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American Heart of Poland S. A.
ul. Sanatoryjna 1, Ustron
KRS: 0000398373, NIP: 548-22-77-894, REGON: 072347621,
(dalej: ,,Zamawiajgcy” lub ,,Sponsor”)
zaprasza do sktadania ofert cenowych na przeprowadzenie rekrutacji pacjentéw oraz realizacje czesci klinicznej w
ramach randomizowanego eksperymentu badawczego

l. Przedmiot zamdwienia:

Przedmiotem zamdwienia jest przeprowadzenie rekrutacji pacjentéw oraz realizacja czesci klinicznej niekomercyjnego
randomizowanego eksperymentu badawczego (dalej: ,Eksperyment”’) pt. ,Revascularization Strategies in Patients With
Non-ST-Segment Elevation Acute Coronary Syndrome (NSTE-ACS) and Severe Coronary Artery Disease (MILESTONE)”,
ktdry jest realizowany w ramach otwartego konkursu na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze
ABM/2024/1 ogtoszonego przez Agencje Badan Medycznych.

Celem eksperymentu jest poréwnanie wynikéw dwdch strategii rewaskularyzacji (PCl z wykorzystaniem stentéw DES
drugiej generacji i CABG) w celu ustalenia zintegrowanego modelu opieki dla pacjentéw z wielonaczyniowa choroba
wiencowg lub zwezeniem lewego gtdwnego naczynia wiencowego, ktorzy zgtaszajg sie z NSTE-ACS. Hipotezg badania
jest nie-gorszos¢ (non-inferiority) PCl w poréwnaniu z CABG pod wzgledem gtéwnego ztozonego punktu koncowego,
ktérym beda zgony z wszystkich przyczyn, zawat serca oraz udar mézgu w rocznym okresie obserwacji.

Do badania zostang wtaczeni chorzy z MVD oraz LM i NSTE-ACS zakwalifikowani do wczesnego leczenia inwazyjnego,
z zaawansowaniem choroby wiencowej z Syntax Score ponizej 33, u ktédrych w ramach ,Heart Team” zaréwno kardiolog
inwazyjny jak i kardiochirurg uznajg wykonanie zaréwno PCl jak i CABG jako mozliwe z wykonaniem kompletnej
rewaskularyzacji.

Aby udowodni¢ zaktadang hipoteze do badania planowane jest wtgczenie 1000 chorych (po 500 w kazdej grupie).
Procedura randomizacji bedzie przeprowadzona w stosunku 1:1, aby przypisaé pacjentéw do danej grupy. Pacjenci
spetniajgcy ogdlne kryteria wtgczenia i wytgczenia zostang poproszeni o podpisanie zgody na badanie randomizowane.
Dane pacjentéw (angiografia, stan kliniczny) bedg omawiane przez ,Heart Team” w sktad ktérego, bedzie wchodzit
kardiochirurg z innego Osrodka uczestniczgcego w badaniu, posiadajgcego Oddziat Kardiochirurgiczny, a nastepnie
pacjent zostanie losowo przydzielony do jednej z grup terapeutycznych: PCl lub CABG. Randomizacja odbedzie sie za
posrednictwem dedykowanego systemu elektronicznego (eCRF). W przypadku gdy pacjent zostanie zrandomizowany
do procedury pomostowania aortalno-wienicowego (CABG) zostanie on przekazany do Osrodka z Oddziatem
Kardiochirurgicznym, ktéry uczestniczy w badaniu, celem przeprowadzenia tej procedury.

Zaréwno zabieg PCl jak i CABG sg wykonywane w oparciu o kontrakt osrodka na swiadczenie ustug z Narodowym
Funduszem Zdrowia.

Po zakonczeniu hospitalizacji chorzy zostang poddani scistym zasadom prewencji wtdrnej, w tym rehabilitacji
kardiologicznej i kardiochirurgicznej oraz poddani 4 wizytom kontrolnym. Czas leczenia objety wytycznymi w zakresie
prewencji wtérnej obejmuje caty czas trwania badania, ktére wynosi 2 lata.

