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II.

Wroctaw, 29.11.2024 r.

OGLOSZENIE O UDZIELANYM ZAMOWIENIU

INFORMACJE PODSTAWOWE

Zamawiajacy, Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu zaprasza do sktadania
ofert w postepowaniu, ktérego przedmiotem jest ustuga polegajaca na wprowadzaniu
zanonimizowanych danych medycznych Uczestnikdw Badania do Rejestru w ramach badania
»0gdlnopolski Rejestr Diagnostyki, Leczenia i Rokowania u Pacjentéw ze Wstrzasem Kardiogennym
CaS-POL"; polegajgce na prospektywnym zebraniu danych na temat epidemiologii, sposobow
leczenia i rokowania poétrocznego u pacjentdw przyjmowanych do oddziatéow kardiologii w Polsce
z rozpoznaniem wstrzasu kardiogennego (,,Badanie”).

Postepowanie prowadzone jest z wylgczeniem stosowania przepisow Ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamowien publicznych (tekst jedn. - Dz. U. z 2024 r., poz. 1320), zwanej dalej
»~Pzp”, na podstawie art. 11 ust. 5 pkt 1 Pzp, zgodnie z ktérym przepisdw ustawy nie stosuje sie
do zamowien o wartosci mniejszej niz progi unijne, ktérych przedmiotem sg dostawy lub ustugi
stuzace wyltgcznie do celdw prac badawczych, eksperymentalnych, naukowych lub rozwojowych,
ktore nie stuza prowadzeniu przez zamawiajgcego produkcji masowej stuzacej osiagnieciu
rentownosci rynkowej lub pokryciu kosztéw badan lub rozwoju.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamdwienia jest ustuga polegajgca na wprowadzaniu zanonimizowanych danych
medycznych Uczestnikow Badania do Rejestru w ramach badania ,0Ogdlnopolski Rejestr
Diagnostyki, Leczenia i Rokowania u Pacjentéw ze Wstrzagsem Kardiogennym CaS-POL”;
polegajace na prospektywnym zebraniu danych na temat epidemiologii, sposobdw leczenia
i rokowania poétrocznego u pacjentow przyjmowanych do oddziatow kardiologii w Polsce
z rozpoznaniem wstrzasu kardiogennego (,Badanie”). Zamdwienie obejmuje wykonanie ustugi w
co najmniej 50 osrodkach u 600 pacjentéw facznie.

Kod CPV - 73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Kwota przeznaczona przez Zamawiajgcego na realizacje zamdwienia: 120 000 EUR (okoto 516 000
PLN), przy czym Zamawiajacy zaptaci kwote brutto 200 EUR za kazdego uczestnika Badania.

II1. OPIS BADANIA

Rejestr ma za zadanie oceni¢ sposdb diagnostyki, leczenia i rokowanie we wstrzasie kardiogennym
w Polsce. Kryterium wigczenia to wstrzas kardiogenny o kazdej etiologii. Kryterium wytgczenia to inne
postaci wstrzasu (krwotoczny, anafilaktyczny, septyczny).

1.

A

Rejestr bedzie realizowany w kazdym osrodku przez 6 miesiecy + obserwacja odlegta po 6-ciu
miesigcach.

Dane beda wprowadzane do eCRF Platformy Naukowej PTK.

Zrédto finansowania: przez firme Abiomed Europe GmbH.

Gtéwny Badacz: dr hab. n med. Wiktor Kuliczkowski.

Okres trwania badania: Rejestr bedzie realizowany w kazdym osrodku przez 6 miesiecy +
obserwacja odlegta po 6-ciu miesigcach.



IV.

VI.

w

5.

NIEZBEDNE WYMAGANIA DLA WYKONAWCY
1. Wymagania dla osrodka:
1.1. dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzetem, niezbednymi dla wilasciwego
przeprowadzenia badania
1.1.1.szpitale/odziaty szpitalne:
[0 szpitale z oddziatami/poddziatami kardiologicznymi przyjmujacymi do leczenia
pacjentow ze wstrzasem kardiologicznym
1.2.posiadanie personelu:
O personelu wspierajacego zbieranie danych, m.in. wprowadzanie danych do eCRF
1.3.dostep do grupy docelowej pacjentéw - potencjalnych uczestnikéw badania
2. Wymagania dla osoby petnigcej funkcje badacza
2.1.prawo wykonywania zawodu lekarza na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
2.2.specjalizacja z kardiologii
3. Zgodnie z zatozeniami Badania, o$rodki muszg by¢ zlokalizowane na terenie Polski.

