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ZP/63/2020                                                                                                                  Gdańsk, dnia 12.08.2020r.

Do uczestników postępowania

Dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na nadzór nad kompleksową realizacją badań klinicznych (CRO) w ramach projektu: „Radiation-Free Therapy for the Initial treatment of Good prognosis early non-bukly HL, defined by a low Metabolic Tumor Volume and a negative interim PET after 2 chemotherapy cycles” - umowa z dnia 02.07.2020 r. o wykonanie i finansowanie projektu, zawarta z Agencją Badań Medycznych - numer 2019/ABM/01/00060 RAFTING

Gdański Uniwersytet Medyczny, jako Zamawiający zawiadamia, iż na zgłoszone pisemnie pytania udziela odpowiedzi w oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2019r. poz. 1843 ze zm.) jak niżej:

Pytanie 1 - Czy Proces feasibility jest po stronie wykonawcy i trzeba go doliczyć do oferty.
Pytanie jest postawione w kontekście dostarczonej przez zamawiającego listy ośrodków.
Odpowiedź: Proces feasibility  jest po stronie Zamawiającego, nie trzeba go doliczać do oferty.
Pytanie 2: Czy oferta powinna zawierać kwotę za zakontraktowanie eCRF oraz pharmacovigillance. Czy też aktywności tez pozostają po stronie sponsora a po stronie wykonawcy jest jedynie obsługa gotowych już  systemów ? 

Odpowiedź: eCRF będzie dostarczony przez Zleceniodawcę, zostaje obsługa systemu; pharmacovigilance w pełni po stronie wykonawcy.
Pytanie 3: Jaka ilość pacjentów jest przewidziana do zrekrutowania ?

Odpowiedź: Liczba pacjentów to 160, po 40 w każdym z wymienionych krajów.
Pytanie 4: Jakie są ustalone długości poszczególnych faz badania (rekrutacji, treatment, follow-up.) 

Odpowiedź: Rekrutacja- 18 miesięcy. Treatment/Follow-up- 36 miesięcy.
Pytanie 5: Czy istnieje Synopsis badania i czy było by możliwe jego udostępnienie ?

Odpowiedź: Synopsis nie jest dostępny. 
Pytanie 6: Czy to jest międzynarodowy projekt finansowany z ABM ?

Odpowiedź: Tak.
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   mgr Marek Langowski
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