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ADRES:  36-200  Brzozów, ul. Ks. J. Bielawskiego 18

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/50/2024                                             Brzozów, dnia 25.07.2024r.
   Dotyczy postępowania
   dostawa odczynników wraz z dzierżawą 
   analizatorów oraz wyposażenia uzupełniającego

   Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/50/2024

W związku z pytaniami  złożonymi w niniejszym postępowaniu,  zamawiający udziela następujących odpowiedzi:  
Pytanie 1

Dotyczy Pakiet nr 2: 
Prosimy o informację czy Zamawiający wyrazi zgodę aby jako jedną z form świadczenia usług serwisowych był zdalny nadzór serwisowy nad analizatorem/analizatorami realizowany za pomocą usługi LiveConnect, której szczegóły przedstawiamy w załączniku do pytania. 

Pragniemy zwrócić uwagę, iż usługa LiveConnect zapewnia całkowite bezpieczeństwo danych Państwa pacjentów. Usługa gromadzi jedynie dane dotyczące wydajności analizatora i oprogramowania, takie jak status urządzenia, kalibracja, kontrola jakości i wyniki obserwacji. Dane dotyczące stanu zdrowia i dane osobowe zgodnie z definicją zawartą w ogólnym rozporządzeniu UE o ochronie danych (RODO) i ustawie o przenośności i odpowiedzialności w ubezpieczeniach zdrowotnych (HIPAA) nie będą przekazywane.
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 2
Dotyczy Tabeli nr 3 Opis parametrów  analizatorów i odczynników oferowanych przez Wykonawcę, pkt 18: 

Prosimy Zamawiającego o wyrażenie zgody na zapewnienie kontroli międzynarodowej  do niektórych parametrów tj. anty CCP, HE4 w częstotliwości rzadszej niż jeden raz w miesiącu. Takie kontrole nie są dostępne na rynku.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 3
Dotyczy Tabeli nr 3 Opis parametrów  analizatorów i odczynników oferowanych przez Wykonawcę, pkt 18: 

W związku z wymogiem zapewnienia kontroli międzynarodowej dla wszystkich parametrów oznaczanych przez okres trwania umowy, prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu kontroli do parametrów, do których kontrole nie są dostępne na rynku (brak dostępności na dzisiaj kontroli do parametru SCC i CA72-4).

Odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od wymogu kontroli do parametrów, do których kontrole nie są dostępne na rynku (tj SCC i CA72-4).
W związku z powyższym zamawiający dokonuje zmiany zapisu pkt. 18 w części dotyczącej opisu parametrów wymaganych (granicznych)  w zakresie części 1.Nowa treść pkt. 18 otrzymuje brzmienie:
	18.
	Wykonawca zapewnia kontrolę międzynarodową badań dla wszystkich parametrów oznaczanych (dostępnych na rynku) przez okres trwania umowy, nie rzadziej niż raz w miesiącu w oparciu o dostępne panele programów międzynarodowych. Zakres programu uzgadniany co roku z kierownikiem laboratorium.
Wykonawca zapewni  kontrolę międzynarodowej  dla parametrów anty CCP, HE4 w częstotliwości rzadszej niż jeden raz w miesiącu.


Pytanie 4

Dotyczy Części 1, Rozdział V. Opis przedmiotu zamówienia, poz. 30 zestawienia testów do analizatora biochemicznego  (TIBC):

Czy Zamawiający uzna za spełniony parametr możliwość zaoferowania testu do oznaczania utajonej zdolności wiązania żelaza (UIBC)? Wartość parametru całkowitej zdolności wiązania żelaza (TIBC) określana jest automatycznie przez analizator, wykorzystując oznaczone wartości parametrów UIBC i Fe dla danej próbki badanej. 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza parametr wyliczeniowy TIBC.
Pytanie 5

Dotyczy Części 1, Rozdział V. Opis przedmiotu zamówienia, poz. 14 zestawienia testów do analizatora immunochemicznego (kortyzol - surowica, mocz)

