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Zatacznik nr 1 do Ogtoszenia o otwartym naborze Konsorcjanta

Regulamin otwartego naboru Konsorcjanta
do wspédlnego opracowaniai realizacji Projektu w ramach konkursu
NA NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE | EKSPERYMENTY BADAWCZE
NUMER KONKURSU: ABM/2024/1
ogloszonego przez Agencje Badan Medycznych

§1.
Postanowienia wstepne
1. Regulamin okresla: cel naboru Konsorcjanta do Projektu oraz cel zawigzania
konsorcjum, warunki uczestnictwa w naborze, kryteria wyboru Konsorcjanta, zasady
przygotowania oraz zgtaszania ofert, sposéb ich oceny oraz sposob komunikaciji.
2. Nabdr jest ogtoszony przez Warszawski Uniwersytet Medyczny.
3. Postepowanie w sprawie wyboru Konsorcjanta przeprowadza Komisja.

§ 2.
Cel naboru Konsorcjanta do Projektu
Celem naboru Konsorcjanta do Projektu jest wylonienie Konsorcjanta, ktory bedzie
wspotpracowat z Warszawskim Uniwersytetem Medycznym przy wspolnym aplikowaniu
w konkursie oraz pézniejszym realizowaniu Projektu pt.:

To-Slow-DMD (Treatment option aimed to Slow progression of DMD). Niekomercyjne
prospektywne randomizowane metodq podwdijnie Slepej proby badanie kliniczne
produktu leczniczego AZT u pacjentow z dystrofig migsniowg Duchennea.

planowanego do ztozenia w konkursie nr ABM/2024/1 ogtoszonym przez Agencje Badan
Medycznych, zwanego dalej ,Projektem”.

§3.
Cel konsorcjum
1. Celem konsorcjum jest wspodlne przygotowanie, a w przypadku przyznania
dofinansowania wspdlna realizacja Projektu.
2. Gtoéwne zadania przewidziane do realizacji celu konsorcjum obejmuja:
a. uczestnictwo w przygotowaniu zatozeh Projektu sktadanego w ramach konkursu
ABM,
b. wspétprace w zakresie przygotowania protokotu badania,
c. wspotprace w zakresie przygotowania dokumentacji niezbednej do uzyskania
zgody Komisji Bioetycznej oraz rejestracji badania (jesli dotyczy),
d. opracowanie planu rekrutacji pacjentow,
e. wspotprace w zakresie realizacji czesci badawczej,
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f. wspotprace w zakresie analizy wynikow badania,

wspotprace w zakresie upowszechniania wynikéw badania,

prowadzenie wspolnej polityki finansowej (uczestnictwo w ponoszeniu kosztow

zwigzanych z realizacjg Projektu) objetej Umowg Konsorcjum,

i. wzajemne zobowigzanie Cztonkéw Konsorcjum do wspdlnego dazenia do
osiggniecia celu Projektu, oraz ponoszenia odpowiedzialnosci solidarnej
wzgledem Agencji Badan Medycznych za prawidtowg realizacje Projektu
objetego dofinansowaniem.

=@

§4.
Warunki uczestnictwa w naborze

W naborze Konsorcjanta do Projektu mogg wzig¢ udziat podmioty:

1. o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce, tj.:

v' uczelnie;

v' federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

v' Polska Akademia Nauk, dziatajgca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,PAN”;

v instytuty naukowe PAN, dziatajgce na podstawie ustawy o PAN;

v instytuty badawcze, dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych;

v" miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych
ustaw dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

v' inne podmioty prowadzgce gtdwnie dziatalno$¢ naukowg w sposoéb
samodzielny i ciggty.

2. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia
13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego;

3. podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzgca dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w
dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia
Podyplomowego;

4. przedsiebiorcy majgcy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17
ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalno$ci
innowacyjnej;

5. prowadzgce badania naukowe i prace rozwojowe:

a. jednostki organizacyjne posiadajgce osobowos$¢ prawng i siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b.  przedsigbiorcy prowadzgcy dziatalnos¢ w innej formie organizacyjnej niz jako
podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzgca dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w
dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia
Podyplomowego i w innej formie organizacyjnej niz jako przedsigbiorcy
majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnosci

innowacyjne;.
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6. ktore nie podlegajg wykluczeniu z ubiegania sie¢ o dofinansowanie, w tym na
podstawie art. 207 ust. 4 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych
(Dz. U. z 2017, poz. 2077, z pdzn. zm.),

