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ZP/ 58/2023
Dostawa sprzetu do prowadzenia hemodializ i dializ otrzewnych oraz sprzetu do prowadzenia terapeutycznej
wymiany osocza na potrzeby CSK UM w L.odzi.

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022r., poz. 1710 ) w
odpowiedzi na wniosek o wyjasnienie tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia, SP ZOZ Centralny Szpital
Kliniczny UM w Lodzi wyjasnia co nastepuje:

Pytanie 1

Dot. Pakietu nr 10 poz. 1i 2

Prosimy o dopuszczenie w pakiecie nr 10 poz. 1 i 2 igiet o $rednicy 1,6 oraz 1,8 mm. Pozostate zapisy bez zmian.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2

Dot. Pakietu nr 12, poz. 1

Prosimy o dopuszczenie w pakiecie nr 12 o parametrach jak nizej:

Pkt. 1 Koncentrat do dializ F-A kanistry 4,7 L i 10 L st¢zenie potasu 1 - 4 mmol/L, st¢zenie wapnia 1,25 - 1,75
mmol/L, z glukoza 1 g/L. (koncentrat dostarczany na europaletach),

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2a

Dot. w pakiecie nr 12, poz. 2

Prosimy o dopuszczenie w pakiecie nr 12 o parametrach jak nize;j:

Pkt. 2 Koncentrat do dializ F-B kanistry 6 L i 10 L stezenie 8,4% ( koncentrat dostarczany na europaletach).
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3

Dot. w pakiecie nr 13

Prosimy o dopuszczenie w pakiecie nr 13 zestaw do przygotowania w urzadzeniu Granumix 100 litréw roztworu
koncentratu F-A w postaci suchych nawazek. Kwas octowy lodowaty oraz elektrolity w ptynie, o st¢zeniu potasu 2 -3
mmol/L, st¢zenie wapnia 1,25 - 1,50 mmol/L, z glukoza 1 g/L (koncentrat dostarczany na europaletach).
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4

Dot. w pakiecie nr 32

Prosimy o dopuszczenie w pakiecie nr 32 igiet do hemodializy zylnych i tetniczych o dtugosci drenu 30 cm. Pozostale
zapisy bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 5

Dot. Pakietu nr 5

Czy Zamawiajacy dopuszcza w Pakiecie nr 5 Dializator wysokoprzeptywowy typu Elisio HX z btong
polieterosulfonowg (PES) typu Sharp Cut-Off (czyli odpowiadajacy doktadnie charakterystyka konkurencyjnym
dializatorom MCO typu Theranova) Dializator umozliwiajacy efektywne usuwanie $rednich 1 duzych czastek
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 6

Dot. Pakietu nr 12, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopuszcza w Pakiecie nr 12 w poz. 1 koncentraty do dializ F-A w kanistrach 5-61 i 10l
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 7

Dot. Pakietu nr 12, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopuszcza W Pakiecie nr 12 w poz. 2 koncentraty do dializ F-B w kanistrach 6 i 10l
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 8

Dot. Pakietu nr 29
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego zestawu. Roéznice zostaly wytluszczone i
podkreslone.

Sktad: Ilos¢

Czgs¢ A ”Podlgczenie”:

- Plaster wtokninowy z perforacja 2,5 X 15,5cm, 4 paski (bez

dodatkowego opakowania) 1

- Opatrunek wtdokninowy do mocowania kaniul 6¢cm x 8cm (bez
dodatkowego opakowana)

- Kompresy wtokninowe 30g, 7,5x7,5cm, 4w

- Serweta podfoliowana 38x45cm, 44g/m2

- Rekawiczki nitrylowe bezpudrowe M

N P, OODN

Czes¢ B ”Roziaczenie”:

- Kompresy wtokninowe 30g, 7,5x7,5cm, 4w, klasa Ila reguta 7
- Opatrunek widkninowy z wktadem chtonnym 5 x 7cm
- Rekawiczka winylowa bezpudrowa L

N P N B

- Rekawiczki nitrylowe bezpudrowe M

Opakowanie jednostkowe typu ..zestaw w zestawie”. Cze$¢ B (w
oddzielnym opakowaniu) umieszczona z pozostalymi komponentami w
opakowaniu papierowo-foliowym. Na papierowej czgsci opakowania
jednostkowego umieszczona informacja o sposobie sterylizacji oraz
piktogramy okreslajace kierunek otwierania, na opakowaniu zbiorczym
kolorystyczny wskaznik sterylizacji potwierdzajacy poprawny proces

sterylizacji.
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Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 9

Dot. pakietu nr 31

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie nizej opisanego opatrunku? Roéznice zostaly wytluszczone i
podkreslone.

