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krakow, OF 06.2021

DZ.271.26:7....0... 2021

Dziat Zaméwien Publicznych
tel. 0-12 61422 61
e-mail: przetargi@szpitaljp2.krakow.pl

dotyczy: postgpowania DZ.271.26.2021 — Usluga monitorowania badania klinicznego i wsparcia
merytorycznego w zwigzku z realizacja projektu pt.:. ,Wplyw sakubitrylu/walsartanu w
poréwnaniu z ramiprylem na przebudowe i funkcje¢ lewej komory u pacjentéw z niewydolnoscia
serca o etiologii niedokrwiennej i posrednia frakcja wyrzutows”, akronim CRACOVIA-HF dla

trzech osrodkéw w trzech miastach (Krakéw, Warszawa, Zabrze).

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta Il ul. Pradnicka 80 w Krakowie, powiadamia

zainteresowane strony, ze w zwigzku z ww. postepowaniem, zostaty zadane nastepujace pytania,

1. Jaka jest przewidywana ilo$¢ pacjentéw w badaniu ?
llos¢é pacjentéw przewidziana do wigczenia do badania to 666.

2. Czy jest mozliwos¢ przestania Synopsis lub innego dokumentu zwierajacego wiecej informagji
na temat projektu?
Tak, synopsis w zataczeniu do niniejszego pisma.

3. Jaki jest przewidywany czas obecnosci pacjenta w badaniu (w fazie leczenia oraz obserwac;ji)?
Przewidywany czas obecnosci pacjenta w badaniu to okoto 15 miesiecy.

4. Jaki jest przewidywany czas na rekrutacje ?
Czas przewidziany na rekrutacje to okofo 32 miesigce (maksymalnie do maja 2024 r.).

Dodatkowo Zamawiajacy zmienia brzmienie punktu 13 SWZ ,Ksztalt oferty. Wykaz
dokumentéw sktadajacych sie na oferte oraz oSwiadczer i dokumentéw ktdre nalezy ztozy¢ wraz z
ofertg” oraz dodaje zatacznik nr 6 do SWZ (wzor oswiadczenia w zataczeniu do niniejszego pisma)

Punkt 13 SWZ ,Ksztat oferty. Wykaz dokumentéw sktadajacych sie na oferte oraz oswiadczen i
dokumentdw ktdre nalezy ztozy¢ wraz z oferty” przyimuje brzmienie:
»1. Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy zlozenia:
a) petnomocnictwa do podpisania oferty, jezeli osobg podpisujaca nie jest osoba upowazniona na
podstawie wypisu z Krajowego Rejestru Sadowego lub zaswiadczenia o wpisie do centralnej ewidencji
i informacji o dziatalnosci gospodarczej. Jezeli dotgczone do oferty ww. petnomocnictwo bedzie w
formie kopii, Zamawiajacy wymaga, aby jego zgodno$¢ z oryginatem poswiadczyta osoba wymieniona
w rejestrze, ktdra jest wskazana, jako upowazniona do reprezentowania Wykonawcy lub notariusz,

b) wypetnionego formularza cenowego wraz opisem przedmiotu zamdwienia oraz deklarowanym

OV, - . " o E -
Oe"‘c "‘% terminem wizyty monitorujacej — wg zalacznika nr 3 do SWZ,
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oraz w wypadku, gdy wykonawca w celu potwierdzenia spetnienia warunkow udziaty w
postepowaniu, polega na zdolnosciach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej lub
ekonomicznej innych podmiotow na postawie art. 118 ustawy PZP dodatkowo

c)zobowigzania do oddania do dyspozycji Wykonawcy niezbednych zasobéw na potrzeby realizacji
zamdwienia wg zatgcznika nr 5 do SWz,

oraz w wypadkach, o ktorych mowa w art. 117 ust 2 oraz 3 ustawy PZP (tres¢ przepisu
przytoczona ponizej w niniejszym punkcie 13 SWZ)

d) oswiadczenie Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia, sktadane na
podstawie art. 117 ust. 4 ustawy PZP — wg zatacznika nr 7 do SWZ.

