100 — maksymalna liczba punktéw

9. Opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamodwienia jest zakup ustugi badawczo-rozwojowej $wiadczonej przez Jednostke
Naukowa, polegajacej na opracowaniu innowacyjnego ulepszenia technologii automatyzacji
procesu projektowania oraz zarzadzania walidacja danych dla elektronicznych formularzy badan
klinicznych eCRF.

9.1. Szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia

Elektroniczna karta obserwacji klinicznej jest waznym elementem badania klinicznego, jako specjalny
dokument gromadzi dane, dotyczace uczestnikdw badania, istotne dla wynikéw prowadzonego
badania klinicznego. Elektroniczna karta obserwacji jest przygotowywana na podstawie protokotfu
badania klinicznego. W dokumencie tym zawarte sg informacje na temat danych, ktére bedg zbierane
oraz ustalone sg zasady zarzadzania nimi. Okreslone sg m. in. kryteria i zaleznosci, ktérych speinienie
jest wymagane, aby uczestnik badania mégt zosta¢ do niego zakwalifikowany, a zebrane informacje
mogly zosta¢ uzyte do opracowania wnioskéw z badania. Dane rejestrowane sg w eCRF przez tzw.
Badaczy (Investigators), a nastepnie weryfikowane przez niezaleznych obserwatorow, tzw.
Monitoréw (CRA). Wynik badania uzalezniony jest w duzym stopniu od jakosci pozyskanych danych.
Istotny wptyw na tg jakos¢ ma odpowiednio zaprojektowany i realizowany proces walidacji.
Odpowiednia, adekwatna do zatozen, walidacja danych stanowi kluczowy element okreslajacy
poziom jakosci dostarczonego formularza eCRF - bezposrednio wplywajac na osiggniecie wynikéw
badania. Wazng rola wprowadzonych walidacji jest eliminacja mozliwosci pojawienia sig btedu
ludzkiego w trakcie uzupetniania elektronicznej karty obserwacji oraz koniecznosci wykonywania
wieloetapowej kontroli prawidtowoséci wprowadzonych danych oraz ich zgodnosci z protokotem
badania, a takze mozliwoéci kwalifikacji danych do analizy.

Realizacja badania klinicznego podlega $cistym regutom prawnym okreslonym w szczegéInosci przez
Amerykarska Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA), Europejska Agencje Lekdw (EMA) oraz polskie Prawo
farmaceutyczne. Sponsorzy badan wymagajg najwyiszej jakosci ustug, w tym zgodnosci ze
standardami branzowymi dla wszystkich elementéw $wiadczonej ustugi zwigzanej z dostarczaniem
formularzy eCRF. Opracowane w ramach prac badawczo-rozwojowych ulepszenie technologii
powinno speiniac wszystkie kryteria jakosciowe oraz by¢ zgodne z regulacjami branzowymi.
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Kluczowe elementy obecnego procesu projektowania i zarzagdzania walidacjg elektronicznych
formularzy eCRF w 2KMM to:

Analiza protokotu badania

Projektowanie walidacji — plan walidacji
o Przygotowanie planu walidacji (okreslenie typow pdl, zasad widocznosci,
wymagalnosci, wspétzaleznosci oraz zakresu danych mozliwych do wprowadzania)
e Prezentacja planu walidacji dla Sponsora celem jego akceptacji
e Wprowadzanie walidacji danych
o programowanie walidacji
o testowanie
o walidacja systemu
e Uruchomienie, udostepnienie eCRF Sponsorowi w postaci ustugi SaaS
e Wprowadzania biezgcych, koniecznych zmian w juz uruchomionym eCRF (z zachowaniem
catego procesu: projektowanie -> akceptacja -> wytwarzanie -> uruchomienie)

