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Wiedza Edukacja Rozwdj

Projekt: , Zintegrowany Program Rozwoju Uniwersytetu Slgskiego w Katowicach”

Zalacznik nr 2 do Ogloszenia o zamoéwieniu nr DZP.381.012.2019.UGS

Szczegoélowy opis przedmiotu zamoéwienia

1. Przedmiotem zaméwienia sg ustugi szkoleniowe realizowane w ramach projektu pt.: ,Zintegrowany Program
Rozwoju Uniwersytetu Slgskiego w Katowicach”. Projekt, a tym samym przedmiot zamdwienia jest
wspoftfinansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego, Program
Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj, O$ priorytetowa: lll. Szkolnictwo wyzsze dla gospodarki i rozwoju.
Dziatanie: 3.5 Kompleksowe programy szkét wyzszych, nr umowy o dofinansowanie POWR.03.05.00-00
-Z117/17-00.

2. Szkolenia skierowane sg do studentow/studentek studidw stacjonarnych | i Il stopnia kierunku chemia
i technologia chemiczna

3. Celem szkolenia jest zdobycie wiedzy i kompetencji: MODUL V "WYROBY MEDYCZNE-SYSTEM
ZARZADZANIA JAKOSCIA WYTWORCOW WYROBOW MEDYCZNYCH WG NORMY ISO 13485"

W ramach szkolenia uczestnicy nabedg kompleksowa wiedze z zakresu wymagan normy: ISO 13485:2016
oraz I1ISO 9001:2015. Uczestnik pozna role, obowiagzki i uprawnienia Petnomocnika ds. Systemu Zarzgdzania
Jakoscig Wytworcow Wyrobow Medycznych wg 1ISO 13485:2016. W ramach powyzszego modutu uczestnik
szkolenia nabedzie réwniez praktyczne umiejetnosci niezbedne do auditowania w organizacji, w ktérej
podejmie prace, w tym m.in. bedzie:

— znat zasady auditowania,

— przygotowany do przeprowadzania poszczegélnych etapéw auditu,

— umiat analizowa¢ sytuacje auditowe i wycigga¢ wnioski co do zgodnosci i niezgodnosci,

— potrafit formutowac niezgodnosci.

4. Termin realizacji zamoéwienia:

1) Wymagany termin realizacji zamowienia: od daty zawarcia umowy do dnia 30.07.2019r.

2) Realizacja ustugi szkoleniowej winna odbywaé sie zgodnie z harmonogramem przygotowanym przez
Zamawiajgcego.

3) Godziny zaje¢ zostang dostosowane do planu zaje¢ studentéw. Dni i godziny zaje¢ bedg uzaleznione od
planu zaje¢ studentéw oraz dostepnosci sal.

4) Wszystkie szkolenia powinny sie odbywaé w przedziale pomiedzy 8.00 - 19.00 od poniedziatku do
niedzieli.

5) Zamawiajgcy przewiduje, ze w ciggu jednego dnia zrealizowanych zostanie 8 godzin szkolenia, w zwigzku
z czym szkolenie zaplanowane na 64 godziny bedzie trwato odpowiednio 8 dni.

6) Wykonawca jest zobowigzany dostosowa¢ sie do zmian harmonogramu wprowadzonych przez
Zamawiajgcego.

7) Kazdorazowe nieprzeprowadzenie zaje¢ zgodnie z harmonogramem z przyczyn lezacych po stronie

Wykonawcy Zamawiajgcy uznaje za niewykonanie przedmiotu umowy.
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. Miejsce realizacji zaméwienia: Instytut Chemii Uniwersytetu Slgskiego w Katowicach, ul. Bankowa 14, 40-007
Katowice lub ul. Szkolna 9, 40-006 Katowice lub ul. 75 Putku Piechoty 1A 41-500 Chorzéw.

Liczba uczestnikow: Szkolenia/kursy w ramach kazdej czesci zamoéwienia beda prowadzone dla 1 grupy
studentow liczgcej maksymalnie 10 osdb, ostateczna liczba uczestnikow zaleze¢ bedzie od liczby oséb
zainteresowanych udziatem w szkoleniu. Nie mozna tgczy¢ grup, ani wprowadza¢ na zajecia dodatkowych

0s6b niebedacych uczestnikami Projektu.

. Egzamin, zaswiadczenia i certyfikaty dla uczestnikéw szkolenia. Szkolenia bedace przedmiotem zamowienia
muszg zakonczy¢ sie egzaminem/egzaminami potwierdzajgcym uzyskane kwalifikacje. Pozytywne
zakonhczenie szkolenia winno byé potwierdzone stosownym certyfikatem. Pod pojeciem certyfikowane
szkolenia prowadzace do uzyskania kwalifikacji rozumie sie szkolenia zakonczone uzyskaniem kwalifikaciji.
Poprzez uzyskanie kwalifikacji nalezy rozumie¢ formalny wynik oceny i walidacji uzyskany w momencie
potwierdzenia przez upowazniong do tego instytucje, ze dana osoba uzyskata efekty uczenia sie spetniajgce
okreslone standardy.

