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SPECYFIKACJA WARUNKÓW ZAMÓWIENIA
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.

I.  NAZWA ORAZ ADRES ZAMAWIAJĄCEGO
Zamawiającym jest:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej

ul. Żołnierzy Niepodległej 8

20-078 Lublin 

NIP: 7122427252
REGON: 431029412
tel. (81) 532-89-32
adres poczty elektronicznej: sekretariat@rckik.lublin.pl
strona internetowa prowadzonego postępowania: 
www.rckik.lublin.pl 

oraz 

https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin
II.  ADRES STRONY INTERNETOWEJ, NA KTÓREJ UDOSTĘPNIANE BĘDĄ ZMIANY I WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ ORAZ INNE DOKUMENTY ZAMÓWIENIA BEZPOŚREDNIO ZWIĄZANE Z POSTĘPOWANIEM O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA

Zmiany i wyjaśnienia treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (dalej zwana „SWZ”) oraz inne dokumenty zamówienia bezpośrednio związane z postępowaniem o udzielenie zamówienia będą udostępniane na stronie internetowej:
www.rckik.lublin.pl   oraz   https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin

III. TRYB UDZIELENIA ZAMÓWIENIA

1. Postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie art. 129 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 11 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych(zwanej dalej także „Pzp”, „ustawa Pzp”) oraz aktów wykonawczych wydanych na jej podstawie.

2. Zamawiający informuje, iż w przedmiotowym postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego zastosowana zostanie tzw. „procedura odwrócona”, o której mowa w art. 139 ustawy Pzp. 

Procedura ta polegać będzie na tym, że Zamawiający najpierw dokona badania i oceny ofert,                       a następnie dokona kwalifikacji podmiotowej wykonawcy, którego oferta najwyżej oceniona,                       w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spełnienia warunków udziału w postępowaniu.
IV. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
1. Dostawa odczynników pozwalających na jednoczesne wykrycie materiału genetycznego trzech wirusów: DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w próbkach krwi dawców metodą całkowicie automatyczną wraz z wymaganymi kontrolami/kalibratorami i niezbędnymi materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi. Dzierżawa aparatury niezbędnej do automatycznego wykonania w/w badań w pulach i pojedynczych próbkach w tym  Systemu umożliwiającego przygotowywanie pul osocza i archiwizację pojedynczych donacji. Ilość testów konieczna do przebadania 240 000 donacji w okresie 36 miesięcy. Podłączenie aparatury do posiadanego systemu teleinformatycznego.
Podłączenie aparatury do posiadanego systemu teleinformatycznego. 
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 wraz z dzierżawą dwóch analizatorów (stanowiących urządzenie główne oraz back-up) niezbędnych do wykonywania badań dla 240 000 donacji ( testy z pozycji a), b), c), i d)) oraz dla 200 donacji w zakresie anty-HBs ( testy z pozycji e)) i 2625 donacji w zakresie anty-CMV IgM i 2625 donacji w zakresie anty-CMV IgG ( testy z pozycji f)), w okresie 36 miesięcy i podłączeniem aparatury do systemu komputerowego na potrzeby RCKiK w Lublinie. 
3. Dzierżawa systemu preanalitycznego umożliwiającego automatyzację fazy przedanalitycznej przeglądowych badań wirusologicznych tj. 

· automatyczne odwirowanie próbek według określonych parametrów, 

· właściwą identyfikację badanych próbek, 

· ocenę parametrów jakościowych w badanym materiale (lipemia, hemoliza) oraz ilościowych (objętość próbki badanej)

· Automatyczne otwieranie probówek. 

· Transport probówek do analizatorów wykonujących badania. 

wraz z przeprowadzeniem szkolenia pracowników Zamawiającego, podłączenie aparatury do posiadanego systemu teleinformatycznego 

4. Wykonanie projektu dostosowania pomieszczeń i rozmieszczenia urządzeń wraz z dostosowaniem tych pomieszczeń pod względem budowlano-instalacyjnym

Zamawiający przewiduje w ramach niniejszego postępowania zamówienie podstawowe oraz zamówienie z tytułu prawa opcji zgodnie z art. 441 ustawy pzp.

Zamawiający zastrzega, iż część zamówienia określona jako prawo opcji jest uprawnieniem a nie zobowiązaniem Zamawiającego. Realizacja opcji może, ale nie musi nastąpić, w zależności od zapotrzebowania Zamawiającego i na skutek jego dyspozycji w tym zakresie. Brak realizacji zamówienia w zakresie prawa opcji nie będzie rodzić żadnych roszczeń ze strony Wykonawcy w stosunku do Zamawiającego

Zamówienie objęte opcją Wykonawca będzie zobowiązany wykonać po uprzednim otrzymaniu zawiadomienia od Zamawiającego, że zamierza z prawa opcji skorzystać. Zasady dotyczące realizacji zamówienia objętego prawem opcji będą takie same jak te, które obowiązują przy realizacji zamówienia podstawowego.

Prawo opcji realizowane będzie na takich samych warunkach jak zamówienie podstawowe, w szczególności dotyczących terminów dostaw, okresów ważności czy gwarancji.

Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia oraz zakres  prawa opcji  zawarty jest w Załączniku nr 1 SWZ. 
Kod i nazwa zamówienia według Wspólnego Słownika Zamówień (CPV): 

33.69.62.00-7 (odczynniki do badania krwi), 

38.43.45.20-7 (analizatory krwi), 
33.12.41.30-5 (wyroby diagnostyczne), 
33.12.41.00-6 (urządzenia diagnostyczne).
Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia Zamawiający określił  w załączniku nr 1 do SWZ. Ponadto Zamawiający wymaga aby zaoferowany asortyment posiadał wymaganą rejestrację i aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terytorium Rzeczypospolitej zgodnie                                z obowiązującym prawem oraz kwalifikacją Wykonawcy przedmiotu zamówienia i dyrektywami europejskimi.

W przypadku, gdy opis przedmiotu zamówienia został opisany przez wskazanie znaków towarowych, patentów lub pochodzenia, źródła lub szczególnego procesu, który charakteryzuje produkty lub usługi dostarczane przez konkretnego wykonawcę Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne opisywanym, a wskazaniu takiemu towarzyszą wyrazy „lub równoważny”. W przypadku, gdy opis przedmiotu zamówienia odnosi się do norm, ocen technicznych, specyfikacji technicznych i systemów referencji technicznych, o których mowa w art. 101 ust.1 pkt 2 oraz ust.3 PZP Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne opisywanym, a odniesieniu takiemu towarzyszą wyrazy „lub równoważne”.

W przypadku wskazania w opisie przedmiotu zamówienia ww. określeń Zamawiający informuje,                    że zostały one podane wyłącznie w celu określenia wymaganych parametrów jakościowych, jakimi                   co najmniej winny odpowiadać zamawiane produkty/ usługi. Takie parametry, gwarantowane przez określonych producentów, pozwolą Zamawiającemu na utrzymanie standardów koniecznych do zapewnienia wymaganej jakości wykonywanych badań. Zamawiający, opisując przedmiot zamówienia poprzez wskazanie nazw handlowych, dopuszcza jednocześnie wszelkie ich odpowiedniki rynkowe, nie gorsze niż wskazane w SWZ. 

Zwrot "równoważny" oznacza, że Zamawiający dopuszcza produkt lub usługę zbliżone pod względem parametrów technicznych lub jakościowych do produktu lub usługi dostarczanej przez konkretnego wykonawcę, co nie oznacza identyczności z produktem lub usługą wskazanymi w opisie przedmiotu zamówienia, ale posiadanie zbliżonych cech i parametrów funkcjonalnych. Zastosowanie produktów równoważnych nie może pogorszyć jakości osiąganych wyników ani negatywnie wpłynąć                                 na prawidłowe użytkowanie lub funkcjonowanie produktu lub usługi zgodnie z ich przeznaczeniem.                    W przypadku zaproponowania przez Wykonawcę w ofercie produktów/ usług równoważnych jakościowo do produktów/usług wskazanych przez Zamawiającego, Wykonawca zobowiązany jest wykazać, że oferowane rozwiązania w równoważnym stopniu spełniają wymagania określone przez Zamawiającego. Wykonawca ponosi pełną odpowiedzialność za szkody powstałe w eksploatowanych przez Zamawiającego sprzęcie i urządzeniach, będące wynikiem dostarczonych przez Wykonawcę produktów równoważnych a w szczególności za uszkodzenia aparatury, za pomocą której wykonywane są analizy i badania laboratoryjne.

Rozwiązania równoważne muszą być zgodne w szczególności pod względem:

1)gabarytów i konstrukcji (wielkość, rodzaj, właściwości fizyczne, liczba elementów składowych),

2)charakteru użytkowego (tożsamość funkcji),

3)charakterystyki materiałowej (rodzaj i jakość materiałów),

4)parametrów technicznych (wytrzymałość, trwałość, dane techniczne, konstrukcje itd.),

5)parametrów bezpieczeństwa użytkowania itp.

W przypadku, gdy SWZ przewiduje obowiązek posiadania certyfikatów, przez certyfikaty równoważne Zamawiający rozumie certyfikaty, które są analogiczne co do zakresu z przykładowymi certyfikatami wskazanymi z nazwy dla danej roli, co jest rozumiane jako certyfikaty dotyczące:

1)analogicznej dziedziny merytorycznej wynikającej z roli, której dotyczy certyfikat,

2)analogicznego stopnia poziomu kompetencji,

3)analogicznego poziomu doświadczenia zawodowego wymaganego do otrzymania danego certyfikatu oraz potwierdzony jest egzaminem (dotyczy tylko tych ról, których przykładowe certyfikaty muszą być potwierdzone).

V. PRZEDMIOTOWE ŚRODKI DOWODOWE
1. Zamawiający żąda od Wykonawcy  następujących przedmiotowych środków dowodowych:

1) dowód dopuszczenia do obrotu zgodnie z obowiązującym stanem prawnym -jeżeli dotyczy dowód dopuszczenia do obrotu asortymentu
2)  ulotki firmowe lub katalogi lub prospekty lub inne materiały przedstawiające oferowany asortyment w języku polskim 
3) Deklarację wytwórcy o spełnianiu wymagań zasadniczych przez oferowane wyroby medyczne wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej, przy współudziale której przeprowadzono procedurę oceny zgodności oferowanych wyrobów medycznych wymienionych w art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia  2022 r. o wyrobach medycznych 
Uwaga: W przypadku, gdy ważność certyfikatu jednostki notyfikowanej wygasa w trakcie realizacji dostaw, Wykonawca zobowiązany jest dołączyć do oferty oświadczenie deklarujące złożenie we właściwym czasie wniosku o przedłużenie ważności dokumentu oraz, po jego uzyskaniu, dostarczenie jego kopii poświadczonej za zgodność z oryginałem Zamawiającemu

4) Oświadczenie o klasyfikacji wyrobów, o ile nie wynika to z deklaracji lub innych dokumentów dołączonych do oferty

5) Informację o czułości zaoferowanych metod dla pojedynczej donacji w IU/ML (dopuszcza się podanie czułości dla grupy O wirusa HIV-1 oraz dla HIV-2 w kopiach/ml)

6) Wykaz niezbędnych odczynników, kontroli/kalibratorów, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych wraz z podaniem ich nazw, terminów ważności zamkniętych opakowań, deklaracji zgodności z CE, kart charakterystyki oraz wszelkich niezbędnych instrukcji w języku polskim
7) Wykaz oferowanych w dzierżawę urządzeń zawierający dane techniczne, informacje o ilości urządzeń, oraz ich wartości ewidencyjno – księgowej. W wykazie należy uwzględnić wszystkie urządzenia będące przedmiotem dzierżawy wraz z systemem sterowania (analizatory, niezbędna ilość zestawów komputerowych z niezbędnym oprogramowaniem ups, drukarkami itd.) 

8) Wykaz oferowanych urządzeń w ramach  systemu preanalitycznego-  informacje o ilości urządzeń, oraz ich wartości ewidencyjno – księgowej
9) Instrukcję wykonania badań w języku polskim  

10) Instrukcję obsługi oferowanych urządzeń w języku polskim.

11) Oświadczenie o częstotliwości walidacji okresowych dla oferowanych urządzeń.

12) Oświadczenie o ilości wymaganych przeglądów oferowanych urządzeń w okresie realizacji umowy
2. Jeżeli Wykonawca nie złożył przedmiotowych środków dowodowych wymienionych w pkt. 1  powyżej lub złożone przedmiotowe  środki dowodowe niekompletne , Zamawiający wezwie Wykonawcę do ich złożenia lub uzupełnienia w wyznaczonym terminie.
3. Niezależnie od postanowienia pkt. 2, Zamawiający może żądać od Wykonawcy wyjaśnień dotyczących treści złożonych przedmiotowych środków dowodowych.
VI. TERMIN WYKONANIA ZAMÓWIENIA

Wykonawca zobowiązany jest zrealizować przedmiot zamówienia w terminie 36 miesięcy od daty podpisania umowy. 

W ramach zamówienia z tytułu opcji Wykonawca zobowiązany jest realizować przedmiot zamówienia w terminie 12 miesięcy od zakończenia zamówienia podstawowego.
Wykonawca zobowiązany jest zrealizować dostawy cząstkowe w terminie maksymalnym 14 dni roboczych od daty złożenia zamówienia przez Zamawiającego (“Termin dostaw cząstkowych” stanowi kryterium oceny ofert –  patrz Rozdział XIX).

VII.    PODSTAWY WYKLUCZENIA 

1. Z postępowania o udzielenie zamówienia wyklucza się Wykonawców, w stosunku do których zachodzi którakolwiek z okoliczności wskazanych:
1)
w art. 108 ust. 1 p.z.p

2) 
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego ( zwanej dalej „ustawą p.w.a.n.u.”, tj.:

a)
wyklucza się wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy p.w.a.n.u.;

b)
wyklucza się wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu jest osoba wymieniona w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy p.w.a.n.u.;

c)
wyklucza się wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości  jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy p.w.a.n.u.

4) 
w art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporządzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporządzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporządzenia (UE) nr 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporządzenie 2022/576, tj.:


 Zakazuje się udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamówień publicznych lub koncesji objętych zakresem dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, a także zakresem art. 10 ust. 1 i 3, art. 10 ust. 6 lit. a)–e), art. 10 ust. 8, 9 i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 lit. a)–d), art. 8, art. 10 lit. b)–f) i lit. h)–j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)–e) i lit. g)–i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)–d), lit. f)–h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziałem:

a)
obywateli rosyjskich lub osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów z siedzibą w Rosji;

b)
osób prawnych, podmiotów lub organów, do których prawa własności bezpośrednio lub pośrednio w ponad 50 % należą do podmiotu, o którym mowa w lit. a) niniejszego ustępu; lub

c)
osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów działających w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o którym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustępu,

w tym podwykonawców, dostawców lub podmiotów, na których zdolności polega się w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartości zamówienia.

2.
Wykluczenie Wykonawcy następuje zgodnie z art. 111 p.z.p. 

3.
Wykonawca nie podlega wykluczeniu w okolicznościach określonych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 5 p.z.p jeżeli udowodni Zamawiającemu, że spełnił łącznie przesłanki wskazane w art. 110 ust. 2 p.z.p. 

4.
Zamawiający oceni, czy podjęte przez Wykonawcę czynności, o których mowa w art. 110 ust. 2 p.z.p., są wystarczające do wykazania jego rzetelności, uwzględniając wagę i szczególne okoliczności czynu Wykonawcy. Jeżeli podjęte przez Wykonawcę czynności nie są wystarczające do wykazania jego rzetelności, zamawiający wyklucza Wykonawcę.

5. Wykonawca może zostać wykluczony przez zamawiającego na każdym etapie postępowania o udzielenie zamówienia publicznego.

6. Zamawiający nie przewiduje wykluczenia Wykonawcy na podstawie przepisów, o których mowa w art. 109 ust. 1 ustawy pzp.

VIII. WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA
O udzielenie zamówienia mogą się ubiegać wykonawcy, którzy spełniają następujące warunki dotyczące:

a) zdolności do występowania w obrocie gospodarczym:

Zamawiający nie stawia warunku w ww. zakresie.

b) uprawnień do prowadzenia określonej działalności gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to     z odrębnych przepisów:

Zamawiający nie stawia warunku w ww. zakresie.

c) sytuacji ekonomicznej lub finansowej:

Zamawiający nie stawia warunku w ww. zakresie.

d) zdolności technicznej lub zawodowej:

Zamawiający nie stawia warunku w ww. zakresie.

IX.  JEDZ I PODMIOTOWE ŚRODKI DOWODOWE
A. OŚWIADCZENIE SKŁADANE NA FORMULARZU JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMÓWIENIA (ZWANE DALEJ „JEDZ”) Wykonawca w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia oraz spełniania warunków udziału w postępowaniu, składa wraz z ofertą aktualne na dzień składania ofert oświadczenie w formie jednolitego europejskiego dokumentu zamówienia (JEDZ). 

Oświadczenie, o którym mowa powyżej Wykonawca zobowiązany jest złożyć w formie jednolitego dokumentu sporządzonego zgodnie z wzorem standardowego formularza określonego w rozporządzeniu wykonawczym Komisji Europejskiej 2016/7 z dnia 5 stycznia 2016 r.  wydanym na podstawie art. 59 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE, zwanego dalej „Jednolitym Dokumentem” lub „JEDZ” 
Informacje dotyczące JEDZ

	1) JEDZ należy przekazać zgodnie ze wzorem standardowego formularza w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym.
2) Wykonawca może przygotować JEDZ z wykorzystaniem narzędzia ESPD. Jednolity Dokument przygotowany przez Zamawiającego z wykorzystaniem narzędzia ESPD dla przedmiotowego postępowania jest dostępny na stronie internetowej Zamawiającego w miejscu zamieszczenia ogłoszenia o zamówieniu oraz niniejszej SWZ. W celu wypełnienia własnego oświadczenia w formie JEDZ z wykorzystaniem narzędzia ESPD, Wykonawca powinien wykonać kolejno następujące czynności:

· pobrać plik w formacie xml ze strony Zamawiającego – stanowiący Załącznik do SWZ, który po zaimportowaniu do narzędzia dostępnego pod adresem: https://espd.uzp.gov.pl umożliwi wypełnienie JEDZ za pomocą powyższego narzędzia i w zakresie wskazanym przez Zamawiającego (Uwaga: Jest to rozwiązanie jedynie fakultatywne, Wykonawca może przygotować JEDZ w innej formule dopuszczonej w ustawie i niniejszej SWZ).

