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W zwigzku z pojawieniem sie pytan do postepowania konkursowego:

28/2020 - SARCO

Profesjonalne ustugi doradcze w zakresie spraw rejestracyjno-regulacyjnych zwigzanych z rozwojem

klinicznym kandydata na lek OATD-01 oraz przygotowanie dokumentow wymaganych przez polski, niemiecki,

holenderski i francuski urzqd regulatorowy.

zamieszczamy odpowiedzi na wszystkie niejasnosci, ktére pojawity sie do wyznaczonego terminu na
sktadanie zapytan, tj. do dnia 15.09.2020 r. do godz. 15:00

Pytania w zakresie merytorycznych zapiséw zaproszenia:

1.

Czy mozemy prosic¢ o uszczegdtowienie czego zamawiajgcy oczekuje po analizie brakéw (GAP analysis)
dotyczacych pakietu danych? Czy oczekuje sprawdzenia kompletnosci przestanych dokumentéw, tak aby
mozna byto dalej kontynuowac program kliniczny fazy 2a? Czy tez ustuga powinna réwniez obejmowac
stworzenie strategii regulacyjnej, aby wypetni¢ ewentualne luki i wskazaé niezbedne dziatania?

Poniewaz jest to faza 2a badan, spodziewamy sig, ze pakiet danych jest juz na tyle petny, ze potrzebne
jest tylko sprawdzenie kompletnosci. To znacznie obnizy koszty w pordwnaniu z naszg wczesniejszg
ofertg. Prosimy potwierdzié, czy to zatozenie jest stuszne, czy tez powinnismy uwzgledni¢ dziatania
zwigzane ze stworzeniem strategii.

Odpowiedz: Chcemy aby kontrahent sprawdzit kompletnos¢ dostarczonego przez nas pakietu danych
oraz dokonat krytycznej oceny naszej strategii regulacyjnej, bedziemy chcieli wiedzie¢, czy nasza
strategia jest akceptowalna (bez budowania strategii regulacyjnej) - bedziemy otwarci na sugestie
wykonawcy.

Czy analiza brakow dotyczaca pakietu danych jest zwigzana z Scientific Advice czy ze ztozeniem CTA?

Odpowiedz: Nie chcemy, aby analiza GAP opdzZniata spotkanie SA, dlatego nie jest konieczna przed tym
spotkaniem, ale bedzie wymagana przed ztozeniem CTA.

Co zawiera pakiet danych, ktéry zamawiajacy planuje dostarczy¢?

Odpowiedz: Modele zwierzece, wyniki przedklinicznych badan toksykologicznych, wyniki z testu
eCiphrCardio Assay, wyniki DDI, wyniki z wczesniej zakonczonych badan klinicznych (w zasadzie
wszystko, co znajdzie sie w Broszurze Badacza) oraz wyniki modelowania farmakometrycznego.

Zaktadamy, ze do sporzadzenia protokotu zamawiajgcy dostarczy obszerny synopsis, wiec nie beda
potrzebne analizy statystyczne (np. obliczenia wielko$ci populacji) ani obszerne analizy medyczne?

Odpowiedz: Zgodnie z prosbg udostepnilismy Pafstwu synopsis badania, prosimy o oszacowanie na jego
podstawie kosztu wykonania protokotu, wazne aby obejmowat on cene za przygotowanie petnego
dokumentu zgodnego z wytycznymi.

Czy zamawiajacy oczekuje aby analizy statystyczne (obliczenie wielkos$ci populacji, itp.) niezbedne do
przygotowania protokotu klinicznego zostaty zrealizowane przez wykonawce? Nie prowadzimy sami prac
zwigzanych ze statystyka wymagang do przygotowania protokotéw klinicznych, jednak mamy zaufanych
partneréow, ktérych mozemy zaangazowaé w wykonanie tej czesci prac. Czesto nasi klienci majg wtasne
CRO, ktére oferujg wsparcie w tym zakresie.
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W odpowiedzi na Zaproszenie do sktadania ofert mozemy zmieni¢ zakres zadania wyjasniajac, ze
prace zwigzane ze statystyka sg z niego wytgczone, w nastepujacy sposdb:

e Projekt protokotu badania klinicznego zgodny z przepisami Z WYLACZENIEM SEKCJI

STATYSTYCZNYCH (obliczenia wielkosci préby, itp.)
Uwaga: sekcje statystyczne mogg by¢ zrealizowane przez CRO firmy OncoArendi lub przez naszego

zaufanego partnera
Alternatywnie mozemy poprosi¢ naszego partnera o wycene i doliczy¢ jg w zadaniu.

Odpowiedz: Wazne jest dla nas, abySmy otrzymali petny dokument (protokdt) zgodny z wytycznymi,
czesc statystyczna jest jego istotnym elementem. Jako potencjalny wykonawca majg Panstwo prawo
do korzystania z podwykonawcéw. Prosimy o podanie kwoty za przygotowanie kompletnego
dokumentu.
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