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Projekt "Comparison of ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-severely
active Ulcerative Colitis — the head to head COMBO-UC trial" finansowany jest ze srodkéw Agencji Badan
Medycznych w ramach Konkursu na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych lub eksperymentéw badawczych, nr ABM/2022/3. Numer umowy: 2022/ABM/03/00013.

Wykonawcy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego
ZP/7/2024

£édz, 11 marca 2024 r.

Sygnatura: ZP/7/2024

Sprawa: Ustuga petnienia roli CRO (Clinical Research Organisation) w ramach realizowanego
projektu: ,Comparison of ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in
moderately-to-severely active Ulcerative Colitis — the head to head COMBO-UC trial”

Dziatajac w oparciu o art. 135 ust. 2 i art. 137 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych, Zamawiajacy udziela wyjasnien oraz dokonuje modyfikacji w zakresie tresci Specyfikacji
Warunkéw Zamdwienia:

1. SWZ —rozdz. 5 ust. 5.3. pkt 4 lit. a):
Zamawiajgcy w warunku dotyczgcym zdolnosci technicznej lub zawodowej (wykonanie ustug)

rezygnuje z wymogu, aby co najmniej jedna ustuga na badanie kliniczne musiata by¢ wykonywana w
dziedzinie gastroenterologii we wskazaniu wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG). W zwigzku z
tym warunek, o ktérym mowa w ust. 5.3. pkt 4 lit. a) SWZ otrzymuje nastepujgce brzmienie:
»,Zamawiajgcy okres$la warunek udziatu w postepowaniu, o ktérym mowa w ust. 5.2 pkt 1 lit. d) SWZ.
Wykonaweca spetni warunek dotyczacy zdolnosci technicznej lub zawodowej, o ktérym mowa w ust.
5.2 pkt 1 lit. d) SWZ, jezeli wykaze, ze:
a) wykonat, a w przypadku swiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych réwniez wykonuje, w okresie
ostatnich 5 lat liczonych od dnia, w ktérym uptywa termin sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krdotszy — w tym okresie, co najmniej 2 ustugi monitorowania badan klinicznych:
¢ kazda ustuga musi dotyczy¢ badania klinicznego,
¢ kazda ustuga musi dotyczy¢ monitorowania min. 5-osrodkowego badania klinicznego,
¢ kazda ustuga musi by¢ realizowana w ramach jednej odrebnej umowy o wartosci co najmniej

700 000,00 PLN brutto,
W przypadku, gdy wartos¢ wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN, Zamawiajgcy do oceny
spetnienia warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane wartosci po srednim kursie tej waluty
w stosunku do PLN publikowanym przez NBP w dniu publikacji ogtoszenia o zamdwieniu. Jezeli w
dniu publikacji ogtoszenia postepowania NBP nie opublikuje kursu walut, Zamawiajacy przyjmie kurs
opublikowany w pierwszym dniu roboczym po tej dacie.”

2. SWZ -rozdz. 5 ust. 5.3. pkt 4 lit. b) ppkt 1):
Zamawiajgcy w warunku dotyczgcym zdolnosci technicznej lub zawodowej (dysponowanie zespotem)

przy Project Manager rezygnuje z wymogu, aby posiadat on doswiadczenie w prowadzeniu/nadzorze
w co najmniej jednym minimum 5-osrodkowym badaniu klinicznym w dziedzinie gastroenterologii we
wskazaniu wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG). W zwigzku z tym Zamawiajgcy wykresla: ,,w
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tym co najmniej jednym minimum 5-o$rodkowym badaniu klinicznym w dziedzinie gastroenterologii

we wskazaniu wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG)” i dopisuje: ,,w dowolnych dziedzinach w

dowolnych wskazaniach”.

Warunek, o ktédrym mowa w ust. 5.3. pkt 4 lit. b) SWZ otrzymuje nastepujace brzmienie:

,b) dysponuje lub bedzie dysponowac w trakcie realizacji zamdwienia zespotem minimum trzech
0s6b, ktéry bedzie delegowany do realizacji przedmiotu zamoéwienia w ponizszych rolach:

1) jeden Project Manager (nadzorujacy i petniacy role osoby kontaktowej dla Zamawiajgcego)
posiadajgcy doswiadczenie w prowadzeniu/nadzorze minimum dwdch minimum 5-
osrodkowych badan klinicznych w dowolnych dziedzinach w dowolnych wskazaniach.

2) dwie osoby, kazda z nich posiadajgca doswiadczenie w monitorowaniu minimum jednego
minimum 5-o$rodkowego badania klinicznego (monitor badania klinicznego, CRA) w
dowolnej dziedzinie w dowolnym wskazaniu.

Zamawiajacy nie dopuszcza, aby jedna osoba petnita obydwie ww. wskazane role w zespole.”