Samoprzylepny opatrunek z oddychajaca, nieklejaca kieszenia, z zewngtrzng warstwa nieodporna na kontakt z
woda, odporng na kontakt z drobnoustrojami, zapewniajaca odpowiednig ochron¢ koncowek cewnikow
dializacyjnych, goérna cze$¢ mocujaca wykonana z samoprzylepnej, oddychajacej, niewodoodpornej wiékniny
stanowigcej bariere przed zanieczyszczeniami. Brak dodatkowego plastra w dolnej cze$ci wlékniny.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 10

Dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 1 nowoczesny dializator niskoprzeptywowy z syntetyczng blona PES
(polieterosulfon), wolny od ftalanow DEHP Free i wolny od BPA?

Reszta wymagan zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 11

Dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 1 nowoczesny dializator niskoprzeptywowy z syntetyczng blona PES
(polieterosulfon) o powierzchni 1,6 m2, wolny od ftalanow DEHP Free i wolny od BPA? Reszta wymagan zgodna z
SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 12

Dot. Pakietu nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie nr 2 nowoczesny dializator niskoprzeptywowy z syntetyczng btong PES
(polieterosulfon) wolny od ftalanéw DEHP Free i wolny od BPA?

Reszta wymagan zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.



Pytanie 13

Dot. Pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 2 nowoczesny dializator niskoprzeplywowy z syntetyczng blong PES
(polieterosulfon) wolny od ftalanéw DEHP Free i wolny od BPA?

Reszta wymagan zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 14

Dot. Pakietu nr 4

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 2 nowoczesny dializator niskoprzeptywowy z syntetyczng blona PES
(polieterosulfon) wolny od ftalanéw DEHP Free i wolny od BPA?

Reszta wymagan zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 15

Dot. Pakiet nr 8

Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 8 nowoczesny dializator wysokoprzeptywowy z btona PES (polieterosulfon),
wolny od ftalanow DEHP Free i wolny od BPA?

Reszta wymagan zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 16

Dot. Pakietu nr 32, poz. 1

Czy zamawiajacy w pakiecie 32 w pozycji 1 dopusci igly zylne do hemodializ tylko w rozmiarach 16G i 17G? Reszta
wymagan zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 17

Dot. Pakietu nr 32, poz. 2

Czy zamawiajacy w pakiecie 32 w pozycji 2 dopusci igly tetnicze do hemodializ w tylko w rozmiarach 16G i 17G?
Reszta wymagan zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 18

Dot. Pakietunr 3, nr4,nr 7, nr 8

Czy Zamawiajacy ma na mysli trzy rodzaje sterylizacji, tzn.: sterylizacja parg wodng lub promieniami gamma lub
tlenkiem etylenu w pakiecie: nr3, nrd, nr7 i nr8 ?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy ma na mysli trzy rodzaje sterylizacji, tzn.: sterylizacja para wodng lub
promieniami gamma lub tlenkiem etylenu w pakiecie: nr3, nr4, nr7 i nr8

Pytanie 19

Dot. Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr2 dializatorow niskoprzeptywowych, z btong syntetyczna,
helixonowa, sterylizowane parag wodng o powierzchni 1,8 m2, o bardzo malej objetosci wypetnienia 95ml ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 20

Dot. Pakietu nr 4

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr4 dializatoréw wysokoprzeplywowych, z blong syntetyczna,
helixonowa, sterylizowane parag wodna o powierzchni 1,8 m2, o bardzo matej objetosci wypetienia 95ml , symbol
fx80classix?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 21

