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Do uczestnikéw postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w  trybie
nieograniczonym, ktdrego przedmiotem zamdwienia jest swiadczenie ustugi polegajgcej na
zbieraniu i przygotowaniu materiatu badawczego w postaci prob materiatu biologicznego od
pacjentow z chorobq nowotworowq piersi, prostaty, pecherza, okreznicy oraz choroby
Alzheimera w ramach realizowanego projektu: ,Mutacje nabywane w trakcie rozwoju i zycia
cztowieka powodujgce zwiekszone ryzyko chordb, w szczegdlnosci nowotwordéw”

Gdanski Uniwersytet Medyczny zawiadamia, iz na zgloszone pisemnie pytania udziela
odpowiedzi w oparciu o art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych jak nizej:

1. Zgodnie z umowg (par. 9 ust. 2) ,przekazanie przez Wykonawce danych Zamawiajgcemu
nastepuje przez ich udostepnienie, w zakresie niezbednym do realizacji Umowy, w oparciu o art.
6 ust. 1 lit. a oraz art. 9 ust. 2 lit. j w zwigzku z art. 89 ust.1 RODO.”

Oswiadczenia uczestnika badania (np. w zatgczniku nr 5) nie obejmujg zgody na udostepnienie
przez Wykonawce wynikéw badania Zamawiajgcemu. Wykonawca bedzie udostepniat je do
Zamawiajgcego, w ramach badania naukowego poza standardowym procesem leczenia
pacjenta (w przypadku procesu leczenia pacjenta nie jest wymagana jego zgoda na
przetwarzanie danych osobowych).

Podstawa prawna przetwarzania danych wrazliwych (w tym dotyczacych stanu zdrowia) do
celéw badan naukowych jest okreslona w art. 9 ust. 2 lit. j RODO. Zgodnie z tym przepisem,
podstawa do przetwarzania danych do celéw badan naukowych powinna wynika¢ z prawa
krajowego. Zgodnie z ustawg o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, dokumentacja
medyczna moze by¢ udostepniona szkole wyzszej lub instytutowi badawczemu do
wykorzystania w celach naukowych, bez ujawniania nazwiska i innych danych umozliwiajgcych
identyfikacje osoby, ktérej dokumentacja dotyczy. Ustawa o prawach pacjenta nie przewiduje
udostepniania danych osobowych pacjentéw na cele naukowe wskazanym podmiotom w
sposéb umozliwiajgcy identyfikacje tej osoby. Dlatego tez, w zakresie udostepnienia danych
pacjenta, w tym wynikow badania przez Wykonawce do Zamawiajgcego konieczna jest zgoda
pacjenta (art. 9 ust. 2 lit a — gdyz dotyczy danych o stanie zdrowia).

Proponuje uzupetni¢ Oswiadczenia uczestnika badania o zgode na udostepnianie przez
Wykonawce wynikdéw badania, na cele badania naukowego, Zamawiajgcemu. Zgoda pacjenta
powinna obejmowac zgode na udostepnienie przez Wykonawce jego danych medycznych i
probek materiatu biologicznego.



Odp. Zamawiajacy dokonuje modyfikacji zapiséw w zatgcznikach nr 4 do 7 do projektu Umowy
poprzez pofaczenie oswiadczen uczestnika badania o wyrazenie zgody na przetwarzanie danych
osobowych oraz uzupetnienie oswiadczenia o zgode pacjenta na udostepnienie przez
Wykonawce jego danych medycznych i prébek materiatu biologicznego Zamawiajgcemu w celu
przeprowadzenia badan naukowych.

Zatgczniki nr 4-7 (Informacja o badaniu oraz swiadoma zgoda badanego) obejmujg dwa
oswiadczenia uczestnika badania o wyrazeniu zgody na przetwarzaniu danych przez
Zamawiajgcego. Uprzejmie prosze o wyjasnienie celowosci podpisywania przez uczestnika
dwéch osobnych oswiadcze oraz proponuje ewent. pofgczenie tych oswiadczen w jeden
dokument. Dokument mdgtby obejmowaé réwniez osobng zgode pacjenta na udostepnienie
przez Wykonawce danych Zamawiajgcemu.

