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Zalacznik nr 2 do Ogtoszenia o zaméwieniu nr DZP.381.037.2017.UGS/
Zalacznik nr 2 do Umowy nr DZP.381.037.2017.UGS

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamoéwienia sg ustugi szkoleniowe realizowane w ramach projektu pt.: ,CHiP — Chemia i Praca —
Zwiekszenie kompetencji w ramach studiow I i I stopnia na kierunku Chemia
i Technologia Chemiczna”. Projekt, a tym samym przedmiot zamowienia jest wspoffinansowany ze $Srodkéw Unii
Europejskiej w ramach $rodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego, Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj,
Os$ Priorytetowa Il Szkolnictwo wyzsze dla gospodarki i rozwoju, Dziatanie 3.1. Kompetencje w szkolnictwie wyzszym,
nr wniosku POWR.03.01.00-00-K288/15

Podziat na czesci:

Czesc¢ A. kurs 1: ,System REACH - system rejestracji substancji chemicznych” - 8h
Czes$é B. kurs 2: ,Petnomocnik ds. SZS ISO 14001:2015 - certyfikat” - 24h
Czes$é C. kurs 3: ,Audytora wewnetrzny SZS 1SO 14001:2015 — certyfikat” - 16h

Czes¢ D. kurs 4: ,Dokumentowanie systemu zarzgdzania Srodowiskowego” - 16h

Czesc¢ E. kurs 5: ,System zarzgdzania jakoscig w laboratorium 1ISO 17025:2005” - 8h
Czesc¢ F. kurs 6: ,Dobre praktyki w branzy farmaceutycznej (standardy GMP, GLP, GDP) - 16h

Celem szkolenia jest zdobycie wiedzy i kompetenciji z zakresu: w czesci:

A. Zapoznanie uczestnikow szkolenia z wymaganiami prawnymi dotyczacymi rejestracji substancji chemicznych w
UE oraz obowigzkéw wynikajgcych z rozporzgdzenia REACH,;

B. Stanowi etap uzupetniajgcy do szkolenia dla audytorow wewnetrznych systemu zarzgdzania srodowiskowego;
Zdobycie umiejetnosdci i wiedzy potrzebnej do prowadzenia audytéw wewnetrznych systemu zarzgdzania
Srodowiskiem ISO 14001:2015;

D. Szkolenie adresowane jest do o0sob zarzadzajgcych organizacjg, kierownictwa firm, petnomocnikow ds.
zarzadzania $rodowiskowego nadzorujgcych dokumentacje systemu zarzadzania $rodowiskowego, o0s6b
odpowiedzialnych za tworzenie lub modyfikowanie dokumentacji systemowej, oséb chcacych poszerzy¢ wiedze na
temat efektywnego kreowania i zarzadzania SZ$;

Zapoznanie uczestnikdw szkolenia z wymaganiami normy ISO 17025:2005 oraz ich interpretacja;

F. Szkolenie ,Dobre praktyki w branzy farmaceutycznej” dotyczy wytwarzania i wdrazania lekéw, zgodnie ze
standardami: GMP (Dobrej Praktyki Produkcyjnej w branzy farmaceutycznej), GLP (Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej) oraz GDP (Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej farmaceutykéw).

2. Termin realizacji zamoéwienia:

Wymagany termin realizacji zamdwienia: od daty zawarcia umowy do dnia 31.12.2017r., zgodnie z harmonogramem

przygotowanym przez Zamawiajgcego po zawarciu umowy i przestanym do Wykonawcy drogg mailowg najpdzniej na 5 dni

przed rozpoczeciem szkolen. Godziny zaje¢ winny byé dostosowane do planu zaje¢ studentow. Wszystkie szkolenia
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powinny sie odbywac w przedziale pomiedzy 8.00 - 18.00 od poniedziatku do niedzieli. Zamawiajgcy przewiduje, ze w ciggu
jednego dnia zrealizowanych zostanie 8 godzin szkolenia, w zwigzku z czym szkolenia zaplanowane na 16 i 24 godziny
bedg trwaly odpowiednio dwa i trzy dni. Wykonawca jest zobowigzany dostosowaé sie do zmian harmonogramu
wprowadzonych przez Zamawiajgcego. Kazdorazowe nieprzeprowadzenie zaje¢ zgodnie z harmonogramem z przyczyn

lezgcych po stronie Wykonawcy Zamawiajgcy uznaje za niewykonanie zobowigzanh okreslonych w umowie.

