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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:394422-2020:TEXT:PL:HTML

Polska-Gdansk: Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

(Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, 2020/S 141-346969)

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

2020/S 162-394422

Sprostowanie

Ogtoszenie zmian lub dodatkowych informacji

Ustugi

Sekcja I: Instytucja zamawiajgca/podmiot zamawiajgcy

1.1) Nazwa i adresy

Oficjalna nazwa: Gdariski Uniwersytet Medyczny
Krajowy numer identyfikacyjny: pl

Adres pocztowy: ul. M. Sktodowskiej-Curie 3 A
Miejscowos¢: Gdarisk

Kod NUTS: PL POLSKA

Kod pocztowy: 80-210

Panstwo: Polska

Osoba do kontaktow: Dagmara Zukowska
E-mail: dagmara.zukowska@gumed.edu.pl
Tel.: +48 583491234

Adresy internetowe:

Gléwny adres: www.gumed.edu.pl

Adres profilu nabywcy: https://platformazakupowa.pl/pn/gumed

Sekcija ll: Przedmiot

11.1) Wielkos$¢€ lub zakres zaméwienia
1.1.1) Nazwa:
ZP/63/2020 Nadzér nad kompleksowag realizacjg badan klinicznych (CRO)
Numer referencyjny: ZP/63/2020
11.L1.2)  Gtéwny kod CPV
73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
1.1.3) Rodzaj zamdéwienia
Ustugi
I1.L1.4)  Krétki opis:

Nadzér nad kompleksowa realizacjg badan klinicznych (CRO) w ramach projektu: ,Radiation-free therapy for

the initial treatment of good prognosis early non-bukly HL, defined by a low metabolic tumor volume and a
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negative interim PET after 2 chemotherapy cycles” — umowa z dnia 2 lipca 2020 r. 0 wykonanie i finansowanie
projektu, zawarta z Agencjg Badan Medycznych — numer 2019/ABM/01/00060 Rafting.

Przedmiot zamowienia obejmuje:

— etap | — przygotowanie dokumentacji dotyczgcej badania klinicznego,

— etap Il — nadzér nad realizacjg badan klinicznych.

Szczego6towy opis przedmiotu zamowienia zostat okreslony w zatgczniku nr 3 do SIWZ.

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.5)

V1.6)

Data wystania niniejszego ogtoszenia:

17/08/2020

Numer pierwotnego ogtoszenia

Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2020/S 141-346969

Sekcja VII: Zmiany

VIl.1)
VII.1.2)

Informacje do zmiany lub dodania

Tekst, ktéry nalezy poprawi¢ w pierwotnym ogtoszeniu

Numer sekcji: 11.2.4

Zamiast:

Zakres Swiadczenia ustugi:

Kompleksowa ustuga badawcza planowania i prowadzenia miedzynarodowych, wieloosrodkowych
niekomercyjnych badan klinicznych fazy Il, dotyczacego leczenia bez terapii radiacyjnej w poczatkowym
leczeniu dobrze rokujgcego wczesnego chioniaka Hodgkin'a bez duzej masy guza, zdefiniowanego przez
niska metaboliczng objetosé guza oraz ujemny wynik okresowego badania pozytonowej tomografii emisyjnej
po 2 cyklach chemioterapii realizowanego, zgodnie z aktualnymi przepisami Europejskiej Agencji Lekéw
regulujgcymi prowadzenie badan klinicznych, wytycznymi Dobrej praktyki badan klinicznych Miedzynarodowe;j
Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracjg Helsiriskg oraz obowigzujgcymi przepisami
krajowymi (dot. kraju, na terenie ktérego bedzie prowadzone badanie kliniczne) w zakresie:

1. zarzadzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego;

2. przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania w 40 osrodkach badawczych;

3. kompleksowa ustuga w organizacji i prowadzeniu niekomercyjnych badan klinicznych.

Szczego6towe informacje dotyczace niniejszego postepowania w tym dokumenty jakie nalezy ztozy¢ wraz z
ofertg zostaty zawarte w SIWZ.

Powinno by¢:

Zakres Swiadczenia ustugi:

Kompleksowa ustuga badawcza planowania i prowadzenia miedzynarodowych, wieloosrodkowych
niekomercyjnych badan klinicznych fazy Il, dotyczacego leczenia bez terapii radiacyjnej w poczatkowym
leczeniu dobrze rokujgcego wczesnego chtoniaka Hodgkin'a bez duzej masy guza, zdefiniowanego przez
niska metaboliczng objetos¢ guza oraz ujemny wynik okresowego badania pozytonowej tomografii emisyjnej
po 2 cyklach chemioterapii realizowanego, zgodnie z aktualnymi przepisami Europejskiej Agencji Lekéw
regulujacymi prowadzenie badan klinicznych, wytycznymi Dobrej praktyki badan klinicznych Miedzynarodowej
Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
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Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracjg Helsiriskg oraz obowigzujgcymi przepisami
krajowymi (dot. kraju, na terenie ktérego bedzie prowadzone badanie kliniczne), w zakresie:

1. zarzadzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego;

2. przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania w 40 osrodkach badawczych polskich i
zagranicznych;

3. kompleksowa ustuga w organizacji i prowadzeniu niekomercyjnych badan klinicznych.

Szczegotowe informacje dotyczace niniejszego postepowania, w tym dokumenty, jakie nalezy ztozy¢ wraz z
ofertg, zostaty zawarte w SIWZ.

Numer sekgciji: IV.2.2

Zamiast:

Data: 25/08/2020

Czas lokalny: 09:00

Powinno by¢:

Data: 26/08/2020

Czas lokalny: 09:00

Numer sekcji: 1V.2.6

Zamiast:

Data: 23/10/2020

Powinno by¢:

Data: 24/10/2020

Numer sekgciji: IV.2.7

Zamiast:

Data: 25/08/2020

Czas lokalny: 09:15

Powinno by¢:

Data: 26/08/2020

Czas lokalny: 09:15

VII.2) Inne dodatkowe informacje:
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