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Zapytanie ofertowe
w sprawie zamdwienia, do ktérego nie stosuje si¢ ustawy — Prawo zamowien publicznych'

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zaprasza do skladania ofert na realizacje szkolenia nt. ,, Auditor wewnetrzny systemu zarzqdzania
jakoscig wg ISO 9001:2015” (dalej ,szkolenie™), majace na celu zapoznanie pracownikow
z wymaganiami normy ISO 9001:2015, przygotowanie pracownikow do samodzielnego
wykonywania auditow wewnetrznych oraz uzyskanie certyfikatu auditora wewnetrznego systemu
zarzadzania jakoscia wg ISO 9001:2015, a takze spelniajacego nastgpujace wymagania
ZAMAWIAJACEGO/Urzedu:

— szkoleniu podlega lgcznie okolo 23 pracownikéw Urzedu, ktéorymi sa osoby zaangazowane

w dzialania zwigzane z zarzgdzaniem j.’:ikcns'ciat“|

— szkolenie przeprowadzone jako 2-dniowe w godzinach 8:30-15:30 (po 7 godzin zegarowych
dziennie z uwzglednieniem przerw) w terminie uzgodnionym z ZAMAWIAJACYM, w okresie
do 30 czerwca br.;

— szkolenie przeprowadzone w lokalu zapewnionym przez ZAMAWIAJACEGO/Urzad na jego koszt
w siedzibie w Warszawie.

Szczegolowy program szkolenia powinien zawieraé w szczegélnosci nastgpujace zagadnienia:

1. Wymagania normy ISO 9001:2015.

2. Definicje zwigzane z auditem, rodzaje auditow, wymagania dla auditora wewngtrznego oraz
poszczegdlne etapy auditu, zgodne z wytycznymi zawartymi w normie PN-EN [SO
19011:2012.

3. Techniki zadawania pytan i radzenia sobie w trudnych sytuacjach.

4. Uzyskiwanie dowodow z auditu.

5. Formulowanie niezgodnosci, potencjalow do doskonalenia.

Program szkolenia powinien by¢ zrealizowany przy wykorzystaniu praktycznych technik
szkoleniowych takich jak np. warsztaty, ¢wiczenia na konkretnych przykladach (case study).

Zapytanie ofertowe kierowane jest do OFERENTOW/WYKONAWCOW, ktorzy posiadaja uprawnienia

i kwalifikacje, umozliwiajace im wykonanie zamdwienia oraz dysponuja potencjalem kadrowym

i technicznym odpowiednim do wykonania tego zamowienia. Realizacja szkolenia zostanie

powierzona podmiotowi/WYKONAWCY, ktory zgodnie z § 8 rozporzadzenia Prezesa Rady

Ministrow z dnia 24 czerwca 2015 r. w sprawie szczegolowych warunkéw organizowania

i prowadzenia szkolen w stuzbie cywilnej — spelnia nast¢pujace kryteria:

— posiada doswiadczenie w prowadzeniu dziatalnosci szkoleniowe;;

— posiada odpowiadajacy potrzebom ZAMAWIAJACEGO program szkolenia lub zapewni jego
opracowanie;

— dysponuje pracownikami lub wspotpracownikami dajacymi rekojmi¢ nalezytej realizacji
programu szKolenia, w szczegolnosci posiadajacymi odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie.

! Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2013 r,, poz. 907, ze zm.)



Potwierdzeniem spelnienia ww. Kkryteriow, beda nastgpujace dokumenty zlozone przez

WYKONAWCE wraz z oferta:

— o$wiadczenie o spelnianiu kryteriow wraz z informacjami na temat posiadanego doswiadczenia
w prowadzeniu dzialalnosci szkoleniowej;

— proponowany szczegolowy program szkolenia;

— wykaz osob, ktére beda realizowa¢ program szkolenia, wraz z informacjami na temat ich
kwalifikacji i doswiadczenia, przede wszystkim w prowadzeniu szkolen z zakresu ISO 9001,
ktore dysponuja osoba lub osobami, ktére przeprowadza przedmiotowe szkolenie dla
ZAMAWIAJACEGO oraz posiadaja kwalifikacje i doSwiadczenie, wynikajace z osobistego
przeprowadzenia w oKresie ostatnich 2 lat co najmniej 3 szkolen na auditora
wewnetrznego systemu zarzadzania jako$cia wg ISO 9001, w tym co najmniej 1 dla
administracji publiczne;j

Zestawienie dotyczace doswiadczenia w przeprowadzeniu szkolen z zakresu ISO 9001 powinno
zawiera¢ nastgpujace dane: nazwa podmiotu, na rzecz ktorego zostalo przeprowadzone szkolenie,
temat szkolenia, grupa docelowa, dla ktorej przeprowadzone zostato szkolenie, data szkolenia, imi¢
i nazwisko osoby prowadzacej szkolenie, liczba godzin szkoleniowych.

Sposéb obliczenia i podania ceny w formularzu OFERTA (zatacznik nr 1):
Cena zawiera wszystkie koszty przygotowania i przeprowadzenia szkolenia, w szczego6lnosci koszt:
— opracowania szczegdlowego programu szkolenia,
— przygotowania materialow szkoleniowych, w wersji papierowej i elektronicznej oraz artykutow
pismienniczych dla kazdego uczestnika szkolenia i dla ZAMAWIAJACEGO,
— wynagrodzenia dla 0s6b prowadzacych szkolenie i odpowiedzialnych za jego organizacje,
— wydania zaswiadczenia o ukonczeniu szkolenia (certyfikatow na audytora wewnetrznego
systemu zarzadzania jakoscia wg ISO 9001:2015),
— przeprowadzenia ankiety wsrdd uczestnikow szkolenia na podstawie arkusza indywidualnej
oceny szkolenia (AIOS) i sporzadzenia sprawozdania, ktére zawiera podstawowe informacje
o szkoleniu, oraz analiz¢ AIOS przekazanych przez uczestnikow szkolenia (na podstawie
drukéw Urzedu).

Ewentualne wyjasnienia uzyska¢ mozna przed uptywem terminu skladania ofert, kontaktujac sie
pocztg elektroniczng na adresy: katarzyna.maliszewska@urpl.gov.pl lub
marta.lisek@urpl.gov.pl

Oferty nalezy sklada¢ na przykladowym formularzu, stanowiacym zalacznik nr 1 do zapytania

ofertowego lub innym, zawierajgcym wszystkie wymagane informacje, w formie skanu dokumentu,

w terminie do dnia 05 .06.2016 r. poczta elektroniczng wystang jednoczes$nie na adresy:
katarzyna.maliszewska@urpl.gov.pl oraz zampubl@urpl.gov.pl

Whplynigcie oferty zostanie niezwloczne potwierdzone danemu WYKONAWCY pocztg elektroniczna.

ZAMAWIAJACY zastrzega sobie mozliwo$¢ prowadzenia negocjacji w celu ustalenia ostatecznej
ceny, z wybranymi OFERENTAMI/WYKONAWCAMI, ktorzy zlozyli oferty zawierajace cene oraz
speiniajg wymagania w zakresie wlasciwosci podmiotowej i przedmiotu zamowienia.

Wykonanie zamowienia zostanie powierzone WYKONAWCY, ktory zaoferowal ostatecznie najnizsza
ceng za wykonanie zamoOwienia i przyjal wymagania ZAMAWIAJACEGO okre$lone w zapytaniu
ofertowym, w tym zgodzil si¢ na zawarcie pisemnej umowy.

Sporzadzita: Katarzyna Maliszewska OYREKTOR
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