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Rozeznanie cenowe na kompleksowa ustuge realizacji
szkolen podczas wyjazdu studyjnego do Gdanska

w zwigzku z realizacjg projektu ,Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetenciji
zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych 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, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych Agencja Badan
Medycznych pragnie zaprosi¢ Pahnstwa do udziatu w rozeznaniu cenowym na kompleksowg
ustuge realizacji szkolen podczas wyjazdu studyjnego do Gdanska.

W zwigzku z powyzszym, zwracamy sie do Panstwa, z uprzejmg prosbg o przesytanie
kalkulacji cenowych w odniesieniu do wymagan zawartych w przedstawionym ponizej Opisie
Przedmiotu Zamoéwienia oraz Formularzu Wartosci Szacunkowe.

Niezbedne informacje nalezy przestaé na zatagczonym Formularzu wartosci szacunkowej
do dnia 03.08.2021 r. do godz. 12.00 na adres email: power@abm.gov.pl.

Przedmiotowe zapytanie ma charakter szacowania wartosci, nie zostanie zakonczone
wyborem oferty oraz nie stanowi zaproszenia do skfadania 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 zamowienia publicznego realizowanego
na podstawie ustawy Prawo zamowien publicznych.

W sytuacji, gdy Agencja Badan Medycznych przystgpi do realizacji procedury udzielenia
zamowienia publicznego, skutkowac bedzie to zaproszeniem Panstwa do ztozenia oferty na
realizacje ustugi.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

na ustuge realizacji szkolen podczas wizyty studyjnej w Gdansku realizowanej
w ramach projektu
»Akademia Badan Klinicznych — rozwdéj kompetencji zespotéw badawczych
w podmiotach leczniczych $wiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych
w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej”

w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwéj 2014-2020 Os
Priorytetowa V Wsparcie dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe
| rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do
niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych, dalej ,,Projekt”.
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Kod i nazwa zamowienia okreslone we Wspdlnym Stowniku Zamowien (CPV)
80561000-4 — Ustugi szkolenia w dziedzinie zdrowia

I. Przedmiot zamoéwienia

1. Przedmiotem zaméwienia jest kompleksowa obstuga merytoryczna wizyty studyjnej
w Gdansku w terminie od 06-09-2021 r. do 10-09-2021 r. obejmujaca:

a. zapewnienie prelegentéw
b. opracowanie materiatow szkoleniowych

2. Zamawiajacy przewiduje, ze w trakcie wizyty studyjnej odbedzie sie 5 dni
szkoleniowych, dalej: ,szkolenia”,

3. Zamawiajgcy okresla, ze szkolenia odbedg sie w dwdch lokalizacjach, zgodnie
Z ponizszym zatozeniami:

a. szkolenia w dniach: 06-09-2021 r. i 10-09-2021 r. (drugi i szosty dzien wizyty
studyjnej) zostang zrealizowane w sali szkoleniowej, ktére zapewni Zamawiajgcy.

b. szkolenia w dniach: od 07-09-2021 r. do 09-09-2021 r. (trzeci, czwarty i pigty dzien
wizyty studyjnej) zostang zrealizowane w sali szkoleniowej zlokalizowanej na
terenie Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego (dalej ,UCK”), adres: Debniki 7, 80-952 Gdansk, ktérg zapewni
Zamawiajgcy.

4. Zamawiajgcy zastrzega mozliwos¢ zmiany liczby uczestnikow wizyty studyjne;.
Ostateczna liczba osob, ktére bedg uczestniczyly w wizycie studyjnej zostanie
potwierdzona przez Zamawiajgcego z minimum 7-dniowym wyprzedzeniem.

5. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmiany terminu wizyty studyjnej, o ktorym
mowa w pkt. I.1. najpdzniej na 14 dni przed terminem. W takim przypadku zmiana
terminu wizyty studyjnej zostanie zgtoszona Wykonawcy pocztg elektroniczng (na
adres e-mail osoby wskazanej w umowie do kontaktéw ze strony Wykonawcy).

