Załącznik nr 1 do SWKO
Numer postępowania: DZPZ-332-6MED-2026
Formularz ofertowy
Udzielający zamówienia: Wojewódzki Specjalistyczny Szpital Dziecięcy im. prof. dr  Stanisława  Popowskiego w Olsztynie
Adres siedziby: 10-561 Olsztyn  ul. Żołnierska 18 a

Nawiązując do udziału w postępowaniu konkursowym na udzielanie świadczeń zdrowotnych w  zakresie: Przedmiot konkursu CPV 85145000-7 – Usługi świadczone przez laboratoria medyczne – badania genetyczne  i inne 

1. Dane Przyjmującego zamówienie: 

Nazwa..............................................................................................................

siedziba   ..................................................................................... ...................  

adres.................................................................................................................

nr telefonu...................................... 
e-mail ................................................................

Nr bankowego rachunku rozliczeniowego ……………………………………..

NIP  ........................................     REGON  ............................................

dane rejestrowe 
KRS  ...........................
2. Przystępując do postępowania konkursowego oferuję wykonanie przedmiotu zamówienia na warunkach określonych w Szczegółowych Warunkach Konkursu Ofert (SWKO) w zakresie specjalistycznych badań laboratoryjnych – badania genetyczne i inne za cenę:

Cena oferty: zadanie nr ……… 
	Zadanie nr 
	Cena netto zł.
	Podatek VAT w zł.
	Stawka VAT %
	Cena brutto zł

	1
	
	
	
	

	2 itd.
	
	
	
	


/wpisać kwotę łączną  za oferowane przedmioty zamówienia z rubryk „Razem” tabel zał. nr 2, 2a i dołączyć wypełniony załącznik z oferowanym zadaniem do oferty/
3. Oświadczam, że:
3.1Wykonam zamówienie publiczne w okresie wymaganym, który jest określony w SWKO. 

3.2 Realizacje usługi  przedmiotu zamówienia nie  przekroczą terminów wymaganych w SIWZ przez Zmawiającego. 

3.3 Akceptuje termin płatności faktur określony w SWKO.

4. Osoby do kontaktów z Zamawiającym

► Osoba / osoby do kontaktów z Zamawiającym odpowiedzialne za przygotowanie niniejszej oferty :

.......... .......... .......... .......... .......... .......... .......... .....tel. kontaktowy……. mail: .......... .......... ....

► Osoba / osoby do kontaktów z Zamawiającym odpowiedzialne za wykonanie zobowiązań umowy:

.......... .......... .......... .......... .......... .......... .......... .....tel. kontaktowy……mail, : .......... .......... .......... 

► Osoba Wykonawcy, która  upoważniona będzie  do podpisania UMOWY 
w sprawie przedmiotowego zamówienia: …………………………………..
5. Pełnomocnik w przypadku składania oferty wspólnej*  /skreślić jeśli nie dotyczy/
Nazwisko, imię ....................................................................................................

Stanowisko ...........................................................................................................

Telefon...................................................Fax.........................................................

Zakres: do reprezentowania w postępowaniu; do reprezentowania w postępowaniu i zawarcia umowy; do zawarcia umowy

6. Wyrażam zgodę na przetwarzanie danych osobowych zawartych w ofercie dla potrzeb niezbędnych do realizacji postępowania konkursowego zgodnie z ustawą z dnia 10 maja 2018r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019r. poz. 1781 z. p. zm.) 

7. Oświadczenie dotyczące postanowień Specyfikacji Warunków  konkursu ofert.

Oświadczam, 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.

8. Do oferty załączam nw dokumenty i oświadczenia: (wymienić nazwę dokumentu)
1) .......... .......... .......... .......... .......... .......... .......... .......... .......... 

2) .......... .......... .......... .......... .......... .......... .......... .......... ..........
itd. 

9.  Zastrzeżenie wykonawcy

Niżej wymienione dokumenty składające się na ofertę nie mogą być ogólnie udostępnione*:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

10.Inne informacje wykonawcy: 
…………………………………………………………………………………………………

11. Oferta zawiera,  łącznie  z załącznikami  ..............stron.

12. Wykonam zamówienie z udziałem / bez udziału* n.w podwykonawców .

(Nazwa i adres podwykonawcy oraz zakres zamówienia powierzony podwykonawcy oraz wraz  Oceną Kompetencji Podwykonawcy Badań  wg. zał. nr 1E (dotyczy zad. nr 1, 2, 3, 4) , który należy wypełnić dla każdego podwykonawcy oddzielnie) 
.................................................................................................

*11. Dotyczy zadania nr 1, 2, 3, 4 

Oświadczam dostępność świadczeń zdrowotnych  D – od poniedziałku do piątku w dni robocze: ilość godzin dziennie świadczonej usługi: 
Zadanie nr ……….    

Od  godz. 7 00 do 15 00               (0pkt)
Od  godz. 7 00 do 17 00                (4pkt)     
Od  godz. 7 00 do 19 00  
             (5pkt)
(*) skreślić niewłaściwe  parametr oceniany. Brak skreślenia oznaczać będzie przyjęcie do oceny najniższą wartość punktową  
___________________________       

Imiona i nazwiska osób 

     

uprawnionych do reprezentowania wykonawcy



____________________________

Czytelne podpisy osób uprawnionych do 

reprezentowania wykonawcy                                   miejscowość i data .......................................
* niepotrzebne skreślić, wpisać nr zadania, dotyczy lub nie dotyczy - odpowiednio itp.
Załącznik nr 1A do SWKO
Numer postępowania: DZPZ-332-6MED-2026
Oświadczenie Przyjmującego Zamówienie (dot. zad. nr 1, 2, 3, 4, 5)
Przystępując do konkursu ofert w przedmiocie udzielania świadczeń zdrowotnych  w zakresie CPV 85145000-7 – Usługi świadczone przez laboratoria medyczne-badania genetyczne i inne na rzecz pacjentów Wojewódzkiego Specjalistycznego Szpitala Dziecięcego im. prof. dr Stanisława Popowskiego w Olsztynie   oświadczam, że jestem podmiotem wymienionym w art. 4 ust. 1 ustawy 
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. 2020, poz.295) mogącym ubiegać się 
o udzielenie zamówienia na w/w świadczenia zdrowotne, przedmiot zamówienia nie wykracza poza zakres świadczeń zdrowotnych wykonywanych przeze mnie, zgodnie z wpisem do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą, oraz spełniam warunki udziału w konkursie ofert, tj:

a) posiadam niezbędną wiedzę i doświadczenie do wykonania zamówienia,

b) posiadam uprawnienia i kwalifikacje do wykonywania działalności objętych zakresem przedmiotu zamówienia,

c) posiadam odpowiednie warunki lokalowe, wyposażenie w aparaturę i sprzęt medyczny, które pozwalają na realizację pełnego zakresu świadczeń zdrowotnych wymaganych przez Udzielającego zamówienia,

d) aparatura/ sprzęt medyczny posiada stosowne certyfikaty/atesty uzyskane w trybie przewidzianym odrębnymi przepisami oraz aktualne przeglądy wykonywane przez uprawnione serwisy,

e) znajduje się w sytuacji finansowej i ekonomicznej zapewniającej wykonanie zamówienia.

