WARSZAWSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY
MEDICAL UNIVERSITY OF WARSAW

Dzial Zaméwieh Publicznych

Wasze pismo z dnia Znak Nasz znak Data
AEZ/362/10012016/AG  .26.08.2016 .

Wyjasnienia tresci Ogloszenia o zaméwieniu

Warszawski Uniwersytet Medyczny, Zamawiajacy w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia pn.
Wieloosrodkowe badanie nastepstw urazu glowy u pacjentow hospiatalizowanych w oddzialach
intensywnej terapii, znak sprawy AEZ/P-010/2016,

informuje, ze w dniu 12.08.2016 r. oraz 15.08.2016 r. wptynely do Zamawiajacego pytania o
nastepujacej tresci

Pytanie 1 — dotyczy: wzoru umowy

W nawigzaniu do Konkursu pt. “Wieloosrodkowe badania nastepstw urazu glowy u pacjentow
hospitalizowanych w oddzialach intensywnej terapii” mam watpliwosci:

1. w paragrafie 7 ust. 4 umowy okresla si¢ kwot¢ wynagrodzenia — prosze o podanie kwoty
wynagrodzenia w poszczegdlnych okresach badawczych, tak jak w ogloszeniu;

2. w paragrafie 6 ust. 4 jest mowa o rozwigzaniu umowy w przypadku niewykonania lub
nienalezytego wykonania umowy — a co w przypadku rozwiazania umowy z badaczem, badaczami;
3. co z badaniami za rok 2015 i 2016, czy otrzymamy wynagrodzenie po podpisaniu umowy;

4. umowa nakazuje pobieranie pisemnej zgody od pacjenta lub przedstawiciela — czy nalezy
pobieraé zalegle oswiadczenia za 201512016 1.

Odpowiedz na pytanie nr 1

Ad. 1 Zamawiajacy w §7 ust. 4 wzoru umowy, okreslit taczng kwota wynagrodzenia (44 000 PLN +
nalezny podatek VAT), a takZze sposob jej obliczenia - kwoty wynagrodzenia za poszczegdlne okresy
badawcze od 1 do 3 — 12 000 PLN + nalezny podatek VAT, tacznie 36 000 PLN + nalezny podatek
VAT oraz za okres badawczy 4 - 8 000 PLN + nalezny podatek VAT.

Ad. 2 Zamawiajacy informuje, ze Badacz nie jest strong umowy ze Sponsorem. Zapewnienie jego
udzialu w wykonywaniu badania jest obowigzkiem Osrodka Badawczego.
§6 ust. 4 wzoru umowy dotyczy uprawnienia O$rodka Badawczego do rozwiazania umowy w
przypadku jej niewykonania lub nienalezytego wykonania przez Sponsora.

Ad. 3 Osrodek badawczy otrzyma wynagrodzenie za wprowadzone wyniki badan za poszczegdlne
Okresy Badawcze, zgodnie z zapisami § 7 ust. 1 — 4 wzoru umowy.

Ad. 4 Komisja Bioetyczna zaleca podjgcie proby uzyskania zgody u pacjentéw u ktorych jest to
mozliwe. Jest to badanie obserwacyjne, nieinterwencyjne nie wprowadza, zadnych zmian w
codziennej praktyce klinicznej, natomiast wymaga wykonania oceny pacjenta po szesciu miesigcach
po przebytym urazie. Pacjent ma prawo nie zgodzi¢ si¢ na udzial w ocenie odleglej lub na
wprowadzenie anonimowych danych do elektronicznej bazy danych.

Pytanie 2

Czy zamawiajacy zgodzi si¢ na udzial w badaniu Pododdziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii
dla Dzieci i Noworodkow wchodzacego w sktad Kliniki Anestezjologii i Intensywnej Terapii
hospitalizujacej rowniez pacjentéw dorostych.

Pododdziat stanowi wyodrgbniong lokalowo placowke i posiada odrgbny personel.

Odpowiedz na pytanie nr 2
O ile Pododdziat spelnia wymagania okreslone w Ogloszeniu, dopuszczalnym jest zlozenie oferty.
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Pytanic 3

Czy rachunek bankowy musi by¢ podany w formularzu ofertowym? Czy rachunek moze by¢
prywatny podawany za kazdym razem na fakturze w zaleznosci od osoby?

