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Projekt ,Onkologiczne Centrum Badan Klinicznych - systemowe | kampleksowe rozwigzanie do zarzadzania rozwojem i realizacja badan klinicznych w obszarze hematoonkologii”

Jest finansowany przez Agencje Badan Medycznych {2021/ABM/06/00008/P/02).

ZAPROSZENIE DO SKtADANIA OFERT

w zakresie przeprowadzenia szkolenia z Regulacji krajowych i miedzynarodowych badar
klinicznych. Zasad transportu materiatu biologicznego zgodnych z wymogami IATA (10h) w ramach
realizacji Zadania nr 4. Szkolenie personelu OnkoCWBK projektu pt.:

.Onkologiczne Centrum Badar Klinicznych - systemowe i kompleksowe rozwigzanie do
zarzadzania rozwojem i realizacjg badan klinicznych w obszarze hematoonkologii”,
dofinansowanego w ramach konkursu ABM/2021/6, organizowanego przez Agencje Badan
Medycznych z siedzibg w Warszawie.

ZAMAWIAJACY:

Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi
93-513 tddz, ul. Pabianicka 62

NIP: 7292345599

REGON: 000295403

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA:

Przedmiotem zamdwienia jest przeprowadzenie szkolenia w zakresie: 1) Regulacji krajowych i
miedzynarodowych badan klinicznych (Sh). 2)Zasady transportu materiatu biologicznego zgodne z
wymogami IATA (5h), dedykowane pracownikom administracyjnym oraz Zespotom Badawczym
Onkologicznego Centrum Wsparcia Badari Klinicznych w ramach realizacji Zadania nr 4. Szkolenie
OnkoCWBK projektu pt.: ,Onkologiczne Centrum Badan Klinicznych - systemowe i kompleksowe
rozwigzanie do zarzadzania rozwojem i realizacja badan klinicznych w obszarze hematoonkologii”,
dofinansowanego w ramach konkursu ABM/2021/6, organizowanego przez Agencje Badann Medycznych z
siedzibg w Warszawie.

ZAKRES ZAMOWIENIA:

1. W ramach 1 wariantu: Regulacji krajowych i miedzynarodowych badan klinicznych, zakres
szkolenia powinien obejmowac :

Oméwienie aktualnych regulacji prawnych w zakresie minimum:

e rodta prawa i zakres regulacji poszczegdinych aktéw prawnych w obszarze badan klinicznych
produktdw leczniczych i wyrobdw medycznych

e badanie kliniczne jako eksperyment medyczny

¢ nowe definicje badan biomedycznych

e podmioty zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych (URPL, KB, Uczestnik, Sponsor,
Prawny Przedstawiciel Sponsora, CRO, Badacz, Koordynator badania klinicznego w Polsce,
Zespot Badawczy, cztonkowie personelu pomocniczego, niezalezni wykonawcy, Osrodek
Badawczy)

e nowe zasady rejestracji badan klinicznych (CTIS) i uzyskiwanie zgodny na prowadzenie badania
klinicznego w tym opinia Komisji Bioetycznej.

e fundusz kompensacyjny
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Projekt ,Onkologiczne Centrum Badan Klinicznych - systemowe i kompleksowe rozwigzanie do zarzadzania rozwojem i realizacjg badan klinicznych w obszarze hematoonkalogii”

jest finansowany przez Agencje Badari Medycznych {2021/ABM/06,/00008/P/02).

ochrona danych osobowych uczestnika badania klinicznego
odpowiedzialno$¢ cywilna za prowadzenia badania klinicznego
odpowiedzialno$¢ karna za prowadzenie badania klinicznego
ubezpieczenie badania klinicznego

badanie kliniczne wyrobdw medycznych

e o o o

Na podstawie m.in.:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 paZdziernika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajacych sérodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére moga byc posiadane i
stosowane w celach medycznych oraz do badarii klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, Dz. U. 2015, poz.1819

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej,
Dz. U. 2012 poz. 489 e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie
inspekcji badan Klinicznych, Dz.U. 2012 poz. 477

¢ Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 6 paZdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego wyrobdw, Dz.U. 2010 nr 194 poz. 1290

e Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajgce rozporzadzenie w
sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnoéci cywilnej badacza i sponsora, Dz.U.
2005 nr 101 poz. 845

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udziatem matoletnich, Dz.U. 2004 nr 104 poz. 1108

e Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora, Dz.U. 2004 nr 101 poz. 1034

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zgfaszania
niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego, Dz.U. 2004 nr 104
poz. 1107

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lutego 2019 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne Dz.U. 2019, poz. 499)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczeg6towych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych.
Dz.U. 1999 nr 47 poz. 480