· wskazać, że podmiot korzystający z narzędzia jest Wykonawcą; 

· zaznaczyć czynność zaimportowania ESPD; 

· załadować pobrany plik, wybrać państwo Wykonawcy i przejść dalej, do wypełniania JEDZ,

· po stworzeniu lub wygenerowaniu przez Wykonawcę dokumentu elektronicznego JEDZ, Wykonawca podpisuje ww. dokument kwalifikowanym podpisem elektronicznym, wystawionym przez dostawcę kwalifikowanej usługi zaufania, będącego podmiotem świadczącym usługi certyfikacyjne – podpis elektroniczny, spełniające wymogi bezpieczeństwa określone w ustawie.

3) Szczegółowe informacje związane z zasadami i sposobem wypełniania Jednolitego Dokumentu, znajdują się także w wyjaśnieniach Urzędu Zamówień Publicznych (UZP), dostępnych na stronie internetowej www.uzp.gov.pl, Repozytorium wiedzy w zakładce Jednolity Europejski Dokument Zamówienia.

4) Wykonawca przygotowując JEDZ może ograniczyć się tylko do wypełniania sekcji α części IV formularza JEDZ i nie musi wypełniać żadnej z pozostałych sekcji w części IV. 


Oświadczenie JEDZ Wykonawca wypełnia, a następnie składa za pośrednictwem Platformy Zakupowej.
1.W przypadku wspólnego ubiegania się o zamówienie przez wykonawców, JEDZ składa każdy         z wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienie. Dokumenty te potwierdzają spełnianie warunków udziału w postępowaniu oraz brak podstaw wykluczenia w zakresie,                      w którym każdy  z wykonawców wykazuje brak podstaw wykluczenia. 

2.Wykonawca, który powołuje się na zasoby innych podmiotów, w celu wykazania braku istnienia wobec nich podstaw wykluczenia składa także JEDZ dotyczące tych podmiotów. 

Wykonawca, który zamierza powierzyć wykonanie części zamówienia podwykonawcom,                        w celu wykazania braku istnienia wobec nich podstaw wykluczenia z udziału w postępowaniu składa JEDZ dotyczące podwykonawców.

B. Oświadczenia wykonawcy/wykonawcy wspólnie ubiegającego się o udzielenie zamówienia dotyczące przesłanek wykluczenia z art. 5k rozporządzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego - wzór oświadczenia stanowi Załącznik nr 7 do SWZ.

Informacje zawarte w powyższych oświadczeniach stanowią wstępne potwierdzenie,                                         że Wykonawca nie podlega wykluczeniu oraz spełnia warunki udziału w postępowaniu. 
C.ZAMAWIAJĄCY PRZED WYBOREM NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY WEZWIE WYKONAWCĘ, KTÓREGO OFERTA ZOSTAŁA NAJWYŻEJ OCENIONA, DO ZŁOŻENIA W WYZNACZONYM TERMINIE, NIE KRÓTSZYM NIŻ 10 DNI, AKTUALNYCH NA DZIEŃ ZŁOŻENIA NASTĘPUJĄCYCH PODMIOTOWYCH ŚRODKÓW DOWODOWYCH: 
1) informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie określonym w art. 108 ust. 1 pkt 1), 2), 4) ustawy Pzp, sporządzony nie wcześniej niż 6 miesięcy przed jej złożeniem;
2) oświadczenie Wykonawcy o: aktualności informacji zawartych w JEDZ- Wzór oświadczenia stanowi  Załącznik nr 4 do SWZ.
3) oświadczenie wykonawcy w zakresie przesłanki opisanej w art. 108 ust. 1 pkt. 5 Pzp, tj, oświadczenie o braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16.02.2007r. o ochronie konkurencji i konsumentów, z innym wykonawcą, który złożył odrębną ofertę, ofertę częściową albo oświadczenie o przynależności do tej samej grupy kapitałowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzającymi przygotowanie oferty, oferty częściowej niezależnie od innego wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej (wg Załącznika nr 5 do SWZ.);
1. Jeżeli Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej: zamiast dokumentów, o których mowa w ust. C pkt 1), składa informację                                       z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sądowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny równoważny dokument wydany przez właściwy organ sądowy lub administracyjny kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dotyczy informacja albo dokument - wystawiony nie wcześniej niż  6 miesięcy  przed jego złożeniem. 

2. Jeżeli w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dokument dotyczy, nie wydaje się dokumentów, o których mowa w  ust. C pkt 1) , lub gdy dokumenty te nie odnoszą się do wszystkich przypadków,                       o których mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy p.z.p., - zastępuje się je w całości lub części dokumentem zawierającym odpowiednio oświadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osób uprawnionych do jego reprezentacji, lub oświadczenie osoby, której dokument miał dotyczyć, złożone pod przysięgą, lub, jeżeli w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dokument miał dotyczyć, nie ma przepisów o oświadczeniu pod przysięgą, złożone przed organem sądowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorządu zawodowego lub gospodarczego, właściwym ze względu na siedzibę lub miejsce zamieszkania wykonawcy lub miejsce zamieszkania osoby, której dokument miał dotyczyć.

3. W sprawach nieuregolowanych w niniejszym SWZ zastosowanie mają przepisy-  Rozporządzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych środków dowodowych oraz innych dokumentów lub oświadczeń, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy .
X .
POLEGANIE NA ZASOBACH INNYCH PODMIOTÓW. 

1. Wykonawca może w celu potwierdzenia spełniania warunków udziału w postępowaniu lub kryteriów selekcji, w stosownych sytuacjach oraz w odniesieniu do konkretnego zamówienia, lub jego części, polegać na zdolnościach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej lub ekonomicznej podmiotów udostępniających zasoby, niezależnie od charakteru prawnego łączących go z nimi stosunków prawnych.
2.
Wymagania dotyczące polegania na zdolnościach lub sytuacjach innych podmiotów, o których mowa w ust. 1:
1)
Wykonawca, który polega na zdolnościach lub sytuacji podmiotów udostępniających zasoby, składa, wraz z ofertą, zobowiązanie podmiotu udostępniającego zasoby do oddania mu do dyspozycji niezbędnych zasobów na potrzeby realizacji danego zamówienia lub inny podmiotowy środek dowodowy potwierdzający, że Wykonawca realizując zamówienie, będzie dysponował niezbędnymi zasobami tych podmiotów. 

2) 
Zobowiązanie podmiotu udostępniającego zasoby, o którym mowa w ust. 2 pkt. 1, musi potwierdzać, że stosunek łączący Wykonawcę z podmiotami udostępniającymi zasoby gwarantuje rzeczywisty dostęp do tych zasobów oraz określa w szczególności: 

a) 
zakres dostępnych Wykonawcy zasobów podmiotu udostępniającego zasoby;

b) sposób i okres udostępnienia Wykonawcy i wykorzystania przez niego zasobów podmiotu udostępniającego te zasoby przy wykonywaniu zamówienia.

3)
Zamawiający ocenia, czy udostępniane Wykonawcy przez podmioty udostępniające zasoby zdolności techniczne lub zawodowe lub ich sytuacja finansowa lub ekonomiczna, pozwalają na wykazanie przez Wykonawcę spełniania warunków udziału w postępowaniu, a także bada, czy nie zachodzą wobec tego podmiotu podstawy wykluczenia, które zostały przewidziane względem Wykonawcy.
4)
Podmiot, który zobowiązał się do udostępnienia zasobów, odpowiada solidarnie z Wykonawcą, który polega na jego sytuacji finansowej lub ekonomicznej, za szkodę poniesioną przez zamawiającego powstałą wskutek nieudostępnienia tych zasobów, chyba że za nieudostępnienie zasobów podmiot ten nie ponosi winy.
5)
Jeżeli zdolności techniczne lub zawodowe, sytuacja ekonomiczna lub finansowa podmiotu udostępniającego zasoby nie potwierdzają spełniania przez Wykonawcę warunków udziału w postępowaniu lub zachodzą wobec tego podmiotu podstawy wykluczenia, zamawiający żąda, aby Wykonawca w terminie określonym przez zamawiającego zastąpił ten podmiot innym podmiotem lub podmiotami albo wykazał, że samodzielnie spełnia warunki udziału                    w postępowaniu. Wykonawca nie może, po upływie terminu składania wniosków                                           o dopuszczenie do udziału w postępowaniu albo ofert, powoływać się na zdolności lub sytuację podmiotów udostępniających zasoby, jeżeli na etapie składania wniosków                                  o dopuszczenie do udziału w postępowaniu albo ofert nie polegał on w danym zakresie na zdolnościach lub sytuacji podmiotów udostępniających zasoby.
3.
W celu oceny, czy Wykonawca polegając na zdolnościach lub sytuacji innych podmiotów na zasadach określonych w ust. 2, będzie dysponował niezbędnymi zasobami w stopniu umożliwiającym należyte wykonanie zamówienia publicznego oraz oceny, czy stosunek łączący Wykonawcę z tymi podmiotami gwarantuje rzeczywisty dostęp do ich zasobów, a także w celu wykazania braku wobec tych podmiotów podstaw do wykluczenia oraz spełniania, w zakresie w jakim powołuje się na ich zasoby, warunków udziału w postępowaniu, Wykonawca:

1)
składa wraz z ofertą zobowiązanie innego podmiotu do udostępnienia niezbędnych zasobów Wykonawcy – zgodnie z Załącznikiem nr 6 do SWZ;

2)
składa wraz z ofertą Jednolity Europejski Dokument Zamówienia dotyczący tych podmiotów, w zakresie wskazanym w Części II Sekcji C (Informacje na temat polegania na zdolności innych podmiotów);

3)
składa wraz z ofertą oświadczenia podmiotu udostępniającego zasoby dotyczące przesłanek wykluczenia z art. 5k Rozporządzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy                                  o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego – zgodnie z Załącznikiem nr 8 do SWZ;

4)
w terminie określonym w Rozdziale IX pkt. C SWZ, przedkłada w odniesieniu do tych podmiotów oświadczenia i dokumenty tam wskazane poza oświadczeniem Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 p.z.p.

X. INFORMACJA DLA WYKONAWCÓW WSPÓLNIE UBIEGAJĄCYCH SIĘ O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA (SPÓŁKI CYWILNE/ KONSORCJA)
1.
Wykonawcy mogą wspólnie ubiegać się o udzielenie zamówienia. W takim przypadku Wykonawcy ustanawiają pełnomocnika do reprezentowania ich w postępowaniu  albo do reprezentowania i zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego. Pełnomocnictwo winno być załączone do oferty w postaci elektronicznej.

2.
W przypadku Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia, Jednolity Europejski Dokument Zamówienia oraz oświadczenia wykonawcy/wykonawcy wspólnie ubiegającego się o udzielenie zamówienia dotyczące przesłanek wykluczenia z art. 5k rozporządzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego składa każdy z Wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienie. Oświadczenie te wstępnie potwierdza spełnianie warunków udziału w postępowaniu oraz brak podstaw do wykluczenia w zakresie, w którym każdy                                   z Wykonawców wykazuje spełnianie warunków udziału w postępowaniu. 

3.
Oświadczenia i dokumenty potwierdzające brak podstaw do wykluczenia z postępowania, w tym oświadczenie dotyczące przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, składa każdy z Wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienie.

4.
Wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia wskazują w formularzu oferty, które dostawy wykonają poszczególni Wykonawcy.

5. 
Wykonawcy występujący wspólnie ponoszą solidarną odpowiedzialność za zobowiązania wynikające z zawartej umowy.

XII.INFORMACJE O ŚRODKACH KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ, PRZY UŻYCIU KTÓRYCH ZAMAWIAJĄCY BĘDZIE KOMUNIKOWAŁ SIĘ Z WYKONAWCAMI, ORAZ INFORMACJE O WYMAGANIACH TECHNICZNYCH I ORGANIZACYJNYCH SPORZĄDZANIA, WYSYŁANIA I ODBIERANIA KORESPONDENCJI ELEKTRONICZNEJ
1.
W postępowaniu o udzielenie zamówienia komunikacja między Zamawiającym, a Wykonawcami odbywa się przy użyciu platformazakupowa.pl. 

UWAGA: 

W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku niedziałania platformazakupowa.pl Zamawiający może również komunikować się z Wykonawcami za pomocą poczty elektronicznej, email:

przetargi@rckik.lublin.pl.

2. Zamawiający w zakresie pytań:

· technicznych związanych z działaniem systemu prosi o kontakt z Centrum

Wsparcia Klienta platformazakupowa.pl pod numer 22 101 02 02,

cwk@platformazakupowa.pl.

· merytorycznych wyznaczył osoby, w Ogłoszeniu o zamówieniu i SWZ 

3. Wymagania techniczne i organizacyjne opisane zostały w Regulaminie - platformazakupowa.pl.
4. Występuje limit objętości plików lub spakowanych folderów w zakresie całej oferty do ilości 10 plików lub spakowanych folderów (pliki można spakować zgodnie z ust. 8) przy maksymalnej wielkości 150 MB.
5. Przy dużych plikach kluczowe jest łącze internetowe i dostępna przepustowość łącza po stronie serwera platformazakupowa.pl oraz użytkownika. 
6. Proces przeciwny do pobierania danych, polegający na wysyłaniu w tym przypadku plików z komputera użytkownika do systemu platformazakupowa.pl. Zaleca się, aby łączna objętość plików nie była większa niż 0,5 GB, gdyż   w przypadku braku wystarczającego transferu danych ich wgranie do systemu może zająć bardzo dużo czasu.

7. Składając ofertę zaleca się zaplanowanie złożenia jej z wyprzedzeniem minimum 24h, aby zdążyć w terminie przewidzianym na jej złożenie w przypadku siły wyższej, jak np. awaria platformazakupowa.pl, awaria Internetu, problemy techniczne związane z brakiem np. aktualnej przeglądarki, itp.
8. W przypadku większych plików zalecamy skorzystać z instrukcji pakowania plików dzieląc je na mniejsze paczki po np. 150 MB każda, link do instrukcji: https://docs.google.com/document/d/1kdC7je8RNO5FSk_N0NY7nv1Xj1WYJza-CmXvYH8evhk/edit.
9. Za datę przekazania oferty przyjmuje się datę jej przekazania w systemie poprzez kliknięcie przycisku Złóż ofertę w drugim kroku i wyświetlaniu komunikatu, że oferta została złożona.
10. Czas wyświetlany na platformazakupowa.pl synchronizuje się automatycznie z serwerem Głównego Urzędu Miar (serwer tempus1.gum.gov.pl).

