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Znak sprawy: 31/PN/2024/ZP

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

WYJASNIENIA I ZMIANY TRESCI SWZ

Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego pn. ,Kompleksowy
nadzér nad realizacjq badania klinicznego”

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie, informuje,
ze wplynely pytania do tresci SWZ. Dzialajagc na podstawie art. 135 ust. 2 i 137 ust. 1 ustawy
z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdéwien publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320), dalej:
ustawa Pzp, Zamawiajacy udziela wyjasnien i dokonuje zmian tresci SWZ.

Pytanie nr 1:

Czy Zamawiajgcy po podpisaniu klauzuli poufno$ci udostepni protokét badania?

Odpowiedz:

Zamawiajacy po zawarciu umowy udostepni Wykonawcy wszystkie dokumenty niezbedne
do prawidtowego realizowania badania klinicznego.

Pytanie nr 2:

Szanowni Panstwo, uprzejmie prosze o wyjasnienie rozbieznosci pomiedzy datami zawartymi
w OPZ: ,Czas trwania badania - do 31 lipca 2028 r." i w zalaczniku nr 3 (postanowienia
umowy): ,,Umowa zostaje zawarta na czas okreslony do dnia zakonczenia Badania, tj. do dnia 30
listopada 2029 r."

Odpowiedz:

Zamawiajacy prostuje omyltke pisarska w § 1 ust. 2 projektu umowy (zatgcznik nr 3 do SWZ)
nadajac mu brzmienie:

»2. Umowa zostaje zawarta na czas okreslony do dnia zakoniczenia Badania, tj. do dnia 31 lipca
2028 r.".

Pytanie nr 3:

Jednoczesnie zwracam sie z prosba o informacje jaka ilo$¢ regularnych wizyt monitorujgcych
przewiduje Zamawiajacy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy przewiduje minimum 34 regularne wizyty monitorujgce.

Pytanie nr 4:
Prosba o udostepnienie protokotu/synopsis/schematu oceny pacjenta.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy po zawarciu umowy udostepni Wykonawcy wszystkie niezbedne dokumenty
do badania Kklinicznego.

Pytanie nr 5:

Prosze o podanie czasu trwania rekrutacji.
Odpowiedz:

Rekrutacja planowana jest do 31 stycznia 2027 r.

Pytanie nr 6:

Ile przewidziano wizyt monitorujgcych w badaniu? Czy przewidziano mozliwo$¢ monitoringu
centralnego?

Odpowiedz:

Patrz odpowiedz na pytanie nr 3. W badaniu nie przewiduje sie monitoringu centralnego

Pytanie nr 7:

Prosimy o doprecyzowanie co Zamawiajacy ma na mysli w przypadku pkt:

Konsultacje merytoryczne/szkolenia (dla zespotu w zalezno$ci od potrzeb) - jaki rodzaj szkolen
jest planowany i w jakim zakresie?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga szkoleri z medycznych baz danych, prowadzenia ewidencji finansowo-
ksiegowej niekomercyjnych badan klinicznych, kontrolowania procesu otwierania osrodkéw
uczestniczacych w badaniu.

Pytanie nr 8:

Prosimy o doprecyzowanie co Zamawiajgcy ma na my$li w przypadku pkt:

Prowadzenie niezbednych Szkolen dla Zespotéw Badawczych Os$rodkéw i pracownikow
administracyjnych Zamawiajacego - czy szkolenia obejmuja takze osrodki zagraniczne, jaki
personel administracyjny i w jakim zakresie ma by¢ przeszkolony?

Odpowiedz:

Szkolenia bedg dotyczyly zaréwno osrodkéw polskich, jak i zagranicznych i powinny
obejmowa¢ swoim zakresem m.in. komunikacje w zespole i rozwiazywanie sytuacji
konfliktowych, audyty i inspekcje w badaniach klinicznych, prowadzenie dokumentacji zgodnie
z zasadami ALCOA+.

