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MAGIC-AML - Multiarm, Multicenter, RAndomized, Molecularly-Gulded Controlled Trial of Personalized
Treatment Strategy - of Acute Myeloid Leukemia, projekt finansowany ze srodkéw Agencji Badan
Medycznych, 2022/ABM/01/00021-00

Wykonawcy postepowania
ZP/21/2023

tédz, 02.10.2023
Sygnatura:  ZP/21/2023
dotyczy: Petnienie roli CRO w ramach realizowanego przez Zamawiajacego niekomercyjnego
badania klinicznego ,,Multiarm, Multicenter, RAndomized, Molecularly-Gulded
ControlledTrial of Personalized Treatment Strategy - of Acute Myeloid Leukemia” /
»,Wieloramienne, wieloosrodkowe, randomizowane, oparte o diagnostyke molekularng,
kontrolowane badanie kliniczne spersonalizowanej strategii leczenia w ostrej biataczce
szpikowej MAGIC-AML”

Dziatajgc w oparciu art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamowien publicznych

Zamawiajgcy udziela wyjasnien tresci Specyfikacji Warunkéw Zamédwienia.

Pytanie 1.

lle wynosi wartos¢ szacunkowa Zamdwienia nr ZP/21/2023

Odpowiedz:

Zamawiajgcy zgodnie z art.74 ustawy z dnia 11.09.20219 r Prawo zamowien publicznych udostepnia protokét
na wniosek Wykonawcy , natomiast zatgczniki do protokotu postepowania udostepnia po dokonaniu wyboru
najkorzystniejszej oferty.

Pytanie 2.

Jaka jest kwota brutto , jakg Zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie Zamdwienia ZP/21/2023
Odpowiedz:

Zgodnie z art. 222 ust. 4 ustawy z dnia 11.09.20219 r Prawo zamdwien publicznych zamawiajgcy, najpdzniej
przed otwarciem ofert, udostepnia na stronie internetowej prowadzonego postepowania informacje o
kwocie, jakg zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamodwienia.

Pytanie 3.

W naszej ocenie kryteria wejscia/udziatu stawiane potencjalnym oferentom nie odpowiadajg

realiom rynku polskich firm CRO realizujgcych niekomercyjne badania, a co za tym idzie

mocno ograniczajg szanse szybkiego wytonienia wykonawcy, co wptywa na czas rozpoczecia

projektéw i zazwyczaj opdznia ich start.



Uwazamy sie za firme z bardzo duzym doswiadczeniem w realizacji projektdw badawczych

(w tym udziat w ponad 35 badaniach klinicznych) oraz wiodgcego dostawce systemu eCRF

w Polsce. Ponadto w ostatnich 3 latach braliSmy i bierzemy nadal udziat w 20 niekomercyjnych
badaniach klinicznych. Pomimo tak szerokiego doswiadczenia w branzy badan klinicznych, nie
zaistniata dotychczas konieczno$¢ przeprowadzenia inspekcji Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, w zwigzku z czym nie jesteSmy w stanie spetni¢ stawianego warunku. W naszym
odczuciu wskazany warunek ogranicza zasade konkurencyjnosci.

Wobec powyzszego uprzejmie prosimy o zmiane kryterium udziatu w postepowaniu,
polegajgcym na wykresleniu warunku dotyczgcego zdolnosci technicznej lub zawodowej, na
podstawie ktérego nalezy wykaza¢, ze w ramach wykonywanych przez Wykonawce ustug

w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu skfadania ofert, co najmniej jedno
niekomercyjne badanie kliniczne musi posiadac raport inspekcji Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie zmienia tego warunku.

Z-ca Kanclerza ds. Organizacji i Rozwoju
Uniwersytetu Medycznego w todzi
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