Wykonawcy moga wspdlnie ubiegal sie o udzielenie zaméwienia. W powyzszym przypadku
wykonawcy ustanawiaja petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie
zamdwienia albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy W sprawie zamodwienia
publicznego. Przepisy dotyczace wykonawcy stosuje sie odpowiednio do wykonawcéw, ktdrzy wspdlnie
ubiegajg si¢ o udzielenie zamoéwienia. Jezeli oferta wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamdwienia, zostanie wybrana, zamawiajagcy moze zada¢ przed zawarciem umowy w
sprawie zamdwienia publicznego umowy regulujgcej wspétprace tych wykonawcéw.

W przypadku wspélnego ubiegania sig¢ o zaméwienie przez wykonawcéw, oéwiadczenie o ktorym
mowa w pkt 15.I pozycja 6 tabeli sklada kazdy z wykonawcéw. Oswiadczenia te potwierdzajg brak
podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim kazdy z
wykonawcéw wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu.

Zamawiajacy poucza Wykonawcow o tresci art. 117 ust. 2, 3 oraz 4 ustawy PZP ktdre maijg
nastepujgce brzmienie:

»2. Warunek dotyczacy uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawadowej, o ktérym
mowa w art. 112 ust. 2 pkt 2, jest spetniony, jezeli co najmniej jeden z wykonawcéw wspdinie ubiegajacych sie o
udzielenie zaméwienia posiada uprawnienia do prowadzenia okre$lonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowe;j i
zrealizuje roboty budowlane, dostawy lub ustugi, do ktérych realizacji te uprawnienia s3 wymagane.

3. W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub do-$wiadczenia
wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sig o udzielenie zaméwienia moga polegaé na zdolnosciach tych z wykonawcéw,
ktérzy wykonaja roboty budowlane lub ustugi, do realizacji ktérych te zdolnosci 5§ wymagane.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2 i 3, wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie za-méwienia
dotaczajg odpowiednio do wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo do oferty oSwiadczenie, z
ktérego wynika, ktére roboty budowlane, dostawy lub ustugi wykonaja poszczegdlni wykonawcy”.

Jednoczesnie, Zamawiajacy sprostowuje brzmienie punktu 12 SWZ »,Opis sposabu
przygotowywania i skfadania ofert oraz innych oswiadczen i dokumentéw skiadanych przez
Wykonawce w postepowaniu” dotyczace § 8 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30
grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
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sporzadzania i przekazywania informacji oraz wymagarn technicznych dla dokumentéw elektronicznych
oraz Srodkéw komunikacji elektronicznej, ktdre przyimuje brzmienie:

«W przypadku przekazywania w postepowaniu tub—kenkursie dokumentu elektronicznego w formacie
poddajgcym dane kompresji, opatrzenie pI|ku zawnerancego skompresowane dokumenty
kwallf' kowanym podplsem elektronlanym, B 2 Y LHESOW W

pedpisem—esebistaym Jest rownoznaczne z opatrzemem wszystklch dokumentow zawartych w tym
pliku edpewiednio kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pedpisem—zaufanym—ub—pedpisem
osebistym”.

Z uwagi na powyzsze, termin skiadania ofert ulegta przedtuzeniu do dnia 24.06.2021 r. do
godz. 10:00. Otwarcie ofert nastapi w dniu 24.06.2021 r. o godz. 10:30. Pozostate informacje
dotyczace skladania i otwarcia ofert pozostaja bez zmian.

W zwigzku ze zmiang terminu skfadania ofert, termin zwigzania oferta ulega wydtuzeniu.
Wykonawca jest zwigzany ofertg od dnia uptywu terminu sktadania ofert do dnia 21.09.2021 r.

