

[image: image1.png]


Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej

Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji we Wrocławiu

ul. Ołbińska 32, 50 – 233 Wrocław 
Wrocław, dn. 25.09.2019r. 

Sygnatura postępowania: ZZ-ZP-2375 - 22/19                    

Dot.: przetargu nieograniczonego na dostawę odczynników z dzierżawą analizatorów dla Laboratorium we Wrocławiu i Jeleniej Górze

WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

Działając na podstawie art. 38 ust. 1, 2 i 4 ustawy Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2018 poz. 1986 z póżn. zm.), Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji we Wrocławiu zawiadamia, że wpłynął wniosek o wyjaśnienie treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia dotyczący ww. postępowania:

Pytanie nr 1
Dotyczy SIWZ, Opis Przedmiotu Zamówienia, Pkt 3, ppkt 3.5 – dotyczy Pakiet 3 i Pakiet 4:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby termin ważności odczynników do badań hematologicznych nie był krótszy niż 6 miesięcy, z wyłączeniem krwi kontrolnej, dla której termin ważności jest zgodny z harmonogramem dostaw materiału kontrolnego, dostępnym na stronie www....................pl?

Wykonawca wskazuje, iż odczynniki do analizatorów hematologicznych najnowszej technologii są odczynnikami specjalistycznymi, które nie posiadają aż tak długich okresów ważności jak wymaga Zamawiający. Dodatkowo Zamawiający zamawiał będzie odczynniki partiami, co gwarantuje nawet przy ważności odczynników min. 6 miesięcy, że odczynniki zawsze będą miały długi okres ważności. 

Krew kontrolna jest materiałem o krótkim okresie ważności ze względu na rodzaj materiału, dostarczana jest zgodnie z harmonogramem tak, aby Zamawiający miał zawsze ważną krew, skalkulowana jest w ilości uwzględniającej zarówno ważność jak i ilość wymaganą przez Zamawiającego. Obecnie nie ma na rynku dostępnej krwi kontrolnej o dłuższym okresie ważności, ani tożsamym z terminem ważności odczynników hematologicznych.

Jeżeli tak, prosimy o odpowiednią modyfikację niniejszego postanowienia w brzmieniu: 

„Termin ważności oferowanych produktów nie może być krótszy niż 6 miesięcy liczony od daty dostawy, z wyłączeniem krwi kontrolnej, dla której termin ważności jest zgodny z harmonogramem dostaw materiału kontrolnego, dostępnym na stronie www....................pl”?
Odpowiedź na pytanie nr 1:
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Pytanie nr 2 
Dotyczy SIWZ, Załącznik nr 4a – Wzór umowy dostawy, Pakiet 3 i 4:
§2 ust. 3: Jednocześnie zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie niniejszego postanowienia Wzoru umowy poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:

„przy założeniu, że zamówienie Wykonawca otrzyma do godz. 13:30 danego dnia roboczego”.

Dodanie powyższego zapisu umożliwi Wykonawcy zaproponowanie krótkiego terminu dostaw odczynników.
§2 ust. 6: Wykonawca zwraca się z prośbą o usunięcie niniejszego postanowienia.

Zgodnie z art. 19a ust. 1 Ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów  i usług (Dz.U. 2004 Nr 54 poz. 535 z późn. zm.), obowiązek podatkowy powstaje z chwilą dokonania dostawy towarów lub wykonania usługi, natomiast w odniesieniu do przyjmowanych częściowo usług, usługę uznaje się również za wykonaną w przypadku wykonania części usługi, dla której określono zapłatę. Wskazujemy, iż Wykonawca zobowiązany jest do wystawienia faktury każdorazowo po dokonaniu dostawy przedmiotu niniejszej umowy tj. odczynników i krwi kontrolnej.

Z uwagi na powyższe zwracamy się z prośbą o wykreślenie zapisu dotyczącego wystawiania faktur zbiorczych raz w miesiącu oraz modyfikację niniejszego zapisu w brzmieniu: „Wykonawca będzie wystawiał fakturę każdorazowo po dokonaniu dostawy, która zostanie wysłana na adres Zamawiającego pocztą bądź przesyłką kurierską”.

