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Znak sprawy: DZAP.081.1.11.2026

Otwarty nabér nr 1/2026 na Osrodek i Badacza do realizacji projektu niekomercyjnego badania
klinicznego

Uniwersytet Medyczny w Lublinie oglasza otwarty konkurs na nabér Osrodek i Badacza do
wspolnej realizacji  projektu niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,,Niekomercyjne,
randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne III Fazy typu head to head, oceniajace efektywnos$¢ i
bezpieczenstwo zastosowania tirzepatydu i/lub intensywnej insulinoterapii w modelu ciagtego
podskérnego wlewu insuliny (CSII) z wykorzystaniem automatycznego, zaawansowanego
hybrydowego systemu zamknietej petli (AHCL) u pacjentow z przewlekle niewyrownang cukrzyca
typu 1 (T1DM) i wspdtistniejgcg nadwaga (OW) lub chorobg otytosciowsa (OB) oraz towarzyszacymi
zaburzeniami neuropsychiatrycznymi” finansowanego przez Agencje Badan Medycznych w ramach
konkursu ABM/2025/1.

Informacje o konkursie na realizacje projektéw badawczo — naukowych dotyczacych
niekomercyjnych badan klinicznych ogloszonym przez Agencj¢ Badan Medycznych, w
ramach ktorego realizowane jest ww. niekomercyjne badanie kliniczne dostepne s3 pod
adresem internetowym:

https://abm.gov.pl/pl/konkursy/archiwalne-nabory-1/2025/3013,0Otwarty-konkurs-na-niekomercyjne-
badania-kliniczne-ABM?20251.html

Badanie bedzie realizowane na podstawie umowy zawartej pomiedzy Uniwersytetem Medycznym w
Lublinie (Sponsorem badania) oraz kazdym z osrodkow wybranych w trybie otwartego naboru,
ktérego dotyczy niniejsze ogloszenie.

1. Cel Wspolpracy:

Celem wspotpracy bedzie wspolna realizacja projektu niekomercyjnego badania klinicznego pn.
,,Niekomercyjne, randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne Il Fazy typu head to head,
oceniajgce efektywnos¢ i bezpieczenstwo zastosowania tirzepatydu i/lub intensywnej insulinoterapii w
modelu ciaglego podskornego wlewu insuliny (CSI) z wykorzystaniem automatycznego,
zaawansowanego hybrydowego systemu zamknigtej petli (AHCL) u pacjentow z przewlekle
niewyréwnang cukrzycg typu 1 (T1DM) i wspolistniejacg nadwagg (OW) lub chorobg otylo$ciowa
(OB) oraz towarzyszacymi zaburzeniami neuropsychiatrycznymi”, w tym w szczegdlnosci
uczestniczy¢ beda:

e W procesie rekrutacji uczestnikow do badania,
e wrealizacji badania zgodnie z protokotem
e W przeprowadzeniu wizyt zgodnie z harmonogramem procedur
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2. Opis badania:

Celem niniejszego projektu badania Kklinicznego jest ocena efektywnosci i bezpieczenstwa
jednoczesnego zastosowania podwojnego agonisty receptorow GLP-1/GIP - tirzepatydu (TZP) i
intensywnej insulinoterapii w modelu ciaglego podskérnego wlewu insuliny (CSII) z zaawansowanym
hybrydowym systemem zamknigtej petli (AHCL) u pacjentow z przewlekle niewyrownang T1DM i
wspotistniejaca OW lub OB oraz towarzyszacymi NPDs pod postacia zaburzen depresyjnych i/lub
lekowych.

Badanie bedzie przeprowadzone na grupie 150 oséb.

Uczestnikami badania beda pacjenci powyzej 16 roku zycia z przewlekle niewyréwnang T1DM
(HbAlc > 7,0% 1 < 10%), zdiagnozowang > 6 m-cy przed wizyta kwalifikacyjna, ze wspolistniejaca
OW lub OB (BMI > 25 kg/m?) i towarzyszacymi NPDs pod postacia zaburzen depresyjnych i/lub
zaburzen lgkowych, ktorzy nie stosowali w okresie ostatnich 90 dni przed kwalifikacjg terapii
farmakologicznej promujacej redukcje masy ciata i insulinoterapii w modelu CSII z systemem AHCL
oraz nigdy nie poddawali si¢ leczeniu z zakresu chirurgii bariatryczne;.