W Eksperymencie planowane jest pobieranie od pacjentéw Materiatu biologicznego jako prdobek krwi obwodowej
petnej, celem wykonania procedury okreslonej protokotem badania. Osrodek zobowigzany jest do pobrania jednej
dodatkowej probki Materiatu biologicznego wraz z Formularzem Ankiety Uczestnika Badania od kazdego pacjenta, ktory
wyrazi Swiadoma Zgode na Biobankowanie, zabezpieczenia Materiatu w Os$rodku oraz do jego przekazania do
laboratorium przetwarzajgcego, z ktdrym Zamawiajgcy ma podpisang Umowe, w celu dalszego przetwarzania,
wstepnego przechowywania, a nastepnie wysytki do Biobanku. llo$¢ zbankowanej krwi powinna umozliwi¢
sekwencjonowanie genomu dawcy prébki (2,5 ml). Osrodek zobowigzuje sie do przestrzegania wymagan Standardow
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Jakosci dla Biobankdéw Polskich v. 2.00 w zakresie pobrania materiatu biologicznego, przetwarzania, wtasciwego
oznakowania, przechowywania materiatu biologicznego przed przestaniem do laboratorium przetwarzajgcego-
Minimalne wymagania iloSciowe i jakosciowe dla pobieranej dodatkowej prébki krwi obwodowej petnej okresla
Zatacznik nr 4.

Protokot badania zostat zarejestrowany na clinicaltrials.gov. Informacje dotyczace zakresu Eksperymentu dostepne sg
pod adresem: https://clinicaltrials.gov/study/NCT01311323?cond=MILESTONE&locStr=Poland&country=PL&rank=1

W ramach badania planowane sg nastepujace wizyty:
1. wizyta screeningowa obejmujaca konsultacje Heart Team,
2. 2telefoniczne wizyty kontrolne po: 1 miesigcu oraz 6 miesigcach
3. 2 kontrolne wizyty ambulatoryjne: po 12 miesigcach (z ECHO serca i testem wysitkowym w zaleznosci od decyzji

lekarza) oraz po 24 miesigcach

W przypadku gdy pacjent zostanie zrandomizowany do procedury pomostowania aortalno-wiencowego (CABG) i
przekazany do Os$rodka z Oddziatem Kardiochirurgicznym Zamawiajgcy wyptaci wynagrodzenie dla Osrodka z Oddziatem
Kardiologicznym , Gtéwnego Badacza i Zespotu Badawczego uczestniczacego w konsultacji ,,Heart Team” w wysokosci
potowy wynagrodzenia za wizyte screeningowa okreslong w budzecie. Wizyty kontrolne w takiej sytuacji odbywajg sie
w Osrodku wtaczajacym pacjenta do badania.

Zamawiajgcy zastrzega nastepujacy podziat wynagrodzenia:

1. wizyta screeningowa oraz uzupetnienie danych z wizyty w eCRF — 53% tgcznego wynagrodzenia za pacjenta

2. pobranie krwi przed i po zabiegu (badanie lipoproteina), wprowadzenie danych z zabiegu i wynikdw badan
laboratoryjnych do eCRF - 7% tgcznego wynagrodzenia za pacjenta

3. 2 wizyty lekarskie kontrolne telefoniczne oraz uzupetnienie danych z wizyt w eCRF - 15% tgcznego
wynagrodzenia za pacjenta

4. 2 wizyty lekarskie kontrolne ambulatoryjne oraz uzupetnienie danych z wizyt w eCRF - 25% facznego
wynagrodzenia za pacjenta”

Planowana do rekrutacji liczba uczestnikéw przez osrodki zewnetrzne (poza strukturg Sponsora) to 750 pacjentéw,
zatozono uczestnictwo minimum 5 podmiotéw zewnetrznych - zatozenia przyjete do oszacowania wielkosci grupy
pacjentdw moga ulec korekcie, gdy inne Osrodki zostang wytaczone z udziatu w Eksperymencie, lub zajdzie inna
koniecznos¢ zmiany liczby pacjentéw w Osrodku. Po osiggnieciu zaktadanej w projekcie liczby wtgczonych pacjentdw,
rekrutacja zostanie wstrzymana o czym Sponsor poinformuje Osrodki niezwtocznie.

