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Warszawa, dnia ...coooveeeeveeeeie

Wyjasnienia tresci SWZ

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia klasycznego o wartoéci réwnej lub
przekraczajacej progi unijne tj. 215 000 euro w trybie przetargu nieograniczonego na éwiadczenie
ustugi obstugi administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym badaniem klinicznym
realizowanym przez NIO-PIB. Oznaczenie sprawy: PN-270/22/JS.

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

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

w ww. postepowaniu wplynety zapytania do tresci SWZ.

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

wyjasnia oraz zmienia tre$¢ SWZ.

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

tez precyzuja lub uzupetfniajg postanowienia SWZ, nalezy przyjaé, ze stanowia one zmiane SWZ,

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

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

1) postanowienia odpowiedzi s3 sprzeczne z postanowieniami SWZ, za obowiazujace w tym zakresie
nalezy przyjac tres¢ udzielonej odpowiedzi,

2) postanowienia odpowiedzi precyzujg lub uzupetniaja postanowienia SWZ, za obowiazujace w tym
zakresie nalezy przyjac tres¢ udzielonych odpowiedzi wraz z dotychczasows treéciag SWZ.

Pytanie nr 1

Co oznacza przygotowanie dokumentéw do KB i URPL? Czy chodzi o zebranie gotowych
dokumentéw czy réwniez przygotowanie protokotu, broszury badacza, zgody pacjenta itd

Odpowiedz:

Protokot, broszura badacza, zgoda pacjenta i karta obserwacji chorego bedzie przygotowana przez
zespot badawczy. Przygotowanie dokumentéw do KB i URPL bedzie obejmowato przygotowanie
pozostatych dokumentéw niewymienionych wyzej.

Pytanie nr 2

Czy okreslenie w OPZ - "do badania zostanie wigczonych 40 uczestnikdw"- oznacza 40
zrandomizowanych czy zescreeningowanych?

Odpowiedz:

Badanie jest jednoramienne, bez randomizacji. W badaniu bedzie leczonych 40 chorych.
W przypadku screening failure beda wiaczani kolejni chorzy by uzyska¢ 40 chorych, ktérzy
rozpoczeli leczenie przedoperacyjne.

Z powazaniem
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