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Gdansk, dnia 17.07.2024 r.

Wykonawcy w postepowaniu

postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego,
na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamdéwien publicznych (Dz.U. z 2023 r.
poz. 1605), (dalej jako: ustawa Pzp) pn. Nadzér nad kompleksowa realizacjg badania klinicznego (CRO)
na terenie Wielkiej Brytanii. GUM2024ZP0058.

Gdanski Uniwersytet Medyczny jako Zamawiajacy, na podstawie art. 135 ust. 2 i 6 ustawy Pzp, udziela
odpowiedzi na pytania, ktére wptynety w niniejszym postepowaniu.

1. Pytanie
Uprzejmie prosimy o udostepnienie protokotu badania (lub streszczenia), oraz projektu CRF w celu
oszacowania stopnia ztozonosci badania i ilosci danych, co przektada sie na kalkulacje czasu
przeznaczonego na monitoring.
Odpowiedz
Zamawiajgcy informuje, iz wyznacznikiem oszacowania stopnia ztozonosci badania nalezy dokona¢
na podstawie zatgcznika nr 2 do SWZ oraz adekwatnie do scharakteryzowanych w nim czynnosci, do
ktérych odnoszg sie dane zapisy w OPZ.

2. Pytanie
Prosimy o udostepnienie Pharmacy i Laboratory Manual, celem oszacowania zakresu prac
(ttumaczenia).
Odpowiedz
Zamawiajacy informuje, iz wyznacznikiem oszacowania stopnia ztozonosci badania nalezy dokona¢
na podstawie zatgcznika nr 2 do SWZ oraz adekwatnie do scharakteryzowanych w nim czynnosci, do
ktorych odnoszg sie dane zapisy w OPZ.

3. Pytanie
Zgodnie z zapisem SWZ R.XVIII punkt 1. osoba sprawujgca nadzér nad kompleksowq realizacjg
badania klinicznego powinna by¢ zatrudniona przez Wykonawce na podstawie umowy o prace
W rozumieniu ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy. Zapis ten wyklucza mozliwosc¢ ztozenia
oferty przez podmiot zagraniczny, posiadajgcy pracownikéw zatrudnionych na podstawie lokalnych
przepiséw. Prosimy o usuniecie lub zmodyfikowanie tego zapisu, w sposéb nie ograniczajgcy
konkurencji i umozliwiajgcy udziat podmiotdw nie podlegajgcych polskiemu prawu pracy.
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Odpowiedz

Art. 95 wust. 1 Pzp zobowigzuje zamawiajgcego do wymagania od wykonawcéw oraz
podwykonawcdw, aby osoby wykonujace wskazane przez zmawiajgcego czynnosci w zakresie
realizacji zamoéwienia byly zatrudnione na podstawie stosunku pracy, jezeli wykonywanie tych
czynnosci polega na wykonywaniu pracy w sposéb okreslony w art. 22 § 1 Kodeksu Pracy, a wiec
zawiera cechy stosunku pracy.

Zgodnie z w/w przepisem przez nawigzanie stosunku pracy, pracownik zobowigzuje sie do
wykonywania pracy okreslonego rodzaju na rzecz pracodawcy i pod jego kierownictwem oraz
W miejscu i czasie oznaczonym przez pracodawce, a pracodawca do zatrudniania pracownika za
wynagrodzeniem.

Art. 22 § 1 Kodeksu pracy okresla zatem wprost konstytutywne cechy stosunku pracy, ktérymi sa:

1) wykonywanie pracy okreslonego rodzaju na rzecz pracodawcy;

2) wykonywanie pracy pod kierownictwem pracodawcy,

3) wykonywanie pracy w miejscu wyznaczonym przez pracodawce;
4)
5) obowigzek pracodawcy do zatrudniania pracownika za wynagrodzeniem.

wykonywanie pracy w czasie wyznaczonym przez pracodawce,

O tym, czy pracownik pozostaje w stosunku pracy decydujg przywotane wyzej cechy, a nie nazwa
zawartej umowy.

W zwigzku z powyzszym, zapis Rozdziatu XVIII pkt 1 SWZ nie wyklucza mozliwosc¢ ztozenia oferty przez
podmiot zagraniczny, posiadajgcy pracownikéw zatrudnionych na podstawie lokalnych przepisow,
o ile sposdb i forma zatrudnienia zapewnia zachowanie w/w cech stosunku pracy o ktérym mowa
wart. 22 § 1 Kodeksu Pracy. Nazwa stosunku prawnego wystepujgca w obrocie prawnym
zagranicznego podmiotu nie ma przy tym znaczenia.

