
Załącznik nr 2 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy ze zmianami 
Umowa Nr____/PZP/2024
zawarta dnia ……………………….  r. pomiędzy: 

Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie Samodzielnym Publicznym Zakładem Opieki Zdrowotnej, 20-078 Lublin, ul. Żołnierzy Niepodległej 8, wpisanym do Rejestru stowarzyszeń, innych organizacji społecznych i zawodowych, fundacji i publicznych zakładów opieki zdrowotnej w Sądzie Rejonowym Lublin – Wschód w Lublinie z siedzibą w Świdniku, VI Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem KRS : 0000003874; NIP : 7122427252; REGON :431029412, w imieniu którego działa:

……………………………………………….

zwanym w dalszej części umowy  „Zamawiającym”
a
................................................................................................................................................................ wpisanym do Rejestru Przedsiębiorców Krajowego Rejestru Sądowego prowadzonego przez Sąd Rejonowy w.............................. , (nr i nazwa wydziału) pod numerem KRS: .........................; NIP: ..........................; REGON: .............................., zwanym w dalszej treści umowy „Wykonawcą”, reprezentowanym przez: .................................................................................................... 

lub (w przypadku osoby fizycznej)

……………………, Pesel …………………., zamieszkałym w …………………….., przedsiębiorcą prowadzącym działalność gospodarczą pod firmą ……………………. wpisanym do Centralnej Ewidencji i Informacji o Działalności Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP: …………………, REGON: ……………, zwanym dalej „Wykonawcą”. 

Niniejsza umowa została zawarta po przeprowadzeniu postępowania o zamówienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie z ustawą Prawo zamówień publicznych z dnia 11 września 2019 r.– dalej pzp-, w wyniku którego oferta Wykonawcy została wybrana, jako najkorzystniejsza.
§ 1

1. Przedmiotem zamówienia jest:

Dostawa testów wirusologicznych do wykrywania antygenu HBsAg z testami potwierdzenia ,przeciwciał anty-HCV, HIV Ag/Ab, testu do wykrywania przeciwciał przeciwko krętkowi blademu kiły ,oraz odczynników do  jednoczesnego  oznaczenia  RNA HCV, RNA HIV i  DNA HBV metodą biologii molekularnej  w ilości 240 000 donacji w okresie 36  miesięcy  wraz z aparaturą  konieczną do w pełni automatycznego wykonania w /w badań oraz testów do  oznaczania przeciwciał anty-HBs, anty-CMV w klasie IgM i w klasie IgG, wraz z podłączeniem aparatury do systemu komputerowego w RCKiK  w Lublinie.

2.Zakres zamówienia podstawowego obejmuje:

1) Dostawę odczynników do jednoczesnego badania materiału genetycznego wirusów DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pulach (przy uwzględnieniu niepełnych pul) i pojedynczych próbkach  osocza oraz materiałów zużywalnych i kontrolnych, niezbędnych do automatycznego przebadania 240 000 donacji dla wirusów HBV, HCV, HIV, 
2) Dostawa testów jakościowych do wykrywania markerów wirusologicznych przenoszonych drogą krwi oraz kiły metodą chemiluminescencji/ elektrochemiluminescencji w próbkach osocza/surowicy krwiodawców tj. testy wirusologiczne: 
a) testy HBsAg z testami potwierdzenia, 

b) testy wirusologiczne anty-HCV, 

c) testy wirusologiczne anty-HIV 1+2 i antygen,
d) testy kiłowe w kierunku wykrycia przeciwciał przeciwko Treponema pallidum, 

e) testów do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy przeciwciał anty-HBs metodą ilościową,

f) testów do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy krwiodawców przeciwciał anty-CMV w klasie IgM (metodą jakościową ) oraz przeciwciał anty-CMV w klasie IgG ( metodą ilościową),

oraz materiałów zużywalnych, odczynników do rozcieńczeń, eksploatacyjnych oraz kontrolnych wewnętrznych i zewnętrznych .

3) Dzierżawa aparatury do wykonania powyższych badań ust 2. pkt. 1) i 2) na okres 36 miesięcy i podłączenie aparatury do systemu komputerowego na potrzeby RCKiK w Lublinie, wraz z dzierżawą  na okres 36 miesięcy systemu preanalitycznego umożliwiającego automatyzację fazy przedanalitycznej przeglądowych badań wirusologicznych.

4) Wykonanie projektu dostosowania pomieszczeń i rozmieszczenia urządzeń wraz z dostosowaniem tych pomieszczeń pod względem budowlano-instalacyjnym.
3.Zakres wynikający z prawa opcji:

1) Dostawę odczynników do jednoczesnego badania materiału genetycznego wirusów DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pulach (przy uwzględnieniu niepełnych pul) ) i pojedynczych próbkach    osocza oraz materiałów zużywalnych i kontrolnych, niezbędnych do automatycznego przebadania 80 000 donacji dla wirusów HBV, HCV, HIV, 

2) Dostawa testów jakościowych do wykrywania markerów wirusologicznych przenoszonych drogą krwi oraz kiły metodą chemiluminescencji/ elektrochemiluminescencji w próbkach osocza/surowicy krwiodawców tj. testy wirusologiczne: 

a) testy HBsAg z testami potwierdzenia, 

b) testy wirusologiczne anty-HCV, 

c) testy wirusologiczne anty-HIV 1+2 i antygen 

d) testy kiłowe w kierunku wykrycia przeciwciał przeciwko Treponema pallidum 

e) testów do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy przeciwciał anty-HBs metodą ilościową,

f) testów do diagnostyki w próbkach osocza/surowicy krwiodawców przeciwciał anty-CMV w klasie IgM (metodą jakościową ) oraz przeciwciał anty-CMV w klasie IgG ( metodą ilościową),

oraz materiałów zużywalnych, odczynników do rozcieńczeń, eksploatacyjnych oraz kontrolnych wewnętrznych i zewnętrznych.
3) Dzierżawa aparatury do wykonania powyższych badań ust 3. pkt. 1) i 2) na okres 12 miesięcy i podłączenie aparatury do systemu komputerowego na potrzeby RCKiK w Lublinie, wraz z  dzierżawą na okres 12 miesięcy systemu preanalitycznego umożliwiającego automatyzację fazy przedanalitycznej przeglądowych badań wirusologicznych.

4. Dokładny opis przedmiotu zamówienia opisany jest w załączniku „Opis przedmiotu zamówienia” który jest załączony do SWZ i wraz z SWZ stanowi integralną część niniejszej umowy.

5. Realizacja przedmiotu zamówienia nastąpi zgodnie ze złożoną ofertą Wykonawcy (zwaną dalej: „ofertą”), która wraz z kosztorysem ofertowym oraz szczegółowym opisem przedmiotu zamówienia, stanowią integralną część Umowy jako Załącznik Nr 1.

6. Wykaz urządzeń wchodzących w skład dzierżawionej aparatury, o której mowa § 1 ust. 2 wraz z niezbędnym wyposażeniem, zawierający informacje o ilości urządzeń oraz ich wartości ewidencyjno – księgowej stanowi Załącznik Nr 2 do niniejszej Umowy.
7.Zamawiający zastrzega sobie prawo zamówienia odczynników, kontroli, materiałów zużywalnych                          i eksploatacyjnych niezbędnych dla uwolnienia innych ilości donacji, niż określono dla poszczególnych pozycji w kosztorysie ofertowym po cenie zgodnej z tą ofertą,  co nie będzie stanowiło zmiany warunków Umowy, z zastrzeżeniem, że wartość dokonanych w ramach Umowy zwolnień donacji nie może przekroczyć całkowitego maksymalnego wynagrodzenia (ceny) za prawidłowe zrealizowanie podstawowego zakresu przedmiotu zamówienia ( § 2 ust. 1 pkt. b) lub odpowiednio w ramach realizowanego prawa opcji całkowitego maksymalnego wynagrodzenia (ceny) za prawidłowo zrealizowanie przedmiotu zamówienia objętego opcją (§ 2 ust. 1 pkt. d).
§ 2 

 Wynagrodzenie 

1.Za prawidłowe wykonanie przedmiotu niniejszej umowy Wykonawca otrzyma wynagrodzenie:

a) Całkowite maksymalne wynagrodzenie Wykonawcy za prawidłowe zrealizowanie  podstawowego zakresu przedmiotu zamówienia zgodnie ze złożoną ofertą wynosi _______ zł netto (słownie złotych: __________________________ ___/100 zł.), powiększone o podatek od towarów i usług VAT w wysokości  ___%, ___________zł. 

b) Całkowite maksymalne wynagrodzenie (cena) za prawidłowe zrealizowanie  podstawowego zakresu przedmiotu zamówienia wynosi _____________ zł. brutto (słownie:______________ ___/100 zł.)

c) Całkowite maksymalne wynagrodzenie Wykonawcy za prawidłowe zrealizowanie  przedmiotu zamówienia objętego opcją wynosi _______ zł netto (słownie złotych: __________________________ ___/100 zł.), powiększone o podatek od towarów i usług VAT w wysokości  ___%, ___________zł. 

d) Całkowite maksymalne wynagrodzenie (cena) za prawidłowe zrealizowanie  przedmiotu zamówienia objętego opcją wynosi _____________ zł. brutto (słownie:______________ ___/100 zł.)

e) Wartość czynszu dzierżawnego aparatury wraz z systemem , o którym mowa w § 1.ust.2 pkt 3)w ramach realizacji zamówienia podstawowego  wynosi ………………………………………………………

f) Wartość czynszu dzierżawnego aparatury wraz z systemem , o którym mowa w § 1.ust.3 pkt 3) objętego prawem opcji wynosi ……………………………..