6. Zamawiajagcy zastrzega sobie mozliwo$¢ anulacji realizacji wizyty studyjnej, o ktorej
mowa w pkt, 1.1. najpdzniej na 21 dni przed terminem.

7. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ odwotania realizacji wizyty studyjnej, o ktorej
mowa w pkt, 1.1. w przypadku niewylonienia wykonawcy na dostarczenie ustugi
hotelarsko-gastronomiczno-konferencyjno-transportowe;.

8. Zamawiajgcy oswiadcza, ze zawart Porozumienie z Uniwersyteckim Centrum
Klinicznym w Gdansku (UCK) na mocy, ktéorego UCK udostepni nieodptatnie
Wykonawcy sale szkoleniowg na swoim terenie oraz deklaruje wspotprace
z wytonionym Wykonawcg w zakresie zapewnienia co najmniej jednego (1) prelegenta,
ktory poprowadzi szkolenia z zakresie zagadnien i w terminach okreslonych
w pkt. IV.1.b.; IV.1.c. i IV.1.d. OPZ i przygotuje prezentacje multimedialng i wszystkie
potrzebne materiaty niezbedne do przeprowadzenia szkolen wymienionych
w pkt. IV.1.b.; IV.1.c.i IV.1.d. OPZ.

Il. Uczestnicy przedmiotu zamoéwienia:
W kazdym z pieciu dni szkoleniowych wizyty wezmie udziat osiem (8) oséb tj.
6 uczestnikow i 2 pracownikéw Agencji Badan Medycznych (dalej ,ABM”).
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lll. Cel zaméwienia:
Celem zamoéwienia jest zapewnienie obstugi merytorycznej wyjazdu studyjnego do
Gdanska obejmujgcego tematyke zwigzang z badaniami klinicznymi.
IV. Wymagania dotyczace przedmiotu zamoéwienia
1. Wykonawca zapewni udziat kompetentnych prelegentéw, Coach’a oraz
przedstawiciela organizacji pacjenckiej spetniajgcych okreslone wymagania
opisane w czesci VII. OPZ, ktorzy poprowadza szkolenia i przygotuja materialy
szkoleniowe z nastepujacych zagadnien:
a. wdniu 06.09.2021 r. — 2 dzien wizyty studyjnej
i. Elektroniczna dokumentacja w pracy koordynatora — 1 h 30 min — wyktad
z prelegentem
ii. Nierzetelnos¢ w badaniach klinicznych na podstawie case study — 1 h 30 min —
wyktad z prelegentem
iii. Komunikacja w zespole badawczym jako klucz do sukcesu — 3h — warsztaty
z Coach’em
iv. Asertywnos$¢ i radzenie sobie ze stresem w pracy koordynatora — 1 h 30 min —
warsztaty z Coach’em
b. w dniu 07.09.2021 r. — 3 dzien wizyty studyjnej
i. Pracakoordynatora - Najwazniejsze aspekty w pracy koordynatora — 1 h 30 min
— zajecia z prelegentem
i. Wymiana doswiadczen w pracy koordynatora w zakresie efektywnej
komunikacji z cztonkami zespotu i przedstawicielami Sponsora - oméwienie
mozliwych problemow z jakimi spotyka sie koordynator w codziennej praktyce
—1 h 30 min — zajecia z prelegentem
iii. Wspotpraca z monitorem badan klinicznych - narzedzia/aplikacje pomagajgce
w codziennej pracy koordynatora — formularze uzywane w badaniach — 1 h 30
min — zajecia z prelegentem
iv. Przygotowanie sie do wizyty monitorujgcej — z perspektywy koordynatora
(prawidtowa dokumentacja zrédtowa) — 1 h 30 min — zajecia z prelegentem
c. w dniu 08.09.2021 — 4 dzieh wizyty studyjnej
i. Badania fazy I/ll: eskalacja dawki, interakcje miedzy-lekowe, interakcje
Z pozywieniem, bezpieczenstwo kardiologiczne czy proof-of-concept, badania
wymagajgce Scistego monitorowania farmakokinetyki/farmakodynamiki oraz
badania typu first-in-human, charakterystyka osrodka wczesnych faz — 1 h 30
min - zajecia z prelegentem czesc¢ 1
ii. Badania fazy I/ll: eskalacja dawki, interakcje miedzy-lekowe, interakcje
z pozywieniem, bezpieczenstwo kardiologiczne czy proof-of-concept, badania
wymagajgce sScistego monitorowania farmakokinetyki/farmakodynamiki oraz
badania typu first-in-human, charakterystyka osrodka wczesnych faz — 1 h 30
min - zajecia z prelegentem czesc¢ 2
iii. Farmakokinetyka i farmakodynamika lekoéw, umiejetnosci identyfikaciji
czynnikdw majgcych wptyw na bezpieczehstwo odnoszace sie do substancii
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czynnej, specyficznej postaci farmaceutycznej lub drogi podania, populacji, dla
ktérej przeznaczony jest produkt badany (osrodek wczesnych faz) — 1 h 30 min
— zajecia z prelegentem