Odpowiedz na pytanie nr 3

Zgodnie z §7 ust. 6 osrodek badawczy wskazuje nr rachunku bankowego, na ktéry ma zostaé
wplacone wynagrodzenie, w wystawionej fakturze. Nie ma przeszkéd do wskazywania réznych

numeréow rachunkéw w poszczegolnych fakturach, pod warunkiem, ze beda one nalezaly do
Osrodka Badawczego.

Pytanie 4

W  zwiazku z prowadzonym przez Warszawski Uniwersytet Medyczny postgpowaniem
»Wieloosrodkowe badane nastgpstw urazu glowy u pacjentéw hospitalizowanych w oddziatach
intensywnej terapii” znak sprawy: AEZ/P-010/2016 prosz¢ o uwzglednienie w treSci umowy
nastepujacych zmian:

1) W zdaniu pierwszym umowy w miejscu dot. publikatora ustawy o zasadach finansowania
nauki oraz ustawy — Prawo zamoéwien publicznych - prosz¢ postawi¢ przecinek i dopisaé
WYyrazy: ,,z pézn. zm.”.

2) W § 2 ust. 3 wyrazy ,,Badania” prosz¢ wyttusci¢ oraz wpisa¢ aktualny publikator ustawy
o ochronie danych osobowych tj. ,,Dz. U. z 20185 r. poz. 2135, z pézn. zm.”.

3) W § 2 w ust. 4 w zdaniu trzecim w miejsce wyrazu ,,wyniki” prosz¢ wpisaé wyraz
»Wynikow”.

4) § 2 ust. 5 - proszg¢ aby doda¢ zapis mowiacy o anonmizacji danych, zapis taki powinien
znalez¢ si¢ réwniez w § 1 Definicje — Baza Danych.

5) W § 4 ust. 3 w miejsce wypunktowania a)-e) prosze wpisa¢ odpowiedni 1) — 5).

6) W § 4 ust. 5 w miejsce wyrazow: ,,ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta z
dnia 6.11.2008 r. (tj.: Dz.U. z 2012r. poz. 159 z p6zn. zm.)” prosze¢ wpisaé: ,,ustawie z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta (tj.: Dz.U. z 2016 r.
poz. 186)”.

7) W § 4 ust. 6 wyraz ,,lub” wystepujacy po wyrazach ,przez majace zastosowanie prawo”
prosze zastapi¢ wyrazami: ,,w tym”.

8) W § 7 ust. 4 wyrazy: ,,w latach” prosze¢ zastapi¢ wyrazami ,,za okres badawczy obejmujacy
lata”.

9) W § 7 ust. 7 prosze¢ zapisa¢ w nastepujacym brzmieniu: ,,Za dzien zaplaty uznaje si¢ dzien
uznania rachunku bankowego Osrodka badawczego.”.

10) W § 7 ust. 8 prosze wpisa¢ aktualny publikator ustawy tj. ,,Dz. U. z 2016 r. poz. 684” .

11) W § 9 ust. 6 w miejsce wyrazu ,,Sponsora” proszg wpisa¢ wyrazy ,,OSrodka badawczego”.

12) W § 9 proszg dopisaé ust. 8 w nastgpujacym brzmieniu: ,,8. Wszelkie zmiany i uzupelnienia
niniejszej Umowy moga byé¢ dokonywane wylgcznie w granicach prawa w formie
aneksu do Umowy.” .

Ponadto prosze o informacj¢ kto pokrywat bedzie ewentualne koszty dojazdu pacjenta do Osrodka
badawczego.

