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Zbaszyn, 21.07.2025 roku

Regionalne Centrum Zdrowia Sp. z 0.0.
64-360 Zbaszyn, ul. Na Kepie 3

Dotyczy: zapytania ofertowego na wybor wykonawcdw Swiadczacych ustugi doradztwa biznesowego
specjalistycznego z zakresu systemu zarzadzania jako$cig zgodnie z normg ISO 13485:2016 i rozporzadzeniem
MDR 2017/745 oraz oceny zgodnosci i notyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z MDR 2017/745.

Znak sprawy: ABM/RCZ/2025/03

Przedmiot zamdwienia zostat podzielony na dwie czesci:

Czes¢ | - przeglad i aktualizacja systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z normg 1ISO 13485:2016 i rozporzadzeniem
MDR 2017/745.

Czesc¢ |l - dostosowanie i zaprojektowanie dokumentaciji technicznej nowego wyrobu medycznego do wymagan
rozporzadzenia MDR 2017/745.

Zamawiajacy informuje, ze kwota jaka zamierzat przeznaczy¢ na realizacje zamdwienia wynosi: 250 000,00
ztotych brutto, co przekiada sie na stawke godzinowa w wysokosci 100 ztotych brutto.

INFORMACJA O WYBORZE NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY

Zamawiajacy - Regionalne Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. zawiadamia, ze w wyniku przeprowadzonego
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego zgodnie z zasada konkurencyjnosci,
na wybor wykonawcow Swiadczacych ustugi doradztwa biznesowego specjalistycznego z zakresu systemu
zarzadzania jakoscig zgodnie z normg 1ISO 13485:2016 i rozporzadzeniem MDR 2017/745 oraz oceny zgodnosci i
notyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z MDR 2017/745:

w Czesci | - przeglad i aktualizacja systemu zarzadzania jakos$cia zgodnie z norma I1SO 13485:2016 i
rozporzadzeniem MDR 2017/745 - pozostawit bez rozstrzygniecia

Uzasadnienie:
Do wyznaczonego terminu sktadania ofert, oferte ztozyto 3 oferentéw:

Nazwa i adres Wykonawcy

Advisk Doradztwo w zakresie Zapewnienia Jako$ci Marcin Femiak
40-870 Katowice, Al. Bolestawa Krzywoustego nr 4/1

BMCT llona Kalaczynska
02-795 Warszawa, ul. Stanistawa Kazury 1/7

MDR Regulator Sp. z 0.0.
02-017 Warszawa, Al. Jerozolimskie 123 a
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W wyniku oceny ofert stwierdzono, ze wszystkie oferty byly zgodne z trecig zapytania ofertowego i spetniaty
wymagania formalne zawarte w jej tre$ci. Znaczaco jednak odbiegaly ich stawki od zatozonego pierwotnie przez
Zamawiajgcego budzetu. W zwigzku z tym po uzyskaniu zgody Zarzadu na zwiekszenie planowanych wydatkow
na czes¢ | przedmiotu zapytania do wysokosci kwoty najkorzystniejszej oferty, przystgpiono do jej oceny.
Zamawiajacy wezwat Oferenta do ztozenia wyjasnien w zakresie razaco niskiej ceny, gdyz jego propozycja
wynosita blisko 30% mniej w poréwnaniu do $redniej arytmetycznej cen pozostatych ofert, co sugerowato
koniecznos¢ wyjasnien oraz przedstawienia dowoddéw na posiadanie niezbednego do$wiadczenia. Niestety,
pomimo posiadanego niewatpliwie doswiadczenia Wykonawcy nie przedstawit On dokumentow kluczowych w tym
procesie oceny, a na podstawie otrzymanych, Zamawiajacy nie mogt jednoznacznie uzna¢ tego warunku za
spetniony.

w Czesci Il — dostosowanie i zaprojektowanie dokumentacji technicznej nowego wyrobu medycznego do
wymagar rozporzadzenia MDR 2017/745. - za najkorzystniejsza uznat oferte ztozona przez Pana:

