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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” lub ,,Sponsor”)

zaprasza do sktadania ofert cenowych na przeprowadzenie czesci klinicznej w ramach randomizowanego
eksperymentu badawczego.

l. Przedmiot zamdwienia:

Przedmiotem zamdwienia jest przeprowadzenie czesci klinicznej randomizowanego eksperymentu badawczego (dale;j:
»,Eksperyment”) 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 eksperymentdéw badawczych ABM/2022/3 ogtoszonego przez Agencje Badan Medycznych.

Il. Opis przedmiotu zamdwienia:

Przedmiotem zamdwienia jest: przeprowadzenie czesci klinicznej niekomercyjnego eksperymentu badawczego o
akronimie TELE - SPACER, ktére jest wieloosrodkowym, niekomercyjnym, inicjowanym przez lekarzy, bez podwdjnego
zaSlepienia, poréwnujacym strategie head-to-head i proof-of-concept, interwencyjnym, prospektywnym,
randomizowanym, kontrolowanym badaniem oraz towarzyszgcym mu rejestrem, zaprojektowanym w celu poréwnania
dwdéch metod leczenia przy podejrzeniu etiologii czynnosciowej (hiperwagotonii przewlektej lub napadowej) AVB (bloku
przedsionkowo-komorowego) i aktualnych wskazaniach do planowego wszczepienia PM( stymulatora serca) : strategii
wczesnej implantacji PM oraz odroczonej lub zaniechanej implantacji PM po wykonaniu badania EPS (badanie
elektrofizjologiczne), stymulacji nerwu btednego (ECVS) oraz ewentualnej kardioneuroablacji, w celu uzyskania kontroli
objawéw bradykardii.

Pacjenci, ktorzy zdecyduja sie na rezygnacje z randomizacji, zostang witgczeni do rejestru i przejdg dostosowang do
potrzeb pacjenta interwencje poprzez wspélne podejmowanie decyzji (shared decision making - SDM) z mozliwoscia
wszczepienia stymulatora, CNA lub wytacznie obserwacji.

Rekrutacja odbywaé ma sie w osrodkach AHP (zatozono okotfo 200 pacjentéw) oraz w osrodkach zewnetrznych (zatozono
liczbe okoto 100 pacjentéow na 3 osrodki), rekrutacja odbedzie sie w dwdch odrebnych fazach. Najpierw badacze
zidentyfikujg potencjalnych uczestnikow z AVB i dodatnim wynikiem testu atropinowego potwierdzajgcym istotng
zaleznos$¢ rytmu serca i przewodzenia od nerwu btednego. Nastepnie kwalifikujgcy sie pacjenci zostang zaproszeni przez
badacza do udziatu w badaniu podczas konsultacji lekarskiej. Po szczegdétowych wyjasnieniach opisanych w protokole
badania, w tym ryzyk i korzysci, potwierdzg zgode na udziat w badaniu potwierdzong podpisem w formularzu swiadomej
zgody na udziat w badaniu z randomizacjg lub na rezygnacje z randomizacji i wigczenie do rejestru oraz zgode na
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przetwarzanie danych osobowych. Pacjenci bedg mogli wycofaé sie z badania w dowolnym momencie bez podania
przyczyny z zachowaniem naleznej opieki medycznej.

Pacjenci wtgczeni do badania z randomizacjg zostang przydzieleni losowo w stosunku 1:1 do zoptymalizowanej terapii
stymulatorem zalecanej w wytycznych ESC (grupa A) lub kompleksowej oceny z mozliwoscig CNA (grupa B) i odroczenia
wszczepienia PM. Randomizacja bedzie wykonywana centralnie i automatycznie przypisywana kazdemu pacjentowi
przez eCRF.

Pacjenci w obu ramionach badania bedg obserwowani w regularnych odstepach czasu przez co najmniej 12 miesiecy.
Wszyscy pacjenci otrzymajg od podwykonawcy Projektu telemonitoring dla pacjentdw szpitalnych lub pozaszpitalnych
w celu przeprowadzenia podstawowej telekonsultacji i telemonitoringu z kilkoma autonomicznymi testami ze zdalnym
instruktazem zgodnie z zatozonym protokotem.

