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Ogtoszenie konkursowe (dot. dziedziny NAUKI)

Dziatajac na podstawie art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych
(t.j. Dz.U. 2021 poz. 1129 z p6in. zm.) w zw. z art. 469 ustawy z dnia z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 574, z pdzn. zm.)".

Narodowy Instytut Kardiologii
Stefana kardynata Wyszynskiego
Panstwowy Instytut Badawczy
ul. Alpejska 42, 04-628 Warszawa

ogtasza nabér na gtéwnego badacza i zwigzanego z nim osrodka

w ktérym przyjmowani i badani bedg pacjenci w ramach realizacji projektu niekomercyjnego badania
klinicznego pt: ,Sakubitryl/walsartan w zapobieganiu progresji choroby u pacjentéw z arytmogenng

kardiomiopatia prawej komory — wieloosrodkowe badanie randomizowane ARNI-ARVC.”

|. Opis badania

Badanie polega na zastosowaniu produktu leczniczego Sakubitryl/walsartan u pacjentow ze stwierdzong
arytmogenng kardiomiopatja prawej komory. Przyczyng zmian strukturalnych oraz groinych arytmii jest
w  ARVC widknisto-ttuszczowa przebudowa miokardium. Zastosowanie nowego leku, dzigki jego
wielokierunkowej neurohumoralnej aktywnosci, w tym modyfikowaniu potencjatu arytmicznego miocytow
oraz hamowaniu proceséw widknienia miokardium, moze zatrzymaé postep zmian strukturalnych
prowadzacych do niewydolnosci serca i powstawania nowych ognisk komorowych zaburzen rytmu serca.
Celem badania jest ocena przedstawionej terapii, ktéra miataby zapobiec progresji choroby i przetozy¢
sie na poprawe przebiegu klinicznego: opdzni¢ lub zapobiec wystapieniu objawéw niewydolnosci serca
i spowodowac zmniejszenie arytmii.

Badaniem ARNI-ARVC objetych zostanie 100 pacjentéw z ARVC, rozpoznang na podstawie obecnie
obowigzujgcych kryteriéw diagnostycznych oraz prawidtowg lub posrednio obnizong frakcjg wyrzutowg lewej
komory (ang. left ventricular ejection fraction, LVEF).

Leczenie sakubitrylem/walsartanem u wszystkich chorych wtaczonych do badania (100 oséb) rozpoczynane

bedzie od najmniejszej dostepnej dawki leku (24/26 mg 2 razy/dobe), ktéra po 6 tygodniach zwigkszana



bedzie do dawki $redniej (49/51 mg 2 razy/dobe), a po kolejnych 6 tygodniach do dawki docelowej (97/103
mg 2 razy/dobe). Decyzja o podwojeniu dawki po 6 i 12 tygodniach od rozpoczecia leczenia podejmowana
bedzie w zaleznoéci od tolerancji leku, wartosci cisnienia tetniczego oraz wynikéw badan laboratoryjnych
(eGFR i stezenie potasu).

Rekrutacja prowadzona bedzie w 12 osrodkach kardiologicznych w Polsce. Pacjenci bedg randomizowani
blokowo w stosunku 3:2 do leczenia sakubitrylem/walsartanem lub do grupy kontrolnej. Obserwacja kazdego
pacjenta bedzie prowadzona przez 4 lata lub do momentu wystgpienia zdarzenia koriczacego obserwacje
przed czasem.

Screening uczestnikow badania obejmowac bedzie badanie podmiotowe i przedmiotowe, oceng funkcji lewej
i prawej komory oraz stopnia zwidknienia miokardium technikg rezonansu magnetycznego serca (ang.
cardiac magnetic resonance, CMR), badanie echokardiograficzne, EKG, 24-godzinne monitorowanie EKG
metoda Holtera, test ergospirometryczny, ocene szacowanego wspotczynnika przesgczania kigbuszkowego
(ang. estimated glomerular filtration rate, eGFR) i stezenia potasu w surowicy krwi, ocene stgzenia
N-korcowego fragmentu propeptydu natriuretycznego typu B (NT-proBNP) i dwéch osoczowych markerow
widknienia miokardium (sST2 — rozpuszczalna forma receptora interleukiny 1, Gal-3 — galektyna 3), panel
genetyczny metodg NGS (ang. next-generation sequencing), test cigzowy (dla kobiet w okresie
reprodukcyjnym) oraz ocene jakosci zycia (ang. quality of life, QolL). U pacjentéw z ICD lub stymulatorem
serca (prawdopodobnie do 75% uczestnikow badania) przed i po badaniu CMR wykonana zostanie kontrola
ICD z oceng zdarzen arytmicznych.

Spodziewamy sie wykaza¢, ze u pacjentéw z ARVC sakubitryl/walsartan zapobiega progresji choroby
i powinien by¢ stosowany jeszcze przed wystgpieniem objawdw niewydolnosci lewej komory. Skutecznoéc
proponowanego leczenia mogtaby mie¢ przetomowe znaczenie w leczeniu ARVC, wplywajgc na poprawg
jakosci 2ycia pacjentdéw, ktdrzy najczesciej sg ludzmi mtodymi, aktywnymi zawodowo oraz zmniejszajgc

koszty leczenia.

