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OGLOSZENIE nr OWBK-6103-ABM.2021.01/01

O OTWARTYM NABORZE NA CZtONKA KONSORCJUM

w projekcie niekomercyjnego badania klinicznego w ramach konkursu Agencji Badan Medycznych na
niekomercyjne badania kliniczne w obszarze choréb rzadkich ABM/2021/1

1. Nabér prowadzony jest przez Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, ul. Jana Kilinskiego 1,
15-089 Biatystok.

2. Celem naboru jest wytonienie instytucji, ktore wystgpig w roli cztonkéw Konsorcjum w
planowanym do ztozenia wniosku w dziedzinie reumatologii, w Konkursie na niekomercyjne
badania kliniczne w obszarze chordb rzadkich - ABM/2021/1 organizowanym przez Agencje
Badan Medycznych.

3. Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku poszukuje Konsorcjantow do projektu w zakresie:

I Zaprojektowania i realizacji badania klinicznego z uzyciem produktu leczniczego. W
zakres zadan Konsorcjanta bedzie wchodzic:

a)

b)

c)

udziat w zaprojektowaniu badania klinicznego z uzyciem badanego produktu
leczniczego terapii zaawansowanej (ATIMP) z zastosowaniem mezenchymalnych
komédrek macierzystych pozyskiwanych z tkanki ttuszczowej jako substancji
czynnej;

zaplanowanie i realizacja wytwarzania ATIMP - w tym przygotowanie
dokumentacji badanego produktu leczniczego, pozyskanie stosownych zezwolen
na jego wytwarzanie i wydawanie do badania klinicznego, opracowanie i
sukcesywne uaktualnianie harmonogramu wydan produktéw - we wspodtpracy z
jednostkami klinicznymi;

zaplanowanie i realizacja obserwacji in vitro wspomagajgcych zrozumienie
mechanizmu dziatania badanego leku,

1. Wsparcia badania klinicznego od strony interesu pacjentow.
4. Kryteria dopuszczajgce do udziatu w naborze w zakresie I. Kandydat musi spetniac
jednoczesnie nastepujace warunki:

a)

b)

c)

d)

f)

posiada¢ doswiadczenie w pracy naukowej, udokumentowane co najmniej 3
publikacjami eksperymentalnymi, dotyczagcymi mezenchymalnych komorek
izolowanych z tkanki ttuszczowej, opublikowanymi w okresie ostatnich 5 lat (2016-
2021) w czasopismach z listy JCR;

posiadac doswiadczenie w prowadzeniu co najmniej jednego badania klinicznego z
wykorzystaniem komadrek pozyskanych z tkanki ttuszczowej- przeprowadzonym w
latach 2015-2020, z uwzglednieniem prac o charakterze wytwdrczym i naukowym;
posiadac doswiadczenie w prowadzeniu co najmniej jednego klinicznego badania
niekomercyjnego w 2015-2020;

dysponowac zasobami osobowymi posiadajgcymi kwalifikacje i kompetencje
niezbedne do przeprowadzenia prac wytwodrczych oraz badawczo-naukowych
opisanych w punkcie 3.1;

posiadac niezbedng infrastrukture umozliwiajgcg realizacje dziatan w obszarach
wymienionych w punkcie 3.1;

posiadac niezbedne certyfikaty, pozwolenia i zezwolenia wymagane przepisami
prawa do wytwarzania ATIMP z komdrek mezenchymalnych pozyskiwanych z
tkanki ttuszczowej
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Kryteria dopuszczajgce do udziatu w naborze w zakresie Il. Kandydat musi spetniaé
jednoczesnie nastepujace warunki:
l. posiada¢ doswiadczenie w dziatalnosci na rzecz leczenia lub poprawy stanu zdrowia
0s06b zdiagnozowanych z chorobami rzadkimi w obszarze reumatologii

1. posiada¢ odpowiedni zespdt i infrastrukture niezbedng do realizacji Projektu

Do postepowania moze przystgpi¢ podmiot, ktéry facznie spetnia wymogi:
l. Prowadzi dziatalnos¢, ktdrej zakres jest zgodny z celami konsorcjum

1. Posiada doswiadczenie w dziatalnosci na rzecz leczenia lub poprawy stanu zdrowia
pacjentdw w dziedzinie reumatologii

Il Nie podlega wykluczeniu z ubiegania sie o dofinansowanie na podstawie:

a) art. 207 ust. 4 ustawy z dnia 21 czerwca 2013 r. o finansach publicznych z
zastrzezeniem art. 207 ust. 7 tej Ustawy
b) art. 9 ust. 1 pkt 2a ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci
podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary (Dz. U. 2019 r. poz.
628 i 1214) lub z innych powoddw.
Do obowigzkéw cztonka Konsorcjum naleze¢ bedzie ponadto wspdlna realizacja projektu pod
wzgledem merytorycznym wraz z Liderem i pozostatymi Konsorcjantami, tzn. uczestnictwo w
tworzeniu projektu badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci w przygotowaniu zatozen
Whiosku, w projektowaniu protokotu badania klinicznego, uczestnictwo w procesie
rejestracji badania oraz w analizie danych bedacych wynikiem badania klinicznego. Lider i
cztonkowie Konsorcjum bedg prowadzi¢ wspdlng polityke finansowg (uczestniczy¢ w
ponoszeniu kosztow zwigzanych z realizacjg Projektu) objetg Umowg Konsorcjum, a takze
bedg, na tej samej podstawie, wzajemnie zobowigzani do wspdlnego dgzenia do osiggniecia
celu Projektu. S3 w tym zakresie réwniez zobligowani do skoordynowanego dziatania.
Instytucja dokonujgca zgtoszenia zobowigzana jest do uzyskania zgody Badacza/Osoby
odpowiedzialnej merytorycznie za projekt na przekazanie Uniwersytetowi Medycznemu w
Biatymstoku jej danych osobowych zawartych w formularzu zgtoszenia.
Wybdr instytucji zaproszonych do tworzenia Konsorcjum zostanie dokonany na podstawie
nadestanych zgtoszen. Analizy zgtoszen dokona Komisja sktadajgca sie z:
l. Gtéwnego Badacza lub wskazanego przez niego cztonka zespotu badawczego,
1. Protektora ds. Klinicznych UMB
Il. Zastepcy dyrektora ds. organizacyjnych Osrodka Wsparcia Badan Klinicznych UMB,
Ocena zgtoszen uwzglednia¢ bedzie:
l. Dotychczasowe doswiadczenie kandydata z perspektywy zakresu zgtoszenia i
kryteriéw dopuszczajgcych przedstawionych w punktach 4 lub 5 (0-5 pkt)

1. Potencjat kandydata — oceniany z perspektywy kryteridw w ,,Karcie oceny
merytorycznej wniosku o dofinansowanie” okreslonych w regulaminie Konkursu (0-3
pkt)

Il Doswiadczenie kandydata w uczestnictwie w badaniach klinicznych, ze szczegélnym
uwzglednieniem badan niekomercyjnych (nie dotyczy organizacji pacjenckich). (0-2
pkt)

Zgtoszenia do naboru mozna sktada¢ w terminie od 4 do 18 marca na adres poczty
elektronicznej owbk@umb.edu.pl. Oferta powinna zawiera¢ formularz zgtoszenia (zatacznik 1

lub 2) oraz o$wiadczenie o braku powigzan kapitatowych lub osobowych (zatacznik nr 3).
Formularze powinny byé podpisane przez osobe upowazniong do reprezentowania
kandydata na konsorcjanta zgodnie z zapisem w dokumencie rejestrowym lub zgodnie z
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zataczonym petnomocnictwem. Dopuszcza sie podpisanie dokumentow w sposéb tradycyjny i
przestanie w formie skanu lub podpisem kwalifikowanym z widoczng winietg podpisu.
Informacja o podmiotach wybranych do petnienia funkcji cztonkdédw Konsorcjum zostanie
podana w terminie do 7 dni od daty zakoniczenia naboru na stronie internetowe;j
Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Maksymalna liczba instytucji wytonionych w naborze do petnienia roli cztonka Konsorcjum
wynosi 3. Organizator naboru zastrzega sobie prawo do wytonienia mniejszej niz maksymalna
liczby Konsorcjantéw lub niewytonienia zadnego, w sytuacji, gdy zgtoszenia nie beda
spetniaty wymogow:
l. zgodnosci dziatan potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum,

1. deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu Konsorcjum,

Il. dostatecznego doswiadczenia w realizacji badan klinicznych,

V. dostatecznego potencjatu naukowego, technicznego oraz administracyjnego

umozliwiajgcego realizacje badania,

V. wymogoéw formalnych ztozenia zgtoszenia.
Instytucje wytonione w drodze naboru bedg zobowigzane do podpisania Umowy Konsorcjum
(zatacznik nr 4) z Uniwersytetem Medycznym w Biatymstoku w nieprzekraczalnym terminie
do 30 marca 2021 r. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ podpisana kwalifikowanym podpisem
elektronicznym i stanowi obligatoryjny zatacznik do Wniosku w konkursie ABM.
Informacji dotyczacych planowanego wniosku udziela dr Magdalena Bagrowska (tel.
85 831 8482

Zatgcznik nr 1 —formularz zgtoszenia Konsorcjanta w zakresie |

Zatgcznik nr 2 — formularz zgtoszenia Konsorcjanta w zakresie

Zatgcznik nr 3 — oswiadczenie o braku powigzan kapitatowych lub osobowych

Zatgcznik nr 4 — wzér umowy konsorcjum

Andrzej Matkowski
Zastepca Dyrektora ds. organizacyjnych
Osrodek Wsparcia Badan Klinicznych UMB

;



