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Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej
Rozeznanie cenowe na swiadczenie ustugi organizacji i kompleksowej obstugi warsztatow
z zakresu niekomercyjnych badan klinicznych dla farmaceutéw zorganizowanych

w Warszawie lub todzi

w zwigzku z realizacjg projektu ,Akademia Badan Klinicznych — rozwéj kompetencji zespotéw badawczych
w podmiotach leczniczych Swiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach
podstawowej opieki zdrowotnej”, nr POWR.05.02.00-00-0008/19, realizowanego w ramach Programu
Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020 O$ Priorytetowa V Wsparcie dla obszaru zdrowia
Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce
dostep do niedrogich, trwalych oraz wysokiej jakoéci ustug zdrowotnych Agencja Badan Medycznych
pragnie zaprosi¢ Panstwa do udziatu w rozeznaniu cenowym na $wiadczenie ustugi organizaciji
i kompleksowej obstugi warsztatéw z zakresu niekomercyjnych badan klinicznych dla farmaceutow
zorganizowanych w Warszawie lub todzi. W zwigzku z powyzszym, zwracamy sie do Panhstwa, z uprzejma
pro$bg o przesytanie kalkulacji cenowych w odniesieniu do wymagan zawartych w przedstawionym ponizej

Opisie Przedmiotu Zamoéwienia oraz Formularzu Wartosci Szacunkowe.

Niezbedne informacje nalezy przestaC na zatgczonym Formularzu Wartosci Szacunkowej do dnia

23.07.2021 r. do godz. 12.00 na adres email: power@abm.gov.pl.

Przedmiotowe zapytanie ma charakter szacowania wartosci, nie zostanie zakornczone wyborem oferty oraz
nie stanowi zaproszenia do sktadania ofert w rozumieniu art. 66 Kodeksu cywilnego. Tym samym nie
zobowigzuje Zamawiajgcego do zawarcia umowy, czy tez udzielenia zamowienia i nie stanowi czesci
procedury udzielania zamodwienia publicznego realizowanego na podstawie ustawy Prawo zamowien
publicznych. W sytuacji, gdy Agencja Badan Medycznych przystgpi do realizacji procedury udzielenia
zamowienia publicznego, skutkowaé bedzie to zaproszeniem Panstwa do ztozenia oferty na realizacje

ustugi.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
na swiadczenie ustugi organizacji i kompleksowej obstugi warsztatéw z zakresu niekomercyjnych

badan klinicznych dla farmaceutéw zorganizowanych w Warszawie lub todzi
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Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych

Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

|.  PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zamédwienia jest kompleksowa ustuga zorganizowania i zrealizowania
w Warszawie warsztatobw 2z zakresu niekomercyjnych badan klinicznych dla o0s6b
zaangazowanych w prowadzenie badan w ramach projektu ,Akademia Badan Klinicznych —
rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placoéwkach podstawowej opieki zdrowotnej” w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj 2014-2020 Os Priorytetowa V Wsparcie dla
obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie
ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug
zdrowotnych.

2. Przedmiot zamowienia obejmuje Swiadczenie jednodniowej ustugi zorganizowania
i zrealizowania w Warszawie warsztatow z zakresu niekomercyjnych badan klinicznych dla oséb
zaangazowanych w prowadzenie badan w dniu 3 wrzesnia 2021 r., w ktérym odbedg sie
warsztaty, w szczegolnosci:

1) zapewnienie miejsca warsztatow,
2) zapewnienie 3 sali warsztatowych wraz z wyposazeniem i obstugg techniczng,
3) zapewnienie personelu,
4) przygotowanie projektow, wykonanie i dostawa materiatéw konferencyjnych,
5) zapewnienie serwisu kawowego,
6) przeprowadzenie procesu rekrutaciji,
7) zapewnienie prelegentow
3. Kod i nazwa zamowienia okreslone we Wspolnym Stowniku Zamoéwien (CPV)
a) 55120000-7 — Ustugi hotelarskie w zakresie spotkan i konferencji;
b) 55300000-3 — Ustugi restauracyjne i dotyczgce podawania positkdw;
c) 80561000-4 — Ustugi szkolenia w dziedzinie zdrowia

4. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmiany przewidywanego terminu realizacji warsztatow,

o ktérych mowa w pkt 2, najpdézniej na 30 dni przed przewidzianym terminem. W takim
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Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej
przypadku zmiana terminu spotkania zostanie zgtoszona Wykonawcy pocztg elektroniczng (na
adres e-mail osoby wskazanej w umowie do kontaktow ze strony Wykonawcy).

5. Zamawiajgcy przewiduje realizacje warsztatow dla maksymalnie 60 osb6b, przy czym
przewidywana, szacunkowa liczba uczestnikéw moze okazaé sie mniejsza niz podana powyzej
(maksymalnie o 20%).

6. W przypadku, gdy w warsztatach wezmie udziat mniejsza liczba osob niz szacowana,
wynagrodzenie Wykonawcy zostanie odpowiednio pomniejszone o kwote stanowigcg iloczyn
0sOb odpowiednio nieuczestniczgcych w warsztatach oraz $redniego kosztu wyzywienia dla
jednej osoby, wedtug stawek wynikajgcych z oferty Wykonawcy.

7. Wykonawca poinformuje Zamawiajgcego o ostatecznej liczbie sposréd co najmniej 60 osob
biorgcych udziat w warsztatach oraz Strony uzgodnig ostateczng liczbe oséb zrekrutowanych
przez Wykonawce najpozniej w terminie 7 dni roboczych przed datg rozpoczecia warsztatéw.

8. Lista osdb, ktére zrekrutuje Wykonawca zostanie przekazana Zamawiajgcemu w ww. terminie
za posrednictwem osob wyznaczonych do kontaktu.

9. Ustalona pomiedzy Stronami, w terminie, o ktérym mowa powyzej liczba osob zrekrutowanych
przez Wykonawce oraz zgtoszona przez Zamawiajgcego bedzie stanowi¢ faktyczng liczbe oséb
korzystajgcych z ustugi, a tym samym bedzie stanowi¢ podstawe rozliczen miedzy Wykonawcag
a Zamawiajgcym.

10. Wykonawca przekaze szczegotowg informacje okreslajacg miejsce i sposéb organizacji
warsztatow w Ofercie Wykonawcy.

11. Miejsce, w ktérym bedg organizowane przerwy kawowe oraz sale szkoleniowe muszg
znajdowac sie w tym samym obiekcie, a przejscie pomiedzy nimi musi by¢ dostosowane do

potrzeb oséb z niepetnosprawnoscia.

.  WYMAGANIA SZCZEGOLOWE DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
1. Ramowy program warsztatéow
08:30 — 09:00 Rejestracja uczestnikéw, odbiér materiatdéw i pakietu uczestnika
Powitalna przerwa kawowa

09:00 — 12:15 Rozpoczecie warsztatow w trzech blokach po 20 oséb, 1 przerwa kawowa
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2. Zapewnienie miejsca warsztatow

2.1. Obiekt, w ktérym zostanie zrealizowana ustuga, o ktérej mowa w pkt. |. 2.
zlokalizowany bedzie w centrum Warszawy lub todzi, w odlegtosci maksymalnej 5
km od Dworca Warszawa Centralna lub Dworca £odz Fabryczna, z bezposrednim
potgczeniem srodkami komunikacji miejskiej z Dworca Warszawa Centralna lub
Dworca t6dz Fabryczna, bez koniecznosci dokonywania przesiadki (maksymalna
odlegtos¢ do przystanku bezposredniego potgczenia to 500 m, zgodnie
z https://maps.google.com/).

