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Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczgcych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej
Zatgcznik nr 1 do SWZ

Opis Przedmiotu Zamoéwienia

na kompleksowg ustuge organizaciji i obstugi wizyty studyjnej we Wtoszech

I. Przedmiot zaméwienia
Organizacja i kompleksowa obstuga wizyty studyjnej osrodku badan klinicznych Istituto di Ricerche
Farmacologiche Mario Negri IRCCS, Via Mario Negri 2 w Mediolanie we Wtoszech, dalej ,0srodek badan
klinicznych”, oraz firmie contract research organization (CRO) CD Pharma (Via Marghera 43/8, 20149
Mediolan, Wtochy, dalej ,firma CRO”. W wizycie studyjnej wezmie udziat 15 uczestnikdw wskazanych przez
Zamawiajgcego. Podczas wizyty studyjnej uczestnikom bedzie towarzyszyt Moderator/Opiekun oraz
Ttumacz. Do zadan Wykonawcy w szczegoélnosci nalezy:
a) koordynacja organizacji wizyty studyjnej, w tym:
a. nawigzanie kontaktu i okreslenie kanatow komunikacyjnych z  osrodkiem badan
klinicznych i firmg CRO,
b. ustalenie szczegdétowego harmonogramu wizyty i jej realizacji we wspétpracy
z osrodkiem badan klinicznych i firmg CRO i Zamawiajgcym,
c. zapewnienie moderatora/opiekuna wyjazdu,
d. kontakt z uczestnikami wyjazdu w celach organizacyjnych,
b) wybdr hotelu i zapewnienie noclegow dla uczestnikdéw wizyty studyjnej,
C) zapewnienie transportu lotniczego i lokalnego dla uczestnikow wizyty studyjnej,
d) zapewnienie ubezpieczenia dla kazdego z uczestnikow wizyty studyjnej,
e) zapewnienie ustugi gastronomicznej wraz z obstuga,

f) zapewnienie ustugi tumacza.

Il. Miejsce i cel realizacji zamoéwienia
1. Celem wizyty studyjnej jest zdobycie przez uczestnikdw wizyty studyjnej praktycznej wiedzy
z zakresu prowadzenia badan klinicznych w osrodku badan klinicznych i w firmie CRO
w szczegolnosci w zakresie:

a) o0golnej organizacji pracy ww. podmiotow;
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b) praktycznych aspektéw funkcjonowania systemu zarzgdzania badaniami klinicznymi w osrodku
badan klinicznych i firmie CRO;
¢) wymiany doswiadczen zwigzanych z inspekcjami i audytami projektow badawczych;
d) dobrych praktyk zwigzanych z systemem kontroli i zapewnienia jakosci w firmie CRO;
e) funkcjonowania systemu obiegu badanego produktu leczniczego w osrodku;
f) wymiana doswiadczen w zakresie organizacji badan klinicznych sprzyjajgca implementacii
na polski grunt rozwigzan zaprezentowanych podczas wizyty.
Miejscem wizyty jest Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS, Via Mario Negri 2, Mediolan,
Witochy. 1l dnia wizyty planowana jest wizytacja w fili osrodka badan klinicznych w osrodku Clinical
Research Center for Rare Diseases “Aldo e Cele Dacc6”, via G.B. Camozzi, 3, 24020 Ranica (BG)
Wiochy Center—Anna—Maria—Astori—via—Stezzano,—87—24126Bergamo, Wiochy. Firma CRO bedzie
uczestniczy¢ w spotkaniach realizowanych na terenie Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri
IRCCS, Via Mario Negri 2, Mediolan, Wtochy.

IV. Ramowy Harmonogram wizyty studyjnej
Dzien 1 — 12.06.2023
09:00 - 09:30  Wylot z Lotniska im. Fryderyka Chopina w Warszawie

13:00 — 13:30 Przylot na lotnisko w Mediolanie do miejsca docelowego
14:00 — 14:30 Transfer z lotniska do hotelu

14:30 — 15:30 Zakwaterowanie w hotelu

15:30 — 16:00 Spotkanie organizacyjne dla uczestnikow wizyty studyjnej
18:00 — 19:00 Kolacja w restauracji hotelowej lub w restauracji poza hotelem

