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dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe odczynnikow do badan  biochemicznych i
immunochemicznych wraz z dzierzawag analizatoréw dla potrzeb Laboratorium Analitycznego

Beskidzkiego Centrum Onkologii — Szpitala Miejskiego im. Jana Pawta Il w Bielsku — Biatej (znak
sprawy: DZP.271.23.2021)

Uprzejmie informujemy, iZz do siedziby Zamawiajgceqo wptyneto zapytanie do SWZ o tresci :

Dotyczy Zestawienia parametréw granicznych, Zatacznik nr 6 do SWZ, pkt. 2.2:
1. Prosimy o potwierdzenie, ze przez "tgczng wydajnos¢ analizatora" Zamawiajgcy rozumie wydajnosc¢
czesci fotometrycznej i potencjometrycznej (ISE) dla jednego modutu/analizatora?
Odpowiedz:
Zamawiajgcy potwierdza , ze przez "tgczng wydajnos¢ analizatora" Zamawiajgcy rozumie wydajnosé
czesci fotometrycznej i potencjometrycznej (ISE) dla jednego modutu/analizatora.

Dotyczy Zestawienia parametréw granicznych, Zatgcznik nr 6 do SWZ, pkt. 2.2:

2. Czy Zamawiajacy uzna za spetniony warunek mozliwos¢ zaoferowania analizatora o maksymalnej
wydajnosci czesci biochemicznej na poziomie 1 000 ozn./godz? (ozn. fotometryczne i ISE)
Odpowiedz:

Tak. Zamawiajgcy uzna za spetniony warunek zaoferowanie analizatora o maksymalnej wydajnosci
czesci biochemicznej na poziomie 1 000 ozn./godz? (ozn. fotometryczne i ISE).

Dotyczy Zestawienia parametréw granicznych, Zatacznik nr 6 do SWZ, pkt. 2.3:

3. Prosimy o doprecyzowanie, czy przez "elektrody bezobstugowe" Zamawiajacy rozumie / wymaga
elektrod nie wymagajacych uzupetniania ptyndw i wymiany membran, niezaleznie kto t3 czynnosc
wykonuje?

Odpowiedz:
Tak. Zamawiajacy wymaga zaoferowania modutu ISE wykorzystujgcego elektrody bezobstugowe. Pod

pojeciem , bezobstugowe elektrody” Zamawiajacy rozumie takie elektrody, w ktérych nie ma
koniecznosci uzupetniania ptyndw czy wymiany membran, niezaleznie kto tg czynnos$¢ wykonuje.

\Dotyczy Zestawienia parametréw granicznych, Zatacznik nr 6 do SWZ, pkt. 2.17:
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4. Prosimy o doprecyzowanie czy "brak koniecznosci zmiany trybu pracy" podczas tadowania

/roztadowania odczynnikéw oznacza ze zaoferowany analizator ma mozliwo$¢ dostawiania lub
wymiany odczynnikdw w sposéb ciggty w dowolnym czasie pracy analizatora bez konieczno$ci zmiany
trybu pracy na Standby, Pauza, Wstrzymanie czy Stop?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy w Zestawienia parametrow granicznych, Zatacznik nr 6 do SWZzZ,pkt.2.17:

zapisat: ,Mozliwo$¢ dostawiania odczynnikdw na poktad analizatora w sposdb ciggty w

dowolnym czasie, bez koniecznosci zmiany trybu pracy analizatora.” przez co rozumie ze
zaoferowany analizator ma mozliwo$¢ dostawiania odczynnikdw w sposéb ciggty w

dowolnym czasie pracy analizatora bez koniecznos$ci zmiany trybu pracy na Standby, Pauza,

Wstrzymanie czy Stop.

Dotyczy Zestawienia parametrow granicznych, Zatacznik nr 6 do SWZ, pkt. 3.16:

5.

Prosimy o potwierdzenie, ze "Sktadowanie w aparacie minimum 36 testow (90% pozycji
odczynnikowych chtodzonych)", oznacza dostepnos$¢ 36 oznaczen / testdw, czyli jesli aparat posiada 32

pozycje odczynikowe do ozn. fotometrycznych oraz 4 oznaczenia ISE, warunek zostanie spetniony?
Odpowiedz:
Tak, warunek zostanie spetniony

Dotyczy Zestawienia parametrow dodatkowych - ocenianych, Zatgcznik nr 6 do SWZ, pkt. 4

6.

Prosimy o wyjasnienie czy nie zaistniata omytka i czy ww punkt dotyczy "statego monitorowania
poziomu odczynnikéw" czy dostawiania odczynnikdéw?

Odpowiedz:

Nie, nie zaistniata omytka. Zamawiajacy pytat o mozliwos¢ statego monitorowania poziomu
odczynnikow "dostepnych na poktadzie" bez przerywania pracy analizatora (dotyczy analizatoréw nr
3,6,7 ) poprzez raportowanie / mozliwos¢ sprawdzenia w programie sterujgcym pracy analizatora

pozostajgcych do dyspozycji testéw w kasecie, pojemnikach , na poktadzie” analizatora.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby dla pojedyniczych odczynnikdw, kalibratoréw i kontroli ich waznos¢
przy dostawie wynosita 3-6 miesiecy? Wynika to sporadycznie z cyklu produkcyjnego Wytwaércy, na

ktéry Oferent nie ma wptywu.

Odpowiedz:

Tak. Zamawiajgcy w sporadycznych przypadkach niezalezych od Wykonawcy wyrazi zgode aby dla
pojedynczych odczynnikdw, kalibratorow i kontroli ich wazno$¢ przy dostawie wynosita 3-6 miesigcy, z
zastrzezeniem ,ze kazdorazowo zaoferowanie odczynnika lub materiatu kontrolnego/kalibratora o
terminie wazno$ci minimum 3 miesigce liczagc od daty dostaw, bedzie uzgodnione telefonicznie z
osobg wyznaczona do kontaktu.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode by kalkulujgc liczbe opakowan odczynnikéw wzig¢ pod uwage okres
waznosci odczynnikdw po otwarciu z uwzglednieniem zamiennego przechowywania na poktadzie
analizatora i w lodéwce, a dla testéw wykonywanych w mniejszych ilosciach (do 600 oznaczen rocznie)
by wzig¢ pod uwage okres trwatosci podany przez producenta na opakowaniu?Takie postepowanie
jest zgodne z powszechng praktyka laboratoryjng oraz rekomendacjami producenta i pozwala na

ekonomiczne wykorzystanie odczynnikdw po otwarciu.
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10.