2.2.  Zaproponowany obiekt powinien spetniaé wysokie standardy, w szczegolnosci
w odniesieniu do czystosci catego obiektu, czystosci i sprawnosci infrastruktury
i stanu technicznego budynku, stopnia zuzycia elementéw wyposazenia.
W przypadku zaproponowania przez Wykonawce obiektu hotelowego kategoria
obiektu  powinna odpowiada¢ standardowi trzygwiazdkowemu  zgodnie
Z rozporzgdzeniem Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 19 sierpnia 2004 r. w sprawie
obiektéw hotelarskich i innych obiektow, w ktorych sg swiadczone ustugi hotelarskie
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2166).

2.3. Zamawiajgcy zastrzega, iz obiekt nie moze znajdowal sie w trakcie
remontu/przebudowy.

2.4. Jezeli obiekt sktada sie z czes$ci zmodernizowanej (po remoncie) lub nowej oraz
czeSci niezmodernizowanej, Wykonawca w pierwszej Kkolejnosci zapewni
Zamawiajgcemu dostep do czesci zmodernizowanej lub nowe.

2.5. W obiekcie konferencyjnym zapewniony bedzie bezptatny bezpieczny dostep do
Internetu.

2.6.  Wykonawca zapewni ochrone obiektu przez caty czas trwania konferenc;ji.

2.7. Wykonawca na terenie obiektu zapewni przestrzen, ktérg zaaranzuje pod stoisko
recepcyjne, przy czy wielkos$¢ stoiska recepcyjnego dostosowana bedzie do obstugi
60 osob.

2.8. Zamawiajgcy wymaga, aby dla uczestnikow warsztatéw bezptatnie zostata

udostepniona szatnia do przechowywania okry¢ wierzchnich z petng obstuga.
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2.9. Zamawiajgcy bezwzglednie wymaga, aby miejsce $wiadczenia ustugi — sale
konferencyjna, miejsce serwowania przerwy kawowej, sanitariaty/tazienki, byty czyste
i bez uszkodzen. Nie dopuszcza sie: brudnych/poplamionych/zniszczonych i
uszkodzonych wykfadzin podtogowych/ dywanowych, $cian, mebli i wyposazenia.
2.10. Zaplecze sanitarne, szatnia dla uczestnikdw konferencji, miejsce na recepcje muszg
znajdowac sie w bezposrednim sgsiedztwie danej sali konferencyjne;.
2.11. Miejsce warsztatow musi by¢ Srodowiskiem wolnym od barier komunikacyjnych
i dostepnym dla os6b niepetnosprawnych.
2.12. Wpykonawca zobowigzany jest do podania w ofercie informacji na temat
proponowanego miejsca warsztatéw, spetniajgcego ww. wymagania Zamawiajgcego
(nazwa i adres obiektu, potwierdzenie rezerwacji z hotelu, potwierdzenie pojemnosci

sali konferencyjnej).

3. Zapewnienie sal warsztatowych

3.1. Wykonawca zapewni 3 sale warsztatowe dla 20 oso6b (tacznie 60 osoéb),
klimatyzowane, w obiekcie z infrastrukturg (np. winda, podjazdy, sanitariaty)
dostosowang do potrzeb osob z niepetnosprawnoscia.

3.2. Wielkos$¢ sali warsztatowej bedzie wystarczajgca, aby dostosowac liczbe miejsc
siedzgcych do liczby uczestnikéw warsztatow oraz wymaganego ustawienia sali do
potrzeb przeprowadzenia warsztatow (potgczone stoty ustawione w uktadzie litery ,U”
wraz z krzestami ustawionymi wytgcznie po stronach zewnetrznych), przy
zachowaniu wytycznych dla organizatorow spotkan biznesowych, szkolen,
konferenciji i kongresow w trakcie epidemii SARS-CoV-2 zamieszczonych na stronie

www Ministerstwa Rozwoju: https://www.gov.pl/web/rozwoj/spotkania-biznesowe-

szkolenia-konferencje-i-kongresy.

3.3. Wykonawca w ramach realizacji warsztatow zapewni warunki zgodne z przepisami
bezpieczenstwa i higieny pracy (wymadg dotyczy w szczegdlnosci wykorzystywanego

sprzetu komputerowego, jak tez pozostatego sprzetu, oswietlenia oraz wymiany

powietrza).
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3.4. Wykonawca w ramach realizacji warsztatéw zapewni personel majgcy za zadanie
obstuge techniczng sali warsztatowej w zakresie wymaganym dla prawidtowego,
sprawnego i bezawaryjnego dziatania znajdujacego sie w niej sprzetu. Personel
bedzie dostepny co najmniej 2 godziny przed rozpoczeciem warsztatow i w trakcie jej
trwania, az do zakohczenia.

3.5. Wpykonawca zapewni Zamawiajgcemu dostep do sali warsztatowych w celu
przeprowadzenia testow prawidtowego dziatania urzgdzen multimedialnych
najpozniej od godz. 16.00 w przeddzien warsztatow.

3.6. W dniu warsztatow: sale warsztatowe bedg wyposazone zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w ust. 3. pkt. 3.7 i1 3.8 i muszg by¢ dostepne co najmniej 2 godziny przed

rozpoczeciem warsztatéw oraz przez caty czas trwania spotkania.

3.7. Wymagania ogdlne dotyczgce sali warsztatowych:

a) sale warsztatowe wyposazona bedzie w system klimatyzacji z mozliwoscia
regulacji temperatury;

b) sale warsztatowe bedg miaty zapewniony dostep do sSwiatta dziennego
Z mozliwoscig zaciemnienia;

c) sale usytuowane w sposOb zapewniajagcy mozliwos¢ przeprowadzenia
warsztatéw bez zaktocen ze strony innych oséb, nie biorgcych w niej udziatu;

d) sale bez barier architektonicznych ograniczajgcych widocznos¢ i utrudniajacych
poruszanie sie osobom z niepetnosprawnosciami;

3.8. Wykonawca wyposazy wyposazenie oferowanej sali, w ktérych bedg realizowane
warsztaty, w zakresie nagtosnienia, oswietlenia i wyposazenia multimedialnego) oraz
uzupetni o brakujgce elementy, tak, aby ostatecznie zapewni¢ ponizsze
zapotrzebowanie:

a) nagtosnienie oraz co najmniej 3 mikrofony bezprzewodowe;

b) komputer wyposazony w podstawowe oprogramowanie biurowe MS Office, wraz

z programem do odtwarzania prezentacji multimedialnych;

d) projektor multimedialny wraz z ekranem projekcyjnym na kazdej sali;
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e) mozliwos¢ podigczenia komputera prelegenta/éw do projektora multimedialnego
zapewnionego przez Wykonawce;
f) mozliwos¢ podtgczenia laptopdw do =zasilania oraz bezptatny dostep do
bezprzewodowego Internetu z kazdego miejsca w sali, dla kazdego z uczestnikdéw
konferenciji;
4. Zapewnienie personelu.
Wykonawca zapewni co najmniej:
a) minimum 1 osoba odpowiedzialna za stoisko recepcyjne i rejestracje uczestnikow,
b) menedzera warsztatow do bezposredniego kontaktu z Zamawiajgcym (w miejscu
Swiadczenia ustugi),
c) jedng osobe do wsparcia technicznego/informatycznego w salach warsztatowych,
4.1. Do obowigzkéw oséb obstugujgcych recepcje bedzie nalezata:
a) rejestracja uczestnikdw (zbieranie podpiséw na liscie obecnosci)
b) udzielanie podstawowych informacji uczestnikom warsztatow - w przypadku
probleméw w tym zakresie osoba obstugujgca recepcje powinna kierowa¢ uczestnikow do
przedstawiciela Zamawiajgcego;
c) Scista wspotpraca z przedstawicielem Zamawiajgcego przez caty czas trwania
warsztatow;
4.2. Stroj os6b obstugujgcych recepcje powinien by¢ dostosowany do rangi wydarzenia jakim
jest warsztat organizowany na zlecenie Agencji Badah Medycznych tj. schludny, biata,

wyprasowana koszula lub bluzka, ciemne: granatowe albo czarne spodnie/spddnica.

