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Turek, dnia 26 czerwca 2020 r.

dotyczy postgpowania 0 udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego W trybie przetargu
nieograniczonego na dzierzawg analizatoréw biochemicznego i immunochemicznego wraz z dostawg
odezynnikéw, kalibratoréw, kontroli i materialéw zuzywalnych dla Samodzielnego Publicznego Zespotu
Opieki Zdrowotnej w Turku, znak sprawy: PN X11/2020.

Dziatajac w trybie art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2019
r. poz. 1843) Samodzielny Publiczny Zespot Opieki Zdrowotnej w Turku — Zamawiajacy, informuje, iz
wplynely zapytania dotyczace tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, na ktore udzielono
nastepujacych odpowiedzi:
1. Dotyczy pkt. 6, 24 parametrow wymaganych analizatora immunochemicznego, zatacznik nr 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na saoferowanie testu do oznaczania troponiny o wartosci dolnej granicy
wykrywalnosei 3 ng/L (pg/mL).? Oferowany test jest testem wysokoczutym i spetnia zalecenia Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.
2. Dotyczy pkt. 4, 10 parametrow wymaganych analizatora immunochemicznego, zatacznik nr 3
Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie analizatora, ktéry do pobierania odczynnikow i probek
badanych, wykorzystuje sondg S/R, korzysta przy tym z jednorazowych koficowek, ktore chronig w 100%
przed bledem przeniesienia.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.
3. Dotyczy pkt. 25 parametrow wymaganych analizatora immunochemicznego, zatacznik nr 3
Prosimy o wyrazenie zgody, by wymienione warunki byly spetnione dzigki wspéipracy analizatora z
laboratoryjnym systemem informatyczny.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment, po zadaniu z systemu.
4. Dotyczy pkt. 13 parametrow wymaganych analizatora immunochemicznego, zatacznik nr 3
Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie dla parametréw: HBsAg, Toxoplazmoza IgG, Toxoplazmoza
IgM, anty-HCV i Prokalcytonina, kontroli jednoparametrowych.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.
5. Dotyczy pkt. 21 parametréw wymaganych analizatora biochemicznego, zalgcznik nr 3
Prosimy o doprecyzowanie czy przez wymédg ,,odczynniki ptynne gotowe do uzycia" Zamawiajacy
wymaga aby reagenty oznakowane kodami kreskowymi, przed wstawieniem do analizatora nie wymagaty
zadnych dodatkowych czynnosci przygotowawczych np. rozpuszczania, przelewania czy faczenia
sktadnikow?
Odpowiedz:
Zamawiajacy ~wymaga aby odczynniki nie  wymagaty zadnych  dodatkowych czynnosci
przygotowawczych np. rozpuszczania, przelewania czy faczenia skiadnikéw.
6. Dotyczy pkt. 22 parametréw wymaganych analizatora biochemicznego, zatacznik nr 3
Prosimy o potwierdzenie czy wymog dotyczy "mozliwosci dostawiania / wymiany odczynnikow w
sposob ciagly w kazdym momencie pracy analizatora bez koniecznoéci zmiany trybu pracy analizatora "2
Odpowiedz:
Wymoég dotyezy mozliwosci dostawiania / wymiany odczynnikéw w sposob ciagly w kazdym momencie
pracy analizatora bez koniecznosci zmiany trybu pracy analizatora.
7. Dotyczy Zatacznik nr 7 - projekt umowy dostawy
Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie pisemnej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce? W obecnej sytuacji epidemii Urzad
Zamo6wien Publicznych zachgca zamawiajacych do komunikowania si¢ z wykonawcami za pomocg
érodkéw komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny
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réwnowazny podpisowi wiasnorgcznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje si¢ w art. 78 (1) kodeksu
cywilnego, ktéry zréwnuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wlasnorgcznym.
Odpowiedz:

Zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia obowigzuje pisemna forma podpisania
umowy dostawy. Zamawiajacy w dniu podpisania oferty wysle droga korespondencyjna umowy do
Wykonawcy.

Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na dodanie we wzorze umowy nastepujacego postanowienia? Poza
zmianami umowy dopuszczonymi w art.144 ust.1 Pzp dopuszcza si¢ mozliwo$¢ zmian postanowien
zawartej umowy, w tym poszczegélnych zamowien, gdy konieczno$¢ zmiany spowodowana jest
okolicznogciami poza kontrola stron, ktorych dziatajac z nalezyta starannodcia strony nie mogly
przewidzieé w chwili zawierania umowy. Dotyczy to w szczegdlnosci takich okolicznosci jak zagrozenie
epidemiologiczne, zamieszki, akty terroru, zamkniecie granic, rzadowe ograniczenia migdzynarodowego
transportu, utrudnienia na lotniskach i granicach, tj. okolicznoéci o charakterze tzw. sily wyzszej. W
czasie trwania sity wyzszej Wykonawca odpowiada za niewykonanie lub nieprawidlowe wykonanie
Umowy, gdy ponosi wing umyslng za naruszenia. Wykonawca dotozy wszelkich staran, aby pomimo
istnienia sily wyzszej zapewni¢ cigglos¢ dostaw wszystkich produktéw na biezaco i zgodnie ze
sktadanymi zamowieniami oraz zobowigzuje si¢ informowac Zamawiajacego niezwlocznie i na biezaco o
wszelkich trudnosciach zwiazanych z dostarczeniem zaméwionych przez niego produktéw. Ponadto,
majac na uwadze aktualng pandemi¢ wirusa SARS-CoV-2, zwigzana z tym sytuacj¢ globalnego
zagrozenia zdrowia oraz dynamicznie zmieniajace sie okoliczno$ci zewnetrzne, na ktére Wykonawca nie
ma wplywu (w tym ograniczenia nakladane przez panstwa dotknigte pandemig), stanowiace okoliczno$é o
charakterze tzw. sily wyzszej, Strony zgodnie postanawiaja, ze W czasie trwania pandemii dokonywanie
napraw Urzadzenia bedzie uzaleznione od aktualnej sytuacji epidemiologicznej w kraju i za granic oraz
zwigzanych z ta sytuacjg okolicznosci, w tym w szczegdlnosei od dostgpnosei czesci zamiennych do
Urzadzenia, dostepnosci zdolnych do przeprowadzenia naprawy inzynierow serwisowych i faktycznej
mozliwoéci bezpiecznego dla pacjentéw, personelu Kupujacego oraz inzynieréw serwisu Wykonawcy
przeprowadzenia naprawy Urzadzenia w miejscu jego funkcjonowania. Strony niniejszym akceptuja, ze
czas naprawy moze ulec przediuzeniu, a sama naprawa moze zosta¢ odroczona w czasie.

Uzasadnienie:

Z uwagi na wyjatkowos¢ sytuacji, jaka jest wybuch pandemii SARS-CoV-2, oraz dynamicznie
zmieniajace si¢ okolicznosci zewngtrzne, na ktére Wykonawca nie ma wplywu, w tym: potencjalnie
ograniczong dostepno$¢ wybranych produktéw zwigzang z naglym i niemozliwym do przewidzenia
zwiekszeniem $wiatowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz
podejmowane przez panstwa dotknigte epidemia — w tym Polske — $rodki profilaktyczne i zaradcze, takie
jak: zamknigcie granic i ograniczenie miedzynarodowego transportu, zwigkszone kontrole na lotniskach i
granicach, a takze inne dodatkowe obowiazki naktadane na producentéw i dystrybutoréw produktow w
sektorze ochrony zdrowia, stanowigce okolicznos¢ o charakterze tzw. sily wyzszej, zlozone przez
Zamawiajacego zamdwienia moga nie zosta¢ zrealizowane lub moga zosta¢ zrealizowane w pézniejszym
terminie lub w odbiegajacej od zaméwienia liczbie produktéw. Wykonawca zobowiazuje si¢ informowaé
Zamawiajacego niezwlocznie i na biezaco o wszelkich trudno$ciach zwiazanych z dostarczeniem
zaméwionych przez niego produktow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dodanie proponowanego zapisu do umowy.

Par. 2 ust. 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na dodanie zapisu: ,,Zmniejszenie nie moze przekraczaé 20%
catkowitej wartosci umowy”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dodanie proponowanego zapisu do umowy.

. Par. 3 ust. 7 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby termin waznosci przedmiotu umowy wynosit minimum

6 miesiecy od dnia dostawy? Uzasadnienie: Zamawiajacy moze skladaé zaméwienia bez ograniczen i w
dowolnej czestotliwosci, dlatego proponowany termin waznosci wydaje si¢ byé wymaganiem zbyt
wygoérowanym.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapis6w umowy.

_Par. 3 ust. 7 Prosimy o wyrazenie zgody, by termin waznosei kalibratoréw, kontroli i materialow

zuzywalnych wynosit minimum 4-5 miesiecy od daty dostawy, a dla jednego odczynnika anty-SARS-
CoV-2, tymczasowo wynosit 2 m-ce.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, aby dla odczynnika anty-SARS-CoV-2, termin wazno$ci wynosit tymczasowo 2
miesiace.
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13.

14.

15:

16.

17

18.

19.

20.

21.

. Par. 4 ust. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby termin dostawy analizatora wynosit 21 dni od daty

podpisania umowy a termin jego instalacji 7 dni od daty dostarczenia?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane proponowanych terminow.

Par. 4 ust. 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na doprecyzowanie niniejszego postanowienia umowy
poprzez wskazanie liczby o0s6b, ktére maja zostaé poddane szkoleniu, o ktérym mowa w niniejszym
postanowieniu umowy?

Odpowiedz:

Do szkolenia z obstugi analizatoréw przystapi 8 0sob.

Par. 4 ust. 7 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zamiane stowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisow umowy.

