OGLOSZENIE OTWARTEGO NABORU
PARTNERA KONSORCIUM

nr1/2022

Specjalistyczny Szpital. im. dra Alfreda Sokotowskiego ogtasza otwarty konkurs
na nabor partnera do wspdlnego przygotowania i realizacji projektu w odpowiedzi
na konkurs ABM/2022/3 (Konkurs na Niekomercyjne Badania Kliniczne Ilub
eksperymenty badawcze — badania typu head to head).

Watbrzych, dnia 03.10.2022 r.

Specjalistyczny Szpital. im. dra Alfreda Sokotowskiego na podstawie zapisow pkt 2.5.1
Regulaminu konkursu ogtoszonego przez Agencje Badan Medycznych na Niekomercyjne
Badania Kliniczne lub eksperymenty badawcze- badania typu head to head, konkurs numer:
ABM/2022/3, ogtasza otwarty nabdr partnera do Konsorcjum tworzonego w celu
wspdlnego przygotowania i realizacji projektu dotyczgcego niekomercyjnych badan
klinicznych w obszarze hematologii.

Projekt bedzie realizowany na podstawie umowy partnerskiej zawartej pomiedzy Specjalistycznym
Szpitalem im. dra Alfreda Sokotowskiego (Liderem projektu) oraz partnerem wybranym w trybie
otwartego naboru, ktérego dotyczy niniejsze ogtoszenie.

l. Cel partnerstwa:

Gtéwnym celem Partnerstwa bedzie Wspdlne przygotowanie i aplikowanie w konkursie
oraz poziniejsza realizacja Projektu pt. ,Badanie AVO-CLL: acalabrutynib+obinutuzumab
vs venetoclax+obinutuzumab w leczeniu | linii nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
limfocytowej.” w ramach udziatu w konkursie ABM na Niekomercyjne Badania Kliniczne
lub eksperymenty badawcze- badania typu head to head nr ABM/2022/3.

Il. Zakres tematyczny partnerstwa:

Lider Konsorcjum i Konsorcjanci wspdlnie opracujg Projekt pod wzgledem merytorycznym oraz
wspolnie uczestniczy¢ bedg w tworzeniu projektu badania klinicznego. W ramach konsorcjum
przewiduje sie realizacje nastepujacych prac:

Kompleksowe wsparcie Zespotu Badawczego niekomercyjnego badania klinicznego w zakresie
przygotowania dokumentac;ji i realizacji badania w zakresie etycznym i merytorycznym, w tym:

1) gtos doradczy od strony pacjentdw,

2) konsultacje i wspotautorstwo dotyczgce m. in. protokotu badania klinicznego,

3) udziat w rozpowszechnianiu informacji o realizowanym badaniu klinicznym,

4) wsparcie w procesie rekrutacji pacjentow do planowanego badania.

Na etapie przygotowania Projektu zadaniem partnera konsorcjum bedzie przygotowanie wszelkiej
niezbednej dokumentacji wymaganej do ztozenia wniosku o dofinansowanie Projektu. Ostateczny
zakres dziatan partnera zostanie ustalony podczas wspolnego przygotowywania projektu.



lll. Forma prawna partnera konsorcjum:

Zgodnie z art. 17 ust 1 Ustawy z dnia 21 lutego 2019 r o Agencji Badan Medycznych

(Dz. U. 22020 r. poz.2150); w Konkursie mogg bra¢ udziat Konsorcja reprezentowane przez:

e 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. o Polskiej

Akademii Nauk (Dz.U. z 2020 poz. 1796), zwana dalej ,,PAN”;

instytuty naukowe PAN, dziatajgce na podstawie ustawy, o ktérej mowa w ustawie

z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk;

instytuty badawcze, dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.

o instytutach badawczych (Dz. U. z 2020 poz. 1383);

miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw

dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

inne podmioty prowadzgce gtéwnie dziatalnos¢ naukowa w sposéb samodzielny

i ciggty.

Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13

wrze$nia2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego (Dz. U. z 2021 r. poz.

77,z pbéin.zm.);

podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia medyczna

albo uczelnia prowadzaca dziatalno$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk

medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego;

przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust.

2ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektdrych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej

(Dz. U.z 2019 . poz. 1402);

prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:

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

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

Kazdy z wymienionych podmiotéw, ktdory zamierza ztozy¢ oferte w naborze partneréw
do Konsorcjum, obligatoryjnie musi posiada¢ zespdt, infrastrukture oraz doswiadczenie
w dziatalnosci na rzecz leczenia lub poprawy stanu zdrowia pacjentéw z przewlekty biataczka
limfocytowa.

IV. Warunki udziatu w konkursie:
O udziat w konkursie moze ubiega¢ sie kandydat na partnera o formie prawnej okreslonej w pkt lll,
ktory spetnia nastepujgce wymagania:

1) Prowadzi dziatalnos¢ lecznicza i naukowg o zasiegu ogodlnokrajowym, umozliwiajgca

budowanie silnego i spdéjnego przekazu, skierowanego do catego Srodowiska pacjentéw;

2) Zajmuje sie popularyzowaniem wiedzy na temat nowoczesnych metod leczenia;
3) Misja i cele dziatalnosci leczniczej kandydata na partnera sg zgodne z celami partnerstwa.



V. Zgtoszenie powinno zawierac:

1) Opis dotychczasowe] dziatalnosci kandydata na partnera uwzgledniajgcy jego najwieksze
osiggniecia w szczegblnosci powigzane z przedmiotem projektu;

2) Opis koncepcji udziatu w Projekcie, a w szczegdlnosci propozycje realizacji dziatan
okreslonych w pkt Il niniejszego ogtoszenia;

3) Wykaz kluczowych oséb tworzacych wykwalifikowany zespdt kandydata na partnera wraz
z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych, doswiadczenia, wyksztatcenia oraz
wskazaniem zakresu czynnosci, jakie mogg realizowa¢ w Projekcie;

4) Deklaracje przygotowania wszelkiej niezbednej dokumentacji wymaganej do ztozenia
whniosku o dofinansowanie Projektu;

5) Dokumenty potwierdzajgce status prawny kandydata na partnera i umocowanie osdb go
reprezentujgcych;

6) Oswiadczenie o zgodnosci celdow dziatalnosci leczniczej kandydata na partnera z celami
Projektu i Konsorcjum;

7) Oswiadczenie o braku wykluczenia z mozliwosci otrzymania dofinansowania w ramach
konkursu nr ABM/2022/3.

VL. Liczba partnerow:
Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego zastrzega sobie prawo do wyboru jednego
partnera.

VII. Kryteria wyboru:
1. Wybdr podmiotédw zaproszonych do tworzenia Konsorcjum zostanie dokonany na podstawie
nadestanych zgtoszen. Analizy zgtoszen dokona Komisja sktadajaca sie z:
a) Gtéwnego Badacz lub wskazanego przez niego cztonka zespotu badawczego,
b) Kierownika Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,
c) Dyrektora Szpitala Ilub wskazanego przez niego pracownika odpowiedzialnego
merytorycznie za nadzdr nad realizacjg badan klinicznych.
2. Maksymalna liczba punktow, ktéra moze byé przyznana Podmiotowi zaproszonemu
do tworzenia Konsorcjum w ramach oceny zgtoszenn — 100 pkt.
3. Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego przyzna punkty wedtug ponizszych
kryteridow:
e Zgodnos$¢ celdw dziatalnosci leczniczej kandydata na partnera z celami Projektu
i Konsorcjum — od 0 do 40 pkt,
o Deklarowany wktad kandydata na partnera w realizacje celéw Projektu i Konsorcjum -
od 0 do 15 pkt,
o Doswiadczenie kandydata na partnera w zakresie realizacji badan klinicznych (nie dotyczy
organizacji pacjenckich) — od 0 do 15 pkt,
e Potencjat naukowy, techniczny oraz administracyjny umozliwiajgcy realizacje badania —od 0
do 25 pkt,
e Aktywny udziat kandydata na partnera, na forum ogdlnokrajowym, w dziatania na rzecz
praw pacjentow —od 0 do 5 pkt.
4. Kazdy z cztonkéw Komisji przyznaje punkty za kazde z kryteridw.
5. Suma przyznanych przez kazdego z cztonkdow Komisji punktéw decyduje o miejscu na liscie
rankingowej.
6. Ogtoszona lista rankingowa jest listg ostateczng.