5. Przygotowanie projektéw, wykonanie i dostawa materiatléw konferencyjnych,
5.1. Wykonawca zobowigzany bedzie do zaprojektowania, przedtozenia do zatwierdzenia,
a nastepnie wykonania kompletu materiatdw konferencyjnych (po 60 sztuk, jeSli nie
wskazano inaczej), sktadajgcych sie z:
a) dtugopisu dla kazdego uczestnika warsztatéw, wykonanego z metalu lub aluminium,
wymienny wktad w kolorze niebieskim;
b) kartek do notowania - format A4 (minimum po 5 kartek dla kazdego z uczestnikow

warsztatow); przy czym wzor papieru firmowego do wykorzystania Wykonawca otrzyma od
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Zamawiajgcego. Wykonawca ma obowigzek zastosowaé przekazany wzor na kartkach do

notowania,

5.2.Kartki do notowania powinny zosta¢ opatrzone przez Wykonawce logotypami Funduszy

Europejskich oraz Ministerstwa Zdrowia, Zamawiajgcy dopuszcza oklejenie materiatu z

zachowaniem wymogéw wytycznych dotyczgcych oznakowania; Zamawiajgcy informuje, ze
i. szczegoty dotyczagce prawidtowego oznakowania materiatdow znajdujg sie
Ksiedze Identyfikacji Wizualnej znaku marki Fundusze Europejskie i znakéw
programow polityki spéjnosci na lata 2014-2020 http://www.power.gov.pl/strony/o-
programie/promocja/zasady-promaocji-i-oznakowania-projektow-w-
programie/zasady-promocji-i-oznakowania-projektow-w-programie-umowy-
podpisane-od-1-stycznia-2018-roku/ ,
ii. Ksiega znaku Ministerstwa Zdrowia zostanie przekazana do Wykonawcy
niezwiocznie po zawarciu umowy;

c) ryzy papieru - format A4;

5.3.  Oznaczenie dojscia do sali warsztatowych

a) informacja z nazwa bloku warsztatowego, ze wskazaniem numeru/nazwy sali, pietra,

skrzydta obiektu warsztatowego, budynku i kierunku dojscia przy wejsciu do obiektu;

b) informacja umieszczona w recepcji obiektu warsztatowego oraz przed salg;

w rozumieniu Zamawiajgcego informacjg nie jest kartka papieru kserograficznego

przyklejona przy recepciji i drzwiach wejsciowych do sali warsztatowe.

c) informacja ma by¢ umieszczona na stojaku informacyjnym/ ekranie/ banerze/

gablocie/ tabliczce informacyjnej lub innym ogdélnodostepnym i widocznym nosniku informaciji

dostepnym w obiekcie warsztatowym, zapewnionym przez Wykonawce

6. Zapewnienie wyzywienia
6.1. Wykonawca zapewni Swiadczenie ustugi gastronomicznej dla uczestnikéw w formie:
a) serwisu_kawowego:
v' w systemie ciggtym podczas catej warsztatéw,
v" Wykonawca zapewni zastawe ceramiczng (filizanki, talerzyki), szklanki oraz widelczyki i

tyzeczki nie jednorazowego uzytku, a takze papierowe serwetki;
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v' serwis kawowy powinien by¢ nielimitowany, uzupetniany na biezgco podczas trwania
warsztatow oraz co najmniej 0,5 godziny przed godzing rozpoczecia warsztatow, wedtug
podanego ponizej asortymentu (dotyczy catosci serwisu):

- kawa z ekspresu cisnieniowego (liczba ekspreséw powinna zosta¢ dostosowana do
liczby uczestnikow),
- warnik z gorgcg wodg (liczba warnikdw powinna zosta¢ dostosowana do liczby
uczestnikow),
- herbata (ekspresowa w torebkach, min. 2 rodzaje),
- dodatki: cukier, Smietanka/mleko, cytryna,
- ciastka/kruche ciasteczka w ilosci nielimitowane;j,
- woda mineralna gazowana i niegazowana butelkowana (pojemnos¢ jednej butelki: 0,2
[-0,51);
- butelkowana (pojemnos¢ jednej butelki: 0,21 - 0,5 |, tagcznie 0,5 | na osobe).
6.2. Wykonawca po zakornczeniu przerw kawowych doprowadzi miejsce $wiadczenia ustugi
do stanu sprzed rozpoczecia jej Swiadczenia (w szczegdlnosci odbierze naczynia i sztu¢ce
oraz inne materiaty bedgce wtasnoscig Wykonawcy, wykorzystywane w trakcie swiadczenia
ustugi).
6.3. Wykonawca zapewnia, ze ustuga, o ktorej mowa w pkt. 6.2. , bedgca przedmiotem
zamoéwienia, bedzie swiadczona zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa w kwestii
zywienia zbiorowego. Na Wykonawcy spoczywa odpowiedzialnos¢ za naruszenie przepiséw
sanitarnych, ppoz., BHP oraz brak stosownych zezwolen na prowadzenie dziatalnosci
zwigzanej z przedmiotem zamowienia. W przypadku naruszen, natozone przez wtasciwe
organy sankcje, obcigzajg Wykonawce.

6.4. Wszystkie osoby uczestniczgce w przygotowywaniu przerwy kawowej na terenie

obiektu, muszg posiada¢ aktualne badania do celéw sanitarno- epidemiologicznych.

Wykonawca zobowigzany jest przygotowac positki w oparciu o system HACCP zgodnie z

ustawg z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

6.5. Wykonawca zapewni odpowiednig liczbe stolikow koktajlowych lub bufetowych

nakrytych obrusami wraz ze skirtingami dla przerw kawowych.
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6.6. Wykonawca zapewni niezbedng zastawe szklang lub porcelanowg oraz niezbedne
sztuce metalowe w liczbie co najmniej odpowiadajacej liczbie uczestnikow. Zastawa bedzie
czysta, nieuszkodzona (niewyszczerbiona itp.) i wysterylizowana zgodnie z obowigzujgcymi
w tym zakresie przepisami. Zamawiajgcy nie dopuszcza uzycia sztu¢cdw oraz naczyn
jednorazowych.
6.7. Positki w momencie ich podawania powinny posiadac¢ estetyczny wyglad.
6.8. Serwis kawowy nalezy przygotowaé na min. 15 minut przed rozpoczeciem szkolenia
w danym dniu.

6.9. Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia serwetek jednorazowego uzytku.

7. Przeprowadzenie procesu rekrutaciji.
Wykonawca jest odpowiedzialny za rekrutacje 60 uczestnikow warsztatdow, w szczegolnosci:
7.1. dokonanie podziatu uczestnikow warsztatow na trzy rowne grupy,
7.2. zapewnienie, ze wszyscy uczestnicy spetniajg kryteria przedstawione w pkt 8 OPZ i wczesniegj
nie brali udzialu w zadnej innej aktywnosci w ramach projektu ,Akademia Badan Klinicznych —
rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych $wiadczgcych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej” w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020 Os$ Priorytetowa V Wsparcie dla
obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie
ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug
zdrowotnych,
a) przeprowadzenie rekrutacji zgodnie zasadg rownosci szans i niedyskryminacji, w tym dostepnosci
dla 0séb z niepetnosprawnosciami oraz zasadg rownosci szans kobiet i mezczyzn,
b) pozyskanie wypetnionych i podpisanych przez uczestnikdw nizej wymienionych dokumentéw
i przekazanie Zamawiajgcemu:
e Oswiadczenia uczestnika Projektu — Zatgcznik nr 1 do OPZ
e Deklaracji uczestnictwa w Projekcie — Zatacznik nr 2 do OPZ
e Formularza zgtoszeniowego do Projektu — Zatgcznik nr 3 do OPZ

e Umowy uczestnictwa w Projekcie — Zatgcznik nr 4 do OPZ
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¢ Anonimowej ankiety ewaluacyjnej oceniajgcej jakos$¢ realizowanych warsztatéw pod
wzgledem organizacyjnym i merytorycznym

o Listy obecnosci
7.3. Wzory dokumentow, o ktérych mowa w pkt 7.2.lit b Zamawiajgcy przekaze Wykonawcy.

