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Zapytanie ofertowe

w sprawie zamowienia, do ktorego nie stosuje si¢ ustawy — Prawo zamowien publicznych'

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
zaprasza do skladania ofert na realizacje szkolenia nt. ,, Wysokosprawna chromatografia cieczowa
a_wymagania_dokumentacji_rejestracyjnej produktu leczniczego” (dalej ,.szkolenie”), majace

na celu zapewnienie aktualnego poziomu wiedzy ekspertow URPL, a takze spelniajacego
nastgpujace wymagania ZAMAWIAJACEGO/Urzedu:

— szkoleniu podlega lacznie okolo 45 pracownikéw Urzedu, ktorymi sa miodsi eksperci,
eksperci oraz starsi eksperci ds. produktow leczniczych, ktorzy zgodnie z zakresem
obowiazkéw odpowiedzialni sa za ocene dokumentacji chemiczno-farmaceutyczno-
biologicznej.

— szkolenie przeprowadzone jako 1-dniowe w godzinach 8:30-15:30 (7 godzin zegarowych)
w terminie uzgodnionym z ZAMAWIAJACYM, w okresie od 1 do 30 wrzesnia br.;

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

Szczegolowy program szkolenia powinien zawiera¢ w szcezegélnosci nastepujgce zagadnienia:

it

Podstawy wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC) - proces rozdziatu
chromatograficznego, mechanizmy rzadzace rozdziatem, zaleznos¢ czasu retencji od udziatu
modyfikatora organicznego w fazie ruchomej, od pH, od temperatury, szybkosci przeptywu,
techniki stosowane w chromatografii cieczowej, chromatografia w uktadzie faz normalnych
(NP-HPLC) i odwroconych (RP-HPLC), chromatogram i opisujace go parametry, analiza
chromatogramoéw w przypadku analitow wielosktadnikowych, kolumny chromatograficzne,
rodzaje faz stacjonarnych i ich zastosowanie, fazy ruchome w chromatografii cieczowej -
dobor fazy ruchomej, dobor pH, przeptywu oraz ich wptyw na rozdziat zwigzkow w HPLC,
detektory wykorzystywane w chromatografii cieczowej (spektrometr mas MS, tandemowy
spektrometr mas MS/MS, detektor spektrofotometryczny z matryca fotodiodowg UV-VIS
typu DAD, detektor refraktometryczny RID i inne) i przyklady ich zastosowania, analiza
jakosciowa i ilosciowa (metoda wzorca zewngtrznego, wewnetrznego i dodatku wzorca)

w HPLC, przygotowanie prob do analizy.

! Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. 22013 r, poz. 907, ze zm.)



2. Walidacja, weryfikacja, rewalidacja metody HPLC dla substancji czynnej i produktu
leczniczego — podstawy teoretyczne, w tym walidacja metody shluzacej do analizy
zawartosci, oznaczania substancji pokrewnych (sposob postgpowania, kryteria akceptacji).

3. Nowoczesne techniki wysokosprawnej chromatografii cieczowej — na przyktadzie UPLC
oraz jej porownanie z HPLC.

4. Dokumentacja rejestracyjna — wymagania w odniesieniu do Rozporzadzenia MZ z dnia
18 kwietnia 2014 r. w sprawie szczegOlowego sposobu przedstawiania dokumentacji
dotaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu oraz wymagan okreslonych w Farmakopei
Europejskiej (monografia 2.2.29 oraz 2.2.46).

5. Warsztaty praktyczne - krok po kroku (opis metody analitycznej, walidacja,
chromatogramy, symulacja obliczen zawartosci substancji czynnych 1 substancji
pokrewnych w produkcie leczniczym, zmiany w zatwierdzonej metodzie badania —
przyklady (zmiana SST, sposobu przygotowania probki, wydluzenie/skrocenie czasu

retencji, zmiana rodzaju i/lub wymiaréw kolumny).

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

Zapytanie ofertowe kierowane jest do OFERENTOW/WYKONAWCOW, ktorzy posiadaja uprawnienia
i kwalifikacje, umozliwiajace im wykonanie zamdéwienia oraz dysponuja potencjalem kadrowym
i technicznym odpowiednim do wykonania tego zamoéwienia. Realizacja szkolenia zostanie
powierzona podmiotowi/WYKONAWCY, ktéry 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 nastgpujace kryteria:

— posiada doswiadczenie w prowadzeniu dziatalnosci szkoleniowe;j;

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

— dysponuje pracownikami lub wspotpracownikami dajacymi rekojmie nalezytej realizacji
programu szkolenia, w szczegolnosci posiadajacymi odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie.

Potwierdzeniem spelnienia ww. kryteriow, 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 szczegotowy program szkolenia;

— wykaz osob, ktore beda realizowa¢ program szkolenia, wraz z informacjami na temat ich
kwalifikacji i1 doswiadczenia, przede wszystkim w prowadzeniu szkolen z zakresu metody
analitycznej HPLC, ktore dysponuja osobg lub osobami, ktore przeprowadzg przedmiotowe
szkolenie dla ZAMAWIAJACEGO oraz posiadajg kwalifikacje i doSwiadczenie, wynikajace
z osobistego przeprowadzenia w okresie ostatnich 2 lat co najmniej 3 szkolen z zakresu
metody analitycznej HPLC.

Zestawienie dotyczace doswiadczenia w przeprowadzeniu szkolen z zakresu metody analitycznej
HPLC powinno zawiera¢ nastgpujace dane: nazwa podmiotu, na rzecz ktérego 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 szczegolnosci koszt:
— opracowania szczegolowego programu szkolenia,
— przygotowania materialow szkoleniowych, w wersji papierowej i elektronicznej oraz artykutow
pismienniczych dla kazdego uczestnika szkolenia i dla ZAMAWIAJACEGO,
— wynagrodzenia dla osob prowadzacych szkolenie 1 odpowiedzialnych za jego organizacje,
— wydania zaswiadczenia o ukonczeniu szkolenia,
— przeprowadzenia ankiety wsrdd uczestnikow szkolenia na podstawie arkusza indywidualnej
oceny szkolenia (AIOS) i sporzadzenia sprawozdania, ktore zawiera podstawowe informacje
o szkoleniu, oraz analiz¢ AIOS przekazanych przez uczestnikow szkolenia (na podstawie
drukéw Urzedu).
Ewentualne wyjasnienia uzyska¢ mozna przed uplywem terminu skladania ofert, kontaktujac si¢
poczta elektroniczna na adresy: katarzyna.maliszewska@urpl.gov.pl lub

kamila.gajewska@urpl.gov.pl

Oferty nalezy skladaé na przykladowym formularzu, stanowiagcym zalacznik nr 1 do zapytania
ofertowego lub innym, zawierajacym wszystkie wymagane informacje, w formie skanu dokumentu,
w terminie do dnia 05 .06.2016 r. poczta elektroniczna wystana jednoczesnie na adresy:

katarzyna.maliszewska@urpl.gov.pl oraz zampubl@urpl.gov.pl

Wplyniecie oferty zostanie niezwloczne potwierdzone danemu WYKONAWCY poczta elektroniczna.

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

Wykonanie zamdwienia zostanie powierzone WYKONAWCY, ktory zaoferowal ostatecznie najnizsza
cen¢ za wykonanie zamoéwienia i przyjal wymagania ZAMAWIAJACEGO okreslone w zapytaniu
ofertowym, w tym zgodzil si¢ na zawarcie pisemnej umowy.
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