Par 4, pkt 8. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmiang zapisu "wiecej niz trzy naprawy" na "wigcej niz
trzy naprawy tego samego podzespotu"?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na Zmiang zapisu umowy.

Par. 5 ust. 7 - 8 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to, aby termin ptatnodci byt liczony od daty
wystawienia faktury?

Odpowiedz:

Termin platnosci bedzie liczony od daty wplywu poprawnie wystawionej faktury VAT do siedziby
Zamawiajacego.

Par. 5 ust. 11 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na dodanie do niniejszego postanowienia umowy
nastepujacego zapisu: ,,Obowiazek cigglosci dostaw nie dotyczy sytuacji gdy opoznienie Zamawiajacego
w zaplacie ceny zakupu przekracza 30 dni.”?

Uzasadnienie:

Obecne postanowienie Wzoru umowy jest jednostronne i jako takie narusza norme art. 487 par. 2 k.c.,
ktéry mowi, ze umowa jest wzajemna, kiedy obie strony zobowiazuja si¢ w ten sposéb, ze $wiadczenie
jednej z nich ma by¢ odpowiednikiem $wiadczenia drugiej (zasada symetrii zobowigza umownych). W
stosunkach zobowigzaniowych wynikajacych z uméw wzajemnych jest regula, ze kazda ze stron
zobowiazujac si¢ do $wiadczenia, czyni to W przekonaniu, iz otrzyma ekwiwalent tego $wiadczenia od
kontrahenta. Dlatego tez, zgodnie z art. 490 k.c., gdy spetnienie $wiadczenia przez druga strong staje si¢
watpliwe ze wzgledu na stan majatkowy, strona zobowiazana do wezesniejszego $wiadczenia moze
powstrzymaé si¢ z jego spetnieniem do czasu gdy druga strona zaofiaruje $wiadczenie wzajemne lub nie
da stosownego zabezpieczenia. Zamawiajacy dokonat ograniczenia praw Wykonawcy przynaleznych mu
w przypadku niewykonania zobowigzania przez Zamawiajgcego. Skoro Zamawiajacy zapisuje caly szereg
sankcji wobec Wykonawcy za niewlasciwg realizacje umowy, to tym bardziej nie powinien pozbawiaé
Wykonawey czgsci jego ustawowych praw przystugujacych w przypadku niewlasciwego wykonania
umowy wzajemnej przez Zamawiajacego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang ZapisOw umowy.

Par. 7 ust. 6 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby termin dostawy wynosit 5 dni?

Odpowiedz:

Zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia oraz zalgcznikami do niej, termin
dostawy wynosi 5 dni.

Par. 8 ust. 1, ust. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang stowa ,,op6znienia” na ,,zwloki”?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisOW umowy.

Par. 10 ust. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstapienia od umowy przystugiwato
po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy z wyznaczeniem
dodatkowego terminu, nie krétszego niz 3 dni robocze?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisow umowy.

Par. 15 Czy Zamawiajacy jako administrator danych osobowych, ktére moga znajdowaé sig na aparatach
bedacych przedmiotem zaméwienia i do ktérych w zwigzku z prawidlowa realizacja obowigzkow
wynikajacych z umowy o udzielenie zamowienia publicznego, tj. przylaczenie do sieci, dokonywanie
przegladéw, $wiadczenie ustug serwisowych moze mie¢ dostep Wykonawca, wyrazi zgodg na zawarcie
umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Umowa powierzenia przetwarzania danych
osobowych zawarta zostalaby z Wykonawca jako procesorem wg zataczonego wzoru.



Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

Zawarta w dniu roku (dalej: Umowa)
pomiedzy
z siedziba ,ul. , REGON: , NIP: , wpisanym do Rejestru Przedsigbiorcéw prowadzonego
przez Sad w , pod numerem KRS , zwanym dalej Administratorem,

reprezentowanym przez:

a

Roche Diagnostics Polska Sp. z o. o. z siedzibg w Warszawie, przy ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa, wpisang do
rejestru przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. w Warszawie XIII Wydzial Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000132695, NIP: 527-23-22-068, kapitat zaktadowy 8 000 000 zi,
zwana dalej Procesorem,

reprezentowang przez:

Lacznie zwanych ,,Stronami”
Majac na uwadze, ze:

0 WA BIN s oc o e s Sanoi Strony zawarly UMOWE ...........c.ccoevueeinnen (zwana dalej ,,Umowa gléwna™),
ktérej przedmiotem jest ............ >

o uslugi §wiadczone przez Procesora w ramach Umowy gléwnej sa zwiazane z wykonywaniem przez Procesora
operacji na danych osobowych w imieniu Administratora,

o Administrator, jako administrator danych osobowych jest obowiazany zapewni¢, iz przetwarzanie przez
Procesora danych osobowych w jego imieniu bedzie odbywato si¢ zgodnie z art. 28 ust. 3 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6Ine rozporzadzenie o ochronie danych),

Strony postanowily zawrze¢ umowg o nastgpujacej tresci:

§1
Definicje
Uzyte w umowie okreslenia beda miaty nastgpujace znaczenie:

1) Rozporzadzenie (UE) 2016/679 — oznacza rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie
o ochronie danych);

2) Umowa gléwna — oznacza zawarta przez Strony umowg o $wiadczenie ustug z (1351 b 2 O et

3) Uslugi — oznaczaja ustugi serwisowe wyrobéw medycznych uzywanych przez Administratora, wykonywane w
zakresie koniecznym do wykonania Umowy gléwnej;

4) administrator — oznacza osobe fizyczng lub prawna, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot, ktory
samodzielnie lub wspélnie z innymi ustala cele i sposoby przetwarzania danych osobowych;

5) dane osobowe — oznacza dane w rozumieniu art. 4 pkt 1) Rozporzadzenia (UE) 2016/679, tj. wszelkie
informacje dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej;

6) naruszenie ochrony Danych Osobowych - oznacza naruszenie bezpieczefistwa prowadzace do
przypadkowego lub niezgodnego z prawem zniszczenia, utracenia, zmodyfikowania, nieuprawnionego
ujawnienia lub nieuprawnionego dostepu do Danych Osobowych przesylanych, przechowywanych lub w inny
spos6b przetwarzanych;

7) organ nadzorczy — oznacza niezalezny organ publiczny ustanowiony przez panstwo cztonkowskie zgodnie z
art. 51 Rozporzadzenia (UE) 2016/679;

8) przetwarzanie — oznacza operacj¢ lub zestaw operacji wykonywanych na danych osobowych lub zestawach
danych osobowych w spos6b zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, taka jak zbieranie, utrwalanie,
organizowanie, porzadkowanie, przechowywanie, adaptowanie lub modyfikowanie, pobieranie, przegladanie,
wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przestanie, rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostgpnianie,
dopasowywanie lub taczenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie;

9) podmiot przetwarzajacy — oznacza osobg fizyczna lub prawna, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot,
ktéry przetwarza dane osobowe w imieniu administratora;

10) panstwo trzecie — oznacza panistwo nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

§2
Przedmiot umowy
Przedmiotem niniejszej umowy jest okreslenie zasad przetwarzania oraz zabezpieczania danych osobowych, ktére
Procesor przetwarza w imieniu Administratora.
§3

Dane osobowe przetwarzane przez Procesora w imieniu Administratora



—

L

Administrator jako administrator, dzialajac na podstawie art. 28 ust. 3 Rozporzadzenia (UE) 2016/679, powierza
Zleceniobiorcy przetwarzanie danych medycznych pacjentéw Administratora (dalej, jako ,,Dane Osobowe™) na
potrzeby $wiadczenia Ustug, do ktorych realizacji Procesor zobowiazat si¢ w Umowie gtéwnej.
Procesor, jako podmiot przetwarzajacy przyjmuje Dane Osobowe do przetwarzania izobowiazuje sie je
przetwarza¢ w imieniu Administratora na zasadach okreslonych w niniejszej umowie.
Na powierzone Zleceniobiorcy Dane Osobowe skladajg si¢ nastepujace typy danych w szczegélnosci

a. Dane o stanie zdrowia

b. Dane kontaktowe
Procesor jest uprawniony do wykonywania na Danych Osobowych wszelkich zautomatyzowanych lub
niezautomatyzowanych operacji przetwarzania uzasadnionych i niezbednych dla realizacji Ustug, ktére moga
obejmowaé m.in.: zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porzadkowanie, aktualizacje, przechowywanie,
archiwizowanie, modyfikowanie, pobieranie, kopiowanie, przegladanie, wykorzystywanie, udostepnianie,
usuwanie lub niszczenie.
Procesor jest uprawniony do przetwarzania Danych Osobowych wylacznie w celach zwiazanych z realizacja
Ushug $wiadczonych Administratora na podstawie Umowy gléwnej.
Administrator o$wiadcza, ze spelnit wszelkie warunki legalnoéci przetwarzania Danych Osobowych.
Administrator powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie Danych Osobowych w jego imieniu przez okres
obowiazywania niniejszej umowy.
W celu zapewnienia prawidtowej realizacji niniejszej umowy Strony ponizej wyznaczaja osoby wiasciwe do
kontaktu w sprawach zwigzanych z wykonaniem tej umowy, po jednej osobie zkazdej ze Stron oraz ich
zastepcow w przypadku nieobecnosci (Rekomendowane jest wskazanie ponizej takich 0séb z wskazaniem ich
imienia, nazwiska oraz danych kontaktowych w celu zapewnienia kontroli nad komunikacjq pomigdzy stronami w
sprawach zwigzanych z ochrong danych np. dotyczqeq zglaszania naruszen ochrony danych):
a. Osoby kontaktowe po stronie Administratora

O R Ml ST — jako gléwna osoba kontaktowa

9L G S AT SN — jako osoba zastgpujaca
b. Osoby kontaktowe po stronie Procesora

1. Krzysztof Gabrylewski, krzysztof.gabrylewski@roche.com i jednoczesnie Katarzyna Anyszkiewicz-

Kucharczyk, katarzyna.anyszkiewicz-kucharczyk@roche.com— jako gtéwne osoby kontaktowe

2. Jacek Jopek, 224815505, Jacek jopek@roche.com — jako osoba zastepujaca

§4

Dalsze powierzenie przetwarzania danych

Procesor jest uprawniony do korzystania z ustug innego podmiotu przetwarzajacego W trakcie realizacji
przetwarzania Danych Osobowych na podstawie niniejszej umowy, pod warunkiem poinformowania
Administratora o kazdym planowanym dalszym powierzeniu przetwarzania Danych Osobowych oraz o
wszelkich zamierzonych zmianach dotyczacych takich innych podmiotow przetwarzajacych, w szczeg6lnosci o
zastapieniu dotychczasowego podmiotu przetwarzajgcego przez innego ustugodawce lub o rezygnacji z ustug
innego podmiotu przetwarzajacego, oraz z zastrzezeniem ust. 2.