Dot. Pakietu nr 4

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr4 dializatoréw wysokoprzeplywowych, z btong syntetyczna,
helixonowa, sterylizowane parg wodng o powierzchni 2,2m2, o bardzo matej objetosci wypetnienia 116ml , symbol
fx100classix?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie 22

Dot. Pakietu nr 4

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr4 dializatoréw wysokoprzeptywowych, z blong syntetyczna,
helixonowa, sterylizowane parg wodna o powierzchni 1,8m [symbol fx80classix] oraz 2,2m [symbol fx100classix] ,
do wyboru dla Zamawiajacego?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie 23

Dot. Pakietu nr 15, poz. 2

Ze wzgledu na zmiane wielko$ci opakowania handlowego dezynfektantu Puristeril340 z opakowania 10kg na
opakowanie 5kg prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pakiecie nr 15 w pozycji nr 2 ptynu do dezynfekcji
aparatow do dializ na bazie kwasu nadoctowego w kanistrach 5 kg w ilosci 56 opakowan ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 24

Dot. Pakiet 17 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu o ponizszym skfadzie zapakowany w rekaw
papierowo foliowy:

8 x Kompres z gazy 13N 8W 7,5cm x 7,5cm

1 x Opatrunek foliowy z ramka, samoprzylepny 10cm x 12cm

1 x Serweta chirurgiczna 50cm x 50cm 2-warstwowa, z warstwa celulozowg

2 x Rekawice diagn. nitrylowe bezpudrowe, rozm. M

1 x Maska medyczna trzywarstwowa z gumkami, niebieska?

Odpowiedi: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 25

Dot. Pakiet 18 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu o ponizszym sktadzie zapakowany w rekaw
papierowo foliowy:

8 x Kompres z z gazyy 13N 8W 7,5cm x 7,5cm

1 x Opatrunek wtdkn. z wktadem chtonnym 8cm x 15cm

1 x Serweta chirurgiczna 50cm x 50cm 2 warstwowa, z warstwg celulozowg

2 x Rekawice diagn. nitrylowe bezpudrowe rozm. M

1 x Maska medyczna trzywarstwowa z gumkami, niebieska?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 26

Dot. Pakiet 27 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z serwetg z rozcieciem wykonanej z
dwuwarstwowego laminatu w rozmiarze 45cm x 45c¢cm (zamiast 45 x 40 cm)?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyraza zgode



Pytanie 27

Dot. Pakiet 27 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu zapakowanego w rekaw papierowo-
foliowy?

Odpowiedzi: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie 28

Dot. Pakiet 29 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z samoprzylepnymi opatrunkami do kaniul
8 x 5,8 cm w opakowaniu papierowym?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 29

Dot. Pakiet 29 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z przylepcami wtékninowymi 2,5x 15 cm
(zamiast 2 x 15 cm)?

OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 30

Dot. Pakiet 29 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z rekawica L dla pacjenta nitrylowg zamiast
winylowej?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 31

Dot. Pakiet 29 - Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu, aby na opakowaniach znajdowat sie wskaznik
sterylizacji.

Wskaznik nie jest wymagany w zakresie wymogow zasadniczych dyrektywy 93/42 EWG zatgcznik 1,

dotyczacej oznakowania wyrobdw medycznych i stanowi informacje dodatkowa.

Na opakowaniu wyrobu jatowego musi by¢ podana metoda sterylizacji oraz data przydatnosci do uzytku.
Sterylizacja produktéw, ktére chcemy zaoferowac jest procesem podlegajgcym walidacji i

kazda seria jest poddawana badaniom na jatowos¢ (SAL 10-6) co daje gwarancje przeprowadzenia prawidtowego
procesu sterylizacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 32

Dot. Pakiet 30 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie ceny za opakowanie handlowe a’100 szt z przeliczeniem
zamawianych ilosci?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 33

1. Czy zamawiajgcy w ramach umowy przetargowej przewiduje podpisanie umowy uzyczenia sprzetu ( cyklerow oraz
podgrzewaczy ), ktdre sg kompatybilne z zaoferowanymi materiatami , w ilosci adekwatnej do ilosci leczonych tg
metoda pacjentéw?