W zalgczeniu Oéwiadczenie Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia,
sktadane na podstawie art. 117 ust. 4 ustawy PZP- zatacznik nr 7 do SWZ oraz Synopsis — Protokét

badania.
Z powazaniem
dr hab. n. med. Dorota Sobczyk
oV
&?V.C I.q“9
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Zatacznik nr 7 do SWZ

Postepowanie nr DZ.271.26.2021

Oswiadczenie Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia,
sktadane na podstawie art. 117 ust. 4 ustawy Prawo zaméwien publicznych,

dotyczace-robét-budewlanychydestaw-lub ustug, ktére wykonaja poszczegéini Wykonawcy

Nazwa i adres Wykonawcdéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia:

Zgodnie z art. 117 ust. 3 ustawy Pzp w odniesieniu do warunkéw dotyczqcych wyksztafcenia,
kwalifikacji zawodowych Ilub doswiadczenia, wykonawcy wspdinie ubiegajqcy sie o udzielenie
zamowienia mogg polegac na zdolnosciach tych wykonawcéw, ktdrzy wykonajg rebety—budowlane
tub ustugi, do realizacji ktdrych te zdolnosci sq wymagane. W takim przypadku wykonawcy wspéinie
ubiegajgcy sie o udzielenie zamdwienia dotgczajg do oferty oswiadczenie, o ktérym mowa w art, 117
ust. 4 ustawy Pzp, z ktoreqo wynika, ktére robety—budeowlane—deostawy—lub ustugi wykonajg
poszczeqdini wykonawcy.

*

WWPKONOWED....ouecvririrent oot set v essveses s st sssssa s st srasba i st st stm s esesemson enesessensanansasssensasassarmsmsses sememssossen s
(nazwa i adres Wykonawcy)

zrealizuje nastepujace rebety-budowlane,-dostawy-tub ustugi:

*

WIKONAWCG. .. cectnreirisisitrencrce e cer et est et ses s sesestseasessns e s s ses st st st shassssrs s assoamenmses seasen es s sessssaeasensasasssssssssemson
(nazwa i adres Wykonawcy)

zrealizuje nastgpujgce robety-budewlane-destawylub ustugi:

* nalezy wypetnic tylko w sytuacji, gdy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art, 117 ust. 3
ustawy Pzp, tyle razy ile to konieczne

Os$wiadczam/y, ze wszystkie informacje podane w niniejszym oéwiadczeniu sa aktualne i zgodne z prawda oraz zostaty
przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informaciji.
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Protoko6t badania CRACOVIA-HF wersja 1.0 z dnia 5 listopada 2020

1. PODSUMOWANIE

1.1. SYNOPSIS

Tytut

Wplyw sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na przebudowe
i funkcjg lewej komory u pacjentow z niewydolnoécig serca o etiologii
niedokrwiennej i posredniej frakcji wyrzutowej.

Opis badania

Pacjenci z niewydolnoscia serca z posrednia frakcjag wyrzutows (HFmrEF)
spelniajacy kryteria wlgczenia i nie spelniajacy kryteriow wylaczenia beda
leczeni w ramach tego prospektywnego, wieloosrodkowego, randomizowanego,
podwdjnie zaslepionego, kontrolowanego aktywnie badania. W pierwszym
etapie pacjenci zostang poddani fazie pojedynczej zaslepionej préby, w ktérej
zostanie dostosowana u nich docelowa dawka ramiprylu (5 mg dwa razy na
dobg), a nastgpnie zostang poddani fazie pojedynczej zaslepionej proby, w ktérej
zostanie dostosowana u nich docelowa dawka sakubitrylu/walsartanu (najpierw
100 mg a nastgpnie 200 mg dwa razy na dobg). W efekcie, pacjenci tolerujgcy
oba leki w docelowych dawkach zostana przydzieleni losowo w stosunku 1:1 do
grupy stosujacej albo ramipryl w dawce 5 mg dwa razy na dobe albo
sakubitryl/walsartan w dawce 200 mg dwa razy na dobg. Leczenie bedzie trwalo
12 miesiecy.

Cele badania

Celem badania jest ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z
ramiprylem na przebudowg i funkcje lewej komory u pacjentébw z HFmrEF
o etiologii niedokrwienne;.

Pierwszorzedowy cel badania:

Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na zmiane
objgtosci koficowo-skurczowej lewej komory zmierzonej metodg rezonansu
magnetycznego (MRI) u pacjentéw z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej w
okresie 12 miesi¢cznej terapii.

