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Dostawa odczynnikéw, materiatéw pomocniczych, akcesoriéw do wykonywania badan z zakresu immunochemii wraz
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Elblag, dnia 06.04.2023r.
Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia publicznego
Dotyczy: Postepowanie w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe odczynnikow, materialow

pomocniczych, akcesoriow do wykonywania badan z zakresu immunochemii wraz z dzierzawa
analizatora. Nr sprawy ZP/13/2023.

Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 informuje, ze zgodnie z art. 135 ust.2 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Pzp udziela wyjasnien na pytania, ktore wptynety od Wykonawcdw zgodnie z art. 135 ust. 1 ustawy
Pzp o ponizszej tresci:

Pytanie nr 1 — dot. zat nr 1.1 do SWZ — materiaty pomocnicze
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode o dostawienie kolumny “cena netto za opakowanie"?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, poprawiony zatacznik nr 1.1 dotaczono do wyjasnien.

Pytanie nr 2 — dot. zal 1.1 pkt 32

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie wymiarow konsoli w postaci biurka oraz wskazania wymiarow, liczby szafek
na odczynniki i dokumentacje. Jesli to mozliwe prosimy réwniez o wskazanie koloru.

Odpowiedz: Biurko standardowe, di 160 cm, wys 80-90 cm, gtebokos¢ standardowa. Dwie szafki na
kotkach wys 70 cm, szer 50 cm. Kolor biaty, potysk (fatwy do dezynfekcji).

Pytanie nr 3 — dot zal. 1.1 pkt 22

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zapewnienia udziatu w kontroli LabQuality 2 razy w roku do parametru CA 72-4?
LabQuality nie posiada tego parametru w swojej ofercie.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstapi od wymogu kontroli w Lab Quality dla parametru CA 72-4, pod
warunkiem zapewnienia innej kontroli zewnetrznej do parametru.

Pytanie nr 4 — dot. SWz

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie wraz z ofertg o$wiadczenia dot posiadania i przedstawienia na kazde zadanie
ulotek odczynnikowych i kart charakterystyki? Jednocze$nie Wykonawca poda adres strony internetowej, na ktérej
znajdujg sie ulotki i karty oferowanych produktéw z ktdrej Zamawiajgcy moze stale korzystaé. Uzasadnienie:
Zamawiajacy aktualnie uzywa wszystkich produktéw wymienionych w formularzu cenowym i posiada aktualne
dokumenty.

Odpowiedz: Zgodnie SWZ.

Pytanie nr 5 — dot zat 1.1 pkt 23

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie wraz z oferta oswiadczenia, ze instrukcja obstugi aparatu zostanie
dostarczona wraz z aparatem.

Odpowiedz: Zamawiajqcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 6 — dot zal nr 1 pkt8

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby dla jednego z oferowanych parametréw immunochemicznych kalibracja wykonywana
byta dla kazdego opakowania odczynnika zgodnie z rekomendacjg producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 7 — dot zat 1 pkt 12

Prosimy o wyrazenie zgody, by rozcieficzenia probki po przekroczeniu liniowosci dla kilku parametréw wykonywane byty
manualnie.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, tylko w wyjatkowych, uzasadnionych przypadkach dla kilku
parametrow.

Pytanie nr 8 — dot zal 1 pkt 14

Czy zamawiajgcy dopusci analizator z chtodzeniem odczynnikéw w statej temperaturze, ktéra jest zgodna z wymogami
producenta i ktdra opisany jest w instrukcji obstugi aparatu oraz ulotkach odczynnikéw, co gwarantuje stabilnos¢ zgodnie
z rekomendacjami producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
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Pytanie nr 9 — dot. zal. 1 pkt 15

Czy zamawiajacy uzna warunek za spetniony jezeli w oferowanym analizatorze prébki ,cito” podawane sg w 5-cio
pozycyjnych statywach przez dedykowany port, bez wzgledu na status aparatu?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 10 — dot. zat 1 pkt 31

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie analizatora, ktory produkowany jest przez innego producenta wytgcznie
dla firmy Wykonawcy produkujgcej odczynniki i stanowi jednolity system analityczny z oferowanymi odczynnikami?
Wykonawca gwarantuje petng dokumentacje walidacyjng oferowanych odczynnikéw, kalibratoréw i kontroli wraz z
oferowanym analizatorem. W deklaracji CE dla analizatora umieszczone sg obie firmy: producent aparatu i producent
odczynnikdw.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyrazi zgode, pod warunkiem kompatybilnosci odczynnikow wraz z aparatem.

Pytanie nr 11 — dot zat 1 odczynniki do wykonywania badan

Czy Zamawiajacy oczekuje aby oferowane odczynniki posiadaty w ulotkach metodycznych okreslone przez producenta
wartosci referencyjne dla populacji europejskiej, co pozwoli prawidtowo interpretowac wyniki oznaczen tych
parametrow?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, dopuszcza.

Pytanie nr 12 — dot zat 1 Odczynniki do wykonywania badan

Czy Zamawiajacy 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 zamawiajgcemu na prowadzenie wiarygodnej i szybkiej diagnostyki kardiologicznej zgodnie z
najnowszymi rekomendacjami.

