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Ogtoszenie
Otwartego Naboru Partnera Konsorcjum

na podstawie zapisow pkt. 2.5.2. Regulaminu konkurgtoszonego przez Agercj
Badax Medycznych na niekomercyjne badania kliniczne \szalbze chorob cywilizacyjnych
0 numerze ABM/2021/3, Krakowski Szpital Specjakeztyy im. Jana Pawta Il ogtasza

OTWARTY NABOR NA CZL ONKOW KONSORCJUM

tworzonego w celu wspolnego przygotowania i reajizprojektu niekomercyjnego
badania klinicznego w dziedzinie kardiologii, ohgzaleczenia ostrej zatorowm ptucnej.
Celem naboru jest wytonienie instytucji, ktora wagstw roli cztonka Konsorcjum w

planowanym do zigenia wniosku wkonkursie na niekomercyjne badania kliniczne w

obszarze chordb cywilizacyjnych ABM/2021/3

| Cele konsorcjum

Celem konsorcjum dulzie wspollne opracowanie projektu pod wggm
merytorycznym oraz realizacja badania klinicznegdym w szczegolni:
— przygotowanie zalaen Wniosku o dofinansowanie w oparciu o dokument&onkursov,

- projektowanie protokotu badania klinicznego,

- rejestracja badania,

- rekrutacja oraz opieka nad pacjentami,

- przeprowadzanie procedur medycznych zgodnie okotem badania,
— analiza danychdalacych wynikiem badania klinicznego,

— prowadzenie wspdlnej polityki finansowej (Kongari uczestniczybeda w ponoszeniu

kosztow zwijzanych z realizagjProjektu zgodnie z Umaywonsorcjum),
— dgzenia do osigniecia nadrgdnego celu Projektu,

- skoordynowane dziatania i realizacja zZadaplanowanych w Projekcie.

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta |l H pliNet g
ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakéw 1O 9001 W
Centrala: tel. 12 614 20 00, faks 12 614 22 66

www.szpitaljp2. krakow.pl Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig wg normy ISO 9001
email: sekretariat@szpitaljp2.krakow.pl Certyfikat akredytacyjny dla lecznictwa szpitalnego




KRAKOWSKI N
*f" SZPITAL SPECJALISTYCZNY WSE\E(JVUO%QTW A

IM. JANA PAWLA II MALOPOLSKIEGO MALOPOLSKA

Ostateczny zakres dziatposzczegolnych partneréw oraz betdzostanie ustalony

podczas wspoélnego przygotowania projektu.

Il Forma prawna Parteréw

Zgodnie z pkt 2.5 Regulaminu w naborze magczestniczy tylko i wytacznie
podmioty spetniagjce wymogi formalne oké&one w art. 17 ust 1 Ustawy z dnia 21 lutego
2019 roku o Agencji BadaMedycznych oraz posiadae zespdt wykwalifikowanych osob,
infrastruktue oraz ddéwiadczenie pozwalage prowadzi badania kliniczne w obszarze
kardiologii.
[l Sposéb i termin nadsytania zgtosza

Zainteresowane podmioty prosimy przestanie formularza zgtoszeniowego

stanowscego zajcznik nr 3 do niniejszego ogtoszenia, w formie &lehkicznej (pliku pdf

opatrzonego podpisem kwalifikowanym) na advadaniakliniczne@szpitaljp2.krakow.pl

w terminiedo 18 padziernika 2021 roku.

Instytucja dokonujca zgtoszenia zobowaana jest do uzyskania zgody
Badacza/Osoby odpowiedzialnej merytorycznie zaeghtopa przekazanie Krakowskiemu
Szpitalowi Specjalistycznemu im. Jana Pawfa Il ggnych osobowych zawartych w
formularzu zgtoszeniowym, stana@ym zahcznik nr 1 do niniejszego ogtoszenia.

