Bydgoszcz 2019.11.18
Dot. Przetargu nieograniczonego na dostawy odczynników
       laboratoryjnych, dzierżawy analizatorów i aparatów
       Nr postępowania 022/17/2019
      Nr ogłoszenia 2019/S 207-504075 z dnia 25.10.2019r.
Do wykonawców 
biorących udział w postępowaniu


Do dnia 13.11.2019 r wpłynęły następujące pytania dotyczące prowadzonego postępowania na „Dostawy odczynników laboratoryjnych, dzierżawy analizatorów i aparatów”:

Wykonawca nr 1
 Prosimy o odpowiedź na poniższe pytania (części nr 14 i 21): 
Pytania do Umowy (nr 022/17/2019/ - zał. nr 5): 
1. §3 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Dostawy towaru odbywać się będą sukcesywnie, na podstawie zamówień złożonych Sprzedawcy przez Kupującego w formie pisemnej lub mailem na adres……...”? Uzasadnienie: Wykonawca planuje w najbliższym czasie zrezygnować z użytkowania faksu jako środka komunikacji. W bezpieczeństwie o poprawienie i sprawne odbieranie korespondencji przez cały okres trwania umowy, zwracamy się z prośbą o modyfikację powyższego postanowienia. 
Odp.   Zamawiający modyfikuje zapis § 3 ust.1 na:

Dostawy towaru odbywać się będą sukcesywnie, na podstawie zamówień złożonych Sprzedawcy przez Kupującego w formie pisemnej faksem lub mailem na adres……...
2. §10 ust. 1 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Kupujący ma prawo do złożenia reklamacji w terminie 14 dni od ujawnienia się wady przedmiotu umowy. Strony zgodnie postanawiają, że zgłoszenie reklamacji winno być dokonane na piśmie lub przesłane emailem na adres: ………………………. . Sprzedawca jest zobowiązany ustosunkować się na piśmie co do zasadności reklamacji Kupującego w terminie 6 dni roboczych od jej zgłoszenia. Jeżeli w tym terminie Sprzedawca nie ustosunkuje się co do zgłoszonej reklamacji, uznaje się ją za zasadną i Sprzedawca zobowiązany jest ją rozpatrzyć zgodnie z żądaniem Kupującego. W przypadku stwierdzenia uzasadnionej reklamacji Sprzedawca zobowiązuje się do niezwłocznej, w terminie nie przekraczającym 7 dni od dnia zgłoszenia reklamacji wymiany towaru wadliwego na wolny od wad lub zwrotu ceny zapłaconej za rzecz wadliwą Kupującemu.”? Uzasadnienie: Wykonawca planuje w najbliższym czasie zrezygnować z użytkowania faksu jako środka komunikacji. W bezpieczeństwie o poprawienie i sprawne odbieranie korespondencji przez cały okres trwania umowy, zwracamy się z prośbą o modyfikację powyższego postanowienia. 
Odp. Zamawiający modyfikuje zapis § 10 ust.1 na:
Kupujący ma prawo do złożenia reklamacji w terminie 14 dni od ujawnienia się wady przedmiotu umowy. Strony zgodnie postanawiają, że zgłoszenie reklamacji winno być dokonane na piśmie lub przesłane faxem, emailem na adres: ………………………. . Sprzedawca jest zobowiązany ustosunkować się na piśmie co do zasadności reklamacji Kupującego w terminie 5 dni roboczych od jej zgłoszenia. Jeżeli w tym terminie Sprzedawca nie ustosunkuje się co do zgłoszonej reklamacji, uznaje się ją za zasadną i Sprzedawca zobowiązany jest ją rozpatrzyć zgodnie z żądaniem Kupującego. W przypadku stwierdzenia uzasadnionej reklamacji Sprzedawca zobowiązuje się do niezwłocznej, w terminie nie przekraczającym 7 dni od dnia zgłoszenia reklamacji wymiany towaru wadliwego na wolny od wad lub zwrotu ceny zapłaconej za rzecz wadliwą Kupującemu
3. §10 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,W razie nieuzasadnionego wypowiedzenia umowy przez Sprzedawcę lub odstąpienia od jej realizacji, Kupującemu przysługuje prawo naliczenia kary umownej w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy podanej w §1 ust.2. 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Pytania do Umowy Najmu (nr 022/17/2019/N - zał. nr 5): 
4. §5 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej z tytułu opóźnienia w dostawie aparatu do 100 zł za każdy dzień zwłoki? 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
5. Pytania do §8 ust. 1 umowy nr 022/17/2019/ oraz §4 ust. 1 umowy nr 022/17/2019/N: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na ujednolicenie terminu płatności do 60 dni, licząc od daty prawidłowo dostarczonej faktury? 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
6. Dotyczy rozdziału 16 SIWZ, opis kryteriów dla pakietów m.in. 14 i 21: Prosimy o wyjaśnienie na jakiej podstawie Zamawiający dokona oceny jakościowej oferowanych odczynników? Zamawiający w SIWZ nie określił, czy i gdzie wykonawca powinien samodzielnie wpisać czułość i swoistość oferowanego/ -ych testów. 
Odp. Zamawiający w punkcie 9.4 SIWZ określił materiały jakie należy złożyć w ofercie w tym dotyczące oceny jakości oferowanych odczynników p.9.4.4
7. Dotyczy pakietu nr 21: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z pakietu 21 poz. 6, jeżeli Wykonawca w swojej ofercie posiada równoważne podłoża uniwersalne, które są przeznaczone do hodowli w warunkach tlenowych oraz względnie beztlenowych przeznaczone jednocześnie do hodowli bakterii i grzybów ? 
Uzasadnienie: Zastosowanie dodatkowego, selektywnego podłoża do posiewów jedynie grzybów przy możliwości uzyskania bardzo dobrego odzysku grzybów z uniwersalnych butelek tlenowych, co potwierdza światowe piśmiennictwo, wprowadza zamieszanie przy podejmowaniu decyzji na jakie podłoże posiać krew od pacjenta. Ponadto niepotrzebnie podnosi koszty diagnostyki i naraża szpital na niepotrzebne wydatki. Zapis dokonany przez Zamawiającego świadczy o tym, że Zamawiający wprowadzając selektywne podłoża dla grzybów ograniczył dostępność postępowania przetargowego dla innych oferentów poza firmą Becton Dickinson, który jako jedyny na rynku oferuje podłoża płynne do hodowli grzybów zapewniające selektywny wzrost grzybów. Ponieważ brak jest wskazań proceduralnych, z których wynikałaby konieczność stosowania specjalnych podłoży do hodowli grzybów, a jednocześnie podłoża uniwersalne umożliwiają jednoczesny odzysk bakterii i grzybów bez ponoszenia dodatkowych kosztów związanych z wprowadzeniem dodatkowej butelki wnosimy o wykreślenie pozycji 6. 
Jeżeli Zamawiający nie wyrazi zgody na powyższe to czy wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 21 pozycji 6 uniwersalnego podłoża równoważnego, przeznaczonego do hodowli zarówno bakterii jak i grzybów?