Ponadto:

1. Oświadczam, że zapoznałem/am  się z treścią ogłoszenia o konkursie ofert na realizację usług będących przedmiotem zamówienia oraz Szczegółowymi Warunkami Konkursu Ofert zawartymi 
w dokumentacji konkursowej i nie wnoszę w tym zakresie  żadnych  zastrzeżeń.
2. Oświadczam, iż akceptuję wszelkie zmiany w SWKO i jego załącznikach dokonane w trakcie przeprowadzania konkursu ofert i warunki wskazane we wzorze umowy stanowiącej Załącznik nr 3 do Szczegółowych Warunków Konkursu Ofert, w tym warunki rozliczenia za wykonaną usługę, oraz zobowiązuję się do  podpisania umowy według powyższego wzoru w razie wybrania oferty reprezentowanego przeze mnie podmiotu w miejscu i terminie wyznaczonym przez Udzielającego zamówienia.

3. Oświadczam, iż aktualnie wykonuje specjalistyczne badania genetyczne na rzecz szpitali, zgodne z obowiązującymi w tym zakresie  przepisami.
4. Oświadczam, że posiadam ważną i aktualną polisę ubezpieczenia od odpowiedzialności cywilnej oraz, że  ubezpieczenie będzie kontynuowane przez cały okres realizacji zamówienia.
6. Oferowane świadczenia objęte umową wykonywane będą z zachowaniem należytej staranności, zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa i standardami świadczenia usług medycznych.

7. Oświadczam, że przedmiot zamówienia, o który się ubiegam, nie wykracza poza zakres działalności leczniczej, zgodnie z wpisem do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą.
8. Oświadczam, iż reprezentowany przeze mnie podmiot leczniczy uważa się za związanego niniejszą ofertą do czasu rozstrzygnięcia postępowania konkursowego i zobowiązuję się do zawarcia umowy, jeśli moja oferta zostanie wybrana przez Komisję Konkursową.
9. Oświadczam, że wszystkie załączone dokumenty lub kserokopie są zgodne z aktualnym stanem faktycznym i prawnym.

............dnia.....................                                               ..............................................                                              
                                                                      (pieczęć i podpis osób wskazanych w dokumencie    
             uprawniającym do występowania w obrocie 
              prawnym lub posiadających pełnomocnictwo
Załącznik nr 1B do SWKO
Numer postępowania: DZPZ-332-6MED-2026(dot. zad. nr 1, 2, 3, 4, 5)
Wykaz  aparatury i sprzętu laboratoryjnego i  medycznego (tylko analizatory 
i aparaty diagnostyczne itp.).

	L.p.
	Nazwa urządzenia
	Producent
	Rodzaj badania
	Model 
	Rok produkcji
	Liczba Urządzeń
	Podstawa dysponowania (własne, dzierżawa itp.)

	1.
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	


...............dnia.....................                                                                                       
                                                               .....................................                                              
                                                          (pieczęć i podpis osób wskazanych w dokumencie    
             uprawniającym do występowania w obrocie 
              prawnym lub posiadających pełnomocnictwo

Załącznik nr 1C do SWKO
Numer postępowania: DZPZ-332-6MED-2026 (dot. zad. nr 1, 2, 3, 4)
 Wykaz liczby i kwalifikacji zawodowych osób udzielających określone świadczenia. 

	Lp.
	Imię i nazwisko


	Kwalifikacje zawodowe niezbędne do wykonania przedmiotu zamówienia
(Kierunek wykształcenia i tyuł)
	Doświadczenie personelu posiadającego specjalizację w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej
(staż pracy – ciągłość ilość lat)

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	


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

                                                                                                                                                                      (pieczęć i podpis osób wskazanych w dokumencie    
                                            uprawniającym do występowania w obrocie 
                                            prawnym lub posiadających pełnomocnictwo

Załącznik nr 1D do SWKO
Numer postępowania: SZP-6MED-2026(dot. zad. nr 1, 2, 3, 4)
Wykaz podwykonawców o ile spełniają warunki postawione Przyjmującemu zamówienie poszczególnych badań genetycznych.

1. …………………………………………………………….*

2. ……………………………………………………………. Itd.

(*nazwa podwykonawcy, adres siedziby i miejsce wykonywania badań, zakres rzeczowy, który zostanie powierzony do realizacji podwykonawcy)

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

                                                                                   (podpis i pieczęć osoby uprawnionej
Ocena Kompetencji Podwykonawcy Badań   zał. nr 1E do zał. nr 1 Numer postępowania: DZPZ-332-6MED-2026 (dot. zad. nr 1, 2, 3, 4)
Dane Przyjmującego zamówienie: 

Nazwa..............................................................................................................

siedziba   ..................................................................................... ...................  

adres.................................................................................................................                       

Podwykonawca - Oceniana Jednostka  

Nazwa..............................................................................................................

siedziba   ..................................................................................... ...................  

adres.................................................................................................................                       

nr. Tel. ……………………………………………………………e-mail  ……………

strona internetowa www  …………………………………………… 

(formularz 1E wypełnić dla każdego podwykonawcy oddzielnie)
	Lp
	 Pytanie
	*Odpowiedź Podwykonawcy
(TAK lub NIE)
	Uwagi

	1
	Czy laboratorium opracowało i stosuje procedurę zlecania badania laboratoryjnego?
	
	

	2
	Czy laboratorium opracowało i stosuje procedurę pobierania materiału do badań laboratoryjnych?
	
	

	3
	Czy laboratorium opracowało i stosuje procedurę transportu materiału do badań laboratoryjnych?
	
	

	4
	Czy laboratorium opracowało i stosuje procedurę przyjmowania, rejestrowania i wewnętrznego oznakowania materiału do badań laboratoryjnych?
	
	

	5
	Czy laboratorium opracowało i stosuje procedurę przechowywania materiału do badań laboratoryjnych, uwzględniając warunki i czas przechowywania materiału?
	
	

	6
	Czy laboratorium opracowało i stosuje procedury stosowanych metod badawczych?
	
	

	7
	Czy laboratorium opracowało i stosuje procedury wydawania wyników badań laboratoryjnych?
	
	

	8
	Czy laboratorium informuje o wynikach znajdujących się  w zakresie wartości krytycznych?
	
	

	9
	Czy laboratorium posiada informator wykonywanych badań?
	
	

	10
	Czy laboratorium posiada wykwalifikowany personel do wykonywania badań diagnostycznych?
	
	

	11
	Czy laboratorium posiada certyfikat akredytacji na badania laboratoryjne?
	
	

	12
	Czy laboratorium podlega stałej wewnętrznej kontroli jakości wykonywanych badań?
	
	

	13
	Czy laboratorium uczestniczy w programach międzylaboratoryjnych kontroli jakości?
	
	

	14
	Czy laboratorium posiada certyfikaty międzylaboratoryjnych kontroli jakości?

	
	

	15
	Czy kierownik laboratorium wyraża zgodę na wizytę w laboratorium w celu uzyskania informacji 
w zakresie realizacji postanowień zawartych 
w umowie?
	