Wdrozenie opracowanej w ramach wykonanej ustugi badawczo-rozwojowej innowacyjnego
ulepszenia technologii projektowania oraz zarzadzania walidacjami formularzy elektronicznej karty
obserwacji, ma na celu dokonanie automatyzacji procesu walidacji danych oraz zapewnienie
prawidtowosci dzialania zaprojektowanych walidacji. Efektem wykorzystania innowacyjnej
technologii jest przyspieszenie catego procesu oraz poprawa jego jakosci poprzez minimalizowanie
udziatu ,czynnika ludzkiego” w procesie projektowania, wprowadzania oraz zarzadzania walidacjami
formularzy eCRF oraz automatyzacje procesu testowania. Istotnym elementem innowacyjnego
ulepszenia technologii jest rowniez automatyzacja procesu wprowadzania zmiany w walidacji juz po
uruchomieniu formularzy eCRF z zachowaniem wszystkich punktéw procesu (projektowanie ->
akceptacja -> wprowadzanie -> uruchomienie).

Aby korzysta¢ z wdrozonego ulepszenia, nie powinno by¢ wymagane od projektantéw oraz
manageréw danych posiadanie wiedzy programistycznej ani potrzeby dodatkowego angazowania do
ich prac programistow i pozostatych cztonkdw zespotu IT. Celem wdrozenia opracowanego
innowacyjnego ulepszenia technologii jest automatyzacja procesu projektowania oraz zarzadzania
walidacjami elementéw formularzy eCRF, ktéra doprowadzi do minimalizacji koniecznosci
kazdorazowego angazowania programistow oraz potrzeby tworzenia kodow Zrodtowych, jak rowniez
ograniczy udzial innych cztonkdéw zespotu IT, takich jak np. testerzy. Pomimo ograniczenia
angazowania cztonkdéw zespotu IT, dzieki wykorzystaniu opracowanej technologii, powinien zostaé
osiggniety wymagany przez Klientdw poziom jakosci ustugi, poprzez znaczace wyeliminowanie
»czynnika ludzkiego” w catym procesie pierwszego zaprojektowania i wdrazania walidacji, jak rowniez
pdZniejszym zarzadzaniu nimi — wprowadzaniu wszystkich koniecznych zmian juz w trakcie trwania
badania, po uruchomieniu elektronicznego formularza eCRF.
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9.2. W ramach przedmiotu umowy Wykonawca wykona:

1. Analize przebiegu procesu projektowania oraz zarzadzania walidacjg danych dla
elektronicznych formularzy badan klinicznych eCRF
Analize obecnie wykorzystywanej technologii w catym procesie
Przygotowanie projektu innowacyjnego ulepszenia technologii projektowania i zarzadzania
walidacjami danych dla elektronicznych formularzy badan klinicznych eCRF

4. Opracowanie prototypu

5. Przygotowanie petnej dokumentacji projektowej w jezyku angielskim

9.3. Zakres ustugi badawczo-rozwojowej:

Zadanie 1
Wykonanie analizy przebiegu procesu projektowania oraz zarzgdzania walidacjg danych dla
elektronicznych formularzy badan klinicznych eCRF

W pierwszej kolejnosci w ramach wykonanej analizy zespdt Wykonawcy zapozna sie z
funkcjonowaniem firmy 2KMM oraz obowigzujagcym w organizacji systemem zarzadzania jakoscig ISO
9001, oraz bezpieczenstwa informacji I1ISO 27001 (w tym bezpieczenstwem danych osobowych).
Wykonawca zapozna sie rowniez ze stosowanymi standardowymi procedurami operacyjnymi (SOP),
dotyczacymi obszaru realizacji ustugi wsparcia dla badan klinicznych. Zapoznanie sie Wykonawcy z
funkcjonowaniem organizacji oraz jej systemami jakosci i obowigzujgcymi procedurami jest
elementem koniecznym, w celu zapewnienia zgodnosci opracowanego rozwigzania z
wprowadzonymi w firmie 2KMM wysokimi standardami jakoéci, spetniajgcymi wymogi branzowe.

