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Konin, 13.01.2025 r.

WSZ-EP-50/2024/23/25

Wszyscy Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie Zaméwienia publicznego/
strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie Zamoéwienia prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji, o wartosci zamoéwienia mniejszej niz progi
unijne, na zadanie pod nazw3a: ,Dostawa lekéw, srodkéw farmaceutycznych
i wyrobéw medycznych dla potrzeb dializ otrzewnowych”, nr sprawy WSZ-EP-50/2024

Odpowiedz na zapytania w sprawie SWZ — nr 1

Dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), Zamawiajgcy udziela
niezwtocznie wyjasnien tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia — zwanej dalej ,SWZ”
oraz udostepnia tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami na stronie internetowej prowadzonego
postepowania

W zwigzku z toczacym sie postepowaniem nr WSZ-EP-50/2024 przesytamy ponizsze
pytania.

Pytania dotycza Pakietu nr 2, w szczegdlnosci Umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych, wigczonej jako Zatgcznik nr 1 do Umowy 50/2024 (dalej ,,Umowa
powierzenia”), w zakresie w jakim majg one zastosowanie do $wiadczenia ustugi dostepu
do Portalu klinicznego, zapewniajgcego mozliwosS¢ monitorowania online:

1) Zwracamy uwage, ze, zgodnie z dyspozycjg art. 28 ust. 3 RODO, a takze dla zachowania
przejrzystosci oraz wyeliminowania niejasnosci, umowa powierzenia przetwarzania danych
osobowych winna zawieraé precyzyjne okreslenie charakteru oraz celu przetwarzania.

Czy, majgc na uwadze powyzsze, Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane §3 Umowy
powierzenia poprzez dodanie, po ust. 3, nowego ust. 3a?

,3a. W szczegoblnoSci, w zwigzku z zapewnieniem dostepu do zdalnego systemu
monitorowania terapii (dalej ,System’), zakres zleconych czynnosci przetwarzania obejmuje
czynnoSci wskazane w Zatgczniku nr 1.”

wraz z wprowadzeniem zatgcznika do Umowy powierzenia o nastepujgcej tresci?:
JZatgcznik nr 1 do Umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych
Zakres przetwarzania danych osobowych — System monitorowania terapii

Zleceniobiorca zleca przetwarzanie danych osobowych w nastepujgcym zakresie:
Kategorie osob / rodzaj danych Cele zleconych czynnosci przetwarzania

*Dane pacjenta (w tym dane wrazliwe): Dane | « zarzadzanie i udostepnianie Systemu (w
Pacjenta moga obejmowaé w tym na potrzeby administracji, rozliczen,
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szczegolnosci imie i nazwisko, adres,
numer telefonu, date urodzenia, pteé,
numer identyfikacyjny, nazwisko lekarza

prowadzgcego, jego miejsce przebywania
w kraju i nr identyfikacyjny, adres IP
urzgdzenia wykorzystywanego do dostepu
do Systemu, czy pacjent korzysta aktywnie
z terapii domowej, nazwe , adres, numer
telefonu i numer identyfikacyjny przychodni,
niepowtarzalny kod aktywacyjny oraz
informacje o leczeniu (wyniki leczenia
»,modelowanego”, technike terapeutyczng i
daty leczenia, leki, informacje o
przepisywanych lekach, informacje o
urzadzeniu, w tym numer identyfikacyjny i
ustawienia, oraz informacje o}
przekazywanych materiatach, informacje o
cukrzycy, wage, idealng wage, wzrost,
powierzchnie ciata, czy przeprowadzono
amputacje i ktérych czesci ciata, wzrost
sprzed amputacji oraz informacje o
parametrach zyciowych, czas trwania
dializoterapii i czas trwania leczenia
»,modelowanego”, objetos¢ ptynéw
zarejestrowang podczas leczenia, objetosci
dializatu, stezenie glukozy, liczbe cykli,
czasy wlewu, lezakowania i wyptywu),
wyniki badan laboratoryjnych.