Odpowiedz: Zamawiajacy w ramach umowy przetargowej przewiduje podpisanie umowy uzyczenia sprzetu (
cyklerow oraz podgrzewaczy ) , ktére s3 kompatybilne z zaoferowanymi materiatami, w ilosci adekwatnej do ilosci
leczonych t3 metoda pacjentow.

Pytanie 34

Dot. pakietu 21

Czy zamawiajacy w poz 1.9 3.6 dotyczace zestawu Batista miat na mysli ilosc opakowan zbiorczych ?
Zestaw Batista , przez producenta dostarczany jest w opakowaniu zbiorczym , zawierajgcym w srodku 20 szt
pojedynczych , sterylnie pakowanych opatrunkéow ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie miat na mysli opakowan zbiorczych



Pytanie 35

Dot. pakietu 21

Czy zamawiajacy w pozycji 2.2 i 3.2 zaakceptuje dopuszczenie workdow 2,5 | o stezeniu 1,36 % i 2,27% bez pojemnosci
3,86% poniewaz producent w swojej ofercie ich nie posiada .

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 36

Dot. pakietu 21

Czy w pakiecie nr 21 PD — System ADO BX w konfiguracji 18 pacjentéw zamawiajacy w pozycji 3.15 dopusci oproécz
worka drenazowego 3I- worek 15 |, ktdry jest specjalnie dedykowany do terapii ADO?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 37
Dot. pakietu nr 29, poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania zestawu do dializy o nastepujgcym sktadzie:

Podtfaczenie
1 x para rekawiczek diagnostycznych nitrylowych, rozmiar M
1 x serweta podfoliowana nieprzylepna 37,5 x 45 cm
4 x kompres z gazy bawetnianej 7,5 x 7,5 cm (8-warstwowe, 17-nitkowe)
2 x opatrunek transparentny z folii poliuretanowej 6 x 7 cm (zapakowany)
4 x (2 x 2 szt.) opatrunek w postaci przylepca 1,25 x 14,8 cm

Roztaczenie
1 x para rekawiczek diagnostycznych nitrylowych, rozmiar M
1 x rekawiczka diagnostyczna nitrylowa dla pacjenta, rozmiar M
4 x kompres z gazy bawetnianej 7,5 x 7,5 cm (8-warstwowe, 17-nitkowe)
2 x samoprzylepny opatrunek chtonny 5 x 7,2 cm (zapakowany)

Opakowanie migkkie (papier-folia) typu blister ,,2 w 1”7 (Podlgczenie + Odtgczenie). Komponenty potrzebne przy
,»Odlaczeniu” sa dodatkowo zapakowane.

Na czesci papierowe]j opakowania nadrukowana etykieta gldéwna zawierajaca m. in. nazwe zestawu, jego sktad, date
waznosci i nr LOT oraz dwudzielna etykieta samoprzylepna do wklejenia do dokumentacji medycznej (jedna z cze$ci
w postaci kodu kreskowego), a takze piktogram wskazujacy, z ktorej strony nalezy otworzy¢ opakowanie.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie nr 38

Dot. ZAPISY SWZ

PROJEKT UMOWY - § 2, ust. 10

Whnosimy o zmniegjszenie zaméwienia dodatkowego wynikajgcego z prawa opcji z 80% do 20 % ilosci produktow
(wielkosci §wiadczenia) przedstawionych w SWZ.

Whiosek nasz motywujemy faktem, iz w dobie niestabilnych zachowan rynkowych oraz dlugosci obowigzywania
umowy zwigkszenie ilo$ci zamowienia o 80% moze spowodowac brak mozliwosci realizacji kontraktu.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 39
Dot. ZAPISY SWZ
PROJEKT UMOWY - § 7, ust. 6



