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Września 12.07.2018r.

   Znak sprawy: SA-381- 9/18

                                                                                      …………………………………………………..

                                                                                      …………………………………………………..

                                                                                     …………………………………………………...

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na „zakup i dostawę odczynników chemicznych, serologicznych, sprzętu laboratoryjnego wraz z dzierżawą analizatorów” - Nr sprawy SA-381- 9/18
	Lp
	Pytanie
	Odpowiedź

	1
	Dotyczy: Przedmiot zamówienia

Czy w Pakiecie nr 8 w pozycji nr 11 Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę autoryzowanego przez producenta aparatu odczynnika do oznaczenia Mg konfekcjonowanego 8x6 ml  (na 210 oznaczeń z opakowania) i wycenę 2 opakowań?
	Zamawiający wyraża zgodę

	2
	Dotyczy: Przedmiot zamówienia

Czy w Pakiecie nr 8 w pozycji nr 30 Zamawiający wyrazi zgodę na wycenę autoryzowanego przez producenta aparatu odczynnika do oznaczenia bilirubiny bezpośredniej konfekcjonowanego 4x25 ml  (na 570 oznaczeń z opakowania) i wycenę 1 opakowania?
	Zamawiający wyraża zgodę

	Dotyczy: Istotne dla stron postanowienia umowy

	3
	 (§ 12) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie w projekcie umowy zapisu, że zmiany umowy mogą nastąpić również w przypadku, gdy dotyczą poprawienia błędów i oczywistych omyłek słownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy?
	Zamawiający nie wyraża zgody. Paragraf 12 umowy dotyczy tylko istotnych zmian

	4
	(§ 12) Czy Zamawiający dopuści, po każdorazowej konsultacji z Zamawiającym w razie zaistnienia niniejszej sytuacji, możliwość zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zbliżonych parametrach jakościowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z przyczyn niezależnych od Wykonawcy, jest on niedostępny u producenta? W przypadku innego sposobu pakowania (konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostałaby przeliczona w ten sposób, że cena za sztukę lub oznaczenie zamiennika byłaby równa cenie za sztukę lub oznaczenie produktu znajdującego się danej pozycji umowy.

Uzasadnienie: Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zarówno na zabezpieczenie ciągłości procesu diagnostycznego i uchroni, zarówno Zamawiającego oraz Wykonawcę przed nieoczekiwanymi oraz niezależnymi od nich skutkami wypadków losowych, do których mogą należeć: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu przez producenta brak dostępności surowców, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy wpływ klęsk żywiołowych?


	 Tak – tożsamych parametrach

	5
	(§ 12 ust. 3) Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i możliwości zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?
	Zamawiający nie dopuszcza

	6
	(§ 12 ust. 3) Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyższeniem ceny jednostkowej brutto?
	Zamawiający nie dopuszcza

	7
	(§ 5 ust. 1 lit. a tiret drugi,b) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie procenta naliczanej kary do max. 10% wartości NETTO niezrealizowanej  części umowy? Uzasadnienie: Jeśli dostawa towaru będzie w znaczącej mierze realizowana  w sposób prawidłowy, a dla przykładu odstąpienie do umowy będzie dotyczyć niewielkiej partii towaru, to zastrzeżenie kary umownej naliczanej od ogólnej wartości całej umowy na dostawę będzie miała charakter rażąco zawyżony. W takiej sytuacji nie budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej.
	Nie

	8
	Czy Zamawiający dopuści e-mailowy sposób porozumiewania w przypadku reklamacji?
	Tak

	Dotyczy: Istotne dla stron postanowienia umowy, dotyczy pakietu nr 1, 2, 4, 5, 9 i 18



	9
	(§ 8) Czy Zamawiający wprowadzi zapis o ubezpieczeniu aparatu na czas trwania umowy przez Zamawiającego? W naszej opinii to po stronie Zamawiającego powinno leżeć ubezpieczenie aparatu, ponieważ Wykonawca nie posiada wiedzy, m.in. o warunkach lokalowych Zamawiającego, alarmach i innych zabezpieczeniach w pracowni, do której przeznaczony jest oferowany aparat. W związku z powyższym zwracamy się z wnioskiem o wprowadzenie zapisu, że Zamawiający zobowiązuje się w terminie 7 dni roboczych do ubezpieczenia aparatu od kradzieży i pożaru oraz do dostarczenia Wykonawcy kopii polisy wraz z potwierdzeniem zapłaty składki. Przedmiotowa polisa będzie zawierała cesję praw z polisy na spółkę Argenta.
	Nie 


	10
	(§ 8) Czy Zamawiający wprowadzi zapis o odpowiedzialności  Zamawiającego za wszelkie uszkodzenia wynikające z nieprawidłowego użytkowania aparatu?
	Nie

	11
	(§ 19) Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie w projekcie umowy zapisu, że zmiany umowy mogą nastąpić również w przypadku, gdy dotyczą poprawienia błędów i oczywistych omyłek słownych, literowych, liczbowych, numeracji jednostek redakcyjnych lub uzupełnień treści nie powodujących zmiany celu i istoty umowy?
	Zamawiający nie wyraża zgody. Paragraf 12 umowy dotyczy tylko istotnych zmian

	12
	(§ 19) Czy Zamawiający dopuści, po każdorazowej konsultacji z Zamawiającym w razie zaistnienia niniejszej sytuacji, możliwość zaoferowania zamiennika produktu w trakcie realizacji umowy, o innej nazwie, kodzie i/lub sposobie opakowania produktu oraz zbliżonych parametrach jakościowych w stosunku do produktu zaoferowanego w danej pozycji oferty w sytuacji, gdy z przyczyn niezależnych od Wykonawcy, jest on niedostępny u producenta? W przypadku innego sposobu pakowania (konfekcji), cena za opakowanie zbiorcze oferowanego zamiennika zostałaby przeliczona w ten sposób, że cena za sztukę lub oznaczenie zamiennika byłaby równa cenie za sztukę lub oznaczenie produktu znajdującego się danej pozycji umowy.