Czy Zamawiający zgodzi się na usunięcie materiału mocz przy kortyzolu. Badanie kortyzolu w moczu jest osobnym odczynnikiem.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę na usuniecie materiału ,,mocz’’ przy kortyzolu.
W związku z powyższym zamawiający dokonuje zmiany opisu przedmiotu zamówienia w Części 1  w tabeli o nawie ,,Testy do analizatora immunochemicznego” w pkt. 14.
Nowa treść pkt. 14 otrzymuje brzmienie:

	14
	KORTYZOLU (SUROWICA) 
	2210 OZNACZEŃ


Pytanie 6
Dotyczy Części 1, Rozdział V. Opis przedmiotu zamówienia, pkt. B 13 Opisu parametrów wymaganych (granicznych):

Czy Zamawiający uzna warunek za spełniony jeżeli wyżej wymieniony parametr będzie spełniony przy pomocy systemu LSI?

Odpowiedź:
Zamawiający uzna warunek za spełniony.

Pytanie 7

Dotyczy Części 1, Rozdział V. Opis przedmiotu zamówienia, pkt. B 13 Opisu parametrów wymaganych (granicznych):

Czy Zamawiający wymaga aby metoda oznaczania prokalcytoniny była wystandaryzowana wobec metody referencyjnej BRAHMS PCT, co umożliwi wykorzystanie do interpretacji wyników punktów odcięcia do diagnostyki sepsy ustalonych dla wszystkich testów oznaczających prokalcytoninę w oparciu o licencję i standaryzację Brahms PCT?

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga aby metoda do prokalcytoniny była wystandaryzowana wobec metody referencyjnej BRAHMS PCT.
Pytanie 8
Czy Zamawiający wymaga aby oferowany odczynnik do oznaczania prolaktyny będzie posiadał zwalidowaną metodykę i możliwość różnicowania obecności makroprolaktyny, co umożliwi wiarygodną interpretacje wyników u pacjentów z makroprolaktynemią?

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga.
Pytanie 9
Czy zamawiający udostępni w swoich zasobach dostęp do sieci lokalnej w celu zapewnienia integracji z LIS oraz dostępu do internetu ?
Oferowane analizatory oraz systemy wymagają do pracy stałego połączenia z internetem. Jest to związane z aktualizacją licencji oprogramowania, pobieraniem danych o odczynnikach, kontrolach, kalibratorach, serwisem zdalnym oraz połączeniem z LIS.  Wymagane jest połączenie z poniższymi serwerami na spacyfikowanych portach. Poniżej schemat połączeń rozwiązań diagnostycznych (analizatorów).

[image: image1.png]Cutomer
Border frewall

CUSTOMERLAN
Roche provided firewall
162.132.241.1
162.132.241.10 [Management Network
162.132.241.0/24
cobas link 2
162.132.241.35
162.132.241.135 162.132.241.136
e 'R . o
€600x CU ROUN €600x CU 0
Network switch Network switch

cobas cobas




[image: image2.png]URL [ Port Typ Description
* navify.com 193.56.155.0/24 43 CloudFiare Main connections enabling Remote Service

* navify.com 193226.1030/24 | 433 (514/541) | CloudFiare Curentfuture setup using Cloudfiare

remotesenvice roche com 622004411 w3 Direct Dedicated connections enabling Remote Support
Temotesenvice-gasT roche.com 622090421 w3 Direct Dedicated connections enabiing Remote Support
remoteservice-gas2 roche.com 622000422 w3 Direct Dedicated connections enabling Remote Support
Temotesenvice-gasa roche com 20920216719 w3 Direct Dedicated connections enabiing Remote Support
Temotesenvice-gasé roche com 20920216720 w3 Direct Dedicated connections enabliing Remote Support
Temotesenvice-gass roche com 12013645231 w3 Direct Dedicated connections enabiing Remote Support
Temotesenvice-gast roche com 12013645230 w3 Direct Dedicated connections enabiing Remote Support
Temotesenvice-gasTs.roche com 35761934 w3 Direct Dedicated connections enabiing Remote Support
Temotesenvice-gas16.roche com 5219321953 w3 Direct Dedicated connections enabiing Remote Support
in-cm-+* dia foche.com 5217837238 5147541 | Direct Dedicated connections enabling FortiGate management
Teleservice roche com 19635039 w3780 | AP Dedicated connection to TSN

remoteserivce-dr roche com 20920216721 w3 Direct ‘Axeda Disaster Recovery





Odpowiedź: 

Tak.