Dzien 2 — 13.06.2023

08:15 - 08:45 Przejazd do osrodka badan klinicznych

08:45 - 09:00 Rejestracja

09:00 — 09:15 Kroétkie wprowadzenie Dyrektora Instytutu Mario Negri na temat badan naukowych
09:15-10:00 Ogolna organizacja CTU Mario Negri

struktura organizacyjna

figury i funkcje
role dla MN (sponsoring lub CRO)
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e rodzaje projektow (akademickie, miedzynarodowe/krajowe, obserwacyjne

| eksperymentalne)

10:00 — 11:15 Praktyczne aspekty systemu zarzgdzania badaniami klinicznymi w CTU (czes¢ 1)
o Cykl zycia badania: Sieci kliniczne — sporzadzenie protokotu — wybor osrodkéw
regulacyjnych — prowadzenie — monitoring
11:15-11:30 Przerwa kawowa
11:30 — 12:45 Praktyczne aspekty systemu zarzgdzania badaniami klinicznymi w CTU (czes$¢ 2)
e Zarzgdzanie danymi - koordynacja i zarzgdzanie projektami - nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii - analiza statystyczna - raportowanie wynikéw
12:45 - 13:45 Obiad
14:00 — 16:00 Wizyta w Mediolanie z prof. Silvio Garattinim
16:00 — 16:30 Powrd6t do hotelu
18:00 — 19:00 Kolacja w restauracji hotelowej lub w restauracji poza hotelem

Dzien 3 — 14.06.2023

09:00 — 09:30 Przejazd do osrodka badan klinicznych

09:30-11:00 Wymiana doswiadczen zwigzanych z prowadzeniem studiéw, wizytacjami i audytami
projektéw badawczych
e Problemy wynikajgce z audytow i inspekdji

11:00 -11:15 Przerwa kawowa

11:15-12:30 Doswiadczenia z miedzynarodowego badania akademickiego w ginekologii
onkologicznej: punkt widzenia Klinicysty/badacza

12:30-13:30  Obiad

13:30 — 14:45 Transparentno$¢ badan klinicznych (rejestracja badan klinicznych, publikacja
wynikow badan klinicznych, udostepnianie danych)

14:45 - 15:00 Przejazd do Clinical Research Center for Rare Diseases “Aldo e Cele Dacco”,
via G.B. Camozzi, 3, 24020 Ranica (BG)Centrum-AnnraMaria-Astorivia-Stezzano—
8724126 Bergamo

15:00 - 18:00  Wizyta w Bergamo Clinical Research Center for Rare Diseases “Aldo e Cele
Dacco”, via G.B. Camozzi, 3, 24020 Ranica (BG)Centrum-Anna—Maria-Astorivia

18:00 — 18:30 Powrdét do hotelu
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19:30 - 20:30

Kolacja w restauracji hotelowej lub w restauracji poza hotelem

Dzien 4 — 15.06.2023

08:30 — 09:00 Przejazd do osrodka badan klinicznych

09:00 — 10:00 Ogolna organizacja CD PHARMA
e struktura organizacyjna
o figury i funkcje
e rodzaje projektéw (akademickie, miedzynarodowe/krajowe,

obserwacyjne/eksperymentalne/choroby)

10:00 — 11:15 Wyjasnienie praktycznych aspektow funkcjonowania systemu zarzgdzania badaniami
klinicznymi CRO oraz opis CTMS wykorzystywanego podczas zarzgdzania badaniem

11:15-11:30 Przerwa kawowa

11:30 - 12:45 Dobre praktyki zwigzane z systemem kontroli i zapewnienia jakosci stosowanym
w CD PHARMA: opis funkcjonujgcych procesow

12:45 - 13:45 Obiad

13:45 - 15:00 Wymiana do$wiadczen zwigzanych z kontrolg i audytami projektéw badawczych: opis
wybranych przyktadow

15:00 - 15:15 Przerwa kawowa

15:15-16:15 Zarzadzanie IMP od producenta do osrodka klinicznego przechodzacego przez
centrum obstugi etykietowania : dziatania koordynacyjne wykonywane przez CRO

