Zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego
Zatacznik nr 1 do Umowy

Szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia

Przedmiotem zamodwienia jest ustuga w zakresie zorganizowania i przeprowadzenia szkolenia o tematyce
dotyczacej roli Sponsora w badaniach klinicznych skierowanego do kadry zarzadzajgcej Uczelni oraz
pracownikéw Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku. Zamdwienie jest realizowane w ramach projektu pt.
»Zwiekszenie potencjatu badawczo rozwojowego Osrodka Wsparcia Badan Klinicznych Uniwersytetu
Medycznego w Biatymstoku dzieki stworzeniu pierwszego w Polsce centrum badan w komorach
metabolicznych” (nr KPOD.07.07-IW.07-0328/24), finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej w ramach
Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (KPO).

I.  Specyfika szkolenia
1. Liczba uczestnikdw szkolenia: 15 (+5)° 0s6b®
2. Termin realizacji szkolenia: maj 2026 r.
3. Tryb szkolenia: stacjonarne, forma wyktadowo-warsztatowa.
4. Miejsce realizacji szkolenia: siedziba Zamawiajgcego lub inne miejsce przez niego wskazane.
5. llos¢ godzin: 14 godzin. Godzina szkolenia rozumiana jest jako godzina zegarowa.

MODUL |

max 3 h;

uczestnicy: kadra zarzgdzajgca, pracownicy UMB
MODUL II + I

max 4 h;

uczestnicy: pracownicy UMB
MODUL IV +V + VI

max 7 h

uczestnicy: pracownicy UMB

6. llo$é dni: 2 dni szkoleniowe.

7. Preferowane metody prowadzonych zajeé: wyktad, dynamiczna prezentacja multimedialna, dyskusja, sesja
pytan i odpowiedszi, case study, éwiczenia praktyczne, symulacje.

8. W celu bardziej efektywnego przyswojenia wiedzy przez uczestnikow szkolenia przedmiotowe szkolenie
przeprowadzone powinno by¢ z uwzglednieniem:

a. wyktadow i prezentacji multimedialnych wzbogaconych o materiaty wizualne, praktyczne przyktady
dotyczace zagadnien zwigzanych z tematem szkolenia oraz powinny by¢ uzupetnione czescig
warsztatowg/¢wiczeniowa/case study, w ktérych uczestnicy szkolenia wezma czynny udziat;

b. interakcji trenera z uczestnikami, tj. trener powinien m.in. na biezgco reagowac i odpowiadac¢ na
zgtaszane przez uczestnikdw pytania, podtrzymywac kontakt z uczestnikami, zadawa¢ osobom
szkolgcym sie pytania/zadania do rozwigzania

c. odpowiedniego dostosowania tempa i czasu zaje¢ (zagadnienia omawiane bedg w sposéb

5 W module | udziat wezmie 20 oséb. W kolejnych modutach bedzie uczestniczyto 15 pracownikow.

6 Zamawiajacy zastrzega, ze podana liczba uczestnikow szkolenia stanowi wartosé szacunkowg, niezbedng do skalkulowania i poréwnania
ofert wykonawcow oraz ich oceny. Rzeczywista liczba uczestnikéw moze ulec zmianie (by¢ zaréwno mniejsza, jak i wieksza od podanej
wartosci), w zaleznosci od biezacego zapotrzebowania Zamawiajgcego. Sktadajac oferte, Wykonawca o$wiadcza, ze zmiana liczby
uczestnikdw nie wptynie na wartosé ztozonej oferty.
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wyczerpujgcy bez zbednych dygresji odbiegajgcych od tematu);
d. zrdzinicowanych materiatow dydaktycznych (np. prezentacja, casusy, filmiki);

e. zrozumiatosci i wyraznej struktury przekazu (sposéb przekazu umozliwi zrozumienie informacji na
poziomie merytorycznym, przekaz bedzie uporzadkowany tematycznie i logicznie, przekaz bedzie
klarowny, jednoznaczny i poprawny jezykowo).

9. Szkolenie musi by¢ zrealizowane w sposdéb zgodny z wymogami ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu
dostepnosci osobom ze szczegdinymi potrzebami (Dz. U. z 2024 r. poz. 1411) w zakresie niezbednym do
realizacji przedmiotowego szkolenia.

