AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Krakow, 19.12.2025

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU 5/2025

1) Celformularza

W zwiazku z realizacjg projektu pt. ,MENTALIO - system wsparcia decyzji
diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego nastolatkéw
w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji” dofinansowanego ze Srodkdw budzetu
panstwa przez Agencje Badan w ramach konkursu dla przedsiebiorstw na opracowanie
innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych o sztuczng inteligencje do koordynowania
diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej ileczeniu szpitalnym
(numer projektu 2022/ABM/07/00007 — 00), zwracamy sie z pro§ba o podanie wartosci
planowanego zamoéwienia opisanego szczegétowo ponizej, w punkcie 2 oraz

udzielenie informacji wskazanych w zataczniku nr 1 do niniejszego formularza.

Wypetniony Zatgcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem i

zeskanowacd lub opatrzy¢ podpisem kwalifikowanym i przestaé droga elektroniczng na

adres email: badania.kliniczne@nivalit.com do dnia: 30.12.2025 r. Prosimy, aby w tytule

wiadomosci wpisa¢: MENTALIO - ustuga: opracowanie dokumentacji wyrobu

medycznego.

W przypadku przestania skanu dokumentu, oryginat nalezy przesta¢ na adres: Nivalit Sp.

z 0.0., ul Wadowicka 6/67, 30-415 Krakow.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt e-mail:

agnieszka.wronka@nivalit.com




2) Opis przedmiotu zaméwienia

a)

e)

Planowane zamoéwienie dotyczy ustugi opracowania dokumentacji wyrobu
medycznego zgodnie z MDR 2017/745 w ramach projektu ,,MENTALIO - system
wsparcia decyzji diagnostycznych | terapeutycznych w obszarze zdrowia
psychicznego nastolatkow w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji”.

KOD CPV: 73200000-4 - Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju

Termin realizacji przedmiotu zaméwienia:

Aktualnie termin zakonczenia realizacji badania klinicznego, bedgcego jednym z
elementdw oceny klinicznej, zaakceptowany przez Agencje Badan Medycznych,
Komisje Bioetyczng i URPL oraz objety polisg ubezpieczeniowg to 30.06.2026.
Przyjeto, iz ustuga realizowana w ramach procedury niniejszego rozeznania rynku

bedzie przeprowadzana w okresie od 02.01.2026 do 31.08.2026.

Zamawiajgcy moze zmieni¢ ramy czasowe realizacji ustugi przyjete w zapytaniu
ofertowym, jezeli z przyczyn niezaleznych od Zamawiajgcego, przebieg projektu
bedzie inny niz zaktadany.

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia:

i) Przedmiotem zamodwienia jest wykonanie ustugi opracowania dokumentacji
oceny klinicznej wyrobu medycznego zgodnie z wytycznymi MDR 2017/745 w
ramach prowadzonego przez spotke Nivalit jako Sponsora Projektu ,,MENTALIO
— system wsparcia decyzji diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze
zdrowia psychicznego nastolatkow w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji

ii) Dane dotyczgce prowadzonego badania klinicznego stanowiag Zatacznik nr 2 do
niniejszego formularza.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo wezwania Oferenta do ztozenia oferty

uzupetniajacej.

Umowa dotyczgca realizacji badania bedzie podpisana z zachowaniem warunkéw

oferty przedstawionej w odpowiedzi na niniejsze rozeznanie rynku.

Zakres zlecanych prac:



i) Opracowanie planu oceny klinicznej, w tym okreslenie korzysci dla pacjenta,
parametréw stuzacych do oceny stosunku korzysci do ryzyka.

ii) Utworzenie dokumentacji oceny klinicznej, w tym CER 2z koniecznymi
zatgcznikami w oparciu o nastepujace zrédta danych klinicznych:

(1) Raport z badan prowadzonych przez Zamawiajgcego — dane wtasne
dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania wyrobu
podlegajgcego ocenie

(2) Dane literaturowe dotyczgce wyrobéw podobnych lub/i réGwnowaznych
uzyskane z przegladu systematycznego, ktérego przeprowadzenie bedzie
wymagato przeszukania co najmniej 2 baz informacji medycznej
(Cochrane, PubMed) w oparciu o strategie dotyczgca wykorzystywanej
technologii i otoczenia konkurencyjnego. Na potrzeby przegladu konieczne
bedzie opracowanie pytania klinicznego w oparciu o schemat PICQOS,
nakreslenie kryteriéw wtaczenia/wykluczenia i przeprowadzenie selekcji
dowodéw literaturowych. Nastepnie przeprowadzona zostanie synteza
wynikéw w zakresie jakosciowym/ilosciowym w zaleznosci od uzyskanych
wynikéw przegladu. Przeglad literatury dokumentowany bedzie w osobnym
dokumencie Raportu z przegladu literatury w uwzglednieniem etapéw
przewidzianych przez kryteria Cooka dla przegladéw systematycznych, w
tym ze szczegdtowym opisaniem zastosowanej strategii, przebiegu selekcji
i jej wynikdéw zgodnie z zaleceniami PRISMA, prowadzeniem analizy
przydatnosci i wiarygodnosci wtgczonych dowodéw literaturowych.