16:15 - 16:30 Uwagi koncowe i wyjazd

16:30 - 17:00 Powrdét do hotelu

18:00 — 19:00 Kolacja w restauracji hotelowej lub w restauracji poza hotelem

Dzien 5 — 16.06.2023

09:00 — 09:30 Sniadanie w hotelowej restauracji

09:30-10:00 Wykwaterowanie z hotelu

10:00 — 10:30 Transfer na lotnisko

10:30 — 12:00 Wylot z lotniska w Mediolanie

16:00 — 16:30 Przylot na lotnisko. Fryderyka Chopina w Warszawie
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1. Ramowy harmonogram moze ulega¢ modyfikacjom. Modyfikacjom mogg ulegaé zaproponowane
godziny przez caty okres wizyty studyjnej, kolejnos¢ wydarzen w dniu 2,3 i 4 wizyty studyjnej oraz
poszczegodlne wydarzenia podczas 2,3 i 4 dnia wizyty studyjne;.

Zmiany muszg by¢ konsultowane z Zamawiajgcym.

Wykonawca opracuje we wspoipracy z osrodkiem badan klinicznych Istituto di Ricerche
Farmacologiche Mario Negri IRCCS i firmg CRO CD Pharma szczego6towy harmonogram wizyty
studyjne;j.

4. W szczegétowym harmonogramie Wykonawca uwzgledni zapisy w zawarte Ramowym
harmonogramie wizyty studyjnej.

5. W szczegétowym harmonogramie Wykonawca uwzgledni godziny przylotow, odlotéw,
zameldowania, wymeldowania, wizytacji, positkdw, przerw i transferow.

6. W szczegotowym harmonogramie Wykonawca uwzgledni lokalizacje wizytacji, hotelu, restauracji
(jesli kolacje odbywajg sie w restauracji innej niz hotelowa).

7. Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu na 14 dni kalendarzowych przed rozpoczeciem wizyty
studyjnej pierwszg wersje szczegotowego haromonogram wizyty studyjnej, ustalony z osrodkiem
badan klinicznych Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS i firmg CRO CD Pharma.

8. Zamawiajgcy bedzie miat 3 dni robocze na wprowadzenie uwag lub akceptacje szczegdtowego
harmonogramu.

9. Wykonawca przekaze Zmawiajgcemu ostateczny szczegotowy harmonogram najpdzniej 7 dni
kalendarzowych przed rozpoczeciem wizyty studyjne;j.

10. Ostateczny szczegétowy harmonogram wizyty studyjnej zaakceptowany przez Zamawiajgcego nie

moze podlegaé zmianom.

V. Termin realizacji
1. Wizyta studyjna bedzie trwac 5 dni kalendarzowych, w dniach od 12.06.do 16.06.2023 r.

2. W okres realizacji wizyty wliczajg sie rowniez dni w ktorych realizowane s3g loty.

VI. Wymagania dotyczace przedmiotu zamoéwienia:
1. Transport lotniczy
a) Port lotniczy im. Fryderyka Chopina w Warszawie jest jedynym terminalem, z ktérego Zamawiajacy
dopuszcza wylot/przylot uczestnikow wizyty studyjnej;
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b) Wykonawca dokona rezerwacji lotéw do miejsca docelowego i powrotnego najpdzniej na 14 dni
przed planowanym terminem rozpoczecia realizacji wizyty. Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu
informacje o terminie do ktérego mozliwe jest bez kosztowe anulowanie biletu lub zmiana danych
pasazera.

c) Wykonawca dokona zakupu biletow lotniczych dla uczestnikéw wizyt studyjnej w obie strony
samolotem rejsowym (klasa ekonomiczna). Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ lotow transferowych
(pod warunkiem, iz podréz odbedzie sie tego samego dnia), przy czym priorytetowo nalezy
traktowac jak najkrotszy czas podrdzy, biorgc réwniez pod uwage czas transferéw na lotniskach;

d) W przypadku lotéw transferowych nie moze dochodzi¢ do kolizji potgczen. Minimalny zaktadany
czas na przesiadke wynosi 45 minut.

e) W przypadku odwotania jakiegokolwiek lotu (za wyjgtkiem wylotu z portu lotniczego im. Fryderyka
Chopina w Warszawie) Wykonawca jest zobowigzany do zapewnienia uczestnikom wizyty studyjnej
noclegu wraz z wszelkimi transferami na miejscu, wliczajgc w to w szczegdlnosci transport z lotniska
do hotelu oraz z hotelu na lotnisko. Wszelkie koszty z tym zwigzane ponosi Wykonawca.