11,

12.

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode by kalkulujac liczbe opakowan odczynnikéw wzigé pod uwage okres
waznosci odczynnikéw po otwarciu z uwzglednieniem zamiennego przechowywania na poktadzie
analizatora i w lodowce, a dla testow wykonywanych w mniejszych ilosciach (do 600 oznaczen rocznie)

by wzig¢ pod uwage okres trwatosci podany przez producenta na opakowaniu.

Prosimy o wyjasnienie i uscislenie, czy Zamawiajacy zamierza stosowac test beta-HCG total wytgcznie
jako test cigzowy, czy takze jako marker nowotworowy w chorobach trofoblastu oraz w ginekologii
onkologicznej?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy zamierza stosowac testy B-HCG jako test cigzowy i jako marker chordb trofoblastu i

nowotwordéw produkujgcych HCG.

Czy Zamwiajgcy oczekuje aby oferowane odczynniki do oznaczania TSH, fT4 posiadaty okreslone przez
producenta odczynnikéw specyficzne wartosci referencyjne dla populacji noworodkéw, niemowlat,
dzieci i kobiet w cigzy w poszczegdlnych trymestrach, co pozwoli prawidtowo interpretowac wyniki
oznaczen tych parametrow?

Odpowiedi:

Tak, Zamawiajacy oczekuje aby oferowane odczynniki do oznaczania TSH, fT4 posiadaty okreslone
przez producenta odczynnikow specyficzne wartosci referencyjne dla populacji noworodkow,

niemowlat, dzieci i kobiet w cigzy w poszczegdlnych trymestrach.

Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowany odczynnik do oznaczania prolaktyny bedzie posiadat
zwalidowang metodyke i mozliwos¢ réznicowania obecnosci makroprolaktyny, co umozliwi

wiarygodng interpretacje wynikdéw u pacjentéw z makroprolaktynemia?
Odpowiedz:
Tak, Zamawiajgcy oczekuje, aby oferowany odczynnik do oznaczania prolaktyny posiadat zwalidowang

metodyke i mozliwo$¢ réznicowania obecnosci makroprolaktyny.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany test do oznaczania troponiny byt testem wysokoczutym,
zgodnym z obowigzujgcymi zaleceniami i wymogami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK oraz
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ESC i umozliwiat zastosowanie szybkiego 1-godzinnego
algorytmu diagnostyki zawatu miesnia sercowego? Pozwoli to Zamawiajagcemu na prowadzenie
wiarygodne;j i szybkiej diagnostyki kardiologicznej zgodnie z najnowszymi rekomendacjami.
Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany test do oznaczania troponiny byt testem wysokoczutym,
zgodnym z obowigzujgcymi zaleceniami i wymogami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK
oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ESC i umozliwiat zastosowanie szybkiego 1-

godzinnego algorytmu diagnostyki zawatu migs$nia sercowego.
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13. Czy Zamawiajacy wymaga aby metoda oznaczania prokalcytoniny byta wystandaryzowana wobec
metody referencyjnej BRAHMS PCT, co umozliwi wykorzystanie do interpretacji wynikéw punktéw
odcigcia do diagnostyki sepsy ustalonych dla wszystkich testow oznaczajgcych prokalcytonine w
oparciu o licencje i standaryzacje Brahms PCT?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga, aby metoda oznaczania prokalcytoniny byta wystandaryzowana wobec
metody referencyjnej BRAHMS PCT.

14. Czy Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania testéw do oznaczania catkowitej witaminy B12, czy frakcji

wolnej witaminy B12 (Active B12, Holo-transcobalamin)?
Odpowiedz:
Zamawiajacy oczekuje zaoferowania testow do oznaczania catkowitej witaminy B12.

15. Prosimy o wyjasnienie czy w celu oznaczania przeciwciat anty-SARS-CoV-2 Zamawiajgcy wymaga
zaoferowania testu jakosciowego wykrywajgcego przeciwciata do biatek nukleokapsydu (N), czy testu
ilosciowego wykrywajacego przeciwciata do biatka S (RBD)?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania testow jakoSciowego wykrywajgcego przeciwciata

anty-SARS -CoV -2 do biatek nukleokapsydu (N).

16. Ze wzgledu na deklarowang, duzg ilo$¢ oznaczen parametru CEA, czy Zamawiajgcy dopusci test w
wiekszych opakowaniach zbiorczych (200 oznaczen)? Jesli tak, to na ktdre analizatory i do jakiej ilosci
oznaczen?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajgcy dopusci test do oznaczania CEA w opakowaniach zbiorczych (200 oznaczen) na

analizatory 14, na poziomie 50% catej przewidzianej ilosci oznaczen.
y ) ]

17. Zat. nr 6, Parametry Graniczne, punkt 1.13: Czy Zamawiajgcy dopusci analizator gdzie dozowanie
materiatu badanego dokonywane jest za pomoca jednorazowych koncoéwek, a dozowanie
odczynnikéw za pomocy igty odczynnikowej, z efektywnym systemem ptukania zabezpieczajacym
przed btedem przeniesienia?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy modyfikuje zapis w Zat. nr 6, Parametry Graniczne, punkt 1.13: ,Eliminacja btedu
przeniesienia (carry-over) :dozowanie materiatu badanego za pomoca jednorazowych koncowek ;

dozowanie odczynnikéw za pomocg igty odczynnikowej z efektywnym systemem ptukania .”
Zmodyfikowany zatgcznik nr 6 w zatgczeniu.