(3) Dane dla bezpieczenstwa zostang uzupetnione o przeglad baz incydentéw
medycznych  zwigzanych z  uzytkowaniem wyrobéw/  wyrobdéw
rownowaznych/ wyrobéw podobnych zidentyfikowanych w procesie
tworzenia dokumentaciji.

iii) Ocena kliniczna prowadzona bedzie w zakresie okreslonym przez stan wiedzy
w dyscyplinie, na potrzeby ktérego zostanie przygotowany osobny przeglad i
podsumowanie danych.

iv) Opracowanie i ocena spoéjnosci dokumentac;ji z zakresu planowanych dziatan

po wprowadzeniu do obrotu PMCF, PMS plan.



f)

Zamawiajgcy udostepni wybranemu Wpykonawcy dokumentacje danych

przedklinicznych i technicznych.

3) Warunki udziatu w rozeznaniu rynku

a)

Oferty w postepowaniu moga sktada¢ Wykonawecy, ktérzy spetnig nastepujace

warunki udziatu w postepowaniu:

i)

i)

vi)

Wykonawca wyraza gotowosé do wykonania ustugi opracowania

dokumentacji wyrobu medycznego zgodnie z wytycznymi MDR 2017/745 w

terminie od 02.01.2026 do 31.08.2026,

Wykonawca ma doswiadczenie w wykonywaniu oceny klinicznej wyrobéw

medycznych zgodnie z MDR 2017/745 potwierdzone wykonaniem co najmniej

2 takich ustug,

Wykonawca ma doswiadczenie w wykonywaniu oceny klinicznej wyrobéw

medycznych bedacych oprogramowaniem potwierdzone wykonaniem co

najmniej 2 takich ustug,

Wykonawca dysponuje personelem posiadajgcym doswiadczenie w

opracowywaniu przegladéw systematycznych, EBM i HTA:

(1) Co najmniej 2 osoby, z czego jedna z doswiadczeniem minimum 10 lat,
pozostate z doswiadczeniem minimum 3 lata,

Wykonawca dysponuje personelem posiadajgcym doswiadczenie w analizie

ocen klinicznych:

(1) Co najmniej 2 osoby,

Wykonawca posiada ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej o wartosci

sumy gwarancyjnej minimum 1 mln PLNz tytutu wykonywania ustug

specjalistycznych,

vii) Komunikacja pomiedzy zespotem Zamawiajagcego a Wykonawca jest

prowadzona w jezyku polskim,

viii)Wykonawca dokona opracowania dokumentacji oceny klinicznej w jezyku

ix)

polskim w oparciu o dostarczong przez Zamawiajacego dokumentacje
zrédtowa w jezyku polskim i angielskim,
Wykonawca zapewnia dyspozycyjnosé zespotu do spotkan on-site, on-line w

terminach: poniedziatek - sobota w godz. 8:00-20:00.



Celem wykazania spetnienia ww. warunkéw Wykonawca oswiadcza powyzsze
w Zatgczniku nr 1.
Zamawiajgcy dokona oceny spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu
zgodnie z zasadag, czy dokumenty/o$wiadczenia, ktére zostaty dotgczone do oferty
spetniajg okreslone w zapytaniu ofertowym wymagania.
Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zgdania od Wykonawcdéw dodatkowych
informacji/dokumentéw/wyjasnien w zakresie ztozonej oferty na kazdym etapie
postepowania.
Przedtozone dokumenty powinny potwierdzaé spetnianie przez Wykonawce
warunkéw udziatu w postepowaniu, nie pdzniej nizw dniu, w ktérym uptywa termin
sktadania ofert.
Oferta Wykonawcy, ktéry nie spetnia warunkéw udziatu w postepowaniu

okreslonych w ppkt.a) powyzej zostanie odrzucona.

4) Sposéb przygotowania oferty.

a)

Oferta sktadana przez Wykonawce powinna byé sporzadzona na formularzu
stanowigcym Zatgcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku — Wzér informac;ji do
uzupetnienia przez Oferenta.

Oferty nalezy sporzadzié¢ w jezyku polskim.

Oferta musi by¢ podpisana przez upowaznionego(ych) przedstawiciela(i)
Wykonawcy w sposéb umozliwiajgcy identyfikacje tozsamosci i stanowiska osoby
podpisujacej dokumenty.