11. Wykonawca rejestrując się lub logując (w przypadku posiadania konta) na Platformie, akceptuje warunki korzystania z Platformy, określone w Regulaminie zamieszczonym na stronie: https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/1-regulamin oraz uznaje go za wiążący.
12. Ilekroć w SWZ, a także w załącznikach do SWZ występuje wymóg podpisywania dokumentów lub oświadczeń lub też potwierdzania dokumentów za zgodność z oryginałem, należy przez to rozumieć że oświadczenia i dokumenty te powinny być opatrzone podpisem (podpisami) osoby (osób) uprawnionej (uprawnionych) do reprezentowania wykonawcy/podmiotu, na zasobach lub sytuacji którego Wykonawca polega zgodnie z zasadami reprezentacji wskazanymi we właściwym rejestrze lub osobę (osoby) upoważnioną do reprezentowania wykonawcy/podmiotu, na zasobach lub sytuacji którego Wykonawca polega na podstawie pełnomocnictwa.
UWAGA:

Do przygotowania oferty konieczne jest posiadanie przez osobę upoważnioną                                          do reprezentowania Wykonawcy kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Sposób komunikowania się Zamawiającego z Wykonawcami (nie dotyczy składania  ofert ):
1) Jeżeli w Ogłoszeniu o zamówieniu lub  SWZ nie zapisano inaczej to komunikacja                                w postępowaniu w szczególności składanie dokumentów, oświadczeń, wniosków, zawiadomień, zapytań oraz przekazywanie informacji odbywa się elektronicznie za pośrednictwem platformazakupowa.pl i formularza Wyślij wiadomość. 
2) Niniejsze nie dotyczy składania ofert, gdyż wiadomości nie są szyfrowane. 
3) Komunikacja poprzez Wyślij wiadomość umożliwia dodanie do treści wysyłanej  wiadomości plików lub spakowanego katalogu (załączników). Występuje limit objętość plików lub spakowanego katalogu w zakresie całej wiadomości do 1 GB przy maksymalnej ilości 20 plików lub spakowanych katalogów. 
4) W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku niedziałania platformazakupowa.pl Zamawiający może również komunikować się z Wykonawcami za pomocą innych form komunikacji określonych w Ogłoszeniu o zamówieniu, SWZ (tj. np. poczta elektroniczna).
5) Dokumenty elektroniczne, oświadczenia lub elektroniczne kopie dokumentów lub oświadczeń składane są przez wykonawcę za pośrednictwem przycisku Wyślij wiadomość jako załączniki.
6) Wykonawca otrzyma powiadomienia tj. wiadomość email dotyczące komunikatów w sytuacji gdy zamawiający opublikuje informacje publiczne lub spersonalizowaną wiadomość zwaną prywatną korespondencją. 
7) Warunkiem otrzymania powiadomień systemowych platformazakupowa.pl zgodnie z zapisami uwzględnionymi powyżej jest wcześniejsze poinformowanie przez zamawiającego o postępowaniu, złożenie oferty lub wniosku jak i wystosowanie wiadomości przez wykonawcę w obrębie postępowania, na którą otrzyma odpowiedź. 
8) Za datę przekazania składanych dokumentów, oświadczeń, wniosków,  zawiadomień, zapytań oraz przekazywanie informacji uznaje się kliknięcie przycisku Wyślij wiadomość po których pojawi się komunikat, że wiadomość została wysłana do zamawiającego. 
XIII. INFORMACJE O SPOSOBIE KOMUNIKOWANIA SIĘ ZAMAWIAJĄCEGO Z WYKONAWCAMI W INNY SPOSÓB NIŻ PRZY UŻYCIU ŚRODKÓW KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ W PRZYPADKU ZAISTNIENIA JEDNEJ Z SYTUACJI OKREŚLONYCH W ART. 65 UST. 1, ART. 66 I ART. 69

Zamawiający nie przewiduje użycia innych środków komunikacji elektronicznej ze względu na sytuacje, o których mowa w art. 65 ust. 1, art. 66 i art. 69 ustawy Pzp.
XIV. OSOBY UPRAWNIONE DO KOMUNIKOWANIA SIĘ Z WYKONAWCAMI

Osoby uprawnione do porozumiewania się z Wykonawcami:

· Wioletta Macieńko: kontakt za pośrednictwem Platformy Zakupowej Zamawiającego: https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin
· Monika Trzcińska: kontakt za pośrednictwem Platformy Zakupowej Zamawiającego: https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin
XV. TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ

1. Wykonawca jest związany ofertą od dnia upływu terminu składania ofert do dnia  06.08.2024 r.
2. W przypadku gdy wybór najkorzystniejszej oferty nie nastapi przed upływem terminu związania ofertą określonego w SWZ, Zamawiający przed upływem terminu związania ofertą zwraca się jednokrotnie do Wykonawców o wyrażenie zgody na przedłużenie tego terminu o wskazywany przez niego okres, nie dłuższy niż 60 dni.
3. Przedłużenie terminu związania ofertą, o czym mowa w ust. 2, wymaga złożenia przez Wykonawcę pisemnego (t. j. wyrażonego przy użyciu wyrazów, cyfr lub innych znaków pisarskich, które można odczytać i powielić) oświadczenia o wyrażeniu zgody na przedłużenie terminu związania ofertą.
XVI. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY 
1. Oferta musi być: 
1) sporządzona na podstawie załączników niniejszej SWZ w języku polskim,

2) złożona przy użyciu środków komunikacji elektronicznej tzn. za pośrednictwem platformazakupowa.pl,

3) podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobę/osoby upoważnioną/upoważnione.

0. W przypadku gdy oferta nie została podpisana przez osobę uprawnioną do reprezentacji Wykonawcy określoną w odpowiednim rejestrze lub innym dokumencie właściwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, do oferty należy dołączyć dokument pełnomocnictwa, złożony w postaci elektronicznej, opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub elektronicznej kopii, poświadczonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez notariusza.

1. Podpisy kwalifikowane wykorzystywane przez wykonawców do podpisywania wszelkich plików muszą spełniać “Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie identyfikacji elektronicznej i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym (eIDAS) (UE) nr 910/2014 - od 1 lipca 2016 roku”.
2. Do przygotowania oferty należy wykorzystać Formularz ofertowy, którego wzór stanowi Załącznik nr 3 do SWZ.

3. Do oferty należy dołączyć:

1) OŚWIADCZENIE SKŁADANE NA FORMULARZU JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMÓWIENIA (JEDZ), o którym mowa w rozdziale IX pkt. A SWZ;

2) Oświadczenie Wykonawcy o niepodleganiu wykluczeniu w związku z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 roku o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (według załączonego wzoru – Załącznik nr 7 do SWZ);

3) Oświadczenie Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia składane na podstawie art. 117 ust. 4 ustawy Pzp wg wzoru stanowiącego Załącznik Nr 6  do SWZ-jeżeli dotyczy;
4) Dowód dopuszczenia do obrotu dla wyrobu medycznego;

5) ulotki firmowe lub katalogi lub prospekty lub inne materiały przedstawiające oferowany asortyment w języku polskim,
4. Wszelkie informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, które Wykonawca zastrzeże jako tajemnicę przedsiębiorstwa, powinny zostać złożone w osobnym pliku wraz z jednoczesnym zaznaczeniem polecenia „Załącznik stanowiący tajemnicę przedsiębiorstwa”. Wykonawca zobowiązany jest, wraz z przekazaniem tych informacji, wykazać spełnienie przesłanek określonych w art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Zaleca się, aby uzasadnienie zastrzeżenia informacji jako tajemnicy przedsiębiorstwa było sformułowane w sposób umożliwiający jego udostępnieni. Zastrzeżenie przez Wykonawcę tajemnicy przedsiębiorstwa bez uzasadnienia, będzie traktowane przez Zamawiającego jako bezskuteczne ze względu na zaniechanie przez Wykonawcę  podjęcia niezbędnych działań w celu zachowania poufności objętych klauzulą informacji zgodnie z postanowieniami art. 18 ust. 3 Pzp.
UWAGA: Szczegółowy regulamin oraz instrukcje korzystania z Platformy Zakupowej znajdują się na stronie: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje
XVII. SPOSÓB ORAZ TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT

1. SPOSÓB ZŁOŻENIA OFERTY:

Zamawiający określa instrukcję korzystania z Platformy Zakupowej w niniejszym postępowaniu, tj. proces złożenia ofert w postępowaniu:

a) Wykonawca składa ofertę za pośrednictwem Formularzu składania oferty dostępnego na platformazakupowa.pl w konkretnym postępowaniu w sprawie udzielenia zamówienia publicznego.
b) Jeżeli zamawiający w Ogłoszeniu o zamówieniu i/lub  SWZ nie zaznaczył inaczej wszelkie informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, które Wykonawca zastrzeże jako tajemnicę przedsiębiorstwa, powinny zostać załączone w osobnym miejscu w kroku 1 składania oferty przeznaczonym na zamieszczenie tajemnicy przedsiębiorstwa.
c) Zaleca się, aby każdy dokument zawierający tajemnicę przedsiębiorstwa został zamieszczony w odrębnym pliku. 
d) Do oferty należy dołączyć wszystkie wymagane w Ogłoszeniu lub SWZ 
e) Po wypełnieniu Formularzu składania oferty i załadowaniu wszystkich wymaganych załączników należy kliknąć przycisk "Przejdź do podsumowania" 
f) Oferta składana elektronicznie musi zostać podpisana przy pomocy kwalifikowanego podpisu. elektronicznego. W procesie składania na platformie taki podpis Wykonawca zobowiązany jest złożyć: bezpośrednio na dokumencie przesłanym do systemu w kroku 2 Formularza składania oferty lub wniosku (po kliknięciu w przycisk "Przejdź do podsumowania").
g) Wykonawca może przed upływem terminu do składania ofert wycofać ofertę za pośrednictwem Formularza składania oferty lub wniosku.
h) Z uwagi na to, że oferta wykonawcy są zaszyfrowane nie można ich edytować. Przez zmianę oferty  rozumie się złożenie nowej oferty i wycofanie poprzedniej, jednak należy to zrobić przed upływem terminu zakończenia składania ofert w postępowaniu. 
i) Złożenie nowej oferty i wycofanie poprzedniej w postępowaniu w którym zamawiający dopuszcza złożenie tylko jednej oferty przed upływem terminu zakończenia składania ofert w postępowaniu powoduje wycofanie oferty poprzednio złożonej.
j) Jeśli Wykonawca składający ofertę jest zautoryzowany (zalogowany), to wycofanie oferty następuje od razu po złożeniu nowej oferty. 
k) Jeżeli oferta składana jest przez niezautoryzowanego wykonawcę (niezalogowany lub nieposiadający konta) to wycofanie oferty musi być przez niego potwierdzone: przez kliknięcie w link wysłany w wiadomości email, który musi być zgodny z adres email podanym podczas pierwotnego składania oferty lub zalogowanie i kliknięcie w przycisk Potwierdź ofertę.
l) Potwierdzeniem wycofania oferty w przypadku opisanym powyżej jest data kliknięcia w przycisk Wycofaj ofertę i potwierdzenie tej akcji. 
m) Wycofanie oferty  możliwe jest do zakończeniu terminu składania ofert 
n) Wycofanie złożonej oferty powoduje, że zamawiający nie będzie miał możliwości zapoznania się z nią po upływie terminu zakończenia składania ofert w postępowaniu.
o) Wykonawca po upływie terminu składania ofert nie może dokonać zmiany złożonej oferty 
p) Wykonawca może złożyć ofertę po terminie składania ofert poprzez kliknięcie przycisku "Odblokuj formularz". Jednak po złożeniu oferty lub wniosku Wykonawca otrzymuje automatyczny komunikat dotyczący tego, że oferta została złożona po terminie. 
2. TERMIN SKŁADANIA OFERT:
a) Ofertę wraz z wymaganymi załącznikami należy złożyć w terminie do dnia 09.05.2024 r. do godz: 9:00
b) Wykonawca może złożyć tylko jedną ofertę.

c) Zamawiający odrzuci ofertę złożoną po terminie składania ofert.

3. TERMIN OTWARCIA OFERT:

a) Otwarcie ofert nastąpi w dniu  09.05.2024 r. o godz: 10:00
b) Otwarcie ofert jest niejawne.

c) Zamawiający, najpóźniej przed otwarciem ofert, udostępnia na stronie internetowej prowadzonego postępowania informację o kwocie, jaką zamierza przeznaczyć                                       na sfinansowanie zamówienia.

d) Zamawiający, niezwłocznie po otwarciu ofert, udostępnia na stronie internetowej prowadzonego postępowania informacje o: 

· nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzonej działalności gospodarczej albo miejscach zamieszkania Wykonawców, których oferty zostały otwarte.

· cenach lub kosztach zawartych w ofertach.

e) W przypadku wystąpienia awarii system teleinformatycznego, która spowoduje brak możliwości otwarcia ofert w terminie określonym przez Zamawiającego, otwarcie ofert nastąpi niezwłocznie po usunięciu awarii.

f) Zamawiający poinformuje o zmianie terminu otwarcia ofert na stronie internetowej prowadzonego postępowania.

XVIII. SPOSÓB OBLICZENIA CENY
1. Wykonawca poda cenę oferty w Formularzu Ofertowym sporządzonym według wzoru stanowiącego Załącznik nr 3 do SWZ, jako cenę brutto (z uwzględnieniem kwoty podatku od towarów i usług (VAT)) z wyszczególnieniem stawki podatku od towarów i usług (VAT). 

2. Cena oferty stanowi wynagrodzenie ryczałtowe. 

3. Cena musi być wyrażona w złotych polskich (PLN), z dokładnością nie większą niż dwa miejsca po przecinku. 

4. Wykonawca poda w Formularzu Ofertowym stawkę podatku od towarów i usług (VAT) właściwą dla przedmiotu zamówienia, obowiązującą według stanu prawnego na dzień składania ofert. Określenie ceny ofertowej z zastosowaniem nie-prawidłowej stawki podatku od towarów i usług (VAT) potraktowane będzie, jako błąd w obliczeniu ceny i spowoduje odrzucenie oferty, jeżeli nie ziszczą się ustawowe przesłanki omyłki (na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10 Pzp w związku z art. 223 ust. 2 pkt 3 Pzp). 

5. Rozliczenia między Zamawiającym a Wykonawcą będą prowadzone w złotych polskich (PLN). 

6. W przypadku rozbieżności pomiędzy ceną ryczałtową podaną cyfrowo a słownie, jako wartość właściwa zostanie przyjęta cena ryczałtowa podana słownie. 
XIX. OPIS KRYTERIÓW OCENY OFERT, WRAZ Z PODANIEM WAG TYCH KRYTERIÓW, I SPOSOBU OCENY OFERT
	Lp.
	Nazwa kryterium
	Znaczenie kryterium (w punktach)

	1
	Cena
	60 %

	2
	Parametry jakościowe 


	40 %

	
	Razem
	100%


Zamawiający dokona oceny ofert przyznając punkty w ramach poszczególnych kryteriów oceny ofert, przyjmując zasadę, że 1% = 1 punkt. 

Max liczba punktów możliwa do uzyskania = 100 pkt.

1. Liczba punktów uzyskanych przez Wykonawcę w kryterium cena (maks. 60 pkt.), zostanie przeliczona z wykorzystaniem następującego wzoru i zaokrąglona do dwóch miejsc po przecinku:
Cn
C = ------------x 60 (waga kryterium)
Cb
gdzie:


C – liczba punktów w ramach kryterium ceny (obliczona do dwóch miejsc po przecinku)


Cn – najniższa cena ofertowa brutto spośród ocenianych ofert


Cb – cena brutto oferty ocenianej

Końcowy wynik powyższych działań zostanie zaokrąglony do dwóch miejsc po przecinku.

2. Punkty za kryterium „Parametry jakościowe ” zostaną przyznane w skali punktowej do 40 pkt w Wartość punktowa – łączna ilość punktów uzyskana za ocenę w ramach kryterium (1 pkt. = 1 % rangi).
Oferta może otrzymać maksymalnie 40 pkt, a otrzymany wynik będzie stanowić oceną końcową w kryterium „jakości ” .
Punkty w kryterium- Parametry jakościowe  zostaną przyznane w oparciu o oświadczenie Wykonawcy (Załącznik nr 3 do SWZ – Formularz ofertowy).

Za najkorzystniejszą zostanie uznana oferta, która uzyska największą ilość punktów obliczoną 

w oparciu o ustalone kryteria i metodę oceny ofert.

W = C + J

gdzie: 

W = Suma wszystkich przyznanych punktów, 

C = Iloczyn punktów przyznanych za kryterium „Cena” i wagi procentowej kryterium, 

J =  Suma punktów przyznanych w kryterium „ Parametry jakościowe”  
XX. INFORMACJA DOTYCZĄCA PRZEPROWADZENIA PRZEZ WYKONAWCĘ WIZJI LOKALNEJ LUB SPRAWDZENIA PRZEZ NIEGO DOKUMENTÓW NIEZBĘDNYCH DO REALIZACJI ZAMÓWIENIA, O KTÓRYCH MOWA W ART. 131 UST. 2
1.
Przed złożeniem oferty, Zamawiający nie przewiduje konieczności odbycia wizji lokalnej lub sprawdzenia dokumentów niezbędnych do realizacji przedmiotu zamówienia dostępnych na miejscu u Zamawiającego.

2.
Wszystkie dokumenty niezbędne do przygotowania oferty zostały umieszczone na stronie internetowej postępowania.

3.
Zamawiający przewiduje możliwość odbycia wizji lokalnej na wniosek Wykonawcy w terminie uzgodnionym  z Zamawiającym.
XXI. PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY W SPRAWIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO

Projektowane postanowienia umowy w sprawie zamówienia publicznego, które zostaną wprowadzone do treści tej umowy, określone zostały w Załączniku nr 2 do SWZ.
XXII. INFORMACJA O SKŁADANIU OFERT CZĘŚCIOWYCH

Zamawiający nie dopuszcza możliwości składania ofert częściowych. 

Podział przedmiotu zamówienia groziłby nadmiernymi trudnościami technicznymi i nadmiernymi kosztami wykonania zamówienia. Potrzeba skoordynowania działań różnych Wykonawców realizujących poszczególne części zamówienia mogłaby poważnie zagrozić właściwemu wykonaniu zamówienia. 

XXIII. WYMAGANIA DOTYCZĄCE WADIUM
1. Wykonawca jest zobowiązany wnieść wadium w wysokości- 50 000, 00 PLN.

Wadium może być wniesione w jednej lub kilku następujących formach:

a) pieniądzu,

c) gwarancjach bankowych,

d) gwarancjach ubezpieczeniowych,

e) poręczeniach udzielanych przez podmioty, o których mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiębiorczości.
2. Wadium wnoszone w pieniądzu należy wpłacić przelewem na następujący rachunek bankowy zamawiającego: 

Bank Gospodarstwa Krajowego O/Lublin nr konta 42 1130 1206 0028 9107 4790 0001
z adnotacją:

„wadium ……… – numer sprawy”  SZP.26.2.51.2024”
Zaleca się dołączenie do oferty kserokopii dokumentu potwierdzającego dokonanie przelewu.

3. Za skuteczne wniesienie wadium w pieniądzu, zamawiający uzna wadium, które znajdzie się na rachunku bankowym zamawiającego przed upływem terminu składania ofert.

4. W przypadku wnoszenia wadium w formie gwarancji bankowej lub ubezpieczeniowej, gwarancja musi być gwarancją nieodwołalną, bezwarunkową i płatną na pierwsze pisemne żądanie zamawiającego, sporządzoną zgodnie z obowiązującymi przepisami i powinna zawierać następujące elementy:

a)
nazwę dającego zlecenie (wykonawcy), beneficjenta gwarancji (zamawiającego), gwaranta

(banku lub instytucji ubezpieczeniowej udzielających gwarancji) oraz wskazanie ich siedzib,

b)
kwotę gwarancji,

c)
termin ważności gwarancji w formule: „od dnia …….– do dnia ………”,

d)
zobowiązanie gwaranta do zapłacenia kwoty gwarancji na pierwsze żądanie zamawiającego w sytuacjach określonych w art. 98 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych.