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 paZdziernika 2018 r. w sprawie wzoréow
dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
opfat za zfozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz.U. 2018, poz.1994)

e Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza, Dz.U. 1997 nr 28 poz. 152 (Obwieszczenie
Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lutego 2019 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty Dz.U. 2019, poz. 537)

e Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018, poz.1000)
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 sierpnia 2019 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o ochronie danych osobowych Dz.U. 2019, poz. 1781)

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE
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Projekt ,Onkologiczne Centrum Badan Klinicznych - systemowe i kempleksowe rozwiazanie do zarzadzania rozwojem i realizacja badan klinicznych w obszarze hematoonkalogii”

jest finansewany przez Agencjg Badar Medycznych (2021/ABM/06/00008/P/02).

e Rozporzadzenie (WE) Nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr
726/2004

e Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczegofowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktow

e Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Paristw Cztonkowskich,
odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobre] praktyki klinicznej w prowadzeniu badar
klinicznych produktdw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cztowieka

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzgdzenie o ochronie danych - RODO)

o Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Etyczne zasady prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, 1964

e Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG

W ramach 2 wariantu: Zasady transportu materiatu biologicznego zgodne z wymogami IATA,
zakres szkolenia powinien obejmowaé : Omdwienie zasad transportu materiatu biologicznego
zgodne z wymogami IATA. Przedstawienie zasad pakowania, oznaczania, etykietowania i
dokumentowania przesytek towaréw niebezpiecznych drogg powietrznag.

2. Oferent przedstawi w ofercie propozycje programu szkolenia

3. Oferent w ramach oferty zrealizuje 7-godzinne stacjonarne zajecia teoretyczne i 3 —godzinne
zajecia praktyczne. Dla 0s6b, ktére nie bedg mogty uczestniczy¢ w szkoleniu stacjonarnym oferent
umozliwi odbycie szkolenia w formie on-line na platformie e-learningowej do 6 miesigcy od daty
szkolenia stacjonarnego.

4. Platforma e-learningowa ma zapewni¢ realizacje szkolenia niezaleznie od innych uczestnikéw
szkolenia (kazdy uczestnik ma mozliwo$¢ wykonania szkolenia we wtasnym zakresie czasowym).
5. Platforma e-learningowa ma zapewni¢ mozliwos¢ $ledzenia postepu wykonania szkolenia
osobie odpowiedzialne;.

6. Szkolenie musi zosta¢ zakoriczone uzyskaniem certyfikatow potwierdzajgcych ukoriczenie
szkolenia z zakresu Regulacji krajowych i miedzynarodowych badar klinicznych oraz IATA(
certyfikat w j.angielskim), zgodnie z wytycznymi ABM.

7. Oferent udostepni Zamawiajacemu materiaty szkoleniowe po zakoriczonym szkoleniu.
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8. Oferent zapewni catering dla uczestnikéw szkolenia.
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Projekt ,Onkologiczne Centrum Badan Klinicznych - systemowe i kompleksowe rozwigzanie do zarzqdzania rozwojem i realizacjy badar klinicznych w obszarze hematoonkologii”

jest finansowany przez Agencjg Badat Medycznych (2021/ABM/06/00008/P/02).

9. Szkolenie przeprowadzone zostanie dla maksymalnie 60 uczestnikdw z zastrzezeniem
mozliwoéci dookreélenia ostatecznej liczby uczestnikéw (+/- 10 uczestnikéw) na 7 dni przed
planowang datg realizacji szkolenia.

MIEJSCE SZKOLENIA

Oferent przeprowadzi szkolenie na terenie miasta todzi.

OKRES REALIZACJI SZKOLENIA

Szkolenie odbedzie sie najpézniej w pierwszej potowie grudnia 2023r, w godzinach pracy
Zamawiajacego, to jest od poniedziatku do pigtku w godzinach od 7:30 do 15:05.

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

Do udziatu w postepowaniu mogg zgtasza¢ sie oferenci ktorzy:

a) Dysponuja niezbedna wiedzg i do$wiadczeniem w zakresie regulacji krajowych i

miedzynarodowych badan klinicznych. Oferent lub osoba prowadzaca szkolenie musi posiadac

co najmniej 2-letnie doéwiadczenie w realizacji szkoleri ze wskazanego powyzej zakresu. W

zwigzku z powyzszym oferent dostarczy wykaz treneréw prowadzacych szkolenie oraz przekaze

liste szkolen przeprowadzonych przez trenera/treneréw z lat 2021 - 2023 ze wskazanego wyzej

zakresu, wraz z wykazem godzinowym.
Posiadaja uprawnienia do wydania certyfikatu IATA potwierdzajgcego ukoriczenie szkolenia. W

zwigzku z powyzszym oferent przekaze o$wiadczenie o posiadanych uprawnieniach w zakresie

wystawienia certyfikatu IATA.

nie podlegajg wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy o szczegélnych rozwigzaniach w

zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie

bezpieczeristwa narodowego. W tym calu wykonawca zobowigzany jest do ztozenia

oéwiadczenia dotyczacego przestanek wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych

rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych

ochronie bezpieczeristwa narodowego, w formie elektronicznej.

