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,, GENTLE-PACE STUDY Wieloosrodkowy, randomizowany, prowadzony metodg podwdjnie slepej proby
eksperyment badawczy porownujqcy skutecznosc i bezpieczenstwo kardioneuroablacji do statej stymulacji serca
u pacjentow z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii.”

Wroctaw, dn.13-09-2024r.

Dane eksperymentu

Sponsor: 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika SPZOZ we Wroclawiu
Glowny Badacz: dr hab. n.med. Dariusz Jagielski, prof. PWR

Koordynator Krajowy Projektu: dr n.med. Przemystaw Skoczynski

Czas trwania calego projektu: 72 miesiace

Liczba Osrodkow: 5

Calkowita liczba pacjentow: 99

ZAPYTANIE OFERTOWE z dnia 13-09-2024r.

W imieniu 4 Wojskowego Szpitala Klinicznego z Poliklinika SPZOZ we Wroctawiu,
zapraszamy wszystkich zainteresowanych do udzielenia odpowiedzi na opublikowane
zapytanie ofertowe dot. Uslugi badawczej polegajacej na realizacji niekomercyjnego
eksperymentu badawczego pod nazwa GENTLE-PACE STUDY Wieloosrodkowy,
randomizowany, prowadzony metoda podwdjnie S$lepej proby eksperyment badawczy
porownujacy skuteczno$¢ i bezpieczenstwo kardioneuroablacji do statej stymulacji serca
u pacjentow z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii. Tytut
skrocony: Pordwnanie skuteczno$ci i bezpieczenstwa kardioneuroablacji do stalej stymulacji
serca u pacjentow z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii.

ZAMAWIAJACY
4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg SPZOZ we Wroctawiu

1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamoéwienia jest usluga badawcza polegajagca na realizacji niekomercyjnego
eksperymentu badawczego pod nazwa ,,GENTLE-PACE STUDY Wieloosrodkowy,
randomizowany, prowadzony metoda podwdjnie Slepej proby eksperyment badawczy
poréwnujacy skuteczno$¢ i1 bezpieczenstwo kardioneuroablacji do statej stymulacji serca
u pacjentéw z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii. Tytut
skrocony: Porownanie skutecznosci i bezpieczenstwa kardioneuroablacji do statej stymulacji
serca u pacjentow z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii.” w
ramach projektu finansowanego ze $rodkow Agencji Badan Medycznych (umowa o
dofinansowanie nr 2023/ ABM/01/000003-00) realizowanego w okresie od 01-08-2023r. do 31-
07-2029r. Skrécony opis projektu stanowi zatacznik 1 do niniejszego zapytania.

Z uwagi na specyfike eksperymentu, oferte podzielono na dwie czgsci.

Oferty mozna sktada¢ zar6wno w odniesieniu do samej cz. 1, jak i fgcznie cz. 1 1 2, przy czym
niedopuszczalne jest ztozenie przez Wykonawce oferty wytacznie w odniesieniu do cz. 2
(z uwagi na specyfike prowadzenia eksperymentu badawczego w osrodku badawczym).
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W przypadku ztozenia oferty przez dany zespo6t badawczy — osrodek wylgcznie w odniesieniu
do cz. 2, oferta taka zostanie odrzucona i nie bedzie podlegata ocenie.

Ustala si¢ nastepujacy podziat zamowienia na czgsci:

I. ZAKRES USLUGI - cz. 1:

1. Rekrutacja przez Wykonawce (zespot badawczy - osrodek) pacjentow do eksperymentu
badawczego wedtlug ustalonych w protokole kryteriow wiaczenia i wylgczenia.

a) Wizyta 1 — screening uczestnika eksperymentu obejmujacy:

- pozyskanie §wiadomej zgody pacjenta,

- weryfikacje kryteriow wilaczenia i wylaczenia,

- pozyskanie danych demograficznych, historii choroby

- badanie fizykalne

- zmiang ustawien i kontrola PM- celem oceny wydolnosci wiasnego rytmu, nast¢pnie pacjenci
beda mieli zaprogramowany stymulator w trybie DDD 50/min z AV 220ms lub VVI 50/min.

- kontrole PM

- wykonanie zapisu EKG

- wykonanie badan laboratoryjnych

- ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

- nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomocga PM

- probe atropinowa

- oceng testow

- pobranie probki krwi do biobankowania

- oceng¢ zdarzen niepozadanych

2. Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyjetymi standardami.
3. Prowadzenie elektronicznego formularza raportujacego (eCRF) wedlug dostarczonego
szablonu.

Szczegotowa lista procedur przewidzianych do wykonania w ramach ushugi podana zostata w
zatgczniku nr 2 do niniejszego zapytania. Zamawiajacy zapewnia ubezpieczenie ochotnikow.
Zamawiajacy zapewni glownym badaczom lub osobom z zespolu badawczego szkolenie
dotyczace realizacji eksperymentu.

