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Znak sprawy: PN/ 1/ 2020                                                                                                                         Jasło, dn. 2020-01-24
ODPOWIEDZI  
na zapytania dotyczące treści SIWZ 

Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, którego przedmiotem jest „dostawa odczynników laboratoryjnych z dzierżawą analizatorów oraz odczynników do wykonywania badań mikrometodą kolumnową z zakresu immunologii transfuzjologicznej wraz z dzierżawą analizatora dla Szpitala Specjalistycznego w Jaśle” Numer sprawy: PN/1/2020 

 Szpital Specjalistyczny w Jaśle (Zamawiający) informuje, że wpłynęły zapytania od Wykonawców do treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (SIWZ) w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tj. Dz.U. z 2019r. poz.1843), którego przedmiotem jest dostawa implantów ortopedycznych.

Zamawiający na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przekazuje treść zapytań wraz z udzielonymi odpowiedziami: 
Pytanie 1: Czy Zamawiający dla pozycji 1-5 dopuści testy tzw. półilościowe? Testy półilościowe dają wynik w postaci wartości liczbowej wyliczany na podstawie kalibratora cut off zawartego w teście.
Odpowiedź 1: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie zapisu: „Wydzierżawiający dostarczy dokument ubezpieczenia z chwilą dostawy przedmiotu umowy?

Odpowiedź 2: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 3: Dot. Pakiet 21. Czy Zamawiający dopuści w poz. 7 test w standardowym opakowaniu dla ELISA – 96 szt? jednocześnie prosimy o potwierdzenie czy podana dla pozycji nr 7 ilość testów:320 jest prawidłowo określona przez Zamawiającego?
Odpowiedź 3: Tak,  Zamawiający pomylił wielkości opakowań w poz. 7 zestaw do oznaczania p/ciał ACCP, powinno być: 1 op =96 testów, ponadto zmienia się ilość szt. na 576 szt.

Pytanie 4: Prosimy o potwierdzenie, że w przypadku zaoferowania produktów w ramach pakietu nr 24, nie zaklasyfikowanych przez producenta jako wyroby medyczne, Zamawiający nie wymaga znaku CE/deklaracji zgodności CE, zgodnie z obowiązującymi przepisami
Odpowiedź 4: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 5: Czy Zamawiający dopuści termin załatwienia reklamacji dla pakietu nr 24 wynoszący 14 dni, co podyktowane jest procedurą producenta i jego siedzibą poza granicami RP?
Odpowiedź 5: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 6: Prosimy o potwierdzenie, że realizacja zamówień będzie odbywać się według harmonogramu, o którym mowa w opisie parametrów – warunki minimalne (opis 1) w punkcie 15 pakietu nr 24, a kryterium oceniane „Termin dostawy częściowej” będzie dotyczył dostaw pilnych "na cito"?
Odpowiedź 6: Wykreśla się zapis z pkt 15 (dotyczący harmonogramu)-  Wymagania aparatu i sprzętu załącznik nr 8. Dostawa zgodnie z wzorem umowy w terminie określonym przez Wykonawcę w paragrafie 2 ust. 1 (parametr oceniany). W Pakiecie 24 Zamawiający zmienia Kryterium nr 2: Termin dostawy częściowej - według następujących zasad: 45 dni roboczych– 10 pkt. 35 dni roboczych– 20 pkt. 25 dni roboczych– 30 pkt. 15 dni roboczych – 40 pkt