f) Dostarczenie biletéw lotniczych do siedziby Zamawiajgcego lub przekazanie na wskazane adresy
poczty e-mail (w przypadku biletow elektronicznych dla kazdego z uczestnikdw wizyty studyjnej
z osobna) najpdzniej na 3 dni robocze przed planowanym terminem rozpoczecia wizyty studyjnej.

g) Zamawiajgcy przekaze Wykonawcy do 5 dni roboczych po podpisaniu umowy na realizacje wizyty
liste uczestnikbw wraz z danymi kontaktowymi, inne niezbedne dane zostang pozyskane przez
Wykonawce od uczestnikéw.

h) Bilety lotnicze bedg obejmowaé wszelkie optaty wymagane prawem krajowym i miedzynarodowym,
w szczegolnosci optaty lotniskowe, paliwowe, rezerwacyjne, podatkowe oraz ubezpieczenie
uczestnikow wizyty studyjnej na czas podrézy;

i) Bilety lotnicze bedg obejmowac¢ mozliwos$¢ zabrania przez kazdego z uczestnikdw wizyty studyjnej
co najmniej jednej sztuki bagazu podrecznego oraz jednej sztuki bagazu rejestrowanego (wymiary
oraz waga bagazéw zgodne z wymaganiami przewoznika);

j)  Wykonawca jest zobowigzany do informowania na biezgco kazdego z uczestnikéw wizyty studyjnej
o istotnych szczegdtach tj. o rezerwacji lotow, o przekazaniu biletéw uczestnikom, o rezerwacji

hotelu dotyczacych realizacji wizyty studyjnej.

2. Transport lokalny

a) Wykonawca zapewni uczestnikom wizyty studyjnej wszelki transport na miejscu, w tym:
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a. transfer z lotniska do hotelu oraz z hotelu na lotnisko;
b. wszystkie przejazdy zwigzane z realizacjg szczeg6towego harmonogramu wizyty studyjnej,
ze szczegolnym uwzglednieniem transportu z hotelu do osrodka badan klinicznych Istituto
di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS oraz z osrodka badan klinicznych Istituto
di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS do hotelu oraz transfer Il dnia wizyty
studyjnej pomiedzy osrodkiem badan klinicznych Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario
Negri IRCCS a osrodkiem w Bergamo (Clinical Research Center for Rare Diseases “Aldo
e Cele Dacco”, via G.B. Camozzi, 3, 24020 Ranica (BG)Center-Anna—Maria-Astori-via
Stezzano-87-24126 Bergame) oraz transport z osrodka w Bergamo do hotelu.

b) Transport bedzie odbywac¢ sie busem z klimatyzacjg o ilosci miejsc odpowiadajgcej co najmniej ilosci
uczestnikow wizyty studyjnej oraz personelu towarzyszgcego;

¢) Wykonawca zapewni transport od pierwszego do ostatniego dnia wizyty studyjnej.

d) Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci korzystania z komunikacji miejskiej przez uczestnikow
wizyty studyjnej w czasie jej trwania.

e) Wykonawca o$wiadcza, ze przejazdy bedg odbywacé sie pojazdami dostosowanymi do przewozu
0s06b niepetnosprawnych (np. poruszajgcych sie na wozkach inwalidzkich).

f) Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia odpowiednich warunkéw bezpieczenstwa i higieny
oraz komfortu przejazdu.

g) Wykonawca odwiadcza, ze posiada, lub ze podejmie wspotprace na potrzeby realizacji Umowy
z podmiotem, posiadajgcym wazne certyfikaty, zezwolenia lub licencje na wykonywanie transportu
drogowego na terenie Wioch w zakresie przewozu oséb, jezeli sg one wymagane na podstawie
obowigzujgcych przepiséw prawa na terenie Wtoch i w zakresie objetym przedmiotowg umowa.
Wykonawca jest zobowigzany poinformowaé Zamawiajgcego o utracie Ilub wyga$nieciu
WWw. uprawnien.

h) Wykonawca wskaze Zamawiajgcemu podmiot z kiérym nawigzat wspétprace na potrzeby realizacji
transportu drogowego na terenie Wtoch najpdzniej 7 dni przed planowanym terminem rozpoczecia

wizyty studyjnej.

