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Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: ,,Rejestracja niekomercyjnego badana klinicznego w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych oraz uzyskanie zgody Komisji
Bioetycznej na badanie kliniczne pt. ,,Badanie AVO-CLL: WieloosSrodkowe, randomizowane,
otwarte badanie fazy 3, porownujace skuteczno$¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w
skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z
obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej bialaczki limfocytowej”
(projekt finansowany przez Agencje¢e Badan Medycznych).” 2022/ABM/03/00031/P/01 1.”

Pytanie nr 1

Czy w sytuacji, gdyby nie dostarczyli Panstwo, jako Sponsor kompletu wymaganych dokumentéw do
przygotowania rejestracji badania przewidziane jest wydtuzenie procesu realizacji zamowienia?

Odpowiedz:
Zamawiajacy taka sytuacj¢ bedzie rozpatrywat indywidualnie jesli takie okoliczno$ci wystapia.
Pytanie nr 2

Czy w zwigzku z obowigzujacymi przepisami prawnymi i Ustawg z dnia 09.03.2023 o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz Informacjg Prezesa Urzedu z dnia 3
sierpnia 2021 r. w sprawie uruchomienia systemu informacji o badaniach klinicznych (Clinical Trials
Information System, CTIS) zaktadaja Panstwo rejestracje badania przez Portal CTIS?

Odpowiedz:

Zamawiajacy zaklada rejestracj¢ badania przez Portal CTIS.
Kierownik Dzialu Zamowien
Publicznych i Zaopatrzenia
Matgorzata Stomiana

Dziat Zamowien Publicznych i Zaopatrzenia

Sporzqdzit: Adrian Styrkacz

nr tel.; 74/6489710

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego sekretariat 74 64 89 600
DOLNY ul Alfreda Sokolowskiego 4 faks 7464 89 746

SL ASK 58-309 Watbrzych centrala 74 64 89 742
www.zdrowie.walbrzych.pl

szpitalsokolowski@zdrowie.walbrzych.pl




