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Wykonawcy- wszyscy

Dotyczy: Usluga- biobankowania materialu biologicznego w ramach realizacji projektu
niekomercyjnego badania klinicznego AVO-CLL finansowanego przez ABM.

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokolowskiego w Walbrzychu odpowiada na pytania
Wykonawcy.

Pytanie nr 1.

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze pobranie, kwalifikacja materiatu jak i jego przetworzenie begdzie
odbywac si¢ na terenie osrodka zamawiajacego przez zamawiajgcego?

Zamawiajacy potwierdza, Ze pobranie, kwalifikacja materialu oraz jego przetworzenie bedzie
odbywac¢ sie na terenie oSrodka Zamawiajacego przez Zamawiajacego.

Pytanie nr 2.

Czy Zamawiajacy deklaruje, ze w zakresie wymienionych etapéw biobankowania (pobranie,
kwalifikacja, przetwarzanie) i proceséw z tym zwigzanych spetia wymagania Standardow Jakosci dla
Biobankéw Polskich? Ma to krytyczne znaczenie dla pozniejszej deklaracji stron z § 2 pkt. 2 i
zatgcznika 5 w zakresie minimalnych wymagan dla probki, aby nadawata si¢ do sekwencjonowania
catogenomowego?

Zamawiajacy spelnia wymagania w zakresie etapow biobankowania (pobranie, kwalifikacja,
przetwarzanie).

Pytanie nr 3.

Czy zamawiajacy potwierdza, ze koszty transportu ponosi zamawiajacy? Czy zamawiajacy
potwierdza, ze odpowiada za transport z osrodka do Biobanku?

Zamawiajacy potwierdza, Ze koszty transportu ponosi zamawiajacy. Transport bedzie odbywal
si¢ na warunkach okreslonych przez Biobank.
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Pytanie nr 4.

Czy zamawiajacy potwierdza, ze do Biobanku trafig 4 probki potomne z jednego pacjenta a ich
przygotowaniem i rozporcjowaniem zajmie si¢ zamawiajacy?

Zamawiajacy potwierdza, Ze do Biobanku trafig 4 prébki potomne z jednego pacjenta a ich
przygotowaniem i rozporcjowaniem zajmie si¢ Zamawiajacy.

Pytanie nr 5.
Prosze wymieni¢ za jaki zakres i rodzaj czynnosci odpowiada Biobank.

Zgodnie z § 3 ust. 3 Umowy , Biobank zobowiazuje si¢ do przechowywania, zabezpieczania i
udostepniania przekazanego przez Sponsora Materialu w okresie trwania Projektu i przez
kolejne 3 lata po jego zakonczeniu, z zastrzeZzeniem §8 ust. 4. Ponadto zgodnie z OPZ Biobank
odpowiada za:

e dostarczenie niezbednych zestawéw do biobankowania,

¢ dostarczenie trwalych, unikalnych kodéw kreskowych na probdéwki,

e odbidér odpowiednio przygotowanych przez Zamawiajacego probek do biobankowania,
wedlug ustalonego harmonogramu,

e dostarczenie niezbednej dokumentacji: instrukcji pobierania, zabezpieczania,
opisywania oraz transportu prébek w celu biobankowania.

Zgodnie z § 3 ust. 6 Biobank zobowiazuje si¢ udostepni¢ material Agencji lub podmiotom przez
nig wskazanym nie p6Zniej niz w terminie 30 dni od dnia poinformowania przez Agencje o
konieczno$ci jego udostepniania, na adres i za pomoca Srodkéw technicznych wskazanych przez
Agencje.

Pytanie nr 6.

Czy zamawiajacy planuje rowniez wraz z probkami przekaza¢ formularz ankiety uczestnika badania?
Jesli tak to prosze wskaza¢ w jakiej formie bedzie przekazany formularz i w jaki sposob Biobank ma
zabezpieczy¢ dane ankietowe?

Zamawiajacy planuje wraz z probkami materialu biologicznego przekazaé formularz ankiety
uczestnika badania w wersji papierowej. Formularz bedzie opatrzony numerem
randomizacyjnym uczestnika badania. Biobank zobowiazuje si¢ do przechowywania danych
ankietowych, w sposéb zapobiegajacy przypadkowym lub bezprawnym zniszczeniem, utratg
lub modyfikacja, nieuprawnionym ujawnieniem lub dostepem.
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Pytanie nr 7.
Czy zamawiajacy bedzie ustala¢ sposéb kodowania probek?

Zamawiajacy bedzie ustala¢ sposob kodowania prébek.

Pytanie nr 8.

Szczegbdly zawarte w opisie przedmiotu zamowienia nie do konca znajdujg odzwierciedlenie we
Wwzorze umowy, uprzejmie prosimy zmodyfikowanie powyzszych.

W powyzszym stwierdzeniu brakuje doprecyzowania, ktére szczegély zawarte w opisie
przedmiotu zaméwienia nie do konca znajduja odzwierciedlenie we wzorze umowy.

Pytanie nr 9.

W umowie nie zostaly zawarte postanowienia o wynagrodzeniu, powinno by¢ okreslone
wynagrodzenie dla Biobanku koniecznie (w dawnych wzorach uméw ABM widniat wzor takiego
postanowienia - byt to paragraf 5 i1 nosit si¢ optaty).

Obowiazujgca umowa ABM nie obejmuje kwestii finansowych, w zwigzku z tym niezbedne
bedzie przygotowanie dodatkowego Porozumienia miedzy Zamawiajacym a Wykonawca,
uwzgledniajgcego m.in. wynagrodzenie Wykonawcy.

Pytanie nr 10.

