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Zaproszenie do skladania ofert

Zamawiajacy - Wojskowy Instytut Medyczny - Paristwowy Instytut Badawczy,
ul. Szaseréw 128, 04 - 141 Warszawa
- zaprasza wykonawcow do udziatu w procedurze wyboru wykonawcy
na: ,,Szkolenie z Badan Klinicznych"

W zwiazku z faktem, iz wartos¢ zamowienia stanowiacego przedmiot umowy jest mniejsza niz kwota
okreslona w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych
(Dz.U. 22024 r. poz. 1320 z pézn. zm.), do umowy nie stosuje si¢ przepiséw wskazanej ustawy.

I. Przedmiot zamowienia:

Usluga przeprowadzenia 9 szkoleti dla pracownikéw Zamawiajacego, w ramach realizacji projektu
pn. Wzmocnienie potencjatu naukowobadawczego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Wojskowego
Instytutu Medycznego — Panstwowego Instytut Badawczego, finansowanego ze $rodkéw Krajowego
Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornoéci, w zakresie inwestycji D3.1.1. Kompleksowy Rozwdj
Badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu Dziatanie 4.2. Rozwj sieci Centréw Wsparcia
Badan Klinicznych realizowane z Rzagdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-
2031 na podstawie Umowy o dofinansowanie nr KPOD.07.07-IW.07-0314/24 zawartej przez
Zamawiajacego z Agencja Badan Medycznych.

Szczegodly przedmiotu zamodwienia wspdlne dla wszystkich nw. Czesci:
e Miejsce przeprowadzenia szkolen - Wojskowy Instytut Medyczny - Paristwowy Instytut
Badawczy, ul. Szaseréw 128, 04 - 141 Warszawa
o Okres realizacji szkolenia: grudzieri 2025 - 15 marca 2026
e Opracowanie i dostarczenie uczestnikom materialéw szkoleniowych i certyfikatow
ukonczenia szkolenia.

Szczegoly przedmiotu zamdwienia:

CZESC I. BADANIA KLINICZNE WYROBOW MEDYCZNYCH:
e Liczba uczestnikéw szkolenia: 12
e Liczba dni szkoleniowych: 1 dzieri/ 6-8 h
e Tematy szkolenia:
— Projektowanie badan klinicznych wyrobéw medycznych, eksperymentéw medycznych
z wyrobem medycznym, API+wyréb, badania kliniczne do diagnostyki in-vitro,
patenty, znak CE,
— Jednostki notyfikowane,
— Aspekty regulacyjne dla badan klinicznych wyrobéw medycznych,
— Czym jest ocena gotowosci technologicznej - kiedy mozemy bada¢ wyréb medyczny?
— Poréwnanie badan klinicznych wyrobéw medycznych a produktéow leczniczych
(przejrzyste zestawienie),
— Prowadzenie badan klinicznych z perspektywy Osrodka/Sponsora (z naciskiem
na Osrodek),
— Zajecia praktyczne/Warsztaty /Study case.
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CZESC II. RODO W BADANIACH KLINICZNYCH:
Liczba uczestnikéw szkolenia: 10

Liczba dni szkoleniowych: 1 dzieri/ 6-8 h
Tematy szkolenia:

CZESC III.
[ )
[ )

Administrator i przetwarzajacy dane w badaniach klinicznych - role i obowiazki,
Umowa powierzenia,

Rozdzielenie odpowiedzialnosci miedzy Osrodkiem, Badaczem i Sponsorem,
Obowiazek informacyjny w stosunku do Uczestnika/Swiadoma Zgoda,

Model ADO ADO ADO; ADO Procesor Procesor.

KONTRAKTOWANIE, START-UP, FEASIBILITY:
Liczba uczestnikéw szkolenia: 6

Liczba dni szkoleniowych: 1 dzieri/ 6-8 h

Tematy szkolenia:

Skladanie wnioskow przez portal CTIS,

Sktadanie wnioskéw o zmiany istotne (Amendments),
Role i uprawnienia w CTIS,

Dokumenty zwigzane z rejestracja,

Kontraktowanie i podwykonawcy,

Dziatania po uzyskaniu zgody,

Start-up i cykl zycia badania,

Najczestsze bledy,

Mozliwosci rejestracji miedzynarodowej,

Zajecia praktyczne/Warsztaty /Study case.

