,j WARSZAWSKI

% J,v‘ﬁ“%?if% * UNIWERSYTET
R @A@J MEDYCZNY
znak sprawy: AWN_04 ABM 1 2024
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 metodg podwajnie slepej proby badanie
kliniczne produktu leczniczego AZT u pacjentow z dystrofiqg miesniowg Duchenne’a

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 wspélna 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,
f. wspotprace w zakresie analizy wynikow badania,
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g. wspoiprace w zakresie upowszechniania wynikow badania,

h. prowadzenie wspdlnej polityki finansowej (uczestnictwo w ponoszeniu kosztow
zwigzanych z realizacjg Projektu) objetej Umowg Konsorcjum,

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

j-  opracowanie tresci do materiatow informacyjnych o badaniu dla pacjentéw i ich
Rodzicow,
k.  przeprowadzenie kampanii informacyjnej o badaniu klinicznym w mediach
spotecznosciowych,
I.  wsparcie rekrutacji pacjentow,
m.  stworzenie infolinii dla pacjentow w celu wyjasniania celu i zakresu badania
klinicznego czynnej w okresie rekrutaciji do badania,
n. udziat w opracowaniu dokumentu informacji i swiadomej zgody w sposdb
umozliwiajgcy zrozumienie jej przez Rodzicow jak i dzieci bedgcych uczestnikami
badania (w tym opracowanie graficzne materiatéw informacyjnych dla dziecka).

§4.
Warunki uczestnictwa w naborze

W naborze Konsorcjanta do Projektu mogg wzigé 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, {j.:

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 prowadzace gtéwnie dziatalnos$¢ naukowg w sposob
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 ktorych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzgca dziatalno$¢ 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 dziatalnosci
innowacyjnej;

5. prowadzgce badania naukowe i prace rozwojowe:

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

b. przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢ w innej formie organizacyjnej niz jako
podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia
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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
majgcy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnosci
innowacyjne;.

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. ktore nie zalegajg z uiszczaniem podatkow, jak réwniez z optacaniem skifadek na
ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz
Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych Iub innych naleznosci wymaganych
odrebnymi przepisami,

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

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

10. posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie umozliwiajgce realizacje zadan, o
ktérych mowa w § 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 ktorych
mowaw § 3 ust. 2 lub zaplanujg jej pozyskanie, ktére nie finansujg oraz nie ubiegaja
sie o finansowanie zadan 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
nerwowo-miesniowych w populacji pediatrycznej.

§ 5.
Kryteriawyboru Konsorcjanta
Przy wyborze Konsorcjanta bedg brane pod uwage nastepujace kryteria:
1. Zgodnos$¢ dziatalnosci kandydata na Konsorcjanta z celem konsorcjum (0-1 pkt)
2. Deklarowany wkfad kandydata na Konsorcjanta w realizacje celu konsorcjum (0-8
pkt):

a) posiadanie zasobow ludzkich z odpowiednimi kwalifikacjami niezbednymi
do wykonania Projektu — wskazanie liczby pracownikow Organizaciji
pacjentéw o min. rocznym stazu dziatania w ramach Organizacji (0-2 pkt)

b) posiadanie statusu Organizacji pacjentéw (tj. organizacji dziatajgcej
zgodnie z Ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta bedgcej stowarzyszeniem posiadajgcym wpis
do Krajowego Rejestru Sgdowego lub fundacjg, do ktérej celow
statutowych nalezy ochrona praw pacjenta i ktéra znajduje sie w wykazie
organizacji pacjentow prowadzonej przez Rzecznika Praw Pacjenta)
dziatajgcej na rzecz pacjentéw z dystrofig typu Duchenne’a (0-4 pkt)
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c) posiadanie doswiadczenia w realizacji badan Kklinicznych i/lub
eksperymentéw badawczych rozumianego jako udziat we wsparciu
rekrutacji (udziat podopiecznego/podopiecznych Organizacji w badaniu
klinicznym w kraju lub za granicg) (0-2 pkt)

3. Doswiadczenie kandydata na Konsorcjanta w zakresie edukacji nt. badanh
klinicznych i/lub eksperymentow badawczych udokumentowane w formie udziatu
w konferencjach, publikowania materiatdow edukacyjnych na stronie internetowej
Organizaciji iflub w mediach spotecznosciowych. (0-3 pkt, w tym konferencje 1
pkt, materialty na stronie internetowej 1 pkt, materiaty w mediach
spotecznosciowych 1 pkt).

4. Liczba aktywnych czionkdw Organizacji lub uczestnikow aktywnosci
edukacyjnych realizowanych przez Organizacje przekraczajgca 150 oséb (0-1
pkt).

5. Udokumentowany udziat pacjentow zamieszkujgcych w wojewddztwie
mazowieckim w aktywnosciach realizowanych przez Organizacje (0-1 pkt).

6. Udokumentowany udziat pacjentow zamieszkujgcych w wojewodztwach innych
niz mazowieckie w aktywnosciach realizowanych przez Organizacje
(maksymalnie 3 pkt, po 1 pkt za wojewddztwo) (0-3 pkt).

§ 6.
Zasady przygotowania oraz zgtaszania ofert

1. Podmiot ubiegajgcy sie o wybor na Konsorcjanta jest zobowigzany do przedfozenia
nastepujacych dokumentéw:

a. wypetnionego ,Formularza Ofertowego”, ,Informacji dotyczacej przetwarzania
danych osobowych”, ,O8wiadczenia o braku powigzan kapitatowych Ilub
osobowych” zgodnie ze wzorami stanowigcymi zafgczniki 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 wtasciwego rejestru, albo z centralnej ewidencji informacji o
dziatalnosci gospodarczej, ogdlnie dostepnego na stronach internetowych
ogolnodostepnych 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 ztoZzonych wraz z ofertg w niniejszym
naborze, Warszawski Uniwersytet Medyczny moze 2zgda¢ od podmiotu
petnomocnictwa lub innego dokumentu potwierdzajgcego umocowanie do
reprezentowania podmiotu. W tym celu Warszawski Uniwersytet Medyczny
wyznaczy podmiotowi termin na ztozenie przedmiotowego dokumentu. Ztozony
dokument powinien potwierdza¢ umocowanie podmiotu nie pdzniej niz na dzieh
sktadania ofert.

3. Oferty nalezy sktada¢ 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
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w temacie wiadomosci: ,Nabor Konsorcjanta do Projektu
AWN_04 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 kryteriéw
wymienionych w § 5 pkt 1-6 wtgcznie, ktdre spetniajg wszystkie wymogi formalne.
Lista rankingowa bedzie zawiera¢ informacje o liczbie punktéw przyznanych przez
cztonkow Komisji ze wszystkich kryteriow wyboru.
2. Oceniajgcy zastrzega sobie prawo do wyboru maksymalnie 1 Konsorcjanta do
Projektu, przy czym wybrany zostanie podmiot, ktéry uzyska najwiekszg liczbg
punktow.

§8.
Postanowienia koicowe

1. Ocenie podlega¢ bedg 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 ponibést 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 wynikéw naboru, z wybranym Konsorcjantem zostanie podpisana
kwalifikowanym podpisem elektronicznym umowa konsorcjum w nieprzekraczalnym
terminie 13.05.2024 r. regulujgca szczegoétowe warunki wspoétpracy Konsorcjantow
przy przygotowaniu i realizacji Projektu.

5. Wyniki naboru zostang ogtoszone na stronie internetowej:
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.

7. Od ogtoszonego wyniku naboru nie przystuguje odwotanie.
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