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Warszawa, dnia 27 lutego 2024 roku

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania pn. ,Kompleksowy nadzoér nad realizacja niekomercyjnego badania
klinicznego CTD-ILD oraz HP” - sprawa nr 2/PN/2024/BK

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie
dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 z péZn.zm.) zwanej dalej Ustawa, informuje, iz wptynety
pytania od Wykonawcdw, na ktére Zamawiajgcy udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanianr 1

Ile wynosi wartos¢ szacunkowa Zamoéwienia nr 2 /PN/2024 /BK?

Odpowiedz: Zamawiajacy udostepni kwote, jakg zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie
zamoOwienia zgodnie z art. 222 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamodéwien
publicznych na stronie internetowej prowadzonego postepowania przed otwarciem ofert.

Pytania nr 2

Jaka jest kwota brutto, jakg Zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowania Zamowienia
2/PN/2024/BK?

Odpowiedz: Zamawiajacy udostepni kwote, jaka zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie
zamoOwienia zgodnie z art. 222 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych na stronie internetowej prowadzonego postepowania przed otwarciem ofert.

Pytania nr 3
Prosze réwniez o udostepnienie wzoru Formularza ofertowego do postepowania
OdpowiedZ: Zamawiajacy dodat zatacznik nr 1 do SWZ - formularz ofertowy.

Pytania nr 4

Prosze bardzo o informacje. Jaka jest kwota brutto, jaka Zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na
sfinansowania Zamoéwienia?

Odpowiedz: Zamawiajacy udostepni kwote, jaka zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie
zamoOwienia zgodnie z art. 222 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych na stronie internetowej prowadzonego postepowania przed otwarciem ofert.

Pytanianr 5

Prosimy o udostepnienie bardziej szczegétowych informacji na temat badania. Najlepiej w
postaci streszczenia badania, a co najmniej schematu obserwacji pacjenta, planowanego
schematu randomizacji oraz zakresu gromadzonych danych.

Odpowiedz: Badanie bedzie prowadzone w populacji 177 chorych na ukltadowe choroby
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tkanki tacznej (CTD). Pacjenci zostang przydzieleni w stosunku 1:1:1 do trzech grup
terapeutycznych po 59 os6b. Badanie sklada sie z 4-tygodniowego okresu skriningowego,
okres leczenia trwa 52 tyg. i konczy go 4-tygodniowy okres obserwacji. Pacjent bedzie
przychodzit do Osrodka w okreslonych harmonogramem wizytach co 28 dni.

Pytania nr 6

Czy w badaniu beda wykorzystywane dzienniczki pacjenta albo inne formularze wypetniane
przez pacjentéw (np. jakosci zycia, SF-XX, itp.)? jezeli tak, to:

a. prosimy o ich wymienienie,

b. w jaki sposéb beda wypelniane przez pacjentéw - elektronicznie czy na papierze?

c. czy Zamawiajacy udostepni Wykonawcy licencje na ich wykorzystanie (o ile jest wymagana),
czy Wykonawca ma uwzgledni¢ koszt takiej licencji w ofercie? (zar6wno wykorzystanie
formularzy, jak i ewentualnego oprogramowania do ich ewaluacji).

Odpowiedz:

a) ocena skal pacjenta (Bezwzgledna zmiana wskaznika niepelnosprawnosci w
kwestionariuszu oceny stanu zdrowia (HAQ-DI), Bezwzgledna zmiana skali
dusznosci w stosunku do wartosci wyjsciowej w ocenie funkcjonalnej terapii
choroby przewlektlej (FACIT-Dusznos$¢), Numerical Rating Scale (NRS) —
numeryczna skala oceny, Skala nasilenia dusznos$ci MRC (Medical Research
Council), Leicester Cough Questionnaire (LCQ) — kwestionariusz stuzacy do oceny
wplywu kaszlu na codzienne funkcjonowanie w odniesieniu do ostatnich 14 dni,
skala nasilenia kaszlu VAS, CAT (COPD assessment test, K-BILD (King's Brief
Interstitial Lung Disease) - krétki kwestionariusz Krélewskiego Kolegium w
Londynie do oceny stanu zdrowia pacjentéw ze sSré6dmiazszowymi chorobami
ptuc) oraz dzienniczek przyjmowania produktu badanego przez pacjenta

b) formularze i dzienniczek beda wypelniane na papierze

c) Skale wymienione powyzZej nie wymagaja wykupienia licencji

d) Wykonawca nie ma uwzglednia¢ kosztu licencji w ofercie

Pytania nr 7

Czy w zakresie zamowienia znajduje sie przygotowanie podstawowej dokumentacji badania, tj.
protokotu badania klinicznego i streszczenia protokotu badania klinicznego , informacji dla
pacjenta i formularza $wiadomej zgody. Czy tez te dokumenty beda dostarczone przez
zamawiajgcego?

Odpowiedz: Protokaét badania klinicznego i streszczenie protokotu badania klinicznego,
informacja dla pacjenta wraz z formularzem swiadomej zgody zostana dostarczone
Wykonawcy przez Zamawiajacego.

Pytania nr 8

Czy w zakresie zamdwienia znajduje sie przygotowanie kompletnych pakietéw submisyjnych
obejmujace rowniez uzyskanie od badaczy i osrodkow wszystkich dokumentéw dodatkowych i
ztozenie dokumentacji do uzyskania pozwolenia na badanie zgodnie z Rozporzadzenie
536/2014 w systemie CTIS oraz optaty z tym zwigzane?