Pytanie 7: Czy Zamawiający dopuści, aby płyny systemowe niezbędne do pracy urządzeń z pakietu nr 24 pochodziły od innego producenta niż wszystkie pozostałe odczynniki i materiały zużywalne, ale były dedykowane i zalecane przez producenta oferowanego analizatora? 
Odpowiedź 7: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 8: Prosimy o potwierdzenie, że wymóg o którym mowa w Załączniku nr 1 do SIWZ - opis 1 dla pakietu nr 24, tj. dostaw odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (2-8 st. C), dotyczy oferowanych produktów wrażliwych na temperaturę (warunki przechowywania (2-8 st. C), zgodnie z zaleceniami producenta?
Odpowiedź 8: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 9: dotyczy Pakiet 5 Prosimy o wyłączenie pozycji 2-6, 9 z pakietu 5 i utworzenie z nich odrębnego pakietu. Obecny opis przedmiotu zamówienia tworzy preferencje dla konkretnego wytwórcy, dysponującego pełnym asortymentem wymienionym w Pakiecie 5 uniemożliwiając składanie ofert pozostałym podmiotom posiadającym w swojej ofercie testy immunochromatograficzne (kasetkowe), lecz nie posiadającym pozostałej części asortymentu, co budzi podejrzenia o faworyzowanie konkretnego wytwórcy przez Zamawiającego z naruszeniem dyscypliny finansów publicznych (na podstawie przepisów zawartych art. 17.1 pkt. 1) i pkt. 5b) ustawy z dnia 17 grudnia 2004r. o odpowiedzialności za naruszanie dyscypliny finansów publicznych (wraz z późn. zm.)). Poprzez sformułowanie przedmiotu zamówienia ograniczające faktyczny krąg podmiotów ubiegających się o udzielenie zamówienia, posiadających w swojej ofercie testy immunochromatograficzne, Zamawiający narusza odpowiednie przepisy ustawy PZP: 
1) art. 7 ust. 1, poprzez przeprowadzenie postępowania w sposób naruszający zasadę uczciwej konkurencji, równego traktowania wykonawców, przejrzystości oraz proporcjonalności, poprzez sformułowanie postanowień SIWZ w sposób bezzasadnie ograniczający krąg podmiotów uprawnionych do ubiegania się o udzielenie zamówienia w postępowaniu; 
2) art. 29 ust. 1, 2 i 3 w zw. z art. 7 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu zamówienia, polegające na wprowadzeniu do jednego zamówienia produktów dostępnych tylko u jednego lub bardzo ograniczonej liczby podmiotów bez podziału tego zamówienia na części i tym samym ograniczenie liczby wykonawców uprawnionych do ubiegania się o udzielenie zamówienia w postępowaniu; 
3) art. 29 ust. 1, 2 i 3 w zw. art. 36aa ust. 1 w zw. z art. 7 ust. 1, poprzez wadliwe opisanie przedmiotu zamówienia, polegające na niedopuszczeniu możliwości składania ofert częściowych/nieudzielenie zamówienia w częściach i tym samym ograniczenie liczby podmiotów uprawnionych do ubiegania się o udzielenie zamówienia w postępowaniu. W odniesieniu do art. 96 ust. 1 pkt. 11 ustawy PZP (zgodnie z którym Zamawiający powinien literalnie wskazać przyczyny niedokonania podziału zamówienia na części), cytowany przepis stanowi transpozycję do polskiego porządku prawnego normy zawartej w art. 46 ust. 1 dyrektywy klasycznej. Zgodnie z motywem 78 preambuły do dyrektywy klasycznej w przypadku, gdy instytucja zamawiająca zdecyduje, że podział zamówienia na części nie byłby właściwy, stosowne indywidualne sprawozdanie lub dokumenty zamówienia powinny zawierać wskazanie głównych przyczyn decyzji instytucji zamawiającej. Przesłanki zawarte w powyższym motywie preambuły nie mają zastosowania w przedmiotowym postępowaniu. Zgodnie z treścią sentencji wyroku KIO z dnia 2017-01-02, sygn. akt.: KIO 2346/16 (w myśl którego KIO nakazała instytucji zamawiającej dokonanie podziału zamówienia na części) : „uznać należy, iż obawy związane z ewentualnymi niewielkimi trudnościami czy kosztami bądź nieznacznymi problemami z koordynowaniem działań wykonawców, a tym bardziej wygoda zamawiającego, nie powinny stanowić dostatecznej podstawy do zaniechania podziału zamówienia na części.”