TELE-SPACER obejmie okoto 100 zrandomizowanych pacjentéw w wieku 18-75 lat ze wskazaniami do elektywnej
implantacji stymulatora zgodnie z wytycznymi ESC z 2021 r. dotyczgcymi stymulacji serca z powodu napadowego lub
przetrwatego AVB. Rejestr obejmie okoto 200 pacjentéw.

Zamawiajgcy zastrzega, ze ujawnienie petnych informacji dotyczacych przedmiotu zamdwienia nastgpi po zawarciu
umowy o poufnosci, stanowigcej zatacznik do niniejszego zapytania ofertowego (Zatgcznik nr 1). Oferenci, z ktorymi
zostatfa juz zawarta umowa o poufnosci muszg przedstawi¢ podpisany dokument zanim zostang im ujawnione petne
informacje dotyczace tego zapytania ofertowego.

Planowana do rekrutacji liczba uczestnikéw przez osrodki zewnetrzne (poza strukturg AHP) to okoto 100 pacjentéw,
zatozono uczestnictwo 3 podmiotéw zewnetrznych - zatozenia przyjete do oszacowania wielkosci grupy pacjentow moga
ulec korekcie, gdy inne Osrodki zostang wytgczone z udziatu w Eksperymencie, lub zajdzie inna koniecznos¢ zmiany liczby
pacjentow w Osrodku. Po osiggnieciu zaktadanej w projekcie liczby wtaczonych pacjentdéw, rekrutacja zostanie
wstrzymana o czym Sponsor poinformuje Osrodki niezwtocznie. Streszczenie badania oraz protokdt zawierajgce
charakterystyke pacjentéw spetniajacych kryteria wtgczenia i wytgczenia a takze liczbe i rodzaj procedur, ktére beda
wymagane w Eksperymencie, oraz czas ich przeprowadzenia zostang udostepnione potencjalnemu Oferentowi po
zawarciu umowy o poufnosci stanowigcej zatgcznik do niniejszego zapytania ofertowego (Zatacznik nr 1).

Eksperyment powinien zostaé 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 dotyczgcg Eksperymentu; Umowa
dotyczaca realizacji Eksperymentu bedzie podpisana z zachowaniem warunkéw oferty przedstawionej w odpowiedzi na
niniejsze postepowanie. Osrodek musi wyrazic¢ zgode i umozliwi¢ przeprowadzenie audytu przez Sponsora (lub w imieniu
Sponsora).
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Il. Wymogi stawiane Wykonawcom

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

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

a) Kazdy osrodek biorgcy udziat w Eksperymencie musi dysponowac co najmniej 2 operatorami z doswiadczeniem
co najmniej 25 zabiegdw, oraz mozliwoscig dalszego nadzoru i konsultacji eksperckich gtéwnego badacza
(doswiadczenie ponad 200 zabiegow kardioneuroablacji, w tym zabiegdw hybrydowych i kwalifikacji do
zakonczenia po zabiegach kardioneuroablacji dtugotrwatej terapii rozrusznikiem).

b) Gtéwny Badacz posiada doswiadczenie niezbedne do przeprowadzenia Eksperymentu zgodnie z zatozeniami
protokotu oraz posiada doswiadczenie w realizacji co najmniej 3 badan klinicznych lub eksperymentéw
badawczych w tym przynajmniej 1 w zakresie kardiologii.

c) Gtéwny badacz oraz Zesp6t Badawczy posiadajg aktualne szkolenie z GCP potwierdzone certyfikatem.

d) Osrodek udostepni dokumenty wymagane do submisji do Komisji Bioetycznej (np. CV i Certyfikat GCP Gtownego
Badacza nie starszy niz 2 lata) w ciggu 15 dni od daty zawarcia umowy.

e) Osrodek udostepni dokumenty niezbedne do rozpoczecia czesci klinicznej eksperymentu (w tym aktualne
zyciorysow i certyfikaty GCP zespotu badawczego) w ciggu 15 dni od daty zawarcia umowy.

f) Zespodt badaczy Osrodka udziat w wizycie inicjujgcej zespotu badawczego wraz z oddelegowaniem obowigzkéw
—w terminie do 90 dni od podpisania umowy.

g) Dysponuje oddziatem kardiologicznym.

h) Dysponuje zapleczem technicznym oraz osobowym do przeprowadzenia zabiegdw przewidzianych protokotem
Eksperymentu.

