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E-mail: hnt@kt.hu - NEAK hatarozatok (4 db melléklet)

- Kizar6lagossagrol sz6l6 nyilatkozat

Tisztelt Kozbeszerzési Hatésag!

A Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardiologiai Intézet, mint ajanlatkerd a kozbeszerzésekrol
sz616 2015. évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban Kbt.) 98. § (2) bekezdés c) pontja alapjan
hirdetmény kozzététele nélkiili targyalasos kozbeszerzési —eljarast kezdeményez
,MitraClip valve repair rendszer beszerzése” targyaban.

A Kbt. 103. §-aban foglalt kotelezettségre tekintettel Ajanlatkérd az aldbbiakrdl tdjékoztatja a
Kozbeszerzési Hatdsagot:

1. Az ajanlattételre felhivni kivant szervezet:
MedlineS Kft., 2314 Halasztelek, Ovoda u. 7-9.

2. A targyalasos eljaras alkalmazasit megalapozé koriilményekrél sz6l6 tajékoztatas:

Hivatkozéssal a kdzbeszerzésekrdl szold 2015. évi CXLIIL torvény 98. § (2) bekezdés c)
pontjaban foglaltakra, mely alapjan az Ajanlatkérd hirdetmény kozzététele nélkdili targyalasos
eljarast alkalmazhat, ha a szerzédés ,kizdrdlagos jogok védelme miatt kizdrdlag egy
meghatdrozott gazdasdgi szerepldvel kithetd meg, feltéve, hogy az ajdnlatkérd szamdra nem
Itezik redlis alternativa beszerzési igényének kielégitésére, és a verseny hidnya nem annak a
kivetkezménye, hogy a kozbeszerzés tdrgydt a versemyt indokolatlanul szitkit6 modon
hatdrozték meg”, Intézetiink az alabbi koriilményekre tekintettel dontott ezen eljaras fajta
alkalmazésa mellett.

Ajanlatkéré szamara nem létezik mads alternativa, tekintettel arra, hogy a csatolt NEAK
hatdrozatokban megjeldlt betegek szdmara kifejezetten a beszerzés targyaban meghatarozott
eszkdzre van sziikség, az alabbiak figyelembevétele mellett.

A Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezelé (tovabbiakban: NEAK) a sulyos mitralis
regurgiticioban szenvedd, és a sebészeti miitéti beavatkozasra alkalmatlan betegeknél — ezen

betegek életveszélyes allapotat figyelembe véve — méltanyossagi alapon engedélyezte a
MitraClip katéteres beavatkozast.



Ezzel a technikdval percutan moddszerrel lehetséges megsziintetni a mitralis billentytin
kialakult regurgitaciot, ezéltal javitva a betegek haemodinamikai statuszat €s az €letveszélyes
helyzetet.

A MitraClip valve repair rendszert (a tovabbiakban: Rendszer) az Abott Vascular Netherlands
B.V. gyartja, a rendszer kizarolagos forgalmazdja Magyarorszagon a MedlineS Kit., igy
Magyarorszagon forgalomba hozni, értékesiteni kizarlag a MedlineS Kit. jogosult
(kizarolagossagot igazold nyilatkozat mellékelve).

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

A beavatkozas tervezett iddpontjat — figyelembe véve a betegek sulyos éllapotat és a nagy
gyakorlati nemzetkozi proktor elérhetdségét — 2017, augusztus 17-18-ra tervezziik.

A beszerzési igény kielégitésére nem alkalmas a felhivasban meghatérozottdl eltérd
beszerzési targy, és a beszerzési igény kielégitésére nem létezik mas realis alternativa.

1. beteg esetében az alabbi diagnozist allapitottdk meg (1. sz. melléklet):
- amitralis billenty(i nem rheumds eredetii betegsége k.m.n.
- Cardiomyopathia dilatativa

A DCM talajén kialakult, klinikailag NYHA III. funkcionalis stadiumd, stlyos
szivelégtelenséget okozo, III. foka funkciondlis mitralis insufficiencia miatt tervezett
MitraClip beiiltetés a nagy kockazati és magas periproceduralis mortalitassal jar6
szivsebészeti beavatkozas lehetséges alternativija.