Uzasadnienie: Wprowadzenie niniejszego zapisu pozwoli zarówno na zabezpieczenie ciągłości procesu diagnostycznego i uchroni, zarówno Zamawiającego oraz Wykonawcę przed nieoczekiwanymi oraz niezależnymi od nich skutkami wypadków losowych, do których mogą należeć: czasowa awaria linii produkcyjnej u producenta, czasowe wycofanie produktu przez producenta brak dostępności surowców, niekorzystne zmiany makroekonomiczne czy wpływ klęsk żywiołowych?
	Tak – tożsamych parametrach

	13
	§ 19 ust. 8) Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT dla produktu w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i możliwości zastosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT?
	Zamawiający nie dopuszcza

	14
	(§ 19 ust. 8) Czy Zamawiający dopuści zmianę stawki VAT w przypadku uzasadnionej przez producenta zmiany klasyfikacji wyrobu i braku możliwości dalszego stosowania uprzywilejowanej stawki VAT, zgodnie z zapisami Ustawy o VAT, z jednoczesnym podwyższeniem ceny jednostkowej brutto?
	Zamawiający nie dopuszcza

	
	Dotyczy: SIWZ  rozdział 9 punkt 9.1.3, 9.1.4


	

	15
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na załączenie dokumentów w postaci elektronicznej na płycie CD wraz z oświadczeniem potwierdzającym zgodność kopii na płycie z elektronicznymi pierwowzorami?
	Zamawiający nie wyraża zgody.

	16
	W przypadku konieczności dostarczenia dokumentów w postaci papierowej, czy Zamawiający wyrazi zgodę na przesłanie ich w postaci zbindowanych tomów, gdzie poświadczenie za zgodność będzie widniało tylko na pierwszej stronie tomu dla jego pozostałych stron?
	Zamawiający wyraża zgodę pod warunkiem że na stronie gdzie będzie poświadczone za zgodność będą wymienione wszystkie nazwy dokumentów i ich strony na których się znajdują.

	17
	Dotyczy Pakiety nr 7: Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu równoważnego w postaci paska bibuły nasączonego sporami w bardziej profesjonalnym opakowaniu z papieru pergaminowego zabezpieczającego przed kontaminacją? Zgoda Zamawiającego pozwoli nam na złożenie tańszej cenowo oferty.
	Tak dopuszcza

	18
	Dotyczy wzoru umowy §5,ust.1a): Uprzejmie prosimy o zmianę dotychczasowego zapisu na: ”niewykonania całości lub części zamówienia w terminie – w wysokości 0,02% wartości brutto zamówienia,”
	Nie

	19
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na pozostawienie w formularzu ofertowym zapisów dotyczących tylko tych pakietów na które Wykonawca będzie składał ofertę? Zapisy dotyczące pozostałych pakietów zostaną usunięte. 
	Zamawiający wyraża zgodę

	20
	Pakiet 9 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu pod tabelą poprzez dodanie: „… lub Wykonawca udostępni stronę internetową, na której będą dostępne wymagane przedmiotowe dokumenty”?
Uzasadnienie: W ofercie Wykonawca przedstawi adres strony internetowej, na której będą znajdowały się instrukcje wykonania testów/ulotki informacyjne oraz karty charakterystyk substancji niebezpiecznych w języku polskim, deklaracje zgodności oraz aktualne certyfikaty kontroli jakości do danych serii odczynników, dostępne bezpłatnie dla Zamawiającego całodobowo.
	Zamawiający nie wyraża zgody.

	21
	Czy zamawiający ze względu na planowane wycofanie w 2019 roku z obrotu testu oznaczonego numerem 4 w pakiecie 9, zdecyduje się pozostawić powyższy test w pakiecie – oraz zaopatrzyć się w oba zawarte w pakiecie opakowania w ciągu 3 miesięcy od podpisania umowy, czy też zdecyduje się na wycofanie produktu z pakietu ewentualnie pozostawienie 1 opakowania testu?
	Zamawiający nie wyraża zgody.

	22
	Dot. zapisów SIWZ rozdz. 9.1., Umowa § 3 ust. 1

Zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. (Dz.U. nr 107 poz. 679) klasyfikacji i kwalifikacji wyrobów dokonuje wytwórca produktu. W związku z tym, iż nie wszystkie wyroby objęte przedmiotem zamówienia w Pakiecie nr 6 (poz. 20, 21 – pisaki laboratoryjne) zostały zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych, w związku z tym nie podlegają przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim. Dla tych wyrobów nie wystawia się deklaracji zgodności ani innych dokumentów dopuszczających do obrotu, wyroby te nie posiadają deklaracji zgodności ani certyfikatu CE. Powyższe nie dyskwalifikuje jednak w/w wyrobów z używania w placówkach leczniczych. W związku z tym zwracamy się z prośbą o dopuszczenie wyrobów niemedycznych i możliwość złożenia zamiast wymaganych dokumentów w SIWZ i Umowie stosownego oświadczenia dla wyrobów, które nie zostały zakwalifikowane jako medyczne.
	Zamawiający dopuszcza

	23
	Dot. zapisów SIWZ rozdz. 9.1., Umowa § 3 ust. 1

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o modyfikację Projektu Umowy poprzez dopisanie: „przy jednorazowym zamówieniu powyżej 150,00 zł netto” 

Prośbę motywujemy tym, że dla zamówień poniżej 150,00 zł, koszty transportu, na które składają się m.in. koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listów przewozowych, koszty dostarczenia towaru do przewoźnika, są wyższe niż wartość marży uzyskanej ze sprzedaży towaru o takiej wartości.
	Zamawiający nie wyraża zgody.

	24
	Dot. Formularz ofertowy

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na pozostawienie w formularzu ofertowym tylko tych pozycji (Pakietów), na które Wykonawca składa ofertę.
	Zamawiający wyraża zgodę

	25
	Prosimy o informację, czy w podanej ilości badań Zamawiający uwzględnił badania kontrolne? Prosimy również o informację, z jaką częstotliwością Zamawiający wykonuje badania kontrolne (ile poziomów, ile dni w tygodniu).
	Tak

1xdziennie na jednym poziomie

	26
	Czy Zamawiający dopuszcza analizator z możliwością oznaczania poziomu fibrynogenu wyłącznie klasyczną metodą Claussa? Metoda Claussa jest jedyną wiarygodną i porównywalną metodą. Wyliczenie wartości stężenia fibrynogenu na podstawie pomiaru PT jest obarczone bardzo dużym błędem. W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o informację, jaką ilość oznaczeń Fibrynogenu należy doliczyć do podanej ilości przez Zamawiającego?
	Zamawiający chce utrzymać obie metody

	27
	Prosimy o dopuszczenie odczynnika do D-dimerów opartego o przeciwciało monoklonalne, stabilność odczynnika roboczego min. 14 dni, odczynnik z wskazanymi w oficjalnej, oryginalnej ulotce producenta wartościami czułości klinicznej i negatywnej wartości predykcyjnej do wykluczenia żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej nie mniejszymi niż 95 %.
	Zamawiający nie dopuszcza

	28
	Prosimy o wskazanie minimalnych wymagań dotyczących 2 sztuk wirówek, jakie Wykonawca ma dostarczyć dla Zamawiającego w ramach dzierżawy.
	Minimum 8 miejsc obrotowych. Prędkość obrotowa –RPM L- 3500 , H 5800 

	29
	Prosimy o wskazanie terminu na dostarczenie analizatora wraz z wirówkami do laboratorium Zamawiającego, od dnia podpisania umowy.
	5 dni po podpisaniu umowy.