3. Warunki udzialu w konkursie:

W konkursie moze wzigé¢ udziat osrodek, ktory spetnia nastepujace wymagania:

a) Posiada wykwalifikowany Zespot Badawczy, tj. lekarzy, pielegniarki, ktorzy posiadaja
odpowiednie kwalifikacje do przeprowadzenia badania zgodnie z protokotem;

b) Posiada doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych, badan naukowych (w tym roéwniez
projektach finansowanych ze srodkow ABM)

c) Posiada wyposazenie niezbedne do przeprowadzenia ww. badania Klinicznego, lista
wymaganego sprz¢tu znajduje sie w Formularzu oferty.

d) Jest w stanie zrekrutowa¢ wskazang w ofercie liczbe pacjentow.

e) Jest w stanie wykona¢ procedury medyczne zgodnie z harmonogramem badania dostepnym w
zat. nr4

4. Zgloszenie powinno zawierac :

a) Wypetniony zalacznik nr 1 oraz zatacznik nr 4 do niniejszego ogloszenia oraz podpisany
Zatgcznik nr 2.

b) Dokumenty potwierdzajace status prawny kandydata na partnera i umocowanie 0sOb go
reprezentujacych.

5. Liczba oSrodkow:

Uniwersytet Medyczny w Lublinie zastrzega sobie prawo do wyboru 2 o$rodkow.

6. Kryteria wyboru:
a) Doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych
b) Doswiadczenie w realizacji projektow finansowanych ze srodkow ABM
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c) Doswiadczenie w prowadzeniu badan naukowych w obszarze diabetologii
d) Potencjat rekrutacyjny osrodka

e) Odpowiednie wyposazenie osrodka

f) Kwalifikacje Zespotu badawczego

g) Cena netto i brutto za przedmiot zamowienia na 1 pacjenta.

7. Opis Kryteriow i sposobu oceny ofert.
e W ocenie bedg braty udziat oferty nieodrzucone.

e Organizator naboru wybierze 2 oferty (sposrod ofert nieodrzuconych) zawierajacych
najkorzystniejszy bilans punktéw na podstawie kryteriow przedstawionych ponize;j:

Nr Nazwa kryterium Znaczenie punktowe kryterium
1. Cena (C) 60
2. Doswiadczenie (D) 40

Kryterium — Cena (C):

Ocena ofert wg. kryterium nr 1 prowadzona bedzie zgodnie z wyliczeniami uzyskanymi
z zastosowaniem przez Organizatora Naboru ponizszego wzoru:

C = (C,/Cy) X 60 pkt biorac pod uwage:

C - ilo$¢ punktéw uzyskanych przez oceniang (badang) oferte w zakresie kryterium nr 1
Cy - najnizsza cena oferty brutto sposrod wszystkich ofert podlegajacych ocenie

Co - cena oferty brutto oferty ocenianej (badanej)

Uwaga.

W ramach kryterium 1 oferta moze otrzyma¢ maksymalnie 60 pkt. W celu podania ceny oferty
Osrodek uzupeknia plik Excell zat. Nr 1 i na tej podstawie wypelnia Formularz Oferty w miejscu:
Tabela 1.

Kryterium — Do$§wiadczenie (D):

Ocena ofert wg. kryterium nr 2 prowadzona bedzie zgodnie z wyliczeniami uzyskanymi
z zastosowaniem przez Organizatora Naboru ponizszego wzoru:

D = (Dy/D,) X 40
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D — ilo§¢ punktow uzyskanych przez oceniang (badang) ofert¢ w ramach kryterium nr 2

D, — najwicksze doswiadczenie sposrod ofert podlegajacych ocenie

Dy, — doswiadczenie oferty badane;j

Uwaga:

W ramach kryterium 2 oferta moze uzyska¢ maksymalnie 40 punktow. W celu wykazania posiadania
doswiadczenia Osrodek wypelnia Formularz Oferty w miejscu: Tabela 2.

Wedhlug ww. kryteridw oferta moze otrzyma¢ maksymalnie 100 pkt. Punktacja przyznawana ofertom
bedzie liczona z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do:

a) wezwania Oferenta, w przypadku stwierdzenia uchybien formalnych w ofercie, do ztozenia

b)
c)

w okreslonym terminie, stosownych o$wiadczen, wyjasnien lub dokumentow,
poprawy oczywistych omytek pisarskich,

poprawy omytek rachunkowych, z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych
dokonanych poprawek, innych omytek polegajacych na niezgodnosci oferty ze
specyfikacja istotnych warunkéw zamowienia, nie powodujace istotnych zmian w tresci

8. Sposob przygotowania oferty:

a) Oferty sktadane muszg zosta¢ sporzadzone w jezyku polskim na formularzu stanowigcym
zatacznik nr 1 do niniejszego ogloszenia,

b) Oferta powinna zawiera¢ wszystkie niezbedne informacje zgodnie z wymaganiami wobec
osrodka i zakresu oferty okres§lonymi w niniejszym ogtoszeniu.