Odp. Nie, zamawiający nie wyraża zgody na wykreślenie z pakietu nr21 pozycji nr 6
Wykonawca nr 2
Pytanie 1 – dotyczy Załącznika nr 3, Pakiet 13, Charakterystyka analizatora immunochemicznego – parametry wymagane, punkt 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora wyprodukowanego w drugiej połowie roku 2016, który rozpoczął pracę w roku 2017?
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
Pytanie 2 – dotyczy Załącznika nr 3, Pakiet 13, Charakterystyka analizatora immunochemicznego – parametry wymagane, punkt 11 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to aby testy do oznaczania przeciwciał Borrelia IgM i IgG kalibrowane były raz w tygodniu?
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
Pytanie 3 – dotyczy Załącznika nr 3, Pakiet 13, Charakterystyka analizatora immunochemicznego – parametry wymagane, punkt 15
Czy Zamawiający pisząc „Możliwość oznaczenia równocześnie do 12 parametrów” dopuszcza analizator mający możliwość jednoczasowego wykonywania więcej niż 12 parametrów jednocześnie?
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza analizator mający możliwość jednoczasowego wykonywania więcej niż 12 parametrów jednocześnie
Pytanie 4 – dotyczy Załącznika nr 3, Pakiet 13, Charakterystyka analizatora immunochemicznego – parametry wymagane:
Czy Zamawiający wyraża zgodę na dopisanie w punkcie 16 powyższego załącznika informacji o dostarczeniu i podłączeniu bezpośrednio do analizatora drukarki?
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza ale nie stawia takiego wymogu
Pytanie 5 – dotyczy Załącznika nr 3 do SIWZ, Pakiet 13, Tabela asortymentowa, punkt 7
Czy Zamawiający wymaga poszerzenia panelu badań diagnostycznych mononukleozy zakaźnej obok EBV IgM o testy VCA ( ang. viral capsid antigen) IgG oraz EBNA (ang. Epstein-Barr nuclear antigen) IgG? Równoległe oznaczanie tych trzech parametrów umożliwia różnicowanie poszczególnych etapów pierwotnego zakażenia wirusem EBV, a także wnioskowanie o przebytyej infekcji w przeszłości. Ocena profilu odpowiedzi immunologicznej organizmu na poszczególne antygeny wirusa EBV ma charakterystyczny przebieg także w przypadku pierwotnego bezobjawowego lub przetrwałego utajonego zakażenia wirusem oraz w chorobach wywoływanych przez wirus EBV. Czy w związku z tym Zamawiający wyraża zgodę na dodanie do tabeli asortymentowej: 
7 a) EBNA IgG – 2100 oznaczeń; 7 b) VCA IgG – 2100 oznaczeń? 
Odp. Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza poszerzenie panelu o testy VCA IgG oraz EBNA IgG, dla szacunkowo 200 badań w ciągu 12 miesięcy; z zastrzeżeniem ,że wielkość opakowania nie jest większa niż 60 oznaczeń
Pytanie 6 – dotyczy Załącznika nr 3 do SIWZ, Pakiet 13, Tabela asortymentowa, punkt 19
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania materiału kontrolnego dla oznaczenia Anty-HDV w ilości odpowiedniej do wskazanej liczby badań?
Odp. Tak, Zamawiający wymaga zaoferowania materiału kontrolnego dla wskazanej ilości badań
Pytanie 7 – dotyczy Załącznika nr 3 do SIWZ, Pakiet 13, Tabela asortymentowa, punkt 20
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania materiału kontrolnego dla oznaczenia Anty-HCV w ilości odpowiedniej do wskazanej liczby badań?
Odp. Tak, Zamawiający wymaga zaoferowania materiału kontrolnego dla wskazanej ilości badań
Pytanie 8 – dotyczy Załącznika nr 3 do SIWZ, Pakiet 13, Tabela asortymentowa, punkt 21
Czy Zamawiający wskazując ilość 12 op. materiału kontrolnego Borrelia poz/neg oczekuje zaoferowania odpowiedniej ilości materiału kontrolnego pozwalającego na wykonanie codziennej kontroli jakości w surowicy i płynie mózgowo-rdzeniowym dla wskazanej w punktach 17 i 18 ilości oznaczeń w ciągu 12 miesięcy?
Odp. Zamawiający wskazując liczbę 12 opakowań materiału kontrolnego Borrelia poz/neg  wskazuje , iż oferowana ilość będzie wystarczająca na wykonanie codziennej kontroli jakości w ciągu 12 miesięcy
Pytanie 9 – dotyczy Załącznika nr 5, UMOWA Nr 022 / 17 / 2019 /
Prosimy o dostosowanie nomenklatury w Umowie do zapisów obowiązujących w Ustawie Pzp, zmieniając zapis Kupujący na Zamawiający oraz Sprzedawca na Wykonawca.
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Pytanie 10 – dotyczy Załącznika nr 5, UMOWA Nr 022 / 17 / 2019 /
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu „Umowa Najmu” na „Umowa dzierżawy”?
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Wykonawca nr 3
Pytania do wzoru umowy:
1.  (§3 ust. 4) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczania kar od wartości netto niezrealizowanej dostawy?
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
2. (§ 10 ust. 3) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5% wartości netto umowy?
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
3. W przypadku braku zgody na powyższe prosimy o okazanie kalkulacji przyszłej, hipotetycznej szkody, jaką ma ponieść zamawiający w związku z niewykonaniem lub nienależytym wykonaniem umowy- zgodnie z przepisami.
Odp. Kary jakie może ponieść Zamawiający dotyczące płatności podane są w §8 ust.4. Szkody z nieuzasadnionego rozwiązania umowy wynikać mogą z nagłej konieczności dokonania zakupu odczynników w cenach wyższych niż wynikające z przetargu. Brak terminowych dostaw wydłuża okres wykonania badań co powoduje zagrożenie dla pacjenta, wydłużenie okresu wydania właściwej diagnozy, przedłużenie pobytu w szpitalu ( wzrost kosztów leczenia – doba szpitalna 600 zł. )
4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zwiększenie cen jednostkowych brutto, a co za tym idzie wartości brutto umowy, w przypadku ustawowej zmiany stawki VAT?
Odp. Tak
5. Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyższeniem ceny jednostkowej brutto?
Odp. Nie
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie w projekcie umowy zapisu, że zmiany umowy mogą nastąpić również w przypadku, gdy dotyczą poprawienia błędów i oczywistych omyłek słownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy?
Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
7. Czy Zamawiający dopuści aneksowanie ze względu na zamianę oferowanego produktu na produkt równoważny w przypadku zmiany produktu lub producenta sprzętu?
Odp. Możliwości aneksowania podane są w § 2 projektu umowy
8. Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zamiennika o parametrach nie gorszych od proponowanego w umowie po powiadomieniu Zamawiającego w wypadku wystąpienia przejściowego produktu?
Odp. Możliwości aneksowania podane są w § 2 projektu umowy
9. Czy Zamawiający wprowadzi możliwość wstrzymania dostaw w przypadku nierealizowania płatności?
Odp. Nie
10. Czy Zamawiający dopuści, po każdorazowej konsultacji z Zamawiającym w razie zaistnienia niniejszej sytuacji, możliwość zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zbliżonych parametrach jakościowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z przyczyn niezależnych od Wykonawcy, jest on niedostępny u producenta? W przypadku innego sposobu pakowania (konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostałaby przeliczona w ten sposób, że cena za sztukę lub oznaczenie zamiennika byłaby równa cenie za sztukę lub oznaczenie produktu znajdującego się danej pozycji umowy.
Uzasadnienie: Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zarówno na zabezpieczenie ciągłości procesu diagnostycznego i uchroni, zarówno Zamawiającego oraz Wykonawcę przed nieoczekiwanymi oraz niezależnymi od nich skutkami wypadków losowych, do których mogą należeć: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu przez producenta brak dostępności surowców, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy wpływ klęsk żywiołowych.
Odp. Możliwości aneksowania podane są w § 2 projektu umowy
Wykonawca nr 4
1. Czy Zamawiający dopuści w pozycji nr 1 i 2 testy do diagnostyki Borreliozy – test potwierdzenia (Blot) o następującym składzie antygenowym:
Dla klasy IgG:
· rekombinowane ( VlsE Borrelia burgdorferi, VlsE B. garinii, VlsE B. afzelii), lipidy charakterystyczne dla fazy późnej: lipid Borrelia afzelii, lipid Borrelia burgdorferi, rekombinowane p83, p41, p39, wysokospecyficzne dimeryczne rekombinowane OspC, rekombinowane: p58, p21, p20, p19, p18
Dla klasy IgM:
· VlsE Borrelia burgdorferi, wysoko oczyszczona rekombinowana flagelina (p41) i BmpA (p39) oraz wysoko oczyszczone rekombinowane, wysokospecyficzne dimeryczne antygeny OspC (p25) z Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi, Borrelia garinii i Borrelia spielmanii?
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testów, których ocena nie odbywa się w sposób punktowy, bez użycia arkusza do oceny wyników, ale za pomocą oprogramowania komputerowego (odczyt protokołu z naniesionymi paskami → elektroniczna interpretacja wyniku)?
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testów do diagnostyki Borrelia, w których na każdym pasku znajduje się linia kontrolna oraz dodatkowo linia dla kontroli koniugatów IgG/IgM? Linia kontrolna wskazuje na poprawność wykonania inkubacji.
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na rozszerzenie formularza cenowego w celu kalkulacji materiałów zużywalnych tj. buforu czyszczącego wymaganego do prawidłowej pracy aparatu do wykonania testów potwierdzenia? 
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę na rozszerzenie formularza cenowego o materiały zużywalne wymagane do prawidłowej pracy aparatu
5. Czy Zamawiający dopuści aparat do testów paskowych dostarczany wraz z niezbędnym oprogramowaniem i aplikacjami na wymagane testy, możliwością samodzielnej pracy, wbudowanym mechanizmem kołyszącym, w pełni zautomatyzowanym poborem odczynników (automatyczne dozowanie i aspiracja odczynników) oraz kanistrami na odczynniki i odpady?
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
6. Czy Zamawiający dopuści aparat do testów paskowych w pełni zautomatyzowany (automatyzacja całej procedury inkubacji blotów – identyfikacja próbek, rozcieńczanie próbek, wszystkie etapy inkubacji, płukanie), w którym ocena pasków odbywa się za pomocą automatycznego programu (automatyczne fotografowanie zainkubowanych pasków)? Aparat wyposażony jest w monochromatyczną kamerę CCD o rozdzielczości min. 490 dpi, bez konieczności przenoszenia pasków do oddzielnego czytnika.