Wymagania wzgledem treneréw:

co najmniej 10 letnie do$wiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych,

obecne do$wiadczenie zawodowe na stanowiskach zwigzanych z: projektowaniem
badari/ zarzadzaniem badaniem/ regulacjami/ rejestracja,

doswiadczenie w pracy po stronie Sponsora,

doswiadczenie w prowadzeniu szkolenn w podanej tematyce,

przeprowadzenie przez kazdego trenera, ktéry zostanie oddelegowany do
przeprowadzenia szkoleri 0 ww. tematyce - minimum 200 godzin, w ciagu ostatnich 5
lat przed uptywem terminu skladania ofert.

Celem potwierdzenia spelnienia ww. warunkéw, Wykonawca zalaczy do oferty CV lub oéwiadczenie
zawierajace w swojej tresci dotychczasowe doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych oraz
wykaz szkoleni, ktére przeprowadzil, w ktérym zawarte beda w szczegélnosci: tematy udzielonych
szkolery, dla kogo udzielono szkoleri (pomiot, osoba), liczba godzin udzielonych szkoleni, rok udzielenia

szkolenia.)

CZESC IV. PRAKTYCZNE GCP DLA BADACZY
Liczba uczestnikéw szkolenia: 30

Liczba dni szkoleniowych: 1 dzierr/ 6-8 h
Tematy szkolenia:

Poréwnanie R2 i R3 - hastowo,

GCP R3 - zakres dot. Osrodka, Badacza, Faramacetéw, Personelu badawczego (3/4
szkolenia),

GCP R3 - zakres Sponsora (1/4 szkolenia).

Wymagania wzgledem trenerow:

co najmniej 10 letnie dos§wiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych,

— obecne do$wiadczenie zawodowe na stanowiskach zwigzanych z:

koordynowaniem/monitorowaniem badania,
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— doswiadczenie w prowadzeniu szkolen w podanej tematyce,
— co najmniej 5 letnie doswiadczenie w pracy w Osrodku/z Osrodkami badar

klinicznych,

— przeprowadzenie przez kazdego trenera, ktory zostanie oddelegowany do

przeprowadzenia szkoleri o ww. tematyce - minimum 200 godzin, w ciggu ostatnich 5
lat przed uptywem terminu skladania ofert.

Celem potwierdzenia spetnienia ww. warunkéw, Wykonawca zataczy do oferty CV lub oswiadczenie
zawierajace w swojej tresci dotychczasowe doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych oraz
wykaz szkoleni, ktére przeprowadzil, w ktérym zawarte beda w szczegélnosci: tematy udzielonych
szkoleni, dla kogo udzielono szkolen (pomiot, osoba), liczba godzin udzielonych szkolen, rok udzielenia

szkolenia.)

CZESC V. AKADEMIA KOORDYNATORA
e Liczba uczestnikow szkolenia: 11
e Liczba dni szkoleniowych: 3 dni/ po 6-8 h/dziennie
e Tematy szkolenia:

Wprowadzenie do badan klinicznych i planowanie badan: przygotowani do SIV, MV,
COV (dziatania przed, w trakcie i po),

Miedzynarodowe i lokalne wytyczne oraz obowiazujace przepisy,

Prowadzenie Akt Badacza i dokumenty uzupetniane w trakcie wizyt (SBP, SDA),
dokumenty do CTIS na etapie start-up (FDA, o$wiadczenie osrodka) i w trakcie wizyty
Uczestnika (ICF, screening enrollment log),

Zakres obowigzkéw wedlug zasad dobrej praktyki klinicznej (GCP),

Dane i dokumenty Zrédlowe - warsztaty, tworzenie wzoréw dokumentacji medycznej,
harmonograméw wizyt; sposéb prowadzenia dokumentacji Zzrédtowej (ALCOA++),
Naruszenia (PD, serious breaches) w badaniach, ich dokumentowanie, raportowanie,
Bezpieczenistwo Uczestnika: AE, SAE i ich raportowanie, SUSAR,

Wydanie, zwrot, rozliczanie leku dla Uczestnika,

Koordynacja badania w osrodku badawczym (umawianie wizyt, zgodnos¢

z protokotem, logistyka badania),

Randomizacja, zaslepianie, odélepianie,

Przygotowania do audytéw i inspekdji,

Systemy elektroniczne w badaniach klinicznych,

Warsztaty, ¢wiczenia praktyczne, case studies.