TERMIN UDZIELANIA WYJASNIEN:

Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajagcego o wyjasnienie tresci Ogtoszenia o udzielanym
zamdwieniu. Zamawiajacy niezwtocznie udzieli wyjasnien, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie
tresci Ogtoszenia o udzielanym zamowieniu wptynat do Zamawiajacego nie pozniej niz do konca dnia, w
ktorym uptywa potowa wyznaczonego terminu sktadania ofert.

Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci Ogtoszenia o udzielanym zamdwieniu wptynat po uptywie terminu
sktadania wniosku, o ktérym mowa w pkt. 1, lub dotyczy udzielonych wyjasnien, Zamawiajacy moze
udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania. Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie
wptywa na bieg terminu sktadania wniosku, o ktérym mowa w pkt. 1.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
Wykonawca moze ziozy¢ tylko jedna oferte. Nie dopuszcza sie skiadania ofert czesciowych ani
wariantowych.
Oferta, aby byta wazna, musi by¢ podpisana przez Wykonawce, przedstawicieli Wykonawcy
wymienionych w aktualnych dokumentach rejestrowych firmy lub osoby po stronie Wykonawcy
upowaznionej do zaciggania zobowigzan w jego imieniu. Formalne upowaznienie powinno by¢ wowczas
dotaczone do oferty. Zaleca sie, by podpisy wyzej okreslonych osdb ztozone byly na ofercie oraz na
wszystkich zataczonych dokumentach. Wszystkie strony, na ktérych zostang dokonane poprawki lub
korekty btedow, powinny by¢ parafowane przy miejscu naniesienia tych poprawek (korekt) przez osoby
podpisujace oferte.
Oferta powinna byc¢ sporzadzona w oryginale, w jezyku polskim lub jezyku angielskim.
Oferta powinna zawierac:

1) Zatacznik nr 2 do Ogtoszenia o0 udzielanym zamdwieniu,

2) Oswiadczenia Wykonawcy dotyczace podstaw wykluczenia z postepowania (Zatacznik nr 1 do

Ogtoszenia o udzielanym zamoéwieniu).

Celem dokonania zmian badz poprawek Wykonawca moze wycofa¢ wczesniej ztozong oferte i ztozy¢ jg
po modyfikacji ponownie, pod warunkiem zachowania wyznaczonego terminu sktadania ofert.

VII.SKLADANIE I OTWARCIE OFERT

1.

Oferte nalezy przesta¢ do dnia 31.01.2025 r. do godz. 09:00 w nastepujacych formach:
i. poczta elektroniczng na adres: dorota.stefanicka-wojtas@umw.edu.pl, albo
ii. pisemnie na adres: Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
ul. Borowska 211 a, 50-556 Wroctaw, z dopiskiem: ,Oferta do Ogtoszenia
0 udzielanym zamdwieniu, dotyczacym naboru osrodkdw, w zwigzku z realizacjq
Badania pn. CaS-POL
Oferty, ktére wptyng po wyznaczonym terminie nie bedg rozpatrywane.
Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zawierania umow przed uptywem terminu wskazanego w
pkt. 1 niniejszego rozdziatu z podmiotami, ktére zgtoszg sie do Zamawiajacego przed tym terminem
i spetniaja niezbedne wymagania dla osrodka i gtdwnego badacza
W przypadku powziecia watpliwosci co do spetniania przez podmiot zainteresowany wykonaniem
zamoéwienia niezbednych wymagan dla osrodka i gtéwnego badacza, okreslonych w rozdz. IV



Ogtoszenia o udzielanym zamdwieniu, na zadanie Zamawiajgcego i w terminie przez niego
wskazanym, podmiot ten przedstawi dokumenty, potwierdzajace spetnianie wymagan.

5. Wszelkg korepondencje kierowang do Zamawiajgacego nalezy opatrzy¢ dopiskiem: ,Zamoéwienie na
ustuge badawczg, w ramach realizacji Badania pn. CaS-POL".

