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AGENCIJA KRAKOWSKI
BADAN + SZPITAL SPECJALISTYCZNY wg;&y&g;m
MEDYCZNYCH IM.SW. JANA PAWIA 11 MALOPOLSKIEGO

NB.0701.005.004.2021 3/NB/2025

OGLOSZENIE O OTWARTYM NABORZE KONKURSOWYM PODMIOTOW
WYKONUJACYCH DZIALALNOSC LECZNICZA

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawla II bedacy Gléwnym Osrodkiem
realizujagcym projekt pn. ,, Wphyw sakubitrylu/walsartanu w porownaniu z ramiprylem na
przebudowe i funkcje lewej komory u pacjentow z niewydolnoscig serca o etiologii
niedokrwiennej i posredniq frakcjg wyrzutowg” 0 akronimie CRACOVIA-HF bedacego
niekomercyjnym badaniem klinicznym finansowanym ze srodkéw Agencji Badan Medycznych

na podstawie umowy 2019/ABM/01/00049-00 oglasza otwarty naboér konkursowy dla

podmiotow wykonujacvch dzialalno$é lecznicza.

I. Informacje podstawowe:

— Tytul projektu: ,,Wptyw sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na
przebudowe 1 funkcje lewej komory u pacjentow z niewydolno$ciag serca o etiologii
niedokrwiennej 1 posrednig frakcja wyrzutowa”, CRACOVIA-HF

— Numer projektu: 2019/ABM/01/00049-00.

— Okres realizacji: 02.01.2020 — 31.12.2028.

— Ofsrodki bedace czescig konsorcjum:

o Krakowski Szpital Specjalistyczny im. §w. Jana Pawta II

o Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego — Panstwowy
Instytut Badawczy

o Slaskie Centrum Chordb Serca w Zabrzu

o Uniwersytet Medyczny w Lodzi

o MEDICOME Sp. zo.o.

— Uprawnione podmioty do sktadnia ofert to placowki udzielajace $wiadczen lekarskich
pacjentom

— Ogloszenie o otwartym naborze konkursowym podmiotow wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg zostalo zamieszczone na stronie internetowej Krakowskiego Szpitala
Specjalistycznego im. $w. Jana Pawta II oraz na Platformie zakupowej.

I1. Informacje niezbedne do prawidlowego sporzadzenia oferty:
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1. Zakres dzialan przewidzianych do realizacji na poziomie Podmiotu:

wykonanie analizy danych medycznych pacjenta pod katem kryteriow wilgczenia i
kryteriow wytaczenia z protokotu badania klinicznego CRACOVIA-HF, zgodnie z
danymi dostarczonymi przez Gtéwny Osrodek

odbycie rozmowy z pacjentem celem przedstawienia mozliwosci udzialu pacjenta w
niekomercyjnym badaniu klinicznym CRACOVIA-HF,

uzyskanie od pacjenta zgody na przekazanie zespotowi badawczemu danych
osobowych — imienia, nazwiska oraz danych kontaktowych,

przekazanie danych kontaktowych do lekarzy z zespotu badawczego CRACOVIA-HF
pacjentowi, ktory spelnia kryteria wiaczenia, nie spetnia kryteriow wylaczenia i
wyrazil che¢¢ uczestniczenia w badaniu klinicznym,

kontakt telefoniczny z zespotem badawczym w celu przekazania informacji, ze pacjent

bedzie si¢ zglaszat celem wlaczenia do badania CRACOVIA-HF.

Zasady wyboru Podmiotow

Procedura wyboru Podmiotéw prowadzona jest w sposOb przejrzysty, obiektywny
I niedyskryminujacy.

Otwarty nabor konkursowy Podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg jest
réwnoznaczny z postgpowaniem rekrutacyjnym.

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawla II przewiduje mozliwo$¢
zawarcia umowy z maksymalng liczbg 15 oferentow.

Kryteria wyboru Podmiotow do wspolpracy zostaty okreslone w punkcie 5.

Wyniki rekrutacji oraz informacje o zawartych umowach zostang opublikowane na
stronie

Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. §w. Jana Pawta II.

3. Najwazniejsze elementy umowy z Podmiotem wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza

Lekarz, ktory w podmiocie udziela §wiadczen pacjentom z niewydolnoscig serca, zawiera wraz

z Podmiotem umowg trdjstronng z Glownym Osrodkiem i zobowigzuje si¢ do rekrutowania

uczestnikow badania, a Podmiot wyraza na to zgodg.

o

Najwazniejsze elementy umowy trdjstronnej to:

o Oswiadczenia placoéwki w zakresie uprawnien i zasobow;

o Zasady kwalifikacji pacjentoéw do projektu przez placowki;
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o Zobowigzania i terminy dla wszystkich stron wynikajace z harmonogramu
realizacji projektu;
o zasady przetwarzania danych osobowych przez strony;

o Rozliczenia finansowe pomigdzy stronami.

4. Oferta

Podmioty wykonujace dziatalno$¢ leczniczg zainteresowane wspdipraca w projekcie,
moga sktadac¢ oferty zgodnie ze wzorem okreslonym w zalgczniku nr 1 do niniejszego
ogloszenia.