e Wymagania wzgledem treneréw:

co najmniej 10 letnie doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych,

obecne doswiadczenie zawodowe na stanowiskach zwigzanych z: koordynowaniem/
monitorowaniem badania,

doswiadczenie w prowadzeniu szkolenn w podanej tematyce,

co najmniej 5 letnie doswiadczenie w pracy w Osrodku/z Osrodkami badar
klinicznych,

przeprowadzenie przez kazdego trenera, ktéry zostanie oddelegowany do
przeprowadzenia szkoleri o ww. tematyce - minimum 200 godzin, w ciagu ostatnich 5
lat przed uptywem terminu skladania ofert.

Celem potwierdzenia spelnienia ww. warunkéw, Wykonawca zataczy do oferty CV lub oswiadczenie
zawierajace w swojej tresci dotychczasowe doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych oraz
wykaz szkoleni, ktére przeprowadzil, w ktérym zawarte beda w szczeg6lnosci: tematy udzielonych
szkolen, dla kogo udzielono szkoleri (pomiot, osoba), liczba godzin udzielonych szkoleni, rok udzielenia

szkolenia.)
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CZESC VI. AKADEMIA MONITORA BADAN KLINICZNYCH
e Liczba uczestnikéw szkolenia: 5
e Liczba dni szkoleniowych: 3 dni/ po 6-8 h/dziennie
e Tematy szkolenia:

- WSt@p/

— Monitorowanie badan klinicznych,

— Kiryteria wyboru osrodka,

— Wizyta kwalifikacyjna,

— Wizyta otwierajaca,

— Wizyta Monitoringowa,

— Wizyta zamykajaca,

— Warsztaty, ¢wiczenia praktyczne, case studies.

¢ Wymagania wzgledem treneréw:

— co najmniej 10 letnie doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych,

— dos$wiadczenie zawodowe na stanowiskach zwigzanych z monitorowaniem badania,

— dos$wiadczenie w prowadzeniu szkolefi w podanej tematyce,

— co najmniej 5 letnie doswiadczenie w pracy z Osrodkami badan klinicznych,

— przeprowadzenie przez kazdego trenera, ktéry zostanie oddelegowany do
przeprowadzenia szkoleri 0 ww. tematyce - minimum 200 godzin, w ciggu ostatnich 5
lat przed uptywem terminu skladania ofert.

Celem potwierdzenia spelnienia ww. warunkéw, Wykonawca zalaczy do oferty CV lub o$wiadczenie
zawierajace w swojej tresci dotychczasowe doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych oraz
wykaz szkoleni, ktére przeprowadzil, w ktérym zawarte bedqa w szczegdlnosci: tematy udzielonych
szkoleny, dla kogo udzielono szkoleri (pomiot, osoba), liczba godzin udzielonych szkoleni, rok udzielenia
szkolenia.)

CZESC VIIL. JAKOSC W BADANIACH KLINICZNYCH
e Liczba uczestnikéw szkolenia: 10
e Liczba dni szkoleniowych: 1-2 dni/ po 6-8 h/dziennie
e Tematy szkolenia:

— Tworzenie SOP i QMS,

— Audyt i Inspekcja z perspektywy Osrodka i Sponsora,

— Przygotowanie audytu przez Sponsora,

— Przygotowanie Osrodka do audytu,

— Raport z audytu,

— CAPA,

— Zajecia praktyczne/Warsztaty /Study case.

e Wymagania wzgledem treneréw:

— co najmniej 10 letnie doS§wiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych,

— dos$wiadczenie zawodowe na stanowiskach zwigzanych z: jakoscia/zgodnoscia,

— doswiadczenie jako audytor badan klinicznych,

— co najmniej 5 letnie doswiadczenie w pracy z Osrodkami badan klinicznych

— dos$wiadczenie w prowadzeniu szkolefi w podanej tematyce,

— przeprowadzenie przez kazdego trenera, ktéry zostanie oddelegowany do
przeprowadzenia szkolei 0 ww. tematyce - minimum 200 godzin, w ciagu ostatnich 5
lat przed uptywem terminu skiadania ofert.