Pytania do umowy
1. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie we wzorze umowy nastepujgcego postanowienia?

opuszcza sie mozliwos¢ zmian postanowien zawartej umowy, majac na uwadze aktualng pandemie wirusa SARS-
oV-2, zwigzang z tym sytuacje globalnego zagrozenia zdrowia oraz dynamicznie zmieniajgce sie okolicznosci
ewnetrzne, na ktére Wykonawca nie ma wptywu (w tym ograniczenia naktadane przez panstwa dotkniete
a\ndemiq), stanowigce okolicznos$¢ o charakterze tzw. sity wyzszej, Strony zgodnie postanawiajg, ze w czasie
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trwania pandemii dokonywanie napraw Urzadzenia bedzie uzaleznione od aktualnej sytuacji epidemiologicznej w
kraju i za granicg oraz zwigzanych z tg sytuacjg okolicznosci, w tym w szczegdlnosci od dostepnosci czesci
zamiennych do Urzgdzenia, dostepnosci zdolnych do przeprowadzenia naprawy inzynieréw serwisowych i
faktycznej mozliwosci bezpiecznego dla pacjentdw, personelu Kupujgcego oraz inzynierdw serwisu Wykonawcy
przeprowadzenia naprawy Urzadzenia w miejscu jego funkcjonowania. Strony niniejszym akceptuja, ze czas
naprawy moze ulec przedtuzeniu, a sama naprawa moze zosta¢ odroczona w czasie

Uzasadnienie:

Z uwagi na wyjgtkowosc sytuacji, jakq jest wybuch pandemii SARS-CoV-2, oraz dynamicznie zmieniajgce sie
okolicznosci zewnetrzne, na ktére Wykonawca nie ma wptywu, w tym: potencjalnie ograniczong dostepnos¢
wybranych ustug zwiqzanqg z nagtym i niemozliwym do przewidzenia zwigekszeniem swiatowego zapotrzebowania
na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz podejmowane przez paristwa dotkniete epidemiq —w tym Polske
— Srodki profilaktyczne i zaradcze, takie jak: zamkniecie granic i ograniczenie miedzynarodowego transportu,
zwiekszone kontrole na lotniskach i granicach, a takZze inne dodatkowe obowiqzki naktadane na producentow i
dystrybutorow produktow w sektorze ochrony zdrowia, stanowigce okolicznosc o charakterze tzw. sity wyzszej,
ztozone przez Zamawiajgcego zamowienia mogq nie zostac zrealizowane lub mogq zostac zrealizowane w
poZniejszym terminie. Wykonawca zobowiqzuje sie informowac Zamawiajgcego niezwfocznie i na biezgco o
wszelkich trudnosciach zwiqzanych ze zrealizowaniem zamowionych ustug.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Zamawiajgcy nie wyklucza dokonywania zmian umowy w trybie i na zasadach przewidzianych w przepisach prawa
zwigzanych z COVID-19, a w tym w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi
sytuacji kryzysowych, ktére znajdg zastosowanie niezaleznie od brzmienia zapiséw umowy.

2. Czy Zamawiajacy uznaje, ze warunki trwajacej pandemii stanowig okolicznosci sity wyzszej?

Uzasadnienie:

Trwanie pandemii stanowi okolicznosc o charakterze tzw. sity wyzszej z uwagi na wyjgtkowosc sytuacji, jakq jest
wybuch oraz ciggty rozwdj pandemii SARS-CoV-2, oraz dynamicznie zmieniajgce sie okolicznosci zewnetrzne, na
ktore Wykonawca nie ma wptywu, w tym: potencjalnie ograniczonq dostepnosc¢ wybranych produktow zwiqgzangq z
nagtym i niemozliwym do przewidzenia zwiekszeniem swiatowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro oraz podejmowane przez paristwa dotkniete epidemiq — w tym Polske — srodki profilaktyczne i
zaradcze, takie jak: zamkniecie granic i ograniczenie miedzynarodowego transportu, zwigkszone kontrole na
lotniskach i granicach, okolicznosci spowodowane brakiem sity roboczej u dostawcow w przypadku zarazenia lub
kwarantanny, a takze inne dodatkowe obowiqgzki naktadane na producentéw i dystrybutordw produktow w
sektorze ochrony zdrowia

Odpowiedi:

Zamawiajgcy w umowie wskazat, ze za site wyzszg uznaje ,zdarzenie zewnetrzne wobec Stron, o charakterze
niezaleznym od Stron, ktérego Strony nie mogty przewidzie¢ przez zawarciem umowy, ktérego nie mozna unikngg,
ani ktéremu Strony nie mogty zapobiec przy zachowaniu nalezytej starannosci”.

Sama pandemia stanowi zdarzenie zewnetrzne niezalezne od Stron, a zatem co do zasady jest okolicznoscig o
charakterze sity wyzszej.

Jednoczes$nie Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo kazdorazowej oceny w oparciu o wskazane powyzej kryteria, czy
dana okoliczno$¢ stanowi site wyzszg.

3. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na wprowadzenie do wzoru umowy postanowienia o dopuszczalnosci
wprowadzenia w trakcie trwania umowy zamiennika danego produktu wchodzacego w sktad przedmiotu umowy,
na podstawie pisemnego zawiadomienia, bez koniecznosci zawierania pisemnego aneksu, przy spetnieniu
oczywiscie dodatkowych zatozen? Propozycja postanowienia ponizej:
,Strony dopuszczaja w trakcie trwania umowy zamiane danego produktu wchodzgcego w skfad przedmiotu
umowy w przypadku zaoferowania przez Wykonawce odpowiedniego zamiennika lub produktu

odyfikowanego, w szczegdlnosci udoskonalonego, o ile zamiennik ten jest produktem o witasciwosciach
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réwnowaznych badz lepszych w stosunku do zamienianego, odpowiadajacych charakterystyce pierwotnego
produktu.

W przypadku, gdy nie ulegnie zmianie cena jednostkowa, a tym samym nie wptynie to na zmiane wynagrodzenia z
tytuty realizacji umowy i jednoczes$nie zmiana ta jest korzystna dla Zamawiajgcego, nie wymaga ona zawarcia
pisemnego aneksu, lecz jest skuteczna na podstawie pisemnego zawiadomienia Zamawiajgcego w tym zakresie
przez Wykonawce. Zmiana uznawana bedzie za skuteczng w chwili otrzymania przez Zamawiajgcego
zawiadomienia, chyba ze zostata wskazana w nim inna data."

Uzasadnienie:

Zmiana opisana powyzej jest korzystna dla Zamawiajgcego i moze usprawnic proces wprowadzania zmian
korzystnych dla Zamawiajgcego, takze po stronie wykonawcy, poniewaz w przypadku zastgpienia danego
produktu udoskonalonym, wymaga to wprowadzania zmian w bardzo wielu umowach. Dopuszczenie w takich
sytuacjach formy pisemnego zawiadomienia dla skutecznosci tej zmiany bytoby racjonalnym postepowaniem.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy. Zamawiajacy wskazat, ze dopuszcza zamienniki oferowanych
produktow, w tresci § 4 ust. 6, na warunkach tam wskazanych, w tym z zastrzezeniem akceptacji dokonywanych
zmian.

