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Otwarty nabor na Partneréw do Konsorcjum dla realizacji projektow

niekomercyjnych badan klinicznych

Ogtoszenie otwartego naboru na Partnerdw Konsorcjum

Otwarty Nabor Partneréw Konsorcjum na podstawie zapisow pkt. 2.5.2. Regulaminu konkursu na
badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw
badawczych- Edycja Il ogtoszonego przez Agencje Badan Medycznych — konkurs numer: ABM/2023/1.

Uniwersytet Medyczny w Poznaniu ogtasza otwarty nabdr partneréw do Konsorcjum tworzonego w
celu wspdlnego przygotowania i realizacji projektéw dotyczacych niekomercyjnych badan klinicznych
oraz eksperymentow badawczych.

Informacje o konkursie ogtoszonym przez Agencje Badan Medycznych dostepne sg pod adresem
internetowym: https://abm.gov.pl/pl/konkursy/aktualne-nabory-1/1959,Konkurs-na-niekomercyjne-
badania-kliniczne-lub-eksperymenty-badawcze-badania-typ.html

1. Cele Partnerstwa:

Gtéwnym celem Partnerstwa bedzie wspdlne przygotowanie i realizacja projektu dotyczgcego
opracowania i realizacji niekomercyjnego badania klinicznego lub eksperymentu badawczego w
ramach konkursu ABM/2023/1.

Populacja planowana do objecia badaniem klinicznym: Pacjenci z nawracajacymi zakazeniami
Clostridioides difficile.

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspodlnie opracujg Projekt pod wzgledem merytorycznym oraz
wspolnie uczestniczy¢ bedg w tworzeniu projektu badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci
uczestniczy¢ beda:

e w opracowaniu koncepcji Projektu, zaplanowaniu dziatan,

e w przygotowaniu zatozen Wniosku o dofinansowanie w oparciu o dokumentacje konkursows,
* w projektowaniu protokotu badania klinicznego/eksperymentu badawczego,

* W procesie rejestracji badania,

¢ w analizie danych bedacych wynikiem badania klinicznego/eksperymentu badawczego,

e w prowadzeniu wspdlnej polityki finansowe] (uczestniczy¢ bedg w ponoszeniu kosztéw zwigzanych z
realizacjg Projektu zgodnie z Umowg Konsorcjum),

¢ wzajemnie bedga zobowigzani do wspdlnego dazenia do osiggniecia nadrzednego celu Projektu,
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¢ wzajemnie bedg zobligowani do skoordynowanego dziatania i realizacji zadan zaplanowanych w
Projekcie.

Niedopuszczalna jest sytuacja zachodzenia konfliktu intereséw pomiedzy Liderem Konsorcjum:
Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu, a Konsorcjantem (Partnerem).

Uwaga: ostateczny zakres dziatan Partnera zostanie ustalony podczas wspdlnego przygotowania
Projektu.

2. Forma prawna Partnera:

Zgodnie z art. 17 ust. 1 Ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (t.j.: Dz. U. z 2022
r. poz. 451); w Konkursie mogg bra¢ udziat Konsorcja reprezentowane przez:

¢ podmioty, o ktdrych 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.:

o uczelnie
o federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

o Polska Akademia Nauk, dziatajgca na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii
Nauk (Dz.U. z 2020 poz. 1796), zwana dalej ,PAN";

o instytuty naukowe PAN, dziatajgce na podstawie ustawy, o ktérej mowa w ustawie z dnia 30 kwietnia
2010 r. o Polskiej Akademii Nauk;

o instytuty badawcze, dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych (Dz. U. z 2020 poz. 1383);

o miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dziatajgce na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

o inne podmioty prowadzace gtdwnie dziatalnos¢ naukowa w sposéb samodzielny ciagty

¢ Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13wrzesnia 2018
r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego (Dz. U. z 2021 r. poz.77, z pézn. zm.);

¢ podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzaca dziatalnos$¢ dydaktyczng i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego;

e przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z
dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej (Dz.U. z 2019 r. poz.
1402);

* prowadzgce badania naukowe i prace rozwojowe: a) jednostki organizacyjne posiadajgce osobowos¢
prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, b) przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$é¢ w
innej formie organizacyjnej niz podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest publiczna
uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzgca dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk
medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego i przedsiebiorcy majgcy status
centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu
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Za konflikt intereséw rozumie sie sytuacje, gdy dwa podmioty zwigzane umowag bedzie reprezentowata
ta sama osoba i w ramach tej umowy bedzie dokonywata czynnosci prawnych i faktycznych zwigzanych
z wykonywaniem takiej umowy art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach
wspierania dziatalnosci innowacyjne;j.

*W zakresie podmiotéw leczniczych oczekiwane jest, iz wnioskujagcy o udziat w konsorcjum
dysponowat bedzie:

- oddziatem odpowiadajgcym danemu obszarowi terapeutycznemu,

- personelem posiadajgcym doswiadczenie w realizacji komercyjnych randomizowanych badan
klinicznych i niekomercyjnych projektéw naukowych, eksperymentéw badawczych potwierdzone
autorstwem lub wspdtautorstwem publikacji.

Uwaga!
Dodatkowo wymagamy by potencjalny parter byt:

- Osrodkiem klinicznym prowadzgcym leczenie z zakresu zakazen Clostridioides difficile (ang.
Clostridioides difficile infection, CDI) z zastosowaniem przeszczepu mikrobioty jelitowej

i/lub

- Jednostkg naukowa prowadzacg badania molekularne, wyspecjalizowang w zakresie genetyki
cztowieka z doswiadczeniem w profilowaniu metagenomowym potwierdzone autorstwem lub
wspotautorstwem publikacji naukowych.

i/lub

- Przedsiebiorstwem zajmujgcym sie produkcjg suplementdw z wiasnych ekologicznych upraw,
ekstrakcjg zidt, konstrukcjg sprzetu przemystowego i laboratoryjnego oraz prowadzeniem badan i
analizg produktdéw rolniczych.