. Pytanie

Zgodnie z zapisem SWZ R.XVIIl punkt 2. osoba Monitora Badania Klinicznego powinna by¢

zatrudniona na podstawie umowy o prace przez Wykonawce. W projekcie umowy, par. 19 ust. 1. jest

natomiast mowa o zatrudnianiu przez Wykonawce lub podwykonawce. Prosimy o wskazanie, ktory z

tych zapisdw jest wigzacy oraz odpowiednie skorygowanie dokumentacji.

Odpowiedz

W odpowiedzi na pytanie, Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci Rozdziatu XVIII pkt. 2 SWZ, poprzez

nadanie mu nastepujgcego brzmienia:

Do obowigzkéw Monitora Badania Klinicznego zatrudnionego przez Wykonawce lub podwykonawce

na podstawie stosunku pracy w trakcie realizacji zamdwienia, naleze¢ bedzie m.in.:

e nadzor nad kompleksowa realizacjg badania klinicznego (CRO) na terenie Wielkiej Brytanii jezeli
wykonywanie tych czynnosci polega na wykonywaniu pracy w rozumieniu przepiséw art. 22 § 1
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (tj.: Dz. U. z 2023r. poz. 1465)

Art. 22 § 1 — Kodeksu pracy: Przez nawigzanie stosunku pracy pracownik zobowigzuje sie do
wykonywania pracy okreslonego rodzaju na rzecz pracodawcy i pod jego kierownictwem oraz w
miejscu i czasie wyznaczonym przez pracodawce, a pracodawca - do zatrudniania pracownika za
wynagrodzeniem.
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5. Pytanie

Zgodnie zapisem Projektu Umowy par. 5 Zamawiajacy oczekuje ustalenia szczegétowych warunkéw
dla ostatecznej umowy z osrodkiem w Newcastle w ciggu 14 dni. W opisie przedmiotu zamdwienia
nie wystepuje kontraktowanie i negocjacje z osrodkami. W zwigzku tym prosimy o informacje kto
bedzie odpowiedzialny za wybranie, kontraktowanie i negocjacje warunkéw uczestnictwa osrodkéw
w badaniu. Jezeli Wykonawca, to prosimy o odpowiednie uzupetnienie Kosztorysu szczegétowego
oraz OPZ.

Odpowiedz

Umowa przedwstepna zostata zawarta miedzy Sponsorem a Osrodkiem w Newcastle. Zamawiajgcy
oczekuje ustalenia szczegdétowych warunkow dla ostatecznej umowy z osrodkiem w Newcastle w
ciggu 14 dni od zawarcia umowy na Nadzér nad kompleksowg realizacjg badania klinicznego (CRO)
na terenie Wielkiej Brytanii.

. Pytanie

Zgodnie z zapisem Projektu Umowy, par. 2, ust. 1, punkt 4) do obowigzku Wykonawcy nalezy:
prowadzenie wszelkich czynnosci dokumentujgcych Badanie w bezpiecznym, informatycznym
systemie przechowywania danych, zapewniajgcym dostep do danych z mozliwosciqg weryfikacji
wprowadzanych zmian; Jaki system informatyczny ma Zamawiajgcy na mysli i czy bedzie on
dostarczony przez Zamawiajgcego? Czy tez jego dostarczenie i utrzymanie jest obowigzkiem
Wykonawcy i powinien by¢ ujety w kosztorysie badania? Jezeli tak, to prosimy o odpowiednie
uzupetnienie kosztorysu szczegétowego.

Odpowiedz

eCRF stworzony na potrzeby badania bedzie dostarczony przez Zamawiajgcego.