c) Oferta, w tym wszystkie o§wiadczenia sktadane w ramach konkursu, powinny by¢ podpisane
przez osobe¢/osoby upowazniong do reprezentowania podmiotu sktadajacego oferte, zgodnie z
zasadg reprezentacji wynikajaca z postanowien odpowiednich przepisow prawnych lub
prawidtowo spisanego pelnomocnictwa (pelnomocnictwo nalezy dotaczyé do oferty).

d) Oferta powinna by¢ podpisana w sposdb umozliwiajacy identyfikacje osoby sktadajgcej

podpis.
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9. Sposob i termin skladania ofert

10.

b)

a)

b)

c)
d)

9)

h)

Zgloszenie musi zosta¢ nadestane nie p6zniej niz do dnia 21 pazdziernika 2026 r. do
godziny 24:00 - decyduje data wptywu oferty zgloszenia do Uniwersytetu Medycznego w
Lublinie.

Oferta powinna by¢ przestana w formie papierowej lub elektroniczne;j:

w zamknietej kopercie z dopiskiem "Nabor na Osrodek i Badacza nr 1/2026 do projektu
niekomercyjnego badania klinicznego" za posrednictwem poczty tradycyjnej lub
dostarczona osobi$cie na adres:

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Uniwersytet Medyczny w Lublinie,
Al. Ractawickie 1, 20-059 Lublin

lub w formie dokumentu opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
dokumenty nalezy przesta¢ na adres mailowy: cwbk@umlub.edu.pl z dopiskiem ,,Nabér
na Osrodek i Badacza nr 1/2026 do projektu niekomercyjnego badania klinicznego”

W przypadku zlozenia zgtoszenia po terminie, pozostawia si¢ je bez rozpatrzenia.
Oglaszajacy konkurs zastrzega sobie prawo do uniewaznienia naboru Osrodka bez
podawania przyczyny.

W przypadku uniewaznienia naboru oglaszajacy konkurs nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody jakie ponidst z tego tytutu podmiot, ktory dokonat zgloszenia, a w szczegdlnosci
nie ponoszenia odpowiedzialno$ci za koszty przygotowania zgloszenia.

Informacja o osrodkach wybranych do wspolnej realizacji projektu zostanie podana w
terminie 5 dni roboczych od daty zakonczenia naboru na stronie internetowej
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie: www.umlub.edu.pl.

Organizator naboru zastrzega sobie prawo do wylonienia mniejszej niz maksymalna
liczby Os$rodkéw lub niewytonienia zadnego, w sytuacji, gdy zgloszenia nie beds
spetniaty wymogow.

Od ogtoszonego wyniku naboru nie przystuguje odwolanie.

Termin zwigzania ofertg.

Termin zwigzania oferta wynosi 60 dni. Bieg terminu rozpoczyna si¢ wraz z uptywem terminu
sktadania ofert.

Oferta ztozona w konkursie, przestaje wigza¢ w przypadku wyboru innej oferty lub
zamknigcia konkursu bez dokonania wyboru o$rodka.

11. Postanowienia koncowe



b)

d)

Zalaczniki:
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Po ogtoszeniu wynikow naboru, z wybranymi o$rodkami zostanie podpisana umowa
trojstronna regulujaca szczegétowe warunki wspotpracy i role Sponsora, Osrodka i
Badacza przy realizacji badania.

W przypadku wystgpienia okoliczno$ci uniemozliwiajacej zawarcie umowy trojstronnej
z wybranym w wyniku naboru osrodkiem, Uniwersytet Medyczny w Lublinie dopuszcza
mozliwo$¢ zawarcia umowy trojstronnej z podmiotem, ktodry jako nastepny w kolejnosci
zostal najwyzej oceniony.

Uniwersytet Medyczny w Lublinie dopuszcza negocjowanie warunkow umowy, ktorej
projekt stanowi zatacznik nr 3 do ogloszenia.

Wszelkich Informacji dotyczacych prowadzonego naboru udziela Pani Agnieszka
Glowacka z Dzialu ds. Zarzadzania Administracyjnego Projektami, Centrum Wsparcia
Badan  Klinicznych ~ Uniwersytetu =~ Medycznego ~w  Lublinie,  email:
agnieszka.glowacka@umlub.edu.pl, tel. 81 448 51 72 oraz Pani Magdalena Okuszko z
Dzialu ds. Zarzadzania Administracyjnego Projektami, Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych Uniwersytetu Medycznego w Lublinie tel.: 81 448 51 70, email:
magdalena.okuszko@umlub.edu.pl

Zalacznik nr 1 - FORMULARZ OFERTY,

Zatacznik nr 2 — KLAUZULA RODO,

Zalgcznik nr 3 — WZOR UMOWY Tréjstronne;.

Zatacznik nr 4 — kalkulacja Osrodka
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