Celem potwierdzenia spelnienia ww. warunkéw, Wykonawca zalaczy do oferty CV lub o$wiadczenie
zawierajace w swojej tresci dotychczasowe doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych oraz
wykaz szkoleni, ktére przeprowadzil, w ktérym zawarte beda w szczegélnosci: tematy udzielonych
szkoler;, dla kogo udzielono szkoleni (pomiot, osoba), liczba godzin udzielonych szkolen, rok udzielenia
szkolenia.)
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CZESC VIII. PHARMOCOVIGILANCE
e Liczba uczestnikéw szkolenia: 5
e Liczba dni szkoleniowych: 1 dzieri/ 6-8 h
e Tematy szkolenia:

— Bezpieczenistwo w badaniach klinicznych i nadzoér nad bezpieczenstwem,
w tym raportowanie (raporty roczne),

— Dokumentowanie AE i SAE w badaniach klinicznych produktéw badanych
iich odpowiednikéw w wyrobach medycznych (perspektywa Osrodka i Sponsora),

— Organizacja i funkcjonowanie Niezaleznych Komitetow Moniotorowania danych
(IDMC/DSMB/DSMC),

— Raportowanie powaznych naruszen (serious breaches) z perspektywy Sponsora,

— Obieg i zarzadzanie IMP.

¢ Wymagania wzgledem treneréw:

— co najmniej 5 letnie doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych,

— doswiadczenie zawodowe na stanowiskach zwigzanych z: bezpieczenistwem terapii/
zarzadzaniem IMP,

— dos$wiadczenie zawodowe w pracy po stronie Sponsora/CRO,

— co najmniej 5 letnie doswiadczenie w pracy z Osrodkami badan klinicznych

— doswiadczenie w prowadzeniu szkolefi w podanej tematyce,

— przeprowadzenie przez kazdego trenera, ktéry zostanie oddelegowany do
przeprowadzenia szkoleri o ww. tematyce - minimum 200 godzin, w ciagu ostatnich 5
lat przed uptywem terminu sktadania ofert.

Celem potwierdzenia spetnienia ww. warunkéw, Wykonawca zalaczy do oferty CV lub o$wiadczenie
zawierajace w swojej tresci dotychczasowe doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych oraz
wykaz szkoleny, ktére przeprowadzil, w ktérym zawarte beda w szczegélnosci: tematy udzielonych
szkoleni, dla kogo udzielono szkolen (pomiot, osoba), liczba godzin udzielonych szkolen, rok udzielenia
szkolenia.)

CZESC IX. PROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH DLA PERSONELU PIELEGNIARSKIEGO
e Liczba uczestnikéw szkolenia: 5
e Liczba dni szkoleniowych: 1 dzieri/ 6-8 h
e Tematy szkolenia:
— Rola personelu pielegniarskiego w badaniach klinicznych,
— Omoéwienie procedur i odpowiedzialnosci pielegniarskich w badaniu klinicznym,
— DPobieranie i procesowanie prébek materialéw biologicznych,
— Transport materiatéw biologicznych,
— Sprzet i kity,
— Investigational Product - produkt badany: przechowywanie, przygotowywanie,
podanie,
— Prowadzenie dokumentacji Zrédlowej i zasady ALCOA.
e Wymagania wzgledem treneréw:
— co najmniej 5 letnie doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych,
— dos$wiadczenie zawodowe na stanowiskach zwigzanych pielegniarstwo
w badaniach klinicznych,
— dos$wiadczenie zawodowe w pracy po stronie Sponsora/CRO,
— co najmniej 5 letnie doswiadczenie w pracy w Osrodku badan klinicznych
— dos$wiadczenie w prowadzeniu szkolefi w podanej tematyce,
— przeprowadzenie przez kazdego trenera, ktéry zostanie oddelegowany do
przeprowadzenia szkolei 0 ww. tematyce - minimum 200 godzin, w ciagu ostatnich 5
lat przed uptywem terminu skladania ofert.
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Celem potwierdzenia spetnienia ww. warunkéw, Wykonawca zataczy do oferty CV lub oswiadczenie
zawierajace w swojej tresci dotychczasowe doswiadczenie zawodowe w branzy badan klinicznych oraz
wykaz szkoleny, ktére przeprowadzil, w ktérym zawarte beda w szczegélnosci: tematy udzielonych
szkoleni, dla kogo udzielono szkoleni (pomiot, osoba), liczba godzin udzielonych szkoleri, rok udzielenia
szkolenia.)