II. ZAKRES USLUGI - cz. 2:
1. Przeprowadzenie przez Wykonawce¢ wizyt kontrolnych w ramach etapu follow-up
a) Wizyta 2 — 90 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:
- badanie fizykalne
- zmiane¢ ustawien i kontrola PM- celem oceny wydolnosci wlasnego rytmu, nastepnie
pacjenci beda mieli zaprogramowany stymulator w trybie DDD 50/min z AV 220ms lub
VVI 50/min.
- kontrole PM
- wykonanie zapisu EKG
- ocen¢ EKG natywnego rytmu serca
- nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomocg PM
- Test wysitkowy na biezni ruchomej wg prot. Brucea
- oceng¢ zdarzen niepozadanych
b) Wizyta 3 — 180 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:
- badanie fizykalne
- zmiane¢ ustawien i kontrola PM- celem oceny wydolno$ci wlasnego rytmu, nastgpnie
pacjenci beda mieli zaprogramowany stymulator w ODO lub OVO
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- kontrole PM

- optymalizacje programu stymulacji u pacjentéw wymagajacych stymulacji
- wykonanie zapisu EKG

- ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

- nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

- Test wysitkowy na biezni ruchomej wg prot. Brucea

- ocen¢ zdarzen niepozadanych

c) Wizyta 4 — 270 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

- badanie fizykalne

- kontrolg PM

- optymalizacj¢ programu stymulacji u pacjentéw wymagajacych stymulacji
- wykonanie zapisu EKG

- ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

- nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

- Test wysitkowy na biezni ruchomej wg prot. Brucea

- ocen¢ zdarzen niepozadanych

d) Wizyta 5 — 360 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

- badanie fizykalne

- kontrole PM

- optymalizacje programu stymulacji u pacjentéw wymagajacych stymulacji
- wykonanie zapisu EKG

- ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

- nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

- Test wysitkowy na biezni ruchomej wg prot. Brucea

- oceng¢ zdarzen niepozadanych

e) Wizyta 6 — 450 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

- badanie fizykalne

- kontrolg PM

- optymalizacj¢ programu stymulacji u pacjentéw wymagajacych stymulacji
- wykonanie zapisu EKG

- ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

- nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

- Test wysitkowy na biezni ruchomej wg prot. Brucea

- oceng¢ zdarzen niepozadanych

2. Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyjetymi
standardami.

3. Prowadzenie elektronicznego formularza raportujacego (eCRF) wedtug dostarczonego
szablonu.

Szczegbdlowa lista procedur przewidzianych do wykonania w ramach ustugi podana zostata
w zalaczniku nr 2 do niniejszego zapytania. Zamawiajacy zapewnia ubezpieczenie
ochotnikdéw. Zamawiajacy zapewni gtbwnym badaczom lub osobom z zespotu badawczego
szkolenie dotyczace realizacji eksperymentu.

2. MINIMALNE WYMAGANIA DLA OSRODKOW (i zespotow badawczych) — dot. cz.
Lill:
1. Poradnia Kontroli Stymulatorow
2. Zapewnienie przynajmniej jednego lekarza doswiadczonego w prowadzeniu
pacjentdéw wilaczonych do eksperymentu, ktory bedzie pemit role badacza w
osrodku.
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3. Posiadanie zaplecza laboratoryjnego (certyfikowane laboratorium) pozwalajacego
na wykonanie badan: morfologia, kreatynina, potas, sod, CRP, mocznik, D-dimery,
INR, APTT, ASPAT, ALAT, TSH, fT3i fT4, NT-proBNP, test cigzowy
4. Dysponowanie aparatem umozliwiajacym rejestracj¢ zapisu EKG oraz zatrudnienie
przynajmniej jednej osoby przeszkolonej w obstudze aparatu EKG.
3. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA
Zamawiajacy oczekuje realizacji ustugi do 31-07-2028

4. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY I TERMIN JEJ ZLOZENIA
1. Oferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim, w sposob przejrzysty i czytelny
na formularzu ofertowym stanowigcym zatgcznik nr 3 do niniejszego zapytania.
2. Oferta w cz. 1 powinna zawiera¢ warto$¢ netto i brutto zamowienia
3. Oferta w cz. 2 powinna zawiera¢ warto$¢ netto i brutto zamdwienia w odniesieniu do
poszczegolnych wizyt
4. Cena oferty powinna zawiera¢ wszystkie koszty i skladniki zwigzane
z wykonywaniem zamoéwienia oraz by¢ podana w zlotych polskich z doktadno$cia
do dwoch miejsc po przecinku.
5. Oferta w cz. 1 powinna zawiera¢ dane osoby wyznaczonej na gtownego badacza
w zespole badawczym - osrodku.
6. Oferte nalezy przesta¢ Zamawiajagcemu droga elektroniczng na adres e-mail:
gentle@4wsk.pl do dnia: 30-09-2024 r.
7. Formularz ofertowy oraz oswiadczenie Wykonawcy (zespotu badawczego — o$rodka)
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 Ustawy o szczeg6lnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz
stluzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego oraz z art. 5k Rozporzadzenia Rady
(UE) NR 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkow ograniczajacych w
zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie, w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem 2022/576 (zatacznik nr 4) winny by¢ odrgcznie podpisane
przez Oferenta w wymaganych miejscach, a nastgpnie dotgczone w formie
elektronicznej (skan) do wiadomosci e-mail.
8. Za termin zlozenia oferty uznaje si¢ termin jej wplywu na wskazany powyzej adres
e-mail. Oferty, ktore wplyna po uptywie wyznaczonego terminu oraz oferty
niekompletne nie beda podlegaly ocenie.
9. W przypadku powziecia przez Zamawiajacego przypuszczenia, iz oferta zawiera
razaco niskg cene w stosunku do przedmiotu zamdwienia, Zamawiajacy zwroci si¢ do
Oferenta o udzielenie w okreslonym terminie wyjasnien dotyczacych elementow oferty
majacych wpltyw na wysoko$¢ ceny. Jezeli mimo wyjasnien (badz przy braku
wyjasnien) zamawiajacy uzna, ze oferta zawiera razaco niska ceng — wowczas oferta
taka zostanie odrzucona.
10. Zamawiajacy w odniesieniu do obu cze¢sci dopuszcza mozliwos¢ podjecia negocjacji
tresci ztozonych ofert. Jezeli Zamawiajacy podejmie decyzje o podjeciu negocjacji -
wowcezas droga mailowag zaprosi Wykonawcéw do negocjacji 1 zlozenia ofert
dodatkowych. Zasady dot. negocjacji i sktadania ofert dodatkowych zostang wskazane
w przedmiotowym zaproszeniu. Do oceny ofert dodatkowych stosuje si¢ odpowiednio
zapisy pkt. 5 — kryteria oceny.
11. Osobami upowaznionymi do kontaktu sa: Przemystaw Skoczynski, Agnieszka
Andrejkow, Agnieszka Wasilewska. Zapytania w zakresie przedmiotu zamowienia
nalezy kierowa¢ na adres email: gentle@4wsk.pl
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5. KRYTERIA OCENY (dot. cz. 1, jak i cz. 2)

1. Zamawiajacy dokona oceny ofert Wykonawcow (zespotdéw badawczych - osrodkoéw),
ktorzy spetnia wymagania minimalne okreslone w punkcie 2. zapytania. Liczbe
punktéw uzyskanych przez Wykonawce w odniesieniu do danej oferty,

oblicza si¢ wg wzoru:

Liczba punktow = (Cmin/ Cbad) x 100, gdzie
Cmin ~ cena najnizszej oferty;
Cbad - cena badanej oferty.

2. W wyniku oceny oferta w kazdej cze$ci moze otrzymac¢ maksymalnie 100 pkt.

3. Po dokonaniu oceny ofert, z zastrzezeniem pkt 4.10 niniejszego Zapytania
ofertowego, Zamawiajacy dokona wyboru maksymalnie 12 najkorzystniejszych ofert w
kazdej czeSci, przy czym za najkorzystniejsze uznane zostang oferty spetniajgce
warunki udziatu w postepowaniu, ktore zdobyly najwyzsza liczb¢ punktow w danej
czesci (z zastrzezeniem, ze nie jest mozliwa realizacja przez Wykonawce przedmiotu
zamowienia okre$lonego w czesci 2, jezeli Wykonawcy temu nie udzielono zamowienia
w czesci 1).

4. Zamawiajacy zamiesci informacj¢ o wyborze Wykonawcow (zespolow badawczych
— o$rodkow) na stronie internetowej Zamawiajacego.

6. POSTANOWIENIA KONCOWE

1. W uzasadnionych przypadkach Zamawiajacy moze przed uplywem terminu
sktadania ofert zmodyfikowa¢ tres¢ zapytania ofertowego. Wszelkie modyfikacje,
uzupelnienia i ustalenia oraz zmiany, w tym zmiany termindéw, jak réwniez pytania
Wykonawcodw wraz z wyjasnieniami stajg si¢ integralng cz¢s$cig zapytania ofertowego i
beda wigzace przy sktadaniu ofert.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ uniewaznienia kazdej czesci lub odwotania
niniejszej procedury w kazdej czgéci 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 kwietnia 2022 r. o szczegolnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835), Zamawiajgcy
wykluczy z niniejszego postgpowania o udzielenie zamowienia Wykonawce
w przypadkach, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegolnych rozwiqzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzqgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835). Do
Wykonawcy podlegajgcego wykluczeniu w tym zakresie, stosuje si¢ art. 7 ust. 3
wspomnianej ustawy. Jednoczesnie, Zamawiajqcy wykluczy z niniejszego postgpowania
0 udzielenie zamowienia Wykonawce w przypadkach, o ktorych mowa w art. 5k
Rozporzgdzenia Rady (UE) NR 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkow
ograniczajgcych w zwiqzku 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).
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Zakaczniki:

1. Skrocony opis projektu GENTLE-PACE

2. Wykaz procedur przewidzianych do wykonania w ramach ustugi.
3. Formularz ofertowy.

5. Klauzula informacyjna RODO.



