Nr sprawy 01/2021/KO zalacznik nr 2 do SWK

Projekt umowy
na wykonanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania badan wiruséw: RNA-HCV, DNA-

HBV, RNA-HIV w materiale pobranym od dawcow krwi

umowa zawarta dnia ............... roku w Zielonej Goérze pomiedzy Regionalnym Centrum

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Zielonej Gérze, ul. Zyty 21, 65-046 Zielona Géra, NIP 973-05-

89-613, REGON 000291931, KRS nr 0000037792,
ktére reprezentuje:
e Monika Fabisz - Kotodzinska — Dyrektor,

zwanym dalej Udzielajacym zamoéwienia,

zwanym w tresci Umowy Przyjmujacym zamoéwienie,
w imieniu, ktérego dziata:

0 nastepujgcej tresci:

§1
Wymienione wyzej osoby, wystepujgce w imieniu stron tej Umowy, oswiadczaja, ze sg prawidtowo
umocowane do reprezentowania, kazda odpowiedniej strony.
Umowa zostata poprzedzona Konkursem Ofert nr 01/2021/KO przeprowadzonym na podstawie
Ustawy o dziatalnosci leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011 r. (Dz.U. z 2020 poz. 295) zgodnie z art.
26,26 ai 27.

§2
Przedmiotem zamodwienia sg Swiadczenia zdrowotne w zakresie jednoczesnego wykonanie
badania trzech wiruséw: RNA-HCV, DNA-HBV i RNA-HIV w puli osocza metodami biologii
molekularnej, w materiale pobranym od dawcow krwi.
Przyjmujacy zaméwienie oswiadcza, ze posiada:
2.1 certyfikat IHIT uprawniajacy do realizacji przedmiotu zamdwienia — zatgcznik nr 1.
2.2 zezwolenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nr ............. zdnia .......... roku na
wytwarzanie w zakresie badah w kontroli jako$ci — badania biologiczne - zatgcznik nr 2.
2.3 certyfikat GMP wydany przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o numerze ..........
zdnia .......... roku — zatgcznik nr 3.
Przyjmujacy zamowienie oswiadcza, ze posiada wazne ubezpieczenie od odpowiedzialnosci

cywilnej w zakresie udzielania Swiadczen zdrowotnych.
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21
2.2
2.3

§3
Udzielajacy zamdwienia oswiadcza, ze bedzie przekazywat materiat do badan w probdéwkach do
badan metodami biologii molekularnej o pojemnosci ok. 8 — 9 ml, pobrany i odwirowany zgodnie
ze wskazaniami producenta probowek.
Udzielajacy zamowienia probki krwi bedzie dostarczat na wiasny koszt i ryzyko w jeden
z nastepujgcych sposoboéw:
przesytkg kurierskg nadang .............ccevvvveveiiiiiiiiiinininene e,
transportem publicznym tj. przesytkg kurierskg PKS/PKP relacji ............... ,
wiasnym transportem do siedziby Przyjmujgcego zamdwienie.
Wyjasnienie: Udzielajagcy zamdwienia zamierza dostarczac probki przesytkg kurierskg. Z uwagi na
organizacje pracy Udzielajgcego zamoéwienia, a w szczegoélnosci odbiér probek z Oddziatow
Terenowych wystanie probek moze nastgpi¢ najwczesniej po godz. 16.00. Miejsce oraz czas
odbioru probek zostanie uzgodniony z Przyjmujgcym zamowienie, z uwzglednieniem mozliwosci
logistycznych spedytora (kuriera). Dostarczanie probek transportem wtasnym bedzie odbywafto sie
tylko sporadycznie w trudnych do przewidzenia okoliczno$ciach, ktérych nie mozna przewidziec¢
w chwili zawarcia Umowy.
Poczatkowg temperature transportu Udzielajgcy zamoéwienia umiesci na protokole kontroli

temperatury towarzyszgcym transportowi — wzor protokotu stanowi zatgcznik nr 4a i 4b

Przyjmujacy zamowienie umiesci koncowg temperature transportu na protokole kontroli
temperatury i zwréci Udzielajgcemu zaméwienia protokét wraz z urzgdzeniami pomiarowymi.
Jezeli prébki krwi nadane bedg spedytorem/kurierem, Przyjmujacy zamdwienie zobowigzuje sie
do odbioru przesytki wkasnym transportem, na wiasny koszt.

Wraz z prébkami Udzielajgcy zaméwienia dostarczy spis probek zakwalifikowanych do badan
podanych w ust. 1.

