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SPECYFIKACJA  ISTOTNYCH  WARUNKÓW  ZAMÓWIENIA

na

Wykonywanie badań RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV 
dla 24 000 donacji krwi metodą biologii molekularnej (NAT) 
dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa 
im. dr Konrada Vietha w Radomiu

 (znak  sprawy: ZP-250-1-2017)
Postępowanie o udzielenie zamówienia jest prowadzone zgodnie z ustawą z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2015 r., poz. 2164 z późn. zm.), zwanej dalej „ustawą” lub „ustawą Pzp”, o wartości szacunkowej powyżej kwoty określonej w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamówień publicznych.
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Dominik Purgal









Dyrektor RCKiK w Radomiu
1. NAZWA  I  ADRES  ZAMAWIAJĄCEGO

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu, adres: 26-600 Radom, ul. Limanowskiego 42, wpisany do rejestru przedsiębiorców KRS przez Sąd Rejonowy dla M. St. Warszawy w Warszawie, XIV Wydział Gospodarczy KRS 
pod nr 0000048204, NIP: 948-16-24-61.

2. TRYB  UDZIELENIA  ZAMÓWIENIA

Przetarg nieograniczony
3. OPIS  PRZEDMIOTU  ZAMÓWIENIA

W załączniku nr 1 do SIWZ.
Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych. 

Zamawiający nie dopuszcza składania ofert wariantowych.

Zamawiający nie przewiduje udzielenia zamówień określonych w  art. 67 ust. 1 pkt 6 ustawy.

Zamawiający nie przewiduje ustanowienia dynamicznego systemu zamówień ani podpisania umowy ramowej.

4. TERMIN WYKONANIA ZAMÓWIENIA

Zamawiający informuje, że realizacja przedmiotu zamówienia odbędzie się w terminie 12 miesięcy od daty zawarcia umowy. 
5. WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 

W postępowaniu mogą wziąć udział wykonawcy, którzy spełniają warunki dotyczące posiadania:

24.1. kompetencji lub uprawnień do prowadzenia określonej działalności zawodowej, o ile wynika to z odrębnych przepisów;
24.2. sytuacji ekonomicznej lub finansowej;

24.3. zdolności technicznej lub zawodowej.
6. OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA OCENY SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU 
W POSTĘPOWANIU
Ocena spełniania warunków udziału w postępowaniu zostanie dokonana na podstawie dokumentów, wymienionych w pkt 8.1 SIWZ według kryteriów „spełnia/ nie spełnia”.
6.1.  Za spełniających warunek posiadania kompetencji lub uprawnień do prowadzenia określonej działalności zawodowej, zamawiający uzna wykonawców którzy wykażą, że posiadają:

a) aktualny certyfikat Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w zakresie dopuszczenia analizatorów wykorzystywanych w laboratorium wykonawcy do rutynowej pracy;

b) aktualne zezwolenie na wytwarzanie produktów leczniczych, które obejmuje produkty biologiczne, wydane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego;

c) aktualny Certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) wydany przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego.
7. BRAK PODSTAW DO WYKLUCZENIA

Wykonawcy ubiegający się o udzielenie przedmiotowego zamówienia zobowiązani 
są do wykazania braku podstaw do wykluczenia z powodu niespełniania warunków, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 12 – 23 oraz art. 24 ust. 5. pkt 8 ustawy Pzp.
8. DOKUMENTY ORAZ OŚWIADCZENIA WYMAGANE W POSTĘPOWANIU:
8.1 Do oferty wykonawca dołącza aktualne na dzień składania ofert oświadczenie w zakresie wskazanym przez zamawiającego w pkt 6 i 7 SIWZ na formularzu Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamówienia, dalej zwanego formularzem JEDZ. Informacje zawarte w formularzu JEDZ stanowią wstępne potwierdzenie, że wykonawca spełnia warunki udziału w postępowaniu oraz nie podlega wykluczeniu. 
8.2 Formularz JEDZ w formie edytowalnej stanowi załącznik nr 6 do SIWZ, w formie elektronicznej dostępny jest pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/espd 
8.3 Instrukcja wypełniania formularza JEDZ stanowi załącznik nr 5 do SIWZ.

8.4 W przypadku wspólnego ubiegania się o zamówienie przez wykonawców, formularz 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 spełnianie warunków udziału w postępowaniu oraz brak podstaw wykluczenia. W przypadku Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia wymagane jest ustanowienie Pełnomocnika do reprezentowania ich w postępowaniu i/lub zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego.
8.5 Wykonawca może wykorzystać w formularzu JEDZ nadal aktualne informacje zawarte 
w innym formularzu JEDZ złożonym w odrębnym postępowaniu o udzielenie zamówienia.

8.6 Wykonawca nie jest obowiązany do złożenia oświadczeń lub dokumentów potwierdzających spełnianie warunków udziału w postępowaniu i brak podstaw wykluczenia z postępowania, jeżeli zamawiający posiada oświadczenia lub dokumenty dotyczące wykonawcy lub może je uzyskać za pomocą bezpłatnych i ogólnodostępnych baz danych, w szczególności rejestrów publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114 oraz z 2016 r. poz. 352).

8.7 Zamawiający żąda wskazania przez wykonawcę części zamówienia, których wykonanie zamierza powierzyć podwykonawcom i podania przez wykonawcę firm podwykonawców.
8.8 Zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy zamawiający przed udzieleniem zamówienia, wezwie wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona, do złożenia w wyznaczonym, nie krótszym niż 10 dni terminie, aktualnych na dzień złożenia oświadczeń i dokumentów potwierdzających spełnianie warunków udziału w postępowaniu oraz brak podstaw wykluczenia, o których mowa w pkt 8.9 
i 8.10.
8.9 Wykaz dokumentów, potwierdzających spełnianie warunków udziału w postępowaniu, które wykonawca zobowiązany będzie przedłożyć na wezwanie zamawiającego: 
8.9.1 aktualny certyfikat Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w zakresie dopuszczenia analizatorów wykorzystywanych w laboratorium wykonawcy do rutynowej pracy;

8.9.2 aktualne zezwolenie na wytwarzanie produktów leczniczych, które obejmuje produkty biologiczne wydane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego;
8.9.3 aktualny Certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) wydany przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego;
8.10 Wykaz dokumentów i oświadczeń w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia 
z postępowania o udzielenie zamówienia, które wykonawca zobowiązany będzie przedłożyć na żądanie zamawiającego: 
8.10.1 informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie określonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 
i 21 ustawy, wystawiona nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert;
8.10.2 zaświadczenia właściwego naczelnika urzędu skarbowego potwierdzającego, że wykonawca nie zalega z opłacaniem podatków, wystawionego nie wcześniej niż 3 miesiące przed upływem terminu składania ofert, lub innego dokumentu potwierdzającego, że wykonawca zawarł porozumienie z właściwym organem podatkowym w sprawie spłat tych należności wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczególności uzyskał przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozłożenie na raty zaległych płatności lub wstrzymanie w całości wykonania decyzji właściwego organu;
8.10.3 zaświadczenia właściwej terenowej jednostki organizacyjnej Zakładu Ubezpieczeń Społecznych lub Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego albo innego dokumentu potwierdzającego, że wykonawca nie zalega z opłacaniem składek na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne, wystawionego nie wcześniej niż 3 miesiące przed upływem terminu składania ofert, lub innego dokumentu potwierdzającego, że wykonawca zawarł porozumienie z właściwym organem w sprawie spłat tych należności wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczególności uzyskał przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozłożenie na raty zaległych płatności lub wstrzymanie w całości wykonania decyzji właściwego organu;
8.10.4 oświadczenie wykonawcy o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sądu lub ostatecznej decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczaniem podatków, opłat lub składek 
na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne albo - w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji - dokumentów potwierdzających dokonanie płatności tych należności wraz 
z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami lub zawarcie wiążącego porozumienia w sprawie spłat tych należności;