Odpowiedź 9: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 10: dotyczy Pakietu 13 Czy Zamawiający wymaga dostarczenia UPS wraz z urządzeniem?
Odpowiedź 10: Tak.
Pytanie 11: Dotyczy pakietu nr 5, pozycja 5. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie w pozycji nr 5 testu, który jest testem paskowym immunochromatograficznym?

Odpowiedź 11: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 12: Dotyczy pakietu nr 5, pozycja 10-13. Czy Zamawiający wymaga aby testy z pozycji 10-13 pochodziły od jednego producenta?

Odpowiedź 12: Tak wymaga.

Pytanie 13: Dotyczy pakietu nr 5, pozycja 11. Czy Zamawiający wymaga aby test lateksowy do identyfikacji Staphylococcus aureus różnicował na podstawie wykrywania koagulazy związanej, białka A i otoczki polisacharydowej MRSA?

Odpowiedź 13: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 14: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczania kar od wartości NETTO niezrealizowanej dostawy?

Odpowiedź 14: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 15: (Umowa dostawy, § 6 pkt. 3) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5% wartości NETTO niezrealizowanej umowy?

Odpowiedź 15: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 16: (Umowa dostawy, § 6 pkt. 3a) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 5% wartości NETTO niezrealizowanej umowy?

Odpowiedź 16: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 17: 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.

Odpowiedź 17: Zamawiający informuje - zgodnie z art. 484. § 1 Kodeksu cywilnego: W razie niewykonania lub nienależytego wykonania zobowiązania kara umowna należy się wierzycielowi w zastrzeżonej na ten wypadek wysokości bez względu na wysokość poniesionej szkody. Zamawiający zastrzega sobie  odszkodowanie przewyższające wysokość zastrzeżonej kary zgodnie z obowiązującymi przepisami, gdyż takie zastrzeżenie musi wynikać z treści umowy.  
Pytanie 18: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zwiększenie cen jednostkowych brutto, a co za tym idzie wartości brutto umowy, w przypadku ustawowej zmiany stawki VAT?
Odpowiedź 18: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 19: Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i możliwości zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?

Odpowiedź 19: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 20: 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?

Odpowiedź 20: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 21: 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?

Odpowiedź 21: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 22: Czy Zamawiający dopuści aneksowanie ze względu na zamianę oferowanego produktu na produkt równoważny w przypadku zmiany produktu lub producenta sprzętu?

Odpowiedź 22: Zgodnie z §5 ust. 6 umowy dostawy.

Pytanie 23: Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zamiennika o parametrach nie gorszych od proponowanego w umowie po powiadomieniu Zamawiającego  w wypadku wystąpienia przejściowego produktu?

Odpowiedź 23: Zgodnie z §5 ust. 6 umowy dostawy.

Pytanie 24: Czy Zamawiający wprowadzi możliwość wstrzymania dostaw w przypadku nierealizowania płatności?

Odpowiedź 24: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 25: 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.

Odpowiedź 25: Zgodnie z §5 ust. 6 umowy dostawy.
Pytanie 26: Dotyczy Pakietu nr 14 1. Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatorów wykonujących wymagane oznaczenia w czterech torach pomiarowych?

Odpowiedź 26: Zamawiający dopuszcza.

Dot. Załącznik nr 3 do SIWZ - projekt umowy dostawy
Pytanie 27: Par. 3 ust. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia umowy na:

"Wykonawca w ramach czynszu dzierżawnego dostarczy, na cały okres trwania umowy, w terminie …… dni od podpisania umowy:

- chłodnię do przechowywania testów z cyfrowym wyświetlaczem – dotyczy Pakiet 2,
- zestaw komputerowy – dotyczy Pakietów: 3, 6,
- program komputerowy do elektronicznej oceny wyników badań testów Westernblot, który zostanie zainstalowany na komputerze Zamawiającego – dotyczy Pakietu 9,
- aparat do elektroforezy białek, zestaw komputerowy, drukarkę, UPS, oprogramowanie umożliwiające odczytanie wykonanego badania, skaner, suszarkę, pozostały sprzęt tj. ……………... ."