2. Wartość całkowita przedmiotu umowy opisanego w ust. 1 (zamówienia podstawowego oraz z uwzględnieniem prawa opcji) nie przekroczy kwoty..................zł brutto (słownie:.................................................................................................) w tym podatek VAT w kwocie ....................zł.

3. Koszt wykonania badania (zwolnienia) dla jednej donacji musi uwzględniać wszelkie koszty pośrednie i bezpośrednie wykonania wszystkich badań do uzyskania wyniku końcowego, zarówno przy badaniu próbek od dawców jak i wykonywaniu badań komercyjnych, a w szczególności: kalibratory, kontrole, badania powtórne, testy dyskryminujące, badania serwisowe (PQ), odczynniki, kontrole, materiały zużywalne i eksploatacyjne zużyte w przypadku awarii lub serwisu aparatury.
4. W koszt wykonania badania (zwolnienia) 1 donacji, nie wchodzi wartość czynszu dzierżawnego za aparaturę do wykonywania badań w okresie dzierżawy.
5. Cena oferty rozumiana jest jako DDP (wg Incoterms 2020) i zawiera wszystkie koszty związane z realizacją zamówienia publicznego, w tym w szczególności:
1) wartość testów wraz z materiałami zużywalnymi i kontrolnymi niezbędnymi do przebadania i zwolnienia 1  donacji 

2) transportu zagranicznego (o ile wystąpi) i krajowego do siedziby Zamawiającego 
w warunkach zgodnych z wymaganiami producenta;

3) ubezpieczenia towaru za granicą (o ile wystąpi) i w kraju, do czasu przekazania go Zamawiającemu;

4) opakowania i znakowania wymaganego do przewozu (o ile wystąpi);

5) załadunku i rozładunku oraz transportu wewnętrznego u Zamawiającego;

6) wartość dzierżawy aparatury niezbędnej do wykonania badań (§ 1 ust. 2 i 3) oraz systemu preanalitycznego umożliwiającego automatyzację fazy przedanalitycznej przeglądowych badań wirusologicznych wraz z kosztami wykonania projektu dostosowania pomieszczeń i rozmieszczenia urządzeń oraz z dostosowaniem tych pomieszczeń pod względem budowlano-instalacyjnym:
7) instalacji, uruchomienia, sprawdzenia i walidacji dostarczonej aparatury, z użyciem odczynników/testów, materiałów zużywalnych i kontrolnych Wykonawcy i sporządzeniu odpowiednich raportów z wykonanych czynności;

8) podłączenia na własny koszt aparatury i uruchomienia automatycznej transmisji danych:

a.  identyfikacja aparatury( nr urządzenia, nazwa), 

b.  dane operatora,

c.  data badania, 

d.  numery donacji przebadanych próbek, 
e. wyniki wykonanych badań, 
f. numery serii i daty ważności używanych odczynników,
g. do posiadanego przez Zamawiającego systemu komputerowego „Bank Krwi” firmy ASSECO POLAND S.A. lub programu, który zostanie wprowadzony w miejsce programu „Bank Krwi”, o ile taka zmiana nastąpi w okresie obowiązywania umowy. Wszelkie zmiany wymagań zawartych w obowiązujących  przepisach co do zakresu danych transmitowanych do systemu „Bank Krwi” lub innego systemu komputerowego wprowadzonego w miejsce „Banku Krwi” Wykonawca zobowiązany będzie wprowadzić na własny koszt i we wskazanym przez Zamawiającego terminie.
9) Przeszkolenia wskazanego przez Zamawiającego  personelu RCKiK w Lublinie z użyciem testów, materiałów zużywalnych i kontrolnych Wykonawcy, w zakresie metodyki wykonywanych badań i obsługi aparatury wraz z kosztem odczynników i materiałów do przeprowadzenia szkolenia;

10) testów i odczynników niezbędnych do wdrożenia techniki badań– zgodnie z aktualnymi wymogami zawartymi w „Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi”;

11) paneli próbek z IHiT do wdrożenia nowej aparatury i metody badań wraz z oceną IHiT oraz rewalidacji badań w okresie trwania umowy;

12) dodatkowych testów na kontrolę wewnętrzną na każdy zaoferowany analizator (główny i back-up), dla wszystkich parametrów, codziennie (6 razy w tygodniu na każdym analizatorze);

13) dodatkowych testów na kalibrację aparatury;

14) dodatkowych testów w przypadku wykonywania powtórnych badań przy wynikach pierwotnie reaktywnych;

15) kontroli dodatniej (tzw. „RUN CONTROL”) oraz dodatkowych testów na jej wykonanie (6 razy w tygodniu) zgodnie z aktualnymi wymogami zawartymi w „Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi”;

16) udział w programie zewnętrznej kontroli jakości badań w zakresie wykonywanych badań oraz dodatkowych testów do jej wykonania;

17) kwalifikacji dostarczanych odczynników;

18) badań weryfikacyjnych, wykonywanych w IHiT, dla donacji z wynikami reaktywnymi w testach przesiewowych;

19) przeglądów okresowych i walidacji aparatury i odczynników wraz z dostarczeniem wymaganych materiałów/części do przeprowadzenia przeglądu/walidacji;

20) napraw po awarii aparatury i systemu sterującego. Naprawa z użyciem części zapewnionych przez wykonawcę oraz zapewnienie odczynników do wykonania walidacji po naprawie urządzenia;

21) wszystkich akcesoriów niezbędnych do pracy na aparaturze np. płyny płuczące, końcówki do dozowania, kontrole, zużywalne części aparatu , materiały do dezynfekcji odpadów, materiały eksploatacyjne do drukarek tj. bębny i tonery w okresie trwania umowy;

22) cła i odprawy celnej (o ile wystąpią);

23) kontroli międzynarodowej (o ile wystąpi);

24) podatku VAT.
§ 3

Termin wykonania umowy 

1. Wymagany termin wykonania zamówienia:

a) Zamówienie podstawowe: Sukcesywnie na podstawie pisemnych cząstkowych zamówień obejmujących planowane donacje/oznaczenia terminie maksymalnie 14 dni od złożenia zamówienia przez okres 36 miesięcy od daty podpisania umowy.

b) Zamówienie z tytułu prawa opcji: Sukcesywnie na podstawie pisemnych cząstkowych zamówień obejmujących planowane donacje/oznaczenia w terminie maksymalnie 14  dni od złożenia zamówienia przez okres 12 miesięcy od daty zakończenia zamówienia podstawowego.
2. Wykonanie projektu dostosowania pomieszczeń i rozmieszczenia urządzeń wraz z dostosowaniem tych pomieszczeń pod względem budowlano-instalacyjnym nastąpi w terminie maksymalnie do 25 dni roboczych od daty protokolarnego przekazania przedmiotowych pomieszczeń.
3. Strony uzgadniają, że pierwsza dostawa będzie obejmowała zainstalowanie, uruchomienie, sprawdzenie i walidację dzierżawionej aparatury, o której mowa w § 1 ust. 2 pkt. 3 wraz ze sporządzeniem protokołu i raportu serwisowego z wykonanych czynności, odczynniki i testy z wymaganymi kontrolami, materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi pozwalającymi na przebadanie i zwolnienie 18000 donacji. Pierwsza dostawa nastąpi w terminie max. 8 dni roboczych od daty podpisania protokołu odbioru robót dostosowawczych pod względem budowalno-instalacyjnym, o których mowa w ust. 2 niniejszego paragrafu. 
4. Wszystkie czynności pierwszej dostawy związane z instalacją oraz prawidłowym podłączeniem i uruchomieniem dzierżawionej aparatury, a także urządzeń towarzyszących i akcesoriów niezbędnych do prawidłowego i zgodnego z celem umowy wykonania czynności objętych przedmiotem zamówienia zostaną potwierdzone poprzez przeprowadzenie pełnej walidacji (w ramach wartości umowy ) oraz zaakceptowanie wyników walidacji przez Dział Zapewnienia Jakości Zamawiającego.