Whnosimy o modyfikacje¢ zapisow umowy poprzez wykreslenie zapisow w/w ustgpu i zastgpienie ich nastgpujgcymi:

wW przypadku stwierdzenia przez Wykonawce braku towaru, objetego danym zamowieniem, skutkujgcego brakiem
mozliwosci zrealizowania konkretnego zamowienia, Wykonawca bedzie uprawniony do dostarczenia Zamawiajgcemu
wyrobow medycznych rownowaznych do tych, ktore zostaly wskazane w zamowieniu. W przypadku, o ktérym mowa w
zdaniu poprzedzajgcym, Wykonawca bedzie zobowigzany do wskazania zamiennego wyrobu medycznego w terminie
24 godzin od momentu ztozenia zamowienia przez Zamawiajgcego *

Zgodnie z § 7, ust. 1 Zamawiajacy bedzie naliczal kary umowne za niedostarczenie towaru w wyznaczonym terminie.
Obciazenie wykonawcy roznicg kosztow zakupu interwencyjnego jest dodatkowg karg finansows, ktéra w dobie
niestabilnych zachowan rynkowych moze by¢ razaco wygdérowana i prowadzi¢ do nierdwnego traktowania stron
umowy

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na modyfikacje zapisow umowy.

PYTANIE 40

1) Urzadzenia ADO dostarczane przez Wykonawce, moga pracowaé w trybie online, umozliwiajac Zamawiajagcemu
korzystanie z systemu zdalnego zarzadzania terapia (,,Portal kliniczny™).
Czy Zamawiajacy przewiduje mozliwos$¢ uzytkowania ww. urzadzen z wykorzystaniem takiego systemu?

Odpowiedz: Tak

Ponizsze pytania dotycza umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych stanowiacej zalacznik nr 4 do
umowy gléwnej (dalej zwanej ,,Umowa powierzenia”) i odnosza sie do sytuacji checi korzystania z systemu
zdalnego zarzadzania terapia:

2) W przypadku checi korzystania z Portalu klinicznego informujemy, ze wskazany w §3 zakres czynnosci
powierzonych Podmiotowi przetwarzajagcemu winien zosta¢ wzbogacony o czynnosci zwigzane z utrzymaniem i
wsparciem w ramach §wiadczenia ustugi Portalu klinicznego.

W przypadku checi korzystania z Portalu klinicznego informujemy, ze Wykonawca w czasie §wiadczenia ustug oraz
po ich zakonczeniu dokonuje anonimizacji danych, dla wykorzystania takich ,,danych anonimowych” w celu
zapewnienia bezpieczenstwa i stabilno$ci systemu oraz we wiasnych celach prowadzenia analiz uzytkowania i
rozwoju poziomu $wiadczonych ustug oraz systemu.

Zgodnie z motywem 26 RODO ,,Zasady ochrony danych nie powinny wigc mie¢ zastosowania do informacji
anonimowych, czyli informacji, ktore nie wigzg si¢ ze zidentyfikowang lub mozliwa do zidentyfikowania osoba
fizyczna, ani do danych osobowych zanonimizowanych w taki sposob, ze osob, ktorych dane dotycza, w ogole nie
mozna zidentyfikowac lub juz nie mozna zidentyfikowac¢. Niniejsze rozporzadzenie nie dotyczy wiec przetwarzania
takich anonimowych informacji, w tym przetwarzania do celow statystycznych lub naukowych”.

W zwigzku z powyzszym, w przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzgcej w zakresie checi korzystania przez
Zamawiajacego z Portalu Kklinicznego, informujemy, ze powyzej wskazane czynnoS$ci zwiazane z wykonaniem
anonimizacji danych s3a elementem niezbednym wymaganym przez Wykonawce w przypadku zamiaru
korzystania z Portalu klinicznego.

Odpowiedz: Brak zgody

PYTANIE 40A

Czy majac na uwadze powyzsze oraz dla uniknigcia niejasnosci Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang §4 Umowy
powierzenia, poprzez dodanie nowego ust.3 o nastgpujgcej tresci?

,,3. Dla unikniecia watpliwosci, Administrator potwierdza, ze Podmiot przetwarzajacy moze dokona¢ anonimizacji
danych osobowych, co oznacza, ze wszystkie identyfikatory osobowe zostang trwale usunigte (w taki sposob, ze nie
beda one przechowywane i nie beda one mogly by¢ odzyskane) (,,Dane zanonimizowane”). Po przeksztatceniu danych
osobowych w Dane zanonimizowane, dane te nie podlegaja juz warunkom niniejszej umowy.”