. Pytanie

Zgodnie z zapisem Projektu Umowy, par. 2, ust. 1, punkt 5) do obowigzku Wykonawcy nalezy
dokonywanie ptatnosci za wykonanie Badania na rzecz osrodkéw badawczych. Natomiast zgodnie z
par. 5, ust. 1 umowa jest zawierana pomiedzy Zamawiajgcym a osrodkiem bez udziatu Wykonawcy.
Prosimy o doprecyzowanie czy koszty wynagrodzen osrodkéw i Badaczy majg by¢ wkalkulowane w
koszty oferty? Jesli finansowanie kosztéw osrodkow bedzie pochodzi¢ z budzetu Zamawiajgcego,
prosimy o opisanie procedury przekazania tych srodkdéw na rzecz Wykonawcy, aby moégt on dokonad
ptatnosci na rzecz osrodkéw. Ponadto, w Kosztorysie brakuje pozycji zwigzanej z przygotowaniem
i rozliczaniem osrodkéw. Prosimy o uzupetnienie lub o odpowiednig zmiane projektu Umowy.
Odpowiedz

Zgodnie z regulaminem ABM, ktére finansuje to niekomercyjne badanie kliniczne Osrodki zagraniczne

i ich Badacze nie otrzymujg wynagrodzenia. Wedtug ustalen oraz umowy przedwstepnej z Osrodkiem
w Newcastle, do Osrodka nalezy obowigzek dokonywania pfatnosci za wykonane czynnosci i badania.
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8. Pytanie

Zgodnie z zapisem Projektu Umowy, par. 2, ust. 1, punkt 6) do obowigzku Wykonawcy nalezy
sporzadzenie kwartalnych raportéw okresowych oraz raportdw koncowych badan. Jakie kwartalne
raporty Zamawiajagcy ma na mysli, do kogo majg by¢ kierowane i jaki zakres informacji maja
obejmowacé? Prosimy réwniez o wyjasnienie, czy uzyte w tym zdaniu okreslenie ,raportéow
koncowych z badan” oznacza wykonanie Clinical Study Report, czy tez chodzi o informacje
o zakonczeniu badania sktadang do organu regulacyjnego?

Odpowiedz

Raport koncowy z badania klinicznego (Clinical Study Report, CSR) ma by¢ szczegdtowym
dokumentem zawierajgcym wyniki, analizy i wnioski z badania klinicznego. Raport koricowy z badania
klinicznego obejmuje réwniez informacje o zakonczeniu badania, ktére sg sktadane do organu
regulacyjnego.

Pytanie

Zgodnie z zapisem Projektu Umowy par 1, ust. 2, C — Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
Zamawiajgcy oczekuje Zapewnienia obstugi Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance
(QPPV). Zgodnie z definicjg osoba QPPV jest prawnym przedstawicielem sponsora odpowiedzialnym
za wszystkie badania przez niego prowadzone. Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajgcy w ramach
niniejszego postepowania oczekuje udostepnienia przez Wykonawce takiej osoby, czy tez posiadajgc
j3 we wiasnej strukturze ma na mysli ustanowienie przedstawiciela delegowanego wytgcznie do tego
badania.

Odpowiedz

Zamawiajacy w ramach niniejszego postepowania oczekuje udostepnienia przez Wykonawce takiej
osoby do tego badania na terenie Wielkiej Brytanii.

10. Pytanie

W zatgczniku nr 2 do SWZ Kosztorys szczegdtowy, w pozycji 5 ,Petnienie nadzoru nad realizacjg
Badania...” w wierszu 20 wpisano: ,Szacowany do wyceny ryczaft dla 60 miesiecy”. Podobnie w
pozycji 13 i 14. Tymczasem w kolumnie E wykazano 76 miesiecy. Prosimy o wyjasnienie tej
rozbieznosci i odpowiednie skorygowanie zapisow.

Odpowiedz

Nalezy przyjag¢ 76 miesiecy. Zamawiajgcy dokonat stosownych korekt w zatgczniku nr 2 do SWzZ
Kosztorys szczegdtowy

11. Pytanie

W Opisie Przedmiotu Zamaodwienia, Etap I, do zadan Wykonawcy nalezy:

prowadzenie wszelkich czynnosci dokumentujgcych badania kliniczne w  bezpiecznym,
informatycznym systemie przechowywania danych, zapewniajgc dostep do danych z mozliwoscia
weryfikacji wprowadzonych zmian, eCRF

Czy stusznie jest stwierdzenie, ze Zamawiajgcy oczekuje w tym punkcie prowadzenia istotnej
dokumentacji badania w systemie elektronicznym, czyli prowadzenia tzw. Trial Master File? Czy
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Zamawiajgcy miat moze na mysli eTMF, a nie eCRF? Prosimy o wyjasnienie kontekstu uzycia
sformutowania ,,eCRF”.