5. Pierwszą dostawę Zamawiający uzna za należycie zrealizowaną w wymaganym terminie  po dostarczeniu przez Wykonawcę do Zamawiającego odpowiedniej ilości odczynników ( ust. 3) z wymaganymi kontrolami, materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi pod zamówioną przez Zamawiającego liczbę donacji oraz potwierdzeniu prawidłowego montażu aparatury po jej zainstalowaniu i uruchomieniu, zwalidowaniu (ust 4.) oraz podłączeniu do systemu komputerowego i zapewnieniu prawidłowej transmisji danych, a także przeszkoleniu wskazanego przez Zamawiającego  personelu RCKiK w Lublinie w zakresie obsługi urządzeń i techniki wykonania badań co zostanie potwierdzone stosownym Protokołem Odbioru Pierwszej dostawy podpisanym prze obie strony. 
6. Do każdej kolejnej dostawy odczynników Wykonawca każdorazowo dołączy wymagane kontrole, materiały zużywalne i eksploatacyjne w ilości wystarczającej do wykonania badań przy użyciu dostarczonych odczynników dla określonej przez Zamawiającego ilości donacji do uwolnienia.

7. Wszystkie dostawy realizowane w ramach niniejszej umowy muszą odbywać się w godzinach od 08:00 do 14:30 a Wykonawca zobowiązany będzie uzgodnić każdorazowo termin dostawy z Zamawiającym z co najmniej jednodniowym wyprzedzeniem. 
Uwaga: Zamawiający nie dysponuje rampą rozładunkową – w ramach realizacji zamówienia Wykonawca zobowiązany jest zapewnić ręczny rozładunek towaru do miejsca magazynowania.
8. W danej dostawie należy zawrzeć tą samą serię testów oraz zapewnić możliwość zamówień typu „Cito”.
9. Wykonawca ma obowiązek niezwłocznie, jednak z co najmniej miesięcznym wyprzedzeniem, poinformować Zamawiającego o planowanych zmianach, które wpływają na status produktu np.: zmiana kodu lub ulotki produktu, formy pakowania, wielkości opakowań itp. Informacja o zmianach musi mieć formę pisemnego zawiadomienia z wyczerpującym opisem wprowadzanych modyfikacji.

§ 4 

 Obowiązki Wykonawcy 

W ramach dostawy Wykonawca zobowiązany będzie do:

1) Dostawy przedmiotu zamówienia na własny koszt i ryzyko do siedziby Zamawiającego, zgodnie z umową (zgodnie ze złożonym zamówieniem cząstkowym), w terminach wskazanych w § 3 umowy.

2) Dostarczenia i zainstalowania aparatury niezbędnej do wykonywania badań z uwzględnieniem specyfiki budynku i pomieszczenia, aktualnego wyposażanie (mebli), sprzętu chłodniczego i powierzchni koniecznych do  wykonywania badań metodami biologii molekularne), uruchomienia, sprawdzenia i walidacji aparatury z użyciem własnych odczynników, kontroli, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych wraz z pełną dokumentacją (w tym kopie atestów) na koszt wykonawcy
3) Potwierdzenia każdorazowo protokołem wykonanie czynności zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania .
4) Dostarczenia dodatkowej/próbnej partii odczynników i materiałów zużywalnych w ilości koniecznych do wdrożenia oferowanej techniki badań – uruchomienia aparatu i innych czynności związanych z utrzymaniem aparatury w ciągłej sprawności.

5) Pełnego przeszkolenia personelu Zamawiającego - użytkowników aparatury – w zakresie metodyki wykonywanych badań i obsługi urządzeń, od daty dostawy aparatury, z użyciem odczynników, kontroli, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych Wykonawcy, zakończonego wydaniem dokumentu potwierdzającego wyszkolenie użytkowników aparatury. Szkolenie zostanie przeprowadzone w języku polskim. Zakończenie szkolenia po uzyskaniu informacji od personelu o możliwości samodzielnego wykonywania badań. W uzasadnionych przypadkach wyznaczony termin na przeprowadzenie szkolenia może zostać przedłużony.

6) Zapewnienia wykonywania badań w innym ośrodku (nazwa i adres jednostki: ____________) na czas instalacji i walidacji urządzeń oraz szkolenia personelu i wykonania badań, koniecznych do uzyskania z IHiT pozwolenia na wykonywanie badań (lub takie zorganizowanie procesu instalacji i walidacji urządzeń oraz szkolenia personelu i wykonywania badań aby możliwe było wykonywanie badań na aktualnie używanym systemie)  oraz w przypadku awarii i braku możliwości wykonania badań w laboratorium RCKiK w Lublinie. Różnicę pomiędzy ceną, po jakiej Zamawiający zleci wykonanie badań w innej, wskazanej przez Wykonawcę jednostce publicznej służby krwi, a ceną wynikającą z umowy pokryje Wykonawca. Wykonawca zobowiązany będzie również do zapewnienia i pokrycia kosztu transportu próbek przeznaczonych do badań (odbiór próbek w dniu pobrania) z RCKiK w Lublinie do miejsca wykonywania badań. Czas od przekazania próbek Wykonawcy do uzyskania wyników w formie elektronicznej w standardzie umożliwiającym wprowadzenie do systemu Bank Krwi nie może przekroczyć 24 godzin, a w formie papierowej – 7 dni.

7) Zapewnienia i pokrycia kosztów walidacji wstępnej, walidacji okresowej i po naprawie, jeżeli jest wymagana, oferowanych urządzeń) z użyciem własnych odczynników, kontroli, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych wraz z pełną dokumentacją – przedstawienia etapów i częstotliwości walidacji – wymagane min. 1 raz w roku – w okresie trwania dzierżawy. Wykonanie każdej walidacji należy potwierdzić protokołem w jęz. polskim. Przed zainstalowaniem urządzeń należy przedstawić pisemnie plan walidacji z wyszczególnieniem etapów walidacji t.j. kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej. Należy wyznaczyć punkty krytyczne walidacji i sprawdzić poprawność działania walidowanych urządzeń w odniesieniu do punktów krytycznych walidacji. Protokoły walidacji muszą zawierać opis celu walidacji, sposobu jego realizacji oraz stwierdzenie czy cel walidacji został osiągnięty.
Do protokołu walidacji należy dołączyć kserokopie dokumentu uprawniającego do przeprowadzenia walidacji dla osoby przeprowadzającej walidację oraz certyfikatów dla urządzeń pomiarowych (w przypadku ich stosowania). Do certyfikatu wydanego w oryginale w innym języku niż polski należy dołączyć tłumaczenie.

8) W ramach wartości umowy Wykonawca zapewni wszelkie przeglądy serwisowe i naprawy dzierżawionej aparatury wraz z niezbędnymi materiałami eksploatacyjnymi w tym odczynnikami, kontrolami, materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi w okresie trwania umowy.

9) Dostarczenia wraz z aparaturą: karty gwarancyjnej zawierającej opisane w ofercie warunki udzielonej gwarancji, paszportów technicznych, pełnej instrukcji obsługi w języku polskim (nie skrócona wersja) oraz dokumentu określającego zasady świadczenia usług przez autoryzowany serwis w okresie gwarancyjnym.

10) Dokonania walidacji min. 1 raz w roku z wykorzystaniem własnych części zamiennych, materiałów zużywalnych, eksploatacyjnych i odczynników.

11) Zapewnienia i pokrycia kosztów automatycznej transmisji danych z oferowanych urządzeń do programu Bank Krwi firmy ASSECO POLAND tj. identyfikacja aparatury S/N), operatora, numery donacji przyjmowanych do badań próbek, numery donacji badanych próbek, wyniki wykonanych badań oraz wyniki wykonywanych kontroli, numery serii, i termin ważności używanych odczynników, data i godzina badania również w przypadku zmiany dostawcy takiego programu oraz pokrycia kosztów niezbędnej walidacji np. w przypadku zmiany wersji oprogramowania BANK KRWI. 

12) Przekazania Zamawiającemu dokumentacji (specyfikacja i raport z walidacji) związanej z walidacją programu transmitującego wyniki wykonanych badań.
13) Zapewnienia i pokrycia kosztów identyfikacji wirusa (dyskryminacji wirusów) w przypadku wyników dodatnich badanych donacji (wszystkie wyniki dodatnie tj. otrzymane w  badaniach rutynowych (pule) i dodatni w pojedynczej donacji) w laboratorium referencyjnym.
14) Zapewnienia i pokrycia kosztów kontroli dodatniej dla wirusów HBV, HCV i HIV dołaczanie do każdej serii badań zgodnie z wymogami zawartymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania   wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi.
	