	

	16
	Czy w laboratorium przeprowadzane są szkolenia wewnętrzne pracowników?
	
	

	17
	Czy laboratorium posiada paszporty techniczne
 i raporty serwisowe analizatorów?
	
	


	18
	Czy laboratorium przestrzega dat ważności stosowanych odczynników?
	
	

	19
	Czy laboratorium prowadzi utylizację przeterminowanych odczynników?
	
	


Odpowiedź:  „NIE” w jakiejkolwiek pozycji oznacza niedopuszczenie do udziału podwykonawcy do realizacji przedmiotu zamówienia.
Oświadczenie

                Oświadczamy, że jako podwykonawca spełniamy wymogi dotyczące standardów jakości w zakresie czynności  laboratoryjnej diagnostyki medycznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji sprawozdań z badań.

 Pieczątka, data i podpis wykonawcy/ osoby upoważnionej…………………………………………………………………………………………

Załącznik nr 1G do SWKO
Numer postępowania: DZPZ-332-6MED-2026     (dot. zad. nr  5)
Dane dotyczące wykonawcy
Nazwa:
................................................

Siedziba:
................................................
 Wskazanie liczby i kwalifikacji zawodowych osób udzielających określone świadczenia. 
	Lp.
	Imię i nazwisko


	Kwalifikacje zawodowe niezbędne do wykonania przedmiotu zamówienia
	Dodatkowe uprawnienia – stopnie specjalizacji
	Podstawa dysponowania(*)



	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9 itd
	
	
	
	


(Należy wskazać minimum 3 diagnostów laboratoryjnych z tytułem specjalisty w dziedzinie obejmującej zakres  badań laboratoryjnych (1 osoba immunologia medyczna, 1 osoba toksykologia medyczna, 1 osoba genetyka medyczna) oraz minimum 6 osób  z  tytułem specjalisty w zakresie diagnostyki laboratoryjnej)
Wskazane osoby wskazane w ww wykazie w celu potwierdzenia spełniania warunków udziału w niniejszym Konkursie   mają przez cały okres realizacji przedmiotu zamówienia wykonywać usługi i być zatrudnione przez Przyjmującego  zamówienie,  i nie mogą być zmienione bez uprzedniego poinformowania Zlecającego zamówienie. W przypadku zmiany ww osoby wymagana jest  uprzednia, pisemna zgodą Zlecającego zamówienie. Przyjmujący zamówienie z własnej inicjatywy może zaproponować zmianę osób w następujących przypadkach: - śmierci, choroby lub innych zdarzeń losowych; niewywiązywania się z obowiązków wynikających z umowy;  jeżeli zmiana tych osób stanie się konieczna z jakichkolwiek innych przyczyn niezależnych od Przyjmującego zamówienie np. rezygnacji, itp..

W przypadku zmiany osób, o których mowa , nowe osoby powołane do pełnienia ww. obowiązków muszą spełniać wymagania określone w SWKO dla danej funkcji i wykształcenia.

W celu weryfikacji podanych informacji, Szpital zastrzega sobie prawo do żądania od Oferenta dostarczenia dokumentów potwierdzających spełniane warunku określonego w SWKO dot. uprawnień i dysponowania wykazanym personelem . 

(*) – umowa o pracę, umowa zlecenie, umowa o dzieło, podwykonawstwa itp.

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

                                                                                                 (podpis i pieczęć osoby uprawnionej)
Numer postępowania: DZPZ-332-6MED-2026     (dot. zad. nr  5)
Załącznik nr 1H do SWKO
Wykaz liczby akredytowanych laboratoriów 

w organizacji potwierdzonych certyfikatem.

Podać nazwę organizacji, adres i dane kontaktowe:

1…………………………………

2………………………………..

3…………………………………… itd.

Załącznik nr 1F do SWKO
DZPZ-332-6MED-2026(dot. zad. nr 5)                                 

Wykaz podwykonawców poszczególnych badań laboratoryjnych z procedurą przygotowania materiału biologicznego do analizy oraz warunków transportu wyżej wspomnianego materiału. (Wymienić,) 

Podać nazwę organizacji, adres i dane kontaktowe oraz rodzaj badania (podać pozycję lub nazwę badania z załącznika nr 2a do SWKO), które wykonywać będzie podwykonawca :

1…………………………………

2………………………………..

3…………………………………… itd.

Załącznik nr 3

Numer postępowania: NR DZPZ-332-6MED-2026
Umowa projekt -UMOWA nr DZPZ/6/…../2026/PW

        Wojewódzkim Specjalistycznym Szpitalem Dziecięcym im. prof. dr Stanisława Popowskiego w Olsztynie, ul. Żołnierska18 a, 10-561 Olsztyn, wpisanym przez Sąd Rejonowy w Olsztynie VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego do rejestru stowarzyszeń, innych organizacji społecznych i zawodowych, fundacji oraz publicznych zakładów opieki zdrowotnej pod numerem KRS 0000000497, NIP 739-29-54-843,   REGON 000295580, reprezentowanym przez:  

1. Dyrektora Szpitala dr n. med. Krystynę Piskorz-Ogórek

2. przy kontrasygnacie Głównego Księgowego mgr Rafała Laszczaka 
zwanym dalej „Udzielającym Zamówienia” 

a 

firmą: …………………………………….., Regon ……….NIP……….
reprezentowaną przez: 

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

zwaną dalej „Przyjmującym Zamówienie” 

1. Umowa została zawarta w wyniku rozstrzygnięcia konkursu ofert Numer postępowania:  NR DZPZ-332-6MED-2026 o udzielenie zamówienia na świadczenia zdrowotne w zakresie Kod CPV 85145000-7 – Usługi świadczone przez laboratoria medyczne, wykonywanie badań genetycznych i innych oraz ich opisu: na podstawie: 
1). art. 26, 26a, 27 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2020 r., poz.295) oraz Zarządzenia Dyrektora Wojewódzkiego Specjalistycznego Szpitala Dziecięcego w Olsztynie  Nr  48/2026 z dnia 22-09-2026 r.

2). Art.140, art.141, art.146 ust.1, art. 147-150, art. 151 ust.1,2 i 4-6, art. 152, 153 i art. 154 ust.1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373) oraz Kodeksu Cywilnego.
Udzielający zamówienia zleca, a Przyjmujący zamówienie przyjmuje do  wykonania  świadczenia zdrowotne określone w Załączniku nr 2, 2a Formularz asortymentowo cenowy do SWKO – zadanie nr ………, stanowiący integralną część niniejszej umowy.

§1.