7.4.Farmaceuta w procesie rekrutacji na szkolenie podaje nr PWZ, Wykonawca sprawdza

w Centralnym Rejestrze Farmaceutow nr i zapisuje printscreen z rejestru — do celu kontroli.

8. Opis uczestnika szkolen

Uczestnikami szkolenia bedg farmaceuci posiadajgcy wazne prawo wykonywania zawodu,

w podziale na trzy réwne grupy.

9. Planowany zakres warsztatow:
a) temat pierwszy- Produkt leczniczy w niekomercyjnych badan klinicznych — droga od
produkcji, zaméwienia, magazynowania do utylizacji
e Wymagania prawne w zakresie wytwarzania badanego produktu leczniczego
o Wytwarzanie badanego produktu leczniczego: substancja aktywna i placebo
e Pakowanie i zwalnianie badanego produktu do badan klinicznych — logistyka
e Transport badanego produktu do osrodkéw badawczych — dokumentowanie

e Magazynowanie i utylizacja produktu leczniczego

b) temat drugi- Raportowanie zdarzen niepozgdanych w niekomercyjnych badaniach
klinicznych, wymogi i aspekty praktyczne
e Plan zarzgdzania bezpieczenstwem w badaniu klinicznym
e Zgtaszanie dziatan niepozgdanych i nadzér nad raportowaniem

¢ Baza EudraVigilance
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c) temat trzeci- Rozpoczecie badania i uzyskiwanie pozwolenia na prowadzenie badania

klinicznego w Polsce. Rola URPL i Komisji Bioetycznej. Raportowanie

¢ Rejestracja badania klinicznego — wymogi prawne

e Przygotowanie wniosku do URPLWMIiPB oraz Komisji Bioetycznej

o Uzyskanie pozwolenia Prezesa URPL oraz pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej —
najczestsze problemy

e Aktualizacja wniosku — komunikacja z URPL i Komisjg Bioetyczna

10. Wymogi dotyczace prelegentéw:
Osoby skierowane przez Wykonawce do przeprowadzenia warsztatow muszg spetnia¢ nastepujgce
warunki:
a) Prelegent pierwszy (Produkt leczniczy w niekomercyjnych badan klinicznych — droga od
produkcji, zaméwienia, magazynowania do utylizacji):
o Kwalifikacje zawodowe:
- wyksztatcenie wyzsze, medyczne, farmaceutyczne, przyrodnicze
- znajomosc¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. 9.a. OPZ,
o Doswiadczenie zawodowe:
- co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze badan klinicznych, doswiadczenie
w zarzadzaniu produktem badanym w badaniach klinicznych,
- co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—dydaktycznej

lub przeprowadzenie 5 szkolen.

b) Prelegent drugi (Raportowanie zdarzen niepozadanych w niekomercyjnych badaniach
klinicznych, wymogi i aspekty praktyczne):
o Kwalifikacje zawodowe:
- wyksztatcenie wyzsze, medyczne, farmaceutyczne, przyrodnicze
- znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. 9.b. OPZ,

e Doswiadczenie zawodowe:

Lider projektu Partnerzy projektu
AGENCJA
BADAN GCP : ez UNIWERSYTET MEDYCZNY
MEDYCZNYCH p'l Klir M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069



mailto:kancelaria@abm.gov.pl

Eﬂpgggfs.el(ie ngc'fpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Ol - ZGVOWIG Europejski Fundusz Spoleczry

Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

- co najmniej piecioletnie doswiadczenie w obszarze pharmacovigilance,

- co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—dydaktycznej

lub przeprowadzenie 5 szkolen.

c) Prelegent trzeci (Rozpoczecie badania i uzyskiwanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego produktu leczniczego w Polsce. Rola URPL i Komisji Bioetycznej. Raportowanie):
o Kwalifikacje zawodowe:
- wyksztatcenie wyzsze, prawnicze, medyczne, farmaceutyczne, przyrodnicze
- znajomosc¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. 9.c. OPZ,
e Doswiadczenie zawodowe:
- co najmniej piecioletnie doswiadczenie zwigzane z kwestiami administracyjnymi procesu
rejestracji badania klinicznego,
- co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—dydaktycznej

lub przeprowadzenie 5 szkolen

11) Prelegenci wyznaczeni przez Wykonawce:
a) opracujg zakres merytoryczny warsztatow zgodnie z propozycjami przedstawionymi w pkt. 9 OPZ,
b) przygotujg prezentacje multimedialng w formacie przekazanym przez Zamawiajgcego i wszystkie

potrzebne materiaty niezbedne do przeprowadzenia wyktadéw,
Zamawiajgcy nie ma wymogow w stosunku do procedury wytonienia prelegentow.

12) W cenie ustugi Wykonawca zapewni przekazanie praw autorskich i pokrewnych do materiatu
edukacyjno-informacyjnego na wszystkich polach eksploatacji, w szczegélnosci:

a) utrwalania i zwielokrotniania jakgkolwiek technikg i na jakimkolwiek nos$niku m.in. ptyta DVD,
pendrive,

b) wprowadzania do komputera oraz do sieci komputerowej i/lub multimedialnej,

c) publicznego udostepniania materiatu w taki sposéb, aby kazdy mogt mie¢ do niego dostep w miejscu

i czasie przez siebie wybranym (m.in. w Internecie),
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Wykonawca w protokole odbioru przedmiotu Umowy oswiadczy, iz przeniesienie w/w praw

autorskich nie jest ograniczone czasowo ani terytorialnie.

lll. Wykonawca zobowigzuje sie, ze kazda prezentacja bedzie spetniala ponizsze wymagania

w zakresie jakosci:

a) czytelny przekaz, przez co rozumie sig, ze tres¢ zostanie przekazana w sposob prosty i zrozumiaty
dla odbiorcy,

b) czas trwania kazdej prezentacji powinien wynosi¢ ok. 60 minut,

c) prezentacie multimedialne powinny byé przygotowane w formacie przekazanym przez

Zamawiajgcego oraz zawiera¢ wszystkie niezbedne oznaczenia/loga projektowe.
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Zalgcznik nr 1 do Regulaminu rekrutacji i uczestnictwa w Projekcie
OSWIADCZENIE UCZESTNIKA PROJEKTU

(uwzglednia obowigzek informacyjny realizowany w zwigzku z art. 13 i art. 14 Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679)

W zwigzku z przystgpieniem do projektu pn. ,,Akademia Badan Klinicznych — rozwéj kompetencji
zespoléw badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy
zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej”, ktory jest realizowany w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdéj (POWR. 05.02.00-00-0008/19) finansowanego ze
Srodkéw Europejskiego Funduszu Spofecznego (EFS), OS$ priorytetowa V. ,,Wsparcie dla obszaru
zdrowia”, Dziatanie 5.2 ,,Dzialania projako$ciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony
zdrowia ufatwiajgce dostep do niedrogich, trwalych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych”
przyjmuje do wiadomosci, ze:

1. Administratorem moich danych osobowych jest minister wtasciwy do spraw rozwoju regionalnego
petnigcy funkcje Instytucji Zarzadzajgcej dla Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwéj 2014-2020,
majacy siedzibe przy ul. Wspdlnej 2/4, 00-926 Warszawa.

