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ZP/64/2020                                                                                                                  Gdańsk, dnia 17.08.2020r.

Do uczestników postępowania

Dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na nadzór nad kompleksową realizacją badań klinicznych (CRO) w ramach realizowanego projektu:„ Wczesne leczenie rituximabem dzieci z idiopatycznym zespołem nerczycowym ang. ERICONS – Early RITUXIMAB in Childhood Onset Nephrotic Syndrome, 2019/ABM/01/00024 ERICONS
Gdański Uniwersytet Medyczny, jako Zamawiający zawiadamia, iż na zgłoszone pisemnie pytania udziela odpowiedzi w oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2019r. poz. 1843 ze zm.) jak niżej:
Pytanie 1: Czy wobec poniższych sformułowań badanie ma międzynarodowy charakter ?

W innym punkcie postępowania mowa jest o 9 ośrodkach w Polsce.

„występowania w charakterze wnioskodawcy do odpowiednich zaangażowanych Agencji regulacyjnych, Komisji Bieotycznych oraz innych powiązanych organizacji i instytucji w Polsce, Francji, Hiszpanii, Włoszech oraz do podpisywania i przesyłania wszystkich dokumentów wymaganych do prowadzenia badania klinicznego”

„Przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokołem badania w 9 Ośrodkach badawczych przy współpracy z Partnerem we Francji”

Odpowiedź: Badanie będzie w pełni przeprowadzone wyłącznie w Polsce i obejmuje 9 polskich ośrodków. Zacytowany przez Pana pierwszy zapis jest niewłaściwy i został poprawiony. 
Pytanie 2: Jakie są ramy czasowe badania odnośnie poszczególnych faz( start up,, Okres rekrutacji, faza treatment, obserwacji, Close out.

Odpowiedź: Faza start-up: 5 miesięcy (przy czym przedłożenie do URPL musi zostać dokonane w grudniu b.r.)
Okres leczenia pacjenta w badaniu: 13 miesięcy 

Okres trwania badania: 66 miesięcy

Okres rekrutacji: 37 miesięcy      
Pytanie 3: Czy do oferty należy doliczać koszty pass- through ( opłaty dla komisji bioetycznej, szacunkowa wartość polisty ubezpieczeniowej.

Odpowiedź: Nie, koszty polisy są po stronie Zamawiającego i zostaną pokryte z osobnego budżetu, Komisja Bioetyczna z racji, ze jest to badanie niekomercyjne, nie pobiera opłat za opinię, opłata urzędowa zostanie pokryta z osobnego budżetu. Proszę natomiast, przy ewentualnej wycenie, w koszcie wizyty monitorującej zawrzeć opłatę za podróż i ewentualny nocleg. W ewentualnej wycenie, proszę uwzględnić poza wizytami inicjującymi i zamykającymi, 20 wizyt on-site.
Pytanie 4: Po czyjej stronie pozostają kwestie związane z lekiem badanym oraz wycena ewentualnych badan laboratoryjnych

Odpowiedź: Po stronie Zamawiającego.
Pytanie 5: Jaka ma być ilość pacjentów włączonych do badania ?

Odpowiedź: Liczba pacjentów przewidzianych do włączenia do badania wynosi 60.

Pytanie 6: Czy pełne złożenie badania do KB i URPL jest po stronie wykonawcy ?

Odpowiedź: Tak, łącznie z przygotowaniem dokumentacji. Protokół jest w trakcie opracowywania, CRO będzie proszone o rewizję ostatecznego kształtu pod względem formalnym, IB jest gotowa, IMPD nie dotyczy. 
Pytanie 7: Czy Medical Reviev danych w systemie eCRF pozostaje po stronie wykonawcy ?

Odpowiedź: Monitoring medyczny jest po stronie Zamawiającego, natomiast Central monitoring, data management oraz zarządzanie queries należy do zadań Wykonawcy.
Pytanie 8: Czy istnieje możliwość udostępnienia Synopsis badania lub innych tego rodzaju dokumentów
Odpowiedź: Synopsis (protokół) nie jest gotowy. Proszę o dodatkowe pytania w celu pomocy przy przygotowaniu oferty. 

Pytanie 9: Czy celem spełnienia wymaganego doświadczenia względem projektów, brane mogą być pod uwagę jedynie projekty zakończone ?
Odpowiedź: Tak. Zamawiający wymaga, aby Wykonawca wykazał się doświadczeniem opisanym w rozdz, IV.A.2.3) lit. a) SIWZ i w celu potwierdzenia spełnienia tego warunków udziału, wezwie wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona, do złożenia wykazu wykonanych usług, zgodnie z zapisem rozdz. V ust. 4 pkt 5) SIWZ.
Jednocześnie na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych, Zamawiający doprecyzowuje zapisy:

Załącznika nr 3 do SIWZ rozdz. I pkt. 1, 23, i rozdz. II str. 6 

oraz 

Załącznika nr 4 do SIWZ § 1 ust. 3 pkt 6.1
W załączeniu 
1. Załącznik 3 do SIWZ – opis przedmiotu zamówienia z doprecyzowanymi zapisami
2. Załącznik nr 4 do SIWZ – projekt umowy z doprecyzowanymi zapisami
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