@ GDANSKI AGENCIA
¥ UNIWERSYTET 3@33?2NYCH

* MEDYCZNY

Gdansk, dnia 06.05.2024 r.
Nr postepowania: GUM2024ZP0028

Do uczestnikow postepowania

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego pn.: Kompleksowy nadzér
nad realizacja niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,Leczenie ostrych udaréw
niedokrwiennych mézgu spowodowanych okluzjg duzego naczynia metoda trombektomii
mechanicznej u pacjentéw o nieznanym czasie zachorowania albo niespetniajacych kryteriow
kwalifikacji TK (ASPECTS < 6) na podstawie kryteriow MRI (DWI-FLAIR mismatch). Akronim:
WAKE-IN (WAKE-up stroke for INvasive treatment)”.

Gdanski Uniwersytet Medyczny, jako Zamawiajgcy, zawiadamia, iz na zgtoszone pisemnie pytania udziela
odpowiedzi w oparciu o art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych jak nizej:

Pytanie 1. Zgodnie z SWZ w Warunkach udziatu w postepowaniu - Zamawiajgcy okresla w odniesieniu do
zdolnosci technicznej i zawodowej dot. osdb, iz Osoba petnigca funkcje monitora zwyktego —
jedna osoba - powinna posiada¢ minimum 2 lata doswiadczenia w monitorowaniu badan
klinicznych. Jednak w Rozdziale XIV 1b oraz zatgcznik "wykaz osdb" okresla doswiadczenie oséb
jako  doswiadczenie z przeprowadzeniem badan  klinicznych  NIEKOMERCYJNYCH.
Czy zamawiajacy dopuszcza wykazanie doswiadczenia w przeprowadzeniu badan klinicznych
komercyjnych? Prowadzenie badan klinicznych komercyjnych i niekomercyjnych wzgledem GCP
i ustawodawstwa - niczym sie nie rézni.

Odpowiedi: Zamawiajacy dokonuje modyfikacji SWZ:

e rozdz. XIV —ust. 1 lit. b)
e orazzatacznika nr 1 —ust. 4.

Zamawiajacy informuje rowniez, iz dokonuje zmiany terminu sktadania i otwarcia ofert oraz terminu zwigzania
oferta.

Oferte wraz z zatgcznikami nalezy ztozy¢ za posrednictwem platformy zakupowej w terminie najpdiniej
do dnia 14.05.2024 r. do godz. 09.00. (rozdz. XI pkt. 1).

Otwarcie ofert nastapi w dniu 14.05.2024 r. o godzinie 09.20 za pomoca platformy zakupowej. (rozdz. XII pkt. 1).

Wykonawca jest zwigzany oferta od dnia uptywu terminu sktadania ofert do dnia 11.08.2024 r. (rozdz. XVII pkt. 1).

Adres strony internetowej prowadzonego postepowania Zamawiajacy wskazat w rozdziale | punkt 2 SWZ.

p.o. Kanclerza
Prof. dr hab. Jacek Bigda

Sprawe prowadZzi: Joanna Laskowska



