t.6dz, dnia 17 czerwca 2022 r.
ZAPYTANIE OFERTOWE nr I/ABM//2022

Zakup jest planowany do realizacji w ramach Projektu sktadanego w konkursie dla
przedsiebiorstw na finansowanie opracowania, oceny dziatania, oceny Kklinicznej
innowacyjnych wyrobéw medycznych (ABM/2022/2), organizowanego przez Agencje Badan
Medycznych.

Ogdlnym celem Projektu bedzie walidacja kliniczna i rozwdj narzedzia stuzgcego do
monitorowania skutecznosci leczenia i wyboru odpowiedniej terapii stwardnienia rozsianego,
ktore zostato opracowane przez Zamawiajgcego (Pixel Technology Ltd).

Nazwa i adres Zamawiajacego:
Pixel Technology sp. z 0.0.

Ul. Piekna 1

93-558 t.6dz

NIP: 727-10-10-965

Data ogtoszenia zapytania ofertowego:
17.06.2022

Termin sktadania ofert:
24.06.2022, godz. 23:59 (Central European Summer Time-CEST)

Nazwa: Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
Kod CPV: 73100000-3

Opis przedmiotu zapytania ofertowego:
Rolg Podwykonawcy bedzie realizacja nastepujgcych prac w ramach Projektu:

» Przeprowadzenie zogniskowanego wywiadu grupowego (ang. focus group
interview) z udziatem szesciu ekspertow z dziedziny neuroimmunologii i
neuroradiologii, dotyczgcego uzytecznosci klinicznej technologii Al (ang.
Artificial Intelligence) - minimum 12 godzin.

» Opracowanie raportu podsumowujgcego ze zrealizowanego zogniskowanego
wywiadu grupowego dotyczgcego uzytecznos$ci klinicznej, w tym zalecen
regulacyjnych dla technologii Al, raport ten moze uwzglednia¢ dalsze
informacje zwrotne od ekspertow z dziedziny neuroimmunologii i
neuroradiologii.

» Zaprojektowanie walidacji klinicznej, w tym opracowanie protokotu badania i
planu analizy statystycznej, w celu zweryfikowania zgodno$ci z wymaganiami



technologii Al w wyznaczaniu zmian w stwardnieniu rozsianym i struktur mézgu
(chodzi o nastepujgce struktury moézgu: podkorowe, przykomorowe,
podnamiotowe, istota biata gteboka, istota szara korowa, istota biata, wzgorze,
komory boczne mbzgu, komora trzecia, hipokamp) na rezonansie
magnetycznym mozgu.

» Podwykonawca przeprowadzi walidacje kliniczng jeszcze 3 razy, wykorzystujgc
dane opracowane w poprzednim zadaniu.

» Przeprowadzenie walidacji klinicznej oznaczen (ang. ground truth annotations)
wykonanych przez 2 ekspertow w dziedzinie neuroradiologii dla 30 przypadkow

» Przygotowanie raportu z badania klinicznego, ktory bedzie dokumentowat
wyniki walidaciji klinicznej dla technologii Al.

» Zapewnienie, ze walidacja kliniczna zostanie przeprowadzona zgodnie z
odpowiednimi regulacjami Dobrej Praktyki Klinicznej i normg IEC 14155:2020
oraz 1ISO 13485:2016.

» Podwykonawca przygotuje Raport z badania klinicznego, ktory bedzie zawierat
analize statystyczng badania dotyczgcego walidacji klinicznej. Analiza ta moze
obejmowac ogolne wskazniki dotyczgce zgodnosci z wymaganiami oraz
analizy odpowiednich podgrup. Raport z badania klinicznego opracowany
przez Podwykonawce ma na celu potwierdzenie, ze dokonat on walidacji
wydajnosci i zgodnosci z wymaganiami rozwigzania opracowanego w ramach
Projektu B+R.

» Podwykonawca zaproponuje co najmniej 3 placowki opieki zdrowotnej, w
ktérych produkt (rezultat projektu B+R) moze zosta¢ wdrozony. Placowki te
mogg postuzy¢ jako miejsca pilotazowe do wdrozenia produktu.