2. Przetwarzanie moich danych osobowych jest zgodne z prawem i spetnia warunki, o ktérych mowa

art. 6 ust. 1 lit. c oraz art. 9 ust. 2 lit. g Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
(RODO) — dane osobowe sg niezbedne dla realizacji Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj
2014-2020 (PO WER) na podstawie:

a) rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1303/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
ustanawiajgcego wspolne przepisy dotyczgce Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu Spéjnosci, Europejskiego Funduszu Rolnego na
rzecz Rozwoju Obszaréw Wiejskich oraz Europejskiego Funduszu Morskiego i Rybackiego oraz
ustanawiajgcego przepisy ogolne dotyczgce Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu Spojnosci i Europejskiego Funduszu Morskiego
i Rybackiego oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (WE) nr 1083/2006 (Dz. Urz. UE L 347
z 20.12.2013, str. 320, z pézn. zm.),

b) rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1304/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
w sprawie Europejskiego Funduszu Spotecznego i uchylajgcego rozporzadzenie Rady (WE) nr
1081/2006 (Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013, str. 470, z pézn. zm.),

c) ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programoéw w zakresie polityki spdjnosci
finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020 (Dz. U. z 2018 r. poz. 1431, z pézn. zm.),
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Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

d) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 1011/2014 z dnia 22 wrze$nia 2014 r.
ustanawiajgcego szczegotowe przepisy wykonawcze do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1303/2013 w odniesieniu do wzoréw stuzgcych do przekazywania Komisji
okreslonych informacji oraz szczegotowe przepisy dotyczace wymiany informacji miedzy
beneficjentami a instytucjami zarzgdzajgcymi, certyfikujgcymi, audytowymi i posredniczgcymi (Dz.
Urz. UE L 286 z 30.09.2014, str. 1).

3. Moje dane osobowe bedg przetwarzane w zbiorach: ,Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdéj”
oraz ,Centralny system teleinformatyczny wspierajgcy realizacje programow operacyjnych”.

4. Moje dane osobowe bedg przetwarzane wylgcznie w celu realizacji projektu pn. ,,,Akademia Badan
Klinicznych — rozwéj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej”, ktéry
jest realizowany w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwéj (POWR. 05.02.00-00-
0008/19-00) finansowanego ze s$rodkéw Europejskiego Funduszu Spofecznego (EFS), Os$
priorytetowa V ,Wsparcie dla obszaru zdrowia”, Dziatanie 5.2 ,Dziatania projako$ciowe
i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia ufatwiajgce dostep do niedrogich, trwafych
oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych”, w szczegoélnosci potwierdzenia kwalifikowalnosci wydatkow,
udzielenia wsparcia, monitoringu, ewaluaciji, kontroli, audytu i sprawozdawczos$ci oraz dziatan informacyjno-
promocyjnych w ramach PO WER.

5. Moje dane osobowe zostaty powierzone do przetwarzania Instytucji Posredniczacej —

Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa, beneficjentowi realizujgcemu projekt —
Agencji Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa oraz podmiotom, ktére na zlecenie
beneficjenta uczestniczg w realizacji projektu — Stowarzyszeniu na rzecz Dobrej Praktyki Klinicznej, ul.
Adolfa Pawinskiego 5, 02-106 Warszawa, Uniwersytetowi Wroctawskiemu im. Piastow Slgskich, ul.
Ludwika Pasteura 1, 50-367 Wroctaw oraz GP4research sp. z o.0. ul. Mickiewicza 20a/4, 80-425
Gdansk. Moje dane osobowe mogg zosta¢ przekazane podmiotom realizujgcym badania ewaluacyjne na
Zlecenie Instytucji Zarzadzajacej, Instytucji Posredniczacej lub beneficjenta. Moje dane osobowe moga
zosta¢ rowniez powierzone specjalistycznym firmom, realizujgcym na zlecenie Instytucji Zarzadzajacej,
Instytucji Posredniczacej oraz beneficjenta kontrole i audyt w ramach PO WER. Moje dane osobowe moga
zosta¢ powierzone podmiotom Swiadczgcym na rzez Instytucji Zarzadzajgcej ustugi zwigzane z obstugg
i rozwojem systemow teleinformatycznych.

6. Moje dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione organom upowaznionym zgodnie z obowigzujgcym
prawem.

7. Podanie danych jest warunkiem koniecznym otrzymania wsparcia, a odmowa ich podania jest
réwnoznaczna z brakiem mozliwosci udzielenia wsparcia w ramach projektu.

8. W terminie czterech tygodni po zakonczeniu udziatu w projekcie przekaze beneficjentowi dane dotyczace
mojego statusu na rynku pracy oraz informacje na temat udziatu w ksztatceniu lub szkoleniu oraz uzyskania
kwalifikacji lub nabycia kompetenc;ji.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

9. W ciggu trzech miesiecy po zakonczeniu udziatu w projekcie udostepnie dane dotyczgce mojego statusu
na rynku pracy.

10. Moje dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowe;.
11. Moje dane osobowe nie bedg poddawane zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji.

12. Moje dane osobowe bedg przechowywane do czasu rozliczenia Programu Operacyjnego Wiedza
Edukacja Rozwdj 2014-2020 oraz zakonczenia archiwizowania dokumentacji.

13. Moge skontaktowac sie u beneficjenta z osobg, ktéra odpowiada za ochrone przetwarzania danych
osobowych wysytajgc wiadomos¢ na adres poczty elektronicznej iod@abm.gov.pl lub z powotanym przez
administratora Inspektorem Ochrony Danych wysyfajgc na adres poczty elektronicznej iod@miir.gov.pl.

14. Mam prawo dostepu do tresci swoich danych i ich sprostowania lub ograniczenia przetwarzania, jezeli
spetnione sg przestanki okreslone w art. 16 i 18 RODO.

15. Mam prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego, ktérym jest Prezes Urzedu Ochrony Danych
Osobowych.

16. W celu potwierdzenia kwalifikowalnosci wydatkéw w projekcie oraz monitoringu moje dane osobowe
takie jak imie (imiona), nazwisko, PESEL, nr projektu, data rozpoczecia udzialu w projekcie, data
zakonczenia udziatlu w projekcie, kod tytutu ubezpieczenia, wysokos¢ skfadki z tytutu ubezpieczenia
zdrowotnego, wysoko$¢ sktadki z tytutu ubezpieczenia wypadkowego mogg by¢ przetwarzane w zbiorze:
,Zbior danych osobowych z ZUS”. Dla tego zbioru majg zastosowanie informacje jak powyzej.

MIEJSCOWOSC | DATA CZYTELNY PODPIS UCZESTNIKA
PROJEKTU

* w przypadku deklaracji uczestnictwa osoby matoletniej oswiadczenie powinno zostaé podpisane przez
jej prawnego opiekuna
**niepotrzebne skresli¢

1 Przetwarzanie danych osobowych w zbiorze Zbiér danych osobowych z ZUS dotyczy sytuacji, w ktérej umowa o dofinansowanie projektu
zostata zawarta z Beneficjentem przez Ministerstwo Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej lub Wojewddzki Urzad Pracy w ramach Dziatania 1.3 lub 1.2.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

Zalgcznik nr 2 do Regulaminu rekrutacji i uczestnictwa w Projekcie

DEKLARACJA UCZESTNICTWA W PROJEKCIE

Tytut projektu: Akademia Badan Klinicznych — rozwéj kompetenciji

1 | zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki
zdrowotnej

Nr umowy: POWR. 05.02.00-00-0008/19-00/3539/2020/133

Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj

Os priorytetowa V. ,,Wsparcie dla obszaru zdrowia”

g wWN

Dziatanie 5.2 ,,Dzialania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w
systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do niedrogich, trwatych oraz
wysokiej jakosci ustug zdrowotnych”

Dane uczestnikow projektow, ktorzy otrzymujg wsparcie w ramach POWER

Dane uczestnika

Imie (imiona)