Odpowiedz: Wymagana jest troponina wysokoczuta. W praktyce jest stosowany klasyczny algorytm
zgodny z IV uniwersalng definicja zawatu serca,z wartoscig odciecia na poziomie 99 centyl. Algorytmy
0/1i 0/2 sa rekomendowane przez ESC i PTK i uzywane w praktyce, ale zaden z nich nie jest wymagany,
tylko zalecany.

Pytanie nr 13 — dot zat 1 Odczynniki do wykonywania badan

Czy Zamawiajacy wymaga, aby czas oznaczenia oferowanego testu do oznaczania troponiny wynosit nie dtuzej niz 10
minut? Umozliwi to zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK oraz Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego ESC, wydanie wyniku do zleceniodawcy w czasie do 60 minut od pobrania materiatu.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ do 23 minut.

Pytanie nr 14 — dot zat 1 odczynniki do wykonywania badan

Czy Zamawiajacy wymaga aby metoda oznaczania prokalcytoniny byta wystandaryzowana wobec metody referencyjnej
BRAHMS PCT, co umozliwi wykorzystanie do interpretacji wynikow punktow odciecia do diagnostyki sepsy ustalonych
dla wszystkich testéw oznaczajgcych prokalcytonine w oparciu o licencje i standaryzacje Brahms PCT?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wystandaryzowang metode wobec metody referencyjnej oraz
walidacje dostosowang do metody referencyjnej.

Pytanie nr 15 — dot umowy zat 3 par 3 ust 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wysytanie faktur drogg elektroniczng (mailowo)i dostarczanie razem z dostawg
czesciowg dokumentu wydania zewnetrznego?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 16 — dot umowy par 3 ust 4

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na ograniczenie formy skladania zamdwienn do elektronicznej z wylaczeniem
wykorzystania faksu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 17 — dot umowy par 4 oraz par 6 ust 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby uprawnienie do rozwigzania umowy przystugiwato po bezskutecznym uplywie
dodatkowego terminu, nie krotszego niz 5 dni roboczych, wyznaczonego w pisemnym wezwaniu Wykonawcy do
nalezytego wykonania umowy?

Odpowiedz: Nie wyraza zgody.
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Pytanie nr 18 — dot. umowy par 4 ust 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie ,nie dotyczy okolicznosci, gdy Zamawiajacy zalega z ptatnosciami za
dostarczony towar ponad 30 dni liczac od terminu zaptaty. Wowczas Wykonawca bedzie uprawniony do powstrzymania
sie ze spetnieniem obowigzku kolejnych dostaw do dnia zaptaty catosci zalegtych naleznosci”?

Odpowiedz: § 5 ust.3 pkt 1) wzoru umowy stanowi: ,nie stosowania odmoéw dostaw towaréw objetych
niniejsza umowa, w przypadku ewentualnego wystapienia zalegtosci ptatniczych u Zamawiajacego, do 30
dni ponad termin okreslony w ust. 1,”. W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy
bez zmian.

Pytanie nr 19 — dot umowy par 6 ust 3

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie w jego tresci, ze Zamawiajgcy moze
skorzysta¢ z prawa do zakupu interwencyjnego ,po bezskutecznym uptywie przynajmniej 5-dniowego dodatkowego
terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji zobowigzania”? Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane niniejszego
postanowienia tak, aby skorzystanie z zakupu interwencyjnego wykluczato zastosowanie kar umownych.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 20 — dot umowy par 6 ust 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wyrazenia ,z przyczyn lezacych po stronie Dostawcy” na ,z przyczyn
zawinionych przez Dostawce”? Zgodnie z art. 471 k.c dtuznik odpowiada za nienalezyte wykonanie umowy jezeli wynika
ono z przyczyn za ktére ponosi odpowiedzialnos¢.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 21 — dot umowy par 6 ust 7

Czy zamawiajacy wyraza zgode na dodanie ,do wysokosci rzeczywiscie poniesionej szkody”? ewentualnie dodanie
~Wytgczna jest odpowiedzialnos¢ Wykonawcy z tytutu utraconych korzysci”?

Odpowiedz: Zamawiajacy dodaje zapis do § 6 ust. 7 do wzoru umowy na dostawy odczynnikéw. W
zalaczeniu poprawiony wzor umowy.

Pytanie nr 22 — dot umowy dzierzawy par 2 ust 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane stowa ,na wiasny koszt” na ,w ramach czynszu dzierzawnego” (w ramach
wynagrodzenia)?

Odpowiedz: Nie wyraza zgody.

Pytanie nr 23 — dot umowy dzierzawy par 2 ust 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby termin dostawy analizatora wynosit 21 dni od daty podpisania umowy a termin jego
instalacji 7 dni od daty dostarczenia?

Odpowiedz: Nie wyraza zgody.

Pytanie nr 24 — dot umowy dzierzawy par 2 ust 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby dostarczone zostaty dokumenty w formie elektronicznej (CD, email, strona
internetowa)?