CPV Opis

79632000-3 | Szkolenie pracownikéw

800000004 | Uslugi edukacyjne i szkoleniowe

II. Gléwne warunki:

1)
2)
3)

warunki platnosci: przelew 30 dni;

termin zwigzania oferta: 60 dni;

Zamawiajacy dopuszcza skladanie ofert czesciowych; Za oferte czeSciowa rozumie sie

pojedynczy pakiet (Czeé¢) od I do IX; pakiet nie moze by¢ dzielony przez wykonawcéw, oferty

nie zawierajagce pelnego zakresu przedmiotu zamoéwienia okreslonego w pakiecie zostang
odrzucone. Wykonawca moze zlozy¢ oferte na jeden, kilka lub wszystkie pakiety;

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych,

w cenie oferty nalezy uwzgledni¢ wszystkie wymagania okredlone w niniejszym zapytaniu

ofertowym dla czesci - pakietu, na ktora sktadana jest oferta oraz wszelkie koszty, jakie poniesie

wykonawca z tytulu nalezytego wykonania zamoéwienia; w tym koszt transportu oraz
ewentualne opusty i rabaty;

w formularzu oferty prosze wskazaé cene netto/brutto, oddzielnie za kazda Czesé/Czesci

(pakiet), na ktore skladana jest oferta;

sposob realizacji ustugi: jednorazowo,

Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢ odrzucenia oferty:

1)  ktorej treé¢ nie odpowiada treéci niniejszej procedury,

2) ztozonej po terminie,

3)  nie zawierajgcej pelnego zakresu przedmiotu zaméwienia okreélonego

w pakiecie,

4)  zawierajgcej razgco niska cene w stosunku do przedmiotu zaméwienia,

5)  zlozona w jezyku innym, niz jezyk polski,

6)  ktorej zlozenie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu przepiséw

o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji,

7)  jest niewazna na podstawie odrebnych przepiséw.

Zamawiajacy odrzuci oferty zlozone przez Wykonawcéow podlegajacych wykluczeniu

na podstawie:

1) art. 5k ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego srodkéw
ograniczajacych w zwiazku z dzialaniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 2 31.7.2014, art. 1 z p6zn. zm.) tj. zakazuje si¢ udzielania lub dalszego
wykonywania wszelkich zamoéwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw
w sprawie zamowien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 11 3, art. 10 ust. 6 lit. a)-e),
art. 10 ust. 8, 91 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 lit. a)-d), art. 8, art. 10
lit. b)-f) i lit. h)-j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)-e) i lit. g)-i), art. 29 i 30
dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE
na rzecz lub z udzialem:

a) obywateli rosyjskich, os6b fizycznych zamieszkatych w Rosji lub 0séb prawnych,
podmiotéw lub organéw z siedziba w Rosji;
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b) o0s6b prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio

lub posrednio w ponad 50 % naleza do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego
ustepu; lub

0sob fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dzialajacych w imieniu lub
pod kierunkiem osoby fizycznej lub prawnej, podmiotu lub organu, o ktérych mowa
w lit. a) lub b) niniejszego ustepu, w tym podwykonawcéw, dostawcéw lub
podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie¢ w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10% wartosci
zamoOwienia;

art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2025 r., poz. 514 z pézn. zm.) :

a)

wykonawce wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanym na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu érodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 tej
ustawy;

wykonawce, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia
1 marca 2018 r. o przeciwdzialaniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu
(Dz.U. 22025 r. poz. 644 z p6zn. zm.) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych
w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub
bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej
o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 tej ustawy;

wykonawce, ktérego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy
z dnia 29 wrzeénia 1994 r. o rachunkowosci (Dz.U. z 2023 r. poz. 120 z pézn. zm.) jest
podmiot wymieniony w wykazach okreSlonych w rozporzadzeniu 765/2006
irozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujaca
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 tej
ustawy.

