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Zatacznik nr 1.6. do SWZ
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA (OPZ)

Dotyczy postepowania pn. Ustuga przeprowadzenia szkolen w obszarze bioinformatyki z egzaminem na
potrzeby Katolickiego Uniwersytetu Lubelskiego Jana Pawta Il z podziatem na 10 czesci

CZESC 6 - Zrealizowanie szkolenia: Warsztaty prowadzenie i monitorowanie badan klinicznych

Wykonawca zrealizuje warsztaty dla 1 grupy liczacej Srednio 10 0sdéb (tgcznie 10 0sdéb), 30 godzin dydaktycznych na
grupe, tj. tacznie 30 godzin dydaktycznych zajed.

Postep realizacji grup bedzie uzalezniony od rekrutacji.

Wykonawca zrealizuje ustuge w nieprzekraczalnym terminie do 31.05.2027 r.

Ostateczny harmonogram realizacji zaje¢ zostanie ustalony przez Zamawiajgcego po zrekrutowaniu odpowiedniej
liczby oséb do danej grupy szkoleniowej. Harmonogram powinien zawiera¢ co najmniej informacje o rodzaju
wsparcia oraz doktadng date, godzine, adres i forme realizacji wsparcia (stacjonarnie/zdalnie). Harmonogram ten
musi zostac¢ zaakceptowany przez obie strony co najmniej na 7 dni kalendarzowych przed rozpoczeciem wsparcia,
gdyz zgodnie z podpisang Umowa Zamawiajgcy ma obowigzek publikacji harmonogramu wsparcia. W przypadku
dtugotrwatych form wsparcia nalezy przedtozy¢ Zamawiajgcemu harmonogram, ktéry bedzie obejmowat
przynajmniej kolejnych 30 dni kalendarzowych szkolenia.

Wykonawca realizuje szkolenie w jezyku polskim.

Wykonawca zapewni materiaty szkoleniowe w jezyku polskim.

Cel szkolenia:
Celem szkolenia jest dostarczenie uczestnikom wiedzy na temat badan klinicznych, w szczegdlnosci dotyczacej:

planowania badan klinicznych, wymagan miedzynarodowych i krajowych dotyczgcych procesu wdrazania leku,
wiedzy dotyczacej zasad interpretacji wynikdw badan klinicznych — medycyna oparta na faktach (Evidence Based
Medicine).

RAMOWY PLAN SZKOLENIA - 30 godzin dydaktycznych (30 x 45 min.)

Planowanie badan klinicznych.

Przeprowadzenia badan klinicznych zaréwno komercyjnych jak i niekomercyjnych.

Regulacje prawne, wymagania miedzynarodowe i krajowe dotyczace procesu wdrazania leku.
Nadzorowanie i przestrzeganie prawidtowosci prowadzenia wszystkich etapdw badania klinicznego.
Wspotpraca réznych organizacji i jednostek zaangazowanych w proces badania klinicznego.

Krytyczna ocena jakosci badan klinicznych.

Wiedza dotyczaca zasad interpretacji wynikow badan klinicznych — medycyna oparta na faktach (Evidence
Based Medicine).

8. Woykorzystanie analizy EBM w codziennej praktyce.

Nou,k,wNpeE

Wykonawca zobowigzany bedzie do zrealizowania zaméwienia w sposéb umozIlwiajgcy nabycie przez uczestnikéw
nastepujacych efektéw uczenia sie:
W zakresie WIEDZY, tj. uczestnik zna i rozumie:

— regulacje prawne

— wymagania miedzynarodowe i krajowe

— nadzorowanie i przestrzeganie prawidtowosci prowadzenia wszystkich etapéw badania klinicznego

— zasady interpretacji wynikéw badan klinicznych — medycyna oparta na faktach (Evidence Based Medicine)
W zakresie UMIEJETNOSCI, tj. uczestnik potrafi:

— planowa¢ badania kliniczne
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— przeprowadzaé badania kliniczne zaréwno komercyjnych jak i niekomercyjnych
— krytycznie oceniac jakosci badan klinicznych
— stosowac podstawy statystyki opisowej oraz wnioskowania statystycznego
— wykorzystywac analize EBM w codziennej praktyce
W zakresie KOMPETENCIJI SPOLECZNYCH, tj. uczestnik jest przygotowany do:
— do uwzgledniania réznorodnych aspektédw wspodtpracy réznych organizacji i jednostek zaangazowanych w
proces badania klinicznego
— przestrzegania etyki i podstawowych zasad prowadzenia badan klinicznych

Grupa docelowa: grupg docelowg ustugi bedg pracownicy Zamawiajgcego (dydaktycy/kadra zaangazowana w
realizacje procesu ksztatcenia)

Formy i sposéb prowadzenia szkolenia:
Czes¢ teoretyczna: wyktad, prezentacja.
Czes¢ praktyczna: warsztaty i ¢wiczenia praktyczne (dostosowane do dziedzin biologii medycznej i medycyny).

ZADANIA PO STRONIE WYKONAWCY

1. Organizacja i przeprowadzenie szkolenia/szkolen o wyzej wskazanym zakresie tematycznym zgodnie z
ramowym planem szkolenia przedstawionym w OPZ. Liczba godzin dydaktycznych wskazanych w ramowym
planie szkolenia stanowi minimum, jakie Wykonawca musi poswieci¢ na omdwienie danego zagadnienia.

2. Przeprowadzenie szkolenia, zgodnie z harmonogramem ustalonym z Zamawiajgcym. Zamawiajacy
zastrzega, ze zajecia realizowane beda w terminach dogodnych dla uczestnikow projektu.

3. Opracowanie programu wtasciwego szkoleniowego w terminie 5 dni, od dnia podpisania umowy z
Zamawiajgcym. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wniesienia uwag do wtasciwego programu szkolenia,
w terminie 7 dni od otrzymania go od Wykonawcy. Wykonawca zobowigzany bedzie do uwzglednienia uwag
Zamawiajacego.

4. Zapewnienie kadry osdb realizujgcych ustuge przeprowadzenia szkolen, spetniajgcg wymagania okreslone w
Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia.

5. Przestrzeganie zasady réwnosci szans kobiet i mezczyzn oraz niedyskryminacji, w tym dostepnosci dla oséb
z niepetnosprawnosciami w zakresie odnoszacym sie do sposobu realizacji i zakresu ustugi.

6. W przypadku wystgpienia takiej potrzeby zgtoszonej przez uczestniczke/-ika szkolenia, Wykonawca
zobowigzuje sie zapewni¢ nastepujace warunki realizacji szkolen:

e budynek, w ktérym bedzie realizowane szkolenie bedzie wyposazony w pochylnie, winde,

e w sali szkoleniowej mozliwe bedzie zainstalowanie przenosnej petli indukcyjnej — harmonogram szkolenia
musi wowczas zostaé dostarczony Zamawiajacymi na co najmniej 7 dni przed jego rozpoczeciem, a
Wykonawca umozliwi Zamawiajacemu instalacje przenosnej petli indukcyjnej w dniu poprzedzajagcym
rozpoczecie szkolenia,

e materiaty informacyjne/szkoleniowe zostang przygotowanie i wydrukowane w druku powiekszonym (tj.
czcionka min. 14, bezszeryfowa),

e materiaty informacyjne/szkoleniowe zostang przekazane min. 7 dni przed rozpoczeciem szkolenia w celu
przygotowania ich wersji w alfabecie Braille’a,

e szkolenie bedzie przeprowadzone przez trenera w sposéb umozliwiajgcy ttumaczenie na PJM/SKOGN — w
takiej sytuacji moze by¢ potrzebne wydtuzenie czasu trwania szkolenia (nieodptatne),

e szkolenie bedzie zorganizowane w sposdb, ktory umozliwi osobie z niepetnosprawnosciami wsparcie ze

strony towarzysza/asystenta podczas szkolenia.
Informacja o potrzebnych udogodnieniach zostanie przekazana przez Zamawiajgcego.