3. Miejsce realizacji zamoéwienia:
Instytut Chemii Uniwersytetu Slgskiego w Katowicach, ul. Bankowa 14, 40-007 Katowice.
4. Liczba uczestnikow:

Szkolenia w ramach kazdej czesci zamoéwienia beda prowadzone dla 1 grupy studentéw liczagcej maksymalnie do 10
o0s6b. Nie mozna tgczy¢ grup ani wprowadzaé na zajecia dodatkowych oséb niebedacych uczestnikami projektu. Szkolenie
skierowane jest do studentéw studiéw stacjonarnych I i Il stopnia kierunku chemia i technologia chemiczna. Szacowana
liczba uczestnikow w kazdej czesci zamdwienia obejmuje nie wiecej niz 10 oséb, jednak ostateczna liczba uczestnikéw
zaleze¢ bedzie od liczby os6b zainteresowanych udzialem w szkoleniach. W szkoleniu mogg uczestniczy¢ jedynie
uczestnicy projektu ,CHiP — Chemia i Praca — Zwigekszenie kompetencji w ramach studiow I i 11 stopnia na kierunku Chemia i

Technologia Chemiczna”.

5. Rekrutacja, informacja oraz organizacja szkolenia:

Za rekrutacje na szkolenia odpowiedzialny jest Zamawiajgcy. Zamawiajacy zobowigzuje sie dostarczy¢ liste uczestnikéw
szkolenia oraz liste rezerwowg najpozniej 3 dni przed planowanym terminem rozpoczecia szkolenia. W przypadku
niezgtoszenia sie studenta na szkolenie do udziatu w szkoleniu ma prawo pierwsza osoba z listy rezerwowej. Zamawiajgcy
dostarczy Wykonawcy wersje elektroniczng wzoru listy obecnosci, najpdzniej na 3 dni przed planowanym rozpoczeciem
pierwszego ze szkolen, a Wykonawca zobowigzany jest do wydruku listy obecnosci na kazdy dzien szkolenia i zebrania
podpisoéw uczestnikow na wersji papierowej i dostarczenia po zakonczeniu kazdego szkolenia do Zamawiajgcego w terminie
do 5 dni roboczych od zakonczenia danego szkolenia. Niedotrzymanie ww. terminu Zamawiajgcy uzna jako nienalezyte
wykonywanie przedmiotu umowy.

Wykonawca bedzie gromadzi¢ listy obecnosci na formularzach przestanych przez Zamawiajgcego. Wykonawca
zobowigzany jest do przygotowania dla kazdego ze szkolen testu Bilansu Kompetencji, ktérego wzor zostanie przedtozony
do akceptacji Zamawiajgcemu nie pdzniej niz na 5 dni roboczych przed planowanym rozpoczeciem realizacji szkolen.
Ostateczna akceptacja przez Zamawiajgcego nadestanych wzordw musi nastapi¢ najpozniej na 2 dni przed planowanym
rozpoczeciem szkolenia, ktérego dotyczy. Test Bilansu Kompetencji ma umozliwi¢ zdiagnozowanie poziomu kompetenc;i,
ktérych dotyczy dane szkolenie, przed i po jego zakonczeniu.

Wykonawca zobowigzany jest do niezwlocznego poinformowania Zamawiajgcego o niezgtoszeniu sie uczestnikdbw na
szkolenie, przerwaniu szkolenia lub rezygnacji z uczestnictwa oraz kazdorazowej nieobecnosci skierowanych oséb na
szkolenie, oraz w innych sytuacjach ktére majg wptyw na ewentualne niezrealizowanie programu zaje¢ i umowy.
Wykonawca zobowigzany jest do umozliwienia osobom wskazanym przez Zamawiajgcego przeprowadzenia w kazdym
czasie kontroli realizacji zaje¢ w tym w szczegdlnosci ich przebiegu, tresci, wykorzystywanych materiatéw, frekwencji

uczestnikéw oraz prowadzenia wizyt monitorujgcych.
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6. Materialy informacyjne: przygotowanie, oprawa, druk i dystrybucja:

Wykonawca jest zobowigzany do:

1.

