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

>

Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3820/60/2020                                               Brzozów, dnia  23.10.2020r.
            Dotyczy 

            postępowania w trybie

            przetargu nieograniczonego 
            dostawa odczynników wraz
            z dzierżawą analizatorów

            Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/60/2020

W związku z pytaniami  złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawców,  Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następującej odpowiedzi:  

Dotyczy części immuno:

Pytanie 1

Czy Zamawiający oczekuje, aby oferowany test do oznaczania troponiny hs był zgodny z aktualnymi zaleceniami i wymogami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego i umożliwiał zastosowanie szybkiego 1-godzinnego algorytmu diagnostyki zawału mięśnia sercowego.
Odpowiedź:

Tak. Zamawiający oczekuje aby test do troponiny hs,  umożliwiał zastosowanie 1 godzinnego algorytmu diagnostyki zawału mięśnia sercowego.

Pytanie 2
Czy w celu uniknięcia błędów i incydentów medycznych Zamawiający oczekuje, aby oferowane odczynniki do oznaczania TSH, fT4, fT3, a-Tg i a-TPO  posiadały określone przez producenta odczynników specyficzne wartości referencyjne dla populacji dorosłych, dzieci oraz kobiet w ciąży w poszczególnych trymestrach, co pozwoli prawidłowo interpretować wyniki oznaczeń tych parametrów?
Odpowiedź:

Tak. Zamawiający oczekuje aby odczynniki do TSH, Ft3, Ft4, a-Tpo, a-TG posiadały określone przez producenta odczynników specyficzne wartości referencyjne dla  populacji dorosłych, dzieci oraz kobiet w ciąży.

Pytanie 3
Prosimy o uściślenie,  czy Zamawiający zamierza stosować test B-HCG wyłącznie jako test ciążowy, czy także jako marker nowotworowy w chorobach trofoblastu oraz w ginekologii onkologicznej? 
Odpowiedź:

Zamawiający zamierza stosować test B-HCG zarówno jako test ciążowy jak i marker nowotworowy
Dotyczy części 2 i 3

Pytanie 4
W związku z wymogiem zaoferowania "do analizy biochemii (2 szt.)" i "do analizy immunochemii (2 szt)" analizatorów oraz "Aparaty podstawowe do biochemii i immunochemii muszą stanowić platformę"  oraz warunkiem "w przypadku aparatów z pozycji 2 i 3 wykonawca zapewnia równocześnie aparat zastępczy (back up)", prosimy o uściślenie czy należy zaoferować dwie platformy i aparaty zastępcze czy jedną platformę oraz aparaty zastępcze  (do biochemii i do immunochemii)?
Odpowiedź:

Zamawiający oczekuje aby aparaty podstawowe do biochemii i immunochemii tworzyły  jedną platformę, oraz aparaty zastępcze (back up) do biochemii i immunochemii  były aparatami wolno stojącymi.

Dotyczy części 2 (biochemia), Opis przedmiotu zamówienia, I Dzierżawa aparatów na okres 24 miesięcy od dnia podpisania umowy, pkt. 1:

Pytanie 5
Z uwagi na fakt, że płyny z jam ciała z reguły są pochodzenia surowiczego i stężenia poszczególnych analitów oznacza się w obu materiałach (surowica, płyn z jam ciała) w oparciu o tą samą metodykę, czy Zamawiający dopuści aby oznaczenia te zaoferować w oparciu o protokoły aplikacyjne oraz odczynniki dla surowicy? 
Odpowiedź:

Tak. Zamawiający dopuści aby oznaczenia płynów z jam ciała były zaoferowane w oparciu o protokoły aplikacyjne oraz odczynniki przeznaczone do surowicy. 

Dotyczy części 2 (biochemia), Opis przedmiotu zamówienia, I Dzierżawa aparatów na okres 24 miesięcy od dnia podpisania umowy, pkt. 3: 

Pytanie 6
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający uzna za spełniony warunek możliwość zaoferowania aparatu do biochemii wchodzącego w skład platformy, posiadającego chłodzoną przestrzeń odczynnikową? 
Odpowiedź:

Zaoferowanie aparatu do biochemii wchodzącego w skład platformy, posiadającego chłodzoną przestrzeń odczynnikową, będzie spełnieniem warunku. 