7. Stosowanie sie do wytycznych horyzontalnych, wytycznych programowych oraz Wytycznych dotyczacych
kwalifikowalnosci wydatkow na lata 2021-2027 w zakresie odnoszgcym sie do sposobu realizacji i zakresu
ustugi.
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(https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/fundusze-na-lata-2021-2027/prawo-i-
dokumenty/wytyczne/#/domyslne=1)

Zapewnienie w ramach szkolen materiatéw szkoleniowych tj. dtugopis, zeszyt, podrecznik/skrypt zgodny z
tematyka szkolenia (oraz w przypadku praktycznego szkolenia materiaty zuzywalne) — w wersji papierowe;j
dla szkolen stacjonarnych i w wersji elektronicznej dla szkolert prowadzonych w formie zdalnej - dla kazdego
z uczestnikdw/czek szkolenia (materiaty musza by¢ fabrycznie nowe, petnowartosciowe, w pierwszym
gatunku). Materiaty zapewnione zostang z poszanowaniem praw autorskich iw razie potrzeby beda
dostosowane do potrzeb osdéb z niepetnosprawnosciami. Wykonawca zobowigzany jest dostarczyc
Zamawiajgcemu jeden egzemplarz podrecznika lub skryptu zgodnego z tematyka szkolenia, ktdry zostanie
przekazany uczestnikom szkolen (w formie drukowanej lub elektronicznej).

Wykonawca ma obowigzek zapewnic, ze wszystkie dokumenty i materiaty opracowane przez Wykonawce
oznaczone bedy za pomocy oznaczen tekstowych oraz logotypéw Projektu. Oznaczenia te powinny by¢
zgodne i spdjne z zasadami zawartymi w Ksiedze Tozsamosci Wizualnej marki Fundusze Europejskie 2021-
2027, Podrecznika wnioskodawcy i beneficjenta Funduszy Europejskich na lata 2021-2027 w zakresie
informacji i promocji.
(https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/fundusze-2021-2027/prawo-i-
dokumenty/zasady-komunikacji-fe/)

Prowadzenie dokumentacji szkoled na wzorach Zamawiajgcego, tj. dzienniki zaje¢, listy obecnosci,
potwierdzenia odbioru materiatéw szkoleniowych, potwierdzenia odbioru zaswiadczenn, innych
dokumentdow przekazanych przez Zamawiajgcego (np. deklaracji uczestnictwa) — jezeli dotyczy.
Przeprowadzenie w kazdej grupie szkoleniowe] testu wiedzy przed szkoleniem (pre-test) oraz testu wiedzy
po szkoleniu (post-test) sprawdzajgcego stopien przyswojenia przez uczestnikdw/czki wiadomosci objetych
programem szkolenia oraz sporzgdzenia protokotu z przebiegu egzaminu. Wzér testu wiedzy wraz z kluczem
odpowiedzi Wykonawca przekaze wraz z witasciwym programem szkolenia - w terminie 5 dni od dnia
podpisania umowy z Zamawiajgcym. Test sktada sie z minimum 10 pytan zamknietych, z jedng prawidtowa
odpowiedzig sposrdd trzech mozliwych do wyboru (a,b,c).

Przeprowadzenie anonimowej ankiety ewaluacyjnej wsrdd uczestnikéw/czek szkolenia, w ktérej ocenig
zakres, przebieg, sposdb realizacji szkolenia, oraz kompetencje trenera (wzor ankiety dostarczy
Zamawiajacy).

Wydanie niezbednych zaswiadczen o ukonczeniu udziatu w szkoleniu zawierajgcych zakres merytoryczny
szkolenia oraz liczbe godzin szkolenia (warunkiem otrzymania zaswiadczenia jest min. 80% obecnos¢ na
zajeciach i uzyskanie wyniku pozytywnego z koncowego egzaminu wewnetrznego), sporzadzenia i
dostarczenia Zamawiajgcemu kserokopii wydanych zaswiadczen potwierdzonych za zgodnos¢ z oryginatem.
Przekazywanie w formie telefonicznej lub e-mail, niezwtocznie informacji o nieobecnosciach uczestnikow,
rezygnacjach uczestnikow, innego rodzaju problemach lub zalegtosciach.