Administrator jest uprawniony do wyrazenia sprzeciwu wobec dalszego powierzenia przetwarzania Danych
Osobowych ustugodawcy wskazanemu przez Procesora w terminie 7 dni od otrzymania od Zleceniobiorcy
informacji o planowanym dalszym powierzeniu ich przetwarzania innemu podmiotowi przetwarzajacemu lub o
zastapieniu dotychczasowego podmiotu przetwarzajacego przez innego ustugodawce. W przypadku zlozenia
sprzeciwu przez Zleceniodawce dalsze powierzenie przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora
podmiotowi objetemu sprzeciwem jest niedopuszczalne.

Procesor jest zobowiazany zapewni¢, iz inny podmiot przetwarzajacy, z ktérego ustug zamierza korzysta¢ przy
przetwarzaniu Danych Osobowych daje wystarczajace gwarancje wdrozenia odpowiednich $rodkéw
technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi Rozporzadzenia (UE) 2016/679 i chronito
prawa os6b, ktérych dane dotycza.
Dalsze powierzenie czynnosci przetwarzania innemu podmiotowi przetwarzajgcemu, o ktorym mowa w § 4 ust.
1, jest mozliwe jedynie pod warunkiem natozenia przez Procesora na ten inny podmiot przetwarzajacy na mocy
umowy tych samych obowiazkéw ochrony danych, jakie spoczywaja na Zleceniobiorcy w ramach niniejszej
umowy, w szczegélnosci obowiazku wdrozenia odpowiednich érodkéw technicznych i organizacyjnych, by
przetwarzanie odpowiadato wymogom art. 32 Rozporzadzenia (UE) 2016/679.
W przypadku, gdy powierzenie przetwarzania Danych Osobowych innemu podmiotowi przetwarzajacemu przez
Procesora wiaze si¢ z transferem tych danych do panstwa trzeciego, ktére nie zapewnia odpowiedniego poziomu
ochrony danych osobowych na swoim terytorium i jednoczesnie brak jest innych podstaw umozlwiajacych
transfer Danych Osobowych do tego panstwa trzeciego, Administrator podpisze z podmiotem przetwarzajacym
zlokalizowanym w takim parstwie trzecim umowe zawierajaca:
a. ,Standardowe Klauzule Umowne” przyjete na mocy Decyzji Komisji 2010/87/EU z dnia 5 lutego 2010 .
w sprawie przekazywania danych osobowych z krajéw Unii Europejskiej do procesoréw z panstw
trzecich, badz
b. ,Standardowe Klauzule Ochrony Danych” przyjete zgodnie z art. 46 ust. 2 litc i d Rozporzadzenia (UE)
2016/679,



lub upowazni na pi§mie Procesora do podpisania wyzej wskazanej umowy w jego imieniu. Zawarcie takiej
umowy z podmiotem przetwarzajacym zlokalizowanym w panstwie trzecim uprawnia Procesora do korzystania
z ushug tego podmiotu przetwarzajgcego przy przetwarzaniu Danych Osobowych.

7. Umowa, wskazana w ust. 6 i ust. 7 powyzej zawierana jest w formie pisemnej. Wymog pisemno$ci umowy
spetnia umowa zawarta w formie elektronicznej.

8. Procesor ponosi wobec Administratora pelng odpowiedzialnos¢ za niewywigzanie si¢ innego podmiotu
przetwarzajacego, ktéremu powierzy! przetwarzanie Danych Osobowych, ze spoczywajacych na nim
obowiazkéw ochrony danych. W takim przypadku Administrator ma prawo zada¢ zaprzestania korzystania przez
Procesora z ustug tego podmiotu w procesie przetwarzania Danych Osobowych.

§5
Obowiazki Zleceniobiorcy

1. Procesor jest obowiazany przetwarzaé Dane Osobowe wylacznie na udokumentowane polecenie Administratora,

co dotyczy tez przekazywania danych osobowych do paristwa trzeciego lub organizacji migdzynarodowej, przy

czym za udokumentowane polecenie Administratora uwaza si¢ polecenia przekazywane droga elektroniczna lub

na pismie. Powyzszy obowiazek nie dotyczy sytuacji, gdy wymog przetwarzania Danych Osobowych nakiada na

Procesora prawo Unii Europejskiej lub prawo lub prawo kraju jego siedziby. W takim przypadku przed |

rozpoczgciem przetwarzania Procesor poinformuje Zleceniodawcg o tym obowigzku prawnym, o ile prawo to nie i

zabrania udzielania takiej informacji z uwagi na wazny interes publiczny.

Procesor jest odpowiedzialny za ochrong powierzonych mu do przetwarzania Danych Osobowych.

Procesor podejmuje wszelkie $rodki wymagane na mocy art. 32 Rozporzadzenia (UE) 2016/679 w celu

zapewnienia bezpieczenstwa Danych Osobowych.

4. Procesor zapewnia, by osoby upowaznione przez niego do przetwarzania danych osobowych zobowiazaly si¢ do
zachowania tajemnicy Danych Osobowych i §rodkéw ich zabezpieczenia zaréwno w okresie obowiazywania
niniejszej umowy, jaki i po jej rozwigzaniu.

5. Procesor przestrzega warunkéw korzystania z ustug innego podmiotu przetwarzajacego, o ktérych mowa w § 4
niniejszej umowy.

6. Na zadanie Administratora, Procesor poinformuje Zleceniodawce o lokalizacji przetwarzania Danych
Osobowych przez Procesora oraz inne podmioty przetwarzajace, o ktérych mowa w § 4 niniejszej umowy.

7. Procesor, biorac pod uwage charakter przetwarzania, jest obowigzany w miar¢ mozliwosci pomagac
Administratora poprzez odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne wywiaza¢ si¢ z obowigzku odpowiadania
na zadania osoby, ktérej dane dotycza, w zakresie wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale III
Rozporzadzenia (UE) 2016/679, w szczegdlnosci Procesor jest zobowiazany poinformowaé Zleceniodawcg o
wszelkich otrzymanych pytaniach lub zadaniach oséb, ktérych dotycza Dane Osobowe (podmiotéw danych).
Przekazanie przez Procesora wyzej wskazanych informacji nastepuje niezwlocznie, ale nie pézniej niz w terminie
3 dni od otrzymania pytania lub zadania od podmiotu danych. Procesor nie jest uprawniony do samodzielnego —
w szczeg6lnosci bez konsultacji ze Zleceniodawea — udzielania odpowiedzi na pytania i podejmowania dziatah w
zwiazku z zadaniami podmiotéw danych.

8. Procesor, uwzgledniajac charakter przetwarzania oraz dostgpne mu informacje, pomaga Administratora
wywiaza¢ si¢ z obowiazkéw okreslonych w art. 32-36 Rozporzadzenia (UE) 2016/679.

9. Procesor jest obowiazany udostepni¢ Administratora wszelkie informacje niezbgdne do wykazania, iz spetnia
obowiazki okreslone w niniejszym paragrafie umowy oraz umozliwia Administratora lub upowaznionemu przez
niego audytorowi przeprowadzanie audytéw, o ktérych mowa w § 6 niniejszej umowy i przyczynia si¢ do nich.

10. W zwiazku z obowiazkiem okreslonym w ust. 9 powyzej Procesor niezwlocznie poinformuje Zleceniodawce,
jezeli jego zdaniem wydane mu polecenie stanowi naruszenie Rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub innych
przepiséw Unii Europejskiej lub kraju jego siedziby w zakresie ochrony danych osobowych.

11. Procesor niezwlocznie poinformuje Zleceniodawce o jakimkolwiek postgpowaniu, —w szczeg6lnosci
administracyjnym lub sadowym, dotyczacym przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora, o
jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczacym przetwarzania Danych Osobowych,
skierowanej do Zleceniobiorcy, a takze o wszelkich czynno$ciach kontrolnych podjetych wobec niego przez
organ nadzorczy oraz o wynikach takiej kontroli, jezeli jej zakresem objgto Dane Osobowe powierzone
Zleceniobiorcy na podstawie niniejszej umowy.