Zamawiający nie dopuszcza możliwości umieszczenia w treści gwarancji klauzuli dotyczącej pośrednictwa podmiotów trzecich.

5 .W przypadku wnoszenia wadium w formie innej niż pieniężna, zamawiający wymaga złożenia    wraz z ofertą oryginału dokumentu wadialnego (gwarancji lub poręczenia).

6.Formę wniesienia wadium w postaci innej niż pieniężna podpisuje kwalifikowanym podpisem elektronicznym, wystawionym przez dostawcę kwalifikowanej usługi zaufania, będącego podmiotem świadczącym usługi certyfikacyjne - podpis elektroniczny, spełniające wymogi bezpieczeństwa określone w ustawie  przedstawiciel podmiotu wystawiającego dany dokument.

7.Wadium musi zabezpieczać ofertę przez cały okres związania ofertą, począwszy od dnia, w którym upływa termin składania ofert.

UWAGA:

Oferta wykonawcy, który nie wniesie wadium lub wniesie w sposób nieprawidłowy zostanie odrzucona.
XXIV. INFORMACJA DOTYCZĄCA ZABEZPIECZENIA NALEŻYTEGO WYKONANIA UMOWY

Zamawiający nie wymaga wniesienia zabezpieczenia należytego wykonania umowy. 

XXV. INFORMACJA O SKŁADANIU OFERT WARIANTOWYCH

Zamawiający nie dopuszcza możliwości składania ofert wariantowych.

XXVI. INFORMACJA O UMOWIE RAMOWEJ

Zamawiający nie przewiduje zawarcia umowy ramowej.

XXVII. INFORMACJA O PRZEWIDYWANYCH ZAMÓWIENIACH, O KTÓRYCH MOWA W ART. 214 UST. 1 PKT 7 I 8

Zamawiający nie przewiduje możliwości udzielenia zamówienia, o którym mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7 i 8 ustawy Pzp.

XXVIII. INFORMACJA DOTYCZĄCA WALUT OBCYCH

Rozliczenia między Zamawiającym a Wykonawcą będą prowadzone w złotych polskich (PLN).

XXIX. AUKCJA ELEKTRONICZNA

Zamawiający nie przewiduje przeprowadzenia aukcji elektronicznej.

XXX. INFORMACJA DOTYCZĄCA ZWROTU KOSZTÓW W POSTĘPOWANIU

Zamawiający nie przewiduje zwrotu kosztów w postępowaniu.

XXXI. WYMAGANIA W ZAKRESIE ZATRUDNIENIA OSÓB, O KTÓRYCH MOWA W ART. 95 I ART. 96 UST. 2 PKT. 2) ORAZ INFORMACJA O ZASTRZEŻENIU MOŻLIWOŚCI UBIEGANIA SIĘ O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA WYŁĄCZNIE PRZEZ WYKONAWCÓW, O KTÓRYCH MOWA W ART. 94

Zamawiający nie stawia wymagań w zakresie zatrudnienia osób, o których mowa w art. 95 i art 96 ust. 2 pkt. 2) ustawy Pzp oraz nie zastrzega możliwości ubiegania się o udzielenie zamówienia wyłącznie przez Wykonawców, o których mowa w art. 94 ustawy Pzp.

XXXII. INFORMACJA O OBOWIĄZKU OSOBISTEGO WYKONANIA PRZEZ WYKONAWCĘ KLUCZOWYCH ZADAŃ

Zamawiający nie zastrzega. 
XXXIII. KATALOGI ELEKTRONICZNE

Zamawiający nie przewiduje stosowania przepisów, o których mowa w art. 93 ustawy Pzp.
XXXIV. INFORMACJE O FORMALNOŚCIACH, JAKIE MUSZĄ ZOSTAĆ DOPEŁNIONE PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO

1. Zamawiający zawiera umowę w sprawie zamówienia publicznego z wybranym Wykonawcą, z uwzględnieniem art. 577 Pzp, w terminie nie krótszym niż 10 dni od dnia przesłania zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty, jeżeli zawiadomienie to zostało przesłane przy użyciu środków komunikacji elektronicznej, albo 15 dni, jeżeli zostało przesłane w inny sposób.

2. Zamawiający może zawrzeć umowę w sprawie zamówienia publicznego przed upływem terminu, o którym mowa w ust. 1, jeżeli w postępowaniu o udzielenie zamówienia złożono tylko jedną ofertę.

3. Wykonawca, którego oferta została wybrana jako najkorzystniejsza, zostanie poinformowany przez Zamawiającego o miejscu i terminie podpisania umowy.

4. Wykonawca, o którym mowa w ust. 1, ma obowiązek zawrzeć umowę w sprawie zamówienia na warunkach określonych w projektowanych postanowieniach umowy, które stanowią Załącznik nr 2 do SWZ. Umowa zostanie uzupełniona o zapisy wynikające ze złożonej oferty.

5. Wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia     (w przypadku wyboru ich oferty jako najkorzystniejszej) mogą zostać  wezwani do przedstawienia  Zamawiającemu umowy regulującej współpracę tych Wykonawców.

6. Jeżeli Wykonawca, którego oferta została wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla się od zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego Zamawiający może dokonać ponownego badania                 i oceny ofert spośród ofert pozostałych w postępowaniu Wykonawców albo unieważnić postępowanie.
XXXV. POUCZENIE O ŚRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZYSŁUGUJĄCYCH WYKONAWCY

1. Środki ochrony prawnej przysługują Wykonawcy, jeżeli ma lub miał interes w uzyskaniu zamówienia oraz poniósł lub może ponieść szkodę w wyniku naruszenia przez Zamawiającego przepisów pzp.

2. Odwołanie przysługuje na:

2.1. niezgodną z przepisami ustawy czynność Zamawiającego, podjętą w postępowaniu                         o udzielenie zamówienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;

2.2. zaniechanie czynności w postępowaniu o udzielenie zamówienia, do której Zamawiający był obowiązany na podstawie ustawy.

3. Odwołanie wnosi się do Prezesa Krajowej Izby Odwoławczej w formie pisemnej albo w formie elektronicznej albo w postaci elektronicznej opatrzone podpisem zaufanym.

4. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwoławczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej Izby Odwoławczej, o którym mowa w art. 519 ust. 1 pzp, stronom oraz uczestnikom postępowania odwoławczego przysługuje skarga do sądu. Skargę wnosi się do Sądu Okręgowego w Warszawie za pośrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwoławczej.

5. Szczegółowe informacje dotyczące środków ochrony prawnej określone są w Dziale IX „Środki ochrony prawnej” Pzp.

XXXVI.KLAUZULA INFORMACYJNA WYNIKAJĄCA Z ART. 13 RODO 
1)
Informujemy, że Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie. Z Administratorem można skontaktować się pisząc na adres: 20-078 Lublin, ul. Żołnierzy Niepodległej 8 lub poprzez adres e-mail: sekretariat@ rckik.lublin.pl.

2)
Administrator wyznaczył  Inspektora Ochrony Danych z którym można się skontaktować poprzez adres email:  iod@rckik.lublin.pl lub listownie pod adresem Administratora.

3)
Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w związku z art. 2 Prawo zamówień publicznych (Pzp) w celu związanym z postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego. 

4)
Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych mogą być podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 Pzp oraz w oparciu o przepisy ustawy o dostępie do informacji publicznej,  a także podmioty upoważnione na podstawie przepisów obowiązującego prawa, podmioty przetwarzające dane osobowe na zlecenie Administratora.

5)
Przysługuje Pani/Panu prawo  do: 

a) dostępu do danych osobowych Pani/Pana dotyczących; 

b) sprostowania lub uzupełnienia Pani/Pana danych osobowych przy czym skorzystanie 

z prawa do sprostowania lub uzupełnienia nie może skutkować zmianą wyniku postępowania o udzielenie zamówienia publicznego ani zmianą postanowień umowy w zakresie niezgodnym z ustawą PZP oraz nie może naruszać integralności protokołu oraz jego załączników; 

c) żądania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeżeniem przypadków, o których mowa w art. 18 ust. 2 RODO, przy czym prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze środków ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na ważne względy interesu publicznego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego, a także nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia; 

d) wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, że przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczących narusza przepisy RODO (adres Urzędu Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00 - 193 Warszawa).

Nie przysługuje Pani/Panu: 

a) w związku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunięcia danych osobowych; 

b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym mowa w art. 20 RODO; 

c) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyż podstawą prawną przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit.c RODO.

6)
Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia, a jeżeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje cały czas trwania umowy. Państwa dane osobowe mogą być jednak przechowywane dłużej ze względu na obowiązującą 

w RCKiK instrukcję kancelaryjną.

7)
Pani/Pana dane nie będą podlegać decyzjom podejmowanym w sposób zautomatyzowany, nie będą również wykorzystywane do profilowania.

8)
Obowiązek podania przez Panią/Pana danych osobowych bezpośrednio Pani/Pana dotyczących jest wymogiem ustawowym określonym w przepisach ustawy Pzp, związanym z udziałem 

w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego; konsekwencje niepodania określonych danych wynikają z ustawy Pzp.   

XXXVII.ZAŁĄCZNIKI DO SWZ
Załącznik nr 1     – Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
Załącznik nr 2     – Projektowane postanowienia umowy

Załącznik nr 3 
 – Formularz ofertowy

Załącznik nr 4
 – Wzór oświadczenia Wykonawcy o aktualności informacji zawartych w JEDZ
Załącznik nr 5
 – Oświadczenie Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy p.z.p. (wzór)
Załącznik nr 6      – Zobowiązanie podmiotów trzecich do oddania do dyspozycji Wykonawcy niezbędnych zasobów na okres korzystania z nich przy wykonywaniu zamówienia

Załącznik nr 7 - Oświadczenia wykonawcy/wykonawcy wspólnie ubiegającego się o udzielenie zamówienia dotyczące przesłanek wykluczenia z art. 5k Rozporządzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego

Załącznik nr 8 - Oświadczenia podmiotu udostępniającego zasoby dotyczące przesłanek wykluczenia z art. 5k Rozporządzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego

Załącznik nr 9  -Rzut pomieszczeń z zaznaczonym obszarem modernizacji
Załącznik Nr 1. –Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia 
Wyjaśnienie pojęć:
1. Pod pojęciem „testy” używanym w dalszej części specyfikacji należy rozumieć wszystkie testy wymienione w pkt. III. 

2. Pod pojęciem „materiały pomocnicze” używanym w dalszej części specyfikacji należy rozumieć: płyny płuczące, bufory, końcówki do dozowania, inne materiały zużywalne, kalibracyjne, kontrolne, odkażalniki oraz wszelkie pozostałe materiały niezbędne do wykonania badań przy pomocy zaoferowanych testów na zaoferowanych aparatach a także wszystkie inne materiały niezbędne do prawidłowej pracy aparatów. 

3. Pod pojęciem „wykonania badania donacji” należy rozumieć wykonanie niezbędnych czynności na aparaturze badawczej do momentu uzyskania ostatecznego wyniku dla identyfikowalnej donacji na podstawie numeru zgodnego ze standardem ISBT 128, z uwzględnieniem wykonania badań powtórkowych w przypadku wyników reaktywnych w pierwszym badaniu. 

4. Pod pojęciem „wykonania badania CITO” należy rozumieć umożliwienie dostawienia próbki do badania w dowolnym momencie cyklu badawczego. 

I. Określenie przedmiotu zamówienia. 
 Przedmiotem zamówienia jest:

1. Dostawa odczynników pozwalających na jednoczesne wykrycie materiału genetycznego trzech wirusów: DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w próbkach krwi dawców metodą całkowicie automatyczną wraz z wymaganymi kontrolami/kalibratorami i niezbędnymi materiałami zużywalnymi i eksploatacyjnymi. Dzierżawa aparatury niezbędnej do automatycznego wykonania w/w  badań w pulach i pojedynczych próbkach z całkowitym oprzyrządowaniem. System umożliwiający przygotowywanie pul osocza i archiwizację pojedynczych donacji. Ilość testów konieczna do przebadania 240 000 donacji w okresie 36 miesięcy. 
Podłączenie aparatury do posiadanego systemu teleinformatycznego. 

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 wraz z dzierżawą dwóch analizatorów (stanowiących urządzenie główne oraz back-up) niezbędnych do wykonywania badań dla 240 000 donacji ( testy z pozycji a), b), c), i d)) oraz dla 200 donacji w zakresie anty-HBs ( testy z pozycji e)) i 2625 donacji w zakresie anty-CMV IgM i 2625 donacji w zakresie anty-CMV IgG ( testy z pozycji f)), w okresie 36 miesięcy i podłączeniem aparatury do systemu komputerowego na potrzeby RCKiK w Lublinie. 
3. Dzierżawa systemu preanalitycznego umożliwiającego automatyzację fazy przedanalitycznej przeglądowych badań wirusologicznych tj. 

· automatyczne odwirowanie próbek według określonych parametrów, 

· właściwą identyfikację badanych próbek, 

· ocenę parametrów jakościowych w badanym materiale (lipemia, hemoliza) oraz ilościowych (objętość próbki badanej)

· Automatyczne otwieranie probówek. 

· Transport probówek do analizatorów wykonujących badania. 

wraz z przeprowadzeniem szkolenia pracowników Zamawiającego, podłączenie aparatury do posiadanego systemu teleinformatycznego 

4. Wykonanie projektu dostosowania pomieszczeń i rozmieszczenia urządzeń wraz z dostosowaniem tych pomieszczeń pod względem budowlano-instalacyjnym

II. Wymagania

1. Materiałem do badań może być zarówno surowica jak i osocze. 

2. W przypadku testów należy: 

· zaoferować taką ilość testów aby zapewnić wykonanie badań dla określonej w zamówieniu ilości donacji, mając na względzie parametry oferowanych testów, konieczność powtarzania badań/dochodzenia do dodatnich donacji i ich identyfikacji w przypadku wyników reaktywnych, 

· w przypadku konieczności wykonania powtórnych badań w związku z wystąpieniem zdarzeń niezależnych od Zamawiającego takich jak np. awaria sprzętu, Wykonawca dostarczy testy niezbędne do przeprowadzenia ponownych badań nieodpłatnie - w ramach reklamacji 
· zaoferować testy potwierdzenia HBsAg w ilości – ok. 50  testów na rok,

· uwzględnić konieczność wykonywania badań molekularnych w pojedynczej donacji/próbce w ilości ok. 400 testów rocznie).

3. W przypadku zestawów kontrolnych należy przyjąć: 

· zestawy do codziennej kontroli zewnętrznej (run control) zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia – Dziennik Urzędowy Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021r., poz. 28 w ilości: umożliwiającej wykonanie 1 oznaczenia dla serii badań w ciągu doby (w dni robocze) na każdym z aparatów do badań serologicznych i na każdym z aparatów do badań molekularnych 

· udział w zewnętrznej kontroli jakości badań (międzynarodowe programy kontroli jakości np. QCMD, NRL, LabQuality …lub równoważne) z częstością oferowaną przez organizatora programu ale nie mniej niż 2 programy w ciągu roku

· udział w ocenie wiarygodności wykonywanych badań molekularnych - panel walidacyjny/rewalidacyjny Instytutu Hematologii i Transfuzjologii  - dla każdego aparatu jeden raz roku, 

· w przypadku konieczności wykonania powtórnych kontroli w związku z wystąpieniem zdarzeń niezależnych od Zamawiającego takich jak np. awaria sprzętu, Wykonawca dostarczy materiały niezbędne do przeprowadzenia ponownej kontroli nieodpłatnie - w ramach reklamacji 

4. W przypadku pozostałych materiałów pomocniczych należy przyjąć, że: 

· badania serologiczne w ciągu doby (w dni robocze) będą wykonywane na obu aparatach, dobowy czas pracy to 7:00 – 21:00 , w pozostałym czasie aparaty będą w trybie „STAND BY”; 

· badania molekularne będą w ciągu doby (w dni robocze) wykonywane w pulach z osocza lub w pojedynczej donacji, dobowy czas pracy to 7:00 – 21:00 , w pozostałym czasie aparaty będą w trybie „STAND BY”; 

· w przypadku konieczności wykonania powtórnych badań w związku z wystąpieniem zdarzeń niezależnych od Zamawiającego takich jak np. awaria sprzętu, Wykonawca dostarczy pozostałe materiały pomocnicze niezbędne do przeprowadzenia ponownych badań nieodpłatnie - w ramach reklamacji. 

5. Jeżeli wskazana przez Wykonawcę w ofercie ilość testów i materiałów pomocniczych okaże się niewystarczająca do wykonania badań 320 000 donacji dla badań serologicznych i badań 320 000 donacji dla badań molekularnych Wykonawca będzie zobowiązany do dostarczenia nieodpłatnie brakującej ilości testów oraz brakujących materiałów pomocniczych. 

6. Zamawiający zobowiązuje się do pisemnego oświadczenia o ilości przebadanych i zwolnionych donacji w okresach miesięcznych i wysłania do Wykonawcy w okresie do 10 każdego miesiąca.

7. Rozliczenia dokonywane w oparciu o cenę zwolnienia jednej donacji uwzględniającą wszystkie koszty. 

III.  Wymagania dotyczące testów i materiałów pomocniczych. 
1. Dotyczy badań molekularnych:

1.1 Oferowane testy i aparatura muszą umożliwiać jednoczesne wykrywanie DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV i zwolnienie do 600 donacji dziennie w całkowitym czasie pracy nie dłuższym niż 7 godzin 35 minut.

1.2 Dostarczenie odpowiednich certyfikatów jakości zgodnie z wymaganiami Dyrektywy UE 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 i/lub Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
1.3 Czułość zaoferowanej metody w odniesieniu do pojedynczej donacji lub oferowanej puli musi być zgodna z 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, oferowana metoda musi pozwolić na wykrycie w osoczu dawcy przynajmniej 5000 IU RNA HCV/ml, 10000 IU RNA HIV/ml oraz 11-24 IU DNA HBV/ml.