	30
	Prosimy o dopuszczenie materiału kontrolnego do podstawowych metod krzepnięciowych, o trwałości min. 4 h na pokładzie analizatora.
	Zamawiający nie dopuszcza

	Dotyczy SIWZ, Pakiet nr 1, Formularz Oferty - Załącznik nr 1 do SIWZ:



	31
	Zgodnie z treścią zawartą w Rozdziale 1. IDW, pkt 4. Przedmiot zamówienia, ppkt 4.3: „Wykonawca dostarczy przedmiot zamówienia w ciągu max 5 dni (…) od poniedziałku do piątku (nie dotyczy świąt)”.

Z uwagi na powyższe, Wykonawca zwraca się z prośbą o doprecyzowanie treści Formularza w ten sposób, aby termin dostawy określony był w dniach roboczych, poprzez następujący zapis:

„Zobowiązujemy się do dostarczenia przedmiotu zamówienia w terminie:…....... dni roboczych”.
	Zamawiający wyraża zgodę

Proszę zmianę uwzględnić w ofercie

	32
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na pozostawienie w treści Formularza Oferty jedynie tych punktów dotyczących poszczególnych części, na które Wykonawca składa ofertę, dzięki czemu oferta będzie miała bardziej przejrzysty charakter?
	Zamawiający wyraża zgodę

	Dotyczy SIWZ, Pakiet nr 1, Formularz cenowy – Załącznik nr 2 do SIWZ:



	33
	Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie krwi kontrolnej z uwzględnieniem ważności na opakowaniu.
	Zamawiający wyraża zgodę

	Dotyczy SIWZ, Pakiet nr 1, Istotne dla stron postanowienia umowy:


	34
	§3 ust. 1: Prosimy o uzupełnienie zapisu dotyczącego terminu dostaw odczynników. Proponujemy dodanie po zwrocie: „od złożenia pisemnego zamówienia przez Zamawiającego” zapisu: „do godz. 13:30 danego dnia roboczego”.

Dodanie powyższego zapisu umożliwi Wykonawcy zaproponowanie krótkiego terminu dostaw odczynników.
	Zamawiający wyraża zgodę

Proszę zmianę uwzględnić w ofercie

	35
	§5 ust. 1 pkt. 1) i 2): Prosimy o modyfikację ww. postanowień umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości netto nie brutto. 

VAT jest należnością publicznoprawną, którą wykonawca jest zobowiązany odprowadzić do urzędu skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wpływu na korzyści ekonomiczne osiągane przez wykonawcę z tytułu wykonania zamówienia. 
	Zamawiający wyraża zgodę

	36
	§5 ust. 1 pkt. 1 ppkt a): Prosimy o poprawienie omyłki pisarskiej gdyż nie ma takiego zapisu jak §4 ust. 2.
	§12 ust. 2.

	37
	§5 ust. 1 pkt. 1 ppkt a): Prosimy o zmianę ww. postanowienia Projektu umowy poprzez zastąpienie użytego zapisu „za każdy dzień opóźnienia” zwrotem „za każdy dzień zwłoki”.

Wykonawca wskazuje, iż opóźnienie oznacza uchybienie terminowi bez względu na przyczynę tego uchybienia, podczas gdy zwłoka (tzw. kwalifikowane opóźnienie) oznacza uchybienie terminowi spowodowane przyczynami, za które dłużnik ponosi odpowiedzialność. Zdaniem Wykonawcy karę umowną należy kwalifikować jako zryczałtowane odszkodowanie, przy czym przesłanką warunkującą zapłatę tegoż odszkodowania mogą być wyłącznie okoliczności, za które dłużnik (w niniejszej sprawie Wykonawca świadczenia) ponosi odpowiedzialność na zasadach ogólnych. Z tych przyczyn kara umowna nie może być zastrzegana na wypadek niedotrzymania terminu wskutek okoliczności, za które Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności. Z uwagi na powyższe Wykonawca wnosi o zastąpienie pojęcia: „opóźnienia” określeniem „zwłoki”.
	Zamawiający nie wyraża zgodę

	38
	§5 ust. 1 pkt. 1 ppkt. a): Wykonawca zwraca się z prośbą o modyfikację ww. postanowienia umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości niezrealizowanego w terminie zamówienia.

Zastrzeżenie kary umownej naliczanej od ogólnej wartości całej umowy ma charakter rażąco zawyżony.
	Zamawiający nie wyraża zgodę

	39
	§5 ust. 1 pkt. 1 ppkt. b): Prosimy o poprawienie omyłki pisarskiej gdyż nie ma takiego zapisu jak §13 ust. 2.
	§12 ust. 2.

	40
	§5 ust. 1 pkt. 1 ppkt. b) i pkt. 2: Prosimy o modyfikację ww. postanowienia wzoru umowy w taki sposób, aby wysokość kary umownej naliczana była od wartości niezrealizowanej części umowy, nie zaś od kwoty brutto określonej w §4 ust. 2 umowy.
Wykonawca wskazuje, iż w sytuacji gdy umowa dotyczy świadczeń ciągłych, a dostawa odczynników będzie w znaczącej mierze realizowana w sposób prawidłowy, odstąpienie do umowy może dotyczyć niewielkiej partii odczynników, w konsekwencji zastrzeżenie kary umownej naliczanej od wynagrodzenia umownego brutto będzie miało charakter rażąco zawyżony. W takiej sytuacji nie budzi wątpliwości dysproporcja między poniesioną szkodą a wysokością kary umownej.
	Zamawiający nie wyraża zgodę

	41
	§5: Prosimy o uzupełnienie niniejszego postanowienia poprzez dodanie zdania: 

„Obowiązek naliczania kary umownej za opóźnienie w dostawie nie dotyczy okoliczności, gdy Wykonawca wstrzyma kolejne dostawy na skutek zwłoki Zamawiającego w zapłacie ceny zakupu ponad 45 dni licząc od terminu zapłaty.”
	Zamawiający nie wyraża zgodę

	42
	§9: Prosimy o uzupełnienie postanowienia poprzez dodanie zapisu w brzmieniu:

„W okresie dzierżawy, gdy konieczność dokonania napraw powstanie z winy Zamawiającego na skutek nieprawidłowej eksploatacji przedmiotu umowy, koszty napraw i części zamiennych pokrywa Zamawiający”.
	Zamawiający nie wyraża zgody

	43
	§12 ust.  1 i 3: Prosimy o zmianę użytego sformułowania „od daty jej otrzymania” na zwrot „od daty jej wystawienia”.

