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dotyczy: postepowania DZ.271.56.2021 — Usluga monitorowania badania klinicznego i wsparcia
merytorycznego w zwiagzku z realizacja projektu pt.: ,Wplyw sakubitrylu/walsartanu w
poréwnaniu z ramiprylem na przebudowg i funkcj¢ lewej komory u pacjentéw z niewydolnoscig
serca o etiologii niedokrwiennej i posrednia frakcja wyrzutowa”, akronim CRACOVIA-HF dla

trzech oSrodkéw w trzech miastach (Krakéw, Warszawa, Zabrze).

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta Il, ul. Pradnicka 80 w Krakowie, powiadamia

zainteresowane strony, ze w zwigzku z ww. postepowaniem, zostaty zadane nastepujgce pytania,

1. W zatgczniku nr 3 do SIWZ (formularz cenowy) w pkt. IX jest mowa o przygotowaniu
bezpiecznych przesytek materiatéw badania do i z os$rodka badawczego (i do
Zamawiajacego). W zwigzku z czym chcemy zapytaé: - w jakich warunkach termicznych
maja by¢ przesylane te przesyiki? - jaka jest iloS¢ przesytek przepadajgca na jednego
pacjenta? - jaka jest przewidywana czestotliwos¢ przesytania przesytek do osrodka oraz z

os$rodka do Zamawiajgcego?

Odp. Okreslone w punkcie IX zatgcznika nr 3 do SWZ bezpieczne przesytki obejmujg dwa
rodzaje materiatow. Na jednego pacjenta przypada¢ bedzie 6 pobrai materiatu kazdego
rodzaju (krew i mocz). Wszystkie przesytki wymagac bedg transportu w suchym lodzie (w
temperaturze okoto -20°C). Zaktadana czestotliwo$¢ transportu przesytek jest zalezna od
postepéw rekrutacji do badania klinicznego i szacowana przez Zamawiajgcego na jeden
transport po 50 pobraniach kazdego z materiatdw w danym Osrodku (ij. 6 transportow z
Warszawy oraz 12 transportéw z Zabrza do siedziby Zamawiajgcego).

2. Prosimy o wyjasniania rozbieznosci pomiedzy Synopsisem protokotu a zat. Nr 3 do SIWZ
(formularz ofertowy) dotyczacej ilosci przygotowania i ztozenia okresowych i korcowego
raportu bezpieczenstwa. W pkt. XV zatgcznika nr 3. podana ilosé to 5 szt., co odpowiada
60 miesigcom trwania badania, natomiast w formularzu ofertowym okres jest podany jako

oviq, 46 miesiecy w pkt. 11, X, XII, Xl i XIV. Ktéra ilos¢ miesiecy jest wtasciwa?
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Odp. Zamawiajacy przy ustalaniu ilosci raportéw okresowych i koncowego raportu

bezpieczenstwa okreslonej w punkcie XV zatacznika nr 3 do SWZ przyjat skiadanie
raportéw okresowych w kazdym roku kalendarzowym prowadzenia badania klinicznego.
Czterdzie$ci sze$é miesiecy to planowany okres prowadzenia badania klinicznego.

3. Prosimy o doprecyzowanie, czy oferta ma zawiera¢ petng obstuge Komisji ds.
monitorowania bezpieczenstwa danych (DSMB), w tym zawieranie umow z cztonkami

komisji, ich selekcjg oraz wynagrodzeniem?

Odp. Oferta winna uwzglednia¢ obstuge Komisji ds. monitorowania bezpieczenstwa danych
(DSMB), w tym przygotowanie wzoru umoéw dla cztonkéw Komisji. Z wyceny wytgczy¢
nalezy selekcje cztonkéw Komisji oraz ich wynagrodzenie.
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