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Nr spr. DZ/DP-231-181/25
Gliwice, dnia 13.01.2026 r.

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH
ZAPYTANIE OFERTOWE

W imieniu Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie Panstwowego
Instytutu Badawczego Oddziatu w Gliwicach zapraszamy wszystkich zainteresowanych do
udzielenia odpowiedzi na opublikowane Zapytanie ofertowe dotyczace przeprowadzenia
szkolenia grupowego w temacie ,Szkolenie z zakresu przygotowania do audytéw i inspekgcji” w
ramach projektu pt.: ,Rozwdj Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Narodowego Instytutu
Onkologii Oddziatu w Gliwicach” ztozonego w ramach Konkursu na doskonalenie i zwiekszenie
potencjatu naukowo-badawczego istniejacych Centrow Wsparcia Badan Klinicznych
(2024/ABM/7/KPO) w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci,
Komponentu D Efektywnos¢, dostepnosé i jakos¢ systemu ochrony zdrowia, Inwestycji D3.1.1
Kompleksowy rozwéj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu KPOD.07.07- IW.07-
0331/24

1. Zamawiajacy:

Narodowy Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej — Curie Panstwowy Instytut Badawczy
ul. W. K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa

Oddziat w Gliwicach

ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice

NIP: 525-00-08-057

2. Opis przedmiotu zamdwienia:

Przedmiotem zamowienia jest przeprowadzanie stacjonarnego jednodniowego szkolenia w
temacie ,Szkolenie z zakresu przygotowania do audytéw i inspekcji”, ktorego celem jest
podniesienie kompetencji pracownikdow w zakresie przygotowania, przeprowadzania i obstugi
audytow oraz inspekcji w badaniach klinicznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagan
GCP, wtasciwego prowadzenia dokumentacji oraz zapobiegania najczestszym
niezgodnosciom. Szkolenie ma wzmocnic¢ system zarzadzania jakosScig i poprawi¢ gotowos¢
placowki do kontroli.
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Zakres tematyczny szkolenia:

1) Omowienie podstaw prawnych audytéw i inspekcji w badaniach klinicznych, przedstawienie
réznic miedzy audytem a inspekcjg oraz typéw audytow, przeglad kluczowych regulacji: GCP,
rozporzadzenie UE 536/2014, wytyczne EMA/FDA — 30 minut.

2) Przygotowanie do audytu: dokumentacja, zadania zespotu, organizacja procesu, przebieg
audytu: etapy, dziatania audytora, zasady komunikacji - 30 minut.

3) Przygotowanie do inspekcji organdw regulacyjnych i jej przebieg krok po kroku, zasady
wspotpracy i komunikacji z inspektorami podczas kontroli - 30 minut.

4) Identyfikacja najczestszych niezgodnosci i sposobdéw ich unikania, opracowywanie
odpowiedzi i planéw dziatan naprawczych (CAPA), analiza typowych ustaler pokontrolnych i
sposobow ich interpretacji — 60 minut.

5) Wymagania dotyczgce TMF/ISF oraz dobrych praktyk dokumentacyjnych, zasady
integralnosci danych zgodnie z ALCOA/ALCOA+, przeglad dobrych praktyk prowadzenia
rejestrow, logdw i danych zrodtowych, omowienie funkcjonowania elektronicznych systemow
dokumentacji (eTMF, elSF) — 30 minut.

6) Realizacja ¢wiczen praktycznych: analiza przypadkdw, identyfikacja niezgodnosci, symulacja
wybranych elementéw audytu lub inspekcji — 135 minut.

3. Warunki wspotpracy Wykonawcy z Zamawiajgcym:

1) Szkolenie przeznaczone dla ok. 16 0sdb.

2) Szkolenie jednodniowe, w wymiarze 7 godzin lekcyjnych po 45 minut.

3) Szkolenie musi zosta¢ zrealizowane w terminie do 13 lutego 2026 r.

4) Szkolenie musi zakonczy¢ sie imiennym certyfikatem dla kazdego uczestnika,
potwierdzajgcym udziat w szkoleniu i ze wskazaniem zakresu szkolenia. Certyfikat zostanie
przekazany uczestnikowi na koniec szkolenia, w dniu szkolenia.

5) Miejsce szkolenia: Centrum Wsparcia Badan Klinicznych u Zamawiajgcego.

6) Szkolenie odbedzie sie w godzinach pracy uczestnikdow szkolenia, tj. w przedziale czasowym
od 8:00 do 14:00, w roboczy dzien tygodnia.

7) Wykonawca przedtozy Zamawiajgcemu fakture do trzech dni roboczych od dnia zakorczenia
szkolenia.

