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American Heart of Poland S. A.
ul. Sanatoryjna 1, Ustron
NIP: 548-22-77-894, Regon: 072347621
(dalej: ,,Zamawiajacy” lub ,,AHP”

zaprasza do skfadania ofert cenowych na przeprowadzenie selekcji pacjentow w ramach pre-
screeningu dla celédw randomizowanego eksperymentu badawczego

I. Przedmiot zamdwienia

Przedmiotem zamodwienia jest przeprowadzenie selekcji pacjentéw w ramach pre-screeningu dla celéw
randomizowanego eksperymentu badawczego pt. ,Poréownanie standardowej strategii wczesnej
implantacji stymulatora do strategii odroczonej implantacji stymulatora po wykonaniu oceny
autonomicznej, elektrofizjologicznej i wskazan do kardioneuroablacji w leczeniu funkcjonalnego
bloku przedsionkowo-komorowego — randomizowany eksperyment badawczy z grupq kontrolng
— TELE -SPACER” (dalej: ,,Eksperyment”) ktory jest realizowany w ramach konkursu na badania head-to-
head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych ABM/2022/3
ogtoszonego przez Agencje Badan Medycznych. .

Il. Opis przedmiotu zaméwienia

Przeprowadzenie selekcji pacjentdw w ramach pre-screeningu dla celéw randomizowanego eksperymentu
badawczego pt. ,Poréwnanie standardowej strategii wczesnej implantacji stymulatora do strategii
odroczonej implantacji stymulatora po wykonaniu oceny autonomicznej, elektrofizjologicznej i
wskazan do kardioneuroablacji w leczeniu funkcjonalnego bloku przedsionkowo-komorowego —
randomizowany eksperyment badawczy z grupq kontrolng — TELE -SPACER”, ktéry jest realizowany
w ramach konkursu na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub
eksperymentow badawczych ABM/2022/3 ogtoszonego przez Agencje Badan Medycznych,

Selekcja pacjentéw do Eksperymentu realizowana bedzie u pacjentdw miedzy 18-75 rokiem zycia, ktérzy
majg wskazanie do wszczepienia rozrusznika (wedtug wskazan z punkt A ponizej), wykonanie pacjentowi
badania EKG oraz przeprowadzenie préby atropinowe] albo spowodowanie dostarczenia wynikéw tych
badan posiadanych przez pacjenta z ostatnich 12 miesiecy (punkt B)

A: Wskazania:
1. Objawowy blok I stopnia (powyzej 300 msek). Klasa llaC,
2. Objawowy blok Il stopnia typu Mobitz I. Klasa IlaC,
3. AVB 2:1, nawet bezobjawowy, ale nie podczas snu. Klasa IlaC,
4. Zaawansowany AVB Il stopnia typu Mobitz Il lub blok catkowity (AVB Il stopnia). Klasa IC,
5. Zaawansowany AVB podczas AF niezaleznie od objawdw, ale nie w czasie snu. Klasa IC,
6. Odruchowe omdlenia u chorych powyzej 40 roku zycia z udokumentowanymi pauzami w,
7. mechanizmie AVB objawowymi (>3 sek) lub bezobjawowowymi > 6 sek. Klasa IC,
8. Odruchowe omdlenia u chorych powyzej 40 roku zycia z udokumentowanymi pauzami w,

mechanizmie AVB w przebiegu zespotu chorej zatoki (CSS). Klasa IC,

9. Odruchowe omdlenia u chorych powyzej 40 roku zycia z udokumentowanymi pauzami w,
mechanizmie AVB w czasie testu pochyleniowego. Klasa IC,

10. Inne np. bradykardia (zwolnione przewodzenia w taczu) w przebiegu migotania przedsionkéw lub
innej arytmii nadkomorowej Klasa IC.

Badan nie nalezy prowadzi¢ u pacjentow ktorzy maja:
e Wszczepiony stymulator serca/ICD/CRT,
e Dysfunkcje wezta zatokowego ze wskazaniem do wszczepienia stymulatora serca,
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e Planowang ablacja tgcza przedsionkowo-komorowego,

e Ciezka, przedtuzong bradykardie w przebiegu zaawansowanego AVB wymagajacg zastosowania,
lekéw dozylnych i stymulacji czasowej,

e Ostry stan po operacji kardiochirurgicznej,

e Ostry zawat serca i niewydolnos¢ serca (nie zwigzang z bradykardia),

e Ostry stan po przezskdrnej interwencji zastawkowej lub ablacji,

e Ostry stan (infekcja, choroba towarzyszaca) bedacy przeciwwskazaniem do zabiegdw i wszczepienia
rozrusznika,

