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ZAPYTANIE OFERTOWE nr IK.CWBK.067.130/2023 z dnia 21.12.2023 r.

W imieniu Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana kardynata Wyszynaskiego, zapraszamy wszystkich
zainteresowanych do zlozenia oferty w odpowiedzi na opublikowane zapytanie ofertowe dot. ustugi
badawczej polegajacej na realizacji niekomercyjnego badania klinicznego pod nazwa: ,,Wczesna ablacja
migotania przedsionkow u pacjentéw z kardiomiopatia przerostowg - FALCON trial”.

Postgpowanie prowadzone jest w trybie zapytania ofertowego w zwigzku z art. 11 ust. 1 pkt 3) ustawy z dnia
11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych oraz ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny

ZAMAWIAJACY

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

1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zaméwienia jest ustuga badawcza polegajaca na realizacji niekomercyjnego badania
klinicznego pod nazwa ,,Wczesna ablacja migotania przedsionkéw u pacjentow z kardiomiopatia
przerostowa - FALCON trial” w ramach projektu finansowanego ze $rodkéw Agencji Badan
Medycznych (umowa nr 2022/ABM/03/00023) realizowanego w okresie od 1 stycznia 2024 r. do 31
lipca 2029 r.. Skrocony opis projektu stanowi zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania.

Kod CPV - 73120000-9 — Ustugi badawczo-rozwojowe.
I. ZAKRES USLUGI

1. Rekrutacja przez Wykonawce (zesp6t badawczy - osrodek) pacjentéw do badania klinicznego wedtug
ustalonych w protokole kryteriow wigczenia i wylaczenia.

a) Wizyta 1 (V1) - skrining uczestnika badania obejmujacy:

— uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu,

— oceng kryteriow wlaczenia i wylaczenia,

— badanie i poradg lekarza (badanie przedmiotowe i podmiotowe),

— badanie EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

— echokardiografi¢ przezprzetykows (TTE),

— pobranie krwi (biochemia, morfologia: kreatynina, ALT,AST, so6d, potas, bilirubina catkowita, TSH,
NT — proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),

— oceng leczenia.

b) Wizyta 2 (V2) — baseline w ciggu 30 dni od wizyty skriningowej:
— ocena kryteriéw wlaczenia i wylgczenia,

— badanie i porada lekarza (badanic przedmiotowe i podmiotowe),
— badanie EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

— badanie Holter EKG,

— pobranie krwi (biobank, badanie genetyczne),

— wszczepienie ILR/ wydanie urzadzenia monitorujacego,

— ocenaILR,
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ocena SAE,
ocena leczenia.

Wizyta 3 (V3) — po roku od wizyty 2 (V2). Odbedzie si¢ u pacjentoéw, u ktorych nie wystapito AF:
ocena kryteriow wlaczenia i wylgczenia,

badanie i porada lekarza (badanie przedmiotowe i podmiotowe),

badanie EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

echokardiografia przezprzetykowa (TTE),

Holter EKG,

pobranie krwi (biochemia, morfologia: kreatynina, ALT,AST, s6d, potas, bilirubina catkowita, TSH,
NT — proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),

ocena ILR,

ocena SAE,

ocena leczenia,

randomizacja

Wizyta 4 (V4) — po 2 latach. Odbedzie si¢ u pacjentow, u ktérych nie wystapito AF:
ocena kryteriow wilaczenia i wylgczenia,

badanie i porada lekarza (badanie przedmiotowe i podmiotowe),

badanie EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

echokardiografia przezprzetykowa (TTE),

Holter EKG,

pobranie krwi (biochemia, morfologia: kreatynina, ALT,AST, s6d, potas, bilirubina catkowita, TSH,
NT — proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),

ocena ILR,

ocena SAE,

ocena leczenia.

Wizyta VIR po wystapieniu AF. VIR odbedzie si¢ w ciagu tygodnia od wystapienia AF, ablacja
RF odbedzie sig¢ w ciagu miesigca od wizyty w ramach rutynowej hospitalizacji NFZ z koniecznymi
badaniami (TEE, badania krwi etc):

ocena kryteriow wigczenia i wytgczenia,

badanie i porada lekarza (badanie przedmiotowe i podmiotowe),

echokardiografia przezprzetykowa (TTE),

MRI OUN (przed ablacja),

kwestionariusz jako$ci zycia,

Holter EKG,

pobranie krwi (biochemia, morfologia: kreatynina, ALT,AST, sod, potas, bilirubina catkowita,
TSH, NT - proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),

wszczepienie ILR / wydanie urzadzenia monitorujgcego (ILR zostanie implantowany na wizycie
V2, a u chorych bez ILR na wizycie VIR)

ocena ILR,

ocena SAE,
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ocena leczenia,

randomizacja,

ablacja AF (dopuszczalne jest wykonanie 2 sesji ablacji),
wydanie leku badanego.