4. Warunki udziatu w postepowaniu oraz opis sposobu dokonywania oceny ich spetnienia:

1) Wymagania Zamawiajacego wzgledem Wykonawcy:

a) posiadanie doswiadczenia w przeprowadzeniu nie mniej niz trzech szkolen dla placéwek
medycznych w ciggu ostatnich 24 miesiecy w zakresie przygotowania do audytow i
inspekcji -(potwierdzone oswiadczeniem),
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b) wszelkie materiaty szkoleniowe bedg przekazywane uczestnikom w formie elektronicznej
lub/i papierowej, z zastrzezeniem, ze materiaty papierowe beda wykonane z materiatow
pochodzgcych z recyklingu z uwagi na zgodnosc¢ projektu z zasadg ,,nie czyn powaznych
szkdd” (DNSH)-(potwierdzone oswiadczeniem).

2) Ocena spetnienia warunkow udziatu w postepowaniu zostanie dokonana w oparciu

o podane przez Wykonawce w ofercie informacje (oswiadczenie).
W przypadku nie spetnienia ktéregokolwiek z wymagan wskazanych w punkcie 4. 1) oferta
bedzie podlegata odrzuceniu.

Wykonawca oswiadcza, ze spetnia powyzsze wymagania w formularzu ofertowym (zatgcznik

nr 1 do zapytania).

5. Kryteria oceny ofert, informacja o wagach punktowych lub procentowych przypisanych do
poszczegblnych kryteriéw oceny ofert oraz opis sposobu przyznawania punktacji za spetnienie
danego kryterium oceny ofert.

Zamawiajgcy oceni i porowna jedynie te oferty, ktore zostang ocenione, jako zgodne

z warunkami udziatu w postepowaniu wskazanymi w punkcie 4. 1) niniejszego Zapytania
ofertowego.

Kryterium oceny ofert:
CENA - 100% (wartos¢ brutto zamdwienia).

6. Termin i sposéb sktadania ofert:

a) termin ztozenia oferty: do dnia 22 stycznia 2026 r.

b) oferte prosimy przesta¢ na adres poczty elektroniczne;j:
iwona.mendel@gliwice.nio.gov.pl lub na nw. adres:

Narodowy Instytutu Onkologii im Marii Sktodowskiej — Curie - Paristwowy Instytut Badawczy
Oddziat w Gliwicach ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice
Dziat Spraw Pracowniczych i Ptac (p. 128).

7. Dla uzyskania waznosci oferta musi zawierac:

1) wypetniony, podpisany ,Formularz Ofertowy” stanowigcy Zatgcznik nr 1 do niniejszego

Zapytania ofertowego,

2) podpisane oswiadczenie uwzgledniajgce przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 Ustawy o

szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz

stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Zatacznik nr 2 do Zapytania ofertowego),

3) petnomocnictwo jesli oferta nie zostanie podpisana przez osobe upowazniong do
reprezentowania na mocy KRS/CEIDG.
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8. Oferta musi zawierac wszystkie informacje, ktére podlegajg ocenie w ramach warunkow i
kryteriow oceny.

9. W razie niejasnosci na etapie przygotowania oferty, mozna zwrdécié sie do Zamawiajgcego
o wyjasnienia (jednak nie pdzniej niz na 3 dni przed uptywem terminu sktadania ofert)
przesytajgc je na adres poczty elektronicznej: iwona.mendel@gliwice.nio.gov.pl

10. Koszty przygotowania oferty obcigzajg Wykonawce.

11. Termin wykonania zaméwienia: do dnia 13 lutego 2026 r., doktadny termin
jednodniowego szkolenia dogodny dla Zamawiajgcego zostanie uzgodniony z wytonionym
Wykonawca.

12. Informacja na temat zakazu konfliktu interesdw (podstawy wykluczenia).

1) Nie dopuszcza sie sktadania ofert przez Wykonawcow powigzanych osobowo lub

kapitatowo z Zamawiajgcym, osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu

Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z

przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy. Przez powigzania

kapitatowe lub osobowe rozumie sie:

a) uczestniczenie w spotce jako wspodlnik spoétki cywilnej lub spotki osobowej, posiadaniu co
najmniej 10% udziatéw lub akcji (o ile nizszy prég nie wynika z przepisdw prawa), petnieniu
funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta, petnomocnika;

b) pozostawanie w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienistwa lub powinowactwa

w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia,

lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym

pozyciu; albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu, z jego zastepcg prawnym lub cztonkami

organow zarzgdzajgcych lub organdw nadzorczych wykonawcédw ubiegajgcych sie o

udzielenie zamdéwienia,

c) pozostawaniu w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje uzasadniona

watpliwosc co do bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem

o udzielenie zamowienia.

