Warszawa, dnia 07.08.2025r.
ZAPYTANIE OFERTOWE W TRYBIE ROZEZNANIA RYNKU

NA WYBOR 7 OSRODKOW BADAWCZYCH NA TERENIE POLSKI DO WSPOLNEJ
REALIZACJI NIEKOMERCYJNEGO EKSPERYMENTU NAUKOWEGO PN. ,Endo-
ePlcardial versus endocardial only catheter ablation for ISchemic Driven Ventricular
Tachycardia (EPISODE VT) - multicenter, prospective, randomized trial” (EPISODE
VT).

I.ZZAMAWIAJACY
Medicover Sp z o.0.
Tryb udzielania zamoéwienia:

1. Zamoéwienie prowadzone jest zgodnie z rozeznaniem rynku, na podstawie zapisow
umowy na realizacje i dofinansowanie Projektu w Otwartym Konkursie na niekomercyjne
badania kliniczne i eksperymenty badawcze.

2. Zaméwienie udzielane jest na potrzeby projektu pn. ,, Endo-ePlcardial versus
endocardial only catheter ablation for ISchemic Driven Ventricular Tachycardia (EPISODE
VT) - multicenter, prospective, randomized trial” (EPISODE VT).”

Il. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Medicover Sp. z 0.0. ogtasza otwarty konkurs na naboér osrodkéw do wspélnej realizaciji
niekomercyjnego eksperymentu naukowego pn. Endo-ePlcardial versus endocardial only
catheter ablation for ISchemic Driven Ventricular Tachycardia (EPISODE VT) - multicenter,
prospective, randomized trial” (EPISODE VT)” finansowanego przez Agencje Badan
Medycznych.

Cel wspoétpracy:

Wspodlna realizacja niekomercyjnego eksperymentu naukowego pn. ,, Endo-ePlcardial
versus endocardial only catheter ablation for ISchemic Driven Ventricular Tachycardia
(EPISODE VT) - multicenter, prospective, randomized trial” (EPISODE VT).”

Opis badania:

Tytut badania w jezyku polskim: Ablacja endo-epikardialna w poréwnaniu do ablacji
endokardialnej w leczeniu czestoskurczow komorowych na podtozu kardiomiopatii
niedokrwiennej-wieloosrodkowe, prospektywne, randomizowane badanie (EPISODE VT)

Rodzaj badania - eksperyment naukowy:

Eksperyment jest prospektywnym, otwartym, rownolegtym, randomizowanym badaniem
dwuramiennym.



2.

> Liczba uczestnikéw badania: 220

> Grupa wiekowa uczestnikéw badania: dorosli

> Liczba zrandomizowanych uczestnikdéw przewidzianych do badania: 220
> Faza badania: IV

3. Cel pierwszorzedowy:

Eksperyment kliniczny EPISODE VT ma na celu poréwnanie dwdch standardowych metod
leczenia komorowych zaburzen rytmu — ablacji endokardialnej i ablacji endo-
epikardialnej pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa.

Catkowity czas badania: 6 lata
Rekrutacja uczestnikow: 4 lata
Obserwacja uczestnikéw: 24 miesigce

I1l. WYMAGANIA DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
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4 Active ischemia must be ruled out.
Y If very severe COPD or home oxygen therapy, subject should not be enrolled in the study.
*- an optional test for centers with the ability to perform the test when CT image integration with electro anatomical maps is
planned
*#_ in patients with concomitant atrial fibrillation to exclude thrombus
**%_ if the patient will have a holter on screening, data no older than 3 months can be used. If there is no holter or older data,
it is recommended to set up a holter
##%%. perform only if it is standard of care; it is allowed to use historical data not older than 6 months
“- If clinically feasible, it is recommended that MIODARONE be discontinued after 3 months following the ablation, or earlier

IV. ZASADY ROZLICZENIA

Preferujemy rozliczenie kwartalne z Osrodkiem ( Osrodek rozlicza zespét badawczy)
Wykonawca pozostaje zwigzany ztozong ofertg przez okres 90 dni od uptywu terminu
sktadania ofert.

V. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA
OCENY SPELNIANIA TYCH WARUNKOW

1. Wymagania podmiotowe:

O zamowienie moga ubiegac sie osrodki kardiologiczne na terenie Polski, ktére realizujg
procedury ablacji endo i epikardialne;j.