Dotychczasowy zapis powoduje, iż niemożliwe jest bezpośrednie ustalenie daty powstania obowiązku podatkowego oraz dokładne określenie początku biegu terminu płatności. 
	Zamawiający nie wyraża zgody

	44
	§12 ust. 2: Prosimy o usunięcie zapisu „oraz w §12 ust. 2”.
	Zamawiający nie wyraża zgodę

	45
	§12 ust. 3: Prosimy o poprawienie omyłki pisarskiej gdyż powinno być „kwoty ustalonej w §11 umowy”, a nie „§12”.
	Zamawiający wyraża zgodę

	46
	§12:  Prosimy o dodanie postanowienia w następującym brzmieniu:

„Nie dokonanie lub opóźnienie zapłaty należności za dostarczony towar nie upoważnia  Wykonawcy do wstrzymania dostawy kolejnej partii towaru, chyba że zwłoka w zapłacie przekracza  45 dni.”

W stosunkach zobowiązaniowych wynikających z umów wzajemnych jest regułą, że każda ze stron, zobowiązując się do świadczenia, czyni to w przekonaniu, iż otrzyma ekwiwalent swego świadczenia od kontrahenta, dlatego też zgodnie z art. 552 KC gdy  kupujący dopuszcza się zwłoki z zapłatą ceny na dostarczony towar i powstaje przypuszczenie że zapłata za towar który będzie dostarczony później nie nastąpi, sprzedawca może powstrzymać się z dostarczeniem pozostałego towaru wyznaczając dodatkowy termin do zabezpieczenia zapłaty.
	Zamawiający nie wyraża zgodę

	47
	§14 ust. 1: Prosimy o uzupełnienie postanowienia zapisem w brzmieniu:

„(..) lub do wyczerpania całkowitej wartości umowy określonej w §12 ust. 2 niniejszej umowy”.


	Zamawiający wyraża zgodę

	48
	W związku z wejściem w życie przepisów RODO prosimy o dołączenie do niniejszej umowy w formie załącznika umowy w zakresie powierzenia przetwarzania danych osobowych.
	Umowa w załączeniu

	49
	Czy Zamawiający wyraża zgodę na pozostawienie w formularzu ofertowym oraz arkuszu wymagań do pakietów - zapisów dotyczących tylko tych pakietów, na które Wykonawca będzie składał ofertę? Pozostałe części zostaną usunięte.  
	Zamawiający wyraża zgodę

	Pakiet 5

SIWZ pkt. 9 Czy Zamawiający uzna za spełnienie wymogów tego punktu jeżeli wykonawca przedstawi w ofercie : 

	50
	Dotyczy 9.1.1 i 9.1.2 Oświadczenie, iż oferowany przedmiot zamówienia będący wyrobem medycznym jest dopuszczony do stosowania w placówkach służby zdrowia stosownie do zapisów Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017r. poz.211 z zm) 
	Tak

	51
	Dotyczy 9.1.1 i 9.1.3 Dokumenty potwierdzające posiadanie przez zaoferowane wyroby medyczne deklaracje CE – lub oświadczenie że zostaną one dostarczone na każde wezwanie Zamawiającego.
	Tak

	52
	Oświadczenie dot. produktów, które nie są wyrobami medycznymi – w związku z czym nie podlegają ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017r. poz.211 z zm) – w związku z czym nie zostały oznakowane przez producenta znakiem CE ( dotyczy materiałów zużywalnych) 
	Tak

	53
	Oświadczenie wykonawcy, iż dopełnił obowiązków wynikających z ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017r. poz.211 z zm) i dla produktów będących wyrobami medycznymi dokonał stosownych powiadomień /przeniesień bez konieczności załączania powiadomień? Uzasadnienie: Powiadomienia dotyczące wyrobów medycznych do Rejestru Wyrobów Medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i używania mogą być składane osobiście czy drogą pocztową, a Prezes Urzędu RPLWMiPB nie wydaje żadnych potwierdzeń przyjęcia powiadomienia lub poprawności danych. Pragniemy jednoznacznie podkreślić, że ustawa nie określa wymagań w zakresie przedstawienia dowodu dokonania powiadomień bądź zgłoszeń ostatecznemu użytkownikowi, oraz nie określa, że ww. dokumenty są dowodem dopuszczenia do stosowania

Uzasadnienie: Zamawiający w punkcie 9 SIWZ wymaga złożenia do oferty oświadczeń – oraz zaznacza że maja zostać dostarczone na każde wezwanie jednocześnie Zamawiający oczekuje dołączenia ich do oferty. Produkty, które nie są wyrobami medycznymi (materiały zużywalne/ eksploatacyjne) nie zostały oznakowane przez producenta znakiem CE – w związku z tym nie ma dla nich takich dokumentów. 
	Tak

	54
	Jeżeli Zamawiający nie odstąpi od wymogu dostarczenia ww. dokumentów – to czy Zamawiający może żądać ich na etapie II – od wykonawcy, którego oferta zostanie oceniona najwyżej? 
	Zamawiający odstąpił

	55
	Czy zapis „odczynniki konfekcjonowane max 50 testów” oznacza, że opakowanie umieszczane w analizatorze zawiera odczynniki na maksymalnie 50 oznaczeń?
	Tak

	56
	Czy do podanej przez Zamawiającego ilości testów należy doliczyć testy na kalibracje i kontrole? 
	Nie

	57
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby kalkulując częstość kalibracji i ilość kalibratorów założyć, że będzie kalibracja wykonywana dopiero w sytuacji, kiedy kontrole jakości będą przekraczały dopuszczalne granice, a tym samym będą wskazywały na konieczność jej wykonania? Takie rozwiązanie pozwoli na zaoferowanie ilości materiału kontrolnego i kalibratorów zgodnie z ich rzeczywistym zużyciem, a nie z ich teoretyczną stabilnością? Taka kalkulacja pozwoli na ekonomiczne skalkulowanie wartości oferty.
	Tak - Zamawiający wyrazi zgodę

	58
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w przypadku testów wykonywanych w mniejszej ilości kalkulując ilość oferowanych odczynników można było zaoferować ich ilość zgodnie z rzeczywistą, a nie teoretyczną stabilnością odczynników na pokładzie analizatora? Takie założenie zakłada, że testy te będą wykorzystywane po otwarciu tak długo jak długo kontrola jakości dopuszczać będzie ich stosowanie. Czas użycia odczynników nie przekraczałby czasu ich przydatności do użycia podanego na opakowaniu. Taka kalkulacja w przypadku testów wykonywanych w małych ilościach pozwoli na ekonomiczne skalkulowanie wartości oferty. 
	Tak - Zamawiający wyrazi zgodę