Odp. Zgodnie z odpowiedzig udzielong na pytanie 1 powyzej.

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wykreslenie § 1 ust. 4 Umowy, w zwigzku z istnieniem
szczegbétowej regulacji w §3 ust. 2 Umowy?

Odp. Tak, Zamawiajacy dokonuje stosownych modyfikacji w projekcie umowy - zat. nr 4 do
SIWZ.

W dniu 29.01.2019 r. Zamawiajacy na pytanie nr 2 udzielit nastepujacej odpowiedzi:
o) W przypadku wysytki probek przesytkq kurierskq, koszt transportu pokrywa Zamawiajgcy”,
jednak nie dokonat stosownej zmiany we wzorze Umowy. W zwigzku z powyzszym, czy
Zamawiajagcy wyraza zgode na dodanie w § 4 ust. 1 Umowy jako zdanie drugie: , Koszt
transportu probek i wymaganej dokumentacji przesytkq kurierskq pokrywa Zamawiajgcy.”?
Odp. Tak, Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji zapisow § 4 ust. 1 poprzez dodanie zdania
drugiego w brzmieniu:

J(-..) W przypadku wysytki probek przesytkq kurierskq, koszt transportu probek i wymaganej
dokumentacji pokrywa Zamawiajgcy”

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane § 7 ust. 1 Umowy, ktdry po zmianach otrzymatby
nastepujgce brzmienie: ,, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umownq za odstgpienie od
realizacji umowy przez ktorgkolwiek ze stron z przyczyn lezqcych po stronie Wykonawcy w
wysokosci 5% wynagrodzenia brutto.”?

Odp. Nie, wysokos¢ zaproponowanych we wzorze umowy kar umownych jest umiarkowana
i nie odbiega od wartosci stosowanych przez Zamawiajgcego w innych postepowaniach.

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane § 7 ust. 3 Umowy, ktéry po zmianach otrzymatby
nastepujace brzmienie: ,3. W przypadku nie wykonania zobowigzania do dostarczenia liczby
prob zadeklarowanych w § 1 ust. 2, lit. a) Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w
wysokosci 0,5 % wynagrodzenia miesiecznego z § 4 ust. 1 netto za kazdq brakujgca prébe do
osiggniecia liczby prob wymaganej na podstawie § 1 ust. 2 lit. a) powyzej.”?

Odp. Nie, wysokos¢ zaproponowanych we wzorze umowy kar umownych jest umiarkowana i
nie odbiega od wartosci stosowanych przez Zamawiajgcego w innych postepowaniach.
Maksymalna wysokos¢ kary umownej moze wynies¢ 20% wynagrodzenia miesiecznie (dotyczy
tylko tych miesiecy, w ktdrych nie zostanie osiggnieta deklarowana minimalna liczba préb
materiatu biologicznego).

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane § 7 ust. 4 Umowy, ktdry po zmianach otrzymatby
nastepujace brzmienie: ,tqgczna wysokos¢ kar umownych nie przekroczy kwoty 10%
wynagrodzenia z § 4 ust. 1 netto.”?

Odp. Nie, wysokos¢ zaproponowanych we wzorze umowy kar umownych jest umiarkowana i
nie odbiega od wartosci stosowanych przez Zamawiajgcego w innych postepowaniach.
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10.
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13.
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Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wykreslenie § 7 ust. 5 Umowy?
Odp. Nie, zgodnie z modyfikacjami z dnia 05.02.2019 r.

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wykreslenie § 12 ust. 4 Umowy, w zwigzku z istnieniem
szczegbdtowej regulacji w §11 ust. 2 Umowy?

Odp. Tak, Zamawiajacy dokonuje stosownych modyfikacji w projekcie umowy - zat. nr 4 do
SIWZ.