Drugorz¢dowe cele badania:

1. Ocena wptywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na zmiang
objgtosci  koficowo-rozkurczowej lewej komory zmierzonej metoda MRI
u pacjentéw z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej
terapii.

2. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na zmiane
zindeksowanych wartosci  objetosci koficowo-skurczowej i koricowo-
rozkurczowej lewej komory zmierzonych metodg MRI u pacjentéw z HFmrEF
o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

3. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na zmiang
frakcji wyrzutowej lewej komory zmierzonej metoda MRI u pacjentow
z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

4. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
wystgpienie punktu koficowego zlozonego ze ZgONuU Zz PIrzZyczyn Sercowo-
naczyniowych lub pierwszej hospitalizacji z powodu HF u pacjentéw z HFmrEF
o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesigczne;j terapii.

5. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
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Protokét badania CRACOVIA-HF wersja 1.0 z dnia 5 listopada 2020

wystgpienie punktu koficowego zlozonego ze zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych lub pierwszej lub kolejnej hospitalizacji z powodu HF
u pacjentéw z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesiecznej
terapii.

6. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
wystapienie zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw z HFmrEF
o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

7. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
wystapienie pierwszej hospitalizacji z powodu HF u pacjentéw z HFmrEF
o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesiecznej terapii.

8. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
wystgpienie pierwszej lub kolejnej hospitalizacji z powodu HF u pacjentéw
z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

9. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na czas do
wystgpienia zgonmu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub pierwszej
hospitalizacji z powodu HF u pacjentéw z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej w
okresie 12 miesigcznej terapii.

10. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
wystgpienie zgonu z jakiejkolwiek przyczyny u pacjentéw z HFmrEF o etiologii
niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

Cele w ocenie bezpieczenstwa:

1. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
wystgpienie hipotonii (objawowej lub z cisnieniem skurczowym <95 mmHg).

2. Ocena wplywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
wystapienie hiperkaliemii (>5,4 mmol/L).

3. Ocena wpltywu sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
wystapienie lub zaostrzenie niewydolnosci nerek (eGFR <30 ml/min/1,73 m?
lub spadek eGFR w stosunku do wizyty W1 lub W2 o wiecej niz 25%).

Punkty
koncowe

Pierwszorzgdowym punktem koficowym w badaniu bedzie zmiana objetosci
konicowo-skurczowej lewej komory w ciggu 12 miesigcy leczenia zmierzona za
pomocg rezonansu magnetycznego.

Drugorzgdowe punkty koficowe obejmuja:

1. Zmiang¢ objgtosci koncowo-rozkurczowej lewej komory zmierzonej metodg
MRI u pacjentéw z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej w okresie 12
miesigcznej terapii.

2. Zmiang¢ zindeksowanych objetosci koncowo-skurczowej i koficowo-
rozkurczowej lewej komory zmierzonych metodg MRI u pacjentéw z HFmrEF
o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesigczne;j terapii.

3. Zmiang¢ frakcji wyrzutowej lewej komory zmierzonej metodg MRI
u pacjentéw z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesiecznej
terapii.

4. Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych lub pierwsza hospitalizacje
z powodu HF u pacjentéw z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej w okresie 12
miesigcznej terapii.

5. Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych lub pierwsza lub kolejna
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hospitalizacj¢ z powodu HF u pacjentéw z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej
w okresie 12 miesi¢cznej terapii.

6. Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw z HFmrEF o etiologii
niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

7. Pierwsza hospitalizacj¢ z powodu HF u pacjentéw z HFmrEF o etiologii
niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

8. Pierwszga lub kolejna hospitalizacj¢ z powodu HF u pacjentow z HFmrEF
o etiologii niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

9. Liczbe dni do wystapienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub
pierwszej hospitalizacji z powodu HF u pacjentéw z HFmrEF o etiologii
niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

10. Zgon z jakiejkolwiek przyczyny u pacjentéw z HFmrEF o etiologii
niedokrwiennej w okresie 12 miesigcznej terapii.

Punkty korficowe w ocenie bezpieczenstwa:

1. Wystapienie hipotonii objawowej lub z ci$nieniem skurczowym <95 mmHg.
2. Wystapienie hiperkaliemii >5,4 mmol/L.

3. Wystapienie niewydolnosci nerek z eGFR <30 ml/min/1,73 m? lub
zaostrzenie niewydolnosci nerek ze spadkiem eGFR w stosunku do wizyty W1
lub W2 o wiecej niz 25%.