Stowniczek w pkt 13 — prosimy o doprecyzowanie o jaki projekt chodzi, tj. wprowadzenie nazwy
projektu i dodatkowo okresu trwania poniewaz we wzorze umowy nie jest sprecyzowane ile czasu
Biobank ma przechowywa¢ materiat (wynika to jedynie z opisu przedmiotu zaméwienia a powinno si¢
to znalez¢ w umowie).

Ze wzgledu na brak powyzszych informacji we wzorze umowy, niezbedne bedzie zawarcie
dodatkowego Porozumienia miedzy Zamawiajacym a Wykonawca, w ktérym zostang zawarte
szczegélowe informacje, uwzglednione w OPZ.

Pytanie nr 11.

W § 3 ust 3 umowy - okres przechowywania jest okreslony nieprecyzyjnie, z umowy nie wynika okres
trwania projektu tylko z opisu przedmiotu zamowienia (od kiedy do kiedy ma by¢ przechowywany
materiat).
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Ze wzgledu na brak powyzszych informacji, niezbedne bedzie zawarcie dodatkowego
Porozumienia miedzy Zamawiajgcym a Wykonawca, w ktorym zostana zawarte szczegolowe
informacje, uwzglednione w OPZ.

Pytanie nr 12.

Brakuje postanowien w umowie aby opis przedmiotu zaméwienia lub oferta stanowity zatacznik do
umowy, prosimy o uzupetnienie.

Ze wzgledu na brak kompleksowosci postanowien umownych w obowiazujacym wzorze Umowy,
niezbedne bedzie zawarcie odrebnego Porozumienia miedzy Zamawiajacym a Wykonawcag,
zawierajacego istotne aspekty.

Pytanie nr 13.

W § 3 ust 4 wskazano, ze Agencja dopiero w zgdaniu udostgpnienia Materialu wskaze - w jaki sposob
begdzie Materiat udostgpniany i transportowany do ABM. Sposéb udostepnienia Materiatu Agencji
przez Biobank powinien by¢ ustalony mozliwie z gory w tresci niniejszej Umowy.

Na aktualnym etapie nie ma mozliwoS$ci ustalenia z géry warunkow transportu. Warunki musza
by¢ dostosowane do rodzaju materialu, ktory bedzie pobierany w badaniu. Zgodnie z § 3 ust 6
umowy warunki transportu zostang okre$lone w momencie poinformowania przez ABM o
konieczno$ci udostepnienia materiatu.

Pytanie nr 14.

§ 3 ust 6 - zawiera zobowigzanie Biobanku do udostgpnienia Materiatu ABM lub podmiotom
wskazanym przez ABM (zaréwno polskim jak i zagranicznym), jednak nie wskazuje: kto organizuje
transport Materiatu (Biobank zamawia czy ABM, na kogo bgda wystawione FV za transport). Umowa
nie precyzuje rowniez jakie formy zabezpieczenia materialu ma realizowaé Sponsor, a jakie Biobank.

Agencja okresli sposéb udostepnienia materialu, zabezpieczenia, warunki transportu, natomiast
transport odbedzie si¢ na warunkach okreslonych przez Biobank. Koszty transportu ponosi
ABM (faktura na ABM).

Pytanie nr 15.

"Koszty udostepnienia Materiatu" (jakie to sg koszty?) ponosi Sponsor, a koszty transportu - Agencja.
W zaproponowanych zapisach brakuje postanowien odnoszacych si¢ do sposobu ponoszenia tych
kosztow. Udostepnienie i transport beda realizowane przez Biobank, watpliwos¢ budzi zatem - czy
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przy wykonaniu tych zobowigzan Biobank bedzie pierwotnie ponosit te koszty, a nastepnie wystawiat
faktur¢ Sponsorowi i Agencji? Czy Biobank bedzie zobowigzany do samodzielnego zorganizowania
"udostepnienia i transportu czy organizacja tych czynnosci nalezy do ABM?

»Koszty udostepnienia Materialu”, ktore ponosi Sponsor sa to np. koszty pakowania,
udokumentowania wydania materiatu.

Zgodnie z. § 3 ust 6 Biobank zobowiazuje sie udostepni¢ Material Agencji lub podmiotom przez
nig wskazanym, nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia poinformowania przez Agencje o
konieczno$ci jego udostepnienia, na adres i za pomoca $rodkow technicznych wskazanych przez
Agencje. Agencja okresli sposob udostepnienia Materialu, uwzgledniajac jego odpowiednie
zabezpieczenie, w szczegolno$ci warunki transportu wlasciwe dla Materialu biologicznego oraz
parametry transportu. Sponsor ani Biobank za udostepnienie Materialu, o ktorym mowa w
zdaniu poprzedzajacym, nie jest uprawniony do wynagrodzenia. Koszty udostepnienia
Materialu ponosi Sponsor, za wyjatkiem kosztéw transportu, ktére ponosi Agencja.

Pytanie nr 16.

Czy zamawiajacy dopuszcza podpisanie umowy z wykonawca, ktory dziata zgodnie ze Standardami
jakosci dla Biobankéw Polskich 2.0, ale nie nalezy do Polskiej Sieci Biobankow?

Zamawiajacy nie dopuszcza podpisania umowy z Wykonawca, ktory dziala zgodnie ze
Standardami jakosci dla Biobankéw Polskich 2.0, ale nie nalezy do Polskiej Sieci Biobankow.
Konieczne jest spelnienie wszystkich wymagan.

Kierownik Dzialu
Zamoéwien Publicznych i Zaopatrzenia

Malgorzata Slomiana

Dziat Zamowien Publicznych i Zaopatrzenia
Sporzgdzita: Agnieszka Piasecka
nrtel.: 74/6489744
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