1.4 Wymagane jest zaoferowanie testów wykrywających dwie sekwencje docelowe (dwa regiony) wirusa HIV-1.

1.5 Wykonawca musi posiadać w ofercie test do jednoczesnego oznaczania RNA HAV i DNA B19 do wykonania na oferowanej aparaturze.

1.6 Dostarczenie listy niezbędnych odczynników, kontroli/kalibratorów, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych wraz z podaniem ich nazw, terminów ważności zamkniętych opakowań, deklaracji zgodności z CE, kart charakterystyki oraz wszelkich niezbędnych instrukcji w języku polskim.

2. Dotyczy badań serologicznych

2.1 Wszystkie oferowane testy przeglądowe muszą charakteryzować się wysoką czułością (zbliżoną do 100 %) i swoistością nie mniejszą niż 99,5% ; dane dotyczące czułości i swoistości testu muszą być zawarte w ulotce producenta.

2.2 Testy powinny być dopuszczone do badań dawców krwi. 
2.3 Testy muszą wykorzystywać metodę chemiluminescencji / elektrochemiluminescencji

2.4 Testy wirusologiczne anty-HCV muszą posiadać swoistość oraz czułość zbliżone do 100% (swoistość i czułość musi być podana w ulotce firmowej),
2.5 Testy do wykrywania HIV Ag/Ab muszą umożliwiać wykrywanie przeciwciał anty-HIV 1 (razem z grupą O „zero”), przeciwciał anty-HIV 2, oraz wykrywać antygen rdzeniowy p24; potwierdzenie musi być zawarte w ulotce producenta.

2.6 Czułość analityczna testów do wykrywania HBsAg powinna być nie mniejsza niż 0,13 IU/ml; potwierdzenie musi być zawarte w ulotce producenta, test potwierdzenia - powinny wykazywać nie mniejszą czułość niż testy przeglądowe i posiadać większą swoistość.

2.7 Testy w kierunku zakażenia kiłą muszą wykrywać przeciwciała do antygenów Treponema pallidum (klasy IgM i IgG).

2.8 Testy wirusologiczne anty-HBs muszą być dostarczane wraz z materiałami kontrolnymi i kalibratorami oraz odczynnikiem do rozcieńczeń oraz oznaczać ilościowo stężenia ludzkich przeciwciał przeciw antygenowi powierzchniowemu WZW B

2.9 Testy wirusologiczne anty-CMV klasa IgG muszą być dostarczane wraz z materiałami kontrolnymi i kalibratorami oraz odczynnikiem do rozcieńczeń oraz oznaczać ilościowo stężenia ludzkich przeciwciał klasy IgG przeciwko wirusowi cytomegalii

2.10 Testy wirusologiczne anty-CMV klasa IgM muszą być dostarczane wraz z materiałami kontrolnymi i kalibratorami oraz oznaczać jakościowo ludzkie przeciwciała klasy IgM przeciwko wirusowi cytomegalii.

2.11 Możliwość stosowania do badań następującego materiału: surowica, osocze pobrane na EDTA, osocze pobrane na CPD; potwierdzenie musi być zawarte w ulotce producenta.

2.12 Termin ważności wszystkich testów, kalibratorów, kontroli i innych materiałów niezbędnych do wykonania badań minimum 5 miesięcy, licząc od daty dostawy do siedziby Zamawiającego.

3. Testy przed wprowadzeniem do używania powinny być ocenione przez uprawniony organ do oceny ich pod względem przydatności w krwiodawstwie i uzyskać dokument potwierdzający.

4. Testy oraz materiały pomocnicze: 

· powinny być dostarczone w formie gotowej do użycia (Zamawiający dopuszcza, zaoferowanie kontroli i kalibratorów w postaci liofilizatów)

· powinny zawierać instrukcję wykonania badań w języku polskim,

· muszą być oznakowane znakiem CE zgodnie z obowiązującymi w tym zakresie przepisami zawartymi w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych tj. muszą posiadać Deklarację Wytwórcy (Producenta) oraz Certyfikat Jednostki Notyfikowanej (jeżeli dotyczy wyrobu),

· muszą być zgłoszone do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych zgodnie z obowiązującymi w tym zakresie przepisami zawartymi w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,

· muszą posiadać minimum 5 miesięczny termin przydatności do użycia.

5. Wykonawcy muszą wraz z każdą dostawą złożyć certyfikaty kontroli jakości każdej nowej serii odczynników oraz sprzętu jednorazowego użytku. Certyfikaty mogą być udostępnione Zamawiającemu przez stronę internetową.

6. Dostarczenie nieodpłatnie pierwszej partii pełnych zestawów odczynników wraz z akcesoriami w celu przeprowadzenia kwalifikacji i walidacji.

7. W przypadku odczynników, które zgodnie z ulotką producenta wymagają zapewnienia określonych warunków transportu, wszystkie dostawy tych odczynników odbywać się będą w monitorowanych warunkach, potwierdzone protokołem temperatury transportu.

8. W przypadku zaoferowania odczynników wymagających przechowywania w stanie zamrożenia Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć w ramach wartości umowy  urządzenie niezbędne do przechowywania odczynników i podjąć się serwisowania tego urządzenia w trakcie trwania umowy.

9. Wykonawca raz na pół roku przedstawi Zamawiającemu sprawozdanie ze stopnia zaawansowania realizacji umowy.

10. Wykonawca udzieli Zamawiającemu gwarancji, że dostarczone testy i materiały pomocnicze są dobrej jakości, a w razie stwierdzenia w okresie gwarancji ich wady, zostaną wymienione w ramach umowy przez Wykonawcę, na wolne od wad w terminie do 14 dni od daty zawiadomienia Wykonawcy przez Zamawiającego.

11. Zamawiający wymaga, aby wszystkie odczynniki, kalibratory i kontrole pochodziły od tego samego producenta. 

12. Wszystkie dostawy muszą odbywać się we właściwych warunkach transportu, zgodnych z zapisami w dokumentach producenta.
IV.  Wymagania techniczne i jakościowe dotyczące aparatury do wykonywania badań serologicznych i badań molekularnych

1. Aparatura do zainstalowania w Pracowni Czynników Zakaźnych w siedzibie RCKiK w Lublinie – budynek B, I piętro.

2. Wykonawca zapewni dwa w pełni automatyczne analizatory umożliwiające wykonanie badań serologicznych, dwa analizatory niezbędne do automatycznego wykonywania badań molekularnych przy pomocy zaoferowanych zestawów testowych, oraz aparat konieczny do pulowania i archiwizacji próbek. System urządzeń preanalitycznych umożliwiających automatyzację fazy przedanalitycznej przeglądowych badań wirusologicznych. 

Analizatory, aparaty i urządzenia zwane dalej „aparaturą” musza wykonywać automatycznie badania serologiczne i molekularne, oraz fazę preanalityczną bez konieczności ingerencji operatora w poszczególne etapy od momentu załadowania próbek do otrzymania wyników.

3. Każdy z elementów zaoferowanej aparatury musi być fabrycznie nowy lub nie starszy niż 2017 rok – dotyczy analizatorów do badań metodami biologii molekularnej,

2020 rok – dotyczy analizatorów do badań metodami serologicznymi. 

4. Wszystkie urządzenia muszą posiadać świadectwa dopuszczenia do obrotu na terenie Polski, to jest deklarację zgodności (Declaration of Confirmity) z CE lub samo świadectwo CE.

5. Wyposażenie każdego z kompletów aparatury winno obejmować co najmniej: 

· aplikację umożliwiającą podłączenie do Internetu celem przesyłania raportu błędów oraz zdalnej diagnostyki urządzeń; 

· układ podtrzymania zasilania pracującego urządzenia (UPS); do czasu zakończenia wykonania rozpoczętych analiz 

· drukarkę/drukarki do drukowania wyników, raportów itp; 

6. Metodyka badań na aparaturze musi obejmować: 

· możliwość wykonywania badań seryjnych, pojedynczych i „cito”;

· identyfikowanie próbek oznaczonych kodem kreskowym zgodnym ze standardem ISBT 128;

· gwarantowanie wykonywania badań zgodnie z GLP;

· wykonywanie badań z macierzystych próbek bez konieczności przenoszenia materiału – badania serologiczne

· wykonywania badań w pulach osocza/pojedynczych donacjach z możliwością identyfikacji donacji reaktywnych wraz z identyfikacją markera zakażenia w przypadku badań molekularnych;

7. Aparatura musi posiadać oprogramowanie umożliwiające rejestrację i archiwizację następujących parametrów wykonywanych badań: 

· identyfikację operatora; 

· numery donacji przebadanych próbek; 

· wyniki wykonywanych badań oraz wyniki wykonywanych kontroli; 

· informacje o błędach, które wystąpiły w trakcie wykonywanych badań (system flagowania); 

· numery serii używanych odczynników; 

· datę ważności serii odczynnika 

· musi zawierać program kontroli jakości; 

· musi archiwizować wielokrotną ilość wyników badań dla danej donacji (należy przez to rozumieć archiwizowanie wyników wszystkich wielokrotnie wykonanych badań, w tym także badań wykonywanych w okresie kilku dni, tego samego testu danej donacji).

8. Oprogramowanie aparatury musi ponadto: 

· zapewnić dokumentowanie czynności konserwacyjnych wykonywanych z częstością wskazaną przez producenta; 

· przesyłanie do systemu komputerowego BANK KRWI co najmniej takich danych jak: identyfikacja analizatora, identyfikacja operatora, numery donacji zgodnie ze standardem ISBT 128, wyniki wykonanych badań oraz wyniki wykonywanych kontroli, numery serii używanych odczynników i ich daty ważności, datę (DD-MM-RRRR) badania i godzinę (GG-MM-SS) 

9. Aparatura musi posiadać wbudowany system monitorowania terminu ważności i poziomu odczynników (informacja na temat ilości testów możliwych do wykonania); 

10. W przypadku, jeżeli do wykonania badań konieczne jest użycie wody o odpowiednich parametrach, Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia i zainstalowania, łącznie z aparaturą badawczą odpowiedniego urządzenia do uzdatniania wody, o wydajności dostosowanej do ilości wykonywanych badań oraz podejmie się kontroli jej parametrów, a także podda dostarczoną aparaturę koniecznym przeglądom technicznym, walidacjom oraz naprawom lub zaoferowania dostawy wody o odpowiednich parametrach (np. w ampułkach w przypadku niewielkiej ilości wody). 

11. Wykonawca ma dostarczyć do Zamawiającego wraz z aparaturą procedurę utylizacji odpadów powstających w trakcie wykonywania badań. 

12. Jeżeli jest to konieczne Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia wraz z aparaturą oraz zainstalowania/podłączenia odpowiedniego pojemnika na odpady skażone (płynne) wytwarzane podczas wykonywania badań oraz odpowiednich środków chemicznych niezbędnych do ich neutralizacji. Jeżeli istnieje konieczność ich odbioru i utylizacji koszty ponosi Wykonawca. Dowodem odbioru odpadów będzie każdorazowo sporządzona i podpisana przez obie strony karta przekazania odpadu, określona Rozporządzeniem Ministra Środowiska.

13. Po dostawie urządzeń:

· zapewnienie instrukcji dotyczących dezynfekcji aparatury,

· dostarczenie nieodpłatnie wymaganych środków dezynfekcyjnych, pojemników na odpady płynne

· dostarczenie procedury utylizacji płynnych odpadów poreakcyjnych oraz zapewnienie ewentualnego odbioru tych odpadów lub pokrycie kosztów utylizacji.

14. Na etapie realizacji umowy Zamawiający przedstawi kod / kody odpadów, które będą podlegać ewentualnemu odbiorowi w celu należytego wykonania umowy przez Wykonawcę.

15. Wykonawca zapewni zdalny serwis diagnostyczny zainstalowanej aparatury, w tym celu zapewni jej podłączenie do Internetu oraz umożliwi zdalny podgląd i analizę błędów zgłaszanych przez urządzenia. 

16. Zapewnienie prawidłowego dostarczenia, wstawienia i montażu wszystkich urządzeń uwzględniając specyfikę budynku i pomieszczeń.

17. Aparatura musi być dostosowana do specyfiki i możliwości kubaturowych pomieszczeń, tak usytuowana, aby zapewnić przestrzeń pracy dla personelu Zamawiającego i możliwość serwisowania urządzeń.

18. Wykonawca na swój koszt zainstaluje, uruchomi i zwaliduje całość dostarczonej aparatury wraz z oprogramowaniem. Przed zainstalowaniem urządzeń należy przedstawić pisemnie plan walidacji z wyszczególnieniem etapów walidacji tj. kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej. Należy wyznaczyć punkty krytyczne walidacji i sprawdzić poprawność działania walidowanych urządzeń w odniesieniu do tych punktów. Protokoły walidacji przygotowane przez Wykonawcę muszą zawierać cel i zakres walidacji, parametry krytyczne i kryteria/limity akceptacji, opis sposobu przeprowadzenia walidacji, otrzymane wyniki, wnioski końcowe (uwzględnić czy spełniono kryteria/limity akceptacji), termin kolejnej walidacji. Dopuszcza się przedstawienie wyników badań pochodzących z aparatów w języku właściwym dla danego aparatu, ale ze stosownym opisem w języku polskim. Do protokołu walidacji należy dołączyć protokoły walidacji czytników kodów kreskowych oraz kserokopie certyfikatu walidacji lub wzorcowania urządzenia w przypadku zastosowania zewnętrznych urządzeń pomiarowych (data wzorcowania nie starsza niż dwa lata przed datą wykonania walidacji dostarczonej aparatury).

19. Wykonawca zapewni możliwość tworzenia zapasowych kopii danych na zewnętrznych nośnikach.

20. Dostarczenie wszystkich urządzeń do siedziby Zamawiającego na koszt i ryzyko Wykonawcy, przeprowadzenie procesu kwalifikacji instalacyjnej i operacyjnej przez serwis Wykonawcy, szkolenie personelu, w terminie maksymalnie 8 dni roboczych od daty podpisania protokołu odbioru robót dostosowawczych pod względem budowlano-instalacyjnym ( zgodnie z Rozdziałem IX pkt. 9.1.3) 
21. Wykonawca na swój koszt dostarczy pełne zestawy odczynników i sprzętu jednorazowego użytku, panele próbek kontrolnych z IHiT niezbędne do wdrożenia nowej techniki badań.

22. Zapewnienie w ramach umowy ponownych walidacji z częstością wymaganą przez producenta (min. 1 raz w roku) wszystkich oferowanych przez siebie urządzeń z niezbędnymi do ich wykonania materiałami eksploatacyjnymi i odczynnikami. Równolegle należy przeprowadzić walidacje systemów skomputeryzowanych obsługujących urządzenia / systemy urządzeń. Wykonanie walidacji należy potwierdzić odpowiednim protokołem.

23. Zapewnienie w ramach umowy przeglądów serwisowych wszystkich oferowanych urządzeń w okresie dzierżawy.

24. Zapewnienie w ramach umowy napraw serwisowych wszystkich oferowanych urządzeń w okresie dzierżawy w przypadku awarii i uszkodzeń, nie wynikłych z winy Zamawiającego.

25. Zapewnienie 24-godzinnego (od poniedziałku do soboty) czasu reakcji na poważną awarię urządzeń (niemożliwą do naprawienia poprzez wskazówki drogą telefoniczną, e-mailową lub inną), rozumianego jako czas od momentu przyjęcia zgłoszenia o awarii do momentu przyjazdu stosownego, uprawnionego serwisanta do siedziby Zamawiającego.

26. W przypadku:

· awarii obu systemów Wykonawca pokryje całkowity koszt wykonywania badańw innym, wskazanym przez Zamawiającego RCKiK (Wykonawca zorganizuje transport próbek, zapewni otrzymanie wyników w formie papierowej i elektronicznej w standardzie umożliwiającym ich wprowadzenie do systemu Zamawiającego (Bank Krwi lub inny aktualnie funkcjonujący) do 24 godzin od momentu przygotowania próbek,

· trzykrotnej awarii tego samego podzespołu - wymiana urządzenia na nowy egzemplarz.

27. Dostarczenie pełnej i wyczerpującej instrukcji obsługi oferowanych urządzeń w języku polskim w momencie dostawy.

28. Przeprowadzenie pełnego procesu szkolenia personelu Zamawiającego w zakresie urządzeń, techniki wykonywania badań niezwłocznie po zamontowaniu wszystkich urządzeń, a w razie konieczności zapewnienie pomocy technicznej i merytorycznej. Szkolenie należy przeprowadzić w języku polskim w siedzibie Zamawiającego. Po zakończeniu szkolenia personel otrzyma imienne certyfikaty.

29. Wykonawca zapewnia dzierżawę i serwisowanie wszystkich oferowanych przez siebie urządzeń do momentu wykorzystania wszystkich testów.

30. Wykaz oferowanych w dzierżawę urządzeń zawierający dane techniczne, informacje o ilości urządzeń, oraz ich wartości ewidencyjno – księgowej. W wykazie należy uwzględnić wszystkie urządzenia będące przedmiotem dzierżawy wraz z systemem sterowania (analizatory, niezbędna ilość zestawów komputerowych z niezbędnym oprogramowaniem ups, drukarkami itd.)

31. Po zakończeniu umowy Wykonawca zobowiązuje się do odbioru w ramach umowy dostarczonej do RCKiK aparatury i sprzętu, wymagane jest wcześniejsze uzgodnienie terminu odbioru.
32. Dotyczy urządzeń i serwisu do badań molekularnych:

32.1 Wykonawca zapewni dwie takie same linie/systemy umożliwiające jednoczesne wykrywanie DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV i zwolnienie min. 600 donacji dziennie w całkowitym czasie pracy nie dłuższym niż 7 godzin 35 minut.