VIII. WYJASNIENIA TRESCI OFERT, PRZESLANKI ODRZUCENIA OFERTY ORAZ WYKLUCZENIA

WYKONAWCY, UNIEWAZNIENIE POSTEPOWANIA

1. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcow wyjasnien dotyczacych
tresci ztozonych ofert. Zamawiajacy jest upowazniony do wezwania do uzupetnienia ofert,
jezeli nie naruszy to konkurencyjnos$ci oraz do poprawienia oczywistych omytek pisarskich i
rachunkowych.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzania w toku oceny oferty wiarygodnosci
przedstawionych przez Wykonawcow dokumentow, os$wiadczen, wykazow, danych i

informacji.
3. Zamawiajacy odrzuci oferte, jezeli:
a) jej tres¢ nie bedzie odpowiadac tresci Ogtoszenia o udzielanym zamdwieniu,
b) zostanie ztozona po terminie sktadania ofert,
C) zostanie ztozona przez Wykonawce, ktory nie spetnia wymagan dla Wykonawcy,
d) informacje (i oswiadczenia) ztozone przez Wykonawce w ztozonej ofercie bedg
nieprawdziwe,
e) bedzie niewazna na podstawie odrebnych przepisow.
4. Z postepowania o udzielenie zaméwienia Zamawiajacy wykluczy Wykonawce:
a) wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu

269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 Ustawy z dnia 13
kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (tekst jedn. -
Dz. U. z 2024 r., poz. 507), zwanej dalej ,ustawg w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine”,

b) ktorego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2023 r. poz.
1124, z pdézn. zm.) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine;

c) ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 Ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 120, z pdzn. zm.), jest podmiot
wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujaca od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine.

5. Wykluczenie Wykonawcy, o ktéorym mowa w ppkt. 4.a-4.c, nastepuje na okres trwania
okolicznosci okreslonych w tych punktach.

6. Zamawiajacy moze uniewazni¢ postepowanie o udzielenie zamdwienia w szczegdlnosci jezeli
nie zostanie ztozona zadna oferta, lub wszystkie ztozone oferty zostang odrzucone lub z
innych powodow nie jest mozliwe wytonienie oferty najkorzystniejszej badz zaistniejg inne
uzasadnione okolicznosci skutkujace niewaznosciag umowy w sprawie zamdwienia.

7. Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez prawo do odwotania lub zamkniecia procedury bez
podania przyczyny.

8. Wykonawcom, ktorzy ztozyli oferty, nie przystuguja zadne roszczenia wobec Zamawiajacego, w
tym w szczegdlnosci z tytutu wybrania innej oferty, odwotania lub zamkniecia postepowania
bez dokonania wyboru Wykonawcy.



IX. ZAKONCZENIE POSTEPOWANIA

X.

Zgodn

Zamawiajacy zamiesci niezwlocznie na swojej stronie internetowej www.umw.edu.pl informacje
o udzieleniu zamédwienia, podajac nazwe albo imie i nazwisko podmiotu, z ktérym zawart umowe
o wykonanie zamowienia, albo informacje o nieudzieleniu tego zamdwienia.

KLAUZULA INFORMACYIJINA DOT. PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
ie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia

2016 r. (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej RODO) informujemy, ze:

1.

Administratorem danych osobowych Wykonawcéw i innych o0séb uczestniczacych w
postepowaniu jest Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu z siedzibg przy
Wybrzezu Pasteura 1, 50-367 Wroctaw, zwany dalej ,Administratorem”, reprezentowany przez
Rektora.

Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym mozna kontaktowac sie w
sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych pod adresem e-mail: iod@umw.edu.pl
Dane osobowe niezbedne do wziecia udziatu w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
publicznego, do ktdrego nie stosuje sie przepisow ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamoéwien publicznych (zgodnie z wytaczeniem, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 pkt 1 tej
ustawy), przetwarzane bedq na potrzeby przedmiotowego postepowania, a w szczegdlnosci
rozpatrzenia oferty w zawigzku z ewentualnym zawarciem umowy na wykonanie zadania
stanowigcego przedmiot postepowania.