Przygotowania materialow szkoleniowych w jezyku polskim. Materiaty szkoleniowe rozumiane sg co najmniej jako
prezentacja wyswietlana przez Wyktadowce podczas szkolenia, z miejscem na notatki przy kazdym slajdzie. llos¢ stron
materiatow szkoleniowych uzalezniona od wyktadowcy. W sktad materiatow szkoleniowych mogg wchodzi¢ dodatkowe,
niezbedne z punktu widzenia Wykonawcy materiaty. Materiaty szkoleniowe muszg byé bindowane, czarno-biate, z
miejscem na notatki wtasne uczestnikdw szkolenia, format A4, druk jednostronny, strony numerowane.

Przygotowania agendy szkolenia uwzgledniajgcej program oraz zakres merytorycznej czesci szkolenia.

Przygotowania i przeprowadzenia na poczatku oraz na koncu kazdego szkolenia Bilansu Kompetencji, zgodnie ze
wzorem przedstawionym uprzednio do akceptacji Zamawiajgcego.

Przeprowadzenia w ostatnim dniu szkolenia ankiety (przygotowanej w wersji elektronicznej przez Zamawiajgcego)
dotyczgcej indywidualnej oceny szkolenia przez kazdego z uczestnikow
i przekazania tych ankiet oraz zestawionych wynikéw do Zamawiajgcego, co najmniej w wersji papierowe;j.
Kazdorazowego powielenia agendy szkolenia, materiatow szkoleniowych oraz ankiety dotyczgcej indywidualnej oceny
szkolenia dla kazdego uczestnika szkolenia i dystrybuowanie ich posrod wszystkich uczestnikéw szkolenia w trakcie
jego trwania.

Na agendzie, materiatach szkoleniowych, Bilansie Kompetencji oraz ankiecie powinna znalez¢ si¢ informacja, iz
szkolenie jest wspoéifinansowane z Unii Europejskiej zgodnie z aktualnymi na dzien przeprowadzenia szkolenia

Wytycznymi oraz zasadami promocji Projektu.

7. Egzamin, zaswiadczenia i certyfikaty dla uczestnikéw szkolenia

Kursy bedgce przedmiotem zaméwienia w czgsci B i C muszg zakonczy¢ sie egzaminem potwierdzajgcym uzyskane

kwalifikacje i wydaniem przez Wykonawce stosownego certyfikatu. Organizacja, przeprowadzenie i pokrycie kosztu

egzaminu znajduje sie po stronie Wykonawcy.

Wykonawca jest zobowigzany do:

1.

[:10*'

Przygotowania projektu zaswiadczenia/$wiadectwa ukonczenia (dot. cz. A, D, E, F) i certyfikatu (B, C), przedtozenia do
akceptacji Zmawiajgcemu najp6zniej na 3 dni robocze przed rozpoczeciem danego szkolenia, a nastepnie dostarczenie
na miejsce szkolenia i dystrybucja certyfikatéw wszystkim uczestnikom szkolenia, poswiadczajacych udziat w szkoleniu,
odpowiednio oznakowanych (na certyfikacie powinna znalez¢ sie informacja, iz szkolenie jest, wspoffinansowane z Unii
Europejskiej zgodnie z aktualnymi na dzien przeprowadzenia szkolenia Wytycznymi oraz zasadami promocji Projektu).
Certyfikat i zaswiadczenie/$Swiadectwo ukonczenia winien byé formatu A4, orientacji tekstu pionowej lub poziomej,
gramatura papieru: minimum 200 gr/m2.

Rodzaj papieru oraz ewentualne powlekanie dowolne, nie wymagane.
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8. Dokumentacja zwigzana z realizacjq kursu:

Wykonawca zobowigzany bedzie do przekazania Zamawiajagcemu w terminie do 5 dni roboczych od dnia zakonczenia

kazdego kursu dokumentéw, a w szczegdlnosci:

Oryginatu list obecnosci,

Oryginatu imiennego wykazu oséb ktére ukonczyty zajecia,

Oryginatu imiennego wykazu oséb ktére nie ukonczyty zajec,

Oryginatu potwierdzenia odbioru materiatéw szkoleniowych,

Jednego kompletu materiatéw szkoleniowych,

Oryginatu Bilansu Kompetenc;ji, przeprowadzonego przed i po zakonczeniu udziatu w szkoleniu,
Oryginatu ankiet oceniajgcych przeprowadzonych wsréd uczestnikow zajec,

