Krakow, 24.01.2019r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA
DOTYCZACE TRESCI SIWZ

EZP-271-2/87/2018/p-1

Dziatajac na podstawie przepisu art. 38 ust. 2 w zw. z art. 10a ust. 1 ustawy Prawo zamodwien
publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r., Zamawiajacy — Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie
informuje, ze w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego dostawe odczynnikéw do
identyfikacji i oznaczania lekowrazliwosci drobnoustrojéw z dzierzawa aparatu na potrzeby Zaktadu
Mikrobiologii Klinicznej Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie; znak sprawy: EZP-273-
2-87/2018 prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej kwot okredlonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy, wplynely do Zamawiajacego pytania
dotyczace tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia. Tres$é pytan wraz z wyjasnieniami

ponizej:

l.
Dotyczy projektu umowy, stanowiacego zataczniki do SIWZ,

Pytanie 1 - dotyczy ISTOTNYCH POSTANOWIEK UMOWY:

W nawigzaniu do zapiséw SIWZ, sugerujacych koniecznos¢ uwzglednienia w cenfe oferty wszystkich
kosztéw zwigzanych z realizacja zaméwienia, zwracamy sie z prosba o podanie prognozowanej ilosci
zamowien, skladanych przez Zamawiajgcego w trakcie realizacji umowy w sprawie zamdwienia
publicznego.

Powyzsze stanowi niezbedne informacje, konieczne do wiasciwego przygotowania oferty przetargowej
w zakresie dokonania wiasciwe] wyceny asortymentu w koszt kidrego Wvykonawey powinni
wkalkulowa¢ koszt wykonywanych dostaw.

Dodatkowo wnosimy o wprowadzenie do projektu umowy zapisu o nastepujgcym brzmieniu:

~Zamawiajacy odwiadcza, ze w trakcie realizacji umowy przewiduje realizacje maksymainie .... dostaw
miesiecznie, co daje liczhe ... dostaw przez pefen okres obowigzywania niniejszej umowy. W
przypadku zlozenia wiekszej iloéci zaméwieri od iloéci prognozowanych w okresie miesiecznym,
Zamawiajacy wyraza zgode na realizacje zamdwienia w terminie dostosowanym do prognoz.”

Odpowiedi:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2 — dotyczy ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY:

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na dodanie w § 4 zapisu, zeby faktury za dostarczony towar
przekazywane byly Zamawiajgcemu razem z dostawa w formie papierowej, lub w formie
elektronicznej na adres: @ nie péZniej niz w dniu doreczenia towaru.

Odpowiedi:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie 3 —dotyczy ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisdw wzoru umowy w § 6 ust. 1 a poprzez zapis
o ewentualnej karze za odstgpienie od umowy w wysokosci 10 % wartosci NIEZREALIZOWANEJ czesci

przedmioiu umowy ?

Odpowiedi:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4— dotyczy ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY :
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane wysokosci kary umownej w ponizej przedstawiony sposob:
§6ust.1b

w wysokosci 0,5 % wartosci brutto niezrealizowanej w terminie dostawy partii towaru za kazdy
rozpoczety dzien zwiloki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci niezrealizowanej partii towaru

§6ust.1c

w wysokosci 0,5 % wartoéci brutto reklamowanego towaru z tytutu nie zatatwienia reklamacji w
terminie za kazdy rozpoczety dzien zwitoki, jednak nie wiecej niz 10% wartosci reklamowanego

towaru.

Odpowiedi:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy asortymentu

Pytanie 1., dotyczy pakietu 1.,

Wymagane graniczne parametry analizatora pkt 3. ,,aparat wykonujacy wszystkie niezbedne testy
identyfikacyjne bez koniecznoéci wykonywania dodatkowych testéw manuainych oraz dodawania
odczynnikow w kemorze inkubacyjnej aparatu; wymagana mozliwosé wykonania testow
identyfikacji i lekowrazliwosci oddzielnie lub tacznie na jednym panelu testowym; czas uzyskania
wyniku lekowrazliwosci {od momentu rozpoczecia inkubacji panelu) od 6 do 20 godzin”.

Zwracamy sie z proshag do Zamawiajacego © moiliwosé zaoferowania analizatora, gdzie Swieze
odczynniki sg dozowane automatycznie do studzienek testowych wewngtrz komory inkubacyjnej
analizatora bez udziatu operaiora, w odpowiednim czasie protokotu odczytu panelu? lJest to
rozwigzanie technologiczne producenta, ktére umozliwia wywotanie s$wiezych reakcji barwnych na
sSwiezo wyrosnietych szczepach bakteryjnych tzw.” zioty standard” identyfikacji drobnoustrojow.
Wspomniana funkcjonalnos¢ systemu zapewnia uzyskanie precyzyjnych oraz powtarzalne wyniki
identyfikacji drobnoustrojdéw?,