Przedmiot umowy
1.Przedmiotem umowy jest wykonywanie świadczeń zdrowotnych w zakresie:

- badań genetycznych oraz ich opisu w formie Wyniku Badania Genetycznego przez Przyjmującego zamówienie na rzecz pacjentów Wojewódzkiego Specjalistycznego Szpitala Dziecięcego im. prof. dr Stanisława Popowskiego w Olsztynie.
2. Oferta przyjmującego zamówienie z dnia …….2026r oraz dokumentacji Konkursu stanowią wraz z umową integralną całość.  
3. Wskazane w Załączniku nr 2 Formularzu asortymentowo- cenowym, ilości przedmiotu zamówienia są szacunkowe. W związku z powyższym Udzielający zamówienia zastrzega sobie prawo do zmian asortymentowych i ilościowych zapotrzebowania ( przegrupowanie w ramach pozycji) objętych niniejszą umową, w zależności od aktualnych potrzeb Szpitala. Zmiany te nie będą wymagać formy pisemnej.

1).Zmiany usług o których mowa w ust. 1 nie mogą prowadzić do zwiększenia cen jednostkowych, określonych w Załączniku nr 2 i 2a Formularz asortymentowo cenowy do SWKO, a w przypadku zmniejszenia ilości zamawianego przedmiotu zamówienia, nie  będą służyć Przyjmującego zamówienie żadne roszczenia wobec Udzielającego zamówienia. 
2).W przypadku niewykorzystania ilości lub wartości przedmiotu zamówienia objętego niniejszą umową, w okresie jej  obowiązywania, dopuszcza się zmianę terminu jej obowiązywania. Zmiana terminu wymagać będzie formy pisemnej – aneks do umowy.

§ 2.

Warunki wykonania umowy
1. Przyjmujący zamówienie zobowiązuje się do wykonania świadczeń zdrowotnych w trybie planowym w dni robocze w tygodniu od poniedziałku do piątku w godzinach pracy pracowni tj. od godziny ……………….do godziny ………………..

2. Świadczenia zdrowotne będące przedmiotem niniejszej umowy wykonywane będą w miarę bieżących potrzeb na podstawie indywidualnych zleceń wystawianych i podpisywanych przez lekarzy Udzielającego zamówienia z określeniem rodzaju zamawianego świadczenia zawierającego: 

-   pieczęć Udzielającego Zamówienia; 

-   imię i nazwisko oraz PESEL osoby, od której pochodzi materiał do badania osoby 

    skierowanej na badania; 

-   rodzaj badań, które mają zostać przeprowadzone; 

-   pieczątkę i podpis lekarza kierującego; 

-  dane osoby pobierającej materiał; 

-  datę i godzinę pobrania. 

3. Udzielający zamówienia zapewni we własnym zakresie oraz we własnej siedzibie  pobranie materiału biologicznego. Przygotowany materiał biologiczny będzie opisany i zewidencjonowany. Udzielający zamówienia ponosi  odpowiedzialność za jakość powierzonego materiału do badań.

4. Udzielający zamówienia zapewni na własny koszt próbki i pojemniki  na pobrany materiał do badań.

5. Udzielający zamówienia będzie wysyłał materiał diagnostyczny za pośrednictwem  Poczty Polskiej bądź innej powszechnie dostępnej firmy kurierskiej  w odpowiednio do tego przeznaczonych opakowaniach.

6. Przyjmujący zamówienie  będzie niezwłocznie dostarczał wyniki świadczeń zdrowotnych w formie  w formie elektronicznej na swój koszt, (e-mail szyfrowany wraz z kluczem deszyfrującym) nie później jednak niż w terminie wskazanym w Załączniku nr 2 Formularz asortymentowo- cenowy – Wykonanie badania/ tygodnie i  dni robocze od dnia doręczenia materiału do badania).

7. W szczególnie uzasadnionych przypadkach, z przyczyn niezależnych od Przyjmującego zamówienie termin realizacji badania może być przedłużony, po uprzednim uzgodnieniu z osobą upoważnioną przez Udzielającego zamówienia w formie wstępnie telefonicznej i elektronicznej 

8. W przypadku wystąpienia przerwy w realizacji badań będących przedmiotem umowy, z przyczyn niezależnych od Przyjmującego zamówienie, Udzielający zamówienia dopuszcza możliwość wykonania części usług będących przedmiotem niniejszej umowy przez podwykonawców, o ile spełniają warunki postawione Przyjmującemu zamówienie. 

9. Udzielający zamówienia w razie potrzeby może zlecić Przyjmującemu zamówienie badania genetyczne lub laboratoryjne, które nie są przewidziane w niniejszym postępowaniu konkursowym. Zlecenie takie musi być podpisane przez upoważnionego przedstawiciela Udzielającego zamówienia, a jego cena uzgadniana każdorazowo przez obie strony umowy, z zastrzeżeniem przepisu w § 10 ust. 1 pkt 1.9 Umowy.

10. Minimalna liczba osób udzielających świadczeń zdrowotnych wynosi 5.
11. Udzielający zamówienie zobowiązany będzie do realizacji przedmiotu zamówienia w sytuacjach zagrożeń, stanów wyjątkowych, epidemii itp.   
§3

Udzielający Zamówienia wymaga od Przyjmującego Zamówienie: 
1. Przyjmujący zamówienie jest zobowiązany do prowadzenia dokumentacji medycznej i sprawozdawczości statystycznej, stosownie do przepisów obowiązujących podmioty prowadzące działalność leczniczą rozliczające się z Narodowym Funduszem Zdrowia.

2. Przyjmujący zamówienie jest zobowiązany do wykonywania świadczeń zdrowotnych z należytą starannością zawodową, zgodnie z zasadami aktualnej wiedzy technicznej i analitycznej z obowiązującymi przepisami oraz zasadami etyki lekarskiej.

3. Przyjmujący zamówienie gwarantuje, że przedmiot i warunki realizacji niniejszej umowy są zgodne z obowiązującymi przepisami prawnymi w tym zakresie i spełnia wymogi stawiane przez Narodowy Fundusz Zdrowia dla laboratoriów diagnostyki laboratoryjnej.

     4. Przyjmujący zamówienie zobowiązuje się, że świadczenia zdrowotne będą udzielane przez osoby wykonujące zawody medyczne lub inne osoby posiadające kwalifikacje i uprawnienia określone w odrębnych przepisach spełniających wymagania przewidziane przez NFZ. Wyniki będą autoryzowane przez diagnostę laboratoryjnego o specjalizacji laboratoryjna genetyka medyczna.

     5. Przyjmujący zamówienie wykonuje świadczenia medyczne za pomocą  aparatury i sprzętu wysokiej jakości z aktualnymi dokumentami dopuszczającymi je do obrotu, które spełniają wymagania określone w obowiązujących przepisach prawa .

     6. Przyjmujący zamówienie zapewni materiały i odczynniki używane do realizacji zamówienia, które zostały dopuszczone do obrotu i spełniają wymagania określone obowiązującymi przepisami.
 7.Przyjmujący zamówienie wyraża gotowość poddania się kontroli przeprowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) na zasadach określonych w ustawie z dnia 27.08.2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373, ze zm.) oraz kontroli przeprowadzonej przez Udzielającego zamówienia w zakresie wynikającym z umowy. 