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga
Wykonawca nr 5
Dotyczy pakietu nr 2 Zakup odczynników wraz z dzierżawą aparatu immunochemicznego:
1. Prosimy o wyjaśnienie czy podana ilość badań uwzględnia testy na kalibracje i kontrole?
Odp. Zamawiający w pozycji 8, 9, 10,11 nie uwzględnił testów potrzebnych na kalibracje i kontrole. Zamawiający prosi o uwzględnienie liczby oznaczeń potrzebnej do codziennej kontroli jakości w danych pozycjach
2. W związku z wymogiem zapewnienia Zamawiającemu udziału w kontroli zewnętrznej prosimy o wskazanie w jakiej kontroli Zamawiający ma zamiar uczestniczyć.
Odp. Zamawiający wskazuje na System Oceny Wiarygodności Analiz Medycznych SOWA-med- LABQUALITY
3. Czy Zamawiający wymaga, aby oferowany test do oznaczania troponiny wysokoczułej zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego umożliwiał zastosowanie szybkiego 1-godzinnego algorytmu diagnostyki zawału mięśnia sercowego, a czas uzyskania wyniku wynosił nie więcej niż 10 min?
Odp. Tak, Zamawiający wymaga
Dotyczy wzoru umowy w zakresie pakietów: 2, 10 i 20:
1. Par. 10 ust. 2 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krótszego niż 3 dni robocze?    
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
2. Par. 10 ust. 3 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację niniejszego postanowienia wzoru umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości niezrealizowanej w terminie dostawy częściowej, a nie od wynagrodzenia za cały przedmiot umowy?
Uzasadnienie:
Zastrzeżona we wzorze umowy kara umowna jest rażąco wygórowaną w rozumieniu art. 484 § 2 kodeksu cywilnego. Podstawową funkcją kary umownej jest kompensacja szkody poniesionej przez Zamawiającego. Powinna ona bowiem służyć ułatwieniu dochodzenia odszkodowania, a nie prowadzić do sytuacji, w której Zamawiający wzbogaca się na niewykonaniu zobowiązania przez Wykonawcę (por. wyr. SA w Katowicach 17.12.2008 r., V ACA 483/08, OSA w Katowicach 2009, Nr 1, poz. 5) . W związku z tym, w przypadku utrzymania obecnego brzmienia postanowienia umowy (niewspółmierność z ewentualną szkodą Zamawiającego) ewentualnie naliczona kara umowna zostanie uznana za rażąco wygórowaną, a w konsekwencji tego możliwe będzie jej miarkowanie, co naraża instytucję zamawiającą na nieuzyskanie zakładanego odszkodowania oraz dodatkowe koszty postępowania sądowego. Mając na względzie z jednej strony ochronę słusznego interesu Zamawiającego, a z drugiej zasadę równości stron prawa kontraktów oraz regulację art. 484 § 2 kodeksu cywilnego proponujemy, aby podstawą naliczenia kary umownej była wartość niedostarczonej w terminie dostawy    
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
3. Par. 10.
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.    
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Dotyczy wzoru umowy najmu w zakresie pakietów: 2, 10 i 20:
4. Par. 5 ust. 2 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kary umownej do 100 zł?  
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
5. Dane osobowe
Czy Zamawiający jako administrator danych osobowych, które mogą znajdować się na aparatach będących przedmiotem zamówienia i do których w związku z prawidłową realizacją obowiązków wynikających z umowy o udzielenie zamówienia publicznego, tj. przyłączenie do sieci, dokonywanie przeglądów, świadczenie usług serwisowych może mieć dostęp Wykonawca, wyrazi zgodę na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych zawarta zostałaby z Wykonawcą jako procesorem wg załączonego wzoru.    
Odp. Tak
Wykonawca nr 6
 I. Dotyczy Wzoru umowy – Załącznik nr 5 do SIWZ: 
§10 ust. 3: 
Prosimy o modyfikację ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości pozostałej do realizacji umowy, nie zaś od kwoty brutto określonej w §1 ust. 2. 
W sytuacji gdy umowa dotyczy świadczeń ciągłych, a dostawa odczynników będzie w znaczącej mierze realizowana w sposób prawidłowy, odstąpienie do umowy może dotyczyć niewielkiej partii odczynników, w konsekwencji zastrzeżenie kary umownej naliczanej od wynagrodzenia brutto umowy na dostawę będzie miało charakter rażąco zawyżony. W takiej sytuacji nie budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej. 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
II. Dotyczy Wzoru umowy najmu – Załącznik nr 5 do SIWZ: 
§1 ust .1: 
Prosimy o ujednolicenie zapisu dotyczącego okresu trwania umowy poprzez dodanie opcji 36 miesięcy. Zarówno §4 ust. 2 jak i §6 ust. 1 przewiduje 2 warianty okresu trwania umowy zgodne z zapisem w rozdziale 7 pkt. 7.1. SIWZ. 
Odp. Tak, Zamawiający dopisuje opcje 36 miesięcy w § 1 ust.1 
§1 ust. 2: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację zapisu poprzez zmianę określenia: z „od dnia zawarcia umowy” na „od dnia podpisania umowy przez obie Strony”? 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
§1 ust. 3: 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie wskazanego zapisu, w sytuacji gdy Wykonawca przenosi na siebie obowiązek ubezpieczenia wydzierżawianych urządzeń? Jeżeli tak proponujemy zapis: 
„Obowiązek ubezpieczenia wydzierżawianego urządzenia od wszystkich ryzyk leży po stronie Wydzierżawiającego (Wykonawcy).” 
Jeżeli tak to prosimy również o stosowną zmianę w części B formularza ofertowego. 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
§2 : 
Zamawiający wskazuje na obowiązek Wykonawcy dostarczania na swój koszt odczynników, kalibratorów, materiałów kontrolnych i zużywalnych w przypadku niedoszacowania ich ilości w ofercie. Prosimy o usunięcie ww. zapisu, ze względu na fakt, iż Wykonawca szacuje ilości odczynników biorąc pod uwagę wskazane przez Zamawiającego ilości przewidywanych badań i średnią ilość zużywania odczynnika na 1 badanie. Wykonawca nie ma wpływu i kontroli na faktyczną ilość zużywania odczynników przez Zamawiającego. 
Ewentualnie prosimy o uzupełnienie ww. postanowienia zapisem w brzmieniu: 
„z wyłączeniem sytuacji, w której wzrost wykorzystania odczynników będzie spowodowany wzrostem ilości badań, niż deklarowano w SIWZ bądź użytkowaniem analizatorów w sposób niezgodny z instrukcją obsługi analizatorów”. 
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
III. Dotyczy Wzory umowy - Załącznik nr 5 do SIWZ: 
Z uwagi na wejście w życie nowych przepisów o ochronie danych osobowych, celem właściwego zabezpieczenia dokumentacji przez obie Strony, prosimy o dołączenie do umowy głównej - umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych. 
Dostęp do danych osobowych przez Wykonawcę może nastąpić w sytuacji serwisowania dzierżawionych urządzeń. Inżynier serwisu może mieć wówczas potencjalnie dostęp do danych pacjenta
Odp. Tak, Zamawiający dołącza stosowną umowę
I. Dotyczy zał. nr 3 do SIWZ, Szczegółowy formularz cenowy ofert, Pakiet 3:
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, w jakim trybie wykonywane będą podane ilości oznaczeń 75 000 w Pakiecie 3 – wszystkie CBC czy CBC+5DIFF?
Odp. Liczba 75 000 na okres 36 miesięcy będzie wykonywana w trybie CBC+5DIFF
II. Dotyczy zał. nr 3 do SIWZ, Szczegółowy formularz cenowy ofert, Pakiet 3, Wymagania techniczne - warunki graniczne pkt 24
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie czasu reakcji serwisu na zgłoszenie awarii poprzez dodanie zapisu „w dni robocze”?
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
III. Dotyczy zał. nr 3 do SIWZ, Szczegółowy formularz cenowy ofert, Pakiet 3, Wymagania techniczne - warunki graniczne pkt 25
Prosimy o dookreślenie zapisu poprzez dodanie „(…) w ciągu 72 w dni robocze”.
Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
Wykonawca nr 7
Pytanie 1, dotyczy pakietu nr 21:
Czy Zamawiający wymaga, aby suplement wzbogacający do krwi oraz płynów ustrojowych zawierających poniżej 0,5 ml materiału do podłoży był zwalidowany z podłożem oferowanym (informacja w instrukcji użytkownika) oraz posiadał certyfikat CE/IVD?
 Odp. Tak, Zamawiający wymaga
Pytanie 2, dotyczy pakietu nr 21 poz. 6 podłoża do hodowli grzybów i drożdżaków:
Czy Zamawiający wymaga wybiórczych podłoży do hodowli drożdżaków i grzybów o specyficznym składzie z dodatkiem antybiotyków hamujących wzrost bakterii (zminimalizowanie czasu hodowli grzybów (nawet do 44h) - możliwość wykrycia równolegle przebiegającej bakteriemii i fungemii)?
 Odp. Tak, Zamawiający wymaga
Pytanie 3, dotyczy pakietu nr 21, wymagania graniczne pkt.9:
Czy Zamawiający wymaga, aby aparat, podłoża i wszystkie materiały zużywalne pochodziły od jednego producenta?
 Odp. Tak, Zamawiający wymaga
Pytanie 4, dotyczy pakietu 16 i 21, Kryterium oceny ‘Czas realizacji dostawy’:
Zwracamy się z prośbą o ustalenie minimalnego czasu realizacji dostawy na 2 dni robocze w celu umożliwienia zachowania uczciwej konkurencji i możliwości zaoferowania realnego terminu dostawy. 
Uzasadnienie: Według zapisów SIWZ, najwięcej punktów otrzyma oferta z najkrótszym terminem dostawy, czyli wynoszącym jeden dzień. Dotrzymanie ww. terminu dostawy jest trudne do spełnienia. 
Oferowanie nierealnych warunków realizacji zamówienia jest niezgodne z zasadą uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców. 
Jednocześnie nadmieniamy, iż oferowany przedmiot zamówienia nie stanowi produktów ratujących życie, które muszą być dostarczane w trybie zamówienia „na cito”, w związku z tym wybór jednodniowego terminu dostaw i przyznanie za niego najwyższej liczby punktów nie ma uzasadnienia.
 Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Pytanie 5, dotyczy pakietu 16 i 21:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę by zamówienia, które wpłyną do Dostawcy po godzinie 14:00 były traktowane jak przesłane następnego dnia roboczego o godzinie 8:00 rano? Wszystkie zamówienia są realizowane niezwłocznie, jednakże wymagają zorganizowania procesu logistycznego tak, by można było dotrzymać terminu dostawy wskazanego w umowie.
Odp. Nie
 

