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Zakacznik nr 2 do zapytania ofertowego nr Z0.1.2026
Opis przedmiotu zamdwienia

Dotvczy wszystkich czesci:

e Migjsce przeprowadzenia szkolen: online (zdalnie) z wykorzystaniem platformy do
wideokonferencji.
Zamawiajacy nie przewiduje realizacji szkolen w trybie stacjonarnym.

e  Okres realizacji szkolenia: do 20.03.2026 r.

e Opracowanie i dostarczenie uczestnikom materiatow szkoleniowych i certyfikatow ukonczenia
szkolenia.

Czescé nr 1 - ..Good Clinical Practice (GCP)” oraz etyka badan klinicznych

1. Liczba uczestnikow: do 20 osob
2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (8 godzin)
3. Cel szkolenia:

Zapewnienie uczestnikom znajomosci aktualnych zasad GCP zgodnych z ICH E6(R3),
Rozporzadzeniem (UE) 536/2014 oraz polskimi regulacjami, ze szczegdlnym uwzglednieniem
obowiazkéw osrodka badawczego.

4. Zakres szkolenia:

Podstawy prawne badan klinicznych.

Zasady GCP i odpowiedzialnos$ci wszystkich stron badania.
Uzyskiwanie §wiadomej zgody.

Dokumentacja zrodtowa i CRF/eCRF.

Zarzadzanie bezpieczenstwem (SAE/SUSAR).
Monitorowanie, audyty i inspekcje.

Wymagania dla systemow elektronicznych.

5. Dokumentacja: Program, lista obecnosci, certyfikaty.

Cze$é nr 2 - Audyt i narzedzia monitorowania badan klinicznych

1. Liczba uczestnikow: do 6 0sob

2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (7-8 godzin)
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3. Cel szkolenia:
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Przygotowanie uczestnikow do planowania, prowadzenia i dokumentowania audytow oraz identyfikacji

niezgodnosci zgodnie z GCP.

4. Zakres szkolenia:

Audyt vs monitoring vs inspekcja.
Planowanie audytéw — analiza ryzyka.
Narzedzia audytowe i checklisty.
Prowadzenie rozméw audytowych.
Identyfikacja zrddet niezgodnosci i CAPA.

Raport audytowy.

5. Dokumentacja: Program, Lista obecnosci, certyfikaty.

Czesé nr 3 - Walidacja systemow komputerowych w badaniach klinicznych

1. Liczba uczestnikow: do 6 0sob
2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (6—7 godzin)

3. Cel szkolenia:

Przygotowanie uczestnikow do pracy zgodnie z zasadami Computer System Validation (CSV) wg

GAMPS, Annex 11 i GCP.

4. Zakres szkolenia:

Wymagania regulacyjne dla systemow IT.
GAMPS — podstawy walidacji.
Dokumentacja CSV — URS, 1Q, OQ, PQ.
Analiza ryzyka i klasyfikacja systemow.
Walidacja systemow eCRF, CTMS, eTMF.

Integralno$¢ danych — ALCOA++, RODO.

5. Dokumentacja: Program, Lista obecnosci, certyfikaty.

Czes¢ nr 4 - Wytwarzanie produktow leczniczych do badan Kklinicznych w $Swietle nowych

aktualnych regulacji prawnych

1. Liczba uczestnikow: do 7 0sob

2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (7 godzin)
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Zapoznanie uczestnikow z wymaganiami GMP i EU CTR 536/2014 dotyczacymi IMP/NIMP.
4. Zakres szkolenia:

GMP w badaniach klinicznych.

Dokumentacja IMPD i etykietowanie.

Kontrola jakosci IMP.

Dystrybucja, przechowywanie, monitoring.

Rozliczanie IMP/NIMP w o$rodku.

Wyniki inspekcji i niezgodnosci.

5. Dokumentacja: Program, lista obecnosci, certyfikaty.

Czes$é nr 5 - ISO w badaniach klinicznych

1. Liczba uczestnikow: do 6 0sob
2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (6—7 godzin)
3. Cel szkolenia:

Przygotowanie uczestnikow do stosowania norm ISO w badaniach klinicznych i w systemie zarzadzania
jakos$cia osrodka.

4. Zakres szkolenia:

ISO 14155 — badania wyrobow medycznych.
ISO 9001 — system jakosci.

Dokumentacja QMS.

Audyty wewngtrzne ISO.

Zarzadzanie ryzykiem.

5. Dokumentacja: Program, Lista obecnosci, certyfikaty.

Cze$é nr 6 - Zarzadzanie rvzykiem w badaniach klinicznych

1. Liczba uczestnikow: do 7 osob
2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (6-7 godzin)
3. Cel szkolenia:

Przygotowanie uczestnikow do identyfikacji, analizy, oceny oraz zarzadzania ryzykiem w badaniach
klinicznych, zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, wytycznymi ICH-GCP (w szczeg6lnos$ci
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ICH E6(R3)), zasadami zarzadzania jako$ciag oraz podejSciem risk-based. Szkolenie ma na celu

zwigkszenie $wiadomosci ryzyk operacyjnych, jakosciowych i regulacyjnych oraz nabycie
praktycznych umiejetnosci minimalizowania ich wptywu na bezpieczenstwo uczestnikéw badan i

wiarygodnos¢ danych.
4. Zakres szkolenia:

Pojecie ryzyka w badaniach klinicznych — definicje, zrodta i klasyfikacja ryzyk.