iv. Funkcjonowanie osrodka - Jak wyglgda zespdt, komunikacja wewnetrzna,
rekrutacja pacjentéw hematologicznych i onkologicznych — 1 h 30 min — zajecia
Z prelegentem

d. w dniu 09.09.2021 r. — 5 dzien wizyty studyjnej

i. Aktywnosci prowadzone przez GUMed i UCK w zakresie realizacji badanh
klinicznych — 1 h 30 min — zajecia z prelegentem

ii. Waskie gardta osrodka — m.in. apteka i laboratorium — 1 h 30 min — zajecia
z prelegentem

ii. Inicjowanie niekomercyjnych badan klinicznych — wiadomosci wstepne — 1 h 30
min — zajecia z prelegentem

iv. Przygotowanie i organizacja nowego badania (na przykfadzie wybranego
osrodka)— 1 h 30 min — zajecia z prelegentem

e. w dniu 10.09.2021 r. — 6 dzien wizyty studyjnej

i. Komunikacja pacjent — zespét badawczy (typy osobowosci pacjentow — jak
Z nimi rozmawiac¢; motywacja pacjentéw do udziatu w badaniu klinicznym) — 1
h 30 min — zajecia z przedstawicielem organizacji pacjenckiej

ii. Organizacje pacjenckie i ich udziat w badaniach klinicznych — 1 h 30 min —
zajecia z przedstawicielem organizacji pacjenckiej

iii. Mozliwosci rozwoju w pracy koordynatora — 1 h 30 min — zajecia z prelegentem

iv. Podsumowanie wizyty studyjnej — 30 min — Wykonawca

Zamawiajacy oswiadcza, ze zawart Porozumienie z (UCK) na mocy, ktérego UCK wskaze
Prelegentéw, ktérzy poprowadza szkolenia opisane w pkt. IV.1.b.; IV.1.c.i IV.1.d,;

V. Informacje i wymagania ogélne:

1. podczas organizacji wizyty studyjnej Wykonawca jest zobowigzany do przestrzegania
przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego, w tym przepisow administracyjnych,
sanitarnych, bhp, przeciwpozarowych oraz ponosi petng odpowiedzialno$¢ za ich
naruszenie,

2. w przypadku, jesli podmiot, udostepniajgcy sale na potrzeby organizacji warsztatoéw
posiada regulamin Kkorzystania z pomieszczen podczas organizacji imprez,
Wykonawca jest zobowigzany do zapoznania sie z nim oraz stosowanie si¢ do jego
postanowien.

3. Zamawiajagcy zaznacza, ze wysokos¢ wynagrodzenia prelegenta wskazanego przez
UCK nie moze przekroczy¢ kwoty 350 zt brutto / 1 godzine szkoleniowa tj. 45 min.