15) Zapewnienia i pokrycia kosztów standaryzacji/walidacji i rewalidacji badań RNA HCV, RNA HIV, DNA HBV, RNA HAV wymaganej przez IHiT- celem uzyskania pozwolenia na wykonywanie badań.

16) Zapewnienia i pokrycia kosztów udziału w kontrolach prowadzonych przez IHiT jak również w międzynarodowych kontrolach jakości dla RNA HCV, RNA HIV, DNA HBV, RNA HAV 
– minimum 2 razy w roku ( np. QCMD. INSTAND e.v.).

17) Pokrycia kosztów kwalifikacji dostarczanych odczynników.

18) W ramach wartości umowy odbioru dostarczonej do Zamawiającego aparatury wchodzącej w skład systemu do wykonywania badań, po zakończeniu umowy ale nie wcześniej niż przed zużyciem przez Zamawiającego odczynników dostarczonych w ostatniej dostawie, po uzgodnieniu z Zamawiającym terminu odbioru.

19) Współdziałania z Zamawiającym w przypadku zmiany systemu  informatycznego w Służbie Krwi w okresie trwania umowy, w zakresie dostosowania dwustronnej transmisji danych.
20) Dostarczenia Świadectwa Jakości „Certyficate of Analysis” dla każdej dostarczanej serii odczynników
21) Dołączenia do każdej dostawy listy dostarczonych odczynników wraz z wymaganymi kontrolami, materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi oraz ulotek w języku polskim, zawierających wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym dot. nazwy, numeru serii, ilości w jednym opakowaniu, warunków przechowywania oraz terminów ważności zamkniętych opakowań, terminów ważności otwartych opakowań (informacje te mogą znajdować się na opakowaniach lub być dołączone do dostawy w formie oświadczenia),
22) Zapewnienia w ramach wynagrodzenia materiałów eksploatacyjnych do drukarek (tonery, bębny i inne) w ilości zapewniającej wydruk wyników zlecanej ilości badań (bez papieru).

23) Dostarczenia wraz z aparaturą oraz pierwszą dostawą odczynników, kontroli, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych oraz po każdej aktualizacji, n/w dokumentów (dokumenty w języku obcym będą dostarczone wraz z tłumaczeniem na język polski):

a) pełnej instrukcji obsługi urządzeń (w formie papierowej lub elektronicznej)

b) instrukcji utylizacji odpadów powstających w trakcie wykonywania badań - jeżeli utylizacja odpadów wymaga dodatkowych czynności wykraczających poza procedury RCKIK Wykonawca zobowiązuje się do odbioru i utylizacji odpadów na własny koszt. 
c) dostarczenia przedmiotu zamówienia na koszt i ryzyko Wykonawcy, opakowanego 
i oznakowanego zgodnie z wymogami SWZ i obowiązującymi w tym zakresie przepisami                              z zachowaniem właściwych dla dostarczanego wyrobu medycznego warunków transportu i przechowywania. Wykonawca zobowiązany jest do dostawy towaru z jednej serii. 
d) ubezpieczenia przedmiotu zamówienia na czas transportu, 

e) dostarczenia wraz z pierwszą dostawą oraz po każdej zmianie (aktualizacji):
f) procedur reklamacyjnych obowiązujących u dostawcy zestawów,
g) kart charakterystyki, o których mowa w Rozporządzeniu (WE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 (Dz. U. UE.L.06.396.1) zmienionym Rozporządzeniem Komisji (UE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U.UE.L.2010.133.1) oraz Rozporządzeniem Parlamentu i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (rozporządzenie CLP - Dz. Urz. UE L 353/1),lub oświadczenia, że nie istnieje prawny obowiązek sporządzenia i dostarczenia Kart Charakterystyki do przedmiotu zamówienia - dla wszystkich dostarczonych testów oraz materiałów zużywalnych, kalibracyjnych i kontrolnych - przy pierwszej dostawie oraz po każdej zmianie (aktualizacji),
h) kserokopii dokumentów dopuszczających dostarczony asortyment do obrotu i do używania.
24) W przypadku braku dostępności oferowanego produktu stanowiącego przedmiot dostawy w ramach niniejszej umowy, z przyczyn leżących po stronie producenta Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć produkt zamienny o nie gorszych parametrach po uprzednim pisemnym zawiadomieniu o tym Zamawiającego i uzyskaniu od niego pisemnej zgody. Cena produktu zamiennego nie może być wyższa niż produktu  podanego  w ofercie.
§ 5
1. Umowa zostaje zawarta na okres 36 miesięcy od dnia prawidłowej realizacji pierwszej dostawy (§ 3 ust. 5) nie dłużej jednak niż do czasu przebadania i zwolnienia całkowitej ilości 240 000 donacji .
2. Zamawiający przewiduje w ramach niniejszego postępowania zamówienie podstawowe oraz zamówienie z tytułu prawa opcji zgodnie z art. 441 ustawy pzp.
3. Zamawiający zastrzega, iż część zamówienia określona jako prawo opcji jest uprawnieniem a nie zobowiązaniem Zamawiającego.
4. Realizacja opcji może, ale nie musi nastąpić, w zależności od zapotrzebowania Zamawiającego, Realizacja prawa opcji następuje poprzez złożenie Wykonawcy przez Zamawiającego dyspozycji w tym zakresie (Oświadczenia o skorzystaniu z prawa opcji). 
5. Brak realizacji zamówienia w zakresie prawa opcji nie będzie rodzić żadnych roszczeń ze strony Wykonawcy w stosunku do Zamawiającego.
6. Zamówienie objęte opcją Wykonawca będzie zobowiązany wykonać po uprzednim otrzymaniu zawiadomienia od Zamawiającego, że zamierza z prawa opcji skorzystać. 
7. Skorzystanie z prawa opcji wydłuża jednorazowo okres obowiązywania umowy o maksymalnie 12 miesięcy liczony od dnia następnego po zakończeniu realizacji zamówienia podstawowego zgodnie z niniejszą umową (§ 5 ust. 1) w zakresach, o jakich mowa w § 1 ust. 3.

8. Zasady dotyczące realizacji zamówienia objętego prawem opcji będą takie same jak te, które obowiązują przy realizacji zamówienia podstawowego.
9. Prawo opcji realizowane będzie na takich samych warunkach jak zamówienie podstawowe, w szczególności dotyczących terminów dostaw, okresów ważności czy gwarancji;
10. Wykonawca oświadcza, że zgadza się na przewidziane niniejszą umową prawo opcji, dotyczące zakresu opisanego w § 1 i nie przysługuje mu żadne roszczenie z tytułu nie skorzystania przez Zamawiającego z prawa opcji.
§ 6
 Warunki płatności 

1. Podstawą rozliczeń między stronami będą faktury wystawiane w okresach miesięcznych po przekazaniu Wykonawcy informacji o ilości przebadanych donacji ..….. w danym miesiącu kalendarzowym oraz z tytułu dzierżawionej aparatury na podstawie wykazu aparatury oddanej Zamawiającemu w dzierżawę.

2. Informacja o ilości przebadanych donacji …… będzie wysyłana przez Zamawiającego na adres email ........................@.................................... w terminie 10 dni roboczych po zakończeniu danego miesiąca kalendarzowego. 

3. Zamawiający z tytułu prawidłowego wykonania przedmiotu dostawy zapłaci Wykonawcy wynagrodzenie za prawidłowo wystawioną i doręczoną fakturę VAT, przelewem w terminie 30 dni od daty jej otrzymania na konto wskazane przez Wykonawcę w fakturze.

4. Wynagrodzenie Wykonawcy należne z tytułu dostarczenia przedmiotu umowy niezbędnego dla wykonania badań z tytułu uwolnienia donacji ( § 1 ust. lit. a i b)w ramach danego miesiąca kalendarzowego będzie obliczone w ten sposób, że liczba wykonanych przez Zamawiającego uwolnień donacji w ramach danego miesiąca zostanie pomnożona przez zaoferowaną przez Wykonawcę cenę zwolnienia jednej donacji (zgodnie z ofertą Wykonawcy).
5. Faktura Wykonawcy z tytuły uwolnionych donacji musi zawierać m.in. następujące informacje: w opisie faktury sygnaturę umowy, której dotyczy, nazwę przedmiotu umowy zgodnie z formularzem ofertowym, ilość oraz jednostkę miary wykonanych donacji ,zgodnie z przekazaną przez Zamawiającego informacją – oraz wartość brutto.

