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Zalacznik nr 1 Ogtoszenie o otwartym naborze Konsorcjanta

Regulamin otwartego naboru Konsorcjanta
do wspdlnego opracowania i realizacji projektu,
w ramach konkursu na niekomercyjne badania kliniczne
w obszarze chorob rzadkich ogtoszonego przez
Agencje Badan Medycznych (konkurs nr ABM/2021/1)

§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, sposob ich oceny oraz spos6b komunikaciji.
2. Nabor jest ogtoszony przez Warszawski Uniwersytet Medyczny.
3. Postepowanie wyboru Konsorcjanta przeprowadza Komisja.

§2
Cel naboru Konsorcjanta do projektu

Celem naboru Konsorcjanta do projektu jest wytonienie konsorcjanta, ktory bedzie
wspotpracowat z Warszawskim Uniwersytetem Medycznym przy wspolnym aplikowaniu w
konkursie oraz pdzniejszym realizowaniu projektu pt: ,Ocena  skutecznosci
przeciwnowotworowej szczepionki, opartej o wirus krowianki MVA zawierajacy antygeny
ludzkiego wirusa cytomegalii CMV, w badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw z glejakiem
ztosliwym”, planowanego do ztozenia w konkursie na niekomercyjne badania kliniczne w
obszarze choréb rzadkich ogtoszonym przez Agencje Badan Medycznych (konkurs nr
ABM/2021/1), zwanego dalej ,Projektem”.

§ 3.
Cel konsorcjum
1. Celem konsorcjum jest wspélne przygotowanie, a w przypadku przyznania dofinansowania
wspolna realizacja Projektu w obszarze leczenia nowotworéw moézgu.
2. Gtéwne zadania przewidziane do realizacji celu konsorcjum obejmuja:
a. uczestnictwo w przygotowaniu zatozen wniosku o dofinansowanie Projektu sktadanego
w ramach konkursu ABM,
b. wspétprace w zakresie przygotowania protokotu badania klinicznego,
wspoiprace w zakresie przygotowania dokumentacji niezbednej do uzyskania zgody
Komisji Bioetycznej oraz rejestracji badania klinicznego w Urzedzie Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
opracowanie planu rekrutacji pacjentow,
wspoétprace w zakresie realizacji czesci klinicznej badania,
wspbdtprace w zakresie analizy wynikéw badania,
wspotprace w zakresie upowszechniania wynikow badania,
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h. prowadzenie wspoélnej polityki finansowej (uczestnictwo w ponoszeniu kosztow
zwigzanych z realizacjg Projektu) objeta Umowa Konsorcjum,

i. wzajemne zobowigzanie Cztonkéw Konsorcjum do wspélnego dazenia do osiggniecia
celu Projektu.

§ 4.

Warunki uczestnictwa w naborze

W naborze Konsorcjanta do projektu mogg wzig¢ udziat podmioty:

1.

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

ktore nie zalegajg z uiszczaniem podatkéw, jak réwniez z optacaniem sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz Rehabilitacji
Osob Niepetnosprawnych lub innych naleznosci wymaganych odrebnymi przepisami,
wobec ktérych nie sg prowadzone postepowania sadowe, administracyjne, egzekucyjne,
postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktérych wynik moze mie¢ wptyw na realizacje
zadan o ktérych mowa w par. 3,

o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o
szkolnictwie wyzszym, dziatajacy w dziedzinie medycyny i nauk pokrewnych lub podmiot
leczniczy,

ktére prowadza dziatalnos¢ na terenie Polski,

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

posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie umozliwiajace realizacje zadan, o ktorych
mowaw § 3 ust.2,

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

ktére posiadajg niezbedng infrastrukture umozliwiajaca realizacje zadan, o ktérych mowa
w § 3 ust.2,

§5.

Kryteria wyboru konsorcjanta

1. Przy wyborze konsorcjanta bedg brane pod uwage nastepujace kryteria:

a. Zgodnos$¢ dziatalnos$ci kandydata na konsorcjanta z celem konsorcjum (0-30 pkt.).
b. Deklarowany wktad kandydata na konsorcjanta w realizacje celu konsorcjum (0—40
pkt.):
i. posiadanie zasobéw ludzkich z odpowiednimi kwalifikacjami niezbednych do
wykonania Projektu (0-20 pkt).
ii. posiadanie infrastruktury niezbednej do wykonania Projektu (0-20 pkt).

