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- Kizarolagossagrol szolo nyilatkozat

Tisztelt Kozbeszerzési Hatosag!

A Gottsegen Gyorgy Orsziagos Kardiologiai Intézet, mint ajanlatkérd a
kdzbeszerzésekrdl szold 2015, évi CXLIIL toérvény (a tovabbiakban Kbt.)) 98. § (2)
bekezdés c) pontja alapjan hirdetmény kozzététele nélkiili targyaldsos kozbeszerzési
eljarast kezdeményez ,,MitraClip valve repair rendszer beszerzése” targydban.

A Kbt. 103. §-aban foglalt kotelezettségre tekintettel Ajanlatkéré az aldbbiakrol
tajékoztatja a Kozbeszerzési Hatosagot:

1. Az ajanlattételre felhivni kivant szervezet:
UniCorp Biotech Kft. (1126 Budapest, Toth Lorinc u. 41.)

2. A targyaldsos eljaras alkalmazasat megalapozé koriilményekrdl szolé tajékoztatas:

Hivatkozassal a kdzbeszerzésekrol szolo 2015, évi CXLIIL térvény 98. § (2) bekezdés c)
ponijaban foglaltakra, mely alapjan az Ajanlatkéré hirdetmény kozzététele nélkiili
targyalasos eljarast alkalmazhat, ha a szerzddés ,kizdrolagos jogok védelme miatt
kizardlag egy meghatdrozott gazdasdgi szereplével kiothetd meg, feltéve, hogy az
ajanlatkérd szdmdra nem létezik redlis alternativa beszerzési igényének kielégitésére, és a
verseny hidnya nem annak a kovetkezménye, hogy a kizbeszerzés tdrgyat a versenyt
indokolatlanul sziikit6 modon hatdroztdk meg”, tovabba a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok kozbeszerzésének sajdtos szabdlyairdl szolo 16/2012. (11 16.) Korm. rendelet 15.
$ (2) bekezdés a) pontidban foglaltakra, mely szerint ,, hirdetmény kozzététele nélkiil indulo
targyaldsos eljards alkalmazhald az egészségiigyi szakmai kollégium dlldasfoglaldsa
szerinti termék esetében, amennyiben a megkiotendd szerzddést a Kbt. 98. § (2) bekezdés c)
pontjdban foglaltak szerint az adott gyégyszer, orvostechnikai eszkoz konkrét jellemzi
vagy forgalmazdsi engedély, illetve kizdrélagos jogok védelme miatt csak egy
meghatdrozott szervezet képes teljesiteni” Intézetiink az aldbbi koriilményekre tekintettel
dontott ezen eljaras fajta alkalmazdsa mellett.



Ajanlatkéré szémara nem létezik mads alternativa, tekintettel arra, hogy a csatolt NEAK
hatérozatokban megjelolt betegek szdmdra kifejezetten a beszerzés targyaban
meghatarozott eszkdzre van sziikség, az aldbbiak figyelembevétele mellett.

A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé (tovabbiakban: NEAK) a sulyos mitralis
regurgitacioban szenvedd, ¢s a sebészeti miitéti beavatkozésra alkalmatlan betegeknél —
ezen betegek életveszélyes allapotét figyelembe véve — méltanyossagi alapon engedclyezte
a MitraClip katéteres beavatkozast.

Ezzel a technikaval percutan mddszerrel lehetséges megsziintetni a mitralis billenty(in
kialakult regurgitaciot, ezaltal javitva a betegek haemodinamikai stdtuszat &s az
életveszélyes helyzetet.

A MitraClip valve repair rendszert (a tovdbbiakban: Rendszer) az Abott Vascular
Netherlands B.V. gyartjia, a rendszer kizarolagos forgalmazoja Magyarorszagon az
UniCorp Biotech Kft., igy Magyarorszagon forgalomba hozni, értékesiteni kizardlag az
UniCorp Biotech Kft. jogosult (kizarélagosségot igazol6 nyilatkozat mellékelve).

A beavatkozast siirg6sséggel, a lehetd leggyorsabban kénytelen az Intézet orvos-szakmai
teamje elvégezni a NEAK hatdrozatban megjelolt betegek silyos klinikai allapota miatt.

A beavatkozasokat, a NEAK altal kiadott E0108/42-2/2018., E0108/39-2/2018.,
E0108/41-2/2018. sz. hatarozatok tekintetében ~— figyelembe véve a betegek sulyos
allapotat és a nagy gyakorlatG nemzetkdzi proktor elérhetéségét — 201 8. marcius honapban
tervezziik elvégezni.

A beszerzési igény kielégitésére nem alkalmas a felhivasban meghatarozottdl eltérd
beszerzési targy, és a beszerzési igény kielégitésére nem 1étezik mas realis alternativa.

1. beteg esetében az alabbi diagnozist allapitottak meg (1. sz. melléklet):
- amitralis billentyi nem rheumas eredetii betegsége k.m.n.

2008-ban setcio cesare-t kdvetben pitvarfibrilldtio, majd atmenetileg VT jelentkezett.
A ritmuszavart gyogyszeresen megsziintették. Néhany oraval késdbb progredidld akot
bal szivfél-elégtelenség miatt intubalas, gépi lélegeztetés tortént.

Az Ehocard. DCM-et igazolt. A beteg NYHA II-III. stadiumu volt.