ODPOWIEDZ: Brak zgody na zmiane. Dane nie moga by¢ wykorzystywane w Zadnym innym celu niz
realizacja umowy. Anonimizacja danych w celu ich dalszego wykorzystania jest niedopuszczalna.

3) Informujemy, ze w celu realizacji przedmiotu umowy istnieje konieczno$¢ korzystania z dalszych podmiotéw
przetwarzajacych, w celu: realizacji dostaw domowych oraz wsparcia systemow informatycznych udostepnianych
Zamawiajacemu. W przypadku checi korzystania z Portalu klinicznego, informujemy, ze stosowany system jest
systemem wystandaryzowanym, wykorzystujacym infrastrukture chmury obliczeniowej. System wykorzystuje
wspolna infrastrukturg, zapewniajac jednocze$nie odseparowanie srodowisk oraz danych poszczeg6lnych klientow
Wykonawcy. Celem zapewnienia bezpieczenstwa oraz ciaglo$ci pracy systemu, Wykonawca korzysta z dalszych
podwykonawcow. Podkreslenia wymaga fakt, iz system przechowuje dane na terenie UE/EOG. Dla zapewnienia
bezawaryjnej, ciagtej pracy systemu oraz jego bezpieczenstwa, Wykonawca korzysta jednak z dalszych podmiotow
przetwarzajacych majacych siedzibg rowniez poza UE/EOG. W celu zapewnienia bezpieczenstwa oraz zgodnos$ci
przetwarzania z wymaganiami Rozdziatu V RODO, Wykonawca wdrozyl, poza srodkami umownymi, niezb¢dne
dodatkowe $rodki ochrony, w tym szyfrowanie, pseudonimizacj¢ oraz ograniczenie dostepu do tresci danych dla
podmiotow spoza UE/EOG, niemniej uznaje takie podmioty za dalsze podmioty przetwarzajace. Pelna lista dalszych
podmiotow przetwarzajacych z ktorych bedzie korzysta¢ Wykonawca zostanie przedstawiona przy podpisaniu
umowy. Informacja o planowanej zmianie dostawcow wspierajacych system jako dalsze podmioty przetwarzajace
moze by¢ przekazywana Zamawiajagcemu z wyprzedzeniem umozliwiajagcym podjecie przez niego decyzji o
zgloszeniu sprzeciwu wobec takiej zmiany.

W przypadku zamiaru korzystania z ww. rozwiazania (Portal kliniczny), jak réwniezZ majac na uwadze
powyzsze oraz tres$é §5 ust. 7 Umowy powierzenia, prosimy o rozwazenie zmiany projektowanego ust.7 Umowy
powierzenia poprzez jego usuniecie w calos$ci.

ODPOWIEDZ: Brak zgody.

4) Zwracamy uwage, ze projektowane w §6 Umowy powierzenia rozwigzanie przewiduje model oparty o tzw.
,»uprzednia szczegotowa zgode” administratora na korzystanie z dalszych podmiotéw przetwarzajacych. Taki model
wigze si¢ z koniecznoscia uzyskiwania pisemnej zgody administratora kazdorazowo dla kazdego z nowych dalszych
podmiotow przetwarzajacych. Podkresli¢ warto rowniez, ze z proponowanej tresci §6 Umowy powierzenia nie
wynika, jakie konsekwencje pociaga brak wyrazenia zgody administratora o zmianach wsrod dalszych podmiotow
przetwarzajacych.