Cdpowiedi:
Zamawiajacy podirzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2., dotyczy pakietu 1.,
Wymagania graniczne parametry analizatora pit 6. ,mozliwos¢ oznaczania lekowrazliwosci dia

pateczek Gram(-) na: amikacyne, gentamycyne, tobramycyneg, meropenem, imipenem, ertapenem,
cefuroksym, ceftazydym, cefotaksym, cefepim, trimetoprim/sulfametoksazol, kolistyne,



ciprofloksacyne, lewofloksacyne, aztreonam, piperacyline, piperacyling/tazobaktam, tygecykling;
minimalna wartoé¢ MIC dla ertapenemu 0.25 pg/ml dia pafeczek z rodziny Enterobacteriaceae”,

Zwracamy sie z prosbag do Zamawiajacego 0 mozliwosé zaoferowania analizatora, ktory dla pateczek
z rodziny Enterobacteriaceae posiada minimalng warto$¢ MIC dia ertapenemu 0,5 ug/mtb?.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza réwniez.

Pytanie 3., dotyczy pakietu 1.,
Wymagania graniczne parametry anatizatora pkt 7. ,mozliwosé oznaczania lekowrazliwosci dla

pateczek Gram{-} izolowanych z moczu na: amikacyne, gentamycyne, ampicyline,
amoksycyling/kiawulanian, imipenem, ertapenem, cefuroksym, ceftazydym, cefotaksym lub
ceftriakson, cefepim, trimetoprim/sulfametoksazol, ciprofioksacyne, norfloksacyne,
nitrofurantoine, piperacyline/tazobaktam; minimalna wartoif MIC dla ertapenemu 0.25 ng/ml dia
pateczek z rodziny Enterobacteriaceae”

Zwracamy sie z proshg do Zamawiajgcego o mozliwosc zaoferowania analizatora, ktéry dla pateczek
z rodziny Enterobacteriaceae posiada minimalng warto$é MIC dia ertapenemu 0,5 ug/mL?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rownies,

Pytanie 4., dotyczy pakietu 1.,

Wymagania graniczne parametry analizatora pkt 12. ,,praca aparatu w systemie catodobowym;

testy szczelne i bezpieczne pod wzgledem mikrobiologicznym po napetnieniu; wymagana ciggta
“kentrola badanych testdw w aparacie (autematyczna kalibracja i kontrola poprawnesci pracy

wykonywana przez aparat, co najmniej trzykrotny pomiar w ciagu godziny); oprogramowanie

weryfikujace poprawnosé uzyskanych wynikéw badan w zakresie zgodnoscei lekowrazliwosci z

identyfikacja”.

Zwracamy sie z proéba do Zamawiajacego o mozliwos¢ zaoferowania analizatora, w ktérym panele sg
zamkniete na pokladzie specjalnymi nakrywkamii sg tym samym bezpieczne dla operatora? wktorym
producent posiada rozwigzanie technologiczne analizatora, polegajace na automatycznym otwieraniu
podnoszeniu pokrywy panelu przez analizator wewnatrz systemu bez udziatu cperatora w celu dodania
swielych odezynnikdw wywoltujgcych reakcje barwng oraz w celu odczytu wzrostu drobnoustrojow? .
Rozwigzanie to gwarantuje dodawania automatycznie przez aparat swiezych, odczynnikéw do
rasngcych w bulionie drobnoustrojow, a takze odezycie paneli co 3 godziny, Metoda zastosowana w
systemie to kolorymetria dla identyfikacji i nefelometria dla oznaczenia lekowrazliwosci dokfadnie ta
sama jaka zastosowana jest w innych systemach na rynku. Rozwigzanie technologiczne w systemie nie
powinno stanowic parametru ograniczajgcego mozliwos¢ zaproponowania zwalidowanego analizatora
,posiadajacego wszelkie dopuszczenia do pracy w laboratorium mikrobiologicznym (zardwno
wymagane na rynku europejskim jak i wymagajgcym rynku amerykarskim ). Réwnie? sposdb odczytu
paneli nie ma wplywu ani zadnego znaczenia diagnostycznego dla uzyskiwanego ostatecznie wyniku
Jjest tylko metody zastosowang w danym systemie. Czestotliwosé odczytu kart /paneli jest cechg
charakterystyczng dia danego analizatora i moze odbywac sie co 20 minut, 3 godziny czy w inny sposob
zastosowany przez danego producenta.



Odpowiedi:
Zamawliajacy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie 5., dotyczy pakietu 1.,
Parametry dodatkowo oceniane (dot. aparatu) pkt 2 ,,Mozliwos$¢ wykonania testu identyfikacji i

lekowrailiwosci bezposrednio z pozytywnych podiozy ptynnych do posiewu krwi (bezposrednia
inokulacja)”.

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z pytaniem, czy wymaga procedury bezposredniej inokulacji paneli
testowych, ktdra bedzie opisana przez producenta w instrukeji wykonania paneli oraz
zwalidowane]j przez producenta?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 6., dotyczy pakietu 1.,
kalkulacja cenowa — opis przedmiotu zamodwienia, pozycja 1.1 3.