Odpowiedzialnymi za realizacje przedmiotu Umowy w zakresie prawidtowego zakwalifikowania
probek krwi do badan metodami biologii molekularnej i ich transport sg Osoby Wykwalifikowane
reprezentujgce Udzielajgcego Zamowienia:

o mgr Agnieszka Torz tel. 68 329 83 79, e-mail: dkj@rckik.zgora.pl,

e mgr Marcin Szmecht tel. 68 329 83 68, e-mail: dkj@rckik.zgora.pl.

Osobami odpowiedzialnymi za realizacje przedmiotu Umowy w zakresie wykonywania badan
trzech wirusow RNA-HCV, DNA-HBV, RNA-HIV metodami biologii molekularnej zgodnie
z warunkami zawartymi w Umowie sg Osoby Wykwalifikowane reprezentujgce Przyjmujgcego
zamowienie:

Osoby Wykwalifikowane ze strony Udzielajgcego zamodwienia i Przyjmujgcego zaméwienie
powotane w ust. 6 i 7 zobowigzujg sie do wzajemnego informowania o wszelkich odchyleniach

i niezgodnosciach GMP, reklamacjach i postepowaniach wyjasniajgcych przy wykonywaniu badan
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10.

metodami biologii molekularnej. Informacje o zaistniatych zdarzeniach mogg by¢ przekazywane
drogg telefoniczng lub elektroniczng (e-mailem) pod warunkiem uzupetnienia powiadomienia
oficjalnym pismem.

Osobami  Wykwalifikowanymi ze strony Udzielajgcego zamowienia odpowiedzialnymi za
zwolnienie serii do obrotu, na podstawie otrzymanych wynikéw badan biologii molekularnej sa:

o mgr Agnieszka Toérz tel. 68 329 83 79, e-mail: dkj@rckik.zgora.pl,

e mgr Marcin Szmecht tel. 68 329 83 68, e-mail: dkj@rckik.zgora.pl.

Specyfikacja przechowywania/transportu prébek krwi:

1

Wymagania dotyczace jakosci materiatlu do badan

z zelem separujgcym i EDTA (system zamkniety) o pojemnosci ok. 8 — 9 ml,
wirowania zgodnie z wymaganiami producenta probéwek,

5 do Umowy

Przechowywanie i transport materialow do badan

2.1

Przechowywanie materiatu

zgodnie z instrukcjg uzycia producenta probéwek stanowigcg zatgcznik nr 5 do Umowy,

niezwtocznie Przyjmujgcemu zamowienie obowigzujgcy instrukcje uzycia proboéwek

2.2

Transport materiatu

e do pobrania materialu na badania metodami biologii molekularnej nalezy stosowac probdéwki
e przygotowanie pobranego materiatu nalezy wykona¢ w miejscu pobrania stosujgc parametry

Wymagania producenta probowek zostaty okreslone w instrukcji uzycia, ktéra stanowi zatgcznik nr

w przypadku zmiany producenta probéwek w trakcie realizacji umowy Udzielajgcym zamowienia w dostarczy

e wskazana temperatura transportu zgodnie z instrukcjg uzycia probéwek stanowigcg zatgcznik
nr 5 do Umowy,

o wkiady chtodnicze znajdujgce sie w opakowaniu przesyiki nalezy odseparowaé od probek krwi
warstwg styropianu,

o kazdag przesytke prébek nalezy zaopatrzy¢ w termometr oraz protokdt kontroli temperatur
transportu (zatgcznik nr 4a i 4b do Umowy), Zamawiajgcy dopuszcza stosowanie
elektronicznych rejestratoréw temperatury

e poczatkowg temperature transportu Udzielajgcy zamowienia umieszcza na protokole kontroli
temperatury towarzyszgcemu transportowi,

e Przyjmujgcy zamowienie umieszcza koncowg temperature transportu na protokole kontroli
temperatury i zwraca Udzielajgcemu zamowienia protokét wraz z urzgdzeniem pomiarowym,

e wymagany jest transport probek (odwirowanych) w pozycji pionowej - przesylke nalezy opisac
wskazujgc wymieniong pozycje w czasie transportu,

e do kazdej przekazywanej serii probek nalezy dotgczyé wykaz przekazywanych probek krwi

podpisany przez diagnoste laboratoryjnego.

11.

12.

13.