. SWZ -rozdz. 15 ust. 15.5. oraz Formularz oferty — zat. nr 1 do SWZ, Kryterium nr 2:

Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji kryterium nr 2 - Doswiadczenie oséb realizujgcych zamowienie —
Project Manager, poprzez rezygnacje z okreslenia dziedziny i wskazania. Zamawiajacy wykresla
dotychczasowe zapisy odnoszace sie do sposobu obliczenia kryterium tj.:

1. Wykonawca, ktéry zaoferuje zespdt, w ktérym Project Manager posiada doswiadczenie w
prowadzeniu/nadzorze 3 i wiecej minimum 5-o$rodkowych badan klinicznych w dowolnych
dziedzinach w dowolnym wskazaniu, w tym w dziedzinie gastroenterologii we wskazaniu
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG), otrzyma 20 pkt

2. Wykonawca, ktdry nie zaoferuje zespotu, w ktérym Project Manager posiada doswiadczenie w
prowadzeniu/nadzorze 3 i wiecej minimum 5-o$rodkowych badan klinicznych w dowolnych
dziedzinach w dowolnym wskazaniu, w tym w dziedzinie gastroenterologii we wskazaniu
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG), otrzyma 0 pkt”

Kryterium nr 2 otrzymuje nowe brzmienie:

1. Wykonawca, ktéry zaoferuje zespdt, w ktdrym Project Manager posiada doswiadczenie w
prowadzeniu/nadzorze 3 i wiecej minimum 5-o$rodkowych badan klinicznych w dowolnych
dziedzinach w dowolnych wskazaniach, otrzyma 20 pkt

2. Wykonawca, ktdry nie zaoferuje zespotu, w ktérym Project Manager posiada doswiadczenie w
prowadzeniu/nadzorze 3 i wiecej minimum 5-o$rodkowych badan klinicznych w dowolnych
dziedzinach w dowolnych wskazaniach, otrzyma 0 pkt”.

. SWZ —rozdz. 15 ust. 15.6. oraz Formularz oferty — zat. nr 1 do SWZ, Kryterium nr 3:
Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji kryterium nr 3 - Doswiadczenie oséb realizujgcych umowe — CRA,

poprzez zwiekszenie liczby badan klinicznych z jednego do dwdch i wiecej oraz rezygnacje z

okreslenia dziedziny i wskazania.

Zamawiajgcy wykresla dotychczasowe zapisy odnoszace sie do sposobu obliczenia kryterium tj.:

1. Wykonawca, ktéry zaoferuje zespdt, w ktérym co najmniej jeden CRA posiada doswiadczenie w
monitorowaniu minimum jednego minimum 5-osrodkowego badania klinicznego w dziedzinie
gastroenterologii we wskazaniu wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG), otrzyma 20 pkt

2. Wykonawca, ktdry nie zaoferuje zespotu, w ktérym co najmniej jeden CRA posiada doswiadczenie
W monitorowaniu minimum jednego minimum 5-o$rodkowego badania klinicznego w dziedzinie
gastroenterologii we wskazaniu wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG), otrzyma 0 pkt.

Kryterium nr 3 otrzymuje nowe brzmienie:

1. Wykonawca, ktory zaoferuje zespdt, w ktdrym co najmniej jeden CRA posiada doswiadczenie w
monitorowaniu 2 i wiecej minimum 5-osrodkowych badan klinicznych w dowolnych dziedzinach w
dowolnych wskazaniach, otrzyma 20 pkt



2. Wykonawca, ktory nie zaoferuje zespotu, w ktérym co najmniej jeden CRA posiada doswiadczenie
W monitorowaniu 2 i wiecej minimum 5-osrodkowych badan klinicznych w dowolnych dziedzinach
w dowolnych wskazaniach, otrzyma 0 pkt

Dziatajac w oparciu o art. 137 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych,
Zamawiajacy dokonuje modyfikacji w zakresie tresci Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia:

1. Wz6r umowy — zat. nr 4 do SWZ:
1) Zamawiajgcy modyfikuje tres¢ postanowienia zawartego w § 17 ust. 2 poprzez wykreslenie

