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ZAPYTANIE OFERTOWE
NAZWA POSTEPOWANIA

Przeprowadzenie zaje¢ na studiach podyplomowych ,Niekomercyjne Badania Kliniczne -
projektowanie, realizacja i zarzadzanie™

Uniwersytet Medyczny im. Piastow élaskich we Wroctawiu, zwany dalej ,Zamawiajacym”, Partner
projektu pn. ,,Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotéow badawczych
w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych
w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej” nr POWR.05.02.00-00-0008/19 w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020; V O$ Priorytetowa - Wsparcie dla
obszaru zdrowia 5.2. Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony
zdrowia utatwiajace dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych zaprasza
do ztozenia ofert w ramach Zadania 2: Wdrozenie czynnosci przygotowawczych i realizacja programu

studiow podyplomowych z zakresu metodologii, prowadzenia i komercjalizacji

badan klinicznych - Przeprowadzenie zaje¢ na studiach podyplomowych ,Niekomercyjne Badania
Kliniczne - projeklowanie, realizacja i zarzgdzanie™.

Tryb udzielenia zamoéwienia

Zamowienie udzielone jest zgodnie z zasadg konkurencyjnosci i zgodnie z art. 2 ust 1 pkt 1 ustawy
z dnia 11 wrzednia 2019r. Prawo zamowien publicznych nie podlega przepisom ustawy Prawo
Zamowien Publicznych. Niniejsze zapytanie jest dostepne na stronie internetowej Zamawiajacego
www.umed.wroc.pl oraz na stronie www.bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.qov.pl.

1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1; Przedmiotem zamodwienia jest przeprowadzenie zaje¢ na studiach podyplomowych
~Niekomercyjne Badania Kliniczne - projektowanie, realizacja i zarzadzanie".
2, Przedmiot zamdwienia podzielono na 23 czesci (bloki tematyczne) osobno oceniane:

Laczna liczba

taczna liczba godzin w
odzin w =i 4
L.p. BLOK TEMATYCZNY godzin W | trzeciej edycji
drugiej edycji studiéw
studiow
Badania przedkliniczne. Modele zwierzece.
Czesc 1 Oérodek badan klinicznych faz wczesnych. ¥ badania lekéw 3

biopodobnych.

Nierzetelno$¢ w badaniach klinicznych.

Pacjent w badaniu klinicznym. Informacja dla Pacjenta i
Czes¢ 2 Formularz Swiadomej Zgody. Zasady kontaktu pacjent- 4
badacz, aspekty praktyczne uzyskiwania swiadomej zgody.
Prawa i obowigzki uczestnika badan klinicznych.




Eﬂ?é’;é,-’&ie Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo
wiedza Edukacja Rozwdj Polska — Zdrowia

Unia Europejska
Europepsks Funduz Spoleczry

Czesé 3

Rola i obowigzki Sponsora w badaniu klinicznym. Sponsor w
niekomercyjnych badaniach klinicznych.

Czes¢ 4

Podstawy wiedzy menadzerskiej. Zarzadzanie projektem
badania klinicznego. Organizacja prowadzaca badania
kliniczne na zlecenie (CRO). Zadania w procesie planowania
i prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych.

Czes$¢ 5

Instytucje nadzorujace przestrzeganie standardow w
badaniach klinicznych. Inspekcje i audyty badan
klinicznych.

Czesc 6

Dokumentacja w badaniu klinicznym - zasady prowadzenia.
Weryfikacja danych zrédtowych. ALCOA. Good
Documentation Practice.

Odstepstwa od protokotu. CAPA. Raporty z wizyt
monitorujacych.

Czeséc¢ 7

Koordynator badania w o$rodku - rola i zadania.

Czesé 8

Umowa na badanie kliniczne. Tworzenie umowy
tréjstronnej.

Komercjalizacja badan klinicznych.

Nadzér nad prowadzeniem badania klinicznego.

Cze$¢ 9

Organizacja i struktura osrodka badan klinicznych.
Zarzadzanie. Podmioty publiczne i komercyjne.
Rekomendacje, wytyczne w zakresie uruchamiania i
prowadzenia o$rodka badan klinicznych.

Czes$¢ 10

Rekrutacja uczestnikéw do badan klinicznych.

Cze$c¢ 11

Odpowiedzialno$¢ sponsora za produkt leczniczy. Badania
kliniczne 1V fazy. Badania Real World Evidence (RWE). Cz.
1,Cz. 2

Czes¢ 12

Wprowadzenie do Pharmacovigilance. Cz. 2

Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa
uczestnikéw badania klinicznego oraz produktu leczniczego.
Cz.1,Cz. 2

Czeséc¢ 13

Systemy elektroniczne zarzadzania danymi w badaniach
klinicznych.

Narzedzia informatyczne wspomagajace zarzadzanie i
administrowanie badaniem klinicznym.
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Wspélna norma jakosci w badaniach klinicznych (Good

Clinical Practice International Conference on Harmonisation,
Czeséé 14 ICH-GCP). Wytyczne Deklaracji Helsinskiej. Zasady Dobrej 2
Praktyki Klinicznej (ICH GCP E6 R2).

Skiad i rola Komisji Bioetycznej. Etyka prowadzenia badan

Czes¢ 15
. klinicznych.

Feasibility - jak sponsor wybiera o$rodek do badania
Czesé 16 klinicznego. Bazy osrodkoéw. Jak stac sie idealnym 2 2
osrodkiem dla sponsora?

Uczestnik badania klinicznego. Dostep pacjentow do
Czeéé 17 informacji na temat badan klinicznych. Motywacja 1
pacjentéw do udziatu w badaniu.

Czesé 18 Monitorowanie niepozadanych dziatan lekéw w EU. 3
Bezpieczenstwo w badaniach klinicznych.

Czes$¢ 19 Monitorowanie i raportowanie zdarzen niepozadanych Cz.1; 6
Cz.2; Cz.3

Czes$¢ 20 Biostatystyka i data managment. 3

. . . logii

Czesé 21 Analizy farmakoekonomiczne i ocena technologii 2
medycznych (HTA). Cz. 2

Czesc¢ 22 Badania kliniczne w onkologii

Czesé 23 Praktyczne aspekty monitorowania badan klinicznych. Typy 2

wizyt monitorujgcych w osrodku.
Nadzér zdalny nad osrodkiem.

Wspoitpraca badacza, koordynatora badania z monitorem i
sponsorem.

Studia odbywac sie beda w formie on-line przy czym Zamawiajacy zapewnia miejsce i niezbedny
sprzet do prowadzenia zajeé on-line w siedzibie Zamawiajacego.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wprowadzenia zmian w harmonogramie zaje¢ w czasie trwania
studiow.

Kod CPV:

80000000-4 - Ustugi edukacyjne i szkoleniowe

80521000-2 - Ustugi opracowywania programow szkoleniowych

3. Warunki umowne realizacji przedmiotu zamoéwienia zawiera wzér umowy, stanowiacy
Zatacznik nr 3 do Zapytania ofertowego.
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2. TERMINY WYKONANIA ZAMOWIENIA

Termin realizacji przedmiotu zaméwienia: od dnia podpisania umowy do 30.09.2022 r.

Zajecia beda realizowane w soboty i niedziele, zgodnie z nizej wymienionym harmonogramem:

Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo
B Fotska - Zdrowia

Unia Europejska -

Europenk) Funduaz Spolecziry

Semes Modut Tytut wyktadu Liczba godzin Data
tr zajeé
11 Wspdlna norma jakosci w badaniach klinicznych 2h 23.10.2021
(Good Clinical Practice International Conference on wyktad
Harmonisation, ICH-GCP). Wytyczne Deklaracji
Helsinskiej. Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH
GCP E6 R2).
I Badania przedkliniczne. Modele zwierzece. 1h 24.10.2021
wyktad
v Osrodek badan klinicznych faz wczesnych. v 2h 24.10.2021
badania lekdéw biopodobnych. wyktad
\ Organizacja i struktura osrodka badan klinicznych. 2h 20.11.2021
Zarzadzanie. Podmioty publiczne i komercyijne. wyktad
11 Sktad i rola Komisji Bioetycznej. Etyka prowadzenia 3h 21.11.2021
badan klinicznych. wyktad
. 11 Nierzetelnos¢ w badaniach klinicznych, 2h 21.11.2021
.;;.; wyktad
qE) II Pacjent w badaniu klinicznym. Informacja dla 2h 21.11.2021
] Pacjenta i Formularz éwiadomej Zgody. Zasady wyktad
kontaktu pacjent-badacz, aspekty praktyczne
uzyskiwania $wiadomej zgody. Prawa i obowigzki
uczestnika badan klinicznych.
III Rola i obowigzki Sponsora w badaniu klinicznym. 2h 21.11.2021
Sponsor w niekomercyjnych badaniach klinicznych. wyktad
\ Rekomendacje, wytyczne w zakresie uruchamiania i 2h 18.12.2021
prowadzenia osrodka badan klinicznych. wyktad
VI Monitorowanie niepozadanych dziatan lekéw w EU. 3h 18.12.2021
wyktad
Instytucje nadzorujace przestrzeganie standardow 2h 19.12.2021
I w badaniach klinicznych. Inspekcje i audyty badan wyktad
klinicznych.
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niepozadanych. Cz. 1