Zamawiajgcy zastrzega, ze w razie koniecznosci uzyskania petnych informacji dotyczgcych dokumentéw Eksperymentu
ujawnienie nastgpi po zawarciu umowy o poufnosci, stanowigcej zatgcznik do niniejszego zapytania ofertowego
(zatgcznik nr 1). Oferenci, z ktdrymi zostata juz zawarta umowa o poufnosci muszg przedstawi¢ podpisany dokument
zanim zostang im ujawnione petne informacje dotyczgce Eksperymentu.
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Eksperyment powinien zosta¢ przeprowadzony i udokumentowany zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracjg Helsinskg oraz obowigzujgcymi
przepisami europejskimi i lokalnymi, a takze otrzymang od Sponsora dokumentacjg dotyczgcy Eksperymentu. Umowa
dotyczaca realizacji Eksperymentu bedzie podpisana z zachowaniem warunkéw oferty przedstawionej w odpowiedzi na
niniejsze postepowanie. Osrodek musi wyrazic¢ zgode i umozliwic przeprowadzenie audytu przez Sponsora (lub w imieniu
Sponsora).

1. Wymogi stawiane Wykonawcom

1. O udzielenie zamdwienia nie moze sie ubiega¢ Oferent, ktéry jest powigzany z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo. Spetnienie warunku bedzie weryfikowane na podstawie o$wiadczenia bedacego zatgcznikiem numer 1
do Formularza oferty.

2. O udzielenie zamodwienia mogg sie ubiega¢ Oferenci samodzielnie lub wspdlnie z innymi podmiotami, tworzac
konsorcjum. Oferenci muszg spetniac¢ nastepujgce warunki udziatu w postepowaniu:

a) dysponowaé oddziatem kardiologicznym oraz co najmniej 2 operatorami z doswiadczeniem co najmniej 1 rok,
oraz mozliwoscig dalszego nadzoru i konsultacji eksperckich Gtéwnego Badacza

b) dysponowal zapleczem technicznym oraz osobowym do przeprowadzenia zabiegéw PCl przewidzianych
protokotem Eksperymentu.

c) miec podpisany kontrakt z Narodowym Funduszem Zdrowia na podstawie, ktérego mogg Swiadczy¢ zabiegi lub
procedury niezbedne do realizacji Eksperymentu, ktérych odptatnosé¢ zostata przewidziana w ramach kontraktu.

d) posiadac co najmniej 1 rok doswiadczenia w prowadzeniu badan klinicznych badz eksperymentéw badawczych
w tym przynajmniej 2 w zakresie kardiologii, do ktorych wtgczonych zostato minimum 10 pacjentéw do kazdego.

e) Gtéwny Badacz musi posiada¢ doswiadczenie niezbedne do przeprowadzenia Eksperymentu zgodnie z
zatozeniami protokotu oraz posiadaé¢ doswiadczenie w realizacji co najmniej 1 badania klinicznego lub
eksperymentu badawczego

f) Gtéwny Badacz oraz Zespdt Badawczy muszg posiadac aktualne szkolenie z GCP potwierdzone certyfikatem.

g) Osrodek musi udostepni¢ dokumenty wymagane do submisji do Komisji Bioetycznej (np. CV i Certyfikat GCP
Gtéwnego Badacza nie starszy niz 2 lata) w ciggu 15 dni od daty ogtoszenia wynikdéw niniejszego postepowania.

h) Osrodek musi udostepni¢ dokumenty niezbedne do rozpoczecia czesci klinicznej eksperymentu (w tym aktualne
zycioryséw i certyfikaty GCP zespotu badawczego) w ciggu 15 dni od daty ogtoszenie wynikéw niniejszego
postepowania.

i) Zespdt badaczy Osrodka musi wzig¢ udziat w wizycie inicjujacej zespotu badawczego wraz z oddelegowaniem
obowigzkéw — w terminie do 90 dni od podpisania umowy.

j)  Osrodek musi przestrzega¢ wymagan Standardow Jakosci dla Biobankéw Polskich v. 2.00 w zakresie pobierania
materiatu biologicznego, przetwarzania, wtasciwego oznakowania, przechowywania materiatu biologicznego
przed przestaniem do laboratorium przetwarzajgcego

k) Osrodek musi udostepni¢ wszystkie wymagane dokumenty niezbedne do monitorowania przebiegu
Eksperymentu, wymagane na potrzeby Audytu i/lub Inspekcji (w tym dokumentacje medyczng pacjentow,
ktorzy wyrazili zgode na udziat w badaniu).

