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OGLOSZENIE OTWARTEGO NABORU OSRODKA

nr 3/RaRE-TS/2023

Instytut ,,Pomnik- Centrum Zdrowia Dziecka”
ogtasza otwarty konkurs na nabdr osrodka do wspdlnej realizacji
niekomercyjnego badania klinicznego pt. , Wieloosrodkowe, randomizowane,
podwodijnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie
oceniajgce skutecznosc¢ i bezpieczenstwo rapamycyny w lekoopornej padaczce
zwigzanej ze stwardnieniem guzowatym” finansowanego przez Agencje Badan
Medycznych.

Badanie finansowane przez Agencje Badan Medycznych, Polska, numer projektu 2020/ABM/01/00054

Research on "Multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled, phase III study to assess the efficacy and
safety of Rapamycin in drug Resistant Epilepsy associated with TSC”, Project number 2020/ABM/01/00054
financed by the Medical Research Agency, Poland
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Warszawa, dnia 14.02.2023 r.

Instytut ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” (dalej: IPCZD) zaprasza do wspdlnej realizacji
niekomercyjnego badania klinicznego ,Wieloosrodkowe, randomizowane, podwadjnie zaslepione,
kontrolowane placebo badanie oceniajagce skuteczno$é i bezpieczerstwo rapamycyny w lekoopornej
padaczce zwigzanej ze stwardnieniem guzowatym”.

Badanie bedzie realizowane na podstawie umowy tréjstronnej zawartej pomiedzy IPCZD (Sponsorem
badania) oraz osrodkiem wybranym w trybie otwartego naboru, ktérego dotyczy niniejsze ogtoszenie.

Cel wspotpracy:

Wspdlna realizacja niekomercyjnego badania klinicznego pt. ,Wieloosrodkowe, randomizowane,
podwodjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajgce skutecznos$é i bezpieczenstwo
rapamycyny w lekoopornej padaczce zwigzanej ze stwardnieniem guzowatym”

Opis badania:

Badanie RaRE-TS bedzie prowadzone w grupie 150-200 pacjentéw ze stwardnieniem guzowatym
i lekooporng padaczka. Bedzie ono sktadac sie z fazy wstepnej, fazy dostosowania dawki oraz fazy gtéwnej.
Po zakoriczeniu faz planowana jest pdfroczna obserwacja w ramach terapii refundowanej przez NFZ.
Planowany czas uczestnictwa pacjenta w badaniu gtéwnym wynosi 20 tygodni, natomiast faczny czas
uczestnictwa w badaniu gtéwnym i rozszerzonym wynosi 52 tygodnie.

Warunki udziatu w konkursie:
Udziat w konkursie moze wzigé osrodek, ktéry spetnia nastepujgce wymagania:

1) Posiada wykwalifikowany zespét badawczy — tj. lekarzy, pielegniarki, farmaceutéw oraz technikéw,
ktorzy posiadajg odpowiednie kwalifikacje do przeprowadzenia badania zgodnie z protokotem

2) Posiada wyposazenie niezbedne do przeprowadzenia ww. niekomercyjnego badania klinicznego —
lista wymaganego sprzetu znajduje sie w zatgczniku nr 1

3) Posiada doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych (w tym réwniez w projektach
finansowanych ze srodkéw ABM)

4) Jest w stanie zrekrutowac okoto 65 pacjentow

Zgtoszenie powinno zawierac:
1) Wypetniony Zatacznik nr 1 do niniejszego ogtoszenia

2) Dokumenty potwierdzajgce status prawny kandydata na partnera i umocowanie oséb go
reprezentujacych;

Liczba osrodkow:
IPCZD zastrzega sobie prawo do wyboru jednego osrodka.

Badanie finansowane przez Agencje Badan Medycznych, Polska, numer projektu 2020/ABM/01/00054

Research on "Multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled, phase III study to assess the efficacy and
safety of Rapamycin in drug Resistant Epilepsy associated with TSC”, Project number 2020/ABM/01/00054
financed by the Medical Research Agency, Poland
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Kryteria wyboru:

Doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych
Doswiadczenie w realizacji projektéw finansowanych ze srodkéw ABM

Doswiadczenie w prowadzeniu badan naukowych w lekoopornej padaczce oraz
w stwardnieniu guzowatym
Potencjat rekrutacyjny osrodka

Odpowiednie wyposazenie osrodka oraz kwalifikacje zespotu badawczego

Sposdb przygotowania oferty:

1. Oferte wraz z zatacznikami nalezy przedstawi¢ w jezyku polskim w formie pisemnej, wg wzoru

Formularza ofertowego stanowigcego Zatacznik nr 1 do niniejszego ogtoszenia.

2. Oferta powinna zawiera¢ wszystkie niezbedne informacje zgodnie z wymaganiami wobec osrodka i

zakresu oferty okreslonymi w niniejszym ogtoszeniu.

3. Oferta, w tym wszystkie oswiadczenia sktadane w ramach konkursu powinny by¢ podpisane przez

osobe/osoby upowazniong do reprezentowania podmiotu sktadajgcego oferte, zgodnie z zasada

reprezentacji wynikajacg z postanowien odpowiednich przepiséw prawnych lub prawidtowo spisanego

petnomocnictwa (petnomocnictwo nalezy dofaczy¢ do oferty).

4. Oferta powinna by¢ podpisana w sposéb umozliwiajgcy identyfikacje osoby sktadajgcej podpis.

Termin zwigzania oferta

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

2) Oferta ztozona w konkursie, przestaje wigza¢ w przypadku wyboru innej oferty lub zamkniecia konkursu
bez dokonania wyboru osrodka.

