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Warszawa, 4 maja 2022 r.
Nr sprawy: ABM-ZAKUP-7/2022

Wykonawcy

ZMIANA TRESCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO
ORAZ TERMINU SKLADANIA OFERT

Na podstawie art. 22 w zw. z art. 7 ust. 9 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegolnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego, Zamawiajgcy dokonuje nastepujgcej zmiany tresci
Zapytania ofertowego:

pkt 6.1. Zapytania ofertowego otrzymuje brzmienie:

»6. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

1. O udzielenie niniejszego zamdwienia moze ubiegaé sie Wykonawca:

1) w stosunku, do ktérego nie otwarto likwidacji ani nie ogtoszono upadtosci,

2) ktéry nie naruszyt obowigzkéw dotyczgcych ptatnosci podatkéw, optat lub sktadek
na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, chyba ze wykonawca przed uptywem terminu
do sktadania ofert dokonat pfatnosci naleznych podatkéw, optat lub sktadek
na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart
wigzgce porozumienie w sprawie spfaty tych naleznosci,

3) ktéry spetnia nastepujgce warunki udziatu w postepowaniu zakupowym:

I.  w odniesieniu do posiadania wiedzy i doswiadczenia:
Wykonawca w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem terminu skfadania ofert, a
jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie, nalezycie wykonat
co najmniej 3 ustugi, z ktérych kazda polegata na organizacji szkolehn/warsztatéw z
zakresu badan klinicznych o tgcznej wartosci tych ustug 10 000,00 zt brutto
UWAGA:
Przez ,3 ustugi” Zamawiajgcy rozumie ustugi realizowane w ramach trzech odrebnych
zamowien/ uméw z co najmniej dwoma odrebnymi podmiotami.

II. w odniesieniu do dysponowania osobami zdolnymi do wykonania

zamowienia:

Wykonawca wykaze, ze dysponuje zespotem prelegentéw sktadajgcym sie z 3 oséb
posiadajgcych kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe okreslone w ponizszych

punktach:
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1) Prelegent pierwszy (temat warsztatu: Produkt leczniczy w niekomercyjnych
badan klinicznych — droga od produkcji, zamdéwienia, magazynowania do
utylizacji):

a) Kwalifikacje zawodowe:

— wyksztatcenie wyzsze: medyczne lub farmaceutyczne lub przyrodnicze lub
nauk o zdrowiu,

— znajomosc¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. 1.
9.1. OPZ,

b) Doswiadczenie zawodowe:

— co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze badan Kklinicznych,
polegajgce na zarzadzaniu produktem badanym w badaniach klinicznych,

— co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzeniu minimum 5 szkolen z obszaru badan
klinicznych,

— udziat w realizacji co najmniej jednego niekomercyjnego badania
klinicznego (w trakcie lub zakonczone);

2) Prelegent drugi (temat warsztatu: Raportowanie zdarzen niepozgdanych
w niekomercyjnych badaniach klinicznych, wymogi i aspekty praktyczne):

a) Kwalifikacje zawodowe:

— wyksztatcenie wyzsze, medyczne lub farmaceutyczne lub przyrodnicze lub
nauk o zdrowiu,

— znajomos¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. II.
9.2. OPZ,

b) Doswiadczenie zawodowe:

— €0 najmniej piecioletnie doswiadczenie w obszarze pharmacovigilance,

— co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalno$ci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzeniu minimum 5 szkolen z obszaru badan
klinicznych,

— udziat w realizacji co najmniej jednego niekomercyjnego badania
klinicznego (w trakcie lub zakonczone);

3) Prelegent trzeci (temat warsztatu: Rozpoczecie badania i uzyskiwanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego
w Polsce. Rola URPL i Komisji Bioetycznej. Raportowanie):

a) Kwalifikacje zawodowe:

— wyksztatcenie wyzsze, prawnicze lub medyczne lub farmaceutyczne lub
przyrodnicze lub nauk o zdrowiu,

— znajomosc¢ tematyki zwigzanej z zagadnieniami przedstawionymi w pkt. Il
9.3. OPZ,
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b) Doswiadczenie zawodowe:

— €O najmniej piecioletnie doswiadczenie zwigzane z kwestiami
administracyjnymi procesu rejestracji badania klinicznego,

— co najmniej dwuletnie doswiadczenie w obszarze dziatalnosci edukacyjno—
dydaktycznej lub przeprowadzeniu minimum 5 szkolen z obszaru badan
klinicznych,

— udziat w realizacji co najmniej jednego niekomercyjnego badania
klinicznego (w trakcie lub zakonczone).

4) ktory nie jest wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia
13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego,

5) ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r.
0 przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu jest osoba wymieniona
w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo
wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r.,
o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgce;j
0 zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
0 szczegolnych rozwigzaniach w zakKresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego;

6) ktoérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia
1994 r. o rachunkowosci, jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych
W rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy
takg jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka,
o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego.”

W zwigzku ze zmiang tresci Zapytania ofertowego Zamawiajgcy przedtuza termin sktadania
ofert:
Termin sktadania ofert uptywa w dniu: 09.05.2022 r.

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw Adam
Sierpinski

Date / Data:
2022-05-04 12:22
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