Dotyczy części 2 (biochemia), Opis przedmiotu zamówienia, I Dzierżawa aparatów na okres 24 miesięcy od dnia podpisania umowy, Warunki Ogólne, pkt. 4:  

Pytanie 7
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania jednego odczynnika który przed wstawieniem do analizatora wymaga przelania zawartości jednej buteleczki do drugiej raz umieszczenie jej w odpowiedniej kasecie? Zawartość buteleczek przelewana jest w całości (nie wymaga odmierzania konkretnej objętości), a odczynnik opatrzony jest kodem kreskowym.
Odpowiedź:

Tak. Zamawiający dopuści możliwość zaoferowanie jednego odczynnika ,który przed wstawieniem do analizatora wymaga przelania z butelki do butelki i do odpowiedniej kasety.

Dotyczy części 2 (biochemia), Opis przedmiotu zamówienia, II Dostawa odczynników do w/w aparatów, odczynniki do analizatora biochemicznego, poz. 31:    

Pytanie 8
Czy Zamawiający uzna za spełniony warunek możliwość zaoferowania testu do oznaczania UIBC? Wartość parametru TIBC określana jest automatycznie przez analizator, wykorzystując oznaczone wartości parametrów UIBC i Fe dla danej próbki badanej. Jeśli tak, czy wyspecyfikowaną ilośc oznaczeń TIBC/UIBC należy dodać do ilości oznaczeń żelaza?
Odpowiedź:
Tak Zamawiający uzna za spełnienie warunku zaoferowania testu do oznaczenia UIBC w liczbie 3000 oznaczeń. Zamawiający podał wyspecyfikowaną ilość oznaczeń żelaza, biorąc dodatkowo pod uwagę wyliczenie TIBC, w związku z czym nie zmienia liczby zamawianych oznaczeń.

Dotyczy części 2 (biochemia), Opis przedmiotu zamówienia, II Dostawa odczynników do w/w aparatów, odczynniki do analizatora biochemicznego, poz. 32:     

Pytanie 9
Czy Zamawiający uzna za spełniony warunek możliwość zaoferowania odczynnika do bilirubiny związanej, natomiast wartość bilirubiny wolnej może być automatycznie wyliczana?
Odpowiedź:

Tak. Zamawiający uzna za spełniony warunek  aby  wartość bilirubiny wolnej była wyliczana automatycznie z odczynnika bilirubiny związanej.

Pytanie 10
Prosimy o wyjaśnienie czy podane ilości oznaczeń zawierają już ilość oznaczeń na kalibracje i kontrole? Czy do podanej ilości należy doliczyć oznaczenia przewidziane na kalibracje i kontrole?
Odpowiedź:

Zamawiający do  podanych ilości wliczył kontrole, natomiast kalibracje należy doliczyć do ilości badań.
Pytanie 11
W związku z warunkiem dotyczącym zapewnienia kontroli zewnątrzlaboratoryjnej, prosimy o potwierdzenie czy Zamawiający uzna za spełniony warunek w przypadku zaoferowania kontroli Randox w cyklach RQ9112c (zamiennik dla RQ9113), RQ9130 (zamiennik dla RQ9125) i RQ9129 ?

Odpowiedź:
Nie. Zamawiający dla zapewnienia kontroli zewnątrzlaboratoryjnej nie chce zamienników, chce kontynuować cykle RQ9112, RQ9130, RQ9129, RQ9134, RQ9114.
Dotyczy Załącznik nr 7 (Umowa sprzedaży)
Pytanie 12
Czy Zamawiający wyraża zgodę na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawcę?
W obecnej sytuacji epidemii Urząd Zamówień Publicznych zachęca zamawiających do komunikowania się z wykonawcami za pomocą środków komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek prawny równoważny podpisowi własnoręcznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje się w art. 78(1) kodeksu cywilnego, który zrównuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem własnoręcznym.
Odpowiedź:

Zamawiający preferuje zwarcie umowy w formie pisemnej. Umowa po jej podpisaniu przez Zamawiającego zostanie przesłana pocztą lub kurierem do podpisu do Wykonawcy.
Pytanie 13
Czy Zamawiający wyraża zgodę na dodanie we wzorze umowy następującego postanowienia?
Poza zmianami umowy dopuszczonymi w art.144 ust.1 Pzp dopuszcza się możliwość  zmian postanowień zawartej umowy, mając na uwadze aktualną pandemię wirusa SARS-CoV-2, związaną z tym sytuację globalnego zagrożenia zdrowia oraz dynamicznie zmieniające się okoliczności zewnętrzne, na które Wykonawca nie ma wpływu (w tym ograniczenia nakładane przez państwa dotknięte pandemią), stanowiące okoliczność o charakterze tzw. siły wyższej, Strony zgodnie postanawiają, że w czasie trwania pandemii dokonywanie napraw Urządzenia będzie uzależnione od aktualnej sytuacji epidemiologicznej w kraju i za granicą oraz związanych z tą sytuacją okoliczności, w tym w szczególności od dostępności części zamiennych do Urządzenia, dostępności zdolnych do przeprowadzenia naprawy inżynierów serwisowych i faktycznej możliwości bezpiecznego dla pacjentów, personelu Kupującego oraz inżynierów serwisu Wykonawcy przeprowadzenia naprawy Urządzenia w miejscu jego funkcjonowania. Strony niniejszym akceptują, że czas naprawy może ulec przedłużeniu, a sama naprawa może zostać odroczona w czasie
Z uwagi na wyjątkowość sytuacji, jaką jest wybuch pandemii SARS-CoV-2, oraz dynamicznie zmieniające się okoliczności zewnętrzne, na które Wykonawca nie ma wpływu, w tym: potencjalnie ograniczoną dostępność wybranych usług związaną z nagłym i niemożliwym do przewidzenia zwiększeniem światowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz podejmowane przez państwa dotknięte epidemią – w tym Polskę – środki profilaktyczne i zaradcze, takie jak: zamknięcie granic i ograniczenie międzynarodowego transportu, zwiększone kontrole na lotniskach i granicach, a także inne dodatkowe obowiązki nakładane na producentów i dystrybutorów produktów w sektorze ochrony zdrowia, stanowiące okoliczność o charakterze tzw. siły wyższej, złożone przez Zamawiającego zamówienia mogą nie zostać zrealizowane lub mogą zostać zrealizowane w późniejszym terminie. Wykonawca zobowiązuje się informować Zamawiającego niezwłocznie i na bieżąco o wszelkich trudnościach związanych ze zrealizowaniem zamówionych usług.
Odpowiedź:
Zamawiający  podtrzymuje zapisy siwz.

Pytanie 14
par. 2 ust 10. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słów ,,na swój koszt’’ na ,,w ramach czynszu dzierżawnego?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Nowa treść § 2 ust 10 otrzymuje brzmienie:

,,Sprzedający zobowiązany jest dokonywać w ramach czynszu dzierżawnego  przeglądów analizatorów przez autoryzowany serwis, co najmniej w wymiarze zaleconym przez producenta sprzętu, przez cały okres obowiązywania umowy.

Pytanie 15
par. 3 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby termin dostawy wynosił 5 dni roboczych?
Odpowiedź:

Tak.
Nowa treść §3 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,Odczynniki i materiały eksploatacyjne w ilościach i asortymencie kreślonych w załączniku nr 1 do niniejszej umowy, Sprzedający zobowiązuje się dostarczać Kupującemu partiami, w ilościach uzależnionych od bieżących potrzeb Kupującego,  po uprzednim otrzymaniu zamówienia, transportem własnym lub zleconym, na własny koszt i ryzyko, loco Laboratorium Kupującego, w terminie do ….. dni roboczych od dnia złożenia zamówienia.”
Pytanie

par. 3 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie postanowienia?
Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 16
par. 4 ust. 1 i 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury?
Uzasadnienie: Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iż niemożliwe może być dokładne określenie terminu płatności.
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury pod warunkiem zamieszczenia faktury na Platformie Elektronicznego Fakturowania.
Pytanie 17
Czy Zamawiający wyraża zgodę na przesyłanie faktur drogą elektroniczną i mógłby podać adres mailowy, na który można fakturę w tej formie wysłać? 
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na przesyłanie faktur drogą elektroniczną na Platformę Elektronicznego Fakturowania.
Pytanie 18
par. 4 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do niniejszego postanowienia umowy następującego zapisu:

„Obowiązek ciągłości dostaw nie dotyczy sytuacji gdy opóźnienie Zamawiającego w zapłacie ceny zakupu przekracza 30 dni.”?
Uzasadnienie: Obecne postanowienie wzoru umowy jest jednostronne i jako takie narusza normę art. 487 par. 2 k.c., który mówi, że umowa jest wzajemna, kiedy obie strony zobowiązują się w ten sposób, że świadczenie jednej z nich ma być odpowiednikiem świadczenia drugiej (zasada symetrii zobowiązań umownych). W stosunkach zobowiązaniowych wynikających z umów wzajemnych jest regułą, że każda ze stron zobowiązując się do świadczenia, czyni to w przekonaniu, iż otrzyma ekwiwalent tego świadczenia od kontrahenta. Dlatego też, zgodnie z art. 490 k.c., gdy spełnienie świadczenia przez drugą stronę staje się wątpliwe ze względu na stan majątkowy, strona zobowiązana do wcześniejszego świadczenia może powstrzymać się z jego spełnieniem do czasu gdy druga strona zaofiaruje świadczenie wzajemne lub nie da stosownego zabezpieczenia. Zamawiający dokonał ograniczenia praw Wykonawcy przynależnych mu w przypadku niewykonania zobowiązania przez Zamawiającego.
Skoro Zamawiający zapisuje cały szereg sankcji wobec Wykonawcy za niewłaściwą realizację umowy, to tym bardziej nie powinien pozbawiać Wykonawcy części jego ustawowych praw przysługujących w przypadku niewłaściwego wykonania umowy wzajemnej przez Zamawiającego.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje dotychczasowe zapisy.

Pytanie 19
par. 5 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’
Odpowiedź:

Możliwość odstąpienia przez Zamawiającego od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej określona została w §5 ust. 4 wzoru umowy.
Pytanie 20
par. 5 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "dni" na "dni robocze"?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę. Nowa treść § 5 ust. 4 otrzymuje nowe brzmienie:
,,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 0,1 % wartości przedmiotu umowy, który miał być wydany, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki, przy czym zwłoka nie może trwać dłużej niż 5 dni roboczych. Kupujący może, na uzasadniony wniosek Sprzedającego, odstąpić od naliczenia kary umownej.”
Pytanie 21
par. 6 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w miejsce drukowanych dokumentów dostarczone zostały dokumenty w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)?
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę. Nowa treść §6 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

    ,,Sprzedający zobowiązuje się w terminie 7 dni od daty aktualizacji bądź zmiany karty charakterystyk substancji niebezpiecznych odczynników i materiałów eksploatacyjnych dostarczyć stosowne zaktualizowane dokumenty do siedziby Kupującego w formie papierowej lub formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa).”
Pytanie 22
par. 6 ust. 2-3 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 5 dni roboczych?
Odpowiedź:

Zamawiający pozostawia dotychczasowe zapisy.
Pytanie 23
par. 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zdania: „Zmniejszenie nie może przekraczać 20% całkowitej wartości umowy”?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 24
par. 9 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      , ul.      , REGON:      , NIP:      , wpisanym do Rejestru Przedsiębiorców prowadzonego przez Sąd       w      , pod numerem KRS      ,  zwanym dalej Administratorem,  

reprezentowanym przez:

a

…………………………………………………… zwaną dalej Procesorem,

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

1. Krzysztof Gabrylewski, krzysztof.gabrylewski@roche.com i jednocześnie Katarzyna Anyszkiewicz-Kucharczyk, katarzyna.anyszkiewicz-kucharczyk@roche.com– jako główne osoby kontaktowe 

2. Jacek Jopek, 224815505, Jacek.jopek@roche.com – jako osoba zastępująca

§ 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.

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

8. 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.

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

3. 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.                                                                                                                                                                                                                                               

4. 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

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

         Odpowiedzi na powyższe pytania oraz zmiany wprowadzone w specyfikacji istotnych warunków zamówienia są wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu
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