Zamawiajacy zastrzega sobie w kazdym czasie przed uptywem terminu sktadania
ofert prawo wprowadzenia zmiany lub uzupetnienia tresci zaproszenia do
sktadania ofert. W przypadku wprowadzenia takiej zmiany lub uzupetnienia,
informacja o tym fakcie zostanie niezwtocznie uwzgledniona w ogtoszeniu
upublicznionym na stronie Zamawiajgcego.

W przypadku gdy zmiana, o ktdrej mowa w pkt. powyzej powodowaé bedzie
koniecznos¢ modyfikacji ofert, Zamawiajgcy w trybie opisanym w ppkt. d)

przedtuzy jednoczesnie termin sktadania ofert.



5) Ocena

a) Wybdér wykonawcy zostanie dokonany sposréd ofert spetniajgcych warunki

uczestnictwa w rozeznaniu wskazane w pkt. 3 ppkt.a) niniejszego formularza

b) Kryteria oceny oferty:

i)

v)

cena ustugi

doswiadczenie w wykonywaniu oceny klinicznej wyrobéw medycznych
doswiadczenie w wykonywaniu oceny klinicznej wyrobéw medycznych
bedacych oprogramowaniem

doswiadczenie personelu w opracowywaniu przeglagddw systematycznych,
EBM, HTA,

doswiadczenie personelu w analizie ocen klinicznych

c) Ocena zostanie przeprowadzona wg algorytmu, ktéry uwzglednia ponizsze

kryteria i wagi:

cena (C): 60%

doswiadczenie w wykonywaniu oceny klinicznej wyrobéw medycznych (P):
minimum 2 ustugi (wéwczas 0%), 3 ustug i powyzej 10%

doswiadczenie w wykonywaniu oceny klinicznej wyrobéw medycznych
bedgcych oprogramowaniem (Z): minimum 2 ustugi (wéwczas 0%), 3 ustugi
i powyzej ocena 10%

doswiadczenie personelu w opracowywaniu przeglagddw systematycznych,
EBM i HTA (L): minimum 2 osoby (wéwczas 0%), 3 osoby i powyzej 10%
doswiadczenie personelu w analizie ocen klinicznych (M): minimum 2 osoby

(wowczas 0%), 3 osoby i powyzej 10%

d) Kolejnos¢ Oferentéw zostanie ustalona wg malejacych wartosci Si zgodnie ze

wzorem:
Si=60%Cnom + Pi+Z +Li+ M,
gdzie
Cnorm = Cmin/ Ci



dlaP, Z, LiM: Xiwyrazona w % przyznanych zgodnie z posiadanym

doswiadczeniem lub pozostajgcym w dyspozycji personelem
Si—wartos$¢é i-tego Oferenta

Ci—cenai-tego Oferenta

Cnorm —znormalizowana cena pojedynczego badania
Cnin—minimalna cena ze wszystkich ofert

e) W sytuacji, gdy Zamawiajgcy nie bedzie mégt dokonaé wyboru najkorzystniejszych
ofert z uwagi na to, ze wiecej anizeli mozliwa do wytonienia liczba Wykonawcéw
w ramach przedmiotu zamoéwienia przedstawi warunki, ktdre uzyskajg takg sama
ocene, Zamawiajgcy wezwie Wykonawcow, ktérzy ztozyli te oferty, do ztozenia
ofert dodatkowych. Wykonawcy sktadajgcy oferty dodatkowe nie moga
zaoferowac cen wyzszych niz zaoferowane w ztozonych ofertach.

f) Zamawiajgcy zamiesci informacje o wyniku postepowania pod adresem:

https://nivalit.com/mentalio/

g) Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia lub anulowania
postepowania, w catosci lub czesci, na kazdym jego etapie, jezeli:

i) Nie ztozono zadnej oferty;

ii) Cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng przewyzsza kwote,
ktérg Zamawiajgcy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamoéwienia;

iii) Wystgpita istotna zmiana okolicznosci powodujgca, ze prowadzenie
postepowania lub wykonanie zamdwienia nie lezy w interesie Zamawiajacego,
czego nie mozna byto przewidzie¢ w momencie zapytania ofertowego.

h) Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$é zamkniecia postepowania na kazdym
jego etapie, bez dokonania wyboru Wykonawecy.

i) O wuniewaznieniu lub zamknieciu postepowania Zamawiajgcy zawiadomi
jednoczesnie wszystkich Oferentéw publikujgc komunikat na stronie:

https://nivalit.com/mentalio/

6) Zataczniki do zapytania ofertowego



a) Zatgcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku — Wzér informaciji do uzupetnienia
przez Oferenta.

b) Zatacznik nr 2 - Dane dotyczace badania klinicznego