32.2 Oferowane urządzenia mogą być nowe lub używane, rok produkcji nie starszy jednak niż 2017.

32.3 Pod pojęciem „dwóch takich samych linii/systemów” Zamawiający rozumie dwa aparaty wraz z niezbędnymi urządzeniami peryferyjnymi (komputery, drukarki, skanery, stacje wodne lub inne urządzenia niezbędne do wykonania badań na danym systemie), wykonujące procedurę każdego badania metodą biologii molekularnej bez konieczności ingerencji operatora w poszczególne etapy badania, od momentu załadowania próbek/pul do urządzeń do uzyskania wyników.

32.4 System musi zapewnić całkowicie automatyczny proces pulowania (w przypadku tworzenia puli), izolacji, amplifikacji i detekcji DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV oraz, w przypadku otrzymania wyniku reaktywnego dla puli, dochodzenie do wyniku pojedynczej donacji oraz identyfikację wirusa w reaktywnej donacji.

32.5 W przypadku badania w pulach dopuszczalne jest zaoferowanie jednej stacji pulującej przy jednoczesnym oświadczeniu, że w przypadku awarii tej stacji Zamawiający może wykonywać badania donacji pojedynczo, a Wykonawca poniesie koszt dodatkowego zużycia odczynników.

32.6 Oferowane urządzenia muszą mieć możliwość wykonywania badań w kierunku RNA HAV i DNA Parvowirusa B19.

32.7 Oferowane urządzenia muszą umożliwiać:

· kontrolę procesu pulowania,

· kontrolę poprawności przebiegu każdego etapu badania,

· kontrolę poziomu odczynników i daty ich ważności,

· odczytywanie kodów kreskowych w systemie ISBT128,

· wykonanie badań z materiału pobranego do probówek aktualnie stosowanych  przez Zamawiającego – probówki z żelem separującym i antykoagulantem (EDTA-K2 + żel rozdzielający): o wymiarach 16x100 mm i 13x100 mm.

· podtrzymanie pracy każdego analizatora do 5 min przez UPS (zagwarantowany przez Wykonawcę). W przypadku jego awarii lub zużycia koszt wymiany ponosi Wykonawca.

32.8 Przedstawienie procesu płynnego wdrożenia oznaczeń DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w odpowiednio wczesnym okresie, umożliwiającym równoległe prowadzenie badań w stosowanym i w nowo wprowadzonym systemie lub zapewnienie na swój koszt oraz przy pomocy zorganizowanego przez siebie transportu, wykonania badań w innym, wskazanym przez Zamawiającego RCKiK. Uruchomienie transmisji wyników badań wysyłanych próbek do programu Zamawiającego (Bank Krwi lub inny aktualnie funkcjonujący) zapewni Wykonawca. Zamawiający otrzyma wyniki badań w formie papierowej i elektronicznej w standardzie umożliwiającym wprowadzenie do systemu Bank Krwi nie później niż 24 godziny od chwili przygotowania próbek do transportu.

32.9 W przypadku konieczności drukowania kodów kreskowych będących oznaczeniem dla tworzonych pul, Wykonawca zapewni odpowiednią drukarkę i niezbędne akcesoria.
33. Dotyczy urządzeń i serwisu do badań serologicznych:

33.1 Każdy z analizatorów serologicznych musi zapewnić wydajność -  co najmniej 190 oznaczeń na godzinę,

33.2  Czas wykonani kompletu badań na jednym analizatorze (4 rodzaje testów, tj. HBsAg, anty-HCV, HIV Ag/Ab, anty-Treponema pallidum) dla pojedynczej donacji nie dłuższy niż 35 min,
33.3 Wykonawca przedstawi proces płynnego wdrożenia badań umożliwiającego równoległe wykonywanie badań w aktualnie stosowanym i w nowo wprowadzanym systemie lub zapewni na swój koszt oraz przy pomocy zorganizowanego przez siebie transportu wykonanie badań w innym RCKiK i otrzymanie przez Zamawiającego wyników w formie papierowej i elektronicznej w standardzie umożliwiającym ich wprowadzenie do systemu Bank Krwi, przy czym  otrzymanie wyników nastąpi nie później niż 24 godziny od chwili przygotowania próbek do transportu.
V.  Wymagania dotyczące automatycznego systemu preanalitycznego

Zaoferowane urządzenie ma spełniać następujące wymagania:

1. wydajność sortowania minimum 900 próbek/godzinę;

2.  umożliwiać ciągły załadunek próbek do badań – moduł bezpośredniego załadunku próbek;

3. umożliwiać rejestrację próbek w systemie LIS i archiwizację danych dotyczących wstawianych próbek;

4. umożliwiać skanowanie próbek oklejonych kodem kreskowym;

5. umożliwiać kontrolę jakości próbki – identyfikacja typu probówki na podstawie jej wielkości i koloru korka, rozpoznawanie geometrycznych cech probówek (wielkość, średnica);

6. umożliwiać automatyczne wirowanie próbek z uwzględnieniem parametrów wirowania ustalonych z Zamawiającym;

7. umożliwiać otwieranie próbek – moduł decappera zawarty w urządzeniu sortującym;

8. umożliwiać obsługę probówek systemów zamkniętych oraz otwartych o wysokości 70 – 110 mm, średnicy 12 – 16 mm;

9. umożliwiać jednoczesny załadunek probówek otwartych i zamkniętych;

10. umożliwiać załadunek i rozładunek probówek w statywach uniwersalnych urządzenia oraz statywach urządzeń firm trzecich znajdujących się u Zamawiającego;

11. posiadać system z konfigurowalnym obszarem sortowania i rodzajem używanych statywów, tzn. ilość i rodzaj stosowanych statywów może być modyfikowana samodzielnie przez użytkownika w zależności od bieżących potrzeb laboratorium (możliwość samodzielnej wymiany adapterów dla statywów i zmiany ustawień urządzenia);

12. zapewnienie właściwej orientacji kodów kreskowych w statywach wyjściowych, w sposób umożliwiający odczytanie kodów kreskowych przez analizator docelowy.

13. identyfikacja próbek oznaczonych kodami paskowymi zgodnymi ze standardem ISBT128;

14. wbudowany i ręczny laserowy czytnik kodów kreskowych umożliwiający odczyt w standardzie ISBT128;

15. wykonywanie czynności preanalitycznych zgodnie z aktualną Dobrą Praktyką Laboratoryjną (GLP);

16. aplikację umożliwiającą podłączenie do Internetu celem przesyłania raportu błędów oraz wykonywania zdalnej diagnostyki urządzeń;

17. układ podtrzymania zasilania (UPS) w czasie pracy urządzenia, przez okres min. 30 minut;

18. poziom głośności urządzenia w pomieszczeniu, który nie może przekraczać 85 dB;

19. oprogramowanie umożliwiające rejestrację i archiwizację następujących danych: identyfikator operatora, numery donacji badanych próbek, informacje o błędach, które wystąpiły w trakcie wykonywania czynności preanalitycznych (system oflagowania);

20. archiwizację danych z urządzenia na nośniku zewnętrznym wraz z oprogramowaniem umożliwiającym przeglądanie zarchiwizowanych danych.

21. Moduł decappera ma spełniać następujące wymagania: 

· wydajność próbek przeznaczonych do otwarcia min. 900 probówek/godzinę, 

· otwierać korki zakręcane i zaciskane, 

· umożliwić zdefiniowanie zasad otwierania wybranych probówek i ich modyfikacji.

22. Moduł wirówki ma spełniać następujące wymagania:

· umożliwiać definiowanie parametrów wirowania co najmniej takich jak: czas, siła  odśrodkowa, czas startu/hamowania,

· automatyczne ustawienie parametrów wirowania zależne od typu probówki jak również flagi;

· wydajność wirówki min. 320 probówek/godzinę (przy 10 min. czasie wirowania);

· automatyczne równoważenie rotora z wirowanymi probówkami;

· ma posiadać system transportu w obrębie modułu wirowania i system ładowania wirówki zapewniający zoptymalizowany przepływ probówek.

23. Oprogramowanie urządzenia sortującego ma spełniać następujące wymagania:

· ma być w najnowszej, aktualnej wersji wraz z aktualizacją przez cały okres trwania umowy,

· ma zapewniać dokumentowanie czynności konserwacyjnych wykonywanych z częstotliwością wymaganą przez producenta oraz generowanie szczegółowych raportów dziennych z uwzględnieniem wszystkich funkcji urządzenia sortującego,

· ma umożliwiać użytkownikowi bieżące śledzenie transmitowanych danych wraz z informacją uzyskiwaną na bieżąco o wszelkich błędach;

· ma umożliwiać archiwizację przyjętej listy próbek na nośniku zewnętrznym wraz z oprogramowaniem umożliwiającym przeglądanie zarchiwizowanych danych.

· Minimalny wymagany zakres danych przekazywanych do medycznego systemu informatycznego Zamawiającego:

1) numer donacji,

2) identyfikator operatora,

3) data, godzina i minuta wstawienia próbki do urządzenia.

24. Wykonawca wraz z urządzeniem sortującym zobowiązany jest dostarczyć niezbędne urządzenia towarzyszące (w tym oprogramowanie), w szczególności: 1) komputer/komputery z monitorem/monitorami LCD/LED/OLED oraz z zainstalowanym systemem operacyjnym, służącym do przekazywania wyników badań do medycznego systemu informatycznego działającego u Zamawiającego wraz z urządzeniami peryferyjnymi (drukarka laserowa, laserowy czytnik kodów kreskowych, UPS).

25. Wraz z urządzeniem sortującym Wykonawca dostarczy procedurę utylizacji odpadów powstających w trakcie wykonywania procesu preanalitycznego. Jeżeli będzie to konieczne, Wykonawca zobowiązany będzie dostarczyć wraz z urządzeniem sortującymi zainstalować/podłączyć odpowiedni pojemnik na odpady skażone (płynne) wytwarzane podczas wykonywania badań;

26. Urządzenie sortujące oraz urządzenia towarzyszące muszą posiadać świadectwo dopuszczenia do obrotu i deklarację zgodności CE;

27. Wymagane jest dostarczenie instrukcji obsługi oferowanego urządzenia sortującego w języku polskim w wersji papierowej i elektronicznej na płycie CD lub DVD;

28. Urządzenie sortujące musi posiadać oryginalny paszport;

29. Wykonawca zobowiązany jest do rozładunku oraz transportu do miejsca docelowego dostarczonego urządzenia sortującego wraz z urządzeniami towarzyszącymi;

30. Wykonawca zobowiązany jest do przeprowadzenia instruktażu pracowników Zamawiającego, potwierdzonego certyfikatami;

31. Wykonawca zobowiązany jest do przeprowadzenia pełnej walidacji dostarczonego automatycznego wolno stojącego systemu preanalitycznego (sortera), dostarczonego automatycznego wolno stojącego systemu preanalitycznego (sortera) po podłączeniu do systemu Bank Krwi i umożliwieniu automatycznej transmisji danych pomiędzy w/w systemami, potwierdzonej każdorazowo zaakceptowaniem wyników walidacji przez Dział Zapewnienia Jakości Zamawiającego;

32. Wykonawca zapewni dostęp do pomocy technicznej umożliwiającej zgłoszenie wad lub usterek za pomocą Internetu i/lub telefonicznie.

VI. Warunki dostawy 
1. Wykonawca ma obowiązek uzgodnić z Zamawiającym termin dostawy testów i materiałów pomocniczych. 

2. Warunki transportu testów i materiałów pomocniczych muszą spełniać wymagania dotyczące warunków transportu określone przez producenta oraz zgodne z wymaganiami GMP i potwierdzone przez Wykonawcę na protokołach zdawczo-odbiorczych zawierających informacje o temperaturze transportu. 

3. Wykonawca jest zobowiązany do dostarczenia do RCKiK wraz z pierwszą dostawą testów i materiałów pomocniczych: 

· ulotek w języku polskim, zawierających wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje oraz instrukcję w języku polskim w formie wydruku lub elektronicznej, dotyczącą magazynowania i przechowywania dostarczonych wyrobów 

· Karty Charakterystyki dla wszystkich dostarczonych testów oraz materiałów pomocniczych w formie wydruku/elektronicznej 

· informacji na temat warunków transportu dostarczanych wyrobów z podaniem temperatury transportu w formie ulotki lub oświadczenia producenta 

4. Wykonawca jest zobowiązany do dostarczenia do RCKiK w jednej dostawie testy o jednym numerze serii.

5. Wykonawca jest zobowiązany do dostarczenia do RCKiK do każdej dostarczonej serii testów i materiałów pomocniczych: 

· Świadectw Jakości wydanych przez Producenta w formie wydruku/elektronicznej 

6. Wszystkie ww. dokumenty muszą być dostarczone wraz z tłumaczeniem na język polski. 

7. Niedostarczenie wraz z testami i materiałami pomocniczymi wymaganych dokumentów powodować będzie wstrzymanie odbioru przez Zamawiającego do momentu uzupełnienia braków. 
VII. Warunki gwarancji: 
1. Wykonawca udziela pełnej gwarancji na aparaturę przez cały okres trwania umowy (dzierżawy); 

2. W okresie gwarancji Wykonawca zobowiązany jest do nieodpłatnej 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 i e-mail zgłoszeń usterek przez 24 godziny na dobę; 

6. Gwarantowany czas przystąpienia do usunięcia uszkodzenia (przyjazd inżyniera serwisowego) wynosi 24 godziny 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, 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 bezpłatnych 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 

VIII. Dostosowanie pomieszczeń do zainstalowania oferowanych urządzeń do automatycznych badań metodami serologicznymi, metodami biologii molekularnej i automatycznego wolno stojącego systemu preanalitycznego (sortera).

1. W ramach przedmiotu zamówienia do obowiązków Wykonawcy należy dostosowanie pod względem budowlanym i instalacyjnym pomieszczeń Pracowni Czynników Zakaźnych (PCZ) znajdującej się w budynku B siedziby Zamawiającego na I piętrze  (obecnie nr 209, 210, 211, 212, 213,214), w sposób umożliwiający wyodrębnienie pomieszczenia dla stanowiska mikrobiologicznego, pomieszczenia biurowego kierownika i pomieszczenia, w którym zostaną zainstalowane zamawiane analizatory, urządzenia i automatyczny, wolno stojący system preanalityczny (sorter) i dodatkowo wydzielenie pomieszczenia biurowego w pomieszczeniu 202.

2. Wykonawca zapewni wykonywanie badań przez Pracownię Czynników Zakaźnych w dotychczasowej ilości i dotychczasowej organizacji pracy.

3. Zakres prac budowlano-instalacyjnych do wykonania przez Wykonawcę obejmuje:

· wykonanie szczelnej zabudowy tymczasowej umożliwiającą pracę laboratorium podczas prowadzenia robót budowlanych,  wykonanie przed przystąpieniem do robót budowlanych,

· wyburzenie ścian z demontażem istniejącej stolarki aluminiowej,

· wykonanie ścianek działowych z przeszkleniem w konstrukcji aluminiowej wypełnione szkłem bezpiecznym od poziomu 0.10 m,

· montaż drzwi aluminiowych przeszklonych, szerokość drzwi min 90 cm, 

· wykonanie nowej powierzchni podłogi ( w tym wylewki, warstwy samopoziomujące, skucie istniejących okładzin podłogowych), 

· dostosowanie instalacji elektrycznej: zasilającej, strukturalnej i oświetleniowej do wymogów, potrzeb i lokalizacji aparatury, projektowanego wolno stojącego systemu preanalitycznego i całej pracowni po połączeniu pomieszczeń, uwzględniające nową lokalizację stanowisk pracy. 

· gniazda instalacji zasilającej i strukturalnej należy wykonać w listwach nad blatami roboczymi.

· nowa instalacja oświetleniowa (wykonana w technologii LED) ma umożliwiać włączanie strefowe, w tym z wykorzystaniem włączników schodowych, istniejąca instalacja oświetleniowa wymaga modernizacji poprzez zmianę źródeł światła, tj. wymiany oświetlenia jarzeniowego na oświetlenie LED-owe.

· dostosowanie instalacji wodno-kanalizacyjnej i c.o. do wymogów Pracowni Czynników Zakaźnych po połączeniu pomieszczeń, 

· dostosowanie powstających pomieszczeń do utrzymywania temperatury w zakresie  18ºC - 25ºC poprzez dostawę i montaż wymaganych klimatyzatorów, 

· ułożenie jednolitej wykładziny PCV (łatwo-zmywalnej i posiadającej dopuszczenie do pomieszczeń placówek medycznych) na całej powierzchni połączonych pomieszczeń, dostosowując kolorystykę i rodzaj wykładziny do istniejącej w pomieszczeniu nr 207 (wykładzina homogeniczna, barwiona w całej masie) z wywinięciem na ściany

· malowanie ścian farbą odporną na ścieranie i środki dezynfekcyjne z atestem do użytku w obiektach ochrony zdrowia, w szczególności w pracowniach laboratoryjnych, w tym przygotowanie podłoża ścian przed malowaniem (wyrównanie, szpachlowanie, gruntowanie, itp. roboty zgodnie z technologią malarską),

· demontaż zabudowy tymczasowej po wykonaniu brudnych robót budowlanych;

· dostosowanie i montaż mebli laboratoryjnych w nowych pomieszczeniach np. nowych blatów, przeróbki korpusów, przeróbki drzwiczek, przeróbki szuflad, itp.,

· pozostałe roboty niezbędne (np. przeniesienia, transport) do wykonania w ramach dostosowania pomieszczeń do możliwości zainstalowania zamawianych analizatorów, urządzeń, automatycznego wolno stojącego systemu preanalitycznego, pozostałych urządzeń będących na wyposażeniu PCZ i funkcjonalnego zorganizowania stanowisk pracy w całym kompleksie reorganizowanych pracowni przy zachowaniu swobody poruszania się personelu w laboratorium, a także przy zapewnieniu przestrzeni serwisowej dla istniejących urządzeń.