Umowy o zamówieniach publicznych są z definicji umowami odpłatnymi (Art. 2 Pkt 13, Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych)?

Odpowiedź 27: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 28: Par. 3 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie niniejszego postanowienia umowy poprzez wskazanie liczby osób, które mają zostać poddane szkoleniu, o którym mowa w niniejszym postanowieniu umowy?

Odpowiedź 28: Przeszkolenie pracowników obecnych na stanowisku.
Pytanie 29: Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby termin uzupełnienia braków wynosił 5 dni?

Odpowiedź 29: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 30: Par. 4 ust. 4,  Par. 6 ust. 1 pkt 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby termin wymiany wynosił 5 dni?

Odpowiedź 30: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 31: Par. 4 ust. 6 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?

Odpowiedź 31: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 32: Par. 5 ust. 3 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 32: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 33: Par. 5 ust. 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę niniejszego postanowienia umowy na: 

"Wykonawca zobowiązuje się do nie wstrzymywania dostaw towaru do czasu zapłaty zobowiązania przez Zamawiającego, nie dłużej niż 60 dni liczonych od dnia upływu terminu płatności wynagrodzenia. Warunkiem skorzystania z prawa do wstrzymania dostawy jest złożenie przez Wykonawcę Zamawiającemu w formie pisemnej, pod rygorem nieważności oświadczenia o wstrzymaniu dostaw, po uprzednim wyznaczeniu dodatkowego terminu do zapłaty zadłużenia."
Odpowiedź 33: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 34: Par. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’

Odpowiedź 34: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 35: Par. 6 ust. 1 pkt 1 - 2 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa „opóźnienia” na „zwłoki”?

Odpowiedź 35: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 36: Par. 6 ust. 1 pkt 3, pkt 3a Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wysokości kary umownej na 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy?
Odpowiedź 36: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Dot. Załącznik nr 4 do SIWZ - umowa dzierżawy
Pytanie 37: Par. 3 ust. 3 Czy Zamawiający odstąpi od wymogu ubezpieczenia aparatury określonego w niniejszym postanowieniu umowy?
Uzasadnienie: Ubezpieczenie urządzenia leży w strefie autonomicznych uprawnień Wykonawcy jako właściciela przedmiotu dzierżawy, dlatego umowa pomiędzy Wykonawcą a Zamawiającym nie powinna regulować tej kwestii.

Odpowiedź 37: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 38: Par. 4 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa ,,bezpłatnie’’ na ,,w ramach czynszu dzierżawnego?

Odpowiedź 38: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 39: Par. 4 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?

Odpowiedź 39: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 40: Par. 4 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie niniejszego postanowienia umowy poprzez wskazanie liczby osób, które mają zostać poddane szkoleniu, o którym mowa w niniejszym postanowieniu umowy?

Odpowiedź 40: Zgodnie z odpowiedzią 28.
Pytanie 41: Par. 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’

Odpowiedź 41: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 42: Par. 7 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa „opóźnienia” na „zwłoki”?

Odpowiedź 42: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 43: Par. 7 ust. 1 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?

Odpowiedź 43: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 44: Par. 10 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.

Odpowiedź 44: Zamawiający  przekazuje Wzór umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych – Załącznik nr 9.

Pytania do Umowy (zał. nr 3 do SIWZ):
Pytanie 45: §4 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na wydłużenie terminu do 48 godzin w dni robocze? 

