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Gliwice, dnia 03. marca 2022

GAPR - ChainReactions/ 24 T/ 22/ W

Zapytanie ofertowe
Szanowni Panstwo,

w zwiazku z realizacja projektu CE1519 CHAIN REACTIONS ‘’Driving smart industrial growth
through value chain innovation” wspotfinansowanego ze srodkow Programu INTERREG CENTRAL
Gornoslaski Akcelerator Przedsiebiorczosci Rynkowej sp. z 0.0. zaprasza do sktadania ofert na ustuge
ekspercka dotyczaca przygotowania i przeprowadzenia webinarium dla interesariuszy projektu -
zgodnie z przedmiotem zapytania okreslonym w pkt. 2.

Zamawiajacy:

Gornoslaski Akcelerator Przedsiebiorczosci Rynkowej sp. z 0.0
ul. Wincentego Pola 16

44-100 Gliwice

NIP: 631-22-03-756

1. Nazwisko oséb upowaznionych do kontaktow:

Izabela Czeremcha
kom.: +48 668 426 494
e-mail: iczeremcha@gapr.pl

2. Przedmiot zapytania ofertowego:

Ustuga ekspercka dotyczaca przygotowania i przeprowadzenia webinarium dla okoto 35
interesariuszy projektu CHAIN REACTIONS w ramach realizacji akcji pilotazowej projektu.
Czas trwania webinarium: dwa dni szkoleniowe tj. 16 godzin szkoleniowych.
Termin realizacji ustugi: wybrany dzien roboczy w 4. tygodniu marca tj. pomiedzy 21 - 25 marca 2022.

Zakres ustugi:

W zwiazku z realizacja miedzynarodowej akcji pilotazowej w ramach projektu CHAIN
REACTIONS dotyczacej podnoszenia kompetencji w ramach specjalizacji medtech poprzez dziatania
wirtualnego centrum kompetencji przedmiotem zapytania jest kompleksowa ustuga ekspercka
przygotowania i przeprowadzenia webinarium dla branzy medycznej pn.:

Ocena przedkliniczna wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami MDR, w tym
biologiczna ocena wyrobéw medycznych wg EN ISO 10993-1:2020
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Zakres webinarium:

Ocena przedkliniczna wyrobu medycznego:

wymagania MDR dot. oceny przedklinicznej wyrobu medycznego,

jak wyznaczy¢ jakie rodzaje badan i badania szczegétowe nalezy zaplanowaé w ocenie
przedklinicznej wyrobu medycznego w zaleznosci od rodzaju wyrobu,

rola analizy ryzyka w ocenie przedklinicznej i planowaniu badan oceny przedklinicznej,

ocena inzynierii uzytecznosci w procesie oceny przedklinicznej wyrobu,

wymagania i sposoby prowadzenia dokumentacji oceny przedklinicznej.

Ocena biologiczna ocena wyrobow medycznych wg EN 1SO 10993-1:2020:

ogdblne zasady biologicznej oceny wyrobdw medycznych w procesie zarzadzania ryzykiem,
klasyfikacja wyrobéw medycznych na podstawie rodzaju i czasu trwania ich kontaktu
Z organizmem,

punkty koncowe, ktére nalezy uwzgledni¢ w ocenie ryzyka biologicznego,

ocena istniejacych danych, identyfikacja brakéw i dodatkowych zbioréw danych niezbednych
do analizy bezpieczenstwa biologicznego wyrobu,

ocena bezpieczenstwa biologicznego wyrobéw medycznych,

dokumentacja przeprowadzonego procesu oceny bezpieczenstwa biologicznego wyrobdw
medycznych jako cze$¢ dokumentacji technicznej wyrobu,

szczegdine wymagania oceny biologicznej dla wyrobéw zbudowanych z lub zawierajgcych
nanomateriaty wg ISO/TR 10993-22:2017 jako przyktad szczegétowego podejscia wymagai do
wyréznionych rodzajéow wyrobow

Uwaga: po stronie Wykonawcy oprocz materiatow dla uczestnikéw webinarium bedzie nalezato
przygotowanie materiatow w jezyku polskim oraz angielskim, ktdre beda mogty zosta¢ zamieszczone
na stronie projektu, i ktore beda publicznie dostepne - minimum 8 slajdow.