8.10.5 oświadczenie wykonawcy o braku orzeczenia wobec niego tytułem środka zapobiegawczego zakazu ubiegania się o zamówienia publiczne;
8.10.6 oświadczenie wykonawcy o niezaleganiu z opłacaniem podatków i opłat lokalnych, o których mowa w ustawie z dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach i opłatach lokalnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 716);
8.10.7 oświadczenie wykonawcy o przynależności albo braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej; w przypadku przynależności do tej samej grupy kapitałowej wykonawca może złożyć wraz z oświadczeniem dokumenty bądź informacje potwierdzające, że powiązania 
z innym wykonawcą nie prowadzą do zakłócenia konkurencji w postępowaniu.
8.11 Zgodnie z art. 24 ust. 11 ustawy wykonawca, w terminie 3 dni od zamieszczenia 
na stronie internetowej informacji, o której mowa w art. 86 ust. 5, przekazuje Zamawiającemu oświadczenie o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy. Wraz ze złożeniem oświadczenia, wykonawca może przedstawić dowody, że powiązania z innym wykonawcą nie prowadzą do zakłócenia konkurencji w postępowaniu o udzielenie zamówienia. Wzór oświadczenia o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, 
o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy stanowi Załącznik nr 4 do SIWZ.

8.12 Jeżeli wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentów, o których mowa: 
8.12.1 w punkcie 8.10.1 SIWZ - składa informację z odpowiedniego rejestru 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, w zakresie określonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 i 21 ustawy;
8.12.2 w punkcie 8.10.2 - 8.10.4 SIWZ - składa dokument lub dokumenty wystawione w kraju, 
w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, potwierdzające odpowiednio, że:
a) nie zalega z opłacaniem podatków, opłat, składek na ubezpieczenie społeczne lub zdrowotne albo że zawarł porozumienie z właściwym organem w sprawie spłat tych należności wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczególności uzyskał przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozłożenie na raty zaległych płatności lub wstrzymanie w całości wykonania decyzji właściwego organu,
b) nie otwarto jego likwidacji ani nie ogłoszono upadłości.
8.13 Dokumenty, o których mowa w pkt 8.12.1 i 8.12.2 lit. b) SIWZ, powinny być wystawione nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert albo wniosków o dopuszczenie do udziału w postępowaniu. Dokument, o którym mowa w pkt 8.12.2 lit. a) SIWZ, powinien być wystawiony nie wcześniej niż 3 miesiące przed upływem tego terminu.
8.14 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 pkt 8.12 SIWZ, zastępuje się je dokumentem zawierającym odpowiednio oświadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osób uprawnionych do jego reprezentacji, 
lub oświadczenie osoby, której dokument miał dotyczyć, złożone przed notariuszem lub przed organem sądowym, administracyjnym albo organem samorządu zawodowego lub gospodarczego właściwym ze względu na siedzibę lub miejsce zamieszkania wykonawcy lub miejsce zamieszkania tej osoby. Przepis pkt 8.13 SIWZ stosuje się.
8.15 Zgodnie z art. 24 ust. 8 ustawy wykonawca, który podlega wykluczeniu na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 13 i 14 oraz 16-20 Pzp, może przedstawić dowody na to, że podjęte przez niego środki są wystarczające do wykazania jego rzetelności, w szczególności udowodnić naprawienie szkody wyrządzonej przestępstwem lub przestępstwem skarbowym, zadośćuczynienie pieniężne za doznaną krzywdę lub naprawienie szkody, wyczerpujące wyjaśnienie stanu faktycznego oraz współpracę z organami ścigania oraz podjęcie konkretnych środków technicznych, organizacyjnych i kadrowych, które są odpowiednie dla zapobiegania dalszym przestępstwom lub przestępstwom skarbowym lub nieprawidłowemu postępowaniu wykonawcy. Przepisu zdania pierwszego nie stosuje się, jeżeli wobec wykonawcy, będącego podmiotem zbiorowym, orzeczono prawomocnym wyrokiem sądu zakaz ubiegania się o udzielenie zamówienia oraz nie upłynął określony w tym wyroku okres obowiązywania tego zakazu. 
8.16 Wykonawca nie podlega wykluczeniu, jeżeli zamawiający, uwzględniając wagę i szczególne okoliczności czynu wykonawcy, uzna za wystarczające dowody przedstawione na podstawie pkt 8.15 SIWZ.
9. Pozostałe dokumenty 
9.1 wypełniony „Formularz oferty” -  załącznik nr 2 do SIWZ;
9.2 dowód wniesienia wadium;
9.3 w przypadku, gdy ofertę w imieniu wykonawcy podpisuje pełnomocnik, do oferty należy załączyć pełnomocnictwo określające jego zakres i podpisane przez osoby uprawnione do reprezentacji wykonawcy; pełnomocnictwo należy złożyć w oryginale albo kopii potwierdzonej za zgodność 
z oryginałem przez notariusza.

10. Oświadczenia, o których mowa w pkt 8 SIWZ zgodnie z rozporządzeniem Ministra Rozwoju 
z dnia 26 lipca 2016r. dotyczące wykonawcy oraz podwykonawców, składane są w oryginale.
11. Dokumenty, o których mowa w pkt 8 SIWZ zgodnie z rozporządzeniem Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r., inne niż oświadczenia, o których mowa w pkt 10 SIWZ, składane są w oryginale lub kopii poświadczonej za zgodność z oryginałem. 
12. Poświadczenia za zgodność z oryginałem dokonuje odpowiednio wykonawca, wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia publicznego albo podwykonawca, w zakresie dokumentów, które każdego z nich dotyczą. 

13. Jeżeli wykonawca nie złoży formularza JEDZ, oświadczeń lub dokumentów, o których mowa 
w art. 25 ust. 1 lub innych dokumentów niezbędnych do przeprowadzenia postępowania, oświadczenia lub dokumenty są niekompletne, zawierają błędy lub budzą wskazane przez zamawiającego wątpliwości, zamawiający wzywa do ich złożenia, uzupełnienia lub poprawienia lub do udzielania wyjaśnień w terminie przez siebie wskazanym, chyba że mimo ich złożenia, uzupełnienia lub poprawienia lub udzielenia wyjaśnień oferta wykonawcy podlega odrzuceniu albo konieczne byłoby unieważnienie postępowania.
14. Jeżeli jest to niezbędne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postępowania o udzielenie zamówienia, zamawiający może na każdym etapie postępowania wezwać wykonawców 
do złożenia wszystkich lub niektórych oświadczeń lub dokumentów potwierdzających, że nie podlegają wykluczeniu, spełniają warunki udziału w postępowaniu, a jeżeli zachodzą uzasadnione podstawy do uznania, że złożone uprzednio oświadczenia lub dokumenty nie są już aktualne, do złożenia aktualnych oświadczeń lub dokumentów.
15. INFORMACJA O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIĘ ZAMAWIAJĄCEGO 
Z WYKONAWCAMI ORAZ PRZEKAZYWANIA OŚWIADCZEŃ LUB    DOKUMENTÓW
W przedmiotowym postępowaniu oświadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje         zamawiający i wykonawcy przekazują pisemnie, faksem lub e-mailem.
16. OSOBA UPRAWNIONA DO POROZUMIEWANIA SIĘ Z WYKONAWCAMI
Monika Porębska, Dorota Majewska – w godz. 7.00 - 14.35 w dni robocze, fax. (48) 362 62 76, 
e-mail: przetargi@rckik.radom.pl
17. TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ
Termin związania ofertą wynosi 60 dni. Bieg terminu rozpoczyna się wraz z upływem terminu składania ofert.