Prébki po wykonaniu badan zostang zutylizowane przez Przyjmujgcego zamowienie na jego koszt
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Przyjmujacy zamowienie przekaze probki przeznaczone do wykonywania badan weryfikacyjnych,
wraz z dotgczong do nich dokumentacjg (zleceniem na wykonywanie badan weryfikacyjnych) do
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie na wiasny koszt w ciggu 7 dni
kalendarzowych od daty otrzymania prébek od Udzielajgcego zamdwienia. Prébki do IHIT bedg
przekazywane w stanie zamrozonych w warunkach transportu zapewniajgcych temperature
ponizej — 20°C.

Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest do pokrycia kosztdow obowigzkowych badan

weryfikacyjnych wykonywanych w IHIT, jezeli badania te nie potwierdzg obecnosci czynnika
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zakaznego, dla ktérego uzyskano wynik reaktywny w puli dla danego markera (RNA HCV, RNA
HIV, DNA HBV).
§4

1. Przyjmujgcy zamowienie oswiadcza, ze posiada niezbedne uprawnienia do wykonywania
swiadczen wymienionych w §1 oraz, ze personel medyczny udzielajgcy $wiadczen w ramach
niniejszej Umowy posiada odpowiednie kwalifikacje okreslone w przepisach szczegoélinych i bedzie
wykonywat $wiadczenia z zachowaniem starannosci, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej.

2. Przyjmujacy zamowienie zapewni Udzielajgcemu zamdwienia wglad w dokumentacje dotyczaca
wykonywanych badan.

3. Pomieszczenia, w ktérych Przyjmujgcy zamoéwienie zobowigzuje sie wykonywac¢ przedmiot
Umowy oraz ich wyposazenie w aparaty i sprzet medyczny muszg odpowiadaé regulacjom
zawartym w przepisach szczegolnych.

4. Przyjmujacy zamowienie ma obowigzek poddania sie audytowi Udzielajgcego zamowienia
w zakresie wymagan wynikajgcych z warunkow realizacji niniejszej Umowy.

5. Przyjmujacy zamowienie jest zobowigzany na trzy miesigce przed planowang zmiang testéw do

badan do powiadomienia Udzielajgcego zamowienie o planowanych zmianach.

§5

1. Ustala sie cene za zwolnienie jednej donacji wchodzgcej w sktad puli wielodonacyjnej:
e cena jednostkowa................. zZt netto —stownie ...................

2. Szacowana ilos¢ badan wynosi 31 000 (stownie: trzydziesci jeden tysiecy).

2.1 Udzielajgcy zamowienia przewiduje przeprowadzenie badan dla 31 000 donacji. Jest to warto$¢
szacowana i moze ulec zwigkszeniu lub zmniejszeniu w trakcie realizacji umowy w zaleznosci od
biezagcych potrzeb Udzielajgcego zamodwienia. Zmiany dotyczgce ilo$ci przeprowadzonych
badanh Przyjmujgcy Zamowienie akceptuje i nie wnosi do nich zastrzezen.

3. Szacowana wartos¢ zaméwienia: 31 000 badan X .................. zt wynosi brutto .......ccovvienenen.

zb(stownie: ... )

§6

1. Swiadczenie bedzie wykonywane bezposrednio po dostarczeniu probek krwi i potwierdzone

protokotem wynikow badan — wzoér wydruku wynikéw badan stanowi zatgcznik nr 6 do Umowy.

2. Przyjmujgcy zamdwienie zapewni wykonywanie badan w kazdy dzien roboczy w okresie trwania
Umowy, dodatkowo Udzielajgcy zamodwienia wymaga w uzgodnionych z Przyjmujgcym
zamowienie sytuacjach wykonywanie badan w dni ustawo wolne od pracy tj. sobote i niedziele.

3. Przyjmujgcy zamowienie zobowigzuje sie do przestania wynikéw drogg elektroniczng w kolejnym
dniu od dnia przekazania prébek do godziny 7.00 droga elektroniczng na adres:
pwr@rckik.zgora.pl i ekspedycja@rckik.zgora.pl, w sposob zapewniajgcy zachowanie poufnosci.
Przesytany plik musi umozliwi¢ transmisje danych do Systemu Komputerowego Udzielajgcego

zamowienia poprzez ich zapis do pliku w formacie tekstowym, csv lub xml.
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Przyjmujacy zamdéwienie zobowigzuje sie, co najmniej raz w tygodniu przesta¢ Udzielajgcemu

zamowienia pocztg wydruki z wykonanych badan - wzér stanowi zatgcznik nr 6 do Umowy.

Wyniki badan wymagaja autoryzacji ze strony Przyjmujacego zamodwienie przez Diagnoste
laboratoryjnego.