Ponadto Zamawiajacy dokonuje modyfikacji:

a) zapisu § 9 ust. 2 projektu umowy poprzez doprecyzowanie zapisbw w nastepujacy sposob:
»(..) 2. W taczacej Strony umowie, kazda ze stron samodzielnie i niezaleznie od drugiej,
decyduje o tym w jakim celu i sposobie dane beda przetwarzane — przekazanie przez
Wykonawce danych Zamawiajgcemu nastepuje przez ich udostepnienie, w zakresie
niezbednym do realizacji Umowy, w oparciu o art. 6 ust. 1 lit. a oraz art. 9 ust. 2 lit. a, lit. j w
zwigzku z art. 89 ust.1 RODO”

b) SIWZ w zwigzku odpowiedzig na pytanie nr 3 z dnia 04.02.2019 r. poprzez dopisanie zdania:
,Zamawiajqgcy dostarczy do Wykonawcy probdwki kriogeniczne na krew, osocze i tkanki”

Jaki zakres danych Pacjenta oraz danych medycznych ma by¢ wprowadzony do sytemu przez
koordynatora (dotyczy pakietu 3 oraz 8).

Odp. Wiek, pteé, wzost, waga, rodzaj schorzenia, wystepowanie schorzenia w rodzinie,
wczesniejsze leczenie neoadiuwantowe, adiuwantowe lub operacyjne, inne schorzenia obecnie
lub w przesztosci takze historia rodzinna, przyjmowane leki, palenie papierosow, systematyczne
spozycie alkoholu. Zakres wprowadzanych danych do systemu moze zostac rozszerzony przez
Zamawiajgcego.

Jaki zakres danych, dokumentacji danych opisujgcych préby biologiczne, opisu histopatologiczny
pobranych materiatéw biologicznych. Jest wymagany przez Zamawiajgcego?

Odp. Opis préby biologicznej: rodzaj zabiegu, lokalizacja, cel zabiegu, wielko$¢ pobranego
fragmentu, powiktania przy zabiegu, czas od pobrania préby do zamrozenia/przetworzenia
préby/. Opis histopatologiczny: peten opis histopatologiczny stadardowo wykonywany przez
jednostke (np. postaé histologiczna nowotworu i narzadu, stopien ztosliwosci nowotworu,
zaawansowanie kliniczne i patomorfologiczne, inne czynniki terapeutyczne), jesli dostepne to z
uwzglednieniem markeréw immunhistochemicznych i/lub molekularnych.

Czy Zlecajacy wymaga frakcjonowanie osocza?

Odp. Zleceniodwaca wymaga frakcjonowania krwi. W przypadku gdy Wnioskodawca ma
mozliwo$é dostarczenia pobranej krwi do godziny od pobrania materiatu do Zamawiajgcego,
Zamawiajgcy wykona frakcjowanie we wiasnym zakresie.

Czy Zamawiajacy dopuszcza pobrania krwi od pacjentdéw z grupy kontrolnej ponizej 55 roku
zycia. ?
Odp. Nie, wiek jest jednym z kryterium wyboru pacjentéw grupy kontrolne;j.

Czy Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie mniejszej ilosci préb ( z uwagi np. na brak
kontraktowania z pfatnikiem publicznym, okres $wigteczny, okres wakacyjny) w danym
miesigcu niz przewidywana ilos¢ np. w pakiecie 3 lub 8 bez naliczenia kar umownych lub
zwiekszenie/przesuniecie w innym miesigcu ilosci préb?

Odp. Nie, rozliczenie jest kwartalne, wnioskodawca ma 3 miesigce na zebranie minimalnej ilosci
préb co zmniejsza ryzyko dostarczenia mniejszej ilosci prob.



16. Jak dtugi okres wprowadzania danych medycznych okresla Zamawiajgcy. Czy wymagane jest
przez lekarza przeprowadzenie wizyty follow-up? Czy wymagany jest monitoring pacjenta i jego
stan zdrowia np. po roku od wtgczenia do badania?

Odp. Wizyty follow up praz monitoring Pacjenta jest prowadzony zgodnie z procedurami
jednostki szpitalnej, na prosbe Zamawiajgcego dane medyczne zostang udostepnione.

W zwigzku z powyzszymi zmianami Zamawiajacy informuje o przedtuzeniu termin sktadania ofert.

Oferty nalezy sktada¢ w terminie do dnia 21.02.2019 r. do godz. 09:00.

Miejsce sktadania i otwarcia ofert oraz godzina otwarcia ofert pozostaje bez zmian.

Zataczniki:
SIWzZ

zat. nr 3 do SIWZ
zat. nr 4 do SIWZ
zat. nr 4-7 do umowy
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