Odpowiedz

eCRF ma stuzy¢ do zbierania i przechowywania danych medycznych oraz wynikdw badania
klinicznego dotyczacych poszczegdlnych uczestnikdw badania. eCRF jest podfagczony do Rozwigzan
Chmurowych (Microsoft Azure) w celu umozliwienia wymiany danych miedzy osrodkami
badawczymi. Implementacja zasobu chmurowego uwzglednia ograniczony dostep, zabezpieczenia
umozliwiajgce petng identyfikacje uzytkownikow oraz integracje z systemem eCRF. Dla osrodkéw w
Wielkiej Brytanii, system zostat dostosowany jezykowo i regulacyjnie. Dodatkowo Zamawiajgcy
oczekuje prowadzenia istotnej dokumentacji badania i projektu na terenie Wielkiej Brytanii w
systemie elektronicznym, czyli prowadzenia tzw. Trial Master. Zamawiajgcy nada dostep do serwera,
gdzie Wykonawca bedzie mdgt przechowywac i organizowaé¢ dokumentacje.

12. Pytanie

Opis Przedmiotu Zamdwienia, pkt. 13 Nadzdr nad eCRF, w tym zapewnienie koordynatora celem
wprowadzania danych — prosimy o doprecyzowanie obowigzkéw zwigzanych z nadzorem nad eCRF.
Odpowiedz

Obowigzki zwigzane z nadzorem nad eCRF obejmujg monitorowanie poprawnosci i kompletnosci
danych wprowadzanych do systemu eCRF, regularne sprawdzanie wprowadzonych danych pod
katem zgodnosci z protokotem badania klinicznego. Szkolenie i Wsparcie dla personelu badawczego
w zakresie prawidtowego wprowadzania danych do eCRF. Zapewnienie wsparcia technicznego i
merytorycznego dla uzytkownikdw systemu eCRF. Raportowanie stanu wprowadzania danych i
ewentualnych problemdéw. Bezpieczeristwo Danych w systemie eCRF, Implementacja odpowiednich
Srodkow bezpieczenstwa w celu ochrony danych przed nieautoryzowanym dostepem.

13. Pytanie

Opis Przedmiotu Zamdwienia, pkt. 13 Nadzor nad eCRF, w tym zapewnienie koordynatora celem
wprowadzania danych — czy Zamawiajacy oczekuje, ze Wykonawca bedzie wprowadzat dane do
eCRF? Prosimy o wyjasnienie roli i obowigzkéw koordynatora wprowadzajgcego dane.

Odpowiedz

Koordynator odpowiedzialny jest za zarzadzanie procesem wprowadzania danych, oraz za
komunikacje miedzy zespotem badawczym a sponsorem oraz za nadzér nad terminowym i
doktadnym wprowadzaniem danych jak réwniez za kontrole Jakosci Danych w systemie eCRF -
identyfikacje i korygowanie btedéw oraz ewentualnych brakéw w danych.

14. Pytanie

Opis Przedmiotu Zamoéwienia, pkt. 20 Przygotowanie i przedtozenie rocznych raportéw
o bezpieczenstwie produktéw leczniczych do Agencji Regulatorowej - czy Badanie jest
przeprowadzane wytgcznie na terenie Wielkiej Brytanii, czy jest cze$cig miedzynarodowego projektu?
Czy Wykonawca bedzie odpowiedzialny za sporzgdzenie raportu bezpieczenstwa wytgcznie w czesci
dotyczacej Wielkiej Brytanii?

Odpowiedz
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Tak, tylko w czesci dot. Wielkiej Brytanii.

15. Pytanie

Opis Przedmiotu Zamoéwienia, pkt. 22 Czyszczenie i zamkniecie bazy danych - prosimy o informacje:
- jaka platforma eCRF bedzie wykorzystana w badaniu oraz jakie oferuje funkcje w zakresie wsparcia
procesu czyszczenia danych oraz zamkniecia bazy danych?

- czy w badaniu jest przewidziany zespdt zarzadzania danymi i jaki jest zakres odpowiedzialnosci
Wykonawcy w procesie czyszczenia i zamykania bazy danych?

Odpowiedz

-Platforma eCRF wykorzystywana do przedmiotowego badania klinicznego nie jest rozwigzaniem
komercyjnym. eCRF wykorzystywany przez Sponsora jest rozwigzaniem autorskim dedykowanym
wyprodukowanym na zlecenie.