Jeżeli tak, prosimy o odpowiednią modyfikację §4 ust. 2 Wzoru umowy.
§2 ust. 8: Prosimy o uzupełnienie ww. postanowienia Wzoru umowy, poprzez dodanie po wyrażeniu „do 7 dni” zwrotu w brzmieniu: „w przypadku uzasadnionego zgłoszenia”. 

Zapis w dotychczasowym brzmieniu narzuca Wykonawcy obowiązek wymiany towaru na wolny do wad, tymczasem Wykonawca zgodnie z literą prawa nie może odmówić przyjęcia reklamacji z tytułu odpowiedzialności za niezgodność towaru z umową, ale ma prawo po rozpatrzeniu reklamacji ją odrzucić, dlatego też zasadne jest wskazanie, iż Wykonawca ma obowiązek dostarczyć towar wolny do wad tylko w przypadku uzasadnionych reklamacji, a nie każdych.
§5 ust. 1.1: Uprzejmie prosimy o dookreślenie zapisu: „za każdy dzień opóźnienia z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy”.

Wykonawca wskazuje, iż kara powinna pełnić funkcję dyscyplinującą, a nie paraliżującą. W obecnym brzmieniu zapisu Wykonawca nie ma wpływu na wysokość kary – nie zależy to od jego należytej staranności.
Odpowiedź na pytanie nr 2

Ad. §2 ust. 3 - Zamawiający wyraża zgodę na dodanie powyższego zapisu. W związku z tym ust.3 w §2 otrzymuje brzmienie:

,,3. Realizacja dostaw odbywać się będzie nie później niż w ciągu ……… dni roboczych (min. 1 dzień - max. 3 dni) (od poniedziałku do piątku) od daty otrzymania zamówienia, przy założeniu, że zamówienie Wykonawca otrzyma do godz. 13:30 danego dnia roboczego”.
Ad. §2 ust. 6 - Zamawiający wyraża zgodę na usunięcie zapisu o wystawianiu faktur zbiorowych. W związku z tym §2 ust. 6 oraz §4 ust. 2 otrzymują nowe, następujące brzmienie:

§2

,,6. Wykonawca będzie wystawiał fakturę każdorazowo po dokonaniu dostawy, która zostanie wysłana na adres Zamawiającego pocztą bądź przesyłką kurierską.”
§4

,,2. Faktura Wykonawcy nie może być wystawiona z wcześniejszą datą niż data wydania partii towaru.”
Ad. §2 ust. 8 – Zamawiający nie wyraża zgody

Ad. §5 ust. 1.1 - Zamawiający nie wyraża zgody

Pytanie nr 3
Dotyczy SIWZ, Załącznik nr 4b – Wzór umowy dzierżawy, Pakiet 3 i 4:
§1 ust. 1:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na usunięcie wskazanego zapisu, w sytuacji gdy Wykonawca przenosi na siebie obowiązek ubezpieczenia wydzierżawianych urządzeń? Jeżeli tak proponujemy zapis: „Obowiązek ubezpieczenia wydzierżawianego urządzenia od wszystkich ryzyk leży po stronie Wydzierżawiającego (Wykonawcy).”

§6 ust. 5, 6 i 7: Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby czas naprawy, liczony był w dniach roboczych?
§11 ust. 1: Uprzejmie prosimy o dookreślenie zapisu: „za każdy dzień opóźnienia z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy”.

Wykonawca wskazuje, iż kara powinna pełnić funkcję dyscyplinującą, a nie paraliżującą. W obecnym brzmieniu zapisu Wykonawca nie ma wpływu na wysokość kary – nie zależy to od jego należytej staranności.
Odpowiedź na pytanie nr 3

Ad. §1 ust.1 – Zgodnie z SIWZ

Ad. § 6 ust.5,6 i 7 – Zamawiający wyraża zgodę, aby czas naprawy liczony był w dniach roboczych.
Ad § 11 ust.1 - Zamawiający nie wyraża zgody

Pytanie nr 4
Dotyczy SIWZ, Załącznik nr 4b – Wzór umowy dzierżawy, Pakiet 3 i 4:

Z uwagi na wejście w życie nowych przepisów o ochronie danych osobowych, celem właściwego zabezpieczenia dokumentacji przez obie Strony, prosimy o dołączenie do umowy głównej - umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych.