Odpowiedź 45: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 46: §4 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Wykonawca odpowiada wobec Zamawiającego za wady jakościowe i ilościowe towaru na zasadach określonych przepisami Kodeksu Cywilnego. Zamawiający zobowiązany jest poinformować Wykonawcę o ujawnionych wadach jakościowych towaru w ciągu 7 dni od daty ich ujawnienia natomiast o wadach ilościowych w ciągu 7 dni od daty dostawy”? 

Odpowiedź 46: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 47: §4 ust. 4 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Wykonawca zobowiązany jest do rozpatrzenia reklamacji w terminie nie dłuższym niż 4 dni roboczych od dnia zgłoszenia, a w przypadku uznania reklamacji za zasadną do wymiany towaru w ciągu 3 dni licząc od daty uznania reklamacji.”? 

Odpowiedź 47: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Pytanie 48: §5 ust. 7 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Wykonawca zobowiązuje się do niewstrzymywania dostaw towaru do czasu zapłaty zobowiązania przez Zamawiającego, nie dłużej niż 40 dni liczonych od dnia upływu terminu płatności wynagrodzenia. Warunkiem skorzystania z prawa do wstrzymania dostawy jest złożenie przez Wykonawcę Zamawiającemu w formie pisemnej, pod rygorem nieważności oświadczenia o wstrzymaniu dostaw, po uprzednim wyznaczeniu dodatkowego terminu do zapłaty zadłużenia.”? 

Odpowiedź 48: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 49: §6 ust. 1 pkt 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,za dostarczenie niezgodnego z § 1 przedmiotu zamówienia w wysokości 0,5% wartości brutto partii towaru za każdy dzień opóźnienia w wymianie towaru chyba, że Wykonawca w porozumieniu z Zamawiającym zobowiąże się do wymiany przedmiotu zamówienia w terminie 48 godzin w dni robocze”? 

Odpowiedź 49: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 50: §6 ust. 1 pkt 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na obniżenie wysokości kary umownej do 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy? 

Odpowiedź 50: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytania do Umowy dzierżawy:
Pytanie 51: §3 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację postanowienia umownego na: ,,Dzierżawca zobowiązuje się do ubezpieczenia przedmiotu umowy w okresie obowiązywania niniejszej umowy od wszystkich ryzyk.”? Uzasadnienie: To na dzierżawcy leży kwestia ewentualnego ubezpieczenia aparatu w lokalu przez niego użytkowanym. Wydzierżawiający nie jest w stanie ubezpieczyć aparatu np. od kradzieży, ponieważ nie znane są mu warunki przechowywania, jakie Państwo posiadają zabezpieczenia przeciw kradzieżowe. Wysoce prawdopodobne jest, że Ubezpieczyciel może odmówić ubezpieczenia, jeżeli zabezpieczenia przed kradzieżą będą niewystarczające. To dzierżawca będzie korzystał z przedmiotu dzierżawy i to w jego domenie winno być zabezpieczenie (w tym ew. ubezpieczenie) przed zniszczeniem czy kradzieżą przedmiotu dzierżawy. 

Odpowiedź 51: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 52: Dotyczy zapisów SIWZ (formularz ofertowy) oraz umowy – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na poniższe terminy ważności dla odczynników: 

Pakiet nr 6 pozycja 10 formularza cenowego- 3 tygodnie od momentu dostarczenie do magazynu 

Pakiet nr 6 pozycja 1, 5 i 20 formularza cenowego- 6 tygodni od momentu dostarczenie do magazynu 

Pakiet nr 6 pozycja 11 i 18 formularza cenowego- 5 tygodni od momentu dostarczenie do magazynu 

Pakiet 10 pozycja 2, 6, 9, 10, 12, 14, 15 formularza cenowego – 4 miesiące od momentu dostarczenie do magazynu 

Odpowiedź 38: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 53: Dotyczy zapisów formularza ofertowego, parametrów granicznych oraz umowy – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na udostępnienie adresu bezpłatnej i całodobowej strony internetowej, na której znajdują się aktualne: karty charakterystyk, instrukcje użycia odczynników w języku polskim oraz certyfikaty kontroli jakości i tym samym odstąpi od dostarczania tych dokumentów w formie papierowej? Uzasadnienie: Towar wysłany jest do Zamawiającego bezpośrednio z magazynu – gdzie pracownicy nie mają wiedzy, która dostawa jest pierwsza. 

