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Strona internetowa prowadzonego postepowania
https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska

WYJASNIENIA I ZMIANY TRESCI SWZ

Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego pn. ,Kompleksowy
nadzor nad realizacjg badania klinicznego”

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie, informuje,
ze wplynely pytania do tresci SWZ. Dzialajac na podstawie art. 135 ust. 2 i art. 137 ust. 1 ustawy
z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.),
Zamawiajacy udziela wyjasnien i dokonuje zmian tres$ci SWZ.

Pytanie nr 1:

Szanowni Panstwo,

uprzejmie prosimy o zmiane kryterium kwalifikacji zawartego w Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamdwienia (SIWZ), ktére wymaga od firm CRO zorganizowania co najmniej trzech
3 spotkan badaczy w przeciagu ostatnich trzech 6 lat. Ponizej przedstawiamy uzasadnienie
naszego wniosku.

Nadmierne zawezenie kregu potencjalnych wykonawcéw:

Wymag organizacji trzech spotkan badaczy znacznie ogranicza mozliwosci firm CRO, ktére moga
braé udzial w przetargu. Wiele firm CRO, ktére posiadaja bogate do$wiadczenie
w monitorowaniu badan klinicznych oraz doskonale kompetencje w zarzadzaniu projektami
badawczymi, nie mialy okazji organizowaé spotkan badaczy z réznych przyczyn, np. zlecania
tych zadan innym podmiotom specjalizujgcym sie w eventach, lub organizacja spotkan przez
samego Sponsora, lub organizacja spotkan przez Sponsora przy ograniczonej pomocy CRO.
Niewlasciwy nacisk na aspekt organizacyjny:

Organizacja spotkan badaczy jest bardziej zadaniem logistycznym niz specjalistycznym
dzialaniem zwigzanym z monitorowaniem badan klinicznych. Gléwnym zadaniem firm CRO
w Kkontekscie badan klinicznych jest zapewnienie prawidlowego monitorowania, zbierania
i analizy danych, a nie organizacja spotkan, co nie powinno by¢ kluczowym kryterium
kwalifikacyjnym.

Niesp6jnos¢ z realiami rynkowymi:

Obecnie wielu Sponsoréw badan Kklinicznych korzysta z ustug wyspecjalizowanych firm
eventowych do organizacji spotkan badaczy, oddzielajac te zadania od monitorowania badan.
W zwigzku z tym, niewielka liczba firm CRO mogla realizowa¢ taki wymaég, co czyni to kryterium
mato praktycznym i niewspétmiernym do rzeczywistosci branzy.

Brak proporcjonalnosci kryterium do skali zaméwienia:

Wielu wykonawcéw, ktérzy maja duze doswiadczenie w monitorowaniu badan klinicznych na
wysokim poziomie, nie ma mozliwo$ci wykazania sie organizacja spotkan badaczy na taka skale,
co w sposoOb nieproporcjonalny eliminuje ich z postepowania, pomimo ze posiadaja wszystkie
inne niezbedne kwalifikacje.

Niesprawiedliwe faworyzowanie:
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Kryterium to moze faworyzowa¢ wieksze firmy CRO, ktére maja bardziej rozbudowane zasoby
i mozliwo$ci organizacyjne, podczas gdy mniejsze, ale rownie doswiadczone firmy CRO, moga
nie spetnia¢ tego wymogu mimo posiadania niezbednych kompetenciji.

Zawyzenie warto$ci zamowienia:

Utrzymanie obecnego Kryterium kwalifikacji sprawi, ze jedynie duze firmy CRO beda mogty
spetni¢ wymagania i wzig¢ udzial w przetargu. To z kolei moze prowadzi¢ do znacznego
zawyzenia warto$ci zamdéwienia, poniewaz takie firmy zazwyczaj operujg na znacznie wyzszych
stawkach, ktére niekoniecznie s adekwatne do rzeczywistego zakresu i skali projektu.
Wykluczenie mniejszych, réwnie Kkompetentnych firm, ktére moglyby zaoferowaé
konkurencyjne ceny, moze niepotrzebnie zwiekszy¢ koszty projektu, co nie lezy w interesie
Zamawiajacego ani podatnikéw.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dokonuje nastepujgcych zmian tresci SWZ:

1) wrozdziale IX ust. 2 pkt 4 skre$la sie lit. b,

2) wrozdziale X ust. ust. 4 skreéla sie pkt 3,

3) wrozdziale XXVIII skresla sie Zatgcznik nr 8 A - Wykaz ustug spotkan badaczy.

Pytanie nr 2:

Czy Zamawiajgcy dysponuje protokotem badania?
Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dysponuje protokotem badania.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajacy opracuje formularze swiadomej zgody i wersje ICF dla osrodkéw w Rumuni
i na Wegrzech?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy opracuje formularze §wiadomej zgody i wersje ICF dla osrodkéw w Rumuni
i na Wegrzech.

Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajgcy ztozy inicjacyjny wniosek w systemie CTIS?
Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy ztozy inicjacyjny wniosek w systemie CTIS.

Pytanie nr 5:

W zadaniach dla CRO - Obstuga badania w systemie CTIS zgodnie z wymogami organéw
regulatorowych (min. raporty, zmiany SM i NSM). Czy zamawiajacy ma wybrang platforme
eCRF?

Odpowiedz:

Nie, to CRO ma dostarczy¢ system.

Pytanie nr 6:

Czy TMF ma by¢ prowadzony w systemie CTMS (elektroniczny) czy tylko w wersji papierowej?
Odpowiedz:

TMF ma by¢ prowadzony rowniez w wersji elektronicznej.
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Pytanie nr 7:

[lu pacjentéw ma by¢ zrekrutowanych w osrodku:

- Oddziale Reumatologii, Wydzial Lekarski, Uniwersytet w Debreczynie, Debreczyn, Wegry?
-“Carol Davila” University of Medicine and Pharmacy Department of Internal Medicine?

- Rheumatology, “Sf. Maria” Hospital Bucharest Romania, Bukareszt, Rumunia?
Odpowiedz:

Osrodki na Wegrzech i Rumuni maja zebrac po 10 pacjentéw kazdy.

Pytanie nr 8:

Czy wykonawca jest zobowigzany przeprowadzi¢ badanie poza terenem Polski, tj. Rumunia,
Wegry?

Odpowiedz:

CRO bedzie musiato prowadzi¢ badanie w o$rodkach zagranicznych.

Ponadto Zamawiajacy dokonuje nastepujacych zmian SWZ:
1) wrozdziale XVI ust. 1 otrzymuje brzmienie:
1. Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umiesci¢ na platformazakupowa.pl pod

adresem: htt)s://platformazakupowa.pl/pn/spartanska w my$l ustawy Pzp na stronie
internetowej prowadzonego postepowania do dnia 24 wrzesnia 2024 roku do godziny
10:00.

2) wrozdziale XVII ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Otwarcie ofert nastapi w dniu 24 wrzes$nia 2024 roku o godzinie 10:30.

3) wrozdziale XIV ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Wykonawca bedzie zwigzany ofertg od dnia uptywu terminu sktadania ofert przy czym
pierwszym dniem terminu zwigzania oferta jest dzien, w ktérym uplywa termin
sktadania ofert. Wykonawca jest zwigzany ofertg do dnia 22 listopada 2024 roku
(zgodnie z art. 220 ust. 2 ustawy Pzp).

Dokonane wyjasnienia 1 zmiany wigza Wykonawcéw z chwilg zamieszczenia
na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

Jednoczes$nie Zamawiajacy zmienia tres$¢ ogloszenia o zaméwieniu.
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