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DOKUMENTACIJA V ZVEZI Z ODDAJO JAVNEGA
NAROCILA

PREDMET JAVNEGA NAROCILA: STORITEV

GENOMSKO TESTIRANJE ZA DOLOCITEV ZDRAVLJENJA PRI
ZGODNJEM RAKU DOJKE

Vsebina:

) Povabilo k predlozitvi ponudbe

) Navodila ponudnikom za izdelavo ponudbe

Obrazec ponudbe (OBR-1)

Vzorec okvirnega sporazuma (OBR-2)

Specifikacija zahtev naro¢nika s predrac¢unom za skupino 1 (OBR-3)
Specifikacija zahtev naro¢nika s predracunom za skupino 2 (OBR-4)

Podatki o podizvajalcu, zahteva in soglasje podizvajalca za neposredno placilo
(OBR-5); velja za skupino 1

oD

6. Podatki o podizvajalcu, zahteva in soglasje podizvajalca za neposredno placilo
(OBR-6); velja za skupino 2

7. Strokovne in tehni¢ne zahteve za skupino 1

8.  Strokovne in tehni¢ne zahteve za skupino 2

Priloga:

- ESPD obrazec
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A) POVABILO K PREDLOZITVI PONUDBE

Vabimo vas, da predlozite ponudbo za javno narocilo za:

GENOMSKO TESTIRANJE ZA DOLOCITEV ZDRAVLJENJA PRI
ZGODNJEM RAKU DOJKE

Ponudbo je treba izdelati v skladu z navodili te dokumentacije v zvezi z oddajo javnega
narocila.
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Javno narodilo:

GENOMSKO TESTIRANJE ZA DOLOCITEV ZDRAVLJENJA PRI
ZGODNJEM RAKU DOJKE

B) NAVODILA PONUDNIKOM
ZA IZDELAVO PONUDBE

Avgust, 2024



I SPLOSNO

1.1 Osnovni podatki o narocilu

Predmet narodila:

GENOMSKO TESTIRANJE ZA DOLOCITEV ZDRAVLJENJA
PRI ZGODNJEM RAKU DOJKE

Predmet javnega narocila je podrobneje opredeljen v Specifikaciji
zahtev naroCnika s predracunom za skupino 1, v Specifikaciji
zahtev naro€nika s predracunom za skupino 2 in v to¢ki 2.11 teh
navodil.

Vrsta postopka:

Naroc¢nik bo to javno naro€ilo oddal po odprtem postopku v skladu
s 40. ¢lenom Zakona o javnem naroCanju (Uradni list RS, $t.
91/15, 14/18, 121/21, 10/22, 74/22 — odI. US, 100/22 — ZNUZSZS,
28/23 in 88/23 — ZOPNN-F; v nadaljevanju ZJN-3), z namenom
sklenitve okvirnega sporazuma v skladu z 48. ¢lenom ZJN-3.

Trajanje narodila:

Od 01.11.2024 do 31.10.2026

V kolikor odloCitev o oddaji javnega narocila ne bo postala
pravhomocna do 01.11.2024, bo naro¢nik oddal javno narocilo za
obdobje dveh let od datuma pravnomocnosti odloCitve o oddaji
javnega narodila.

Rok za oddajo ponudb:

Ponudniki morajo ponudbe predloziti v informacijski sistem e-JN
na spletnem naslovu hitps://ejn.gov.si do 04.10.2024 do 12.00
(Glej tocko 2.4 teh navodil).

Javno odpiranje ponudb:

Odpiranje ponudb bo potekalo avtomaticno v informacijskem
sistemu e-JN dne 04.10.2024 in se bo zacelo ob 15.00 na
spletnem naslovu https:/ejn.gov.si (Glej tocko 2.5 teh navodil).

Narocnik je naroCilo male vrednosti razdelil na dve skupini preiskav:

Skupina 1: Genomsko testiranje za dologitev zdravljenja pri zgodnjem raku dojke I;

Skupina 2: Genomsko testiranje za doloc€itev zdravljenja pri zgodnjem raku dojke II.

Ponudnik lahko odda ponudbo za posamezno skupino ali za obe skupini.