10. Szkolenie, w tym materiaty szkoleniowe muszg by¢ przygotowane z uwzglednieniem przepiséw wynikajgcych
z

a. ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE

b. Wytycznych ICH Good Clinical Practice E6(R3)
c. USTAWY z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

11. Po zrealizowanym szkoleniu Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu materiaty szkoleniowe z
przedmiotowego szkolenia (w wersji elektronicznej).

Il. Minimalny zakres merytoryczny (ramowy program) szkolenia:

MODUL I: Wprowadzenie do roli Sponsora w niekomercyjnych badaniach klinicznych i eksperymentach
badawczych

I.1.Rola Uczelni Medycznej jako sponsora badan niekomercyjnych
e Definicja sponsora wg:
o Rozporzadzenia UE 536/2014
o Ustawy o badaniach klinicznych produktdw leczniczych stosowanych u ludzi
e Sponsor i badacz — zadania, podziat rél i odpowiedzialnosci
e Specyfika sponsora instytucjonalnego (uczelnia / podmiot publiczny)
e Sponsor jednoosrodkowy i wieloosrodkowy
e Wspodisponsorowanie i delegowanie zadan (CRO, jednostki wewnetrzne)

1.2. Strategia Uczelni w zakresie badan niekomercyjnych
e Decyzje strategiczne: kiedy Uczelnia powinna by¢ sponsorem
e Kryteria akceptacji projektdw badawczych
e Budowanie kultury jakosci i odpowiedzialnosci
e Rola badan niekomercyjnych w misji Uczelni
1.3. Odpowiedzialnosé prawna i organizacyjna wtadz Uczelni
e Zakres odpowiedzialnosci cywilnej, administracyjnej i karnej
e Odpowiedzialnosc¢ kierownictwa Uczelni i badacza
e Rola zarzadzen rektora, regulaminéw wewnetrznych i polityk compliance
e Odpowiedzialnosc¢ za decyzje o podjeciu roli sponsora

1.4. Nadzér nad badaczami i odpowiedzialnosé instytucjonalna
e Relacja sponsor — badacz — jednostka kliniczna
o Nadzdr nad kompetencjami badaczy
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e Szkolenia GCP — odpowiedzialnos¢ Uczelni
e Postepowanie w przypadku naruszen lub nieprawidtowosci

MODUL Il - Administracja badan klinicznych

II.1. Nadzdr nad badaczami — rola administracji
e Umocowanie badacza do dziatania w imieniu sponsora
e Monitorowanie i egzekwowanie obowigzkédw badaczy
e Reagowanie na opdznienia, braki, niezgodnosci
e Kiedy eskalowac¢ problem do wtadz Uczelni

MODUL lll = Compliance, RODO

lll.1. Compliance w badaniach klinicznych - jak sponsor zapewnia zgodnos¢ z przepisami i standardami.
e polityki i SOP
e szkolenia personelu
e audyty wewnetrzne
e zarzadzanie ryzykiem
e system zgtaszania naruszen
e Quality Management System (QMS)
e risk-based monitoring

11l.2. RODO i dane osobowe w badaniach klinicznych
e Rola Uczelni jako administratora danych
e Wspdtadministracja z osrodkami
e DPIA (Data Protection Impact Assessment)
e Umowy powierzenia
e Naruszenia danych — obowigzki prawne i terminy

MODUL IV — Finanse, budzety i rozliczenia

IV.1. Budzet badania niekomercyjnego — perspektywa sponsora
e Co MUSI znalez¢ sie w budzecie badania klinicznego
e Rdznica miedzy:

o budzetem badania

budzetem projektu

e Koszty:

o sponsorskie

o osrodkowe

o administracyjne
e Typowe ,ukryte koszty” badan niekomercyjnych
e Zmiany w budzecie a zmiany w protokole badania

IV.2. Finansowanie $wiadczen zdrowotnych w badaniach klinicznych
o Kiedy Swiadczenie jest finansowane przez sponsora
o Kiedy NFZ — ryzyka podwdjnego finansowania
e Konsekwencje btedéw rozliczeniowych

MODUL V - Ryzyko, audyty i kontrole
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V.1. Audyty i inspekcje
e Audyt a inspekcja
e Typowe niezgodnosci finansowe i kontraktowe
e Rola administracji, prawnikéw i finansdw podczas inspekcji
e Jak przygotowad sie ,bez paniki”

V.2. Zarzadzanie niezgodnosciami i incydentami
e Braki w dokumentacji
e Przekroczenia budzetu
e Naruszenia RODO
e QOpodinienia i odstepstwa od protokotu
e Dziatania korygujace (CAPA)

MODUL VI — Warsztaty praktyczne

VI.1. Case studies z badan niekomercyjnych
e Zle skonstruowany budzet badania
e Btedy w umowach sponsorskich
e Problem z finansowaniem swiadczen
e Niekompletna dokumentacja TMF
e  Whnioski i dobre praktyki

lll. Zatozenia organizacyjne szkolenia:

1.