18. OPIS  SPOSOBU  PRZYGOTOWANIA  OFERT

12.1. Wykonawca winien dokładnie zapoznać się ze wszystkimi postanowieniami SIWZ. 
12.2. Treść oferty musi odpowiadać treści SIWZ i być zgodna z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa.
12.3. Wykonawca może złożyć tylko jedną ofertę, zawierającą jedną, jednoznacznie opisaną propozycję. Złożenie większej ilości ofert lub złożenie oferty zawierającej propozycje alternatywne spowoduje odrzucenie wszystkich ofert złożonych przez wykonawcę.
12.4. Ofertę składa się, pod rygorem nieważności, w formie pisemnej.
12.5. Oferta powinna być czytelna, napisana w języku polskim, na maszynie do pisania lub ręcznie długopisem lub nieścieralnym atramentem, może mieć także postać wydruku komputerowego.
12.6. Dokumenty sporządzone w języku obcym są składane wraz z tłumaczeniem na język polski.
12.7. Zamawiający może żądać przedstawienia oryginału lub notarialnie poświadczonej kopii dokumentu, gdy złożona przez wykonawcę kopia dokumentu będzie nieczytelna lub będzie budzić wątpliwości co do jej prawdziwości.
12.8. Zaleca się, aby każda kartka oferty była ponumerowana kolejnymi numerami, 
a w Formularzu oferty winna być umieszczona informacja z ilu kolejno ponumerowanych kartek składa się oferta wraz z załącznikami.
12.9. Zaleca się, aby kartki oferty były trwale ze sobą połączone (np. zbindowane, zszyte), 
z zastrzeżeniem sytuacji opisanej w pkt 18.14.
12.10. Wszelkie zmiany w tekście oferty (poprawki, przekreślenia, dopiski) muszą być podpisane 
  lub parafowane przez Wykonawcę.
12.11. Do Formularza oferty należy dołączyć wszystkie oświadczenia i dokumenty wymagane postanowieniami pkt 8.1 - 8.7 SIWZ. Zamawiający dopuszcza złożenie oferty 
na formularzach sporządzonych przez Wykonawcę, pod warunkiem, że ich treść, odpowiadać będą formularzom określonym przez zamawiającego. 
12.12. Formularz oferty oraz załączniki muszą być wypełnione i podpisane przez wykonawcę 
   lub upełnomocnionego przedstawiciela wykonawcy. 
12.13. Wszystkie wymagane SIWZ dokumenty muszą być złożone w oryginale lub kopii. Każda strona dokumentu złożonego w formie kopii musi być opatrzona klauzulą: „ZA ZGODNOŚĆ 
Z ORYGINAŁEM” i podpisana przez wykonawcę lub upełnomocnionego przedstawiciela wykonawcy.
12.14. Informacje składane w trakcie postępowania, co do których wykonawca wykazał, 
że stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, wykonawca zastrzega, że nie mogą być udostępniane innym uczestnikom postępowania, oznaczając je  klauzulą: Dokument stanowi tajemnicę przedsiębiorstwa 
w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji ( tj. Dz. U. 
z 2003r. nr 153 poz. 1503 ze zm.). Informacje te winny być umieszczone w innej osobnej wewnętrznej kopercie, odrębnie od pozostałych informacji zawartych w ofercie. Kartki należy ponumerować w taki sposób, aby umożliwić ich dopasowanie do pozostałej części oferty (należy zachować ciągłość numeracji kartek oferty). W szczególności, zgodnie z art. 8 ust. 3 zd. 2 ustawy wykonawca nie może zastrzec informacji, o których mowa w art. 86 ust. 4 ustawy.
12.15. Ofertę należy umieścić w zamkniętej kopercie oznaczonej w następujący sposób: 
„Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu, 

ul. Limanowskiego 42, 26-600 Radom, 
Oferta na  wykonywanie badań RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV dla 24 000 donacji krwi metodą biologii molekularnej (NAT); (znak  sprawy: ZP-250-1-2017)

Nie otwierać przed 10 marca 2017r. godz. 9:00"

12.16. Przed upływem terminu składania ofert, wykonawca może wprowadzić zmiany do złożonej oferty lub wycofać ofertę. Zmiany lub wycofanie winny być doręczone zamawiającemu 
na piśmie przed upływem terminu składania ofert. Oświadczenie o wprowadzeniu zmian 
lub wycofaniu winno być opakowane tak, jak oferta, a koperta zawierać dodatkowe oznaczenie wyrazami odpowiednio: „ZMIANA” lub „WYCOFANIE”.
12.17. Wykonawca nie może wycofać oferty i wprowadzić jakichkolwiek zmian w treści oferty 
po upływie terminu składania ofert.
12.18. Wykonawca poniesie wszystkie koszty związane z przygotowaniem i złożeniem oferty.
12.19. W przypadku nieprawidłowego zaadresowania lub złożenia oferty Zamawiający nie ponosi odpowiedzialności za skutki jakie mogą powstać w wyniku błędnego skierowania 
(np. zaadresowania) przesyłki.

13. MIEJSCE  ORAZ  TERMIN  SKŁADANIA  I  OTWARCIA  OFERT

13.1. Ofertę należy złożyć w siedzibie zamawiającego, ul. Limanowskiego 42, 26-600 Radom, piętro I - sekretariat. Oferty można składać wyłącznie w godzinach 7.00 - 14.30.

13.2. Termin składania ofert upływa dnia 10 marca 2017r. o godzinie 9:00.  W przypadku złożenia oferty po tym terminie zamawiający niezwłocznie zawiadomi wykonawcę o złożeniu oferty 
po terminie oraz zwróci ją wykonawcy po upływie terminu do wniesienia odwołania, zgodnie 
z art. 84 ustawy. 
13.3. Zamawiający otworzy oferty w obecności Wykonawców, którzy zechcą przybyć w dniu, 
w którym upływa termin składania ofert, o godz. 9:15 do siedziby Zamawiającego, 
ul. Limanowskiego 42, 26-600 Radom, parter, sala wykładowa. 
13.4. Bezpośrednio przed otwarciem ofert zamawiający poda kwotę, jaką zamierza przeznaczyć 
na sfinansowanie zamówienia.

13.5. Podczas otwarcia ofert Zamawiający poda informacje zgodnie z art. 86 ust. 4 ustawy. Informacje te zostaną odnotowane w protokole postępowania.