Z powodu specyfiki i niestandardowego charakteru ustugi, jaka swiadczy Wnioskodawca, w kolejnym
etapem analizy konieczne sg prace badawcze dotyczace procesu projektowania i zarzgdzania
walidacjg danych dla elektronicznych formularzy badan klinicznych eCRF. Wykonawca przeanalizuje
poszczegblne etapy procesu i korzystajgc ze swojego dorobku naukowego, pozyskanej wiedzy oraz
doswiadczen z realizacji podobnych projektéw dotyczacych rozwigzan IT w badaniach klinicznych,
dokona ich analizy.

W rezultacie analizy okresli i oceni, ktére z wykorzystywanych walidacji danych powinny zostaé
objete optymalizacjg i automatyzacjg, tak aby przyniosio to oczekiwane i zakladane w projekcie
korzysci. W ramach przeprowadzonych prac badawczych powstanie katalog najczesciej
wykorzystywanych walidacji danych oraz zaleznosci (warunki widocznosci, wymagalnosci itp.)
pomiedzy poszczegdlnymi elementami, ktdre zostang objete petng automatyzacja.

Wykonanie opisanej w zadaniu analizy jest niezbednym elementem, umozliwiajgcym opracowanie
innowacyjnego ulepszenia technologii. Automatyzacja wskazanych elementéw, po wdrozeniu
opracowanego ulepszenia, powinna pozytywnie wplynag¢ na caly przeanalizowany proces
projektowania, zarzadzania (réwniez zarzgdzanie zmiang) walidacjami danych dla dostarczanych
elektronicznych formularzy badan klinicznych.
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Zadanie 2
Wykonanie analizy wykorzystywanej technologii

W ramach drugiego zadania Zesp6t Wykonawcy przeprowadzi analize obecnie wykorzystywanych w
procesie projektowania i zarzadzania walidacjami danych dla udostepnianych elektronicznych
formularzy eCRF rozwigzarh technologicznych. Analiza bedzie dotyczy¢ takich elementéw jak
struktura, budowa i sposob zapisywania walidacji danych w bazie danych w oparciu o SQL Server,
budowa i funkcjonowanie platformy udostepniajacej formularze eCRF oraz proces zarzgdzania
zmiang, ktory zachodzi kazdorazowo w przypadku pojawienia sie koniecznosci wprowadzania zmian
w obowigzujgcych walidacjach danych dla juz uruchomionych formularzy eCRF.

Kolejnym, waiznym elementem przeprowadzonych prac badawczych w ramach zadania, jest
przeanalizowanie technologii zwigzanych z ochrong i bezpieczeristwem zbieranych danych (w tym
danych osobowych oraz wrailiwych danych medycznych). Opracowane, innowacyjne ulepszenie
technologii musi zachowywac przynajmniej ten sam poziom bezpieczenstwa, jak inne,
wykorzystywane w catym procesie $wiadczenia ustugi dostarczenia formularzy eCRF, technologie.

Wykonanie analizy wykorzystywane] technologii (SQL Server, ASP.Net, C#, JS jQuery) oraz
zastosowanych rozwigzan jest niezbednym elementem umozliwiajgcym opracowanie optymalnego
ulepszenia technologii zgodnie z zatozeniami projektu, zachowujgc jego spdjnos¢ i integralnosc z
obecnie uzywana technologia.

Analizie zostanie rowniez poddana infrastruktura informatyczna Whnioskodawcy. Dokonanie tej
analizy pozwoli Wykonawcy na opracowanie innowacyjnego ulepszenia technologii, ktore spetni
powyzszy warunek. Efektem przeprowadzonej analizy majg rowniez by¢ ocena i wybdr elementéw
(rodzajow walidacji i zaleznosci), ktére pod wzgledem technologicznym powinny zostaé objete
opracowanym w kolejnych etapach projektu ulepszeniem technologii automatyzacji procesu
projektowania i zarzadzania walidacjami danych dla elektronicznych formularzy badan klinicznych
eCRF.

