Warszawa 26.02.2021 r.

ZAPROSZENIE DO SKEADANIA OFERT

Instytut Matki i Dziecka zaprasza do sktadania ofert wspoitworzenia Konsorcjum, ktérego
celem jest przygotowanie i realizacja niekomercyjnego badania klinicznego finansowanego ze
srodkoéw Agencji Badan Medycznych.

1.

INFORMACIJE OGOLNE:

1.1. Przedmiot oferty

Zwazywszy, ze Instytut Matki i Dziecka (jako Lider Konsorcjum) planuje ztozy¢ do

Agencji Badan Medycznych (zwanej dalej: ,,ABM”), oferte konkursowsg (zwany dalej:

Whiosek) w Konkursie na dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa w zakresie opracowania

nowych procedur terapeutycznych w obszarze chorob rzadkich, ABM/2021/1 (zwany

dalej ,,Konkursem”), poszukujemy cztonka Konsorcjum celem przygotowania Ww.

Whiosku oraz realizacji niekomercyjnego badania klinicznego.

1.2. Orientacyjny zakres wspotpracy z Liderem Konsorcjum:

a)

b)

c)
d)

9)
h)

przygotowanie dokumentacji do Wniosku konkursowego zgodnie z wymaganiami
formalnymi,

uczestnictwo w tworzeniu protokotu badania klinicznego,

udziat w procesie rejestracji badania,

realizacja badan przewidzianych protokotem, w szczego6lnosci wykonanie
zaawansowanych badan genetycznych z preparatow histopatologicznych w
guzach koS$ci z zastosowaniem technologii sekwencjonowania nastepnej generacji
(NGS),

uczestnictwo w analizie danych bgdacych wynikiem badania klinicznego,
prowadzenie dziatan informujacych do opinii publicznej nt. prowadzonego
projektu,

raportowanie i analiza danych zebranych w procesie badania

inne czynnos$ci majace na celu prowadzenie skoordynowanych dziatan na rzecz
ztozenia Wniosku konkursowego, realizacji 1 zakonczenia wspoOlnie

realizowanego projektu.



1.2. Przystapienie do Konsorcjum bedzie mozliwe pod warunkiem, ze przedmiot i zakres
wspotpracy Oferenta bedzie spetnial warunki wskazane w Regulaminie Konkursu
ogloszonego przez ABM.

1.3. Oferent zlozy o$wiadczenie o zachowaniu poufno$ci otrzymywanych informacji
i dokumentow.

1.4. Zrodto finansowania: $rodki na realizacje zadan Projektu beda pochodzily z dotacji
Agencji Badan Medycznych.

2. WYMAGANIA DOTYCZACE KONSORCJANTA

2.1. Wymagania obligatoryjne — do oceny zostang dopuszczone wylacznie oferty, w
ktorych:

a) Oferent jest przedstawicielem jednostki naukowo — badawczej,

b) Oferent jest cztonkiem Europejskiej Sieci Referencyjnej,

c) Oferent jest zobowigzany zapewni¢ udziat w realizacji projektu osoby/osob, ktore
posiadaja doswiadczenie w realizacji oceny badan genetycznych metodg NGS w
diagnostyce nowotworéw zarowno z preparatow histopatologicznych jak i krwi
metoda CtDNA,

d) Laboratorium Oferenta musi by¢ prowadzone przez specjaliste z laboratoryjnej
genetyki medycznej,

e) Laboratorium musi posiada¢ doswiadczenie w wykonywaniu badan genetycznych
technikami sekwencjonowania metodg Sangera i sekwencjonowania NOwej
generacji (NGS) w nowotworach tkanek migkkich i kosci,

f) Laboratorium musi takze posiada¢ Certyfikat i udokumentowany udzial w
miedzynarodowych programach kontroli jako$ci identyfikacji fuzji genowych
metoda NGS w mie¢sakach,

g) Wspotpraca Zaktadem Patomorfologii w obrgbie jednej jednostki,

h) Do$wiadczenie w wykonywaniu badan genetycznych na materiale pochodzgcym z

guzow ztosliwych kosci - rocznie min. 50 przypadkow rocznie,

3. TERMIN REALIZACJI UMOWY KONSORCJUM
Umowa Konsorcjum zostanie zawarta na czas trwania Projektu, tj. od okoto 15.03.2021

do 31.12.2025.



4. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

4.1. Oferta powinna by¢ zlozona zgodnie z zalgczonym formularzem ofertowym do

niniejszego zapytania.

4.2. Wymagane jest zlozenie wraz z oferta oswiadczenia wraz z dokumentami

poswiadczajacymi, o ktorych mowa w pkt 2.

5. OCENA OFERT

Oferta podlega ocenie jakosciowej. Oferent bedzie mogt uzyska¢ maksymalnie 20 punktow,

na ktore sktadajg sie:

10 pkt jesli Oferent jest przedstawicielem jednostki naukowo-badawczej, ktora
zostala wlgczona do Europejskiej Sieci Referencyjnej

0 pkt jesli Oferent nie jest cztonkiem ww. Sieci

10 pkt jesli Oferent wykonuje min. 50 badan genetycznych NGS w guzach kosci,
5 pkt jesli Oferent wykonuje ponizej 50 badan genetycznych NGS,

0 pkt w przypadku braku takiego do§wiadczenia

10 pkt jesli Oferent prowadzi w swojej jednostce ocene genetyczng metoda
CtDNA z krwi

0 pkt jesli Oferent nie przeprowadza badan genetycznych z krwi metoda CtDNA
10 pkt jesli Oferent posiada udokumentowany udziat w mi¢dzynarodowych
programach kontroli jakosci identyfikacji fuzji genowych metoda NGS w
migsakach

0 pkt jesli Oferent nie posiada ww. doswiadczenia

W przypadku, gdy Oferenci uzyskaja jednakowa liczbg punktow Instytut moze poprosi¢ o

przedstawienie wykazu publikacji z ostatnich dwoch lat lub opisow innych dziatan

podejmowanych przez Oferenta, zwigzanych z prowadzong dziatalnoscia na rzecz pacjentow z

migsakami ko$ci, a zwlaszcza w zakresie diagnostyki molekularne;.



6. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

6.1. Oferta powinna by¢ przestana za posrednictwem: poczty elektronicznej, do dnia
12.03.2021 do godz. 12:00 (liczy si¢ termin dostarczenia do Zamawiajgcego) na adres:
klinika.onkologii@imid.med.pl w powyzszym terminie.

6.2. Informacja o rozstrzygnieciu konkursu zostanie opublikowana na stronie www IMID i
przekazana Oferentom drogg mailows.

6.3. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja oferte.

6.4. W toku badania i oceny ofert Instytut moze zada¢ od oferentow wyjasnien

dotyczacych tresci ztozonych ofert.

7. DODATKOWE INFORMACJE
Dodatkowych informacji udziela:

e Anna Raciborska, e-mail: klinika.onkologii@imid.med.pl

Zataczniki:
1. Regulamin konkursu na niekomercyjne badania kliniczne w obszarze chordb rzadkich
numer konkursu: ABM/2021/1
2. Formularz ofertowy.
3. Zalgcznik nr 3 do Regulaminu konkursu na niekomercyjne badania kliniczne (Wzoér
umowy Konsorcjum).



