Wroctaw, 13 marca 2023 r.

4. Wojskowy Szpital Kliniczny
z Poliklinikg SPZOZ we Wroctawiu

ul. Rudolfa Weigla 5, 50-981 Wroctaw

dotyczy: przetargu nieograniczonego na Swiadczenie ustugi koordynacji i nadzoru nad realizacja
niekomercyjnego badania klinicznego PROTECTAA, znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.9.2023

Odpowiedzi na pytania Wykonawcéw (1)

4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej we
Wroctawiu, jako Zamawiajacy w postegpowaniu o udzielenie zamowienia publicznego W trybie
przetargu nieograniczonego, na podstawie art. 135 ust. 2 i 6 ustawy Prawo zamowien publicznych
ustawy zdnia 11 wrze$nia 2019 r Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz.1710 ze zm.),
dalej PZP, informuje, ze wptynely wnioski o wyjasnienie tre§ci SWZ. Zamawiajagcy wyjasnia tresé
SWZ:

Pytanie nr 1
W zwigzku z postgpowaniem o udzielenie zamdéwienia (Znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.9.2023)
zwracam si¢ z prosba o udzielenie odpowiedzi na nastgpujace zapytania dotyczace SWZ: 1. Czy
zamawiajgcy oczekuje od Wykonawcy - dziata zwigzanych z lekiem ?

Odp.

Zamawiajacy oczekuje od Wykonawcy m.in. nastgpujacych dziatan zwigzanych z produktem badanym
w badaniu klinicznym:

- opracowanie petlnego wniosku do URPL i Komisji Bioetycznej w tym w sekcjach dotyczacych
produktu badanego (IMP/placebo) na podstawie m.in. materiatow od Wytwodrcy odpowiadzialnego za
przygotowanie placebo i zaslepienie IMP (zewngtrzna firma wybrana przez 4WSKzP) ;

- wspolpracy z Wytworca (dostawca) zaslepionego produktu badanego, w zakresie niezbgdnym do
zapewnienia sprawnego dziatania systemu IWRS stuzacego do randomizacji pacjentow
- opracowanie Instrukcji farmaceutycznej (Pharmacy Manual)

- opracowanie wzoru dokumentéw, formularzy dokumentujgcych zarzadzanie badanym produktem
- prowadzenie w imieniu sponsora wszystkich dziatan w zakresie monitorowania bezpieczenstwa
farmakoterapii (Pharmacovigilance, PhV)

Pytanie nr 2

Czy do Wykonawcy naleza - dziatania zwigzane z logistyka probek ?
Odp.

Nie.

Pytanie nr 3

Jaka jest ilo§¢ wizyt monitorujacych (podana jest tylko informacja o wizytach SIV)

Odp.

Do wykonawcy naleze¢ bedzie opracowanie zatozen Planu Monitorowania (Monitoring Plan) i
zaplanowanie niezbgdnej do prawidlowego nadzoru nad badaniem liczby oraz rodzaju wizyt
monitorujgcych.

W OPZ wskazano liczbe osrodkow oraz planowang do rekrutacji populacje¢ badania.



Pytanie nr 4

Prosze o wyjasnienia dotyczace - Udzialu pacjenta (zapisane jest - "od momentu wlaczenia do badania
do momentu zakonczenia leczenia - trwac bgdzie 12 miesigcy a obserwacja 13 miesigcy” . Ten zapis nie
jest jasny. Czy oprocz 12 miesiecy jeszeze dodatkowo 13 miesigcy mamy okresu obserwacji ( w sumie
15 miesigcy w badaniu) czy w sumie pacjent jest 13 miesigcy w badaniu i tak naprawde ta obserwacja
trwa tylko miesigc?

Odp.

Laczny czas udziatlu pacjenta w badaniu to 13 miesigcy. Okres interwencji (podawania leku) to 12
miesiecy i ostatni miesigc to okres obserwacji.

Pytanie nr 5

Dzien dobry,

bardzo prosze o informacj¢, w zataczniku nr 2.1 do SWZ -OPZ istnieje
taki zapis:

"2. Przygotowanie niezbgdnej dokumentacji badania (m.in. zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, GCP), w tym:

2.1. Protokotlu Badania, streszczenia Protokotu, Broszury Badacza (jesli
dotyczy)."

W zwigzku z tym czy zapytanie ofertowe dotyczy rowniez przygotowania
protokotu czy protokét badania jest juz stworzony? To samo z ICF i
broszura badacza?