Kraj

Nazwisko

PESEL

Brak PESEL | Tak/Nie/Nie dotyczy

Pte¢

Wiek w chwili przystepowania do projektu

Wyksztatcenie

Data rozpoczecia udziatu w projekcie

Dane kontaktowe

Wojewodztwo

Powiat

Gmina

Miejscowosé

Ulica

Nr budynku

Nr lokalu

Kod pocztowy

Telefon kontaktowy

Adres e-mail

Lider projektu Partnerzy projektu
AGENCJA

BADAN GCPpl
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069

St
D ;
Kl IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

) UNIWERSYTET MEDYCZNY



mailto:kancelaria@abm.gov.pl

Fundusze
Europejskie

Wiedza Edukacja Rozwdj

Rzeczpospolita

- Polska

/\/\7 Ministerstwo
~ Zdrowia

Europejski Fundusz Spoleczry

Unia Europejska

Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych

Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

a. Osoba bezrobotna Tak/ Nie
osoba bezrobotna
Status osoby na | zarejestrowana w ewidencji Tak/ Nie
rynku pracy w | urzedéw pracy
chwili osoba bezrobotna
przystapienia | niezarejestrowana w ewidencji | Tak/ Nie
do projektu urzedow pracy
osoba bierna zawodowo (w .
tym student/tka) ( Tak/ Nie
Status b. Osoba pracujgca Tak/ Nie
uczestnika Wykonywany zawod
Projektu w Miejsce zatrudnienia
chwili Osoba nalezgca do Tak/ Nie/ odmawiam
przystapienia | mniejszosci narodowe;j lub odpowiedzi
do projektu etnicznej, migrant, osoba
obcego pochodzenia (dane
wrazliwe)
Osoba bezdomna lub Tak/ Nie

dotknieta wykluczeniem z
dostepu do mieszkan

Osoba z
niepetnosprawnosciami (dane
wrazliwe)

Tak/ Nie/ odmawiam
odpowiedzi

Osoba przebywajagca w
gospodarstwie domowym bez
0s6b pracujgcych

Tak/ Nie

w tym: w gospodarstwie
domowym z dzieémi
pozostajgcymi na utrzymaniu

Tak/ Nie

Osoba zyjgca w
gospodarstwie sktadajgcym
sie z jednej osoby doroste;j i
dzieci pozostajgcych na
utrzymaniu

Tak/ Nie

Osoba w innej niekorzystnej
sytuacji spotecznej (innej niz
wymienione powyzej) (dane
wrazliwe)

Tak/ Nie/ odmawiam
odpowiedzi

Ja, nizej podpisany/a oswiadczam, ze:

Lider projektu
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Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

1. Zapoznatem/am sie z zasadami rekrutacji oraz udziatu w Projekcie zawartymi w Regulaminie, akceptuje
wszystkie postanowienia ww. Regulaminu oraz spetniam kryteria uczestnictwa w projekcie okreslone w ww.
Regulaminie.

2. Zostatem/am poinformowany/a, ze projekt realizowany jest w ramach Osi priorytetowa V. ,,Wsparcie
dla obszaru zdrowia”, Dzialanie 5.2 , Dzialania projako$ciowe i rozwigzania organizacyjne w
systemie ochrony zdrowia ufatwiajgce dostep do niedrogich, trwalych oraz wysokiej jakosci usfug
zdrowotnych” umowa nr POWR. 05.02.00-00-0008/19-00/3539/2020/133 wspodtfinansowany ze srodkéw
Europejskiego Funduszu Spotecznego.

3. Wyrazam wole dobrowolnego uczestnictwa w projekcie.

4. Deklaruje uczestnictwo w badaniach ankietowych oraz ewaluacyjnych na potrzeby Projektu.

5. Zobowigzuje sie do natychmiastowego informowania Realizatora Projektu o zmianie jakichkolwiek
danych osobowych i kontaktowych wpisanych w deklaracji uczestnictwa w projekcie oraz o zmianie swojej
sytuacji zawodowej, (np. podjecie zatrudnienia).

6. Nie korzystatem/am z innego rodzaju wsparcia w ramach realizowanego projektu (szkolenia z zakresu
planowania, metodologii i prowadzenia badan klinicznych dla zespotéw badawczych oraz studiow
podyplomowych pt. ,Niekomercyjne badania kliniczne — zarzgdzanie, projektowanie i realizacja).

Zostatam/em uprzedzonaly, ze ztozenie nieprawdziwego oswiadczenia lub zatajenie prawdy, skutkuje
odpowiedzialnoscig przewidziang w przepisach prawa powszechnie obowigzujgcego. Jednoczesnie
o$wiadczam, ze dane zawarte w niniejszym Formularzu Zgtoszeniowym sg zgodne z prawda.

MIEJSCOWOSC | DATA CZYTELNY PODPIS UCZESTNIKA
PROJEKTU

Zatacznik nr 3 do Regulaminu rekrutacji i uczestnictwa w Projekcie

FORMULARZ ZGLOSZENIOWY DO PROJEKTU

Beneficjent Agencja Badan Medycznych

Tytut Projektu »Akademia Badan Klinicznych — rozwdéj
kompetencji zespoléw badawczych w
podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy
zatrudnionych w placéwkach
podstawowej opieki zdrowotnej”

Numer umowy POWR. 05.02.00-00-0008/19-
00/3539/2020/133
Lider projektu Partnerzy projektu
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych

Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

Nazwa Programu Operacyjnego Program Operacyjny Wiedza Edukacja
Rozwdéj (POWER) finansowany ze
srodkow Europejskiego Funduszu
Spotecznego (EFS)

Numer i nazwa Osi Priorytetowej w V. Wsparcie dla obszaru zdrowia
ramach Programu Operacyjnego

Numer i nazwa Dzialania w ramach Osi 5.2 Dziatania projakosciowe i
Priorytetowej rozwigzania organizacyjne w systemie

ochrony zdrowia ulatwiajace dostep do
niedrogich, trwatych oraz wysokiej
jakosci ustug zdrowotnych

Nazwa szkolenia: Warsztaty z zakresu niekomercyjnych
badan klinicznych dla farmaceutéw

Organizator szkolenia: Agencja Badan Medycznych

Miejsce i data szkolenia: Warszawa,

DANE KANDYDATKI/KANDYDATA

Imiona: Nazwisko:
Ple¢: Data urodzenia (DD/MM/RRRR):
PESEL.: Telefon:

Nazwa miejsca pracy/instytucji/organizaciji:

Specjalne potrzeby:

Data rozpoczecia udziatu w projekcie (DD-MM-RRRR) — wypetnia realizator

projektu

DANE DOTYCZACE MIEJSCA ZAMIESZKANIA

Ulica: Nr domu/Nr lokalu:
Miejscowosé: Kod pocztowy:
Poczta: Wojewodztwo:
Powiat: Gmina:

Dane kontaktowe:

Adres e-mail:

Dane do korespondenciji, jesli sg inne niz miejsce zamieszkania:
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Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych

Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

4 Brak (ISCED 0) — brak formalnego
wyksztatcenia

U Podstawowe (ISCED 1) — ksztatcenie
ukonczone na poziomie szkoty
podstawowej)

U Gimnazjalne (ISCED 2) — ksztatcenie
ukonczone na poziomie szkoty
gimnazjalnej)

4 Ponadgimnazjalne (ISCED 3) —
ksztatcenie ukoriczone na poziomie:

U srednie zawodowe

U srednie ogdlnoksztatcace

U zasadnicze zawodowe

U Policealne (ISCED 4) — ksztatcenie
ukonczone na poziomie wyzszym niz
ksztatcenie na poziomie szkoty sredniegj,
ktére jednoczesénie nie jest wyksztatceniem
wyzszym

U Wyzsze (ISCED 5-8) — ksztatcenie
ukonczone na poziomie studiéw krotkiego
cyklu, studiéw wyzszych licencjackich,
magisterskich, doktoranckich

O osoba bezrobotna niezarejestrowana w
ewidencji urzedéw pracy

U osoba bezrobotna zarejestrowana w
ewidencji urzeddéw pracy

U osoba bierna zawodowo

U osoba pracujgca

STATUS OSOBY NA RYNKU PRACY W | U osoba pracujgca w administracji

CHWILI PRZYSTAPIENIA DO PROJEKTU | rzadowej
U osoba pracujgca w administraciji

samorzagdowej

0 osoba pracujgca w MMSP

U osoba pracujgca w organizacji
pozarzadowej

U osoba prowadzgca dziatalno$¢ na
wiasny rachunek

WYKSZTALCENIE

Lider projektu Partnerzy projektu
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Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych

Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

U osoba pracujgca w duzym
przedsiebiorstwie
dinne

Wykonywany zawod*/**:

Zatrudniony w**;

* UWAGA: Uczestnik Projektu bedacy osobg pracujgcy jest zobowigzany do poswiadczenia faktu
zatrudnienia na dzien wypetnienia niniejszego formularza (pisemne zaswiadczenie od pracodawcy).
**na dzien wypetnienia niniejszego formularza

SZCZEGOLNA SYTUACJA

Nalezy zaznaczy¢ znakiem ,X” wiasciwe pole w kazdym z wierszy ponizej

Naleze do mniejszosci narodowej lub
etnicznej, jestem migrantem, jestem
osobg obcego pochodzenia (dane
wrazliwe).