Pytanie nr 9:

Prosze o wyja$nienie punktu 3, §1 umowy:

'3. Zamawiajacy przewiduje minimalng wielko$¢ wykorzystania niniejszej Umowy na poziomie
30%, powyzsze nie ma zastosowania w przypadku odstapienia od Umowy lub rozwigzania
Umowy przez Zamawiajacego wskutek okolicznosci zawinionych przez Wykonawce lub
niezaleznych od woli Stron.' Czy to oznacza, Ze Wykonawca wykona postanowienia umowy
w 100% a Zamawiajgcy moze wykorzystac i zaptaci¢ za 30%?

Odpowiedz:

Zgodnie z § 2 ust. 15 projektu Umowy (zalacznik nr 3 do SWZ) Harmonogram realizacji Umowy
moze ulec zmianie, co nie bedzie stanowilo zmiany Umowy (§ 2 ust. 16 projektu Umowy).
Zamawiajacy wyjasnia, Ze postanowienie § 1 ust. 3 projektu Umowy okresla minimalng wielkos$¢
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Swiadczenia stron zgodnie z art. 433 pkt 4 ustawy Pzp. Oznacza to, ze Zamawiajgcy gwarantuje
Wykonawcy wykonanie Umowy w zakresie 30% i Wykonawca otrzyma proporcjonalne
wynagrodzenie w tym zakresie. Zamawiajgcy nie moze zagwarantowac, ze badanie kliniczne
zostanie w pelni zrealizowane (rekrutacja przebiegnie pomys$lnie, wszyscy wilaczeni pacjenci
odbeda wszystkie wizyty, badanie nie zostanie zawieszone/wstrzymane). Jesli badanie odbedzie
sie zgodnie z zalozeniami, a Wykonawca wykona nalezycie postanowienia umowy w 100%,
Zamawiajacy bedzie zobowiazany do zaptaty 100% wynagrodzenia.

Pytanie nr 10:

Etap l. Inicjacje badania i systemu eCRF; Na etap I przewidziane jest 15% wynagrodzenia, czy
Zamawiajacy przewiduje zwiekszenie budzetu na ten etap jezeli koszty np. eCRFu beda wieksze?
Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze mozliwe zmiany w zakresie wynagrodzenia Wykonawcy zostaty
wskazane w projekcie umowy (zatacznik nr 3 do SWZ).

Pytanie nr 11:

§11 umowy: ZATRUDNIENIE NA PODSTAWIE UMOWY O PRACE. Czy Zamawiajacy przewiduje
odstepstwo od tego paragrafu w sytuacji gdy zatrudnienie na podstawie umowy o prace nie jest
mozliwe np. Wykonawca nie posiada biura poza granicami Polski i wspoétpracuje z osobami
z Wegier i Rumunii na zasadach umowy miedzy firmami.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie okreslit w ogloszeniu o zamdwienia, ani w dokumentach zaméwienia wymagan
zwigzanych z realizacja zamoéwienia w zakresie zatrudnienia przez Wykonawce
lub podwykonawce 0s6b na podstawie stosunku pracy.

Pytanie nr 12:

Czy 'Kary umowne' podlegaja negocjacjom?

Odpowiedz:

Wykonawca skladajac oferte w postepowaniu o$wiadcza, ze akceptuje warunki zaméwienia,
w tym postanowienia umowne (zatgcznik nr 3 do SWZ) dotyczace kar.

Majgc na uwadze powyizsze, w przypadku ztozenia oferty w postepowaniu, nie jest mozliwa
w pézniejszym okresie negocjacja kar umownych.

