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OGLOSZENIE
OTWARTEGO NABORU NA PARTNERA KONSORCJUM

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy (dalej
NIO-PIB) oglasza otwarty nabor na cztonka konsorcjum w celu wspolnego przygotowania i realizacji
Projektu pod nazwg Jednoosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne poréwnujgce skutecznosé
stosowania cytyzyny w schemacie przediuzonego dawkowania z nikotynowq terapiq zastepczq u
pacjentow z Zespotem Uzaleznienia od Nikotyny i Przewlekiq Chorobg Nerek w ramach konkursu na
badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych Iub eksperymentéow badawczych,
nr ABM/2022/3 ogloszonego przez Agencje Badan Medycznych.

A) CEL WSPOLPRACY

Wspdlne przygotowanie oraz realizacja projektu pod tytutem Jednoosrodkowe, randomizowane badanie
kliniczne porownujgce skutecznosé¢ stosowania cytyzyny w schemacie przedtuzonego dawkowania z
nikotynowgq terapiq zastepczq u pacjentow z Zespotem Uzaleznienia od Nikotyny i Przewleklq Chorobg
Nerek.

B) SZCZEGOLY OFERTY

Postgpowanie obejmuje konkurs na konsorcjanta bedacego podmiotem leczniczym spelniajagcym
kryteria w zakresie wspotpracy przy realizacji projektu Jednoosrodkowe, randomizowane badanie
kliniczne porownujgce skutecznosé¢ stosowania cytyzyny w schemacie przedtuzonego dawkowania z
nikotynowgq terapiq zastepczq u pacjentow z Zespotem Uzaleznienia od Nikotyny i Przewleklq Chorobg
Nerek.

NIO-PIB zastrzega sobie prawo do wyboru jednego kandydata do roli cztonka konsorcjum. NIO-PIB
przyjmie role lidera konsorcjum.

C) ZAKRES WSPOLPRACY

e wspdlne przygotowanie, a w przypadku przyznania dofinansowania wspoélna realizacja Projektu

e uczestnictwo w przygotowaniu zalozen wniosku o dofinansowanie Projektu sktadanego w
ramach konkursu ABM,

e uczestnictwo w projektowaniu protokotu badania klinicznego,

e uczestnictwo w procesie rejestracji badania,

e uczestnictwo w zarzadzaniu i monitoringu badania

e opracowanie planu rekrutacji pacjentdw i rekrutacja pacjentow

e realizacja wizyt pacjentoOw wg protokotu badania

e uczestnictwo w analizie danych bedgcych wynikiem badania klinicznego,

e prowadzenie dzialan informujacych do opinii publicznej nt. prowadzonego Projektu,

e wspolpraca w zakresie upowszechniania wynikow badania,

e prowadzenie wspoélnej polityki finansowe;j,

e inne czynnosci majgce na celu prowadzenie skoordynowanych dzialan na rzecz zlozenia
Whniosku konkursowego, realizacji i zakonczenia wspolnie realizowanego Projektu.

D) WYMAGANIA

Kandydat ubiegajacy si¢ o rol¢ konsorcjanta musi spelnia¢ nastepujace kryteria:
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1. Posiadanie niezbgdnej wiedzy 1 doswiadczenia umozliwiajacego realizacj¢ zadan
wymienionych w punkcie C.

2. Dysponowanie baza lokalowg i potencjalem technicznym umozliwiajacym realizacj¢ zadan
wymienionych w punkcie C.

3. Dysponowanie potencjatem osobowym umozliwiajagcym realizacj¢ zadan wymienionych w
punkcie C.

4. Zgodno$¢ dziatania potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum.

Doswiadczenie w realizacji badan klinicznych.

6. Doswiadczenie personelu w prowadzeniu leczenia uzaleznienia od nikotyny

hd

E) ZGLOSZENIE UDZIALU W POSTEPOWANIU KONKURSOWYM

Zgloszenie powinno zawierac:
1. Dane identyfikujace podmiot wnioskujacy o rolg partnera konsorcjum.
2. Oswiadczenie o braku zalegania z uiszczaniem podatkow, jak réwniez z optacaniem sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne, Fundusz Pracy, Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osob
Niepeosprawnych lub innych naleznosci wymaganych odrgbnymi przepisami.
3. Oswiadczenie, ze nie sg prowadzone wobec kandydata postepowania sagdowe, administracyjne,
egzekucyjne, postepowania skarbowe lub karnoskarbowe, ktorych wynik moze mie¢ wpltyw na
realizacje zadan okre$lonych w projekcie.
4. Oswiadczenie o braku wykluczenia z mozliwosci otrzymania dofinansowania w ramach
konkursow organizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych.
5. Opis potencjalu naukowego i finansowego kandydata w zakresie opisanym w wedtug schematu
zawartego w formularzu zgloszeniowym (Zalgcznik).
6. Dodatkowe informacje o potencjale naukowym i klinicznym jednostki organizacyjnej, zgodnie z
nastegpujgcymi punktami:

e Liczba i tytuly niekomercyjnych i komercyjnych badan klinicznych prowadzonych przez

jednostke w latach 2016-2022,

e Oswiadczenie o spetnianiu kryteriow zawartych w pkt. D.1-3.
Formularz zgloszeniowy udzialu w postgpowaniu konkursowym znajduje si¢ w zatgczniku do
ogloszenia. Formularz zgloszeniowy oraz wszystkie o§wiadczenia sktadane w ramach konkursu
powinny by¢ podpisane przez osobg/osoby upowazniona/e do reprezentowania podmiotu
sktadajgcego oferte, zgodnie z zasada reprezentacji wynikajacg z postanowien odpowiednich
przepiséw prawnych lub prawidlowo spisanego pelnomocnictwa (pelnomocnictwo nalezy dotaczy¢
do oferty). Osoby reprezentujace oraz wskazane do kontaktow roboczych winny otrzymaé¢ od
Kandydata na Partnera Konsorcjum w imieniu NIO-PIB ,Informacj¢ o przetwarzaniu danych
osobowych” stanowigca zalacznik do Formularza zgloszeniowego, po wezesniejszym uzupetieniu
przez Kandydata na Partnera Konsorcjum miejsc oznaczonych.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ mailowo na adres: magdalena.cedzynska@pib-nio.pl (temat
wiadomosci: ,,Konkurs na partnera konsorcjum™) oraz jednoczesnie dostarczyé w jednym
egzemplarzu na adres:
Narodowy Instytut Onkologii — Panstwowy Instytut Badawczy
Zaktad Epidemiologii i Prewencji Pierwotnej Nowotworow
ul. Wawelska 15 b
02-034 Warszawa
Z dopiskiem: ,,Konkurs na partnera konsorcjum”
Termin sktadania ofert: do dnia 5 wrzesnia 2022 r.

F) KRYTERIA WYBORU OFERT
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Do oceny nadestanych zgloszen NIO-PIB powota 3-osobowa Komisje. Kazdy z jej cztonkow
dokona oceny punktowej zgloszen na podstawie nastepujacych kryteriow:

1. Ocena potencjatu naukowo-technicznego kandydata (calego podmiotu) (0-10 pkt)

2. Ocena potencjatu finansowego kandydata (catego podmiotu) (0-5 pkt)

3. Ocena potencjatu administracyjnego (catego podmiotu) (0-5 pkt)

4. Ocena potencjatu klinicznego i naukowego jednostki organizacyjnej (catego podmiotu)
(0-30 pkt)

Na podstawie sumy punktow przyznanych przez Komisj¢ zostanie utworzona lista rankingowa
kandydatow. Kandydat z najwyzszg liczbg punktow zostanie wybrany na partnera konsorcjum.

G) OGLOSZENIE WYNIKOW

Wyniki konkursu zostana ogloszone na stronie internetowej: www.pib-nio.pl Od wynikow nie
przystuguje odwotanie. Po ogtoszeniu wynikoéw naboru, z wybranym partnerem konsorcjum
zostanie podpisana umowa konsorcjum regulujaca szczegdtowe warunki wspOlpracy przy
przygotowaniu i realizacji Projektu. W przypadku wystapienia okoliczno$ci uniemozliwiajgcej
zawarcie umowy konsorcjum z wybranym w wyniku naboru partnerem konsorcjum, NIO-PIB
dopuszcza mozliwo$¢ zawarcia umowy konsorcjum z podmiotem, ktory zostal oceniony jako drugi
na liscie rankingowej.

NIO-PIB zastrzega sobie prawo do: podpisania umowy konsorcjum z kandydatem, ktorego
zgloszenie zostato najwyzej ocenione oraz uniewaznienia naboru bez podania przyczyny.

W przypadku uniewaznienia naboru NIO-PIB nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody jakie
poniost z tego tytulu podmiot zainteresowany zgloszeniem swojej kandydatury lub kandydat na
partnera konsorcjum, ktory dokonal zgloszenia, a w szczegdlnosci nie ponosi odpowiedzialnosci za
koszty przygotowania zgloszenia

H) UWAGI

Wszelkie pytania dotyczace postepowania konkursowego prosz¢ kierowac do:

Zaktad Epidemiologii i Prewencji Pierwotnej Nowotworow
Narodowy Instytut Onkologii-Panstwowy Instytut Badawczy
Ul. Wawelska 15 ¢, 02-034 Warszawa

Tel. 22 570 86 19, e-mail: magdalena.cedzynska@pib-nio.pl




