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Akademia Badan Klinicznych - rozwdéj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych swiadczgcych ustugi

szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej
Warszawa, 21.03.2023

LIST INTENCYJNY
w sprawie wspofwykonania wizyty studyjnej w ramach Projektu

,»,Akademia Badan Klinicznych — rozwdj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach
leczniczych Swiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w zakfadach podstawowej
opieki zdrowotnej”.

w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj 2014-2020 Os priorytetowa V
Wsparcie obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne
w systemie ochrony zdrowia ufatwiajace dostep do przystepnych cenowo, trwafych i wysokiej
jakosci swiadczen zdrowotnych.

zawarta w dniu podpisania przez ostatnig ze Stron pomiedzy:

Agencja Badan Medycznych z siedzibg w Warszawie, ul . Stanistawa Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa,
REGON: 382836515, NIP: 525 278 39 49, dziatajgca na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji
Badan Medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 451 tj ), zwana dalej : Agencja”,

reprezentowane przez:

Radostaw Sierpiniski , prezes Agencji Badan Medycznych,

i

CD Pharma Group Srl (CRO) z siedzibg w Mediolanie, Wtochy, Via Marghera 43/8, 20149, Wiochy, numer
rejestracyjny 05417710968 zwana dalej ,CD Pharma Group”,

reprezentowane przez:

Fabio Giordano, jako Dyrektor Generalny,

zwane dalej fgcznie ,,Stronami”, a osobno ,Strong”.

Majgc na uwadze:
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- Agencja Badan Medycznych realizuje Projekt, ktérego gtownym celem jest podniesienie kompetencji
cztonkéw zespotdw badawczych, a zwigzana z jego realizacjg wizyta studyjna jest dla uczestnikow okazjg
do zdobycia wiedzy, ktorg mozna wykorzystaC w codziennej praktyce w badaniach klinicznych na ich
osrodki badawcze;

- Grupa CD Pharma jako krajowy i miedzynarodowy lider w zaktadaniu i preznym rozwoju badan klinicznych
dysponuje wyszkolong kadrg i realizuje bardzo ztozone projekty. Wspotpraca z wybitnymi specjalistami,
dostep do najnowoczes$niejszych technologii i stosowanie okreslonych standardow zapewniajgcych
bezpieczenstwo uczestnika badan, efektywno$¢ pracy i wysokg jakos¢ pozyskiwanych danych potwierdzajg
charakter jednostki jako lidera na mapie krajowych miedzynarodowych oSrodkéw badan klinicznych;

- Realizacja wizyty studyjnej w renomowanej jednostce daje uczestnikom niepowtarzalng okazje poznania
mechanizméw planowania, organizacji i prowadzenia badan klinicznych na najwyzszym Swiatowym
poziomie. Bezposredni kontakt ze specjalistami wspofpracujgcymi z CD Pharma Group umoZzliwi zdobycie
profesjonalnej, aktualnej wiedzy i zapoznanie sie z praktycznymi aspektami pracy, a w konsekwencji
przyczyni sie do podniesienia krajowych standardéw prowadzenia badan klinicznych;

- Agencja zamierza wyfoni¢ w drodze przetargu, zgodnie z ustawg Prawo zamowien publicznych,
wykonawce (dalej ,,Wykonawca”) na 3-dniowg wizyte studyjng dla grupy 15 - 17 0oséb w terminie od 13 do 15
czerwca 2023 r., ktérego program obejmie wizyty w terenie dla uczestnikow i Wykonawca bedzie
zobowigzany do ich wigczenia rekomendacje CD Pharma Group w ramach organizowanej przez nig wizyty
studyjnej. Wykonawca bedzie odpowiedzialny za organizacje wizyty od strony logistycznej, tj. zapewnienie
transportu, zakwaterowania i wyzywienia.

Strony deklarujg chec wspotpracy przy realizacji wizyty studyjnej w ramach Projektu oraz uzgadniajg ramy
wspoipracy okreslone ponizej.