Pytanie nr 13:
o Pkt 4 lit. C Zatacznika nr 2 do SWZ - Szczegoétowy Opis Przedmiotu Zamdéwienia
¢ Fragment:
,Realizacja ustugi bedzie sie sktadac z nastepujacych czesci: (...)
C. Zarzadzanie danymi z badania klinicznego, w tym miedzy innymi:
o Przygotowanie eCRF ze strong startowa projektu;
o Przygotowanie systemu do zarzadzania danymi z badania klinicznego wzbogaconego o
generowanie statystyk, raportéw, mozliwos$¢ eksportowania danych do Excel;
o Obstuga systemu z zarzadzaniem kontami, obstugg zgloszen AE;
o Monitoring postepdéw badania online, data i query management;
o Przygotowanie i dostarczenie: Planu Analizy Statystycznej, Planu Zarzadzania danymi,
Planu Walidaciji;
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o Przygotowanie i dostarczenie Planu Monitorowania Badania;

o Wspolpraca z dostawcg placebo i IMP w zwiazku z systemem IWRS;

o Przygotowanie, czyszczenie i zamykanie baz danych, kodowanie danych;

o Pisarstwo medyczne z analiza biostatystyczng i raportem statystycznym,;

o0 Zarzadzanie i nadzdr nad danymi z badania i systemami elektronicznymi badania;

o Zarzadzanie elektroniczng dokumentacjg, zdalne zarzadzanie projektem od strony
CRO;

o Przygotowanie systemu IWRS z mozliwo$cia wprowadzania danych dla uzytkownikow
systemu, wprowadzanie IMP po dostawie w kazdym os$rodku niezaleznie.”

Uwagi Wykonawcy:

Zgodnie z art. 99 ust. 1 PZP przedmiot zamdwienia opisuje sie w sposdb jednoznaczny
i wyczerpujacy, za pomoca dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc
wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty.

Obecna tre$é pkt 4 lit. C SOPZ narusza zacytowana powyzej norme z uwagi na postuzenie sie
przez Zamawiajgcego niedookreslonym sformutowaniem ,miedzy innymi”, czego
konsekwencjg jest brak okres§lenia wyczerpujacego i jednoznacznego katalogu
$wiadczen w zakresie zarzadzania danymi z badania klinicznego, do ktérych realizacji
zobowiazany bedzie wykonawca.

W rezultacie wykonawca, sktadajac oferte, nie moze mieé pewnosci co do tego jakich
konkretnie $§wiadczen w zakresie zarzgdzania danymi z badania klinicznego bedzie od niego
wymagal Zamawiajgcy i czy ogranicza sie one wytgcznie do tych, ktdre zostaty podane przez
Zamawiajacego. To z kolei przektada sie na brak mozliwosci nalezytej wyceny oferty przez
wykonawce oraz prowadzi do nieporéwnywalnosci ofert, naruszajac tym samym zasade
rownego traktowania i uczciwej konkurencji wyrazong w art. 16 PZP. Co istotne, wielo$¢
i réznorodno$¢ potencjalnych $wiadczen, ktéorych w tym zakresie teoretycznie moégiby
wymagaé Zamawiajacy powoduje, Zze Wykonawca nie jest nawet w stanie oszacowac
racjonalnego ryzyka kontraktowego.

Jak podkre$la sie w ugruntowanym w tym wzgledzie orzecznictwie Krajowej Izby
Odwotawczej (zob. wyrok KIO 21 grudnia 2020 r. sygn. akt KIO 3146/20) ,/p]etne opisanie
przedmiotu zaméwienia i zakresu obowigzkéw wykonawcy jest warunkiem sine qua non dla
zlozenia przez wykonawce oferty. Wykonawca nie moze rzetelnie skalkulowaé i ztozy¢
oferty, jesli z dokumentacji przetargowej przedstawionej przez zamawiajqcego nie da
sie ustali¢ zakresu obowigzkéw, zakresu odpowiedzialnosci, katalogu kar umownych czy
przypadkow, w ktérych mozliwe jest rozwigzanie umowy. ,Obowigzkiem zamawiajgcego jest
podjecie wszelkich mozliwych srodkéw w celu wyeliminowania elementu niepewnosci
wykonawcéw co do przedmiotu zamdwienia poprzez maksymalnie jednoznaczne
i wyczerpujqce okreslenie przedmiotu zaméwienia. (...) Podkresli¢ bowiem nalezy, Ze wycena
ryzyk zwiqzanych z wykonaniem zamdwienia moze by¢ niemozliwa wtasnie ze wzgledu na
niewtasciwy opis przedmiotu zaméwienia. Nie mozna bowiem wyliczy¢ ewentualnego kosztu
ryzyka, ktérego wykonawca nie ma mozliwosci zidentyfikowa¢ z uwagi na brak odpowiedniej
i wyczerpujqcej informacji w SIWZ” (wyrok Krajowej I1zby Odwotawczej z dnia 30 lipca 2018
roku, sygn. K10 1380/18 oraz 1384/18).