6. Podstawą rozliczeń między stronami z tytułu dzierżawy aparatury będą faktury wystawiane miesięcznie, „z dołu”,  na podstawie wykazu aparatury oddanej w dzierżawę. W przypadku konieczności wystawienia faktury za niepełny miesiąc, wysokość czynszu dzierżawnego za ten miesiąc ulega proporcjonalnie obniżeniu, odpowiednio do ilości dni w danym miesiącu w których trwała dzierżawa.

7. Zamawiający zapłaci faktury za czynsz dzierżawny przelewem w terminie 30 dni od daty ich otrzymania na konto wskazane przez Wykonawcę na fakturze. 
8. Wykonawca oświadcza, że numer rachunku rozliczeniowego, jest zgłoszony do właściwego organu podatkowego i widnieje w wykazie, o którym mowa w art. 96b ust. 1 Ustawy z dnia 11.03.2004 r.   o podatku od towarów i usług. Wykonawca zobowiązuje się również do niezwłocznego informowania Zamawiającego o wszelkich zmianach jego numeru rachunku bankowego w trakcie trwania Umowy, tj. zmiany numeru rachunku bankowego lub wykreślenia go z ww. wykazu przez organ podatkowy, najpóźniej w ciągu 2 dni od zaistnienia tego zdarzenia.
9. Wykonawca oświadcza, że nie posiada/posiada *( niepotrzebne skreślić)  statusu dużego przedsiębiorcy w rozumieniu przepisów Ustawy z dnia 08 marca 2013 r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych. Wykonawca oświadcza, że do określenia statusu przedsiębiorcy, zostały przyjęte dane zgodnie z zasadami ujętymi w Załączniku nr I do Rozporządzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznającego niektóre rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnętrznym w zastosowaniu art. 107 i art. 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187 z 26.06.2014 ze zm.).
10. Zamawiający dopuszcza przesłanie faktury faksem lub pocztą elektroniczną i niezwłoczne dosłanie oryginału pocztą a także przesyłanie ustrukturyzowanych faktur elektronicznych zgodnie z ustawą z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym.
11. Czynność prawna mająca na celu zmianę wierzyciela Zamawiającego ( np. cesja wierzytelności i/lub należności ubocznych przysługujących Wykonawcy na podstawie niniejszej umowy) może nastąpić po wyrażeniu zgody przez podmiot tworzący Zamawiającego– art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej.
§ 7
Warunki gwarancji - aparatura

1. Wykonawca udziela pełnej gwarancji na aparaturę przez cały okres trwania umowy (dzierżawy).
2. W okresie gwarancji Wykonawca zobowiązany jest do w ramach wynagrodzenia naprawy lub wymiany każdego z elementów, podzespołów lub zespołów dostarczonej aparatury, które uległy uszkodzeniu z przyczyn wad konstrukcyjnych, produkcyjnych lub materiałowych; 

3. W okresie gwarancji Wykonawca zobowiązuje się do załatwienia wszelkich formalności celnych, związanych z ewentualną wymianą aparatury lub jej podzespołów, jej wysyłką do naprawy gwarancyjnej i odbiorem, lub importem części zamiennych we własnym zakresie – bez udziału Zamawiającego; 

4. Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności za uszkodzenia powstałe w czasie eksploatacji, jeżeli są one spowodowane nie zastosowaniem się do dostarczonej instrukcji obsługi oraz wynikających z przyczyn losowych (np.: pożar, powódź, dewastacja); 

5. Wykonawca zobowiązany jest do zapewnienia przyjmowania telefonicznych: nr tel…………………………… i e-mail ;na adres:……………………………………………………………..zgłoszeń usterek przez 24 godziny na dobę; 

6. Gwarantowany czas przystąpienia do usunięcia uszkodzenia (przyjazd inżyniera serwisowego) wynosi 24 godziny w dni robocze  licząc od daty otrzymania z RCKIK zgłoszenia uszkodzenia. 

7. W sytuacji gdy w jednym czasie dwa aparaty ulegną uszkodzeniu, oraz w przypadku braku możliwości wykonywania badań z winy awarii aparatów dłużej niż 12 godzin w dni robocze , Wykonawca pokryje koszty transportu próbek oraz koszty badań wykonanych w innym Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, z którym posiada podpisaną umowę lub RCKiK w Lublinie ma podpisaną umowę. Ponadto wybrane przez Wykonawcę RCKiK musi posiadać aktualne certyfikaty od frakcjonatorów oraz certyfikaty GIF. 

8. Trzykrotna naprawa tego samego elementu lub podzespołu w aparacie powoduje wymianę tego elementu lub podzespołu na nowy; 

9. Jeżeli aparat będzie wymagał trzykrotnej naprawy w przeciągu kolejnych trzech miesięcy oraz przestój aparatu podczas tych napraw będzie dłuższy niż 72 godziny Wykonawca wymieni aparat na inny, wolny od wad; 

10. W okresie trwania umowy Wykonawca zapewni przeprowadzenie w ramach wynagrodzenia przeglądów w ilości i zakresie zgodnym z wymogami określonymi w dokumentacji technicznej jednak nie rzadziej niż 1 raz w roku. 

11. Celem wykonania usług serwisowych personel Wykonawcy uzyska dostęp do dostarczonej aparatury w czasie pracy RCKiK; 

12. W przypadku wymiany podzespołów aparatury lub zmiany oprogramowania, Wykonawca zobowiązany jest do pokrycia kosztów ponownej walidacji/kwalifikacji 

13. Wykonawca udziela RCKiK gwarancji, że dostarczone testy, materiały zużywalne oraz aparatura są wolne od wad prawnych; 

14. W przypadku wystąpienia osób trzecich z roszczeniami z tytułu praw patentowych lub autorskich związanych z testami, materiałami zużywalnymi oraz aparaturą odpowiedzialność i wszelkie koszty z tego tytułu będzie ponosił Wykonawca; 

15. W przypadku gdy z winy nieprawidłowego działania aparatu nastąpi konieczność powtórzenia wykonywanych badań, Wykonawca w ramach reklamacji przekaże Zamawiającemu testy i materiały pomocnicze w ilości niezbędnej do wykonania przerwanych badań. 

16. Odrzucenie przez Wykonawcę reklamacji upoważnia RCKiK do zasięgnięcia opinii lub ekspertyzy właściwego organu lub skierowania sprawy celem rozstrzygnięcia przez Sąd; 

17. Jeżeli reklamacja RCKiK okaże się uzasadniona, koszty związane z przeprowadzeniem opinii lub ekspertyzy ponosi Wykonawca; 

18. Wykonawca po zakończeniu umowy zobowiązuje się do bezpłatnego odbioru dostarczonej do RCKIK aparatury, ale nie wcześniej niż przed zużyciem przez RCKiK testów dostarczonych w ostatniej dostawie 