Naro¢nik bo z najugodnejSim ponudnikom za posamezno skupino sklenil okvirni

sporazum.
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1.2 Sodelovanje

Kot ponudnik lahko v tem postopku javnega naro€anja konkurira vsaka pravna ali fizi€na
oseba, ki je registrirana za dejavnost, ki je predmet tega javnega narocila in ima za
opravljanje te dejavnosti vsa predpisana dovoljenja za izvedbo tega javnega narocila.

1.2.1 Tuji ponudniki

Za ponudnike s sedezem v tuji drzavi bo naro¢nik ugotavljal sposobnost na enak nacin kot
za ponudnike s sedezem v Republiki Sloveniji.
Tuji ponudniki morajo predloziti dokazila, kot so navedena v tocki 2.10 teh navodil.

1.2.2 Skupna ponudba
Skupine gospodarskih subjektov lahko predloZzijo skupno ponudbo.

V primeru skupne ponudbe naj pravne osebe v obrazcu »ESPD« navedejo vse, ki bodo
sodelovali v tej skupni ponudbi. Ponudniki, ki nastopajo v skupni ponudbi, lahko navedejo
tudi eno izmed pravnih oseb, s katero bo naro¢nik komuniciral do sprejema odlocitve o
naroCilu, v nasprotnem primeru bo naro¢nik vse dokumente naslavljal na vse ponudnike,
ki bodo sodelovali v skupni ponudbi.

V primeru, da skupina ponudnikov predlozi skupno ponudbo bo naro¢nik za vsakega
ponudnika iz skupine ponudnikov posami¢no ugotavljal sposobnost iz tocke 2.10 teh
navodil, in sicer:

- ne smejo biti podani razlogi za izkljucitev,

- sposobnost za opravljanje poklicne dejavnosti.

V primeru skupne ponudbe je potrebno za vsakega od sodelujoCih gospodarskih
subjektov predloziti lo€en enotni evropski dokument v zvezi z oddajo javnega narocila (v
nadaljevanju: ESPD).

V kolikor bodo pri kateremkoli izmed skupnih ponudnikov podani razlogi za izkljucitev iz
to¢ke 2.10.1 teh navodil, bo naro¢nik ravnal v skladu z dolobo devetega, desetega in
enajstega odstavka 75. ¢lena ZJN-3.

Obrazca »Specifikacija zahtev naro¢nika s predraunom za skupino 1 OBR-3«, in
Specifikacija zahtev naro¢nika s predraunom za skupino 2 (OBR-4)« podajo vsi
ponudniki, ki nastopajo v skupni ponudbi, skupaj (en obrazec, podpisan s strani vsaj
enega izmed ponudnikov, ki nastopajo v skupni ponudbi).

V primeru, da bo takdna skupina ponudnikov izbrana za izvedbo predmetnega narocila,
bo narocnik od izbrane skupine lahko zahteval predlozitev ustreznega akta o skupni
izvedbi narocila (npr. pogodba o sodelovanju) v katerem bodo natan¢no opredeljene
naloge in odgovornosti posameznih ponudnikov za izvedbo javnega narocila. Ne glede na
to, pa ponudniki odgovarjajo naro¢niku solidarno.

1.2.3 Podizvajalci

Ponudnik lahko v celoti sam izvede predmetno javno naroCilo ali pa ga izvede s

podizvajalci. V primeru izvedbe predmetnega naroc€ila s podizvajalci, mora v ponudbi

navesti:

- vse podizvajalce (naziv, polni naslov, mati¢na S$tevilkka, davéna Stevilka in
transakcijski racun) ter vsak del javnega narocila, ki ga namerava oddati v
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podizvajanje (vrsta del, vrednost del) (OBR-5 — velja za ponudnike, ki oddajo
ponudbo za skupino 1 infoz. OBR-6 — velja za ponudnike, ki oddajo ponudbo za
skupino 2),

- izpolnjene ESPD obrazce teh podizvajalcev v skladu z 79. €lenom ZJN-3 ter

- priloziti zahtevo podizvajalca za neposredno placilo, ¢e podizvajalec to zahteva
(OBR-5 — velja za ponudnike, ki oddajo ponudbo za skupino 1 in/oz. OBR-6 — velja
za ponudnike, ki oddajo ponudbo za skupino 2).