3. Wyzywienie uczestnikow
a) Obiad/ Lunch II, Il i IV dnia wizyty studyjnej zostanie zapewniony przez osrodek badan klinicznych

Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS.
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b) Wykonawca zapewni uczestnikom wizyty studyjnej petne wyzywienie od momentu wyjazdu
do momentu powrotu, w tym:

a. 4 x $niadania dla 15 uczestnikdw podczas II, lll, IV oraz V dnia trwania wizyty
studyjnej (wformie bufetu szwedzkiego);

b. 4 x kolacja podczas dla 15 uczestnikow |, Il, Il oraz IV dnia trwania wizyty studyjnej (zimne
przekaski, zupa, danie gtéwne);

¢) do wszystkich positkow Wykonawca jest zobowigzany zapewni¢ napoje (kawa, herbata, soki, woda
mineralna) bez ograniczen;

d) w przypadku podrézy do/z miejsca docelowego trwajgcej dituzej niz 3 godziny, Wykonawca jest
zobowigzany do zapewnienia uczestnikom wizyty studyjnej co najmniej jednego cieptego positku
wraz z napojami;

e) w przypadku opdznienia jednego z lotéw, Wykonawca jest zobligowany zapewni¢ uczestnikom
wizyty petnowartosciowe positki oraz napoje w ilosciach adekwatnych do czasu oczekiwania.

f) Wykonawca zapewni wyzywienie uczestnikow wizyty studyjnej, zgodnie 2z ponizszym
zapotrzebowaniem:

a. Sniadania zapewnione w ramach noclegu

b. Sniadania bedg serwowane w formie ,bufetu szwedzkiego” w sali restauracyjnej na terenie
hotelu, w ktérym zostang zapewnione noclegi dla uczestnikow wizyty studyjnej

c. Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia odpowiedniej liczby s$niadan dla 15
uczestnikow wizyty studyjnej w Il, 1ll, IV i V dniu wizyty, zgodnie z pkt 3 ppkt b) lit. a OPZ.

g) Kolacje obejmujgca: zimny i ciepty bufet, dodatkowo kawa, herbata, woda gazowana i niegazowana,
soki.

a. zimne przekaski - minimum 3 rodzaje do wyboru, przynajmniej jedna przekgska musi by¢
jarska
ciepte danie — minimum 2 rodzaje do wyboru — miesne i jarskie;
satatki minimum 2 rodzaje do wyboru,
potmisek wedlin,

pieczywo minimum 3 rodzaje do wyboru,

-~ 0o a2 oo

kawa z ekspresu cisSnieniowego, herbata, sypki cukier w cukiernicach, cytryna w plasterkach,
Smietanka lub mleko do kawy,
g. napoje bezalkoholowe - sok 100 %, min. 3 rodzaje w dzbankach szklanych, woda gazowana

i niegazowana w butelkach szklanych.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczgcych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej
h) Kolacja kazdorazowo bedzie serwowana w hotelu lub w restauracji w poblizu hotelu, w ktérym
uczestnicy majg zapewnione noclegi
i) Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia odpowiedniej liczby kolacji dla 15 uczestnikow,
zgodnie z pkt 3 ppkt b) lit. b OPZ, w terminach wskazanych w szczegétowym harmonogramie.
j)  Warunki dotyczgce nalezytego wykonania ustugi gastronomiczne;:

a. Wykonawca jest zobowigzany do realizacji przedmiotu zamowienia ze szczegdlng
starannoscig, zgodnie z obowigzujgcym przepisami sanitarnymi i bhp, w tym utrzymania
odpowiednich wymogoéw sanitarnych w miejscu przygotowywania potraw oraz
do zapewnienia srodka transportu stuzgcego do przewozu potraw.

b. Wszystkie osoby uczestniczace w przygotowywaniu potraw i serwowaniu positkéw na terenie
hotelu oraz w restauracjach muszg posiada¢ aktualne badania do celéw sanitarno-
epidemiologicznych.