Pytanie 10

Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie terminu podłączenia analizatora do sieci Zamawiającego (LIS) oferowanych urządzeń do 8 tygodni od daty podpisania umowy?

Uzasadnienie: Z uwagi na długie terminy realizacji podłączeń urządzeń przez dostawcę Państwa systemu LIS, które nie są zależne od nas jako Wykonawcy.
Odpowiedź:

Termin podłączenia analizatora do sieci LIS zgodny z SWZ.
Pytanie 11
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na składanie zamówień oraz na zgłaszanie reklamacji odczynników  i awarii aparatu przez aplikację Wykonawcy (strona internetowa)? Uzasadnienie: Składanie zamówień, zgłaszanie reklamacji odczynników i awarii aparatu przez aplikację Wykonawcy umożliwi Zamawiającemu przeglądanie historii wpisów, śledzenie statusu zgłoszeń i wysyłki zamówień. Wykonawca nie będzie ponosił odpowiedzialności za opóźnienie instalacji, które wynika ze zmian podjętych przez klienta już w trakcie trwania instalacji w szczególności: zmiana konfiguracji lub umiejscowienia aparatów w pomieszczeniu laboratorium. 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 12
Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 1 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie niniejszego postanowienia poprzez wskazanie przesłanek uprawniających do wypowiedzenia umowy? 

Odstąpienie od umowy bez wskazania jakiejkolwiek przyczyny powoduje narażenie Wykonawcy na straty, które Wykonawca może wkalkulować w cenę oferty co ostatecznie jest zjawiskiem niekorzystnym dla  Zamawiającego. 

Odpowiedź:
Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 13

Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 2 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przekazanie instrukcji obsługi wydzierżawionego sprzętu w formie elektronicznej tj. pliku przesyłanego w email? Rozwiązanie takie należy uznać za optymalniejsze z punktu widzenia zrównoważonego rozwoju, zapewniające Zamawiającemu bieżący i nieograniczony dostęp, zwłaszcza wobec postępującego procesu elektronizacji.

Odpowiedź:
Zamawiający wymaga przekazania instrukcji obsługi wydzierżawionego sprzętu w formie pisemnej (tj. papierowej).
Pytanie 14

Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 2 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przekazanie karty gwarancyjnej w formie elektronicznej tj. pliku przesyłanego w email? Rozwiązanie takie należy uznać za optymalniejsze z punktu widzenia zrównoważonego rozwoju, zapewniające Zamawiającemu bieżący i nieograniczony dostęp, zwłaszcza wobec postępującego procesu elektronizacji.

Odpowiedź:
Zamawiający wymaga przekazania kart gwarancyjnych sprzętu w formie pisemnej (tj. papierowej).

Pytanie 15

Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 5 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikacje niniejszego postanowienia poprzez zmianę sformułowania “do 90 dni po terminie płatności faktury” na “do 30 dni po terminie płatności faktury”?

Ponadto, czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie: Wykonawca ma prawo żądać zapłaty odsetek za każdy dzień opóźnienia płatności w wyznaczonym terminie  zgodnych z ustawą z dnia 8 marca 2013 o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych?

Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie  16

Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 5 ust. 5 Zapis w obecnym brzmieniu stanowi klauzulę abuzywną zgodnie z Art. 433 pkt 3) Ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych.