KRYTERIA OCENY NADESEANYCH OFERT

Zamawiajacy bedzie oceniat, kazda z ofert na podstawie nastgpujgcych kryteriow:

Maksymalna ilos¢
punktéw jakie moze

Lp. Kryterium Ranga )
otrzymac oferta za
dane kryterium
1. Cena 100 % 100,00 pkt
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Projekt ,Onkologiczne Centrum Badan Klinicznych - systemowe i kompleksowe rozwigzanie do zarzgdzania rozwojem i realizacjg badan klinicznych w ohszarze hematoonkologii”

Jest finansawany przez Agencje Badarn Medycznych {2021/ABM/06/00008/P/02).

Sposdb obliczenia wartosci punktowej:

C= [(CMINICB) X 100%]*100
C — wartos¢ punktowa ceny;

Cuin— cena najnizsza sposrod wszystkich ofert;
Cz — cena hadanej oferty.

lezeli zostana ztozone oferty o takiej samej cenie Zamawiajacy wezwie tych Oferentow do

ztozenia w terminie okreslonym przez Zamawiajacego ofert dodatkowych.

Oferenci sktadajacy oferty dodatkowe nie moga zaoferowac cen wyzszych niz zadeklarowane w

ztozonych pierwotnie ofertach.

SPOSOB PRZYGOTOWANIA | ZtOZENIA OFERTY

1.

3,
4,

a)

lub

b)

Formularz ofertowy oraz dokumenty i oswiadczenia muszg by¢ sporzadzone w jezyku polskim i
podpisane przez oscbe(y) uprawniong do reprezentowania Wykonawcy.

Oferta musi zawieraé wypetniony i podpisany przez przedstawiciela oferenta ,Formularz
ofertowy” stanowigcy Zatgcznik Nr 1 do zapytania ofertowego.

Oferta musi by¢é sporzadzona zgodnie z wymogami zawartymi w Zapytaniu Ofertowym.

Oferte nalezy dostarczy¢ do Zamawiajgcego w terminie do 17 listopada 2023r.

w formie elektronicznej tj. przesta¢ mailem na adres: n.antczak@kopernik.lodz.pl ;
anetajaniak@kopernik.lodz.pl (skan podpisanego Formularza ofertowego) w temacie
wiadomosci wpisujac: Szkolenie z zakresu Regulacji krajowych i miedzynarodowych badan

klinicznych. Zasady transportu materiatu biologicznego zgodne z wymogami IATA

dostarczy¢ do siedziby Zamawiajgcego osobiscie (kancelaria) /listem poleconym/ kurierem
Opakowanie/koperta powinna zosta¢ oznaczona w nastgpujgcy sposob:

Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w
todzi

93-513 todZ, ul. Pabianicka 62

Oferta szkoleri z zakresu Requlacji krajowych | miedzynarodowych badarn klinicznych. Zasady

transportu materiatu biologicznego zgodne z wymogami IATA

5. O dacie wptywu decyduje data faktycznego wptywu oferty do Zamawiajgcego. Oferty, ktdére wptyng

po terminie nie beda podlegaty ocenie.

PYTANIA: Wykonawca ma mozliwosé zadawania pytan do 14.11.2023 Po 14.11.2023 Zamawiajacy
nie ma obowigzku udzieli¢ odpowiedzi na pytania.
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Projekt ,Onkologiczne Centrum Badar Klinicznych - systemowe | kompleksowe rozwiazanie do zarzadzania rozwojem i realizacja badan klinicznych w obszarze hematoonkologii”

jest finansowany przez Agencjg Badari Medycznych (2021/ABM/06/00008/P/02).

Zataczniki:

e Formularz ofertowy (Zatgcznik Nr 1)

e Wzdr umowy (Zatgcznik Nr 2)

e Klauzula informacyjna (Zatacznik nr 3)

o Odwiadczenie wykonawcy dotyczgce przestanek art. 7 ust. 1 ustawy o szczegolnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych
ochronie bezpieczenstwa narodowego, w formie elektronicznej — zatacznik nr 4.
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