2) Z postepowania wyklucza sie Wykonawcow spetniajgcych przestanki z art. 7 ust. 1 Ustawy

z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania

wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U.

2025 poz. 514).

13. Okreslenie warunkéw istotnych zmian umowy zawartej w wyniku przeprowadzonego
postepowania o udzielenie zamdwienia.

Narodow
|naStt;!(tllll’t y Projekt ,,Rozwdj Centrum Wsparcia Badar Klinicznych Narodowego Instytutu Onkologii Oddziatu w Gliwicach”

4 Onkologii realizowany oraz wspétfinansowany w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci
im. Mari Sktadowskie}-Curie Komponent D Efektywnosc, dostepnosc i jakosc systemu ochrony zdrowia Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwdj

Pafstwowy Instytut Badawczy badari w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, umowa nr KPOD.07.07-IW.07-0331/24.
0ddziat w Gliwicach


mailto:iwona.mendel@gliwice.nio.gov.pl

> KRAJOWY . Sfinansowane przez - AGENCIJA
é PLAN I;;lesckz;)ospollta Unie Europejska *: :« BADAN
==_- ODBUDOWY NextGenerationEU >k MEDYCZNYCH

W przypadku przedtuzenia okresu realizacji projektu, Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé
przedtuzenia okresu obowigzywania umowy zawartej w wyniku przeprowadzonego
postepowania o udzielenie zamowienia. Zmiany umowy wymagajg formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

14. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

15. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

16. Zamawiajacy poprawi w ofercie oczywiste omytki pisarskie i rachunkowe polegajace
na niezgodnosci oferty z trescig Zapytania ofertowego, niepowodujgce istotnych zmian w
tresci oferty, informujac o tym niezwtocznie Wykonawce, ktérego oferta zostata
poprawiona.

17. Ztozenie oferty nie jest jednoznaczne z zawarciem umowy.

18. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo uniewaznienia Zapytania ofertowego w kazdej chwili
bez podania przyczyny. O tym fakcie kazdorazowo powiadomi wszystkich Wykonawcow,
zamieszczajgc stosowng informacje na stronie upublicznienia Zapytania ofertowego.

19. Zapytanie ofertowe moze zostac¢ zmienione przed uptywem terminu sktadania ofert.
Zamawiajgcy informuje w Zapytaniu ofertowym o zakresie zmian. Zamawiajgcy przedtuza
termin sktadania ofert o czas niezbedny do wprowadzenia zmian w ofertach, jezeli jest to
konieczne z uwagi na zakres wprowadzonych zmian. O tym fakcie kazdorazowo powiadomi
wszystkich Wykonawcdéw, zamieszczajgc stosowng informacje na stronie upublicznienia
Zapytania ofertowego.

20. Zamawiajacy udostepni informacje o wyniku postepowania na stronie internetowe;j
https://gliwice.nio.gov.pl/o-instytucie/bezpieczenstwo-i-finanse/zamowienia-publiczne/
21. Wykonawca moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmienic lub wycofac swoja
oferte.

22. W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zwracac sie do Wykonawcow w celu
ztozenia wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert oraz uzupetnienia ztozonych
dokumentow.

23. W przypadku wygasniecia terminu waznosci oferty, Zamawiajgcy moze zwroci¢ sie

do Wykonawcy o jego przedtuzenie.

24. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane. Za termin ztozenia oferty rozumie sie
dzien wptywu oferty w trybie opisanym w pkt. 5 niniejszego zapytania ofertowego.

24. Wykonawca poprzez ztozenie oferty, akceptuje wszystkie warunki i wymagania
postepowania wskazane w niniejszym Zapytaniu ofertowym.

25. Kazdy z Wykonawcow moze ztozy¢ tylko jedng oferte na przedmiot zamowienia.

26. Jezeli Wykonawca, ktorego oferta zostata wybrana uchyla sie od zawarcia umowy o
udzielenie zamowienia publicznego, Zamawiajgcy moze wybrac oferte najkorzystniejsza
sposrod pozostatych ofert bez przeprowadzania ich ponownego badania i oceny.
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Zataczniki:

Zatacznik nr 1 - Formularz ofertowy.

Zatacznik nr 2 - Oswiadczenie uwzgledniajgce przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 Ustawy
o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego.

Zatacznik nr 3 - Klauzula informacyjna RODO.
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