Stranka sporazuma mora med izvajanjem javnega naroCila naroCnika obvestiti o
morebitnih spremembah informacij iz prejSnjega odstavka in poslati informacije o novih
podizvajalcih, ki jih namerava naknadno vkljuciti v storitev, in sicer najkasneje v petih
dneh po spremembi. V primeru vklju€itve novih podizvajalcev mora stranka sporazuma
skupaj z obvestilom posredovati tudi podatke in dokumente iz druge in tretje alineje
prejSnjega odstavka.

Kadar namerava ponudnik izvesti javno naroc€ilo s podizvajalcem, bo naro¢nik za vsakega
podizvajalca posamicno ugotavljal sposobnost iz tocke 2.10 teh navodil, in sicer:

- ne smejo biti podani razlogi za izkljucitev,

- sposobnost za opravljanje poklicne dejavnosti.

V kolikor bodo pri kateremkoli izmed podizvajalcev podani razlogi za izklju€itev iz 1. to¢ke
2.10.1 teh navodil, bo naro¢nik ravnal v skladu z dolo¢bo devetega, desetega in enajstega
odstavka 75. ¢lena ZJN-3.

Naroénik lahko zavrne predlog za zamenjavo podizvajalca oziroma vkljuCitev novega
podizvajalca tudi, ¢e bi to lahko vplivalo na nemoteno izvajanje storitve in &e novi
podizvajalec ne izpolnjuje pogojev, ki jih je postavil naro¢nik v dokumentaciji v zvezi z
oddajo javnega narocila. Naro¢nik bo o morebitni zavrnitvi novega podizvajalca obvestil
stranko sporazuma najpozneje v desetih dneh od prejema predloga.

Ce podizvajalec v skladu in na nagin, dologen v drugem in tretiem odstavku 94. &lena
ZJN-3, zahteva neposredno placilo, se Steje, da je neposredno placilo podizvajalcu
obvezno v skladu z zakonom in obveznost zavezuje naroCnika in stranko sporazuma.
Kadar namerava ponudnik izvesti predmetno javno naroc€ilo s podizvajalcem, ki zahteva
neposredno placilo v skladu s tem ¢lenom, mora:

- stranka sporazuma pooblastiti naro¢nika, da na podlagi potrjenega rauna s strani
stranke sporazuma neposredno placuje podizvajalcu. Pooblastilo je sestavni del
okvirnega sporazuma;

- podizvajalec predloZiti soglasje (OBR-5 — velja za ponudnike, ki oddajo ponudbo za
skupino 1 in/oz. OBR-6 — velja za ponudnike, ki oddajo ponudbo za skupino 2), na
podlagi katerega naronik namesto ponudnika poravna podizvajal¢evo terjatev do
ponudnika;

- stranka sporazuma svojemu racunu priloZiti racun podizvajalca, ki ga je predhodno
potrdil.

Ce neposredno plagilo podizvajalcu ni obvezno, bo naroénik od izbranega ponudnika
zahteval, da mu najpozneje v 60 dneh od placila racuna poSlje svojo pisno izjavo in pisno
izjavo podizvajalca, da je podizvajalec prejel placilo za izvedeno storitev neposredno
povezano s predmetom javnega narodcila.

Izbrani ponudnik v razmerju do narocnika v celoti odgovarja za izvedbo narodcila.
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1.3 Pojasnila dokumentacije v zvezi z oddajo javhega narodila

Pojasnila o vsebini dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narocila se lahko zahtevajo le
preko portala javnih narocil'. Pojasnila bodo posredovana preko portala javnih narogil.

Ce katerikoli ponudnik zahteva v zvezi z dokumentacijo v zvezi z oddajo javnega narogila
oziroma v zvezi s pripravo ponudbe kakrsno koli dodatno pojasnilo, mora zanj zaprositi
pravocasno oz. najkasneje do 20.09.2024 do 12.00 ure. Naro¢nik bo dodatno pojasnilo
posredoval najpozneje Stiri dni pred iztekom roka za oddajo ponudb, pod pogojem, da je
bila zahteva posredovana pravocasno.