Dlatego prosimy o modyfikację zapisów poprzez dodanie zdania:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie:

„nie dotyczy okoliczności, gdy Zamawiający zalega z płatnościami za dostarczony towar ponad 30 dni licząc od terminu zapłaty. Wówczas Wykonawca będzie uprawniony do powstrzymania się ze spełnieniem obowiązku kolejnych dostaw do dnia zapłaty całości zaległych należności”?

Odpowiedź:

Zamawiający dokonuje wykreślenia ze wzoru umowy zapisu określonego w par. 5 ust. 5 o treści:
,,5. Sprzedający zobowiązuje się nie korzystać z prawa do wstrzymania dostaw na podstawie art. 552 k.c. lub jakiegokolwiek innego tytułu prawnego.”

Pytanie 17

Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 6 ust. 9-11 W projekcie umowy, zawarto postanowienia przewidujące waloryzację wynagrodzenia wykonawcy. Zostały one jednak sformułowane w taki sposób, że w przypadku umowy, która może być zawarta w wyniku tego postępowania przetargowego, waloryzacja wynagrodzenia będzie w praktyce niemożliwa z uwagi na to, że jej warunki wstępne nie mogą zaistnieć lub będzie miała pomijalną wartość. Takie sformułowanie postanowień powoduje, że mają one pozorny charakter, a zatem ich umieszczenie stanowi obejście normy wynikającej z art. 439 Prawa zamówień publicznych, która wymaga zamieszczenia skutecznych postanowień waloryzacyjnych. 

Czy wobec powyższego Zamawiający wprowadziłby do wzoru umowy zaproponowaną poniżej treść postanowień waloryzacyjnych zgodnych z art. 439 PZP, które dzielą koszty wzrostu cen pomiędzy zamawiającego i wykonawcę?

1. Strony zobowiązują się dokonywać zmian wynagrodzenia należnego Wykonawcy z tytułu dostawy określonych w Umowie produktów (w szczególności odczynników, materiałów zużywalnych, części zamiennych) określonego w §5 Umowy oraz w załącznikach do niej („Waloryzacja”), w przypadku zmiany ceny materiałów lub kosztów związanych z realizacją zamówienia („Zmiana cen”). 

2. Waloryzacja dokonywana będzie w oparciu o wskaźnik cen towarów i usług konsumpcyjnych ogółem w stosunku do kwartału poprzedniego, publikowany co kwartał przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego („GUS”) na podstawie art. 25 ust. 11 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczeń Społecznych („Wskaźnik”). 

3. Przyjmuje się, że Zmiana cen nastąpiła, jeżeli Wskaźnik osiągnął wartość większą lub równą 3%.

4. Przyjmuje się, że Zmiana cen wpływa na koszt wykonania Zamówienia odpowiednio do wysokości Wskaźnika, przy czym Waloryzacja następować będzie w wysokości wynoszącej połowę Wskaźnika.

5. Waloryzacja następować będzie co 3 miesiące, przy czym pierwsza waloryzacja nastąpi po 6 miesiącach od zawarcia Umowy. 

6. W dniu, w którym zgodnie z ust. 5 następuje Waloryzacja, zmienia się wynagrodzenie w zakresie wskazanym w ust. 1, biorąc pod uwagę wartość Wskaźnika ostatnio opublikowaną przez Prezesa GUS, o ile wartość ta będzie większa lub równa wartości wskazanej w ust. 3. Odpowiednio zmienione zostają ceny poszczególnych pozycji załącznika asortymentowo-cenowego. 

7. W razie potrzeby, przy wyliczaniu Waloryzacji, ceny zaokrągla się w dół do pełnych groszy.

8. W przypadku drugiej i kolejnych Waloryzacji, cenami wyjściowymi, które będą waloryzowane, będą ceny powstałe w wyniku poprzedniej Waloryzacji, z uwzględnieniem ewentualnych zmian jakie od czasu poprzedniej Waloryzacji zostały dokonane w drodze aneksów do Umowy. 

