AGENCJA
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MEDYCZNYCH

Nr wew. pisma: 141.272.18.2024/4
Krakéw, dnia 29.05.2024r.
Do wszystkich Wykonawcow

Dotyczy postepowania nr: 141.272.18.2024 na wytonienie Wykonawcy w zakresie wsparcia Sponsora w
przeprowadzeniu niekomercyjnego badania klinicznego (tzw. usfuga CRO), w ramach realizowanego
projektu: pt. ,Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania jodowych srodkéw kontrastowych w
mammogrdfii spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z
podejrzeniem raka piersi.”, dla Uniwersytetu Jagielloriskiego — Collegium Medicum w Krakowie.

PYTANIA | ODPOWIEDZI
ORAZ WYJASNIENIA DO SWZ

Zamawiajacy — Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum w Krakowie informuje, iz w przedmiotowym
postepowaniu wptynety pytania, na ktére Zamawiajacy udziela nastepujacych odpowiedzi:

Pytanie 12

lle ma by¢ przeprowadzonych posrednich analiz statystycznych wraz z raportem? W jakim zakresie? (czy w
takim jak raport koncowy, czy czeSciowo — w jakim procencie?)

Odpowiedz 12

Zamawiajacy informuje, iz przewidziana jest 1 analiza posrednia po wigczeniu 150 Pacjentek do badania.
Pytanie 13

Co Zamawiajacy rozumie jako nadzér nad jakoscig danych statystycznych? W jakim wymiarze czasu powinien
by¢ prowadzony taki nadzoér i w jakim trybie? Czy w badaniu jest przewidziane zarzadzanie danymi oraz
czyszczenie danych przed przekazaniem do analiz posrednich i koficowej?

Odpowiedz 13

Zamawiajacy informuje, iz jako nadzor nad jakoscig danych statystycznych rozumie, wszelkie dziatania
niezbedne do zapewnienia kompletnosci i integralnosci danych zebranych w tym badaniu oraz, ze potencjalne
rozbieznosci i problemy w bazie danych badania zostang doktadnie i konsekwentnie rozwigzane. Mozliwe jest
prowadzenie przez Monitoréw, monitoringu w formie zdalnej, poprzez weryfikacje zapytan (Queries) na
platformie eCRF, z zastrzezeniem, ze weryfikacja tego typu nie moze zastgpi¢ wizyty w formie stacjonarnej ze
wzgledu na brak mozliwosci przeprowadzenia weryfikacji dokumentacji Zrodtowe (weryfikacje czy dane w CRF
sg kompletne i wpisane we witasciwym czasie oraz zgodne ze zweryfikowanymi danymi Zzrédtowymi).
Weryfikacja zdalna bedzie przeprowadzana w trybie ciggtym. Przewidywane czyszczenie baz danych jest przed
analizg posrednig oraz przed zamknieciem badania w osrodku.

Pytanie 14

Kto dostarczy platforme eCRF i bedzie jg zarzadzat?

Odpowiedz 14

Zamawiajacy informuje, iz firma diCELLa dostarczy platforme eCRF i bedzie nig zarzadzac.

Pytanie 15

Czy produkt badany zostanie dostarczony przez Sponsora do osrodka? Czy produkt badany zostanie odebrany
przez Sponsora z osrodka na koniec badania ( produkt przeterminowany, niewykorzystany, itd..)?

Odpowiedz 15

Zamawiajacy informuje, iz za dostawy IMP do osrodka odpowiada Sponsor. Nie przewiduje sie zwrotu IMP z
Osrodka. Za utylizacje IMP odpowiada Osrodek.

Powyisze pytania i odpowiedzi oraz wyjasnienia do SWZ, stanowiq integralng czes¢ SWZ i nie powoduja
koniecznosci zmiany terminu skfadania i otwarcia ofert. Pozostate zapisy SWZ pozostajq bez zmian.
Jednoczesnie Zamawiajacy przypomina, iz termin sktadania i otwarcia ofert zostat przesuniety na dzien

25.06.2024r., godzina i miejsce pozostaja bez zmian.
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