Odpowiedz: Nie wyraza zgody.

Pytanie nr 25 — dot umowy dzierzawy par 4 ust 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zamiane stowa ,godzin” na ,godzin w dni robocze”?
Odpowiedz: Nie wyraza zgody.

Pytanie nr 26 — dot umowy dzierzawy par 5 ust 1 pkt 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje niniejszego postanowienia wzoru umowy w taki sposob, aby wysoko$¢
kary umownej naliczona byta od wartosci wynagrodzenia brutto dotyczacego niezrealizowanej czesci umowy?
Uzasadnienie: Jesli dostawa towaru bedzie w znacznej mierze realizowana w sposob prawidtowy, a dla przyktadu
odstgpienie do umowy bedzie dotyczy¢ niewielskiej partii towaru, to zastrzezenie kary umownej naliczanej od ogolnej
warto$ci catej umowy na dostawe bedzie razono zawyzony. W takiej sytuacji budzi watpliwosci dysproporcja miedzy
poniesiong szkodg a wysokosci kary umownej.

Odpowiedz: Wz6r umowy dzierzawy § 5 ust. 1 pkt 3) stanowi o karze umownej za odstapienie od umowy
przez Dzierzawce z winy Wydzierzawiajacego, nie zas o wysokosci kar umownych dot. niezrealizowanej
czesci dostaw.

Pytanie nr 27 — dot umowy dzierzawy par 5 ust 1 pkt 3
A takze czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane wyrazenia ,z winy Wydzierzawiajgcego” na ,,z przyczyn zawinionych
przez Wydzierzawiajgcego™?
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Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie nr 28 — dot umowy dzierzawy par 5 ust 2

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie ,do wysokosci rzeczywiscie poniesionej szkody”? Ewentualne dodanie
~Wytgczona jest odpowiedzialnos¢ Wykonawcy z tytutu utraconych korzysci”?

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie nr 29

Czy Zamawiajacy jako administrator danych osobowych, ktére mogg znajdowac sie na aparatach bedacych przedmiotem
zamowienia i do ktdrych w zwigzku z prawidtowa realizacja obowigzkéw wynikajacych z umowy o udzielenie zamdwienia
publicznego, tj. przytaczenie do sieci, dokonywanie przegladow, $wiadczenie 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 zatgczonego wzoru.

Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

zawarta W dniu ......ccoveeieneeneeneneens W pomiedzy:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie, przy ul. Bobrowieckiej 8, 00-728 Warszawa, wpisana
do rejestru przedsiebiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. w Warszawie XIII Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000132695, NIP: 527-23-22-068, kapitat zaktadowy 8 000 000 z,
reprezentowang przez:

..................... z siedzibg w ..................... , wpisang do Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez .....................
, pod numerem KRS .........ccceeeueene NIP: oo, ,

reprezentowang przez:

zwang dalej ,Zamawiajacym”,

tacznie zwanych ,,Stronami”
Majac na uwadze, ze:

e ustugi $wiadczone przez ROCHE w ramach Umowy gtéwnej sg zwigzane z wykonywaniem przez ROCHE operacji
na danych osobowych w imieniu Zamawiajgcego,

e  Zamawiajacy jako administrator danych osobowych jest obowigzany zapewni¢, iz przetwarzanie przez ROCHE
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 osoéb 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 nastepujacej tresci:

§1

Definicje
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Uzyte w umowie okreslenia bedg miaty nastepujace znaczenie:

1)

2)
3)
4)
5)

6)

7)
8)

9)

10)

Rozporzadzenie (UE) 2016/679 — oznacza rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sdb 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);

Umowa gtéwna — oznacza zawartg przez Strony umowe, do ktdrej niniejsza Umowa stanowi zatgcznik;
Ushugi — oznaczajg ustugi, o ktérych mowa w Umowie gtownej;

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

dane osobowe — oznacza dane osobowe w rozumieniu art. 4 pkt 1) Rozporzadzenia (UE) 2016/679, t;j.
wszelkie informacje dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej;
naruszenie ochrony Danych Osobowych - oznacza naruszenie bezpieczenstwa prowadzace do
przypadkowego lub niezgodnego z prawem zniszczenia, utracenia, zmodyfikowania, nieuprawnionego
ujawnienia lub nieuprawnionego dostepu do Danych Osobowych przesytanych, przechowywanych lub w inny
sposob przetwarzanych;

organ nadzorczy — oznacza Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych z siedzibg w Warszawie;
przetwarzanie — oznacza operacje lub zestaw operacji wykonywanych na danych osobowych lub zestawach
danych osobowych w sposob zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, takg jak zbieranie, utrwalanie,
organizowanie, porzagdkowanie, przechowywanie, adaptowanie lub modyfikowanie, pobieranie, przegladanie,
wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przestanie, rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostepnianie,
dopasowywanie lub faczenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie;

podmiot przetwarzajacy — oznacza osobe fizyczna lub prawng, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot,
ktory przetwarza dane osobowe w imieniu administratora;

panstwo trzecie — oznacza panstwo nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

§2
Przedmiot umowy

Przedmiotem niniejszej umowy jest okreslenie zasad przetwarzania oraz zabezpieczania danych osobowych,
ktére ROCHE przetwarza w imieniu Zamawiajgcego na podstawie niniejszej umowy (dalej jako ,Dane
Osobowe™).