OdpowiedZ: W zakresie zaméwienia nie znajduje sie przygotowanie kompletnych
pakietow submisyjnych obejmujacych uzyskanie od badaczy i osrodkéw wszystkich
dokumentéw dodatkowych i ztozenie dokumentacji do uzyskania pozwolenia na badanie
zgodnie z Rozporzadzenie 536/2014 w systemie CTIS oraz oplaty z tym zwigzane.
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Pytania nr 9

Czy w zakresie zamdwienia znajduje zarzadzanie logistyka (w tym transport do oSrodkéw) oraz
rozchéd leku (badanego i komparatora) - dotyczy takze wydruku etykiet, przepakowania i
zwolnienia, archiwizacji i utylizacji leku badanego oraz komparatora, prowadzenia logow
temperaturowych, logéw rozliczania ilo$ci produktéw badanych)?

Odpowiedz: Nie

Pytania nr 10

Czy w zakresie zamdwienia znajduje sie organizacja spotkania badaczy wigcznie z dojazdem
zespotow badawczych, zakwaterowaniem, przygotowaniem materiatow, prezentacji itp.
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zorganizowania czterech spotkan badaczy online.

Pytanie nr 11
Czy w zakresie zamo6wienia znajduje uzyskanie polisy ubezpieczeniowej?
Odpowiedz: Nie

Pytanie nr 12

Jaka jest spodziewana $rednia liczba zdarzen niepozadanych (ciezkich/nieciezkich) w
przeliczeniu na jednego pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy przewiduje ok 30% zdarzen niepozadanych nieciezkich w
przeliczeniu na cato$¢ projektu.

Pytanie nr 13
Prosimy o informacje, ktére stowniki majg by¢ uzyte w zakresie kodowania danych
Odpowiedz: MedDRA

Pytanie nr 14

W naszej ocenie kryteria wej$cia/udziatu stawiane potencjalnym oferentom nie odpowiadajg
realiom rynku polskich firm CRO realizujgcych niekomercyjne badania, a co za tym idzie mocno
ograniczaja szanse szybkiego wytonienia wykonawcy, co wptywa na czas rozpoczecia projektow
i zazwyczaj opéznia ich start. Sledzimy rynek postepowan publicznych na ustugi CRO w Polsce i
z naszych obserwacji wynika, iz duze, miedzynarodowe firmy CRO nie s3 zainteresowane
realizacjg badan niekomercyjnych ze wzgledu na ograniczenia budzetowe tego typu badan.
Uwazamy sie za firme z bardzo duzym doswiadczeniem w realizacji projektéw badawczych (w
tym udziat w ponad 35 badaniach klinicznych) oraz wiodacego dostawce systemu eCRF w Polsce
(wdrozenie ponad 70 eCRF-6w), ktorego jesteSmy wiascicielem. Ponadto w ostatnich 3 latach
brali$my i bierzemy nadal udziat w 20 niekomercyjnych badaniach klinicznych. Warto
podkresli¢ fakt, iz Biostat posiada status jednostki naukowej - Centrum Badawczo-Rozwojowe,
nadany przez Ministra Rozwoju i Technologii.

Mimo tak duzego doswiadczenia, nie zawsze jesteSmy w stanie sprosta¢ wymaganiom
stawianym w postepowaniach przetargowych. Posiadamy duze doswiadczenie w realizacji
badan klinicznych niekomercyjnych réwnowaznych z zakresem przedmiotowego badania,
jednak cze$¢ komercyjnych projektow, ktére prowadzimy i ktére moglibySmy potencjalnie
wykazac¢, obwarowane sg restrykcyjnymi klauzulami poufnosci, co uniemozliwia wykazanie ich
w postepowaniach przetargowych, a tym samym skutecznie eliminuje nas jako potencjalnego
oferenta.
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Wobec powyzszego uprzejmie prosimy o zmiane kryterium w zakresie zdolnosci technicznej lub
zawodowej polegajaca na wykresleniu warunku do$wiadczenia w realizacji ustug
monitorowania minimum 5 badan klinicznych komercyjnych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane Kryterium. Jednakze dopuszcza w
tej kwestii o§wiadczenia Wykonawcy potwierdzone referencjami Sponsora.

Pytanie nr 15

Dotyczy zapisow SWZ Rozdziat [X, pkt. 4 a)

Wykonawca spetni warunek, jezeli:

a) posiada doswiadczenie w realizacji ustug monitorowania minimum 5 badan klinicznych
komercyjnych oraz ustug monitorowania minimum 5 wieloosrodkowych badarn klinicznych
niekomercyjnych w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, w zakresie odpowiadajqcym
przedmiotowi zamdwienia; kazda z wykazanych ustug musi by¢ potwierdzona oswiadczeniem
odbiorcy ustug wskazujqcym, ze w wyniku prowadzonych inspekcji i audytu organéw
regulacyjnych lub sponsora nie znaleziono krytycznych znalezisk [...]

Czy istnieje mozliwo$¢ wydtuzenia wymaganego okresu doswiadczenia w realizacji ustug
monitorowania z 3 lat do min. 5 lat?
OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 16

Dotyczy zapisow SWZ Rozdziat [X, pkt. 4 b)

b) posiada doswiadczenie w organizacji minimum 3 spotkan badaczy w okresie ostatnich 3 lat
przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w
tym okresie;

Czy istnieje mozliwo$¢ wydtuzenia wymaganego w SWZ okresu doswiadczenia w organizacji
spotkan badaczy z 3 lat do min. 5 lat?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Zamawiajacy informuje, Ze udzielone odpowiedzi sg integralng czes$cig SWZ dla przedmiotowego
postepowania i sag wigzace dla wszystkich Wykonawcéw od dnia przekazania.

Marek Elektronicznie
podpisany przez

Janusz Marek Janusz

Tom ba rkiewi Tombarkiewicz
Data: 2024.02.27
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