Wszelkie dokumenty opracowane przez Podwykonawce w ramach realizacji
przedmiotu zamowienia powinny by¢ opracowane w jezyku angielskim.

Termin realizacji Umowy:
taczna zaktadana liczba miesiecy zaangazowania Podwykonawcy:

e Strategia kliniczna i regulacyjna wraz z projektem badania: 6 miesiecy

¢ Walidacja kliniczna: 8 miesiecy

Informacje na temat zakresu wykluczenia:

1. W celu unikniecia konfliktu interesow zamdwienie nie moze by¢ udzielone
podmiotom powigzanym z nim osobowo lub kapitatowo. Przez powigzania
kapitalowe Iub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w
imieniu Zamawiajgcego  lub  osobami  wykonujgcymi w  imieniu
Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru
podwykonawcy a podwykonawca, polegajgce w szczegolnosci na:



e uczestniczeniu w spofce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki
osobowej,
posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji,
petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego,
prokurenta, petnomocnika,

e pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub
powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia Iub
powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli.

2. Zamowienia publiczne nie mogg udzielone wykonawcy, wobec ktérego otwarto
likwidacje badz ogtoszono upadtosc.

3. Oferent nie moze zalegaC z uiszczeniem podatkéw, optat lub sktadek na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.

4. W postepowaniu moze wzig¢ udziat Oferent, ktéry nie zostat prawomocnie
skazany za przestepstwo popetnione w zwigzku z postepowaniem o udzielenie
zamoOwienia, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi
gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu osiggniecia korzysci
majgtkowych; oraz wspolnik spoftki jawnej, partner lub czionek zarzadu spotki
partnerskiej; komplementariusz  spétki komandytowej oraz  spoftki
komandytowo-akcyjnej; cztonek organu zarzgdzajgcego osoby prawnej nie
zostat prawomocnie skazany za przestepstwo popetnione w zwigzku z
postepowaniem o0 udzielenie zamodwienia, przestepstwo przekupstwa,
przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo
popetnione w celu osiggniecia korzysci majgtkowych.

Weryfikacja spetnienia warunku wykluczenia z postepowania odbywacé sie bedzie na
podstawie ztozenia przez Oferenta podpisanego Oswiadczenia o braku powigzan
osobowych/kapitatowych z Zamawiajgcym w zakresie punktu 1 wskazanego powyze;j
oraz w zakresie sytuacji opisanych w punktach 2,3 i 4 powyzej (wz6r oswiadczenia
zostat dotgczony do niniejszego zapytania — zatgcznik nr 2 do zapytania ofertowego).

Warunki udziatu w postepowaniu:

1. Oferent powinien posiada¢ uprawnienia do wykonywania okreslone;j
dziatalnosci lub czynnosci, jezeli ustawy naktadajg obowigzek posiadania
takich uprawnien.

2. Oferent powinien dysponowaé potencjatem technicznym niezbednym do
wykonania zamowienia.

3. Oferent powinien dysponowaé personelem zdolnym do wykonania przedmiotu
zamowienia. Minimalne wymagania dotyczgce personelu sg nastepujgce:

a. Giéwny badacz:
e Wyksztatcenie wyzsze medyczne.



Stopien naukowy doktora.

Specjalizacja z zakresu neurologii potwierdzona przez American
Board of Psychiatry and Neurology lub przez réwnowazng
instytucje.

Doswiadczenie kliniczne w obszarze neuroimmunologii.

4-letnie doswiadczenie w rozwoju technologii sztucznej
inteligencii.

2-letnie  doswiadczenie w dziedzinie badan Kklinicznych
dotyczacych technologii Al (ang. Artificial Intelligence), w tym w
kontaktach z instytucjami regulujgcymi ten obszar.

b. Eksperci w dziedzinie neuroimmunologii / neuroradiologii, ktorzy bedg
uczestniczyli w zogniskowanym wywiadzie grupowym oraz opracujg
raport z tego wywiadu (wymagania dla kazdej osoby):

Liczba wymaganych ekspertow z dziedziny neuroimmunologii /
neuroradiologii: 6.

Wyksztatcenie wyzsze medyczne.