12. Procesor po stwierdzeniu naruszenia ochrony Danych Osobowych jest zobowiazany bez zbgdnej zwloki zgtosi¢
je Administratora wskazujac w zgloszeniu:

a. charakter naruszenia ochrony Danych Osobowych, w tym w miar¢ mozliwosci wskazywa¢ kategorie i
przyblizona liczbe oséb, ktérych dane dotycza, oraz kategorie iprzyblizona liczbe wpiséw Danych
Osobowych, ktérych dotyczy naruszenie;

b. opis mozliwych konsekwencji naruszenia ochrony Danych Osobowych;

c. opis srodkow zastosowanych lub proponowanych przez Procesora w celu zaradzenia naruszeniu ochrony
Danych Osobowych, w tym opis dziatan podjetych w celu zminimalizowania ewentualnych negatywnych
skutkéw naruszenia.

§6

Prawo audytu
1. Administrator jest uprawniony do przeprowadzenia audytu przetwarzania Danych Osobowych w zakresie
niniejszej Umowy w celu zweryfikowania, czy Procesor spetnia obowiazki okreslone w § 5 niniejszej umowy.
2. Strony ustalaja nastgpujace zasady prowadzenia audytu, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej:

o
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a. Audyt moze polega¢ zaréwno na zadaniu przedstawienia dokumentéw oraz informacji dotyczacych
przetwarzania danych, jak i na czynnosciach kontrolnych prowadzonych w miejscu przetwarzania danych w
trakcie dni roboczych (rozumianych jako dni od poniedziatku do piatku, z wylaczeniem sobot i $wiat) w
godzinach od 10:00 do 16:00, po uprzednim poinformowaniu Zleceniobiorcy droga elektroniczng na adres
e-mail: krzysztof.gabrylewski@roche.com o terminie audytu i jego zakresie, co najmniej na 14 dni przed
rozpoczeciem audytu.

b. Administrator prowadzi audyt osobiScie lub za posrednictwem niezaleznych audytoréw zewngtrznych,
ktérzy zostali upowaznieniu przez Administratora do przeprowadzenia audytu w jego imieniu.

Czynnosci kontrolne prowadzone w toku audytu, o ktérych mowa w § 6 ust. 2 lit. a, mogg polegaé w

szczegdlnosci na sporzadzaniu:

a. notatek z przeprowadzonych czynnosci (w szczegélnosci notatek z odebranych wyjasnien i
przeprowadzonych ogledzin),

b. kopii dokumentéw dotyczacych przetwarzania Danych Osobowych,

c. wydrukéw Danych Osobowych z systeméw informatycznych,

d. wydrukéw kopii obrazéw wy$wietlanych na ekranach urzadzen wchodzacych w sklad systeméw
informatycznych wykorzystywanych do przetwarzania Danych Osobowych,

e. kopii zapiséw rejestrow systemow informatycznych,

f.  zapiséw konfiguracji technicznych §rodkéw zabezpieczen systeméw informatycznych, w ktérych odbywa
si¢ przetwarzanie Danych Osobowych.

Administrator dostarcza Zleceniobiorcy kopie raportu z przeprowadzonego audytu. W przypadku stwierdzenia w

toku audytu niezgodnosci dziatan Zleceniobiorcy z niniejsza umowa lub przepisami o ochronie danych

osobowych, do ktérych stosowania Procesor jest obowiazany, Procesor niezwlocznie zapewni zgodno$¢
przetwarzania Danych Osobowych z postanowieniami umowy lub przepisami, ktérych naruszenie stwierdzono

w raporcie z audytu.

§7
Odpowiedzialno$é Stron

. Procesor odpowiada za szkody, jakie powstana u Administratora lub oséb trzecich w wyniku niezgodnego z

niniejsza umowa przetwarzania przez Procesora Danych Osobowych.

W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania przez Procesora niniejszej umowy, Procesor

zobowiazuje sie do zaplaty odszkodowania na zasadach ogéInych.

§8
Postanowienia koficowe

Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas obowiazywania Umowy giéwnej.
Wypowiedzenie Umowy gléwnej skutkuje réwnoczesnym wypowiedzeniem niniejszej umowy.
W przypadku, gdy wyniki audytu, o ktérym mowa w § 6 niniejszej umowy lub kontroli przeprowadzonej przez
organ nadzoru u Zleceniobiorcy lub innego podmiotu przetwarzajacego, ktéremu Procesor powierzyt
przetwarzanie Danych Osobowych wykaza, iz Procesor w sposéb zawiniony naruszyt postanowienia niniejszej
umowy, lub w przypadku nieuwzglednienia przez Procesora zadania, o ktérym mowa w § 4 ust. 7 niniejszej
umowy, Administrator jest uprawniony do rozwigzania tej umowy ze skutkiem natychmiastowym.
W przypadku rozwiazania niniejszej umowy, Procesor zaleznie od decyzji Administratora usuwa lub zwraca
Administratora powierzone Dane Osobowe, w tym wszelkie no$niki zawierajgce Dane Osobowe oraz
niezwlocznie i nieodwracalnie niszczy wszelkie kopie dokumentéw i zapiséw na wszelkich nosnikach,
zawierajacych Dane Osobowe — jesli noniki te nie podlegaja zwrotowi do Administratora, chyba ze prawo Unii
Europejskiej lub prawo kraju siedziby Zleceniobiorcy nakazuja Zleceniobiorcy dalsze przechowywanie Danych
Osobowych. W takim przypadku za przetwarzanie w/w danych po rozwigzaniu niniejszej umowy Procesor
odpowiada jak administrator.
Procesor jest obowiazany niezwlocznie wykona¢ obowiazek, o ktérym mowa w ust. 4 powyzej, nie pézniej
jednak niz w terminie 14 dni od rozwiazania niniejszej umowy, jak réwniez poinformowac¢ o tym Zleceniodawce
na pi$mie w terminie 3 dni od jego wykonania.
Wszelkie zmiany lub uzupelnienia w niniejszej umowie wymagaja zachowania formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.
W kwestiach nieuregulowanych niniejsza umowa maja zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego oraz
Rozporzadzenia (UE) 2016/679.
Wszelkie spory wynikle ze stosunku prawnego objetego niniejsza umowa rozpatrywane beda przez sad whasciwy
dla siedziby Administratora.
Umowe sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Administrator Procesor

Odpowiedz:
Zamawiajacy podpisze z Wykonawca wylonionym w ramach niniejszego postgpowania dodatkowa
umowe, dotyczaca powierzenia przetwarzania danych osobowych, o nastgpujacym brzmieniu:

Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych




zawarta w dniu ........ roku (dalej: Umowa)

pomiedzy
....................... 7 siedzibg ..........cos Ul oooieeeey REGON: Lo, NIP: ........, wpisanym do Rejestru
Przedsigbiorcéw prowadzonego przez Sadt iRl s N e , pod numerem KRS ......... , zwanym dalej
Administratorem,
reprezentowanym przez:
v
a
................................. Z $iedzibg W .oeovvveereeiinneenins PIZY UL s wpisana do Rejestru
Przedsigbiorcéw prowadzonego przez Sadisndt Givevesaciobze W oyt , pod numerem KRS
................ UNIP: ....vveeeneeeeennony Kapitat zakladowy oo z}, zwana dalej Procesorem,
reprezentowang przez:
v
Lacznie zwanych ,,Stronami”
Majac na uwadze, ze:
v WAGRBL o s case ks oot Strony zawarly UMOWE ...............oee (zwana dalej ,,Umowa gléwna”), ktorej

przedmiotem jest ............

v uslugi $wiadczone przez Procesora w ramach Umowy gléwnej sa zwigzane z wykonywaniem przez
Procesora operacji na danych osobowych w imieniu Administratora,

v Administrator, jako administrator danych osobowych jest obowiazany zapewnic, iz przetwarzanie przez
Procesora danych osobowych w jego imieniu bedzie odbywato si¢ zgodnie z art. 28 ust. 3 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych),

Strony postanowily zawrze¢ umowg o nastepujacej tresci:

§1
Definicje

Uzyte w umowie okreslenia beda mialy nastepujgce znaczenie:

1) Rozporzadzenie (UE) 2016/679 — oznacza rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych);

2) Umowa gléwna — oznacza zawarta przez Strony umowe o §wiadczenie ustug z dniiai. ksl

3) Ustugi — oznaczaja ustugi serwisowe Wwyrobow medycznych uzywanych przez Administratora,
wykonywane w zakresie koniecznym do wykonania Umowy gléwnej;

4) administrator — oznacza osobg fizyczng lub prawna, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot, ktéry
samodzielnie lub wsp6lnie z innymi ustala cele i sposoby przetwarzania danych osobowych;

5) dane osobowe — oznacza dane W rozumieniu art. 4 pkt 1) Rozporzadzenia (UE) 2016/679, tj. wszelkie
informacje dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej;

6) naruszenie ochrony Danych Osobowych — oznacza naruszenie bezpieczefistwa prowadzace do
przypadkowego lub niezgodnego z prawem Zniszczenia, utracenia, zmodyfikowania, nieuprawnionego
ujawnienia lub nieuprawnionego dostepu do Danych Osobowych przesytanych, przechowywanych lub w
inny sposéb przetwarzanych;

7) organ nadzorczy — oznacza niezalezny organ publiczny ustanowiony przez paristwo czlonkowskie zgodnie
z art. 51 Rozporzadzenia (UE) 2016/679;

8) przetwarzanie — oznacza operacj¢ lub zestaw operacji wykonywanych na danych osobowych lub
zestawach danych osobowych w spos6b zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, taka jak zbieranie,
utrwalanie, organizowanie, porzadkowanie, przechowywanie, adaptowanie lub modyfikowanie,
pobieranie, przegladanie, wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przestanie, rozpowszechnianie lub innego
rodzaju udostgpnianie, dopasowywanie lub Iaczenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie;

9) podmiot przetwarzajacy (procesor) — oznacza osobe fizyczng lub prawna, organ publiczny, jednostke lub
inny podmiot, ktéry przetwarza dane osobowe w imieniu administratora;

10) panstwo trzecie — 0znacza pafistwo nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

§2
Przedmiot umowy

Przedmiotem niniejszej umowy jest okreslenie zasad przetwarzania oraz zabezpieczania danych osobowych,

kt6re Procesor przetwarza w imieniu Administratora.