Instytucje nadzorujace przestrzeganie standardéw 2h 19.12.2021
I w badaniach klinicznych. Inspekcje i audyty badan seminarium
klinicznych.
VIII Podstawy wiedzy menadzerskiej. Zarzadzanie 2h 15.01.2022
projektem badania klinicznego. wyktad
1h
seminarium
IT1 Organizacja prowadzaca badania kliniczne na 2h 15.01.2022
zlecenie (CRO). Zadania w procesie planowania i wyktad
prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych.
v Umowa na badanie kliniczne. Tworzenie umowy 2h 15.01.2022
tréjstronnej. wyktad
\ Feasibility - jak sponsor wybiera osrodek do 2h 09.01.2022
badania klinicznego. Bazy osrodkéw. Jak stac sie wyktad oraz
. . . 7
idealnym osrodkiem dla sponsora® X 2 edycje 16.01.2022
VI Dokumentacja w badaniu klinicznym - zasady 2h 16.01.2022
prowadzenia. Weryfikacja danych zrédtowych. wyktad
ALCOA. Good Documentation Practice. 1h
seminarium
VI QOdstepstwa od protokotu. CAPA. Raporty z wizyt 2h 16.01.2022
monitorujacych. wyktad
\ Koordynator badania w osrodku - rola i zadania. 1h 29.01.2022
o wyktad
o 2h
£
3 seminarium
VI Praktyczne aspekty monitorowania badan 2h 29.01.2022
klinicznych. Typy wizyt monitorujacych w osrodku. wyktad
Nadzér zdalny nad osrodkiem.
Wspolpraca badacza, koordynatora badania z
monitorem i sponsorem.
III Uczestnik badania klinicznego. Dostep pacjentéw do 1h 29.01.2022
informacji na temat badan klinicznych. Motywacja wyktad
pacjentow do udziatu w badaniu.
VI Wprowadzenie do Pharmacovigilance. Cz. 2 1 h wyktad 30.01.2022
1 h seminarium
VI Bezpieczenstwo w badaniach klinicznych. 2h 30.01.2022
Monitorowanie i raportowanie zdarzen wyktad
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VI Bezpieczenstwo w badaniach klinicznych. 2h 30.01.2022
Monitorowanie i raportowanie zdarzen seminarium
niepozadanych. Cz. 2
VI Bezpieczenstwo w badaniach klinicznych. 2h 30.01.2022
Monitorowanie i raportowanie zdarzen seminarium
niepozadanych. Cz. 3
VI Odpowiedzialno$¢ sponsora za produkt leczniczy. 2h 30.01.2022
Badania kliniczne IV fazy. Badania Real World wyktad
Evidence (RWE). Cz. 1
Vv Komercjalizacja badan klinicznych. 2h 27.03.2022
wyktad
VIII Nadzér nad prowadzeniem badania klinicznego. 2h 27.03.2022
wyktad
VIII Rekrutacja uczestnikéw do badan klinicznych. 2h 27.03.2022
wyktad
A Odpowiedzialno$¢ sponsora za produkt leczniczy. 2h 09.04.2022
Badania kliniczne 1V fazy. Badania Real World wyktad
Evidence (RWE). Cz. 2
VI Raporty i sprawozdania z zakresu oceny 2h 09.04.2022
bezpieczenstwa uczestnikdéw badania klinicznego wyktad
oraz produktu leczniczego. Cz. 1
VI Raporty i sprawozdania z zakresu oceny 2h 09.04.2022
() bezpieczenstwa uczestnikéw badania klinicznego seminarium
'3 oraz produktu leczniczego. Cz. 2
E
$ VII Biostatystyka i data managment, 3h 14.05.2022
wyktad
VII Systemy elektroniczne zarzadzania danymi w 2h 14.05.2022
badaniach klinicznych. wyktad
VIII Narzedzia informatyczne wspomagajace 3h 14.05.2022
zarzadzanie i administrowanie badaniem wyktad
klinicznym.
IX Badania kliniczne w onkologii 2h 15.05.2022
wyktad
IX Analizy farmakoekonomiczne i ocena technologii 2h 15.05.2022
medycznych (HTA). Cz. 2 seminarium
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Terminy poszczegdlnych zaje¢ mogq ulec zmianie w stosunku do terminow podanych w Tabel
powyzej. Zamawiajacy bedzie na biezaco informowat Wykonawce o zmianach w harmonogramie.

St

4.

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

O udzielenie zamdwienia moze ubiegad sie Wykonawca, ktéry spetnia warunki udziatu w
postepowaniu, dotyczgce zdolnosci technicznej lub zawodowej.

Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze, ze dysponuje min. 1 edukatorem, skierowanym
do realizacji przedmiotu zamowienia, ktory:

a) jest aktualnie (tj. na dzien wszczecia postepowania, tj. 06.10.2021 r.) zaangazowany
w prowadzenie badan klinicznych lub w dziatalno$¢ w pokrewnym obszarze (np.
Komisja Bioetyczna, zarzadzanie jakoscig w obszarze zdrowia itp.);

b) posiada wyksztatcenie wyzsze oraz tytut zawodowy min. magistra;

c) posiada min. 1 rok doswiadczenia praktycznego w prowadzeniu i zarzadzaniu
badaniami klinicznymi, umozliwiajgcego przeprowadzenie danego
wyktadu/seminarium w zakresie danej czesci i/lub posiada min. 1 rok doswiadczenia
praktycznego w dziatalnosci z obszaru pokrewnego (np. praca w Komisji Bioetycznej,
zarzadzanie jakoscia w obszarze zdrowia itp.), umozliwiajacego przeprowadzenie
danego wyktadu/seminarium w zakresie danej czesci;

d) posiada min. 2 letnie doswiadczenie w prowadzeniu zajed
dydaktycznych/edukacyjnych/szkoleniowych obejmujacych tematyke dotyczacq badan
klinicznych;

e) ktory, nie jest pracownikiem partneréw projektu, to jest Agencji Badan
Medycznych w Warszawie i/lub Stowarzyszenia Na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce (GCPpl) - zgodnie zapisami z rozdziatu 3 pkt 1 lit. r ; rozdziat
6 punkt 6.15 podpunkt 12 opisanych w ,Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci
wydatkow w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego
Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spéjnosci na lata 2014-2020".

Zamawiajacy w celu potwierdzenia warunkow okreslonych powyzej wymaga przedtozenia wraz z
ofertq wypetnionego Wykazu osdb skierowanych do realizacji przedmiotu zamédwienia (zgodnie z
zatacznikiem nr 2 do Zapytania Ofertowego). Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do weryfikacji
prawdziwosci informacji podanych przez Wykonawce w ww. Wykazie 0séb poprzez zadanie od
Wykonawcy przedtozenia dokumentow dotyczacych edukatora potwierdzajacych warunki udziatu
w postepowaniu, w szczegodlnosci: kopii dokumentow potwierdzajacych poziom i kierunek
wyksztatcenia, kopii dokumentéw potwierdzajacych staz pracy (np.: s$wiadectwa pracy,
zaswiadczenia o zatrudnieniu), kopii dokumentdw potwierdzajacych doswiadczenie wymagane na
danym stanowisku pracy (np.: $wiadectwa pracy; zakresy obowigzkéw; zaswiadczenia o
zatrudnieniu, wykonywaniu umowy cywilnoprawnej, kursach, stazach, praktykach, wolontariatach
itp.).

Zamawiajacy dokona oceny spetnienia przez Wykonawce warunkow udziatu w postepowaniu na
podstawie zgdanych dokumentow, zgodnie z formutg ,spetnia - nie spetnia”,

INFORMACJA O KRYTERIACH, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERT

Oferty oceniane bedq na podstawie nastepujacych kryteridw oceny ofert:
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Znaczenie procentowe

Nr Nazwa kryterium
4 kryterium#*

1 Cena (C) 40%

Doswiadczenie praktyczne 1 edukatora skierowanego do
5 realizacji przedmiotu zamodwienia w prowadzeniu i zarzadzaniu T
badaniami klinicznymi, umozliwiajace przeprowadzenie danego )

wyktadu/seminarium

Doswiadczenie praktyczne 1 edukatora skierowanego do
realizacji przedmiotu zamodwienia z obszaru pokrewnego (np.
3 praca w Komisji Bioetycznej, zarzadzaniu jakoscig w obszarze 10%
zdrowia itp.), umozliwiajace przeprowadzenie danego
wykfadu/seminarium

Doswiadczenie praktyczne 1 edukatora skierowanego do
4 realizacji przedmiotu zamdwienia w zakresie udziatu w 7%
audytach, inspekcjach w obszarze badan klinicznych

5 Kwalifikacje zawodowe 1 edukatora skierowanego do realizacji 39
przedmiotu zamoéwienia, ktdry posiada certyfikat GCP °

* 1% = 1 pkt

Kazda z waznych ofert bedzie punktowana w nastepujacy sposob:
AD. 1)

kryterium ,cena (C)” bedzie rozpatrywane poprzez poréwnanie ceny brutto oferty badanej do
ceny brutto najnizszej ze wszystkich waznych ofert. Oferta z najnizszg ceng otrzymuje 40 pkt,
pozostate oferty bedg punktowane wedtug wzoru:

Wartoé¢ punktowa ceny: € = (Cn : Cb) X 40 pkt

gdzie:

C. - cena brutto najnizsza spo$rdd wszystkich ofert podlegajacych ocenie

Cp - cena brutto oferty badanej

AD. 2)

kryterium , Doswiadczenie praktyczne 1 edukatora skierowanego do realizacji przedmiotu
zamoéwienia w prowadzeniu i zarzadzaniu badaniami klinicznymi, umoziiwiajace

przeprowadzenie danego wykladu/seminarium”

Ocena ofert na podstawie kryterium ,Doswiadczenie praktyczne 1 edukatora skierowanego do
realizacji przedmiotu zamoéwienia w prowadzeniu i zarzadzaniu badaniami klinicznymi,
umozliwiajace przeprowadzenie danego wyktadu/seminarium” zostanie wyliczona wedtug
nastepujacego schematu:

Nr Doswiadczenie (w latach) Punktacja*
1 1 rok 0%
2 2 lata 20%
4 3 lata lub wiecej 40%
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*1% =1 pkt

Ww. kryterium bedzie oceniane na podstawie informacji zawartej w Wykazie oséb skierowanych do
realizacji przedmiotu zaméwienia, o ktérym mowa w Rozdziale 3 pkt. 2 Zaproszenia, dotaczonego do
oferty. Maksymalna liczbg punktéw w tym kryterium (tj. 40 pkt.) otrzyma Wykonawca, ktory wykaze,
iz posiada min. 3 letnie doswiadczenie. Wykonawca ktéry wykaze, iz posiada 2 letnie doswiadczenie
otrzyma 20 pkt. Wykonawca ktory wykaze, iz posiada 1 rok do$wiadczenia otrzyma 0 pkt.

Wykonawca moze wskaza¢ dtuzszy niz 3 lata okres doswiadczenia, ale otrzyma wéwczas 40 pkt.

AD. 3)

kryterium ,Doswiadczenie praktyczne 1 edukatora skierowanego do realizacji przedmiotu
zamoéwienia z obszaru pokrewnego (np. praca w Komisji Bioetycznej, zarzadzaniu jakoscia
w obszarze zdrowia itp.), umozliwiajace przeprowadzenie danego wyktadu/seminarium”

Ocena ofert na podstawie kryterium ,Doéwiadczenie praktyczne 1 edukatora skierowanego do
realizacji przedmiotu zamdwienia z obszaru pokrewnego (np. praca w Komisji Bioetycznej,
zarzadzaniu jakoscia w obszarze zdrowia itp.), umozliwiajace przeprowadzenie danego
wyktadu/seminarium”, zostanie wyliczona wedtug nastepujacego schematu:

Nr Doswiadczenie (w latach) Punktacja*

1 1 rok 0%

2 2 lata 5%

3 3 lata lub wiecej 10% i
* 1% = 1 pkt.

Ww. kryterium bedzie oceniane na podstawie informacji zawartej w Wykazie oséb skierowanych do
realizacji przedmiotu zaméwienia, o ktérym mowa w Rozdziale 3 pkt. 2 Zaproszenia, dotaczonego do
oferty. Maksymailng liczbe punktéw w tym kryterium (tj. 10 pkt.) otrzyma Wykonawca, ktory wykaze,
iz posiada min. 3 letnie doswiadczenie. Wykonawca ktory wykaze, iz posiada 2 letnie doéwiadczenie
otrzyma 5 pkt. Wykonawca ktéry wykaze, iz posiada 1 rok doswiadczenia, otrzyma O pkt.

Wykonawca moze okresli¢ liczbe wieksza niz 3 lata do$wiadczenia, ale otrzyma maksymailnie 10 pkt.

Wykonawca musi wykaza¢ posiadanie min. 1 roku doswiadczenia przynajmniej w jednym z dwéch
kryteriow o ktérych mowa w Ad. 2) i 3). Jezeli Wykonawca wykaze, iz posiada doswiadczenie
mniejsze niz 1 rok, w obydwu ww. kryteriach wowczas jego oferta zostanie odrzucona.