14. WYMAGANIA DOTYCZĄCE WADIUM

14.1. Oferta powinna być zabezpieczona wadium w wysokości 5 000,00 zł (słownie: pięć tysięcy złotych).

14.2. Wadium wnosi się przed upływem terminu składania ofert w następujących formach 
(w zależności od wyboru Wykonawcy):

14.2.1. pieniądzu, wpłaconym na konto: Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu, Bank BGK, nr rachunku: 12 1130 1017 0020 1471 4520 0001
14.2.2. poręczeniach bankowych lub poręczeniach spółdzielczej kasy oszczędnościowo- kredytowej, z tym że poręcznie kasy jest zawsze poręczeniem pieniężnym;

14.2.3. gwarancjach bankowych; 
14.2.4. gwarancjach ubezpieczeniowych;
14.2.5. poręczeniach udzielanych przez podmioty, o których mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 9 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiębiorczości (Dz.U. 
z 2007 r. Nr 42, poz. 275).

14.3. W przypadku wniesienia wadium w formie gwarancji bankowej bądź ubezpieczeniowej, koniecznym jest, aby gwarancja obejmowała odpowiedzialność za wszystkie przypadki powodujące utratę wadium przez wykonawcę, określone w art. 46 ust. 5 ustawy. Koniecznym jest również, aby gwarancja obejmowała cały okres związania ofertą określony w SIWZ.
14.4. W przypadku, gdy gwarancja bankowa lub ubezpieczeniowa nie spełni któregokolwiek 
ze wskazanych powyżej wymogów, zamawiający wykluczy wykonawcę z postępowania.
15. OPIS  SPOSOBU  OBLICZENIA  CENY
1.1 Wykonawca określi cenę w załączniku nr 2 do SIWZ “Formularz oferty” za całość przedmiotu   zamówienia opisanego w załączniku nr 1 do SIWZ, zgodnie z tabelą zamieszczoną w pkt 1 formularza oferty. Odpowiedzialność za przyjęcie prawidłowej stawki podatku VAT ponosi wykonawca. W przypadku różnicy w określeniu ceny brutto podanej cyfrowo i słownie 
za prawidłową Zamawiający uzna cenę podaną słownie.
1.2 Ceny podane przez wykonawcę muszą zawierać wszelkie podatki (w tym VAT), opłaty i inne pozostałe obciążenia związane z realizacją zamówienia.

1.3 Cena oferty musi być wyrażona w złotych polskich, z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku.
1.4 Podczas oceny oraz porównywania ofert złożonych w postępowaniu, Zamawiający będzie brał  pod uwagę jedynie ceny brutto podane w Formularzu oferty. 
2. OPIS KRYTERIÓW, KTÓRYMI ZAMAWIAJĄCY BĘDZIE SIĘ KIEROWAŁ PRZY WYBORZE OFERTY, WRAZ Z PODANIEM ZNACZENIA TYCH KRYTERIÓW ORAZ SPOSOBU OCENY OFERT
2.1 Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiający będzie się kierował następującymi kryteriami i ich wagami: 
22.1.1 Cena oferty brutto
- 60 %

Punkty w niniejszym kryterium zostaną przyznane wg następującego wzoru:
  Najniższa oferowana cena brutto

     -------------------------------------------------------- x 60
      Cena brutto oferty badanej

22.1.2 Termin - 40 %

Punkty w niniejszym kryterium zostaną przyznane w skali punktowej od 0 do 40 punktów, 
za zadeklarowany w Formularzu oferty termin wykonania badań i przesłania wyników drogą elektroniczną, wyrażony w godzinach i liczony od momentu otrzymania próbek krwi. Punkty zostaną przyznane następująco:
	Termin przesłania wyników badań próbek krwi drogą elektroniczną, liczony od momentu ich otrzymania przez wykonawcę
	Liczba punktów

	≤ 24 h
	40

	( 24 h – 26 h
	10


22.1.3 Uwaga! Maksymalny termin przesłania wyników badań próbek krwi drogą elektroniczną wynosi 26 h. W przypadku braku zadeklarowania terminu w Formularzu oferty, bądź zadeklarowania terminu powyżej 26 godzin oferta Wykonawcy zostanie odrzucona.
16.1. Zamawiający dokona oceny ofert na podstawie wyniku osiągniętej liczby punktów wyliczonych w oparciu o powyższe kryteria i ustaloną punktację do 100 pkt (100% = 100 pkt). Punkty będą liczone z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku. Najwyższa liczba punktów wyznaczy najkorzystniejszą ofertę.
16.2. Jeżeli zostanie złożona oferta, której wybór prowadzić będzie do powstania obowiązku   podatkowego zamawiającego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług, zamawiający w celu oceny takiej oferty doliczy do przedstawionej w niej ceny podatek 
od towarów i usług, który będzie miał obowiązek rozliczyć zgodnie z obowiązującymi przepisami. Wykonawca składając ofertę informuje zamawiającego, czy wybór oferty będzie prowadzić do powstania u zamawiającego obowiązku podatkowego, wskazując nazwę (rodzaj) towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do jego powstania, oraz wskazując ich wartość bez kwoty podatku.
16.3. Zamawiający nie przewiduje wyboru najkorzystniejszej oferty z zastosowaniem aukcji elektronicznej.

17. INFORMACJE O FORMALNOŚCIACH, JAKIE POWINNY ZOSTAĆ DOPEŁNIONE 
PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO
Po dokonaniu wyboru oferty najkorzystniejszej, a przed zawarciem umowy, wykonawca, którego oferta zostanie uznana za najkorzystniejszą będzie zobowiązany do przedłożenia:

23.1. polisy ubezpieczeniowej lub innego dokumentu ubezpieczenia potwierdzającego, 
że wykonawca posiada ważne w dniu przystąpienia do realizacji zamówienia, ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej obejmującej swoim zakresem wykonywanie badań będących przedmiotem umowy na sumę gwarancyjną nie niższą niż 1 000 000,00 zł;
23.2. wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia publicznego, których oferta zostanie uznana za najkorzystniejszą, będą zobowiązani do przedłożenia oryginału lub kopii poświadczonej za zgodność z oryginałem przez wykonawcę bądź upełnomocnionego przedstawiciela wykonawcy, umowy regulującej współpracę tych wykonawców.

18. ISTOTNE DLA STRON POSTANOWIENIA, KTÓRE ZOSTANĄ WPROWADZONE 
DO TREŚCI ZAWIERANEJ UMOWY W SPRAWIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO

  W załączniku nr 3 do SIWZ.
19. POUCZENIE O ŚRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZYSŁUGUJĄCYCH WYKONAWCY 
W TOKU POSTĘPOWANIA O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA
Środki ochrony prawnej, które przysługują wykonawcy, a także innemu podmiotowi, który ma lub miał interes w uzyskaniu zamówienia oraz poniósł lub może ponieść szkodę w wyniku naruszenia przez zamawiającego przepisów ustawy, są określone w Dziale VI ustawy Pzp. 


ZAŁĄCZNIKI  DO  SIWZ:
Nr 1:
Opis przedmiotu zamówienia
Nr 2:
Formularz oferty
Nr 3:
Istotne postanowienia umowy
Nr 4:
Lista Podmiotów - wzór
Nr 5:
Instrukcja pobrania JEDZ

Nr 6:
Jednolity Europejski Dokument Zamówienia ( formularz JEDZ)

ZAŁĄCZNIK NR 1 DO SIWZ

OPIS PRZEDMIOTU  ZAMÓWIENIA
Według oznaczenia Wspólnego Słownika Zamówień (CPV): 

CPV  85145000-7   Usługi świadczone przez laboratoria medyczne

Wykonywanie badań RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV dla 24 000 donacji krwi metodą biologii molekularnej (NAT) dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu, ul. Limanowskiego 42. Badanie osocza metodą biologii molekularnej w kierunku trzech markerów wirusologicznych należy wykonywać w pojedynczej donacji lub w pulach składających się z nie więcej niż 6 próbek. Minimalna ilość badań zleconych Wykonawcy do realizacji w okresie 12 miesięcy wyniesie 20 000 donacji krwi.  