Mitosza Jakuba Regulskiego, zamieszkatego 61-314 Poznan, ul. Szparagowa 16

Uzasadnienie:
Do wyznaczonego terminu sktadania ofert, oferte ztozyto 4 oferentow:

Nazwa i adres Wykonawcy

Advisk Doradztwo w zakresie Zapewnienia Jako$ci Marcin Femiak
40-870 Katowice, Al. Bolestawa Krzywoustego nr 4/1

Mitosz Jakub Regulski

2 61-314 Pozna, ul. Szparagowa 16
3 BMCT llona Kalaczyniska

02-795 Warszawa, ul. Stanistawa Kazury 1/7
4 MDR Regulator Sp. z o.0.

02-017 Warszawa, Al. Jerozolimskie 123 a

W wyniku oceny ofert stwierdzono, ze wszystkie oferty byly zgodne z trescig zapytania ofertowego i spetniaty
wymagania formalne zawarte w jej tre$ci. Znaczaco jednak odbiegaly ich stawki od zatozonego pierwotnie przez
Zamawiajacego budzetu. W zwigzku z tym po uzyskaniu zgody Zarzadu na zwiekszenie planowanych wydatkow
na cze$¢ Il przedmiotu zapytania do wysokosci kwoty najkorzystniejszej oferty, przystgpiono do jej oceny.
Zamawiajacy wezwat Oferenta do zlozenia wyjadnien w zakresie razaco niskiej ceny, gdyz jego propozycja
wynosita blisko 30% mniej w poréwnaniu do $redniej arytmetycznej cen pozostatych ofert, co sugerowato
konieczno$¢ wyjasnien oraz przedstawienia dowodéw na posiadanie niezbgednego do$wiadczenia.

Wykonawca przedstawit rzetelne wyliczenie zakresie przedstawionej stawki godzinowej w ofercie, a takze
przedstawit dowody na posiadane doswiadczenie, zgodne z warunkami zwigzanymi z doSwiadczeniem
wskazanymi w Zapytaniu ofertowym.

W oparciu o przyjete kryteria oferta pana Mitosza Jakuba Regulskiego uzyskata 100,00 punktéw.
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Informacja o przeprowadzonym postepowaniu:

Regionalne Centrum Zdrowia Sp. z o0.0., realizuje Projekt pt.. ,Opracowanie innowacyjnego opatrunku
hemostatycznego na bazie polimeréw biodegradowalnych”, wspoffinansowanego ze Srodkéw budzetu paristwa w
ramach konkursu realizowanego przez Agencje Badan Medycznych (umowa nr 2023/ABM/04/00014-01)
Zachowujac zgodno$¢ Projektu z przepisami obowigzujacymi Wnioskodawce, wybor dostawcy w ninigjszym
postepowaniu jest zgodny z zasadg konkurencyjnosci. Postepowanie o udzielenie niniejszego zamoéwienia
publicznego prowadzone byto bez stosowania przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych w trybie zapytania ofertowego. Oferentowi nie przystuga $rodki ochrony prawnej okre$lone przepisami
ustawy Prawo Zamdwien Publicznych.

Informacja o terminie zawarcia umowy w sprawie udzielenia zaméwienia publicznego:
Zamawiajacy zawrze umowe w sprawie udzielenia zamowienia publicznego z wybranym wykonawca niezwltocznie
po wyborze najkorzystniejszej oferty.

Jednocze$nie Zamawiajacy planuje ponowne postepowanie na wybdor wykonawcy $wiadczacego ustugi
doradztwa biznesowego przegladu i aktualizacji systemu zarzadzania jako$ciag Zamawiajacego zgodnie z
normg ISO 13485:2016 i rozporzadzeniem MDR 2017/745

Zpowazapiem,,
Podpisano przez:

Zdzistaw Edmund
Podrez

Date / Data:
2025-07-21 13:20

Prezes Zarzadu
RCZ Sp. zo.0.
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