Specjalizacja z zakresu neurologii potwierdzona przez American
Board of Psychiatry and Neurology lub przez réwnowazng
instytucje badz specjalizacja z zakresu radiologii potwierdzona
przez American Board of Radiology lub przez réwnowazng
instytucje.

Ukonczona specjalizacja w dziedzinie neuroimmunologii lub
neuroradiologii bgdz w trakcie specjalizacji z tych dziedzin.

3 ekspertow z doswiadczeniem do 5 lat w opiece nad pacjentami
i/lub opisywaniu badah obrazowych u pacjentéw ze
stwardnieniem rozsianym.

3 ekspertow z ponad 5-letnim doswiadczeniem w opiece nad
pacjentami i/lub opisywaniu badan obrazowych u pacjentéw ze
stwardnieniem rozsianym.

c. Eksperciw dziedzinie neuroradiologii, ktérzy wykonajg oznaczenia (ang.
ground truth annotations) - wymagania dla kazdej osoby:

Liczba wymaganych ekspertow w dziedzinie neuroradiologii: 2.
Wyksztatcenie wyzsze medyczne.

Specjalizacja w zakresie neuroradiologii potwierdzona przez
American Board of Radiology lub przez rownowazng instytucje.
Ponad 5 lat doswiadczenia w opisywaniu badan obrazowych u
pacjentow ze stwardnieniem rozsianym.

4. Oferent powinien znajdowa¢ sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej
zapewniajgcej wykonanie zamowienia.



W przypadku ww. warunkow nr 1-4, weryfikacja spetnienia warunkow udziatu w
postepowaniu odbywac sie bedzie na podstawie ztozenia przez Oferenta podpisanego
Oswiadczenia o spetnianiu ww. warunkow bedgcego elementem formularza
ofertowego stanowigcego zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego.

Warunki dotyczace ofert:

1. Oferty nalezy skfadac¢ obligatoryjnie w formie pisemnej. Oferty powinny by¢
podpisane albo w sposéb tradycyjny albo z wykorzystaniem kwalifikowanego
podpisu elektronicznego.

2. Oferty powinny by¢ przygotowane w jezyku polskim albo jezyku angielskim.

3. Czas zwigzania ofertg — do konca terminu jej waznosci okreslonego w
zapytaniu ofertowym (przynajmniej do dnia 30.06.2022).

4. Oferta winna by¢ podpisana przez osoby upowaznione do podpisania oferty
zgodnie z aktualnymi dokumentami rejestrowymi lub udzielonym
petnomocnictwem. Nieprawidtowe poswiadczenie oferty skutkuje odrzuceniem
i pozostawieniem oferty bez rozpatrzenia.

5. Oferty nalezy sktada¢ z podang ceng catkowitg zamowienia netto, brutto za
realizacje przedmiotu zamowienia, jak rowniez podang kwotg VAT w PLN badz
w innej walucie. W przypadku ztozenia oferty w innej walucie niz PLN, do
przeliczenia ceny przyjety zostanie sredni kurs NBP waluta obca/PLN z dnia
otwarcia ofert.

6. Oferta powinna zawiera¢ nastepujgce elementy:

e (Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw (zatgcznik nr 1 do zapytania)

e (Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych w stosunku
do Zamawiajgcego oraz dotyczgce pozostatych sytuacji wykluczajgcych
z postepowania (zatgcznik nr 2 do zapytania)

e Formularz ofertowy (zatgcznik nr 3 do zapytania) wraz z petnymi danymi
identyfikujgcymi Oferenta oraz datg przygotowania i terminem waznosci
oferty (oferta powinna by¢ wazna co najmniej do 30.06.2022)

Kryteria oceny ofert i informacja o wagach punktowych przypisanych do
poszczegdlnych kryteriow oceny oferty:
WYybor najkorzystniejszej oferty nastgpi w oparciu o nastepujgce kryterium:

e cena brutto ogdtem — 100%

Opis sposobu przyznawania punktacji za spetnienie kryteriéow oceny oferty:
Maksymalna liczba punktéw za spetnienie kryterium oceny wynosi 100 pkt.