c. Wykonawca zobowigzany jest do tego, aby wszystkie positki serwowane zaréwno na terenie
hotelu oraz w restauracjach byly bezwzglednie swieze oraz charakteryzowaty sie wysokg
jakoscig w odniesieniu do uzytych sktadnikow. Positki winny by¢ przygotowywane
Z surowcow wysokiej jakosci, swiezych, naturalnych, mato przetworzonych, z ograniczong
iloscig substancji konserwujgcych, zageszczajgcych, barwigcych lub sztucznie
aromatyzowanych. Positki nie mogg by¢ wykonywane z produktéw typu instant.

d. Wykonawca zapewni niezbedng zastawe szklang lub porcelanowg oraz niezbedne sztuce
metalowe w liczbie co najmniej odpowiadajgcej liczbie uczestnikow. Zastawa bedzie czysta,
nieuszkodzona (niewyszczerbiona itp.) i wysterylizowana zgodnie z obowigzujgcymi w tym
zakresie przepisami. Zamawiajgcy hnie dopuszcza uzycia sztuécdw oraz naczyn
jednorazowych.

e. Positki w momencie ich podawania powinny posiada¢ estetyczny wyglad.

f. Temperatura cieptych positkbw serwowanych podczas $niadan i kolacji powinna miesci¢ sie
w granicach 60-75 stopni Celsjusza. W celu utrzymania odpowiedniej temperatury, positki
ciepte muszg by¢ serwowana na podgrzewaczach zapewnionych przez Wykonawce.

g. W kazdym dniu wizytacji Wykonawca powinien zapewni¢ osobe (obstuge kelnerskg)
do biezgcego dbania o zachowanie higieny i estetycznego wyglgdu oraz do podania
gorgcego positku (kolacji) i pdzniejszego odebrania wszystkich brudnych naczyn i sztu¢cow
pozostatych po positku.

h. Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia serwetek jednorazowego uzytku.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczgcych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej
i. Brudne naczynia i pozostatosci nalezy zabiera¢ po konsumpcji positkow lub w miare

mozliwosci na biezgco.

4. Zakwaterowanie

a) Wykonawca dokona rezerwacji i zakupu miejsc noclegowych (cztery petne doby hotelowe) dla 15
uczestnikow wizyty studyjnej oraz personelu towarzyszgcego w hotelu o standardzie co najmniej 3*,
w rozumieniu lokalnych przepiséw prawa.

b) Zakwaterowanie uczestnikéw w pokojach jednoosobowych lub dwuosobowych do pojedynczego
wykorzystania, pokoje dla osob niepalacych, z pelnym weztem sanitarnym, wyposazone
w nowoczesng infrastrukture telekomunikacyjng (szybkie bezptatne tgcze internetowe, bezptatne
kanaly telewizji satelitarnej);

¢) Hotel musi by¢ przystosowany dla oséb z niepetnosprawnosciami.

d) Koszty, ktére nie sg zwigzane z wykonaniem przedmiotu zamoéwienia oraz z warunkami stawianymi
przez Zamawiajgcego zostang optacone indywidualnie przez uczestnikow wizyty studyjne;j.

e) Hotel nie moze znajdowac sie od osrodka badan klinicznych (Istituto di Ricerche Farmacologiche
Mario Negri IRCCS, Via Mario Negri 2 w Mediolanie we Wtoszech) w odlegtosci wiekszej niz 60
minut pieszo liczonej w oparciu o czas przedstawiany przy uzyciu aplikacji Google Maps dla
piechura. W przypadku diuzszego czasu oferta podlega odrzuceniu.

f) Wykonawca, wraz z ofertg, przedstawi Zamawiajgcemu Karte Hotelu bedaca syntetyczng informacjg
o0 hotelu, stanowigcg Zatgcznik 8 do SWZ.

g) W karcie hotelu Wykonawca wskaze, nazwe, adres, odlegto$¢ od osrodka badan klinicznych, oraz
przekaze link do strony proponowanego hotelu.

h) Nie przestanie karty hotelu wraz z ofertg bedzie skutkowato odrzuceniem oferty.