* Dane lekarza praktyka: imie i nazwisko,
adres poczty elektronicznej, numer
telefonu, jezyk.

przetwarzania i przekazywania materiatow,
zapewnienia wsparcia Administratora |
pacjentom i rozpatrzenia  wszelkich
reklamacji lub uwag, oraz w powigzanych
celach),

wsparcie techniczne, w tym miedzy innymi
obstuga zapytan technicznych i szkolenia
z obstugi Systemu,

aktualizacja Systemu, w tym komunikacja
z uzytkownikami, a takze odpowiednie
szkolenia i dziatania uzupetniajgce,

prowadzenie analiz i raportowanie w
imieniu Administratora, jak okreslono w
umowie lub zgodnie z instrukcjami
Administratora, w tym analizy danych
Pacjentow w celu umozliwienia lekarzom
Administratora proaktywnego zarzgadzania
komplikacjami,

udzielanie pomocy lekarzom przy
stwierdzeniu charakterystyki btony
otrzewnowej i przy przewidywaniu i
modelowaniu kluczowych srodkow
adekwatnosci dializy otrzewnowej, by

lekarze mogli podejmowaé decyzje,

przygotowanie i dostarczanie
Administratorowi metryk [ analiz
zagregowanych na poziomie  Kkliniki,
dotyczgcych wykorzystania i terapii, w
oparciu o dane Systemu,

o ile to konieczne, w celu monitorowania i
poprawy jakosci Systemu, jak réwniez
urzgdzen tgczacych sie z Systemem i
przesytajgcych  dane  osobowe  do
Systemu, oraz,

* anonimizacja danych osobowych.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze. W zwigzku z tym Zamawiajgcy zmienia tresc
Umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, poprzez dodanie ustepu 3a w §3
oraz Zatgcznika nr 1 do Umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych - Zakres
przetwarzania danych osobowych — System monitorowania terapii. Zmodyfikowana Umowa
powierzenia przetwarzania danych osobowych wraz z dodanym Zatgcznikiem nr 1 zostanie
zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego postepowania.
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2) Informujemy, ze Wykonawca w czasie $wiadczenia ustug oraz po ich zakonczeniu
dokonuje anonimizacji kopii danych, dla wykorzystania takich ,danych anonimowych” w celu
zapewnienia funkcjonalnosci Portalu klinicznego, w tym przygotowania i dostarczania
Zamawiajgcemu metryk i analiz, a takze dla zapewnienia bezpieczenstwa i stabilnosci
systemu, jak rowniez we wiasnych celach prowadzenia analiz uzytkowania i rozwoju
poziomu swiadczonych ustug oraz systemu.

Podkreslenia wymaga fakt, iz wskazane powyzej czynnosci sg elementem niezbednym
wymaganym przez Wykonawce dla funkcjonowania Portalu.

Zwracamy rowniez uwage, ze, zgodnie z motywem 26 RODO ,Zasady ochrony danych nie
powinny wiec mie¢ zastosowania do informacji anonimowych, czyli informacji, ktére nie
wigzg sie ze zidentyfikowang lub moZliwg do zidentyfikowania osobg fizyczng, ani do
danych osobowych zanonimizowanych w taki sposob, Zze 0soOb, ktorych dane dotyczg, w
ogodle nie mozna zidentyfikowac lub juz nie mozna zidentyfikowac. Niniejsze rozporzgadzenie
nie dotyczy wiec przetwarzania takich anonimowych informacji, w tym przetwarzania do
celow statystycznych lub naukowych’.

Czy, majgc na uwadze powyzsze oraz dla unikniecia niejasnosci, Zamawiajgcy wyrazi
zgode na zmiane §3 Umowy powierzenia poprzez dodanie nowego ust. 5 o nastepujgcej
tresci?