VI. Sposdb przygotowania oferty:
1. Oferte wraz z zatgcznikami nalezy przedstawi¢ w jezyku polskim w formie pisemnej, wg wzoru



Formularza ofertowego stanowigcego Zatgcznik nr 1 do niniejszego ogtoszenia.

2. Oferta powinna zawiera¢ wszystkie niezbedne informacje zgodnie z wymaganiami wobec
partnera i zakresu oferty okreslonymi w niniejszym ogtoszeniu.

3. Oferta, w tym wszystkie oswiadczenia sktadane w ramach konkursu powinny byé podpisane
przez osobe/osoby upowazniong do reprezentowania podmiotu sktadajgcego oferte, zgodnie z
zasadg reprezentacji wynikajgcg z postanowied odpowiednich przepiséw prawnych lub
prawidtowo spisanego petnomocnictwa (petnomocnictwo nalezy dotgczy¢ do oferty).

4. Oferta powinna by¢ podpisana w sposdb umozliwiajgcy identyfikacje osoby sktadajacej podpis

5. (np. czytelny podpis sktadajacy sie z petnego imienia i nazwiska lub podpis nieczytelny
opatrzony

6. pieczecig imienng).

VII. Sposéb wyboru oferty

1. Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego powota trzyosobowg Komisje do oceny
zgtoszen kandydatow na partneréw do realizacji Projektu, o ktérej mowa w pkt VII ppkt 1.

2. Kazdy z cztonkdw Komisji przyznaje punkty za kazde z kryteridéw.

3. Woybierane jest zgtoszenie, ktérego tgczna liczba punktéw jest najwyzsza.

4. 0Od ogtoszonych wynikéw nie przystuguje odwotanie.

VII. Termin zwigzania ofertg

1. Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni. Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu
sktadania ofert.

2. Oferta ztozona w konkursie, przestaje wigzaé w przypadku wyboru innej oferty lub zamkniecia
konkursu bez dokonania wyboru partnera.

VIIl. Wykaz oswiadczen lub dokumentoéw, jakie majg dostarczy¢ kandydaci na Partnera
Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokofowskiego moze zazigdac¢ dostarczenia oryginatu
oferty/zatagcznikbw  potwierdzajgcych  spetnianie  warunkéw udzialu w  postepowaniu
po zakoniczeniu postepowania.

IX. Termin i sposob sktadania ofert

1. Oferty nalezy ztozy¢ nie pdzniej niz do dnia 17.10.2022 r.

2. Oferty nalezy przesta¢ za posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail w pliku
zabezpieczonym przed edycjg np. pdf na adres: onkocwbk@zdrowie.walbrzych.pl (decyduje
data wptywu).

3. Prosimy oznaczy¢ oferte w temacie wiadomosci: ,,Nabér partnera nr 1/2022 do projektu
w ramach konkursu nr ABM/2022/3".

4. Oferty, ktore wptyng wskazanym terminie nie beda rozpatrywane. Po uptywie terminu
sktadania ofert, Komisja Konkursowa przeprowadzi czynnosci badania i oceny ztozonych ofert
w celu wyboru oferty najkorzystniejszej.

XIl. Wybér Partnera i sposob ogtoszenia
1. Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego wybierze oferte najkorzystniejszg na
podstawie kryteridw oceny ofert okreslonych w niniejszej ogtoszeniu.
2. O wyborze Partnera Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego poinformuje
wszystkich kandydatdw, ktorzy ztozyli oferty.
3. Informacje, o ktérych mowa w pkt 2, Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego
zamiesci na stronie https://www.zdrowie.walbrzych.pl/.



XV. Postanowienia koncowe

1.

Ogtaszajacy nabdr zastrzega sobie prawo do:

— podpisania umowy konsorcjum z kandydatem, ktérego zgtoszenie zostato najwyzej
ocenione,

— uniewaznienia naboru bez podania przyczyny

W przypadku uniewaznienia naboru Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego nie

ponosi odpowiedzialnosci za szkody jakie ponidst z tego tytutu podmiot zainteresowany

zgtoszeniem swojej kandydatury lub kandydat na partnera konsorcjum, ktéry dokonat

zgtoszenia, a w szczegdlnosci Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego nie ponosi

odpowiedzialnosci za koszty przygotowania zgtoszenia.