Nadto, z daleko posunietej ostrozno$ci Wykonawca zwraca réwniez uwage, ze zgodnie
z ugruntowanym orzecznictwem zbudowanym na gruncie art. 93 ust. 1 pkt 7 poprzedniej
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ustawy PZP (obecnie art. 255 pkt 6 PZP) niejasnos¢ lub nieprecyzyjno$¢ opisu przedmiotu
zamdwienia moze stanowié¢ podstawe uniewaznienia postepowania po ztozeniu ofert
przez wykonawcow (zob. np. orzeczenia z 25 wrze$nia 2017 r., sygn. akt KIO 1869/17, z 4
sierpnia 2017 r., sygn. akt KIO 1507/17, z 11 czerwca 2021 r., sygn. akt KIO 1343/21 oraz
z 30 listopada 2023 r,, sygn. akt KIO 3384/23).
Podstawa uniewaznienia ewentualnej zawartej umowy mdgltby byé art. 457 ust. 1 pkt 1
ustawy PZP. Zamdwienie zostaloby bowiem udzielone z naruszeniem ustawy, tj. jej art. 16
pkt 1 i 2. Wynikatoby to z nieprecyzyjnego opisu przedmiotu zamdwienia, co z kolei
prowadzitoby do naruszenia zasady uczciwej Kkonkurencji i rdéwnego traktowania
wykonawcéw. Dodatkowo byloby takie sprzeczne z zasada przejrzystoéci. Przede
wszystkim za$ rozwiazanie takie naruszaloby art. 99 ust. 1 ustawy PZP, ktéry ustanawia
wymég opisania przedmiotu zamdwienia w sposéb jednoznaczny.

Podobne stanowisko KIO zajeta w wyroku z dnia 12 listopada 2019 r. w sprawie o sygn. akt

K10 2176/19, w ktérej Izba uznata, ze niejednoznaczny opis przedmiotu zaméwienia, ktory

nie pozwala na zlozenie poréwnywalnych ofert, stanowi wystarczajaca podstawe

do uniewaznienia postepowania. Po zloZzeniu ofert wadliwosci tej nie mozna bowiem
usunac.
¢ Pytanie/proponowana zmian tresci SWZ:

Majac na uwadze powyzsze wnosimy o modyfikacje pkt 4 lit. C Zatgcznika nr 2 do SWZ -

Szczegdtowy Opis Przedmiotu Zamodwienia poprzez usuniecie sformulowania ,w tym

miedzy innymi”.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wprowadza nastepujace zmiany w Szczeg6towym opisie przedmiotu zamdéwienia
(stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ):

1) w ust. 4 lit. B tre$é¢: ,Monitorowanie badania Kklinicznego z nadzorem nad
bezpieczenstwem terapii, obejmujgcych m.in.” zastepuje sie tresScia: ,Monitorowanie
badania klinicznego z nadzorem nad bezpieczenstwem terapii, obejmujacych:”,

2) wust. 4 lit. C tresc¢: ,Zarzadzanie danymi z badania klinicznego, w tym miedzy innymi:”
zastepuje sie trescia: ,Zarzadzanie danymi z badania klinicznego, w tym:”.

Dokonane wyjasnienia i zmiany wigzg Wykonawcéw z chwilg zamieszczenia
na stronie prowadzonego postepowania.
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