§3
Dane osobowe przetwarzane przez Procesora w imieniu Administratora

Administrator jako administrator, dziatajac na podstawie art. 28 ust. 3 Rozporzadzenia (UE) 2016/679,
powierza Procesorowi przetwarzanie danych medycznych pacjentéw Administratora (dalej, jako ,,Dane
Osobowe”) na potrzeby $wiadczenia Uslug, do ktérych realizacji Procesor zobowigzat si¢ w Umowie
glownej.
Procesor, jako podmiot przetwarzajacy przyjmuje Dane Osobowe do przetwarzania i zobowigzuje sig je
przetwarza¢ w imieniu Administratora na zasadach okreslonych w niniejszej umowie.
. Na powierzone Procesorowi Dane Osobowe skladaja si¢ nastgpujace typy danych w szczegélnosci
a) Dane o stanie zdrowia
b) Dane kontaktowe
Procesor jest uprawniony do wykonywania na Danych Osobowych wszelkich zautomatyzowanych lub
niezautomatyzowanych operacji przetwarzania uzasadnionych i niezbednych dla realizacji Ustug, ktére
moga obejmowa¢ m.in.: Zbieranie, utrwalanie, —organizowanie, porzadkowanie, aktualizacje,
przechowywanie, archiwizowanie, modyfikowanie, pobieranie,  kopiowanie, przegladanie,
wykorzystywanie, udostepnianie, usuwanie lub niszczenie.
Procesor jest uprawniony do przetwarzania Danych Osobowych wylacznie w celach zwigzanych z
realizacja Ushug $wiadczonych Administratora na podstawie Umowy gtéwne;j.
Administrator o§wiadcza, ze spetit wszelkie warunki legalnosci przetwarzania Danych Osobowych.
Administrator powierza Procesorowi przetwarzanie Danych Osobowych w jego imieniu przez okres
obowigzywania niniejszej umowy.
W celu zapewnienia prawidtowej realizacji niniejszej umowy Strony ponizej wyznaczaja osoby whasciwe
do kontaktu w sprawach zwiazanych z wykonaniem tej umowy, po jednej osobie z kazdej ze Stron oraz
ich zastepcow w przypadku nieobecnoéci (Rekomendowane jest wskazanie ponizej takich oséb z
wskazaniem ich imienia, nazwiska oraz danych kontaktowych w celu zapewnienia kontroli nad
komunikacja pomigdzy stronami w sprawach zwigzanych z ochrong danych np. dotyczaca zglaszania
naruszen ochrony danych):
a) Osoby kontaktowe po stronie Administratora

e S R — jako gtéwna osoba kontaktowa

SO et B R — jako osoba zastgpujaca
b) Osoby kontaktowe po stronie Procesora

o A e e el et — jako gtéwna osoba kontaktowa

Ve ey o o e s — jako osoba zastgpujaca

§4
Dalsze powierzenie przetwarzania danych

Procesor jest uprawniony do korzystania z ustug innego podmiotu przetwarzajgcego W trakcie realizacji
przetwarzania Danych Osobowych na podstawie niniejszej umowy, pod warunkiem poinformowania
Administratora o kazdym planowanym dalszym powierzeniu przetwarzania Danych Osobowych oraz o
wszelkich zamierzonych zmianach dotyczacych takich innych podmiotéw przetwarzajacych, w
szczegblnoscei o zastapieniu dotychczasowego podmiotu przetwarzajacego przez innego ustugodawce lub
o rezygnacji z ushug innego podmiotu przetwarzajgcego, oraz z zastrzezeniem ust. 2.
Administrator jest uprawniony do wyrazZenia sprzeciwu wobec dalszego powierzenia przetwarzania
Danych Osobowych ustugodawcy wskazanemu przez Procesora w terminie 7 dni od otrzymania od
Zleceniobiorcy informacji o planowanym dalszym powierzeniu ich przetwarzania innemu podmiotowi
przetwarzajgcemu lub o zastgpieniu  dotychczasowego podmiotu przetwarzajacego przez innego
ustugodawce. W przypadku zlozenia sprzeciwu przez Zleceniodawce dalsze powierzenie przetwarzania
Danych Osobowych przez Procesora podmiotowi objetemu sprzeciwem jest niedopuszczalne.
Procesor jest zobowigzany zapewni¢, iz inny podmiot przetwarzajacy, z ktérego ustug zamierza korzysta¢
przy przetwarzaniu Danych Osobowych daje wystarczajace gwarancje wdrozenia odpowiednich $rodkéw
technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi Rozporzadzenia (UE) 2016/679 i
chronilo prawa oséb, ktérych dane dotycza.
Dalsze powierzenie czynnosci przetwarzania innemu podmiotowi przetwarzajacemu, 0 ktérym mowa w §
4 ust. 1, jest mozliwe jedynie pod warunkiem nalozenia przez Procesora na ten inny podmiot
przetwarzajagcy na mocy uUmowy tych samych obowiazkow ochrony danych, jakie spoczywaja na
Procesorze w ramach niniejszej umowy, W szczegblnosci obowiazku wdrozenia odpowiednich $rodkéw
technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie odpowiadato wymogom art. 32 Rozporzadzenia (UE)
2016/679.



5. W przypadku, gdy powierzenie przetwarzania Danych Osobowych innemu podmiotowi przetwarzajacemu
przez Procesora wiaze si¢ z transferem tych danych do panstwa trzeciego, ktére nie zapewnia
odpowiedniego poziomu ochrony danych osobowych na swoim terytorium i jednoczesnie brak jest innych
podstaw umozlwiajacych transfer Danych Osobowych do tego pafstwa trzeciego, Administrator podpisze
z podmiotem przetwarzajacym zlokalizowanym w takim pafistwie trzecim umowe zawierajaca:

a) ,Standardowe Klauzule Umowne” przyjete na mocy Decyzji Komisji 2010/87/EU z dnia 5 lutego
2010 r. w sprawie przekazywania danych osobowych z krajéw Unii Europejskiej do procesoréw z
pafistw trzecich, badz

b) ,.Standardowe Klauzule Ochrony Danych” przyjete zgodnie z art. 46 ust. 2 lit ¢ i d Rozporzadzenia
(UE) 2016/679,

lub upowazni na pi$mie Procesora do podpisania wyzej wskazanej umowy w jego imieniu. Zawarcie

takiej umowy z podmiotem przetwarzajacym zlokalizowanym w parnstwie trzecim uprawnia Procesora do

korzystania z ustug tego podmiotu przetwarzajacego przy przetwarzaniu Danych Osobowych.

6. Umowa, wskazana w ust. 6 i ust. 7 powyzej zawierana jest w formie pisemnej. Wymog pisemnosci
umowy speinia umowa zawarta w formie elektroniczne;.

7. Procesor ponosi wobec Administratora petna odpowiedzialno$¢ za niewywiazanie si¢ innego podmiotu
przetwarzajacego, ktéremu powierzyl przetwarzanie Danych Osobowych, ze spoczywajacych na nim
obowigzkéw ochrony danych. W takim przypadku Administrator ma prawo zada¢ zaprzestania
korzystania przez Procesora z ustug tego podmiotu w procesie przetwarzania Danych Osobowych.

§5
Obowiazki Procesora

1. Procesor jest obowigzany przetwarza¢é Dane Osobowe wylacznie na udokumentowane polecenie
Administratora, co dotyczy tez przekazywania danych osobowych do pafistwa trzeciego lub organizacji
migdzynarodowej, przy czym za udokumentowane polecenie Administratora uwaza si¢ polecenia
przekazywane droga elektroniczng lub na pismie. Powyzszy obowiazek nie dotyczy sytuacji, gdy wymoég
przetwarzania Danych Osobowych nakfada na Procesora prawo Unii Europejskiej lub prawo lub prawo
kraju jego siedziby. W takim przypadku przed rozpoczeciem przetwarzania Procesor poinformuje
Administratora o tym obowigzku prawnym, o ile prawo to nie zabrania udzielania takiej informacji z
uwagi na wazny interes publiczny.

2. Procesor jest odpowiedzialny za ochrong powierzonych mu do przetwarzania Danych Osobowych.

3. Procesor podejmuje wszelkie $rodki wymagane na mocy art. 32 Rozporzadzenia (UE) 2016/679 w celu
zapewnienia bezpieczenstwa Danych Osobowych.

4. Procesor zapewnia, by osoby upowaznione przez niego do przetwarzania danych osobowych zobowigzaty
si¢ do zachowania tajemnicy Danych Osobowych i $rodkéw ich zabezpieczenia zaréwno w okresie
obowigzywania niniejszej umowy, jaki i po jej rozwigzaniu.

5. Procesor przestrzega warunkéw korzystania z ustug innego podmiotu przetwarzajacego, o ktérych mowa
W § 4 niniejszej umowy.

6. Na zadanie Administratora, Procesor poinformuje Administratora o lokalizacji przetwarzania Danych
Osobowych przez Procesora oraz inne podmioty przetwarzajace, o ktorych mowa w § 4 niniejszej umowy.