8. Przyjmujący zamówienie zobowiązuje się, iż przez cały okres trwania umowy będzie  posiadał aktualne ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej w zakresie prowadzonej działalności, wynikające z Rozporządzenia Ministra Finansów z dnia 22.12.2011 r. w sprawie obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej podmiotu wykonującego dzielność leczniczą (Dz. U. nr 293 poz. 1729) lub innych obowiązujących przepisów; ubezpieczenie musi obejmować w szczególności odpowiedzialność cywilną z tytułu przeniesienia chorób zakaźnych, w tym zakażenia wirusem HIV, WZW, itp. 

9. Przyjmujący zamówienie posiada aktualny wpis do ewidencji laboratoriów Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych, wydanego zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 lipca 2001r. o diagnostyce laboratoryjnej  (Dz. U. z 2004 r. nr 144, poz.1529 ze zm.).

10. Przyjmujący zamówienie posiada aktualne dokumenty potwierdzające prowadzenie kontroli wewnątrzlaboratoryjnej oraz uczestnictwo w kontroli zewnątrzlaboratoryjnej ogólnopolskiej i międzynarodowej w przypadku badań, dla których taka kontrola jest wprowadzona przepisami prawa, zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych z późniejszymi zmianami. 
 11. Udzielający zamówienia oświadcza, że jest administratorem danych osobowych w rozumieniu art. 4 pkt 7 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, (zwanego w dalszej części  „Rozporządzeniem”).
12. Przyjmujący zamówienie oświadcza, że jest administratorem danych osobowych pacjentów Udzielającego zamówienia na rzecz których udziela świadczeń zdrowotnych i prowadzi dokumentację medyczną, zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa w tym zakresie. Przyjmujący zamówienie przetwarza dane osobowe na podstawie art. 9 ust. 2 lit. h Rozporządzenia
13. Udzielający zamówienia udostępnia dane osobowe pacjentów Przyjmującemu zamówienie w celu kontynuacji leczenia i zapewnienia ciągłości świadczeń. Dane osobowe udostępniane są na skierowaniach, o których mowa w Umowie.  
14.Strony zobowiązują się do przetwarzania danych osobowych pacjentów Udzielającego zamówienia w związku z wykonywaniem Umowy, w sposób zgodny z przepisami obowiązującego prawa w zakresie ochrony danych osobowych, w szczególności Rozporządzenia. Strony zobowiązują się na bieżąco śledzić zmiany regulacji ochrony danych osobowych i dostosowywać sposób przetwarzania danych, w tym w szczególności procedury wewnętrzne i sposoby zabezpieczenia danych osobowych do aktualnych wymagań prawnych.
15. Pozostałe wymagania dot. realizacji przedmiotu umowy zawiera zał. nr 1F. do SWKO
§4

Wartość umowy i warunki płatności
1. Udzielający zamówienia zapłaci Przyjmującemu zamówienie za wykonane świadczenia, badania wynagrodzenie do kwoty    ............ zł. brutto  (słownie:..........................................) zł. brutto

2. Wynagrodzenie nie podlega waloryzacji. 

3. Wynagrodzenie Przyjmującego zamówienie za wykonane świadczenia medyczne płatne będzie w okresach miesięcznych na podstawie prawidłowo wystawionej faktury obejmującej wynagrodzenie za świadczenia medyczne wykonane w danym miesiącu kalendarzowym. 

4.  Ceny poszczególnych badań są zawarte w  Załączniku Nr 2 Formularz asortymentowo cenowy do niniejszej umowy. Przyjmujący zamówienie gwarantuje stałość cen przy ilościach deklarowanych przez Udzielającego zamówienia. 

5. Płatność dokonywana będzie wyłącznie za faktycznie zlecone i wykonane badania. 

6. Za wykonane badania Przyjmujący zamówienie  wystawi fakturę do dnia 10 każdego miesiąca za miesiąc poprzedni.

7. Do faktury, o której mowa w ust. 6, Przyjmujący zamówienie dołączy spis udzielonych świadczeń, który zawierać będzie dane zlecającego świadczenie, Pesel pacjenta, imię i nazwisko pacjenta, data zlecenia badania, data wykonania badania, nazwa badania, ilość wykonanych badań, cena badania i łączną wartość wykonanych badań w podziale na poszczególnych zlecających (oddział, poradnia), wykonanych na zlecenie Udzielającego zamówienia w danym miesiącu kalendarzowym. Udzielający zamówienia zatwierdza otrzymany  wraz z fakturą spis przed dokonaniem zapłaty.

8. Udzielający zamówienia dokona płatności faktur przelewem na konto bankowe Przyjmującego zamówienie podane na wystawionej fakturze w terminie do 45 dni od daty wystawienia prawidłowej faktury wraz z wykazem wykonanych świadczeń, o którym mowa  w ust.7 

9.  Za dzień zapłaty uznaje się  dzień uznania  rachunku bankowego Przyjmującego    zamówienie.

11. Faktura musi określać obowiązującą nazwę Udzielającego zamówienia. Udzielający zamówienia zobowiązuje się do niezwłocznego informowania o każdej zmianie swojej nazwy i adresu.

12. Udzielający zamówienia zapłaci za rzeczywisty zakres zrealizowanego zamówienia.
13. Fakturowanie w Krajowym Systemie e-Faktur
a. Strony zgodnie postanawiają, że faktury dokumentujące transakcje wynikające z niniejszej umowy będą wystawiane wyłącznie za pośrednictwem Krajowego Systemu 
e-Faktur (KSeF) zgodnie z obowiązującymi przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług.

b. Faktury będą wystawiane w formie faktury ustrukturyzowanej w formacie XML zgodnym ze strukturą logiczną FA(3) określoną w przepisach wykonawczych do ustawy o VAT.

c. Za moment wystawienia faktury uznaje się moment jej przesłania do Krajowego Systemu 
e-Faktur, zgodnie z art. 106na ust. 1 ustawy o VAT. Data ta jest wiążąca dla obu stron dla wszystkich celów wynikających z niniejszej umowy.

d. Za moment otrzymania faktury uznaje się moment nadania jej numeru KSeF w systemie, zgodnie z art. 106na ust. 3 ustawy o VAT. Nabywca nie musi podejmować żadnych dodatkowych działań – faktura jest automatycznie uznawana za otrzymaną z chwilą nadania numeru KSeF.

e. Strony potwierdzają, że są zarejestrowane jako podatnicy VAT i posiadają dostęp do systemu KSeF lub zapewnią taki dostęp osobom/podmiotom uprawnionym do działania w ich imieniu.

14. Terminy płatności i ich liczenie
a. Termin płatności wynosi 45 dni kalendarzowych od daty wystawienia faktury w KSeF, chyba że strony uzgodnią inaczej w odniesieniu do konkretnej transakcji.

b. W przypadku gdy Wykonawca dodatkowo przekazuje Zamawiającemu wizualizację faktury drogą elektroniczną (e-mail, system EDI lub inna forma komunikacji elektronicznej), termin płatności liczy się wyłącznie od daty wystawienia faktury w KSeF, a nie od daty otrzymania wizualizacji. Przekazanie wizualizacji ma charakter wyłącznie informacyjny i nie wpływa na bieg terminu płatności.

c. Zamawiający zobowiązuje się do: a) regularnego monitorowania faktur wystawionych na jego rzecz w systemie KSeF, co najmniej raz na 3 dni robocze, b)  wdrożenia wewnętrznych procedur zapewniających terminową weryfikację faktur i realizację płatności.

d. W przypadku gdy termin płatności przypada na dzień ustawowo wolny od pracy, płatność powinna nastąpić w pierwszym dniu roboczym następującym po tym dniu.

e. Za dzień zapłaty uznaje się dzień wpływu środków na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany w fakturze.