Dane osobowe wykonawcy, ktdry jest osoba fizyczng bedg przetwarzane w zwigzku z podjeciem
czynnosci niezbednych do zawarcia umowy i jej wykonania (art. 6 ust. 1 lit. b RODO). Dane
0s0Ob dziatajgcych w imieniu Wykonawcy, w tym wskazanych w ofercie/umowie z Wykonawcg
beda przetwarzane na podstawie prawnie uzasadnionego interesu Administratora (art. 6 ust. 1
lit. f RODO). Wszelkie dane osobowe przetwarzane sg zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO). Dane moga byc¢ takze przetwarzane w celu
ewentualnego dochodzenia Iub obrony przed roszczeniami na podstawie prawnie
uzasadnionego interesu administratora (art. 6 ust. 1 lit. f RODO).

Administrator moze udostepnia¢ przetwarzane dane osobowe osobom lub podmiotom na
podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej oraz innym
organom lub podmiotom upowaznionym na podstawie odrebnych przepisow.

Administrator moze powierzy¢ innym podmiotom, w drodze umowy zawartej na pismie,
przetwarzanie danych osobowych w imieniu Administratora, w szczegdlnosci dostawcom ustug
IT.

Administrator bedzie przechowywat Pani/Pana dane osobowe przez okres niezbedny do
realizacji celow przetwarzania, jednak nie krécej niz przez okres wskazany w przepisach o
archiwizacji.

W przypadkach, na zasadach i w trybie okreslonym w obowigzujacych przepisach przystuguje
Pani/Panu prawo do zadania: dostepu do tresci danych oraz ich sprostowania (art. 15 i 16
RODO), ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODO) z zastrzezeniem art. 18 ust. 2 RODO oraz
przenoszenia danych (art. 20 RODO).

Nie Przystuguje Pani/Panu: prawo do usuniecia danych w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bi e RODO
ani prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania (art. 21 RODO), poniewaz podstawg
prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. b i ¢ RODO.

10. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu Ochrony Danych

11.

Osobowych z siedzibg przy ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa - w przypadku podejrzenia, ze dane
osobowe sg przetwarzane przez Administratora z naruszeniem przepiséw prawa.

Podanie Pani/Pana danych osobowych nie jest obowigzkowe, aczkolwiek niezbedne do realizacji
celéw, do ktdrych zostaty zebrane. Odmowa podania danych uniemozliwi rozpatrzenie ztozonej
oferty i podjecie wspotpracy pomiedzy stronami.

12. Pani/Pana dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym

profilowaniu, o ktérym mowa w art. 4 pkt 4) RODO, co oznacza forme zautomatyzowanego
przetwarzania danych osobowych, ktére polega na wykorzystaniu danych osobowych do oceny
niektérych czynnikéw osobowych osoby fizycznej.

13. W przypadku danych osobowych przekazanych Zamawiajacemu, a nie dotyczacych

bezposrednio Wykonawcy (np. danych osobowych pracownikéw, podwykonawcéw, o0sob,


http://www.umw.edu.pl/
mailto:iod@umw.edu.pl

ktorymi Wykonawca postuguje sie przy realizacji zamdwienia), Wykonawca zobowigzany jest
do dopetnienia obowigzkéw informacyjnych, o ktérych mowa w art. 13 i 14 RODO, w tym do
przekazania odpowiedniej informacji o administrowaniu tymi danymi przez Zamawiajacego.

Z upowaznienia Rektora
Zastepca Dyrektora  Generalnego
ds. Organizacyjnych UMW
Mgr Patryk Hebrowski
Zatgcznik:
1. Oswiadczenie Wykonawcy dotyczace podstaw wykluczenia z postepowania

2. Oferta
3. Wz6r umowy

Z upowaznienia Rektora

Zastepca Dyrektora Generalnego
ds. Organizacyjnych

Patryk Hebrowski
/dokument podpisany elektronicznie/



Zatacznik nr 1 do Ogltoszenia o udzielanym zamowieniu

OSWIADCZENIA WYKONAWCY
DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Zarejestrowana nazwa Wykonawcy:

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, ktérego przedmiotem jest:

ustuga polegajaca na wprowadzania zanonimizowanych danych medycznych Uczestnikéw
Badania do Rejestru w ramach badania ,,Ogodlnopolski Rejestr Diagnostyki, Leczenia i
Rokowania u Pacjentoéw ze Wstrzasem Kardiogennym CaS-POL",

o$wiadczam, ze:

nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia

2022 r. o szczegodlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (tekst jedn. - Dz. U. z 2024 r., poz. 507).

