AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Nr wew. pisma: 141.272.18.2024/1
Krakéw, dnia 23.05.2024r.
Do wszystkich Wykonawcow

Dotyczy postepowania nr: 141.272.18.2024 na wytonienie Wykonawcy w zakresie wsparcia Sponsora w
przeprowadzeniu niekomercyjnego badania klinicznego (tzw. 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 1

Zgodnie z SWZ w Warunkach udziatu w postepowaniu - Zamawiajacy okresla w odniesieniu do zdolnosci
technicznej i zawodowej dot. osdb, iz wymagane jest, aby osoby skierowane do realizacji zamdwienia
posiadaty co najmniej 12 miesieczne doswiadczenie w realizacji co najmniej jednego badania klinicznego
niekomercyjnego. Zwracamy sie w zwigzku z tym z zapytaniem, czy osoby posiadajgce wieloletnie
doswiadczenie w realizacji wielu komercyjnych badan klinicznych prowadzonych zgodnie z GCP dla potrzeb
rejestracji nowych produktéw leczniczych spetniajg kwalifikacje zawodowe wymagane do projektu B-R
bedacego przedmiotem postepowania. W naszej opinii, doswiadczenie zwigzane z udziatem w badaniach
klinicznych przed-rejestracyjnych w catosci pokrywa, a czesto nawet znacznie przekracza zakres wiedzy i
doswiadczenia wymaganych dla badan klinicznych niekomercyjnych. Jezeli w opinii Zleceniodawcy takie
doswiadczenie nie jest wystarczajgce, to uprzejmie prosimy o uzasadnienie.

Odpowiedz 1

Zamawiajacy informuje, iz postepowanie dotyczy realizacji ustugi zwigzanej z
prowadzeniem niekomercyjnego badania klinicznego. Mimo, iz zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) nie
réznig sie w odniesieniu do badan komercyjnych i niekomercyjnych, nie bez znaczenia pozostaje fakt, iz
badania niekomercyjne zostaty w ramach regulacji prawnych odréznione od badan komercyjnych w ramach
odrebnej definicji prawnej. Co istotne, realizacia badan niekomercyjnych niesie za sobg konieczno$¢
uwzglednienia wielu aspektéw, ktére nie majg zastosowania w przypadku projektéw o charakterze
komercyinym. Aspekty te (i wynikajgce z nich zobowigzania) sg specyficzne dla Sponsoréw badan
niekomercyjnych, tym samym kluczowym jest ich znajomosé przez jednostki, ktére jako Sponsor chcemy
zaangazowac do realizacji badania niekomercyjnego.

W zwigzku z powyiszym, doswiadczenie w realizacji projektu o charakterze komercyjnym nie wyczerpuije
zakresu doswiadczenia wymaganego dla realizacji niekomercyjnego badania, ktérego dotyczy niniejsze
postepowanie. Zamawiajgcy podtrzymuje dotychczasowe zapisy w zakresie wymagan dla wykonawcéw.

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