1.4 Dopolnitev in spremembe dokumentacije v zvezi z oddajo javhega narocila

Naro¢nik si pridrzuje pravico spremeniti ali dopolniti dokumentacijo v zvezi z oddajo
javnega narocila. V primeru, da bo naro¢nik v roku za predlozitev ponudb spremenil ali
dopolnil dokumentacijo v zvezi z oddajo javnega narocila, bo to objavil na svoji spletni
strani (http://www.ukc-mb.si) in na portalu javnih narogil.

Po poteku roka za prejem ponudb naroénik ne bo spreminjal ali dopolnjeval
dokumentacije v zvezi z oddajo javnega narocila

V primeru, da bo naro¢nik spremenil ali dopolnil dokumentacijo v zvezi z oddajo javnega
narocila 4 ali manj dni pred rokom, dolocenim za predlozitev ponudb, bo, glede na obseg
in vsebino sprememb, ustrezno podaljSal rok za predlozitev ponudb.

S premaknitvijo roka za prejem ponudb se pravice in obveznosti naro¢nika in ponudnika
vezejo na nove roke, ki posledi¢no izhajajo iz podaljSanega roka za oddajo ponudb.

I PONUDBA

2.1 Jezik

Ponudnik mora izdelati ponudbo v slovenskem jeziku.

2.2 Dopustnost ponudbe

Dopustna bo tista ponudba, ki jo bo predloZil ponudnik, za katerega ne obstajajo razlogi
za izklju€itev in ki izpolnjuje pogoje za sodelovanje, njegova ponudba ustreza potrebam in
zahtevam naroc¢nika, dolo€enim v tehnicnih specifikacijah in v dokumentaciji v zvezi z
oddajo javnega narocCila, ki je prispela pravoCasno, pri njej ni dokazano nedovoljeno
dogovarjanje ali korupcija, narocnik je ni ocenil za neobiajno nizko in cena ne presega
zagotovljenih sredstev narocnika.

2.3 Predlozitev ponudbe

Ponudnik mora v ponudbi predloZiti:

1. izpolnjen obrazec ponudbe (OBR-1);

2. izpolnjen vzorec okvirnega sporazuma (OBR-2);

3. izpolnjen obrazec Specifikacija zahtev naro¢nika s predracunom za skupino 1 (OBR-
3); velja v primeru, ¢e ponudnik oddaja ponudbo za skupino 1;

4. izpolnjen obrazec Specifikacija zahtev naro€nika s predracunom za skupino 2 (OBR-

4); velja v primeru, ¢e ponudnik oddaja ponudbo za skupino 2;

! http://www.enarocanje.si

UKC Maribor 107-Genomsko testiranje za dolocitev zdravljenja pri zgodnjem raku dojke



5. podatke o podizvajalcu, zahtevo in soglasje podizvajalca za neposredno placilo
(OBR-5; velja za ponudnike, ki oddajo ponudbo za skupino 1); velja v primeru, ¢e
ponudnik nastopa s podizvajalcem;

6. podatke o podizvajalcu, zahtevo in soglasje podizvajalca za neposredno placilo

(OBR-6; velja za ponudnike, ki oddajo ponudbo za skupino 2); velja v primeru, ¢e

ponudnik nastopa s podizvajalcem;

izpolnjen obrazec ESPD za vse gospodarske subjekte v ponudbi;

CE certifikat in Izjavo EU o skladnosti, iz katerih je razvidno, da ponujeni test

izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih

pripomockih (IVDR); velja za skupino 1 in 2.

® N

Obrazci iz to¢k 1, 2, 3, 4, 5, 6 in 7 so sestavni del te dokumentacije v zvezi z oddajo
javnega narocila. Vse obrazce je potrebno izpolniti, podpisati in Zigosati (z enotnim
pe€atom). Dokumente izpolni in podpiSe zakoniti zastopnik ali od njega pooblas¢ena
oseba. V kolikor obrazci niso podpisani, se Steje, da je oddan pravno zavezujoc
dokument, ki ima enako veljavnost kot podpisan.

Podpisane in zigosane dokumente je potrebno skenirati v PDF datoteko, razen
ESPD obrazca (je pa zazeleno).

Ponudnik celotno ponudbo v elektronski obliki nalozi v informacijskem sistemu e-
JN v razdelek »Druge priloge«.