Odpowiedź 53: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 54: Dotyczy zapisów formularza ofertowego oraz umowy – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie instrukcji obsługi urządzenia w języku polskim w formie elektronicznej na płycie CD z uwagi na dużą objętość ? 

Odpowiedź 54: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie 55: PAKIET 10 Dotyczy Wymagań do aparatów i sprzętu pkt 8 - Czy zamawiający dopuści analizator z oprogramowaniem graficznym w systemie Windows 7 ? 

Odpowiedź 55: Zamawiający  w załączniku nr 8 do SIWZ w Pakiecie 10 w pkt. 8 zmienia na system MS Windows.

Pytanie 56: PAKIET 6 Dotyczy formularza cenowego poz. 29 - Czy Zamawiający wyłączy z pakietu Flokulacyjny, szkiełkowy test do wykonywania ilościowych i półilościowych oznaczeń przeciwciał przeciwko VDRL w ludzkiej surowicy lub osoczu z uwagi na wycofanie produktu z oferty firmy ? 

Odpowiedź 56: Zamawiający nie wprowadza zmian.


Pytanie nr 57: PAKIET 6 - Czy Zamawiający wymaga, aby podłoża oraz testy identyfikacyjne pochodziły o jednego producenta ? 

Odpowiedź 57: Tak wymaga.
Pytanie nr 58: Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby w formularzu ofertowym załącznik nr 2 zostawić wycenę tylko tych pakietów na które składana jest oferta? 

Odpowiedź 58: Tak.
Pytanie nr 59: dot. Pakiet 16 Czy Zamawiający wymaga analizatora zastępczego kompatybilnego z analizatorem podstawowym, pracującym z zastosowaniem tych samych odczynników, pasków testowych i materiałów zużywalnych?”

Odpowiedź 59: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 60: dot. Pakiet 16 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora do badania fizykochemicznego moczu, który przy zastosowaniu pasków testowych automatycznie oznacza parametry: glukoza, bilirubina, ciała ketonowe, krew/ Hb, pH, białko, kwas askorbinowy, urobilinogen, azotyny, leukocyty (esteraza granulocytów)? Pomiar ciężaru właściwego odbywa się metodą refraktometryczną, a pomiar koloru i przejrzystości próbki jest oparty na pomiarze światła odbitego i rozproszonego w komorze przepływowej.

Odpowiedź 60: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 61: dot. Pakiet 16 Czy Zamawiający uzna za spełniony każdy punkt SIWZ oraz parametrów granicznych analizatora do oceny elementów upostaciowionych moczu, w którym pojawia się wyrażenie „osad” jeśli na żadnym etapie pracy analizatora nie dochodzi do procesu wirowania, zagęszczania próbki moczu czyli powstania osadu?; technika pomiaru oparta jest na mikroskopowej analizie zdjęć pojedynczych komórek obecnych w badanej próbce moczu.

Odpowiedź 61: Tak.
Pytanie nr 62: Dotyczy: Pakiet nr 19 Dot. „Formularza cenowego – załącznik nr 1 do SIWZ”, Prosimy o informację czy do podanej w załączniku ilości oznaczeń należy doliczyć testy na kalibracje i kontrolę?

Odpowiedź 62: Tak.
Pytanie nr 63: Pakiet nr 19 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby kalkulując częstość kalibracji i ilość kalibratorów założyć, że będzie kalibracja wykonywana dopiero w sytuacji, kiedy kontrole, jakości będą przekraczały dopuszczalne granice, a tym samym będą wskazywały na konieczność jej wykonania? Takie rozwiązanie pozwoli na zaoferowanie ilości materiału kontrolnego i kalibratorów zgodnie z ich rzeczywistym zużyciem, a nie z ich teoretyczną stabilnością? Taka kalkulacja pozwoli na ekonomiczne skalkulowanie wartości oferty.