Strony sg zobowigzane by¢ w stanie wykazac zgodno$¢ z postanowieniami niniejszej umowy.

§3
Dane osobowe przetwarzane przez ROCHE w imieniu Zamawiajacego

Zamawiajacy jako administrator, dziatajagc na podstawie art. 28 ust. 3 Rozporzadzenia (UE) 2016/679,
powierza ROCHE przetwarzanie Danych Osobowych na potrzeby $wiadczenia Ustug, do ktérych realizacji
ROCHE zobowigzat sie w Umowie gtéwnej. Kategorie osob, ktérych dotycza Dane Osobowe oraz rodzaje
powierzanych ROCHE Danych Osobowych wskazano w zatgczniku nr 1 do niniejszej umowy.

ROCHE jako podmiot przetwarzajacy przyjmuje Dane Osobowe do przetwarzania i zobowigzuje sie je
przetwarza¢ w imieniu Zamawiajacego na zasadach okreslonych w niniejszej umowie.

ROCHE jest uprawniony do wykonywania na Danych Osobowych wszelkich zautomatyzowanych lub
niezautomatyzowanych operacji przetwarzania uzasadnionych i niezbednych dla realizacji Ustug, ktore
obejmujg w szczegdlnosci: przechowywanie, pobieranie, kopiowanie, przegladanie, udostepnianie, usuwanie
lub niszczenie.

ROCHE jest uprawniony do przetwarzania Danych Osobowych wytgcznie w celach zwigzanych z realizacjg Ustug
$wiadczonych Zamawiajgcemu na podstawie Umowy gtowne;j.

Zamawiajgcy oSwiadcza, ze spetnit wszelkie warunki legalnosci przetwarzania Danych Osobowych.
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Zamawiajacy powierza ROCHE 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
zastepcow w przypadku nieobecnosci:

a. Osoby kontaktowe po stronie Zamawiajgcego
8 R ,e—mail e, — jako gtéwna osoba kontaktowa
2e e , e Mail e, — jako osoba zastepujgca

b. Osoby kontaktowe po stronie ROCHE
1o , e Mail e, — jako gtéwna osoba kontaktowa

2 s , € MAl e — jako osoba zastepujaca

§4
Dalsze powierzenie przetwarzania danych

ROCHE jest uprawniony do korzystania z ustug innego podmiotu przetwarzajgcego w trakcie realizacji
przetwarzania Danych Osobowych na podstawie niniejszej umowy (tzw. podmiotu podprzetwarzajacego), pod
warunkiem poinformowania Zamawiajgcego o kazdym planowanym dalszym powierzeniu przetwarzania
Danych Osobowych oraz o wszelkich zamierzonych zmianach dotyczacych podmiotdw podprzetwarzajacych, w
szczegolnosci o zastgpieniu dotychczasowego podmiotu podprzetwarzajgcego przez innego ustugodawce lub
0 rezygnacji z ustug podmiotu podprzetwarzajgcego, oraz z zastrzezeniem ust. 2.

Zamawiajacy jest uprawniony do wyrazenia sprzeciwu wobec dalszego powierzenia przetwarzania Danych
Osobowych ustugodawcy wskazanemu przez ROCHE w terminie 7 dni od otrzymania od ROCHE informacji o
planowanym dalszym powierzeniu ich przetwarzania innemu podmiotowi podprzetwarzajgcemu lub o
zastapieniu dotychczasowego podmiotu podprzetwarzajgcego przez innego ustugodawce. W przypadku
zlozenia sprzeciwu przez Zamawiajgcego dalsze powierzenie przetwarzania Danych Osobowych przez ROCHE
podmiotowi objetemu sprzeciwem jest niedopuszczalne.

ROCHE jest zobowigzany zapewni¢, iz podmiot podprzetwarzajacy, z ktérego ustug zamierza korzystac przy
przetwarzaniu Danych Osobowych daje wystarczajagce gwarancje wdrozenia odpowiednich Srodkdw
technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi Rozporzadzenia (UE) 2016/679 i chronito
prawa 0sob, ktérych dane dotycza.

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

W przypadku, gdy powierzenie przetwarzania Danych Osobowych podmiotowi podprzetwarzajgcemu wigze sie
z transferem tych danych do panstwa trzeciego, taki transfer danych odbywa sie zgodnie z rozdziatem V
Rozporzadzenia (UE) 2016/679. Jezeli panstwo trzecie, w ktdérym zlokalizowany jest podmiot
podprzetwarzajacy nie zapewnia odpowiedniego poziomu ochrony danych osobowych na swoim terytorium i
jednoczesnie brak jest innych podstaw umozlwiajgcych transfer Danych Osobowych do tego panstwa trzeciego,
ROCHE podpisze z takim podmiotem podprzetwarzajgcym umowe opartg o standardowe klauzule umowne
(modut trzeci klauzul: Przekazywanie miedzy podmiotami przetwarzajgcymi) przyjete decyzjg wykonawcza
Komisji (UE) 2021/914 z dnia 4 czerwca 2021 r. w sprawie standardowych klauzul umownych dotyczacych
przekazywania danych osobowych do panistw trzecich na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679. Niniejsza umowa sama w sobie nie zapewnia wypetnienia obowiazkéw zwigzanych z
miedzynarodowym przekazywaniem danych zgodnie z rozdziatem V Rozporzadzenia (UE) 2016/679.