Próbki krwi zabezpieczone i opisane dostarczane będą:

· na odległości max 120 km od siedziby Zamawiającego do siedziby Wykonawcy - jest to maksymalna dopuszczalna odległość laboratorium wykonawcy od siedziby RCKiK 
w Radomiu,
· czas transportu próbek krwi do Wykonawcy max 2 godz.,

· transportem kolejowym relacji Radom – ........, w godzinach ustalonych przez obie strony, 
a odbiór próbek z dworca kolejowego w …. od osoby transportującej  dokonywać będzie Wykonawca na własny koszt i ryzyko,
· lub własnym transportem do siedziby Wykonawcy,
· lub ekspresową przesyłka kurierską.

Wymagania

1. Badania powinny być wykonywane metodą TMA lub PCR.

2. Sukcesywna realizacja wykonywania badań 24 000 donacji krwi licząc od daty podpisania umowy do wyczerpania ilości badań. Zamawiający przewiduje, na podstawie poprzednich 12 miesięcy, że będzie przekazywał próbki do badań każdego dnia roboczego od poniedziałku do piątku. Średnia ilość próbek na dzień wynosi 100, może się jednak zdarzyć, że będzie to 200 próbek. Zamawiający zastrzega również, że ilość próbek donacji przeznaczonych do wykonania badań może być mniejsza niż 100. 

3. Wykonawca jak najszybciej prześle wykonane wyniki badań pocztą elektroniczną, oryginały zaś odbierane będą przez Zamawiającego. Wyniki badań winny być poświadczone podpisami wraz z datą i pieczęcią kierownika pracowni odpowiadającego za wyniki badań oraz osoby wykwalifikowanej pracującej w laboratorium wykonawcy.

4. Do paczki z probówkami zamawiający dołączy termometr wraz z protokołem transportu. Obowiązkiem wykonawcy jest skontrolowanie temperatury i wpisanie jej do w/w protokołu wraz z datą, pieczęcią 
i podpisem osoby odbierającej paczkę. Wymagana temperatura transportu zgodna z zaleceniami producentów probówek i testu.

5. Kopie protokołów transportu zamawiający będzie odbierał osobiście min. raz w miesiącu.

6. Próbki dostarczane będą w probówkach na EDTA/żel separujący przeznaczonych do badań metodami NAT.

7. Badania będą wykonywane przez Wykonawcę bezpośrednio po dostarczeniu próbek.

8. Próbki po wykonaniu badań zostaną zutylizowane przez Wykonawcę.

9. Do każdej przebadanej donacji w kierunku RNA HCV/HIV i DNA HBV, należy wykonać dwie próbki archiwizacyjne w systemie automatycznym, tak, aby końcowa objętość wynosiła minimum 1000 µl 
(2 x 500 mikrolitrów), w taki sposób aby była możliwość ich pełnej identyfikacji oraz szybkiego odszukania w razie potrzeby. Po wykonaniu próbki archiwizacyjne powinny być zamrożone 
i przechowywane w temperaturze ≤ -25° C do momentu odebrania przez RCKiK Radom. Do płytek 
z próbkami archiwizacyjnymi powinna być przekazana odpowiednia dokumentacja dotycząca numerów donacji w poszczególnych płytkach wraz z numerami płytek oraz ilości materiału wykorzystanego do wykonania tych próbek. Próbki archiwizacyjne powinny być  wykonane zgodnie 
z obowiązującymi wymogami – GMP, GLP oraz „Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania obowiązującymi w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi”, pod redakcją Magdaleny Łętowskiej.

10. W celu zapewnienia wymaganej jakości badań wykonawca jest zobowiązany do utrzymania Systemu Zapewnienia Jakości zgodnego z wymaganiami GMP. 

11. Laboratorium musi posiadać aktualny certyfikat Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, dopuszczający analizatory do rutynowej pracy w laboratorium.

12. Wykonawca zapewni program umożliwiający automatyczną transmisję wyników do programu Bank Krwi. W przypadku jego zmiany Wykonawca zobowiązuje się zapewnić nowy lub zaktualizuje stary program – koszty podłączenia i/lub aktualizacji, należy uwzględnić w cenie oferty.  

ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ 

	(pieczęć Wykonawcy)

	FORMULARZ OFERTY




Składając ofertę w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na wykonywanie badań RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV dla 24 000 donacji krwi metodą biologii molekularnej (NAT) (znak  sprawy: ZP-250-1-2017) oświadczamy/wykonawcy występujący wspólnie: …………………………………oświadczają
,:
1.OFERUJEMY wykonanie przedmiotu zamówienia w zakresie objętym SIWZ za:
łączną cenę brutto (łącznie z podatkiem VAT): ................................................................ zł (słownie złotych: ............................................................................................................................)
	Lp.
	Wyszczególnienie
	liczba badań 
	Cena jedn. brutto

(zł)
	Wartość brutto

(zł)

/liczba badań x cena jednostkowa brutto/

	I.
	 Badanie RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV
	24 000
	
	

	RAZEM 
	
	
	


Deklarujemy termin przesłania wyników badań próbek krwi drogą elektroniczną 
do ………………. godzin liczony od momentu ich otrzymania przez wykonawcę.
2. OŚWIADCZAMY, że sposób reprezentacji spółki / konsorcjum* dla potrzeb niniejszego zamówienia jest następujący: ………………………………………………………………………..

        (Wypełniają jedynie przedsiębiorcy składający wspólną ofertę: spółki cywilne lub konsorcja)

3.    OŚWIADCZAMY, że zapoznaliśmy się z SIWZ i uznajemy się za związanych określonymi w niej postanowieniami i zasadami postępowania.

4.    UWAŻAMY się za związanych niniejszą ofertą na czas wskazany w SIWZ, czyli przez okres 
60 dni od upływu terminu składania ofert.

5.   ZAMÓWIENIE zamierzamy zrealizować sami*/z udziałem Podwykonawców*.
Udział prac Podwykonawców wyniesie ............. % wartości zamówienia objętego niniejszą Ofertą, przy realizacji następującego zakresu: …………………………………………………………..………..

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

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

...........................................................................................................................................................*
(*niepotrzebne skreślić).
6.  OŚWIADCZAMY, że zapoznaliśmy się z istotnymi postanowieniami umowy, które stanowią załącznik nr 3 SIWZ i zobowiązujemy się w przypadku wyboru naszej oferty do zawarcia umowy na określonych w tym załączniku warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiającego.

7. Wszelką korespondencję w sprawie niniejszego postępowania należy kierować na nasz adres: ..................................................................................................................................................................nr. tel.:.........................................., fax.: ...................................., e-mail ……………………………...
8.  OFERTĘ niniejszą składamy na ............... kolejno ponumerowanych stronach.

9.  ZAŁĄCZNIKAMI do niniejszej oferty, stanowiącymi jej integralną część są:

1.      ............................................................................................

2.      ............................................................................................