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z pytaniem czy Zamawiajacy zgodzi sie na zaoferowanie w pozycji
113 oraz podda ocenie w przypadku kiedy poszczegdini wykonawcy zaoferuja szybkie i
wiarygodne panele do identyfikacji drobnoustrojéw gram ujemnych oraz gram dodatnich w ciggu 2-
2,5 godziny ? Takie rozwigzanie zapewnia mozliwos¢ bardzo szybkiego uzyskania wyniku badania
identyfikacji drobnoustrojéw co pozwala na szybsze wdrozenie odpowiedniej terapil oraz leczenie
pacjenta. ?

Odpowiedzi:

Zamawiajacy nodtrzymuie zanisy SIWZ,

Pytanie 7., dotyczy pakietu 1.,

Parametry dodatkowo oceniane (dot. aparatu) pkt 5 ,,Odczyt testéw lekowrailiwosci oparty

o system podwajnych wskainikdw {dwie rdzne, uzupeiniajace sie metody detekcji, intensywnosé
metabolizmu drobnoustrojow)”

Zwracamy sie z pytaniem do Zamawiajgcego, czy uzna za spetniony parametr oceniany pkt 5, jesli
oferowany analizator umozliwia automatyczny odczyt oceny lekowrazliwosci drobnoustrojow
metodyg turbidymetryczng (zmetnieniowg} oraz umoiliwia ocene lekowrazliwosci poprzez analize
i obserwacie wzrostu kolonii drobnoustrojéw w bulionie - studzienkach testowych?

Odpowiedi:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 8., dotyczy pakietu 1.,
Parametry dodatkowo oceniane {dot. aparatu) pkt 6 ,Oprogramowanie aparatu w jezyku polskim”

Zwracamy sie z pytaniem do Zamawiajgcego czy uzna za spetniony parametr oceniany 6, w przypadku
kiedy oferowany system do identyfikacji oraz oceny lekowrazliwoici bedzie posiadat mozliwosc
podgladu wydruku wyniku badania w j. Polskim, oraz mozliwe bedzie wprowadzenie stownikdw oraz

komentarzy, regut eksperckich w . polskim.?

‘Odpowied?:
Zamawiajacy podirzymuje zapisy SIWZ,



Pytanie 9., dotyczy pakietu 1.,

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o podanie posiadanego w laboratorium Zamawiajacego
systemu informatycznego LIS, do ktérego ma by¢ podtaczony oferowany analizator?

Odpowiedi:
Zamawiajacy dysponuje systemem PROMETEUSZ.

Pytanie 10 ., dotyczy pakietu 1.,
Wymagane graniczne parametry analizatora pkt 2. , aparat fabrycznie nowy (rok produkcji 201.8),

najnowszy technologicznie, o pojemnosci min. 40 stacji inkubacyjno-pomiarowych, z mozliwoscia
cigglego tadowania i rozfadowywania oraz z pelng gwarancjg eksploatacyjna (3-krotna awaria w
ciagu 3 miesiecy bedzie skutkowaé obowiazkiem wymiany aparatury wraz z pokryciem wszystkich
kosztow); w komplecie drukarka; UPS dobrany mocg do analizatora {podtrzymanie pracy aparatu
w przypadku awarii zasilania na minimum 5 min), ze sterowaniem pozwalajacym na automatyczne,
sekwencyjne zamykanie oprogramowania; densytometr z zestawem kalibratoréw mierzacy gestosé
z doktadnoscia do 0.01 McF, worteks, pipety automatyczne (zapewnienie kalibracji pipet raz do
roku jesli jest wymagana), drukarka kodéw kreskowych typu 2ebra, 2 skanery kodow kreskowych,
inne wymagane akcesoria w cenie dzierzawy aparatu”

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego, o zrezygnowanie z wymogu oferowania pipet
automatycznych, jezeli oferowany analizator nie wymaga pipet do jakiegokolwiek etapu oznaczenia?
Jezeli Zamawiajgcy nie wyraza zgody na rezygnacje, prosimy Zamawiajgcego o podanie liczby
wymaganych pipet oraz podanie pojemnosci pipet (nastawne czy statoobjetosciowe)?

Odpowiedi:
Zamawiajacy rezygnuje z wymogu oferowania pipet automatycznych, Jezeli oferowany analizator

nie wymaga pipet do jakiegokolwiek etapu oznaczenia.

1. Dotyczy Zatgcznika 3/2 do SIWZ - PARAMETRY GRANICZNE/WYMAGANE dla aparatu, pkt. 4 -
aparat z oprogramowaniem przystosowanym do pracy z testami do oznaczania lekowrazliwosci
na antybiotyki i chermioterapeutyki zgodnie z aktualnymi zaleceniami EUCAST {dostarczyé
wersje wymagang na dany rok, zwalidowang | wprowadzong bezposrednic przez producenta,
poswiadczona odpowiednia dokumentacja); baza taksonomiczna drobnoustrojow
umozliwiajaca Identyfikacje wszystkich istotnych klinicznie, wystepujacych u ludzi
drobnoustrojow tlenowych i wzglednie beztlenowych — bakterii Gram(+), Gram(-} i grzybéw
drozdiopodobnych (nie dotyczy drobnoustrojow z rodzajow Haemophiius spp, Neisseria spp
oraz drobnoustrojow wzglednie beztlenowych); wymagana weryfikacja poprawnosci
uzyskanych wynikéw przez system (zgodnoéé lekowrazliwosci z identyfikacja, zgodnosé w
obrebie grupy lekdw); wymagana stata, bezplatna aktualizacja oprogramowania aparatu
zgodnie z aktualnie obowigzujacymi rekomendacjami EUCAST w czasie trwania umowy

Czy Zamawiajgey dopusci wersje EUCAST wymagang w 2018 roku zwalidowang | wprowadzong
bezposrednio przez producenta, poswiadczong odpowiedniq dokumentaciq?



Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza réwniez.

Dotyczy Zatgcznika 3/2 do SIWZ - PARAMETRY GRANICZNE/WYMAGANE dia aparatu, pkt. 10 -
Wykrywanie wszystkich prawdopodobnych mechanizmow opornosci  bakterii Gram(-):
opornos¢ na aminoglikozydy, ESBL, opornosé na karbapenemy pateczek Enterobacteriaceae
i pateczek niefermentujacych (mozliwosé okreslenia typu karbapenemazy)

Czy Zamawiajgey wymaga, aby mozliwosé wykrywania mechanizmow opornosci na ESBL
wystepowafo ng kazdym panelu do oceny lekowrazliwosci pateczek Enterobacteriaceae
i pateczek niefermentujgcych?

Odpowieds:
Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy pkt. VI.5.1) SIWZ:

Zwracamy sie z prosha o wyrazenie zgody na modyfikacje wymogu w zakresie dostarczenia
certyfikatu CE VD dla materiaiow eksploatacyjnych (Tabela nr 2). Nie wszystkie wyroby objete
przedmiotem zamoéwienia zostaty zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w
rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych. W zwigzku z tym nie podlegaja
przepisom cytowane] ustawy, ani dyrektywom europejskim. Dla tych wyrobow nie wystawia sie
deklaracji zgodnosci ani innych dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu. Nie posiadajg one
rowniez znaku CE. Powyzsze nie dyskwalifikuje jednak w/w wyrobdw z uzywania w placéwkach
leczniczych. W zwigzku z tym zwracamy sie z prosha o modyfikacje zapisow w SIWZ poprzez
dopisanie , dotyczy wyrobdw medycznych”.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyrazz zgode. Rozdziat VI pkt 5 ppkt 1) SIWZ otrzymuje brzmienie;

»1) Certyfikat CE IVD dla odczynnikéw i aparatu (dotyczy wyrchdéw medycznych)”

Dotyczy pkt. X.3.6-3.10) SIWZ;

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zataczenie dokumentdw {(ulotek, opiséw aparatu oraz testéw,
kart charakterystyk itd.) w postaci elektronicznej na ptycie CD wraz z oéwiadczeniem
potwierdzajgcym zgodnos$d kopii na plycie z elektronicznymi pierwowzorami?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Dotyczy §3 ust. 6 i 7 Istotnych postanowien umowy {zalgcznik nr 1 do SIWZ) oraz pkt. 6-7

Formularza ofertowego:
Zwracamy sie z proshg ¢ wyrazenie zgody na rozpatrywanie terminow rozpatrzenia reklamacji i

dostawy przedmiotu umowy wolnego od wad w dni robocze.

Qdpowied?:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



6.

10.

i1.

Dotyczy §6 ust. 1A) Istotnych postanowiert umowy (zatacznik nr 1 do SIWZ):
Zwracamy sie z prosba o wyrazenie zgody na naliczanie kar umownych od wartosci brutto

umowy pozostatej do realizacji.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy §6 ust. 1B) i C) istotnych postanowien umowy (zatacznik nr 1 do SIWZ}):

Zwracamy sie z pro$hg o wyrazenie zgody na zmniejszenie wysokosci kar umownych do 1%
wartoéci brutto niezrealizowanej w terminie dostawy/ reklamowanego przedmiotu umowy za
kazdy dzien zwioki.

Odpowiedi:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode by zaméwienia, ktére wpiyng do Dostawcy po godzinie 14:00 byly
traktowane jak przestane nastepnego dnia roboczego o godzinie 8:00 rano? Wszystkie
zamowienia sg realizowane niezwltocznie jednakie wymagajg zorganizowania procesu
logistycznego, tak by mozna byfo doirzymad terminu dostawy wskazanego w umowie.

Odpowied?:
Zamawiajacy podirzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy §4 ust. 2 Istotnych postanowierh umowy (dzierzawa) (zatgcznik nr 1A do SIWZ) oraz pkt.

20 Formularza ofertowego:
Zwracamy sie z prosba o wyrazenie zgody na rozpatrywanie czasu usuniecia usterek w dni

robocze,

Odpowied?:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy 84 ust. 4 Istotnych postanowier umowy (dzierzawa) (zatacznik nr 1A do SIWZ) oraz pkt.