Ponudnik mora v informacijskem sistemu e-JN v razdelek »Predracun« naloziti
izpolnjen obrazec »Specifikacija zahtev naro¢nika s predracunom za skupino 1
(OBR-3)« in/oz. izpolnjen obrazec »Specifikacija zahtev naro¢nika s predracunom
za skupino 2 (OBR-4)« v PDF datoteki, ki bo dostopen na javhem odpiranju ponudb.

Ponudnik mora pri pripravi ponudbe in izpolnjevanju obrazcev upos$tevati navodila, ki so
navedena na posameznem obrazcu, vklju¢no z navodili na ESPD obrazcu. Vsebine
obrazcev ni dovoljeno spreminjati.

V kolikor bo ponudnik pri izvedbi narocCila nastopal s skupno ponudbo, mora za vsakega
partnerja v skupni ponudbi predloziti Se naslednje dokumente:

- izpolnjen obrazec ponudbe (OBR-1);

- ESPD za vse gospodarske subjekte v ponudbi.

Starost dokumentov ne sme presegati roka, kot ga dolo¢ajo posamezne dolocbe te
dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naroCila. V tistih primerih, kjer starost
dokumentov ni dolo¢ena, morajo le-ti izkazovati pravno relevantno stanje gospodarskega
subjekta na dan, dolo¢en za predloZitev ponudb.

ESPD obrazec

Obrazec ESPD predstavlja uradno izjavo gospodarskega subjekta, da zanj ne obstajajo
razlogi za izklju€itev in da izpolnjuje pogoje za sodelovanje, hkrati pa zagotavlja ustrezne
informacije, ki jih zahteva naro¢nik. Obrazec ESPD vkljuéuje tudi uradno izjavo o tem, da
bo gospodarski subjekt na zahtevo in brez odlaSanja sposoben predloziti dokazila, ki
dokazujejo neobstoj razlogov za izkljucitev oziroma izpolnjevanje pogojev za sodelovanje.
S predlozitvijo obrazca ESPD ponudnik tudi potrdi, da izpolnjuje vse druge zahteve
narocila.

Navedbe v ESPD in/ali dokazila, ki ji predlozZi gospodarski subjekt, morajo biti veljavni.

Gospodarski subjekt naro¢nikov obrazec ESPD (datoteka XML) uvozi na spletni povezavi:
https://ejn.gov.si/espd in v njega neposredno vnese zahtevane podatke.
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Izpolnjen in podpisan ESPD mora biti v ponudbi prilozen za vse gospodarske subjekte, ki
v kakrsni koli vlogi sodelujejo v ponudbi (ponudnik, sodelujo€i ponudniki v primeru skupne
ponudbe, gospodarski subjekti, na katerih kapacitete se sklicuje ponudnik in podizvajalci).

Ponudnik, ki v sistemu e-JN oddaja ponudbo, nalozi svoj ESPD v razdelek »Dokumenti«,
del »ESPD — ponudnik«, ESPD ostalih sodelujo¢ih pa nalozi v razdelek »Sodelujo€i«, del
»ESPD — ostali sodelujo€i«. Ponudnik, ki v sistemu e-JN oddaja ponudbo, naloZi
elektronsko podpisan ESPD v xml. obliki ali nepodpisan ESPD v xml. obliki, pri ¢emer se v
slednjem primeru v skladu SploSnimi pogoji uporabe sistema e-JN Steje, da je oddan
pravno zavezujo¢ dokument, ki ima enako veljavnost kot podpisan.

Za ostale sodelujoCe ponudnik v razdelek »SodelujoCi«, del »ESPD — ostali sodelujoCi«
priloZi lastnoro€no podpisane ESPD v pdf. obliki, ali v elektronski obliki podpisan xml.

2.4 Nacin in rok predlozitve ponudbe

Ponudniki morajo ponudbe predloziti v informacijski sistem e-JN na splethem
naslovu https://ejn.qov.si, v skladu z Navodili za uporabo informacijskega sistema za
uporabo funkcionalnosti elektronske oddaje ponudb e-JN: PONUDNIKI (v
nadaljevanju: Navodila za uporabo e-JN), objavljenimi na splethem naslovu:
https://ejn.gov.si/aktualno/vec-informacij-ponudniki.html.

Ponudnik se mora pred oddajo ponudbe registrirati na splethem naslovu
https://ejn.gov.si v skladu z Navodili za uporabo e-JN. Ce je ponudnik Ze registriran v
informacijski sistem e-JN, se v aplikacijo prijavi na istem naslovu.