Jednoczesnie Zamawiajacy nie wyraza zgody na dokonywanie jakichkolwiek zmian umowy skutecznych z chwilg
zawiadomienia go o zmianach, bez uprzedniego uzgodnienia i akceptacji, o ile nie przewidziat tego wyraznie w
umowie.

4. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?
W obecnej sytuacji epidemii Urzad Zamdwien Publicznych zacheca zamawiajgcych do komunikowania sie z
wykonawcami za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek
prawny rownowazny podpisowi wtasnorecznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje sie w art. 78(1) kodeksu
cywilnego, ktory zréwnuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wtasnorecznym.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu kwalifikowanego
podpisu elektronicznego i prosi o zachowanie tradycyjnej pisemnej formy zawarcia umowy, z podpisami
wtasnorecznymi obu Stron.
Zamawiajgcy zwraca uwage, ze zgodnie z art. 15r ust. 10 ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych
oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych ,umowy w sprawie zamdwienia publicznego zawierane sq pod
rygorem niewaznosci:

1. w formie pisemnej,

2. albo za zgodq zamawiajgcego w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym”
Ustawa nie przewiduje zatem mozliwosci zawarcia umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego wytacznie przez Wykonawce.

5. Czy Zamawiajacy jako administrator danych osobowych, ktére mogg znajdowac sie na aparatach bedgcych

przedmiotem zamodwienia i do ktorych w zwigzku z prawidtowa realizacjg obowigzkédw wynikajacych z umowy o

udzielenie zamdwienia publicznego, tj. przytaczenie do sieci, dokonywanie przeglagdow, swiadczenie ustug

serwisowych moze mie¢ dostep Wykonawca, wyrazi zgode na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych

osobowych? Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych zawarta zostataby z Wykonawcg jako

procesorem wg zaftgczonego wzoru.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Zamawiajgcy zawart w umowie jednoznaczne postanowienia z zakresu powierzenia przetwarzania danych
sobowych.
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Par. 2 ust. 2 Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu ubezpieczenia aparatury okreslonego w niniejszym
postanowieniu umowy?

Uzasadnienie:

Ubezpieczenie urzqdzenia lezy w strefie autonomicznych uprawnien Wykonawcy jako wtasciciela przedmiotu
dzierzawy, dlatego umowa pomiedzy Wykonawcqg a Zamawiajqcym nie powinna regulowac tej kwestii.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga ubezpieczenia dzierzawionej aparatury na czas realizacji zamodwienia. Ubezpieczenie o
ktorym mowa w § 2 pkt 2 projektu umowy dotyczy dostawy przedmiotu zamdwienia na czas transportu.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na doprecyzowanie niniejszego postanowienia umowy poprzez wskazanie liczby
0s6b, ktére majg zosta¢ poddane szkoleniu, o ktérym mowa w niniejszym postanowieniu umowy?

Odpowiedz:
Caty personel Laboratorium Analitycznego tj. 29 oséb.

Par. 3 ust. 8 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na to, aby termin ptatnosci byt liczony od daty wystawienia faktury?
Uzasadnienie:

Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iz niemozliwe moze byc doktadne okreslenie terminu ptatnosci.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody, aby termin ptatnosci byt liczony od daty wystawienia faktury i pozostawia zapis
umowy bez zmian.

Zamawiajgcy nie ma wptywu na to, kiedy Wykonawca wystawi fakture i kiedy doreczy ja Zamawiajgcemu. Faktura
moze zosta¢ doreczona dopiero kilka dni po jej wystawieniu, a tym samym termin zaptaty naleznosci bytby
fikcyjny.

Moment doreczenia faktury jest mozliwy do ustalenia dla obu Stron i nie budzi zadnych watpliwosci dowodowych.
Tym samym obie Strony maja mozliwos$¢ precyzyjnego ustalenia terminu zapfaty.

Ponadto zapis umowy przewiduje rozpoczecie terminu zaptaty naleznosci dopiero z momentem doreczenia
prawidtowo wystawionej faktury.

Par. 4 ust. 1 Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na ograniczenie formy sktadania zamdéwien do elektronicznej z
wytaczeniem wykorzystania faksu?

Odpowiedz:

Tak. W zwigzku z powyzszym § 4 pkt 1 zatgcznika nr 3 do SWZ projektu umowy otrzymuje brzmienie: ,, Wykonawca
zobowigzany jest do dostarczenia analizatoréw wraz z wyposazeniem, zainstalowania, uruchomienia oraz
przeszkolenia personelu w terminie do dwdch tygodni od dnia zawarcia umowy a w zakresie dostaw odczynnikow
do wykonywania dostaw czastkowych na podstawie biezagcych zamoéwien w ciggu 5 dni roboczych od chwili
otrzymania przestanego e-mailem zamdwienia, ztozonego przez upowaznionego pracownika Zamawiajgcego.”

Par. 5 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu: ,,Zamawiajacy moze w kazdym
czasie odstgpic¢ od zadania zaptaty przez Wykonawce kary umownej.”’?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na modyfikacje postanowienia i pozostawia zapis umowy bez zmian.

Zamawiajgcy zwraca uwage, ze bezpodstawne (uznaniowe) odstgpienie od dochodzenia kary umownej stanowi
naruszenie dyscypliny finanséow publicznych, o ktéorym mowa w art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o
odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych.

Par. 5 ust. 1 lit.c-d Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane przestanki naliczenia kary umownej za odstgpienie
,Z przyczyn zawinionych przez Wykonawce”?

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 471 k.c. dtuznik odpowiada za nienalezyte wykonanie umowy jezeli wynika ono z przyczyn za ktore
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ponosi odpowiedzialnosc. Przyczyny niezalezne od Zamawiajgcego obejmujq takze okolicznosci za ktore dtuznik nie
odpowiada.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.

