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W zwigzku z pojawieniem sie pytan do postepowania konkursowego:

17/2021 - ARG

Ustugi doradcze i porady eksperckie z zakresu onkologii klinicznej przy projektowaniu badania
klinicznego oraz przygotowaniu dokumentacji niezbednej do rozpoczecia badania klinicznego.

zamieszczamy odpowiedzi na wszystkie niejasnosci, ktére pojawity sie do wyznaczonego terminu na
sktadanie zapytan, tj. do dnia 26.03.2021 r. do godz. 13:00

Pytania w zakresie merytorycznych zapiséw zaproszenia:

1. Czy jedyne dokumenty, ktére Zamawiajacy chce otrzymac to wypetniony formularz, ktory
zostat przestany przez Zamawiajgcego oraz CV?

Zgadza sie

2. Jesli chodzi o przygotowanie dokumentéw do doradztwa naukowego (SA) i dokumentacji
niezbednej do rozpoczecia badania, jest troche niejasne, o co dokfadnie prosi Zamawiajacy.
Czy Zamawiajacy odnosi sie tylko do streszczenia protokotu?

W odniesieniu do przygotowania dokumentéw do porady naukowej (SA): Za przygotowanie
spotkania SA odpowiada nasz zewnetrzny ustugodawca, nowy Ustugodawca (ekspert) bedzie
odpowiedzialny za sformutowanie pytan i stanowisk (umieszczonych w briefing book)
zwigzanych z czescig kliniczng oraz bedzie zaangazowany w proces przygotowawczy do
spotkania (w obszarze onkologii klinicznej)

Odno$nie dokumentacji niezbednej do rozpoczecia okresu prébnego:

Poniewaz nasza firma wspdtpracuje z dostawcami, wiekszos¢ dokumentdw regulacyjnych
bedzie przygotowywana zewnetrznie. Ekspert bedzie odpowiedzialny raz za ocene
i weryfikacje dokumentdw przygotowanych przez dostawce, a innym razem za whniesienie
merytorycznego wktadu, z zakresu onkologii klinicznej, w przygotowanie takich dokumentéw
jak: protokét, CTA, ICF itp. Na tym etapie proces przygotowania streszczenia jest dosc
zaawansowany

3. Kiedy poczatkowo zastanawialimy sie nad tg ofertg, pomyslelismy, ze by¢ moze beda
potrzebni takze eksperci z obszaru regulacyjnego i eksperci z obszaru badan przedklinicznych.
Czy dobrze rozumiemy, ze Zamawiajgcy chce, aby byta to tylko jedna osoba? Uwazamy, ze
przedkliniczna analiza luk bytaby dobra, wiec moze moglibysmy wtgczy¢ innych ekspertéw, aby
zagwarantowad realizacje wszystkich obszarow?

Jak wspomnieliSmy w zapytaniu, poszukujemy tylko jednej osoby - klinicysty, ktéry ma
doswiadczenie w przygotowywaniu dokumentédw naukowych i regulacyjnych. Analiza luk

zostata juz wykonana.

4. Po wewnetrznych dyskusjach uwazamy, ze najlepiej bytoby wskaza¢é w ofercie
multidyscyplinarny zespét, w sktad ktérego wchodzitby przynajmniej ekspert ds. rozwoju lekow
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i specjalista ds. regulacyjnych w celu wspierania przygotowan do spotkarh naukowych
(doradczych), spotkan pIND itp., a nie tylko jedng osobe. MielibySmy lekarza nadzorujacego
spotkania regulatorowe lub spotkania z badaczami i doradcami, ale czujemy, ze ekspert ds.
regulacyjnych bedzie réwniez potrzebny do przygotowania dokumentéw. Nadmieniamy, ze
nasi lekarze nie praktykujg zawodu lekarza, bo nie jest to stosowane w praktyce. W zwigzku
ztym chcielibySmy to znaczy¢ i uzyska¢ opinie Zamawiajgcego przed ztozeniem oferty
i potwierdzi¢, czy mozemy zaproponowaé zaréwno eksperta ds. rozwoju lekdw, jak i eksperta
ds. regulacyjnych?

Poszukujemy eksperta, ktéry praktykuje zawdd lalkarza - jest to jeden z warunkéw
dopuszczenia oferty do oceny, w przeciwnym razie oferta zostanie odrzucona

Pytania dotyczace kwestii formalnych przetargu:

1.

Jest napisane aby podac stawke brutto i netto, znam warto$é brutto, ale czy bedzie ona
obnizona o 23% podatku w Polsce?

Rozumiem, ze Wykonawca, ktéry ztozy oferte jest ptatnikiem VAT? Jesli tak, wartosc brutto =
wartosc netto + (wartosc netto *% VAT)

W odniesieniu do podatku VAT, Zamawiajacy nie wie, gdzie znajduje sie firma Ustugodawcy
(firma = oferent), a zatem jaka jest wtasciwa stawka podatku VAT na ustugi doradcze.

Jaki bytby numer identyfikacyjny naszej firmy?

Jest to numer identyfikacji podatkowej Kontrahenta.

Kontrahent i nasza firma maja siedzibe w Wielkiej Brytanii, wiec nie musielibysmy zmienia¢
podatku VAT, poniewaz biuro Zamawiajgcego znajduje sie w Polsce. Czy powinienem zatem

podaé stawke NETTO zamiast stawki brutto?

Jezeli Wykonawca (oferent) ma siedzibe w Wielkiej Brytanii, wowczas warto$¢ netto = wartosc
brutto

Czy przesytajac / zataczajac profil kandydata, powinienem usung¢ nazwisko, czy zachowac je
w CV?

Decyzja nalezy do Kontrahenta, anonimowe CV bedzie akceptowalne.
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