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GAPR -ZDSM-RCITT/ 33  119/w Gliwice, dnia 18 marca 2019 .

ZAPYTANIE OFERTOWE

Gornoslaska Agencja Przedsiebiorczosci i Rozwoju Sp. z 0.0. zaprasza do
sktadania ofert na ustuge przeprowadzenia prezentacji podczas spotkania typu living
labs inzynieria biomedyczna i normalizacja, ktory realizowany jest w ramach projektu
.Sie¢ Regionalnych Obserwatoriow Specjalistycznych w Procesie Przedsiebiorczego
Odkrywania (SO RIS w PPO)" nr WND-RPSL.01.03.00-24-06A2/16,
wspotfinansowanego z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego.

Spotkanie typu living lab jest dedykowane przedstawicielom przedsiebiorstw
z wojewodztwa $laskiego - zaplanowano udziat okoto 25 oséb.

Tematyka spotkania living labs: Zarzadzanie ryzykiem wyrobu medycznego.

Oferty nalezy sktadac¢ zgodnie z formularzem stanowigcym zatgcznik nr 1 do zapytania.

1. Zamawiajacy:

Gornoslaska Agencja Przedsiebiorczosci | Rozwoju Sp. z 0.0.
ul. Wincentego Pola 16, 44-100 Gliwice

2. Nazwisko osob upowaznionych do kontaktow:

|zabela Czeremcha
tel.: +48 32/339 31 20, kom.: +48 668 426 494
e-mail: iczeremcha@gapr.pl

3. Przedmiot zapytania ofertowego:

Przeprowadzenie spotkania typu living lab pn.: Zarzadzanie ryzykiem wyrobu
medycznego, z uwzglednieniem nastepujacych obszardw:

Czesé | — Wymagania prawne zarzgdzania ryzykiem wyrobu medycznego
1. Wymagania zasadnicze w aspekcie zarzadzania ryzykiem wyrobu medycznego
2. Wymagania normy ISO 13485 a zarzgdzanie ryzykiem wyrobu medycznego
3. Wymagania normy PN-EN ISO 14971 Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobow medycznych

Czesc Il — Zarzadzanie ryzykiem wyrobu medycznego w praktyce
4. Definicja ryzyka i identyfikacja zagrozen zwigzanych z wyrobami medycznymi
Proces zarzadzania ryzykiem wyrobu medycznego
Techniki przeprowadzania analizy ryzyka wyrobu medycznego
Sterowanie ryzykiem wyrobu medycznego
Monitorowanie ryzyka wyrobu medycznego w fazie produkcyjnej i
poprodukcyjnej
9. Dokumentacja zarzgdzania ryzykiem wyrobu medycznego (plan zarzadzania
ryzykiem, przyktadowe arkusze FMEA, sprawozdanie z zarzgdzania ryzykiem)
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4, Termin realizacji zamowienia:

Living lab zostanie przeprowadzony w wybranych dwoéch nastepujacych po sobie
dniach pomiedzy 27-29.03.2019, w Gliwicach.

llos¢ dni: 2
Godziny spotkania living labs: 9:00-16:00

5. Forma living labs:

Prezentacje podczas living labs prowadzone powinny by¢ w formie interaktywnej, tak
by mozliwa byta wymiana doswiadczen craz dyskusja miedzy uczestnikami.

6. Sposob przygotowania oferty

Oferta sporzadzona w formie pisemnej powinna zawierac:

B N e

Nazwe i dane teleadresowe Oferenta.

Imie, Nazwisko oraz dane teleadresowe osoby kontaktowej.

Date sporzadzenia oferty.

Catkowitg wartosc ustugi (kwota brutto PLN) uwzgledniajgca wszystkie koszty
i sktadniki zwigzane z jej wykonaniem.

7. Miejsce i termin skiadania ofert:

1.

2.
3.

Oferty nalezy sktada¢ w formie pisemnej pocztg lub osobiscie na adres:
Gornoslagska Agencja Przedsiebiorczosci i Rozwoju Sp. z 0.0.

ul. Wincentego Pola 16; Gliwice,

bgdz za posrednictwem poczty elektronicznej (wlasnorecznie podpisana
i zeskanowana oferta) na adres e-mail: iczeremcha@gapr.pl

Oferty prosimy skiada¢ do dnia 20.03.2019 .

Oferty ztozone po terminie, niekompletne, czesciowe, wariantowe nie beda
rozpatrywane.

8. Warunki udzialu w postepowaniu i dokumenty skiadajace sie na oferte:

8.1. Wykonawca musi spelniac¢ facznie nastepujgce warunki:

1.