19. Zobowiązania Wykonawcy z tytułu udzielonej gwarancji obejmują zobowiązania wynikające z umowy oraz kart gwarancyjnych.
§ 8
Warunki gwarancji – testy i materiały zużywalne, kalibracyjne i kontrolne
1. Zamawiający zastrzega, że dostarczone przez Wykonawcę odczynniki, kontrole, materiały zużywalne i eksploatacyjne muszą mieć określoną datę ważności widoczną na opakowaniu. Termin ich ważności w chwili dostawy do Zamawiającego nie będzie krótszy niż 5 miesięcy od daty dostawy.
2. Okres gwarancji jest równy terminowi ważności, o którym mowa w ust. 1.
3. Wykonawca udziela Zamawiającemu gwarancji, że dostarczone odczynniki, kontrole, materiały zużywalne i eksploatacyjne są dobrej jakości, a w razie stwierdzenia w okresie gwarancji wady w/w asortymentu, zostanie on w ramach wynagrodzenia  wymieniony przez Wykonawcę na wolny od wad w terminie do 72 godzin w dni robocze od daty pisemnego zawiadomienia Wykonawcy przez Zamawiającego. (dopuszcza się drogę faksową oraz drogę elektroniczną e-mail).
4. Reklamacje ilościowe (dot. zgodności dostawy z fakturą) Zamawiający składać będzie Wykonawcy pisemnie, niezwłocznie po ich stwierdzeniu.
5. Zamawiający jest zobowiązany do składania Wykonawcy reklamacji jakościowych, pisemnie wraz z udokumentowanym uzasadnieniem, w terminie ważności towaru.
6. Wykonawca zobowiązany jest do pisemnego ustosunkowania się do wniesionej przez Zamawiającego reklamacji ilościowej i jakościowej w terminie 72 godzin w dni robocze od daty jej otrzymania. Uznanie reklamacji jak i brak odpowiedzi za strony Wykonawcy na wniesioną reklamację w terminie jak w zdaniu poprzedzającym (co stanowi uznanie przez Wykonawcę reklamacji) skutkuje, że Wykonawca na swój koszt i ryzyko dokona w ciągu 48 godzin w dni robocze wymiany wadliwego towaru na zgodny z zamówieniem i wolny od wad, lub uzupełnienia dostawy o brakującą ilość.
7. W razie odrzucenia reklamacji przez Wykonawcę, Zamawiający może wystąpić z wnioskiem 
o przeprowadzenie ekspertyzy. Jeżeli reklamacja Zamawiającego okaże się uzasadniona, koszty związane z przeprowadzeniem ekspertyzy ponosi Wykonawca.
8. Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia towaru wolnego od wad w terminie 48 godzin od daty powzięcia wiadomości o wynikach ekspertyzy potwierdzających zasadność reklamacji.
9. W przypadku powtarzających się dwukrotnie uzasadnionych reklamacji jakościowych do przedmiotu zamówienia, Zamawiający uprawniony jest do odstąpienia od umowy, w terminie 30 dni od zakończenia postępowania reklamacyjnego zgodnie z ust. 6-8. Odstąpienie od umowy wymaga formy pisemnej. W przypadku odstąpienia od umowy Wykonawcy przysługuje jedynie wynagrodzenie za zrealizowane prawidłowo dostawy.
10. Wykonawca jest odpowiedzialny względem Zamawiającego z tytułu rękojmi za wady, jeżeli towar ma wadę zmniejszającą jego wartość lub użyteczność, lub jeżeli został wydane w stanie niezupełnym.
§ 9
 Odstąpienie od umowy 
1. Poza przypadkami, o których mowa w § 8 ust. 9, § 16 ust. 1 umowy oraz w Kodeksie cywilnym stronom dodatkowo przysługuje prawo odstąpienia od umowy w ciągu 30 dni liczonych od daty powzięcia informacji o zdarzeniu stanowiącym podstawę odstąpienia w następujących sytuacjach:

1). Zamawiającemu przysługuje prawo odstąpienia od umowy, gdy:

a) zostanie wydany nakaz zajęcia majątku Wykonawcy,

b) Wykonawca nie rozpoczął w odpowiednim terminie realizacji przedmiotu zamówienia bez uzasadnionych przyczyn lub nie kontynuuje jej pomimo wezwania Zamawiającego złożonego na piśmie.
c) Wykonawca w sposób rażący nienależycie wykonuje przedmiot zamówienia, po uprzednim wezwaniu dodatkowym i wyznaczeniu Wykonawcy dodatkowego terminu co najmniej 5 dni roboczych.

 2).  Wykonawcy przysługuje prawo odstąpienia od umowy jeżeli Zamawiający zawiadomi Wykonawcę, iż wobec zaistnienia uprzednio nieprzewidzianych okoliczności nie będzie mógł spełnić swoich zobowiązań umownych wobec Wykonawcy.

2. Odstąpienie od umowy powinno nastąpić w formie pisemnej – pod rygorem nieważności takiego oświadczenia i powinno zawierać uzasadnienie.
§ 10
 Kary umowne 
1. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu kary umowne wskazane w treści umowy oraz w następujących przypadkach:

a) w przypadku odstąpienia Wykonawcy od wykonania postanowień niniejszej umowy bez zgody Zamawiającego, bądź odstąpienia od umowy przez Zamawiającego z przyczyn zawinionych przez Wykonawcę, w wysokości 5 % ceny niezrealizowanej części umowy liczonej od wartości wskazanej w § 2 ust. 2 .

b) w przypadku zwłoki w dostawie przedmiotu zamówienia w wysokości 0,2 % ceny niezrealizowanego zamówienia za każdy dzień zwłoki.

c) w przypadku zwłoki w dostarczeniu przedmiotu zamówienia wolnego od wad w wysokości 0,2% ceny wadliwego przedmiotu zamówienia za każdy dzień zwłoki, licząc od następnego dnia po upływie terminu na usunięcie wad lub dostarczenie przedmiotu zamówienia wolnego od wad.

2. Zamawiający ma prawo do potrącenia należności naliczonych z tytułu kar umownych oraz należności z korekt faktur, z płatności za faktury Wykonawcy, na podstawie noty wystawionej przez Zamawiającego, z zachowaniem obowiązujących przepisów prawa.

3. Zamawiający może dochodzić odszkodowania przewyższającego kary umowne na zasadach ogólnych.

4. Łączna wartość kar umownych nie może przekroczyć 50 % wartości umowy, o której mowa w § 2 ust. 2.
§ 11
Dopuszczalne zmiany w umowie
1. Zmiany umowy dokonuje się w formie pisemnej pod rygorem nieważności, z tym że zgodnie z art. 455 ustawy Prawo zamówień publicznych istotna zmiana postanowień zawartej umowy może nastąpić jedynie w sytuacji obiektywnej konieczności wprowadzenia zmiany w niżej podanym zakresie:

a) w części dotyczącej wysokości wynagrodzenia brutto, która będzie wynikać ze zmiany                        w prawie właściwym dla podatku od towarów i usług VAT - w razie zmiany stawki podatku VAT po zawarciu niniejszej umowy, strony obowiązywać będzie nowa stawka podatku z datą wprowadzenia jej w życie przepisami, a zmiana kwoty brutto wartości umowy z tego tytułu jest akceptowana przez strony bez konieczności składania dodatkowych oświadczeń i zmiany umowy,

b) w części dotyczącej danych podmiotowych Wykonawcy (np.: zmiana siedziby, adresu i nazwy podmiotu wykonującego przedmiotową dostawę) w związku z wewnętrzną reorganizacją                  w ramach prowadzonej działalności lub wynikająca z przekształcenia podmiotowego po stronie wykonawcy   w formie sukcesji uniwersalnej,

c) w części dotyczącej wysokości wynagrodzenia, która będzie wynikać z wprowadzenia

przez Wykonawcę nowych, niższych w stosunku do obowiązujących w umowie, cen za

przedmiot zamówienia,

d) zmiana nazwy własnej, numeru katalogowego i sposobu konfekcjonowania przedmiotu zamówienia – zmiana ta może być związana z ulepszeniem składu jakościowego lub podyktowana zmianą procesu technologicznego produkcji, pod warunkiem, ze zmiana ta nie będzie powodowała pogorszenia jakościowego testu, a wyrób będzie spełniał wszelkie wymagania diagnostyczne, wymagania prawne   i jakościowe określone przez Zamawiającego w Specyfikacji warunków zamówienia,

e) w części dotyczącej aparatury – zmiana może być związana z wymianą aparatury lub uzupełnieniem elementów aparatury/ składowych aparatury w sytuacji, gdy wprowadzony zostanie przez Wykonawcę do stosowania produkt zmodyfikowany/udoskonalony pod warunkiem zachowania minimalnych wymogów dot. aparatury wynikających SWZ

f) zmiana terminów ważności - zmiana ta może być związana z koniecznością przyspieszenia dostawy, trudności produkcyjnych, trudności ze zwalnianiem serii i nie będzie miała wpływu na stopień wykorzystania wyrobu, 
g) zmian związanych ze zwalnianiem serii, jak również trudności w dystrybucji i magazynowaniu wyrobu,

h) zmiana ośrodka, w którym Wykonawca zapewnia Wykonanie badań w przypadkach wymienionych w § 4 pkt. 6) umowy
i) zmiana warunków i terminów poszczególnych dostaw (liczba, miejsce dostawy, opakowanie zewnętrzne) - zmiany te mogą wystąpić na skutek negatywnych okoliczności mających bezpośredni wpływ na organizację dostaw, trudności transportowych, celnych, opóźnień związanych ze zwalnianiem serii, jak również trudności w dystrybucji i magazynowaniu wyrobu,

j) zmiany terminu obowiązywania umowy – w przypadku gdy w okresie obowiązywania umowy nie zostanie zamówiona przez Zamawiającego całkowita ilość przedmiotu zamówienia, określona  w umowie, dopuszcza się przedłużenie okresu obowiązywania umowy o okres nie dłuższy niż  6 miesięcy,

k) zmiany w obowiązujących przepisach prawa mające wpływ na przedmiot i warunki umowy oraz zmiana sytuacji prawnej lub faktycznej Wykonawcy i/lub Zamawiającego skutkująca niemożliwością realizacji przedmiotu zamówienia,

l) powstania nadzwyczajnych okoliczności (nie będących „siła wyższą”), grożących rażącą stratą, których strony nie przewidziały przy zawarciu umowy, 

m) zmiany wynikające z powstania niezgodności pomiędzy zapisami umowy a treścią oferty i/lub SWZ.
2. Wyżej wymienione zmiany  z zastrzeżeniem, o którym mowa w ust. 1 lit. a) mogą być dokonane 
na wniosek Zamawiającego lub Wykonawcy, za zgodą obu stron i zostaną wprowadzone do umowy aneksem.