Wykonawca nr 8
1. Czy Zamawiający w pakiecie 7 dopuści test immunochromatograficzny do jednoczesnego wykrywania rotawirusów i adenowirusów w kale z jednym polem odczynnikowym na kasetce z oddzielnymi liniami odczytu w oknie wyników dla Rota i Adenowirusów ?
2. Odp. Nie , Zamawiający nie dopuszcza
3. Czy Zamawiający w pakiecie 9 dopuści test immunochromatograficzny do jakościowego wykrywania antygenów Campylobacter spp. w kale?
Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza. Zamawiający wyraźnie sprecyzował w pakiecie test do wykrywania Campylobacter jejuni i coli.
4. Czy Zamawiający w pakiecie 22 pozycji 2 dopuści opakowanie w konfekcji 100 oznaczeń z odpowiednim przeliczeniem na wymaganą ilość?
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
5. Czy Zamawiający w pakiecie 24 pozycji 9 dopuści opakowanie w konfekcji 7x15ml?
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
Wykonawca nr 9
Dotyczy: Pakiet nr 9
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu immunochromatograficznego do wykrywania bakterii Campylobacter spp. w próbkach kału?

Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza. Zamawiający wyraźnie sprecyzował, iż oczekuje testu do wykrywania bakterii Campylobacter jejuni i coli
Dotyczy: Pakiet nr 25
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie podłoży w butelkach i probówkach, które można przechowywać w zakresie temp. 6-25°C?