Warsztat bedzie nagrywany. Nagranie bedzie udostepnione Partnerom projektu do realizacji celow
wewnetrznych i obowiazkow sprawozdawczych.

3. Sposob przygotowania oferty

1.

Oferta powinna zosta¢ sporzadzona w jezyku polskim, na formularzu oferty stanowigcym
zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego.

2. Jeden wykonawca moze ztozycC tylko jedna oferte.
3. Oferta powinna zosta¢ podpisana przez osobe upowazniong do reprezentowania Wykonawcy
lub moze zosta¢ podpisana za pomocga podpisu elektronicznego.
4, W przypadku sktadania oferty przez petnomocnika - do oferty nalezy dotaczy¢ petnomocnictwo
podpisane przez osoby upowaznione do sktadania o$wiadczen woli w imieniu Wykonawcy.
5. Oferta powinna zawiera wszystkie dane wyszczegolnione w formularzu ofertowym
stanowiacym zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego.
6. W przypadku wystapienia btedow dopuszcza sie jednorazowa mozliwos¢ poprawy tresci
ztozonej oferty.
7. Wykonawca powinien podac cene przedmiotu zamowienia w sposob wskazany w formularzu
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1.

12.

13.

oferty stanowiacym zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego oraz okresli¢ stawke
podatku VAT zgodnie z obowigzujacymi przepisami na dzien sktadania ofert.

Cena oferty powinna by¢ wyrazona stownie i cyfrowo z doktadnoscia do dwdch miejsc po
przecinku.

Wszystkie wartosci powinny by¢ wyrazone w PLN brutto i netto.

. Podana cena powinna zawieraé wszystkie koszty zwigzane z realizacja przedmiotu

zamowienia.

Oferte nalezy ztozy¢ za posrednictwem kuriera lub poczty (liczy sie data wptywu do
Zamawiajacego) lub osobiscie w siedzibie Zamawiajacego. Koperta powinna zostac oznaczona
nazwa oferenta i numerem zapytania ofertowego, do ktorego odnosi sie ztozona oferta.
Zamawiajacy dopuszcza rowniez mozliwos¢ ztozenia oferty w formie elektronicznej poprzez
wystanie wiadomosci e-mail na adres iczeremcha@gapr.pl . E-mail musi zostac zarejestrowany
na serwerze Zamawiajacego najpozniej w terminie sktadania ofert.

Zamawiajacy bedzie zwiazany oferta przez okres 3 dni od ustalonej daty sktadania ofert.

4. Miejsce i termin skladania ofert:

1.

2.

Oferty nalezy sktadad zgodnie z formularzem stanowigcym zatacznik nr 1 do zapytania
w formie pisemnej poczta lub osobiscie na adres: Gornoslaski Akcelerator Przedsiebiorczosci
Rynkowej Sp. z 0.0. ul. Wincentego Pola 16; Gliwice, badz za posrednictwem poczty
elektronicznej (wtasnorecznie podpisana izeskanowana oferta) na adres e-mail:
iczeremcha@gapr.pl
Oferty prosimy sktadac¢ do dnia 08.03.2022 r.
Oferta w formie elektronicznej (zeskanowana). Adres e-mail, na ktory nalezy wystaé oferte
sktadang droga elektroniczna: iczeremcha@gapr.pl W przypadku ztozenia oferty drogg
elektroniczna, oferta musi zosta¢ zarejestrowana, jako wiadomos¢ e-mail na serwerze
Zamawiajacego do dnia 08.03.2022 r. Oferty ztozone po terminie, niekompletne, czesciowe,
wariantowe nie bedg rozpatrywane.