VI. Zadania do zrealizowania przez Wykonawce:

1. kompleksowa obstuga merytoryczng pieciu (5) dni szkoleniowych w formie stacjonarnej
zgodnie z zakresem oraz terminami przedstawionymi w sekcji IV niniejszego Opisu
Przedmiotu Zamowienia;
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2. zapewnienie minimum:

a. jednego (1) prelegenta ktéry poprowadzi wyktady zgodnie z tematami
wymienionymi w pkt. IV.1.a.i.; IV.1.a.i. i IV.1l.e.iii. OPZ. Prelegent bedzie spetniat
wymagania przedstawione w pkt. VIl. OPZ.

b. jednego (1) Coach’a ktoéry poprowadzi warsztaty zgodnie z tematami wymienionymi
w pkt. IV.1.a.iii. i IV.1.a.iv. OPZ. Coach bedzie spetniat wymagania przedstawione
w pkt. VIl OPZ.

c. jednego (1) prelegenta, wskazanego przez UCK, ktory poprowadzi zajecia zgodnie
z tematami wymienionymi w pkt. IV.1.b.; IV.1l.c. i IV.1.d. OPZ. Prelegent,
wskazany przez UCK, bedzie spetniat wymagania przedstawione w pkt. VII OPZ.

d. jednego (1) przedstawiciela organizacji pacjenckiej ktory poprowadzi zajecia
zgodnie z tematami wymienionymi w pkt. IV.1.e.i. i IV.1.e.ii. OPZ. Przedstawiciel
organizacji pacjenckiej bedzie spetniat wymagania przedstawione w pkt. VIl OPZ.

3. przygotowanie skryptéw w formie elektronicznej dla uczestnikéw spotkania zgodnie

z trescig prezentacji otrzymanych od prelegentéw, Coach’a i przedstawiciela

organizacji pacjenckiej.

4. W cenie ustugi Wykonawca zapewni przekazanie praw autorskich i pokrewnych do
materialu  edukacyjno-informacyjnego na  wszystkich polach  eksploatacji,

w szczegolnosci:

a. utrwalania i zwielokrotniania jakgkolwiek technikg i na jakimkolwiek nosniku m.in.
ptyta DVD, pendrive,

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

c. publicznego udostepniania materiatu w taki sposob, aby kazdy mogt mie¢ do niego
dostep w miejscu i czasie przez siebie wybranym (m.in. w Internecie),

5. Wykonawca w protokole odbioru przedmiotu Umowy oswiadczy, iz przeniesienie
wiw praw autorskich nie jest ograniczone czasowo ani terytorialnie.

6. Wykonawca zobowigzuje sie, ze kazda prezentacja bedzie spetniata 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 by¢ zgodny z pkt. IV. OPZ

c. prezentacje multimedialne powinny by¢ przygotowane w formacie przekazanym
przez Zamawiajgcego oraz zawiera¢ wszystkie niezbedne oznaczenia/loga
projektowe

VII.Wymogi dotyczace prelegentow:
1. Prelegenci opracujg zakres merytoryczny warsztatdbw zgodnie z propozycjami

przedstawionymi w pkt. IX

2. Prelegenci przygotujg prezentacje multimedialng w formacie przekazanym przez

Zamawiajgcego iwszystkie potrzebne materialy niezbedne do przeprowadzenia

szkolen.