	59
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby dla oznaczeń wykonywanych w ilości poniżej 500 oznaczeń na rok zaoferować ilość materiału kontrolnego pozwalającą na wykonanie kontroli 1 raz w tygodniu na 1 poziomie. 
	Tak - Zamawiający wyrazi zgodę

	Pakiet 5  

Rozdział 3 istotne dla stron postanowienia umowy 



	60
	§4 czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na „Do pierwszej dostawy, a następnie wraz z każdą zmianą dokumentów Wykonawca dołączy wymagane prawem polskim dokumenty.”? Uzasadnienie: dla produktów oferowanych przez wykonawcę nie są wydawane świadectwa dopuszczenia danej serii na terytorium RP. Produkty te posiadaj karty charakterystyk substancji niebezpiecznej – o ile jest wymagane, deklaracje / certyfikaty CE – czego dowodem jest oznakowanie na opakowaniach – zgodnie z polskimi normami. Dodatkowo zamawiający wymaga dołączenia deklaracji do oferty.  
	Tak - Zamawiający wyrazi zgodę

	61
	§5 ust. 1 1/ a – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  ,,niewykonania całości lub części zamówienia w terminie  -  w wysokości 0,02% wartości brutto zamówionego a nie dostarczonego w terminie towaru, za każdy dzień opóźnienia, nie więcej jednak niż 10% kwoty brutto określonej w § 4 ust. 2.”? Uzasadnienie: Kara winna być liczona od części nienależytej realizacji zamówienia. Jeśli np. Wykonawca dostarczy 9 z 10 opakowań w terminie, a z uwagi na chwilowy brak asortymentu w magazynie 1 opakowanie dostarczy z jednodniowym opóźnieniem, to kara umowna liczona od wartości całego zamówienia jest karą nieuzasadnioną. Prosimy, by kara ta była liczona od faktycznie dostarczonego towaru z opóźnieniem. 
	Zamawiający nie wyraża zgodę

	62
	§5 ust. 1 1/b – Czy Zamawiający wyraża zgodę na modyfikację zapisu na:  ,,rozwiązania umowy przez którąkolwiek ze stron z przyczyn leżących po stronie  Wykonawcy w wysokości 10% niezrealizowanej części  kwoty  brutto wskazanej w § 4 ust. 2,”?Uzasadnienie: W przypadku odstąpienia od umowy na etapie np. zrealizowania umowy w 90%, kara ta winna być liczona od części, której Wykonawca nie zrealizował. Kara liczona od wartości całej umowy, staje się wówczas nieadekwatna do ewentualnego uchybienia Wykonawcy.
	Zamawiający nie wyraża zgodę

	63
	Zapytania do pakietu nr 18 i 17

Zamawiający podzielił zamówienia na serologię na 2 pakiety. Pakiet nr 17 do metody manualnej probówkowej i szkiełkowej oraz pakiet nr 18 do mikrometody. Prosimy zatem o wykreślenie w pakiecie nr 17 pozycji: 

Standard anty-D

met. mikrokolumnowa

oraz wpisanie w pozycji 9 pakietu  nr 18

Uzasadnienie:

Standard anty-D mikrometoda nie jest stosowany w metodzie probówkowej i szkiełkowej tylko w mikrometodzie zatem wykonawca dostaw wyspecyfikowanych w pakiecie nr 18 powinien dostarczyć w/w odczynnik  . Standard anty-D stosuje się tylko do odczynnika poliwalentnego lub odczynnika IgG oraz krwinek do wykrywania przeciwciał. Brak w pakiecie nr 17 wymienionych odczynników . Odczynniki od pozycji 1 do 6 oraz 9,11 będą kontrolowane za pomocą zestawu z pozycji nr 10 . standard anty-D oraz standard anty-D mikrometoda nie jest stosowany do kontroli odczynników z układu ABO i Rh.
	Wykreślamy w pakiecie nr 17 pozycje standard anty-D met.Mikrokolumnowa i wpisujemy w pozycji 9 pakietu nr 18

	64
	Zapytanie do pakietu nr 17

Czy odczynnik  Kell ( pozycja 11) ma mieć czas inkubacji nie dłuższym niż 5 min czy 60 min ? 
	Nie dłużej niż 5 min.

	65
	Zapytanie do pakietu nr 17

a)Czy Zamawiający dopuści transport w warunkach zalecanych przez producenta odczynników zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r?
	Tak

	66
	Zapytanie do pakietu nr 17

b) prosimy o odstąpienie od wymagania: pojemniki do płyt do oznaczania grup krwi jednego producenta ze względu na wyniki kompatybilności z płytami . 

Zapis nie jest jasny chyba ,że Zamawiający wymaga aby odczynniki i pojemnik były od tego samego producenta?
	Zamawiający podtrzymuje zapis

	67
	Zapytanie do pakietu nr 17

c) zapytanie do wymagania: dla wymagania: anty A, anty B, anty D.Kell krwinki i std.. anty D, zestawu kontrolnego wymagane świadectwo CE z nr jednostki notyfikowanej (załączone do oferty)


	Zamawiający podtrzymuje zapis

	68
	Prosimy o odstąpienie od wymagania CE z numerem jednostki notyfikowanej dla pozycji 10  ponieważ jest to  zestaw do kontroli odczynników i nie bierze udziału w diagnozowaniu pacjentów. 

Certyfikaty posiadają tylko odczynniki które: wykrywają przeciwciała z grupy ABO lub Rh lub są wymagane do potwierdzania wyników badań a nie do walidacji/kontroli odczynników co potwierdzają wymagania krajowe i UE.  Zapis niezgodny z Dyrektywą 98/79/We oraz art. 7 Pzp.
	Zamawiający podtrzymuje zapis

	69
	dotyczy wzoru umowy.

W nawiązaniu do § 5 ust. 1.1 a, który w obecnym brzmieniu nakłada na Wykonawcę kary naliczane od całkowitej wartości umowy, W związku z powyższym zwracamy się o wprowadzenie następujących zmian:

§ 5 ust. 1.1 a

- niewykonania całości lub części zamówienia w terminie  -  w wysokości 0,2% kwoty brutto spóźnionej dostawy, za każdy dzień zwłoki, nie więcej jednak niż 10% kwoty brutto tejże dostawy.


	Zamawiający nie wyraża zgodę

	70
	 dotyczy wzoru umowy.
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisów wzoru umowy w § 5 ust. 1.1 b poprzez zapis o ewentualnej karze za odstąpienie od umowy w wysokości 10 % wartości NIEZREALIZOWANEJ części przedmiotu umowy ?