§ 5.

Kary umowne
1. Z tytułu nieterminowej realizacji zlecenia i braku pisemnego podania przyczyny opóźnienia wykonania badania, Udzielającemu zamówienia przysługuje naliczenie kary umownej Zbiorczo przy miesięcznym rozliczeniu faktury notą obciążeniową w wysokości 01,00 % wartości badania za każdy dzień zwłoki łącznie wartość z tytułu danej pozycji badania, której dotyczy ta zwłoka nie może przekroczyć wartości badania.

2. Z tytułu odstąpienia od umowy lub jej rozwiązania przez którąkolwiek ze stron z przyczyn, za, które Przyjmujący zamówienie ponosi odpowiedzialność, Udzielający zamówienia naliczy karę umowną  w wysokości 5% wartości niezrealizowanej części przedmiotu umowy, określonej  w Załączniku nr 2 Formularz asortymentowo cenowy.

3.Udzielający zamówienia zastrzega sobie prawo do potrącania kar umownych z bieżących należności wynikających z realizacji niniejszej umowy 
4. Łączna wysokość kar nie może przekroczyć 20% wartości umowy brutto 

§ 6.

Termin realizacji 

Umowa zostaje zawarta na czas określony, realizacja obowiązuje w okresie 36 miesięcy tj. od ……..2026r. do ……………….2029 r. przy czym Strony ustalają, że umowę uważa się za zrealizowaną z chwilą upłynięcia wyżej określonej daty lub po zrealizowaniu dostaw na kwotę określoną w § 4 ust. 1

§ 7.

Pozostałe postanowienia umowy
1. Udzielający zamówienia może rozwiązać niniejszą umowę w następujących sytuacjach:

a). z upływem czasu , na który była zawarta;

b). w razie wystąpienia istotnej zmiany okoliczności powodującej, że wykonanie umowy nie leży w interesie publicznym, czego nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy, 

c). umowa może zostać rozwiązana wskutek oświadczenia jednej ze stron, bez zachowania okresu wypowiedzenia, w przypadku gdy druga strona rażąco narusza istotne postanowienia umowy, po uprzednim wyznaczeniu na piśmie dodatkowego terminu na usunięcie naruszenia. 

d). Stronom przysługuje prawo do rozwiązania umowy, za pisemnym oświadczeniem pod rygorem nieważności, z zachowaniem 3-miesięcznego terminu wypowiedzenia upływającego z końcem miesiąca kalendarzowego

2. Zmiany i uzupełnienia niniejszej umowy muszą być dokonywane, pod rygorem nieważności, w formie pisemnej. 

3. W sprawach dotyczących przedmiotu niniejszej umowy, a nie uregulowanych jej postanowieniami, mają zastosowanie przedstawione wymogi zapisane w SWKO, oferta Przyjmującego zamówienie oraz odpowiednie przepisy prawa, w tym ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 295) i Kodeksu cywilnego. 
§ 8.

     Przyjmujący zamówienie zobowiązany jest do prowadzenia w Portalu NFZ – System Zarządzania Obiegiem Informacji (SZOI) konta podwykonawcy, w którym będą odnotowane informacje dotyczące faktów związanych z działaniem Przyjmującego zamówienie jako podwykonawcy Wojewódzkiego Specjalistycznego Szpitala Dziecięcego im. prof. dr Stanisława Popowskiego w Olsztynie  w świadczeniach usług zdrowotnych na rzecz NFZ.

§ 9.

Usługi stanowiące przedmiot niniejszej umowy maja charakter usług w zakresie opieki medycznej, służą profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia i jako takie podlegają zwolnieniu z podatku VAT zgodnie z art. 43 ust.1 pkt 18a ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług (Dz. U. 2016 r., poz. 710, ze zm.).

§ 10.
1. Udzielający zamówienia określa następujące okoliczności, które mogą powodować konieczność wprowadzenia zmian w treści zawartej umowy w stosunku do treści złożonej oferty:

1.1 zmiana osób odpowiedzialnych za kontakty i nadzór nad realizacją przedmiotu umowy;

1.2 wystąpienie oczywistych omyłek pisarskich i rachunkowych w treści umowy.

1.3 dopuszcza się  zmianę postanowień zawartej umowy oraz wprowadzanie nowych  postanowień do umowy jeżeli,  konieczność wprowadzenia tych zmian wynika z okoliczności, których nie można było przewidzieć w chwili zawierania umowy. 

1.4 zmiana nazwy Zamawiającego 

1.5 w każdym przypadku, gdy zmiana jest korzystna dla Zamawiającego, np. gdy obniży to koszty  dostawy albo spowoduje skrócenie terminu realizacji usług

1.6 zmian będących następstwem okoliczności leżących po stronie Zamawiającego   
1.7  zaistnienia, po zawarciu umowy w  przypadku siły wyższej, przez którą na potrzeby niniejszego warunku rozumieć należy zdarzenie zewnętrzne wobec łączącej strony więzi prawnej:
1.7.1 o charakterze niezależnym od Stron

1.7.2 którego Strony nie mogły przewidzieć przed zawarciem umowy

1.7.3 którego nie można uniknąć ani któremu Strony nie mogły zapobiec przy zachowaniu 

należytej staranności

                  1.7.4     której nie można przypisać drugiej Stronie

1.8 zmiany powszechnie obowiązujących przepisów prawa w zakresie mającym wpływ na realizację przedmiotu zamówienia lub świadczenia Stron.
1.9 łączna wartość zmian  jest mniejsza od  równowartości w PLN 30 tyś € zamówienia określonej pierwotnie 
w umowie zmian,  

2.  Wszystkie powyższe postanowienia stanowią katalog zmian, na które Zamawiający może wyrazić zgodę. Nie stanowią jednocześnie zobowiązania do wyrażenia takiej zgody. 

3. Nie stanowi zmiany umowy w rozumieniu art. 455 ustawy Prawo zamówień publicznych:

a) zmiana danych związanych z obsługą administracyjno-organizacyjną umowy (np. zmiana nr rachunku bankowego);

b) zmiany danych teleadresowych,;

1. Zmiany o których mowa w ust. 1  dopuszczone będą wyłącznie pod warunkiem złożenia wniosku
 i jego akceptacji przez Strony.

§ 11.
1. W sprawach nie uregulowanych niniejszą umową mają zastosowanie odpowiednie przepisy ustawy o działalności leczniczej  (Dz. U.2020, poz.295 z p. zm.) oraz kodeksu Cywilnego.

