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TYTUL: OGLOSZENIE DOT. OTWARTEGO NABORU NA KONSORCJANTA

Oglaszajacy Konkurs:

Panstwowy Instytut Medyczny MSWiA w Warszawie
(dalej: P1M)

ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa

NIP: 521-400-45-58

Regon: 52438484500000

Szanowni Panstwo,

zapraszamy do udzialu w otwartym naborze na czionka konsorcjum w projekcie
eksperymentu klinicznego.

Celem naboru jest wylonienie instytucji, ktéra wystapi w roli czlonka Konsorcjum
w planowanym do zlozenia wniosku konkursie na realizacj¢ nickomercyjnego badania
klinicznego/ eksperymentu badawczego.

Numer naboru: — ABM/2024/1 organizowany przez Agencj¢ Badan Medycznych.

W ramach wyzej wymienionego projektu planowane jest przeprowadzenie eksperymentu
Klinicznego w chorobie niedokrwiennej konczyn dolnych w przebiegu chordb tetnic
obwodowych w grupie osob w wieku 18-80 w Polsce: analiza i interwencja profilaktyczna.

Do zadan konsorcjanta bedzie nalezalo m.in.: udzial w przygotowywaniu wniosku
I protokotu badania, w tym wktad merytoryczny oraz opracowanie dokumentacji badania;
udzial w rejestracji badania w organach regulacyjnych i przygotowywanie stosownej
dokumentacji; udzial w rekrutacji pacjentow oraz przeprowadzeniu wieloosrodkowego
badania; sporzadzanie dokumentacji i zbieranie danych klinicznych w trakcie trwania
badania; przygotowywanie raportow 1 publikacji w trakcie oraz po zakonczeniu badania.

Zgloszenia do naboru mozna sktada¢ w terminie od 22 kwietnia 2024 do 06 maja 2024r.
za posrednictwem formularza (w zataczeniu).

W naborze moga uczestniczy¢ tylko i wylaczenie podmioty wymienione w art. 17 ust.
ustawy o Agencji Badan Medycznych z dnia 21 lutego 2019 roku (z pézn. zm.).
Konsorcjanci beda zobowigzani do realizacji zadan Konsorcjum zgonie z
wymaganiami i zapisami regulaminu konkursu ABM/2024/1 -

https://abm.gov.pl/pl/konkursy/aktualne-nabory-1/2315,0twarty-konkurs-na-niekomercyjne-
badania-kliniczne-i-eksperymenty-badawcze-ABM20.html

PIM planuje ztozenie wnioskéw w ww. konkursie.



Do obowiazkow cztonka Konsorcjum naleze¢ bedzie wspdlna realizacja projektu pod
wzgledem merytorycznym wraz z Liderem i pozostatymi Konsorcjantami (jesli dotyczy),
tzn. uczestnictwie w tworzeniu projektu badania, w tym w szczeg6lnosci w przygotowaniu
zatozen Wniosku, w projektowaniu protokotu badania, uczestnictwo w procesie rejestracji
badania oraz w analizie danych bedacych wynikiem badania. Lider i1 cztonkowie
Konsorcjum bedg prowadzi¢ wspdlng polityke finansowa (uczestniczyé w ponoszeniu
kosztow zwigzanych z realizacjg Projektu) objeta Umowg Konsorcjum, a takze beda, na tej
samej podstawie, wzajemnie zobowigzani do wspolnego dazenia do osiggnigcia celu
Projektu. Sg w tym zakresie rowniez zobligowani do skoordynowanego dziatania.

Instytucja dokonujgca zgloszenia zobowigzana jest do uzyskania zgody Badacza/Osoby
odpowiedzialnej merytorycznie za projekt.