3. Zamawiajgcy nie ma wymogow w stosunku do procedury wytonienia prelegentéw.
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4. Osoby skierowane przez Wykonawce do przeprowadzenia warsztatow muszg spetniac
nastepujgce warunki:
a. Prelegent pierwszy (Elektroniczna dokumentacja w pracy koordynatora):
i. Kwalifikacje zawodowe:
a) wyksztatcenie wyzsze, medyczne, farmaceutyczne, biotechnologiczne
okoto medyczne
b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. IX.1
OPZ,
ii. Doswiadczenie zawodowe:
a) co najmniej piecioletnie doswiadczenie w obszarze badan klinicznych,
preferowane doswiadczenie w koordynowaniu badan klinicznych,
b) co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 5 szkoleh.
b. Prelegent drugi (Nierzetelno$¢ w badaniach klinicznych na podstawie case study):
i. Kwalifikacje zawodowe:
a) wyksztatcenie wyzsze, medyczne, farmaceutyczne, biotechnologiczne
okoto medyczne,
b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. 1X.2
OPZ,
ii. Doswiadczenie zawodowe:
a) co najmniej piecioletnie doswiadczenie w obszarze badan klinicznych,
preferowane doswiadczenie w koordynowaniu badan klinicznych,
b) co najmniej dwuletnie dodwiadczenie w obszarze dziatalnoéci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 5 szkoleh.
c. Prelegent trzeci — Coach (Komunikacja w zespole badawczym jako klucz do
sukcesu):
i. Kwalifikacje zawodowe:
a) wyksztatcenie humanistyczne, administracyjne, medyczne,
farmaceutyczne, okoto medyczne,
b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. IX.3
OPZ,
ii. Doswiadczenie zawodowe:
a) co najmniej piecioletnie doswiadczenie zwigzane z komunikacjg lub
zarzadzaniem zespotem
b) co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 5 szkoleh.
d. Prelegent czwarty — Coach (Asertywno$¢ i radzenie sobie ze stresem w pracy
koordynatora):
i. Kwalifikacje zawodowe:
a) wyksztatcenie humanistyczne, administracyjne, medyczne,
farmaceutyczne, okoto medyczne,
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b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. IX.4
OPZ,
ii. Doswiadczenie zawodowe:
a) co najmniej piecioletnie doswiadczenie zwigzane z komunikacjg lub
zarzadzaniem zespotem
b) co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 5 szkoleh.

e. Prelegent pigty — wskazany przez UCK — (Najwazniejsze aspekty w pracy

koordynatora):
i. Kwalifikacje zawodowe:
a) wyksztatcenie wyzsze,
b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. IX.5
OPZ,
ii. Doswiadczenie zawodowe:
a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane koordynacjg badan
klinicznych
b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikacji.

f. Prelegent szosty — wskazany przez UCK — (Wymiana doswiadczen w pracy
koordynatora w zakresie efektywnej komunikacji z cztonkami zespotu i
przedstawicielami Sponsora - omowienie mozliwych probleméw z jakimi spotyka
sie koordynator w codziennej praktyce):

i. Kwalifikacje zawodowe:
a) wyksztatcenie wyzsze,
b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. IX.6
OPZ,
ii. Doswiadczenie zawodowe:
a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane koordynacjg badan
klinicznych
b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikacji.

g. Prelegent siodmy — wskazany przez UCK — (Wspotpraca z monitorem badan

klinicznych - narzedzia/aplikacje pomagajgce w codziennej pracy koordynatora):
i. Kwalifikacje zawodowe:
a) wyksztatcenie wyzsze,
b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. IX.7
OPZ,
ii. Doswiadczenie zawodowe:
a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane koordynacjg badan

klinicznych
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b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikaciji.

h. Prelegent 6smy — wskazany przez UCK - (Przygotowanie sie do wizyty
monitorujgcej — z perspektywy koordynatora (prawidtowa dokumentacja
zrodtowa)):

i. Kwalifikacje zawodowe:

a) wyksztatcenie wyzsze,

b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. 1X.8
OPZ,

ii. Doswiadczenie zawodowe:

a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane koordynacjg badan
klinicznych

b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikacji.

i. Prelegent dziewigty — wskazany przez UCK — (Badania fazy I/Il: eskalacja dawki,
interakcje = miedzy-lekowe, interakcje  z pozywieniem, bezpieczenstwo
kardiologiczne czy proof-of-concept, badania wymagajgce scistego monitorowania
farmakokinetyki/farmakodynamiki oraz badania typu first-in-human,
charakterystyka osrodka wczesnych faz):

i. Kwalifikacje zawodowe:

a) wyksztatcenie wyzsze medyczne lub pokrewne,

b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. IX.9
OPZ,

ii. Doswiadczenie zawodowe:

a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane pracg w osrodku faz
wczeshych

b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikacji.