7. Procesor, biorac pod uwage charakter przetwarzania, jest obowigzany pomaga¢ Administratorowi poprzez
odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne wywiaza¢ si¢ z obowigzku odpowiadania na zadania
osoby, ktérej dane dotycza, w zakresie wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale III
Rozporzadzenia (UE) 2016/679, w szczegdlnosci Procesor jest zobowigzany poinformowaé
Administratora o wszelkich otrzymanych pytaniach lub zadaniach oséb, ktérych dotycza Dane Osobowe
(podmiotéw danych). Przekazanie przez Procesora wyzej wskazanych informacji nastepuje niezwlocznie,
ale nie p6zniej niz w terminie 3 dni od otrzymania pytania lub zadania od podmiotu danych. Procesor nie
jest uprawniony do samodzielnego — w szczeg6lnosci bez konsultacji z Administratorem — udzielania
odpowiedzi na pytania i podejmowania dziatan w zwiazku z zadaniami podmiotéw danych.

8. Procesor, uwzgledniajac charakter przetwarzania oraz dostepne mu informacje, pomaga Administratora
wywigzaé sie z obowigzkéw okreslonych w art. 32-36 Rozporzadzenia (UE) 2016/679.

9. Procesor jest obowigzany udostgpni¢ Administratorowi wszelkie informacje niezbgdne do wykazania, iz
spetnia obowiazki okreslone w niniejszym paragrafie umowy oraz umozliwia Administratorowi lub
upowaznionemu przez niego audytorowi przeprowadzanie audytéw, o ktérych mowa w § 6 niniejszej
umowy i przyczynia si¢ do nich.

10. W zwiazku z obowiazkiem okreslonym w ust. 9 powyzej Procesor niezwlocznie poinformuje
Administratora, jezeli jego zdaniem wydane mu polecenie stanowi naruszenie Rozporzadzenia (UE)
2016/679 lub innych przepiséw Unii Europejskiej lub kraju jego siedziby w zakresie ochrony danych
osobowych.
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11:

Procesor niezwlocznie poinformuje Zleceniodawce o jakimkolwiek postepowaniu, W szczegblnosei
administracyjnym lub sadowym, dotyczacym przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora, 0
jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczacym przetwarzania Danych Osobowych,
skierowanej do Procesora, a takze o wszelkich czynnosciach kontrolnych podjetych wobec niego przez
organ nadzorczy oraz o wynikach takiej kontroli, jezeli jej zakresem objeto Dane Osobowe powierzone
Procesorowi na podstawie niniejszej umowy.

. Procesor po stwierdzeniu naruszenia ochrony Danych Osobowych jest zobowigzany bez zbednej zwloki,

nie pézniej niz w terminie 36 h od chwili stwierdzenia naruszenia, zglosi¢ je Administratora wskazujac w

zgloszeniu:

a) charakter naruszenia ochrony Danych Osobowych, w tym w miare mozliwosci wskazywaé kategorie i
przyblizong liczbe 0s6b, ktorych dane dotycza, oraz kategorie i przyblizong liczbe wpiséw Danych
Osobowych, ktorych dotyczy naruszenie;

b) opis mozliwych Kkonsekwencji naruszenia ochrony Danych Osobowych;

¢) opis srodkow zastosowanych lub proponowanych przez Procesora w celu zaradzenia naruszeniu
ochrony Danych Osobowych, w tym opis dziatan podjgtych w celu zminimalizowania ewentualnych
negatywnych skutkéw naruszenia.

§6
Prawo audytu

Administrator jest uprawniony do przeprowadzenia audytu przetwarzania Danych Osobowych w zakresie

niniejszej Umowy w celu zweryfikowania, czy Procesor spetnia obowiazki okreslone w § 5 niniejszej

umowy.

Strony ustalaja nastgpujace zasady prowadzenia audytu, 0 ktérym mowa w ust. 1 powyzej:

a) Audyt moze polegac zaréwno na zadaniu przedstawienia dokumentéw oraz informacji dotyczacych
przetwarzania danych, jak i na czynnosciach kontrolnych prowadzonych w miejscu przetwarzania
danych w trakcie dni roboczych (rozumianych jako dni od poniedziatku do piatku, z wylaczeniem
sobGt i $wiat) w godzinach od 10:00 do 16:00, po uprzednim poinformowaniu Procesora droga
elektroniczng na adres e-mail: krzysztof.gabrylewski@roche.com o terminie audytu i jego zakresie, co
najmniej na 14 dni przed rozpoczeciem audytu.

b) Administrator prowadzi audyt osobiscie lub za posrednictwem niezaleznych audytoréw zewnetrznych,
ktérzy zostali upowaznieniu przez Administratora do przeprowadzenia audytu w jego imieniu.

Czynnosci kontrolne prowadzone w toku audytu, o ktérych mowa w § 6 ust. 2 lit. a, moga polega¢ w

szczeg6lnosci na sporzadzaniu:

a) notatek z przeprowadzonych czynnosei (W szczegodlnodei notatek z odebranych wyjasnien i
przeprowadzonych ogledzin),

b) kopii dokumentow dotyczacych przetwarzania Danych Osobowych,

¢) wydrukéw Danych Osobowych z systemow informatycznych,

d) wydrukéw kopii obrazéw wyswietlanych na ekranach urzadzen wchodzacych w sklad systemow
informatycznych wykorzystywanych do przetwarzania Danych Osobowych,

¢) kopii zapisow rejestrow systemow informatycznych,

f) zapisow konfiguracji technicznych érodkéw zabezpieczen systemow informatycznych, w ktérych
odbywa si¢ przetwarzanie Danych Osobowych.

Administrator dostarcza Procesorowi kopig¢ raportu z przeprowadzonego audytu. W przypadku

stwierdzenia w toku audytu niezgodnosci dziatan Procesora z niniejsza umowa lub przepisami 0 ochronie

danych osobowych, do ktorych stosowania Procesor jest obowiazany, Procesor niezwlocznie zapewni
zgodno§é przetwarzania Danych Osobowych z postanowieniami umowy lub przepisami, ktérych
naruszenie stwierdzono w raporcie z audytu.

§7
Odpowiedzialnosé Stron
Procesor odpowiada za szkody, jakie powstang u Administratora lub os6b trzecich w wyniku niezgodnego
Z niniejsza umowa przetwarzania przez Procesora Danych Osobowych.
W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania przez Procesora niniejszej umowy, Procesor
zobowigzuje si¢ do zaplaty odszkodowania na zasadach ogdlnych.

§8
Postanowienia koficowe
Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas obowigzywania Umowy glownej.
Wypowiedzenie Umowy gtownej skutkuje rownoczesnym wypowiedzeniem niniejszej umowy.



3. W przypadku, gdy wyniki audytu, o ktérym mowa w § 6 niniejszej umowy lub kontroli przeprowadzonej
przez organ nadzoru u Procesora lub innego podmiotu przetwarzajacego, ktéremu Procesor powierzyt
przetwarzanie Danych Osobowych wykaza, iz Procesor w sposob zawiniony naruszyl postanowienia
niniejszej umowy, lub w przypadku nieuwzglednienia przez Procesora zadania, o ktérym mowa w § 4 ust.
7 niniejszej umowy, Administrator jest uprawniony do rozwigzania tej umowy ze skutkiem
natychmiastowym.

4. W przypadku rozwigzania niniejszej umowy, Procesor zaleznie od decyzji Administratora usuwa lub
zwraca Administratorowi powierzone Dane Osobowe, w tym wszelkie nosniki zawierajagce Dane
Osobowe oraz niezwlocznie i nieodwracalnie niszczy wszelkie kopie dokumentéw i zapiséw na wszelkich
nosnikach, zawierajacych Dane Osobowe — jesli nosniki te nie podlegaja zwrotowi do Administratora,
chyba ze prawo Unii Europejskiej lub prawo kraju siedziby Zleceniobiorcy nakazuja Zleceniobiorcy
dalsze przechowywanie Danych Osobowych. W takim przypadku za przetwarzanie w/w danych po
rozwiazaniu niniejszej umowy Procesor odpowiada jak administrator.

5. Procesor jest obowigzany niezwlocznie wykona¢ obowiazek, o ktérym mowa w ust. 4 powyzej, nie
pozniej jednak niz w terminie 14 dni od rozwigzania niniejszej umowy, jak réwniez poinformowa¢ o tym
Administratora na pi$mie w terminie 3 dni od jego wykonania.

6. Wszelkie zmiany lub uzupelnienia w niniejszej umowie wymagaja zachowania formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

7. W kwestiach nieuregulowanych niniejsza umowa maja zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego oraz
Rozporzadzenia (UE) 2016/679.

8. Wszelkie spory wynikle ze stosunku prawnego objetego niniejsza umowa rozpatrywane beda przez sad
wiasciwy dla siedziby Administratora.

9. Umowe sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Administrator Procesor

22. Prosimy o wyjasnienie, czy tabeli nr 1 nie nastapita omytka pisarska i zamiast ,Analizator
immunobiochemiczny” nie powinno by¢ ,,Analizator inmunochemiczny” ?
Odpowiedz:

Zaktualizowany zatacznik nr 2 do pobrania na stronie.

23. Prosimy o wyjasnienie, czy tabeli nr 2 nie nastapita omytka pisarska i zamiast ,dzierzawa analizatora
immunoenzymatycznego” nie powinno by¢ ,,dzierzawa analizatora immunochemicznego” ?
Odpowiedz:

Zaktualizowany zatacznik nr 2 do pobrania na stronie.

24. SIWZ VI pkt 5b. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane zapisu na: ,.certyfikaty jakosci odezynnikow,
kalibratoréw, kontroli i materiatéw zuzywalnych (o ile dotyczy), dopuszczajace je do obrotu i stosowania
w zaktadach opieki zdrowotnej, zgodnie z odrgbnymi z przepisami obowigzujacymi w stuzbie zdrowia
(deklaracje CE) (Zamawiajacy prosi o zaznaczenie, ktorej pozycji dotyczy dokument)? Uzasadnienie: nie
wszystkie zaoferowane produkty zostaty zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne — np.
materiaty zuzywalne — w zwiazku powyzszym nie posiadaja deklaracji CE.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

25. SIWZ VIII pkt 5. czy Zamawiajacy wyraza zgode w zwiazku z ograniczong iloscia miejsca na przelewach
- w przypadku wnoszenia wadium w formie pienigznej na opisanie przelewu ,wadium sprawa PN
X11/2020”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza oferowane rozwigzanie.