Kazdy z wymienionych podmiotdw, ktéry zamierza ztozy¢ oferte w naborze Partneréw do Konsorcjum,
obligatoryjnie musi posiadac zespdt, infrastrukture oraz doswiadczenie w dziatalnosci na rzecz leczenia
lub poprawy stanu zdrowia oséb zdiagnozowanych z chorobami w obszarze terapeutycznym ktérego
konkurs dotyczy.

3. Sposéb i termin sktadania zgtoszen:

a) Oferty sktadane przez potencjalnych Partneréw muszg zostac¢ sporzadzone w jezyku polskim na
formularzu stanowigcym zatacznik nr 1 do niniejszego ogtoszenia,

b) Zgtoszenie (dopuszcza sie przekazanie skanu podpisanego dokumentu , oferta zgtoszenia partnera”)
musi zostaé nadestane nie pdzniej niz do dnia 10 maja 2023 r. do godziny 24:00 - decyduje data
wpltywu oferty zgtoszenia do Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres mailowy: karolinamchalak@ump.edu.pl lub pocztg tradycyjng na adres:

Dziat Nauki, Pozyskiwania Grantow i Wspotpracy Miedzynarodowej
Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Ul. Fredry 10 pok. 145

60-701 Poznan
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Z dopiskiem: Otwarty Nabor Partneréw Konsorcjum — konkurs numer: ABM/2023/1.
c) W przypadku ztozenia zgtoszenia po terminie, pozostawia sie je bez rozpatrzenia.
d) Kandydat na Partnera moze ztozy¢ jedno zgtoszenie w ramach naboru.

e) Zgtoszenie oraz wszystkie zatgczniki do zgtoszenia powinny by¢ podpisane przez osobe upowazniong
do reprezentowania kandydata na Partnera zgodnie z zapisem w dokumencie rejestrowym lub zgodnie
z zatgczonym petnomocnictwem.

f) Ogtaszajacy konkurs zastrzega sobie prawo do uniewaznienia naboru Partnera bez podawania
przyczyny.

g) W przypadku uniewaznienia naboru ogtaszajacy konkurs nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
jakie ponidst z tego tytutu podmiot, ktory dokonat zgtoszenia, a w szczegdlnosci nie ponoszenia
odpowiedzialnosci za koszty przygotowania zgtoszenia.

h) Informacja o podmiotach wybranych do petnienia funkcji cztonkéw Konsorcjum zostanie podana w
terminie 7 dni od daty zakonczenia naboru na stronie internetowej Uniwersytetu Medycznego w
Poznaniu: www.ump.edu.pl

i) Maksymalna liczba instytucji wytonionych w naborze do petnienia roli cztonka Konsorcjum wynosi 3
podmioty, w ramach jednego obszaru terapeutycznego.

j) Organizator naboru zastrzega sobie prawo do wytonienia mniejszej niz maksymalna liczby
Konsorcjantéw lub niewytonienia zadnego, w sytuacji, gdy zgtoszenia nie bedg spetniaty wymogow.

k) Od ogtoszonego wyniku naboru nie przystuguje odwotanie.
4. Sposéb analizy i oceny zgtoszenia

a) Wybdr instytucji zaproszonych do tworzenia Konsorcjum zostanie dokonany na podstawie
nadestanych zgtoszen. Analizy zgtoszent dokona Komisja sktadajaca sie z:

¢ Gtdwnego Badacza lub wskazanego przez niego cztonka zespotu badawczego,
¢ Kierownika Dziatu Nauki, Pozyskiwania Grantow i Wspétpracy Miedzynarodowej w Poznaniu
® Pracownika odpowiedzialnego za obszar wspétpracy z Agencjg Badan Medycznych.

b) Ostateczng decyzje dotyczacg wyboru instytucji na podstawie rekomendacji Komisji zatwierdza
Prorektor ds. Nauki i Wspétpracy z Zagranicg Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu.

c) Ocena zgtoszen uwzglednia¢ bedzie:

¢ zgodnos$¢ dziatania potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum (max.10 pkt.),

» deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu Konsorcjum (max.10 pkt.),

¢ doswiadczenia w realizacji badan klinicznych (nie dotyczy organizacji pacjenckich) (max.10 pkt.),

¢ potencjatu naukowego, technicznego oraz administracyjnego umozliwiajgcego realizacje badania
(max. 15 pkt)

d) Instytucje wytonione w drodze naboru zostang zaproszone do podpisania Umowy Konsorcjum z
Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu w nieprzekraczalnym terminie 5 dni przed uptywem terminu
ztozenia Wniosku w konkursie ABM numer: ABM/2023/1. Umowa Konsorcjum musi zosta¢ podpisana
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kwalifikowanym podpisem elektronicznym i stanowi obligatoryjny zatgcznik do Wniosku w ww.
konkursie ABM.

e) Informacji dotyczacych planowanego wniosku udziela Dziat Nauki, Pozyskiwania Grantow i
Wspdtpracy Miedzynarodowej Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu tel.: 61 854 60 54, email:
karolinamichalak@ump.edu.pl

Zataczniki:
Zatgcznik nr 1 — FORMULARZ OFERTY,
Zatacznik nr 2 — KLAUZULA RODO,

Zatacznik nr 3 — WZOR UMOWY KONSORCJUM.