18 Formularza ofertowego:
Zwracamy sie z proshag o wyrazenie zgody na wydtuzenie czasu telefonicznej reakcji serwisu na

zgtoszenie do max. 8 godzin,

Odpowiedi:
Zamawiajacy podirzymuje zapisy SIWZ,

Dotyczy §4 ust. 4 Istotnych postanowien umowy (dzierzawa) (zatgcznik nr 1A do SIWZ) oraz pkt.

19 Formularza ofertowego:
Zwracamy sie z prosha o wyraZenie zgody na wydhuZenie czasu przystapienia do naprawy do 48

godzin.

Odpowiedz:
Zamawliajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Hi.
Na podst. art. 38 ust. 4 ustawy Pzp Zamawiajgcy wprowadza jako Zatgcznik nr 1B do SIWZ

UMOWA POWIERZENIA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
NI ocersinnees 10 UMOWY crvevevecnorsnnenas z dnia

zawarta W dni .....ooneennnns Worreeeeenrereena , pomiedzy:

Uniwersyteckim Szpitalem Dzieciecym w Krakowie, ul, Wielicka 265, 30-663 Krakéw, wpisanym do rejestru
stowarzyszei, innych organizacji spofecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zaktadéw
opieki zdrowotnej, przez Sad Rejonowy dla Krakowa - Srodmiescia, XI Wydzial Gospodarczy Krajowego
Rejestr Sadowego, pod numerem KRS; 06000039390, NIP: 6792525795, ktdry reprezentuje:

Dyrekior e
Gliéwny Ksiggowy O

zwany dalej (,,Administratorem” /,,Powierzajacym”™)

a
.......................................................................................................................... , Wpisana
do rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sadowego, pod numerem KRS: ... . NIP:
......................... ,REGON: ............cciivinenn... , FEPTEZETHOWANS :
PEZEZ ot e e acrnancaanncine e ranoearnanraneenes
zwany dalej (,,Przetwarzajacym™ / , Procesorem™)
(dalej tacznie jako: ,,Strony™)
Majac na uwadze, ze:

e Strony zawarly umowe NI ......cceeenenn. w dnin ... (,,Umowa Podstawowa™), dotyczaca

dzierzawy aparati: .............. /nalezy wpisaé co jest przedmiotem umowy podstawowej/ w zwigzku, z

wykonywaniem ktore] konieczne jest powierzenie Procesorowi przez Administratora przetwarzania
danych osobowych w zakresie okreslonym niniejsza Umowa,

e Celem ninigjszej umowy (dalej ,,Untowa®) jest ustalenie warunkoéw, na jakich Procesor wykonuje
operacje przetwarzania Danych Osobowych w imieniu Administratora;

s  Strony zawierajac Umowe daza do takiego uregufowania zasad przetwarzania Danych Osobowych, aby
odpowiadaly one w pelmi postanowieniom Rozporzadzenia Parlamentn Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(0gdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119, 5. 1} — dalej RODO.

Strony postanowily zawrzeé¢ Umowe o nastepujace] tresci:

1. Przedmiot umowy fart. 28 ust. 3 RODOJ'

1.1. Na warunkach okreslonych niniejsza Umowa oraz Umowa Podstawowa Administrator powierza
Procesorowl przetwarzanie (w rozumieniu RODO) dalej opisanych Danych Osobowych. Umowa stanowi
umowe powierzenia przetwarzania danych osobowych, o ktorej mowa w art. 28 RODO,

1.2. Przetwarzanie bedzie wykonywane w okresie obowiazywania Umowy Podstawowe;j.

1.3. Powierzenie przetwarzania Danych Osobowych nastepuje w celu umozliwienia Procesorowi prawidlowej
realizacji ustugi serwisu aparatu ................. /preykiad: ustug dotyczgcych wsparcia i serwisu systemow
informatyczrych, serwisu urzqdzen medycznej/ szozegdlowo opisanej w Umowie Podstawowej.

1.4, Przetwarzanie obejmowac bedzie nastepujace rodzaje danych osobowych (,,Dane Osobowe™):

! Podstawa prawna w roznych czesciach umowy zostala wskazana wylacznie w celu pomocniczym dla oséb
przygotowijgcych umowe powierzenia, nalezy ja usunac na etapie sporzadzania umowy



L5.

Dane zwykle:

(I imie i nazwisko,

Dane szezegdinych kategorii i dane karne: (dane karne jesii dotyezy)
(1) dokumentacja medyczna

Przetwarzanie Danych bedzie dotyczyé nastepujacych kategorii oséb:

(1 pracownikéw Administratora
(2) o0s6b uzyskujacych dostep do dokumentacji medycznej,
3) firmy serwisujacej aparat oraz system informatyczny

2.  Obowiazki Procesora

24,

2.5,

2.6,

2.7

2.8

2.9.