Postanowienie § 5 ust. 1 lit ¢ przewiduje naliczenie kary umownej ,,w przypadku odstgpienia od umowy przez
Zamawiajgcego z winy Wykonawcy”, czyli innymi stowy wtasnie z przyczyn zawinionych przez Wykonawce.
Postanowienie § 5 ust. 1 lit d dotyczy odstgpienia od umowy przez wskutek zachowania Wykonawcy zwigzanego
bezposrednio lub posrednio z przedmiotem umowy lub sposobem wykonaniem umowy — w tym przypadku nie
ma mozliwosci dokonania zmiany zgodnie z zgdaniem Wykonawcy, bowiem odstgpienie od umowy przez
Wykonawce nie jest okolicznoscig ani zawiniong, ani niezawiniong przez Wykonawce.

W sytuacji wystgpienia przestanek odstgpienia od umowy zawinionych przez Wykonawce, wéwczas Zamawiajgcy
odstgpi od umowy i naliczy kare umowng, o ktérej mowa w § 5 ust. 1 lit c umowy.

Niezaleznie od powyzszego Zamawiajgcy zawraca uwage, ze przewiduje naliczenie kar umownych za zwtoke (czyli
z przyczyn zawinionych przez Wykonawce), a nie za opdznienie (czyli rowniez z przyczyn niezawinionych przez

Wykonawce).

Par. 5 ust. 1 lit.e Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary z 1000 zt brutto za dzien zwtoki na 300 zt
brutto za dzien zwtoki interwencji przy zgtoszeniu awarii analizatora i za kazdy przypadek z osobna?

Odpowiedi:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Par7. Ust. 4 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do rozwigzania / odstgpienia od umowy
przystugiwato po bezskutecznym uptywie dodatkowego terminu, nie krétszego niz 5 dni roboczych, wyznaczonego
w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Zamawiajgcy przewidziat obowigzek pisemnego wezwania Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy w § 7
ust. 5.

Ponadto postanowienie § 7 umowy przewiduje mozliwo$¢ rozwigzania umowy, a nie odstgpienia od niej.

Par. 9 ust. 4,5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane stowa ,,bezptatny’” na,,w ramach wynagrodzenia”?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dokonat zmiany umowy zgodnie z sugestig.

Postanowienia § 7 ust. 4i 5 przyjmujg nastepujgce brzmienie:

ust. 4 - ,Analizatory wraz z catym wyposazeniem objete bedq przez Wykonawce gwarancjq i autoryzowanym
serwisem oraz konserwacjq przez caty okres obowiqzywania umowy, liczqc od dnia, kiedy przedmiot dostawy
zostat Zamawiajgcemu wydany do uzytku. W okresie gwarancji, w przypadku awarii przedmiotu umowy, koszt
napraw oraz czesci zamiennych ponosi Wykonawca, za wyjgtkiem okolicznosci, gdy koniecznos¢ dokonania
napraw powstata z winy Zamawiajgcego na skutek nieprawidtowej eksploatacji przedmiotu umowy. Wdwczas
koszty napraw i czesci zamiennych pokrywa Zamawiajqcy. Serwis i konserwacja, o ktorych mowa w zdaniu 1,
przeprowadzane bedq w ramach wynagrodzenia umownego wskazanego w § 2 ust. 1 umowy.”

Ust. 5 - ,Analizatory wraz z catym wyposazeniem bedzie objeta gwarancjq i serwisem oraz konserwacjq przez
Wykonawce przez caty czas trwania umowy. Wykonawca przy podpisaniu umowy wyda karte gwarancyjng
okreslajgcq warunki gwarancji tozsame z warunkami wynikajqcymi z niniejszej umowy. Wykonawca zobowigzany
jest do przeprowadzenia przeglgdow technicznych poswiadczonych stosownym certyfikatem raz w roku i napraw
niezbednych do zwyktego uzywania przedmiotu dzierzawy, jak i wszystkich napraw koniecznych do zachowania
przedmiotu dzierzawy w stanie nie pogorszonym. Serwis i konserwacja, o ktérych mowa w zdaniu 1,
przeprowadzane bedq'w ramach wynagrodzenia umownego wskazanego w § 2 ust. 1 umowy.”

Par. 9 ust. 6 i 9 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zamiane stowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?

.Odpowiedz:
\
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Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Par. 9 ust. 10 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie z
wykonania zastepczego wykluczato zastosowanie kar umownych?

Uzasadnienie:

Zamawiajqcy przyznaje sobie prawo do sankcjonowania za to samo przewinienie dwa razy. Zastrzezenie kary
umownej ma cel odszkodowawczy z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy. Kara umowna ma
na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiajgcego, ale nie moze by¢ nadmierna i nie moze dqzyc do
przewyzszenia poniesionej szkody. Poprzez dokonanie zakupu interwencyjnego nastepuje naprawienie szkody.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.

Wskazane postanowienie nie przewiduje naliczenia kary umownej. Takiego postanowienia (za brak dostarczenia
aparatury zastepczej) nie przewiduje rowniez zaden zapis postanowienia § 5 umowy, w ktérym okreslono
dopuszczalno$¢ i zasady naliczania kar umownych. W konsekwencji zarzut ,podwdjnego karania” jest
nieuzasadniony.

Par. 12 ust. 3 Czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ przetwarzania danych w ramach grupy kapitatowej
Wykonawcy? Jesli tak, to czy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie w tym punkcie
nastepujgcego fragmentu: " Zamawiajgcy wyraza zgode na dalsze powierzenie przez Wykonawce innym
podmiotom w ramach grupy kapitatowej Wykonawcy lub zwigzanych z grupg Wykonawcy czynnosci
przetwarzania danych osobowych wytgcznie w przypadku koniecznosci dokonania przez te podmioty napraw,
przeglagddéw i konserwacji z zastrzezeniem, iz podmioty te bedg spetniaty warunki okreslone w ponizszych
ustepach"?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Zamawiajgcy we wskazanym postanowieniu przewidziat mozliwos¢ podpowierzenia danych i jego zasady.