Wybor instytucji zaproszonych do tworzenia Konsorcjum zostanie dokonany na podstawie
nadestanych zgloszen. Analizy zgloszen dokona Komisja sktadajaca si¢ z:

1. Gloéwnego Badacza lub wskazanego przez niego cztonka zespotu badawczego,
2. Kierownika Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Ocena zgloszen uwzgledniaé bedzie:
1. Zgodnos¢ dziatania potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum,

2. Deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu
Konsorcjum,

3. Potencjatu naukowego, technicznego oraz administracyjnego umozliwiajacego
realizacj¢ badania.

Informacja o podmiotach wybranych do petnienia funkcji cztonkéw Konsorcjum zostanie
podana niezwlocznie po zakonczeniu naboru na stronie internetowej PIM.

Maksymalna liczba instytucji wylonionych w naborze do pelnienia roli czlonka
Konsorcjum wynosi 1. Organizator naboru zastrzega sobie prawo do wylonienia mniejszej
niz maksymalna liczby Konsorcjantow lub niewytonienia zadnego, w sytuacji, gdy
zgloszenia nie beda spelniaty wymogow:

1. Zgodnosci dziatan potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum,

2. Deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu
Konsorcjum,

3. Dostatecznego doswiadczenia w realizacji badan klinicznych,

4. Dostatecznego potencjatu naukowego, technicznego oraz administracyjnego
umozliwiajgcego realizacj¢ badania.

PIM zastrzega sobie prawo do:

1. Podpisania umowy konsorcjum z kandydatem, ktorego zgtoszenie zostato
najwyzej ocenione,

2. Uniewaznienia naboru bez podania przyczyny w kazdym czasie.

Adres nadsyltania zgloszen: cwbk@cskmswia.gov.pl


file:///T:/Czapski/PERFUSTIM/cwbk@cskmswia.gov.pl

Zatgcznik nr 1 - Formularz zgtoszeniowy

Panstwowy Instytut i
- MEdyCZI"Iy MSWiIA MEDYCZNYCH

Zgtoszenie do udziatu w naborze

1. Dane kandydata konsorcjum

Pelna nazwa

NIP

REGON

Forma prawna

Adres e-mail do
korespondencji

Adres

Ulica

Nr budynku

Nr lokalu

Kod pocztowy

Miegjscowosc

Gmina

Powiat

Wojewddztwo

OSOBA UPRAWNIONA PO PODEJMOWANIA WIAZACEJ DECYZJI

Imig i nazwisko

Telefon

Adres e-mail

OSOBA DO KONTAKTOW ROBOCZYCH

Imig¢ i nazwisko

Stanowisko

Telefon

Adres e-mail

CENTRUM
WSPARCIA
BADAN
KLINICZNYCH



2. Potencjal kandydata

POTENCJAL NAUKOWO-TECHNICZNY

Liczba przeprowadzonych badan klinicznych w latach 2015-2021, z
podziatem na komercyjne i nieckomercyjne, wraz z podaniem obszar6w badan
— dla catego podmiotu

Zrealizowane i prowadzone projekty naukowe w obszarze zwiazanym
z tematyka projektu, inne niz badania kliniczne — dla catego podmiotu

Informacje o dorobku naukowym

Liczba pracownikéw dysponujacych wiedza z obszaru projektu, ktorzy sa
zatrudnieni w organizacji i moga by¢ przydzieleni do projektu

POTENCJAL FINANSOWY

Potwierdzenie zdolnosci finansowej do przeprowadzenia projektu

POTENCJAL ADMINISTRACYJNY

Wskazanie, jakie projekty z wykorzystaniem $rodkéw publicznych byty
realizowane w ciaggu ostatnich 10 lat

Informacja, czy kandydat posiada wyspecjalizowana komoérke obshugujaca
projekty zewnetrzne

3. Potencjal Kliniczny

POTENCJAL KLINICZNY JEDNOSTKI




POTENCJAL NAUKOWY JEDNOSTKI

Zobowigazuje si¢ do zawarcia umowy konsorcjum zgodnej z wzorem zamieszczonym na
stronie ABM - https://abm.gov.pl/pl/konkursy/aktualne-nabory-1/2315,0twarty-konkurs-na-
niekomercyjne-badania-kliniczne-i-eksperymenty-badawcze-ABM20.html

Data i Podpis Osoby wypetniajqcej zgtoszenie