U TAK
U NIE
U Odmawiam odpowiedzi

Jestem osobg bezdomng Iub dotknietg | O TAK
wykluczeniem z dostepu do mieszkan |  NIE
(dane wrazliwe). U Odmawiam odpowiedzi
Jestem osobg z QO TAK
niepetnosprawnosciami (nalezy Q NIE

dotaczy¢ odpowiednie orzeczenie lub
inny dokument poswiadczajgcy stan
zdrowia) (dane wrazliwe) *

U Odmawiam odpowiedzi

Osoba z innej niekorzystnej sytuacji
spoteczne;j.

0 TAK
Q NIE
U Odmawiam odpowiedzi

*uczestnik projektu jest zobowigzany do przedtozenia orzeczenia o niepetnosprawnosci wydanego przez
powiatowy zespot ds. orzekania o niepetnosprawnosci oraz orzeczenia lekarzy orzecznikow ZUS iinne
rownowazne orzeczenia (KRUS, stuzby mundurowe itd.). Natomiast pozostate osoby (np. osoba ze
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stwierdzonymi zaburzeniami psychicznymi) na potwierdzenie statusu osoby niepetnosprawnej mogg
przedstawi¢ inny niz orzeczenie o niepetnosprawnosci dokument poswiadczajgcy stan zdrowia wydany
przez lekarza, np. orzeczenie o stanie zdrowia lub opinie.

Rezygnacja z udziatu w szkoleniu

1. Uczestniczka/Uczestnik szkolenia akceptuje ponizsze warunki rezygnacji z udziatu w szkoleniu.

2. Uczestniczka/Uczestnik szkolenia moze zgtosi¢ rezygnacje z udziatu w szkoleniu.

3. Rezygnaciji ze szkolenia mozna dokonac¢ na 14 dni przed wyznaczonym terminem szkolenia, na dwa
sposoby w formie pisemnej na adres e-mail: (poda¢ adres wykonawcy) ............

4. W przypadku ztozenia rezygnacji na 14 dni przed wyznaczonym terminem szkolenia,
Uczestniczka/Uczestnik nie ponosi zadnych kosztéw z tytutu zapewnienia cateringu.

OSWIADCZENIE

I. Oswiadczam, ze zostatam/em poinformowana/ny, iz Projekt jest wspétfinansowany przez Unie Europejskg w
ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Il. Zostalam/em uprzedzonaly, ze ztozenie nieprawdziwego oswiadczenia lub zatajenie prawdy, skutkuje
odpowiedzialnoscia przewidziang w przepisach prawa powszechnie obowigzujagcego. Jednoczesnie
oswiadczam, ze dane zawarte w niniejszym Formularzu Zgtoszeniowym s3g zgodne z prawda.

MIEJSCOWOSC | DATA CZYTELNY PODPIS UCZESTNIKA PROJEKTU
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Zatagcznik nr 4 do Regulaminu rekrutacji i uczestnictwa w Projekcie

UMOWA UCZESTNICTWA W PROJEKCIE

»Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach
leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej
opieki zdrowotnej”, ktory jest realizowany w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwéj (POWR. 05.02.00-00-0008/19) finansowanego ze S$rodkéw Europejskiego Funduszu
Spofecznego (EFS), O$ priorytetowa V. ,Wsparcie dla obszaru zdrowia”, Dziatanie 5.2 ,,Dziatania
projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia ufatwiajgce dostep do
niedrogich, trwalych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych”

[\ /ABM/2021

zawarta w Warszawie, wWdniu ..........cccoveeviiiieniinnnn.. , pomiedzy:

Agencja Badan Medycznych ul. Moniuszki 1A, 00-014, NIP: 5252783949, zwang w dalszej cze$ci umowy
,Organizatorem”, ktorg reprezentuje:

Pan Radostaw Sierpinski, Prezes Agencji Badan Medycznych

a

Panig/Panem

.(’Imie i nazwisko)
ZAMIESZK A G YN .

..................... 5

(adres zamieszkania)

zwana/ym dalej Uczestnikiem/czka.

§1

1. Umowa Uczestnictwa okresla zasady udziatu Uczestnika w Projekcie pn. ,,Akademia Badan
Klinicznych — rozwéj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej”, ktéry
jest realizowany w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdéj (POWR. 05.02.00-00-
0008/19) finansowanego ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS), OS priorytetowa
V ,Wsparcie dla obszaru zdrowia”, Dziatanie 5.2 ,Dziatania projakosciowe i rozwigzania
organizacyjne w systemie ochrony zdrowia ufatwiajace dostep do niedrogich, trwalych oraz
wysokiej jakosci ustug zdrowotnych”, realizowanym przez Organizatora w okresie od 01.04.2020 r. do
31.12.2022 r. (Umowa nr POWR. 05.02.00-00-0008/19-00/3539/2020/133 z dnia 09.07.2020 r.)

Projekt wspétfinansowany przez Unie Europejskg ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego.

2. Uczestnik/czka oswiadcza, ze:

Lider projektu Partnerzy projektu
AGENCJA
BADAN GCP : et UNIWERSYTET MEDYCZNY
MEDYCZNYCH p' K M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069



mailto:kancelaria@abm.gov.pl

Eﬂpgggfs.el(ie ngc'fpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Ol - ZGVOWIG Europejski Fundusz Spoleczry

Akademia Badan Klinicznych - rozwodj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej

a) wyraza wole uczestniczenia w Projekcie, w warsztatach z zakresu niekomercyjnych badan
klinicznych dla farmaceutéw

b) spetnia kryteria kwalifikowalnosci uprawniajgce go do udziatu w projekcie zawarte w § 6 Regulaminu
rekrutacji i uczestnictwa w projekcie,

c) zostat pouczony o odpowiedzialnosci za sktadanie oswiadczen niezgodnych z prawda.

§ 2

1. llekro¢ w Umowie jest mowa o:

a) ,Warsztatach” — nalezy przez to rozumie¢ warszaty z zakresu niekomercyjnych badan klinicznych dla
farmaceutéw.

b) ,,Projekcie” — nalezy przez to rozumie¢ projekt pn. ,Akademia Badan Klinicznych — rozwdj kompetencji
zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych $wiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych
w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej”,

¢) ,Regulaminie” — nalezy przez to rozumie¢ ,Regulamin rekrutacji i uczestnictwa w projekcie”.

d) ,Realizatorze Warsztatow” - nalezy przez to rozumie¢ (wpisaé wykonawce)
.................................... , ktorej powierzono rekrutacje uczestnikdw i przeprowadzenie serii szkolen dla
lekarzy podstawowej opieki zdrowotne;j.