Odpowiedź 63: Tak.
Pytanie nr 64: Pakiet nr 19 Prosimy o podanie, jakie badania Zamawiający będzie wykonywał w moczu i czy wymaga zaoferowania materiału kontrolnego do badań wykonywanych w moczu. Jeśli tak to prosimy o podanie harmonogramu kontroli.

Odpowiedź 64: Badania: białko, elektrolity, amylaza. Tak wymaga zaoferowania materiału kontrolnego do badań wykonywanych w moczu, kontrola codziennie na dwóch poziomach.
Załącznik nr 3 - Pytania do umowy 

Pytanie nr 65: §4 ust. 2 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  „W przypadku stwierdzenia braków ilościowych w dostarczonej partii towaru Wykonawca zobowiązuje się uzupełnić braki w terminie 3 dni roboczych”?

Odpowiedź 65: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 66: §4 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:,, Wykonawca odpowiada wobec Zamawiającego za wady jakościowe i ilościowe towaru na zasadach określonych przepisami Kodeksu Cywilnego. Zamawiający zobowiązany jest poinformować Wykonawcę o ujawnionych wadach jakościowych towaru w ciągu 7 dni od daty ich ujawnienia, wady ilościowe będą zgłaszane w terminie 7 dni od daty dostawy”? Uzasadnienie: Wykonawca prosi o modyfikację zapisu oraz zróżnicowanie terminów przeznaczonych na zgłaszanie reklamacji jakościowych i ilościowych. Przy pierwotnym brzmieniu zapisu Zamawiający miał prawo zgłosić braki ilościowe nawet po upływie kilku miesięcy od daty dostawy. W jaki sposób Zamawiający wyobraża sobie po 5 miesiącach od daty dostarczenia towaru możliwość zgłoszenia reklamacji ilościowej? Reklamacja taka winna być zgłaszana niezwłocznie. Proponujemy określenie terminu 7 dni – jest to termin realny i wystarczająco długi dla pracowników Zamawiającego na dokonanie oceny zgodności ilościowej.

Odpowiedź 66: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 67: §4 ust. 5 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na wykreślenie zapisu?

Odpowiedź 67: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 68: §5 ust. 7 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  ,,Wykonawca zobowiązuje się do niewstrzymywania dostaw towaru do czasu zapłaty zobowiązania przez Zamawiającego, nie dłużej niż 50 dni liczonych od dnia upływu terminu płatności wynagrodzenia. Warunkiem skorzystania z prawa do wstrzymania dostawy jest złożenie przez Wykonawcę Zamawiającemu w formie pisemnej, pod rygorem nieważności oświadczenia o wstrzymaniu dostaw, po uprzednim wyznaczeniu dodatkowego terminu do zapłaty zadłużenia.”?

Odpowiedź 68: Zamawiający nie wprowadza zmian.
Załącznik nr 4 - Pytania do umowy 

Pytanie nr 69: §4 ust. 3 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na: ,,W okresie trwania umowy dzierżawy Wydzierżawiający będzie zapewniał bezpłatnie serwis z wyjątkiem uszkodzeń wynikających z wadliwej eksploatacji urządzeń kiedy to koszty naprawy będzie pokrywał Dzierżawca. Czas reakcji serwisu max. 48 godz. w dni robocze od chwili zgłoszenia usterki. W razie awarii trwającej dłużej niż 4 dni robocze Wykonawca zagwarantuje aparat zastępczy do czasu zakończenia naprawy aparatu uszkodzonego”?

Odpowiedź 69: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 70: dotyczy projektu umowy dostawy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na określenie zapisu umownego w § 2 poprzez  określenie dni w których może nastąpić dostawa i wprowadzenie zapisu o dniach roboczych ?