Umowa, wskazana w ust. 4 i ust. 5 powyzej zawierana jest w formie przewidzianej w art. 28 ust. 9
Rozporzadzenia (UE) 2016/679.
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ROCHE ponosi wobec Zamawiajgcego petng odpowiedzialnos¢ za wypetnienie obowigzkdw ochrony danych
spoczywajacych na podmiocie podprzetwarzajgcym, ktoremu powierzyt przetwarzanie Danych Osobowych. W
przypadku niewywigzania sie przez taki podmiot podprzetwarzajacy ze spoczywajgcych na nim obowigzkow
ochrony Danych Osobowych, Zamawiajgcy ma prawo zadac zaprzestania korzystania przez ROCHE z ustug
tego podmiotu w procesie przetwarzania Danych Osobowych.

Lista podmiotéw podprzetwarzajgcych znanych na dzien podpisania niniejszej Umowy, z ktérych ustug ROCHE
jest uprawniony do korzystania, stanowi Zatgcznik nr 3. Zmiana w zakresie podmiotdw podprzetwarzajgcych
nastepuje w sposdb przewidziany w ust. 1 i 2 powyzej i nie wymaga zawarcia aneksu do niniejszej Umowy.

§5
Obowiazki ROCHE

ROCHE jest obowigzany przetwarza¢ Dane Osobowe wylgcznie na udokumentowane polecenie
Zamawiajgcego, co dotyczy tez przekazywania danych osobowych do panstwa trzeciego lub organizacji
miedzynarodowej, przy czym za udokumentowane polecenie Zamawiajgcego uwaza sie polecenia
przekazywane droga elektroniczng lub na piSmie. Powyzszy obowigzek nie dotyczy sytuacji gdy wymdg
przetwarzania Danych Osobowych naktada na ROCHE prawo Unii Europejskiej lub prawo lub prawo kraju jego
siedziby. W takim przypadku przed rozpoczeciem przetwarzania ROCHE poinformuje Zamawiajgcego o tym
obowigzku prawnym, o ile prawo to nie zabrania udzielania takiej informacji z uwagi na wazny interes publiczny.

ROCHE jest odpowiedzialny za ochrone powierzonych mu do przetwarzania Danych Osobowych. ROCHE
podejmuje wszelkie $rodki wymagane na mocy art. 32 Rozporzadzenia (UE) 2016/679 w celu zapewnienia
bezpieczenstwa Danych Osobowych. ROCHE wdraza co najmniej $rodki techniczne i organizacyjne okreslone
w Zatgczniku nr 2 do niniejszej umowy. Zapewnienie bezpieczenstwa Danych Osobowych obejmuje ochrone
danych przed naruszeniem bezpieczenstwa prowadzacym do przypadkowego lub niezgodnego z prawem
zniszczenia, utracenia, zmodyfikowania, nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego dostepu do danych
(naruszenie ochrony Danych Osobowych). Oceniajagc odpowiedni poziom bezpieczenstwa, Strony nalezycie
uwzgledniajg stan wiedzy technicznej, koszty wdrazania, charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania oraz
zwigzane z tym ryzyko dla osdb, ktérych dane dotyczg. Majgc na uwadze, ze $rodki techniczne i organizacyjne
sg uzaleznione od postepu technicznego i dalszego rozwoju, bez wplywu na jakiekolwiek przepisy
Rozporzadzenia (UE) 2016/679, ROCHE moze wdrozy¢ odpowiednie alternatywne $rodki do tych wskazanych
w Zatgczniku nr 2. Czynigc to, ROCHE zapewnia, ze poziom bezpieczenstwa okreslonych srodkéw nie moze
zosta¢ zmniejszony. ROCHE bedzie okresowo monitorowat procesy wewnetrzne oraz Srodki techniczne
i organizacyjne w celu zapewnienia, ze przetwarzanie Danych Osobowych w jego zakresie odpowiedzialnosci
jest zgodne z wymaganiami obowigzujgcego prawa oraz ochrony praw oséb, ktérych dane dotycza.

ROCHE zapewnia, ze w dostep do Danych Osobowych jest udzielany cztonkom jego personelu jedynie w
zakresie niezbednym do wykonania niniejszej umowy, zarzadzania nig i jej monitorowania. ROCHE zapewnia,
aby 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.

ROCHE przestrzega warunkéw korzystania z ustug innego podmiotu przetwarzajacego, o ktdérych mowa w § 4
niniejszej umowy.