Posiada¢ niezbedng wiedze oraz dysponowac potencjatem technicznym i
osobami zdolnymi do nalezytego i terminowego wykonania zamowienia,
Zaakceptowac bez zastrzezen wszystkie warunki niniejszego Zapytania;
Znajdowac sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej wykonanie
catosci zamoéwienia;

Posiada¢ uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci,
jezeli przepisy prawa naktadajg obowigzek ich posiadania;

8.2. Wykaz dokumentéw skiadajacych sie na oferte:

1.

Wypetniony i podpisany Formularz ofertowy stanowiacy Zatacznik nr 1.Oferty
niekompletne nie bedag rozpatrywane. Podana cena jest ceng ostateczng za
zrealizowanie catoséci przedmiotu zamowienia.



8. Kryteria oceny ofert i ich waga

Przy wyborze najkorzystniejsze] oferty, Zamawiajgcy bedzie kierowac sie
nastepujacymi kryteriami i ich znaczeniem oraz w nastepujacy sposéb bedzie

oceniac oferty w poszczegdlnych kryteriach:

Lp.

Kryterium

Waga

Max liczba punktéw (pkt.)

1.

Cena oferty

100%

100

1. Oferta z najnizszg ceng brutto otrzyma maksymalng ilos¢ punktow, a
pozostatym ofertom zostanie przypisana odpowiednio mniejsza liczba
punktow, zgodnie ze wzorem:

Oferta o najnizszej cenie
brutto

C= x 100
Cena brutto oferty badanej

gdzie: C - wartos¢ punktowa badanej oferty
2. Ostateczng ocene oferty stanowi suma punktow uzyskanych w kryteriach
okreslonych wyzej obliczona wg wzoru:
O0=cC
3. Za najkorzystniejszg uznana zostanie oferta z najwyzszg iloscig uzyskanych
punktéw, spetniajaca wymagania zapytania ofertowego.

4. Jesli cena wybrane] oferty/ofert przekroczy kwote jaka dysponuje
Zamawiajacy, dopuszcza sie mozliwosc podjecia negocjacji ceny.
10. Wykluczenia

Z udziatu w postepowaniu wykluczeni sg Wykonawcy powiazani osobowo
i kapitatowo z Zamawiajgcym. 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  Zamawiajacego  czynnosci  zwiazane z przygotowaniem
i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy, a Wykonawca, polegajgce
w szczegolnoéci na:

e uczestniczeniu w spoice, jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

e posiadaniu co najmniej 5% udziatéw lub akciji,

e 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 lub
powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli.

Z udziatu w postepowaniu wyklucza sie:

1. osoby fizyczne, ktére prawomocnie skazano za przestepstwo
popetnione w  zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamowienia,
przestepstwo przeciwko prawom 0so6b wykonujgcych prace zarobkows,
przestepstwo  przeciwko  Srodowisku,  przestepstwo  przekupstwa,
przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo



popetnione w celu osiggnigcia korzysci majgtkowych, a takze za przestepstwo
skarbowe lub przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwigzku
majacych na celu popetinienie przestepstwa lub przestepstwa skarbowego;
spotki jawne, ktorych wspdinika prawomocnie skazano za przestepstwo
popeinione w zwiagzku z postepowaniem o© udzielenie zamowienia,
przestepstwo przeciwko prawom osob wykonujgcych prace zarobkowa,
przestepstwo  przeciwko  srodowisku,  przestepstwo  przekupstwa,
przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo
popetnione w celu osiggniecia korzysci majgtkowych, a takze za przestepstwo
skarbowe lub przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwigzku
majacych na celu popetnienie przestepstwa lub przestepstwa skarbowego;
spotki partnerskie, ktorych partnera lub czionka zarzadu prawomochie
skazano za przestepstwo popehione w zwigzku z postepowaniem
0 udzielenie zamowienia, przestepstiwo przeciwko prawom 0s6b
wykonujgcych prace zarcbkowa, przestepstwo przeciwko sSrodowisku,
przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu
lub inne przestepstwo popetnione w celu osiggniecia korzysci majatkowych, a
takze za przestepstwo skarbowe lub przestepstwo udziatu w zorganizowane;
grupie albo zwigzku majgcych na celu popetnienie przestepstwa lub
przestepstwa skarbowego;

