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Specjalistyczny Szpital
im. dra Alfreda Sokotowskiego
ul. Sokotowskiego 4

58-309 Watbrzych

ZAPRASZA

do ztozenia propozycji cenowej na:

Szkolenie w zakresie Good Clinical Practice (ICH E6 R2) dla personelu
Onkocwbk- 10- oséb

1.0pis sposobu przygotowania propozycji cenowe;:

Zapytanie ofertowe jest prowadzone w formie elektronicznej. Link do zapytania
dostepny jest na Profilu Nabywcy Zamawiajgcego:
https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie_walbrzych oraz na stronie
internetowej Zamawiajgcego: bip.zdrowie.walbrzych.pl

Oferte wraz z zatacznikiem nr 1 i zatgcznikiem nr 2 prosimy kierowac¢ na:
platformazakupowa.pl
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2. Opis przedmiotu zamowienia :
Zakres szkolenia powinien obejmowac :

® 13 Zasad ICH GCP

® Niezalezna Komisja Bioetyczna
zakres odpowiedzialnosci
sktad, rola i sposéb dziatania
procedura postepowania
dokumentacja

® Badacz
kwalifikacje
zapewnienie odpowiednich srodkéw do prowadzenia badania
opieka medyczna nad uczestnikami badania
kontakt z Komisjg Bioetyczng
zgodnos¢ z protokotem
badany produkt
procedury randomizacji i ztamania kodu
Swiadoma zgoda na udziat w badaniu
dokumentacja, sprawozdania, raporty

®  Sponsor
zarzadzanie jakoscig i jej kontrola (QMS, QA, QC)
ekspertyza medyczna
plan badania
kierowanie badaniem, zbieranie, przechowywanie i analiza danych, przechowywanie dokumentacji
wybér badacza
przydzielenie funkcji i obowigzkow
odszkodowania
finansowanie
zgtoszenie badania odnosnym wtadzom
opinia Niezaleznej Komisji Bioetycznej
Informacja o badanym produkcie
pakowanie, oznaczanie i kodowanie badanego produktu
zasady postepowania z badanym produktem
dostep do dokumentacji
bezpieczenstwo
Raportowanie niepozgdanych dziatan leku
monitorowanie
audyt
niestosowanie sie do protokotu badania i innych zalecen
przedwczesne zakonczenie badania lub zawieszenie jego prowadzenia
raport z badania
badania wieloosrodkowe

®  Protokét Badania Klinicznego | Zmiany do Protokotu
informacje ogdlne i podstawy teoretyczne
uzasadnienie i cel badania
plan badania
dobér uczestnikow
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leczenie

ocena skutecznosci

ocena bezpieczenstwa

statystyka

bezposredni dostep do danych i dokumentéw zrédtowych

zapewnienie jakosci i jej kontrola

etyka

zbieranie, przechowywanie, analiza danych, przechowywanie dokumentacji
finansowanie i ubezpieczenie

zasady publikacji

®  Broszura Badacza
zatozenia ogdlne
tresé

®  Podstawowa Dokumentacja Badania Klinicznego
przed rozpoczeciem fazy klinicznej badania
w czasie fazy klinicznej badania
po zakoriczeniu lub przerwaniu badania

®  studium przypadkow zastosowania zasad GCP (omoéwione przyktady praktyczne)

Oferent przedstawi w ofercie propozycje programu szkolenia
Temat szkolenia: Good Clinical Practice — 20h
Liczba 0sdéb objetych szkoleniem: 10 oséb
Termin realizacji: od 01.03.2023 do 10.10.2023 — szczegdtowe terminy zostang ustalone z Zamawiajgcym
Forma szkolenia: Online na platformie e-learningowej
a. Platforma zapewnia realizacje szkolenia niezaleznie od innych uczestnikow szkolenia (kazdy uczestnik ma
mozliwos¢ wykonania szkolenia we wiasnym zakresie czasowym)

vk wN R

b.  Platforma zapewnia mozliwos¢ $ledzenia postepu wykonania szkolenia osobie odpowiedzialnej
6. Oferent lub osoba prowadzaca szkolenie musi posiada¢ co najmniej 5-letnie doswiadczenie w realizacji szkolen ze
wskazanego zakresu
7. Oferent przekazuje liste szkolen przeprowadzonych przez trenera z lat 2018 - 2022 z wskazanego w zapytaniu zakresu,
z wykazem godzinowym
8. Oferent szkolenia zapewnia materiaty szkoleniowe na wtasnosc¢ dla uczestnikow szkolenia oraz certyfikaty w j.
angielskim.

Prosimy o wskazanie osoby lub 0sdb z co najmniej 5 letnim doswiadczeniem
w realizacji szkolen z zakresu GCP ( imie i nazwisko osoby lub osdb).

Prosimy o przekazanie listy szkolen przeprowadzonych przez trenera z lat
2018-2022 z wskazanego w zapytaniu zakresu, z wykazem godzinowym.

Prosimy o wskazanie materiatow szkoleniowych dla uczestnikow.

Prosimy o przedstawienie programu szkolen.
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3. Kryterium oceny ofert: cena 100%

Prosimy o podanie ceny netto oraz brutto.

4. Termin i miejsce ztozenia ofert:
28.02.2023 r. do godziny 12:00 na: platformazakupowa.pl

Oferta winna by¢ ztozona w formie zatgczonego pliku ( preferowany plik PDF).
Oferta przedtozona jedynie w tabelach na Platformie Zakupowej bedzie
podlegata odrzuceniu.

5. Pytania

Wykonawca ma mozliwo$é zadawania pytan do 23.02.2023 r. Po 23.02.2023
Zamawiajacy nie ma obowigzku udzieli¢ odpowiedzi na pytania.

6. Warunki ptatnosci — przelew w ciggu 60 dni.

7. Termin realizacji zamdwienia- Szkolenia

Od 01.03.2023 do 10.10.2023- szczegétowe terminy zostang ustalone z
Zamawiajacym

8. Osobg uprawniong do kontaktow ze zleceniodawcami jest :

Referent administracyjny— Agnieszka Piasecka , tel. 74/64-89-744
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9. Po wybraniu najkorzystniejszej oferty zostanie sporzadzona i podpisana
umowa.

Bardzo prosimy o podanie w ofercie:

- numer oferty

- data oferty

- ptatnosé ( forma ptatnosci — preferujemy przelew 60 dni)
- termin realizacji zamoéwienia

- waznos¢ oferty

Oferta winna zawierac¢ wszystkie w/w punkty .Ich brak bedzie skutkowac¢
odrzuceniem oferty.

Zataczniki:

Zatacznik nr 1- Oswiadczenie zwigzane z agresjg Rosji na Ukraine. Nalezy
dotaczy¢ do oferty.

Zatacznik nr 2- Oswiadczenie potwierdzajgce opis przedmiotu zamdwienia.

Zatacznik nr 3- Informacja Administratora.
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