	Zamawiający nie wyraża zgodę

	71
	Dot. Pakiet nr 13- Testy lateksowe i immunochromatograficzne poz. 4 Test immunochromatograficzny do oznaczania krwi utajonej w kale

1. Czy Zamawiający dopuści testy o czułości 40 ng/ml? 

2. Prosimy o wyjaśnienie czy w wycenionym zestawie ma się zawierać urządzenie do pobierania kału oraz torebki do transportu?

3. Czy Zamawiający dopuści, aby wycenić osobno kontrole dodanią i ujemną (tego samego producenta co testy), jeśli takowe nie znajdują się w zestawie?


	Ad . 1 - nie dopuszcza
Ad. 2 – zestaw ma zawierać kasetki, aplikatory z buforem i kontrole

Ad. 3- nie dopuszcza

	72
	Dot. Pakiet nr 13- Testy lateksowe i immunochromatograficzne poz. 5 Test immunochromatograficzny do oznaczania antygenu Giardia lamblia w kale

1. Czy Zamawiający dopuści testy o następujących parametrach:  Czułość: 97% Swoistość: >99%. 

2. Jednocześnie zwracamy się z prośbą o możliwość wyceny kontroli dodatniej( tego samego producenta co testy) w osobnym wierszu jeśli takowa nie znajduje się w zestawie?

3.  Czy Zamawiający odstąpi od wymogu wyceny kontroli ujemnej?


	Ad . 1 - nie dopuszcza

Ad. 2 – nie wyraża zgody na osobny wiersz
Ad. 3- nie

	73
	Dot. Pakiet nr 13- Testy lateksowe i immunochromatograficzne poz.6 Test immunochromatograficzny do oznacz. Antygenu RSV

Czy Zamawiający dopuści test o czułości 86% umożliwiający oznaczenie w wymazach lub aspiratach z nosogardzieli?


	Zamawiający nie dopuszcza

	74
	dot. Pakiet nr 13- Testy lateksowe i immunochromatograficzne poz. 7 Test immunochromatograficzny do oznaczania norowirusa

Czy Zamawiający dopuści testy o następujących parametrach czułość Norovirus GI + GII 99% oraz swoistość  Norovirus GI + GII zarówno dla norowirusów GI jak i norowirusów GII wynosi >99%?


	Zamawiający dopuszcza

	75
	dot. Pakiet nr 10 Krążki diagnostyczne do antybiogramów , szczepy wzorcowe,testy diagnostyczne. Testy diagnostyczne poz. 2,3

Zwracamy się do Zamawiającego o możliwość wyceny w osobnym wierszu wszystkich niezbędnych odczynników dla testu mikrorozcieńczeniowego dla kolistyny


	Zamawiający nie dopuszcza

	76
	dot. Pakiet nr 10 Krążki diagnostyczne do antybiogramów , szczepy wzorcowe,testy diagnostyczne. Odczynniki do diagnostyki bakterii poz. 3-7

Czy Zamawiający dopuści szczepy w formie liofilizowanych krążków, konfekcjonowanych po 10 i 25 krążków/op.?


	Zamawiający nie dopuszcza

	77
	 dot. Pakiet nr 10 Krążki diagnostyczne do antybiogramów , szczepy wzorcowe,testy diagnostyczne. Poz. 2 Cefinaza

Czy Zamawiający dopuści w te cefinazę w postaci pasków 50 szt./op.?


	Zamawiający dopuszcza

	78
	dotyczy pakietu 13 pozycja 8. 

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie testu, którego metodą porównawczą przy wyznaczaniu czułości i swoistości jest: dla Rota- i Norowirusa metoda RT-PCR, natomiast dla Adenowirusa inny szybki test komercyjny?


	Zamawiający nie dopuszcza

	78
	dotyczy pakietu13., pozycja 8. 

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie testu o czułości i swoistość: dla Rotawirusa odpowiednio>99,9% i 98,9%, dla Adenowirusa odpowiednio >99,9% i 97,6%, dla Norowirusa genotyp I odpowiednio 87,5% i 98,9%, dla Norowirusa genotyp II odpowiednio 95,0% i 96,6%? 


	Pod warunkiem, że podane wartości i swoistości dla wszystkich wirusów odnoszą się do metody RT-PCR

	79
	dotyczy pakiet 13pozycja 8.  

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o doprecyzowanie, czy Zamawiający wymaga testu różnicującego Norowirusa na genotyp I i II?


	Dopuszcza ale nie wymaga

	80
	 dotyczy pakiet 13, pozycja 8. 

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o możliwość zaoferowania testów kasetkowych rozdzielnych dla Rota/Adenowirusa oraz dla Norowirusa GI/GII? Wykonanie oddzielnie testów dla Rota/Adeno oraz Norowirusa wpłyną na korzyści finansowe, gdyż możliwość wyboru testu może być dokonana po charakterystycznych objawach klinicznych dla danego patogenu. 


	Zamawiający nie wyrarza zgody

	81
	dotyczy pakiet 13., pozycja 8. – Jeśli Zamawiający wyraził zgodę na pytanie nr 4, prosimy Zamawiającego o możliwość zaoferowania testu dla Norowirusa którego czułość i swoistość zostały ustalone w stosunku do metody PCR, natomiast dla Rota/Adenowirusa w stosunku do metody aglutynacji lateksowej?


	Zamawiający nie wyrarza zgody


                                                                                                                                           Załącznik nr 48
UMOWA POWIERZENIA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

zwana dalej Umową, zawarta w dniu  25 maja  2018r.

Szpital Powiatowy we Wrześni” Sp. z o.o. z siedzibą we Wrześni, ul. Słowackiego 2, wpisaną do KRS przez Sąd Rejonowy Poznań-Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, IX Wydział Gospodarczy KRS pod numerem 0000290122, kapitał zakładowy 32.840.000 zł opłacony w całości, NIP 789-16-92-746, Regon: 300706140 zwaną dalej “Zleceniodawcą”

reprezentowaną przez:

Sebastian Nowicki – Prezes Zarządu 

 a

…...............................................................................................................................................,

wpisane do KRS ….....................................................................................................................

…................................................................................................................................................

…................................................................................................................................................

kapitał zakładowy........................................................................................................................

NIP..................................................................REGON...............................................................

w dalszej części zwane  „Zleceniobiorcą”,

reprezentowane przez:

…................................................................................................................................................

…................................................................................................................................................