7. ktére nie zalegajg z uiszczaniem podatkow, jak rowniez z optacaniem sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz
Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych Iub innych nalezno$ci wymaganych
odrebnymi przepisami,

8. wobec ktorych nie sg prowadzone postepowania sgdowe, administracyjne,
egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktorych wynik moze mie¢
wplyw na realizacje zadan o ktérych mowa w § 3 ust. 2,

9. ktore prowadzg dziatalno$¢, ktorej zakres jest zgodny z celem konsorcjum,

10. posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie umozliwiajgce realizacje zadan, o
ktérych mowaw § 3 ust. 2,

11. ktére dysponujg odpowiednim potencjatem osobowym zdolnym do realizacji zadan,
o ktérych mowa w § 3 ust. 2,

12. ktére posiadajg niezbedng infrastrukture umozliwiajgcg realizacje zadan, o ktérych
mowa w § 3 ust. 2 lub zaplanujg jej pozyskanie, ktére nie finansujg oraz nie ubiegaja
sie o finansowanie zadah objetych Wnioskiem ze srodkéw publicznych
pochodzacych z innych zrodet;

13. ktére posiadajg doswiadczenie w prowadzeniu badz udziale w badaniach
klinicznych i/lub eksperymentach badawczych w obszarze choréb rzadkich w
populacji pediatrycznej.

§ 5.
Kryteria wyboru Konsorcjanta
Przy wyborze Konsorcjanta bedg brane pod uwage nastepujgce kryteria:
1. Zgodno$¢ dziatalnosci kandydata na Konsorcjanta z celem konsorcjum (0-1 pkt)
2. Deklarowany wkiad kandydata na Konsorcjanta w realizacje celu konsorcjum (0-5
pkt):

a) posiadanie zasobow ludzkich z odpowiednimi kwalifikacjami niezbednymi
do wykonania Projektu (0-2 pkt)

b) posiadanie infrastruktury niezbednej do wykonania Projektu: Oddziat
Neurologii Dzieciecej z wspotpracujgcg Poradnig Specjalistyczna,
infrastruktura niezbedna do przeprowadzenia ocen fizjoterapeutycznych:
6MWT (test 6-minutowego marszu), NSAA (North Star Ambulatory
Assessment), TTR (Time to rise — czas wstawania z podtogi), testu 4
schodéw, PUL, dostep do badan echokardiograficznych, ekg, spirometrii,
rezonansu magnetycznego, konsultacji kardiologa dzieciecego (0-1 pkt)

c) posiadanie doswiadczenia w realizacji badan Klinicznych i/lub
eksperymentéw badawczych: w populacji pediatrycznej z zakresu
neurologii (nalezy wpisa¢: numer badania klinicznego, wskazanie, faza
badania, czas realizacji w osrodku, liczba wigczonych pacjentéw).
Mozliwe uwzglednienie badan obserwacyjnych nieinterwencyjnych, jesli
dotyczy (0-2 pkt)

3. Doswiadczenie kandydata na Konsorcjanta w zakresie realizacji programu
lekowego finansowanego przez NFZ w chorobach nerwowo-migsniowych;
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leczenie choroby Pompego, DMD, SMA lub leczenie 1VIg (prosze wymienic ktore,
jesli dotyczy) (0-1 pkt).
4. Dorobek publikacyjny w zakresie neurologii dzieciecej (do 5 najwazniejszych
publikacji z okresu ostatnich 5 lat z podaniem IF i punktacji MNiSW) (0-2 pkt).
5. Dorobek publikacyjny w zakresie wieloosrodkowych badan naukowych lub badan
klinicznych (do 5 najwazniejszych publikacji z okresu ostatnich 5 lat z podaniem
IF i punktacji MNiSW) (0-2 pkt).

