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Ogtoszenie o naborze otwartym na cztonka konsorcjum w projekcie na niekomercyjne

badanie kliniczne finansowanego za sSrodkéw Agencji Badan Medycznych.

Numer konkursu: ABM/2024/1

Ponizsze informacje okreslajg warunki udziatu w naborze otwartym:

1.

Nabdr prowadzony jest przez Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. Tadeusza
Sokotowskiego PUM w Szczecinie z siedzibg ul. Unii Lubelskiej 1, 71-252 Szczecin
Celem naboru jest wytonienie
instytucji/stowarzyszenia/organizacji/przedsiebiorstwa, ktére wystapig w roli cztonka
Konsorcjum w planowanych do ztozenia wnioskach w Konkursie na niekomercyjne
badania kliniczne i eksperymenty badawcze — ABM/2024/1 organizowanym przez
Agencje Badan Medycznych. Link do regulaminu konkursu:

Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze —
ABM/2024/1 — Aktualne nabory — Agencja Badan Medycznych

Zgtoszenia do naboru mozna sktada¢ w terminie do 30 kwietnia 2024 r. do godz.
15.00 za posrednictwem formularza bedacego Zatacznikiem nr 1 do niniejszego
ogtoszenia. Skan formularza podpisany przez osobe upowazniong do
reprezentowania jednostki nalezy przesta¢ na adres e-mail:
agata.zalewska@usk1.szczecin.pl

W naborze mogg uczestniczy¢ wszystkie podmioty spetniajgce wymogi konkursu
ABM, zgodnie z regulaminem do konkursu ABM/2024/1.:

Zgodnie z art. 17 ust. 1 Ustawy w Konkursie mogg bra¢ udziat:

Podmioty, 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.:

uczelnie,

federacje podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki,

Polska Akademia Nauk, dziatajgca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.

Polskiej Akademii Nauk, zwana dalej ,,PAN”,

instytuty naukowe PAN, dziatajace na podstawie ustawy o PAN,

instytuty badawcze, dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwetnia 2010 r. o

instytutach badawczych,

e miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw
dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

e inne podmioty prowadzgce gtéwnie dziatalno$¢ naukowa w sposéb samodzielny i
ciagty

Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia

13 wrze$nia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego;
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Podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia
medyczna albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie
nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego;
Przedsiebiorcy majgcy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17
ust.2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektdrych formach wspierania dziatalnosci
innowacyjnej;

Prowadzgce Badania naukowe i Prace rozwojowe:

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

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

Kazdy z podmiotéw wchodzgcych w sktad Konsorcjum powinien posiadac zespét,
infrastrukture oraz doswiadczenie w dziatalno$ci na rzecz leczenia lub poprawy stanu
zdrowia pacjentow.
Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. Tadeusza Sokofowskiego PUM w
Szczecinie Lider projektu planuje ztozenie wniosku w Konkursie ABM/2024/1, w
nastepujgcych obszarach terapeutycznych:
e pediatrii
e zdrowia reprodukcyjnego
¢ ginekologii dzieciecej
Do obowigzkéw cztonka Konsorcjum nalezeé bedzie wspdlna realizacja projektu pod
wzgledem merytorycznym wraz z Liderem i pozostatymi Konsorcjantami, tzn.
uczestnictwie w tworzeniu projektu badania klinicznego, w tym w szczegélnosci w
przygotowaniu zatozerh Wniosku, w projektowaniu protokotu badania klinicznego
oraz w analizie danych bedacych wynikiem badania czy tez promocji projektu. Lider i
cztonkowie Konsorcjum bedg prowadzi¢ wspdlng polityke finansowg (uczestniczyé w
ponoszeniu kosztéw zwigzanych z realizacjg projektu) objeta Umowg Konsorcjum, a
takze bedg, na tej samej podstawie, wzajemnie zobowigzani do wspdlnego dazenia
do osiggniecia celu projektu oraz ponosza odpowiedzialnos¢ solidarng wzgledem
Agencji za prawidtowa realizacje projektu objetego dofinansowaniem.
Zakres planowanej wspotpracy dla poszczegdlnych cztonkéw Konsorcjum :
Partner Nr 1 — jednostka realizujgca zadania:
e wsparcie administracyjne i prawne w zakresie rejestracji niekomercyjnego
badania klinicznego
e wsparcie w zakresie przygotowania dokumentacji niekomercyjnego badania
klinicznego:
O uczestnictwo w przygotowaniu zatozer wniosku o dofinansowanie projektu
sktadanego w ramach konkursu ABM,
o wspdtprace w zakresie przygotowania protokotu badania klinicznego,
o wspdtprace w zakresie przygotowania dokumentacji niezbednej do uzyskania
zgody Komisji Bioetycznej oraz rejestracji badania klinicznego w Urzedzie
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Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych)
e wsparcie zespotu badawczego w zakresie nadzoru nad badaniem:
koordynacja, monitoring, bezpieczenstwo terapii,
e wspotpraca w zakresie prowadzenia analizy laboratoryjnej, naukowe;j i
statystycznej osiggnietych wynikéw
e wspotprace w zakresie upowszechniania wynikéw badania