10) jezeli Zamawiajacy uzna, iz zaoferowana cena lub jej istotna czeé¢ sktadowa, wydaja sie razaco
niskie w stosunku do przedmiotu zamoéwienia lub budza watpliwoéci Zamawiajacego co do
mozliwosci wykonania przedmiotu zamodwienia zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w zapytaniu ofertowym lub wynikajacymi z odrebnych przepiséw, Zamawiajacy zada od
wykonawcy wyjasnien, w tym zlozenia dowodéw w zakresie wyliczenia ceny, lub ich istotnych
czeéci sktadowych. Obowigzek wykazania, ze oferta nie zawiera razaco niskiej ceny spoczywa
na wykonawcy. Odrzuceniu, jako oferta z razaco niska ceng, podlega oferta wykonawcy, ktory
nie udzielit wyjasnien w wyznaczonym terminie, lub jezeli zlozone wyjasnienia wraz
z dowodami nie uzasadniaja podanej w ofercie ceny;

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ modyfikacji zapytania ofertowego;

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwoé¢ uniewaznienia procedury bez podania przyczyny oraz
w szczeg6lnosci gdy:

w postepowaniu nie ztozono zadnej oferty,

11)
12)

a)
b)

wszystkie zlozone w postepowaniu oferty podlegaty odrzuceniu,

cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizsza cena przewyzsza kwote, ktéra
Zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zaméwienia, a Zamawiajacy nie

bedzie mégt zwiekszy¢ tej kwoty do ceny najkorzystniejszej oferty,

gdy postepowanie bedzie obarczone wadga, ktéra jest niemozliwa do usuniecia i
uniemozliwia zawarcie waznej umowy w sprawie zamowienia,

gdy Zamawiajacy zrezygnuje z udzielenia zaméwienia lub zamierza wprowadzi¢ istotne
zmiany warunkéw zapytania ofertowego.
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III. Przygotowanie i zloZenie oferty:

Oferte nalezy:

1) sporzadzié na wzorze Formularza Oferty - pkt VI;

2) sporzadzié w jezyku polskim, w formie elektronicznej podpisanej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, albo jako skan podpisanych dokumentéw oraz przesta¢
wylacznie poprzez Baze Konkurencyjnosci do dnia 15.12.2025 r. do godz. 9.00.

IV. Kryteria oceny ofert:

Cena netto rozpatrywana odrebnie za kazda Czeé¢ I - IX - waga 100 %.

Przy dokonywaniu oceny ofert (w kazdej czesci) Zamawiajacy bedzie stosowal nastepujace zasady:
Kryterium cena netto - spos6b oceny ofert:

Liczba punktéw = (Cmin. /Cof) * 100 * waga kryterium , Cena”;

Cmin. - najnizsza oferowana cena netto sposréd badanych ofert;

Cof - Cena netto badanej oferty.

1. Zamawiajacy informuje, Ze wartoé¢ punktowa badanej oferty (Cof) za kryterium cena zostanie
zaokraglona do dwoéch miejsc po przecinku przy zachowaniu matematycznej zasady
zaokraglenia liczb.

2. Jezeli nie mozna dokona¢ wyboru najkorzystniejszej oferty z uwagi na to, ze dwie lub wiecej
ofert przedstawia taki sam bilans ceny, Zamawiajacy wzywa wykonawcéw, ktorzy ztozyli
te oferty, do zlozenia w terminie okreSlonym przez Zamawiajacego ofert dodatkowych
zawierajacych nowa cene.

3. Wykonawcy, skladajac oferty dodatkowe, nie moga oferowac cen wyzszych niz zaoferowane
w uprzednio zlozonych przez nich ofertach.

4. Za oferte najkorzystniejsza zostanie uznana oferta z najnizsza cena.

5. Ocenie beda podlegac¢ wytacznie oferty niepodlegajace odrzuceniu.

V. Zalacznik:
- Wz6r umowy.

VI. FORMULARZ OFERTY - obowiazkowy wzor:

Ja nizej podpisany dziatajac na rzecz i w imieniu Wykonawcy (wypelni¢ tabele):

WYKONAWCA I JEGO OZNACZENIE

Nazwa:

Adpres lub siedziba:

Numer KRS (jesli dotyczy):

Numer NIP:
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Osoba upowazniona do kontaktu
z Zamawiajacym:

1) Imieinazwisko: .........c.cooiiiiinin.
2) telcoooiiiiinin

3) adrese-mail: .....

w odpowiedzi na zapytanie, ktérego przedmiotem jest:

,Szkolenie z Badan Klinicznych. CZESC nr ............” - znak sprawy:
27/2025/WWIZP.

