Slaski Park Technologii Medycznych

Kardio-Med Silesia Sp. z o.o0. ‘{f;’ ZaI]rZB

ul. Marii Curie-Sktodowskiej 10c, 41-800 Zabrze w sercu Slaska
tel.: (32) / 705 03 05 o fax.: (32) / 705 03 00

Zabrze, dnia 26.04.2024 r.

L.Dz.  701/1S/24

Uczestnicy postepowania

Dot.: postepowania na ,Konsultacje w zakresie rejestracji lekow” w ramach projektu komercyjnego
badania klinicznego — rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii
RNA Badanie finansowane ze $rodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych, numer
Projektu 2021/ABM/05/00002 (5/2/24).

Zgodnie z trescig rozdziatu X pkt 2 SIWZ, w zwigzku ze zgtoszonymi przez Wykonawcdw
pytaniami do SIWZ dotyczgcymi postepowania, Zamawiajacy przekazuje nastepujgce wyjasnienia:

1. Czy terapia/nowe APl zgodnie z prawem farmaceutycznym i rozporzadzeniami EU jest
kwalifikowana jako terapia zaawansowana?

Odpowiedz: Zgodnie z prawem farmaceutycznym i rozporzadzeniami EU produkt badany nie jest

kwalifikowany jako terapia zaawansowana.

2. Kto pokrywa koszty np.: Submisji w CTIS, ubezpieczenia, opinii niezbednych dot. badan
przedklinicznych, etc.

Odpowied?: Koszty submisji w_CTIS, ubezpieczenia, niezbednych opinii dot. badan
przedklinicznych nie stanowig elementu sktadowego oferty i nie bedg pokrywane przez

Wykonawce w ramach przedmiotu postepowania.

3. § 2 punkt 1 czy okreslone terminy koricowe zadan bedg mogty ulec zmianie w trakcie realizacji
umowy. Terminy realizacji zadan s mocno zwigzane z realizacjg Zadania 2 to od jego wynikéw
zalezy realizacja nastepnych krokéw w realizacji umowy badZ tez niemozliwosé zrealizowania
dalszej czesci umowy.

Odpowied?Z: Zamawiajacy jest zwigzany realizacjg zadan w poszczegdlnych terminach z uwagi na
uzyskane dofinansowanie. Wobec watpliwosci Wykonawcy, Zamawiajgcy z dniem opublikowania
wyjaénien dokonuje zmiany w § 6 ust. 1 Umowy poprzez dodanie pkt 5 w nastepujgcym brzmieniu:

,5) w szczeqdinych sytuacjach, w przypadku zaistnienia okolicznosci badawczych wptywajgcych na

niemoznos$¢ wykonania wszystkich czynnosci przez Zleceniobiorce w_okreslonym w Umowie
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terminie, z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, ktdrych istnienie Wykonawca wykaze

Zamawiajgcemu — w zakresie terminu realizacji Zadar oraz terminu Umowy; w tym przypadku

ewentualne zmiany terminéw bedg przedmiotem wspdlnych ustaleri i wymagac bedg zgody

Zamawiajgceqo. Zmiany te bedg uwzgledniaé pozostate zatozenia i harmonogram projektu

wynikajgcy z ustaleri Zamawiajgceqo z Aqgencijg Badarn Medycznych.”.

4. §5. punkt 1 ust. 3 i4 czy jest mozliwos¢ wykreslenia z tresci umowy, bazujemy na pracownikach
kontraktowych odnosnie badan przedklinicznych, klinicznych mamy zatrudnionych ha umowie o

prace.
Odpowied?: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane polegajacg na usunieciu § 5 ust. 1 ust.3i4

Umowy. Zamawiajacy z dniem opublikowania wyjasnien dokonuje zmiany § 5 ust. 1 pkt 3 Umowy

poprzez nadanie mu nastepujgcego brzmienia:

,3) w przypadku, o ktérym mowa w § 1 ust. 6 — w wysokosci 1.000 zt za kazdy stwierdzony
przypadek braku kontaktu, przy czym przez brak kontaktu Strony rozumiejq brak odpowiedzi
Wykonawcy przez co najmniej 12 qodzin od momentu, w_ktérym Zamawiajgcy podjgl probe
kontaktu telefoniczneqo/przekazat wiadomosé e-mail, z wytgczeniem gqodzin, w__ ktdrych
Wykonawca nie jest zobowigzany do utrzymywania stafeqo kontaktu.

Nadto, zgodnie z trescig Rozdziatu X pkt 4 SIWZ Zamawiajgcy z dniem opublikowania wyjasnieri

dokonuje nastepujgcych zmian w tresci SIWZ:

1. W zakresie Rozdziatu Il SIWZ poprzez dodanie pkt 14 w nastepujgcym brzmieniu: ,Zamawiajgcy
dopuszcza mozliwos¢ zapoznania sie przez potencjalnych wykonawcdéw z synopsis badania
klinicznego w siedzibie Zamawiajgcego lub poprzez przekazanie wykonawcy na wskazany adres e-
mail, w formie zabezpieczonego hastem pliku, w ustalonym z Zamawiajgcym terminie, po
podpisaniu umowy poufnosci, stanowiqcej Zatqcznik nr 7 do SIWZ.”.

2. Zamawiajacy przedktada wraz z wyjasnieniami Wzér Umowy Poufnosci, ktéry stanowi Zatgcznik
nr 7 do SWZ.

Jednoczeénie, zgodnie z tredcig Rozdziatu X pkt 3 oraz pkt 4 SIWZ Zamawiajacy informuje, ze przedtuza
termin sktadania ofert.

Nowy termin sktadania ofert:
07.05.2024 r. godz. 10.00
Nowy termin otwarcia ofert:
07.05.2024 r. godz. 10.15

Z powazaniem

PREZES ZARZABY  \

Adam Konka
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