…................................................................................................................................................

zwani dalej łącznie „Stronami”

o poniższej treści: 

§ 1
Poufność. Zleceniobiorca będzie zachowywać dane osobowe w poufności i zobowiąże pracowników Zleceniobiorcy zajmujących się przetwarzaniem danych osobowych do ochrony wszystkich danych osobowych zgodnie z wymogami określonymi w niniejszej Umowie.
Program Bezpieczeństwa Informacji. Zleceniobiorca będzie stosować program bezpieczeństwa pisemnych i elektronicznych informacji, zawierający odpowiednie zabezpieczenia administracyjne, techniczne i fizyczne chroniące dane osobowe przed spodziewanymi zagrożeniami dla ich bezpieczeństwa, poufności lub integralności.  

Ograniczenia w wykorzystywaniu. Zleceniobiorca może przetwarzać dane osobowe powierzone przez Zleceniodawcę wyłącznie zgodnie z pisemnymi wytycznymi Zleceniodawcy oraz w celu świadczenia Usług na rzecz Zleceniodawcy oraz nie może – z wyłączeniem przypadków wskazanych w niniejszej umowie - mieć dostępu, wykorzystywać ani ujawniać danych osobowych powierzonych przez Zleceniodawcę w jakimkolwiek innym celu, w tym, dla własnych korzyści handlowych, chyba, że uzyska w tym zakresie uprzednią pisemną zgodę Zleceniodawcy. Jeżeli od Zleceniobiorcy wymaga się przetwarzania Danych Osobowych zgodnie z prawem Unii Europejskiej lub Państwa Członkowskiego, któremu podlega Zleceniobiorca, Zleceniobiorca poinformuje o takich wymaganiach prawnych Zleceniodawcę, chyba, że zabrania tego prawo Unii Europejskiej lub prawo takiego Państwa Członkowski Integralność danych. Na polecenie Zleceniodawcy, Zleceniobiorca zapewni, że wszelkie dane osobowe Zleceniodawcy przetwarzane przez Zleceniobiorcę w imieniu Zleceniodawcy są dokładne oraz, w stosownych przypadkach, aktualizowane, a także zapewni, że wszelkie niedokładne czy niepełne dane osobowe Zleceniodawcy będą usuwane lub poprawiane zgodnie z wytycznymi Zleceniodawcy
§ 2

1. Niniejsza Umowa Powierzenia Przetwarzania Danych Osobowych reguluje przetwarzanie danych osobowych w rozumieniu art. 28 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 (zwanego dalej „RODO”) określonych w niniejszej Umowie. W każdym przypadku użycia w niniejszej umowie terminu zdefiniowanego w RODO, termin ten będzie rozumiany zgodnie z ww. definicją, z wyjątkiem terminów określonych w § 1. Umowa Powierzenia Przetwarzania Danych Osobowych określa zasady przetwarzania danych osobowych przy realizacji wszystkich zobowiązań zleconych przez Zleceniodawcę na rzecz Zleceniobiorcy.
2. Zleceniodawca oświadcza, że jest administratorem danych osobowych w rozumieniu art. 4 pkt. 7 RODO lub został prawidłowo umocowany przez administratora danych do dalszego powierzenia na rzecz Zleceniobiorcy. 

3. Na podstawie art. 28 ust. 3 RODO, Zleceniodawca powierza Zleceniobiorcy przetwarzanie danych osobowych w związku z realizacją zleconych usług a Zleceniobiorca zobowiązuje się przetwarzać te dane w sposób zapewniający spełnienie wymogów określonych w RODO.
4. Zleceniodawca oświadcza, że zleca Zleceniobiorcy przetwarzanie danych osobowych w imieniu Zleceniodawcy. 
5. Zleceniobiorca oświadcza, iż posiada odpowiednią fachową wiedzę, wiarygodność i zasoby w celu zapewnienia, iż powierzone dane osobowe będą przetwarzane zgodnie z wymaganiami wynikającymi z RODO. Zleceniobiorca zobowiązuje się do wdrożenia odpowiednich środków technicznych i organizacyjnych w stosunku do przetwarzanych Danych Osobowych.
6. Zleceniobiorca niezwłocznie informuje Zleceniodawcę, jeżeli w jego ocenie wydane mu polecenie zawarte w niniejszej Umowie stanowi naruszenie RODO lub innych przepisów Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego.

7. Przedmiotem powierzenia przetwarzania danych osobowych przez Zleceniodawcę są wszelkie dane osobowe, których przetwarzanie jest niezbędne do prawidłowego wykonania usługi zleconej przez Zleceniodawcę.
8. Powierzone dane osobowe będą przetwarzane w formie elektronicznej oraz papierowej. 

9. Celem przetwarzania danych osobowych jest wykonanie usługi: Badania rezonansu magnetycznego.

10. Zleceniodawca ma prawo do kontroli zastosowanych przez Zleceniobiorcę sposobów ochrony powierzonych danych osobowych. Zleceniobiorca zobowiązuje się udostępnić Zleceniodawcy wszelkie informacje niezbędne do wykazania zgodności z art. 28 RODO oraz ma obowiązek umożliwienia Zleceniodawcy przeprowadzenia kontroli nie wcześniej niż w terminie 14 dni od wezwania. Zleceniodawca nie może przeprowadzać kontroli, która naruszałaby zobowiązania dotyczące poufności wobec jakichkolwiek innych klientów Zleceniobiorcy, a jeśli chce wyznaczyć inny podmiot do przeprowadzenia kontroli, zapewnia, że taki podmiot zawrze umowę o zachowaniu poufności ze Zleceniobiorcą w formie wymaganej przez Zleceniobiorcę.  
11. Zleceniobiorca oświadcza, iż powierzone dane osobowe nie będą udostępniane innym podmiotom, chyba że co innego wynika z postanowień niniejszej umowy lub innej umowy ze Zleceniodawcą. Jeżeli przepisy powszechnie obowiązującego prawa nakładają na Zleceniobiorcę obowiązek udostępnienia powierzonych danych osobowych, Zleceniobiorca informuje Zleceniodawcę o tym obowiązku prawnym – w miarę możliwości przed takim udostępnieniem, o ile prawo to nie zabrania udzielania takiej informacji z uwagi na ważny interes publiczny.

12. Dalsze powierzenie przetwarzania danych osobowych przez Zleceniobiorcę wymaga zawarcia odpowiedniej umowy dalszego powierzenia przetwarzania danych osobowych między Zleceniobiorcą a podmiotem, któremu dane będą podpowierzane, która będzie chronić dane co najmniej w takim stopniu jak niniejsza Umowa. Jeżeli podmiot, któremu powierzono dalsze przetwarzanie danych, nie wywiąże się ze spoczywających na nim obowiązków ochrony danych, pełna odpowiedzialność wobec Zleceniodawcy za wypełnienie obowiązków tego podmiotu przetwarzającego spoczywa na Zleceniobiorcy.
13. Zleceniodawca upoważnia Zleceniobiorcę do przetwarzania danych osobowych w zakresie i celu określonym w niniejszej Umowie, w formie elektronicznej oraz w formie papierowej, w tym do udzielenia dalszych upoważnień do przetwarzania danych pracownikom Zleceniobiorcy.