j. Prelegent dziesigty — wskazany przez UCK — (Farmakokinetyka i farmakodynamika
lekéw, umiejetnosci identyfikacji czynnikow majgcych wptyw na bezpieczenstwo
odnoszace sie do substancji czynnej, specyficznej postaci farmaceutycznej lub
drogi podania, populacji, dla ktorej przeznaczony jest produkt badany (o$rodek
wczesnych faz)):

i. Kwalifikacje zawodowe:

a) wyksztatcenie wyzsze medyczne lub pokrewne,

b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt.
1X.10 OPZ,

ii. Doswiadczenie zawodowe:
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a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane pracg w osrodku faz
wczeshych

b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikaciji.

k. Prelegent jedenasty — wskazany przez UCK — (Funkcjonowanie osrodka - Jak
wyglada zespot, komunikacja wewnetrzna, rekrutacja pacjentow hematologicznych
i onkologicznych):

i. Kwalifikacje zawodowe:

a) wyksztatcenie wyzsze,

b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt.
IX.11 OPZ,

ii. Doswiadczenie zawodowe:

a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane koordynacjg badan
klinicznych lub zarzgdzaniem osrodkiem

b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikacji.

I.  Prelegent dwunasty — wskazany przez UCK — (Aktywnosci prowadzone przez
GUMed i UCK w zakresie realizacji badan klinicznych):

i. Kwalifikacje zawodowe:

a) wyksztatcenie wyzsze,

b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt.
IX.12 OPZ,

ii. Doswiadczenie zawodowe:

a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane koordynacjg badan
klinicznych lub zarzgdzaniem osrodkiem.

b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikacji.

m. Prelegent trzynasty — wskazany przez UCK — (Waskie gardta osrodka — m.in.
apteka i laboratorium):

i. Kwalifikacje zawodowe:

a) wyksztatcenie wyzsze,

b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt.
1X.13 OPZ,

ii. Doswiadczenie zawodowe:

a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane koordynacjg badan
klinicznych lub zarzgdzaniem osrodkiem.

b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Iub napisanie 3
ekspertyz/publikacji.
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n. Prelegent czternasty — wskazany przez UCK — (Inicjowanie niekomercyjnych badan
klinicznych — wiadomosci wstepne):
i. Kwalifikacje zawodowe:

a) wyksztatcenie wyzsze,

b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt.
IX.14 OPZ,

ii. Doswiadczenie zawodowe:

a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane koordynacjg badan
klinicznych lub zarzadzaniem osrodkiem.

b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikacji.

0. Prelegent pietnasty — wskazany przez UCK — (Przygotowanie i organizacja nowego
badania (na przyktadzie wybranego osrodka)):

i. Kwalifikacje zawodowe:

a) wyksztatcenie wyzsze,

b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt.
IX.15 OPZ,

ii. Doswiadczenie zawodowe:

a) co najmniej dwuletnie doswiadczenie zwigzane koordynacjg badan
klinicznych lub zarzagdzaniem osrodkiem.

b) co najmniej roczne doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen Ilub napisanie 3
ekspertyz/publikacji.

p. Prelegent szesnasty — przedstawiciel organizacji pacjenckiej — (Komunikacja
pacjent — zespot badawczy (typy osobowosci pacjentdw — jak z nimi rozmawiac;
motywacja pacjentow do udziatu w badaniu klinicznym)):

i. Kwalifikacje zawodowe:

a) wyksztatcenie wyzsze, humanistyczne, psychologiczne, medyczne,
farmaceutyczne, biotechnologiczne okoto medyczne,

b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt.
IX.16 OPZ,

ii. Doswiadczenie zawodowe:

a) co najmniej piecioletnie doswiadczenie zwigzane pracg w organizacji
pacjenckiej

b) co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 5 szkoleh.