Parametry analizatoréw, odczynnikéw, kalibratoréw, kontroli i materialéw zuzywalnych, analizator

biochemiczny:

26. Dot. punktu 8. Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora,
ktéry nie wymaga ,Zastosowanie wstgpnego, automatycznego rozcieficzania prébek do badan (np.
oznaczania moczu) i dodatkowego przy przekroczeniu liniowosci testu”. Wstepne rozcieficzenie materiatu
wymagane bylo w analizatorach starszej generacji. Oferowany analizator bez koniecznosci wstgpnego
rozcieficzania probki ma mozliwosé oznaczania stezenia analizatorow w moczu. W przypadku
przekroczenia liniowosci danego testu, mozna zastosowa¢ dodatkowe rozcieficzenie lub zageszczenie
prébki, bez udziatu operatora.

Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.

27. Parametry analizatoréw, odczynnikow, kalibratoréw, kontroli i materiatéw zuzywalnych, analizator

biochemiczny
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28.

29;

30.

3L

32:

33.

34.

Dot. punktu 24. Prosimy o podanie informacji, jakie oznaczenia biochemiczne (oprécz biatka w moczu)
wykonywane beda w moczu? Prosimy o podanie harmonogramu kontroli dla badan w moczu i PMR.
Odpowiedz:

Amylaza w moczu. Kontrola wykonywana codziennie w miare koniecznosci naprzemiennie na jednym z
pozioméw kontrolnych..

Dot. punktu 25 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie analizatora, w ktérym nie ma potrzeby
przygotowania automatycznego szeregu rozcieficzen stezonych kalibratorow, gdyz wszystkie kalibratory
dostarczone sa w stezeniach niezbednych do bezposredniego wykonania krzywych kalibracyjnych?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.

Czy do podanej liczby oznaczen nalezy doliczyé testy na kalibracj¢ i kontrolg? Prosimy o podanie
harmonogramu kontroli.

Odpowiedz:

Liczba podanych oznaczen zawiera juz testy przeznaczone na kalibracje i kontrole. Kontrole wykonywane
sa codziennie na jednym z pozioméw kontrolnych, naprzemiennie.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby w przypadku niektérych odczynnikéw biochemicznych
zaproponowa¢ mozliwos¢ ich porcjowania do oferowanych przez wykonawce mniejszych opakowail i
zaoferowa¢ ich ilosci zgodnie z podang w ulotce odczynnikowej informacja o trwatosci odczynnika po
otwarciu przechowywanego w analizatorze? Odczynniki we wtérnych opakowaniach umieszone bedg w
przypisanych im miejscach w karuzeli odczynnikowej. Takie rozwigzanie umozliwi bardziej ekonomiczne
wykorzystanie odezynnikéw w okresie ich gwarantowanej stabilnosci na pokfadzie analizatora i pozwoli
na ekonomiczna kalkulacje oferty odczynnikowej i zaoferowanie ilosci odczynnikéw zgodnie z najlepsza
wiedza i doswiadczeniem oferenta o stabilnosci uzytego do porcjowania pierwotnego opakowania
odczynnika.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego rozwigzania.

Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku, jesli serwis producenta analizatora zobowigzuje si¢ do
wykonywania wszelkich procedur instalacyjnych, konserwacyjnych i naprawczych elektrody
referencyjnej, nie ma koniecznosci oferowania w postepowaniu przetargowym dodatkowej elektrody
referencyjnej i jakichkolwiek ptynéw niezbednych do konserwacji tej elektrody. Plyny i kolejne elektrody
sg dostarczane, wymieniane i uzupetniane przez serwis producenta w razie potrzeby.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego asortymentu.

Dot. punktu 21. Prosimy o wyrazenie zgody na przyznanie punktow ocenianych za parametr »Wymagane
odczynniki ptynne, gotowe do uzycia, bez koniecznosci wstepnego przygotowania” w przypadku, gdy
jeden z oferowanych odczynnikéw (CK-MB) przed wstawieniem na poklad analizatora wymaga
polaczenia dwéch ptynnych podjednostek skladowych, a dwa odczynniki (Lipaza i Mleczany) przed
wstawieniem na poktad analizatora wymagaja jedynie polaczenia odczynnika plynnego z liofilizowanym
bez koniecznosci odmierzania czeéci sktadowych? Warto podkresli¢, iz wyzej wymienione odczynniki
stanowia jedynie 2,24% ilosci wyspecyfikowanych przez zamawiajacego badan.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego asortymentu.

Czy w przypadku badan wykonywanych rzadko, badania kontrolne mozna ograniczy¢ i skalkulowaé ich
wykonywanie kazdego dnia wykonywania oznaczen, czy tez nalezy zalozyé, ze bedg wykonywane 365
dni w roku?

Odpowiedz:

Tloéci podane maja wkalkulowane testy kontrolne. Trudno oszacowaé ilosci dni, w ktorych beda
wykonywane.

W zwigzku z tym iz Zamawiajacy przyznaje punkty oceniane za rozwigzanie ,Kuwety reakcyjne
jednorazowego uzytku” i jednoczesnie przyznaje punkty oceniane za rozwigzanie ,, Zuzycie wody i ilo$¢
odpadéw plynnych na godzing pracy analizatora do 2,5V/h. Do produkcji potrzebnej wody nalezy
dostarczy¢ stacje uzdatniania wody malej, mozliwg do umieszczenia na $cianie np. typu Millipore Rios-Di
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UV” , a rozwigzania te s kompatybilne, gdyz tylko analizator wykorzystujacy kuwety reakcyjne
jednorazowego uzytku, nie wymagajace mycia na pokladzie zuzywa ponizej 2,5 | wody na godzing
prosimy o wykreslenie jednego z tych punktéw ocenianych. W przeciwnym razie za to samo rozwigzanie
techniczne jednemu z oferentéw zostang przyznane punkty dwukrotne. W przypadku braku zgody
uprzejmie prosimy o wyrazenie zgody na przykazanie punktu ocenianego (Dot. punktu 10) za
rozwigzanie, w ktérym w analizatorze stosowane sg trwate kuwety kwarcowe nie wymagajace wymiany
przez caly okres trwania i umowy i potraktowanie tego rozwigzani jako réznorzednego z kuwetami
reakcyjnymi jednorazowego uzytku.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

35. W zwiazku z wymogiem ,,Mozliwo$¢ wykonania badan w réznego rodzaju materiale (osocze, surowica,
mocz, ptyn mézgowo-rdzeniowy, hemolizat krwi pelnej-HbAlc, krew petna)” prosimy o potwierdzenie, ze
analizator wykorzystujacy do badan osocze, surowica, mocz, plyn mézgowo-rdzeniowy i hemolizat krwi
petnej-HbAlc i wykonujacy wszystkie badania wymienione w formularzu asortymentowo cenowym
spetnia wymagania Zamawiajgcego.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

36. Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie liczby lamp fotometru do oferowanego analizatora
biochemicznego na podstawie najlepszej wiedzy i do§wiadczenia oferenta, a nie zapisow w instrukcjach
obstugi analizatorow.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z instrukcja obshugi analizatoréw.

37. Prosimy o przyznanie punktéw ocenianych za zapis ,,Wszystkie odczynniki, kalibratory i kontrole musza
pochodzi¢ od tego samego producenta co oferowany analizator”, jesli jeden odczynnik i przynalezny mu
kalibrator pochodzity od innego producenta niz producent aparatu i posiadaly zwalidowane aplikacje i
wartosci kontroli na oferowany analizator, a w przypadku szczegélnych materiatéw kontrolnych takich
jak hemolizat krwi pelnej, mocz i PMR materiaty kontrolne pochodzity od niezaleznego producenta.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapiséw zalacznika nr 3.

Parametry analizatoréw, odczynnikéw, kalibratoréw, kontroli i materialéw zuzywalnych, analizator

immunochemiczny:

38. Dot. punktu 10 i 4.Prosimy o potwierdzenie spelnienia warunkéw granicznych ” Aparat beziglowy ,,i
,Zabezpieczenie przed bledem przeniesienia poprzez przenoszenie materiatu badanego i odczynnikéw
przy pomocy oddzielnej jednorazowej koncéwki”, jesli w oferowanym analizatorze zastosowany jest
system mycia sond, gwarantujacy zapobieganie istotnej kontaminacji bez koniecznodci uzycia
wymiennych koncoéwek jednorazowych? Oferowany analizator immunochemiczne posiada certyfikaty
zaréwno CE jak i FDA i ma mozliwo$é wykonywania oznaczen, takze szczegolnie czulych na mozliwosé
przeniesienia testow takich jak troponina wysokoczula. Ponadto reakcja i odezyt przebiegu reakcji
odbywa sie w kuwecie jednorazowej. Natomiast analizatory stosujace jednorazowe koncéwki dozujgce
moga by¢ potencjalnie narazone na kontaminacj¢ w sytuacji zastosowania kuwety przeptywowej do
odczytu przebiegu reakcji immunochemicznej, a taki wariant bez zadnych ograniczen jest przez
Zamawiajacego dopuszczony do postgpowania przetargowego.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.