Par. 12 ust. 10 Czy Zamawiajgcy wyraza zgode, aby po punkcie 10 doda¢ nastepujgce postanowienia:

"a. Czynnosci kontrolne nie moga prowadzi¢ do ujawnienia Zamawiajacego danych osobowych nieobjetych
niniejsza umowag, w szczegélnosci danych osobowych innych klientéw Wykonawcy, lub prowadzi¢ do obnizenia
skutecznosci przyjetych przez Wykonawce $rodkéw technicznych i organizacyjnych w celu ochrony danych
osobowych przetwarzanych w jego organizacji bgdz zagrazac¢ lub prowadzi¢ do obnizenia poziomu ich
bezpieczenstwa.

b. Kontrola obejmuje swoim zakresem wytgcznie przetwarzanie danych osobowych, z wytgczeniem wszelkich
informacji niejawnych, poufnych, czy stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa Wykonawcy.

¢. Czynnosci audytowe odbywaijg sie wytgcznie w obecnosci osoby wyznaczonej przez Wykonawce

d.Czynnosci audytowe nie moggq utrudniac dziatalnosci Wykonawcy, w szczegdlnosci wykonywania obowigzkow
przez pracownikéw lub wspétpracownikow Wykonawcy." ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane z modyfikacja litery d) w nastepujgcy sposob:

,Czynnosci audytowe nie mogg utrudniac dziatalnosci Wykonawcy w zakresie w jakim nie jest to konieczne z
punktu widzenia przeprowadzenia popranego audytu, a w szczegdlnosci wykonywania obowigzkéw przez
pracownikéw lub wspdtpracownikéw Wykonawcy.”

Par. 12 ust. 1112 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zamiane stowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Par. 12 ust. 14 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na usuniecie niniejszego postanowienia.

n

\
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Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

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

reprezentowanym przez:

a

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie, przy ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa, wpisang
do rejestru przedsiebiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. w Warszawie XIIl Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sqdowego pod numerem KRS 0000132695, NIP: 527-23-22-068, kapitat zaktadowy 8 000 000
zt, zwang dalej Procesorem,

reprezentowang przez:

tacznie zwanych ,,Stronami”

Majac na uwadze, ze:

& W ANl cissimasaniinge Strony zawarty umowe ......................... (zwang dalej ,,Umowg gtéwng”), ktérej
przedmiotem jest ............ )

e ustugi Swiadczone przez Procesora w ramach Umowy gtdwnej sg zwigzane z wykonywaniem przez
Procesora operacji na danych osobowych w imieniu Administratora,

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

Strony postanowity zawrze¢ umowe o nastepujgcej tresci:

§1
Definicje
Uzyte w umowie okreslenia bedg miaty nastepujgce znaczenie:
1) Rozporzadzenie (UE) 2016/679 — oznacza rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
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osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych);

2) Umowa gtéwna — oznacza zawartg przez Strony umowe o $wiadczenie ustug z dnia .........ccceeeeee.

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

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

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

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

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

8) przetwarzanie — oznacza operacje lub zestaw operacji wykonywanych na danych osobowych lub
zestawach danych osobowych w sposdb zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, taka jak zbieranie,
utrwalanie, organizowanie, porzagdkowanie, przechowywanie, adaptowanie lub modyfikowanie,
pobieranie, przeglagdanie, wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przestanie, rozpowszechnianie lub innego
rodzaju udostepnianie, dopasowywanie lub faczenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie;

9) podmiot przetwarzajgcy — oznacza osobe fizyczng lub prawng, organ publiczny, jednostke lub inny
podmiot, ktory przetwarza dane osobowe w imieniu administratora;

10) panstwo trzecie — oznacza panstwo nienalezgce do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

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

Dane osobowe przetwarzane przez Procesora w imieniu Administratora

1. Administrator jako administrator, dziatajagc na podstawie art. 28 ust. 3 Rozporzadzenia (UE) 2016/679,
powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie danych medycznych pacjentéw Administratora (dalej, jako ,,Dane
Osobowe”) na potrzeby swiadczenia Ustug, do ktorych realizacji Procesor zobowigzat sie w Umowie

gtéwne;j.

2. Procesor, jako podmiot przetwarzajacy przyjmuje Dane Osobowe do przetwarzania i zobowigzuje sie je

\ przetwarzaé w imieniu Administratora na zasadach okreslonych w niniejszej umowie.
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3. Na powierzone Zleceniobiorcy Dane Osobowe sktadaja sie nastgpujace typy danych w szczegolnosci

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 niezbednych dla realizacji Ustug, ktore
moga obejmowaé m.in.: zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porzagdkowanie, aktualizacje,
przechowywanie, archiwizowanie, modyfikowanie, pobieranie, kopiowanie, przegladanie,

wykorzystywanie, udostepnianie, usuwanie lub niszczenie.

. Procesor jest uprawniony do przetwarzania Danych Osobowych wytacznie w celach zwigzanych z

realizacja Ustug $wiadczonych Administratora na podstawie Umowy gtéwnej.
. Administrator oéwiadcza, ze spetnit wszelkie warunki legalnosci przetwarzania Danych Osobowych.

. Administrator powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie Danych Osobowych w jego imieniu przez okres

obowigzywania niniejszej umowy.

. W celu zapewnienia prawidtowej realizacji niniejszej umowy Strony ponizej wyznaczajg osoby wiasciwe do
kontaktu w sprawach zwigzanych z wykonaniem tej umowy, po jednej osobie z kazdej ze Stron oraz ich

zastepcodw w przypadku nieobecnosci (Rekomendowane jest wskazanie ponizej takich osob z wskazaniem
ich imienia, nazwiska oraz danych kontaktowych w celu zapewnienia kontroli nad komunikacjq pomigdzy

stronami w sprawach zwiqzanych z ochrong danych np. dotyczqcq zgtaszania naruszeri ochrony danych):
a. Osoby kontaktowe po stronie Administratora
1. eeiceveieeevienenne. — jako gtéwna osoba kontaktowa
2. oo canessassinsnss sysaass — jako osoba zastepujaca
b. Osoby kontaktowe po stronie Procesora

1. Krzysztof Gabrylewski, krzysztof.gabrylewski@roche.com i jednoczeénie Katarzyna

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

kontaktowe

2. Jacek Jopek, 224815505, Jacek.jopek@roche.com — jako osoba zastepujgca
§4

Dalsze powierzenie przetwarzania danych

1. Procesor jest uprawniony do korzystania z ustug innego podmiotu przetwarzajacego w trakcie realizacji

przetwarzania Danych Osobowych na podstawie niniejszej umowy, pod warunkiem poinformowania
Administratora o kazdym planowanym dalszym powierzeniu przetwarzania Danych Osobowych oraz o

wszelkich zamierzonych zmianach dotyczgcych takich innych podmiotéw przetwarzajacych, w
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szczegblnosci o zastgpieniu dotychczasowego podmiotu przetwarzajgcego przez innego ustugodawce lub
o rezygnacji z ustug innego podmiotu przetwarzajgcego, oraz z zastrzezeniem ust. 2.