Dostęp do danych osobowych przez Wykonawcę może nastąpić w sytuacji serwisowania dzierżawionych urządzeń. Inżynier serwisu może mieć wówczas potencjalnie dostęp do danych pacjenta.
Odpowiedź na pytanie nr 4

Zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie nr 5 
dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora wyposażonego  w ekran ciekłokrystaliczny bez funkcji dotykowej obsługi?
Odpowiedź na pytanie nr 5:

Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 6
dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiający dopuści możliwość wyboru barwy i klarowności moczu z pozycji LIS Kamsoft?
Odpowiedź na pytanie nr 6

Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 7
dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie analizatora z automatycznym usuwaniem pasków testowych po analizie do komory odpadów, niewyposażonego w funkcję  sygnalizowania jej przepełnienia?
Odpowiedź na pytanie nr 7 
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 8 
dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiający dopuści paski testowe charakteryzujące się czułością analityczną dla parametru „glukoza” na poziomie 50 mg/dL? Oferowane paski charakteryzują się czułością analityczną dla parametru „białko” na poziomie 15 mg/dL?
Odpowiedź na pytanie nr 8

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 9
dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiający będzie wykonywał oznaczenia kontrolne jeden raz dziennie na jednym z poziomów, na obu analizatorach?
Odpowiedź na pytanie nr 9

Zamawiający będzie wykonywał oznaczenia kontrolne 1 x dziennie na jednym z poziomów, na każdym analizatorze osobno.

Pytanie nr 10
dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiający dopuści wykonywanie codziennej kontroli wewnątrzlaboratoryjnej ze zmianą poziomu co 30 dni?
Odpowiedź na pytanie nr 10 
Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 11

Dotyczy Zał. Nr 2.3 pkt 16, Zał. Nr 2.4b pkt.16
Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie analizatora, który posiada możliwość sygnalizowania (flagowania) potencjalnych interferencji w pomiarze PLT za pomocą odpowiednich komunikatów i oznaczeń?
Odpowiedź na pytanie nr 11

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 12

Dotyczy SIWZ pkt. 3.5
Czy Zamawiający wyraża zgodę, aby termin ważności oferowanych odczynników wynosił min. 6 miesięcy od daty dostawy?
Odpowiedź na pytanie nr 12

Patrz odpowiedź na pytania nr 1 

Pytanie nr 13 
Załącznik nr 2.8a, Tabela III Materiały zużywalne i płyny:
poz. I Mikroskop
1. Czy Zamawiający dopuści, aby w kolumnach „Cena Opakowania Netto, Cena Opakowania Brutto, Wartość Netto, Wartość Brutto” była wpisana wartość zero złotych, skoro mikroskop będzie dzierżawiony w okresie realizacji umowy? 
poz. II
2. Czy Zamawiający dopuści rozszerzenie tabeli III, poz. II o ilości oznaczeń, które powinny być wykonane przez przystawkę jonoselektywną, razem z materiałami zużywalnymi niezbędnymi do wykonania tych oznaczeń?
3. Ile Zamawiający planuje wykonać oznaczeń jonów?
Odpowiedź na pytanie nr 13

Ad.1 Zamawiający wykreśla w Załączniku nr 2.8a Tabela materiały zużywalne i płyny poz. I ,,MIKROSKOP   ZEISSA PRIMO STAR HD”

Ad. 2 Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Ad. 3 Ilość oznaczeń jonów na dwa lata 2019-2021 dla Laboratorium Analitycznego w Jeleniej Górze to 2.500 oznaczeń.
Pytanie nr 14
Tabela IV Dzierżawa analizatora biochemicznego:
4. Czy pozycje „Czynsz za 1 miesiąc netto”, „Czynsz na 1 miesiąc brutto” powinny uwzględniać dzierżawę: analizator biochemiczny + mikroskop + przystawka jonoselektywna razem?
Odpowiedź na pytanie nr 14