2. W zakresie personelu wykonawcy:

O zamdéwienie moga ubiegaé sie wykonawcy dysponujgcy wykwalifikowanym zespotem
badawczy, ktéry sktada sie przynajmniej z 2 lekarzy, 1 pielegniarek, 1 koordynator
eksperymentu naukowego, ktdrzy posiadaja odpowiednie kwalifikacje do
przeprowadzenia badania zgodnie z protokotem. Personel Osrodka musi spetniaé
nastepujgce kryteria:

- lekarz: specjalista kardiolog, aktualny ukonczony kurs GCP (Good Clinical Practice)
potwierdzony certyfikatem

- pielegniarka: prawo wykonywania zawodu pielegniarki, aktualny ukonczony kurs GCP
(Good Clinical Practice) potwierdzony certyfikatem



- koordynator badania: doswiadczenie w pracy na stanowisku sekretarki/rejestratorki
medycznej, koordynatora badan klinicznych lub pielegniarki, aktualny ukonczony kurs
GCP (Good Clinical Practice) potwierdzony certyfikatem

UWAGA: Zmiana personelu wskazanego w ofercie wykonawcy na etapie realizacji
zamowienia jest dopuszczalna pod warunkiem, ze nowo wskazane osoby spetnia
wymagania okreslone w niniejszym zapytaniu ofertowym.

W przypadku kiedy wskazane osoby nie posiadajg aktualnego ukoinczonego kursu
GCP (Good Clinical Practice) nalezy wskaza¢ to w wykazie oséb (Zatacznik nr 3
do niniejszego zapytania ofertowego) wraz ze zobowiagzaniem, ze w przypadku
wyboru oferty osoby te najpéiniej w dniu zawarcia umowy przedstawia
zaswiadczenie ukonczenia kursu.

3. W zakresie potencjatu technicznego:

O zamoéwienie moga ubiegac sie wykonawcy dysponujacy wyposazeniem niezbednym
do przeprowadzenia ww. niekomercyjnego eksperymentu naukowego, na ktéry sktada sie
CO najmniej:

- Aparat do echokardiografii przezprzetykowej i przezklatkowej
- Aparat do EKG

- Tomograf komputerowy

4., Zakres wykluczenia

4.1 Zamawiajacy moze zawrze¢ umowe z wykonawcag zamoéwienia, bedgcym podmiotem
powigzanym w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (UE) 2023/1803 z dnia 13 wrzes$nia
2023 . przyjmujace okreslone miedzynarodowe standardy rachunkowosci1 po uzyskaniu
zgody Agencji i pod warunkiem, ze zawarcie umowy z podmiotem powigzanym jest
uzasadnione wzgledami celowosciowymi lub ekonomicznymi. W przypadku braku zgody
Wykonawca podlega wykluczeniu z postepowania.

4.2 Zamoéwienie nie moze by¢ udzielone podmiotom i osobom, ktdre w bezposredni
lub posredni sposéb wspierajg dziatania wojenne Federacji Rosyjskigj
lub sg za nie odpowiedzialne i podlegaja wykluczeniu z postepowania na podstawie
nastepujacych przepiséw:

e art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego
srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje
na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014,
w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego Srodkow ograniczajgcych w zwigzku
z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UEnrL 111z 8.4.2022,
str. 1), dalej: rozporzadzenie 2022/576.



e Art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (t.j. Dz.U. 2025 poz. 514).

VI. KRYTERIA OCENY OFERT i OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA OCENY

1. Przy wyborze oferty najkorzystniejszej, Zamawiajacy bedzie kierowac
sie nastepujacymi kryteriamiiich znaczeniem oraz w nastepujacy sposob bedzie oceniac
oferty w poszczegdlnych kryteriach:

Kryterium Liczba punktéow (waga)
Cena 100%

1.1 W kryterium 1: CENA, najwyzszg liczbe punktow otrzyma oferta zawierajgca
najnizszg cene, zgodnie z wymaganiami opisanymi w zapytaniu ofertowym. Cena musi
by¢ wyrazona w PLN.

Liczba punktéw zostanie obliczona w nastepujacy sposoéb:

Liczba punktéw = (cena najnizsza/cena oferty ocenianej) x waga x 100

2. Oferta moze uzyskaé maksymalnie 100 punktow.

3. Ocena bedzie dokonana z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

4. Zamawiajacy udzieli zamowienia tgcznie 18 Wykonawcom, ktdrzy uzyskaja najwyzsza
liczbe punktéw (poz. 1-18 w rankingu ofert).