2017. novemberében EF: 49%, MI II1. 2017.12.12-én az optimalis gyogyszeres terdpia
ellenére NYHA II-111.  stadiuma szivelégtelenség és sulyos foka MI miatt TEE
vizsgélatot végeztek a MitraClip eszkdzre valé alkalmassag megallapitasa céljabol. A
vizsgalat sordn megfelel$ anatémia igazolodott, javasolt a Percutan MitraClip eszkéz
betiltetés.

2. beteg esetében az alabbi diagnozist allapitottdk meg (2. sz. melléklet):
- amitralis billentyli nem rheumas eredetli betegsége k.m.n.

A beteg anamnézisében szivelégtelenség, pitvarfibrill. szerepel. 2014. effort dyspnoe
miatt vizsgaltak.

Echocardiographia: difftiz hypokinesis, csdkkent systoles functio, diastoles funct., Ml
[1-11T, TI 1. 2016.05.24: a bal subclaviumba CRT-pacemarker impl. tortént.
2017.11.30-4n a szivelégtelenség progressiot igazolt (NYHA III), a magas miitéti
kockdzat miatt az esetleges MitraClip eszkdz Dbeiiltetésre vald alkalmasség
megallapitasa céljabol TEE vizsgalat tortént. Az eszkoz beliltetésére megfeleld
anatémia igazolédott, javasolt a Percutan MitraClip eszkoz betiltetes.



3. beteg esctében az alabbi diagnozist allapitottak meg (3. sz. melléklet):
- amitralis billenty(i nem rheumas eredetl betegsége k.m.n.

A beteg anamnézisében 2005. szeptemberében extensiv infarctus szerepel. 2005.
decemberben postinfarctusos angindk, sulyos keringési elégtelenség, NYHA II-IV.
stadium miatt kérhazi felvétel tortént. 2006. februarjdban CABG miitét tortént, amely
soran LAD-LIMA és intermedier-véna saphena bypass graft behelyezés tortént.
2011-ben késziilt echocardiographia: EF: 52%, MI II foku.

2017. novemberében jobb oldali lagyéksérv miitét kapcsan észlelték a szivelégtelenség
progresszi6jat, a III mitrlis regurg. miatt, a MitraClip eszkoz betiltetés
sziikségességének elbirdlasinak céljabol TEE vizsgalatot végeztek. Az EF: 30% volt.
2017.12.15-én a gyogyszeres kezelés modositasa ellenére is NYHA II-III stadiumu
szivelégtelenséget és sulyos fokti MI miatt célzott TEE vizsgélat tortént. Javasolt
Percutan MitraClip eszkoz betiltetés.

A fentieken feliil a vardlistan szerepld betegek allapotat figyelembe véve, az elkovetkezd
12 hénap soran, a 2. -16. részek tekintetében, részenként egy-egy db MitraClip valve
repair rendszer, valamint ezen részek vonatkozasaban egy-egy darab opciondlis mennyiség,
osszesen 30 db termék beszerzése valik sziikségessé, melyre vonatkozoan pénziigyi
fedezettel Ajanlatkérd nem rendelkezik.

Tekintettel arra, hogy a termékekre vonatkozdan a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezeld (tovabbiakban: NEAK) a stlyos mitralis regurgitacidban szenvedd, és a
sebészeti mitéti beavatkozasra alkalmatlan betegeknél - ezen betegek életveszelyes
allapotat figyelembe véve — méltanyossagi alapon engedélyezi a MitraClip katéteres
beavatkozast, ezért Ajanlatkérd a Kbt. 53. § (5) bekezdésének figyelembevételével szerzi
be ezen eszkozoket.

Fentiekre valé tekintettel a 2-16. részek vonatkozésaban, a részenként 1 db + 1 db opcio
termék beszerzése esetén, a szerzbdés hatdlyba 1épése, illetve a pénziigyi
kotelezettségvallalas a Kbt. 135. § (12) bekezdése alapjan, a NEAK tamogatd hatarozat
kézhezvételekor torténik meg.

A fentiek figyelembevételével Ajanlatkérd — a Kbt. 98. § (2) bekezdés c) szerinti —
hirdetmény kozzététele nélkiili targyalasos eljaras keretében kivanja ajanlattételre felhivni
ajénlattevot, az alabbi eszkoz beszerzésére.

MSKO5NT Mitraclip NT kit (1SGC+1CDS)

Mitralis regurgitacid percutan katéteres megoldéséara alkalmas csipesz rendszer, mely a
mitralis vitorldk dsszecsippentésével akadélyozza meg a vér visszafolyéasat a bal kamrabl
a bal pitvar fel¢. Kettés vagy — bizonyos esetekben — t&bbszords orificium képzésével.

CDS0502 Clip delivery system NT
A mitralis regurgitdcié percutan megoldéaséra alkalmas csipesz rendszer felvitelét végzo
katéter, ami a véna femoralison halad fel és egy transceptalis behatolds Gtjan jut a bal

pitvarba, mikozben egy tobbszors csavar rendszer segitségével az Utja sordn végig jol
korményozhat6 marad.

3. Ajanlattételi felhivas: jelen tajékoztatds melléklete tartalmazza



4. Az eljaras opcidval novelt Becsiilt értéke (1-16. rész) dsszesen: netto 254 970 000- Ft.

Ajanlatkérd az ajanlattételi felhivast és dokumentaciot a Kozbeszerzési Hatosag
tajékoztatasaval egyidejiileg megkiildte az ajanlattevonek.

Budapest,2018. marcius 23.
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