5. Personel
a) Wykonawca zapewni wykwalifikowang kadre odpowiedzialng za prawidtowy przebieg wizyty
studyjnej. W jej sktadzie znajda sie:
a. Moderator / Opiekun;
b. Ttumacz;
b) Zamawiajacy nie dopuszcza sytuacji, w ktérej jedna osoba tgczy dwie funkcje okreslone powyzej;
¢) Moderator/ Opiekun oraz Ttumacz sg zobowigzani towarzyszy¢ uczestnikom wizyty studyjnej
na kazdym etapie jej trwania;
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Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczgcych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej
d) Moderator/ Opiekun jest osobg bezposrednio odpowiedzialng za realizacje wizyty studyjnej
tj. organizacje i przebieg poszczegodlnych dni wizyty studyjnej i komunikacje z przedstawicielami lub
pracownikami osrodka badan klinicznych i firmy CRO;
e) Moderator/ Opiekun zapewni obstuge techniczng spotkan w osrodku przez caty czas ich trwania,;
f) Moderator/ Opiekun bedzie zobowigzany do sporzadzenia listy obecnosci w poszczegdlnych dniach
wizyty studyjnej. Wykonawca przekaze przedstawicielowi Zamawiajgcego liste obecnosci

kazdorazowo na zakonczenie kazdego dnia wizyty studyjnej;

6. Wspotpraca z osrodkiem badan klinicznych i firma CRO.

a) Wykonawca zobowigzuje sie do wspotpracy z osrodkiem badan klinicznych i firmg CRO w celu
organizacji wizyty studyjne;j.

b) Wizyta studyjna odbedzie sie w Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS, Via Mario
Negri 2, Mediolan, Wtochy oraz Ill dnia na wizytacji w osrodku w Bergamo (Clinical Research
Center for Rare Diseases “Aldo e Cele Dacco”, via G.B. Camozzi, 3, 24020 Ranica (BG)Center
Anpa-Maria-Astoribvia-Stezzano—8724126-Bergame)

c) Zamawiajgcy potwierdza, ze zawart z osrodkiem badah klinicznych Istituto di Ricerche
Farmacologiche Mario Negri IRCCS list intencyjny o wspétpracy przy realizacji wizyty studyjnej.
Ww. list intencyjny stanowi zatgcznik nr 1 do OPZ.

d) Zamawiajgcy potwierdza, ze zawart z firmg CRO CD Pharma list intencyjny o wspoétpracy przy
realizacji wizyty studyjnej. Ww. list intencyjny stanowi zatgcznik nr 2 do OPZ.

e) Il dnia wizyty studyjnej odbedzie sie wizytacja w drugiej jednostce organizacyjnej osrodka badan
klinicznych w Clinical Research Center for Rare Diseases “Aldo e Cele Dacco”, via G.B.
Camozzi, 3, 24020 Ranica (BG)Center-Anna-Maria-Astori-via-Stezzano-87-24126 Bergamo.

f) Koszty realizacji wizyty na terenie o$rodka badan klinicznych zostaty wycenione na 5000 euro +
podatek.

g) Wykonawca zaptaci osrodkowi badan klinicznych 5000 euro + podatek.

h) Koszty realizacji wizyty przez firme CRO zostaty wycenione na 2000 euro + podatek.

i)  Wykonawca zaptaci firmie CRO 2000 euro + podatek.

i)  Wykonawca uwzgledni w ofercie koszty , o ktérych mowa w lit. fi h.

k) Wykonawca zobowigzany jest do realizacji wizyty studyjnej w miejscu wskazanym w pkt. Il pkt. 2
OPZ wspétpracujgc z instytucjami wskazanymi w pkt. | OPZ.

[) W ramach realizacji wizyty o$rodek badan klinicznych jest odpowiedzialny za:
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Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczgcych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej
a. Zapewnienie prelegentéw i przeprowadzenie wizytacji i szkolen zgodnie z szczegotowym
harmonogramem wizyty studyjnej.
b. Zapewnienie obiadu/ lunchu dla uczestnikow wyjazdu Il, 11l i IV dnia wizyty studyjne;j.
c. Zapewnienie przerw kawowych uczestnikéw wyjazdu Il, Ill i IV dnia wizyty studyjne;j.
m) W ramach realizacji wizyty firma CRO jest odpowiedzialna za:
a. Zapewnienie prelegentéw i przeprowadzenie wizytacji i szkolen zgodnie z szczegétowym

harmonogramem wizyty studyjnej.