Uporabnik ponudnika, ki je v informacijskem sistemu e-JN pooblaséen za oddajanje
ponudb, ponudbo odda s klikom na gumb »Oddaj«. Informacijski sistem e-JN ob
oddaji ponudb zabelezi identiteto uporabnika in €as oddaje ponudbe. Uporabnik z
dejanjem oddaje ponudbe izkaze in izjavi voljo v imenu ponudnika oddati
zavezujo¢o ponudbo (18. ¢len Obligacijskega zakonika?). Z oddajo ponudbe je le-ta
zavezujoca za €as, naveden v ponudbi, razen ¢e jo uporabnik ponudnika umakne ali
spremeni pred potekom roka za oddajo ponudb.

Ponudba se Steje za pravocasno oddano, ¢e jo naro€nik prejme preko sistema e-JN
https:/ejn.gov.si najkasneje do 04.10.2024 do 12.00. Za oddano ponudbo se Steje
ponudba, ki je v informacijskem sistemu e-JN oznacena s statusom »ODDANO«.

Ponudnik lahko do roka za oddajo ponudb svojo ponudbo umakne ali spremeni. Ce
ponudnik v informacijskem sistemu e-JN svojo ponudbo umakne, se $teje, da ponudba ni
bila oddana in je naroénik v sistemu e-JN tudi ne bo videl. Ce ponudnik svojo ponudbo v
informacijskem sistemu e-JN spremeni, je naro€niku v tem sistemu odprta zadnja oddana
ponudba.

Po preteku roka za predlozitev ponudb ponudbe ne bo ve¢ mogoce oddati.
2.5 Cas in kraj odpiranja ponudb

Odpiranje ponudb bo potekalo avtomatiéno v informacijskem sistemu e-JN 04.10.2024 in
se bo zacelo ob 15.00 na spletnem naslovu https://ejn.gov.si.

2 Obligacijski zakonik (Uradni list RS, $t. 97/07 — uradno preéiséeno besedilo, 64/16 — odl. US in 20/18 —
OROZ631)
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Odpiranje poteka tako, da informacijski sistem e-JN samodejno ob uri, ki je dolo¢ena za
javno odpiranje ponudb, prikaze podatke o ponudniku, o variantah, ¢e so bile zahtevane
oziroma dovoljene, ter omogoc€i dostop do .pdf dokumenta, ki ga ponudnik naloZi v sistem
e-JN pod zavihek »PredraCun«. Ponudniki, ki so oddali ponudbe, imajo te podatke v
informacijskem sistemu e-JN na razpolago v razdelku »Zapisnik o0 odpiranju ponudb«.

2.6 Popravljanje napak

Popravljene napake morajo biti ozna¢ene z inicialkami osebe ali oseb, ki podpisujejo
ponudbo.

2.7 Dopustne spremembe in dopolnitve ponudbe

Ce bodo ali se bodo zdele informacije ali dokumentacija, ki jih morajo predloZiti
gospodarski subjekti, nepopolne ali napacne, oziroma ¢e bodo posamezni dokumenti
manijkali, bo naro&nik ravnal v skladu z dolo¢bo petega, Sestega in sedmega odstavka 89.
Clena ZJN-3.

2.8 Navedba zavajajocih podatkov

Kadarkoli se pri naro¢niku pojavi utemeljen sum, da je posamezni gospodarski subjekt v
postopku javnega narocila predlozil neresni€no izjavo ali ponarejeno ali spremenjeno
listino kot pravo, naro¢nik Drzavni revizijski komisiji za revizijo postopkov oddaje javnih
narocCil poda predlog za uvedbo postopka o prekrsku iz 5. tocke prvega odstavka ali 1.
toCke drugega odstavka 112. ¢lena ZJN-3.

2.9 Stroski priprave ponudbe
Ponudniki nosijo sami vse stroSke povezane s pripravo in predlozitvijo ponudbe.
2.10 Ugotavljanje sposobnosti

Ob predlozitvi ponudbe bo naro¢nik namesto potrdil, ki jih izdajajo javni organi ali tretje
osebe, v skladu z 79. ¢lenom ZJN-3 sprejel ESPD, ki predstavlja lastno izjavo, kot
predhodni dokaz v zvezi s to¢kami 2.10.1 in 2.10.2.1 teh navodil.