3. Zamawiający przewiduje także możliwość wprowadzenia zmiany wysokości wynagrodzenia Wykonawcy 
z tytułu realizacji Umowy, w przypadku:
1) zmiany stawki podatku od towarów i usług oraz podatku akcyzowego, 

2) zmiany wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę albo wysokości minimalnej stawki godzinowej, ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę, 

3) zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokości stawki składki na ubezpieczenia społeczne lub ubezpieczenie zdrowotne,
4) zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych, o których mowa                         w ustawie z dnia 4 października 2018 r. o pracowniczych planach kapitałowych (- jeżeli zmiany te będą miały wpływ na koszty wykonania zamówienia przez wykonawcę. 

4. Warunkiem wprowadzenia zmiany wynagrodzenia na skutek okoliczności wskazanych w ustępie poprzedzającym, jest przedłożenie przez Wykonawcę Zamawiającemu pisemnego wniosku w tym przedmiocie, zawierającego co najmniej:

1) wskazanie przepisów, które uległy zmianie (z określeniem daty wejścia w życie zmian) oraz szczegółowe uzasadnienie wpływu tych zmian na koszty wykonania zamówienia, i dokładne określenie wysokości zmiany tych kosztów;

2) określenie wysokości nowego wynagrodzenia wraz z przedstawieniem szczegółowej kalkulacji kwoty,  o jaką wynagrodzenie ma ulec zmianie;

3) wskazanie daty, od której nastąpi bądź nastąpiła zmiana kosztów realizacji przedmiotu umowy (nie wcześniejszej niż data wejścia w życie właściwych przepisów).

5. Jeżeli z wnioskiem o dokonanie zmiany wysokości wynagrodzenia, o której mowa w ust. 3. występuje Wykonawca, zobowiązany jest on załączyć do wniosku, dokumenty uzasadniające zmianę kosztów wykonania zamówienia oraz wysokość tej zmiany, w szczególności:

1) pisemne zestawienie wynagrodzeń pracowników, biorących udział w realizacji umowy (ze wskazaniem wysokości wynagrodzenia dotychczasowej i po zmianie), do których zastosowanie znajdzie zmiana przepisów o minimalnym wynagrodzeniu za pracę albo wysokości minimalnej stawki godzinowej, wraz     z określeniem części wynagrodzenia każdego z tych pracowników odpowiadającej zakresowi prac związanych z realizacją przedmiotu umowy – w przypadku przesłanki, o której mowa w ust. 3 pkt 2);

2) pisemne zestawienie wynagrodzeń osób biorących udział w realizacji umowy (ze wskazaniem wysokości dotychczasowej i po zmianie), podlegających obowiązkowym ubezpieczeniom społecznym oraz ubezpieczeniu zdrowotnemu, do których zastosowanie znajdzie zmiana przepisów o zasadach podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub przepisów o wysokości składek na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne, wraz z podaniem kwot składek uiszczanych na ubezpieczenia społeczne i ubezpieczenie zdrowotne oraz określeniem części wynagrodzenia każdej z tych osób odpowiadającej zakresowi prac związanych z realizacją przedmiotu umowy – w przypadku przesłanki, o której mowa w ust. 3 pkt 3);

3) pisemne zestawienie wpłat do PPK dotyczących osób biorących udział w realizacji umowy (ze wskazaniem wysokości dotychczasowej i po zmianie) do których zastosowanie znajdzie zmiana zasad gromadzenia i wysokości wpłat do PPK wraz z podaniem kwot wpłat do PPK oraz określeniem części wynagrodzenia każdej z tych związanych z realizacją przedmiotu umowy – w przypadku przesłanki, o której mowa w ust. 3 pkt 4).

6.    Jeżeli z wnioskiem o dokonanie zmiany wynagrodzenia, o którym mowa w ust. 3 występuje Zamawiający, jest on uprawniony do żądania od Wykonawcy przedstawienia dokumentów, z których będzie wynikać, w jakim zakresie okoliczności, o których mowa w ust. 3, mają wpływ na koszty wykonania zamówienia, w tym przedłożenia odpowiednich zestawień, o których mowa w ust. 5,                   w terminie wyznaczonym przez Zamawiającego, nie krótszym niż 14 dni od dnia otrzymania przez Wykonawcę pisemnego żądania Zamawiającego. W przypadku uchybienia wyznaczonemu terminowi, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umową w wysokości 100,00 zł, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia.

7. Strona, której przedłożono wniosek w przedmiocie zmiany wynagrodzenia z powodu okoliczności wskazanych w ust. 3, ma prawo odmowy wyrażenia zgody na proponowaną zmianę, odpowiednio   w całości lub części, wyłącznie, jeżeli Strona wnioskująca nie wykazała w sposób wskazany                                 w ustępach powyższych wysokości zmiany kosztów realizacji umowy, w szczególności zaś gdy zmiana przepisów w zakresie wskazanym w ust. 3 nie ma wpływu na zmianę kosztów realizacji umowy.

8.    Strona, która otrzymała od drugiej Strony wniosek w przedmiocie zmiany wynagrodzenia z powodu okoliczności wskazanych w ust. 3, ma obowiązek przedłożenia Stronie wnioskującej pisemnej odpowiedzi na wniosek, ze wskazaniem, w jakim zakresie wyraża zgodę na wnioskowaną zmianę, oraz uzasadnieniem odmowy uznania zasadności wniosku, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku. Brak złożenia w wymaganym terminie odpowiedzi na wniosek jest równoznaczny z jego akceptacją w całości.

9. Zmiana wynagrodzenia wymaga aneksu do umowy, sporządzonego w formie pisemnej pod rygorem nieważności. Aneks zostanie zawarty w zakresie wyrażonej zgody na wnioskowaną zmianę,                                 w terminie 14 dni licząc od dnia przedłożenia odpowiedzi na wniosek lub upływu terminu na przedłożenie odpowiedzi na wniosek, zgodnie z ust. 6.
§ 12
Jeżeli przy realizacji niniejszej umowy Wykonawca będzie polegać na zasobach innych podmiotów na zasadach określonych w art. 118 ustawy Prawo zamówień publicznych lub część umowy powierzy do realizacji podwykonawcy, to na podstawie art. 474 Kodeksu cywilnego Wykonawca jest odpowiedzialny wobec Zamawiającego za działanie lub zaniechanie tych osób, z których pomocą zobowiązanie wynikające z niniejszej umowy wykonuje, jak również za działanie lub zaniechanie tych osób, którym wykonanie zobowiązania powierza.

§ 13
1. Zamawiający zobowiązuje się do użytkowania dzierżawionej aparatury zgodnie z jej przeznaczeniem i wymogami prawidłowej eksploatacji oraz do zabezpieczenia jej przed kradzieżą i niepożądanym działaniem osób trzecich.

2. Zamawiający nie może bez pisemnej zgody Wykonawcy udostępniać aparatury do użytkowania osobom trzecim ani ich poddzierżawić.

3. Wykonawca ma prawo kontroli wykorzystania przedmiotu dzierżawy.

4. Wykonawca po zakończeniu umowy zobowiązuje się do bezpłatnego odbioru dostarczonej do Zamawiającego aparatury ale nie wcześniej niż przed przebadaniem wskazanej                   w umowie  donacji lub oznaczeń z użyciem dostarczonych w ramach umowy materiałów.

§ 14
                                                                     Klauzula waloryzacyjna

1. Strony przewidują także zmianę wynagrodzenia należnego Wykonawcy wynikającą ze zmiany  cen  materiałów lub kosztów związanych z realizacją  zamówienia . 

2. W przypadku zmiany, o której mowa w ust. 1 Strony ustalają, co następuje: 

a. 
wysokość   wynagrodzenia   Wykonawcy   może   ulec   zmianie   w   przypadku   zmiany cen                               w całym zakresie umowy;

b. wynagrodzenie  będzie  podlegało  zmianie  począwszy  od  dnia podpisania umowy,  gdy  wartość  zmiany  cen  ww. materiałów lub kosztów przekroczy 5 % w stosunku do stawek przyjętych przez Wykonawcę w ofercie (kosztorysie ofertowym);

c. 
zmiana wynagrodzenia będzie odbywać się w oparciu o wskaźnik ogłaszany 
w komunikacie Głównego Urzędu Statystycznego, nie częściej niż na koniec kwartału kalendarzowego; 

d. 
przez  zmianę  ceny  materiałów  rozumie  się zarówno  wzrost, jak i obniżenie cen lub  kosztów, względem ceny przyjętej w  ofercie (kosztorysie  ofertowym) Wykonawcy.; 

f. wynagrodzenie będzie podlegało zwiększeniu maksymalnie do 10 % (słownie: dziesięć procent) wynagrodzenia, o którym mowa w § 2 ust. 1  umowy; 

g. 
postanowień  umownych  w  zakresie  zwiększenia wynagrodzenia Wykonawcy nie  stosuje  się  od  chwili osiągnięcia limitu, o którym mowa powyżej pkt f.

