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DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
ogtoszonego w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 21.09.2022 r. pod numerem 2022/S 182-515463 na ustuge
przygotowania niezbednej dokumentacji, monitorowania oraz przygotowania raportu koricowego niekomercyjnych badan
klinicznych dla Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Paristwowego Instytutu Badawczego Oddziatu
w Gliwicach

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (tj.: Dz. U. z 2022 r. poz. 1710),
Zamawiajgcy przekazuje tre$¢ ztozonych pytan i udzielonych odpowiedzi:

Pytanie nr 1:
Prosze o potwierdzona liste wszystkich wymaganych dokumentéw ktére maja by¢ ztozone wraz z oferta.

Odpowiedz Zamawiajqcego:
Wykaz wymaganych dokumentéw zostat zawarty m.in. w rozdziale XIII Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia.

Pytanie nr 2:

Czy termin przygotowania dokumentacji badania (protokotu, formularza $wiadomej zgody), przygotowania i ztozenia
wnioskéw do KB i URPL (05.12.2022) jest nieprzekraczalny i obostrzony karami umownymi (&10 projektowanych
postanowien do umowy) ?

Odpowiedz Zamawiajqcego:

Termin przygotowania dokumentacji badania (protokotu, formularza $wiadomej zgody), przygotowania i ztozenia wnioskéw
do KB i URPL okre$lony przez Zamawiajacego na dzien 05.12.2022 r. jest terminem nieprzekraczalnym. W przypadku zwtoki
w terminie realizacji obowigzku okre$lonego powyzej, Wykonawcy zostanie naliczona kara umowy zgodnie z trescig §10
Projektowanych postanowiert umowy, ktére zostang wprowadzone do tre$ci umowy, stanowigcych zatgcznik nr 7.1+7.4 do
SWZ.

Pytanie nr 3:

Czy plany i metodologia czterech badan s3 juz opracowane i wymagaja tylko redakcji, lub czy protokoty badan nalezy
stworzy¢ od poczatku ?

Odpowiedz Zamawiajqcego:

Zamawiajacy dysponuje planami i metodologia badan w zakresie, ktéry byt niezbedny do ztozenia wniosku o dofinansowanie
do Agencji Badari Medycznych, lecz nie dysponuje protokotami. Wykonawca zobowigzany bedzie przygotowaé protokoty
badarn od poczatku.

Pytanie nr 4:
Jaki jest harmonogram uruchomienia platformy eCRF ?

Odpowiedz Zamawiajqcego:
eCRF powinien by¢ gotowy w momencie rozpoczecia badania klinicznego.

Narodowy Instytut Onkologii Dyrekcja Centrala

im. Marii Sktodowskiej-Curie Tel . +48 32 278 96 18 Tel.. +48 32 278 88 88
- Pafnstwowy Instytut Badawczy Fax: +48 32 230 78 07 Fax. +48 32 2313512
Oddziat w Gliwicach

ul Wybrzeze Armii Krajowej 15 onkologia@io.gliwice.pl NIP: 5250008057

44-102 Gliwice www.i0.gliwice pl REGON: 000288366-00028



Pytanie nr 5:

Jaki jest oczekiwany zakres prac dotyczacy Data Managemant ?

Odpowiedz Zamawiajqcego:

Data manager w badaniach objetych zamdéwieniem bedzie odpowiadat za przygotowanie narzedzi do zbierania danych
(eCRF), weryfikacje i zarzadzanie danymi. Ponadto w zakresie jego obowigzkéw lezy réwniez przygotowywanie
dokumentacji badania: Planu Zarzadzania Danymi (ang. Data Management Plan - DMP) i Planu Walidacji Danych (ang. Data
Validation Plan - DVP). Stanowisko wigze sie z odpowiedzialnoscia za jako$¢ danych wprowadzanych do systemu, taczenie
elementdw analizy danych, programowania i statystyki.

Pytanie nr 6:
Czy Sponsor oczekuje wsparcia uzytkownikéw platformy eCRF w zakresie helpdesk ? Jaki zakres wsparcia ?
Odpowiedz Zamawiajqcego:
Tak, Zamawiajgcy oczekuje wsparcia, w tym m. in. w zakresie:
e przyjmowania zlecenn w ramach Helpdesk (zgtoszenia telefoniczne i mailowe),
e wsparcia uzytkownikéw w korzystaniu z systemu,
e kompleksowej pomoc technicznej w zakresie dziatania i obstugi systemu,
e diagnozowania i rozwigzywania probleméw z systemem,
e monitorowania poprawnos$ci dziatania systemu,
e w przypadku konieczno$ci aktualizacja systemu.
Ze wzgledu na ograniczong liczbe o$rodkéw oraz niewielkg liczbe chorych objetych procedurami dostep do helpdesk
konieczny jest w okresie wdrazania systemu w dni robocze w godzinach pracy, a w pézniejszym okresie mozliwy w sposéb
ograniczony (np. 2 x w tygodniu).

Pytanie nr 7:
Na ktérym oddziale Instytutu bedg prowadzone badania (zadania 1,2,3,4) ?
Odpowiedz Zamawiajqcego:
Badania prowadzone beda:
e w zakresie zadania nr 1: Il Klinika Radioterapii i Chemioterapii
e w zakresie zadania nr 2: I Klinika Radioterapii i Chemioterapii
e w zakresie zadania nr 3: Oddziat Kliniczny Medycyny Nuklearnej i Endokrynologii - Pododdziat Medycyny Nuklearnej
e w zakresie zadania nr 4: Centrum Diagnostyki i Leczenia Choréb Piersi

Pytanie nr 8:
W jakich miejscach maja by¢ prowadzone badania wieloosrodkowe (zadanie 1 i 4) - czy o$rodki sa wybrane ?

Odpowiedz Zamawiajqcego:
0Osrodki zostang wybrane na p6zniejszym etapie realizacji projektu.

Tres¢ udzielonych odpowiedzi stanowi integralng czes¢ SWZ.
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