14. Zleceniobiorca zobowiązuje się do :

a. przetwarzania danych osobowych wyłącznie w zakresie i celu zgodnym z poleceniem Zleceniodawcy;

b. podjęcia wszelkich odpowiednich środków bezpieczeństwa wymaganych na mocy art. 32 RODO;

c. dopuszczenia do przetwarzania powierzonych danych osobowych osób, które mają nadane upoważnienia do przetwarzania danych osobowych;

15. Uwzględniając charakter przetwarzania oraz w zakresie, w jakim poniższe będzie możliwe, Zleceniobiorca wdroży środki techniczne i organizacyjne w celu wsparcia Zleceniodawcy w realizacji jego obowiązku udzielania odpowiedzi na wszelkie żądania osób fizycznych wykonujących prawa przysługujące im na podstawie Rozdziału III RODO. 
16. Zleceniobiorca powiadomi Zleceniodawcę, nie później niż w ciągu 7 dni, o każdym przypadku, kiedy doszło do naruszenia ochrony danych skutkującego przypadkowym lub niezgodnym z prawem zniszczeniem, utratą, zmianą, nieuprawnionym ujawnieniem lub uzyskaniem dostępu do danych osobowych Zleceniodawcy przetwarzanych przez Zleceniobiorcę. 

17. Uwzględniając charakter przetwarzania oraz informacje dostępne Zleceniobiorcy, Zleceniobiorca zapewni Zleceniodawcy wsparcie w realizacji obowiązków Zleceniodawcy w zakresie zgłaszania naruszeń ochrony danych osobowych organom nadzorczym oraz osobom fizycznym a także dokonywania oceny skutków dla ochrony danych oraz konsultowania się z organami nadzoru w związku z ocenami skutków dla ochrony danych w przypadkach, gdy będzie to konieczne.

18. Zleceniobiorcę wykraczającego poza zakres przetwarzania uznaje się za administratora w odniesieniu do tego przetwarzania. 

19. Po zakończeniu niniejszej umowy Zleceniobiorca jest zobowiązany do zwrócenia lub usunięcia - na żądanie Zleceniodawcy - powierzonych danych osobowych, w odpowiednim czasie uzgodnionym przez strony w momencie zakończenia współpracy, chyba że prawo Unii Europejskiej lub prawo państwa członkowskiego nakłada obowiązek lub uprawnienie do przechowywania lub dalszego przetwarzania danych osobowych.

§ 3
1. Strony ustalają, że podczas realizacji Umowy będą ze sobą ściśle współpracować, informując się wzajemnie o wszystkich okolicznościach mających lub mogących mieć wpływ na wykonanie Umowy.

2. Niniejsza umowa zawarta jest na czas trwania współpracy.

3. Wszelkie zmiany, uzupełnienia lub rozwiązanie niniejszej Umowy powinny być sporządzone na piśmie i podpisane przez należycie upoważnionych przedstawicieli Stron pod rygorem nieważności.

4. Umowę sporządzono dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze stron.
	Zleceniodawca
	Zleceniobiorca


Załącznik 1 – Opis przetwarzania danych osobowych
Przedmiot, charakter i cel:
Wszystkie czynności z zakresu przetwarzania ( w tym gromadzenie, organizowanie i analiza danych osobowych )zasadnie wymagane w celu ułatwienia lub wsparcia świadczeń usług opisanych w Umowie.

Czas trwania przetwarzania danych osobowych

Administrator będzie przetwarzać dane osobowe przez okres świadczenia usług na rzecz Zleceniobiorcy i będzie archiwizować dane osobowe po upływie takiego okresu w zakresie niezbędnym dla uzasadnionych celów oraz w celu spełnienia wymogów prawnych.
Kategorie osób, których dotyczy przetwarzanie danych osobowych oraz rodzaj powierzonych danych osobowych:

Dane osobowe pacjentów na rzecz których wykonywane są badania lub inne usługi na podstawie Umowy, ( Dane Osobowe Pacjentów) w zakresie takich danych jak:

20. Nazwisko i imię (imiona),

21. Data urodzenia,

22. Oznaczenie płci,

23. Adres miejsca zamieszkania / oddział szpitalny,

24. numer PESEL, jeżeli został nadany, w przypadku noworodka – numer PEPSEL matki, a w przypadku osób , które nie mają nadanego numeru PESEL – rodzaj i numer dokumentu  potwierdzającego tożsamość,

25. w przypadku gdy pacjentem jest osoba małoletnia , całkowicie ubezwłasnowolniona lub niezdolna do świadomego wyrażenia zgody – nazwisko i imię ( imiona ) przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

26. numer identyfikacyjny pacjenta podawany przy braku innych danych,

27. rozpoznanie ustalone przez osobę kierującą,

28. inne informacje lub dane, w zakresie niezbędnym do przeprowadzenia badania, konsultacji lub leczenia.

Dane osobowe Personelu Zleceniobiorcy, upoważnionego do wykonania zadań związanych z realizacją Umowy ( Dane Osobowe Personelu ) , tj:

16
5. Dane osobowe lekarzy lub innych osób uprawnionych po stronie Zleceniobiorcy na podstawie Umowy do realizacji wykonania usługi , która opisana jest w § 2 pkt. 9 niniejszej 

umowy ( imię i nazwisko lekarza kierującego, tytuł zawodowy,uzyskane specjalizacje,  numer prawa wykonywania zawodu),

6. Dane osób pobierających materiały do badań, przeprowadzenia badań lub konsultacji (imię i nazwisko, tytuł zawodowy, numer prawa wykonywania zawodu),

7. Lekarzy i innych osób uprawnionych przez Zleceniobiorcę do dostępu do wyników badań (imię i nazwisko, tytuł zawodowy, numer prawa wykonywania zawodu ( jeśli dotyczy ).

Rodzaje szczególnych kategorii danych osobowych, o których mowa w Art. 9 Rozporządzenia:

Dane osobowe przetwarzane przez Zleceniobiorcę mogą obejmować następujące szczególne kategorie danych osobowych: cechy osobiste , oraz informacje wrażliwe , w tym: pochodzenie rasowe,  lub etniczne, orientacja seksualna, zdrowie psychiczne i fizyczne, informacje genetyczne, informacje dotyczące przebytych chorób, przyjmowanych leków, stosowanego leczenia, przekonania religijne, informacje z rejestrów karnych, inne informacje sądowe .







”SZPITAL POWIATOWY WE WRZEŚNI”


 SPÓŁKA Z O.O. 
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