39. Dot. punktu 14. Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie do postgpowania przetargowego analizatora
immunochemicznego, kt6rego odczynniki immunochemiczne wymagaja okresowego przeprowadzenia
wielopunktowej kalibracji. Zapis w ulotkach informujacy o ,krzywej kalibracyjnej zapisanej w kodzie
kreskowym odczynnika i wezytywana automatycznie” nie zwalnia operatora z koniecznosci wykonania
okresowej kalibracji.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.



40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

Dot. punktu 18. W zwigzku wymogiem W celu standaryzacji badan odczynniki, kalibratory i kontrole od
tego samego producenta ,,prosimy o wyrazenie zgodny na zaoferowanie dla wiekszo$ci parametr6w
kontroli wieloparametrowej niezaleznego producenta z wartosciami przypisanymi dla oferowanych
odczynnikéw. Takie rozwigzanie W pehi zabezpiecza standaryzacje badan i jest zgodne z zaleceniami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment, jednoczesnie informujg iz nastapita zmiana zapiséw W
zalgczniku nr 3, analizator chemiczny w punkcie 18. Zaktualizowany zatacznik do pobrania na stronie.
Dot. punktu 20- Czy Zamawiajacy przyzna punkty oceniane w czgsci, za punkt oceniany nr 20 jesli czas
oznaczenia troponiny wynosi ponizej 17 minut? Czas ten zapewnia mozliwo$é dostarczania wynikéw
oznaczen troponiny w czasie ponizej 60 minut od czasu pobrania materiatu co jest zgodne z wytycznymi
postepowania z probka CITO.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.
Dot. punktu 24. Czy w zwiazku z wymogiem ,,Jako$¢ oferowanego testu do oznaczen troponiny zgodna i
nie gorsza niz zalecane wymagania Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego” Zamawiajacy uzna ten
wymog za spetniony, jesli oferowany test do oznaczania troponiny jest testem wysokoczutym i posiada
zwalidowany 1-godzinny algorytm wykluczania/potwierdzania zawalu mieénia sercowego. Ostatnie
zalecenia Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego i Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego
dotyczace zawatu serca NSTEMII, z mozliwodcia zastosowania szybkiego algorytmu 1-godzinnego
pochodza z 2015 i w zaleceniach tych wymienione sa tylko testy, ktére w tym czasie byly obecne na
rynku i speialy stawiane im wymagania. W ciggu kolejnych 5 lat powstaly nowe generacje testow
wysokoczutych z mozliwoscia zastosowania algorytmu 1 godzinnego, 0 ktérych w sposob oczywisty nie
moze mowi¢ ww. dokument.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.

Dot. punktu 25. Prosimy o potwierdzenie, Ze zapis ,automatycznych rozcieficzefi do oznaczen” dotyczy
zdolnosci technicznej analizatora do wykonywania automatycznych rozcieficzen probek a nie dotyczy
automatycznego rozcieficzania wszystkich testéw uwzglednionych w formularzu?

Odpowiedz:

Punkt dotyczy, tylko parametréw przy ktorych wymagane jest rozcieficzenie.

Czy do podanej liczby oznaczefi nalezy doliczy¢ testy na kalibracje i kontrole? Prosimy o podanie
harmonogramu badan kontrolnych.

Odpowiedz:

Do podanej liczby nie dolicza si¢ testow na kalibracje i ochrong. Liczba podanych oznaczen zawiera juz
testy przeznaczone na kontrole i kalibracje. Kontrole testow immunologicznych wykonywane s3 dwa
razy w tygodniu, na jednym z pozioméw kontrolnych.

Czy w przypadku odczynnikéw immunochemicznych kalkulujac ofertg przetargowa nalezy uwzgledni¢
podang i sugerowang w ulotkach odczynnikowych stabilnosé odczynnikéw na pokladzie i stabilnosé
kalibracji poszczegdlnych analizator6w przechowywanych stale na pokladzie analizatora?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.
Prosimy o potwierdzenie, iz poprzez zapis ,Kuwety reakcyjne jednorazowego uzytku”, zamawiajacy
wymaga zaoferowania analizatora, stosujacego kuwety reakcyjne jednorazowego uzytku, w ktorych
przeprowadzana jest reakcja i odczyt przebiegu reakcji?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem specyfikacji istotnych warunkéw zamOwienia.
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zapis ,,Odczynniki plynne, gotowe do uzycia” dotyczyt zaréwno
odezynnikéw immunochemicznych jak i wszystkich ptynéw systemowych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.,

Parametry wspélne dla obu analizatoréw



48. Dot. punktu 5- W zwiazku z wymogiem ,,Automatyczne zabezpieczenie odczynnikéw przed parowaniem
na pokladzie analizatora (zamknigte lub automatycznie zamykane)” prosimy o potwierdzenie, Ze jesli:

-w przypadku odczynnikéw immunochemicznych odczynniki w zamknigtych pokrywa elastomerowa
pojemnikach wstawiane s na poklad aparatu i otwierane s3 automatycznie poprzez przeklucie pokrywy
elastomerowej sonda dozujaca, a zamykane sa automatycznie po wycofaniu sondy dozujacej dzigki
elastycznosci pokrywy elestomerowe;j to takie rozwigzanie spetnia wymog zamawiajacego.

- w przypadku odczynnikéw biochemicznych, ktére wstawiane sa na poktad aparatu po otwarciu, ale
specjalna pokrywa zabezpiecza caly przedzial odczynnikowy przed parowaniem i kontaktem, ze
$rodowiskiem zewngtrznym. to takie rozwiazanie spelnia wymog zamawiajacego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia,
jednocze$nie informujg, iz zatacznik nr 3 w punkcie 25 otrzymuje nowe brzmienie. Zatacznik do pobrania
na stronie.

49, Zwracamy si¢ do zamawiajacego o przyznanie cze$ci punktow ocenianych za parametr ,Aparat
kompaktowy o niewielkich wymiarach, umozliwiajacy instalacje i pracg na stole laboratoryjnym
(Wykonawca dostarczy stét), w przypadku, gdy jeden z oferowanych analizatoréw instalowany jest na
stole laboratoryjnym, a drugi jest analizatorem ,,podlogowym”, a swoimi rozmiarami nie przekraczajacy
rozmiaréw stotu laboratoryjnego z zainstalowanym na nim aparatem.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmiang zapisow zatacznika nr 3.

50. W zwiazku z zapisem ,,Kontrole, kalibratory, odczynniki wezytywane do programu przez kody kreskowe”
prosimy o wyrazenie zgody, aby kontrole do badan biochemicznych i immunochemicznych oraz
kalibratory do badan biochemicznych byly identyfikowane w aparacie przez przypisane im miejsca w
karuzeli lub w dedykowanych statywach.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.
Punkt dotyczy wczytywania nowych kontroli, kalibratoréw i odczynnikéw automatycznie za pomoca
kodu kreskowego.

51. §3 ust 7 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje: ,,Termin waznosci kalibratoréw, kontroli i
materialéw zuzywalnych minimum 6 miesiecy od daty dostawy”? Uzasadnienie: ze wzglgdu na skiad,
komponenty i system produkcji odczynnikéw - nie mozna okresli¢ terminu waznosci oferowanego
asortymentu na podany w siwz. Oferowane terminy wazno$ci zostaly podane zgodnie z zaleceniami
producenta.

Odpowiedz:
Zaktualizowany zatacznik nr 7 do pobrania na stronie.

52. §4 ust 2 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wstawienie analizatora w ciagu 15 dni roboczych?
Uzasadnienie: Wykonawca prosi o wydluzenie terminu w zwiazku z faktem, iz analizatory sa
sprowadzane bezposrednio od producenta z zagranicy. Skomplikowane procedury celne oraz szereg
pozostatych formalnoéci uniemozliwiaja nalezyte wykonanie warunkéw wynikajacych z umowy w
terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego. Podany termin jest terminem nierealnym do dotrzymania,
w zwigzku z powyzszym Wykonawca prosi jak w pytaniu
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiang terminu dostawy.

53. §4 ust 7 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacj¢ na: ,W przypadku awarii analizatorow
Wykonawca zobowiazany jest usunaé usterki w ciggu 24 godzin w dni robocze od zgloszenia przez
Zamawiajacego, a po uplywie tego terminu zapewnié bezplatny transport probek oraz wynikéw i pokryje
réznice kosztéw wykonania analiz poza laboratorium lub wstawi analizatory zastgpcze o nie gorszych
parametrach.”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapisow specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

54. §4 ust 8 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje na: W przypadku awaryjnosci analizatoréw do
wykonywania badan (wigcej niz trzy naprawy tego samego elementu w okresie trwania niniejszej
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59:

umowy), Wykonawca wstawi analizatory zastgpcze 0 nie gorszych parametrach technicznych na czas
trwania niniejszej umowy.”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapiséw specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.

§9 ust. 1 Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dopisanie pkt. j. ,Zmiany producenta lub w przypadku
zaprzestania produkcji przez dotychczasowego producenta z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, o
czym Wykonawca nie mogh wiedzie¢c w chwili zawarcia Umowy, z zastrzezeniem, ze Wykonawca
zaoferuje produkty o takich samych (lub lepszych) parametrach technicznych i uzytkowych, w takiej
samej cenie™?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dodanie proponowanego zapisu do umowy.

Samodzielny Publiczny Zespot Opieki Zdrowotnej w Turku, wyznacza nowy termin:

v
v

skladania ofert na dzien 3 lipca 2020 r. do godz. 10:00,
otwarcia ofert na dzien 3 lipca 2020 r. o godz. 10:15.

lz OYREXTOR
@nodg {
Wit OPTERT ZdTowotne] w Turky

Krzysztof Sobczak

Imie i nazwisko — Agata Cebula
Stanowisko — referent
Numer telefonu 63 280 5615
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