AD. 4)

kryterium ,Doswiadczenie praktyczne min. 1 edukatora skierowanego do realizacji
przedmiotu zaméwienia w zakresie udzialu w audytach, inspekcjach w obszarze badan
klinicznych”

Ww. kryterium bedzie oceniane na podstawie o$wiadczenia Wykonawcy zawartego w Wykazie osob
skierowanych do realizacji przedmiotu zamoéwienia. W przypadku zakreslenia ,tak” Wykonawca
otrzyma 7 pkt, w przypadku zakreslenia ,nie” Wykonawca otrzyma 0 pkt. W przypadku braku
wypetnienia ww. deklaracji Zamawiajacy uzna, ze Edukator nie posiada doéwiadczenia w ww.
zakresie i Wykonawca otrzyma 0 pkt w ww. kryterium oceny ofert.

AD. 5)

kryterium ,Kwalifikacje zawodowe 1 edukatora skierowanego do realizacji przedmiotu
zamowienia, ktéry posiada certyfikat GCP"”
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Ww. kryterium bedzie oceniane na podstawie aktualnego (tj. na dziert wszczecia postepowania, tj.
06.10.2021 r.) imiennego certyfikatu GCP edukatora skierowanego do realizacji przedmiotu

zamowienia. Jezeli Wykonawca dotaczy do oferty ww. certyfikat otrzyma 3 pkt. W przypadku braku
ztozenia w ofercie ww. certyfikatu, Wykonawca otrzyma O pkt w ww. kryterium.

W przypadku skierowania przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamodwienia wiekszej niz 1 liczby
edukatorow liczbe uzyskanych przez nich punktéw sumuje sie, a potem dzieli przez liczbe
edukatorow. Otrzymany wynik oznacza liczbe punktéw uzyskanych przez oferte w tym kryterium.

5. WYJASNIENIE TRESCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO

1. Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajacego o wyjasnienie tresci Zapytania ofertowego.
Zamawiajgcy jest zobowigzany udzieli¢ wyjasnien niezwtocznie nie pdzniej niz na 2 dni przed
uptywem terminu sktadania ofert, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci Zapytania
ofertowego wplynat do Zamawiajacego nie poézniej niz na 4 dni przed uptywem terminu
sktadania ofert.

2. Jesdli wniosek o wyjasnienie Zapytania ofertowego wplynie po uptywie terminu skfadania
wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej lub bedzie dotyczy¢ udzielonych wyjasnien,
Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

3. Przedtuzenie terminu skfadania ofert, nie wptywa na bieg terminu skfadania wnioskow
o wyjasnienie tresci Zapytania ofertowego.

4. Tre$¢ zapytan wraz 2z wyjasnieniami Zamawiajacy udostepnia na stronie Bazy
Konkurencyjnosci Funduszy Europejskich.

6. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKLADANIA OFERT

1. Oferte nalezy ztozy¢ w formie podpisanego skanu do dnia 14.10.2021 r. na adres email:
ewa.szczepanczyk@umed.wroc.pl.
Dopuszcza sie rowniez ztozenie oferty w formie papierowej na adres Dziat Zamoéwien
Publicznych UMW, ul. Marcinkowskiego 2-6, 50-368 Wroctaw, pokdj nr 3A.112.1 (III pietro).

W tytule wiadomosci Zamawiajacy zaleca podanie Przeprowadzenie zaje¢ na studiach
podyplomowych , Niekomercyjne Badania Kliniczne - projektowanie, realizacja i
zarzadzanie"”

2. Oferta i zataczniki do oferty (o$wiadczenia) musza by¢ podpisane przez upowaznion{ego)ych
przedstawiciel(a)i wykonawcy. W przypadku podpisywania oferty lub poswiadczania za
zgodnos¢ z oryginatem kopii dokumentéw przez osob(e)y nie wymienion(g)e w dokumencie
rejestracyjnym (ewidencyjnym) wykonawcy - wymagane jest zatgczenie petnomocnictwa;
Petnomocnictwo powinno by¢ ztozone w oryginale lub kopii poswiadczonej za zgodnos¢ z
oryginatem przez wykonawce lub - w przypadku oferty sktadanej za posrednictwem poczty
elektronicznej - w formie skanu oryginatu petnomocnictwa lub kopii poswiadczonej za
zgodnos¢ z oryginatem przez wykonawce.

3. W przypadku ztozenia oferty po terminie, Zamawiajacy niezwiocznie zawiadomi Wykonawce
o ztozeniu oferty po terminie. Oferty otrzymane po terminie nie beda rozpatrywane (decyduje
data wptywu na skrzynke e-mail).

4. Wykonawca przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo do:

a) Wycofania oferty poprzez przekazanie e-maila z informacjq o wycofaniu oferty;

10
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b) Zmiany oferty poprzez powiadomienie o wprowadzeniu zmian, ktére musi by¢ ztozone
wedtug takich samych zasad jak sktadana oferta, odpowiednio oznakowanych w tytule
e-maila: ,ZMIANA".

7. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Oferta musi zawierac:

1) Wypetniony formularz ofertowy zgodny ze wzorem okreslonym w Zataczniku nr 1 do
zapytania ofertowego,

2) Wypetione Wykaz osdb skierowanych do realizacji przedmiotu zamdwienia zgodny ze
wzorem okreslonym w Zataczniku nr 2 do zapytania ofertowego,

2. Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert czesciowych. Wykonawca moze ztozyé oferty
czesciowe na jedna lub wiecej czesci zaméwienia. Oznacza to, ze sktadajac oferte Wykonawca
zobowigzuje sie do prowadzenia wszystkich tematdéw w danym bloku tematycznym.

8. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIE WYNIKOW

1. Woyijasnienia tresci ofert i poprawianie oczywistych omytek

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zadac¢ od wykonawcow wyjasnien dotyczacych
tresci ztozonych ofert. Zamawiajacy jest upowazniony do wezwania do uzupetniania ofert, jezeli
nie naruszy to konkurencyjnosci oraz do poprawiania oczywistych omytek.

2. Sprawdzanie wiarygodnosci ofert

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzania w toku oceny oferty wiarygodnosci
przedstawionych przez wykonawcdéw dokumentdw, oswiadczen, wykazow, danych i informacji.

3. Ogloszenie wynikow postepowania

Informacja o wyniku postepowania zostanie umieszczona na stronie Bazy Konkurencyjnosci
Funduszy Europejskich oraz na stronie www.umed.wroc.pl niezwitocznie po wyborze oferty

najkorzystniejszej.

9. PRZESLANKI ODRZUCENIA OFERTY

1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odrzucenia oferty, jezeli:
a) jej tres¢ nie bedzie odpowiadac tresci zapytania ofertowego,
b) zostanie ztozona po terminie skladania ofert,
c) Wykonawca nie spetni warunkdéw udziatu w postepowaniu,
d) informacje (i oswiadczenia) ztozone przez Wykonawce w ztozonej ofercie beda nieprawdziwe,
e) bedzie niewazna na podstawie odrebnych przepisow.
2. Zamawiajacemu przystuguje prawo uniewaznienia bez uzasadnienia niniejszego zapytania
(kazdej czesci z osobna) bez wybrania ktérejkolwiek z ofert.

10. KLAUZULA INFORMACYIJNA 2Z ART. 13 RODO ZWIAZANA Z NINIEISZYM
POSTEPOWANIEM O UDZIELENIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO

Zamawiajacy, jako administrator danych osobowych obowigzany jest do speinienia obowigzku
informacyjnego z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L z 4 maja 2016 r. nr 119/1 z p6zn. zm.),
dalej ,RODO”, wzgledem o0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio pozyskat.
Dotyczy to w szczegolnosci:
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— Wykonawcy bedacego osoba fizyczna,
—Wykonawcy bedacego osoba fizyczna, prowadzaca jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza,

— petnomocnika Podwykonawcy bedacego osoba fizyczng (np. dane osobowe zamieszczone
w petnomocnictwie),

— cztonka organu zarzadzajacego Podwykonawcy bedacego osobg fizyczna (np. dane osobowe
zamieszczone w informacji z KRK),

— osoby fizycznej skierowanej do realizacji zamdwienia.
Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 RODO Zamawiajacy informuje, ze:

1. Administratorem danych osobowych Wykonawcéw i innych osdb uczestniczacych w
postepowaniu jest Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu z siedziba
przy Wybrzezu Pasteura 1, 50-367 Wroctaw, zwany dalej ,Administratorem”,
reprezentowany przez Rektora.

2. Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowac sie w
sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych pod adresem e-mail:
iod@umed.wroc.p!

3. Dane osobowe niezbedne do wziecia udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia
publicznego, do ktérego nie stosuje sie przepisoéw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (zgodnie z wytaczeniem, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 tej
ustawy), przetwarzane beda na potrzeby przedmiotowego postepowania, a w
szczegdlnosci rozpatrzenia oferty w zawigzku z ewentualnym zawarciem umowy na
wykonanie zadania stanowigcego przedmiot postepowania.

4. Dane osobowe Wykonawcy, ktory jest osobg fizyczng beda przetwarzane w zwigzku z
podjeciem czynnosci niezbednych do zawarcia umowy i jej wykonania (art. 6 ust. 1 lit. b
RODO). Dane osdb dziatajacych w imieniu Wykonawcy, w tym wskazanych w
ofercie/umowie z Wykonawcg bedq przetwarzane na podstawie prawnie uzasadnionego
interesu Administratora (art. 6 ust. 1 lit. f RODO). Wszelkie dane osobowe przetwarzane
sg zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych oraz ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO).
Dane moga by¢ takze przetwarzane w celu ewentualnego dochodzenia lub obrony przed
roszczeniami na podstawie prawnie uzasadnionego interesu administratora (art. 6 ust. 1
lit. f RODO).

5. Administrator moze udostepniac¢ przetwarzane dane osobowe osobom lub podmiotom na
podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej oraz innym
organom lub podmiotom upowaznionym na podstawie odrebnych przepisow.

6. Administrator moze powierzy¢ innym podmiotom, w drodze umowy zawartej na pismie,
przetwarzanie danych osobowych w imieniu Administratora, w szczegélnosci dostawcom
ustug IT.

7. Administrator bedzie przechowywat Pani/Pana dane osobowe przez okres niezbedny do
realizacji celdw przetwarzania, jednak nie krécej niz przez okres wskazany w przepisach o
archiwizacji.

8. W przypadkach, na zasadach i w trybie okreslonym w obowigzujacych przepisach
przystuguje Pani/Panu prawo do zadania: dostepu do tresci danych oraz ich sprostowania
(art. 15 i 16 RODO), ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODO) z zastrzezeniem art. 18
ust. 2 RODO oraz przenoszenia danych (art. 20 RODO).

9. Nie Przystuguje Pani/Panu: prawo do usuniecia danych w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bie
RODO ani prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania (art. 21 RODO), poniewaz
podstawa prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. bic
RODO.

10. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych — w przypadku podejrzenia, ze dane osobowe sq przetwarzane przez
Administratora z naruszeniem przepiséw prawa.

