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Zatacznik nr 1
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zapytanie ofertowe dotyczy opracowania materiatdbw dydaktycznych oraz realizacji zaje¢
dydaktycznych w formie online w czasie rzeczywistym na kierunku studiéw podyplomowych MBA
z organizacji, prowadzenia i zarzgdzania niekomercyjnymi badaniami klinicznymi (3 semestry —
dwie edycje: | edycja: 10.2024-02.2026; Il edycja 03.2026-06.2027).

Jedna godzina dydaktyczna to 45 minut zegarowych.
Do oferty cenowej nalezy dotgczy¢ CV w jezyku polskim lub angielskim oraz oswiadczenie
stanowigce Zatgcznik nr 1 do Formularza ofertowego.

Wykonawca nie moze byc¢ jednoczesnie stuchaczem studiow w/w podyplomowych.

Czes¢ I: Badania kliniczne wyrobéw medycznych

Wyktadowca: wyksztalcenie wyzsze z zakresu medycyny, nauk o zdrowiu, farmacji, biologii,

biotechnologqii, , aktualny certyfikat GCP nie starszy niz 3 lata, doswiadczenie w badaniach

klinicznych wyrobéw medycznych, doswiadczenie w prowadzeniu zaje¢ dydaktycznych, warsztatéw,

lub szkolen.

Godziny dydaktyczne do realizacji 8 h*1 grupa * 2 edycje = 16 godzin

Przygotowanie materiatéw dydaktycznych 16 godzin * 1 edycja =16 godzin

Do wykonawcy nalezy przygotowanie i przekazanie materiatdw dydaktycznych dla stuchaczy

w formie elektronicznej, lub na nos$niku w postaci skryptu PDF i/lub prezentacji PDF, wzoréw
formularzy, broszur na 7 dni przed planowanymi zajeciami do akceptacji koordynatora studidow.
Dodatkowo wykonawca zapewni dostepnos¢ w postaci konsultacji co najmniej 10% z godzin

do realizacji dla kazdego ze stuchaczy kierunku studiéw.

Do wykonawcy nalezy realizacja tres$ci dotyczgcych zagadnien: Badania kliniczne wyrobow
medycznych w ramach przedmiotu METODOLOGIA BADAN KLINICZNYCH zgodnie z programem
studiow. Zakres tematyczny do realizac;ji:

- Cel badan klinicznych wyrobéw medycznych,

- Zasady prowadzenia badan klinicznych wyrobow medycznych

Do Wykonawcy nalezy tez przeprowadzenie zaliczenia koncowego , lub egzaminu, zgodnie z kartg

przedmiotu.

Czes¢ Il: Dokumentacja badania klinicznego — czes¢ Il
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Wyktadowca: wyksztatcenie wyzsze, aktualny certyfikat GCP, nie starszy niz 3 lata, dyplom MBA.

Min. 5-letnie do$wiadczenie w zarzgdzaniu obszarem TMF/eTMF, znajomos$¢ wiodacych systemow

eTMF. Doswiadczenie w prowadzeniu zaje¢ dydaktycznych, warsztatow, lub szkoleh.

Godziny dydaktyczne do realizacji 2 h*1 grupa * 2 edycje = 4 godziny

Przygotowanie materiatdéw dydaktycznych 4 godzin * 1 edycja = 4 godziny

Do wykonawcy nalezy przygotowanie i przekazanie materiatdow dydaktycznych dla stuchaczy

w formie elektronicznej, lub na nosniku w postaci skryptu PDF i/lub prezentacji PDF, wzoréw
formularzy, broszur na 7 dni przed planowanymi zajeciami do akceptacji koordynatora studiow.
Dodatkowo wykonawca zapewni dostepnos¢ w postaci konsultacji co najmniej 10% z godzin

do realizacji dla kazdego ze stuchaczy kierunku studiéw.

Do wykonawcy nalezy realizacja tresci dotyczacych zagadnienia: Trial Master File w ramach
przedmiotu TWORZENIE DOKUMENTOW NA POTRZEBY BADANIA KLINICZNEGO zgodnie

z programem studiéw. Zakres tematyczny do realizacji:

- TMF oraz eTMF: zawarto$¢ i wymagania jakosciowe

Do Wykonawcy nalezy tez przeprowadzenie zaliczenia koncowego , lub egzaminu, zgodnie z kartg

przedmiotu.