2.1. Procesor przetwarza Dane Osobowe wylacznie zgodnie z udokumenfowanymi poleceniami lub

instrukcjami Administratora. fart 28 ust. 3 lit. a RODO]

2.2. Procesor oswiadcza, ze nie przekazuje Danych do panstwa trzeciego lub organizacji migdzynarodowej

{czyli poza Europejski Obszar Gospodarczy (,,EQG™)). Procesor o§wiadcza rowniez, ze nie korzysta
z podpowierzajacych, ktérzy przekazuja Dane poza EQG. fart. 28 ust. 3 lit. a RODQ]

2.3. Jezeli Procesor ma zamiar lub obowiazek przekazywaé Dane poza EOG, informuje o tym

Administratora, w celu umozliwienia Administratorowi podjecia decyzji i dziataf niezbednych do
zapewnienia zgodnoscl przetwarzania z prawem lub zakonczenia powierzenia przetwarzania, [art. 28
ust. 3 lit. a RODO)]
Procesor zobowiazuje si¢ do ograniczenia dostepu do Danych Osobowych wylacznie do osob, ktorych
dostep do nich jest niezbedny dla realizacii Umowy. [fart. 25 ust. 2 RODOJ
Procesor zapewnia, ze wszystkie osoby dopuszezone przez niego do przetwarzania Danych Osobowych
uzyskaly stosowne upowazrnienie do ich przetwarzania, okres$lajgce zakres i cel upowaznienia. farr. 25

ust. 2 RODO]

‘Procesor zapewnia, Ze wszystkie osoby, ktore zostaly przez niego upowaznione do przetwarzania Danych

Osobowych, zostaly pisemnie zobowiazane do zachowania Danych Osobowych w tajemnicy,
ewentualnie upewnia sig, Zze te osoby podlegaja ustawowemu obowigzkowi zachowania tajemnicy.
Zobowigzanie do zachowania tajemaicy obejmuje takze wezelkie informacje dotyczace sposobow
zabezpieczenia powierzonych do przetwarzania Danych Osobowych, takze po rozwigzaniu Umowy lub
uptywie okresu na jaki zostala zawarta. fart. 28 ust. 3 lit. 8 RODOJ

W przypadku stwierdzenia przez Procesora naruszenia bezpieczenstwa Danych Osobowych, Procesor
jest zobowiazany niezwlocznie poinformowaé o tym Administratora oraz podjaé niezwlocznie wszelkie
czynnosci majace na celu ustalenie szcregdldw naruszenia i zabezpieczenie Danych Osobowych przed
dalszymi naruszeniami.

Procesor przestrzega warunkéw korzystania z ustog innego podmiotu przetwarzajacego./art. 28 ust. 3 lit.

4 RODO]

Procesor w miare mozliwosci pomaga Administratorowi poprzez odpowiednie $rodki techniczne
i organizacyjne wywiazaé si¢ z obowiazku odpowiadania na zadania osoby, ktérej dane dotyczg, w
zakresie wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale TII RODO. fars. 28 ust. 3 lit. e RODO]

2.10.Procesor niezwlocznie, nie pdsniej jednak niz w ciagu 48 godzin, powiadamia Administratora

o kazdorazowym otrzymaniu przez niego Zzadania dostepu do Danych Osobowych, ich sprostowania,
usuniecia lub ograniczenia ich przetwarzania, pochodzacych od osoby ktdrej dotycza Dane Osobowe.
Zawiadomienie powinno zostaé zlozone Administratorowi w formie pisemnej lub elekironicznej, =z
zataczeniem kopii zadania te] osoby.

2.11. Procesor wspdlpracuje z Administratorem przy wykonywaniv przez Administratora jego obowiazkdw,

o ktorych mowa w art. 32-36 RODO [art. 28 ust. 3 [it. f RODO]

2.12.Jezeli Procesor powezmie watpliwodei co do zgodnodci z prawem wydanych przez Administratora

poleceri lub instrukcji, Przetwarzajacy natychmiast informuje Administratora o stwierdzonej watpliwoéci
(w sposéb udokumentowany 1 z uzasadnieniem), pod rygorem utraty mozliwosci dochodzenia roszczel
przeciwko Administratorowi z tego tytutu. fars. 28 ust. 3 ak. 2 RODO]

2.13. Planujac dokonanie zmian w sposobie przetwarzania Danych, Procesor ma obowigzek zastosowad sie do

wymogu projektowania prywatnodci, o ktorym mowa w art. 25 ust. I RODO | ma obowiazek z
wyprzedzeniem informowaé Administratora o planowanych zmianach w taki sposdb i terminach, aby
zapewni¢ Administratorowi realng mozliwesé reagowania, jezeli planowane przez Procesora zmiany w
opinit Administratora groza uzgodnionemu poziomowi bezpieczenstwa Danych Iub zwigkszaja ryzyko



3.

naruszenia praw lub wolnoséci oséb, wskutek przetwarzania Danych przez Procesora. [art. 25 wst. ]
RODQO]

2.14. Procesor zobowigzuje sie do prowadzenia dokumentacji opisujacej sposdb przetwarzania Danych, w tym
rejestru kategorii czynnoscl przetwarzania danych osobowych (wymég art. 30 RODO). Procesor
ndostepniania na zadanie Administratora prowadzony rejestr kategorii czynnoscel przetwarzania danych
przetwarzajacego, z wylaczeniem informacji stanowiacych tajemnice handlows innych klientéw
Procesora. fart. 30 ust. 2 RODO)

2.15. Procesor nie moze wykorzystywac¢ w celu realizacji Umowy zautomatyzowanego przetwarzania, w tym
profilowania, o ktorym mowa w art. 22 ust. 114 RODO bez uprzedniej zgody Administratora.