Po ogtoszeniu wynikdw naboru, z wybranym partnerem konsorcjum zostanie podpisana

umowa konsorcjum regulujaca szczegétowe warunki wspdtpracy i role poszczegdlnych Lidera

i partnera konsorcjum przy przygotowaniu i realizacji Projektu.

W przypadku wystgpienia okolicznosci uniemozliwiajgcej zawarcie umowy konsorcjum z

wybranym w wyniku naboru partnerem konsorcjum, Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda

Sokotowskiego dopuszcza mozliwos¢ zawarcia umowy konsorcjum z podmiotem, ktéry jako

nastepny w kolejnosci zostat najwyzej oceniony.

Wszelkie pytania zwigzane z prowadzonym naborem nalezy kierowa¢ do Pana Mateusza

Cichonia, tel. 746489600, e-mail: onkocwbk@zdrowie.walbrzych.pl.

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego zastrzega sobie prawo do

nierozpatrywania ofert niekompletnych badz otrzymanych po terminie

XVI. Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych w niniejszym konkursie
na nabdr partnera, ogtoszonym przez Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego
Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2, informujemy Panstwa, ze:

1)

2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

Administratorem Panstwa danych osobowych (dalej, jako: ,,Administrator Danych Osobowych”)

jest Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego z siedzibg w Watbrzychu (58-309),

przy ul. Sokotowskiego 4, wpisanym do rejestru przedsiebiorcow prowadzonego przez Sad

Rejonowy dla Wroctawia-Fabrycznej, IX Wydziat Gospodarczy KRS, pod nr 0000046016, NIP

886-23-85-315, REGON 890047446.

W szpitalu zostat wyznaczony Inspektor Ochrony Danych, z ktérym mozna skontaktowac sie

poprzez adres email iodo@zdrowie.walbrzych.pl lub pisemnie na adres Administratora Danych.

Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie art.6 akapit 1 lit f) RODO.

Przetwarzanie Panstwa danych osobowych odbywa sie w celu zawarcia i realizacji umowy,

ktérej jest Paristwa/Pan strong.

Panstwa dane osobowe sg lub mogg by¢ przekazywane nastepujgcym kategoriom odbiorcéw:

a) dostawcom ustug zaopatrujgcym Administratora Danych Osobowych w rozwigzania
techniczne oraz organizacyjne umozliwiajgce zarzadzanie organizacjg Administratora
Danych Osobowych,

b) podmiotom, ktérym Administrator Danych Osobowych zleca wykonanie ustug koniecznych
dla realizacji swoich zadan statutowych,

c¢) dostawcom ustug prawnych oraz wpierajgcym Administratora Danych Osobowych w
dochodzeniu naleznych roszczen.

d) instytucjom panstwowym upowaznionym z mocy prawa.

Administrator Danych Osobowych przechowuje Paristwa/Pana dane osobowe przez okres 5 lat.

Podanie przez Panistwa danych osobowych jest dobrowolne. Nie podanie danych uniemozliwi

zawarcie i wykonanie umowy.

Przystugujg Panstwu nastepujgce uprawnienia: prawo do zgdania od Administratora Danych

Osobowych dostepu do swoich danych osobowych, prawo do sprostowania (poprawiania),



usuniecia danych, ograniczenia przetwarzania danych osobowych oraz prawo do przenoszenia
danych osobowych, a takze prawo do cofniecia zgody na przetwarzanie danych osobowych w
dowolnym momencie w zakresie, w jakim Panstwa/Pana dane osobowe sg przetwarzane na
podstawie udzielonej zgody na przetwarzanie danych osobowych; wycofanie zgody pozostaje
bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie
Panstwa/Pana zgody przed jej wycofaniem. W celu skorzystania z powyzszych praw, nalezy
skontaktowad sie poprzez kanaty komunikacji wskazane w pkt 1 i 2 powyze;j.

9) Panstwa dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

10) Przystuguje Panstwu prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego w zakresie
przetwarzania danych osobowych, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.