Ustuga szkoleniowa

a. Szkolenie realizowane bedzie w siedzibie Zamawiajgcego lub innym miejscu przez niego wskazanym.

b. Szkolenie odbedzie sie w ciggu dwdch nastepujgcych po sobie dni roboczych (rozumianych jako dni od

poniedziatku do piagtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy).

c. Dokfadny termin i godziny szkolenia zostang ustalone z Wykonawca.

2.

a.

Forma szkolenia — stacjonarna

Wykonawca zobowigzany jest do uwzglednienia w cenie ofertowej kosztéw szkolenia (wynagrodzenie
prowadzacych, materiaty szkoleniowe, pomoce dydaktyczne, certyfikaty, koszty dojazdu
prowadzgcego/prowadzacych do miejsca realizacji szkolenia wskazanego przez Zamawiajgcego, koszty
wyzywienia i noclegu prowadzgcego/ prowadzacych, itp.).

Zamawiajacy zobowigzany jest do zapewnienia miejsca realizacji szkolenia z odpowiednim zapleczem
technicznym wskazanym min. 3 dni wczesniej przez Wykonawce jako niezbednego do realizacji
zamowienia.

Wykonawca zobowigzany bedzie do stosowania oznaczen wfasciwych dla  projektéw
wspotfinansowanych ze Srodkéw Unii Europejskiej w ramach KPO na wszelkich dokumentach i
materiatach zwigzanych ze szkoleniami wg zatacznika do umowy zawartej po wyborze oferty
najkorzystniejszej.

3. Materiaty szkoleniowe, certyfikaty

a.

Wykonawca jest zobowigzany do przygotowania materiatéw szkoleniowych w formie elektronicznej lub
w wersji papierowej. Kazdy z uczestnikdw szkolenia otrzyma materiaty szkoleniowe najpdzniej w dniu
rozpoczecia szkolenia.
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Po zakonczeniu szkolenia kazdy uczestnik otrzymuje imienny certyfikat/zaswiadczenie ukonczenia
szkolenia.

Na certyfikatach/zaswiadczeniach, prezentacjach, materiatach szkoleniowych itp. powinny znajdowac sie
odpowiednie logotypy i dopiski — zgodnie z ustaleniami z Zamawiajgcym.

Wykonawca jest zobowigzany do przekazania Zamawiajgcemu po zakoriczeniu szkolenia w celach
archiwizacyjnych:

o kserokopii potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem certyfikatow/ zaswiadczen (w wersji
papierowej lub elektronicznej)

e kompletnego egzemplarza materiatéw szkoleniowych w wersji elektronicznej.

4. Opieka poszkoleniowa

W ramach realizacji przedmiotu zamdwienia Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia opieki
poszkoleniowej dla uczestnikéw szkolenia.

a.

Zamawiajgcy, w terminie do 7 dni od dnia zakoriczenia szkolenia, przekaze Wykonawcy pytania
dotyczace tematyki szkolenia, ktére powstaty w wyniku jego realizacji oraz refleksji i doswiadczen
uczestnikéw po zakoriczeniu zajeé. Pytania zostang przestane na adres poczty elektronicznej wskazany
przez Wykonawce.

Wykonawca zobowigzany jest do udzielenia odpowiedzi na przekazane pytania w terminie nie dtuzszym
niz 7 dni od dnia ich otrzymania.

Odpowiedzi mogg by¢ udzielone w jednej z ponizszych form, w zaleznosci od uzgodnien z
Zamawiajgcym:

e pisemnie, w formie wiadomosci e-mail stanowigcej odpowiedz na zapytanie,

e |ub w formie jednorazowego spotkania online z trenerem prowadzgcym szkolenie.

Wskazane dziatania stanowig integralng czes¢ realizacji zaméwienia i nie podlegajg dodatkowej
wycenie.
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