Wizyta V2R. Wizyta moze mie¢ charakter telewizyty z oceng EKG wykonang lokalnie przez
pacjenta. 10-14 dni po VIR:

EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

ocena ILR,

ocena SAE,

ocena leczenia.

Wizyta V3R. Po 3 miesigcach po VIR:

badanie i porada lekarza (badanie przedmiotowe i podmiotowe),
EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

ocena ILR,

ocena SAE,

ocena leczenia,

wydanie leku badanego,

ocena compliance,

ocena end — point.

Wizyta V4. Po 6 miesigcach po VIR:

badanie i porada lekarza,

EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

pobranie krwi (biochemia, morfologia: kreatynina, ALT, AST, sod, potas, bilirubina catkowita,
TSH, NT — proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),
ocena ILR,

ocena SAE,

ocena leczenia,

wydanie leku badanego,

ocena compliance,

ocena end — point.

Wizyta V5R. Po 12 miesigcach po VIR:

badanie i porada lekarza (badanie przedmiotowe i podmiotowe),

EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

echokardiografia przezprzetykowa (TTE),

MRI OUN,

kwestionariusz jako$ci zycia,

Holter EKG,

Pobranie krwi (biochemia, morfologia: kreatynina, ALT,AST, s6d, potas, bilirubina catkowita, TSH,
NT - proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),

ocena ILR,
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ocena SAE,

ocena leczenia,
wydanie leku badanego,
ocena compliance,
ocena end — point.

Wizyta V6R. Po 18 miesigcach po VIR:

badanie i porada lekarza,

EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

pobranie krwi (biochemia, morfologia: kreatynina, ALT, AST, sod, potas, bilirubina catkowita,
TSH, NT — proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),
ocena ILR,

ocena SAE,

ocena leczenia,

wydanie leku badanego,

ocena compliance,

ocena end — point.

Wizyta V7R. Po 24 miesigcach po VIR:

badanie i porada lekarza,

EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,
echokardiografia przezprzetykowa (TTE),

Holter EKG,

pobranie krwi (biochemia, morfologia : kreatynina, ALT, AST, séd, potas, bilirubina catkowita
TSH, NT — proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),
ocena ILR,

ocena SAE,

ocena leczenia,

wydanie leku badanego,

ocena compliance,

ocena end — point.

2

Wizyta V8R. Po 30 miesigcach po VIR:

badanie i porada lekarza,

EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

pobranie krwi (biochemia, morfologia: kreatynina, ALT, AST, séd, potas, bilirubina catkowita,
TSH, NT — proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),
ocena ILR,

ocena SAE,

ocena leczenia,

wydanie leku badanego,

ocena compliance,

ocena end — point.
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m) Wizyta VOR. Po 36 miesigcach po VIR:
badanie i porada lekarza,

— EKG spoczynkowe 12 odprowadzeniowe,

— echokardiografia przezprzetykowa (TTE),

—  Holter EKG,

— pobranie krwi (biochemia, morfologia: kreatynina, ALT, AST, sod, potas, bilirubina catkowita,
TSH, NT - proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu),

— ocena ILR,

— ocena SAE,

— ocena leczenia,

— ocena compliance,

— ocena end — point.

2. Pobranie i zabezpieczenie materialu do biobankowania oraz badania genetycznego jednokrotnie
podczas drugiej wizyty V2 pacjenta.

3. Prowadzenie dokumentacji badania klinicznego zgodnie z przyjetymi standardami.
4. Prowadzenie elektronicznego formularza raportujacego (eCRF) wedlug dostarczonego szablonu.

Szczegotowa lista procedur przewidzianych do wykonania w ramach ustugi podana zostata w zalaczniku
nr 2 do niniejszego zapytania.

Zamawiajacy dostarczy dla kazdego zespotu badawczego — osrodka: wszczepialne rejestratory arytmii ILR
(implantable loop recorder)/urzadzenia monitorujace, badane leki w iloéciach adekwatnych do
rekrutowanych ochotnikéw. Zamawiajacy zapewnia ubezpieczenie ochotnikéw. Zamawiajacy zapewni
glownym badaczom oraz osobom z zespotu badawczego szkolenie dotyczace realizacji badania.

2. MINIMALNE WYMAGANIA DLA OSRODKOW (i zespotéw badawczych):

1. Ofrodek kardiologiczny posiadajacy doswiadczenie w diagnostyce i terapii pacjentow
z kardiomiopatia przerostowa oraz zaburzeniami rytmu serca.

2. Zapewnienie przynajmniej jednego specjalisty kardiologa do$wiadczonego w prowadzeniu
pacjentow wigczonych do badania, ktéry bedzie pehit role badacza w oérodku.