3. Zmiana o której mowa w ust. 1 może być dokonywana na wniosek każdej ze Stron.

4. Jeżeli z wnioskiem o dokonanie zmiany wysokości wynagrodzenia, o której mowa w ust. 1 występuje Wykonawca, zobowiązany jest on załączyć do wniosku, dokumenty uzasadniające zmianę kosztów wykonania zamówienia (m. in. komunikaty Głównego Urzędu Statystycznego oraz wysokość tej zmiany oraz przedstawić pisemne zestawienie materiałów  i kosztów (ze wskazaniem wysokości dotychczasowej - wynikającej z kosztorysu i po zmianie), których zmiana dotyczy. Wykonawca do wniosku załącza także szczegółową (ze wskazaniem pozycji ulegających zmianie) kalkulację zmienionego wynagrodzenia.

5. Jeżeli z wnioskiem o dokonanie zmiany wynagrodzenia, o którym mowa w ust. 1 występuje Zamawiający, jest on uprawniony do żądania od Wykonawcy przedstawienia dokumentów, z których będzie wynikać, w jakim zakresie zmiana cen materiałów i kosztów ma wpływ na koszty wykonania zamówienia, w tym przedłożenia odpowiednich dokumentów, zestawień i kalkulacji, o których mowa w ust. 4, w terminie wyznaczonym przez Zamawiającego, nie krótszym niż 14 dni od dnia otrzymania przez Wykonawcę pisemnego żądania Zamawiającego. W przypadku uchybienia wyznaczonemu terminowi, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umową w wysokości 300,00 zł za każdy rozpoczęty dzień zwłoki.

6. Strona, której przedłożono wniosek w przedmiocie zmiany wynagrodzenia z powodu okoliczności wskazanych w ust. 2, ma prawo odmowy wyrażenia zgody na proponowaną zmianę, odpowiednio w całości lub części, wyłącznie, jeżeli Strona wnioskująca nie wykazała w sposób wskazany w ustępach powyższych wysokości zmiany kosztów realizacji umowy.

7. Wykonawca, którego wynagrodzenie zostało zmienione zgodnie z zasadami określonymi powyżej, zobowiązany jest do zmiany wynagrodzenia przysługującego podwykonawcy, z którym zawarł umowę, w zakresie odpowiadającym zmianom cen materiałów lub kosztów dotyczących zobowiązania podwykonawcy, jeżeli łącznie spełnione są następujące warunki:

1) przedmiotem umowy są roboty budowlane, dostawy lub usługi,

2) okres obowiązywania umowy przekracza 6 miesięcy. 

§ 15
1. Wykonawca realizuje umowę z należytą starannością przy wykorzystaniu wiedzy i umiejętności zawodowych, z uwzględnieniem postępu w danej dziedzinie, z zachowaniem obowiązków określonych  w obowiązujących przepisach prawa oraz zawartych w niniejszej umowie.  

2. Każda ze Stron, jako administrator danych osobowych uzyskanych od drugiej Strony w związku z realizacją niniejszej umowy, zobowiązana jest do przestrzegania właściwych przepisów o ochronie danych osobowych, w szczególności Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o  ochronie danych / RODO), w tym do zrealizowania obowiązków informacyjnych określonych w jego art. 13 i 14 (dalej również jako przekazanie klauzuli informacyjnej). 

3. W związku z realizacją niniejszej umowy będzie dochodziło do przekazywania sobie przez Strony danych osobowych (między administratorami danych). 

4. W związku z realizacją niniejszej umowy dochodzi także do przekazywania przez Strony danych osobowych: 

1. Osób reprezentujących drugą Stronę przy podpisaniu niniejszej umowy; 

2. Osób upoważnionych przez Wykonawcę do wystawiania faktury; 

3. Osób uprawnionych przez Strony do wykonywania, koordynowania i nadzoru prac objętych niniejszą umową. 

5. Z administratorem danych osobowych RCKiK w Lublinie , można kontaktować się listownie na podany w części wstępnej umowy adres, zaś z wyznaczonym przez niego Inspektorem Ochrony Danych można kontaktować się we wszystkich sprawach dotyczących przetwarzania ujawnionych danych poprzez e-mail: iod@rckik.lublin.pl 

6. Z administratorem danych osobowych ……………..można kontaktować się listownie na podany w części wstępnej umowy adres, zaś z wyznaczonym przez niego Inspektorem Ochrony Danych można kontaktować się we wszystkich sprawach dotyczących przetwarzania ujawnionych danych poprzez e-mail: ………………

7. Każda z osób wymienionych w ust. 3 niniejszego paragrafu posiada prawo żądania dostępu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, zgodnie z obowiązującymi przepisami, a także prawo wniesienia skargi do Prezesa UODO w wypadku uznania, że administrator naruszył przepisy o ochronie danych osobowych. 

8. Strony podają, że dane będą przetwarzały w okresie koniecznym do realizacji i rozliczenia umowy, w tym przez czas konieczny do udokumentowania czynności z udziałem danej osoby, z uwzględnieniem okresu przedawnienia, a także przepisów podatkowych, a także przepisów określających okres archiwizacji poszczególnych dokumentów. 

9. Wskutek przetwarzania u żadnej ze Stron nie będą podejmowane decyzje w sposób zautomatyzowany, w tym w formie profilowania; 

10. Strony zobowiązują się do bezwzględnego utrzymania w tajemnicy wszelkich danych osobowych i sposobów ich zabezpieczania, oraz informacji uzyskanych do których ma lub będzie miał dostęp, w związku z wykonywaniem zadań i obowiązków wynikających z niniejszej umowy, zarówno w trakcie wykonywania umowy jak i po jej ustaniu. 

11. Strony zobowiązują się do zabezpieczenia danych osobowych poprzez podjęcie odpowiednich środków technicznych i organizacyjnych wymaganych obowiązującymi przepisami prawa w zakresie ochrony danych osobowych, a także ponoszą wszelką odpowiedzialność za szkody wyrządzone w związku z przetwarzaniem danych osobowych. 

12. Strony zapewniają, iż wszyscy pracownicy, o których mowa w umowie, zobowiązali się do zachowania bezterminowo w tajemnicy przetwarzanych danych osobowych i sposobów ich zabezpieczania. Każda ze Stron oświadcza, że jej pracownicy wymienieni w ust. 4 ppkt 1-3, w zakresie swoich obowiązków zostaną zaznajomieni z niniejszą umową, 

13. Wykonawca zobowiązuje się w okresie trwania umowy, a także i po jego ustaniu, że nie będzie rozpowszechniał, ujawniał ani wykorzystywał informacji, których rozpowszechnienie, ujawnienie lub wykorzystanie mogłoby narazić Zamawiającego utratę dobrego imienia lub zaufania. 
§ 16
Postanowienia końcowe 

1. W razie zaistnienia istotnej zmiany okoliczności powodującej, że wykonanie umowy nie leży 
w interesie publicznym, czego nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy, lub dalsze wykonywanie umowy może zagrozić podstawowemu interesowi bezpieczeństwa państwa lub bezpieczeństwu publicznemu Zamawiający może odstąpić od umowy w terminie 30 dni od powzięcia wiadomości o tych okolicznościach. W takim przypadku Wykonawca może żądać jedynie wynagrodzenia należnego z tytułu wykonania części umowy.
2. Zamawiający powierza Wykonawcy przetwarzanie danych osobowych w zakresie, w celu i na zasadach określonych w umowie, która stanowi załącznik nr 3 do niniejszej umowy.
3. W sprawach nieuregulowanych umową mają zastosowanie odpowiednie przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych oraz przepisy Kodeksu cywilnego.

4. Ewentualne spory wynikłe na tle realizacji umowy, których strony nie rozstrzygną polubownie będą rozstrzygane przez sąd powszechny właściwy dla siedziby Zamawiającego.
5. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron.

ZAMAWIAJĄCY:  





WYKONAWCA: 

�Dotyczy przypadku, gdy Wykonawca będzie polegać na zasobach innych podmiotów lub część umowy powierzy do realizacji podwykonawcy.