Czes¢ lll: Dokumentacja badania klinicznego — etap il

Wykladowca: wyksztatcenie wyzsze aktualny certyfikat GCP, nie starszy niz 3 lata, min 15-letnie

doswiadczenie w badaniach klinicznych, w tym min. 5-letnie doswiadczenie w kontraktowaniu

osrodkéw, doswiadczenie w prowadzeniu zaje¢ dydaktycznych, warsztatow, lub szkolen.

Godziny dydaktyczne do realizacji 12 h*1 grupa * 2 edycje = 24 godzin

Przygotowanie materiatdéw dydaktycznych 24 godzin * 1 edycja = 24 godzin

Do wykonawcy nalezy przygotowanie i przekazanie materiatéw dydaktycznych dla stuchaczy

w formie elektronicznej, lub na nos$niku w postaci skryptu PDF i/lub prezentacji PDF, wzoréw
formularzy, broszur na 7 dni przed planowanymi zajeciami do akceptacji koordynatora studidow.
Dodatkowo wykonawca zapewni dostepnos¢ w postaci konsultacji co najmniej 10% z godzin

do realizacji dla kazdego ze stuchaczy kierunku studiéw.

Do wykonawcy nalezy realizacja tresci dotyczgcych zagadnienia: Investigator Site File w ramach
przedmiotu TWORZENIE DOKUMENTOW NA POTRZEBY BADANIA KLINICZNEGO oraz

zagadnienia: Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego w ramach przedmiotu
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FINANSOWANIE NIEKOMERCYJNYCH BADAN KLINICZNYCH zgodnie z programem studiéw.
Zakres tematyczny do realizacji:

- tworzenie ISF

- zawartosc¢ ISF

- logi lekowe

- logi pacjentéw

- logi temperaturowe

- Negocjacje umowy o przeprowadzenie badania klinicznego
Do Wykonawcy nalezy tez przeprowadzenie zaliczenia koncowego , lub egzaminu, zgodnie z kartg

przedmiotu.

Czes$¢ VI: Zarzadzanie w badaniach klinicznych —etap |

Wyktadowca: wyksztatcenie wyzsze, aktualny certyfikat GCP nie starszy niz 3 lata, min. 10- letnie

doswiadczenie w zarzadzaniu projektem oraz zespotem w badaniach klinicznych z ramienia

Sponsora, doswiadczenie w prowadzeniu zaje¢ dydaktycznych, warsztatow, lub szkolen.
Godziny dydaktyczne do realizacji 16 h*1grupa * 2 edycje = 32 godziny
Przygotowanie materiatdéw dydaktycznych 32 godzin * 1 edycja = 32 godziny

Do wykonawcy nalezy przygotowanie i przekazanie materiatow dydaktycznych dla stuchaczy

w formie elektronicznej, lub na nosniku w postaci skryptu PDF i/lub prezentacji PDF, wzoréw
formularzy, broszur na 7 dni przed planowanymi zajeciami do akceptacji koordynatora studidow.
Dodatkowo wykonawca zapewni dostepnos¢ w postaci konsultacji co najmniej 10% z godzin

do realizacji dla kazdego ze stuchaczy kierunku studiéw.

Do wykonawcy nalezy realizacja tresci dotyczgcych zagadnien Zarzgdzanie projektem w badaniach
klinicznych, Podwykonawcy w ramach przedmiotu ZARZADZANIE W BADANIACH KLINICZNYCH.
Zakres tematyczny do realizacji:

- Badania insource vs outsource oraz modele outsourcingu

- Zarzadzanie zakresem, harmonogramem, budzetem, jakoscig, ryzykiem, interesariuszami
badania/projektu

- Komunikacja w projekcie i w Srodowisku wielokulturowym

- Wybor podwykonawcow

- Laboratorium Centralne

- Ocena Centralna (np.; badan obrazowych, EKG) oraz integracja danych z elektroniczng kartg
obserwacji pacjenta

- Szkolenia, dostepy, manuale

Do Wykonawcy nalezy tez przeprowadzenie zaliczenia koncowego , lub egzaminu, zgodnie z kartg

przedmiotu.

s Nowoczesne ksztatcenie kadr z sektora biomedycznego”
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