Odpowiedź 70: Tak Zamawiający wprowadza zapis o dniach roboczych.
Pytanie nr 71: dotyczy projektu umowy dostawy: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie poniższego zapisu do umowy :

"Faktury za dostarczony towar przekazywane będą Zamawiającemu razem z dostawą w formie papierowej, lub w formie elektronicznej na adres: _______@____________ nie później niż w dniu doręczenia towaru. Płatne przelewem z terminem płatności 60 dni od daty doręczenia faktury."

Odpowiedź 71: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 72: Dotyczy pkt. 9 Formularza ofertowego: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienie od wymogu dostarczenia w dniu podpisania umowy aktualnych kart charakterystyki w zamian za udostępnienie przez Wykonawcę strony internetowej, z której Zamawiający będzie mógł samodzielnie w prosty sposób pobrać dokumenty dla określnego numeru katalogowego?
Odpowiedź 72: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 73: Dotyczy §4 ust. 2 projektu umowy - Załącznik nr 3: Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na wydłużenie terminu uzupełnienia braków do 48 godzin w dni robocze.
Odpowiedź 73: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 74: Dotyczy §4 ust. 4 projektu umowy - Załącznik nr 3: Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na rozpatrywanie terminu wymiany towaru w dni robocze.          
Odpowiedź 74: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 75: Dotyczy §6 ust. 1.3) projektu umowy - Załącznik nr 3: Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zmniejszenie wysokości kar umownych do 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy.
Odpowiedź 75: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Pytanie nr 76: Dotyczy §3 ust. 3 projektu umowy dzierżawy - Załącznik nr 4: 
Zwracamy się z prośbą o usunięcie §3 ust. 3 z projektu umowy dzierżawy. 

Z chwilą dostarczenia APARATU wszelkie ryzyko związane z jego utratą, zniszczeniem lub uszkodzeniem na skutek wadliwej jego eksploatacji ponosi Dzierżawca. 

Dzierżawca jest odpowiedzialny za to, aby APARAT był eksploatowany zgodnie z jego przeznaczeniem, instrukcją obsługi i wskazówkami, udzielanymi przez Wydzierżawiającego, wyłącznie przez osoby ze strony użytkownika przeszkolone przez Wydzierżawiającego. 

W przypadku stwierdzenia przez Wydzierżawiającego w okresie obowiązywania gwarancji, iż uszkodzenie APARATU powstało na skutek wadliwej eksploatacji tj. eksploatacji niezgodnej z przeznaczeniem APARATU, instrukcją obsługi i wskazówkami, udzielanymi przez Wydzierżawiającego obsługa serwisowa będzie odpłatna zgodnie z aktualnymi warunkami świadczenia usług serwisowych obowiązujących u Wydzierżawiającego.
Odpowiedź 76: Zamawiający nie wprowadza zmian.

Zamawiający informuje jednocześnie, iż zgodnie z art. 38 ust.4a pkt 1 ustawy Pzp, przekazał Urzędowi Publikacji Unii Europejskiej „Sprostowanie Ogłoszenie zmian lub dodatkowych informacji” w dniu 24.01.2020r.

ZATWIERDZAM

                                 Z - ca Dyrektora

ds. Administracyjno- Ekonomicznych

Szpitala Specjalistycznego w Jaśle

                                                                                                                                 mgr Zbigniew Betlej
załącznik do pytania nr 44

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

Roche Diagnostics Polska Sp. z o. o. z siedzibą w Warszawie, przy ul. Wybrzeże Gdyńskie 6B, 01-531 Warszawa, wpisaną do rejestru przedsiębiorców prowadzonego przez  Sąd Rejonowy dla m.st. w Warszawie XII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem KRS 0000132695, NIP: 527-23-22-068, kapitał zakładowy 8 000 000 zł, 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.
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