OR.DZP.270.15.2020 Otwock, 26.06.2020 r.

WNIOSEK O WYJASNIENIE TRESCI SIWZ ORAZ PYTANIA DO TRESCI SIWZ

wraz z odpowiedziami Zamawiajgcego

dot. postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego
Nr sprawy: 15/P/2019

Nazwa zadania: ,Uslugi przygotowania, organizacji oraz przeprowadzenia  badania
klinicznego fazy I/11 nad bezpieczedstwem i ocena skutecznosci diagnostyki prowadzonej za
pomoca substancji PSMA-T4 po jej wyznakowaniu technetem-99m wu pacjentéow ze
zdiagnozowanym rakiem stercza dla NCBJ Osrodka Radioizotopéw POLATOM”.

Wykonawca w niniejszym postepowaniu zwrdcil si¢ do Zamawiajacego z nastepujacymi
pytaniami:

1) Witam Serdecznie Mam nastgpujace pytania w kontekscie przetargu na badanie Kliniczne:
[lu pacjentow chca Panstwo zrekrutowacd?

2) Jaki jest przewidziany czas na rekrutacj¢ w tym badaniu?
3) Jak dlugo trwa terapia pojedynczego pacjenta?

4) Czy pacjent pozostaje w obserwacji po zabiegu?

5) lle Panstwo chcg zaangazowac osrodkow?

6) Czy istnieje Synopsis Badania lub inny dokument zawierajacy szczegély projektu w
zakresie zarOwno badanego leku jak 1 procedur? Czy mogli by panstwo taki dokument
udostepnic?

Odpowiedzi Zamawiajacego:

1/ Zamawiajacy zamierza zrekrutowac okolo 40 pacjentow.
2/ Zamawiajacy informuje, ze zaktadany czas rekrutacji potrwa okoto 6 miesigcy.

3/ Zamawiajgcy informuje, ze u rekrutowanych pacjentow bedzie przeprowadzone badanie
diagnostyczne z zastosowaniem badanego produktu leczniczego **"Tc-PSMA (badanie SPECT) w
porownaniu do badan radiologicznych. Podanie badanego produktu leczniczego bedzie
jednorazowe. Obserwacja pacjenta bedzie trwa¢ do czasu zakonczenia zaplanowanych badan
diagnostycznych i przeprowadzenia oceny porownawczej.

4/ Zamawiajgcy nie przewiduje hospitalizacji pacjentow. Badanie nie obejmuje ich leczenia.
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5/ Zamawiajgcy zamierza prowadzi¢ badanie w jednym osrodku.

6/ Zamawiajacy informuje, ze w Zalaczniku A - specyfikacja techniczna, podano, ze przygotowanie
streszczenia badania wchodzi w zakres zamawiane) ustugi. Badany lek jest przygotowany w
typowej postaci liofilizowanego zestawu do sporzadzania radiofarmaceutyku i jest dostarczany do
Osrodka w postaci zestawu nie zawierajgcej radionuklidu. Znakowanie technetem-99m nastepuje w
Osrodku bezposrednio przed podaniem leku pacjentowi (Zamawiajacy odsyla do zapiséw
Zobowigzan Zamawiajacego podanych w Zataczniku A - specyfikacja techniczna).

Wszystkie pytania oraz udzielone odpowiedzi stanowig integralng czgsé Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zamoéwienia i sg wigzace przy sktadaniu ofert.

W zwiazku z faktem, ze udzielone odpowiedzi nie stanowig istotnych zmian tresci Specyfikacji
[stotnych Warunkéw Zamowienia, Zamawiajacy nie przedtuza terminu sktadania ofert. Wszelkie
ustalenia dotyczace czasu, miejsca i godziny skiadania i otwarcia ofert pozostaja bez zmian.
Narodowe Centrum Badan Jadrowych Osrodek Radioizotopow POLATOM.
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