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

3. Procesor jest zobowigzany zapewnic, iz inny podmiot przetwarzajacy, z ktérego ustug zamierza korzystac
przy przetwarzaniu Danych Osobowych daje wystarczajgce gwarancje wdrozenia odpowiednich srodkow
technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi Rozporzadzenia (UE) 2016/679 i
chronito prawa osob, ktorych dane dotyczg.

4. Dalsze powierzenie czynnosci przetwarzania innemu podmiotowi przetwarzajgcemu, o ktérym mowa w §
4 ust. 1, jest mozliwe jedynie pod warunkiem natozenia przez Procesora na ten inny podmiot
przetwarzajgcy na mocy umowy tych samych obowigzkéw ochrony danych, jakie spoczywajg na
Zleceniobiorcy w ramach niniejszej umowy, w szczegdlnos$ci obowigzku wdrozenia odpowiednich
srodkow technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie odpowiadato wymogom art. 32
Rozporzadzenia (UE) 2016/679.

5. W przypadku, gdy powierzenie przetwarzania Danych Osobowych innemu podmiotowi przetwarzajagcemu
przez Procesora wigze sie z transferem tych danych do panstwa trzeciego, ktére nie zapewnia
odpowiedniego poziomu ochrony danych osobowych na swoim terytorium i jednoczesnie brak jest
innych podstaw umozlwiajgcych transfer Danych Osobowych do tego panstwa trzeciego, Administrator
podpisze z podmiotem przetwarzajgcym zlokalizowanym w takim panstwie trzecim umowe zawierajgca:

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

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

lub upowazni na pismie Procesora do podpisania wyzej wskazanej umowy w jego imieniu. Zawarcie
takiej umowy z podmiotem przetwarzajgcym zlokalizowanym w parstwie trzecim uprawnia Procesora do

korzystania z ustug tego podmiotu przetwarzajacego przy przetwarzaniu Danych Osobowych.

7. Umowa, wskazana w ust. 6 i ust. 7 powyzej zawierana jest w formie pisemnej. Wymag pisemnosci umowy
spetnia umowa zawarta w formie elektroniczne;.
8. Procesor ponosi wobec Administratora petng odpowiedzialnos$¢ za niewywigzanie sie innego podmiotu

przetwarzajgcego, ktéremu powierzyt przetwarzanie Danych Osobowych, ze spoczywajgcych na nim
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obowigzkéw ochrony danych. W takim przypadku Administrator ma prawo zadac zaprzestania

korzystania przez Procesora z ustug tego podmiotu w procesie przetwarzania Danych Osobowych.

§5

Obowigzki Zleceniobiorcy

1. Procesor jest obowigzany przetwarza¢ Dane Osobowe wytgcznie na udokumentowane polecenie
Administratora, co dotyczy tez przekazywania danych osobowych do panistwa trzeciego lub organizacji
miedzynarodowej, przy czym za udokumentowane polecenie Administratora uwaza sie polecenia
przekazywane drogg elektroniczng lub na pismie. Powyzszy obowigzek nie dotyczy sytuacji, gdy wymog
przetwarzania Danych Osobowych naktada na Procesora prawo Unii Europejskiej lub prawo lub prawo
kraju jego siedziby. W takim przypadku przed rozpoczeciem przetwarzania Procesor poinformuje
Zleceniodawce o tym obowigzku prawnym, o ile prawo to nie zabrania udzielania takiej informacji z
uwagi na wazny interes publiczny.

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

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

zapewnienia bezpieczenstwa Danych Osobowych.

4. Procesor zapewnia, by osoby upowaznione przez niego do przetwarzania danych osobowych zobowigzaty
sie do zachowania tajemnicy Danych Osobowych i Srodkéw ich zabezpieczenia zaréwno w okresie

obowigzywania niniejszej umowy, jaki i po jej rozwigzaniu.

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

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

umowy.

7. Procesor, biorgc pod uwage charakter przetwarzania, jest obowigzany w miare mozliwosci pomagac
Administratora poprzez odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne wywigzac sie z obowigzku
odpowiadania na zadania osoby, ktorej dane dotycza, w zakresie wykonywania jej praw okreslonych w
rozdziale 1l Rozporzadzenia (UE) 2016/679, w szczegdlnosci Procesor jest zobowigzany poinformowac
Zleceniodawce o wszelkich otrzymanych pytaniach lub zgdaniach oséb, ktérych dotyczg Dane Osobowe
(podmiotéw danych). Przekazanie przez Procesora wyzej wskazanych informacji nastepuje niezwtocznie,
ale nie pdzniej niz w terminie 3 dni od otrzymania pytania lub zgdania od podmiotu danych. Procesor nie
jest uprawniony do samodzielnego — w szczegdlnosci bez konsultacji ze Zleceniodawcg — udzielania

odpowiedzi na pytania i podejmowania dziatan w zwigzku z zgdaniami podmiotéw danych.

8. Procesor, uwzgledniajac charakter przetwarzania oraz dostepne mu informacje, pomaga Administratora

wywigzac sie z obowigzkéw okreslonych w art. 32—-36 Rozporzadzenia (UE) 2016/679.
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9. Procesor jest obowigzany udostepni¢ Administratora wszelkie informacje niezbedne do wykazania, iz
spetnia obowigzki okreslone w niniejszym paragrafie umowy oraz umozliwia Administratora lub
upowaznionemu przez niego audytorowi przeprowadzanie audytéw, o ktérych mowa w § 6 niniejszej

umowy i przyczynia sie do nich.

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

osobowych.

11.Procesor niezwtocznie poinformuje Zleceniodawce o jakimkolwiek postepowaniu, w szczegdlnosci
administracyjnym lub sgdowym, dotyczacym przetwarzania Danych Osobowych przez Procesora, o
jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczacym przetwarzania Danych Osobowych,
skierowanej do Zleceniobiorcy, a takze o wszelkich czynnosciach kontrolnych podjetych wobec niego
przez organ nadzorczy oraz o wynikach takiej kontroli, jezeli jej zakresem objeto Dane Osobowe

powierzone Zleceniobiorcy na podstawie niniejszej umowy.