c. Doswiadczenie kandydata na konsorcjanta w diagnostyce i leczeniu nowotworow
mozgu (0-15 pkt).

d. doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 1 badania klinicznego komercyjnego
lub niekomercyjnego w latach 2015-2020 w obszarze leczenia nowotworéow moézgu
(punktacja 0-15; 5 pkt. za kazde zrealizowane badanie w zblizonym obszarze
tematycznym, max. 15 pkt.)
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2. Po przeprowadzeniu oceny ofert, Komisja wybierze oferte, ktéra uzyska najwiekszg
liczbe punktéw z kryteribw, wymienionych w ust. 1 pkt. a-c fgcznie (decyduje suma
punktéw ze wszystkich kryteriow).

§ 6.
Zasady przygotowania oraz zgtaszania ofert

Podmiot ubiegajacy sie o wyboér na konsorcjanta jest zobowigzany do przedtozenia

nastepujacych dokumentéw:

a. wypetlionego ,Formularza Oferty” wraz z zatgcznikami zgodnie ze wzorem
stanowigcym zatgcznik nr 2 do Ogtoszenia o otwartym naborze konsorcjanta
podpisanego przez osobe upowazniong do reprezentowania kandydata na
konsorcjanta zgodnie z zapisem w dokumencie rejestrowym lub zgodnie z zatgczonym
petnomochictwem

b. Petnomocnictwa — umocowanie do reprezentacji podmiotu w przypadku, gdy
upowaznienie do podpisania ,Formularza Oferty” nie wynika bezpos$rednio z odpisu z
wlasciwego rejestru, albo z centralnej ewidencji informacji o dziatalnosci gospodarcze;j
ogolnie dostepnego na stronach internetowych ogdélnodostepnych baz danych.

. Oferty ztozone w sposéb niekompletny nie beda rozpatrywane ze wzgledéw formalnych.

. Oferty nalezy sktadaé¢ w terminie od 08.03.2021 r. do 22.03.2021 r., za posrednictwem

poczty elektronicznej na adres e-mail: awn@wum.edu.pl wpisujac w temacie wiadomosci:

Naboér konsorcjanta do projektu szczepionka przeciwnowotworowa — ABM/2021/1

(decyduje data wptywu).

. Oferty ztozone po uptywie terminu nie beda rozpatrywane.

§7.
Sposéb oceny ofert
. Sposrod ocenianych ofert wybrana zostanie oferta, ktéra spetnia wszystkie wymogi
formalne i uzyska najwieksza liczbe punktéw przyznanych przez cztonkéw Komisji z
wszystkich kryteriéw postepowania.
. Oceniajgcy zastrzega sobie prawo do wyboru maksymalnie 4 konsorcjantéw do Projektu
przy czym wybierane bedg kolejno podmioty z najwieksza liczbg punktow.

§8.
Postanowienia koncowe

. Ocenie podlega¢ bedg oferty spetniajace wymagania formalne okre$lone w § 4
niniejszego Regulaminu.

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

. Ogtaszajgcy w przypadku uniewaznienia naboru nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody
jakie poniést z tego tytutu podmiot zainteresowany zgtoszeniem swojej kandydatury lub
kandydat na konsorcjanta, ktéry ztozyt oferte, a w szczeg6lnosci Warszawski Uniwersytet
Medyczny nie ponosi odpowiedzialno$ci za koszty przygotowania oferty.

. Po ogtoszeniu wynikéw naboru, z wybranym konsorcjantem zostanie podpisana
kwalifikowanym podpisem elektronicznym umowa konsorcjum w nieprzekraczalnym
terminie do 30.03.2021, regulujaca szczegdtowe warunki wspotpracy konsorcjantéw przy
przygotowaniu i realizacji Projektu.
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. Ogflaszajacy nabér zastrzega sobie prawo do podpisania umowy konsorcjum z podmiotem
lub podmiotami, ktérego/ych oferta zostata najwyzej oceniona.

. Wyniki naboru zostana ogtoszone na stronie internetowej: http://bip.wum.edu.pl.

. W przypadku wystgpienia okoliczno$ci uniemozliwiajgcej zawarcie umowy konsorcjum z
wybranym w wyniku naboru konsorcjantem, Warszawski Uniwersytet Medyczny
dopuszcza mozliwos¢ zawarcia umowy konsorcjum z podmiotem, ktéry jako nastepny w
kolejnosci zostat najwyzej oceniony.

. Od ogtoszonego wyniku naboru nie przystuguje odwotanie.
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