2. Wszelkie spory jakie wynikają między stronami w trakcie realizacji postanowień niniejszej    umowy rozstrzygać będzie sąd właściwy  ze wzglądu na siedzibę Udzielającego zamówienia.

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

………………………………                                                  ……………………………………

Udzielający Zamówienia                                                                   Przyjmujący Zamówienie        

WARUNKI REALIZACJI ZAMÓWIENIA – BADANIA GENETYCZNE i inne    Zał. Nr 5
1. Zakres i kompletność oferty
1. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych w ramach danego zadania. Oferta Wykonawcy musi obejmować wszystkie pozycje wyszczególnione w danym zadaniu.

2. Złożenie oferty obejmującej wyłącznie wybrane pozycje wchodzące w skład danego zadania jest niedopuszczalne.

3. Wykonawca zobowiązany jest do zaoferowania realizacji wszystkich rodzajów badań określonych przez Zamawiającego w ramach danego zadania oraz do podania ceny miejscowości wykonywania badań oraz jednostkowej dla każdej pozycji wskazanej w formularzu asortymentowo-cenowym.

4. Wykonawca musi zapewnić możliwość wykonywania pełnego zakresu badań objętych zadaniem przez cały okres obowiązywania umowy.

2. Wymagania dotyczące Wykonawcy
1. Wykonawca musi posiadać uprawnienia oraz zaplecze organizacyjne, techniczne i kadrowe niezbędne do wykonywania badań genetycznych będących przedmiotem zamówienia, zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa i wymaganiami SWKO.

2. Badania muszą być wykonywane przez laboratorium spełniające wymagania właściwe dla medycznych laboratoriów diagnostycznych oraz dla wykonywania badań z zakresu genetyki medycznej – zad. Nr 1, 2, 3, 4.

3. Wykonawca zobowiązany jest zapewnić personel posiadający kwalifikacje odpowiednie do rodzaju wykonywanych badań, w tym osoby uprawnione do wykonywania, interpretacji i autoryzacji wyników badań.

4. Wykonawca powinien posiadać doświadczenie w wykonywaniu badań genetycznych odpowiadających swoim rodzajem badaniom objętym przedmiotem zamówienia.

3. Wymagania jakościowe dotyczące wykonywania badań genetycznych
1. Badania genetyczne objęte przedmiotem zamówienia muszą być wykonywane zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa, aktualną wiedzą medyczną oraz standardami jakości właściwymi dla laboratoryjnej genetyki medycznej.

2. Wykonawca zobowiązany jest wykonywać badania z zastosowaniem metod diagnostycznych odpowiednich dla rodzaju i celu danego badania. Stosowane metody muszą być przed ich wdrożeniem zwalidowane albo zweryfikowane, odpowiednio do charakteru metody i obowiązujących wymagań.

3. Wykonawca zobowiązany jest posiadać i stosować udokumentowane procedury dotyczące co najmniej:
a) przyjmowania, identyfikacji i kwalifikacji materiału biologicznego do badania;
b) przygotowania i przechowywania materiału;
c) wykonywania poszczególnych etapów badania;
d) wewnętrznej kontroli jakości;
e) interpretacji i autoryzacji wyników;
f) postępowania w przypadku uzyskania wyniku niejednoznacznego lub niespełniającego przyjętych kryteriów jakości;
g) postępowania z materiałem niespełniającym kryteriów przyjęcia;
h) dokumentowania oraz archiwizacji przebiegu i wyników badania.

4. Laboratorium wykonujące badania zobowiązane jest prowadzić systematyczną wewnętrzną kontrolę jakości, obejmującą zakres adekwatny do stosowanej metody diagnostycznej.

5. Wykonawca powinien uczestniczyć w programach zewnętrznej oceny jakości właściwych dla rodzaju badań objętych zamówieniem, jeżeli odpowiednie programy są dostępne. Zamawiający może wymagać przedstawienia aktualnych dokumentów potwierdzających uczestnictwo oraz uzyskanie wyników spełniających wymagania danego programu.

6. W przypadku badań, dla których dostępne są międzynarodowe programy zewnętrznej oceny jakości, Zamawiający dopuszcza w szczególności programy prowadzone przez EMQN, GenQA lub inne równoważne programy zewnętrznej oceny jakości właściwe dla danego rodzaju badania.

7. Wykonawca musi dysponować aparaturą, wyposażeniem oraz infrastrukturą laboratoryjną odpowiednimi do metod wykorzystywanych przy realizacji zamówienia. Aparatura musi być użytkowana, kontrolowana, konserwowana i serwisowana zgodnie z obowiązującymi wymaganiami oraz zaleceniami producenta.

8. W przypadku badań wykonywanych metodą NGS Wykonawca zobowiązany jest zapewnić parametry jakościowe umożliwiające wiarygodną analizę zakresu objętego badaniem, w tym odpowiednią jakość odczytów, głębokość pokrycia oraz minimalny poziom pokrycia regionów podlegających analizie. Kryteria jakości powinny być określone w procedurach laboratorium i dostosowane do rodzaju wykonywanego badania.

9. W przypadku gdy określony fragment analizowanego regionu nie osiągnie parametrów jakościowych umożliwiających jego wiarygodną ocenę, informacja o ograniczeniu badania powinna zostać jednoznacznie wskazana w wyniku albo dany region powinien zostać przeanalizowany metodą uzupełniającą, jeżeli jest to wymagane dla prawidłowej realizacji badania.

10. W przypadku wykrycia wariantu wymagającego potwierdzenia inną metodą, zgodnie z obowiązującymi standardami, zwalidowaną procedurą laboratorium lub charakterystyką zastosowanej technologii, Wykonawca wykonuje badanie potwierdzające w ramach ceny zaoferowanej za dane badanie, bez dodatkowych kosztów dla Zamawiającego.

11. Interpretacja wykrytych wariantów genetycznych powinna być prowadzona zgodnie z aktualnymi, uznanymi zasadami klasyfikacji właściwymi dla danego rodzaju wariantów i badania. W sprawozdaniu z badania należy wskazać klasyfikację raportowanych wariantów oraz informacje niezbędne do właściwej interpretacji wyniku.

12. Wynik badania powinien zawierać co najmniej:
a) identyfikację pacjenta i badanego materiału;
b) rodzaj wykonanego badania;
c) zastosowaną metodę diagnostyczną;
d) zakres przeprowadzonej analizy, jeżeli ma to zastosowanie;
e) wynik badania;
f) interpretację wyniku w zakresie właściwym dla danego badania;
g) istotne ograniczenia zastosowanej metody;
h) datę wykonania/autoryzacji wyniku;
i) dane osoby uprawnionej do autoryzacji wyniku.

13. W przypadku niepowodzenia badania z przyczyn technicznych leżących po stronie Wykonawcy, Wykonawca zobowiązany jest do ponownego wykonania badania bez dodatkowych kosztów dla Zamawiającego, o ile ilość i jakość dostępnego materiału biologicznego umożliwiają jego powtórzenie.

14. Wykonawca zobowiązany jest zapewnić możliwość prześledzenia procesu diagnostycznego od momentu przyjęcia próbki do momentu wydania i autoryzacji wyniku, z zachowaniem jednoznacznej identyfikacji próbki na wszystkich etapach procesu.