Naroc¢nik bo ugotavljal sposobnost gospodarskih subjektov kot sledi:
2.10.1 Razlogi za izkljucitev
Naro¢nik bo iz sodelovanja v postopku javnega naroc€anja izklju€il gospodarski subjekt:

1. &e bo pri preverjanju v skladu s 77., 79. in 80. ¢lenom ZJN-3 ugotovil ali bo drugace
seznanjen, da je bila gospodarskemu subjektu ali osebi, ki je €lanica upravnega,
vodstvenega ali nadzornega organa tega gospodarskega subjekta ali ki ima
pooblastila za njegovo zastopanje ali odlo¢anje ali nadzor v njem, izreCena
pravhomocna sodba za kazniva dejanja iz Kazenskega zakonika (Uradni list RS, §t.
50/12 — uradno precisceno besedilo, 6/16 — popr., 54/15, 38/16, 27/17, 23/20, 91/20,
95/21, 186/21, 105/22 — ZZNSPP in 16/23; v nadaljnjem besedilu: KZ-1) ali za
primerljiva kazniva dejanja, ki so jih izrekla tuja sodisca:

- terorizem (108. ¢len KZ-1),

- financiranje terorizma (109. ¢len KZ-1),

- SCuvanje in javno poveliCevanije teroristi¢nih dejanj (110. ¢len KZ-1),
- novacenje in usposabljanje za terorizem (111. ¢len KZ-1),

- spravljanje v suzenjsko razmerje (112. ¢len KZ-1),
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- trgovina z ljudmi (113. ¢len KZ-1),

- sprejemanje podkupnine pri volitvah (157. ¢len KZ-1),

- krsitev temeljnih pravic delavcev (196. ¢len KZ-1),

- goljufija (211. ¢len KZ-1),

- protipravno omejevanje konkurence (225. ¢len KZ-1),

- povzrocitev ste€aja z goljufijo ali nevestnim poslovanjem (226. ¢len KZ-1),

- oSkodovanje upnikov (227. ¢len KZ-1),

- poslovna goljufija (228. ¢len KZ-1),

- goljufija na Skodo Evropske unije (229. ¢len KZ-1),

- preslepitev pri pridobitvi in uporabi posojila ali ugodnosti (230. ¢len KZ-1),

- preslepitev pri poslovanju z vrednostnimi papirji (231. ¢len KZ-1),

- preslepitev kupcev (232. ¢len KZ-1),

- neupravi¢ena uporaba tuje oznake ali modela (233. ¢len KZ-1),

- neupravi¢ena uporaba tujega izuma ali topografije (234. ¢len KZ-1),

- ponareditev ali uni¢enje poslovnih listin (235. ¢len KZ-1),

- izdaja in neupraviena pridobitev poslovne skrivnosti (236. ¢len KZ-1),

- zloraba informacijskega sistema (237. ¢len KZ-1),

- zloraba notranje informacije (238. ¢len KZ-1),

- zloraba trga finan&nih instrumentov (239. ¢len KZ-1),

- zloraba polozaja ali zaupanja pri gospodarski dejavnosti (240. ¢len KZ-1),

- nedovoljeno sprejemanje daril (241. ¢len KZ-1),

- nedovoljeno dajanje daril (242. ¢len KZ-1),

- ponarejanje denarja (243. ¢len KZ-1),

- ponarejanje in uporaba ponarejenih vrednotnic ali vrednostnih papirjev (244. ¢len
KZ-1),

- pranje denarja (245. ¢len KZ-1),

- zloraba negotovinskega placgilnega sredstva (246. ¢len KZ-1),

- uporaba ponarejenega negotovinskega placilnega sredstva (247. ¢len KZ-1),

- izdelava, pridobitev in odtujitev pripomockov za ponarejanje (248. ¢len KZ-1),

- davéna zatajitev (249. ¢len KZ-1),

- tihotapstvo (250. ¢len KZ-1),

- zloraba uradnega poloZzaja ali uradnih pravic (257. ¢len KZ-1),

- oSkodovanije javnih sredstev (257.a ¢len KZ-1),

- izdaja tajnih podatkov (260. ¢len KZ-1),

- jemanje podkupnine (261. ¢len KZ-1),

- dajanje podkupnine (262. ¢len KZ-1),

- sprejemanije koristi za nezakonito posredovanje (263. ¢len KZ-1),

- dajanje daril za nezakonito posredovanje (264. ¢len KZ-1),

hudodelsko zdruzevanje (294. ¢len KZ-1).