i) Ma podpisany kontrakt z Narodowym Funduszem Zdrowia na podstawie, ktérego moze sSwiadczy¢ zabiegi
niezbedne do realizacji Eksperymentu, ktdrych odptatnos¢ zostata przewidziana w ramach kontraktu.

j)  Osrodek udostepni wszystkie wymagane dokumenty niezbedne do monitorowania przebiegu eksperymentu,
wymaganych na potrzeby Audytu i/lub Inspekcji (w tym dokumentacje medyczng pacjentéw ktérzy wyrazili
zgode na udziat w badaniu).

k) Osrodek udostepni dokumenty niezbedne do zakonczenia czesci klinicznej Eksperymentu w ciggu 60 dni od daty
zamkniecia bazy danych.

I) Posiada co najmniej 3 lat doswiadczenia w prowadzeniu badan klinicznych badz eksperymentéw badawczych w
tym przynajmniej 1 w zakresie kardiologii, do ktérych wtgczonych zostato minimum 20 pacjentéw do kazdego.

m) Zapewni zgodne z wymogami prawa warunki przechowywania dokumentacji medycznej pacjentdw oraz
dokumentacji badania co najmniej 25 lat.

n) Udostepni przestrzen niezbedng do prowadzenia monitoringu na potrzeby nadzoru nad przebiegiem badania
oraz wymagany dostep do dokumentacji medycznej upowaznionym przez Sponsora stronom.

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

Iv. Kryteria wyboru ofert

Przy wyborze najkorzystniejszych 3 ofert Zamawiajacy wezmie pod uwage cene. Wybrane zostang 3 kolejne oferty, ktére
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 zamoéwienia.

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
dojazdow, administracji itd.) zgodnie z warunkami opisanymi w Zapytaniu ofertowym i jego zatgcznikach.

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

Punkty dotyczace ceny zostang obliczone zgodnie ze wzorem:

Cmin

C= x 100

Co

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

V. Sposéb ztozenia oferty

1. Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ oferte wytgcznie na catosé zamowienia (wszystkie procedury ). Niedopuszczalne
sktadanie jest ofert cze$ciowych. Nie ma obowigzku deklarowania zaktadanej do witgczenia liczby pacjentow.

2. Termin realizacji Zamdwienia: 01.10.2023r. do 31.03.2026r.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do rezygnacji z przedmiotowego zamowienia w catosci lub rezygnacji z
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czesci zamowienia bez wyboru ofert oraz bez podania przyczyny.

4. Oferty wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy sktada¢ na formularzu Oferty stanowigcym Zatgcznik 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 zatgczyé oryginat petnomocnictwa lub kopie potwierdzona
za zgodnos¢ z oryginatem.

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

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

9. Oferte zawierajaca wszystkie zatgczniki i oSwiadczenia nalezy ztozy¢ 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 Spétka Akcyjna
Centrum Badawczo-Rozwojowe
ul. Francuska 34, 40-028 Katowice
Z dopiskiem: ,,Oferta na realizacje czesci klinicznej w ramach eksperymentu badawczego TELE - SPACER”
Lub
mailowo, na adres poczty elektronicznej: sara.goj@ahop.pl, w tytule maila przekazujacego oferte nalezy wpisac

,Oferta na realizacje czesci klinicznej w ramach eksperymentu badawczego TELE - SPACER”, 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 bedgacych czescig oferty

11. Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

12. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odwotania postepowania oraz prawo przesuniecia terminu sktadania
ofert. Zamawiajacy 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: do konica dnia 24.09.2023 r.
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VI. Wyniki postepowania i postanowienia ogdlne

1. Zamawiajacy planuje podpisa¢ umowy z 3 podmiotami.
Wyniki postepowania zostang ogtoszone na stronie internetowej: https://ahop.pl/zakupy-w-ramach-dotaciji/.

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.

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

Wszelkie pytania dotyczace postepowania prosze kierowa¢ na adres e-mail: sara.goj@ahop.pl wpisujac
w tytule wiadomosci: ,,Konkurs na realizacje czesci klinicznej w ramach eksperymentu badawczego TELE - SPACER”

Zataczniki:

3. Zafacznik nr 1 - Umowa o zachowaniu poufnosci
4. Zatgcznik nr 2 - Formularz oferty.

5. Zafacznik nr 3 — Istotne postanowienia umowne
6. Klauzula informacyjna.
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