3.      ............................................................................................

4.      ............................................................................................

5.      ............................................................................................

6.      ............................................................................................

7.      ............................................................................................
................................ dn. ........................        .....................................................................................

podpis wykonawcy
 lub  upełnomocnionego przedstawiciela (przedstawicieli) wykonawcy

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY
UMOWA nr 

zawarta ....................... r. w Radomiu,  pomiędzy:

Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha 
w Radomiu, z siedzibą: 26-612 Radom, ul. Limanowskiego 42, wpisanym do rejestru stowarzyszeń, innych organizacji społecznych i zawodowych, fundacji oraz publicznych zakładów opieki zdrowotnej w Sądzie Rejonowym dla m.st. Warszawy - XIII Wydział Gospodarczy KRS pod nr 0000048204, posiadającym: Regon 000303060, NIP 948-16-24-611, reprezentowanym przez:

....................................................................................................,

zwanym dalej Zamawiającym,

a 

...................................................................... z siedzibą w ..............................................., 
przy ul. .............................., wpisanym do rejestru ……………… prowadzonego przez ...................................., NIP: ............................, REGON: .........................................., reprezentowanym przez: ................................................., 
zwanym dalej Wykonawcą, 

Niniejsza umowa zawarta jest w wyniku postępowania o udzielenie zamówienia publicznego 
o symbolu: ZP-250-1-2017 prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na zasadach określonych w ustawie z dnia 29 stycznia 2004 Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2015 r., 
poz. 2164 z późn. zm.), dalej „Pzp” oraz zgodnie z ofertą Wykonawcy z dnia …………………. 
§ 1

1. Przedmiotem umowy jest wykonanie wirusologicznych badań RNA HCV, DNA HBV 
i RNA HIV metodą biologii molekularnej (NAT) w ilości do 24 000 donacji krwi.

2. Strony ustalają, że minimalna ilość wykonanych badań nie może być niższa niż 20 000 donacji.

3. Wykonawca oświadcza, że posiada wymagane możliwości techniczne, wiedzę oraz niezbędne do wykonania przedmiotu umowy zezwolenia, świadectwa lub certyfikaty.

4. Wykonawca zobowiązuje się do wykonania przedmiotowych badań zgodnie z ustalonymi przepisami obowiązującego prawa, wewnętrznymi procedurami i zasadami przepisów Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) i Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) oraz "Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania obowiązującymi w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi”, pod redakcją Magdaleny Łętowskiej.

5. Wykonawca oświadcza, że posiada ważną umowę ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej obejmującej swoim zakresem wykonywanie badań będących przedmiotem umowy na sumę gwarancyjną nie niższą niż 1 000 000,00 z. Kopia aktualnej Policy OC stanowi załącznik nr 4 
do umowy. 

§ 2

1. Realizacja przedmiotu umowy w zakresie wyżej wymienionych badań odbywać się będzie sukcesywnie w dni robocze od poniedziałku do piątku, na podstawie listy z numerami donacji przesyłanej wraz z próbkami.

2. Strony ustalają, że dostarczenie próbek odbędzie się na koszt i ryzyko Zamawiającego 
w następujący sposób:

a. ekspresowa przesyłka kurierska,

b. transport własny,

c. transport kolejowy (przesyłka kolejowa kurierska),

Wybór i sposób przekazania próbek zależy wyłącznie od Zamawiającego, 
z zastrzeżeniem, że w przypadku określonym w pkt c strony ustalą zasady ich odbioru, 
a ewentualne dodatkowe koszty realizacji zamówienia pomiędzy stacją PKP 
w ………….., a  siedzibą Wykonawcy, pokryje Wykonawca.  
3.  Zamawiający powiadomi Wykonawcę o sposobie transportu i ewentualnej jego zmianie.
4. Zamawiający zabezpieczy przesyłkę przed uszkodzeniem. 

5. Dostarczane próbki do Wykonawcy muszą spełniać następujące warunki:

· krew pobrana do próbówek EDTA z żelem separującym przeznaczonym do badań metodami biologii molekularnej (NAT) o objętości min. 8,5ml.,

· odwirowane, 

· bez objawów hemolizy,

· wymagana temperatura transportu

	Czas od momentu pobrania próbki 
	zakres temperatur

	Do 24 godzin od pobrania próbki
	Od 2°C do 30°C

	Od 24 do 72 godzin od pobrania próbki
	Od 2°C do 25°C

	Od 72 godzin do 5 dni od pobrania próbki
	Od 2°C do 8°C

	Powyżej 5 dni od pobrania próbki
	<-20°C


6. W przypadku próbek nie spełniających warunków określonych w pkt. 5 Wykonawca 
nie wykona badań. 

7. Wyniki badań przesyłane będą drogą elektroniczną na adres: ...................,  w ciągu ......... godzin od otrzymania próbek krwi. 

8. Wykonawca dołączy dokumentację dotyczącą wykonywanych testów (np. ulotka itp.)

9. Termin określony w ust. 7 może ulec przedłużeniu z przyczyn niezależnych 
od Wykonawcy (np. awaria aparatury, awaria łączy elektronicznych), o czym Wykonawca niezwłocznie powiadomi Zamawiającego. 

10. Wyniki badań w postaci wydruków poświadczonych podpisami wraz z datą i pieczęcią kierownika pracowni odpowiadającego za wyniki badań oraz osoby wykwalifikowanej pracującej 
w laboratorium Wykonawcy będą odbierane przez Zamawiającego. 

11. Rozpracowywanie donacji reaktywnej/puli reaktywnej nastąpi w ciągu pięciu dni roboczych.

12. Próbki po wykonaniu badań zostaną zutylizowane przez Wykonawcę.

13. Wykonawca wykona dwie próbki archiwizacyjne opracowywanych próbek w systemie automatycznym, tak, aby końcowa objętość wynosiła minimum 1000 µl (2 x 500 mikrolitrów), 
w taki sposób aby była możliwość ich pełnej identyfikacji oraz szybkiego odszukania w razie potrzeby. Po wykonaniu próbki archiwizacyjne powinny być zamrożone i przechowywane w temperaturze ≤ -25° C do momentu odebrania przez RCKiK Radom. Do płytek z próbkami archiwizacyjnymi powinna być przekazana odpowiednia dokumentacja dotycząca numerów donacji w poszczególnych płytkach wraz z numerami płytek oraz ilości materiału wykorzystanego do wykonania tych próbek. Próbki archiwizacyjne powinny być wykonane zgodnie 
z obowiązującymi wymogami – GMP, GLP oraz „Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania obowiązującymi w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi”, pod redakcją Magdaleny Łętowskiej.

14. Wykonawca zapewni program umożliwiający automatyczną transmisję wyników 
do programu Bank Krwi. W przypadku jego zmiany Wykonawca zobowiązuje się zapewnić nowy lub zaktualizować stary program. Koszty podłączenia i/lub aktualizacji mieszczą się w ramach wynagrodzenia określonego w § 4 umowy. 

15. W przypadku planowania zmiany metody Wykonawca jest zobowiązany powiadomić Zamawiającego minimum 3 miesiące przed wdrożeniem. Po zwalidowaniu metody należy dostarczyć Certyfikat z Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, dopuszczający analizatory 
do rutynowej pracy oraz wypełniony załącznik nr 4 do niniejszej umowy.  