9. Wynagrodzenie, o którym mowa w ust. 1, może się zmienić w wyniku zastosowania wszystkich Waloryzacji o maksymalnie 50% pierwotnej wartości Umowy.

10. Waloryzacja, o której mowa w niniejszym paragrafie nie wymaga aneksu do Umowy. Po Waloryzacji, w razie potrzeby, Wykonawca przekaże Zamawiającemu załącznik asortymentowo-cenowy zmieniony zgodnie z niniejszym paragrafem.

Odpowiedź:
Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 18

Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 7 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "dni" na "dni robocze"?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 19
Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 7 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie niniejszego postanowienia poprzez zmianę sformułowania “wartości przedmiotu umowy, który miał być wydany” na “wartości niezrealizowanej w terminie dostawy częściowej”?

Ponadto, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wskazanej kary umownej z “2%” na “0,5%”? 

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę. Nowa treść par. 7 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,,4. W przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania umowy przez Sprzedającego    w zakresie dotyczącym dostaw odczynników i materiałów eksploatacyjnych określonych w załączniku nr 1 do umowy, Sprzedający zobowiązuje się zapłacić Kupującemu karę umowną w wysokości 0,5 % wartości niezrealizowanej w terminie dostawy częściowej, który miał być wydany, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki.
Pytanie 20

Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 7 ust. 5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie przesłanki uprawniającej do naliczenia wskazanej kary umownej? W załączniku nr 1 do Specyfikacji Warunków Zamówienia “Formularz oferty”  jedyny wskazany termin odnoszący się do obsługi serwisowej dotyczy czasu reakcji serwisu od zgłoszenia awarii. 

Ponadto, czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kary umownej z “1000,00 PLN brutto” na “500 PLN brutto”? 

Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 21
Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 7 ust. 7 Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie: „wyłączona jest odpowiedzialność Wykonawcy z tytułu utraconych korzyści”?
Odpowiedź:

Zgodnie z swz.

Pytanie 22
Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 7 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby łączna wysokość kar umownych wynosiła 10 % wartości umowy?

Odpowiedź:

Zgodnie z swz.
Pytanie 23
Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 8 ust. 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie przesłanki uprawniającej do odstąpienia od umowy? 

Ponadto, czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie na końcu postanowienia fragmentu

„po uprzednim wezwaniu dodatkowym i wyznaczeniu Wykonawcy dodatkowego terminu co najmniej 5 dni roboczych do należytego wykonania umowy.”? Odstąpienie, nawet częściowe, może skutkować po stronie Zamawiającego potrzebą zmiany wykonawcy. Jednocześnie procedura naprawcza może skutecznie zapobiegać tego rodzaju przypadkom, umożliwiając dokończenie współpracy stron.

Odpowiedź:

Zgodnie z swz.
Pytanie 24
Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy.
par. 8 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację - zmianę sformułowania „trzech

udokumentowanych opóźnień” na „3-krotnej udokumentowanej zwłoki”? 

Uzasadnienie: Zgodnie z art. 433 pkt 1 PZP postanowienia umowy nie mogą przewidywać odpowiedzialności wykonawcy za opóźnienie, chyba że jest to uzasadnione okolicznościami lub zakresem zamówienia.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę. Nowa treść par. 8 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,,3. Kupujący ma prawo odstąpić od umowy w przypadku wystąpienia co najmniej  3-krotnej udokumentowanej zwłoki w dostawie odczynników lub materiałów eksploatacyjnych.”
Pytanie 25
Dotyczy zał. Nr 6 projektowane postanowienia umowy.
Par. 12 Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę? 

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Pytanie  25

Dotyczy zał. nr 6 projektowane postanowienia umowy - brak regulacji w umowie. 
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.

Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

Zawarta w dniu ………………………….….  roku (dalej: Umowa)

pomiędzy:

 ………………………… z siedzibą w ………………………. wpisaną do Rejestru Przedsiębiorców prowadzonego przez Sąd Rejonowy …………………………pod nr KRS: ……………….., o kapitale zakładowym w wysokości:…………………., Zarząd w składzie:……………………., będącą podatnikiem czynnym podatku VAT zarejestrowaną pod numerem identyfikacji podatkowej NIP…………….., REGON nr……………………, reprezentowaną przez:

-   ..............................................................................................................,

-   .............................................................................................................., 

zwaną dalej „Zleceniodawcą”
a 

…………… z siedzibą w ………………………………. wpisaną do Rejestru Przedsiębiorców prowadzonego przez Sąd Rejonowy …………………………pod nr KRS: ……………….., o kapitale zakładowym w wysokości:…………………., Zarząd w składzie:……………………., będącą podatnikiem czynnym podatku VAT zarejestrowaną pod numerem identyfikacji podatkowej NIP…………….., REGON nr……………………, reprezentowaną przez:

-   ..............................................................................................................,

-   .............................................................................................................., 

zwaną dalej „Zleceniobiorcą”.

Łącznie zwanych „Stronami”
Mając na uwadze, że:

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

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

· Zleceniodawca, jako administrator danych osobowych jest obowiązany zapewnić, iż przetwarzanie przez Zleceniobiorcę 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, o których mowa w …………………… 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 Zleceniobiorca przetwarza w imieniu Zleceniodawcy.

§ 3

Dane osobowe przetwarzane przez Zleceniobiorcę w imieniu Zleceniodawcy.
1. Zleceniodawca 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 Zleceniobiorca zobowiązał się w Umowie głównej.

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

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

a. Dane o stanie zdrowia

b. Dane kontaktowe

4. Zleceniobiorca 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.

5. Zleceniobiorca jest uprawniony do przetwarzania Danych Osobowych wyłącznie w celach związanych z realizacją Usług świadczonych Zleceniodawcy na podstawie Umowy głównej.

6. Zleceniodawca oświadcza, że spełnił wszelkie warunki legalności przetwarzania Danych Osobowych. 

7. Zleceniodawca powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie Danych Osobowych w jego imieniu przez okres obowiązywania niniejszej umowy. 

8. 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 Zleceniodawcy

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

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

b. Osoby kontaktowe po stronie Zleceniobiorcy

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

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

§ 4

Dalsze powierzenie przetwarzania danych

1. Zleceniobiorca jest uprawniony do korzystania z usług innego podmiotu przetwarzającego  w trakcie realizacji przetwarzania Danych Osobowych na podstawie niniejszej umowy, pod warunkiem poinformowania Zleceniodawcy 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. Zleceniodawca jest uprawniony do wyrażenia sprzeciwu wobec dalszego powierzenia przetwarzania Danych Osobowych usługodawcy wskazanemu przez Zleceniobiorcę w terminie …….. 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 Zleceniobiorcę podmiotowi objętemu sprzeciwem jest niedopuszczalne.

3. Zleceniobiorca 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 Zleceniobiorcę 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 Zleceniobiorcę 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, Zleceniodawca 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 Zleceniobiorcę do podpisania wyżej wskazanej umowy w jego imieniu.   Zawarcie takiej umowy z podmiotem przetwarzającym zlokalizowanym w państwie trzecim uprawnia Zleceniobiorcę do korzystania z usług tego podmiotu przetwarzającego przy przetwarzaniu Danych Osobowych.

6. Umowa, wskazana w ust. 4 i ust. 5 powyżej zawierana jest w formie pisemnej. Wymóg pisemności umowy spełnia umowa zawarta w formie elektronicznej.