Zarzadzanie ryzykiem zgodnie z wytycznymi ICH E6 (R3) oraz zasadami Quality Risk Management.

Identyfikacja ryzyk na etapie planowania, realizacji i zamykania badania klinicznego.

Analiza i ocena ryzyka (risk assessment) — metody i narzedzia.

Strategie ograniczania ryzyka oraz monitorowanie skutecznos$ci dziatan.

Rola zarzadzania ryzykiem w nadzorze nad badaniem (monitoring, audyty, inspekcje).

Powiazanie zarzadzania ryzykiem z systemem jako$ci, CAPA oraz dokumentacja badania.

Przyktady ryzyk operacyjnych, organizacyjnych i jakosciowych — studia przypadkow.

5. Dokumentacja: Program, lista obecnosci, certyfikaty.

Czes$é nr 7 - Od konceptu do wprowadzenia na rynek wyrobu medycznego

1. Liczba uczestnikdw: do 5 0sob
2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (6—7 godzin)

3. Cel szkolenia:

Przedstawienie procesu rozwoju, oceny i certyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z MDR 2017/745.

4. Zakres szkolenia:

Klasyfikacja wyrobéw medycznych.
Dokumentacja techniczna.

Ocena kliniczna i ISO 14155.

Proces certyfikacji CE.

Wspétpraca z osrodkiem badawczym.

5. Dokumentacja: Program, Lista obecnosci, certyfikaty.

Cze$é nr 8 - Negocjacje umow oraz Ochrona danych osobowych (RODQ)

1. Liczba uczestnikow: do 5 0osob

2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (7 godzin)
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Rozwinigcie kompetencji w zakresie negocjowania, analizowania i zarzadzania umowami badawczymi.
4. Zakres szkolenia:

CTA, CDA, umowy z CRO, umowy o powierzenie danych.

Kluczowe klauzule — odpowiedzialnos¢, poufnos¢, dane.

Budzet i negocjacje finansowe.

Ryzyka kontraktowe.

Przyktady dobrych i ztych zapisow.

5. Dokumentacja: Program, Lista obecnosci, certyfikaty.

Czes$é nr 9 - Tworzenie i znaczenie SOP w badaniach klinicznych

1. Liczba uczestnikow: do 18 0sob
2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (7 godzin)
3. Cel szkolenia:

Wyposazenie uczestnikow w wiedze dotyczaca opracowywania, aktualizacji i stosowania SOP w
osrodku.

4. Zakres szkolenia:

Znaczenie SOP w systemie jakosci.
Struktura SOP.

Tworzenie i akceptacja SOP.
Przeglad i aktualizacja dokumentow.
Typowe btedy osrodkéw — przyktady.

5. Dokumentacja: Program, Lista obecnosci, certyfikaty.

Cze$é nr 10 - Postepowania z pacjentami, uczestnikami badan klinicznych w tym z osobami ze
szczegoIlnymi potrzebami

1. Liczba uczestnikow: do 20 osob
2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (6—7 godzin)
3. Cel szkolenia:

Przygotowanie uczestnikow do prowadzenia wizyt i1 dziatan badania z udzialem pacjentow o rdéznych
rodzajach niepelnosprawnosci.
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4. Zakres szkolenia:
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Rodzaje niepetnosprawnosci i bariery funkcjonalne.

Komunikacja i wsparcie pacjenta.

Organizacja procesu wizyt.

Aspekty prawne — zgody, prawa pacjenta, RODO.

Przyktady kliniczne i case studies.

5. Dokumentacja: Program, Lista obecnosci, certyfikaty.

Czesé nr 11 - Rozwiazywanie sytuacji konfliktowych

1. Liczba uczestnikow: do 5 0sob
2. Liczba dni/godzin: 1 dzien (6 godzin)

3. Cel szkolenia:
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Wyposazenie w umiejetnosci identyfikowania i rozwigzywania konfliktow w §rodowisku badawczym.

4. Zakres szkolenia:
Zrodta konfliktow w zespotach.
Style reagowania — diagnoza.

Techniki deeskalacji i mediacji.

Konflikty w relacjach o§rodek—monitor—sponsor.

Komunikacja NVC.

5. Dokumentacja: Program, Lista obecnosci, certyfikaty.

Czesc nr 12 - Szkolenie antymobbingowe

1. Liczba uczestnikow: do 20 osob

2. Liczba dni/godzin: 0,5 dnia (3—4 godziny)

3. Cel szkolenia:

Podniesienie swiadomo$ci uczestnikow w zakresie identyfikowania i przeciwdzialania mobbingowi.

4. Zakres szkolenia:

Definicja i przyktady mobbingu.
Obowiazki pracodawcy i pracownika.
Identyfikacja zachowan niepozadanych.
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Procedura zgltoszenia.

Ochrona osoby zglaszajace;j.
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5. Dokumentacja: Program, lista obecnosci, certyfikaty.
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