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Warszawa, 09 listopada 2021 r.

Numer sprawy: ABM-ZP-10/2021

Wykonawcy

W zwigzku z pytaniami zgtoszonymi w trybie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 .
Prawo zamowien publicznych, zwanej dalej ,ustawg Pzp”, w sprawie postepowania na
organizacje i kompleksowa obsfuge konferencji on-line, prowadzonego w trybie
podstawowym zgodnie z art. 275 pkt 1 ustawy Pzp, Zamawiajgcy na podstawie art. 284 ust. 2
ustawy Pzp, ponizej przedstawia ich tre$¢ wraz z wyjasnieniami.

Zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastepujace pytania Wykonawcow:

Pytanie nr 1:
Czy Zamawiajgcy w jakikolwiek sposob pomaga Wykonawcy w rekrutacji prelegentéw do w/w
wydarzenia?
Z doswiadczenia wiemy, iz lepiej by Wykonawca wskazat osoby, ktére majg wystgpic
na konferenciji.
Odpowiedz:
Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z zapisem okredlonym w Opisie przedmiotu zamdwienia
w czesci Il ogolne Wytyczne pkt 3.1 do zadan Wykonawcy nalezy Wyfonienie prelegentéw
prowadzgcych 5 paneli tematycznych.
Dodatkowo Zamawiajgcy wyjasnia, ze osoby te muszg spetnia¢ warunki okresdlone w pkt
10.4.4.1 SWZ .

a) Prelegent pierwszy wskazany do realizacji zagadnienia Badania kliniczne

produktoéw leczniczych — co sie zmieni po rozpoczeciu stosowania CTR?:
Kwalifikacje zawodowe:
- wyksztatcenie wyzsze,
- tytut naukowy doktora w dziedzinie: nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub nauk
Scistych i przyrodniczych (dyscyplina nauki biologiczne),
Doswiadczenie zawodowe:
- doswiadczenie dydaktyczno-szkoleniowe (min. 30h dydaktycznych i/lub szkoleniowych

w obszarze badan klinicznych oraz regulacji prawnych z obszaru badan klinicznych
w ostatnich 5 latach),

- minimum 3 letnie doswiadczenie zawodowe na stanowisku kierowniczym w obszarze
badan klinicznych oraz regulacji prawnych z obszaru badan klinicznych,

- doswiadczenie w weryfikacji pakietéw submisyjnych po stronie organu regulatorowego,
przedktadanych do organéw regulacyjnych w celu uzyskania pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego,

- znajomos¢ dobrowolnej procedury wspdélnej oceny dokumentacji badan klinicznych
produktow leczniczych - Voluntary Harmonisation Procedure (VHP) w badaniach
klinicznych.
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b) Prelegent drugi wskazany do realizacji zagadnienia Ustawa o0 badaniach
klinicznych  produktéw leczniczych - oméwienie najistotniejszych
projektowanych koncepcji (system oceny etycznej, system gwarancyjny):

Kwalifikacje zawodowe:

- wyksztatcenie wyzsze medyczne,

Doswiadczenie zawodowe:

- co najmniej piecioletnie doswiadczenie w obszarze badan klinicznych,

- co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen,

- uczestniczenie w pracach zespotu do spraw opracowania projektu ustawy o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

c) Prelegent trzeci wskazany do realizacji zagadnienia Umowa na badanie kliniczne.
Tworzenie umowy tréjstronnej i negocjacja tresci:

Kwalifikacje zawodowe:
- wyksztatcenie wyzsze prawnicze, uprawnienia zawodowe: adwokat/radca prawny;
Doswiadczenie zawodowe:

- co najmniej piecioletnie doswiadczenie w obszarze tworzenia uméw w badaniach
klinicznych;

- co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen.

d) Prelegent czwarty wskazany do realizacji zagadnienia Wptyw ustawy z dnia 16 lipca
2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych
innych ustaw (Dz.U. z 2020 r. poz. 1291) na prowadzenie badan klinicznych
w Polsce:

Kwalifikacje zawodowe:
- wyksztatcenie wyzsze prawnicze uprawnienia zawodowe: adwokat/radca prawny;
Doswiadczenie zawodowe:

- co najmniej piecioletnie doswiadczenie zwigzane z kwestiami prawnymi w obszarze
badan klinicznych;

- co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen.

e) Prelegent piaty wskazany do realizacji zagadnienia Wynagrodzenie oraz
rekompensata poniesionych kosztow dla uczestnikéw badania klinicznego
w praktyce:

Kwalifikacje zawodowe:
- wyksztatcenie wyzsze prawnicze uprawnienia zawodowe: adwokat/radca prawny;
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Doswiadczenie zawodowe:

- co najmniej piecioletnie doswiadczenie zwigzane z kwestiami prawnymi w obszarze
badan klinicznych;

- co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno -
dydaktycznej lub przeprowadzenie 3 szkolen.

Dopuszcza sie, aby jeden prelegent poprowadzit wiecej niz jeden panel tematyczny.

Ponadto Zamawiajgcy wskazuje, ze Wykonawca zgodnie z pkt 14.2 SWZ moze uzyskac
do 30 pkt za wskazanie Prelegentéw ktérzy w zakresie poprowadzenia tematéw okreslonych
w pkt 10.4.4.1. lit. ¢), d), e) SWZ stale wspoétpracuja lub wspodtpracowali z kancelarig
rekomendowang w_Rankingu kancelarii_prawniczych dziennika ,,Rzeczpospolita”
w latach 2020 -2021 w kategorii ,,Prawo farmaceutyczne i medyczne” (D)

Ranking Rzeczpospolitej
https://rankingi.rp.pl/rankingkancelarii/2020/rekomendacje
https://rankingi.rp.pl/rankingkancelarii/2021/rekomendacije

Niezaleznie od powyzszego Zamawiajgcy informuje, ze osobami, ktére mogg posiadac
witasciwg wiedze i doswiadczenie:

e w temacie nr 1 mogg byé np. pracownicy wiasciwych wiadz regulatorowych
odpowiadajgcych za proces decyzyjny w przedmiocie wydawania pozwolen
na prowadzenie badan klinicznych produktow leczniczych w Polsce.

¢ W temacie nr 2 mogg by¢ cztonkowie zespotu, o ktbrym mowa w zarzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 14 sierpnia 2019 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw
opracowania projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Termin sktadania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian.

Prosze o uwzglednienie powyzszego przy sporzadzaniu oferty.

Signed by /
Podpisano przez:

Agnieszka
Gorzoch

Date / Data:
2021-11-09 13:58

Kierownik Zamawiajgcego lub jego pefnomocnik
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