5. Warunki udziatu w postepowaniu i dokumenty sktadajace sie na oferte:

5.1. Wykonawca musi spetniac tacznie nastepujace warunki:

1.
2.

Posiadac niezbedng wiedze do nalezytego i terminowego wykonania zapytania.

Posiada¢ doswiadczenie w zakresie przedmiotu zapytania - za spetnienie warunku uznaje sie
realizacje przez Oferenta minimum 3 szkolen obejmujacych swoim zakresem tematyke catego
szkolenia, tj.: wymagania MDR, ocene przedkliniczng, w tym oraz ocene biozgodnosci wyrobu
medycznego oraz analize ryzyka wyrobu medycznego Do oferty nalezy dotaczy¢ dokument
potwierdzajacy spetnienie kryterium.
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6. Kryteria oceny ofert i ich waga

1.

Ocenie wedtug ponizszych kryteriow beda podlegac tylko oferty spetniajace wszystkie wymogi
formalne okreslone w zapytaniu ofertowym.

Ocena ofert zostanie przeprowadzona wytacznie w oparciu o przedstawione ponizej kryteria:
Cena brutto - 100%

7. Informacje o postepowaniu

W zakresie realizacji w/w ustugi nie obowiazuja przepisy Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamdwien publicznych (Dz. U. z 2010 r. nr 113, poz. 759, nr 161, poz. 1078 i nr 182, poz. 1228 oraz

z 2011

r. nr 5, poz. 13 i nr 28, poz. 143).

8. Dodatkowe informacje:

1.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do niewybrania zadnego Wykonawcy bez podania
przyczyn.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odwotania niniejszego postepowania bez podania
przyczyn.

Wykonawca moze zwraca¢ sie do Zamawiajacego z wnioskiem o wyjasnienie wszelkich
watpliwosci zwiazanych z trescia zapytania ofertowego. Zamawiajacy udzieli wyjasnien
niezwtocznie, nie pozniej niz na 1 dzien przed uptywem terminu sktadania ofert, pod
warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego wptynie do Zamawiajacego
nie pézniej niz do konca dnia, w ktorym uptywa potowa wyznaczonego terminu sktadania ofert.
Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego wptynie do Zamawiajacego w
terminie pdzniejszym, Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez
rozpoznania. Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie wptywa na bieg terminu sktadania
wniosku o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego

9. Wykluczenia

Z udzialu w postepowaniu wykluczeni sa Wykonawcy powigzani  osobowo

i kapitatowo z Zamawiajacym. Przez powiazania kapitatowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne
powigzania miedzy Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w
imieniu Zamawiajacego lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego Czynnosci
zwiazane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy, a Wykonawca,
polegajace w szczegolnosci na:

e uczestniczeniu w spotce, jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

e posiadaniu co najmniej 5% udziatow lub akcji,

e petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
petnomocnika,

e pozostawaniu w zwiazku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w
linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii

i,,
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bocznej tub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Z udziatu w postepowaniu wyklucza sie:

osoby fizyczne, ktére prawomocnie skazano za  przestepstwo  popetnione
w zwiazku z postepowaniem o udzielenie zaméwienia, przestepstwo przeciwko prawom
os6b wykonujacych prace zarobkowa, przestepstwo przeciwko $rodowisku, przestepstwo
przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo
popetnione w celu osiagniecia korzysci majatkowych, a takze za przestepstwo skarbowe lub
przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwiazku majacych na celu popetnienie
przestepstwa lub przestepstwa skarbowego;