Podpis Wykonawcy



Zatacznik nr 2 do Ogtoszenia o udzielanym zamoéwieniu

OFERTA
Dane osrodka:
1. Nazwa, adres, dane kontaktowe:
A o= PP
NIP o REgON ..o Tel
FaX oo E-mail .o
2. Osrodek dysponuje warunkami lokalowymi i sprzetem, niezbednymi dla wtasciwego

przeprowadzenia badania:
TAK/NIE (niewtasciwe skreslic).
3. Osrodek jest:
1) szpitalem/odziatem szpitalnym:
O szpitalem z oddziatami/poddziatami kardiologicznymi przyjmujacymi do leczenia
pacjentéw e wstrzasem kardiologicznym:
4. Posiadanie personelu:
O personel wspierajacy zbieranie danych, m.in. wprowadzanie danych do eCRF
5. Osrodek posiada dostep do grupy docelowej pacjentow - potencjalnych uczestnikow badania
TAK/NIE (niewtasciwe skreslic).

Dane badacza:

1. Imie i nazwisko gtdéwnego badacza:

2. Badacz posiada:
1) Prawo wykonywania zawodu lekarza na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej:
TAK/NIE (niewtasciwe skreslic).
2) Specjalizacje z kardiologii: TAK/NIE (niewfasciwe skreslic).

Oswiadczenia:
1. Oswiadczam, ze wykonam przedmiot zamdwienia zgodnie z trescig Ogtoszenia o udzielanym
zamowieniu.

2. Oswiadczam, ze jestem zwigzany niniejszg ofertq przez okres 30 dni.

3. Ooswiadczam, ze zapoznatem sie z trescig Klauzuli Informacyjnej, o ktérej mowa w Rozdziale
XIII Ogtoszenia o udzielanym zamdwieniu oraz, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w
art. 13 lub art. 14 RODO wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskat w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

4. Zastrzegam, ze informacje zawarte sq w nastepujacych dokumentach:

stanowig tajemnice przedsiebiorstwa zgodnie z definicjg zawartg w tresci art. 11 ust. 4 Ustawy z
16.04.1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji tekst jedn. - Dz. U. z 2022 r., poz. 1233)

i nie mogg by¢ udostepniane innym uczestnikom postepowania.



UZASADNIENIE: Jednoczesnie wykazuje, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsigbiorstwa poniewaz:

Data Podpis osoby upowaznionej ze strony
os$rodka



UMOWA na przeprowadzenie badania CaS-POL,

zawarta pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym im. Piastow Slgskich we Wroctawiu z siedzibg we Wroctawiu (50-367),
Wybrzeze L. Pasteura 1, NIP: 896-000-57-79, REGON: 000288981 reprezentowanym przez:
prof. dr hab. Piotra Dziegiela, Prorektora ds. Nauki
zwanym dalej ,UMW”
a

........................................... z siedzibg w ........cuu......., Zarejestrowanym w Sadzie Rejonowym dla
........ , e Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, pod numerem KRS: ........., NIP ........., ,
reprezentowana przez ...
zwanym dalej ,Osrodkiem”,

UMW i Osrodek zwani sg dalej tacznie ,Stronami” a kazdy z nich z osobna ,,Strong”.

Zwazywszy, Ze:

- UMW realizuje badanie obserwacyjne (rejestr) pod nazwg ,,0gdélnopolski Rejestr Diagnostyki, Leczenia
i Rokowania u Pacjentéow ze Wstrzagsem Kardiogennym CaS-POL”; polegajace na prospektywnym
zebraniu danych na temat epidemiologii, sposobéw leczenia i rokowania pétrocznego u pacjentow
przyjmowanych do oddziatéw kardiologii w Polsce z rozpoznaniem wstrzasu kardiogennego
(,Badanie”),

- Osrodek dysponuje danymi medycznymi niezbednymi do realizacji Badania przez UMW;

- W celu realizacji Badania UMW zawart w dniu 17.07.2024 r. porozumienie z Polskim Towarzystwem
Kardiologicznym (dalej jako: PTK), mocg ktorego PTK udostepni UMW Platforme Naukowg umozliwiajgca
gromadzenie danych medycznych w ramach Badania przez UMW i wprowadzanie tych danych na
Platforme Naukowa przez Osrodek, pod warunkiem zawarcia umowy miedzy UMW i Osrodkiem na
wprowadzanie danych na Platforme Naukowa.