Zadanie 3
Przygotowanie projektu innowacyjnego ulepszenia technologii

W ramach zadania Wykonawca przeprowadzi prace badawczo-rozwojowe, prowadzace do
opracowania projektu innowacyjnego ulepszenia technologicznego, zgodnie z zatoieniami
projektowymi oraz z wykorzystaniem rezultatéw analiz przeprowadzonych w ramach pierwszego i
drugiego zadania. Opracowana ulepszona technologia ma polega¢ przede wszystkim na
automatyzacji procesu, ograniczeniu koniecznosci kaidorazowego udziatu programistéw i innych
cztonkéw zespotu IT oraz zmniejszeniu potrzeby tworzenia kodéw zrodtowych. Przygotowany w
ramach zadania projekt ulepszenia technologii powinien réwniez obejmowac funkcjonalnosci i cechy:
przygotowywanie planu walidacji, prezentacja i procesu akceptacji przez Sponsora planu walidacji,
mechanizmy autotestowania, automatyczne generowanie walidacji danych dla formularzy eCRF,
uniwersalny mechanizm wprowadzania nietypowych walidacji (z poza katalogu opracowanego w
ramach realizacji pierwszego zadania), rozwigzanie szybkiego wprowadzania modyfikacji walidacji
danych dla juz uruchomionego eCRF wraz z zachowaniem procedur dotyczgcych zarzadzania zmiang
— zachowanie odpowiedniej kontroli wszystkich zmian w planie walidacji. Wykorzystane w
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opracowaniu rozwigzania muszg byc¢ réwniez spdjne i integralne z obecnie wykorzystywanymi
technologiami w catym procesie (SQL Server, ASP.Net, C#, IS jQuery). Projekt powinien bra¢ pod
uwage w szczegolnosci zagadnienia:

e automatyzacji procesu,

e spdjnosci technologii,

e wydajnosci,

e bezpieczenstwa danych,

e ochrony danych osobowych i wrazliwych,

e zapewnienia standardow branzowych.

Zadanie 4

Wykonanie prototypu innowacyjnego ulepszenia technologii

W ramach zadania Wykonawca przeprowadzi prace badawczo-rozwojowe w celu wykonania, na
podstawie opracowanego projektu w trzecim zadaniu, prototypu ulepszenia technologii
wspomagajacego automatyzacje procesu projektowania i zarzadzania walidacjami danych dla
elektronicznych formularzy eCRF.

Prototyp technologii to zestaw dokumentacji technicznej i uzytkowej, narzedzi informatycznych,
procedur oraz instrukcji postepowania. Prototyp bedzie przygotowany do pracy w Srodowisku
zblizonym do produkcyjnego (w praktyce bedzie to kopia tego Srodowiska). Takie rozwigzanie
powinno potwierdzi¢, Zze opracowane ulepszenie technologii jest spdjne i integralne z obecnie
wykorzystywang technologiag w procesie oraz pozwoli zweryfikowaé, czy zostaty spetnione zatozenia
projektowe. Wykonanie prototypu pozwoli dokona¢ testéw technologii w warunkach zblizonych do
rzeczywistych. Weryfikacja nowej technologii, oprocz jej integrainosci i spdjnosci z pozostatymi
narzedziami uzywanymi przez Wnioskodawce, bedzie dotyczyé poziomu automatyzacji procesu oraz
innych zatozen wskazanych w projekcie. Kluczowym elementem weryfikacji, z perspektywy branzy
badan klinicznych, bedzie dokonanie sprawdzenia utrzymania odpowiedniego poziomu jakosci, w
szczegolnodci w zakresie bezpieczenstwa danych, ochrony danych osobowych i wrazliwych,
zapewnienia standarddw branzowych.

Wykonanie prototypu umozliwi zidentyfikowanie luk w opracowanych rozwigzaniach, a nastepnie
wprowadzenie koniecznych modyfikacji do projektu technologii. Przewiduje sie dokananie kilku
iteracji procesu testowania i poprawek, az do osiggniecia satysfakcjonujgcego Wnioskodawce
kryterium wyjscia z procesu.