dotychczasowego brzmienia tj.:
»Wykonawca w terminie 7 dni od podpisania umowy, nie péZniej niz w dniu rozpoczecia realizacji
umowy, zobowigzany jest przedstawi¢ Zamawiajgcemu oswiadczenie o zatrudnieniu na podstawie
umowy o prace 0s6b wykonujgcych w/w czynnosci. Oswiadczenie to powinno zawiera¢ w
szczegoblnosci: doktadne okreslenie podmiotu sktadajgcego oswiadczenie, date ztozenia
oswiadczenia, wskazanie, ze objete oswiadczeniem czynnosci wykonujg osoby zatrudnione na
podstawie umowy o prace wraz ze wskazaniem liczby tych osdéb, imion i nazwisk tych osdb,
rodzaju umowy o prace i wymiaru etatu oraz podpis osoby uprawnionej do ztozenia oswiadczenia
w imieniu Wykonawcy.”
i dopisane nowego brzmienia:
,Zamawiajgcy przez caty okres realizacji umowy uprawniony jest do zgdania przedtozenia przez
Wykonawce oswiadczenia o zatrudnieniu na podstawie umowy o prace oséb wykonujgcych w/w
czynnosci. Oswiadczenie to powinno zawiera¢ w szczegélnosci: doktadne okreslenie podmiotu
sktadajgcego oswiadczenie, date ztozenia oswiadczenia, wskazanie, ze objete oswiadczeniem
czynnosci wykonujg osoby zatrudnione na podstawie umowy o prace wraz ze wskazaniem liczby
tych oséb, imion i nazwisk tych oséb, rodzaju umowy o prace i wymiaru etatu oraz podpis osoby
uprawnionej do ztozenia oswiadczenia w imieniu Wykonawcy. Oswiadczenie Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania
zgdania Zamawiajgcego.”

2) Zamawiajacy modyfikuje tre$¢ § 17 poprzez dodanie ustepu 7 o brzmieniu:
,Wymog zatrudnienia, o ktérym mowa w ust. 1 nie dotyczy sytuacji gdy:

a) przedmiot zamoéwienia jest realizowany przez Wykonawce, bedgcego osobg fizyczng,
prowadzgcego jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarczg zarejestrowang w Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dziatalno$¢ Gospodarczej, ktéry osobiscie wykonuje przedmiot
zamoéwienia;

b) przedmiot zamdwienia jest realizowany przez Wykonawce dziatajacego w formie spotki
cywilnej, ktéry osobiscie wykonuje przedmiot zamédwienia.”

Dziatajac w oparciu o art. 90 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdéwien publicznych,
Zamawiajacy dokonuje modyfikacji ogtoszenia o zamdwieniu:

Zamawiajacy poza modyfikacjami, o ktérych mowa wyzej i ktére to majg wptyw na brzmienie ogtoszenia
oraz zostajg wprowadzone do ogtoszenia, dokonuje zmiany w zakresie pkt 2.1.6. — Podstawy
wykluczenia — Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym.

Jest:

,Podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym: Na podstawie art. 108 ust. 1 Pzp z
postepowania o udzielenie zamdwienia wyklucza sie wykonawce: 1) bedacego osobg

fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo: a) udziatu w zorganizowanej grupie
przestepczej albo zwigzku majgcym na celu popetnienie przestepstwa lub przestepstwa

skarbowego, o ktorym mowa w art. 258 Kk, b) handlu ludZzmi, o ktérym mowa w art. 189a KKk,

c) o ktérym mowa w art. 228-230a, art. 250a Kk, w art. 46-48 ustawy z dnia 25.06.2010r. o



sporcie lub w art. 54 ust. 1-4 ustawy z dnia 12.05.2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, d)
finansowania przestepstwa o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a Kk, lub
przestepstwo udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepnego pochodzenia pieniedzy
lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kk, e) o charakterze
terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 115 § 20 Kk, lub majace na celu popetnienie tego
przestepstwa, f) powierzenia wykonywania pracy matoletniemu cudzoziemcowi, o ktérym
mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15.06.2012 r. o skutkach powierzania wykonywania pracy
cudzoziemcom przebywajgcym wbrew przepisom na terytorium RP, g) przeciwko obrotowi
gospodarczemu, o ktérych mowa w art. 296—307 Kk, przestepstwo oszustwa, o ktérym mowa
w art. 286 Kk, przestepstwo przeciwko wiarygodnosci dokumentéw, o ktérych mowa w art.
270-277d KKk, lub przestepstwo skarbowe, h) o ktérym mowa w art. 9 ust. 1i 3 lub art. 10
ustawy z dnia 15.06.2012 r. o skutkach powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom
przebywajgcym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — lub za odpowiedni
czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego; 2) jezeli urzedujgcego cztonka jego
organu zarzgdzajacego lub nadzorczego, wspdlnika spotki w spétce jawnej lub partnerskiej
albo komplementariusza w spotce komandytowe] lub komandytowo-akcyjnej lub prokurenta
prawomochie skazano za przestepstwo, o ktdrym mowa w ust. 1; 3) wobec ktérego wydano
prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje administracyjng o zaleganiu z uiszczeniem
podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, chyba ze wykonawca
odpowiednio przed uptywem terminu sktadania ofert dokonat ptatnosci naleznych podatkdw,
optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami
lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie sptaty tych naleznosci; 4) wobec ktdrego
prawomochie orzeczono zakaz ubiegania sie 0 zamowienia publiczne; 5) jezeli zamawiajgcy
moze stwierdzié, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze wykonawca zawart z innymi
wykonawcami porozumienie majace na celu zaktécenie konkurencji, w szczegdlnosci jezeli
nalezac do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16.02.2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw ztozyli odrebne oferty, oferty czesciowe lub wnioski o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, chyba ze wykazg, ze przygotowali te oferty lub
whioski niezaleznie od siebie; 6) jezeli, w przypadkach, o ktorych mowa w art. 85 ust. 1,

