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Dotyczy: odpowiedzi na pytania do zaproszenia do ztozenia oferty na Kompleksowq ustuge
CRO niekomercyjnego badania klinicznego ,, Badanie fazy 1/2 oceniajgce bezpieczenstwo i sku-
tecznosc palbocyklibu w skojarzeniu z immunochemioterapiq R-CHOP u pacjentow z zespotem
Richtera” Nr sprawy: IHIT/N/42/2023.

1. Czy w obstuge CRO wchodzi rowniez etap przygotowania ztozenia dokumentacji ba-
dania z wnioskiem o zgodg¢/opini¢ Prezesa URPL oraz Komisji Bioetycznej?

Odpowiedz:

Ogtoszenie dotyczy jedynie obstugi CRO nastepujacej po uzyskaniu pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego przez URPL i pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej. Zamawiajacy posiada juz
pozytywne rozstrzygniecia powyzszych dokumentéw rejestracyjnych. Zamawiajacy oczekuje jedynie
prowadzenia komunikacji z URPLWMIiPB oraz Komisjg w przypadku wprowadzania ewentualnych
korekt do protokotu lub innych dokumentéw zwigzanych z badaniem wymagajacych zgtoszenia lub
konsultacji z ww. podmiotami.

2. Czy Sponsor planuje wlaczenie osrodkéw poza terytorium Polski?
Odpowiedz:

Nie. Wszystkie osrodki przewidziane do zakontraktowania i wspdtpracy w badaniu znajdujg sie na
terytorium Polski.
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