oferuje realizacje przedmiotu zamoéwienia zgodnie z warunkami i postanowieniami zawartymi
w zapytaniu ofertowym, za catkowita cene:

Wartosé brutto: ............ / netto:................. PLN za szkolenie,

Oswiadczam, ze:

1)

wypelnilem obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO?! wobec 0s6b fizycznych,
od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamoéwienia publicznego w niniejszej procedurze2.

w cenie oferty zostaly uwzglednione wszystkie koszty wykonania zaméwienia i realizacji przysztego
swiadczenia umownego;

zapoznalem sie z: warunkami zapytania ofertowego, szczegétami przedmiotu zamdwienia, wzorem
umowy i Klauzulg informacyjng dot. RODO. Nie wnosze do nich zastrzezer oraz przyjmuje warunki

w nich zawarte;

w przedmiotowym postepowaniu nie wystepuje konflikt intereséw polegajacy na wystapieniu powigzan
osobowych lub kapitalowych pomiedzy Wykonawca a Zamawiajacym.

Przez powiazania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub innymi osobami
mogacymi mie¢ wplyw na jego wynik lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnoéci
zwigzane z przygotowaniem lub przeprowadzeniem postepowania a Wykonawca, polegajace w
szczeg6lnosci na:

a) Uczestniczeniu w spoélce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spéiki osobowej.

b) Posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa lub
nie zostal okreslony przez IZ.

c) Pelnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika.

d) Pozostawaniu w zwiazku malzeniskim, w stosunku pokrewienistwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewiefistwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub zwigzaniu z
tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli.

e) Pozostawaniu we wspdlnym pozyciu, oséb o ktérych mowa powyzej z wykonawcg, jego zastepca
prawnym lub czlonkami organéw zarzadzajacych lub organéw nadzorczych wykonawcéw
ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 W przypadku gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wylgczenie stosowania obowiazku
informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sklada (usuniecie tresci oSwiadczenia np. przez jego
wykreslenie).
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Pozostawaniu z osobami, o ktérych mowa powyzej, w takim stosunku prawnym lub faktycznym,

Ze istnieje uzasadniona watpliwos¢ co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w zwiazku z
postepowaniem o udzielenie zaméwienia.

zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13
ietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraine

oraz stuzacych ochronie bezpieczenistwa narodowego (Dz. U. z 2025 r., poz. 514 z pézn. zm.)3:

a

~—

=3
~

wymienionym w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006* i rozporzadzeniu 269/20145 albo
wpisanym na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 tej ustawy;

ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu
praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2025 r. poz. 644 z pézn. zm.) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka,
o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 tej ustawy;

ktérego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzeénia 1994 r.
o rachunkowosci (Dz.U. z 2023 r. poz. 120 z pdézn. zm.) jest podmiot wymieniony w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy
taka jednostka dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na liste na podstawie decyzji
w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt3
tej ustawy.

Data i podpisy osoby/o0sob upowaznionych do reprezentowania Wykonawcy

Klauzula informacyjna z art. 13 RODO

Zgodnie z art. 13 ust. 11 2 oraz art. 14 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z

dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowychiw

sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/ WE (tzw. ogélne rozporzadzenie
o ochronie danych) ("RODO”), informujemy, ze klauzula informacyjna RODO WIM-PIB dostepna jest pod
adresem:
https:/ /cloud.wim.mil.pl/s/iwdfWtEeE4eaPrZ

3 Zgodnie z tredcig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenistwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Prawo zaméwien publicznych wyklucza sie:
wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w
sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu érodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu
terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca
takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym

1)

2

3)

mowa w aj

rt. 1 pkt 3 ustawy;

wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostka dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105
i2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujacg od dnia
24 lutego 2022 ., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu érodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

4 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 765/2006 z dnia 18 maja 2006 r. dotyczace Srodkéw ograniczajacych w zwiazku z sytuacja na Biatorusi i udzialem Bialorusi w agresji Rosji wobec Ukrainy.

5 Rozporzadzenie Rady (UE) nr 269/2014 z dnia 17 marca 2014 r. w sprawie srodkéw ograniczajacych w odniesieniu do dziatann podwazajacych integralnos¢ terytorialng, suwerennos¢ i
niezalezno$¢ Ukrainy lub im zagrazajacych.
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