Il. Zamawiajacy

Narodowy Instytut Kardiologii
Stefana kardynata Wyszynskiego
Panstwowy Instytut Badawczy

ul. Alpejska 42, 04-628 Warszawa

11l. Okres trwania projektu:

01.09.2021r.—-31.08.2027 r.

IV. Wymagania dla osrodka i personelu

Wymagania dotyczace osrodka:

1. Doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych z dziedziny kardiologii.
2. Dysponowanie warunkami lokalowymi niezbednymi do wiasciwego przeprowadzenia badania klinicznego:

- szpitale/odziaty szpitalne: z oddziatami lub pododdziatami kardiologicznymi



- ambulatoryjna opieka specjalistyczna: przychodnie centra medyczne z poradniami kardiologicznymi.
3. Dysponowanie nw. sprzetem medycznym niezbednym do przeprowadzenia badania klinicznego:
-rezonans magnetyczny 1,5 T lub 3 T;
- bieznie do ergospirometrii;
- aparaty echokardiograficzne;
- aparaty EKG;
- aparaty do 24-godzinnego monitorowania EKG metoda Holtera.
4. Dysponowanie zapleczem infrastrukturalnym w postaci:
- zamrazarek -20 st. C;
- wirowek i termometréw kalibrowanych.
5. Mozliwoéé zapewnienia uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej.
6. Posiadanie dedykowanych do badan klinicznych struktur oraz personelu min.:
- personelu pielegniarskiego;
- lekarzy specjalistow kardiologow
- zorganizowane] i nadzorowanej przez osrodek archiwizacji dokumentacji medycznej, w tym podstawowe;j
dokumentacji badania klinicznego, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 06.09.2001 roku ,Prawo
Farmaceutyczne” (Dz. U.2021 poz. 1977 t.j. z pdin. zm.) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
02.05.2012 roku , W sprawie dobrej praktyki klinicznej” (Dz. U. poz. 489.).

7. Lokalizacja Osrodka na terenie Rzeczpospolitej Polskiej.

Wymagania dotyczace gtdwnego badacza:

1. Prawo wykonywania zawodu lekarza na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Specjalizacja z kardiologii lub/i choréb wewnetrznych.

3. Dostep do grupy docelowej pacjentow — potencjalnych uczestnikéw badania, tj. pacjentow z ARVC.
Deklaracja mozliwoéci wigczenia pacjentdw do badania klinicznego (ok. 5 pacjentéw w kazdym osrodku
partnerskim).

Wymagania dotyczgce personelu:

Personel osrodkéw klinicznych posiada niezbedne kwalifikacje do prowadzenia badania: certyfikaty GCP,

certyfikaty IATA oraz doswiadczenie w prowadzeniu badar klinicznych.

V. Ceny

1. Budzet badania zostanie podany podmiotom zainteresowanym zamowieniem, ktére zakwalifikujg
sie do konkursu tj. spetniag wymagania okreslone w rozdz. IV Ogtoszenia.

2. Budiet przekazany dla Osrodka realizujgcego zlecenie bedzie ustalony na poziomie zawierania umowy
na realizacje badania i zaleiat bedzie od deklaracji ilosci pacjentéw mozliwych do zakwalifikowania

do badania.

VI. Zgtoszenia do udziatu w naborze
1. Warunkiem udziatu w naborze na gtéwnego badacza i zwigzanego z nim osrodka jest spetnienie wymagan

okredlonych w rozdz. IV, Ogtoszenia.



2. Wykonawcy zobowiazani sq do ztozenia Zgtoszenia na gtéwnego badacza i zwigzanego z nim osrodka,
ktérego wzér stanowi zat. nr 1.

3. Zgtoszenie musi by¢ sporzadzone w jezyku polskim.

4, Wraz ze Zgtoszeniem nalezy przekaza¢ oswiadczenie o spetnieniu wymagan wskazanych w rozdz.
IV Ogtoszenia, stanowiace zatgcznik nr 2.

5. Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ jedno Zgtoszenie.

6. Nie dopuszcza sie sktadnia Zgtoszen do realizacji czeéci zamowienia.

VIl. Termin i miejsce sktadania Zgtoszen
1. Zgtoszenia nalezy sktada¢ w wybranej formie:
1) poczta elektroniczng, opatrzone kwalifikowanym podpisem albo w formie skanu, podpisane przez osobg
upowazniong do reprezentowania Osrodka na adres: nauka@ikard.pl, lub
2) pisemnie na adres: Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, Narodowy Instytut Kardiologii Stefana
Kardynata Wyszynskiego, Panstwowy Instytut Badawczy, ul. Alpejska 42, 04-628 Warszawa,
z dopiskiem: Oferta do ogtoszenia: Nabor na gtéwnego badacza i zwigzanego z nim oérodka, w ktérym
przyjmowani i badani bedg pacjenci w ramach realizacji projektu niekomercyjnego badania klinicznego
pt. ,Sakubitryl/walsartan w zapobieganiu progresji choroby u pacjentdéw z arytmogenng kardiomiopatig
prawej komory — wieloosrodkowe badanie randomizowane ARNI-ARVC”.
2. Termin sktadania ofert uptywa 30.06.2022 r. o godz. 10:00.