OdpowiedZ na pytanie nr 4

Ad. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci zdania pierwszego wzoru umowy nadajac mu
brzmienie: ,,zawarta zgodnie z art. 30a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania
nauki (Dz.U. z 2014 r. poz. 1620) w zw. z art. 4 pkt 8a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo
zaméwien publicznych (Dz.. U. z 2015 r. poz. 2164 z pdzn. zm.)”;

Ad. 2 We wzorze umowy zamieszczonym na stronie Zamawiajacego po uwzglednieniu zmian z dnia
10.08.2016 r., Zamawiajacy podat aktualny publikator ustawy o ochronie danych osobowych;
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Ad. 3 Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci zdania trzeciego w § 2 ust. 4 wzoru umowy nadajac mu
brzmienie: ,,Do przeprowadzenia oceny prognostycznej w skalach SOFA i SAPS planowane jest
wykorzystanie wynikow badan rutynowo wykonywanych pacjentom w pierwszej dobie przyjecia do
oddziatlu intensywne;j terapii.”

Ad. 4 Zamawiajacy informuje, ze zapisy § 2 ust. 5 wzoru umowy dotycza danych o$rodka
Badawczego (dane OIT, Badacza oraz oséb wchodzacych w sklad Zespotu badawczego) a nie
pacjentow;

Ad. § Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci § 4 ust. 3 wzoru umowy poprzez zastgpienie
punktowania a)-e) punktowaniem w formacie 1)-5).

Ad. 6 We wzorze umowy zamieszczonym na stronie Zamawiajacego po uwzgl¢dnieniu zmian z
dnia 10.08.2016 r., Zamawiajacy podat aktualny publikator ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
praw pacjenta.

Ad.7 Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci § 4 ust. 6 nadajac mu brzmienie: ,,O8rodek Badawczy
zobowiazuje si¢ umozliwi¢ Badaczowi przechowywanie dokumentacji Badania w sposdb wiasciwy

przez okres wymagany przez majace zastosowanie prawo w tym rozporzadzenie, u-#wlaszeza
rorporzdzenie- Minstra-Zdrowta 7-dma-2 maja 200 2 1 wsprawie DabrepPrakiyki-ichniesne (D2
H—z 202+ —poz-489). z zastrzezeniem § 4 ust. 5. Po tym czasie, lub wczesniej na zyczenie

Sponsora, wszelkie Raporty, do uznania przez Sponsora, bgdg niezwlocznie dostarczone przez
Badacza do Sponsora (lub innego osrodka czy na inny adres wskazany przez Sponsora) w tej
samej formie, w jakiej sg przechowywane z uwzglgdnieniem postanowien Ustawy o Ochronie
Danych osobowych przez uzgodniony przez strony okres czasu lub, na Zzyczenie i zgodnie z
wskazdéwkami wyrazonymi na pismie przez Sponsora zostang zniszczone przez Badacza”;

Ad. 8 Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci § 7 ust. 4 nadajgc mu brzmienie: ,,f.aczna kwota
Wynagrodzenia wyptaconego Osrodkowi badawczemu za okres badawczy obejmujacy lata 2015-
2018 nie moze przekroczy¢ 44 000 PLN + nalezny podatek VAT, przy czym Wynagrodzenie za
okres badawczy od 1 do 3 wynosi 36 000 PLN + nalezny podatek VAT (za kazdy z okresow —
12 000 PLN + nalezny podatek VAT), za$ za okres badawczy 4 - 8 000 PLN + nalezny podatek
VAT.”;

Ad. 9 Zapisy wzoru umowy pozostajg bez zmian;

Ad. 10 We wzorze umowy zamieszczonym na stronie Zamawiajacego po uwzglednieniu zmian z
dnia 10.08.2016 r., Zamawiajacy podal aktualny publikator ustawy o terminach zaplaty w
transakcjach handlowych;

Ad. 11 Zapisy wzoru umowy pozostaja bez zmian.

Ad. 12 Zamawiajacy dokonuje zmiany tresci § 9 poprzez dodanie ust. 8 w brzmieniu: ,,8. Wszelkie
zmiany i uzupelnienia niniejszej Umowy moga by¢ dokonywane wyltacznie w granicach prawa w
formie aneksu do Umowy.”

Zamawiajacy wyjasnia, ze nie przewiduje zwrotu kosztow przejazdu pacjenta do Osrodka
badawczego.

Majac na uwadze powyzsze, Zamawiajacy umiescit aktualny wzoér umowy stanowigey Zatacznik nr
2 do Ogloszenia, na stronie internetowej Zamawiajacego.
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