- Do realizacji niniejszej Umowy nie stosuje sie przepisow ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo
zamoéwien publicznych (dalej jako: PZP), na podstawie art. 11 ust 5 pkt 1 PZP, zgodnie z ktérym:
przepisOw ustawy nie stosuje sie do zamodwien o wartosci mniejszej niz progi unijne, ktérych
przedmiotem sg dostawy lub ustugi stuzgce wytgcznie do celdw prac badawczych, eksperymentalnych,
naukowych lub rozwojowych, ktére nie stuzg prowadzeniu przez zamawiajgcego produkcji masowej
stuzgcej osiggnieciu rentownosci rynkowej lub pokryciu kosztéw badan lub rozwoju;

Strony postanowity zawrzec niniejszg umowe (,,Umowa”) o nastepujgcej tresci:



§1
Przedmiot Umowy

Na mocy Umowy Strony okreslajg zasady wspotpracy przy realizacji Badania polegajgcego na
stworzeniu przez UMW na Platformie Naukowej rejestru dla Badania (,,Rejestr”).

W ramach Badania zbierane bedg tworzgce Rejestr dane medyczne obejmujace diagnostyke, leczenie
i rokowania u pacjentéw ze wstrzgsem kardiogennym, z wytgczaniem danych osobowych w
rozumieniu art. 4 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,Dane
medyczne”).

§2
Zobowigzania Osrodka
Osrodek zobowiazuje sie do:

zaangazowania do realizacji umowy Operatorow sposréd osob zatrudnionych w Osrodku
odpowiedzialnych za wprowadzenie do Rejestru anonimowych danych medycznych w imieniu
Osrodka;

wprowadzania Danych medycznych Uczestnikéw Badania do Rejestru. Zakres wprowadzanych
danych znajduje sie w zatgczniku 1

Udostepnienie przez Osrodek UMW anonimowych danych medycznych Uczestnikdw Badania
poprzez wprowadzenie tych danych do Rejestru na podstawie art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Osrodek zobowiazuje sie, ze do Rejestru nie bedg wprowadzane dane osobowe Uczestnikow Badania,
a jedynie pochodzace z Badania zanonimizowane dane medyczne, ktére nie wigzg sie ze
zidentyfikowang lub mozliwg do zidentyfikowania osobg fizyczna.

aktualizacji Danych medycznych wprowadzonych do Rejestru zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
Badania sporzadzonymi przez UMW (o ile takie wytyczne powstang i zostang przekazane Osrodkowi).

Wiascicielem Platformy Naukowej jest PTK, ktory, przekaze Osrodkowi login oraz indywidualny link
aktywacyjny do Rejestru umozliwiajgcy Osrodkowi dostep do Rejestru oraz wprowadzanie Danych
Medycznych do Rejestru.

Na mocy odrebnej umowy, UMW powierzyt PTK w trybie art. 28 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119,
s. 1) (dalej: RODO) dane osobowe Operatoréw, o ktérych mowa w ust. 1 powyzej.

Osrodek zobowigzuje sie do realizacji Umowy z nalezytg starannoscia
i zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

§3
Zobowigzania UMW

Prowadzenie nadzoru merytorycznego nad prowadzeniem Rejestru
Utrzymywanie  regularnego  kontaktu z  Osrodkiem w  sprawach  zwigzanych
z realizacjg| Umowy,



Terminowa zaptata wynagrodzenia na rzecz Osrodka, zgodnie z zapisami zawartymi w § 5.

§4
Rejestr

Dane medyczne zbierane i przetwarzane w ramach Umowy gromadzone sg w Rejestrze na Platformie
Naukowe] znajdujgcej sie pod adresem https://rejestr.gbbsoft.pl/cas-pol

§5

Rozliczenia finansowe
UMW otrzymat finansowanie zewnetrzne na prowadzenie Badania od spétki Abiomed Europe GmbH.

UMW zastrzega sobie prawo do wstrzymania ptatnosci na rzecz Osrodka w przypadku przerwania
finansowania przez instytucje finansujacg, o ktérej mowa w ust 1. W przypadku, o ktérym mowa w
zdaniu poprzednim, UMW ma prawo do jednostronnego rozwigzania niniejszej Umowy ze skutkiem
natychmiastowym.