Zadanie 5
Przygotowanie petnej dokumentacji projektowej w jezyku angielskim

W ramach tego zadania Wykonawca przygotuje zestaw dokumentacji opisujgcej przygotowana,
ulepszona technologie w zakresie niezbednym do jej samodzielnego wdrozenia oraz dalszego
rozwoju przez Wnioskodawce. Dokumentacja ta powstanie na bazie dokumentow przygotowanych w
czasie realizacji poprzednich zadan, jednak powinna mie¢ charakter syntetyczny i uwzgledniac
uzupetnienia wynikajace z realizacji czwartego zadania, obejmujacego testowanie wytworzonego
prototypu.

Przygotowana dokumentacja zostanie napisana w jezyku angielskim.
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10. Termin realizacji zmdwienia

Planowany termin rozpoczecia projektu: czerwiec 2019 r.
Planowany termin zakonczenia projektu: marzec 2020 r.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zmiany terminu realizacji przedmiotu zaméwienia.
Nowe terminy beda ustalane w konsultacji z wytonionym Wykonawca.

11. Warunki udziatu w postepowaniu:

Do udziatu w niniejszym postepowaniu dopuszczone bedg podmioty spetniajace ponizsze kryteria,
oceniane na podstawie odpowiednich informacji zawartych w formularzu ofertowym wraz z
zafgczonymi do formularza zafacznikami. Niespetnienie kryteriéw skutkowaé bedzie odrzuceniem
oferty:

1. Wykonawcy ustugi moga by¢ tylko Jednostki Naukowe w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki posiadajace siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej:

e posiadajgce przyznang kategorie naukowg A+, A albo B, o ktdrej mowa w art. 42 ust. 3
ustawy o zasadach finansowania nauki; lub

e spotki celowe uczelni, o ktérych mowa w art. 86a ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo
o szkolnictwie wyiszym (Dz. U. z 2017 r. poz. 2183, z péin. zm.) lub spdtki celowe jednostki
naukowej; lub

e centra transferu technologii uczelni, o ktérych mowa w art. 86 ust. 1 ustawy Prawo o
szkolnictwie wyzszym; lub

e przedsiebiorcy posiadajacy status centrum badawczo-rozwojowego, o ktérym mowa w art.
17 ust. 1 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dzialalnosci
innowacyjnej (Dz, U. z 2018 r. poz. 141, z p6zn. zm.); lub

¢ akredytowane laboratoria (posiadajgce akredytacje Polskiego Centrum Akredytacji) lub
notyfikowane laboratoria przez podmioty, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2017 r. poz. 1226, z p6in. zm).

2. Zespot Wykonawcy posiada doswiadczenie w realizacji prac badawczo-rozwojowych w zakresie
technologii informatycznych wykorzystywanych w badaniach klinicznych, tzn. realizowat
przynajmniej jeden projekt w zakresie technologii informatycznych wykorzystywanych w
badaniach klinicznych w latach 2015-2018.

Kryterium zostanie zweryfikowane na podstawie oswiadczenia Oferenta (wzor stanowi

zatgcznik nr 3 do niniejszego zapytania ofertowego).

3. Wykonawca dysponuje odpowiednimi zasobami osobowymi i rzeczowymi wystarczajagcymi do
wykonania przedmiotu zamdwienia.

Kryterium zostanie zweryfikowane na podstawie oswiadczenia Oferenta (wzér stanowi

zatgcznik nr 3 do niniejszego zapytania ofertowego).
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12. Informacje na temat zakresu wykluczenia:

Wykonawca nie moze byé podmiotem powigzanym z Zamawiajagcym osobowo lub kapitatowo. Przez
powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego, lub osobami
wykonujacymi  w  imieniu  Zamawiajgcego  czynnosci  zwigzane z  przygotowaniem
i  przeprowadzeniem  procedury wyboru  Wykonawcy a  Wykonawcg,  polegajgce

w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spétce, jako wspélnik spétki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji,

c) pefnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewieristwa lub powinowactwa w
linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii

bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Oferent sklada oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajgcym (wzér
osSwiadczenia stanowi zalgcznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego).