»,9. Dla unikniecia waltpliwosci, Administrator potwierdza, Ze Przetwarzajgcy bedzie
dokonywat anonimizacji danych osobowych, co oznacza, ze wszystkie identyfikatory
osobowe zostang trwale usuniete (w taki sposob, ze nie bedg one przechowywane i nie
bedg one mogty by¢ odzyskane) (,Dane zanonimizowane”). Po przeksztatceniu danych
osobowych w Dane zanonimizowane, dane te nie podlegajg juz warunkom niniejszef
umowy.”

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy dodaje ustep 5 w §3 Umowy powierzenia (w zakresie Pakietow nr 1-3).
W zwigzku z tym Zamawiajgcy zmienia tres¢ Zatgcznika nr 1 do umowy nr 50/2024 —
Umowa powierzenia danych osobowych. Zmodyfikowany Zatgcznik nr 1 do umowy
nr 50/2024 zostanie zamieszczony na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

3) Informujemy, ze w celu realizacji przedmiotu umowy istnieje konieczno$¢ korzystania z
dalszych podmiotéw przetwarzajgcych, w celu realizacji dostaw domowych oraz wsparcia
systeméw informatycznych udostepnianych Zamawiajgcemu. Informujemy, ze urzgdzenia
oferowane przez Wykonawce posiadajg mozliwos¢ pracy z wykorzystaniem systemu
zdalnego monitorowania terapii (,Portal kliniczny”). Stosowany system jest systemem
wystandaryzowanym, wykorzystujgcym infrastrukture chmury obliczeniowej. System
wykorzystuje wspolng infrastrukture, zapewniajac jednoczesnie odseparowanie Srodowisk
oraz danych poszczegélnych klientow Wykonawcy. Celem zapewnienia bezpieczenstwa
oraz ciggtosci pracy systemu, Wykonawca korzysta z dalszych podwykonawcéw.
Podkreslenia wymaga fakt, iz system przechowuje dane na terenie UE/EOG, a Wykonawca
nie przekazuje danych osobowych poza obszar UE/EOG. Dla zapewnienia bezawaryjnej,
ciggtej pracy systemu oraz jego bezpieczenstwa, Wykonawca korzysta jednak z dalszych
podmiotéw przetwarzajgcych majacych siedzibe roéwniez poza UE/EOG. W celu
zapewnienia bezpieczenstwa oraz zgodnosci przetwarzania z wymaganiami Rozdziatu V
RODO, Wykonawca wdrozyt, poza Srodkami umownymi, niezbedne dodatkowe sSrodki
ochrony, w tym szyfrowanie, pseudonimizacje oraz ograniczenie dostepu do tresci danych
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dla podmiotéw spoza UE/EOG, niemniej uznaje takie podmioty za dalsze podmioty
przetwarzajgce. Petna lista dalszych podmiotéw przetwarzajgcych z ktérych bedzie
korzysta¢ Wykonawca zostanie przedstawiona przy podpisaniu umowy. Informacja o
planowanej zmianie dostawcow wspierajgcych system jako dalsze podmioty przetwarzajgce
moze by¢ przekazywana Zamawiajgcemu z wyprzedzeniem umozliwiajgcym podjecie przez
niego decyzji o zgtoszeniu sprzeciwu wobec takiej zmiany.

3.1) Czy, majac na uwadze powyzsze, Zamawiajgcy rozwazy zmiane §3 ust. 4 Umowy
powierzenia, poprzez nadanie mu nastepujgce;j tresci:

,4. Strony o$wiadczajg, iz wspotpraca, o ktérejf mowa ust. 3 niniejszeqgo paragrafu, odbywa
sie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej lub panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej.
Jakakolwiek relokacja ustug w catosci lub w cze$ci w ramach ww. wspofpracy powodujgca
konieczno$¢ przekazania przez Przetwarzajgcego danych osobowych okre$lonych niniejszg
umowag do panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowej wymaga spetnienia konkretnych
wymogow okreslonych w art. 44 i nastepnych RODO.”?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na zmiane brzmienia §3 ust. 4 Umowy powierzenia (w zakresie
Pakietu nr 1-3) na nastepujgcy:

»4. Strony o$wiadczajg, iz wspdtpraca, o ktorej mowa ust. 3 niniejszego paragrafu, odbywa
sie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej lub panstwie cztonkowskim Unii Europejskiey.
Jakakolwiek relokacja ustug w catosci lub w cze$ci w ramach ww. wspofpracy powodujgca
konieczno$¢ przekazania przez Przetwarzajgcego danych osobowych okre$lonych niniejszg
umowg do panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowej wymaga tprzednrief-pisemnej
Zzgody uprzedniego poinformowania Administratora danych oraz spetnienia konkretnych
wymogow okreslonych w art. 44 i nastepnych RODO.”

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy zmienia tres¢ Zatgcznika nr 1 do umowy nr 50/2024
— Umowa powierzenia danych osobowych. Zmodyfikowany Zatgcznik nr 1 do umowy
nr 50/2024 zostanie zamieszczony na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

Zwracamy réwniez uwage, ze projektowane w §6 Umowy powierzenia rozwigzanie,
w odniesieniu do korzystania z podmiotéw majacych siedzibe poza UE/EOG, przewiduje
model oparty o tzw. ,uprzednig szczegdtowg zgode” administratora na korzystanie
z dalszych podmiotow przetwarzajgcych. Taki model wigze sie z koniecznoscig uzyskiwania
pisemnej zgody administratora kazdorazowo, dla kazdego z nowych dalszych podmiotow
przetwarzajacych. Majgc na uwadze fakt, ze, zgodnie z wczesniejszymi wyjasnieniami,
system oferowany przez Wykonawce jest wspierany przez podmioty majace siedzibe poza
UE/EOG, zwracamy uwage, ze forma wspétpracy oparta o konieczno$¢ kazdorazowego
pozyskiwania zgody na korzystanie z podprocesoréw, moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej
wykonanie umowy nie bedzie mozliwe lub nie bedzie mozliwa jej dalsza realizacja, bez
dodatkowego oswiadczenia ze strony szpitala. Zapobiegniecie wskazanej sytuacji jest
mozliwe dzieki dopuszczalnemu zgodnie z art. 28 ust. 2 RODO, jak rowniez przez Komisje
Europejskg oraz Europejskg Rade Ochrony Danych modelowi opartemu na tzw. ,,0gdIne;j
pisemnej zgodzie” administratora na korzystanie z dalszych podmiotow przetwarzajgcych.
W modelu tym, wskazanym réwniez jako opcja w pkt 7.7.a) Decyzji wykonawczej Komisiji
Europejskiej 2021/915 dopuszcza sie mozliwos¢ podjecia dalszego powierzenia
przetwarzania danych osobowych w braku sprzeciwu ze strony poprawnie powiadomionego
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uprzednio administratora. Rekomendujemy zastosowanie powyzszego modelu ,o0gdlnej
pisemnej zgody”.

Majgc na uwadze powyzsze prosimy o rozwazenie zmiany projektowanego §6 Umowy
powierzenia poprzez nadanie mu nastepujgcej tresci:

»§ 6

Podpowierzenie

1. Przetwarzajgcy moze powierzy¢ dalszym podmiotom przetwarzania przekazanych danych
wytgcznie w celu wykonania Umowy gtownej.

2. O zamiarze podpowierzenia danych osobowych Przetwarzajgcy informuje Administratora
wskazujgc tozsamos$c¢ (nazwe) podmiotu, ktéremu ma zamiar podpowierzy¢ dane oraz
zakres danych, charakter, cel i czas trwania podpowierzenia. Jezeli Administrator w terminie
7 dni od daty zawiadomienia nie wyrazi sprzeciwu, Przetwarzajgcy moze podpowierzyc
dane.