11. Podanie Pani/Pana danych osobowych nie jest obowigzkowe, aczkolwiek niezbedne do
realizacji celéw, do ktérych zostaly zebrane. Odmowa podania danych uniemozliwi
rozpatrzenie ztozonej oferty i podjecie wspotpracy pomiedzy stronami.
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12. Pani/Pana dane osobowe nie podlegajq zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu, o ktérym mowa w art. 4 pkt 4) RODO, co oznacza forme zautomatyzowanego
przetwarzania danych osobowych, ktére polega na wykorzystaniu danych osobowych do
oceny niektérych czynnikéw osobowych osoby fizycznej.

13. W przypadku danych osobowych przekazanych Zamawiajacemu, a nie dotyczacych
bezposrednio Wykonawcy (np. danych osobowych pracownikdw, podwykonawcow, 0séb,
ktorymi Wykonawca postuguje sie przy realizacji zamowienia), Wykonawca zobowigzany
jest do dopetnienia obowigzkdw informacyjnych, o ktérych mowa w art. 13 i 14 RODO, w
tym do przekazania odpowiedniej informacji o administrowaniu tymi danymi przez
Zamawiajgcego.

11. ZALACZNIKI
Zatacznik nr 1 - Formularz oferty
Zatgcznik nr 2 - Wykaz oséb skierowanych do realizacji przedmiotu zamodwienia
Zatacznik nr 3 - Wzér umowy

Z upowaznienia Rektora UMW
Zastepca Dyrektora Generalnego ds. Organizacyjnych

mgr Patryk Hebrowskl

/Mw

| - /.C

/ oM@

Uniwersytet Medvezny we Wroctawiy
CENTRJM‘ZAJ-“' UZ‘-J};'A PROJEKTAMI
Sekcja R Na Projektow

Starszy Spec;alwl /o '11 iczania Projektéw

mgr E ‘u[ J,w.\ G2
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Zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego - Formularz oferty

Fundusze
Europejskie
wiedza Edukacja Rozwéy

- Polska

Rzeczpospolita

AVAVA

Ministerstwo

t Unia Europejska
Zdrowia

Eurapejsk funduss Spoleczny

FORMULARZ OFERTY

dla czesci ............ (wpisac odpowiednio dla Czesci ktérej dotyczy)

Nazwa Wykonawcy:

Adres lub siedziba:

Telefon:

Adres e-mail:

Odpowiadajac na skierowane do nas zapytanie ofertowe prowadzone przez Zamawiajacego, w
ramach projektu ,,Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotéw badawczych
w podmiotach leczniczych Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w
placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej” nr POWR.05.02.00-00-0008/19 w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020; V O$ Priorytetowa - Wsparcie dla
obszaru zdrowia 5.2. Dziatania projakosciowe irozwigzania organizacyjne w systemie ochrony
zdrowia utatwiajace dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych zaprasza
do ztozenia ofert w ramach Zadania 2 (przeprowadzenie zaje¢) na studiach podyplomowych
~Niekomercyjne Badania Kliniczne - projektowanie, realizacja i zarzadzanie"

przedktadam oferte o nastepujacej tresci:

taczna
taczna liczba i 2 h CENA
liczba godzin o SUMA
godzin w o BRUTTO*
L.p. * BLOK TEMATYCZNY > E w drugiej CALKOWITA
pierwszej et za godzine
edycji studiéw Sovil jeé LSRR )5
ya studiow zajec
Badania przedkliniczne.
Modele zwierzece.
Cze$€1 | Oérodek badan klinicznych faz | 3 3
wczesnych. ¥ badania lekéw
biopodobnych.
Nierzetelnos¢ w badaniach
klinicznych.
Pacjent w badaniu klinicznym,
Informacja dla Pacjenta i
Czeé¢ 2 | Formularz Swiadomej Zgody. | 4 4

Zasady kontaktu pacjent-
badacz, aspekty praktyczne
uzyskiwania swiadomej
zgody. Prawa i obowiazki
uczestnika badan klinicznych.
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Rola i obowigzki Sponsora w
badaniu klinicznym. Sponsor
w niekomercyjnych badaniach
klinicznych.

Organizacja prowadzaca
badania kliniczne na zlecenie
(CRO). Zadania w procesie
planowania i prowadzenia
niekomercyjnych badan
klinicznych.

Czesc 3

Podstawy wiedzy
menadzerskiej. Zarzadzanie
projektem badania
klinicznego.

Czes$¢ 4

Instytucje nadzorujace
przestrzeganie standardow w
Cze$é 5 badaniach klinicznych. 4 4
Inspekcje i audyty badan
klinicznych.

Dokumentacja w badaniu
klinicznym - zasady
prowadzenia. Weryfikacja
danych zrédtowych. ALCOA.
Czes$¢ 6 Good Documentation 5 5
Practice.

Odstepstwa od protokotu,
CAPA. Raporty z wizyt
monitorujacych.

Koordynator badania w

Czeé¢ 7 ,
¢ osrodku - rola i zadania.

Umowa na badanie kliniczne.
Tworzenie umowy
trojstronne;j.

Cze$é 8 Komercjalizacja badan 6 6
klinicznych.

Nadzér nad prowadzeniem
badania klinicznego.
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Organizacja i struktura
osrodka badan klinicznych.
Zarzadzanie. Podmioty
publiczne i komercyjne.
Rekomendacje, wytyczne w
zakresie uruchamiania i
prowadzenia o$rodka badan
klinicznych.

Czeéc 9

Rekrutacja uczestnikow do

Cze$€ 10 | |1 klinicznych.

Odpowiedzialnos¢ sponsora
za produkt leczniczy. Badania
Czesé¢ 11 | kliniczne 1V fazy. Badania 4 4
Real World Evidence (RWE).
Cz.1,Cz. 2

Wprowadzenie do
Pharmacovigilance. Cz. 2

Raporty i sprawozdania z
zakresu oceny
bezpieczenstwa uczestnikéw
badania klinicznego oraz
produktu leczniczego. Cz. 1,
Cz. 2

Cze$é 12

Systemy elektroniczne
zarzadzania danymi w
badaniach klinicznych.
Czes$¢ 13 | Narzedzia informatyczne 5 5
wspomagajace zarzadzanie i
administrowanie badaniem
klinicznym.

Wspoina norma jakosci w
badaniach klinicznych (Good
Clinical Practice International
Conference on

Czeé¢ 14 | Harmonisation, ICH-GCP). 2 2
Wytyczne Deklaracji
Helsinskiej. Zasady Dobrej
Praktyki Klinicznej (ICH GCP
E6 R2).
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Czesc¢ 15

Skfad i rola Komisji
Bioetycznej. Etyka
prowadzenia badan
klinicznych.

Czesc 16

Feasibility - jak sponsor
wybiera o$rodek do badania
klinicznego. Bazy osrodkéw.
Jak sta¢ sie idealnym
osrodkiem dla sponsora?

Czeéc 17

Uczestnik badania
klinicznego. Dostep
pacjentdéw do informacji na
temat badan klinicznych.
Motywacja pacjentéw do
udziatu w badaniu.

Czescé 18

Monitorowanie niepozadanych
dziatan lekéw w EU,

Czes$¢ 19

Bezpieczenstwo w badaniach

klinicznych.

Monitorowanie i raportowanie
zdarzen niepozadanych. Cz.1;
Cz.2; Cz.3

Czesé 20

Biostatystyka i data
managment.

Czesé 21

Analizy farmakoekonomiczne
i ocena technologii
medycznych. Cz. 2

Czes¢ 22

Badania kliniczne w onkologii

Czesc¢ 23

Praktyczne aspekty
monitorowania badan
klinicznych. Typy wizyt
monitorujacych w osrodku.

Nadzér zdalny nad osrodkiem.

Wspdtpraca badacza,
koordynatora badania z
monitorem i sponsorem.
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* Wypetnic¢ tylko w zakresie Czeéci na ktére Wykonawca skiada oferte. Czesci na ktére
Wykonawca nie sktada oferty nalezy pozostawic¢ niewypeinione.

** Ceny nalezy poda¢ w PLN z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku.

Ponadto:

1.

Oswiadczam, ze cena catkowita jest ceng ostateczng i zawiera wszystkie koszty zwigzane z
wykonaniem oraz realizacjg przedmiotowego zamodwienia w oferowanym zakresie oraz
(dotyczy Wykonawcy bedacego osoba fizyczna nieprowadzaca dzialalnosci
gospodarczej) ze cena catkowita zawiera wszelkie naleznosci o charakterze publiczno-
prawnym w tym podatek dochodowy od 0sdb fizycznych, sktadki na ubezpieczenie spoteczne,
sktadki obciazajace pracodawce, itd.

Oswiadczam, Ze akceptuje tresé zapytania bez zastrzezen.

Oswiadczam, ze jestem zwigzany oferta przez okres 30 dni od dnia ostatecznego terminu
sktadania ofert.

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z trescig wzoru umowy i akceptuje jego postanowienia.

Oswiadczam, ze zapoznatem(liSmy) sie z tresciq Klauzuli Informacyjnej, o ktérej mowa w
Rozdziale 10 Zapytania Ofertowego oraz ze wypetnitem(liSmy) obowiazki informacyjne
przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe
bezposrednio lub posrednio pozyskatem(liSmy) w celu ubiegania sie o udzielenie zamoéwienia
publicznego w niniejszym postepowaniu*.

Oswiadczam, ze zapoznatem(liSmy) sie z trescig Klauzuli Informacyjnej, o ktérej mowa w
Rozdziale 10 Zapytania Ofertowego oraz ze nie przekazuje(emy) danych osobowych innych
niz bezposrednio mnie(nas) dotyczacych lub zachodzi wylgczenie stosowania obowigzku
informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO.*

, dnia /__/ r.

podpis osoby upowaznionej

* niewtadciwe skreslié

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46 WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).
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WYKAZ O0SOB
skierowanych do realizacji przedmiotu zamoéwienia

Wykaz oséb, skierowanych przez wykonawce do realizacji niniejszego zamodwienia, w szczegdlnosci
odpowiedzialnych za $wiadczenie ustug, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych
uprawnien, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania niniejszego zamdwienia,
a takze zakresu wykonywanych przez nie czynnoéci oraz informacja o podstawie do dysponowania
tymi osobami.

Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze, ze dysponuje co najmniej min. 1 edukatorem,
skierowanym do realizacji przedmiotu zaméwienia, ktéry:

- jest aktualnie (tj. na dzien wszczecia postepowania, tj. 06.10.2021r. ) zaangazowany w
prowadzenie badan klinicznych lub w dziatalno$é¢ w pokrewnym obszarze (np. Komisja Bioetyczna,
zarzadzanie jakoscig w obszarze zdrowia itp.);

- posiada wyksztatcenie wyzsze oraz tytut zawodowy min. magistra;

- posiada min. 1 rok doswiadczenia praktycznego w prowadzeniu i zarzadzaniu badaniami
klinicznymi, umozliwiajacego przeprowadzenie danego wyktadu/seminarium lub posiada min. 1 rok
doswiadczenia praktycznego w dziatalnosci z obszaru pokrewnego (np. praca w Komisji Bioetycznej,
zarzadzaniu jakoscia w obszarze zdrowia itp.), umozliwiajacego przeprowadzenie danego
wyktadu/seminarium;

- posiada min. 2 letnie doswiadczenie praktyczne w prowadzeniu zajec
dydaktycznych/edukacyjnych/szkoleniowych obejmujacych tematyke dotyczaca badan klinicznych

- ktéry, nie jest pracownikiem partneréw projektu, to jest Agencji Badan Medycznych w
Warszawie i/lub Stowarzyszenia Na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) -
zgodnie zapisami z rozdzialu 3 pkt 1 lit. r ; rozdziat 6 punkt 6.15 podpunkt 12 opisanych w
«~Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spojnosci na lata
2014-2020"

Oswiadczam, ze spetniam ww. warunek udzialu w postepowaniu oraz kieruje nizej
wymienionego edukatora/ow do realizacji przedmiotu zaméwienia:

1 | Edukator skierowany do realizacji przedmiotu zaméwienia:
IMIQ I NAZWISKO: ..ot

Podstawa do dysponowania (umowa zlecenie, umowa o prace, osobiécie, itp.)

Oswiadczam, ze ww. edukator nie jest pracownikiem partneréw projektu, to jest Agencji
Badan Medycznych w Warszawie i/lub Stowarzyszenia Na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce (GCPpl).
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Edukator jest aktualnie zaangazowany (tj. na dzien wszczecia postepowania, tj.
06.10.2021r.) w prowadzenie badan klinicznych lub w dziatalno$¢ w pokrewnym
obszarze (np. Komisja Bioetyczna, zarzadzanie jakoscig w obszarze zdrowia itp.)

(wymienic)*

* W przypadku braku wypetnienia Zamawiajacy uzna, ze Edukator nie spefnia ww.
warunku udziatu w postepowaniu

Edukator posiada wyksztatcenie wyzsze oraz tytut zawodowy min. magistra

(jesli inny — wymienic) ...............ccovenren.

Edukator posiada do$wiadczenie praktyczne:

w prowadzeniu i zarzadzaniu badaniami klinicznymi, umozliwiajace przeprowadzenie
danego wyktadu/seminarium

(zakresli¢ wlasciwe)*
1 rok 2 lata 3 lata i wiecej (podac ile)

Opisa¢ posiadane doswiadczenie praktyczne:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

i/lub (zakresli¢ wlasciwe)

w dziatalnosci z obszaru pokrewnego (np. praca w Komisji Bioetycznej, zarzadzaniu
jakoscig w obszarze zdrowia itp.), umozliwiajace przeprowadzenie danego
wyktadu/seminarium

(zakresli¢ wilasciwe)*

1 rok 2 lata 3 lata i wiecej (podac ile)

Opisa¢ posiadane doswiadczenie praktyczne:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

* W przypadku braku zakreslenia jednej z ww. wartosci Zamawiajacy uzna, ze Edukator

nie posiada doswiadczenia w ww. zakresie.
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Edukator posiada ................. (min. 2 lata - wpisac ile) letnie doswiadczenie praktyczne
w prowadzeniu zaje¢ dydaktycznych/edukacyjnych/szkoleniowych (zakresli¢ wtasciwe)
obejmujacych tematyke dotyczaca badan klinicznych*

Opisac posiadane do$wiadczenie praktyczne:

*W przypadku braku wypefnienia w ww. zakresie Zamawiajacy uzna, ze Edukator nie
posiada doswiadczenia w ww. zakresie i tym samym nie spefnia ww. warunku udziatu w

postepowaniu.

Kryterium oceny ofert: ,Doswiadczenie praktyczne min. 1 edukatora skierowanego do
realizacji przedmiotu zamoéwienia w zakresie udziatu w audytach, inspekcjach w obszarze
badan klinicznych” (tak - 7 pkt / nie - 0 pkt)

Edukator brat udziat w audytach, inspekcjach w obszarze badan klinicznych

(zakresli¢ wiasciwe)*

tak nie

Opisaé posiadane do$wiadczenie praktyczne:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

* W przypadku braku zakreslenia Zamawiajacy uzna, ze Edukator nie posiada
doswiadczenia w ww. zakresie i otrzyma 0 pkt w ww. kryterium oceny ofert.

Kryterium oceny ofert: ,Kwalifikacje zawodowe min. 1 edukatora skierowanego do
realizacji przedmiotu zamoéwienia, ktory posiada ( aktualny (tj. na dzief wszczecia
postgpowania, tj. 06.10.2021r.) certyfikat GCP (tak - 3 pkt / nie - 0 pkt)

(zakresli¢ wiasciwe)*

tak nie
Na potwierdzenie do oferty dotaczyé imienny certyfikat GCP*

* W przypadku braku w ofercie ww. certyfikatu Zamawiajacy uzna, ze Edukator nie
spefnia ww. kryterium oceny ofert i otrzyma 0 pkt w ww. kryterium.

UWAGA:

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do weryfikacji prawdziwosci ww. informacji poprzez zadanie od

Wykonawcy przedtozenia dokumentéw dotyczacych edukatora potwierdzajacych powyzsze, w

szczegblnosci: kopii dokumentéw potwierdzajacych poziom i kierunek wyksztatcenia, Kkopii

dokumentow potwierdzajacych staz pracy (np.: $wiadectwa pracy, zaswiadczenia o zatrudnieniu),

kopii dokumentéw potwierdzajacych doswiadczenie wymagane na danym stanowisku pracy (np.:
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Swiadectwa pracy; zakresy obowigzkéw; zaswiadczenia o zatrudnieniu, wykonywaniu umowy
cywilnoprawnej, kursach, stazach, praktykach, wolontariatach itp.

Wykonawca moze dostosowac rozmiary rubryk w tabeli w zaleznodci od potrzeb.

, dnia /__/ r.

podpis osoby upowaznionej

(czytelny imienny podpis lub podpis z imienng
pieczatka)
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UMOWA NI .o - Wzé6r Zatacznik nr 3 do Zapytania Ofertowego

sporzadzona w dniu [_] zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 wrzesnia 2021 r. Prawo
zamowien publicznych (Dz. U, z 2019 r., poz. 2019, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,Pzp”, pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym we Wrocltawiu
Wybrzeze L. Pasteura 1, 50-367 Wroctaw

tel. [_], fax. [_]

NIP: 896-000-57-79, REGON: 000288981

ktory reprezentuje:

zwanym dalej ,,Zamawiajacym”’

zwang dalej ,,Wykonawca"
facznie zwanymi dalej ,Stronami” lub oddzielnie ,,Strona”

W  wyniku rozstrzygnietego postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego
NFiessnsasassassrsnsassasarsnsassnsnsans , prowadzonego zgodnie z zasadg konkurencyjnosci, zawarta
zostaje umowa nastepujacej tresci:

§1
Przedmiot umowy:

1. Przedmiotem umowy jest: przeprowadzenie zaje¢ na studiach podyplomowych
~Niekomercyjne Badania Kliniczne - projektowanie, realizacja i zarzadzanie" w ramach
bloku tematycznego ,Badania kliniczne w onkologii” w ramach realizacji projektu:
projektu pn. ,Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotéw badawczych
w podmiotach leczniczych $wiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w
placowkach podstawowej opieki zdrowotnej” nr POWR.05.02.00-00-0008/19 w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020; V Os Priorytetowa -
Wsparcie dla obszaru zdrowia 5.2. Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne
w systemie ochrony zdrowia utatwiajace dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej
jakosci ustug zdrowotnych zaprasza do ztozenia ofert w ramach Zadania 2, zgodnie z
Zapytaniem ofertowym, stanowigcym Zatgcznik nr 1 do umowy oraz Oferta Wykonawcy,
stanowigcg Zatacznik nr 2 do umowy.

2. Edukatorem skierowanym przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamowienia jest:

§2
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Termin realizacji przedmiotu umowy:

Wykonawca bedzie realizowat przedmiot umowy: od dnia podpisania umowy do
30.09.2022r.

Wykonawca bedzie prowadzit zajecia zgodnie z terminami zaje¢ podanymi w Rozdziale 2
Zapytania ofertowego. Zamawiajacy jest uprawniony do zmiany terminow poszczegdélnych
zaje¢ w stosunku do termindw podanych w Tabeli o ktérej mowa powyzej. Zamawiajacy
zobowigzuje sie do e-mailowego poinformowania Wykonawcy © zmianach w
harmonogramie z co najmniej 7-dniowym wyprzedzeniem.

§3

(dotyczy Wykonawcy bedgcego osobg fizyczna, ktdry nie prowadzi dziatalnosci gospodarczej)

Cena, zapfata:

Z tytutlu wykonania przedmiotu Umowy Wykonawca otrzyma wynagrodzenie w wysokosci
............. zt brutto za kazda godzine dydaktyczna realizacji zlecenia (stawka godzinowa).
Maksymalna wartosé niniejszej umowy nie przekroczy wartosci brutto [_] PLN (stownie: [_]),
przy czym: wartos¢ niniejszej umowy jest obliczana wg ww. stawki godzinowej pomnozonej
przez liczbe godzin dydaktycznych, tj. .. (odpowiednio dla kazdej Czesci). Wykonawca
akceptuje, ze Zamawiajacy nie jest zobowigzany do realizacji zamoéwienia w zakresie planowanej
maksymalnej wartosci umowy, lecz zgodnie z potrzebami zaktualizowanymi na etapie
wykonania umowy.

Kwota brutto zawiera wszelkie naleznosci o charakterze publiczno-prawnym w tym podatek
dochodowy od o0sdb fizycznych, sktadki na ubezpieczenie spoteczne, sktadki obcigzajace
pracodawce.

Na koniec kazdego miesiqca kalendarzowego obowigzywania niniejszej Umowy Wykonawca
wystawi rachunek na wzorze stanowiacym zatacznik nr 10 do Zarzadzenia Rektora nr 1/XV
R/2017. Do rachunku Wykonawca zataczy szczegdtowy wykaz prac wykonanych w danym
miesigcu, zatwierdzony przez Zamawiajacego. W przypadku niewykonania przez Wykonawce
zadnych czynnosci w danym miesigcu, rachunku nie wystawia sie.

Wyptata wynagrodzenia nastapi, co najmniej raz w miesiacu, po zakonczenia kazdego miesiaca

wykonywania czynnosci, w terminie 30 dni po przedifozeniu Zamawiajacemu przez Wykonawce

prawidtowo wystawionego rachunku i stwierdzeniu przez Zamawiajacego terminowego i

prawidtowego wykonania czynnosci bedacych przedmiotem niniejszej Umowy.

Rachunek zatwierdzony przez Zamawiajacego stanowi potwierdzenie liczby godzin wykonania

przez Wykonawce zlecenia w danym miesiacu.

Wraz z rachunkiem, o ktéorym mowa w ust. 2 Umowy, Wykonawca obowigzany jest do

przedtozenia zaswiadczenia o przychodach osiagnietych w innych podmiotach niz Zamawiajacy

- na wzorze stanowiacym zatacznik nr 11 do Zarzadzenia Rektora nr 1/XV R/2017.

Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, musi by¢ zataczane do rachunku wystawianego za

kazdy miesigc wykonywania czynnosci stanowigacych przedmiot Umowy z nastepujacym

zastrzezeniem:

a) jezeli rachunek bedzie wystawiony za miesigc w trakcie trwania Umowy to zaswiadczenie
powinno dotyczy¢ przychoddw osiggnietych w miesigcu wyptaty wynagrodzenia;

b) jezeli rachunek bedzie wystawiony za ostatni miesiac trwania Umowy - to zaswiadczenie ma
dotyczy¢ przychoddw osiagnietych w ostatnim miesigcu trwania Umowy.

W przypadku niedostarczenia przez Wykonawce zaswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 6, od
kwoty wynagrodzenia naliczone zostang i odprowadzone sktadki na ubezpieczenie spoteczne.
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8. Wykonawca ma obowigzek powiadomic¢ na pi$mie Dziat Ptac Zamawiajacego o zmianie stanu
faktycznego w obowigzku optacania skladek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne. Za skutki
wynikte z niedopetnienia tego obowigzku odpowiada Wykonawca.

§3
(dotyczy Wykonawcy bedacego osobaq fizyczng ktéry prowadzi dziatalnos¢ gospodarczg albo
osobg prawngq albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej)

. Z tytutu wykonania przedmiotu Umowy Wykonawca otrzyma wynagrodzenie w wysokosci ............
zt brutto za kazda godzine dydaktyczng realizacji zlecenia (stawka godzinowa). Maksymalna
wartos¢ niniejszej umowy nie przekroczy wartosci brutto [_] PLN (stownie: [_]), przy czym:
wartos¢ niniejszej umowy jest obliczana wg ww. stawki godzinowej pomnozonej przez liczbe
godzin dydaktycznych, tj. ... (odpowiednio dla kazdej Czesci). ). Wykonawca akceptuje, ze
Zamawiajacy nie jest zobowigzany do realizacji zamdwienia w zakresie planowanej maksymalnej
wartosci umowy, lecz zgodnie z potrzebami zaktualizowanymi na etapie wykonania umowy.

. Zamawiajacy ureguluje nalezno$¢ za wykonany przedmiot umowy na podstawie faktur
wystawionych na Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu przy Wybrzezu L. Pasteura 1, 50-367
Wroctaw, NIP 896-000-57-79.

. Na koniec kazdego miesigca kalendarzowego obowigzywania niniejszej Umowy Wykonawca
bedzie wystawiat fakture. Do faktury Wykonawca zataczy szczegdtowy wykaz prac wykonanych
w danym miesiacu, zatwierdzony przez Zamawiajacego. W przypadku niewykonania przez
Wykonawce zadnych czynnosci w danym miesigcu, faktury nie wystawia sie.

. Ptatnos¢, o ktérej mowa w ust. 1, bedzie dokonana przelewem na konto Wykonawcy, wskazane
w fakturze, w terminie 21 od daty dostarczenia przez Wykonawce prawidtowo wystawionej
faktury wraz z podpisanymi protokotami odbioru do Studium Ksztatcenia Podyplomowego
Wydziatu Farmaceutycznego, ul. Borowska 211, 50-556 Wroctaw, faktury i po
potwierdzeniu na niej nalezytego wykonania umowy.

5. Za date zaptaty przyjmuje sie date obcigzenia konta Zamawiajacego.

. Wykonawca moze sktadaé faktury za pomoca Platformy Elektronicznego Fakturowania (link do
strony: https://www.brokerinfinite.efaktura.gov.pl). Wykonawca jest zobowigzany umiescié na
fakturze numer niniejszej umowy oraz wskaza¢ Jednostke organizacyjna Zamawiajgcego
(Studium Ksztatcenia Podyplomowego Wydziatu Farmaceutycznego), do ktérej faktura
winna zostac przekazana.

(ust. 7-9 dotyczgq Wykonawcdw zarejestrowanych w Polsce):

. Naleznos¢ za realizacje przedmiotu umowy bedzie ptatna przelewem na podstawie otrzymanej
faktury VAT na rachunek rozliczeniowy wskazany na fakturze VAT widniejacy w elektronicznym
wykazie podmiotéw prowadzonym przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowej na podstawie
art. 96b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug (tekst jedn. - Dz. U.
z 2020 r., poz. 106, z p6zn. zm.).

. Jezeli zgodnie z przepisami prawa podatkowego, w szczegoinosci ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. Ordynacja podatkowa (tekst jedn. - Dz. U. z 2019 r., poz. 900, z pdzn. zm.) oraz ustawy
z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug, Zamawiajacy bedzie narazony na
ponoszenie odpowiedzialnosci solidarnej za zobowigzania podatkowe lub sankcje podatkowe, z
ktérych moze zosta¢ zwolniony na warunkach wynikajacych z tych przepiséw, tj. korzystajac
przy pfatnosci ceny, dokonywanej zgodnie z ust. 1, z mechanizmu podzielonej ptatnosci
uregulowanego w art. 108a ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug, to
skorzystanie przez Zamawiajacego z ww. mechanizmu skutkowac¢ bedzie uznaniem przez Strony
za zaspokojenie w catosci roszczenia o zaptate naleznosci za realizacje przedmiotu umowy, przy
zatozeniu, ze suma wartosci podatku od towardw i ustug oraz wartosci netto wykazanej na
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fakturze Wykonawcy odpowiada sumie wartosci wptaconej przez Zamawiajacego na rachunek
rozliczeniowy, wskazany na fakturze, oraz rachunek VAT Wykonawcy.
. W wypadku wystapienia okolicznosci, wskazanej w ust. 8, Wykonawca o$wiadcza, iz nie bedzie
miat prawa do dochodzenia jakichkolwiek roszczen od Zamawiajacego.

8§4
Wykonawca o$wiadcza, ze czynnosci objete niniejsza Umowa bedg wykonywaé wytacznie osoby
wskazane w niniejszej umowie jako Edukator zobowigzujac sie jednoczesnie do niecedowania
praw i obowigzkow wynikajacych z Umowy na osoby trzecie bez uprzedniej pisemnej zgody
Zamawiajacego.
Wykonawca wykona czynnosci bedace przedmiotem niniejszej Umowy samodzielnie, bez
nadzoru ze strony Zamawiajacego i zostang one wykonane w miejscu wybranym przez
Wykonawce, w uzgodnieniu z kierownikiem jednostki organizacyjnej Zamawiajgcego, na rzecz
ktérej te czynnosci bedg wykonywane.
Wszystkie warunki niniejszej Umowy obowigzujg strony bez potrzeby osobnych wezwan, przy
czym strony nie moga powotywac sie na warunki ustalone ustnie.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wprowadzenia zmian w harmonogramie zaje¢ w czasie
trwania studiéw tj. terminie prowadzenia zajeé. Zmiana terminu zajeé¢ nie bedzie wymagaé
sporzadzenia aneksu do umowy, wymaga ona natomiast poinformowania Wykonawcy przez
Zamawiajacego.
Dopuszcza sie mozliwosc¢ realizacji zaje¢ w formie on-line (w przypadku utrzymujacego sie i/lub
dalszego rozwoju epidemii covid-19 i po uzyskaniu zgody Zamawiajacego), przy czym
Wykonawca zapewnia miejsce i niezbedny sprzet do prowadzenia zaje¢ on-line w siedzibie
Wykonawcy. Zmiana formy realizacji zajeé nie bedzie wymagac sporzadzenia aneksu do umowy.

§5

Ochrona danych osobowych

1. W zakresie ochrony danych osobowych, zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119, s. 1) (dalej: RODO), Wykonawca zobowigzuje sie do
zawarcia z Zamawiajacym odrebnej umowy o powierzeniu przetwarzania danych osobowych,
stanowiacej zatacznik nr 3 do niniejszej umowy.

2. Wszelkie informacje uzyskane przez Wykonawce w zwigzku z zawarciem lub realizacjg
przedmiotu Umowy albo przy okazji tych zdarzen, bez wzgledu na forme i sposéb ich
uzyskania Wykonawca zobowigzuje sie traktowaé jako informacje poufne i moze je
wykorzystywaé wyfacznie w celu realizacji przedmiotu Umowy. Obowiazek zachowania w
poufnosci wszelkich informacji zwigzanych z Umowa obowiazuje od dnia jej zawarcia i trwa

réwniez po jej wygasnieciu lub rozwigzaniu.

§6
1. Stronom przystuguje prawo odstapienia od umowy wylacznie w przypadkach przewidzianych we
wiasciwych przepisach prawa lub w niniejszej umowie.

2. Zamawiajacemu przystuguje prawo odstgpienia od umowy w terminie 30 dni od dnia powziecia
wiadomosci o nastepujacych sytuacjach:
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1) w razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznodci powodujacej, ze wykonanie umowy nie lezy
w interesie publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy, lub dalsze
wykonywanie umowy moze zagrozi¢ istotnemu interesowi bezpieczeristwa parstwa lub
bezpieczenstwu publicznemu,

2) niewywigzywania sie przez Wykonawce z realizacji przedmiotu umowy, pomimo wezwania
Zamawiajacego ztozonego na pismie i wyznaczenia mu dodatkowego terminu,

3) w wypadku razacego naruszenia przez Wykonawce ktéregokolwiek z jej postanowien,
w szczegdlnosci dotyczacych nalezytego wykonywania obowiazkow umownych lub w wypadku
podania przez Wykonawce nieprawdziwych danych w zakresie posiadanych kwalifikacji
zawodowych.

(pkt. 4) i 5) dotyczy Wykonawcy bedacego osobg fizyczng ktory prowadzi dzialalnogé
gospodarczg albo osobg prawna albo jednostka organizacyjng nieposiadajace osobowosci
prawnej)

4) otwarcia likwidacji Wykonawcy,

5) zajecia majatku Wykonawcy.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odstgpienia od umowy w terminie 30 dni od dnia powziecia

wiadomosci o utracie przez Zamawiajacego finansowania na realizacje projektu.

4. W przypadku odstapienia od umowy przez Zamawiajgcego z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy, Zamawiajacy ma prawo naliczy¢ Wykonawcy kare umowng w wysokosci 50 %
catkowitej ceny brutto przedmiotu umowy.

5. Oswiadczenie o odstagpieniu od umowy wymaga zachowania formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

6. Pomimo odstagpienia od umowy, pozostajg w mocy zobowigzania Stron z tytutlu kar umownych i
prawa Zzadania odszkodowania za nienalezyte wykonanie umowy.

7. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowna w razie opdznienia w przeprowadzaniu zajeé,
nieprzybycia na zajecia, opdznienia w wykonaniu innych zobowigzah umownych zwigzanych z
przeprowadzaniem zaje¢ w ustalonym przez Strony terminie - w wysokos$ci 10 % catkowitej ceny
brutto przedmiotu umowy, za kazdy rozpoczety dziei opdznienia lub przypadek nieprawidtowego
wykonania umowy. taczna wysokos¢ kar umownych naliczonych na podstawie niniejszej Umowy
nie moze przekroczy¢ 100% wartosci wynagrodzenia umownego Wykonawcy.