4. Pomieszczenia Pracowni Czynników Zakaźnych  po wykonaniu wszystkich prac w ramach dostosowania pomieszczeń do możliwości zainstalowania zamawianej aparatury (analizatorów, urządzeń, automatycznego wolno stojącego systemu preanalitycznego, pozostałych urządzeń będących na wyposażeniu Pracowni), powinny spełniać wymagania dla pomieszczeń laboratoryjnych i prowadzonego zakresu działalności.

5. Wykonawca przedstawi projekt budowlany wykonania modernizacji/przebudowy pomieszczeń do akceptacji Zamawiającego oraz przekaże po zakończeniu modernizacji/przebudowy wymaganą przepisami dokumentację powykonawczą.

6. Zamawiający udostępni plan dotychczasowego układu pomieszczeń.

Obowiązki wykonawcy:

- uzyskanie pisemnej opinii uprawnionego konstruktora w zakresie możliwości wyburzenia ścian wewnętrznych w strefie modernizacji/przebudowy oraz nośności i możliwości obciążenia stropu nad pomieszczeniami znajdującymi się na parterze budynku B siedziby RCKiK w Lublinie,

- uzyskanie opinii strażackiej w zakresie zgodności projektowanego rozwiązania z przepisami ochrony PPOŻ

- opracowanie dokumentacji koncepcyjnej, projektowej i powykonawczej wykonania prac inwestycyjnych związanych z modernizacją/przebudową pomieszczeń we współpracy z Zamawiającym,
-  Wykonawca w imieniu Zamawiającego uzyska wszelkie wymagane prawem zezwolenia, decyzje i uzgodnienia organów administracji i/lub instytucji w zakresie niezbędnym do wykonania przedmiotu umowy, w szczególności z zakresu BHP, p/poż. i higieniczno-sanitarnych,

- wykonanie dokumentacji projektowej wykonawczej pozwalającej na dokładne określenie zakresu prac i sposobu ich wykonania oraz dokonania na jej podstawie odbioru wykonanych robót,

- wykonanie dokumentacji projektowej zgodnie z obowiązującymi przepisami w tym w szczególności:

a) Rozporządzeniem Ministra Infrastruktury z dnia 23 czerwca 2003 r. w sprawie informacji dotyczącej bezpieczeństwa i ochrony zdrowia oraz planu bezpieczeństwa i ochrony zdrowia;

b) Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą;

c) Rozporządzenie Ministra Infrastruktury z dnia 07 czerwca 2019 r. w sprawie warunków technicznych, jakim powinny odpowiadać budynki i ich usytuowanie wraz z późniejszymi zmianami.

- uzgodnienie z Zamawiającym metody demontażu poszczególnych elementów (demontaż niszczący, demontaż do odzysku) oraz utylizacja elementów z demontażu niszczącego i wskazanego przez Zamawiającego jako niepotrzebne,

- wykonanie wszystkich prób i pomiarów wykonanych instalacji oraz dostarczenie atestów, gwarancji i instrukcji obsługi zainstalowanych urządzeń, protokołów z rozruchów technicznych o ile dotyczą.

- dostarczenie dokumentu gwarancji na wykonany zakres adaptacji pomieszczeń – na okres trwania umowy.

Zamawiający zastrzega sobie prawo wglądu do dokumentacji w trakcie jej opracowywania i wnoszenia uwag, które Wykonawca zamówienia ma obowiązek uwzględnić. Nieuwzględnienie uwag przez Wykonawcę, stanowić będzie podstawę do odmowy odbioru dokumentacji projektowej.

Przekazana dokumentacja projektowa musi być wzajemnie skoordynowana technicznie i kompletna z punktu widzenia celu jakiemu ma służyć, musi zawierać wymagane potwierdzenia sprawdzenia rozwiązań projektowych w zakresie wynikającym z przepisów, wymagane opinie i uzgodnienia, a także spis opracowań i dokumentacji składających się na komplet. Ponadto dokumentacja musi być sprawdzona przez uprawnionych projektantów w każdej z branż oraz zawierać wykaz opracowań i oświadczenie projektanta, że:

a) została opracowana zgodnie z umową i obowiązującymi przepisami;

b) jest kompletna z punktu widzenia celu, któremu ma służyć i nadaje się do realizacji;

c) posiada wymagane opinie, uzgodnienia, zgody i pozwolenia w zakresie wynikającym z obowiązujących przepisów, 

IX. TERMIN I MIEJSCE WYKONANIA ZAMÓWIENIA

9.1.Przedmiot zamówienia: dostawy z instalacją i uruchomieniem aparatury do w pełni automatycznego wykonywania testow wirusologicznych do wykrywania antygenu HBsAg z testami potwierdzenia , przeciwciał anty-HCV, HIV Ag/Ab, testu do wykrywania przeciwko krętkowi blademu kiły oraz odczynników do jednoczesnego oznaczenia RNA HCV, RNA HIV i DNA HBV metodą biologii molekularnej w próbkach pojedynczych i pulach 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 i przeprowadzeniem instruktażu wyznaczonych pracowników Zamawiającego, a także wykonaniem projektu dostosowania pomieszczeń i rozmieszczenia aparatury z dostosowaniem tych pomieszczeń pod względem budowlano-instalacyjnym.

9.1.1. Zamówienie realizowane będzie etapami:
9.1.1.1.Etap pierwszy - obejmuje wykonanie:

 projektu koncepcyjnego  wraz z harmonogramem logistycznym działań (rozmieszczenie i zagospodarowanie pomieszczeń, rozmieszczenie aparatury oraz wyposażenia, plan logistyczny z harmonogramem dotyczący prowadzenia prac i zapewnienia ciągłości realizacji badań laboratoryjnych) - w terminie maksymalnie 3 dni roboczych od daty podpisania umowy – podlegającego zatwierdzeniu przez Zamawiającego w ciągu 2 dni roboczych od przedłożenia.

  9.1.1.2: projektu dostosowania pomieszczeń nr 202,208,209,210, 211,212,213,214 i rozmieszczenia aparatury na podstawie zaakceptowanego projektu koncepcyjnego, obejmującego wykonanie projektu wykonawczego - w terminie maksymalnie 10 dni roboczych od daty zatwierdzenia projektu koncepcyjnego.

Wykonanie projektu dostosowania pomieszczeń i rozmieszczenia aparatury zostanie

potwierdzone poprzez akceptację Zamawiającego ww. dokumentów. Przekazanie

pomieszczeń Wykonawcy nastąpi na podstawie protokołu zdawczo-odbiorczego najpóźniej w terminie 2 dni roboczych od daty uzyskania pisemnej akceptacji projektu dostosowania pomieszczeń i rozmieszczenia aparatury przez Zamawiającego na podstawie protokołu zdawczo-odbiorczego..

9.1.2 Etap drugi – obejmuje dostosowanie pomieszczeń pracowni j.w. pod względem

budowlano-instalacyjnym  w terminie maksymalnie  25 dni roboczych od daty protokolarnego przekazania pomieszczeń.

Wykonanie czynności w zakresie dostosowania pomieszczeń pracowni zostanie

potwierdzone poprzez pisemną akceptację Zamawiającego (protokół odbioru) oraz przekazanie wymaganej

przepisami dokumentacji powykonawczej.

9.1.3 Etap trzeci – obejmuje dostawę, instalację oraz prawidłowe podłączenie

i uruchomienie aparatury, a także urządzeń towarzyszących i akcesoriów niezbędnych do prawidłowego wykonania czynności wskazanych w pkt 9.1 SWZ  w terminie maksymalnie 8 dni roboczych od daty podpisania protokołu odbioru robót dostosowawczych pod względem budowlano-instalacyjnym.

9.2.  Wszystkie czynności związane z  dostawą, instalacją oraz prawidłowym podłączeniem i uruchomieniem aparatury, a także urządzeń towarzyszących i akcesoriów niezbędnych

do prawidłowego wykonania czynności  wskazanych w  pkt 9.1 SWZ  zostaną potwierdzone poprzez przeprowadzenie pełnej walidacji (na koszt Wykonawcy) oraz zaakceptowanie wyników walidacji przez Dział Zapewnienia Jakości Zamawiającego.

Instruktaż pracowników Zamawiającego - zostanie potwierdzony wystawieniem certyfikatów/zaświadczeń.

Załącznik nr 2 do SWZ – Projektowane postanowienia umowy

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 i elektronicznej na płycie CD)

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 w rozbiciu na poszczególne  zakresy  dla każdego rodzaju odczynników ( § 1 ust. 1 lit. a i b) i oznaczenia (§ 1 ust. 1 lit. c) – 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 nieodpłatnej 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 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, 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 bezpłatnych 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 bezpłatnie wymieniony przez Wykonawcę na wolny od wad w terminie do 72 godzin 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 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 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.

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 powodu okoliczności leżących po stronie Wykonawcy, 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: 

Załączniki do umowy:

Załącznik nr 1- Oferta Wykonawcy z dnia ……….

Załacznik nr 2- Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia (Załącznik Nr 1do SWZ0
Załącznik nr 3 -Umowa powierzenia danych
Załącznik nr 3 do SWZ – Formularz ofertowy

.................................. dnia .......................

Wykonawca
...................................…………......…………....................................................................................

działając w imieniu i na rzecz Wykonawcy/ wykonawców występujących wspólnie*: 

(Zarejestrowana nazwa Wykonawcy/ pełnomocnika wykonawców występujących wspólnie*)

Nazwa wykonawcy: …......................................................................................................................
KRS wykonawcy: ……………………..............................................................................................
NIP wykonawcy: …...........................................................................................................................
REGON wykonawcy: …....................................................................................................................

Nazwisko osoby upoważnionej do kontaktów: ….............................................................................

adres wykonawcy: …..........................................................................................................................

kod pocztowy i miejscowość: ….......................................................................................................

województwo…..................................................................................................................................

telefon: …..........................................................

poczta elektroniczna (e-mail): …..............................................................................

przystępując do prowadzonego przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie przetargu nieograniczonego na:

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.

składamy niniejszą ofertę na wykonanie zamówienia i:
1. Oświadczam/y, że zapoznałem/liśmy się z wymaganiami Zamawiającego, dotyczącymi przedmiotu zamówienia, zamieszczonymi w Specyfikacji Warunków Zamówienia wraz z załącznikami i nie wnoszę/wnosimy do nich żadnych zastrzeżeń.
2. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia na warunkach przedstawionych w niniejszej ofercie za cenę:
Wartość całego zamówienia netto wynosi  ………….(  słownie)……………………………… 

wartość całego zamówienia brutto wynosi …………. (słownie) ………………………………

Wartość Vat wynosi ……………….  (słownie) ………………………………………………………..…
	L.p.
	Wyszczególnienie:
	Wartość netto*
	Wysokość VAT*
	Wartość brutto*

	Zakres zamówienia podstawowego:
	
	

	1.
	Cena odczynników do jednoczesnego badania materiału genetycznego wirusów:  

DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pulach osocza oraz materiałów zużywalnych i kontrolnych, niezbędnych do automatycznego przebadania   240000 donacji dla wirusów HBV, HCV, HIV

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

	2.
	Cena 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 wraz z dla 240 000 donacji ( testy z pozycji a), b), c), i d)) oraz dla 200 donacji w zakresie anty-HBs ( testy z pozycji e)) i 2625 donacji w zakresie anty-CMV IgM i 2625  donacji w zakresie anty-CMV IgG ( testy z pozycji f)) 

	
	
	

	3.
	Cena czynszu dzierżawnego za niezbędną aparaturę i  aparaturę back-up w okresie 36 miesięcy.


	
	
	

	Suma zamówienia podstawowego (poz. 1 – 3)
	……………………………………………

w tym VAT w kwocie

……………………………
	
	

	Zakres zamówienia z tytułu prawa opcji:
	
	

	4.
	Cena odczynników do jednoczesnego badania materiału genetycznego wirusów:  

DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pulach osocza oraz materiałów zużywalnych i kontrolnych, niezbędnych do automatycznego przebadania   80 000 donacji dla wirusów HBV, HCV, HIV
	
	
	

	5.
	Cena 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 do wykonywania badań dla 80000 donacji ( testy z pozycji a), b), c), i d)) oraz dla 200 donacji w zakresie anty-HBs ( testy z pozycji e)) i 875 donacji w zakresie anty-CMV IgM i 875 donacji w zakresie anty-CMV IgG ( testy z pozycji f)), w okresie 12  miesięcy.

	
	
	

	6.
	Cena czynszu dzierżawnego za niezbędną aparaturę i back-up w okresie 12 miesięcy.
	
	
	

	Suma zamówienia z tytułu prawa opcji (poz. 4 – 6)
	……………………………………………

w tym VAT w kwocie

……………………………
	
	


3. lista niezbędnych odczynników, kontroli/kalibratorów, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych wraz z podaniem ich nazw, terminów ważności zamkniętych opakowań - do założonej ilości badań zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia  z podziałem na badania do biologii molekularnej i badania serologiczne -zamówienie podstawowe  (listę sporządza Wykonawca)
…………………………….……………………………………………………………………………..
4. lista niezbędnych odczynników, kontroli/kalibratorów, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych wraz z podaniem ich nazw, terminów ważności zamkniętych opakowań - do założonej ilości badań zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia z podziałem na badania do biologii molekularnej i badania serologiczne -zamówienie z tytułu prawa opcji (listę sporządza Wykonawca)
……………………………………………………………………………………..………………………………………………………………..……………………………………..
Wytyczne do formularza cenowego:

*Cenę oferty należy obliczyć biorąc pod uwagę pełne opakowania. W formularzu cenowym należy uwzględnić wszystkie odczynniki ,materiały kalibracyjne, kontrolne i zużywalne, akcesoria, materiały eksploatacyjne niezbędne do wykonania ww. ilości badań, należy je dopisać i wycenić przyjmując układ formularza cenowego i podając wymagane w nim informacje.
 *W przypadku, gdy opakowania zbiorcze nie pasują dokładnie do wymaganej ilości badań Zamawiający dopuszcza złożenie oferty z ilością kart wynikającą z pełnych opakowań z wyrównaniem w górę.                                        

Do ustalenia wartości zamówienia brana jest pod uwagę tylko i wyłącznie kwota brutto.

5. Informacja o cenach jednostkowych
5.1.   Zamówienie podstawowe:

a. Cena brutto zwolnienia jednej donacji przy zwolnieniach w puli składającej się z ……. donacji dla  DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV ……… 
b. Cena zwolnienia jednej donacji dla  testów anti-HCV anty-Treponema pallidum, HBsAg (wraz z testem potwierdzenia), anty-HIV ½ :  netto ………………….,VAT…%, brutto:……………………
c. Cena jednego  badania w kierunku anty-HCV :  netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….……
d. Cena jednego  badania w kierunku anty-Treponema pallidum: netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….……
e. Cena jednego  badania w kierunku HBsAg: netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….……
f. Cena jednego  badania w kierunku HBsAg (wraz z testem potwierdzenia): netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….
g. Cena jednego  badania w kierunku anty-HIV 1/2: netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….……
h. Cena jednego badania w kierunku anty-HBs: netto ……….…………,VAT ...% ,brutto:………..…….…
i. Cena jednego badania w kierunku anty-CMV klasa IgG: netto ……………,VAT ...% ,brutto:……..…
j. Cena jednego badania w kierunku anty-CMV klasa IgM: netto ……………,VAT ...% ,brutto:……..…
k. Cena brutto czynszu dzierżawnego całej aparatury za 1 miesiąc brutto: ………

5.2.  Zamówienie z tytułu prawa opcji:
a) Cena brutto zwolnienia jednej donacji przy zwolnieniach w puli składającej się z ……. donacji dla  DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV ……… 

b) Cena zwolnienia jednej donacji dla  testów anti-HCV anty-Treponema pallidum, HBsAg (wraz z testem potwierdzenia), anty-HIV ½ :  netto ………………….,VAT…%, brutto:……………………
c) Cena jednego  badania w kierunku anty-HCV :  netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….……
d) Cena jednego  badania w kierunku anty-Treponema pallidum: netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….……
e) Cena jednego  badania w kierunku HBsAg: netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….……
f) Cena jednego  badania w kierunku HBsAg (wraz z testem potwierdzenia): netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….
g) Cena jednego  badania w kierunku anty-HIV 1/2: netto ……………,VAT ...% ,brutto:…….….……
h) Cena jednego badania w kierunku anty-HBs: netto ……….…………,VAT ...% ,brutto:………..…….…
i) Cena jednego badania w kierunku anty-CMV klasa IgG: netto ……………,VAT ...% ,brutto:……..…
j) Cena jednego badania w kierunku anty-CMV klasa IgM: netto ……………,VAT ...% ,brutto:……..…
k) Cena brutto czynszu dzierżawnego całej aparatury za 1 miesiąc brutto: ………

5.3. Oferujemy w dzierżawę:

Aparaturę FABRYCZNIE NOWĄ/ UŻYWANĄ do wykonywania oznaczeń  przy użyciu wszystkich zamawianych testów*:

1. Model: ............................
.,
Producent: ............................., 
Kraj pochodzenia: ............................, 
Rok produkcji:.................................

2. Model: ............................
.,
Producent: ............................., 

Kraj pochodzenia: ............................, 
Rok produkcji:.................................

3. Model: ............................
.,
Producent: ............................., 
Kraj pochodzenia: ............................, 
Rok produkcji:.................................

4. Model: ............................
.,
Producent: ............................., 

       Kraj pochodzenia: ............................, 
Rok produkcji:.................................
5.Model: ............................
.,
Producent: ............................., 

        Kraj pochodzenia: ............................, 
Rok produkcji:.................................
5. Model: ............................
.,
Producent: ............................., 

      Kraj pochodzenia: ............................, 
Rok produkcji:.................................

