Zatgcznik nr 2.

Oswiadczenie potwierdzajgce opis przedmiotu zamdwienia.

Zakres szkolenia powinien zawiera¢ omoéwienie regulacji prawnych w zakresie minimum:

zrédta prawa i zakres regulacji poszczegolnych aktow prawnych

badanie kliniczne jako eksperyment medyczny

podmioty zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych (URPL, KB, Uczestnik, Sponsor, Prawny Przedstawiciel
Sponsora, CRO, Badacz, Koordynator badania klinicznego w Polsce, Zesp6t Badawczy, cztonkowie personelu
pomocniczego, niezalezni wykonawcy, Osrodek Badawczy)

umowy w badaniach klinicznych

dane osobowe uczestnika badania klinicznego

odpowiedzialnos¢ cywilna za prowadzenia badania klinicznego

odpowiedzialnos¢ karna za prowadzenie badania klinicznego

ubezpieczenie badania klinicznego

na podstawie m.in.:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatéw zawierajacych Srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do
badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, Dz. U. 2015, poz.1819

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej, Dz.U. 2012 poz. 489

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan Klinicznych, Dz.U. 2012
poz. 477

Rozporzadzenie Ministra Finanséow z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwiagzku z prowadzeniem badania klinicznego
wyrobdéw, Dz.U. 2010 nr 194 poz. 1290

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora, Dz.U. 2005 nr 101 poz. 845

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych z
udziatem matoletnich, Dz.U. 2004 nr 104 poz. 1108

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora, Dz.U. 2004 nr 101 poz. 1034

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zgtaszania niespodziewanego ciezkiego
niepozgdanego dziatania produktu leczniczego, Dz.U. 2004 nr 104 poz. 1107

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lutego 2019r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne Dz.U. 2019, poz. 499)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych. Dz.U. 1999 nr 47 poz. 480

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw dokumentdéw przedktadanych
w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optfat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego (Dz.U. 2018, poz.1994)

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza, Dz.U. 1997 nr 28 poz. 152
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lutego 2019 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty Dz.U. 2019, poz. 537)



e  Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018, poz.1000)
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 sierpnia 2019 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu ustawy o ochronie danych osobowych Dz.U. 2019, poz. 1781)

e  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

e  Rozporzgdzenie (WE) Nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgce rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe
2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

e  Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczegétowe wytyczne dobrej
praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a
takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow

e  Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka

e  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0s0b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych - RODO)

e  Deklaracja Helsiriska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Etyczne zasady prowadzenia badar medycznych z
udziatem ludzi, 1964

Oferent przedstawi w ofercie propozycje programu szkolenia
Temat szkolenia: Regulacje krajowe i miedzynarodowe badan klinicznych
Czas trwania szkolenia- 5h
Liczba 0sdéb objetych szkoleniem: 10 oséb
Termin realizacji: od 01.03.2023 do 10.10.2023 — szczegdtowe terminy zostang ustalone z Zamawiajagcym
Forma szkolenia: Online na platformie e-learningowej
a. Platforma zapewnia realizacje szkolenia niezaleznie od innych uczestnikéw szkolenia (kazdy uczestnik ma
mozliwos¢ wykonania szkolenia we wiasnym zakresie czasowym)
b. Platforma zapewnia mozliwosc¢ $ledzenia postepu wykonania szkolenia osobie odpowiedzialnej
7. Oferent lub osoba prowadzaca szkolenie musi posiada¢ co najmniej 2-letnie doswiadczenie w realizacji szkolen ze
wskazanego zakresu
8. Oferent przekazuje liste szkolen przeprowadzonych przez trenera z lat 2020 - 2022 z wskazanego w zapytaniu zakresu,
z wykazem godzinowym
9. Oferent szkolenia zapewnia materiaty szkoleniowe na wtasno$¢ dla uczestnikéw szkolenia oraz certyfikaty w j.
angielskim.

ok wNE

Potwierdzam zgodnos¢ oferty z opisem przedmiotu zamodwienia.

Pieczatka i podpis.