13. Wykaz oswiadczern i dokumentow, jakie majg dostarczy¢ Wykonawcy w celu
potwierdzenia spetnienia warunkéow udziatu w postepowaniu

1. Wypetniony formularz ofertowy, stanowigcy zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego.
Wypetnione oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych, stanowigcy
zatacznik nr 2 do zapytania ofertowego.

3. Wypetnione oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu, stanowigce
zatgcznik nr 3 do zapytania ofertowego.

14. Sposéb uzyskania informacji dotyczgcych zapytania
Jarostaw Mirowski

e-mail: jmirowski@2kmm.pl

tel.: 605 296 700

15. Zamdwienie czesciowe i wariantowe

Zamawiajgcy nie dopuszcza skladania ofert cze$ciowych ani ofert wariantowych.
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16. Informacje dodatkowe

1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany tresci niniejszego zapytania. Jezeli zmiany bedg
mogty mie¢ wptyw na tre$¢ skiadanych w postepowaniu ofert, Zamawiajacy przedtuizy termin
sktadania ofert. Informacja o dokonaniu ewentualnych zmian bedzie przekazywana Oferentom z
zachowaniem tego samego kanatu komunikacji, jak w przypadku publikacji zapytania ofertowego.
Wprowadzone zmiany bedg wigzace dla Oferentdw z chwila ich publikacji.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia niniejszego postepowania bez podania
uzasadnienia, zmiany ilosci i rodzaju zadan do wykonania w ramach ustugi w stosunku do
okreslonej w zapytaniu, a takze do pozostawienia postepowania bez wyboru oferty.

3. Oferent, ktorego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza, zobowigzany bedzie do
zawarcia umowy warunkowej (wigzacej Strony jedynie w przypadku podpisania przez
Zamawiajgcego umowy o dofinansowanie projektu w ramach dziatania 2.3 “Proinnowacyjne
ustugi dla przedsiebiorstw” Poddziatania 2.3.2 “Bony na innowacje dla MSP” w ramach Il Osi
Priorytetowej” Wsparcie otoczenia i potencjatu przedsigebiorstw do prowadzenia dziatalnosci
B+R+I” Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na lata 2014-2020).

17. Postanowienie konce

Ztozenie oferty przez Oferenta nie stanowi zawarcia umowy miedzy Zleceniodawcy a
Oferentem. Niniejsze zamdwienie nie jest prowadzone w oparciu o ustawe z dnia 29-01-
2004r. - Prawo zamdwien publicznych, nie podlega procedurze i ograniczeniom oraz nie jest
mozliwe stosowanie srodkow odwotawczych okreslonych w tej ustawie.

18. Zataczniki

1. Zatacznik nr 1 — Formularz ofertowy
2. Zafacznik nr 2 — Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych
3. Zafacznik nr 3 — Oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu
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Zalgeznik nr 1 — Formularz Ofertowy

----------------------------------------------------

(miejscowosé, data)

FORMULARZ OFERTOWY
Zamawiajacy

2KMM Spétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscig
Al. Korfantego 79

40-161 Katowice

NIP: 634-250-79-46

Regon: 278139461

Wykonawca

Odpowiadajac na zapytanie ofertowe nr 2/2.3.2/POIR/2018 dotyczace realizacji projektu
obejmujgcego zakup ustugi polegajacej na opracowaniu znaczgco ulepszonej technologii w
ramach dziatania 2.3 Proinnowacyjne ustugi dla przedsiebiorstw, Poddziatania 2.3.2 “Bony na
innowacje dla MSP” w ramach |l Osi Priorytetowej “Wsparcie otoczenia i potencjatu

]N

przedsiebiorstw do prowadzenia dziatalnosci B+R+l” Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwéj na lata 2014-2020 pt.: ,Opracowanie innowacyjnego ulepszenia technologii
automatyzacji procesu projektowania oraz zarzadzania walidacja danych dla elektronicznych
formularzy badan klinicznych eCRF (Electronic Case Report Form/Elektroniczna Karta Obserwacji

Klinicznej)” przedstawiamy warunki oferty.
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Dane dotyczace wykonawcy