3. Posiadanie kliniki o profilu kardiologicznym, ktéra jest w stanie zapewnié¢ odpowiednia opieke
pacjentom wtaczonym do badania.

4. Posiadanie zaplecza laboratoryjnego (certyfikowane laboratorium) pozwalajacego na wykonanie
badan: morfologia krwi z pelnym réznicowaniem granulocytow: kreatynina, aminotransferaza
alaninowa (ALT), aminotransferaza asparaginowa (AST), s6d, potas, bilirubina catkowita, bilirubina
bezposrednia, bilirubina posrednia, TSH, NT - proBNP, troponina hs, poziom amiodaronu, badanie
0go0lne moczu, paskowy test cigzowy.

5. Posiadanie zaplecza laboratoryjnego (certyfikowane laboratorium) pozwalajacego na: pobranie
materiatu do badania genetycznego oraz biobankowania, zabezpieczenie probek do transportu.
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Dysponowanie zapleczem strukturalnym w postaci lodéwki z temperatura chtodzenia do - 20°C

Dysponowanie aparatem umozliwiajgcym wykonanie badan obrazowych: ECHO serca,
echokardiografia przezprzetykowa (TTE), EKG, Holter EKG oraz dysponowanie
wykwalifikowanym zespotem, przeszkolonym w obstudze sprzetu, ktory wykona powyzsze badania.

Dysponowanie aparatem umozliwiajagcym wykonanie badania rezonansu magnetycznego (MR) pnia
moézgu i pnia mozgu bez kontrastu oraz dysponowanie wykwalifikowanym zespolem,
przeszkolonym w obstudze sprzgtu, ktory wykona powyzsze badanie.

Dysponowanie pracownig umozliwiajacg przeprowadzenie zabiegu implantacji urzadzenia ILR
(implantable loop recorder) oraz dysponowanie wykwalifikowanym zespolem, ktéry wykona
wszczepienie urzadzenia.

Dysponowanie pracownig umozliwiajaca przeprowadzenie ablacji migsnia Sercowego oraz
dysponowanie wykwalifikowanym zespotem, ktory przeprowadzi zabieg.

Posiadanie bazy administracyjnej umozliwiajacej obstuge nickomercyjnego badania klinicznego.
Posiadanie apteki z mozliwo$cia magazynowania lekow.

Dos$wiadczenie badacza w prowadzeniu minimum jednego badania klinicznego.

TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

Zamawiajacy oczekuje realizacji ustugi w terminie do 31.07.2029 r.

4.
1.

2.

3.

SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY I TERMIN JEJ ZE.OZENIA

Oferta powinna by¢ sporzagdzona w jezyku polskim, w sposéb przejrzysty i czytelny na formularzu
ofertowym stanowigcym zalacznik nr 3 do niniejszego zapytania.

Oferta powinna zawiera¢ warto$¢ netto i brutto zaméwienia w odniesieniu do poszczegélnych wizyt
oraz jednorazowej oplaty administracyjnej za uruchomienic oérodka i jednorazowej oplaty za
archiwizacj¢ dokumentacji.

Cena oferty powinna zawiera¢ wszystkie koszty i sktadniki zwigzane z wykonywaniem zaméwienia
oraz by¢ podana w ztotych polskich z doktadnos$cia do dwoch miejsc po przecinku.

Ceng oferty oblicza si¢ sumujac kwote brutto wszystkich wizyt powickszona o 1/93 oplaty
administracyjnej za uruchomienie osrodka oraz 1/93 optaty za archiwizacje dokumentacii.

Cena podana przez Wykonawcg w ofercie, moze podlega¢ dalszym negocjacjom w postgpowaniu na
zasadach wskazanych w pkt 4.9, ale nie bedzie podlegata dalszym negocjacjom na etapie zawarcia
umowy o badanie kliniczne.

- Oferta powinna zawiera¢ dane osoby wyznaczonej na gtéwnego badacza w zespole badawczym —

osrodku oraz planowang liczb¢ pacjentéw wigczonych do badania.
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5. Ofertg nalezy przesta¢ Zamawiajacemu drogg elektroniczng na adres e-mail:

nauka@ikard.pl do dnia 12.01.2024 r. do godz. 23.59.

6. Formularz ofertowy oraz o$wiadczenie Wykonawcy (zespotu badawczego — oérodka) uwzgledniajace
przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 Ustawy o szczegdlnych rozwiazaniach w zakresie
przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczefistwa narodowego
oraz z art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) NR 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego rodkow
ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie, w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem 2022/576 (zatgcznik nr 4) winny by¢é odrecznie podpisane przez Oferenta

w wymaganych miejscach, a nastgpnie dotaczone w formie elektronicznej (skan) do wiadomosci e-
mail.