2.16. Procesor ma obowiazek zapewni¢ osobom upowaznionym do przetwarzania Danych odpowiednie
szkolenie z zakresu ochrony danych osobowych zgodnie z RODO. Procesor zobowigzuje sie do
monitorowania stanu przeszkolenia oséb upowaznionych oraz aktualizacji prowadzonych szkoleft w
zakresie koniecznym do wypehienia zobowiazaf wynikajacych z Umowy.

Obowiazki Administratora

Administrator zobowlazany jest wspoldziata¢ z Procesorem w wykonaniu Umowy, udzielaé¢ Procesorowi
wyjasnien w razie watpliwoscei co do legalnosei polecen Administratora, jak tez wywiazywad sie terminowo ze
swoich obowigzkow wynikajacych z Umowy.

4.

Bezpieczenstwo danych

4.1. Procesor oswiadcza, ze przeprowadzit analize ryzyka przetwarzania powierzonych Danych Osobowych
i stosuje sie do jej wynikéw, co do organizacyjnych i technicznych érodkéw ochrony danych. farr 32
RODOJ

4.2. Przedrozpoczeciem przetwarzania danych osobowych Procesor musi podjad $rodki zabezpieczajace dane
osobowe, o ktorych mowa w arl. 32 RODO, a w szezegdlnosei: uwzgledniajae stan wiedzy technicznej,
koszt wdrazania oraz charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania oraz ryzyko naruszenia praw lub
wolnosci osob fizyeznych o réznym prawdopodobienstwie wystapienia i wadze zagroZenia, obowiazany
jest zastosowaé érodki techniczne i organizacyjne zapewniajace ochrong przetwarzanych danych
osobowych, aby zapewnié¢ stopieni bezpieczenstwa odpowiadajacy temu ryzyku. Procesor powinien
odpowiednio ndokumentowad zastosowanie tych drodkéw, a takze uaktualnié te srodki w porozumieniu
z Adminisiratorern. fart. 28 ust. 3 fit. ¢ oraz art. 32 RODO]

4.3. Procesor os$wiadcza, ze ocenil czy stopien przyjetego przez niego poziomu bezpieczefistwa Danych
Osobowych jest odpowiedni do rvzyka zwigzanego z ich przetwarzaniem. Procesor stosuje sie do
wynikow tej oceny oraz udostepnia Administratorowi wszelkie informacje na ten temat na kazde jego
zgdanie.

4.4, Procesor o$wiadcza, ze zobowiazuje si¢ stale monitorowaé przyjete srodki techniczne oraz organizacyjne
pod katem ich adekwatno$ci oraz zapewnienia zgodnosci przetwarzania Danych Oscbowych z

wymnaganiami RODO.

Powiadomienie o Naruszeniach Danych Osobowych

5.1. Procesor zobowiazuje sie do powiadamia Administratora o kazdym podejrzeniu naruszenia ochrony
Danych Osobowych w ciagu 24 godzin od jego wykryeia, w tym przekazuje informacje, o ktérych mowa
w art. 33 ust. 3 RODO.

5.2. Powiadomienie o stwierdzeniu naruszenia, powinno by¢ przestane w formie pisemnej wraz z wszelka
niezbedng dokumentacja dotyczaca naruszenia, aby umozliwi¢ Administratorowi spetnienie obowiazku
powiadomienia organ nadzoru.

5.3. Procesor przeprowadza wstepna analize ryzyka naruszenia praw 1 wolnosci osob, ktorych dane dotyczg i
przekazuje wyniki tej analizy do Administratora w ciagu 36 godzin od wykrycia zdarzenia stanowiacego
naruszenie ochrony danych osobowych.

5.4, Procesor zobowiazuje sie do przekazania Administratorowi — na jego zadanie - wszystklch informacji
niezbednych do zawiadomienia osoby, ktérej dane dotycza, zgodnie z art. 34 ust. 3 RODO w ciagu 48
godzin od wykrycia zdarzenia stanowiacego naruszenie ochrony danych osobowych,

5.5. Kazde powiadomienie o stwierdzeniv naruszenia, powinno by¢ przestane w formie pisemnej wraz z
wszelkg niezbedna dokumentacia dotyczacg naruszenia.

Nadzor
6.1. Administrator kontroluje sposéb przetwarzania powierzonych Danych Osobowych po uprzednim

poinformowaniu Procesora o planowanej kontroli. Administrator lub wyznaczone przez niego osoby sa



0.

