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Warszawa, dnia ...

Wyjasnienia oraz zmiany tre$ci SWZ

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdwienia klasycznego o wartosci réwnej lub przekraczajace;
progi unijne tj. 215 000 euro w trybie przetargu nieograniczonego na $wiadczenie ustugi obstugi
administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym badaniem klinicznym realizowanym przez NIO-PIB.
Oznaczenie sprawy: PN-270/22/1S.

Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zaméwieri

publicznych (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.), zwanej dalej ,ustawg Pzp” informuje, iz

w ww. postepowaniu wplynety zapytania do tresci SWZ.

W zwigzku z powyziszym na podstawie art. 135 ust. 6 oraz art. 137 ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajacy

wyjasnia oraz zmienia treé¢ SWZ.

W przypadku, gdy udzielone ponizej odpowiedzi pozostajg w sprzecznosci z postanowieniami SWZ lub

tez precyzujg lub uzupefniaja postanowienia SWZ, nalezy przyjaé, ze stanowig one zmiane SWZ,

dokonang przez Zamawiajacego w mysl art. 137 ust. 1 Ustawy Pzp i beda stanowi¢ podstawe dla oceny

zgodnosci oferty z SWZ, przy czym w przypadku, gdy:

1) postanowienia odpowiedzi sg sprzeczne z postanowieniami SWZ, za obowigzujgce w tym zakresie
nalezy przyjac tres¢ udzielonej odpowiedzi,

2) postanowienia odpowiedzi precyzuja lub uzupetniajg postanowienia SWZ, za obowigzujace w tym
zakresie nalezy przyjac tresc udzielonych odpowiedzi wraz z dotychczasowg trescig SWZ.

Pytanie nr 1

W dokumencie Specyfikacja Warunkéw Zamdwienia, na stronie 6smej w podpunkcie 1.1, mamy
wylistowane $rodki dowodowe, dotyczace potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z wziecia
udziatu w przetargu. Chciatabym dopytaé, czy powinnyémy dostarczyé wszystkie wylistowane
dokumenty (m.in. informacja z KRK, zaswiadczenie z ZUS, za$wiadczenie z US)?

Odpowiedz:
Informacje odnodnie ztozenia podmiotowych érodkéw dowodowych zostaly okreélone
w Rozdz. XIV SWZ.

Pytanie nr 2

W przygotowanym przez Paristwa pliku excel sg wpisane ilosci jednostek dla poszczegdinych
aktywnosci. Chciatabym zapytac o sposéb obliczenia iloci rocznych raportéw, sktadanych do KB i URPL
w ciggu trwania catego badania. Wedtug naszych obliczeri, powinnyémy sktada¢ 4 raporty roczne
(grudzien 2023, grudzien 2024, grudzien 2025, grudzien 2026).

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz w Zataczniku nr 2 do SWZ — poz. 17 nastapita omytka pisarska polegajaca
na podaniu btednej ilosci raportéw. W ciggu trwania badania powinny by¢ ztozone 4 raporty roczne.

W zwigzku z powyiszym Zamawiajacy zmienia tre$¢ SWZ w zakresie Zatacznika nr 2 do SWZ —
Formularza cenowego - poz. 17, poprzez zmiane iloéci jednostek z 3 na 4 raporty.

Obowigzujgcy Zatgcznik nr 2 do SWZ — Formularz cenowy zawierajgcy powyzsza zmiane stanowi zatacznik
do niniejszego pisma
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Pytanie nr 3

Chciatabym réwniez zapyta¢ o aktywnos¢ ,Wsparcie procesu raportowania zdarzen niepozgdanych”.
Czy mogtaby Pani wyjasni¢, na czym miatoby polegac nasze wsparcie?

Odpowiedz:

Przedmiot zamdwienia obejmuje caly proces monitorowania dziatan niepozgdanych produktéw
leczniczych (Pharmacovigilance), raportowania zdarzern medycznych, biezacej oceny stosowania
produktu leczniczego/wyrobu medycznego i raportowania dziatart niepozagdanych do odnosnych wtadz
oraz badaczy.

Pytanie nr4

Jako warunek udziatu w postepowaniu wskazujg Panstwo posiadanie doswiadczenia w realizacji co
najmniej 2 ustug rodzajowo odpowiadajgcych przedmiotowi zamdwienia. Za ustugg rodzajowo
odpowiadajgcg przedmiotowi zamdwienia Zamawiajacy uzna ustuge m.in spetniajgca wymaganie:
realizowang w obszarze obstugi administracyjnej nad badaniem klinicznym, ktére toczy sig
miedzynarodowo. Uprzejmie prosze o zmiane powyzszego warunki. Wedtug OPZ badanie nie ma sig
toczy¢ miedzynarodowo, wobec czego wymaganie od Wykonawcy takiego dodwiadczenia nie jest
zasadne. W naszej opinii jest to ponadto kryteriéw ograniczajgce konkurencje - w postepowaniu nie
beda mogtly braé udziatu polskie firmy CRO, dziatajgce wytgcznie na polskim rynku.

Odpowiedz:

Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

W zwiazku z udzielonymi przez Zamawiajacego wyjasnieniami tresci SWZ oraz zmianami tresci SWZ,
Zamawiajacy na podstawie art. 137 ust. 1 i 6 ustawy Pzp zmienia tres¢ SWZ w zakresie:

e Rozdz. XVI Wadium pkt 2 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:
Wadium w pienigdzu nalezy wniesc¢ do dnia 09.12.2022 r. do godz. 09:00 przelewem bankowym na
rachunek bankowy Zamawiajqcego (...)

e Rozdz. XXl Sposéb oraz termin sktadania ofert pkt 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:
,Oferte wraz z wymaganymi dokumentami okreslonymi w SWZ nalezy umiesci¢c na Platformie
pod adresem: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa - w mysl ustawy PZP na stronie internetowej
prowadzonego postepowania do dnia 09.12.2022 r. do godz. 09:00”

o Rozdz. XXIV Termin otwarcia ofert pkt 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:
,Otwarcie ofert nastgpi w dniu 09.12.2022 r. o godz. 10:00”

o Rozdz. XXX Termin zwigzania oferta pkt 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:
JWykonawca jest zwigzany ztozong ofertq przez okres 90 dnij, tj. od dnia uptywu terminu sktadania
ofert do dnia 08.03.2023 r*

W zatgczeniu:
- Obowigzujacy Zatgcznik nr 2 do SWZ — Formularz cenowy,
- Ogtoszenie o zmianie ogtoszenia o zamowieniu.
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