Tak. Pozycja ,,czynsz za 1 miesiąc” powinna uwzględnić dzierżawę analizator biochemiczny + mikroskop + przystawka jonoselektywna.
Pytanie nr 15
Załącznik nr 2.8a, Tabela II Kalibratory i Kontrole
1. poz. 35, 36: Czy Zamawiający dopuści kontrolę w opakowaniu zawierającym oba poziomy i w związku z tym pozycja 36 zostanie wpisana z wartościami netto i brutto 0,00zł?
Odpowiedź na pytanie nr 15 

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga, kontrolę w opakowaniu zawierającym oba poziomy.
Pytanie nr 16
2. poz. 38, 39: Czy Zamawiający dopuści kontrolę w opakowaniu zawierającym oba poziomy i w związku z tym pozycja 39 zostanie wpisana z wartościami netto i brutto 0,00zł?
Odpowiedź na pytanie nr 16
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga, kontrolę w opakowaniu zawierającym oba poziomy.
Pytanie nr 17
Dot. Parametry sprzętu:
stacja robocza: komputer biurowy All in One

procesor minimum 6 rdzeni 1,7 GHz, min. 8 GB DDR4 RAM, 256 GB SSD, karta graficzna umożliwiająca wyświetlanie obrazu o rozdzielczości minimum 1920 x 1080 60Hz, monitor ekran LED o minimalnej przekątnej 21calii rozdzielczości ekranu nie mniejszej niż 1920 x 1080, karta sieciowa 10/100/1000 Ethernet RJ 45, minimalna ilość portów RJ-45 - 1szt., minimalna ilość portów USB 3,0 lub 2,0 – 3 szt., minimalna ilość złączy HDMI – 2 szt., klawiatura – układ polski programisty, mysz optyczna – minimum dwa klawisze minimum dwa wolne złącza RS232.

Oprogramowanie systemowe: wymagane Windows 10 Pro 64 bit PL niewymagający aktywacji za pomocą telefonu lub Internetu w firmie Microsoft
1. Czy jest dopuszczalne zastosowanie przejściówki z USB na RS232?
Odpowiedź na pytanie nr 17
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga, zastosowanie przejściówki z USB na RS232
Pytanie nr 18 
Dot. Pakietu I, pkt. 4 wymaganych, granicznych cech analizatora, Załącznik nr 2.1f:
2. Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga aby analizator wykorzystywał pojedyncze, bezobsługowe (nie wymagające uzupełniania płynów lub wymiany membran) elektrody jonoselektywne (Na, K, Cl, Ref.)
Odpowiedź na pytanie nr 18
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga,  aby analizator wykorzystywał pojedyncze, bezobsługowe (nie wymagające uzupełniania płynów lub wymiany membran) elektrody jonoselektywne (Na, K, Cl, Ref.)
Pytanie nr 19
Dot. Pakietu I, pkt. 8 wymaganych, granicznych cech analizatora, Załącznik nr 2.1f:
3. Czy przez wymóg "Chłodzenie odczynników na pokładzie analizatora" Zamawiający wymaga takiego systemu chłodzenia w stałej temperaturze który jest zgodny z wymogami producenta i który opisany jest w instrukcji obsługi co gwarantuje stabilność tych materiałów zgodnie z rekomendacjami producenta?
Odpowiedź na pytanie nr 19
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga, taki system chłodzenia w stałej temperaturze, który jest zgodny z wymogami producenta i który opisany jest w instrukcji obsługi co gwarantuje stabilność tych materiałów zgodnie z rekomendacjami producenta.
Pytanie nr 20
Dot. Załącznik nr 4a - wzór umowy dostawy
4. Par. 4 ust. 1 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 na pytanie nr 20 
Zamawiający nie wyraża zgody
Pytanie nr 21
Dot. Załącznik nr 4a - wzór umowy dostawy
5. Par. 5 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’
Odpowiedź na pytanie nr 21

Zamawiający nie wyraża zgody

Pytanie nr 22
Dot. Załącznik nr 4a - wzór umowy dostawy
6. Par. 5 ust. 1 pkt 1.1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na doprecyzowanie niniejszego postanowienia umowy poprzez zmianę zapisu "w wysokości 1% ceny niezrealizowanej części umowy" na "w wysokości 1% ceny niezrealizowanej w terminie dostawy"?
Odpowiedź na pytanie nr 22