3. Zgtoszenia, ktére wptyng po wyznaczonym terminie nie beda rozpatrywane.

VIIl. Zasady i Kryteria Wyboru Osrodkow

1. Podczas rozpatrywania zgtoszen Zamawiajacy dokona oceny czy Wykonawca spetnia wymagania okreslone
w rozdz. IV. Ogtoszenia oraz nie podlega wykluczeniu na podstawie art. 7 ust.1 ustawy z dnia 13 kwietnia
2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego. ( zgodnie z o$wiadczeniem w zatgczniku nr 2w zakresie przeciwdziatania).

2. W toku oceny Zgtoszen zamawiajgcy moze wezwac Wykonawce do zfozenia wyjasnient lub uzupetnienia
zgtoszenia.

3. Zamawiajacy wykluczy Zgtoszenie, jezeli Wykonawca nie spetnita lub nie wykaze spetnienia wymagan

okreslonych w rozdz. IV. Ogtoszenia i nie przekaze wyjasnien do ztozenia ktdrych zostat wezwany.

IX. Zakoriczenie konkursu

1. Po zakoniczeniu okresu naboru Zamawiajacy wytoni 10 osrodkdw, ktére spetnity wymagania wskazane
w ogtoszeniu i zostaty zakwalifikowane do realizacji badania.

2. Liste osrodkéw wytonionych w konkursie do realizacji badania Zamawiajacy zamiesci na stronie
internetowej Instytutu: www.ikard.pl.

3. Z zakwalifikowanymi Os$rodkami, przed rozpoczeciem badania zostanie zawarta umowa tréjstronna

na realizacje badana klinicznego.

X. Osoby upowaznione do kontaktu:



w celach administracyjnych:

Aneta Wielgosz, tel. 22 34 34 242, email: a.wielgosz3@ikard.pl

w celach merytorycznych:

prof. dr hab. Elzbieta Katarzyna Biernacka — gtéwny badacz, tel.: 22 34 34 634,
email: k.biernacka@ikard.pl
dr n. med. Olgierd Wozniak, tel. 22 34 34 665, email: o.wozniak@ikard.pl

XI. Informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych

Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.

(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej RODO) informujemy, ze:

1.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata
Wyszyniskiego Panstwowy Instytut Badawczy, ul. Alpejska 42, 04-628 Warszawa, zwany dalej
,Administratorem”, reprezentowany przez Dyrektora.

Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowac si¢ w sprawach
dotyczgcych przetwarzania danych osobowych pod adresem e-mail: iod@ikard.pl;

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO w celu
otrzymania informacji handlowych niezbednych dla oszacowania przedmiotu zamowienia, zgodnie
z przepisami ustawy o zamowieniach publicznych lub zawarcia umowy w wyniku niniejszego
postepowania o udzielenie zamodwienia.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu
zwigzanym z wypetnieniem obowigzkéw prawnych, w tym niezbednych dla ustalenia, dochodzenia
lub obrony roszczen, a takze fiskalnych wynikajgcych z obowigzku archiwizacji dokumentow
finansowych.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO do celow
wynikajacych z prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez Administratora lub przez
strone trzecia, w szczegolnosci poprzez prowadzenie dziatar analitycznych lub statystycznych.
Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostgpniona
zostanie dokumentacja prowadzonego postepowania w oparciu o wewnetrzne regulacje,
postanowienia ustawy prawo zamodwien publicznych, wytyczne programow operacyjnych, krajowych,
regionalnych, jak réwniez w oparciu o postanowienia zawieranych umoéw o dofinansowanie.
Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane, przez okres 4 lat od dnia zakoriczenia niniejszego
postepowania lub okreslonego postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania
umowy lub zasady oraz wytyczne dot. przechowywania i archiwizacji dokumentacji projektowe]
przekraczajg 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy lub okres wskazany
w dokumentach programow operacyjnych krajowych, regionalnych, jak i w zawieranych umowach
o dofinansowanie.

Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych

jest wymogiem formalnym, zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamodwienia.



9. W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposob

10.

11.

zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO.

Posiada Pani/Pan:

1) na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

2) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowychl;
3) na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzeieniem przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODOZ;
4) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, Ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy
RODO.

Nie przystuguje Pani/Panu:

1) w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawc do usuniecia danych osobowych;
2)prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;
3) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz
podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest miedzy innymi art. 6 ust. 1

lit. ¢ RODO.

Zatgczniki:
1.

Zgtoszenie do udziatu w naborze na gtéwnego badacza i zwigzanego z nim osrodka.

2. Oswiadczenie.
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