Zwracamy uwage, ze taka forma wspotpracy moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej wykonanie umowy nie bedzie
mozliwe lub nie bedzie mozliwa jej dalsza realizacja, bez dodatkowego o$wiadczenia ze strony szpitala, co moze
negatywnie wplyna¢ na bezpieczenstwo i cigglos¢ swiadczonych ustug. Zapobiegnigcie wskazanej sytuacji jest
mozliwe dzigki dopuszczalnemu zgodnie z art. 28 ust. 2 RODO, jak réwniez przez Komisj¢ Europejska oraz
Europejskg Rad¢ Ochrony Danych modelowi, opartemu na tzw. ,,0g61nej pisemnej zgodzie” administratora na
korzystanie z dalszych podmiotéw przetwarzajacych. W modelu tym, wskazanym jako opcja w pkt 7.7.a) Decyzji
wykonawczej Komisji Europejskiej 2021/915 dopuszcza si¢ mozliwos¢ podjecia dalszego powierzenia przetwarzania
danych osobowych w braku sprzeciwu ze strony poprawnie powiadomionego uprzednio administratora.
Rekomendujemy zastosowanie powyzszego modelu ,,0g6Inej pisemnej zgody”.

ODPOWIEDZ: Brak zgody.

PYTANIE 40B

Majac na uwadze powyzsze prosimy o rozwazenie zmiany projektowanego §6 Umowy powierzenia, nadajac mu
nastepujaca tresé:

86”7

1. Podmiot przetwarzajacy ma ogdlna zgod¢ Administratora na korzystanie z ustug dalszych podmiotow
przetwarzajacych (,,podprzetwarzajacych”) wpisanych do uzgodnionego wykazu. Podmiot przetwarzajgcy informuje
Administratora o wszelkich zamierzonych zmianach w tym wykazie polegajacych na dodaniu lub zastgpieniu

podmiotow podprzetwarzajgcych z wyprzedzeniem co najmniej 14 dni, dajac tym samym Administratorowi
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wystarczajaco duzo czasu na wyrazenie sprzeciwu wobec takich zmian przed rozpoczgciem korzystania z ustug
danego podmiotu podprzetwarzajacego (podmiotow podprzetwarzajacych). Podmiot przetwarzajacy przekazuje
Administratorowi niezbedne informacje umozliwiajace mu skorzystanie z prawa sprzeciwu.

ODPOWIEDZ: Brak zgodly.

PYTANIE 40C

2. W razie zgltoszenia sprzeciwu Podmiot przetwarzajacy nie ma prawa powierzy¢ przetwarzania danych podmiotowi
objetemu sprzeciwem, a jezeli sprzeciw dotyczy aktualnego podprzetwarzajacego, nie moze dalej korzysta¢ z ustug
tego podmiotu realizujac Umowg. Watpliwosci co do zasadnos$ci sprzeciwu i ewentualnych negatywnych
konsekwencji Podmiot przetwarzajacy zgtosi Administratorowi w czasie umozliwiajacym zapewnienie ciggtosci
przetwarzania.

Administrator przyjmuje do wiadomosci i akceptuje, ze sprzeciw na korzystanie z wybranych podprzetwarzajacych
moze ograniczy¢ lub uniemozliwi¢ wykonanie przedmiotu umowy przez Podmiot przetwarzajacy bez negatywnych
konsekwencji dla Podmiotu przetwarzajacego (dla uniknigcia watpliwos$ci przyczyna ta nie bedzie stanowita podstawy
do rozwigzania umowy z przyczyn lezacych po stronie Podmiotu przetwarzajacego lub z jego winy).”
ODPOWIEDZ: Brak zgody.

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022r., poz. 1710 ze
zm.) w odpowiedzi na wniosek o wyjasnienie tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia, SP ZOZ Centralny Szpital
Kliniczny UM w Lodzi wyjasnia co nastepuje:

Uwaga
1. W przypadku dopuszczenia parametréw, zapisow innych niz opisane w SWZ, Zamawiajacy prosi, aby
zaznaczy¢, iz parametry, zapisy zostaly dopuszczone w drodze udzielonych wyjasnien treSci SWZ z
powolaniem odpowiedniego numeru odpowiedzi.

2. Powyisze wyjasnienia oraz modyfikacje stanowig integralng cze$¢ specyfikacji warunkow zaméwienia.

Zamawiajacy na stronie internetowej: : https://platformazakupowa.pl/pn/csk umed udostepnil:
- tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami

Sekretarz Komisji Przetargowej
Agnieszka Bartczak
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