Zamawiający nie wyraża zgody

Pytanie nr 23
Dot. Załącznik nr 4a - wzór umowy dostawy
7. Par. 5 ust. 1 pkt 1.1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa „opóźnienia” na „zwłoki”?
Odpowiedź na pytanie nr 23

Zamawiający nie wyraża zgody

Pytanie nr 24
Dot. Załącznik nr 4a - wzór umowy dostawy
8. Par. 6 ust. 2 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 na pytanie nr 24

Zamawiający nie wyraża zgody

Pytanie nr 25
Dot. Załącznik nr 4b - wzór umowy dzierżawy
9. Par. 6 ust. 5 - 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę słowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?
Odpowiedź na pytanie nr 25

Patrz odpowiedź na pytanie nr 3
Pytanie nr 26
Dot. Załącznik nr 4b - wzór umowy dzierżawy
10. Par. 6 ust. 8 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, by obowiązek wymiany dotyczył wyłącznie wadliwego elementu, a nie całego aparatu?
Odpowiedź na pytanie nr 26

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 27
Dot. Załącznik nr 4b - wzór umowy dzierżawy
11. Par. 7 ust. 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to, aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury?

Uzasadnienie: Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iż niemożliwe może być dokładne określenie terminu płatności.
Odpowiedź na pytanie nr 27

Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 28
Dot. Załącznik nr 4b - wzór umowy dzierżawy
12. Par. 11 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie postanowienia w brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.’’
Odpowiedź na pytanie nr 28

Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 29
Dot. Załącznik nr 4b - wzór umowy dzierżawy
13. Par. 11 ust. 1 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę słowa „opóźnienia” na „zwłoki”?
Odpowiedź na pytanie nr 29

Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 30
Dot. Załącznik nr 4b - wzór umowy dzierżawy
14. Par. 13 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 na pytanie nr 30 
Patrz odpowiedź na pytanie nr 4
Wykonawca zobowiązany jest do naniesienia dokonanych zmian w treści oferty. W razie zaoferowania przedmiotu zamówienia innego niż pierwotnie wyspecyfikowanego a dopuszczonego przez Zamawiającego w wyniku wyjaśnień treści SIWZ czy w przypadku modyfikacji SIWZ zaznaczenia źródła tej zmiany (datę odpowiedzi lub modyfikacji i ewentualnie nr pytania).
ZMIANA TERMINU SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT ORAZ ZMIANA TREŚCI OGŁOSZENIA 

W związku ze zmianami dokonanymi podczas wyjaśnień treści SIWZ, działając na podstawie art. 12a, w związku z art. 38 ust. 4 ustawy PZP, Zamawiający Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej MSWiA we Wrocławiu zmienia termin składania ofert w niniejszym postępowaniu z dnia 09.10.2019r., na dzień: 11.10.2019r.

Ofertę wraz z wymaganymi oświadczeniami i/lub dokumentami należy złożyć (wczytać) w formie elektronicznej za pośrednictwem Platformy zakupowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/spzoz_msw do dnia  11.10.2019r. do godz. 10.30.
Oferty zostaną otwarte w siedzibie Zamawiającego w dniu 11.10.2019r. o godz. 11:00 na świetlicy (w Budynku Administracji nr 3).  
Termin wniesienia wadium upływa w dniu składania ofert tj. dnia 11.10.2019r. godz. 1030
Pozostałe terminy zawarte w SIWZ i ogłoszeniu stosuje się odpowiednio.
Zmiana ogłoszenia  nr 2019/S 172-419289 przesłana do Dziennika Urzędowego Unii Europejskiej w załączeniu
Załącznik do wyjaśnień - dotyczy Pytania nr 30

 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 

……………………………. z siedzibą w Warszawie, przy ………………….., ………………………, wpisaną do rejestru przedsiębiorców prowadzonego przez Sąd Rejonowy dla………………………….. Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem KRS ……………….., NIP: ………………………, kapitał zakładowy …………………. 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. …………………………………………..– jako główne osoby kontaktowe 

2. ………………………………………… – 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 ……………………………………………. o terminie audytu i jego zakresie, co najmniej na 14 dni przed rozpoczęciem audytu. 