8. Jezeli szkoda przewyzsza wysokos$¢ kary umownej, Stronie uprawnionej przystuguje roszczenie
o zaptate odszkodowania uzupetniajacego do wysokosci poniesionej szkody.

9. Wykonawca wyraza zgode na potracenie kar umownych z przystugujgcego mu wynagrodzenia.

§7
Zmiany umowy:
1. Wszelkie zmiany umowy wymagajq zgody Stron i zachowania formy pisemnego aneksu
pod rygorem niewaznosci.

2. Zakazuje sie zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie
ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, chyba Zze zachodzi co najmniej jedna z wymienionych
ponizej okolicznosci:

1) zmiana stawki podatku VAT w toku wykonywania umowy - do ceny netto zostanie
doliczona stawka VAT obowigzujaca w dniu wystawienia faktury;
2) wejscie w zycie innych, niz wymienione w pkt 1, regulacji prawnych po dacie zawarcia
umowy, wywotujacych potrzebe jej zmiany;
3) zmiana terminu obowigzywania umowy, z zastrzezeniem, ze przedmiot umowy
zostanie wykonany nie p6zniej niz do ostatniego dnia realizacji projektu;
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4) wystapienia okolicznosci, za ktére Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci,
zwigzanych z pandemia koronawirusa SARS-CoV-2 i jej skutkami, powodujacymi
niemoznosé dotrzymania przez Wykonawce terminu realizacji, okreslonego w umowie.
Wowczas termin ten moze ulec przedtuzeniu o czas trwania tych okolicznosci oraz na
podstawie dowodow przedtozonych przez Wykonawce i potwierdzajacych te
okolicznosci.

3. Nie stanowig zmiany umowy nastepujace wypadki, ktére wymagaja jedynie
poinformowania drugiej Strony w formie pisemnej z co najmniej 3 (trzy) dniowym
wyprzedzeniem:

1) zmiana danych teleadresowych Stron;
2) zmiana danych rejestrowych Stron;
3) zmiana sposobu prowadzenia korespondencji pomiedzy Stronami;

§8
Postanowienia koncowe:
1. W sprawach nieuregulowanych umowg stosuje sie przepisy kodeksu cywilnego i inne
obowiazujace przepisy prawa.
2. Spory powstate przy wykonywaniu niniejszej umowy, nierozwigzane polubownie przez
Strony, beda rozstrzygane przez Sad powszechny wtasciwy miejscowo dla Zamawiajacego.

3. Do bezposredniej wspodtpracy w ramach wykonania niniejszej umowy upowaznieni sa:
- ze strony Zamawiajacego:[_]
- ze strony Wykonawcy: [_]

4. Umowe sporzadzono w dwadch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden dla Zamawiajacego,
jeden dla Wykonawcy.

5. Zatgcznikami do niniejszej umowy, stanowiacymi jej integralng czesc, sa:
zatgeznik nr 1 - Zapytanie Ofertowe;
zatacznik nr 2 - Oferta Wykonawcy;

zatacznik nr 3 - Umowa o powierzenie przetwarzania danych osobowych.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY
Data
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Zatacznik nr 3 do UMOWY NI w.ciceieircrcrenirnnennans

Umowa o powierzenie przetwarzania danych osobowych

zgromadzonych przez Zamawiajgcego w ramach projektu pod nazwa ,Akademia Badan Klinicznych -

rozwoéj 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 Osi
Priorytetowej V Wsparcie dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania
organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do wysokiej jakosci ustug zdrowotnych

Zawarta W dniu ... vinnannen.., pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu z siedzibg na Wyb. Ludwika Pasteura
1, 50-367 Wroctaw, NIP: 896-000-57-79, REGON: 000288981

reprezentowanym przez:

zwanym dalej ,Zamawiajacym”,

ververereennenns Z 51602103 Przy v, , KRS ooiiiiiiiviiiieeeNIP: L.e.e.o....., REGON:
reprezentowang przez:

zwang dalej ,Wykonawcgy”
zwanych w dalszej cze$ci Umowy tacznie ,Stronami” a osobno ,Strong”.

§1

1. Zamawiajacy oswiadcza, ze administratorem zbioru danych osobowych w projekcie pn. Akademia
Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki
zdrowotnej, realizowanym przez Zamawiajgcego, jest minister witasciwy do spraw rozwoju
regionalnego petnigcy funkcje Instytucji Zarzadzajacej dla Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwdj 2014-2020, majacy siedzibe przy ul. Wspdlnej 2/4, 00-926 Warszawa, ktoéry jako
administrator danych osobowych powierzyt ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia - , Instytucji
Posredniczacej”, w drodze odrebnego Porozumienia w sprawie powierzania danych osobowych w
zwigzku z realizacjg Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020, przetwarzanie
danych osobowych ze zbioréw: Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj i Centralnego
systemu teleinformatycznego wspierajgcego realizacje programdéw operacyjnych.
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9.

Na podstawie Porozumienia w sprawie powierzenia przetwarzania danych osobowych w zwigzku z
realizacjg Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020 nr WER/MZ/D0O/2015
zawartego w dniu 13 stycznia 2015 r., z péZn. zm.; zawartego pomiedzy Powierzajacym a Instytucjg
Posredniczaca, Instytucja Posredniczaca powierzyta Beneficjentowi — Agencji Badan Medycznych z
siedzibg przy ul. Stanistawa Moniuszki 1a, 00-014 Warszawa, a Beneficjent Zamawiajgcemu
przetwarzanie danych osobowych, w imieniu i na rzecz Powierzajagcego, w ramach zbiorow:
Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj i Centralnego systemu teleinformatycznego
wspierajgcego realizacje programdéw operacyjnych — w zakresie niezhednym do realizacji zadan
zwigzanych z obszarem zbioru Program Operacyjny wiedza Edukacja Rozwd;j.

§2

Na podstawie Umowy o Partnerstwie z dnia 9 kwietnia 2020 r., Zafacznika nr 4 do Umowy o
Partnerstwie - Umowy o powierzenie przetwarzania danych osobowych w zwigzku z realizacjg
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdéj 2014-2020, zawartej pomiedzy Beneficjentem a
Zamawiajgcym oraz w zwigzku z art. 28 RODO, Zamawiajgcy powierza Wykonawcy przetwarzanie
danych osobowych, w imieniu i na rzecz Powierzajgcego, na warunkach i celach opisanych w
niniejszym paragrafie w ramach zbioru: Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj.
Przetwarzanie danych osobowych jest dopuszczalne na podstawie:
a) rozporzadzenia nr 1303/2013;
b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1304/2013 z dnia 17 grudnia 2013
r. w sprawie Europejskiego Funduszu Spotecznego i uchylajacego rozporzadzenie Rady
(WE) nr 1081/2006 (Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013, str. 470, z p6éin. zm.), zwanego dalej
»rozporzadzeniem nr 1304/2013;
c) ustawy wdrozeniowej.
Przetwarzanie danych osobowych w zbiorze, o ktérych mowa w ust. 1 jest zgodne z prawem i
spetnia warunki, o ktérych mowa art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.
Wykonawca zobowigzuje sie, przy przetwarzaniu powierzonych danych osobowych, do ich
zabezpieczenia poprzez stosowanie odpowiednich $rodkdéw technicznych i organizacyjnych
zapewniajgcych adekwatny stopien bezpieczeristwa odpowiadajacy ryzyku zwigzanemu z
przetwarzaniem danych osobowych, o ktérych mowa w art. 32 RODO.
Wykonawca zapewnia wystarczajgce gwarancje wdrozenia odpowiednich srodkéw technicznych i
organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi RODO i chronito prawa oséb, ktérych dane
dotycza.
Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢, tak wobec osdb trzecich, jak i wobec administratora, za
szkody powstate w zwigzku z nieprzestrzeganiem ustawy o ochronie danych osobowych, RODO,
przepisdw prawa powszechnie obowigzujgcego dotyczacego ochrony danych osobowych oraz za
przetwarzanie powierzonych do przetwarzania danych osobowych niezgodnie z umowa.
Powierzone dane osobowe mogga by¢ przetwarzane przez Wykonawce wytacznie w celu realizacji
przedmiotu Umowy, w zakresie:
a) kategorie 0s0b, ktérych dane dotycza: studenci studiéw podyplomowych,
b) rodzaj danych osobowych: dane zwykte,
c) kategorie danych osobowych: imie i nazwisko
Przy przetwarzaniu danych osobowych Wykonawca zobowigzuje si¢ do przestrzegania zasad
wskazanych w niniejszym paragrafie, w ustawie o ochronie danych osobowych, RODO oraz innych
przepisach prawa powszechnie obowigzujgcego dotyczacego ochrony danych osobowych.
Wykonawca nie decyduje o celach i $rodkach przetwarzania powierzonych danych osobowych.

10. Wykonawca moze powierzy¢ dane osobowe objete niniejszg umowg do dalszego przetwarzania

podmiotom wykonujacym zadania zwigzane z realizacjg Projektu, wytgcznie po uzyskaniu
uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajgcego i pod warunkiem, ze Wykonawca zawrze z
kazdym podmiotem, ktéremu powierza przetwarzanie danych osobowych umowe powierzenia
przetwarzania danych osobowych w ksztatcie zgodnym z postanowieniami niniejszego paragrafu.
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11. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawceg, by podmioty $wiadczace ustugi na jego rzecz
zagwarantowaty wdrozenie odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych zapewniajacych
adekwatny stopien bezpieczeristwa, ktéry odpowiadat bedzie ryzyku zwigzanemu z przetwarzaniem
danych osobowych tak, aby przetwarzanie spetniato wymogi RODO i chronito prawa o0séb, ktérych
dane dotycza.

12. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce, do wskazania w umowie powierzenia przetwarzania
danych osobowych, o ktérej mowa w ust. 10, ze podmiot $wiadczacy ustugi na jego rzecz ponosi
odpowiedzialno$¢, tak wobec osdb trzecich, jak i wobec administratora, za szkody powstate w
zwigzku z nieprzestrzeganiem ustawy o ochronie danych osobowych, RODO, przepiséw prawa
powszechnie obowigzujacego dotyczacego ochrony danych osobowych oraz za przetwarzanie
powierzonych do przetwarzania danych osobowych niezgodnie z umowg powierzenia
przetwarzania danych osobowych.

13. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce, by podmioty $wiadczace ustugi na jego rzecz, ktérym
powierzyt przetwarzanie danych osobowych w drodze umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych, o ktérej mowa w ust. 10 prowadzily rejestr wszystkich kategorii Czynnosci
przetwarzania, o ktérym mowa w art. 30 ust. 2 RODO.

14. Zakres danych osobowych powierzanych przez Wykonawce podmiotom, o ktérych mowa
w ust. 10, powinien by¢ adekwatny do celu powierzenia oraz kazdorazowo indywidualnie
dostosowany przez Wykonawce, przy czym zakres nie moze byé szerszy niz zakres okreslony w ust.
7 niniejszego paragrafu.

15. Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu wykaz podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 10, za kazdym
razem, gdy takie powierzenie przetwarzania danych osobowych nastapi, a takze na kazde zadanie
Zamawiajacego. Wykaz podmiotéw bedzie zawierat, co najmniej, nazwe podmiotu oraz dane
kontaktowe podmiotu.

