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Dotyczy: odpowiedzi na pytania do zaproszenia do ztozenia oferty na Kompleksowq ustuge
CRO niekomercyjnego badania klinicznego ,, Badanie fazy 1/2 oceniajqce bezpieczenstwo i sku-

tecznos¢ palbocyklibu w skojarzeniu z immunochemioterapiq R-CHOP u pacjentow z zespotem
Richtera” Nr sprawy: IHIT/N/42/2023.

1.
Jaka jest planowana liczba pacjentow do zrekrutowania.

Odpowiedz:

Liczba pacjentow okreslona jest do maksymalnie 36. Jest to faza badania to 1/2, gdzie 1 faza
(obejmujaca rekrutacja maksymalnie 18 pacjentéw) dotyczy okreslenia maksymalnej
tolerowanej dawki 1 wybor rekomendowanej dawki BPL, a 2 faza (obejmujaca rekrutacje
réwniez maksymalnie 18 pacjentéw) stawia za cel pierwszorzgdowy analize skutecznosci
leczenia poprzez okreslenie odsetka uzyskanych CR.

2.
Jaki jest czas trwania badania?

Odpowiedz:
Czas trwania badania czerwice 2023 - wrzesien 2028.

3.
Jaki jest budzet?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie jest zobligowany do udzielana informacji na temat budzetu ogolnego
zamoOwienia oraz jego sktadowych. Ogloszenie zapytania ofertowego ma na celu pozyskane
najkorzystniejszej oferty.
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4.
Jakie maja Panstwo wymagania wobec wykonawcy? Z opisu wynika, ze dwoch monitoroéw
ale czy maja Panstwo jakie$ bardziej szczegétowe wymagania?

Odpowiedz:

Zatozenia merytoryczne dotyczace wspolpracy opisuje zatacznik 1A ogloszenia, ktory bedzie
stanowil rowniez zatacznik do umowy wspotpracy. W odpowiedzi na zapytanie odnoszace si¢
do zespotu monitorujacego Zamawiajacy zdecydowal o uszczegdtowieniu wymagan
dotyczacych osob dedykowanych przez Wykonawce do wspotpracy. Wymagania te okresla
zalacznik nr 3 do ogloszenia. Zatacznik ten nalezy ztozy¢ wraz z oferta, tak samo jak
formularz ofertowy i specyfikacje asortymentowo-cenowa. Zamawiajacy informuje, iz nie
zlozenia zatacznika nr 1, 1A, 3 wraz z ofertg bedzie powodowato odrzucenie oferty.
Zamawiajacy informuje, iz niewykazanie wymaganego do$wiadczenia (zatacznik nr 3),
bedzie réwnoznaczne z odrzuceniem oferty.

5.

W zwiazku z zaproszeniem do zlozenia oferty ,,OFERTA NA: Kompleksowg ustuge CRO
niekomercyjnego badania klinicznego ,,Badanie fazy 1/2 oceniajace bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ palbocyklibu w skojarzeniu z immunochemioterapia R-CHOP u pacjentéw z
zespolem Richtera” Nr sprawy: IHIT/N/42/2023” — zwracam si¢ z prosba o odpowiedz
dotyczaca zatacznika nr 1A, niezbednego do ztozenia oferty.

Arkusz bedacy wzorem dokumentu do zlozenia — ma scalong kolumng¢ C oraz kolumng D.
Czy oznacza to, ze w ofercie cenowej nalezy okresli¢ wylacznie catkowita ceng netto i brutto?
Czy jednak formularz cenowy ma okresla¢ cene¢ za poszczegdlne fazy badania (I, 111 I1I)? A
moze kazda czynnos$¢ okre§lona w arkuszu powinna zosta¢ wyceniona?

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje okreslenia kwoty netto 1 brutto za cato$¢ ustug zbiorczo. Zamawiajacy
nie wymaga okreslenia cen sktadowych.

6.

Jednoczesnie z uwagi na forme uzyskania odpowiedzi, krotki czas na ztozenie oferty oraz
mozliwo$¢ sktadania ofert - wykluczajaca forme elektroniczng dokumentacji - zwracam si¢ z
prosba o wydtuzenie terminu sktadania ofert.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie zgadza si¢ na wydtuzenie terminu skladania ofert.
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