§ 6.
Zasady przygotowania oraz zgtaszania ofert

1. Podmiot ubiegajgcy sie o wybor na Konsorcjanta jest zobowigzany do przedfozenia
nastepujgcych dokumentow:

a. wypeinionego ,Formularza Ofertowego”, ,Informacji dotyczacej przetwarzania
danych osobowych”, ,O8wiadczenia o braku powigzan kapitatowych Iub
osobowych” zgodnie ze wzorami stanowigcymi zatgczniki nr 2, 3 i 4 do
Ogtoszenia o otwartym naborze Konsorcjanta, podpisanych przez osobe
upowazniong do reprezentowania kandydata na Konsorcjanta zgodnie z zapisem
w dokumencie rejestrowym lub zgodnie z zatgczonym petnomocnictwem

b. Petnomocnictwa — umocowania do reprezentacji podmiotu w przypadku, gdy
upowaznienie do podpisania ,Formularza Ofertowego” nie wynika bezposrednio
z odpisu z witasciwego rejestru, albo z centralnej ewidencji informacji o
dziatalnosci gospodarczej, ogdlnie dostepnego na stronach internetowych
ogélnodostepnych baz danych.

2. Oferty ztozone w sposéb niekompletny nie beda rozpatrywane ze wzgledow
formalnych. Jezeli w imieniu podmiotu dziata osoba, ktérej umocowanie do jego
reprezentowania nie wynika z dokumentoéw ztozonych wraz z ofertg w niniejszym
naborze, Warszawski Uniwersytet Medyczny moze zgda¢ od podmiotu
petnomocnictwa Ilub innego dokumentu potwierdzajgcego umocowanie do
reprezentowania podmiotu. W tym celu Warszawski Uniwersytet Medyczny
wyznaczy podmiotowi termin na ziozenie przedmiotowego dokumentu. Ztozony
dokument powinien potwierdza¢ umocowanie podmiotu nie pdzniej niz na dzieh
sktadania ofert.

3. Oferty nalezy sklada¢ w terminie od 12.04.2024 r. do 26.04.2024 r. za
posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail: awn@wum.edu.pl wpisujgc
w temacie wiadomosci: .,Nabor Konsorcjanta do Projektu
AWN_03 ABM_1 2024” (decyduje data wptywu).

4. Oferty ztozone po uptywie terminu nie bedg rozpatrywane.

§7.
Sposob oceny ofert
1. Sposrod przestanych ,Formularzy Ofertowych” wraz z zatgcznikami Komisja
sporzadzi liste rankingowg ofert na podstawie sumy punktéw z kryteridw
wymienionych w § 5 pkt 1-5 tgcznie, ktoére spetniajg wszystkie wymogi formalne.
Lista rankingowa bedzie zawiera¢ informacje o liczbie punktéw przyznanych przez
cztonkow Komisji ze wszystkich kryteriow wyboru.
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2. Oceniajgcy zastrzega sobie prawo do wyboru maksymalnie 3 Konsorcjantow do
Projektu, przy czym wybierany zostanie podmiot z najwiekszg liczbg punktow.

§8.
Postanowienia korncowe

1. Ocenie podlega¢ bedqg oferty spetniajgce wymagania formalne okreslone w § 4 i §
6 niniejszego Regulaminu.

2. Ogtaszajgcy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia naboru bez podania
przyczyny.

3. Ogtaszajgcy w przypadku uniewaznienia Konkursu nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody jakie poniést z tego tytutu podmiot zainteresowany ztozeniem oferty lub
podmiot, ktory ztozyt oferte, a w szczegdlnosci Warszawski Uniwersytet Medyczny
nie ponosi odpowiedzialnosci za koszty przygotowania oferty przez ten podmiot.

4. Po ogtoszeniu wynikow naboru, z wybranym Konsorcjantem zostanie podpisana
kwalifikowanym podpisem elektronicznym umowa konsorcjum w nieprzekraczalnym
terminie 13.05.2024 r. regulujgca szczegoétowe warunki wspotpracy Konsorcjantow
przy przygotowaniu i realizacji Projektu.

5. Wyniki naboru zostang ogtoszone na stronie internetowe;j:
https://pnitt.wum.edu.pl/zapytania

6. W przypadku wystgpienia okolicznosci uniemozliwiajgcej zawarcie umowy

konsorcjum z wybranym w wyniku naboru Konsorcjantem, Warszawski Uniwersytet
Medyczny dopuszcza mozliwo$é zawarcia umowy konsorcjum z podmiotem, ktéry
jako nastepny w kolejnosci zostat najwyzej oceniony.

. Od ogtoszonego wyniku naboru nie przystuguje odwotanie.
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