- Wykonawca ma zgtosi¢ koniecznos¢ zamkniecia bazy danych, przygotowaé formularz zamkniecia
bazy danych dotyczacych osrodkéw w Wielkiej Brytanii: zweryfikowac zapytania oraz kompletnos¢
danych w systemie eCFR, zweryfikowa¢ kodowanie okreslen medycznych zgodnie ze stownikiem
MedDRA, wygenerowac zapytania w celu uzyskania kompletnosci danych, przesta¢ baze danych
osobie wyznaczonej do analizy statystycznej, zapisa¢ dane przestane przez Wytwoérce oraz raporty z
analizy bezpiecznej lokalizacji (cloud.gumed)

16. Pytanie

Opis Przedmiotu Zamodwienia, pkt. 23 Nadzoér nad jakoscig danych statystycznych w badaniu i
opracowanych wynikow statystycznych - prosimy o uscislenie, jakie konkretnie zadania i
odpowiedzialnosci Wykonawcy Zamawiajgcy przewiduje w ramach takiego nadzoru? Co Zamawiajacy
rozumie pod pojeciem ,Dane i wyniki statystyczne”?

Odpowiedz

Pod pojeciem ,Dane i wyniki statystyczne” Zamawiajgcy rozumie wszelkie dane zbierane i
analizowane w ramach badania klinicznego, ktére sg wykorzystywane do wnioskowania
statystycznego oraz interpretacji wynikdw badania. Obejmuje to zaréwno surowe dane zebrane od
uczestnikéw badania, jak i wyniki analiz statystycznych przeprowadzonych na tych danych w Wielkiej
Brytanii.

17. Pytanie

Opis Przedmiotu Zamadwienia, pkt. 24 Przygotowanie czesci do raportu kornicowego (CSR — Clinical
Study Report) zgodnie ICH E3 (EMA) — jakie konkretnie czesSci raportu Zamawiajgcy ma na mysli?
Odpowiedz

Zamawiajgcy ma na mysli przygotowanie raportu koncowego (CSR), zgodnie z wytycznymi ICH E3
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use — Efficacy Guidelines) wraz ze wszystkimi wymaganymi cze$ciami takiego dokumentu na terenie
Wielkiej Brytanii.
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18. Pytanie

W kosztorysie szczegdétowym przewidziano 76 wizyt monitorujgcych. Prosimy o wskazanie, jak ta
wartos$¢ zostata wyliczona. Dodatkowo, ze wzgledu na réznice w kosztach prosimy o rozbicie tej
pozycji na dwie — wizyty ,,on-site” i ,,remote” oraz podanie oczekiwanych ilosci poszczegdlnych wizyt
bedacych podstawg kalkulacji (w przedstawionym przez Zamawiajgcego opisie: minimum 15
osobistych Wizyt Monitorujgcych <>(jest rézne od) minimum 2 wizyty onsite na Osrodek w kazdym z
5 lat trwania Badania w kazdym z 3 Osrodkow). Czego dotyczy zatozenie ,, 15 wizyt on-line” — osrodka,
roku, czy catego badania?

Odpowiedz

Cate badanie w Wielkiej Brytanii bedzie trwato 76 miesiecy, w trakcie ktérych przeprowadzone bedg
w kazdym osrodku: 2 Wizyty Monitorujgce onsite oraz 15 Wizyt Monitorujgcych online. Dotychczas
przeprowadzilismy feasibility jednego osrodka w Newcastle i ten osrodek jest potwierdzony. Jezeli
dojdzie do kontraktacji kolejnych osrodkéw w Wielkeij Brytanii (maksymalnie 2) to taka sama
ilos¢ jest planowana w kazdym z nich. Bedziemy pokrywac koszty po przeprowadzonych wizytach
wedtug planu rozliczeniowego.

19. Pytanie

Dlaczego w kosztorysie szczegdétowym w kolumnie ilo$¢ jest wpisana liczba 76 miesiecy, czyli czas
trwania catego badania, natomiast w kolumnie ,,nazwa OPZ" jest napisane, ze ,,szacowany do wyceny
miesieczny ryczatt dla 60 miesiecy". Czy to oznacza, ze w tabeli jest btad i w kolumnie ,,ilo$¢" powinno
by¢ 60 miesiecy zamiast 76 miesiecy? Co majg Paiistwo na mysli wpisujgc ryczatt dla 60 miesiecy?
Odpowiedz

Nalezy przyjag¢ 76 miesiecy. Zamawiajgcy dokonat stosownych korekt w zatgczniku nr 2 do SWzZ
Kosztorys szczegotowy.

Sprawe prowadzi: Marzena Landowska
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