Badana
populacja

666 pacjentéw, obu pici, powyzej 18 r.z., z HFmrEF o etiologii niedokrwiennej,
objawami HF w klasie II-IV wedlug New York Heart Association,
podwyzszonym poziomem peptydéw natriuretycznych w osoczu i frakcja
wyrzutowg lewej komory wynoszacg 40-49%.

Faza badania

111 faza

Kryteria 1. Pisemna zgodna na udzial w badaniu wyrazona przed przeprowadzeniem
wlaczenia jakichkolwiek procedur zwigzanych z badaniem.
2. Wiek 18 lat i wiecej.
3. Objawowa HF w klasie I do IV wg NYHA o etiologii niedokrwiennej.
4. Frakcja wyrzutowa lewej komory w momencie wizyty przesiewowej w
przedziale 40-49%.
5. Podwyzszone stezenie peptydu natriuretycznego NT-proBNP>125 pg/ml.
6. Cechy strukturalnej/czynnosciowej choroby mig$nia lewej komory.
7. Optymalna farmakoterapia ACEI lub ARB oraz beta-blokerem o ile nie sg
przeciwwskazane.
Gléwne 1. Historia nadwrazliwosci lub alergii na ktérykolwiek z badanych lekéw lub
kryteria lekébw podobnych klas chemicznych, ACEI, ARB Iub inhibitoréw
wylaczenia neprylizyny.

2. Wczesniejsza historia nietolerancji na zalecane dawki docelowe ACEI lub

ARB.

Znana historia obrz¢ku naczynioruchowego.

Wymég jednoczesnego leczenia ACEI i ARB.

Ostra niewyréwnana HF przebyta w ciggu 6 tygodni przed wizytg

przesiewowsa.

6. Objawowe niedocisnienie skurczowe cisnienie krwi <100 mmHg na wizycie
przesiewowe;.
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7. Obecne lub poprzednie leczenie sakubitrylem/walsartanem.

8. Szacowany klirens kreatyniny <30 ml/min/1,73m? podczas wizyty
przesiewowe;j.

9. Potas w surowicy >5,2 mmol/L podczas wizyty przesiewowe;.

10. Ostry zesp6l wieficowy lub planowa rewaskularyzacja przebyte w ciggu 6
tygodni przed wizyta przesiewows.

11. Udar mézgu, przemijajacy atak niedokrwienny, angioplastyka tetnic
szyjnych, operacja serca lub inne powazne operacje sercowo-naczyniowe w
ciagu 3 miesiecy przed wizytg przesiewows.

12. Wszczepienie kardiowertera defibrylatora, kardiostymulatora lub urzadzenia
do terapii resynchronizujgcej niekompatybilnych z MRI.

13. Utrwalone migotanie przedsionkow.

Osrodkiw |W badaniu bedg uczestniczy¢ doswiadczone polskie osrodki zajmujgce si¢

badaniu leczeniem pacjentéw z niewydolnoscia serca. Wyjsciowo w rekrutacji
w badaniu majg uczestniczy¢ 4 polskie osrodki. Os$rodek w Lund w Szwecji ma
petni¢ funkcje doradcza i konsultacyjng. Liczba o$rodkéw w trakcie badania
moze zosta¢ zwigkszona.

Badana 12-miesigczne losowo przydzielone leczenie albo ramiprylem w dawce 5 mg

interwencja |dwa razy na dobe albo sakubitryl/walsartan w dawce 200 mg dwa razy na dobe.

Czas trwania |60 miesi¢cy

badania

Czas udzialu
pacjenta w
badaniu

15 miesigcy
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