Warunkiem przysipienia do Konsorcjum jest podpisanie, elektronicangyodpisem
kwalifikowanym umowy konsorcjum orazwiadczenia o kwalifikowalnei VAT, bedacych
zalycznikami odpowiednio nr 2 i 3 do niniejszego oglsa, oraz przekazanie dokumentow
Liderowi Konsorcjum w terminie do 22 pdziernika 2021 r. do godz. 24:00.

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta zlstrzega sobie prawo do
uniewanienia naboru bez podania przyczyny. W przypadkuewanienia naboru
ogtaszajcy konkurs nie ponosi odpowiedziakoo za szkody jakie poniost z tego tytutu
podmiot, ktéry dokonat zgtoszenia, a w szczegédnoie ponoszenia odpowiedziakuo za

koszty przygotowania zgtoszenia.
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IV Sposbb oceny i analizy zgtosxe

Wybor podmiotéw zaproszonych do tworzenia Konsarcjzostanie dokonany na

podstawie nadestanych zgtoazAnalizy zgtoszé dokona Komisja skfadgga st z:

1. Glownego Badacza,
2. Cztonka zespotu badawczego wskazanego przez GltanBagacza,

3. Kierownika Dziatu Bada Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jamai® ||

Maksymalna liczba instytucji wytonionych w naborzio petnienia roli cztonka
Konsorcjum wynosi 3. Organizator naboru zastrzedmesprawo do wylonienia mniejszepni

maksymalna liczby Konsorcjantow lub niewytoniea@nego, w sytuacji, gdy zgtoszenia nie

beda spetniaty wymogow:
1. Zgodndci dziatar potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum,
2. Deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjantaalizacg celu Konsorcjum,
3. Dostatecznego dwiadczenia w realizacji bad&linicznych,
4. Dostatecznego potencjatu naukowego, technicznesggoadministracyjnego

umazliwiajgcego realizagjbadania.

Kazdy z cztonkow komisji dokona oceny punktowe]j zglsma podstawie nagiujacych

Kryteriow:

1. Zgodnda¢ dziatalngci kandydata na konsorcjanta z celem KonsorcjurBQ(@kt)

2. Deklarowany wkitad kandydata na konsorcjanta w zaal celu konsorcjum (0-40
pkt)

3. Posiadanie infrastruktury nieginej do wykonania projektu (0-20 pkt)

4. Doswiadczenie kandydata na konsorcjanta w diagnostyteczeniu zatorowszi
ptucnej (0-15 pkt)

5. Doswiadczenie w prowadzeniu co najmniej jednego badarklinicznego
komercyjnego lub niekomercyjnego w latach 2015-2020@bszarze kardiologii —
numer, tytut, okres realizaciji, liczba pacjentowpi@ za kade badanie, maks. 15 pkt).
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Na podstawie sumy punktow przyznanych przez wsmylstkztonkdw komisji zostanie
utworzona lista rankingowa kandydatow. Kandydaaagwyzsz liczbg punktéw zostam
wybrani na partneréw konsorcjum.

Informacja o podmiotach wybranych do petnienia fijnicztonkéw Konsorcjum
zostanie podana w terminie 3 dni od daty Zakenia naboru na stronie internetowej
Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana wi®a Il

https://www.szpitaljp2.krakow.pl/

Od ogtoszonego wyniku naboru nie przystuguje odwieta

Informacji dotycacych planowanego wniosku udziela prof. dr hab. ednGrzegorz Kopg,
tel. +48 12 614 33 99.kopec@szpitaljp2.krakow.pl

W razie jakichkolwiek pyta dotyczcych naboru prosimy o kontakt z Dzialem Bada
Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Janat®dl, tel.: +48 12 614 33 79, email:

badaniakliniczne@szpital.jp2.krakow.pl

Zatacznik nr 1 — Formularz zgtoszenia
Zalkycznik nr 2 — Wz6r umowy konsorcjum
Zalacznik nr 3 — Gwiadczenie o kwalifikowalnéei VAT

Zalgcznik nr 4 — Klauzula informacyjna
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