Niezwtoczne udostepnianie Zamawiajgcemu do kontroli wszelkich dokumentéow zwigzanych, jak
i niezwigzanych z realizacjg projektu, o ile jest to konieczne do stwierdzenia kwalifikowalnosci wydatkéw
w projekcie w zwigzku z realizowanym zamoéwieniem, wtym dokumentéw finansowych, na Zzadanie
Instytucji Zarzadzajacej oraz innych podmiotéw uprawnionych, udzielenie wszelkich wyjasnien dotyczacych
realizacji zamowienia oraz zapewnienie Zamawiajgcemu i wskazanym wyzej podmiotom dostepu do
pomieszczen iterenu realizacji zamodwienia, dostepu do zwigzanych z zaméwieniem systemoéw
informatycznych przez caty okres archiwizacji dokumentéw, do ktérego zobowigzany jest Wykonawca.
Przekazywanie Zamawiajgcemu wszelkiej oryginalnej dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem szkolern w
terminie do 5 dni roboczych po zakoriczonym szkoleniu, a zeskanowanych dokumentéw na kazde wezwanie
Zamawiajacego.

Informowanie uczestnikow/czek o wspodtfinansowaniu szkolenia ze srodkéw Unii Europejskiej w ramach
Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus.

Oznaczenie miejsca realizacji szkolenia przez umieszczenie plakatu informacyjnego (wzér plakatu dostarczy
Zamawiajacy).

Wykonanie innych, dodatkowych czynnosci zwigzanych z bezposrednig realizacjq ustugi.
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MIEJSCE REALIZACJI ZAMOWIENIA

1. Zamawiajacy planuje zrealizowanie ustugi w formie stacjonarnej lub, w wyjgtkowych przypadkach
opisanych pkt. 3 ponizej, w formie zdalnej. O formie prowadzenia zaje¢ decyduje Zamawiajacy.

2. Zamawiajacy zapewnia sale do stacjonarnej realizacji szkolenia. Sale bedg miescity sie w budynkach KUL
(kampus na Konstantynowie w Lublinie) lub bedg wynajmowane na potrzeby szkolenia poza kampusem.

3. Gdy z powoddw niezaleznych od Wykonawcy nie bedzie mozliwe zrealizowanie szkolenia w formie
stacjonarnej, Wykonawca zrealizuje je przy pomocy srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢. W tym celu
Wykonawca zobowigzany bedzie do zapewnienia niezbednego narzedzia informatycznego do pracy zdalnej
(oprogramowanie). Szkolenie w trybie pracy zdalnej musi odbywac sie w czasie rzeczywistym. Narzedzie
informatyczne powinno umozliwi¢ uczestnikom interaktywng mozliwos¢ udziatu we wszystkich
przewidzianych elementach szkolenia. Przed rozpoczeciem realizacji szkolenia Wykonawca przekaze
uczestnikom warunki techniczne niezbedne do udziatu w nich, w tym: rodzaj narzedzia informatycznego,
minimalne wymagania sprzetowe, jakie musi spetnia¢ komputer uczestnika lub inne urzadzenie do zdalnej
komunikacji, minimalne parametry tacza sieciowego jakim musi dysponowac uczestnik. Narzedzie
wykorzystane przez Wykonawce musi umozliwia¢ wygenerowanie potwierdzenia obecnosci uczestnikéw
ustugi zawierajace imie i nazwisko uczestnika, date i godzine uczestnictwa w zajeciach. Wykonawca
zobowigzany bedzie przekaza¢ Zamawiajgcemu potwierdzenie odbycia szkolenia niezwtocznie po ich
zakonczeniu.
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