= j \IMQ -

CERTIFIED Szpital
4
SPECJALISTYCZNY SZPITAL QUALTY MANAGEMENT StSTem bez bolu
im. dra Alfreda Sokolowskiego ~ ) —
w Watbrzychu

Walbrzych, dnia 27.02.2024r.
DZPZ-530-Zp/3/PN/24
Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: Swiadczenie ustug zwigzanych 7 prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. , Badanie AVO-CLL:
Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, porownujgce skutecznos¢ i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu 7 obinutuzumabem w porownaniu do wenetoklaksu w
skojarzeniu 7 obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej biataczki
limfocytowej’’ - Zp/3/PN/24

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu zgodnie z art. 135 ust.
1 2 ustawy Pzp odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postepowaniu.

Pytanie nr 1

Prosz¢ o wyjasnienie co zamawiajacy rozumie przez slowo ,badania” i ,badan” w zdaniu:
co najmniej jedna ustuge polegajaca na petnieniu funkcji CRO lub réwnowaznej dla jednego badania
Klicznego, ktorego warto$¢ budzetu przeznaczonego na badania wynosita min. 7000000 ztotych brutto.
W przypadku $wiadczenia ciaglego (nadal trwajacego) Zamawiajacy uzna warunek za spetniony,
jezeli Wykonawca wykaze, ze warto$¢ budzetu rozliczonego w ramach badan wyniosta co najmnie;j
7000000 ztotych brutto

Czu jest to wartos¢ badan diagnostycznych?

Odp. W obu przypadkach nalezy rozumie¢ wskazane wyrazy jako badanie kliniczne. Wartos$¢

7 000 000 z1 odnosi sie¢ do calkowitego budzetu przeznaczonego na badanie kliniczne.

Pytanie nr 2

Jaka jest kwota, jaka Sponsor zamierza przeznaczy¢ na realizacje tego zamowienia?
Odp. Zamawiajacy przed otwarciem ofert, udostepni na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje o kwocie, jaka zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamdwienia.

Pytanie nr 3

Ile wynosi warto$¢ szacunkowa Zamowienia?
Odp. Zamawiajacy przed otwarciem ofert, udostepni na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje¢ o kwocie, jaka zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia.

Pytanie nr 4

Jaka jest kwota brutto, jaka Zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie Zamoéwienia?
Odp. Zamawiajacy przed otwarciem ofert, udostepni na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje o kwocie, jaka zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamodwienia.
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Pytanie nr 5

Czy posiadajg Panstwo streszczenie protokotu? Jezeli tak, czy udostepniaja go Panstwo? Jaki okres
czasu zaktada Sponsor na rekrutacje Pacjentow, jak dlugo trwa okres leczenia i follow up? Czy w
zwigzku z udostepnieniem protokotu wymagaja Panstwo podpisania o§wiadczenia o zachowaniu
poufnosci? Jezeli tak, prosze o udostepnienie.

Odp.

- Zamawiajacy posiada streszczenie protokolu, ktore zostanie udostepnione na:
https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie walbrzych oraz bip.zdrowie.walbrzych.pl.,

- rekrutacja 36 miesiecy,

- leczenie 52 lub 56 tygodni (Rami¢ A/B),

- follow up 24 miesiace,

- nie wymagamy klauzuli poufnosci.

Pytanie nr 6

Prosz¢ o dodatkowe informacje ktére beda potrzebne w celu przygotowania oferty
* Prosz¢ potwierdzenie dtugosci okresu rekrutacji pacjentow w badaniu AVO-CLL

Proszg o potwierdzenie dtugosci okresu leczenia indywidualnego pacjenta

* Prosze o przedstawienie schematu leczenia

» Jak dhugi bedzie okres obserwacji kazdego z pacjentdow po zakonczeniu leczenia ?

» Jakie ilo$ci IMP i komparatora nalezy zaplanowac dla terapii 72 pacjentow ?

* Ile serii lekéw nalezy zaplanowa¢ do zwolnienia ?

Odp.

- rekrutacja 36 miesiecy,

- leczenie pacjenta 52 lub 56 tygodni w zaleznoSci od przydzielenia do ramienia a/b,

- Grupa A: pacjenci leczeni acalabrutynibem w skojarzeniu z obinutuzumabem (52 tygodnie) -
terapia ograniczona w czasie, leki podawane sa zgodnie z ChPL

- Grupa B: pacjenci leczeni wenetoklaksem w skojarzeniu z obinutuzmabem (56 tygodni) -
zgodnie z programem lekowym,

- obserwacja 24 miesigce po zakonczeniu leczenia,

- leki do obu ramion sponsor zapewni we wlasnym zakresie, sponsor wymaga wsparcia
logistycznego w zakresie wysylki leku do osrodkéw oraz accountability leku.

Pytanie nr 7

Czas trwanie etapu 1 zamawiajacy oszacowat na 20 dni od daty podpisania umowy. Jest to termin
nierealny do zachowania przy liczbie zadan opisanych w ramach etapu. Realny czas to okoto 4
miesigcy. Czy zamawiajacy przewiduje zmiang okresu trwania etapu 1?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane okresu trwania etapu I.

Pytanie nr 8

Ponawiam zapytanie, na ktére nie uzyskaliSmy odpowiedzi:
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Prosze o wyjasnienie co zamawiajacy rozumie przez slowo ,badania” i ,badan” w zdaniu:
co najmniej jedng ustuge polegajaca na petnieniu funkcji CRO lub rownowaznej dla jednego badania
klicznego, ktorego wartos¢ budzetu przeznaczonego na badania wynosita min. 7000000 ztotych brutto.
W przypadku $wiadczenia cigglego (nadal trwajacego) Zamawiajacy uzna warunek za spetniony,
jezeli Wykonawca wykaze, ze warto$¢ budzetu rozliczonego w ramach badan wyniosta co najmniej
7000000 ztotych brutto.

Czu jest to warto$¢ badan diagnostycznych?

Odp. W obu przypadkach nalezy rozumie¢ wskazane wyrazy jako badanie kliniczne. Warto$¢

7 000 000 zl odnosi si¢ do calkowitego budzetu przeznaczonego na badanie kliniczne.

Z up. Dyrektora Szpitala
Dominik Lozinski
Z-ca Dyrektora
ds. Administracyjno-Eksploatacyjnych

Drzial Zamowien Publicznych i Zaopatrzenia
Sporzqdzita: Dorota Piekarz
nr tel.: 74/6489700
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