Wynagrodzenie Os$rodka z tytutu realizacji niniejszej Umowy wynosi 200 EURO brutto za
wprowadzenie do Rejestru Danych medycznych jednego Uczestnika Badania.

Osrodek poinformuje mailowo do 10 dnia kazdego miesigca o realizacji zobowigzan wskazanych w §
2 ust 3 w poprzednim miesigcu, (z wyszczegélnieniem liczby Uczestnikéw Badania, ktérych Dane
medyczne wprowadzono do Rejestru) a UMW takg realizacje zweryfikuje i potwierdzi w drodze e-
maila wystanego na adres................ prawidtowg realizacje Umowy przez Osrodek.

Po otrzymaniu potwierdzenia, o ktérym mowa w ust 4, Osrodek wystawi fakture VAT i przesle j3
drogg mailowg na adres e-mail: ucwbk@umw.edu.pl.

Wynagrodzenie, o ktérym mowa w § 5 ust. 3. bedzie ptatne miesiecznie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia prawidtowo wystawionej faktury VAT do UMW.

Za date pfatnosci uznaje sie date obcigzenia rachunku UMW.

§8
Osoby do kontaktu

Strony ustanawiajg nastepujacych swoich przedstawicieli oraz dane do wzajemnej komunikacji
w trakcie trwania Umowy:

1) UMW: ... ytel i, €-MaAIl
2) Osrodek: .................. Stel i, €-Mail e,

Zmiana oso6b, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego paragrafu wymaga poinformowania drugiej Strony
na pismie, ale nie stanowi zmiany Umowy i nie wymaga aneksu do Umowy. Zmiana osdb, o ktorych
mowa w zdaniu poprzednim jest skuteczna od daty doreczenia drugiej Stronie pisemnego
oswiadczenia o zmianie.
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Postanowienia koncowe


https://rejestr.gbbsoft.pl/cas-pol
mailto:ucwbk@umw.edu.pl

1. Umowa zostaje zawarta na czas trwania Badania, ale nie pdzniej niz do .........

2. Wszelkie informacje dotyczace przetwarzania przez Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we
Wroctawiu danych osobowych osdb reprezentujgcych Osrodek oraz wskazanych przez Osrodek jako
osoby odpowiedzialne za realizacje Umowy, znajdujg sie na stronie internetowej Uniwersytetu
Medycznego we Wroctawiu (www.umw.edu.pl) w stopce: Uczelnia / Informacje dot. Przetwarzania
Danych Osobowych, o czym Osrodek zobowigzuje sie poinformowac osoby wyznaczone do bezposredniej
wspotpracy z Uniwersytetem.

3. Kazda ze Stron ma prawo wypowiedzie¢ Umowy z zachowaniem 1 (jedno) miesiecznego terminu
wypowiedzenia.

4. Wszelkie spory pomiedzy Stronami wynikajgce z Umowy bedg rozstrzygane przez sad powszechny
wiasciwy dla siedziby UMW.

5. Wszelkie zmiany Umowy wymagajg formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
6. Umowa wchodzi w zycie z dniem ztozenia podpisu przez ostatnig ze Stron.

7. Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Zalaczniki
Zatacznik 1 - zakres wprowadzanych danych medycznych Uczestnikéw Badania
Zatgcznik 2 — zgoda na prowadzenie badania na terenie jednostki

Data i podpis 0séb reprezentujgcych UMW

Data i podpis 0séb reprezentujgcych Osrodek



Zatacznik 2 — zgoda na prowadzenie badania na terenie jednostki

ZGODA KIEROWNIKA JEDNOSTKI ,,....”

Ja/My nizej podpisany/podpisani wyrazam/y zgode na przeprowadzenie na terenie Osrodka ,,....” badan w
ramach badania obserwacyjnego (rejestr) pod nazwg ,0Ogdlnopolski Rejestr Diagnostyki, Leczenia i
Rokowania u Pacjentow ze Wstrzgsem Kardiogennym CaS-POL”; polegajgcego na prospektywnym zebraniu
danych na temat epidemiologii, sposobdw leczenia i rokowania pétrocznego u pacjentéw przyjmowanych do
oddziatéw kardiologii w Polsce z rozpoznaniem wstrzgsu kardiogennego.

Kierownikiem projektu jest prof. dr hab. Wiktor Kuliczkowski.

Data i podpis kierownika jednostki
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