¢ Niewyrdwnane stany choréb przewlektych (zaburzenia endokrynologiczne, elektrolitowe, etc),

e Zaawansowane kardiomiopatie ze wskazaniem do implantacji ICD w prewencji pierwotnej lub
Wtérnej,

e Zaawansowang arytmie komorowe ze wskazaniem do implantacji ICD w prewencji pierwotnej lub
wtérnej,

e Przetrwaty blok prawej lub lewej odnogi peczka Hisa,

e Choroby miesniowo-nerwowe z oddzielnymi wskazaniami do implantacji stymulatora,

e Oraz u pacjentek ktore sg w cigzy, karmig lub planujg cigze w okresie 12 miesiecy cigza;

B: Badania i procedury

e Brak kryteriow wykluczenia,

e Udokumentowanie w EKG przynajmniej jednego z powyzszych kryteriéw wskazan,

e Przeprowadzenie proby atropinowej, przeprowadzenie podania atropiny 0,02 -0,04 (mg/kg max 2mg
iv z potwierdzeniem przyspieszenia rytmu zatokowego powyzej 30% w ciggu 10 minut obserwacji np.
rytm zatokowy 60 /min po 10 min rytm zatokowy 80 /min),

e dokonanie wstepnej weryfikacji mozliwosci wziecia udziatu pacjentow w Eksperymencie, dokonanej
na podstawie wskazan AHP oraz udostepnienie AHP danych pacjenta, po uzyskaniu pisemnej zgody
pacjenta.

lll. Wymogi stawiane Wykonawcom:

Lekarz specjalista

1. O udzielenie zamoéwienia nie moze sie ubiega¢ Oferent, ktéry jest powigzany z Zamawiajacym osobowo
lub kapitatowo. Spetnienie warunku bedzie weryfikowane na podstawie oswiadczenia bedgcego
zatacznikiem numer 1 do Formularza oferty.

2. O udzielenie zamoéwienia moze sie ubiega¢ Oferent, ktéry spetnia nastepujgce warunki udziatu w
postepowaniu dotyczace:

1) Kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej, o ile wynika to z
odrebnych przepisow.
3. 0 zamodwienie moze ubiegac sie Wykonawca posiadajacy:
- status podmiotu leczniczego, lub
- czynna praktyke lekarska

W rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. W celu potwierdzenia warunku
Wykonawca przedstawi kopie ksiegi rejestrowej z rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg
oraz dane podmiotu rejestrowego.

Zamawiajgcy zastrzega wybér maksymalnie 18 (stownie: osiemnastu) Wykonawcow.
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Po wyborze nastgpi szkolenie i ocena gotowosci.

Zatozenia dotyczace Eksperymentu dostepne sg na stronie:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05774262?recrs=b&titles=tele+spacer&draw=2&rank=1

IV. Kryteria wyboru ofert

Przy wyborze najkorzystniejszych ofert Zamawiajgcy weZzmie pod uwage cene. Wybrane zostang kolejne
oferty, ktére uzyskajg najwyzsza liczbe punktow.

e Cena oferty musi by¢ wyrazona w ztotych polskich, z doktadnoscig do dwéch miejsc po przecinku.

Podana cena brutto musi zawiera¢ podatek VAT. Cena nie ulega zmianie przez okres waznosci oferty oraz
okres realizacji zamdwienia.

e Cene za wykonanie przedmiotu zamdwienia nalezy przedstawi¢ w Formularzu ofertowym stanowigcym
zatgcznik do ogtoszenia.

Cena oferty musi obejmowac wszystkie koszty jakie Zamawiajgcy poniesie przy jego realizacji (w tym
koszty dojazdéw, administracji itd.) zgodnie z warunkami opisanymi w Zapytaniu ofertowym i jego
zatgcznikach (za wyjatkiem wskazanych jako koszty NFZ).

Cena oferty musi zawierac wszelkie koszty niezbedne do zrealizowania zamdwienia wynikajgce wprost z
ogtoszenia, jak réwniez koszty w nim nie ujete, a bez ktérych nie mozna wykona¢ zamdwienia. Punkty
dotyczgce ceny zostang obliczone zgodnie ze wzorem:

Cmin
Co

C= x 100

C - liczba punktéw w kryterium Cena brutto
Cmin - najnizsza cena ofertowa w zbiorze ofert podlegajgcych ocenie
Co - cena ofertowa ocenianej oferty

V. Sposdb ztozenia oferty

1. Termin realizacji Zamoéwienia: do 31.03.2025r.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do rezygnacji z przedmiotowego zamdwienia w catosci lub rezygnacji
z czesSci zamowienia bez wyboru ofert oraz bez podania przyczyny.