I) Osrodek musi udostepni¢ dokumenty niezbedne do zakoriczenia czesci klinicznej Eksperymentu w ciggu 60 dni
od daty zamkniecia bazy danych.

m) Zapewnic¢ zgodne z wymogami prawa warunki przechowywania dokumentacji medycznej pacjentéw oraz
dokumentacji badania co najmniej 25 lat.

n) Udostepnic przestrzen niezbedng do prowadzenia monitoringu na potrzeby nadzoru nad przebiegiem badania
oraz wymagany dostep do dokumentacji medycznej upowaznionym przez Sponsora stronom.
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W przypadku wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia (konsorcjum) poszczegélne warunki
okreslone w niniejszym punkcie muszg zosta¢ spetnione przez jednego Wykonawce lub tgcznie przez wszystkich
wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia. Wykonawcy wspélnie ubiegajacy sie o udzielenie
zamoéwienia ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo
reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamdwienia publicznego.

Ocena spetnienia wymagan, o ktérych mowa w ust Ill pkt 2. a) — n) nastgpi na podstawie Oswiadczenia wykonawcy (wg
wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 2 do Formularza ofert).

Sponsor moze zmieni¢ ramy czasowe realizacji badan przyjete w zapytaniu ofertowym, jezeli z przyczyn niezaleznych od
Sponsora, przebieg projektu bedzie inny, niz zaktadany.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zgdania od Wykonawcéw dodatkowych informacji/dokumentéw/wyjasnien w
zakresie ztozonej oferty na kazdym etapie postepowania.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do przeprowadzanie audytu Oferenta przed podpisaniem umowy. W przypadku
uzyskania niesatysfakcjonujgcych wynikéw audytu Zamawiajagcy moze odstgpi¢ od podpisania umowy. Przez
niesatysfakcjonujgce wyniki audytu uznane zostanie przede wszystkim stwierdzenie o braku spetnienia warunkéw
wskazanych w pkt Ill.

. Kryteria wyboru ofert

Przy wyborze najkorzystniejszych ofert Zamawiajgcy wezmie pod uwage cene. Wybrane zostang 2 kolejne oferty, ktore
uzyskajg najwyzsza liczbe punktow.

e Na Cene catkowitg brutto sktada sie wynagrodzenie stanowigce sume wszystkich kosztéow (za wyjatkiem
wskazanych jako koszty NFZ tj. procedura i hospitalizacja) w Eksperymencie opisanych w protokole
Eksperymentu w przeliczeniu na 1 pacjenta.

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

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

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

e  Cena oferty musi obejmowac wszystkie koszty jakie Zamawiajgcy poniesie przy jego realizacji (w tym koszty
administracji itd.) zgodnie z warunkami opisanymi w Zapytaniu ofertowym i jego zatgcznikach.

e Cena oferty musi zawieraé¢ wszelkie koszty niezbedne do zrealizowania zamodwienia wynikajgce wprost z
ogtoszenia, jak rowniez koszty w nim nie ujete, a bez ktérych nie mozna wykonac zamédwienia.

Punkty dotyczace ceny zostang obliczone zgodnie ze wzorem:

Cmin

C= x 100

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

IV. Sposoéb ztozenia oferty

1. Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ oferte wytgcznie na catosé zamowienia (wszystkie procedury ). Niedopuszczalne
sktadanie jest ofert czesciowych. Nie ma obowigzku deklarowania zaktadanej do wtgczenia liczby pacjentéw.
2. Termin realizacji Zamdwienia: od dnia uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej (Zamawiajgcy
zobowigzuje sie ztozy¢ dokumenty dotyczace osrodka do zaopiniowania Komisji, niezwtocznie po ich
otrzymaniu) do 2030-11-30
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3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do rezygnacji z przedmiotowego zamowienia w catosci lub rezygnacji z
czesci zamowienia bez wyboru ofert oraz bez podania przyczyny.

4. Oferty wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy sktadac¢ na formularzu Oferty stanowigcym Zatacznik nr 2 do
Zapytania Ofertowego.

5. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, w sposdb trwaty i gwarantujgcy odczytanie tresci, a kolejne strony
powinny zosta¢ ponumerowane i zaparafowane.

