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Slaski Park Technologii Medycznych

Kardio-Med Silesia Sp. z o.0. ‘. Zabrze

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

AGENCIA

BADAN

LDz 54 /15724

Zabrze, dnia 21.05.2024 r.

Uczestnicy postepowania

Dot.: postepowania na ,Konsultacje w zakresie rejestracji lekéw” w ramach projektu komercyjnego
badania klinicznego — rozw6j innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii
RNA Badanie finansowane ze Srodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych, numer
Projektu 2021/ABM/05/00002 (6/2/24).

Zgodnie z trescig rozdziatu X pkt 2 SIWZ, w zwigzku ze zgtoszonymi przez Wykonawcédw
pytaniami do SIWZ dotyczacymi postepowania, Zamawiajgcy 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 rozporzgdzeniami 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. §5. punkt 1 ust. 314 czy jest mozliwos¢ wykreslenia z tresci umowy, bazujemy na pracownikach
kontraktowych odnosnie badan przedklinicznych, klinicznych mamy zatrudnionych na umowie o
prace.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane polegajgca na usunieciu § 5ust. 1 ust.3i4
Umowy.
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