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 28 odczynnika, który posiada temperaturę przechowywania 2-12°C?

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 14 podłoża w opakowaniu zawierającym 10 sztuk? Jest to najmniejsze opakowanie zbiorcze.

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
4. Czy Zamawiający wymaga wpisania dla pozycji 17, 18 w formularzu cenowym wielkości opakowania?

Odp. Jeśli jest inna niż wskazana przez Zamawiającego to tak
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pozycji 39 Kriobanku w opakowaniu zawierającym 80 fiolek? Producent Kriobanku wycofał ze sprzedaży opakowania zawierające 64 fiolki.   

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z pakietu pozycji 36? Producent testu zaprzestał jego sprzedaży.

Odp. Tak, Zamawiający wyraża zgodę
Dotyczy SIWZ
1. Czy ze względu na ograniczoną liczbę miejsc w tytule przelewu wadium Zamawiający wyrazi zgodę na wpisanie jedynie nr postępowania i nr pakietów, na które wpłacone zostało wadium?

Odp. Tak
2. Czy Zamawiający mógłby wskazać gdzie w ofercie należy wpisać czułość i swoistość testu, które będą oceniane? Czy Zamawiający będzie wymagał dołączenia do oferty lub przesłania na wezwanie metodyk potwierdzających parametry oferowanych testów?

Odp. Zamawiający w punkcie 9.4 SIWZ określił materiały jakie należy złożyć w ofercie w tym dotyczące oceny jakości oferowanych odczynników p.9.4.4
Wykonawca 10
Pytanie 1 Dotyczy Pakietu 6
Czy Zamawiający dopuści testy o parametrach jak w dołączonej ulotce technicznej? (plik <72738_06_2015_PL>)
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
Pytanie 2 Dotyczy Pakietu 7
Czy przez sformułowanie „identyfikacja wirusów na dwóch polach odczynnikowych” Zamawiający rozumie dozowanie próbki do jednej studzienki oraz odczyt na polu testowym tzn. osobne barwne linie dla rotawirusa oznakowanym literką R i adenowirusa oznakowanym literką A ?
Odp. Zamawiający przez sformułowanie ,, identyfikcja na dwóch polach odczynnikowych”rozumie dozowanie próbki do dwóch studzienek i odczyt na dwóch różnych polach testowych-1 pole testowe dla rotawirusów i 2 oddzielne pole testowe dla adenowirusów.
Pytanie 3 Dotyczy Pakietu 21, Charakterystyka aparatu – wymagania graniczne pkt 3
Czy Zamawiający dopuści aparat o 60 miejscach pomiarowo- inkubacyjnych?
Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza
Pytanie 4 Dotyczy Pakietu 21, Rodzaj odczynnika poz. 5
Czy Zamawiający dopuści butelki pediatryczne do posiewu krwi o objętości 1,0 – 3 ml z  inaktywatorami antybiotyków?
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
Pytanie 5 Dotyczy Pakietu 21, Rodzaj odczynnika poz. 6
Czy Zamawiający w pozycji „Podłoża do hodowli grzybów i drożdżaków” wyrazi zgodę na zaoferowanie podłoży tlenowych z inaktywatorami antybiotyków,  które zgodnie z metodyką producenta służą do hodowli i odzysku  bakterii tlenowych, fakultatywnie beztlenowych oraz grzybów?
Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody
Pytanie 6 Dotyczy Pakietu 21, Rodzaj odczynnika poz. 8
Czy  w przypadku kiedy  poszczególni  Wykonawcy posiadają podłoża  pediatryczne, które  zawierają  w  składzie  substancje  suplementujące podłoże  hodowlane  takie  jak NAD i HEMINĘ Zamawiający odstąpi od Wymogu wyceny dodatkowego  suplementu  wzbogacającego? 
W przypadku  niektórych producentów oferujących podłoża  pediatryczne do hodowli drobnoustrojów z krwi oraz płynów  ustrojowych nie ma  konieczności suplementacji podłoży  dodatkowym  suplementem  wzbogacającym  zawierającym  związki  takie  jak NAD czy  HEMINA  umożliwiające  wzrost  drobnoustrojów  wybrednych  z rodzaju Neisseria, Haemophilus  ze  względu na  fakt,  iż kompozycja  i skład  tych podłoży  został  zaprojektowany  przez  producenta  w taki sposób  aby podłoża  były  kompletne  i zawierały  te  substancje  w  swoim składzie.  Dodatkowa  suplementacja  nie jest  w takim razie konieczna -  oferowane  podłoża  są kompletne i  nie ma konieczności stosowania żadnych dodatkowych suplementów  wzbogacających. Takie rozwiązanie umożliwia  bezpieczne pobranie materiału  do butelki bez konieczności  dozowania  czy  wstrzykiwania  dodatkowego suplementu, co związane  jest  w  koniecznością  wykonywania  dodatkowych czynności przez personel laboratoryjny lub pobierający materiał bezpośrednio od pacjenta oraz niejednokrotnie  niesie  za sobą   ryzyko zanieczyszczenia (kontaminacji ) badanych próbek  i musi  być   wykonywane  w  odpowiednich warunkach: komorach laminarnych  w laboratorium oraz  przy  użyciu  odpowiedniego bezpiecznego sprzętu jednorazowego : igły  strzykawki,  czy też specjalne  adaptery do przenoszenia materiału.  
Brak  konieczności stosowania dodatkowego suplementu  pozwala  również  na  wprowadzenie  oszczędność  kosztów  prowadzenia badania  w przypadku  diagnostyki płynów ustrojowych takich jak  steryny  płyny ustrojowe  lub w przypadku pobierania  bardzo małej ilości materiału jak  krew  od pacjentów pediatrycznych.
Odp. Nie, Zamawiający nie odstąpi od wymogu wyceny dodatkowego suplementu wzbogacającego w pozycji 8 pakietu 21
Pytanie 7 Dotyczy Pakietu 21, Rodzaj odczynnika poz. 1,2
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie w poz. 1 i 2 podłóż wzbogaconych do hodowli bakterii tlenowych i beztlenowych tj. zawierających składniki neutralizujące antybiotyki?
Odp. Nie , Zamawiający nie dopuszcza
Pytanie 8 Dotyczy Pakietu 21
Czy Zamawiający wymaga zaoferowania aparatu nastołowego (wraz z dedykowanym stołem) z najnowszej technologicznie linii producenta?
Odp. Zamawiający nie wymaga
Pytanie 9 Dotyczy Pakietu 21
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania systemu, który posiada możliwość zdalnego połączenia serwisowego.
Odp. Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania systemu, ale nie wymaga
Pytanie 10 Dotyczy Pakietu 21
Czy Zamawiający wymaga stabilizacji temperatury w aparacie poprzez wbudowany system podwójnego grzania: ogrzewanie pojedynczej celki oraz ogrzewanie powietrza w aparacie?
Odp. Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie 11 Dotyczy Pakietu 21
Czy Zamawiający wymaga możliwości wizualnej oceny wzrostu drobnoustroju w podłożu na podstawie zmiany zabarwienia sensora wbudowanego w dno butelki?
Odp. Zamawiający nie wymaga
Pytanie 12 Dotyczy Pakietu 21
Czy Zamawiający wymaga zastosowania w aparacie minimum 3 algorytmów przeliczeniowych gwarantujące właściwą ocenę każdej butelki?
Odp. Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Umowa dotyczy jedynie tych pakietów i wykonawców gdzie mamy doczynienia z serwisowaniem dzierżawionych aparatów/analizatorów i gdy w wypadku serwisowania jest dostęp do danych osobowych

Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych
Zawarta w dniu ……………..     roku (dalej: Umowa)
pomiędzy

                                  
reprezentowanym przez:

-

-

a

……………………………………………………………..zwaną dalej Procesorem lub Zleceniobiorcą,

reprezentowaną przez:

-

-

Łącznie zwanych „Stronami”

Mając na uwadze, że:

· w dniu …………………….. Strony zawarły umowę ……………………. (zwaną dalej „Umową główną”), której przedmiotem jest …………,

· usługi świadczone przez Procesora w ramach Umowy głównej są związane z wykonywaniem przez Procesora operacji na danych osobowych w imieniu Administratora,

· Administrator, jako administrator danych osobowych jest obowiązany zapewnić, iż przetwarzanie przez Procesora danych osobowych w jego imieniu będzie odbywało się zgodnie z art. 28 ust. 3 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych),

Strony postanowiły zawrzeć umowę o następującej treści:

§1
Definicje
Użyte w umowie określenia będą miały następujące znaczenie:

1. Rozporządzenie (UE) 2016/679 – oznacza rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych);

2. Umowa główna – oznacza zawartą przez Strony umowę o świadczenie usług z dnia …………………. 

3. Usługi – oznaczają usługi serwisowe wyrobów medycznych używanych przez Administratora, wykonywane w zakresie koniecznym do wykonania Umowy głównej;

4. administrator – oznacza osobę fizyczną lub prawną, organ publiczny, jednostkę lub inny podmiot, który samodzielnie lub wspólnie z innymi ustala cele i sposoby przetwarzania danych osobowych; 

5. dane osobowe – oznacza dane w rozumieniu art. 4 pkt 1) Rozporządzenia (UE) 2016/679, tj. wszelkie informacje dotyczące zidentyfikowanej lub możliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej;

6. naruszenie ochrony Danych Osobowych – oznacza naruszenie bezpieczeństwa prowadzące do przypadkowego lub niezgodnego z prawem zniszczenia, utracenia, zmodyfikowania, nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego dostępu do Danych Osobowych przesyłanych, przechowywanych lub w inny sposób przetwarzanych;

7. organ nadzorczy – oznacza niezależny organ publiczny ustanowiony przez państwo członkowskie zgodnie z art. 51 Rozporządzenia (UE) 2016/679;

8. przetwarzanie – oznacza operację lub zestaw operacji wykonywanych na danych osobowych lub zestawach danych osobowych w sposób zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, taką jak zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porządkowanie, przechowywanie, adaptowanie lub modyfikowanie, pobieranie, przeglądanie, wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przesłanie, rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostępnianie, dopasowywanie lub łączenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie;

9. podmiot przetwarzający – oznacza osobę fizyczną lub prawną, organ publiczny, jednostkę lub inny podmiot, który przetwarza dane osobowe w imieniu administratora;

10. państwo trzecie – oznacza państwo nienależące do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

§ 2

Przedmiot umowy
Przedmiotem niniejszej umowy jest określenie zasad przetwarzania oraz zabezpieczania danych osobowych, które Procesor przetwarza w imieniu Administratora.

§ 3
Dane osobowe przetwarzane przez Procesora w imieniu Administratora
1. Administrator jako administrator, działając na podstawie art. 28 ust. 3 Rozporządzenia (UE) 2016/679, powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie danych medycznych pacjentów Administratora (dalej, jako „Dane Osobowe”) na potrzeby świadczenia Usług, do których realizacji Procesor zobowiązał się w Umowie głównej.

2. Procesor, jako podmiot przetwarzający przyjmuje Dane Osobowe do przetwarzania i zobowiązuje się je przetwarzać w imieniu Administratora na zasadach określonych w niniejszej umowie.

3. Na powierzone Zleceniobiorcy Dane Osobowe składają się następujące typy danych w szczególności

a. Dane o stanie zdrowia

b. Dane kontaktowe

4. Procesor jest uprawniony do wykonywania na Danych Osobowych wszelkich zautomatyzowanych lub niezautomatyzowanych operacji przetwarzania uzasadnionych i niezbędnych dla realizacji Usług, które mogą obejmować m.in.: zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porządkowanie, aktualizację, przechowywanie, archiwizowanie, modyfikowanie, pobieranie, kopiowanie, przeglądanie, wykorzystywanie, udostępnianie, usuwanie lub niszczenie.

4. Procesor jest uprawniony do przetwarzania Danych Osobowych wyłącznie w celach związanych z realizacją Usług świadczonych Administratora na podstawie Umowy głównej.

5. Administrator oświadcza, że spełnił wszelkie warunki legalności przetwarzania Danych Osobowych. 

6. Administrator powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie Danych Osobowych w jego imieniu przez okres obowiązywania niniejszej umowy. 