Osoba Wykwalifikowana ze strony Przyjmujgcego zamodwienie poswiadcza na wynikach badan
przekazywanych do Udzielajgcego zamowienia, ze zostaly one wykonane zgodnie

Zz wymaganiami GMP — wzory podpiséw stanowig zatgcznik nr 7 do Umowy. Wzér poswiadczenia,

ze wszystkie badania wykonane byly zgodnie z zasadami GMP, Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej
stuzby krwi (Dz. Urz. Min. Zdrow. rok 2019 poz. 25 ze zm) oraz Farmakopeg Europejskg stanowi

zatgcznik nr 8 do Umowy.

§7

Umowa zostaje zawarta na okres 01.04.2021 roku do 31.03.2022 roku.

§8

Zaptata za wykonane s$wiadczenie nastgpi w ciggu 21 dni od daty otrzymania faktury na konto

DANKOWE W BANKU ... e

a)

b)

§9
Odstgpienie od Umowy

. Udzielajgcemu zamowienia w terminie do dnia uptywu okresu, na ktéry Umowa zostata zawarta,

przystuguje prawo do odstgpienia od Umowy z waznych powoddéw, a w szczegolnosci:

gdy Przyjmujacy zamoéwienie nie wykonuje niniejszej Umowy badz wykonuje Umowe w sposob
niezgodny z jej postanowieniami lub normami i warunkami okreslonymi prawem,

zostanie ogtoszona likwidacja firmy Przyjmujgcego zamowienie,

w razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujgcej, ze wykonanie Umowy nie lezy
w interesie publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia Umowy, Udzielajgcy
zamoOwienia moze odstgpi¢ od Umowy w terminie 30 dni od powziecia wiadomosci o tych
okolicznosciach - tym przypadku Przyjmujgcy zamowienie moze zgdaé wylgcznie wynagrodzenia

naleznego z tytutu wykonania czesci Umowy,

d) w trybie natychmiastowym w przypadku stwierdzenie braku odpowiednich uprawnien i kwalifikacji,

e)

f)

o ktérych mowa w § 4 ust. 1,

w trybie natychmiastowym w przypadku stwierdzenia przez Udzielajgcego zamowienia, ze
Przyjmujacy zaméwienie wykonuje sSwiadczenia w pomieszczeniach i przy uzyciu sprzetu
nieodpowiadajgcego wymogom, o ktérych mowa w § 4 ust. 3,

w trybie natychmiastowym - w przypadku, gdy transport probowek okreslony
w § 3 ust. 2 pkt 2.1 i pkt 2.2 bedzie uniemozliwiat wystanie probek w godzinach od 15.30 do 22.00,

podane godziny majg charakter ramowy i moga ulec wydtuzeniu, jesli bedzie zapewnione przez
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Przyjmujacego zamodwienie przekazanie wynikow badan Udzielajgcemu zamoéwienia do godziny
7.00 dnia kolejnego.

2. Odstgpienie od Umowy przez Udzielajgcego zamodwienia w przypadkach okreslonych w ust. 1 lit.
a), b), c) nastgpi w terminie 14 dni od powziecia przez Udzielajgcego zamoéwienia wiedzy o tym
naruszeniu.

§ 10
Kary umowne
1. W razie niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy Przyjmujgcy zamdwienie zobowigzuje
sie zaptaci¢ Udzielajgcemu zamowienia kary umowne:
a) w wysokosci 0,2% wartosci brutto dostarczonych do wykonania badan za kazdy rozpoczety
dzien zwtoki w przestaniu wynikéw badan,
b) w wysokosci 5% catkowitej wartosci Umowy okreslonej w § 5 ust. 3, gdy Przyjmujgcy
Zamoéwienie odstgpi od Umowy.
c) w wysokosci 5 % wartosci niezrealizowanej Umowy, gdy Udzielajgcy zamowienia odstgpi od
Umowy z powodu okolicznosci okreslonych w § 9 ust. 1 lit. a), d), e).
2. Udzielajgcy zamoéwienia ma prawo do potrgcenia naleznosci naliczonych z tytutu kar umownych
z pfatnosci za fakture Przyjmujgcego zamodwienie, na podstawie noty wystawionej przez
Udzielajacego zamowienia.

