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ZP/65/2020                                                                                                                  Gdańsk, dnia 17.08.2020r.

Do uczestników postępowania

Dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na nadzór nad kompleksową realizacją niekomrecyjnych badań klinicznych (CRO) 6 ośrodkach w ramach realizowanego projektu: „Farmakologiczne leczenie reperfuzyjne udarów niedokrwiennych mózgu u pacjentów przyjmujących doustne antykoagulanty”, 2019/ABM/01/00084/P/01, STROACT.

Gdański Uniwersytet Medyczny, jako Zamawiający zawiadamia, iż na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2019r. poz. 1843 ze zm.), doprecyzowuje zapis Załącznika nr 3 i 4 do SIWZ , który otrzymuje brzmienie:

Załącznik nr 3 do SIWZ – opis przedmiotu zamówienia Rozdz. I str. 5  

Załącznik nr 4 do SIWZ – projekt umowy § 1 str. 6

W celu prawidłowej realizacji zamówienia Zamawiający upoważni Wykonawcę m.in. w zakresie:

· występowania w charakterze wnioskodawcy do odpowiedniej Agencji regulacyjnej, Komisji Bioetycznej oraz innych powiązanych organizacji i instytucji w Polsce oraz do podpisywania i przesyłania wszystkich dokumentów wymaganych do prowadzenia badania klinicznego, 

· podpisywania odpowiednich dokumentów związanych z wnioskiem oraz odpowiadania na pytania dotyczące wniosku, 

· przedkładania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczące zmian.

oraz 

· Zamawiający opracuje Plan Komunikacji, który  zostanie przekazany Wykonawcy po podpisaniu umowy o realizację usługi.

W załączeniu 

1. Załącznik 3 do SIWZ – opis przedmiotu zamówienia z doprecyzowanymi zapisami
2. Załącznik nr 4 do SIWZ – projekt umowy z doprecyzowanymi zapisami
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