g. Prelegent siedemnasty — przedstawiciel organizacji pacjenckiej — (Organizacje
pacjenckie i ich udziat w badaniach klinicznych):
i. Kwalifikacje zawodowe:
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a) wyksztatcenie wyzsze, humanistyczne, psychologiczne, medyczne,
farmaceutyczne, biotechnologiczne okoto medyczne,
b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt.
IX.17 OPZ,
ii. Doswiadczenie zawodowe:
a) co najmniej piecioletnie doswiadczenie zwigzane pracg w organizacji
pacjenckiej
b) co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 5 szkoleh.
r. Prelegent osiemnasty — (Mozliwosci rozwoju w pracy koordynatora):
i. Kwalifikacje zawodowe:
a) wyksztatcenie wyzsze, medyczne, farmaceutyczne, biotechnologiczne
okoto medyczne,
b) znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt.
IX.18 OPZ,
ii. Doswiadczenie zawodowe:
a) co najmniej piecioletnie doswiadczenie zwigzane pracg przy realizacji
badan klinicznych
b) co najmniej dwuletnie dodwiadczenie w obszarze dziatalnoéci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 5 szkoleh.

5. Zamawiajagcy nie ma wymogow w stosunku do procedury wylonienia

prelegentow.
VIIl.  Adresatami wyjazdu studyjnego sa:

1. Specjalisci w obszarze badan klinicznych, w tym koordynatorzy badan klinicznych,
uczestniczy Szkoty Koordynatoréw realizowanej w ramach projektu ,Akademia Badan
Klinicznych — rozwdéj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowe;j
opieki zdrowotnej” w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwéj 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, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych.

IX. Planowany zakres:

1. Temat pierwszy — Elektroniczna dokumentacja w pracy koordynatora
a. Wymagania prawne w zakresie dokumentacji elektroniczne;j.

b. Elektroniczna dokumentacja jako narzedzie w pracy koordynatora.

2. Temat drugi — Nierzetelnos¢ w badaniach klinicznych na podstawie case study
a. Najczestsze btedy i ich przyczyny.

b. Przedstawienie poszczegdlnych case study wraz z dyskusjg.
c. Jak unika¢ btedéw w dokumentaciji.

3. Temat trzeci — Komunikacja w zespole badawczym jako klucz do sukcesu
a. W jaki sposéb komunikowac¢ swoje mysli.

b. Jak kontaktowac sie z badaczem oraz innymi cztonkami zespotu badawczego.
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4. Temat czwarty — Asertywnos¢ i radzenie sobie ze stresem w pracy koordynatora
a. Sytuacje stresowe — kontakt ze Sponsorem — opis na przyktadach.

b. Sytuacje stresowe — kontakt z Badaczem — opis na przykfadach.
c. Jak radzi¢ sobie ze stresem?

5. Temat pigty — Praca koordynatora - Najwazniejsze aspekty w pracy koordynatora
a. Wprowadzanie danych do CRF/eCRF.

b. Weryfikacja prowadzenia badan klinicznych w zgodzie z wytycznymi i protokotem
badania klinicznego.
c. Zarzadzenie obstugg administracyjng badan klinicznych.

6. Temat szosty — Wymiana doswiadczen w pracy koordynatora w zakresie
efektywnej komunikacji z cztlonkami zespotu i przedstawicielami Sponsora -
omowienie mozliwych problemoéw z jakimi spotyka sie koordynator w codziennej
praktyce
a. Problemy w codziennej praktyce Koordynatora.

b. Przedstawienie przyktadéw — dyskusja z uczestnikami.

7. Temat siodmy — Wspéipraca z monitorem badan klinicznych - narzedzia/aplikacje
pomagajgace w codziennej pracy koordynatora — formularze uzywane w
badaniach
a. Rodzaje wizyt monitorujgcych.

b. Czesto uzywane formularze — jak pomagajg w pracy koordynatora?
c. Jak rozmawiaé z Monitorem?
d. Monitorowanie zdalne z perspektywy osrodka — wady i zalety

8. Temat 6smy — Przygotowanie sie do wizyty monitorujacej — z perspektywy
koordynatora (prawidfowa dokumentacja zrédiowa)

a. Dokumentacja zrodtowa — jak jg prawidtowo prowadzi¢?
b. Jak przygotowac sie na wizyte monitora?