2. beteg esetében az aldbbi diagnozist allapitottdk meg (2. sz. melleklet):
- amitralis billenty(i nem rheumas eredet(i betegsége k.m.n.
- Fibrill auric. perm.

Transoesophagealis echocardiographia altal mért paraméterek alapjan a MitraClip
betiltetésre alkalmas. Az expert (heart team) consultatio alapjan a sebészeti miitét magas
rizik6j(1, MitraClip implantaciora alkalmas.

3. beteg esetében az alabbi diagnozist allapitottdk meg (3. sz. melléklet):
- amitralis billenty(i nem rheumads eredetii betegsége k.m.n.
- Dilatativ cardiomyopathia

A DCM talajan kialakult, klinikailag és objektiven (EF 25%) is stlyos szivelégtelenséget
okozd, III. fokt funkcionalis mitralis insuffitientia miatt tervezett MitraClip beliltetés a
nagy kockazati és magas periproceduralis mortalitassal jaré szivsebészeti beavatkozas
lehetséges alternativéja.

4. beteg esetében az alabbi diagnozist allapitottak meg (4. sz. melléklet):
- amitralis billentyli nem rheumas eredet( betegsége k.m.n.

Az acut myocardialis infarctus talajan kialakult, klinikailag funkcionalisan NYHA IIL
staddiumu stlyos szivelégtelenséget okozd, III. fokd funkcionalis mitralis insufficencia
miatt tervezett MitraClip beliltetés a nagykockédzati és magas periproceduralis
mortalitassal jaro szivsebészeti beavatkozas lehetséges alternativéja.
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A fentieken feliil a vardlistan szerepld betegek éllapotat figyelembe véve 2017. végéig
tovabbi négy beteg szamara lesz sziikség a jelen kozbeszerzési eljaras targyat képez6 eszkoz
betiltetésére. Tekintettel ezen koriilményre a plusz 4 db mennyiség opcioként keriilt
feltiintetésre az eljards anyagaban.

A fentick figyelembevételével Ajanlatkéré — a Kbt. 98. § (2) bekezdés c¢) szerinti —
hirdetmény k&zzététele nélkiili targyaldsos eljaras keretében kivénja ajanlattételre felhivni
ajanlattevét, az alabbi eszkdz beszerzésére.

MSKO5NT Mitraclip NT kit (1SGC+1CDS)

Mitralis regurgitdcié percutan katéteres megolddsara alkalmas csipesz rendszer, mely a
mitralis vitorldk sszecsippentésével akadalyozza meg a vér visszafolyasat a bal kamrabol a
bal pitvar felé. Kett6s vagy — bizonyos esetekben — t6bbszords orificium képzésével.

CDS0502 Clip delivery system NT

A mitrdlis regurgiticié percutan megolddsara alkalmas csipesz rendszer felvitelét végzd
katéter, ami a véna femoralison halad fel és egy transceptalis behatolds Gtjan jut a bal pitvarba,
mikozben egy tSbbszords csavar rendszer segitségével az utja sordn végig jol kormanyozhatd
marad.

3. Ajanlattételi felhivas: jelen tdjékoztatas melléklete tartalmazza

4. Becsiilt érték dsszesen: alapmennyiségre vonatkoztatva: netté 28.330.000- Ft, feltételes
mennyiségre vonatkoztatva: nettd 28.330.000- Ft, 6sszesen nettd: 56.660.000 Ft.

Ajénlatkéré az ajanlattételi felhivast és dokumentdciot a Kozbeszerzési Hatdsag
tajékoztatasaval egyidejiileg megkiildte az ajanlattevonek.

Budapest,2017. augusztus 25.
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