6. ………………………………… *(…..  Wypełnia Wykonawca )

6. Oferowane: parametry jakościowe: (kryterium oceny ofert)

I. Badania serologiczne

	l.p.
	Parametry punkowe
	Sposób oceny
	Wypełnia Wykonawca* 

	1.


	System oceny prawidłowego rozpipetowania próbki badanej i odczynników. Flagowanie w przypadku wystąpienia wartości zakłócających wynik badania
	 Tak – 5 pkt  

 Nie  – 0 pkt
	

	2.
	Zastosowanie końcówek jednorazowych do materiału badanego w proponowanym analizatorze.
	  Tak – 5 pkt  

  Nie  – 0 pkt
	

	3.
	Wymagana kalibracja testów nie częściej niż przy zmianie serii odczynnika lub po nieprawidłowym wyniku kontroli jakości.
	  Tak – 3 pkt  

  Nie  – 0 pkt
	

	4.
	Dla wszystkich testów wyniki muszą być jednoznacznie interpretowane w pierwszym powtórzeniu wynik jednoznacznie ujemny lub dodatni w oparciu o wyznaczony punkt cut-off bez podawania wartości granicznych tzw. szarej strefy
	Tak – 2 pkt  

Nie  – 0 pkt
	

	5.
	Czas oznaczania dla donacji 4 parametrów: HBsAg, anty-HCV, HIVAg/Ab, anty-Treponema pallidum
	do 30 minut – 5 pkt  

ponad 30 minut  – 0 pkt
	


II. Badania molekularne

	1.
	czułość zaoferowanej metody w IU/ml przy 95% LOD dla DNA HBV

w odniesieniu do wielkości puli
	Czułość najwyższa – 2 pkt

 pozostałe  – 0 pkt
	

	2.
	czułość zaoferowanej metody w IU/ml przy 95% LOD dla RNA HIV-1

w odniesieniu do wielkości puli
	Czułość najwyższa – 2 pkt

pozostałe  – 0 pkt 


	

	3.
	czułość zaoferowanej metody w IU/ml przy 95% LOD dla RNA HCV

w odniesieniu do wielkości puli
	Czułość najwyższa – 2 pkt

pozostałe  – 0 pkt
	

	4.
	bezpośrednia identyfikacja wirusa - przedstawienie dokumentacji potwierdzającej, że oferowany test umożliwia bezpośrednią identyfikację poszczególnych wirusów, bez konieczności wykonywania dodatkowych testów różnicujących.
	TAK – 5 pkt

NIE – 0 pkt
	

	5.
	Odczynniki gotowe do użycia bez konieczności rozmrażania, rozpuszczania, przelewania bądź mieszania
	TAK – 5 pkt

NIE – 0 pkt
	

	6.
	Odczynniki z wewnętrznym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacją
	TAK – 4 pkt

NIE – 0 pkt
	


7.Oświadczam/y, że w ww. podanej cenie uwzględniliśmy wszelkie koszty niezbędne do  pełnej 
i terminowej realizacji zamówienia, zgodnie z wymaganiami Zamawiającego opisanymi w  Specyfikacji Warunków Zamówienia i projektowanych postanowieniach umowy.

8.Oświadczam/y, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą od dnia upływu terminu składania ofert do dnia ……………………….. 

9.Oświadczam/y, że w razie wybrania naszej oferty jako najkorzystniejszej zobowiązujemy się do  podpisania umowy na warunkach określonych w projektowanych postanowieniach umowy.

10. Oświadczam/y, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO
 wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.**
11. Oświadczam/y, że zamierzamy powierzyć realizację następujących części zamówienia podwykonawcom**

	Lp.
	Część zamówienia powierzona do realizacji podwykonawcy
	Nazwa/firma podwykonawcy

	
	
	


Zarejestrowane nazwy i adresy wykonawców występujących wspólnie**: ………………………………………………………………………………………………………

12.Oświadczam/y, że wybór oferty prowadzi/nie prowadzi do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego:

1) Nazwa towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do powstania obowiązku podatkowego:

……………..………………………………………………………………………………

2) Wartość towaru lub usługi bez kwoty podatku VAT:

……………..………………………………………………………………………………

13.Czy Wykonawca jest mikroprzedsiębiorstwem bądź małym lub średnim przedsiębiorstwem?

□ Tak

□ Nie

(właściwe zaznaczyć)

Załącznikami do niniejszego formularza, stanowiącymi integralną część oferty, są:

1) ……………………………………………………………………………………….

2) ……………………………………………………………………………………….

……………………. Dnia ……………..r.

Informacja dla Wykonawcy:

Formularz ofertowy (oraz Załączniki do niniejszego formularza) musi być opatrzony przez osobę lub osoby uprawnione do reprezentowania firmy kwalifikowanym podpisem elektronicznym i przekazany Zamawiającemu wraz z dokumentem(ami) potwierdzającymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobę podpisującą ofertę.
*niepotrzebne skreślić
**w przypadku, gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art.13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO Wykonawca nie składa oświadczenia (usunięcie treści oświadczenia następuje np. przez jego wykreślenie).
Załącznik nr 4 do SWZ –Wzór oświadczenia Wykonawcy o aktualności

informacji zawartych w JEDZ

Wykonawca:

………………………………….

OŚWIADCZENIE 

O AKTUALNOŚCI INFORMACJI ZAWARTYCH W JEDZ*

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego
pn.  
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.

prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień zwanej dalej ustawą oświadczam, że informacje zawarte w Jednolitym Europejskim Dokumencie Zamówienia (JEDZ), o którym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania o których mowa w:

a)
art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy, dotyczących wydania prawomocnego wyroku sądu lub ostatecznej decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczeniem podatków, opłat lub składek na ubezpieczenie społeczne lub zdrowotne,

b)
art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczących orzeczenia zakazu ubiegania się o zamówienie publiczne tytułem środka zapobiegawczego,

c)
art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczących zawarcia z innymi Wykonawcami porozumienia mającego na celu zakłócenie konkurencji,

d)
art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy, dotyczących zakłócenia konkurencji wynikającego z wcześniejszego zaangażowania Wykonawcy lub podmiotu który należy z Wykonawcą do tej samej grupy kapitałowej w przygotowanie postępowania o udzielenie zamówienia,

są aktualne / są nieaktualne.**

……………………………….

(miejscowość, data)

                                                                  

   podpis osoby(osób) uprawnionej(ych)

                                                                                                do reprezentowania Wykonawcy
ZAŁĄCZNIK NR 5 DO SW

Oświadczenie Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy p.z.p.

Wykonawca:
................................................

(pełna nazwa/firma, adres)

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn 
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.

oświadczam, co następuje:
1. Przynależę / nie przynależę* do grupy kapitałowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 roku o ochronie konkurencji i konsumentów z innymi Wykonawcami, którzy złożyli odrębne oferty, oferty częściowe lub wnioski o dopuszczenie do udziału w niniejszym postępowaniu.

2. Wykaz wykonawców należących do tej samej grupy kapitałowej, którzy złożyli oferty:

.................................................................................................................................................

(* niepotrzebne skreślić)Z
…………………………………………………………………….

	Dokument należy wypełnić i podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym. 


UWAGA!!!

W przypadku przynależności do tej samej grupy kapitałowej Wykonawca może złożyć wraz z niniejszym oświadczeniem dokumenty bądź informacje potwierdzające, ze powiązania z innym Wykonawcą nie prowadzą do zakłócenia konkurencji w przedmiotowym postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego.
Załącznik nr 6 do SWZ
Zobowiązanie podmiotów trzecich do oddania do dyspozycji Wykonawcy niezbędnych zasobów na okres korzystania z nich przy wykonywaniu zamówienia

w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego  
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.

Działając w imieniu …………………………………………………. (pełna  nazwa/firma, adres)

zobowiązuje się do oddania do dyspozycji dla Wykonawcy   …………………………………………….(pełna nazwa/firma, adres) biorącego udział w przedmiotowym postępowaniu swoich zasobów zgodnie z treścią art. 118 ust. 3 ustawy p.z.p., w następującym zakresie: 
……………………………………………………………….………….…

Jednocześnie wskazuje, iż:

1.
Zakres w/w zasobów przy wykonywaniu zamówienia będzie następujący……………………………… 

2.
Sposób i okres wykorzystania w/w zasobów będzie następujący: .............................................
Dokument należy wypełnić i podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Zamawiający zaleca zapisanie dokumentu w formacie PDF.

UWAGA!!! 

Niniejsze zobowiązanie podmiotów trzecich do oddania do dyspozycji Wykonawcy niezbędnych zasobów na okres korzystania z nich przy wykonywaniu zamówienia musi być złożone do oferty w oryginal

ZAŁĄCZNIK NR 7 DO SWZ

Zamawiający:

Regionalne Centrum Krwiodawstwa                  i Krwiolecznictwa w Lublinie

ul. Żołnierzy Niepodległej 8

20-078 Lublin 

Wykonawca:

…………………………………………………………

(pełna nazwa/firma, adres)
Oświadczenia wykonawcy/wykonawcy wspólnie ubiegającego się o udzielenie zamówienia 

DOTYCZĄCE PRZESŁANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZĄDZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1 USTAWY o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego

składane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. 
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.

oświadczam, co następuje:

OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY:

1. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporządzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporządzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporządzenia (UE) nr 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporządzenie 2022/576.

2. Oświadczam, że nie zachodzą w stosunku do mnie przesłanki wykluczenia z postępowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

INFORMACJA DOTYCZĄCA POLEGANIA NA ZDOLNOŚCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTU UDOSTĘPNIAJĄCEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJĄCYM PONAD 10% WARTOŚCI ZAMÓWIENIA:
[UWAGA: wypełnić tylko w przypadku podmiotu udostępniającego zasoby, na którego zdolnościach lub sytuacji Wykonawca polega w zakresie odpowiadającym ponad 10% wartości zamówienia. W przypadku więcej niż jednego podmiotu udostępniającego zasoby, na którego zdolnościach lub sytuacji Wykonawca polega w zakresie odpowiadającym ponad 10% wartości zamówienia, należy zastosować tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oświadczam, że w celu wykazania spełniania warunków udziału w postępowaniu, określonych przez zamawiającego w ………………………………………………………...………………….. (wskazać dokument i właściwą jednostkę redakcyjną dokumentu, w której określono warunki udziału w postępowaniu), polegam na zdolnościach lub sytuacji następującego podmiotu udostępniającego zasoby: ………………………………………………………………………...……………… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG), w następującym zakresie: …………………………………………………………………………… (określić odpowiedni zakres udostępnianych zasobów dla wskazanego podmiotu), co odpowiada ponad 10% wartości przedmiotowego zamówienia. 

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODWYKONAWCY, NA KTÓREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOŚCI ZAMÓWIENIA:

[UWAGA: wypełnić tylko w przypadku podwykonawcy (niebędącego podmiotem udostępniającym zasoby), na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia. W przypadku więcej niż jednego podwykonawcy, na którego zdolnościach lub sytuacji Wykonawca nie polega, a na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia, należy zastosować tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oświadczam, że w stosunku do następującego podmiotu, będącego podwykonawcą, na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia: ……………………………………………………………………………………………….………..….…… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG),nie zachodzą podstawy wykluczenia z postępowania o udzielenie zamówienia przewidziane w  art.  5k rozporządzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporządzeniem 2022/576.

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE DOSTAWCY, NA KTÓREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOŚCI ZAMÓWIENIA:

[UWAGA: wypełnić tylko w przypadku dostawcy, na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia. W przypadku więcej niż jednego dostawcy, na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia, należy zastosować tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oświadczam, że w stosunku do następującego podmiotu, będącego dostawcą, na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia: ……………………………………………………………………………………………….………..….…… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG),nie zachodzą podstawy wykluczenia z postępowania o udzielenie zamówienia przewidziane w  art.  5k rozporządzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporządzeniem 2022/576.

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZĄCA DOSTĘPU DO PODMIOTOWYCH ŚRODKÓW DOWODOWYCH:

Wskazuję następujące podmiotowe środki dowodowe, które można uzyskać za pomocą bezpłatnych i ogólnodostępnych baz danych, oraz dane umożliwiające dostęp do tych środków:

1) .............................................................................................................................................................................

(wskazać podmiotowy środek dowodowy, adres internetowy, wydający urząd lub organ, dokładne dane referencyjne dokumentacji)
2) .............................................................................................................................................................................

(wskazać podmiotowy środek dowodowy, adres internetowy, wydający urząd lub organ, dokładne dane referencyjne dokumentacji)

…………………………………………………………………….
	Dokument należy wypełnić i podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym. 


Jednocześnie, zgodnie z art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego osoba lub podmiot podlegające wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1, które w okresie tego wykluczenia ubiegają się o udzielenie zamówienia publicznego lub dopuszczenie do udziału w konkursie lub biorą udział w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego lub w konkursie, podlegają karze pieniężnej. Karę pieniężną, o której mowa w ust. 6, nakłada Prezes Urzędu Zamówień Publicznych, w drodze decyzji, w wysokości do 20 000 000 zł.( art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego.
ZAŁĄCZNIK NR 8 DO SWZ
Zamawiający:

Regionalne Centrum Krwiodawstwa                  i Krwiolecznictwa w Lublinie

ul. Żołnierzy Niepodległej 8

20-078 Lublin 

Wykonawca:

…………………………………………………………

(pełna nazwa/firma, adres)
Oświadczenia podmiotu udostępniającego zasoby 

DOTYCZĄCE PRZESŁANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZĄDZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1 USTAWY o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego

składane na podstawie art. 125 ust. 5 ustawy Pzp

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn.
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.

prowadzonego przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, oświadczam, co następuje:
OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE PODMIOTU UDOSTEPNIAJĄCEGO ZASOBY:

1. Oświadczam, że nie zachodzą w stosunku do mnie przesłanki wykluczenia z postępowania na podstawie art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporządzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporządzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporządzenia (UE) nr 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporządzenie 2022/576.

2. Oświadczam, że nie zachodzą w stosunku do mnie przesłanki wykluczenia z postępowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZĄCA DOSTĘPU DO PODMIOTOWYCH ŚRODKÓW DOWODOWYCH:

Wskazuję następujące podmiotowe środki dowodowe, które można uzyskać za pomocą bezpłatnych i ogólnodostępnych baz danych, oraz dane umożliwiające dostęp do tych środków:

1) .............................................................................................................................................................................

(wskazać podmiotowy środek dowodowy, adres internetowy, wydający urząd lub organ, dokładne dane referencyjne dokumentacji)
2) .............................................................................................................................................................................

(wskazać podmiotowy środek dowodowy, adres internetowy, wydający urząd lub organ, dokładne dane referencyjne dokumentacji)
…………………………………………………………………….
	Dokument należy wypełnić i podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym. 


Jednocześnie, zgodnie z art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego, osoba lub podmiot podlegające wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1, które w okresie tego wykluczenia ubiegają się o udzielenie zamówienia publicznego lub dopuszczenie do udziału w konkursie lub biorą udział w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego lub w konkursie, podlegają karze pieniężnej. Karę pieniężną, o której mowa w ust. 6, nakłada Prezes Urzędu Zamówień Publicznych, w drodze decyzji, w wysokości do 20 000 000 zł.( art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. poz. 835).
�Dotyczy przypadku, gdy Wykonawca będzie polegać na zasobach innych podmiotów lub część umowy powierzy do realizacji podwykonawcy.


�Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z  dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).





* niniejsze oświadczenie składa każdy z Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia.


** niepotrzebne skreślić. W przypadku braku aktualności podanych uprzednio informacji dodatkowo należy złożyć stosowną informację w tym zakresie, w szczególności określić jakich danych dotyczy zmiana i wskazać jej zakres.


� Zgodnie z treścią art. 5k ust. 1 rozporządzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporządzeniem 2022/576 


zakazuje się udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamówień publicznych lub koncesji objętych zakresem dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, a także zakresem art. 10 ust. 1 i 3, art. 10 ust. 6 lit. a)–e), art. 10 ust. 8, 9 i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 lit. a)–d), art. 8, art. 10 lit. b)–f) i lit. h)–j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)–e) i lit. g)–i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)–d), lit. f)–h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziałem:


obywateli rosyjskich lub osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów z siedzibą w Rosji;


osób prawnych, podmiotów lub organów, do których prawa własności bezpośrednio lub pośrednio w ponad 50 % należą do podmiotu, o którym mowa w lit. a) niniejszego ustępu; lub


osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów działających w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o którym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustępu,


w tym podwykonawców, dostawców lub podmiotów, na których zdolności polega się w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartości zamówienia.


� Zgodnie z treścią art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego,  z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza się:


1) wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;


2) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (jest osoba wymieniona w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;


3) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.


� Zgodnie z treścią art. 5k ust. 1 rozporządzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporządzeniem 2022/576 zakazuje się udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamówień publicznych lub koncesji objętych zakresem dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, a także zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)–e), ust. 8, 9 i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)–f) i lit. h)–j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)–e) i lit. g)–i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)–d), lit. f)–h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziałem:


obywateli rosyjskich lub osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów z siedzibą w Rosji;


osób prawnych, podmiotów lub organów, do których prawa własności bezpośrednio lub pośrednio w ponad 50 % należą do podmiotu, o którym mowa w lit. a) niniejszego ustępu; lub


osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów działających w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o którym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustępu,


w tym podwykonawców, dostawców lub podmiotów, na których zdolności polega się w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartości zamówienia.


� Zgodnie z treścią art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego, z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza się:


1) wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;


2) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu jest osoba wymieniona w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;


3) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości, jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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