7. Za termin zlozenia oferty uznaje si¢ termin jej wptywu na wskazany powyzej adres e-mail. Oferty,
ktére wptyng po uptywie wyznaczonego terminu oraz oferty nickompletne nie beda podlegaty ocenie.

8. W przypadku powzigcia przez Zamawiajacego przypuszczenia, iz oferta zawiera razaco niska cene
w stosunku do przedmiotu zamoéwienia, Zamawiajacy zwroci sic do Oferenta o udzielenie w
okreslonym terminie wyjasnien dotyczacych elementow oferty majacych wptyw na wysokosé ceny.
Jezeli mimo wyjasnief (bgdz przy braku wyjasnien) zamawiajacy uzna, ze oferta zawiera razgco niskg
ceng — wowczas oferta taka zostanie odrzucona.

9. Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ podjgcia negocjacii tresci ztozonych ofert. Jezeli Zamawiajacy
podejmie decyzje o podjeciu negocjacji - wowczas droga mailowa zaprosi Wykonawcow do
negocjacji i zlozenia ofert dodatkowych. Zasady dot. negocjaciji i sktadania ofert dodatkowych zostang
wskazane w przedmiotowym zaproszeniu. Do oceny ofert dodatkowych stosuje sic odpowiednio
postanowienia pkt 5 — kryteria oceny.

10.  Osobami upowaznionymi do kontaktu sa: Agnieszka Nowicka. Zapytania w zakresie przedmiotu
zamOwienia nalezy kierowac na adres email: anowicka@ikard.pl

S. KRYTERIA OCENY

1. Zamawiajgcy dokona oceny ofert Wykonawcow (zespoldw badawczych - osrodkéw), ktérzy spetnia
wymagania minimalne okreSlone w punkcie 2. zapytania. Liczbe punktéw uzyskanych przez
Wykonawce w odniesieniu do danej oferty, oblicza sie wg wzoru:

Liczba punktow = (Cin/ Cpaa) X 100, gdzie
Cumin ~ cena najnizszej oferty;
Chaa - cena badanej oferty.
2. W wyniku oceny oferta w kazdej czgéci moze otrzymaé maksymalnie 100 pkt.

3. Po dokonaniu oceny ofert, z zastrzezeniem pkt 4.9 niniejszego Zapytania ofertowego, Zamawiajacy
dokona wyboru maksymalnie 10 najkorzystniejszych ofert przy czym za najkorzystniejsze uznane
zostang oferty spetniajgce wszystkie wymagania formalne, ktére zdobyly najwyzsza liczbe punktow.
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4. Zamawiajacy zamiesci informacje o wyborze Wykonawcow (zespotéw badawczych — osrodkéw) na
stronie https://bip.ikard.pl/ogloszenia.html

6. POSTANOWIENIA KONCOWE

1. W uzasadnionych przypadkach Zamawiajacy moze przed uplywem terminu sktadania ofert
zmodyfikowaé tre$¢ zapytania ofertowego. Wszelkie modyfikacje, uzupehienia i ustalenia oraz
zmiany, w tym zmiany termindw, jak rowniez pytania Wykonawcow wraz z wyjasnieniami stajg si¢
integralng czescia zapytania ofertowego i beda wigzace przy skiadaniu ofert.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ uniewaznienia lub odwotania niniejszej procedury na
kazdym etapie bez podania przyczyny.

3. Klauzula informacyjna R O D O stanowi zatacznik nr 5 do niniejszego zapytania.
Uwaga:

W zwigzku z obowigzywaniem ustawy z dnia 13 kwiemia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. poz. 835), Zamawiajgcy wykluczy z niniejszego postepowania o udzielenie
zamdwienia Wykonawce w przypadkach, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022
r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz
stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835). Do Wykonawcy podlegajgcego
wykluczeniu w tym zakresie, stosuje sie art. 7 ust. 3 wspomnianej ustawy.

Jednoczesnie, Zamawiajqcy wykluczy z niniejszego postepowania o udzielenie zaméwienia Wykonawce
w przypadkach, o ktérych mowa w art. 5k Rozporzqdzenia Rady (UE) NR 833/2014 z dnia 31 lipca 2014
r. dotyczgcego Srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na
Ukrainie, w brzmieniu nadanym rozporzqdzeniem 2022/576 (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1 ).

Zataczniki:
1. Skroécony opis projektu FALCON.
2. Wykaz procedur przewidzianych do wykonania w ramach ustugi.

3. Formularz ofertowy.

4. Oswiadczenie Wykonawcy uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 Ustawy o szczegblnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenistwa narodowego oraz z art. Sk Rozporzadzenia Rady (UE) NR 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczacego $rodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie,
w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

5. Klauzula informacyjna dla kontrahentow.

6. Oswiadczenie o spetnieniu wymagan dla o$rodkéw i zespotéw badawczych w badaniu.