Rodzaj jednostki naukowej w rozumieniu art. 2
pkt 9 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
zasadach finansowania nauki (Dz.U. z 2016
r, poz. 2045, z pozn. zm.) posiadajacej
przyznang kategorie naukowa A+, A albo B, o
ktorej mowa w art. 42 ust. 3 te] ustawy
(wymagane dla podmiotéw, o ktérych mowa w
pkt 1-6) oraz siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

1. podstawowa jednostka organizacyjna
uczelni w rozumieniu statutu tej uczelni;

2. jednostka naukowa Polskiej Akademii
Nauk w rozumieniu ustawy z dnia 30
kwietnia 2010r. o Polskiej Akademii
Nauk;

3. instytut badawczy w rozumieniu
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
instytutach badawczych;

4. miedzynarodowy instytut naukowy
utworzony na podstawie odrebnych
przepiséw, dziatajgcy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

5. Polska Akademia Umiejetnoéci;

6. inna jednostka organizacyjna
niewymieniona w pkt 1-5, bedaca
organizacjg prowadzacg badania i
upowszechniajgcg wiedze w rozumieniu
art. 2 pkt 83 rozporzgdzenia Komisji
(UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca
2014 r. uznajgcego niektére rodzaje
pomocy za zgodne z rynkiem
wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i
108 Traktatu;

7. spdtka celowa uczelni, o ktérej mowa
w art. 86a ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca
2005 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym
(Dz.U z 2016 r., poz. 1842, z pdzn. zm.)
lub spétka celowa jednostki naukowej;

8. centrum transferu technologii uczelni
o ktorym mowa w art. 86 ust.1 ustawy
Prawo o szkolnictwie wyzszym,;

9. przedsiebiorca posiadajacy status
centrum  badawczo-rozwojowego, ©
ktdrych mowa w art. 17 ustawy z dnia 30
maja 2008 r. o niektorych formach
wspierania dziatalnosci innowacyjnej
(Dz.U. z 2015, poz. 1710, z pézn. zm.);

10. akredytowane laboratorium
(posiadajgce  akredytacje  Polskiego
Centrum Akredytacji) lub notyfikowane
laboratorium przez podmioty, o ktérych
mowa w art. 21 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci (Dz.U. z 2016 r., poz. 655, z
pézn. zm).
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Peina nazwa jednostki naukowej (tozsama
z nazwa jednostki naukowej wskazang w
komunikacie o kategoriach przyznanych
jednostkom naukowym lub tozsama z
wykazem przedsigbiorcow posiadajgcych
status centrum badawczo-rozwojowego
opublikowanym w BIP Ilub tozsama =z
dokumentem zatozycielskim powotujgcym
dang jednostke)

Kategoria naukowa jednostki naukowej

Dokument zatozycielski powotujacy
jednostke bedaca podmiotem, o ktérym
mowa w pkt7,8i 10

NIP Wykonawcy

Adres siedziby i dane kontaktowe Wykonawcy

Wojewddztwo

Powiat

Gmina

Miejscowosc

Ulica

Nr budynku

Nr lokalu (jesli dotyczy)

Kod pocztowy

Nr telefonu osoby do kontaktu

Adres e-mail osoby do kontaktu

Wykazanie potencjatu jednostki naukowej do realizacji projektu

=
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Harmonogram

Data rozpoczecia | Data zakonczenia

Zadanie Nazwa zadania : ;
zadania zadania
Wykonanie analizy przebiegu procesu
, projektowania oraz zarzgdzania walidacjg
Zadanie 1 ;
danych dla elektronicznych formularzy
badan klinicznych eCRF
Wykonanie analizy wykorzystywanej
Zadanie 2 y N ¥ Ay Eh )
technologii
. Przygotowanie projektu innowacyjnego
Zadanie 3 ) )
ulepszenia technologii
Wykonanie prototypu innowacyjnego
Zadanie 4 Lol e b
ulepszenia technologii
Przygotowanie petnej dokumentacji
Zadanie 5 i Sl ?