12.Procesor po stwierdzeniu naruszenia ochrony Danych Osobowych jest zobowigzany bez zbednej zwtoki
zgtosic je Administratora wskazujgc w zgtoszeniu:

a. charakter naruszenia ochrony Danych Osobowych, w tym w miare mozliwosci wskazywac
kategorie i przyblizong liczbe oséb, ktérych dane dotycza, oraz kategorie i przyblizong liczbe
wpiséw Danych Osobowych, ktérych dotyczy naruszenie;

b. opis mozliwych konsekwencji naruszenia ochrony Danych Osobowych;

c. opis srodkéw zastosowanych lub proponowanych przez Procesora w celu zaradzenia naruszeniu
ochrony Danych Osobowych, w tym opis dziatan podjetych w celu zminimalizowania

ewentualnych negatywnych skutkdow naruszenia.

§6
Prawo audytu
1. Administrator jest uprawniony do przeprowadzenia audytu przetwarzania Danych Osobowych w zakresie
niniejszej Umowy w celu zweryfikowania, czy Procesor spetnia obowigzki okreslone w § 5 niniejszej
umowy.
2. Strony ustalajg nastepujgce zasady prowadzenia audytu, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej:

a. Audyt moze polegac¢ zaréwno na zgdaniu przedstawienia dokumentéw oraz informacji
dotyczacych przetwarzania danych, jak i na czynnosciach kontrolnych prowadzonych w miejscu
przetwarzania danych w trakcie dni roboczych (rozumianych jako dni od poniedziatku do piatku, z
wytaczeniem sobot i Swigt) w godzinach od 10:00 do 16:00, po uprzednim poinformowaniu

Zleceniobiorcy drogg elektroniczng na adres e-mail: krzysztof.gabrylewski@roche.com o terminie

\\ audytu i jego zakresie, co najmniej na 14 dni przed rozpoczeciem audytu.
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b. Administrator prowadzi audyt osobiscie lub za posrednictwem niezaleznych audytoréw
zewnetrznych, ktérzy zostali upowaznieniu przez Administratora do przeprowadzenia audytu w
jego imieniu.

3. Czynnosci kontrolne prowadzone w toku audytu, o ktérych mowa w § 6 ust. 2 lit. a, mogg polega¢ w
szczegolnosci na sporzadzaniu:

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

b. kopii dokumentow dotyczacych przetwarzania Danych Osobowych,

c. wydrukéw Danych Osobowych z systemoéw informatycznych,

d. wydrukow kopii obrazéw wyswietlanych na ekranach urzadzen wchodzacych w sktad systemow
informatycznych wykorzystywanych do przetwarzania Danych Osobowych,

e. kopii zapisdw rejestréw systemow informatycznych,

f. zapisow konfiguracji technicznych srodkéw zabezpieczen systemdéw informatycznych, w ktérych
odbywa sie przetwarzanie Danych Osobowych.

4. Administrator dostarcza Zleceniobiorcy kopie raportu z przeprowadzonego audytu. W przypadku
stwierdzenia w toku audytu niezgodnosci dziatan Zleceniobiorcy z niniejszg umowa lub przepisami o
ochronie danych osobowych, do ktérych stosowania Procesor jest obowigzany, Procesor niezwtocznie
zapewni zgodno$¢ przetwarzania Danych Osobowych z postanowieniami umowy lub przepisami, ktorych

naruszenie stwierdzono w raporcie z audytu.

§7
Odpowiedzialnos¢ Stron
1. Procesor odpowiada za szkody, jakie powstang u Administratora lub oséb trzecich w wyniku niezgodnego
z niniejszg umowa przetwarzania przez Procesora Danych Osobowych.
2. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania przez Procesora niniejszej umowy, Procesor

zobowigzuje sie do zaptaty odszkodowania na zasadach ogdlnych.

§8
Postanowienia koricowe
1. Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas obowigzywania Umowy gtéwnej.
2. Wypowiedzenie Umowy gtéwnej skutkuje rownoczesnym wypowiedzeniem niniejszej umowy.
3. W przypadku, gdy wyniki audytu, o ktérym mowa w § 6 niniejszej umowy lub kontroli przeprowadzonej
przez organ nadzoru u Zleceniobiorcy lub innego podmiotu przetwarzajacego, ktéremu Procesor
powierzyt przetwarzanie Danych Osobowych wykazg, iz Procesor w sposob zawiniony naruszyt

postanowienia niniejszej umowy, lub w przypadku nieuwzglednienia przez Procesora zadania, o ktérym
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mowa w § 4 ust. 7 niniejszej umowy, Administrator jest uprawniony do rozwigzania tej umowy ze
skutkiem natychmiastowym.

4. W przypadku rozwigzania niniejszej umowy, Procesor zaleznie od decyzji Administratora usuwa lub
zwraca Administratora powierzone Dane Osobowe, w tym wszelkie nosniki zawierajgce Dane Osobowe
oraz niezwtocznie i nieodwracalnie niszczy wszelkie kopie dokumentdw i zapisdw na wszelkich nosnikach,
zawierajgcych Dane Osobowe — jesli nosniki te nie podlegaja zwrotowi do Administratora, chyba ze
prawo Unii Europejskiej lub prawo kraju siedziby Zleceniobiorcy nakazujg Zleceniobiorcy dalsze
przechowywanie Danych Osobowych. W takim przypadku za przetwarzanie w/w danych po rozwigzaniu
niniejszej umowy Procesor odpowiada jak administrator.

5. Procesor jest obowigzany niezwtocznie wykonac¢ obowigzek, o ktérym mowa w ust. 4 powyzej, nie pozniej
jednak niz w terminie 14 dni od rozwigzania niniejszej umowy, jak réwniez poinformowac o tym
Zleceniodawce na pismie w terminie 3 dni od jego wykonania.

6. Wszelkie zmiany lub uzupetnienia w niniejszej umowie wymagajg zachowania formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

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

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

9. Umowe sporzgdzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Administrator Procesor

Odpowiedz:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Z powazaniem

atorium
Kierownik Labor .

Foceaite R el

mgr Barbara Czomperlik-Kubas
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