7. Ubezpieczenie
a) Wykonawca zobowigzany jest do ubezpieczenia uczestnikdw wizyty studyjnej na czas podrézy
(w obydwie strony) i czas pobytu we Wioszech.
b) Polisa ubezpieczeniowa dla kazdego uczestnika obejmowac bedzie:
a. koszty leczenia i pomocy w podrézy w wyniku nieszczesliwego wypadku czy nagtego
zachorowania (KL — polisa od kwoty minimalnej 20 000 EURO );
b. nastepstwa nieszczesliwych wypadkéw (NNW — polisa od kwoty minimalnej 7 000 PLN);
c. utrate bagazu podréznego (polisa od kwoty minimalnej 10 000 PLN).

8. Przygotowanie, wykonanie i dostawa materiatéw informacyjnych.
a) Kazdy uczestnik otrzyma najpdzniej na 3 dni przed rozpoczeciem wizyty studyjnej, drogag
elektroniczna, przygotowany przez Wykonawce, pakiet materiatéw informacyjnych nt. miejsca wizyty
w jezyku polskim, w tym m.in:
a. szczego6towy harmonogram wizyty,
b. mapke miasta pobytu w czasie wizyty studyjnej;
b) przygotowane materiaty zostang przekazane na adresy mailowe wskazane przez Zamawiajgcego.
c) Wszystkie materialy muszg zosta¢ zaakceptowane przez Zamawiajgcego przed przekazaniem ich

uczestnikom.

9. Inne warunki dotyczace przedmiotu zaméwienia:
a) Ustuga, o ktérej mowa w pkt |, bedgca przedmiotem zamdwienia, musi by¢ swiadczona zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa dotyczgcymi bezpieczenstwa oraz zasadami i wytycznymi

obowigzujgcymi na terenie obiektu, w ktérym bedzie realizowana wizyta studyjna.
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b) Przez caly czas trwania wizyty studyjnej w calym hotelu musi byé zapewniony bezpfatny
bezprzewodowy Internet do dyspozycji wszystkich uczestnikow. Zamawiajgcy wymaga, aby
w kazdym miejscu hotelu byt peten dostep do sieci Internetowej i telefonii komorkowe;.

c) Zamawiajgcy bezwzglednie wymaga, aby miejsce Swiadczenia ustugi — hotel, sala restauracyjna,
sanitariaty/tazienki, byty czyste i bez uszkodzen. Nie dopuszcza sie:
brudnych/poplamionych/zniszczonych i uszkodzonych wyktadzin podtogowych/ dywanowych, $cian,
mebli i wyposazenia. Zamawiajgcy nie dopuszcza, aby w trakcie trwania wizyty studyjnej na terenie
hotelu prowadzone byty jakiekolwiek prace remontowe zaktdcajgce przebieg wizytacji .

d) Miejscarealizacji poszczegoélnych ustug w ramach przedmiotu zaméwienia muszg by¢ srodowiskiem
wolnym od barier komunikacyjnych i dostepnym dla osob niepetnosprawnych.

e) Kontakt z uczestnikami wizyty studyjnej lezy po stronie Wykonawcy. O wszystkich ustaleniach
Z uczestnikami wizyty studyjnej, ktére moga wptyng¢ na realizacje ustugi, Wykonawca bedzie
na biezaco informowat Zamawiajgcego;

f) Zamawiajgcy wymaga od Wykonawcy, aby wszystkie dokumenty wykorzystywane podczas wizyty
studyjnej (m.in. oznaczenia pomieszczen, oznaczenia nawigacyjne, lista uczestnikow, drukowane
materiaty) bedg opatrzone w grafike (logotypy) projektu przekazane przez Zamawiajgcego do 7 dni
pO zawarciu umowy.

g) Obie strony bedg zobowigzane do przeprowadzenia co najmniej jednego wspolnego spotkania
analitycznego, podczas ktérego/ktorych zostanie omoéwiona szczegdtowa koncepcja realizaci
poszczegoélnych zadan wchodzgcych w skitad zamoéwienia. Pierwsze spotkanie odbedzie sie

niezwtocznie po zawarciu umowy, jednak nie pdzniej niz w terminie 2 dni po jej zawarciu.

Zatacznik nr 1 do OPZ - list intencyjny o wspdtpracy przy realizacji wizyty studyjnej z osrodkiem badan klinicznych
Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS
Zalacznik nr 2 do OPZ - list intencyjny o wspétpracy przy realizacji wizyty studyjnej z firmg CRO CD Pharma
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