Partner Nr 2
Wymogi:
- Osrodek specjalizujgcy sie w ginekologii dzieciecej, majacy znaczace doswiadczenie
w opiece ambulatoryjnej nad dziewczetami z zakresu zdrowia prokreacyjnego u
nieletnich — przyjmujgcy min. 3000 dzieci rocznie oraz wspétpracujacy ze specjalista
ginekologii dzieciecej posiadajgcego (lub ubiegajgcego sie o certyfikacje International
Fellowship of Pediatric nd Adolescent Gynecology -IFEPAG)
Obowiazki:
e wspotprace w zakresie opracowanie planu rekrutacji pacjentéw,
e wspotprace w zakresie realizacji czesci klinicznej badania:
o Rekrutacja pacjentéw do badania
o Kwalifikacji do badania
o Udzielanie informacji na temat badania
o Zbieranie zgody na przeprowadzenie badania od pacjenta i/lub
opiekuna prawnego
Zbieranie danych teleadresowych, danych ankietowych, informacji
dotyczacych ogdlnego stanu zdrowia, wywiadu oraz danych
medycznych
o Przeprowadzania badania lekarskiego, facznie z badaniem
ginekologicznym
o Pobierania materiatu biologicznego na potrzeby badania
o Przygotowanie do przechowywania oraz zgodnego z protokotem
badania przechowywania materiatu biologicznego w warunkach
okreslonych protokotem badania
e wspotprace w zakresie analizy wynikéw badania
e wspotprace w zakresie upowszechniania wynikéw badania

(@)

Partner Nr3
Wymogi:
- Osrodek specjalizujgcy sie w ginekologii dzieciecej, majacy znaczgce doswiadczenie
w opiece ambulatoryjnej nad dziewczetami z zakresu zdrowia prokreacyjnego u
nieletnich — przyjmujgcy min. 3000 dzieci rocznie oraz wspotpracujacy ze specjalisty
ginekologii dzieciecej posiadajgcego (lub ubiegajgcego sie o certyfikacje International
Fellowship of Pediatric nd Adolescent Gynecology -IFEPAG)
Obowigzki:

e wspotprace w zakresie opracowanie planu rekrutacji pacjentéw,
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10.

11.

e wspotprace w zakresie realizacji czesci klinicznej badania:
o Rekrutacja pacjentéw do badania
o Kwalifikacji do badania
o Udzielanie informacji na temat badania
o Zbieranie zgody na przeprowadzenie badania od pacjenta i/lub
opiekuna prawnego
Zbieranie danych teleadresowych, danych ankietowych, informacji
dotyczacych ogdlnego stanu zdrowia, wywiadu oraz danych
medycznych
o Przeprowadzania badania lekarskiego, tgcznie z badaniem
ginekologicznym
o Pobierania materiatu biologicznego na potrzeby badania
o Przygotowanie do przechowywania oraz zgodnego z protokotem
badania przechowywania materiatu biologicznego w warunkach
okreslonych protokotem badania
e wspdtprace w zakresie analizy wynikéw badania
e wspotprace w zakresie upowszechniania wynikéw badania

O

Instytucja dokonujaca zgtoszenia zobowigzana jest do uzyskania zgody Osoby
odpowiedzialnej merytorycznie za projekt na przekazanie Uniwersyteckiemu
Szpitalowi Klinicznemu nr 1 im. prof. Tadeusza Sokotowskiego PUM w Szczecinie jej
danych osobowych zawartych w formularzu zgtoszenia, o ktérym mowa w pkt. 3.

Wybar instytucji zaproszonych do tworzenia Konsorcjum zostanie dokonany na
podstawie nadestanych zgtoszen. Analizy zgtoszen dokona komisja sktadajaca sie z:
Gtéwnego Badacza lub wskazanego przez niego cztonka zespotu badawczego oraz
Dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego nr 1 im. prof. Tadeusza
Sokotowskiego PUM w Szczecinie.

Ocena zgtoszen uwzglednia¢ bedzie:

zgodno$¢ dziatania potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum,
deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w realizacjg celu Konsorcjum,
dos$wiadczenia w realizacji badan klinicznych/ eksperymentéw medycznych,
potencjatu naukowego, technicznego oraz administracyjnego umozliwiajgcego
realizacje badania.

Informacja o podmiotach wybranych do petnienia funkcji cztonkéw Konsorcjum
zostanie przestana drogg mailowa.

Maksymalna liczba instytucji wytonionych w naborze do petnienia roli cztonka
Konsorcjum w jednym projekcie wynosi 3. Organizator naboru zastrzega sobie prawo
do wytonienia mniejszej niz maksymalna liczby Konsorcjantéw lub niewytonienia
zadnego, w sytuacji, gdy zgtoszenia nie bedg spetniaty wymogow:

zgodnosci dziatan potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum,
deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu Konsorcjum,
dostatecznego doswiadczenia w realizacji badan klinicznych,

dostatecznego potencjatu naukowego, technicznego oraz administracyjnego
umozliwiajgcego realizacje badania.
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12. Instytucje wytonione w drodze naboru zostang zaproszone do podpisania Umowy
Konsorcjum w terminie najpdzniej do 8 maja 2024 r. Umowa Konsorcjum musi zostac
podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym w formacie .pades z
zastosowaniem symbolu graficznego i stanowi obligatoryjny zatacznik do Wniosku w
konkursie ABM.

13. Pytania w sprawie planowanych do ztozenia wnioskdéw prosimy przesyta¢ na adres:
agata.zalewska@usk1.szczecin.pl

Informacje dotyczgce przetwarzania Danych Osobowych znajduja sie pod linkiem:
https://uskl.szczecin.pl/informacje-inspektora-danych

Zatgcznik nr 1 do ogtoszenia o otwartym naborze na cztonka Konsorcjum — Formularz oferty