Kserokopii rejestru wydanych zaswiadczen,

© 0o N o o A~ 0Dd R

Kserokopii zaswiadczen/swiadectw o ukonczeniu kursu wraz z potwierdzeniami ich odbioru przez kazdego uczestnika,
10. Kopii dokumentéw potwierdzajgcych udziat uczestnikéw w egzaminie np. protokotéw z egzaminu,

11. Kopii certyfikatow wydanych osobom ktére uzyskaty pozytywne wyniki egzaminu.
9. Prawa autorskie:

Wykonawca przeniesie na Zamawiajgcego autorskie prawa majgtkowe do dokumentow  opracowan
i wszelkich innych materiatdbw wytworzonych przez siebie w ramach realizacji niniejszego zamdwienia bez ograniczen

czasowych i terytorialnych.
10. Zakres tematyczny szkolen:

Program szkoleh powinien zawiera¢ co najmniej nastepujgce elementy:

W zakresie czesci A:

Wstep do REACH

Rozporzadzenie REACH a przepisy prawne
Obowigzki przedsiebiorcéw

Rejestracja wtasciwa substancji chemicznych
Karty charakterystyki

Raport bezpieczenstwa chemicznego

Wykaz substancji w WE

© N o g M w N PR

Warsztaty i ¢wiczenia
W zakresie czesci B:

1. Rodzina norm ISO 14000,

2. Norma ISO 14001: 2015 tres¢ normy, badanie srodowiskowe, polityka sSrodowiskowa, dokumentacja,
3.  Kompatybilno$¢ normy ISO 14001 z normg ISO 9001.
4

Egzamin
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W zakresie czesci C:

© © N o g s~ w NPR

Wprowadzenie do ochrony srodowiska,

Omoéwienie wymagan normy ISO 14001:2015 pod kgtem audytowania,
Kompetencje oraz rola audytoréw wewnetrznych,

Wytyczne dotyczace audytowania-wymagania 1ISO 19011:2011,
Planowanie audytéw wewnetrznych,

Przygotowanie do audytu;

Prowadzenie dziatan audytowych;

Dokumentowanie audytu;

Raportowanie z audytu;

10. Komunikacja werbalna i niewerbalna w audycie.

11. Egzamin

W zakresie czesci D:

Omowienie wymagan standardu PN-EN 1SO 14001 w zakresie dokumentaciji

Zakres dokumentacji systemu zarzgdzania $rodowiskowego

Dokumentowanie polityki Srodowiskowej, ocene prezentowanej polityki pod katem spetnienia wymagan normy,
definiowanie celow i zadan srodowiskowych, przygotowanie programu srodowiskowego

Tworzenie procedur sterowania operacyjnego — studium przypadku

Analize przyktadowej dokumentacji systemu zarzgdzania srodowiskowego

W zakresie czesci E:

N o g s~ Dd e

Wymagania prawne w zakresie pracy laboratorium oraz wynikow badan;
ISO 17025:2005 a Dobra Praktyka Laboratoryjna, ISO 9001:2008;
Struktura normy ISO 17025:2005;

Wymagania dotyczace zarzgdzania;

Wymagania techniczne;

Dokumentacja systemu ISO 17025:2005;

Akredytacja laboratorium.

W zakresie czesci F:

1.
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Aktualne wymagania prawne w zakresie: wytwarzania wyrobéw farmaceutycznych (GMP), dotyczgce systemu
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) oraz systemu dystrybucji farmaceutykéw - Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(GDP).

Wdrozenie systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz procedura kontroli i weryfikacji systemu DPL;

Obowigzki wytworcy w zakresie magazynowania, dystrybucji, pakowania i przepakowywania produktow
leczniczych;

Pracownicy - zakresy uprawnien i odpowiedzialno$ci , pomieszczenia i urzgdzenia

. Dokumentacja i zapisy;

Produkcja, wytwarzanie i analiza na zlecenie;

Kontrola jakosci
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9. Reklamacja i wycofywanie produktu leczniczego;
10. Inspekcje wewnetrzne;

11. Zwalnianie do obrotu;

12. Higiena farmaceutyczna

13. System zarzadzania w produkcji wyrobow farmaceutycznych.
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