Wykaz oswiadczen lub dokumentéw, jakie maja dostarczy¢ kandydaci na Osrodek

IPCZD moze zazadac dostarczenia oryginatu oferty/zatgcznikow potwierdzajgcych spetnianie warunkéw
udziatu w postepowaniu po zakonczeniu postepowania.

Termin i sposob skiadania ofert

1) Oferty nalezy ztozy¢ nie pdzniej niz do dnia 26.02.2023 r.

2) Oferty nalezy przesta¢ za posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail w pliku

zabezpieczonym przed edycja np. pdf na adres: s.cichosz@ipczd.pl (decyduje data wptywu)

Prosimy oznaczy¢ oferte w temacie wiadomosci: ,Nabér nr 3/RaRE-TS/2023 na osrodek do
niekomercyjnego badania klinicznego RaRE-TS”

Badanie finansowane przez Agencje Badan Medycznych, Polska, numer projektu 2020/ABM/01/00054

Research on "Multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled, phase III study to assess the efficacy and
safety of Rapamycin in drug Resistant Epilepsy associated with TSC”, Project number 2020/ABM/01/00054
financed by the Medical Research Agency, Poland
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Oferty, ktére wptyng po wskazanym terminie nie beda rozpatrywane. Po uptywie terminu sktadania
ofert, Komisja Konkursowa przeprowadzi czynnosci badania i oceny ztozonych ofert w celu wyboru
oferty najkorzystniejszej.

Wybér Osrodka i sposéb ogloszenia

1) IPCZD wybierze oferte najkorzystniejszg na podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych w niniejszej
ogtoszeniu.
2) Informacja o wyborze osrodka zostanie zamieszczona na stronie www.czd.pl.

3) Od ogtoszonych wynikdéw nie przystuguje odwotanie.

Postanowienia korncowe

1) Ogtaszajacy nabdr zastrzega sobie prawo do:

- podpisania umowy tréjstronnej z kandydatem, ktérego zgtoszenie zostato najwyzej ocenione,
- uniewaznienia naboru bez podania przyczyny

2) W przypadku uniewaznienia naboru IPCZD nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody jakie poniost z
tego tytutu podmiot zainteresowany zgtoszeniem swojej kandydatury lub kandydat na osrodek, ktéry
dokonat zgtoszenia, a w szczegdlnosci IPCZD nie ponosi odpowiedzialnosci za koszty przygotowania
zgtoszenia.

3) Po ogtoszeniu wynikdw naboru, z wybranym osrodkiem zostanie podpisana umowa tréjstronna
regulujgca szczegétowe warunki wspdtpracy i role Sponsora i Osrodka przy realizacji badania.

4) W przypadku wystgpienia okolicznosci uniemozliwiajgcej zawarcie umowy tréjstronnej z wybranym
w wyniku naboru o$rodkiem, IPCZD dopuszcza mozliwo$é zawarcia umowy tréjstronnej z podmiotem,
ktory jako nastepny w kolejnosci zostat najwyzej oceniony.

5) Wszelkie pytania zwigzane z prowadzonym naborem nalezy kierowa¢ do Pani Sylwii Cichosz
z Dziatu Badan Naukowych i Wspétpracy z Zagranicg, tel. 22 815 70 42, e-mail: s.cichosz@ipczd.pl

6) IPCZD zastrzega sobie prawo do nierozpatrywania ofert niekompletnych badz otrzymanych po
terminie.

Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych w niniejszym konkursie na nabor
partnera, ogtoszonym przez Instytut ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka”

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2, informujemy Panstwa, ze:

1) Administratorem Panstwa danych osobowych (dalej, jako: ,,Administrator Danych Osobowych”) jest
Instytut ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” z siedzibg w Warszawie (04-730), przy Al. Dzieci Polskich
20, wpisanym do rejestru przedsiebiorcéw prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy
w Warszawie, Xlll Wydziat Gospodarczy KRS, pod nr 0000092381, NIP 952-11-43-675, REGON
000557961

2) W instytucie zostat wyznaczony Inspektor Ochrony Danych, z ktdrym mozna skontaktowad sie
poprzez adres email iod@ipczd.pl lub pisemnie na adres Administratora Danych.

Badanie finansowane przez Agencje Badan Medycznych, Polska, numer projektu 2020/ABM/01/00054

Research on "Multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled, phase III study to assess the efficacy and
safety of Rapamycin in drug Resistant Epilepsy associated with TSC”, Project number 2020/ABM/01/00054
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3) Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie art.6 akapit 1 lit f) RODO.

4) Przetwarzanie Paristwa danych osobowych odbywa sie w celu zawarcia i realizacji umowy, ktorej jest
Panistwa/Pan strona.

5) 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, ktdrym 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.
6) Administrator Danych Osobowych przechowuje Paristwa/Pana dane osobowe przez okres 5 lat.

7) Podanie przez Panstwa danych osobowych jest dobrowolne. Nie podanie danych uniemozliwi
zawarcie i wykonanie umowy.

8) Przystugujg Panstwu nastepujgce uprawnienia: prawo do zadania 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, ktorego dokonano na podstawie Panstwa/Pana zgody przed jej
wycofaniem. W celu skorzystania z powyzszych praw, nalezy skontaktowaé sie poprzez kanaty
komunikacji wskazane w pkt 1i 2 powyzej.

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

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