3. Przetwarzajgcy moze podpowierzy¢ przetwarzanie danych na podstawie pisemnej umowy
zawartej z podmiotem majgcym przetwarzac podpowierzone dane. Umowa ta powinna
okresla¢ przedmiot i czas ftrwania przetwarzania, charakter i cel przetwarzania, rodzaj
danych osobowych i kategorie 0soOb, ktorych dane dotyczg, oraz obowigzki i prawa
Administratora.

4. Przetwarzajgcy zobowigze podmiot majgcy przetwarzac podpowierzone dane do
przestrzegania przepisow prawa dotyczgcych ochrony danych osobowych w takim samym
zakresie jak stanowi Umowa powierzenia. Przetwarzajgcy zagwarantuje Administratorowi w
umowie z podmiotem majgcym przetwarzac¢ podpowierzone dane mozliwos$¢ wykonywania
prawa kontroli przetwarzania danych u tego podmiotu co najmniej w takim samym zakresie,
Jaki wynika z Umowy wobec Przetwarzajgcego.

5. Brak sprzeciwu wobec powierzenia przetwarzania danych przez Przetwarzajgcego nie
oznacza zgody na jeszcze dalsze powierzenie przetwarzania tych danych.

6. Administrator moze w kazdej chwili sprzeciwi¢ sie dalszemu podpowierzaniu w stosunku
do jakiegokolwiek podmiotu. Administrator potwierdza, Ze sprzeciw na korzystanie z
wybranych podprzetwarzajgcych moze ograniczy¢ lub uniemozliwi¢ wykonanie przedmiotu
Umowy lub Umowy gtéwnej przez Przetwarzajgcego bez negatywnych konsekwencji dla
Przetwarzajgcego (dla uniknigcia watpliwosci przyczyna ta nie bedzie stanowita podstawy
do rozwigzania umowy z przyczyn lezgcych po stronie Przetwarzajgcego lub z jego winy). W
zakresie, w jakim Administrator wyraza sprzeciw wobec dalszego podpowierzenia, Strony
zobowigzujg sie wspofpracowac w celu rozwigzania takich problemow.

7. Przetwarzajgcy ponosi petng odpowiedzialnoS¢ wobec Administratora za niewywigzanie
sie z obowigzkéw ochrony danych przez podprzetwarzajgcego.

8. Przekazanie danych osobowych do podmiotéw znajdujgcych sie w panstwach spoza
Europejskiego Obszaru Gospodarczego moze sie odbywac wytgcznie na warunkach
okreslonych w art. 44-50 RODO.

9. W pozostatych przypadkach, przekazanie powierzonych danych do panstwa trzeciego
moze nastgpic wytgcznie na pisemne polecenie Administratora, chyba Zze Przetwarzajgcy
Jjest zobowigzany do takiego przekazania na mocy prawa Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego, ktoremu podlega Przetwarzajgcy. W takim wypadku przed rozpoczeciem
przetwarzania Przetwarzajgcy informuje Administratora o istnieniu tego obowigzku
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prawnego, o ile prawo nie zabrania udzielenia takiej informacji ze wzgledu na wazny interes
publiczny. ”

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze (w zakresie Pakietu nr 1-3). W zwigzku z tym
Zamawiajgcy zmienia tre$¢ Zatgcznika nr 1 do umowy nr 50/2024 — Umowa powierzenia
danych osobowych. Zmodyfikowany Zatacznik nr 1 do umowy nr 50/2024 zostanie
zamieszczony na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

Zamawiajacy informuje, ze niniejszy dokument stanowi integralng czes¢ SWZ i jest wigzacy
dla wszystkich Wykonawcéw ubiegajgcych sie o udzielenie przedmiotowego zaméwienia.

Signed by /
Podpisano przez:

Dorota Joanna
Kotecka

Date / Data:
2025-01-13 14:06
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