doszto do zaktécenia konkurencji wynikajacego z wczedniejszego zaangazowania tego
wykonawecy lub podmiotu, ktéry nalezy z wykonawca do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16.02.2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, chyba ze
spowodowane tym zaktdcenie konkurencji moze by¢ wyeliminowane w inny sposéb niz przez
wykluczenie wykonawcy z udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia. Na podstawie
art. 109 ust. 1 pkt 1) i 4) Pzp z postepowania o udzielenie zaméwienia Zamawiajacy wyklucza
Wykonawce: 1) ktory naruszyt obowigzki dotyczace ptatnosci podatkéw, optat lub sktadek na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, z wyjatkiem przypadku, o ktérym mowa w art. 108
ust. 1 pkt 3, chyba ze Wykonawca odpowiednio przed uptywem terminu do sktadania
whioskdw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo przed uptywem terminu sktadania
ofert dokonat pfatnosci naleznych podatkdéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie sptaty
tych naleznosci; 2) w stosunku do ktdrego likwidacje, ogtoszono upadtosé, ktérego aktywami
zarzadza likwidator lub sad, zawart uktad z wierzycielami, ktdrego dziatalnos¢ gospodarcza

jest zawieszona albo znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej
procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury. Z postepowania o
udzielenie zamdéwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie Pzp, zgodnie z
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13.04.2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego, wyklucza sie: 1) Wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w



wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i 269/2014 albo wpisanego na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ww. ustawy; 2) Wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego
beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1.03.2018 r. o przeciwdziataniu
praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24.02.2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art.
1 pkt 3 ww. ustawy; 3) Wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29.09.1994 r. o rachunkowosci jest podmiot
wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i 269/2014 albo wpisany na
liste lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24.02.2022 r., o ile zostat wpisany na liste
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o
ktédrym mowa w art. 1 pkt 3 ww. ustawy.”

Powinno by¢:

,Podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym: Przestanki te dotycza:

1) wykluczenia wykonawcy w przypadku skazania za przestepstwo, o ktérym mowa w art. 47 ustawy o
sporcie;

2) wykluczenia wykonawcy w przypadku skazania za przestepstwa przeciwko wiarygodnosci
dokumentdw i przestepstwa przeciwko obrotowi gospodarczemu (art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. g) i pkt 2
ustawy Pzp), tj. za przestepstwa, o ktdrych mowa w art. 270- 277d Kodeksu karnego [przestepstwa
wiarygodnosci dokumentdéw] i przestepstwa, o ktdrych mowa w art. 296-307 Kodeksu karnego
[przestepstwa przeciwko obrotowi gospodarczemu], z wyjgtkiem przestepstwa udaremniania lub
utrudniania stwierdzenia przestepnego pochodzenia pieniedzy lub ukrywania ich pochodzenia, o
ktédrym mowa w art. 299 Kodeksu karnego.

3) wykluczenia wykonawcy, wobec ktdrego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie o zamdwienia
publiczne (art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp); zakaz orzekany jest wobec podmiotu zbiorowego w
oparciu o przepisy ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw
zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary (Dz. U. z 2016 r. poz. 1541 oraz z 2017 r. poz. 724 i
933 ), a wobec osoby fizycznej w oparciu o przepisy Kodeks u postepowania karnego .

4) art. 108 ust. 2 ustawy Pzp,

5) postawy wykluczenia wskazanych art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 — o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. poz. 835).

Termin sktadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie:
Sktadanie ofert: 26.03.2024 r. do godz. 10:00
Otwarcie ofert: 26.03.2024 r. godz. 10:10.

Wszelkie zmiany wprowadzone do SWZ, Formularza oferty — zat. nr 1 do SWZ, Wzoru umowy - zat. nr
4 do SWZ oraz ogtoszenia o zaméwieniu — jako obligatoryjne muszg by¢ podstawa do przygotowania
oferty przez Wykonawcoéw.

Kanclerz

Uniwersytetu Medycznego w todzi

Signed by /
Podpisano przez:

Jacek Wojciech
Grabowski
Uniwersytet
Medyczny w todzi
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