AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Sprawa numer 53/PN/2022/BK Warszawa dnia, 31 pazdziernika 2022r.

ZMIANA
zapisow Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia
Dotyczy: postepowania na ,Kompleksowe monitorowanie, nadzoér nad bezpieczenstwem i
danymi Badania Kklinicznego pn. " Randomizowane, podwojnie zaslepione, kontrolowane
placebo- badanie oceniajace skuteczno$¢ i bezpieczenstwo terapii dekanianem
nandrolonu oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej fizjoterapii i diety w leczeniu
Sarkopenii"” - sprawa nr 53/PN/2022/BK

Szanowni Panistwo,

Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych, informuje o zmianie Rozdzialu IX Informacja o warunkach udzialu w
postepowaniu o udzielenie zamoéwienia oraz pkt 4)

BYLO:

4) zdolnoS$ci technicznej lub zawodowej:
Wykonawca spetni warunek jezeli posiada:

— posiadajg doswiadczenie w prowadzeniu dziatalno$ci w obszarze zarzadzania,

administrowania, monitorowania badan klinicznych

— posiadaja minimum 5 lat do$§wiadczenia w komercyjnych badaniach klinicznych

— brali udziat w minimum 5 badaniach klinicznych w funkcji-CRO lub odpowiadajgcym

im zakresie

— dysponuja lub beda dysponowali odpowiednimi zasobami umozliwiajgcymi

poprawng i terminowa realizacje

— dysponuja lub beda dysponowali zespotem, ktéry zdolny jest do realizacji

przedmiotu zamoéwienia, w ktérego sktad wchodzg nastepujacy Specjalisci:

o pisarz medyczny (doswiadczenie na takim lub zbliZonym stanowisku
minimum 1 rok),

o monitor badan klinicznych (do$wiadczenie na takim lub zbliZonym
stanowisku minimum 1 rok),

o specjalista ds. pharmacovigilance (doswiadczenie na takim lub zbliZonym
stanowisku minimum 3 lata),

o manager projektu (do$wiadczenie w zarzadzaniu zespotem i/lub projektem
minimum 3 lata),

o Dbiostatystyk/data manager (do$wiadczenie na takim lub zbliZonym
stanowisku minimum 3 lata).

JEST:

4) zdolnoSci technicznej lub zawodowej:
Wykonaweca spetni warunek jezeli posiada:

— posiadajg doswiadczenie w prowadzeniu dziatalno$ci w obszarze zarzadzania,
administrowania, monitorowania badan klinicznych

— posiadaja minimum 5 lat do$§wiadczenia w komercyjnych badaniach klinicznych

— brali udzial w minimum 5 badaniach klinicznych w funkcji-CRO lub odpowiadajacym
im zakresie

— dysponuja lub beda dysponowali odpowiednimi zasobami umozliwiajagcymi
poprawnag i terminowa3 realizacje

— dysponuja lub beda dysponowali zespotem, ktéry zdolny jest do realizacji
przedmiotu zamdéwienia, w ktérego sktad wchodzg nastepujacy Specjalisci:
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o pisarz medyczny (doswiadczenie na takim lub zbliZonym stanowisku
minimum 1 rok),

o monitor badan Klinicznych (doswiadczenie na takim lub zblizonym
stanowisku minimum 1 rok) - 2 osoby

o specjalista ds. pharmacovigilance (doswiadczenie na takim lub zbliZonym
stanowisku minimum 3 lata),

o manager projektu (do$wiadczenie w zarzadzaniu zespotem i/lub projektem
minimum 3 lata),

o biostatystyk/data manager (do$wiadczenie na takim lub zblizonym
stanowisku minimum 3 lata).

oraz Rozdzial X Wykaz podmiotowych Srodkéw dowodowych

ust. 12 pkta)
BYLO:
a) wykaz zar6wno oséb jak i §wiadczonych ustug wraz z referencjami potwierdzajacych, ze
Wykonawca:

posiada doswiadczenie w prowadzeniu dziatalno$ci w obszarze zarzadzania,
administrowania, monitorowania badan klinicznych
posiada minimum 5 lat doSwiadczenia w komercyjnych badaniach klinicznych
brat udziat w minimum 5 badaniach klinicznych w funkcji-CRO lub odpowiadajacym
im zakresie
dysponuje lub bedzie dysponowat odpowiednimi zasobami umozliwiajacymi
poprawnag i terminowa realizacje
dysponuje lub beda dysponowat zespotem, ktéry zdolny jest do realizacji przedmiotu
zamoOwienia, w ktérego sktad wchodzg nastepujacy Specjalisci:
o pisarz medyczny (doswiadczenie na takim lub zbliZonym stanowisku
minimum 1 rok),
o monitor badan klinicznych (do$wiadczenie na takim lub zbliZonym
stanowisku minimum 1 rok),
o specjalista ds. pharmacovigilance (do$wiadczenie na takim lub zblizonym
stanowisku minimum 3 lata),
o manager projektu (doswiadczenie w zarzadzaniu zespotem i/lub projektem
minimum 3 lata),
o Dbiostatystyk/data manager (doswiadczenie na takim lub zblizonym
stanowisku minimum 3 lata) - zalacznik nr 5i 5A do SWZ

JEST:

a) wykaz zaréwno oséb jak i §wiadczonych ustug wraz z referencjami potwierdzajacych,

ze

Wykonawca:

posiada doswiadczenie w prowadzeniu dziatalno$ci w obszarze zarzadzania,
administrowania, monitorowania badan klinicznych
posiada minimum 5 lat dosSwiadczenia w komercyjnych badaniach klinicznych
brat udziat w minimum 5 badaniach klinicznych w funkcji-CRO lub odpowiadajacym
im zakresie
dysponuje lub bedzie dysponowat odpowiednimi zasobami umozliwiajacymi
poprawng i terminowq realizacje
dysponuje lub beda dysponowat zespotem, ktory zdolny jest do realizacji przedmiotu
zamoOwienia, w ktérego sktad wchodza nastepujacy Specjalisci:

o pisarz medyczny (do$wiadczenie na takim lub zbliZonym stanowisku

minimum 1 rok),
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o monitor badan klinicznych (doswiadczenie na takim lub zbliZonym
stanowisku minimum 1 rok) - 2 osoby,

o specjalista ds. pharmacovigilance (doswiadczenie na takim lub zbliZonym
stanowisku minimum 3 lata),

o manager projektu (doswiadczenie w zarzadzaniu zespotem i/lub projektem
minimum 3 lata),

o biostatystyk/data manager (do$wiadczenie na takim lub zblizonym
stanowisku minimum 3 lata) - zalacznik nr 5 i 5A do SWZ

Zamawiajacy informuje, Ze zmiany stajg sie integralng cze$cig SWZ i tym samym stajg sie
wiazace od dnia ich ogloszenia.

Sporzadzit: Bogumita Kalinowska

Elektronicznie

Bog Um”a podpisany przez

Bogumita Magdalena

Magdalena Kalinowska

H Data: 2022.10.31
Kalinowska o501 o100
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