VII. KOMUNIKACJA Z ZAMAWIAJACYM

1. Komunikacja w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia, w tym wymiana informac;ji
miedzy zamawiajgcym a wykonawca oraz przekazywanie dokumentéw i oswiadczen
odbywa sie pisemnie, z posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail
EpisodeVT@medicover.pl

2. Wykonawca moze zwréci¢ sie do zamawiajacego o wyjasnienie tresci zapytania.
W tym celu zobowigzany jest przekaza¢ zapytanie na adres e-mail wskazany w ust. 1.
Zamawiajgcy udzieli odpowiedzi jesli zapytania wptyng nie pézniej niz na 2 dni przed
uptywem terminu sktadania ofert.

3. Tres¢ zapytan wraz z odpowiedziami (bez wskazywania zrodta zapytania) publikowana
zostanie na stronie prowadzonego postepowania

4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany lub modyfikacji tresci zapytania przed
uptywem terminu sktadania ofert.


mailto:EpisodeVT@medicover.pl

VIII.OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Oferta zostanie przygotowana zgodnie ze wzorem, stanowigcym Zatacznik nr 1
do niniejszego zapytania.

2. Wraz z ofertg Wykonawca ztozy nastepujgce dokumenty:

e wykaz doswiadczenia, personelu oraz sprzetu, zgodnie z Zatgcznikiem nr 3
do niniejszego zapytania ofertowego

3. Nie ujawnia sie informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z 2022 r. poz. 1233), jezeli wykonawca, wraz z przekazaniem takich informac;ji, zastrzegt,
ze nie moga byc¢ one udostepniane.

4. Oferte nalezy ztozy¢ w postaci elektronicznej lub pisemnej. Oferta i dokumenty
o ktdrych mowa w pkt. VIII.2 winny zostac¢ przestane w formie skanu oryginatu dokumentu
podpisanego przez Wykonawce lub osobe upowazniong do reprezentacji Wykonawcy
badz jako dokumenty elektroniczne opatrzone podpisem elektronicznym (podpis
kwalifikowany, podpis zaufany, podpis osobisty). W przypadku podpisywania oferty przez
petnomocnika wymagane jest ztozenie upowaznienia.

IX. WARUNKI ZMIAN UMOWY ZAWARTEJ W WYNIKU PRZEPROWADZONEGO
POSTEPOWANIA

1. Zmiana postanowiern umowy moze nastagpi¢ w formie pisemnego aneksu pod rygorem
niewaznosci w nastepujacych przypadkach:

1.1 koniecznosci przesuniecia terminu realizacji zamowienia, jesli koniecznosc¢
ta nastgpita na skutek okolicznosci, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili
zawierania umowy, w tym na skutek wystapienia sity wyzszej,

1.2 koniecznosci przesuniecia terminu realizacji zamowienia, jesli koniecznosc¢
ta nastgpita na skutek okolicznosci niezaleznych od wykonawcy lub okolicznos$ci, za ktore
wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci,

1.3 koniecznosci wprowadzenia zmian, w tym: przesuniecia terminu realizacji
zamoéwienia, jesli koniecznos$¢ ta nastgpita na skutek istotnych okolicznosci lezacych
po stronie Zamawiajacego,

1.4 w przypadku wystgpienia zdarzen sity wyzszej jako zdarzenia zewnetrznego,
niemozliwego do przewidzenia i niemozliwego do zapobiezenia, a majacego wptyw
na realizacje zamdwienia,

1.5 w przypadku zmiany stawki podatku VAT wynikajgcej ze zmiany przepisow.



2. Powyzsze nie wytgcza prawa Zamawiajgcego do zmian umowy, ktore nie sg istotne.
X. MIEJSCE | TERMIN SKEADANIA OFERT

Oferte nalezy przekaza¢ na adres e-mail EpisodeVT@medicover.pl w terminie
do dnia 16.08.2025r.