sptki jawne, ktérych wspolnika prawomocnie skazano za przestepstwo popetnione
w zwiazku z postepowaniem o udzielenie zamdwienia, przestepstwo przeciwko prawom o0sob
wykonujacych prace zarobkowa, przestepstwo przeciwko $rodowisku, przestepstwo
przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestgpstwo
popetnione w celu osiagniecia korzysci majatkowych, a takze za przestepstwo skarbowe lub
przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwiazku majacych na celu popetnienie
przestepstwa lub przestepstwa skarbowego;

spotki partnerskie, ktorych partnera lub cztonka zarzadu prawomocnie skazano za
przestepstwo popetnione w zwiazku z postepowaniem o udzielenie zamoéwienia,
przestepstwo przeciwko prawom osob wykonujacych prace zarobkowa, przestepstwo
przeciwko $rodowisku, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi
gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu osiagniecia korzysci majatkowych,
a takze za przestepstwo skarbowe lub przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo
zwiazku majacych na celu popetnienie przestepstwa lub przestepstwa skarbowego;

spotki komandytowa oraz spotki komandytowo-akcyjne, ktoérych komplementariusza
prawomocnie skazano za przestepstwo popetnione w zwiazku z postgpowaniem
0 udzielenie zamodwienia, przestepstwo przeciwko prawom osdb wykonujacych prace
zarobkowa, przestepstwo przeciwko $rodowisku, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo
przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestgpstwo popetnione w celu osiagniecia
korzysci majatkowych, a takze za przestepstwo skarbowe lub przestepstwo udziatu w
zorganizowanej grupie albo zwiazku majacych na celu popetnienie przestepstwa lub
przestepstwa skarbowego;

osoby prawne, ktérych urzedujacego cztonka organu zarzadzajacego prawomocnie skazano
za przestepstwo popetnione w zwiazku z postepowaniem o udzielenie zamoéwienia,
przestepstwo przeciwko prawom osob wykonujacych prace zarobkowa, przestepstwo
przeciwko srodowisku, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi
gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu osiagnigcia korzysci majatkowych,
a takze za przestepstwo skarbowe lub przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo
w zwigzku majacych na celu popetnienie przestepstwa lub przestepstwa skarbowego;
podmioty zbiorowe, wobec ktérych sad orzekt zakaz ubiegania si¢ o zamodwienia na
podstawie przepisow o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod
grozbg kary;

wykonawcéw  bedacych osobami  fizycznymi, ktére prawomocnie skazano za
przestepstwo, 0 ktorym mowa w art. 9 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o
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skutkach powierzenia wykonywania pracy cudzoziemcem przebywajacym wbrew przepisom
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz.U. z 2012r. poz.769) - przez okres 1r. od dnia
uprawomocnienia sie wyroku;

8. wykonawcdw bedacych spdtka jawna, spotka partnerska, spotka komandytowa, spotkq
komandytowo-akcyjna lub osoba prawna, ktorych odpowiednio wspélnika, partnera, cztonka
zarzadu, komplementariusza lub urzedujacego cztonka organu zarzadzajacego prawomocnie
skazano za przestepstwo, o ktorym mowa w art. 9 lub art., 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012
r. o skutkach powierzenia wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajacym wbrew
przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz.U. z 2012r. poz.769)- przez okres 1r.
od dnia uprawomocnienia sie wyroku.

9. Z udziatu w postepowaniu wyklucza sie Wykonawcow w stosunku, do ktorych otwarto
likwidacje lub ktorych upadtosé ogtoszono, z wyjatkiem wykonawcow, ktorzy po ogtoszeniu
upadtosci zawarli uktad zatwierdzony prawomocnym postanowieniem sadu, jezeli uktad nie
przewiduje zaspokojenia wierzycieli przez likwidacje majatku upadtego.

10. Zatgczniki

Formularz oferty, ktorego integralna czescia beda przediozone przez Oferenta dokumenty
potwierdzajace spetnienie kryteriow dopuszczajacych - zatacznik nr 1.

Zapraszamy do sktadania ofert.

Z powazaniem,

Bogddn?-?réyk
A quu
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