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

3. Czynności kontrolne prowadzone w toku audytu, o których mowa w § 6 ust. 2 lit. a, mogą polegać w szczególności na sporządzaniu: 

a. notatek z przeprowadzonych czynności (w szczególności notatek z odebranych wyjaśnień i przeprowadzonych oględzin), 

b. kopii dokumentów dotyczących przetwarzania Danych Osobowych, 

c. wydruków Danych Osobowych z systemów informatycznych, 

d. wydruków kopii obrazów wyświetlanych na ekranach urządzeń wchodzących w skład systemów informatycznych wykorzystywanych do przetwarzania Danych Osobowych, 

e. kopii zapisów rejestrów systemów informatycznych, 

f. zapisów konfiguracji technicznych środków zabezpieczeń systemów informatycznych, w których odbywa się przetwarzanie Danych Osobowych. 

4. Administrator dostarcza Zleceniobiorcy kopię raportu z przeprowadzonego audytu. W przypadku stwierdzenia w toku audytu niezgodności działań Zleceniobiorcy z niniejszą umową lub przepisami o ochronie danych osobowych, do których stosowania Procesor jest obowiązany, Procesor niezwłocznie zapewni zgodność przetwarzania Danych Osobowych z postanowieniami umowy lub przepisami, których naruszenie stwierdzono w raporcie z audytu. 

§ 7 
Odpowiedzialność Stron 
1. Procesor odpowiada za szkody, jakie powstaną u Administratora lub osób trzecich w wyniku niezgodnego z niniejszą umową przetwarzania przez Procesora Danych Osobowych. 

2. W przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania przez Procesora niniejszej umowy, Procesor zobowiązuje się do zapłaty odszkodowania na zasadach ogólnych. 

§ 8 
Postanowienia końcowe 
1. Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas obowiązywania Umowy głównej. 

2. Wypowiedzenie Umowy głównej skutkuje równoczesnym wypowiedzeniem niniejszej umowy. 

3. W przypadku, gdy wyniki audytu, o którym mowa w § 6 niniejszej umowy lub kontroli przeprowadzonej przez organ nadzoru u Zleceniobiorcy lub innego podmiotu przetwarzającego, któremu Procesor powierzył przetwarzanie Danych Osobowych wykażą, iż Procesor w sposób zawiniony naruszył postanowienia niniejszej umowy, lub w przypadku nieuwzględnienia przez Procesora żądania, o którym mowa w § 4 ust. 7 niniejszej umowy, Administrator jest uprawniony do rozwiązania tej umowy ze skutkiem natychmiastowym. 

4. W przypadku rozwiązania niniejszej umowy, Procesor zależnie od decyzji Administratora usuwa lub zwraca Administratora powierzone Dane Osobowe, w tym wszelkie nośniki zawierające Dane Osobowe oraz niezwłocznie i nieodwracalnie niszczy wszelkie kopie dokumentów i zapisów na wszelkich nośnikach, zawierających Dane Osobowe – jeśli nośniki te nie podlegają zwrotowi do Administratora, chyba że prawo Unii Europejskiej lub prawo kraju siedziby Zleceniobiorcy nakazują Zleceniobiorcy dalsze przechowywanie Danych Osobowych. W takim przypadku za przetwarzanie w/w danych po rozwiązaniu niniejszej umowy Procesor odpowiada jak administrator. 

5. Procesor jest obowiązany niezwłocznie wykonać obowiązek, o którym mowa w ust. 4 powyżej, nie później jednak niż w terminie 14 dni od rozwiązania niniejszej umowy, jak również poinformować o tym Zleceniodawcę na piśmie w terminie 3 dni od jego wykonania. 

6. Wszelkie zmiany lub uzupełnienia w niniejszej umowie wymagają zachowania formy pisemnej pod rygorem nieważności. 

7. W kwestiach nieuregulowanych niniejszą umową mają zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego oraz Rozporządzenia (UE) 2016/679. 

8. Wszelkie spory wynikłe ze stosunku prawnego objętego niniejszą umową rozpatrywane będą przez sąd właściwy dla siedziby Administratora. 

9. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron. 

Administrator 








Procesor


