Zatgcznik nr 2.

Oswiadczenie potwierdzajgce opis przedmiotu zamdwienia.

Zakres szkolenia powinien obejmowac :

® 13 Zasad ICH GCP

® Niezalezna Komisja Bioetyczna
zakres odpowiedzialnosci
sktad, rola i sposéb dziatania
procedura postepowania
dokumentacja

® Badacz
kwalifikacje
zapewnienie odpowiednich srodkéw do prowadzenia badania
opieka medyczna nad uczestnikami badania
kontakt z Komisjg Bioetyczng
zgodnosc z protokotem
badany produkt
procedury randomizacji i ztamania kodu
Swiadoma zgoda na udziat w badaniu
dokumentacja, sprawozdania, raporty

®  Sponsor
zarzadzanie jakoscig i jej kontrola (QMS, QA, QC)
ekspertyza medyczna
plan badania
kierowanie badaniem, zbieranie, przechowywanie i analiza danych, przechowywanie dokumentacji
wybér badacza
przydzielenie funkcji i obowigzkow
odszkodowania
finansowanie
zgtoszenie badania odnosnym wtadzom
opinia Niezaleznej Komisji Bioetycznej
Informacja o badanym produkcie
pakowanie, oznaczanie i kodowanie badanego produktu
zasady postepowania z badanym produktem
dostep do dokumentacji
bezpieczenstwo
Raportowanie niepozadanych dziatan leku
monitorowanie
audyt
niestosowanie sie do protokotu badania i innych zalecen
przedwczesne zakoniczenie badania lub zawieszenie jego prowadzenia
raport z badania
badania wieloosrodkowe

®  Protokét Badania Klinicznego | Zmiany do Protokotu
informacje ogdlne i podstawy teoretyczne
uzasadnienie i cel badania
plan badania



dobér uczestnikow

leczenie

ocena skutecznosci

ocena bezpieczenstwa

statystyka

bezposredni dostep do danych i dokumentéw zrédtowych
zapewnienie jakosci i jej kontrola

etyka

zbieranie, przechowywanie, analiza danych, przechowywanie dokumentacji
finansowanie i ubezpieczenie

zasady publikacji

®  Broszura Badacza
zatozenia ogdlne
tresé

®  Podstawowa Dokumentacja Badania Klinicznego
przed rozpoczeciem fazy klinicznej badania
w czasie fazy klinicznej badania
po zakoriczeniu lub przerwaniu badania

®  studium przypadkow zastosowania zasad GCP (oméwione przyktady praktyczne)

Oferent przedstawi w ofercie propozycje programu szkolenia
Temat szkolenia: Good Clinical Practice — 20h
Liczba osdb objetych szkoleniem: 10 osdb
Termin realizacji: od 01.03.2023 do 10.10.2023 — szczegdtowe terminy zostang ustalone z
Zamawiajacym
5. Forma szkolenia: Online na platformie e-learningowej
a. Platforma zapewnia realizacje szkolenia niezaleznie od innych uczestnikow szkolenia (kazdy
uczestnik ma mozliwos¢ wykonania szkolenia we wtasnym zakresie czasowym)
b. Platforma zapewnia mozliwos¢ s$ledzenia postepu wykonania szkolenia osobie
odpowiedzialnej
6. Oferent lub osoba prowadzaca szkolenie musi posiada¢ co najmniej 5-letnie doswiadczenie w
realizacji szkolen ze wskazanego zakresu
7. Oferent przekazuje liste szkolen przeprowadzonych przez trenera z lat 2018 - 2022 z wskazanego
w zapytaniu zakresu, z wykazem godzinowym
8. Oferent szkolenia zapewnia materiaty szkoleniowe na wtasnos¢ dla uczestnikdw szkolenia oraz
certyfikaty w j. angielskim.

bl S

Potwierdzam zgodnos¢ oferty z opisem przedmiotu zamodwienia.

Pieczatka i podpis.