11.

uprawnione do wstgpu do pomieszczen, w ktorych przetwarzane sa Dane Osobowe oraz wgladu do
dokumentacji oraz systemdw informatycznych zwigzanych z przetwarzaniem powierzonych Danych
Osobowych. Administrator uprawniony jest do zadania od Procesora udzielania informacji dotyczacych
przebiegu przetwarzania Danych Osobowych, oraz udostgpnienia rejestrOw przetwarzania. fart. 28 ust. 3
lit. h RODO]

6.2. Procesor jest zobowiazany do wspdlpracy z Administratorem oraz organem nadzoru w zakresie w jakim
postepowanie to dotyczy Danych Osobowych., Procesor jest zobowiazany do niezwlocznego
powiadomienia Administratora o wszczeciu postepowania kontrolnego przez organ nadzoru, w zakresie
w jakim dotyczy ono Danych Osobowych oraz o wszelkich innych dzialaniach innvch organdw, bad#
innych zdarzeniach majacych wplyw na przetwarzanie powierzonych Danych Osobowych.

6.3. Procesor udostepnia Administratorowi wszelkie informacje niezbedne do wykazania zgodnosci dzialania
Administratora z przepisami RODO oraz umozliwia mu przeprowadzanie audytdw lub inspekcji. Audyt
tub inspekcje moze w imieniu Administratora przeprowadzi¢ upowazniony przez niego podmiot.

6.4. Udostepnianie ww. informacji powinno nastapié niezwiocznie po otrzymaniu zadania Adminisiratora,
nie pdZniej jednak niz w terminie 48 godzin, w formie pisemnej lub elekironiczne].

6.5. Przetwarzajacy zobowiazuje sie stosowaé do ewentualnych wskazdwek lub zalecen wydanych przez
organ nadzoru lub unijny organ doradczy zajmujgcy sie ochrona danych osobowych dotyczacych
przetwarzania danych osobowych, w szczegdlnodci w zakresie stosowania RODO.

Oswiadczenia Stron

7.1. Admiuistrator odwiadcza, Ze jest Administratorem Danych oraz, Ze jest uprawniony do ich przetwarzania
w zakresie, w jakim powierzy! je Procesorowl.

7.2. Procesor oswiadeza, ze w ramach prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej profesjonalnie zajmuje sie
przetwarzaniermn danych osobowych objetym Umowa i@ Umowsa Podstawowa, posiada w tyin zakresie
niezbedna wiedze, odpowiednie érodki techniczne i organizacyjne oraz daje rekojmie nalezytego
wykonania niniejszej Umowy. [fart. 28 ust. 1 RODO]

7.3. Na zadanie Administratora Procesor okaze Administratorowi stosowne referencje, wykaz do§wiadczenia,
informacje finansowe, raporty z audytéw, certyfikaty lub inne dowody, iz Procesor zapewnia
wystarczajace gwarancje wdrozenia odpowiednich drodkéw technicznych 1 organizacyjnych, by
przetwarzanie spelnialo wymogi RODO i chronilo prawa oséb, ktérych dane dotycza. fart 28 wust [
RODO}

Odpowiedzialnosé
8.1. Procesor odpowiada za szkody spowodowane swoim dziataniem w zwiazku z niedopehieniem

obowiazkéw, ktére RODO naklada bezposrednio na Procesora lub gdy dzialal poza zgodnymi z prawem
instrukcjami Administratora Jub wbrew tym instrukcjom. Procesor odpowiada za szkody spowodowane
zastosowaniem lub nie zastosowaniem whadciwych érodkow bezpieczenstwa. fart. 82 ust. 3 RODQ]

Okres Obowigzywania Umowy Powierzenia
9.1. Umowa obowigzuje od dnia ................... 2018 r. i zostala zawarta na czas obowigzywania Umowy

Podstawowej. fart. 28 ust, 3 RODO]

Zakonczenie przetwarzania
10.1.Po zakonczeniu $wiadczenia ushug zwiagzanych z prezetwarzaniem danych osobowych Procesor

zobowiazany jest do trwatego usuniecia przetwarzanych Danych Osobowych oraz wszelkich ich kopii
lub zwrotu Danych, chyba ze Administrator postanowi inaczej lub prawo Unii Europejskiej lub prawo
panstwa czlonkowskiego nakazujg dalej przechowywanie Danych.

10.2. Procesor zlozy Administratorowi pisemne ofwiadczenie potwierdzajace trwale usuniecie wszystkich
Danych Osobowych lub w pisemnym oswiadczenie o pozostawieniu danych szczegdlowoe wskaze
podstawe prawng nakazujaca ich dalsze przechowywanie.

Postanowienia Koicowe

11.1. W razie sprzecznosci pomiedzy postanowieniami niniejszej Umowy Powierzenia a Umowy
Podstawowej, pierwszenistwo majg postanowienia Umowy Powierzenia. Oznacza to takze, ze kwestie
dotyczace przetwarzania danych osobowych pomiedzy Administratorem a Przetwarzajacym nalezy
regulowad poprzez zmiany niniejszej Umowy lub w wykonaniu jej postanowienl.

11.2. Umowa zostala sporzadzona w dwdch jednobrzmiacvch egzemplarzach, po jednym dia kazdej ze Stron.

11.3. Umowa podlega prawu polskiemu oraz RODO.
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