7. W celu zapewnienia prawidłowej realizacji niniejszej umowy Strony poniżej wyznaczają osoby właściwe do kontaktu w sprawach związanych z wykonaniem tej umowy, po jednej osobie z każdej ze Stron oraz ich zastępców w przypadku nieobecności (Rekomendowane jest wskazanie poniżej takich osób z wskazaniem ich imienia, nazwiska oraz danych kontaktowych w celu zapewnienia kontroli nad komunikacją pomiędzy stronami w sprawach związanych z ochroną danych np. dotyczącą zgłaszania naruszeń ochrony danych): 

a. Osoby kontaktowe po stronie Administratora

1. …………………………. – jako główna osoba kontaktowa

2. …………………………. – jako osoba zastępująca

b. Osoby kontaktowe po stronie Procesora

§ 4
Dalsze powierzenie przetwarzania danych
1. Procesor jest uprawniony do korzystania z usług innego podmiotu przetwarzającego w trakcie realizacji przetwarzania Danych Osobowych na podstawie niniejszej umowy, pod warunkiem poinformowania Administratora o każdym planowanym dalszym powierzeniu przetwarzania Danych Osobowych oraz o wszelkich zamierzonych zmianach dotyczących takich innych podmiotów przetwarzających, w szczególności o zastąpieniu dotychczasowego podmiotu przetwarzającego przez innego usługodawcę lub o rezygnacji z usług innego podmiotu przetwarzającego, oraz z zastrzeżeniem ust. 2.

2. Administrator jest uprawniony do wyrażenia sprzeciwu wobec dalszego powierzenia przetwarzania Danych Osobowych usługodawcy wskazanemu przez Procesora w terminie 7 dni od otrzymania od Zleceniobiorcy informacji o planowanym dalszym powierzeniu ich przetwarzania innemu podmiotowi przetwarzającemu lub o zastąpieniu dotychczasowego podmiotu przetwarzającego przez innego usługodawcę. W przypadku złożenia sprzeciwu przez Zleceniodawcę dalsze powierzenie przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora podmiotowi objętemu sprzeciwem jest niedopuszczalne.

3. Procesor jest zobowiązany zapewnić, iż inny podmiot przetwarzający, z którego usług zamierza korzystać przy przetwarzaniu Danych Osobowych daje wystarczające gwarancje wdrożenia odpowiednich środków technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spełniało wymogi Rozporządzenia (UE) 2016/679 i chroniło prawa osób, których dane dotyczą.

4. Dalsze powierzenie czynności przetwarzania innemu podmiotowi przetwarzającemu, o którym mowa w § 4 ust. 1, jest możliwe jedynie pod warunkiem nałożenia przez Procesora na ten inny podmiot przetwarzający na mocy umowy tych samych obowiązków ochrony danych, jakie spoczywają na Zleceniobiorcy w ramach niniejszej umowy, w szczególności obowiązku wdrożenia odpowiednich środków technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie odpowiadało wymogom art. 32 Rozporządzenia (UE) 2016/679. 

5. W przypadku, gdy powierzenie przetwarzania Danych Osobowych innemu podmiotowi przetwarzającemu przez Procesora wiąże się z transferem tych danych do państwa trzeciego, które nie zapewnia odpowiedniego poziomu ochrony danych osobowych na swoim terytorium i jednocześnie brak jest innych podstaw umożlwiających transfer Danych Osobowych do tego państwa trzeciego, Administrator podpisze z podmiotem przetwarzającym zlokalizowanym w takim państwie trzecim umowę zawierającą:

a. „Standardowe Klauzule Umowne” przyjęte na mocy Decyzji Komisji 2010/87/EU z dnia 5 lutego 2010 r. w sprawie przekazywania danych osobowych z krajów Unii Europejskiej do procesorów z państw trzecich, bądź

b. „Standardowe Klauzule Ochrony Danych” przyjęte zgodnie z art. 46 ust. 2 lit c i d Rozporządzenia (UE) 2016/679,

lub upoważni na piśmie Procesora do podpisania wyżej wskazanej umowy w jego imieniu. Zawarcie takiej umowy z podmiotem przetwarzającym zlokalizowanym w państwie trzecim uprawnia Procesora do korzystania z usług tego podmiotu przetwarzającego przy przetwarzaniu Danych Osobowych.

6. Umowa, wskazana w ust. 6 i ust. 7 powyżej zawierana jest w formie pisemnej. Wymóg pisemności umowy spełnia umowa zawarta w formie elektronicznej.

7. Procesor ponosi wobec Administratora pełną odpowiedzialność za niewywiązanie się innego podmiotu przetwarzającego, któremu powierzył przetwarzanie Danych Osobowych, ze spoczywających na nim obowiązków ochrony danych. W takim przypadku Administrator ma prawo żądać zaprzestania korzystania przez Procesora z usług tego podmiotu w procesie przetwarzania Danych Osobowych.

§ 5
Obowiązki Zleceniobiorcy
1. Procesor jest obowiązany przetwarzać Dane Osobowe wyłącznie na udokumentowane polecenie Administratora, co dotyczy też przekazywania danych osobowych do państwa trzeciego lub organizacji międzynarodowej, przy czym za udokumentowane polecenie Administratora uważa się polecenia przekazywane drogą elektroniczną lub na piśmie. Powyższy obowiązek nie dotyczy sytuacji, gdy wymóg przetwarzania Danych Osobowych nakłada na Procesora prawo Unii Europejskiej lub prawo lub prawo kraju jego siedziby. W takim przypadku przed rozpoczęciem przetwarzania Procesor poinformuje Zleceniodawcę o tym obowiązku prawnym, o ile prawo to nie zabrania udzielania takiej informacji z uwagi na ważny interes publiczny.

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

3. Procesor podejmuje wszelkie środki wymagane na mocy art. 32 Rozporządzenia (UE) 2016/679 w celu zapewnienia bezpieczeństwa Danych Osobowych.

4. Procesor zapewnia, by osoby upoważnione przez niego do przetwarzania danych osobowych zobowiązały się do zachowania tajemnicy Danych Osobowych i środków ich zabezpieczenia zarówno w okresie obowiązywania niniejszej umowy, jaki i po jej rozwiązaniu.

5. Procesor przestrzega warunków korzystania z usług innego podmiotu przetwarzającego, o których mowa w § 4 niniejszej umowy.

6. Na żądanie Administratora, Procesor poinformuje Zleceniodawcę o lokalizacji przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora oraz inne podmioty przetwarzające, o których mowa w § 4 niniejszej umowy.

7. Procesor, biorąc pod uwagę charakter przetwarzania, jest obowiązany w miarę możliwości pomagać Administratora poprzez odpowiednie środki techniczne i organizacyjne wywiązać się z obowiązku odpowiadania na żądania osoby, której dane dotyczą, w zakresie wykonywania jej praw określonych w rozdziale III Rozporządzenia (UE) 2016/679, w szczególności Procesor jest zobowiązany poinformować Zleceniodawcę o wszelkich otrzymanych pytaniach lub żądaniach osób, których dotyczą Dane Osobowe (podmiotów danych). Przekazanie przez Procesora wyżej wskazanych informacji następuje niezwłocznie, ale nie później niż w terminie 3 dni od otrzymania pytania lub żądania od podmiotu danych. Procesor nie jest uprawniony do samodzielnego – w szczególności bez konsultacji ze Zleceniodawcą – udzielania odpowiedzi na pytania i podejmowania działań w związku z żądaniami podmiotów danych.

8. Procesor, uwzględniając charakter przetwarzania oraz dostępne mu informacje, pomaga Administratora wywiązać się z obowiązków określonych w art. 32–36 Rozporządzenia (UE) 2016/679. 