9. Temat dziewigty — Badania fazy l/ll: eskalacja dawki, interakcje miedzy-lekowe,
interakcje z pozywieniem, bezpieczenstwo kardiologiczne czy proof-of-concept,
badania wymagajgce Scistego monitorowania farmakokinetyki/farmakodynamiki
oraz badania typu first-in-human, charakterystyka osrodka wczesnych faz
a. Badania /1l fazy — czym rdznig sie w realizacji od badan faz pézniejszych?

b. Bioréwnowaznos¢.
c. Dane i raporty bioanalityczne.

10. Temat dziesigty — Farmakokinetyka i farmakodynamika lekow, umiejetnosci
identyfikacji czynnikéw majacych wpfyw na bezpieczenstwo odnoszgce sie do
substancji czynnej, specyficznej postaci farmaceutycznej lub drogi podania,
populacji, dla ktérej przeznaczony jest produkt badany (oSrodek wczesnych faz)
a. Farmakokinetyka a droga podania.

b. Farmakokinetyka a postac leku.
c. Farmakokinetyka w populacjach specjalnych.

11. Temat jedenasty — Funkcjonowanie osrodka - Jak wyglada zespof, komunikacja
wewnetrzna, rekrutacja pacjentow hematologicznych i onkologicznych
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a. Przedstawienie struktury UCK.
b. Sciezka komunikacji wewnetrznej w UCK.
c. Rekrutacja pacjentow hematologicznych i onkologicznych.

12. Temat dwunasty — Aktywnos$ci prowadzone przez GUMed i UCK w zakresie
realizacji badan klinicznych
a. Rozwigzania wprowadzone przez przez GUMed i UCK w zakresie realizacji

badan klinicznych.
b. Wizja i dalsze mozliwosci rozwoju UCK.
c. Problemy na jakie natknieto sie podczas rozwoju UCK.

13. Temat trzynasty — Waskie gardfa osrodka — m.in. apteka i laboratorium
a. Sciezka produktu badanego.

b. Sciezka materiatu biologicznego.
c. Jak radzi¢ sobie z waskimi gardtami?

14. Temat czternasty — Inicjowanie niekomercyjnych badan klinicznych — wiadomos$ci
wstepne
a. Przygotowanie wniosku do URPLWMIiPB oraz Komisji Bioetycznej.

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

15. Temat pietnasty — Przygotowanie i organizacja nowego badania (na przykfadzie

wybranego osrodka)

a. Kontakt ze Sponsorem.

b. Training Log i Delegation Log.
c. Wizyta inicjujgca monitora.

16. Temat szeshasty — Komunikacja pacjent — zesp6f badawczy (typy osobowosci
pacjentéow — jak z nimi rozmawiaé; motywacja pacjentoéw do udziatu w badaniu
klinicznym)

a. Typy osobowosci pacjentow.
b. Motywacja pacjentéw do udziatu w badaniu klinicznym.

17. Temat siedemnasty — Organizacje pacjenckie i ich udziat w badaniach klinicznych
a. Wplyw organizaciji pacjenckich na rynek badan klinicznych.

b. Portal pacjent w badaniach — zrédto wiedzy i wsparcie w rekrutacji.

18. Temat osiemnasty — Mozliwosci rozwoju w pracy koordynatora
a. Jak radzi¢ sobie z wypaleniem zawodowym w podczas pracy koordynatora?

b. Mozliwe $Sciezki rozwoju — monitor, project menager, kariera w przemysle
farmaceutycznym.
X. Planowany harmonogram:

1. Planowany harmonogram dostepny jest w Zatgczniku 1 do niniejszego Opisu

Przedmiotu Zamowienia.
Xl. Podsumowanie:

1. Realizacja wizyty studyjnej w Gdansku realizowana w ramach projektu ,Akademia
Badan Klinicznych — rozwoj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach
leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach
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podstawowej opieki zdrowotnej” w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwéj 2014-2020 Os Priorytetowa V Wsparcie dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2
Dziatania projakos$ciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia
ufatwiajgce dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych
wynika z potrzeby statego podnoszenia wiedzy i kompetencji osob z doswiadczeniem
zawodowym w obszarze badan klinicznych.
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