Na zadanie Zamawiajgcego, ROCHE poinformuje Zamawiajgcego o lokalizacji przetwarzania Danych
Osobowych przez ROCHE oraz inne podmioty przetwarzajgce, o ktdrych mowa w § 4 niniejszej umowy.

ROCHE, biorgc pod uwage charakter przetwarzania, jest obowigzany w miare mozliwosci pomagac
Zamawiajgcemu poprzez odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne wywigza¢ sie z obowigzku
odpowiadania na zadania osoby, ktérej dane dotycza, w zakresie wykonywania jej praw okreSlonych w
rozdziale III Rozporzadzenia (UE) 2016/679, w szczegdinoSci ROCHE jest zobowigzany poinformowaé
Zamawiajacego o wszelkich otrzymanych pytaniach lub zgdaniach oséb, ktérych dotycza Dane Osobowe
(podmiotéw danych). Przekazanie przez ROCHE wyzej wskazanych informacji nastepuje niezwtocznie, ale nie
pézniej niz w terminie 3 dni od otrzymania pytania lub zadania od podmiotu danych. ROCHE nie jest
uprawniony do samodzielnego — w szczegdlnosci bez konsultacji z Zamawiajacym — udzielania odpowiedzi na
pytania i podejmowania dziatan w zwigzku z zgdaniami podmiotdéw danych.
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10.

11.

1.

2.

3.

ROCHE, uwzgledniajac charakter przetwarzania oraz dostepne mu informacje, pomaga Zamawiajacemu
wywigzac sie z obowigzkow okreslonych w art. 32—-36 Rozporzadzenia (UE) 2016/679.

ROCHE jest obowigzany udostepni¢ Zamawiajgcemu wszelkie informacje niezbedne do wykazania, iz spetnia
obowigzki okreslone w niniejszym paragrafie umowy oraz umozliwia Zamawiajgcemu lub upowaznionemu
przez niego audytorowi przeprowadzanie audytdw, o ktdrych mowa w § 6 niniejszej umowy i przyczynia sie do
nich.

W zwigzku z obowigzkiem okreslonym w ust. 8 powyzej ROCHE niezwtocznie poinformuje Zamawiajgcego,
jezeli jego zdaniem wydane mu polecenie stanowi naruszenie Rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub innych
przepisow Unii Europejskiej lub kraju jego siedziby w zakresie ochrony danych osobowych.

ROCHE niezwtocznie poinformuje Zamawiajgcego o jakimkolwiek postepowaniu, w szczegdlnosci
administracyjnym lub sadowym, dotyczacym przetwarzania Danych Osobowych przez ROCHE, o jakiejkolwiek
decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczacym przetwarzania Danych Osobowych, skierowanej do ROCHE,
a takze o wszelkich czynnosciach kontrolnych podjetych wobec niego przez organ nadzorczy oraz o wynikach
takiej kontroli, jezeli jej zakresem objeto Dane Osobowe powierzone ROCHE na podstawie niniejszej umowy.

ROCHE po stwierdzeniu naruszenia ochrony Danych Osobowych jest zobowigzany bez zbednej zwtoki, nie
pozniej jednak niz w ciggu 24 godzin od stwierdzenia naruszenia, zgtosi¢ je Zamawiajgcemu wskazujgc w
zgtoszeniu:

a. charakter naruszenia ochrony Danych Osobowych, w tym w miare mozliwosci wskazywac kategorie i
przyblizong liczbe osdb, ktorych dane dotycza, oraz kategorie i przyblizong liczbe wpiséw Danych
Osobowych, ktdrych dotyczy naruszenie;
opis mozliwych konsekwencji naruszenia ochrony Danych Osobowych;
opis $rodkéw zastosowanych lub proponowanych przez ROCHE w celu zaradzenia naruszeniu ochrony
Danych Osobowych, w tym opis dziatan podjetych w celu zminimalizowania ewentualnych
negatywnych skutkdw naruszenia.

Jezeli przekazanie wszystkich wyzej wymienionych informacji réwnoczesnie nie jest mozliwe, pierwotne
zgtoszenie ROCHE zawiera informacje dostepne w danej chwili, a po uzyskaniu dostepu do dalszych informacji
ROCHE przekazuje je bez zbednej zwioki.

§6
Prawo audytu

Zamawiajacy jest uprawniony do przeprowadzenia audytu przetwarzania Danych Osobowych w celu
zweryfikowania, czy ROCHE spetnia obowigzki okreslone w § 5 niniejszej umowy.
Strony ustalajg nastepujace zasady prowadzenia audytu, o ktdrym mowa w ust. 1 powyzej:

a. Audyt moze polega¢ zaréwno na zadaniu 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 wytgczeniem sobot
i Swiat) w godzinach od 10:00 do 16:00, po uprzednim poinformowaniu ROCHE droga elektroniczng
na adres e-mail: dia.daneosobowe@roche.com o terminie audytu i jego zakresie, co najmniej na 7 dni
przed rozpoczeciem audytu.

b. Zamawiajacy prowadzi audyt osobiscie lub za posrednictwem niezaleznych audytoréw zewnetrznych,
ktérzy zostali upowaznieniu przez Zamawiajgcego do przeprowadzenia audytu w jego imieniu.

