AGENCIA
BADAN
MEDYCZNYCH

Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajgce wptyw allopurynolu na ryzyko
zdarzeri sercowo-naczyniowych u pacjentéw z wysokim i bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym,
z uwzglednieniem obecnosci zespofu Long-COVID Umowa nr 2022/ABM/01/00027-00

L. dz. DZP- 216 /23 Poznan, dnia 14.04.2023 r.

Wszyscy Wykonawcy
- platforma zakupowa

Dotyczy: PN-16/23 postepowania w trybie przetargu nieograniczonego na Ustuge kompleksowego
nadzoru nad realizacja niekomercyjnego badania klinicznego pn.: ,,Randomizowane, podwéjnie
zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajace wplyw allopurynolu na ryzyko zdarzen
sercowo-naczyniowych u pacjentow z wysokim i bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym, z uwzglednieniem obecnosci zespotu Long-COVID” oraz zapewnienie
oprogramowania do randomizacji uczestnikow badania i oprogramowania eCRF.

W zwigzku z pytaniami dotyczacymi prowadzonego postepowania, Zamawiajacy, zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy
z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 ze zm.) udziela odpowiedzi:

Pytanie 1.
W SWZ Postepowania PN-16/23; w rozdziale 18 — zostaty zdefiniowane Warunki udziatu w postepowaniu o

nastepujacej tresci: ,O udzielenie zamoéwienia mogg ubiegac¢ sie Wykonawcy, ktdrzy spetniajg warunki dotyczace:
zdolnosci technicznej lub zawodowey:

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze:

a) wykonat lub wykonuje w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres
prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy w tym okresie, co najmniej trzy (3) ustugi nadzoru nad realizacjg
niekomercyjnego badania klinicznego, kazda o wartosci minimum: 1 000 000,00 zt (jeden milion ztotych) brutto;

b) w co najmniej 3 niekomercyjnych badaniach klinicznych, ktére nadzorowat lub nadzoruje w okresie okreslonym
w pkt. a), zrekrutowano co najmniej 50 uczestnikéw;

Wedtug naszej oceny i znajomosci realiéw rynku polskiego oraz funkcjonujgcych na nim polskich firm CRO, zbyt
wygorowane kryteria stawiane w zakresie doSwiadczenia w znacznym stopniu ograniczaja mozliwo$¢ udziatu
w postepowaniu polskich firm CRO w poréwnaniu do firm zagranicznych. Polskie firmy pomimo tego, ze majg
wieloletnie do$wiadczenie w badaniach klinicznych, nie sg w stanie spetni¢ tych konkretnie zdefiniowanych w
SWZ arbitralnie kryteridw, jak chocby konkretnej liczby uczestnikéw badan klinicznych. Do tej pory w Polsce
badania kliniczne niekomercyjne byly w poréwnaniu do badan komercyjnych rzadko$cig i czesto liczba
uczestnikéw w tychze badaniach nie byta wielka. Wnosimy zatem, aby zmieni¢ powyzsze kryteria, tak aby polskie
firmy mogty skorzysta¢ z polskich zrodet finansowania (ABM), a ktdre sg przeciez bezpo$rednio przekierowane
ze sktadki NFZ od polskich pacjentéw. Wydaje sie zatem, iz w interesie wszystkich uczestnikow polskiego rynku,
a zwtaszcza instytucji publicznych jest to, aby przy. utrzymaniu jakoci, pienigdze wypracowane w Polsce, wziete
od polskich pacjentow trafity zndéw do polskich firm, polskiego podatnika, ktéry ptacac sktadki w Polsce znow
zasilit NFZ, a tym samym ABM, a tym samym instytucje publiczne takie jak szpitale czy uniwersytety.

W zwigzku z powyzszym wnioskujemy o zmiane kryteriow udziatu w postepowaniu okreslonych w rozdziale 18;
pnkt 18.1 ppnkt .4 a) i b) na tres¢:

Zamawiajacy uzna warunek za spetiony, jezeli Wykonawca wykaze, ze:

a) wykonat lub wykonuje w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krotszy w tym okresie, co najmniej dwie (2) ustugi nadzoru nad realizacjq
niekomercyjnego badania klinicznego, kazda o wartosci minimum: 1 000 000,00 zt (jeden milion ztotych) brutto;
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b) w co najmniej 3 niekomercyjnych lub komercyjnych badaniach klinicznych, ktére nadzorowat lub nadzoruje
w okresie okreSlonym w pkt. a) zrekrutowano co najmniej 50 uczestnikow

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie zmienia kryterium udziatu w postepowaniu.

Pytanie 2.
Prosze o doprecyzowanie zadania opisanego w OPZ "Wspdtpraca z monitorem zatrudnionym przez

Zamawiajacego w wymiarze 910 godzin w 2023r. jako wspomagajacym dla monitoréw Wykonawcy".

Na czym polega¢ miataby ta wspotpraca? Jakie bedq realizowane zadania przez poszczegdinych Monitorow
w ramach tej wspétpracy?

Dodatkowo:

Jaka jest planowana ilos¢ pacjentow do zrekrutowania?

Jaki przewidziany jest czas rekrutacji?

Jaka liczbe wizyt przewidziano w przeliczeniu na jednego pacjenta?

Jaki jest czas uczestnictwa pacjenta w badaniu?

Jakiej liczby wizyt monitorujgcych oczekuje Zamawiajacy?

Czy firma CRO ma organizowa¢ tez logistyke probek?.

Odpowiedz:

Wspdipraca z monitorem zatrudnionym przez Zamawiajagcego w wymiarze 910 godzin w 2023r. jako
wspomagajacym dla monitordw Wykonawcy oznacza mozliwos¢ wigczenia takiego monitora do standardowych
zadan w ramach zadania. Catkowite koszty zatrudnienia w tym wymiarze ponosi Zamawiajacy, z wytaczeniem
ewentualnych kosztéw delegacji poza Poznan.

Wszystkie szczegoly dotyczace rekrutacji, wizyt, czasu badania, wizyt monitorujgcych sg opisane
w dokumentach dostepnych w siedzibie Zamawiajacego, z ktorymi Wykonawca winien sie zapoznaé (zgodnie
z zapisami pkt 5.3 SWZ) po podpisaniu umowy poufnosci.

Nie, firma CRO nie ma organizowac logistyki prébek. Do organizacii logistyki prébek dostarczanych do biobanku
bedzie wytoniony odrebny wykonawca.

Przestane informacje prosimy uwzgledni¢ przy tworzeniu oferty przetargowej traktujac je jako wazne
i wigzace.

Elektronicznie

Ma g d a I e podpisany przez

Magdalena Fertig
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