3. Strony mogg dochodzi¢ na zasadach ogdélnych odszkodowania przewyzszajgcego kary umowne.

§11
1. Strony dopuszczajg zmiany postanowien Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie, ktorej
dokonano wyboru Przyjmujgcego zamodwienie, w sytuacji obiektywnej koniecznosci
wprowadzenia:

a) zmiany cen na korzys¢ Udzielajgcego Zamowienia na skutek udzielonych rabatow, promocji,
zmiany kurséw walutowych,

b) zmiany danych Przyjmujgcego Zamowienie (np.: zmiana siedziby, adresu, nazwy) lub zmiana
wynikajgca z przeksztatcenia podmiotowego po stronie Przyjmujgcego Zamdwienie,

c) zmiany wynikajgce z powstania niezgodnosci pomiedzy zapisami Umowy, a trescig oferty, tzn.
oczywiste omyiki pisarskie,

d) zmiany dostawcy probéwek skutkujgcg zmiang Instrukcja uzycia producenta préobek do badan
metodami biologii molekularnej o poj. 5 ml. - zatgcznik nr 5 do Umowy.

2. Udzielajgcy Zamowienia zastrzega rowniez mozliwos¢ zmian postanowien niniejszej Umowy,

w przypadku:

a) zmiany w obowigzujgcych przepisach prawa majgcych wptyw na przedmiot i warunki Umowy
oraz zmiany sytuacji prawnej lub faktycznej Przyjmujgcego Zamdwienie i/lub Udzielajgcego
Zamowienia skutkujgcej niemozliwoscig realizacji przedmiotu Umowy,

b) powstanie nadzwyczajnych okolicznosci bedacych ,sitg wyzszg” skutkujgcych niemozliwoscig
realizacji przedmiotu Umowy lub grozgcg razgcg stratg, ktdrych strony nie przewidziaty przy

zawarciu Umowy.
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3. Wyzej wymienione zmiany mogg by¢ dokonane na wniosek Udzielajgcego zamodwienia lub
Przyjmujacego zamowienie, za zgodg obu stron i zostang wprowadzone do Umowy w formie

aneksu.

§12
1. W sprawach nieuregulowanych niniejszg Umowg ma zastosowanie Ustawa z dnia 23 kwietnia
1964 r. - Kodeks cywilny (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 1740 ze zm.).
2. Ewentualne spory wynikte w tle realizacji niniejszej Umowy strony oddajg pod rozstrzygniecie
Sadu wiasciwego dla siedziby Udzielajgcego zamowienia, po wyczerpaniu trybu negocjacyjnego

dla zakonczenia sporu.

§ 13
Umowe niniejszg sporzgdzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, 1 egz. dla Przyjmujacego

zamowienie, 1 egz. dla Udzielajgcego zamowienia.

Zalaczniki:
Nr Nazwa zatgcznika Strona umowy przygotowujgca zatgcznik
zatagcznika
1 Certyfikat IHIT uprawniajacy Przyjmujacego | Przyjmujgcy zaméwienie
zamowienie do realizacji przedmiotu Umowy.
5 Zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego | Przyjmujgcy zamdwienie
(GIF) na wytwarzanie produktu leczniczego
3 Certyfikat ~ GMP  uprawniajgcy  Przyjmujgcego | Przyjmujgcy zamdwienie
zamowienie do realizacji przedmiotu zamodwienia
4a Protokot  kontroli  temperatury transportu  (zalecany | Udzielajgcy zamowienia
zakres temperatury +2°C do +8°C).
4b Protokét kontroli  temperatury transportu  (zalecany | Udzielajgcy zamdwienia
zakres temperatury +4°C do +25°C).
Instrukcja uzycia producenta probowek do badan | Udzielajgcy zamowienia
5 metodami  biologii molekularnej o  pojemnosci
ok. 8-9ml
Wzér  wydruku  wynikéw badan  przesytanych | Przyjmujgcy zamoéwienie
6 Udzielajgcemu zamoéwienia pocztg przez
Przyjmujgcego zamowienie.
Wzér podpiséw Oséb Wykwalifikowanych ze strony | Przyjmujgcy zamoéwienie
Przyjmujgcego zaméwienie, ktére poswiadczajg, ze
7 wyniki badan przekazywane do Udzielajgcego
Zamoéwienia, zostaty wykonane zgodnie z
wymaganiami GMP.
Wzér Poswiadczenia, ze wszystkie badania wykonane | Udzielajgcy zamowienia
8 byly zgodnie z zasadami GMP, Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki
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pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi z pdzniejszymi
zmianami (Dz.U..Min. Zdrow. z 2018 r. poz. 92),

oraz Farmakopeg Europejska

Udzielajacy zamowienia
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