9. Procesor jest obowiązany udostępnić Administratora wszelkie informacje niezbędne do wykazania, iż spełnia obowiązki określone w niniejszym paragrafie umowy oraz umożliwia Administratora lub upoważnionemu przez niego audytorowi przeprowadzanie audytów, o których mowa w § 6 niniejszej umowy i przyczynia się do nich.

10. W związku z obowiązkiem określonym w ust. 9 powyżej Procesor niezwłocznie poinformuje Zleceniodawcę, jeżeli jego zdaniem wydane mu polecenie stanowi naruszenie Rozporządzenia (UE) 2016/679 lub innych przepisów Unii Europejskiej lub kraju jego siedziby w zakresie ochrony danych osobowych.

11. Procesor niezwłocznie poinformuje Zleceniodawcę o jakimkolwiek postępowaniu, w szczególności administracyjnym lub sądowym, dotyczącym przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora, o jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczącym przetwarzania Danych Osobowych, skierowanej do Zleceniobiorcy, a także o wszelkich czynnościach kontrolnych podjętych wobec niego przez organ nadzorczy oraz o wynikach takiej kontroli, jeżeli jej zakresem objęto Dane Osobowe powierzone Zleceniobiorcy na podstawie niniejszej umowy.

12. Procesor po stwierdzeniu naruszenia ochrony Danych Osobowych jest zobowiązany bez zbędnej zwłoki zgłosić je Administratora wskazując w zgłoszeniu:

a. charakter naruszenia ochrony Danych Osobowych, w tym w miarę możliwości wskazywać kategorie i przybliżoną liczbę osób, których dane dotyczą, oraz kategorie i przybliżoną liczbę wpisów Danych Osobowych, których dotyczy naruszenie; 

b. opis możliwych konsekwencji naruszenia ochrony Danych Osobowych; 

c. opis środków zastosowanych lub proponowanych przez Procesora w celu zaradzenia naruszeniu ochrony Danych Osobowych, w tym opis działań podjętych w celu zminimalizowania ewentualnych negatywnych skutków naruszenia.

§ 6

Prawo audytu
1. Administrator jest uprawniony do przeprowadzenia audytu przetwarzania Danych Osobowych w zakresie niniejszej Umowy w celu zweryfikowania, czy Procesor spełnia obowiązki określone w § 5 niniejszej umowy.

2. Strony ustalają następujące zasady prowadzenia audytu, o którym mowa w ust. 1 powyżej:

a. Audyt może polegać zarówno na żądaniu przedstawienia dokumentów oraz informacji dotyczących przetwarzania danych, jak i na czynnościach kontrolnych prowadzonych w miejscu przetwarzania danych w trakcie dni roboczych (rozumianych jako dni od poniedziałku do piątku, z wyłączeniem sobót i świąt) w godzinach od 10:00 do 16:00, po uprzednim poinformowaniu Zleceniobiorcy drogą elektroniczną na adres e-mail: krzysztof.gabrylewski@roche.com o terminie audytu i jego zakresie, co najmniej na 14 dni przed rozpoczęciem audytu.

a. Administrator prowadzi audyt osobiście lub za pośrednictwem niezależnych audytorów zewnętrznych, którzy zostali upoważnieniu przez Administratora do przeprowadzenia audytu w jego imieniu. 

2. Czynności kontrolne prowadzone w toku audytu, o których mowa w § 6 ust. 2 lit. a, mogą polegać w szczególności na sporządzaniu:

a. notatek z przeprowadzonych czynności (w szczególności notatek z odebranych wyjaśnień i przeprowadzonych oględzin),

b. kopii dokumentów dotyczących przetwarzania Danych Osobowych,

c. wydruków Danych Osobowych z systemów informatycznych,

d. wydruków kopii obrazów wyświetlanych na ekranach urządzeń wchodzących w skład systemów informatycznych wykorzystywanych do przetwarzania Danych Osobowych,

e. kopii zapisów rejestrów systemów informatycznych,

f. zapisów konfiguracji technicznych środków zabezpieczeń systemów informatycznych, w których odbywa się przetwarzanie Danych Osobowych. 

3. Administrator dostarcza Zleceniobiorcy kopię raportu z przeprowadzonego audytu. W przypadku stwierdzenia w toku audytu niezgodności działań Zleceniobiorcy z niniejszą umową lub przepisami o ochronie danych osobowych, do których stosowania Procesor jest obowiązany, Procesor niezwłocznie zapewni zgodność przetwarzania Danych Osobowych z postanowieniami umowy lub przepisami, których naruszenie stwierdzono w raporcie z audytu. 

§ 7
Odpowiedzialność Stron
1. Procesor odpowiada za szkody, jakie powstaną u Administratora lub osób trzecich w wyniku niezgodnego z niniejszą umową przetwarzania przez Procesora Danych Osobowych.

2. W przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania przez Procesora niniejszej umowy, Procesor zobowiązuje się do zapłaty odszkodowania na zasadach ogólnych.

§ 8

Postanowienia końcowe

1. Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas obowiązywania Umowy głównej.

2. Wypowiedzenie Umowy głównej skutkuje równoczesnym wypowiedzeniem niniejszej umowy.

3. W przypadku, gdy wyniki audytu, o którym mowa w § 6 niniejszej umowy lub kontroli przeprowadzonej przez organ nadzoru u Zleceniobiorcy lub innego podmiotu przetwarzającego, któremu Procesor powierzył przetwarzanie Danych Osobowych wykażą, iż Procesor w sposób zawiniony naruszył postanowienia niniejszej umowy, lub w przypadku nieuwzględnienia przez Procesora żądania, o którym mowa w § 4 ust. 7 niniejszej umowy, Administrator jest uprawniony do rozwiązania tej umowy ze skutkiem natychmiastowym.

4. W przypadku rozwiązania niniejszej umowy, Procesor zależnie od decyzji Administratora usuwa lub zwraca Administratora powierzone Dane Osobowe, w tym wszelkie nośniki zawierające Dane Osobowe oraz niezwłocznie i nieodwracalnie niszczy wszelkie kopie dokumentów i zapisów na wszelkich nośnikach, zawierających Dane Osobowe – jeśli nośniki te nie podlegają zwrotowi do Administratora, chyba że prawo Unii Europejskiej lub prawo kraju siedziby Zleceniobiorcy nakazują Zleceniobiorcy dalsze przechowywanie Danych Osobowych. W takim przypadku za przetwarzanie w/w danych po rozwiązaniu niniejszej umowy Procesor odpowiada jak administrator.

5. Procesor jest obowiązany niezwłocznie wykonać obowiązek, o którym mowa w ust. 4 powyżej, nie później jednak niż w terminie 14 dni od rozwiązania niniejszej umowy, jak również poinformować o tym Zleceniodawcę na piśmie w terminie 3 dni od jego wykonania.

6. Wszelkie zmiany lub uzupełnienia w niniejszej umowie wymagają zachowania formy pisemnej pod rygorem nieważności.

7. W kwestiach nieuregulowanych niniejszą umową mają zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego oraz Rozporządzenia (UE) 2016/679.

8. Wszelkie spory wynikłe ze stosunku prawnego objętego niniejszą umową rozpatrywane będą przez sąd właściwy dla siedziby Administratora.

9. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron.

Administrator                                                      Procesor