Czynnosci kontrolne prowadzone w toku audytu, o ktdrych mowa w § 6 ust. 2 lit. a, mogq polega¢ w
szczegdlnosci na sporzadzaniu:
a. notatek z przeprowadzonych czynnosci (w szczegdlnosci notatek z odebranych wyjasnien i
przeprowadzonych ogledzin),
kopii dokumentéw dotyczacych przetwarzania Danych Osobowych,
wydrukéw Danych Osobowych z systemdw informatycznych,
d. wydrukéw kopii obrazdw wyswietlanych na ekranach urzadzen wchodzacych w sktad systemow
informatycznych wykorzystywanych do przetwarzania Danych Osobowych,
e. kopii zapisow rejestrow systemow informatycznych,
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f. zapisow konfiguracji technicznych Srodkéw zabezpieczen systemoéw informatycznych, w ktdrych
odbywa sie przetwarzanie Danych Osobowych,

z zastrzezeniem, ze nie mogg prowadzi¢ do ujawnienia Zamawiajgcemu danych osobowych nieobjetych
niniejszg umowg, w szczegdlnosci danych osobowych innych klientdbw ROCHE, lub prowadzi¢ do obnizenia
skutecznosci przyjetych przez ROCHE $rodkdw technicznych i organizacyjnych w celu ochrony danych
osobowych przetwarzanych w jego organizacji badz zagraza¢ lub prowadzi¢c do obnizenia poziomu ich
bezpieczenstwa.

Audyt obejmuje swoim zakresem wylgcznie przetwarzanie Danych Osobowych, z wylaczeniem wszelkich
informacji niejawnych, poufnych, czy stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa ROCHE.

Czynnoéci audytowe odbywajg sie wylgcznie w obecnosci osoby wyznaczonej przez ROCHE.

Czynnosci audytowe nie mogg nadmiernie utrudnia¢ dziatalnosci ROCHE, w szczegdlnosci wykonywania
obowigzkow przez pracownikow lub wspotpracownikéw ROCHE.

Zamawiajacy dostarcza ROCHE kopie raportu z przeprowadzonego audytu. W przypadku stwierdzenia w toku
audytu niezgodnosci dziatan ROCHE z niniejszg umowg lub przepisami o ochronie danych osobowych, do
ktdrych stosowania ROCHE jest obowigzany, ROCHE niezwtocznie zapewni zgodno$¢ przetwarzania Danych
Osobowych z postanowieniami umowy lub przepisami, ktorych naruszenie stwierdzono w raporcie z audytu.

§7
Odpowiedzialnos$¢ Stron

ROCHE odpowiada za szkody, jakie powstang u Zamawiajgcego lub osdb trzecich w wyniku niezgodnego z
niniejszg umowg przetwarzania przez ROCHE Danych Osobowych.

W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania przez ROCHE niniejszej umowy, ROCHE zobowigzuje
sie do zaptaty odszkodowania na zasadach ogdinych.

§8
Postanowienia koncowe

Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas obowigzywania Umowy gtéwnej.

Wypowiedzenie Umowy gtéwnej skutkuje rownoczesnym wypowiedzeniem niniejszej umowy.

W przypadku gdy wyniki audytu, o ktdrym mowa w § 6 niniejszej umowy lub kontroli przeprowadzonej przez
organ nadzoru u ROCHE lub innego podmiotu przetwarzajacego, ktdremu ROCHE powierzyt przetwarzanie
Danych Osobowych wykaza, iz ROCHE w sposob zawiniony naruszyt postanowienia niniejszej umowy, lub
w przypadku nieuwzglednienia przez ROCHE Zadania, o ktorym mowa w § 4 ust. 7 niniejszej umowy,
Zamawiajacy jest uprawniony do rozwigzania tej umowy ze skutkiem natychmiastowym.

W przypadku rozwigzania niniejszej umowy, ROCHE zaleznie od decyzji Zamawiajacego usuwa lub zwraca
Zamawiajgcemu powierzone Dane Osobowe, w tym (jezeli dotyczy) wszelkie nosniki zawierajgce Dane
Osobowe oraz niezwlocznie i nieodwracalnie niszczy wszelkie kopie dokumentéw i zapiséw na wszelkich
nosnikach, zawierajgcych Dane Osobowe — jesli nosniki te nie podlegajg zwrotowi do Zamawiajgcego, chyba
ze prawo Unii Europejskiej lub prawo kraju siedziby ROCHE nakazujg ROCHE dalsze przechowywanie Danych
Osobowych. W takim przypadku za przetwarzanie ww. danych po rozwigzaniu niniejszej umowy ROCHE
odpowiada jak administrator.

ROCHE jest obowigzany niezwtocznie wykonac obowigzek, o ktdrym mowa w ust. 4 powyzej, nie pdzniej jednak
niz w terminie 14 dni od rozwigzania niniejszej umowy, jak réwniez na zadanie Zamawiajgcego potwierdzi¢ na
pi$mie jego wykonanie w terminie 3 dni roboczych od otrzymania zgdania. ROCHE zapewnia przestrzeganie
niniejszej umowy do czasu usuniecia lub zwrotu Danych Osobowych do Zamawiajgcego.