6. Oferte nalezy podpisa¢ przez osobe uprawniong do reprezentowania Oferenta lub posiadajacg
petnomocnictwo. W przypadku petnomocnika nalezy zataczy¢ oryginat petnomocnictwa lub kopie potwierdzong
za zgodnos¢ z oryginatem. W przypadku ztozenia oferty przez Konsorcjum podmiotéow Oferta powinna by¢
podpisana przez upowaznionego do reprezentowania cztonkdw Konsorcjum petnomocnika. Konieczne jest
zatgczenie do Oferty petnomocnictwa z tresci ktérego wynika jakie podmioty wchodzg w sktad konsorcjum oraz
ktéry z wykonawcdw zostat ustanowiony liderem Konsorcjum.

7. Wszelkie poprawki lub zmiany w ofercie muszg by¢ opatrzone podpisem osoby uprawnionej do zaciggania
zobowigzan w imieniu Oferenta.

8. W razie potrzeby Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wezwania Oferenta w celu uzupetnienia lub
wyjasnienia ztozonej oferty.

9. Oferte zawierajgcg wszystkie zatgczniki i oSwiadczenia nalezy ztozy¢é w zamknietej kopercie, ktérg nalezy opisac,
opieczetowac lub opisa¢ danymi umozliwiajgcymi identyfikacje i przekazaé za posrednictwem poczty (kuriera)
lub osobiscie na adres:

American Heart of Poland S.A.

Centrum Badawczo-Rozwojowe

ul. Francuska 34, 40-028 Katowice

Z dopiskiem: ,,Oferta na realizacje czesci klinicznej w ramach eksperymentu badawczego MILESTONE”

Lub

mailowo, na adres poczty elektronicznej: m.buglewicz@ahop.pl w tytule maila przekazujgcego oferte nalezy

wpisac , Oferta na realizacje czesci klinicznej w ramach eksperymentu badawczego MILESTONE”, a oferta wraz
z wymaganymi zatgcznikami musi by¢ przestana w formie skanu podpisanej oferty lub podpisana elektronicznym
podpisem kwalifikowanym.

10. Ztozone do konkursu oferty po ich otwarciu nie podlegajg zwrotowi. Oferent nie moze po otwarciu ofert zgdaé
zwrotu czy zmiany dokumentdw bedacych czescig oferty

11. Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte. Ztozenie dwdch ofert przez tego samego wykonawce skutkuje ich
odrzuceniem. Jesli wykonawca ztozy oferte w ramach dwadch konsorcjéw lub ztozy oferte samodzielnie oraz
rownolegle jako cztonek konsorcjum, przyjmuje sie, ze ztozyt on dwie oferty.

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

13. Oferty dostarczone po terminie nie bedg rozpatrywane.

14. Wymagane zafaczniki do oferty:

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

Termin sktadania ofert: 15-10-2026+-21.10.2026 r.
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V. Wyniki postepowania i postanowienia ogdlne

1. Zamawiajacy planuje podpisa¢ umowy z 2 Osrodkami, ktére zobowigzujg sie do wspotpracy z Zamawiajgcym i
Gtéwnym Badaczem przy realizacji zadan na rzecz Eksperymentu, w tym do rozliczania sie z Zespotem
Badawczym. Rozliczenie za wykonywanie Przedmiotu Umowy bedzie nastepowato na podstawie faktury
wystawionej przez Osrodek w oparciu o zestawienie wykonanych wizyt.

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

Od wynikéw nie przystuguje odwotanie.

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 Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody jakie ponidst
z tego tytutu Oferent, a w szczegdlnosci nie ponosi odpowiedzialnosci za koszty przygotowania Oferty.

6. Zamawiajgcy dopuszcza negocjacje warunkow umowy o zachowaniu poufnosci, w ograniczonym zakresie.

Wszelkie pytania dotyczace postepowania prosze kierowac na adres e-mail: m.buglewicz@ahop.pl wpisujgc w tytule

wiadomosci: ,Pytanie dot. konkursu na realizacje czesci klinicznej w ramach eksperymentu badawczego MILESTONE”

Zataczniki:

1. Zatgcznik nr 1 - Umowa o zachowaniu poufnosci

2. Zatgcznik nr 2 - Formularz oferty.

3. Zatacznik nr 3 — Istotne postanowienia umowne

4. Zatgcznik nr 4 — Minimalne wymagania iloSciowe i jako$ciowe dla pobieranej dodatkowej prébki krwi obwodowe;j
petnej

5. Klauzula informacyjna.
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