Czy przygotowanie dokumentow to tylko przygotowanie pakietu submisyjnego
i ztlozenie badania z protokotem przekazanym przez zamawiajacego ?

Pytanie nr 5.1

Czy przygotowanie dokumentdw to tylko przygotowanie pakietu submisyjnego
1 ztozenie badania z protokotem przekazanym przez zamawiajacego ?

Odp.

Nie

Pytanie nr 5.2

W zwiazku z tym czy zapytanie ofertowe dotyczy rowniez przygotowania protokotu czy protokot
badania jest juz stworzony?

Odp.

Dotyczy to przygotowania finalnej wersji protokotu. Wersja konieczna do ztozenia wniosku do Agencji
Badan Medycznych zostata przygotowana i zostanie przekazana do dalszej edycji.

Pytanie nr 5.3

To samo z ICF i broszurg badacza?

Odp.

ICF nalezy przygotowac

Broszura badacza w zwigzku z tym, ze dapagliflozyna jest dopuszczona do obrotu nie bedzie wymagana
1 bedzie zastgpiona Charakterystyka produktu leczniczego.

Pytanie nr 6

Prosz¢ o wyjasnieniec w kwestii rozbieznosci pomiedzy czasem trwania Umowy, a czasem trwania
badania.

Zgodnie z SWZ :

I etap miatby trwa¢ : 01 04 2023 ( zakladana data podpisania umowy) -do 15 05 2023 - razem 1,5
miesigca

Il etap od 15.05.2023 do 31.12.2027 — razem 55,5 msc

Co sumarycznie daje ilo$¢ 57 miesigcy

Jednoczesnie opis szczegotowy zawiera nastepujaca informacje ,, Okres rekrutacji do badania do 35
miesiecy, czas trwania badania do 65 miesigcy”



Prosze¢ o wyjasnienie skad wynika roznica.

Odp.

Obowigzujacym terminem realizacji ustugi jest czas wskazany w projekcie umowy okoto 56-57 mies.
(od podpisania umowy do 31.12.2027r.)

Podany w OPZ okres rekrutacji oraz czas trwania badania wynoszacy tacznie do 65 mies. pochodzi z
whniosku projektowego i wstgpnego protokotu badania. Byt to catkowity czas trwania projektu. Z uwagi
na zmiany w harmonogramie, czas trwania postgpowan przetargowych itd. faktyczny termin realizacji
ustugi zostat doprecyzowany w umowie (wynosi wspomniane 56-57 mies.).

Jednoczes$nie wyjasniamy, ze zaktadany okres rekrutacji i obserwacji pacjentow bedzie miescit sie w
terminie od podpisania umowy do 31.12.2026 z uwzglgdnieniem zapisow umowy par. 9 ust. 8.

Laczny czas udziatlu pacjenta w badaniu to 13 miesigcy. Okres interwencji (podawania leku) to 12
miesiecy i1 ostatni miesiac jako okres obserwacji. Przewiduje sie rekrutacje i wlaczenie do badania 188
0sob. W roku 2027 planuje si¢ procedury zamkniecia bazy danych, osrodkéw, gospodarki lekiem itd.

Pytanie nr 7

Czy jest przygotowana robocza wersja ( draft) protokotu badania lub pelny protokot, jako dokument do
weryfikacji dla Wykonawcy. Pytanie wynika z uwagi na bardzo krotki okres do ztozenia badania do
URPL

Odp.

Zamawiajacy ma opracowany protokot, ktory stanowit zatgcznik do wniosku w konkursie Agencji
Badan Medycznych. Protokét zostanie udostgpniony Wykonawcey. Do Wykonawcy naleze¢ bedzie
rewizja protokotu i opracowanie finalnej wersji w formie zgodnej z wymaganiami GCP oraz przepisami
prawnymi w postgpowaniu administracyjnym przed Prezesem URPL.

Zamawiajacy informuje, iZ powyzsze zmiany stanowig integralna cze$¢ Specyfikacji Warunkow
Zamowienia sa wigzace dla wszystkich Wykonawcéw od chwili ich upublicznienia (zamieszczenia)
na stronie prowadzonego postepowania, nalezy je uwzgledni¢ przy skladaniu oferty.

Z upowaznienia
KOMENDANTA
4. Wojskowego Szpitala Klinicznego z Poliklinikg
SPZOZ we Wroctawiu
Piotr Strak