Artykut 1
W zwigzku z planowang realizacjg wizyty studyjnej:

1. Agencja zobowigzuje sie do uwzglednienia w umowie z Wykonawcg wizyty studyjnej ustalen
niniejszego Listu intencyjnego okres$lajgcego podstawowe warunki organizacji wizyty w Grupie CD
Pharma i zobowigzania Wykonawcy do ich stosowania.

2. W postepowaniu przetargowym Agencja wytoni Wykonawce, ktéry podpisze umowe z Grupg CD
Pharma.

3. Strony ustalajg, ze koszt wizyt wyniesie 2.000,00 euro + podatek. W ofercie zfozonej przez
Wykonawce nalezy uwzglednic koszt 2.000,00 + euro podatku.
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4. Agencja zobowigzuje sie do wspotpracy z IRFMN i bedzie odpowiedzialna za:
a. wybor Wykonawcy w postepowaniu przetargowym,
b. rekrutacja uczestnikow,
c. finansowanie wizyty studyjnej,
d

uwzglednienie w postepowaniu przetargowym wszystkich wymagan dotyczgcych organizacji
wizyty studyjnej otrzymanych od CD Pharma Group.

5. CD Pharma Group zobowigzuje sie do wspdtpracy z wybranym przez Agencje Wykonawcg.
W ramach wspdtpracy CD Pharma Group:

a. Przedstawiciele CD Pharma Group bedg obecni podczas wizyty studyjnej;

b. CD Pharma Group wybierze Przedstawicieli, ktérzy bedg uczestniczy¢ w wizytach w osrodku
w nastepujgcych lub innych obszarach tematycznych:

i. ogolna organizacja pracy w CRO;
ii. praktyczne aspekty funkcjonowania systemu zarzgdzania badaniami naukowymi;
iii. wymiana dos$wiadczen zwigzanych z prowadzeniem studiow, inspekcji i audytow
projektow badawczych;
iv. dobre praktyki zwigzane z systemem kontroli i zapewnienia jakoSci w CRO;

v. funkcjonowania systemu obiegu badanego produktu leczniczego w placéwce.

c. Grupa CD Pharma bedzie uczestniczy¢ w ustaleniu harmonogramu i przebiegu wizyty
studyjnej.

6. Po wybraniu Wykonawcy, Agencja, Grupa CD Pharma i Wykonawca ostatecznie potwierdzg
harmonogram wizyty.

Artykut 2

1. Agencja o$wiadcza, ze powota osobe do koordynowania wspofpracy trojstronnej pomiedzy Grupg
CD Pharma, Wykonawcg i Agencja.

Dane kontaktowe osoby wyznaczonej przez Agencje do koordynowania wspofpracy trojstronnej
pomiedzy Grupg CD Pharma, Wykonawcg i Agencja:

a. tukasz Pronicki (+48 889-449-820; lukasz.pronicki@abm.gov.pl)
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Dane kontaktowe osoby wyznaczonej przez Grupe CD Pharma do koordynowania wspotpracy
trojstronnej pomiedzy Grupg CD Pharma, Wykonawcg i Agencjg:

a. Fabio Giordano (numer telefonu +39 02 89051076; fabio.giordano@cdpharma.it)

2. Kazda ze Stron przyjmuje do wiadomoS$ci, ze druga Strona bedzie przetwarza¢ dane osobowe
swoich pracownikoéw, w zakresie niezbednym do realizacji Listu intencyjnego. Wszelkie
przetwarzanie danych osobowych w toku realizacji Listu intencyjnego odbywac sie bedzie zgodnie
z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa, w szczegolnosci z zachowaniem wszelkich
wymogow okreslonych w RODO.

3. W odniesieniu do wszystkich danych osobowych cztonkéw personelu Agencji udostepnionych
Grupie CD Pharma, CD Pharma Group wykona w imieniu Agencji obowigzek, o ktérym mowa w art.
14 RODO wobec wszystkich osob, ktérych dane dotyczg, stosownie do przypadku. Klauzula
informacyjna dostepna jest pod adresem https.//abm.gov.pl/privacy-policy.

Agencja Badan Medycznych Grupa CD Pharma
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