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

W kwestiach nieuregulowanych niniejsza umowg majg zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego oraz
Rozporzadzenia (UE) 2016/679.

Postanowien niniejszej umowy nie interpretuje sie w sposdb sprzeczny z prawami i obowigzkami
przewidzianymi w Rozporzadzeniu (UE) 2016/679 ani w sposob naruszajacy podstawowe prawa lub wolnosci
0sob, ktorych dane dotycza.
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Dostawa odczynnikéw, materiatéw pomocniczych, akcesoriéw do wykonywania badan z zakresu immunochemii wraz
z dzierzawg analizatora

9. Jesli jakiekolwiek postanowienie niniejszej umowy stanie sie lub zostanie uznane za niewazne, nielegalne lub
niemozliwe do wykonania przez jakikolwiek wtasciwy sad, pozostate czesci umowy pozostang w petni wazne i
skuteczne.

10. Wszelkie spory wynikte ze stosunku prawnego objetego niniejszg umowg rozpatrywane beda przez sad
wiasciwy dla siedziby Zamawiajacego.

11. Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

12. Integralng cze$¢ umowy stanowig zatgczniki:

a. Zatgcznik nr 1: Kategorie oséb, ktdrych dotyczg Dane Osobowe oraz rodzaje powierzanych ROCHE
Danych Osobowych,
b. Zatacznik nr 2: Srodki techniczne i organizacyjne dla zapewnienia bezpieczenstwa danych.
c. Zatgcznik nr 3: Lista zaakceptowanych podmiotdw podprzetwarzajgcych
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode. Stosowna umowa zostanie zawarta po zakonczeniu
postepowania przetargowego.

Pytanie nr 30 — dot SWZ
Czy Zamawiajgcy wymaga wykonania doliczen na kontrole i kalibracje?
Odpowiedz: Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 31 — dot zat 1 Odczynniki do wykonywania badan

Czy Zamawiajacy oczekuje aby test do oznaczania troponiny posiadat wskazania do stratyfikacja ryzyka chordb serca u
pacjentow z przewlektg niewydolnoscig nerek, potwierdzone zapisem w ulotce metodycznej testu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 32

Biorgc pod uwage, ze wiele parametrow zamawianych przez laboratorium w okresie 3 letnim nie jest duza pod wzgledem
liczby wykonywanych badan, czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnikéw, w jak najmniejszych opakowaniach
np. po 50 znaczen zawierajacych w dostarczanym zestawie rownoczesnie kalibratory i materiat kontrolny na minimum 2
poziomach co wptynie znaczgco na ekonomiczne wykorzystanie testdw.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 33

Czy Zamawiajacy dla usprawnienia toku pracy wymaga, aby wszystkie dostarczane zestawy zawieraty materiat do
kalibracji na 2 poziomach oraz materiat kontrolny na dwoch poziomach w tym samym opakowaniu oraz aby odczynniki
byty gotowe do uzycia?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza do pracy takie zestawy.

Pytanie nr 34

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane zestawy byly zaopatrzone w kody RFID, zawierajgce informacje o
krzywej kalibracyjnej producenta, wartosciach znajdujacych sie w zestawach kalibratoréw oraz wszystkie informacje
dla danej serii odczynnika i réwniez zwigzane z procedurg wykonywania badan przez analizator, a jednocze$nie przy 3
letnim okresie trwania umowy uniezalezni laboratorium od ewentualnych koniecznych zmian dokonywanych przez
serwis dostawcy w razie jezeli pojawi sie nowa wersja odczynnika posiadajgca zmieniong procedure, a co za tym idzie
mozliwych przerw w pracy

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza kody RFID.

Pytanie nr 35

Czy Zamawiajacy wymaga, aby odczynnik do oznaczania estradiolu byt najnowoczesniejszym testem wykonywanym
metodg testu "kanapkowego" , a nie ,konkurencji” co znaczaco wptywa na czuto$¢ metody dla tego markeru i
umozliwia wykrywanie estradiolu o niskim stezeniu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza taki test dla estradiolu.

Pytanie nr 36

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dotaczenie do oferty os$wiadczenia o posiadaniu przedmiotowych Srodkow
dowodowych, wymienionych w punkcie XII swz wraz ze zobowigzaniem wykonawcy do ich przedstawienia przed
podpisaniem umowy?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 37
Zwracamy sie z prosbg o wprowadzenie zapiséw waloryzacyjnych:
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Zamawiajacy dopuszcza zmiane ce w przypadku wzrostu Sredniego kursu Euro lub USD, liczonego na podstawie tabel
kursow srednich NBP powyzej 10% wartosci kursu Euro lub USD z dnia zawarcia umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapisOw umowy w tym zakresie. W § 7 ust 3 jest zawarty zapis
waloryzacyjny.

Dyrektor

Szpitala Miejskiego $w. Jana Pawia II w Elblagu
)

lek. Mirostaw Gorbaczewski
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