2. Udziat w projekcie jest bezptatny.

3. Warsztaty odbywac¢ sie bedg w dniu ............. (data) w ............ (nazwa miejscowosci i adres)
w godzinach ...........cccoeeevennne

4. Zasady uczestnictwa w dziataniach edukacyjnych oraz zwigzane z tym prawa i obowigzki Uczestnika/czki
okresla Regulamin.

5. Umowa uczestnictwa jest zawierana na czas prowadzenia szkolenia w dniu .......
6. Program realizowany jest zgodnie z opracowanym programem warsztatow.

§3

1. Do obowigzkow Realizatora Warsztatéw w ramach realizacji niniejszej Umowy nalezy:

a) zapewnienie sal wyktadowych wyposazonych w pomoce dydaktyczne i dostosowanych do potrzeb os6b
niepetnosprawnych,

b) zapewnienie wysoko wykwalifikowanej kadry dydaktycznej,

¢) poinformowanie Uczestnikdw/czek o finansowaniu Projektu ze srodkéw Unii Europejskiej w ramach
Europejskiego Funduszu Spotecznego,

d) wytypowanie do warsztatow 60 uczestnikow — farmaceutdw, spetniajgcych kryteria kwalifikacyjne
uczestnictwa w projekcie,
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d) realizacje Projektu zgodnie z zasadg rownosci szans i niedyskryminacji, w tym dostepnosci dla oséb z
niepetnosprawnosciami oraz zasadg réwnosci szans kobiet i mezczyzn,

2. Do obowigzkéw Uczestnika/czki nalezy:

a) przekazanie Realizatorowi Warsztatow kompletu dokumentow niezbednych do zakwalifikowania
w Projekcie,

b) przestrzeganie zasad Regulaminu,
c) przestrzeganie postanowien deklaracji uczestnictwa w Projekcie oraz niniejszej Umowy,
d) udziat w zajeciach w wyznaczonym terminie, godzinie i miejscu,

€) wypetnianie kwestionariuszy, testow oraz ankiet ewaluacyjnych w celu przygotowania raportu z walidacji
kwalifikacji uzyskanych przez Uczestnikow/czki i/lub kompetencji uzyskanych w projekcie przez
uczestnikow projektu,

f) uzupetnianie wszelkiej dokumentacji zwigzanej z realizacjg Projektu, a w szczegdlnosci do: podpisywania
list obecnosci, potwierdzeh odbioru materiatéw szkoleniowych oraz innych dokumentéw wskazanych przez
Lidera Projektu a zwigzanych z realizacjg Projektu,

g) niezwtoczne poinformowanie o rezygnaciji z udziatu w Projekcie,

h) niezwloczne informowanie o zmianach danych osobowych, w tym adresu zamieszkania, numeru
telefonu, adresu e-mail,

i) przestrzeganie przepiséw Bezpieczenstwa i Higieny Pracy (BHP) i przepisdw Ochrony Przeciwpozarowej
(PPOZ), Regulaminu Pracowni, Laboratoriéw i/lub Sal, ktére przewidziane sg jako miejsce odbywania sie
szkolenia.

3. Lider Projektu nie ponosi odpowiedzialnosci wobec Uczestnika w przypadku wstrzymania finansowania
Projektu i nieprzeprowadzenia szkolenia.

§4
1. Uczestnik/czka zaje¢ zobowigzany jest do uczestnictwa w 3-godzinnym szkoleniu, zgodnie
z harmonogramem.

2. Lider Projektu ma prawo wykreslenia Uczestnika/czki z listy Uczestnikow/czek w przypadku, gdy ww.
narusza inne postanowienia Regulaminu lub zasady wspoizycia spotecznego, zawiadamiajgc o tym
pisemnie (listem poleconym) na wskazany przez niego adres korespondencyjny, przy czym
w przypadku zwrotu korespondenciji skierowanej na podany przez Uczestnika/czke adres korespondencyjny
traktuje sie jakby zawiadomienie zostato skutecznie doreczone.

3. W przypadku nieuzasadnionej rezygnacji przez Uczestnika/czke z udziatu w warsztatach w terminie
uniemozliwiajgcym zastgpienie przez inng osobe z listy rezerwowej lub wykreslenia Uczestnika/czki przez
Lidera Projektu z listy Uczestnikow/czek, jest mozliwe natozenie obowigzku zwrotu na rzecz Lidera Projektu
od Uczestnika/czki poniesionych kosztéw przypadajgcych na Uczestnika/czke Projektu, o ile koszty te nie
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zostang uznane za kwalifikowane przez Instytucje Posredniczgcg — Ministerstwo Zdrowia — strone umowy
o dofinansowanie realizacji projektu.

4. Lider Projektu ma prawo rozwigza¢ umowe bez wypowiedzenia w przypadku:

a) rezygnacji z uczestnictwa w warsztatach,

b) wykreslenia z listy Uczestnikéw/czek,

c) niewypetnienia przez Uczestnika/czke przynajmniej jednego ze zobowigzan zawartych w Umowie,
d) rozwigzania umowy, o ktérej mowa w § 1 ust. 1 lub wstrzymania finansowania Projektu,

€) razgcego naruszenia przez Uczestnika postanowienn Umowy lub regulaminu albo do dziatania na szkode
Lidera Projektu.

§5
1. Uczestnik/czka oswiadcza, ze zostat poinformowany, iz projekt: ,Akademia Badan Klinicznych — rozwoj
kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych swiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy
zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej” jest wspoffinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego.

2. Uczestnik/czka oswiadcza, ze zapoznat sie z tre$cig Regulaminu Rekrutacji i Uczestnictwa w projekcie i
akceptuje ich postanowienia.

3. Uczestnik/czka wyraza/nie wyraza zgody? zgode na nieodptatne wykorzystanie swojego wizerunku
utrwalonego na zdjeciach i nagraniach wideo dokumentujgcych przebieg zaje¢ edukacyjnych w ramach
projektu: ,Akademia Badan Klinicznych — rozwdj kompetencji zespotdéw badawczych w podmiotach
leczniczych $wiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki
zdrowotnej”. Zgoda obejmuje takie formy publikacji jak: udostepnienie na stronie internetowej Lidera
Projektu https://abm.gov.pl/ oraz na kanatach informacyjnych dotyczacych projektu oraz zamieszczenie w
materiatach promocyjnych i informacyjnych projektu. Uczestnik/czka dopuszcza rowniez mozliwosé
przetwarzania swojego wizerunku poprzez kadrowanie.

§6
1. Lider Projektu jest uprawniony do odwotania lub zmiany terminu realizacji warsztatéw przed planowanym
dniem ich odbycia w przypadku wystgpienia powaznych problemdéw organizacyjnych i/lub technicznych,
powodujgcych niemozliwos¢ lub utrudnienie w zorganizowaniu zaje¢. Powyzsze czynnosci nie wymagajg
aneksu do Umowy.
2. Informacja o odwotaniu lub zmianie terminu szkolenia bedzie niezwtocznie przekazana
Uczestnikowi/czce w formie telefonicznej lub pocztg elektroniczng.

3. Osobg do kontaktbw =ze strony Lidera Projektu jest Pani Natalia Boguszewska
(natalia.boguszewska@abm.gov.pl, nr tel. 22 270 70 68).

2 Niewtasciwe skredli¢
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4. Zmiana osoby do kontaktéw nie wymaga zmiany Umowy, a jedynie poinformowania Uczestnika/czki
telefonicznie lub za posrednictwem poczty elektroniczne;.

§7
1. W sprawach nieuregulowanych niniejszg Umowg stosuje sie postanowienia Regulaminu Rekrutaciji
i Uczestnictwa oraz przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego.

2. W przypadku sporéw sagdem witasciwym do ich rozstrzygania jest sgd wiasciwy dla siedziby Lidera
Projektu.

3. Zmiana postanowieh Umowy wymaga formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
4. Umowa zostata sporzgdzona w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Podpis Lidera Projektu Podpis Uczestnika/czki Projektu
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