Po ukonczeniu modutu V uczestnicy/uczestniczki otrzymaija 2 certyfikaty:

— Petnomocnika ds. Systemu Zarzadzania Jakoscig ISO 13485;

— Auditora Wewnetrznego Systemu Zarzgdzania Jakoscig wg ISO 13485.

. Zakres tematyczny oraz wymiar poszczegolnych blokéw szkolen: Szkolenia realizowane w formie wyktadu,
praktycznego studium przypadkéw oraz dyskusji. Zakres tematyczny szkolehn powinien zawiera¢ co najmniej
nastepujgce elementy: MODUL V "WYROBY MEDYCZNE-SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA
WYTWORCOW WYROBOW MEDYCZNYCH WG NORMY ISO 13485:2016"

1) Wymagania normy ISO 13485:2016 oraz Dyrektywy medycznej 94/42/EEC - 16 godzin

2) Wymagania normy ISO 9001:2015 — 8 godzin

3) Petnomocnik ds. Systemu Zarzgdzania Jakoscig ISO 13485:2016 — 24 godziny

4) Auditor Wewnetrzny Systemu Zarzadzania Jakoscig wg ISO 13485 — 16 godzin

. Przedmiot zaméwienia winien by¢ realizowany przez akredytowang jednostkg certyfikujgcg lub jednostke
posiadajgcg umowe partnerstwa z akredytowang jednostkg certyfikujacg, upowazniajgcg Wykonawce do
realizacji na terenie Polski certyfikowanych szkoleh zgodnie z wytycznymi akredytowanej jednostki
certyfikujgcej. Szkolenia majg zakonczy¢ sie wydaniem przez akredytowang jednostke certyfikatu
rozumianego jako:

1) dokument potwierdzajgcy uzyskanie kwalifikacji w zawodzie lub

2) dokument wydany przez organy wiadz publicznych lub samorzadéw zawodowych na podstawie ustawy lub

rozporzadzenia lub
3) dokument potwierdzajgcy uprawnienia do wykonywania zawodu na danym stanowisku (tzw. uprawnienia

stanowiskowe) i zostat wydany po przeprowadzeniu walidacji lub
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4) dokument bedacy certyfikatem, dla ktérego wypracowano system walidacji i certyfikowania efektow
uczenia sie na poziomie migdzynarodowym lub
5) dokument:
a) potwierdzajgcy uzyskanie kwalifikacji zawierajacy opis efektéw uczenia sie, i
b) dla ktérego procesy ksztatcenia oraz walidacji sa realizowane z zapewnieniem rozdzielnosci funkcji, i
c) potwierdzajacy uzyskanie kwalifikacji jest rozpoznawalny i uznawalny w danej branzy/sektorze, tzn.
otrzymat pozytywne rekomendacje od co najmniej 5 pracodawcéw danej branzy/ sektoréw lub zwigzku

branzowego, zrzeszajgcego pracodawcow danej branzy/sektorow;

Przez akredytowang jednostke certyfikujgcg nalezy rozumiec jednostke certyfikujgcg posiadajgcg akredytacje
w zakresie certyfikacji systemow zarzgdzania i/lub wyrobow i/lub 0séb, udzielong przez Polskie Centrum
Akredytacji lub przez réwnorzedny podmiot zagraniczny. Krajowg jednostkg akredytujgcg upowazniong do
akredytacji jednostek certyfikujgcych jest Polskie Centrum Akredytacji. Przez réwnorzedny podmiot zagraniczny
rozumie sie jednostke akredytujgcg innego panstwa, bedgcg sygnatariuszem porozumienia EA MLA (Multilateral
Agreement).

Lista sygnatariuszy porozumienia EA MLA oraz ich status znajduje sie na stronie EA: www.european-
accreditation.org.

Zamawiajgcy zastrzega, iz najpbzniej przed przystgpieniem do wykonywania zamdéwienia moze zazgdac
okazania dokumentu potwierdzajgcego, iz przedmiot umowy bedzie realizowany przez akredytowang jednostke
certyfikujgcg lub jednostke posiadajgcg umowe partnerstwa z akredytowang jednostkg certyfikujgcg, zgodnie
z wymogiem zawartym w dokumentacji niniejszego postepowania. Wykonawca jest réwniez zobowigzany, na
kazde Zzgdanie Zamawiajgcego, na kazdym etapie realizacji zamdwienia, okazac niezwtocznie powyzszy
dokument. Odmowa okazania powyzszego dokumentu lub brak dokumentu moze skutkowacC rozwigzaniem

umowy z przyczyn dotyczgcych Wykonawcy oraz natozeniem kary umownej.
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