Osoba do kontaktu: Magdalena Fabijanska tel: 519 532 444

Xl. POZOSTALE INFORMACIJE

1. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwosé:

a. anulowania postepowania w ramach do momentu uptywu terminu ztozenia ofert;
b. uniewaznienia postepowania w uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci jesli:

e cena oferty najkorzystniejszej przekroczy kwote, ktérg Zamawiajacy moze przeznaczy¢
na sfinansowanie zamowienia;

* postepowanie obarczone jest wadg powodujgca, ze zawarta umowa bedzie sprzeczna
z postanowieniami umowy o dofinansowanie projektu,

2. Zamawiajgcy zastrzega mozliwos¢ odstgpienia od zawarcia umowy jesli wystgpita
istotna zmiana okolicznosci powodujgca, iz realizacja zamdwienia nie lezy w interesie
Zamawiajgcego, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili wszczynania postepowania.

3. W przypadkach, o ktéorych mowa powyzej, Wykonawcy nie przystuguja w stosunku
do Zamawiajgcego zadne roszczenia odszkodowawcze.

4. Zamawiajgcy wezwie Wykonawcow, ktorzy w okreslonym terminie nie ztozyli
wymaganych przez zamawiajgcego petnomocnictw, oswiadczen lub dokumentéw
potwierdzajgcych spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu lub warunkéw
okreslonych dla przedmiotu zamoéwienia lub jesli ww. dokumenty zawierajg btedy,
do ich uzupetnienia w wyznaczonym terminie. Czynno$¢ wezwania do uzupetnienia
jest czynnoscig jednokrotng. Uzupetnieniu nie podlega tres¢ oferty. Zamawiajgcy odstapi
od wezwania jesli oferta pomimo uzupetnienia i tak podlegac bedzie odrzuceniu lub jesli
zaistniejg przestanki do uniewaznienia postepowania.

5. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo wezwania Wykonawcy do ztozenia wyjasnien
dotyczacych ztozonej oferty oraz dokumentdéw potwierdzajgcych spetnianie warunkow
udziatu w postepowaniu.

6. Zamawiajgcy poprawi w ofercie oczywiste omytki pisarskie i rachunkowe oraz inne
pomytki polegajgce na niezgodnosci tresci oferty z trescig zapytania ofertowego,
niepowodujgce istotnych zmian w jej tresci.

7. Zamawiajgcy odrzuci oferte, jesli:



e jej tres¢ bedzie sprzeczna z trescig niniejszego zapytania ofertowego;

¢ zostata ztozona przez wykonawce wykluczonego z postepowania,

e w przypadku braku ztozenia wyjasnien na wezwanie, o ktérym mowa w pkt. 5,

e zostata ztozona po terminie lub zostata ztozona w inny sposéb niz wskazany w zapytaniu,

* bedzie niewazna na podstawie innych przepisow, w szczegdlnosci przepisow Kodeksu
cywilnego,

¢ zostata ztozona w warunkach czynu nieuczciwej konkurencji w rozumieniu ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

8. Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z obowigzujagcym prawem niniejsze zapytanie
nie stanowi oferty w mysl art. 66 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny
(t.j. Dz.U. 2024 poz. 1061), jak réwniez nie jest ogtoszeniem w rozumieniu ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t. j. Dz.U. 2023 r., poz. 1605).

9. Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UEL1192z04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO”, Zamawiajgcy informuje, ze:

a. administratorem danych osobowych Wykonawcdw jest Medicover Sp z 0.0.

b. dane osobowe Wykonawcow przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO
w celu zwigzanym z prowadzonym zamowieniem,

c. odbiorcami danych osobowych Wykonawcéw beda podmioty, ktérym administrator
zlecit ustugi zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych np. dostawcy ustug IT,
agencje badawcze;

d. dane osobowe bedg przechowywane przez caty okres realizacji Projektu,

e. w odniesieniu do danych osobowych Wykonawcy decyzje nie bedg podejmowane
W sposoOb zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

f. Wykonawcy posiadaja:

e prawo dostepu do danych osobowych;

* prawo do sprostowania danych osobowych;

e prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych;
e prawo do usuniecia danych osobowych;

® prawo whniesienia sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych



¢ prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

g. Szczegodtowe informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych zamieszczone
zostaty w Polityce prywatnosci na stronie https://www.medicover.pl/polityka-
prywatnosci/

XIl. ZALACZNIKI:
Zatgcznik nr 1 - Formularz ofertowy

Zatgcznik nr 2 - Wykaz procedur finansowanych przez Sponsora badania
oraz wynagrodzenia dla Zespotu badawczego