3. Oferty wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy sktada¢ na formularzu Oferty stanowigcym Zatgcznik nr 1
do Zapytania Ofertowego.

4. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, w sposéb trwaty i gwarantujacy odczytanie tresci, a kolejne
strony powinny zosta¢ ponumerowane i zaparafowane.

5. Oferte nalezy podpisaé przez osobe uprawniong do reprezentowania Oferenta lub posiadajaca
petnomocnictwo. W przypadku petnomocnika nalezy zataczyé oryginat petnomocnictwa lub kopie
potwierdzona za zgodno$¢ z oryginatem.

6. Wszelkie poprawkilub zmiany w ofercie muszg by¢ opatrzone podpisem osoby uprawnionej do zaciggania
zobowigzan w imieniu Oferenta.

7. W razie potrzeby Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wezwania Oferenta w celu uzupetnienia lub
wyjasnienia ztozonej oferty.
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8. Oferte zawierajgcg wszystkie zatgczniki i oSwiadczenia nalezy ztozy¢ w zamknietej kopercie, ktérg nalezy
opisac, opieczetowacd lub opisa¢ danymi umozliwiajgcymi identyfikacje i przekazac za posrednictwem
poczty (kuriera) lub osobiscie na adres:

American Heart of Poland Spétka Akcyjna

Centrum Badawczo-Rozwojowe

ul. Francuska 34, 40-028 Katowice

z dopiskiem: ,,Oferta na przeprowadzenie selekcji pacjentow w ramach pre-screeningu dla celéw
eksperymentu badawczego TELE - SPACER”

lub mailowo, na adres poczty elektronicznej: sara.goj@ahop.pl w tytule maila przekazujgcego oferte
nalezy wpisaé¢ ,Oferta na przeprowadzenie selekcji pacjentéw w ramach pre-screeningu dla celdow
eksperymentu badawczego TELE - SPACER” , oferta wraz z wymaganymi zatgcznikami musi by¢ przestana
w formie skanu podpisanej oferty lub podpisana elektronicznym podpisem kwalifikowanym.

9. Ztozone do konkursu oferty po ich otwarciu nie podlegajg zwrotowi. Oferent nie moze po otwarciu ofert
zadac zwrotu czy zmiany dokumentéw bedgcych czescig oferty.

10. Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

11. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odwotania postepowania oraz prawo przesuniecia terminu sktadania
ofert. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zamkniecia postepowania bez dokonania wyboru
ktérejkolwiek z ofert lub jego uniewaznieniu bez podawania przyczyny.

12. Oferty dostarczone po terminie nie bedg rozpatrywane.
13. Wymagane zataczniki do oferty:

a) Zafacznik 1 do Formularza oferty — Oswiadczenie o braku powigzan Oferenta,
b) Zatacznik 2 do Formularza oferty — Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu,
¢) Petnomocnictwo do podpisania oferty (jezeli dotyczy).

Termin sktadania ofert: do konca dnia 04.12.2023 r.

VI. Wyniki postepowania i postanowienia ogdlne

1. Zamawiajgcy planuje podpisa¢ umowy z maksymalnie 18 (stownie: osiemnastoma) Wykonawcami.

2. Wyniki postepowania zostang ogtoszone na stronie internetowej: https://ahop.pl/zakupy-w-ramach-
dotacji/.

3. W przypadku wystgpienia okolicznosci uniemozliwiajgcej zawarcie umowy z wybranym podmiotem,
Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zawarcia umowy z podmiotem, ktdrego oferta zostata umieszczona na
liscie rankingowej jako kolejna.

4. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania bez podania przyczyny.

5. W przypadku uniewaznienia postepowania Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody jakie
ponidst z tego tytutu Oferent, a w szczegdlnosci nie ponosi odpowiedzialnosci za koszty przygotowania
Oferty.
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Wszelkie pytania dotyczgce postepowania prosze kierowac na adres e-mail: sara.goj@ahop.pl wpisujgc w
tytule wiadomosci: ,Konkurs na realizacje pre-screeningu w ramach eksperymentu badawczego TELE -
SPACER”

Zataczniki:

1. Zatgcznik nr 1 - Formularz oferty.
2. Zatgcznik nr 2 — Istotne postanowienia umowne.
3. Klauzula informacyjna.