spotki  komandytowa oraz  spotki komandytowo-akcyjne,  ktdrych
komplementariusza prawomocnie skazano za przestepstwo popetnione
w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamowienia, przestepstwo
przeciwko prawom osob wykonujacych prace zarobkowa, przestepstwo
przeciwko Srodowisku, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko
obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu
osiggniecia korzysci majgtkowych, a takze za przestepstwo skarbowe lub
przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwigzku majacych na celu
popetnienie przestepstwa lub przestepstwa skarbowego;

osoby prawne, ktérych urzedujgcego czionka organu zarzgdzajacego
prawomocnie skazano za przestepstwo popeinione w  zwigzku
Z postepowaniem o udzielenie zamowienia, przestepstwo przeciwko prawom
0s6b wykonujgeych prace zarobkowsg, przestepstwo przeciwko srodowisku,
przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu
lub inne przestepstwo popetnione w celu osiggniecia korzysci majgtkowych, a
takze za przestepstwo skarbowe lub przestepstwo udziatu w zorganizowanej
grupie albo zwigzku majgcych na celu popetnienie przestepstwa lub
przestepstwa skarbowego;

podmioty =zbiorowe, wobec ktérych sad orzeki zakaz ubiegania sie
0 zamowienia na podstawie przepiséw o odpowiedzialnosci podmictow
zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary;

wykonawcow bedgcych osobami fizycznymi, ktére prawomocnie skazano
za przestepstwo, o ktérym mowaw art. 9 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca
2012 r. o skutkach powierzenia wykonywania pracy cudzoziemcem
przebywajacym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(Dz.U. z 2012r. poz.769) - przez okres 1r. od dnia uprawomocnienia sie
wyroku;

wykonawcdw bedacych spotkg jawng, spotkg partnerskg, spoétkg
komandytowg, spdtkg komandytowo-akcyjna lub osobg prawng, ktdérych
odpowiednio wspolnika, partnera, czionka zarzadu, komplementariusza lub
urzedujgcego cztonka organu zarzgdzajgcego prawomocnie skazano za
przestepstwo, o ktérym mowa w art. 9 lub art., 10 ustawy z dnia 15 czerwca



b

2012 r. o skutkach powierzenia wykonywania pracy cudzoziemcom
przebywajacym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej
(Dz.U. z 2012r. poz.769) - przez okres 1r. od dnia uprawomocnienia sig
wyroku.

Z udziatu w postepowaniu wyklucza sie Wykonawcodw w stosunku, do ktorych
otwarto likwidacje lub ktérych upadtosc ogtoszono, z wyjatkiem wykonawcow,
ktérzy po ogtoszeniu upadiosci zawarli ukiad zatwierdzony prawomocnym
postanowieniem sadu, jezeli uktad nie przewiduje zaspokojenia wierzycieli
przez likwidacje majatku upadtego.

11. INNE WYMAGANIA STAWIANE WYKONAWCOM:

Oferent posiada uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub
czynnosci, jezeli ustawy nakiadajg obowigzek posiadania takich uprawnien.
Oferent znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajace] wykonanie
zambwienia.

Oferent ztozy kompletng i poprawnie sporzgdzong oferte.

Zamawiajgcy nie moze udzielaé zamowienia podmiotom powigzanym z nim
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 wykonujgcymi
w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury
wyboru wykonawcy a wykonawcg, polegajgce w szczegoélnosci na:

a) uczestniczeniu w spétce, jako wspolnik spétki cywilnej lub spétki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji,

c) petnieniu funkcji czionka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego,
prokurenta, petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku maizenskim, w stosunku pokrewienstwa lub
powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia Ilub
powinowactwa drugiego stopnia wlinii bocznej Ilub w stosunku
przysposcbienia, opieki lub kurateli.

12. Dodatkowe informacje:

1. W zakresie realizacji w/w ustugi nie obowigzujg przepisy Ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2010 r. nr 113, poz.
759, nr 161, poz. 1078 i nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. nr 5, poz. 13 i nr 28,
poz. 143).

2. Wtoku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zgdac od oferentow wyjasnien
dotyczgcych tresci ztozonych ofert.

3. Zamawiajgcy zastrzega scbie prawo do nie dokonania wyboru oferty bez
podania przyczyny

Zapraszamy do skfadania ofert.

Z powazaniem,

raczyk

§ Zarzgdu

Gornosigsna AgeiiCja
Przedsiebiorczosci | Rozwoju Sp.z 0.0
ul. Wincentego Pola 16
44-100 Gliwice
tel. 32 33-93-110 fax. 32 3393 117
NIP §31-22-03-756