§ 3

1. Wykonawca zapewnia, że usługi o których mowa w § 1, wykonywane będą:

a) zgodnie z obowiązującymi przepisami, 

b) przez osoby o odpowiednich uprawnieniach i kwalifikacjach zawodowych, 

c) w pomieszczeniach i przy użyciu aparatury i urządzeń medycznych oraz sprzętu spełniającego wymagania określone w odrębnych przepisach.

2. Wykonawca zezwala Zamawiającemu na wizytowanie pomieszczeń, w których wykonywany jest przedmiot umowy.

3. Wykonawca zapewnia Zamawiającemu wgląd w dokumentację dotyczącą wykonywania przedmiotu umowy.

4. Dokumentacja techniczna wykonywanych badań będzie archiwizowana przez Wykonawcę zgodnie z obowiązującymi przepisami.

5. Wykonawca oświadcza, że przedmiot umowy zostanie wykonany zgodnie z GLP.

6. Wykonawca oświadcza, że przedmiot umowy zostanie wykonany zgodnie z GMP. Kopia certyfikatu GMP stanowi załącznik do oferty Wykonawcy.

7. Wykonawca oświadcza, że posiada zezwolenie Głównego Inspektora Farmaceutycznego 
nr ………………………… z dnia …………… na wytwarzanie  produktu leczniczego, które obejmuje produkty biologiczne. Kopia zezwolenia na wytwarzanie stanowi załącznik do oferty.
8. Wykonawca po rozstrzygnięciu przetargu wypełni i dostarczy załącznik nr 3 do niniejszej umowy, zawierający informacje dotyczące metody badania.

9. Bez zgody Zamawiającego, Wykonawca nie może zlecić osobie trzeciej wykonania przedmiotu umowy w całości lub w części. W przypadku braku możliwości wykonania przedmiotu umowy z przyczyn technicznych Wykonawca może zlecić osobie trzeciej wykonanie badań pod warunkiem, że podwykonawca spełnia wymogi stawiane Wykonawcy oraz poinformuje Zamawiającego o zaistniałych problemach i uzyska zgodę Zamawiającego.

10. Wykonawca oświadcza, że posiada aktualny certyfikat Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, dopuszczający analizatory do rutynowej pracy w laboratorium Wykonawcy, który stanowi załącznik do oferty Wykonawcy. 

11. Ze strony Wykonawcy osobami upoważnionymi do realizacji przedmiotu umowy jest: .........................................., tel.: ..............................., e-mail: .......................................... 

12. Ze strony Zamawiającego osobami upoważnionymi do realizacji przedmiotu umowy jest: .........................................., tel.: ..............................., e-mail: .......................................... 

§ 4

1. Koszt badania jednej donacji w kierunku RNA HCV; DNA HBV; RNA HIV wynosi: netto ................. zł,  podatek VAT zw%, tj. brutto ........................ zł  (słownie: ........................................................).
2. Uwzględniając ilość badań, określoną w § 1 ust. 1 strony ustalają, że łączna wartość umowy 
nie może przekroczyć kwoty brutto ………………… zł.
3. Rozliczenia pomiędzy stronami dokonywane będą za okresy miesięczne, odpowiadające miesiącom kalendarzowym.

4. Wykonawca wystawi Zamawiającemu fakturę VAT w terminie do 5 dni roboczych po zakończeniu każdego miesiąca z 30 dniowym terminem płatności liczonym od dnia jej otrzymania przez Zamawiającego. Zapłata wynagrodzenia nastąpi w formie przelewu środków pieniężnych 
na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany w fakturze VAT. 

5. Za datę zapłaty strony uznają dzień, w którym Zamawiający wydał swojemu bankowi polecenie przelewu wynagrodzenia na konto Wykonawcy. 
§ 5

Wykonawca zastrzega sobie, w przypadku przekroczenia terminu płatności, prawo naliczania odsetek ustawowych za każdy rozpoczęty dzień zwłoki. 

§ 6

1. Zamawiający zastrzega sobie prawo rozwiązania umowy bez zachowania terminu wypowiedzenia w przypadku:

a) co najmniej dwukrotnego opóźnienia w wykonaniu badań i przekazaniu ich wyników ponad terminy wskazane w umowie,
b) co najmniej dwukrotnego nieodebrania przez Wykonawcę próbek przesyłanych transportem kolejowym, ze stacji odbiorczej,
c) nieprzedłożenia dokumentów wskazanych w umowie do których złożenia Wykonawca jest zobowiązany – zezwolenia, świadectwa lub certyfikaty oraz polisa OC.

Powyższe okoliczności traktowane będą jako wypowiedzenie umowy z winy Wykonawcy.

2. Każda ze Stron może rozwiązać umowę bez podawania przyczyn z zachowaniem trzymiesięcznego okresu wypowiedzenia.

§ 7

1. W przypadku rozwiązania umowy przez Zamawiającego z winy Wykonawcy, Zamawiający ma prawo do obciążenia Wykonawcy karą umowną w wysokości 5% łącznej wartości umowy wskazanej w § 4 ust. 2.

2. W przypadku opóźnienia w wykonaniu badań lub ich wyników ponad terminy wskazane 
w umowie, a także w przypadku niezłożenia przez niego dokumentów wymaganych niniejszą umową Zamawiający ma prawo do obciążenia Wykonawcy karą umowną w wysokości 0,1% łącznej wartości umowy wskazanej w § 4 ust. 2, za każdy rozpoczęty dzień zwłoki.

3. Kary o których mowa w ust. 1 i 2 mogą być potrącane na zasadzie kompensaty z bieżących należności przysługujących Wykonawcy.
§ 8

Zamawiający dopuszcza możliwość istotnych zmian postanowień zawartej umowy w stosunku 
do treści oferty, na podstawie, której dokonano wyboru Wykonawcy w następujących przypadkach 
i na określonych warunkach:

1. Zmiana terminu wykonania usługi:

1) zmiany spowodowane siłą wyższą, w tym klęskami żywiołowymi, warunkami atmosferycznymi uniemożliwiającymi zrealizowanie usługi w terminie;

2) zmiany będące następstwem okoliczności leżących wyłącznie po stronie Zamawiającego, w szczególności wstrzymanie dostawy próbek;

3) zmiany będące wynikiem czasowego wstrzymania produkcji towarów lub braków towarów na polskim rynku będących przedmiotem umowy, w tym będące następstwem działania organów administracji publicznej;

W przypadku wystąpienia którejkolwiek z okoliczności wymienionych w pkt 1 - 3 termin wykonania usługi może ulec odpowiedniemu przedłużeniu o czas niezbędny do należytego 
jej wykonania, nie dłużej jednak niż o okres tych okoliczności.

2. Zmiana sposobu spełnienia świadczenia: 


dopuszczalna jest zmiana świadczenia Wykonawcy na lepszej jakości przy zachowaniu tożsamości przedmiotu świadczenia.

3. Zmiany wynagrodzenia Wykonawcy:

1) w przypadku zrealizowania badań dla 24 000 donacji krwi w okresie krótszym niż okres trwania umowy, Zamawiający przewiduje możliwość zlecenia Wykonawcy wykonania kolejnych badań w ilości nie przekraczającej 4 800 donacji krwi, w okresie nie dłuższym niż okres trwania umowy. W takim przypadku wynagrodzenie Wykonawcy zostanie podwyższone zgodnie z warunkami określonymi w § 4 ust. 1 umowy. 