Do danych zawartych w formularzu ofertowym nalezy dotgczyc¢:

e kserokopie dokumentow potwierdzajacych formg¢ prawng prowadzonej
dziatalnosci (np. wpis do KRS, wpis do Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalno$ci Gospodarczej, wpis do wlhasciwego rejestru podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,

e kserokopie dokumentow potwierdzajacych kwalifikacje lekarza wyznaczonego
(np. prawo wykonywania zawodu, dyplom lekarza, dyplom specjalizacji,
potwierdzenie ukonczenia programu specjalizacji);

e W przypadku podmiotow nie bedacych osoba fizyczng ponadto: indywidualng
deklaracje zgody lekarza na udziat w rekrutacji uczestnikow badania,

Przed zlozeniem oferty nalezy zapozna¢ si¢ z kryteriami wlaczenia 1 kryteriami
wyltaczenia pacjenta do badania klinicznego niekomercyjnego pt. ,, Wphw
sakubitrylu/walsartanu w poréownaniu z ramiprylem na przebudowe i funkcje lewej
komory u pacjentow z niewydolnoscig serca o etiologii niedokrwiennej i posredniq
frakcjq wyrzutowg” 0 akronimie CRACOVIA-HF ”, ktore znajduja si¢ w zalaczniku
nr 2 do niniejszego ogloszenia, informacja dla lekarza, stanowigca zalgcznik nr 3,
wzorem umowy — zalacznikiem nr 4 oraz informacji pre screeningowej — zalacznik nr
5.

W ofercie nalezy odnie$¢ si¢ do wszystkich kryteriow wyboru oferty. W przypadku
pominigcia przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza jednego lub wigcej
kryteridow, zostanie przyznane mu 0 punktéw w danym kryterium.

Ogtaszajacy nabor zastrzega sobie prawo uniewaznienia naboru bez podawania
przyczyny.

Konkurs nie stanowi przetargu w rozumieniu Kodeksu cywilnego ani ustawy o Prawo

zamoOwien publicznych. Zamawiajacy nie jest zobligowany do wyboru jakiejkolwiek
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oferty, zlozenie oferty nie stanowi podstawy do wystepowania z jakimikolwiek
roszczeniami wobec zamawiajacego ze strony podmiotu, ktory oferte ztozyt.

— W ramach postepowania nie zachodza przestanki wykluczenia na podstawie art. 7 ust.

1 wzw. Z art. 7 ust. 9 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach

w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing¢ oraz stuzacych ochronie

bezpieczenstwa narodowego.

5. Kryteria wyboru podmiotow wykonujacych dzialalnos¢ leczniczg

Wybor najkorzystniejszej oferty nastapi w oparciu o ponizsze kryteria punktowane:

1. Kryterium podstawowe: Kolejno$¢ i terminy zgloszen przez podmioty:

4 — Zgloszenie w I tygodniu naboru.
3 — Zgtoszenie w II tygodniu naboru.
2 — Zgtoszenie w III tygodniu naboru.

1 — Zgtoszenie w IV tygodniu naboru.

2. Kryterium dodatkowe: Potencjal rekrutacyjny pacjentéw spelniajacych kryteria

wlaczenia i nie spelniajacvch kryteriow wylaczenia:

4 - Placowka zdolna jest do zrekrutowania wigcej niz 30 pacjentow.
3- Placowka zdolna jest do zrekrutowania od 20 do 30 pacjentow.
2 - Placéwka zdolna jest do zrekrutowania od 10 do 20 pacjentow.

1 - Placowka zdolna jest do zrekrutowania do 10 pacjentow.
I11. Skladanie ofert:
Oferty mozna sktada¢ w nieprzekraczalnym terminie 28 dni od daty opublikowania ogtoszenia,

tj. do dnia 18.04.2025 roku do godz. 13:00 na trzy sposoby:

1. w_wersji_papierowej: ztozy¢ osobiscie na Dzienniku Podawczym Krakowskiego

Szpitala Specjalistycznego im. §$w. Jana Pawta II lub przesta¢ w wersji papierowej na
adres:

Dziat Badan

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. sw. Jana Pawta I1

UL Pradnicka 80

31-202 Krakow

o
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Z dopiskiem: CRACOVIA-HF - oferta

2. w_wersji elektronicznej: nalezy przesta¢ ofert¢ w formie skanu dokumentéow z

podpisami 0s6b upowaznionych do reprezentacji na adres e-mail: cracovia-
hf@szpitaljp2.krakow.pl
Tytut wiadomosci: CRACOVIA-HF — oferta

3. poprzez Platforme zakupowa: https://platformazakupowa.pl/

Liczy si¢ data wptywu dokumentu lub wiadomosci do Gtéwnego Osrodka.

Kontakt w sprawie oferty:

Dzial Badan

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. §w. Jana Pawla 11
Adres email:

dzial.badan@szpitaljp2.krakow.pl

Telefon kontaktowy:

504 299 306

W kwestiach medycznych:

Zespol Badawcezy Projektu CRACOVIA-HF
Adres email:

cracovia-hf@szpitaljp2.krakow.pl

Telefon kontaktowy:

VI, 789 349 021
O <
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