16. Wykonawca prowadzi rejestr wszystkich kategorii czynnoéci przetwarzania, o ktérym mowa w art.
30 ust. 2 RODO.

17. Wykonawca przed rozpoczeciem przetwarzania danych osobowych przygotowuje dokumentacje
opisujacg sposob przetwarzania danych osobowych oraz $rodki techniczne iorganizacyjne
zapewniajace ochrong i bezpieczefistwo przetwarzanych danych osobowych, ktére uwzgledniajg
warunki przetwarzania w szczegélnosci te, o ktérych mowa w art. 32 RODO.

18. Do przetwarzania danych osobowych mogg by¢ dopuszczone jedynie osoby upowaznione przez
Wykonawce oraz przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 10, posiadajace imienne upowaznienie
do przetwarzania danych osobowych.

19. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce, by osoby upowazinione przez niego do przetwarzania
danych osobowych zobowigzane zostaly do zachowania w tajemnicy danych osobowych oraz
informacji o stosowanych sposobach ich zabezpieczenia, takze po ustaniu stosunku prawnego
taczacego osobeg upowazniong do przetwarzania danych osobowych z Wykonawca.

20. Zamawiajacy umocowuje Wykonawce do wydawania i odwotywania osobom, o ktérych mowa w
ust. 18, imiennych upowaznient do przetwarzania danych osobowych w zbiorze, o ktérych mowa w
ust. 1. Upowaznienia przechowuje Wykonawca w swojej siedzibie.

21. Imienne upowaznienia, o ktérych mowa w ust. 20, s3 wazne do dnia odwotania. Upowaznienie
wygasa z chwilg ustania stosunku prawnego taczacego Wykonawce z osobg wskazang w ust. 18.
22. Zamawiajacy, umocowuje Wykonawce do dalszego umocowywania podmiotéw, o ktérych mowa
w ust. 10, do wydawania oraz odwotywania osobom, o ktérych mowa w ust. 18, upowaznien do

przetwarzania danych osobowych w zbiorze, o ktérych mowa w ust. 1.

23. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce do zobowigzania podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 10, by
osoby upowaznione przez te podmioty do przetwarzania danych osobowych zobowigzane zostaty
do zachowania w tajemnicy danych osobowych oraz informacji o stosowanych sposobach ich
zabezpieczenia, takie po ustaniu stosunku prawnego tgczacego osobe upowazniong do
przetwarzania danych osobowych z danym podmiotem.

24. Zamawiajacy umocowuje Wykonawce do takiego formufowania uméw zawieranych przez
Wykonawce z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 10, by podmioty te byly zobowigzane do
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wykonywania wobec 0s6b, ktdrych dane dotycza, obowigzkdw informacyjnych wynikajacych z art.
13iart. 14 RODO.

25. Wykonawca jest zobowigzany do podjecia wszelkich krokéw stuzacych zachowaniu w tajemnicy
danych osobowych przetwarzanych przez majace do nich dostep osoby upowaznione do
przetwarzania danych osobowych oraz sposobu ich zabezpieczenia.

26. Wykonawca niezwtocznie informuje Zamawiajacego o:

1) wszelkich przypadkach naruszenia tajemnicy danych osobowych lub o ich niewfasciwym uzyciu
oraz naruszeniu obowigzkéw dotyczacych ochrony powierzonych do przetwarzania danych
osobowych, z zastrzezeniem ust. 28;

2) wszelkich czynnodciach z wtasnym udziatem w sprawach dotyczacych ochrony danych
osobowych prowadzonych w szczegélnoéci przed Prezesem Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, Europejskim Inspektorem Ochrony Danych Osobowych, urzedami pafstwowymi,
policja lub przed sgdem;

3) wynikach kontroli prowadzonych przez podmioty uprawnione w zakresie przetwarzania
danych osobowych wraz z informacjg na temat zastosowania sie do wydanych zalecen, o
ktérych mowa w ust. 37.

27. Wykonawca zobowigzuje sie do udzielenia Instytucji Posredniczgcej, Powierzajagcemu,
Beneficjentowi lub Zamawiajagcemu, na kazde zadanie, informacji na temat przetwarzania danych
osobowych, o ktdrych mowa w niniejszym paragrafie, a w szczegdlnosci niezwtocznego
przekazywania informacji o kazdym przypadku naruszenia przez niego i osoby przez niego
upowaznione do przetwarzania danych osobowych obowiazkéw dotyczacych ochrony danych
osobowych.

28. Wykonawca, bez zbednej zwtoki, nie péiniej jednak niz w ciggu 24 godzin po stwierdzeniu
naruszenia, zgtosi Zamawiajgcemu, Beneficjentowi i Instytucji Posredniczgcej kazde naruszenie
ochrony danych osobowych. Zgtoszenie powinno oprécz elementéw okresdlonych w art. 33 ust. 3
RODO zawiera¢ informacje umozliwiajgce Zamawiajagcemu, Beneficjentowi i Instytucji
Posredniczacej okreslenie czy naruszenie skutkuje wysokim ryzykiem naruszenia praw lub wolnosci
0s0b fizycznych. Jezeli informaciji, o ktérych mowa w art. 33 ust. 3 RODO nie da sie udzieli¢ w tym
samym czasie, Wykonawca moze je udziela¢ sukcesywnie bez zbednej zwtoki.

29. W przypadku wystgpienia naruszenia ochrony danych osobowych, mogacego powodowad w
ocenie Powierzajacego wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych, Wykonawca
na wniosek Instytucji Posredniczacej, Beneficjenta lub Zamawiajacego zgodnie z zaleceniami
Powierzajacego bez zbednej zwtoki zawiadomi osoby, ktérych naruszenie ochrony danych
osobowych dotyczy, o ile Instytucja Posredniczaca, Beneficjent lub Zamawiajgcy o to wystgpi.

30. Wykonawca pomaga Zamawiajacemu, Beneficjentowi, Instytucji Posredniczacej i Powierzajgcemu
wywigzac sie z obowigzkdw okreslonych w art. 32-36 RODO.

31. Wykonawca pomaga Zamawiajgcemu, Beneficjentowi, Instytucji Posredniczycej i Powierzajagcemu
wywigzac si¢ z obowigzku odpowiadania na zadania osoby, ktérej dane dotycza, w zakresie
wykonywania jej praw okre$lonych w rozdziale lil RODO.

32. Wykonawca umozliwi Zamawiajacemu, Beneficjentowi, Instytucji Posredniczgcej, Powierzajagcemu
lub podmiotom przez nich upowaznionym, w miejscach, w ktérych 59 przetwarzane powierzone
dane osobowe, dokonanie kontroli lub audytu zgodnosci przetwarzania powierzonych danych
osobowych z ustawg o ochronie danych osobowych, RODO, przepisami prawa powszechnie
obowiazujacego dotyczacymi ochrony danych osobowych oraz z umowsa. Zawiadomienie o
zamiarze przeprowadzenia kontroli lub audytu powinno byé¢ przekazane podmiotowi
kontrolowanemu co najmniej 5 dni roboczych przed rozpoczeciem kontroli.

33. W przypadku powziecia przez Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucje Posredniczacg i
Powierzajacego wiadomosci o razagcym naruszeniu przez Wykonawce obowigzkéw wynikajacych z
ustawy o ochronie danych osobowych, RODO, przepiséw prawa powszechnie obowigzujacego
dotyczacego ochrony danych osobowych lub z umowy, Wykonawca umozliwi Zamawiajgcemu,
Beneficjentowi, Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcemu lub podmiotom przez nie
upowaznionym dokonanie niezapowiedzianej kontroli lub audytu, w celu okreslonym w ust. 32.
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34. Kontrolerzy Zamawiajacego, Beneficjenta, Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcego lub
podmiotdéw przez nich upowaznionych, majg w szczegdlnosci prawo:

1) wstepu, w godzinach pracy Wykonawcy, za okazaniem imiennego upowaznienia,
do pomieszczenia, w ktérym jest zlokalizowany zbidr powierzonych do przetwarzania danych
osobowych, oraz pomieszczenia, w ktérym sg przetwarzane powierzone dane osobowe
i przeprowadzenia niezbednych badan lub innych czynnosci kontrolnych w celu oceny
zgodnosci przetwarzania danych osobowych z ustawg o ochronie danych osobowych, RODO,
przepisami prawa powszechnie obowiazujgcego dotyczacego ochrony danych osobowych oraz
umowsa;

2) zadac zlozenia pisemnych lub ustnych wyjasnien przez osoby upowaznione do przetwarzania
danych osobowych, przedstawiciela Wykonawcy oraz pracownikéw w zakresie niezbednym do
ustalenia stanu faktycznego;

3) wgladu do wszelkich dokumentéw i wszelkich danych majacych bezposredni zwigzek
z przedmiotem kontroli lub audytu oraz sporzadzania ich kopii;

4) przeprowadzania ogledzin urzadzen, no$nikéw oraz systemu informatycznego stuzacego
do przetwarzania danych osobowych.

35. Uprawnienia kontroleréw Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucji Posredniczgcej, Powierzajgcego
lub podmiotu przez nich upowaznionego, o ktédrych mowa w ust. 37, nie wyfaczaja uprawnien
wynikajacych z wytycznych w zakresie kontroli wydanych na podstawie art. 5 ust. 1 ustawy
wdrozeniowej.

36. Wykonawca moze zostaé poddany kontroli lub audytowi zgodnosci przetwarzania powierzonych
do przetwarzania danych osobowych z ustawg o ochronie danych osobowych, RODO, przepisami
prawa powszechnie obowigzujgcego dotyczacymi ochrony danych osobowych w miejscach, w
ktérych sg one przetwarzane przez instytucje uprawnione do kontroli lub audytu na podstawie
odrebnych przepiséw.

37. Wykonawca zobowigzuje sie zastosowal zalecenia dotyczace poprawy jakosci zabezpieczenia
danych osobowych oraz sposobu ich przetwarzania sporzadzone w wyniku kontroli lub audytu
przeprowadzonych przez Zamawiajacego, Beneficjenta, Instytucje Posredniczaca, Powierzajgcego
lub przez podmioty przez nie upowaznione albo przez inne instytucje upowaznione do kontroli na
podstawie odrebnych przepiséw.

38. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce, do zastosowania odpowiednio ustepéw 32-37 w stosunku
do podmiotéw $wiadczacych ustugi na jego rzecz, ktérym powierzyt przetwarzanie danych
osobowych w drodze umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, o ktérej mowa w ust.
10.

§3

1. Przetwarzane dane osobowe nie bedg przekazywane do panistwa trzeciego lub organizacji
miedzynarodowej.

2. Przetwarzane dane osobowe nie bedg poddawane zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji.

3. Kazda z oséb, ktérej dane osobowe podlegajg przetwarzaniu ma prawo dostepu do tresci swoich
danych i ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania.

§4.

Zmiana niniejszej umowy moze nastgpic¢ tylko w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.
§5.

W sprawach nieuregulowanych niniejszg Umowa maja zastosowanie przepisy RODO oraz ustawy o

ochronie danych osobowych.
§6.
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Umowg sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze stron.

Zamawiajgcy Wykonawca
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