2) zmiany polegające na obniżeniu wynagrodzenia Wykonawcy przy zachowaniu zakresu jego świadczenia umownego;

3) zmiany spowodowane udzieleniem przez Wykonawcę upustów promocyjnych - 
w przypadku udzielenia przez Wykonawcę upustów promocyjnych dla klienta 
w okresie trwania umowy, upusty będą obowiązywały również dla tej umowy;

4) zmiany spowodowane wzrostem albo zmniejszeniem stawki VAT -  jeśli zmiana stawki VAT będzie powodować zwiększenie kosztów po stronie Wykonawcy, Zamawiający dopuszcza możliwość zwiększenia wynagrodzenia Wykonawcy 
o kwotę równą różnicy w kwocie podatku VAT  zapłaconego przez Wykonawcę; 

5) dopuszczalna jest zmiana umowy polegająca na zmianie danych Wykonawcy bez zmian samego Wykonawcy (np. zmiana siedziby, adresu, nazwy).

6) dopuszczalna jest zmiana umowy polegająca na zmianie płatnika faktur.

4. Zmiana postanowień zawartej umowy wymaga, pod rygorem nieważności, zachowania formy pisemnej w postaci aneksu, z wyjątkiem zmiany określonej w § 8 ust. 3 pkt 5. W takim przypadku wystarczy pisemne poinformowanie Zamawiającego o zmianie danych.

§ 9

Umowę zawarto na czas określony 12 miesięcy, licząc od dnia podpisania umowy, 
z zastrzeżeniem postanowień § 8 ust. 1. 

§ 10

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, Zamawiający może złożyć Wykonawcy pisemne oświadczenie o odstąpieniu od umowy 
w terminie 30 dni od powzięcia wiadomości o tych okolicznościach. Wykonawca zaś może żądać wyłącznie wynagrodzenia należnego z tytułu wykonania części umowy.

2. W sprawach nie unormowanych niniejszą umową mają zastosowanie przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych oraz przepisy Kodeksu cywilnego. 
3. Wykonawcy nie przysługuje prawo cesji wierzytelności bez uprzedniej zgody Zamawiającego.

§ 11

Spory, mogące wyniknąć z realizacji postanowień niniejszej umowy, rozpatrywane będą przez sąd właściwy miejscowo dla siedziby Zamawiającego.

§ 12

Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze stron.

Załączniki:

Nr 1 – oferta Wykonawcy z dnia …………………….

Nr 2 – opis przedmiotu zamówienia

Nr 3 – informacja dotycząca stosowanych metod badań i odczynników 

Nr 4 – polisa OC 

Zamawiający:







Wykonawca:







Załącznik nr 3 do umowy nr ………

1. Informacje dotyczące stosowanych metod badań i odczynników.

	Nazwa laboratorium: ………………………………………………………
………………………………………………………
	

	Laboratorium wykonujące badania
	Pracownia Biologii Molekularnej



	Badane parametry
	HIV RNA; HCV RNA; HBV DNA



	Nazwa odczynników, generacja
	

	Nazwa producenta
	

	Nazwa systemu, w jakim używane są odczynniki
	

	Zastosowanie: 


	dla poj. donacji  □

puli donacji (ile donacji)  □

	Oznaczenie CE
	

	Data wdrożenia odczynników do użycia
	

	Zaświadczenie Instytutu Hematologii 

i Transfuzjologii uprawniające do wykonywania badań met. biologii molek. 
	(w załączeniu)


Badania są wykonywane zgodnie z ulotką producenta odczynników:     □ Tak     □ Nie 

	Wymagania jakościowe


	HIV
	HCV
	HBV

	Wielkość minipuli (max 6)
	
	
	

	Czułość metody (95%) IU/ml
	
	
	

	Czułość metody dla poj. donacji (95%) IU/ml
	
	
	


2. Informacje dotyczące archiwizowania prób

	Nazwa systemu archiwizacyjnego
	

	Ilość i objętość archiwizowanej donacji (min. 2x500µl)
	

	Sposób rozmieszczenia prób na płytce archiwizacyjnej, pochodzących od jednej donacji
	


3. Osoba odpowiedzialna za badania wirusologiczne i archiwizację

	Imię i nazwisko
	Nr telefonu/ adres e-mail
	Wzór podpisu

	
	
	


4. Lista Osób Wykwalifikowanych, odpowiedzialnych za zatwierdzanie przekazywanych wyników badań

	Imię i nazwisko
	Nr telefonu/ adres e-mail
	Wzór podpisu

	
	
	

	
	
	

	
	
	


ZAŁĄCZNIK  NR  4 DO SIWZ

LISTA PODMIOTÓW - wzór 
NALEŻACYCH DO TEJ SAMEJ GRUPY KAPITAŁOWEJ 

ZGODNIE Z ART. 24 UST. 1 PKT 23 USTAWY ALBO 
INFORMACJA O BRAKU PRZYNALEŻNOŚCI DO GRUPY KAPITAŁOWEJ
................................................
pieczęć Wykonawcy

Składając ofertę w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na wykonywanie badań RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV dla 24 000 donacji krwi metodą biologii molekularnej (NAT) (znak  sprawy: ZP-250-1-2017) oświadczam, iż:

w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (Dz. U. z 2007 r., Nr 50, poz. 331, z późn.zm.)

1) nie należę do grupy kapitałowej

2) należę do grupy kapitałowej
Lista wszystkich podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej: 
	L.p.
	Nazwa podmiotu
	Adres

	1.
	
	

	2.
	
	

	3.
	
	

	4.
	
	

	(…)
	
	


   .................................. dn. ...........................
               ............................................................

podpis Wykonawcy
 lub  upełnomocnionego przedstawiciela(przedstawicieli) Wykonawcy
ZAŁĄCZNIK NR 5 DO SIWZ
Instrukcja pobrania formularza JEDZ
1. Istnieje możliwość wypełnienia formularza JEDZ przy wykorzystaniu systemu dostępnego poprzez następującą stronę internetową https://ec.europa.eu/tools/espd  
W tym celu należy podjąć następujące kroki:

a) Ze strony internetowej Zamawiającego, na której udostępniony został dokument SIWZ należy pobrać plik w formacie XML o nazwie „JEDZ”

b) Wejść na stronę https://ec.europa.eu/tools/espd 
c) Wybrać odpowiednią wersję językową 

d) Wybrać opcję „Jestem Wykonawcą” (Uwaga! Powyższą opcję należy również zaznaczyć w przypadku, gdy formularz JEDZ wypełnia podmiot, na którego zasoby powołuje się Wykonawca)

e) Zaimportować pobrany wcześniej plik

f) Wypełnić formularz (zaleca się zapisanie wypełnionego formularza).

g) Wydrukować, podpisać i załączyć do oferty.

2. Przy wypełnianiu formularza JEDZ Wykonawca może skorzystać z instrukcji jego wypełniania zamieszczonej przez Urząd Zamówień Publicznych na stronie internetowej pod adresem: 
https://www.uzp.gov.pl/__data/assets/pdf_file/0015/32415/Jednolity-Europejski-Dokument-Zamowienia-instrukcja.pdf 
� w przypadku wykonawców występujących wspólnie pieczęć pełnomocnika 


� niepotrzebne skreślić


� w przypadku wykonawców występujących wspólnie podpisuje pełnomocnik


� Niepotrzebne skreślić


� w przypadku Wykonawców występujących wspólnie składa każdy z Wykonawców oddzielnie
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