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

§ 5

Obowiązki Zleceniobiorcy

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

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

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

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

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

7. Zleceniobiorca, biorąc pod uwagę charakter przetwarzania, jest obowiązany w miarę możliwości pomagać Zleceniodawcy 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 Zleceniobiorca jest zobowiązany poinformować Zleceniodawcę o wszelkich otrzymanych pytaniach lub żądaniach osób, których dotyczą Dane Osobowe (podmiotów danych). Przekazanie przez Zleceniobiorcę wyżej wskazanych informacji następuje niezwłocznie, ale nie później niż w terminie 3 dni od otrzymania pytania lub żądania od podmiotu danych. Zleceniobiorca 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. Zleceniobiorca, uwzględniając charakter przetwarzania oraz dostępne mu informacje, pomaga Zleceniodawcy wywiązać się z obowiązków określonych w art. 32–36 Rozporządzenia (UE) 2016/679. 

9. Zleceniobiorca jest obowiązany udostępnić Zleceniodawcy wszelkie informacje niezbędne do wykazania, iż spełnia obowiązki określone w niniejszym paragrafie umowy oraz umożliwia Zleceniodawcy 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 Zleceniobiorca 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. Zleceniobiorca niezwłocznie poinformuje Zleceniodawcę o jakimkolwiek postępowaniu, w szczególności administracyjnym lub sądowym, dotyczącym przetwarzania Danych Osobowych przez Zleceniobiorcę, 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. Zleceniobiorca po stwierdzeniu naruszenia ochrony Danych Osobowych jest zobowiązany bez zbędnej zwłoki zgłosić je Zleceniodawcy 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 Zleceniobiorcę w celu zaradzenia naruszeniu ochrony Danych Osobowych, w tym opis działań podjętych w celu zminimalizowania ewentualnych negatywnych skutków naruszenia.

§ 6

Prawo audytu

1. Zleceniodawca jest uprawniony do przeprowadzenia audytu przetwarzania Danych Osobowych w celu zweryfikowania, czy Zleceniobiorca 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:……………….. o terminie audytu i jego zakresie, co najmniej na ….. dni przed rozpoczęciem audytu.

b. Zleceniodawca prowadzi audyt osobiście lub za pośrednictwem niezależnych audytorów zewnętrznych, którzy zostali upoważnieniu przez Zleceniodawcę 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. Zleceniodawca 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 Zleceniobiorca jest obowiązany, Zleceniobiorca niezwłocznie zapewni zgodność przetwarzania Danych Osobowych z postanowieniami umowy lub przepisami, których naruszenie stwierdzono w raporcie z audytu.                                                                                                                                                                                                                                         

§ 7

Odpowiedzialność Stron

1. Zleceniobiorca odpowiada za szkody, jakie powstaną u Zleceniodawcy lub osób trzecich w wyniku niezgodnego z niniejszą umową przetwarzania przez Zleceniobiorcę Danych Osobowych.

2. W przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania przez Zleceniobiorcę niniejszej umowy, Zleceniobiorca 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 Zleceniobiorca powierzył przetwarzanie Danych Osobowych wykażą, iż Zleceniobiorca w sposób zawiniony naruszył postanowienia niniejszej umowy, lub w przypadku nieuwzględnienia przez Zleceniobiorcę żądania, o którym mowa w § 4 ust. 7 niniejszej umowy, Zleceniodawca jest uprawniony do rozwiązania tej umowy ze skutkiem natychmiastowym.

4. W przypadku rozwiązania niniejszej umowy, Zleceniobiorca zależnie od decyzji Zleceniodawcy usuwa lub zwraca Zleceniodawcy 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 Zleceniodawcy, 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 Zleceniobiorca odpowiada jak administrator.

5. Zleceniobiorca 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 Zleceniodawcy.

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

Zleceniodawca







Zleceniobiorca

Odpowiedź:
Umowa dotycząca powierzenia przetwarzania danych osobowych zostanie zawarta z wybranym wykonawcą po podpisaniu umowy o udzielenie zamówienia publicznego. Treść umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych należy uzgodnić po zawarciu umowy na dostawę odczynników wraz z dzierżawą analizatorów oraz wyposażenia dodatkowego, bezpośrednio z Inspektorem Ochrony Danych poprzez e-mail robert.tomza@szpital- brzozow.pl
         Odpowiedzi na pytania oraz zmiany wprowadzone w swz są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
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