AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Nr wew. pisma: 141.272.18.2024/8
Krakéw, dnia 20.06.2024r.
Do wszystkich Wykonawcow

Dotyczy postepowania nr: 141.272.18.2024 na wytonienie Wykonawcy w zakresie wsparcia Sponsora w
przeprowadzeniu niekomercyjnego badania klinicznego (tzw. ustuga CRO), w ramach realizowanego
projektu: pt. ,Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa 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.

PYTANIE | ODPOWIEDZ
ORAZ WYJASNIENIA DO SWZ

Zamawiajacy — Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum w Krakowie informuje, iz w przedmiotowym
postepowaniu wptyneto pytanie, na ktére Zamawiajgcy udziela nastepujgcej odpowiedzi:

Pytanie 19

Prosimy o udostepnienie Planu Monitorowania badania. Prosimy o wyjasnienia czy w ramach 60 mv ma by¢
sprawdzone 900 pacjentdw? Oceniamy ilosé¢ 60 MV na 900 pts jako niewystarczajaca.

Odpowiedz 19

Zamawiajacy potwierdza, ze 60 wizyt monitorujgcych jest przewidzianych do zmonitorowania 900
uczestnikéw.

Zgodnie z Planem Monitorowania czestotliwos¢ wizyt:

e Pierwsza wizyta — w ciggu max. 10 dni roboczych po wigczeniu do badania pierwszego pacjenta;

e Druga wizyta — po zrandomizowaniu do badania 10 uczestniczek w Osrodku,

e trzecia wizyta — po zrandomizowaniu do badania 20 uczestniczek w Osrodku,

e kolejne wizyty — po zrandomizowaniu do badania kazdych kolejnych 20 uczestniczek w Osrodku (tj. po
zrandomizowaniu 40, 60, 80etc), jednak nie rzadziej niz raz na kwartat,

e Czestotliwos$¢ kolejnych wizyt bedzie zalezna od tempa rekrutacji, rezultatow poprzednich wizyt, jakosci
danych i wystepujacych chybier/nieprawidtowosci, okreslonej ilosci danych, ktére majg by¢ monitorowane
zgodnie z planem monitorowania, przy czym niezaleznie od tych czynnikow zaktada sie przeprowadzenie
minimum czterech wizyt monitorujacych rocznie.

W przypadku czestych uchybien, brakdw w dokumentacji, braku odpowiedzi na kierowane zapytania lub
innych probleméw zwigzanych z prowadzeniem badania, Monitorzy na wniosek Uczelni mogg przeprowadzi¢
dodatkowe wizyty monitorujace.

Ponadto, Zamawiajgcy informuje, iz udostepni potencjalnym Wykonawcom draft Planu Monitorowania
badania (finalna wersja zostanie zatwierdzona przez Sponsora po otrzymaniu stosownych zgdd
regulatorowych na realizacje badania), jednakze jego przekazanie wymagac bedzie uprzedniego podpisania
oraz ztozenia Zamawiajgcemu stosownego oswiadczenia dotyczacego poufnosci, ktéry stanowi zatgcznik do
pisma ,Pytanie i odpowied? z dnia 24.05.2024r".

Zamawiajacy informuje, iz w stosunku do Wykonawcéw ktérzy juz przestali oswiadczenie dotyczace
poufnosci, nie przewiduje koniecznosci jego ponownego ztozenia, a draft Planu Monitorowania badania
Zamawiajacy udostepni im na przestany wniosek.

Powyisze pytanie i odpowiedZ oraz wyjasnienia do SWZ, stanowig integralng czes¢ SWZ i nie powodujg
koniecznosci zmiany terminu skfadania i otwarcia ofert. Pozostate zapisy SWZ pozostajq bez zmian.
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