15. W przypadku wykonywania części procesu diagnostycznego przez podwykonawcę Wykonawca odpowiada za spełnienie przez podwykonawcę wszystkich wymagań jakościowych określonych przez Zamawiającego dla danego badania.

16. Wszystkie etapy laboratoryjne badań genetycznych objętych zamówieniem, w tym – odpowiednio do rodzaju badania – przygotowanie materiału, izolacja kwasów nukleinowych, wykonanie oznaczenia/sekwencjonowania oraz analiza laboratoryjna, muszą być wykonywane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z wymaganiami dotyczącymi miejsca realizacji zamówienia określonymi w SWZ.

17. Na żądanie Zamawiającego Wykonawca zobowiązany jest przedstawić dokumentację umożliwiającą potwierdzenie spełnienia wymagań jakościowych, w szczególności dokumenty dotyczące stosowanych metod, kontroli jakości, zewnętrznej oceny jakości oraz miejsca wykonywania badań

4. Materiał biologiczny i transport – zad. Nr 1, 2, 3, 4, 5.
1. Wykonawca określi wymagania dotyczące rodzaju, ilości i sposobu zabezpieczenia materiału biologicznego niezbędnego do wykonania poszczególnych badań.

2. Jeżeli transport materiału biologicznego do laboratorium Wykonawcy jest elementem przedmiotu zamówienia, Wykonawca zapewnia jego odbiór i transport na własny koszt, z zachowaniem warunków odpowiednich dla danego rodzaju materiału.

3. W przypadku stwierdzenia, że dostarczony materiał nie spełnia wymagań umożliwiających wykonanie badania, Wykonawca zobowiązany jest niezwłocznie poinformować Zamawiającego.

5. Termin realizacji badań
1. Wykonawca zobowiązany jest do wykonania badań w terminach określonych przez Zamawiającego dla poszczególnych pozycji.

2. Termin wykonania badania liczony jest od dnia przyjęcia prawidłowo zabezpieczonego materiału biologicznego wraz z kompletną dokumentacją wymaganą do wykonania badania.

3. W przypadku wystąpienia okoliczności uniemożliwiających wykonanie badania w wymaganym terminie Wykonawca jest zobowiązany niezwłocznie poinformować Zamawiającego o przyczynie opóźnienia.

6. Wynik badania
1. Wynik badania powinien zawierać wszystkie informacje niezbędne do jego prawidłowej interpretacji klinicznej, odpowiednio do rodzaju wykonywanego badania.

2. Wynik powinien być autoryzowany przez osobę posiadającą odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia.

3. Wyniki badań będą przekazywane Zamawiającemu w sposób zapewniający poufność i ochronę danych pacjenta, w szczególności w formie elektronicznej za pomocą uzgodnionego, bezpiecznego kanału komunikacji lub – jeżeli Zamawiający tego wymaga – również w formie papierowej.

4. W przypadku konieczności powtórzenia badania z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy, powtórne badanie wykonywane jest bez dodatkowych kosztów dla Zamawiającego.

7. Ochrona danych i poufność
1. Wykonawca zobowiązany jest zapewnić poufność informacji dotyczących pacjentów oraz wyników badań genetycznych.

2. Przetwarzanie danych osobowych odbywać się będzie zgodnie z obowiązującymi przepisami dotyczącymi ochrony danych osobowych, w tym przepisami RODO.

3. Wykonawca zapewni odpowiednie środki organizacyjne i techniczne chroniące dane oraz wyniki badań przed dostępem osób nieuprawnionych.

4. Materiał biologiczny oraz dane uzyskane w związku z realizacją zamówienia nie mogą być wykorzystywane do innych celów niż realizacja przedmiotu zamówienia, chyba że odrębne przepisy lub właściwie udzielona zgoda stanowią inaczej.

8. Podwykonawstwo
W przypadku powierzenia wykonania części badań podwykonawcy, Wykonawca ponosi pełną odpowiedzialność za prawidłową realizację zamówienia oraz zapewnia, że podwykonawca spełnia wymagania jakościowe, organizacyjne i prawne właściwe dla powierzonych mu badań.

Wykonawca, na żądanie Zamawiającego, przedstawi informację o laboratorium, w którym wykonywane będzie dane badanie.

9. Ceny
1. Cena jednostkowa podana przez Wykonawcę dla danego badania powinna obejmować wszystkie koszty związane z jego prawidłowym wykonaniem, zgodnie z wymaganiami Zamawiającego.

2. Jeżeli zgodnie z warunkami zamówienia po stronie Wykonawcy pozostają transport materiału, materiały transportowe, powtórzenie badania z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy lub przekazanie wyniku, koszty te powinny być uwzględnione w cenie jednostkowej badania.

3. Zamawiający nie będzie ponosił dodatkowych kosztów niewskazanych w ofercie Wykonawcy.

10. Dokumenty potwierdzające spełnienie wymagań 
Zamawiający może wymagać od Wykonawcy przedstawienia, odpowiednio do przedmiotu zamówienia:

· dokumentów potwierdzających uprawnienia laboratorium do prowadzenia działalności objętej zamówieniem;

· wykazu osób posiadających wymagane kwalifikacje;

· wykazu wykonanych usług potwierdzających wymagane doświadczenie;

· dokumentów potwierdzających udział w programach zewnętrznej oceny jakości;

· certyfikatów lub dokumentów dotyczących stosowanego systemu jakości – jeżeli są wymagane w danym postępowaniu;

· informacji dotyczących metod i aparatury wykorzystywanych do wykonywania badań;

· Oświadczenia o zapewnieniu realizacji pełnego zakresu badań objętych danym zadaniem przez cały okres obowiązywania umowy.

11. Zasada kompletności realizacji zadania
Przystępując do danego zadania, Wykonawca oświadcza, że posiada możliwość wykonania wszystkich pozycji wchodzących w jego zakres, na warunkach określonych przez Zamawiającego.

Brak możliwości wykonania którejkolwiek z pozycji objętych danym zadaniem oznacza niespełnienie wymogu dotyczącego kompletności zakresu oferowanej usługi.

12. Miejsce wykonywania badań
1. Wszystkie badania genetyczne objęte przedmiotem zamówienia muszą być wykonywane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Wykonawca zobowiązany jest zapewnić, że materiał biologiczny przekazany przez Zamawiającego w celu wykonania badań objętych zamówieniem nie będzie przekazywany ani wysyłany poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu wykonania całości lub części procesu diagnostycznego.

3. Wymóg wykonywania badań na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dotyczy również badań lub ich etapów powierzanych podwykonawcom. W przypadku korzystania z podwykonawców laboratorium wykonujące badanie musi znajdować się na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Na żądanie Zamawiającego Wykonawca zobowiązany jest wskazać miejsce wykonywania poszczególnych badań, w tym nazwę i adres laboratorium, w którym wykonywane jest badanie.

5. Wykonawca ponosi odpowiedzialność za przestrzeganie powyższych wymagań przez cały okres realizacji umowy.
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