Liczba punktéw w kryterium ,,cena brutto ogdtem” zostanie przyznana zgodnie z
ponizszym wzorem:

Lc = Cmin/Co *100 pkt * 100%



Gdzie:
e Lc - liczba punktow w kryterium ,,cena”
e Co - cena brutto ogétem danej oferty
e Cwmin — najnizsza cena brutto ogétem oferty, ktdra wptyneta w odpowiedzi na
zapytanie ofertowe

W ofercie nalezy odnies¢ sie do wyzej wskazanego kryterium oceny oferty. W
przypadku, gdy Oferent nie wskaze informacji umozliwiajgcych ocene tego kryterium
jego oferta moze zosta¢ uznana za niewazng lub w ocenie zostanie przyznanych mu
0 pkt. we wskazanym kryterium.

Zamawiajgcy po dokonaniu oceny nadestanych ofert zaproponuje Oferentowi, ktéry
uzyskat najwiekszg ilos¢ punktéw, zawarcie umowy na realizacje przedmiotu
zamowienia.

Mozliwos$¢ uniewaznienia postepowania:
Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania ofertowego na
kazdym etapie jego trwania bez podania przyczyny.

Mozliwos¢é sktadania ofert czesciowych i wariantowych:
Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci skladania ofert czesciowych ani
wariantowych.

Termin i sposéb skladania ofert:
Elektronicznie (skan) na adres e-mail: unia@pixel.com.pl

Termin sktadania ofert: 24 czerwca 2022 r., godz. 23:59 (CEST)

Oferty ztozone po wskazanym w niniejszym zapytaniu ofertowym terminie nie beda
rozpatrywane. Wszelkie dodatkowe pytania dotyczace niniejszego zapytania
ofertowego prosimy kierowa¢ na adres e-mailowy: unia@pixel.com.pl, do dnia
21.06.2022, do godz. 23:59.



mailto:r.zdrajkowski@pixel.com.pl
mailto:unia@pixel.com.pl

Zatacznik nr 1 do zapytania nr I/ABM//2022 z dnia 17.06.2022

miejscowost............... ,dnia .o
Oferent/pieczatka:

Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe nr I/ABM//2022 z dnia 17.06.2022 oswiadczamly,
ze spetniam/y warunki uczestniczenia w postepowaniu wymienione ponizej
dotyczace:
e posiadania uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci,
e dysponowania potencjatem technicznym niezbednym do wykonania
zamowienia,
e dysponowania personelem zdolnym do wykonania przedmiotu zamowienia,
spetniajgcym minimalne wymagania szczegétowo opisane w punkcie 3 czesci
,» Warunki udziatu w postepowaniu” niniejszego zapytania ofertowego
e znajdowania sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej realizacje
zamowienia publicznego.

(Podpis upowaznionego przedstawiciela Oferenta, piecze¢ instytucji)



Zatacznik nr 2 do zapytania ofertowego nr I/ABM//2022 z dnia 17.06.2022

miejscowost............... ,dnia .o
Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitalowych

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe nr I/ABM/2022 2z dnia 17.06.2022,
oswiadczam(y), ze nie jestem(esmy) powigzani z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo.

Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynno$ci
zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a
wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:

e uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub  spotki
osobowej,
posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji,
petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego,
prokurenta, petnomocnika,

e pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub
powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia Iub
powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli

Ponadto oswiadczamy, ze nie dotyczg nas sytuacje wykluczajgce z postepowania
opisane w pkt. 2, 3 i 4 czesci ,,Informacje na temat zakresu wykluczenia” zapytania
ofertowego.

(Podpis upowaznionego przedstawiciela Oferenta, piecze¢ instytucji)



Zatacznik nr 3 do zapytania ofertowego nr I/ABM//2022 z dnia 17.06.2022

FORMULARZ OFERTOWY
Petna Nazwa Oferenta: . ...

NUM I I O  ONU: e e e e

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe nr I/ABM/2022 z dnia 17.06.2022,
przedstawiam(y) ponizej oferte:

Cena catkowita netto VAT Cena catkowita brutto

W przypadku ztozenia oferty w innej walucie niz PLN, do przeliczenia ceny przyjety zostanie
Sredni kurs NBP waluta obca/PLN z dnia otwarcia ofert.

Data sporzgdzenia oferty: ...

Data waznoscCi Oferty: ..o

(pieczec Oferenta)