projektowe]j w jezyku angielskim

Szczegotowa wycena i uzasadnienie kosztow
Koszty ustugi polegajgcej na opracowaniu nowego lub znaczaco ulepszonego wyrobu, usfugi, technologii
lub nowego projektu wzorniczego

Zadanie

Cenna brutto
PLN

Cenna netto
PLN

VAT

Uzasadnienie kosztu i jego zwigzek z
realizowanym projektem

Zadanie 1

Zadanie 2

Zadanie 3

Zadanie 4

Zadanie 5

Suma

\)



Fundusze Rzeczpospolita 5 Unia Europejska n
Europejskie Europejski Fund
ﬁ Barcoeeli - ok PARP €J# g Lo
Oswiadczenia Oferenta:

1. Os$wiadczam/Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig Zapytania ofertowego
nr 2/2.3.2/POIR/2018 i nasza oferta zawiera wszystkie elementy okreélone w
Zapytaniu.

2. Oswiadczam/Os$wiadczamy, ze okreslone w ofercie wynagrodzenie zawiera wszystkie
koszty zwigzane z wykonaniem przedmiotu zamodwienia w tym ryzyko Wykonawcy z
tytutu oszacowania wszelkich kosztéw zwigzanych z realizacjg przedmiotu zapytania
ofertowego. Niedoszacowanie, pominiecie oraz brak rozpoznania zakresu przedmiotu
zapytania ofertowego nie bedzie podstawa do zgdania zmiany wynagrodzenia
ryczattowo okreslonej w umowie warunkowej.

3. Oswiadczam/Oswiadczamy, ze zawarte w Zapytani Ofertowym warunki wykonania i
zakres ustugi zostaty przez nas zaakceptowane i zobowigzujemy sie do ich realizacji w
terminie wskazanym w Ofercie.

Zatgczniki:

1. Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych
2. Oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu

...............................................................................................

...............................................................................................

(data i podpis)
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Zatacznik nr 2 — Oswiadczenie o braku powiazan osobowych i kapitatowych

(miejscowosé, data)

Wykonawca

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe 2/2.3.2/POIR/2018 w sprawie zamdwienia ustugi realizacji prac
badawczo-rozwojowych w ramach projektu pod tytutem ,Opracowanie innowacyjnego ulepszenia
technologii automatyzacji procesu projektowania oraz zarzadzania walidacja danych dla
elektronicznych formularzy badan klinicznych eCRF (Electronic Case Report Form/Elektroniczna
Karta Obserwacji Klinicznej)” oswiadczam(y), ze nie jestem(eémy) powigzani z Zamawiajgcym
osobowo lub kapitatowo. Przez powigzania kapitatlowe lub osobowe rozumie sie wzajemne
powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajgcego lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z
przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcg, polegajace w
szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spoice, jako wspdinik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akgji,

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

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

(data i podpis upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy)
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Zatacznik nr 3 — Oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu

(miejscowosd, data)

Wykonawca

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe 2/2.3.2/POIR/2018 w sprawie zamodwienia ustugi realizacji prac
badawczo-rozwojowych w ramach projektu pod tytutem ,,Opracowanie innowacyjnego ulepszenia
technologii automatyzacji procesu projektowania oraz zarzadzania walidacja danych dla
elektronicznych formularzy badafi klinicznych eCRF (Electronic Case Report Form/Elektroniczna
Karta Obserwacji Klinicznej)” oswiadczam(y), ze spetniamy ponizsze warunki udziatu w
postepowaniu:

1. Zespdl Wykonawcy posiada doswiadczenie w realizacji prac badawczo-rozwojowych w zakresie
technologii informatycznych wykorzystywanych w badaniach klinicznych, tzn. realizowat
przynajmniej jeden projekt w zakresie technologii informatycznych wykorzystywanych w
badaniach klinicznych w okresie 2015-2018.

2. Wykonawca dysponuje odpowiednimi zascbami osobowymi i rzeczowymi wystarczajacymi do
wykonania przedmiotu zamdwienia.

{(data i podpis upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy)