Dokazilo: ESPD za vse gospodarske subjekte v ponudbi.

Opomba:
Kot dokazilo o izpolnjevanju navedenega pogoja lahko gospodarski subjekt predloZi

potrdila iz kazenske evidence tudi sam, ¢e odrazajo zadnje stanje in €e niso starejSa
od S&tirih mesecev, Steto od dneva roka za oddajo ponudb, in sicer za vse
gospodarske subjekte v ponudbi ter za vse osebe, ki so ¢&lani upravnega,
vodstvenega ali nadzornega organa gospodarskega subjekta ali ki imajo pooblastila
za njegovo zastopanije ali odlo¢anje ali nadzor v njem.

2. Ce bo pri preverjanju v skladu s 77., 79. in 80. ¢lenom ZJN-3 ugotovil, da gospodarski
subjekt ne izpolnjuje obveznih dajatev in drugih denarnih nedavénih obveznosti v
skladu z zakonom, ki ureja finan¢no upravo, ki jih pobira davéni organ v skladu s
predpisi drzave, v kateri ima sedeZ, ali predpisi drzave naroénika. Steje se, da
gospodarski subjekt ne izpolnjuje obveznosti iz prejSnjega stavka tudi, ¢e nima
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predlozenih vseh obra¢unov davénih odtegljajev za dohodke iz delovnega razmerja za
obdobje zadnjih petih let do roka za oddajo ponudbe. Gospodarskega subjekta se ne
izlo€i, ¢e gospodarski subjekt do roka za oddajo ponudb poravna neplaane zapadle
obveznosti, ki znasajo 50 eurov ali ve€ in predloZi vse obracune daveénih odtegljajev za
dohodke iz delovnega razmerja za obdobje zadnjih pet let do roka za oddajo ponudbe.

Dokazilo: ESPD obrazec za vse gospodarske subjekte v ponudbi.

3. Ce je ta na dan, ko poteCe rok za oddajo ponudb, izlo€en iz postopkov oddaje javnih
naroCil zaradi uvrstitve v evidenco gospodarskih subjektov z izre€¢enimi stranskimi
sankcijami izlo€itve iz postopkov javnega naro€anja

Dokazilo: ESPD obrazec za vse gospodarske subjekte v ponudbi.

4. Ce mu je v zadnjih treh letih pred potekom roka za oddajo ponudb pristojni organ
Republike Slovenije ali druge drzave CElanice ali tretje drzave ugotovil najmanj dve
krSitvi v zvezi s plac¢ilom za delo, delovnim &asom, pocitki, opravljanjem dela na
podlagi pogodb civilnega prava kljub obstoju elementov delovnega razmerja ali v zvezi
z zaposlovanjem na ¢rno, za kateri mu je bila s pravhomoéno odlocitvijo ali vec
pravnomocnimi odloc&itvami izreCena globa za prekrsek.

Dokazilo: ESPD obrazec za vse gospodarske subjekte v ponudbi.
2.10.2 Pogoji za sodelovanje
2.10.2.1 Sposobnost za opravljanje poklicne dejavnosti:
Gospodarski subjekt mora izpolnjevati naslednja pogoja:
1. da je registriran pri pristojnem sodi$¢€u ali drugemu organu.

Dokazilo: ESPD obrazec za vse gospodarske subjekte v ponudbi.
Opomba:
V prvo polje morajo ponudniki vpisati Registracijsko Stevilko pri pristojnem sodis¢u ali
drugemu organu. Pri navedbi: “Ali so te informacije brezplacno na voljo organom iz zbirke
podatkov drzav Elanic EU?”, odgovorijo z DA in v prvo vrstico vpiSejo povezavo na
AJPES, pod “Referenca/Koda” vpiSejo ponovno S&tevilkko, ki so jo navedli pod
Registracijska Stevilka, v polje “lzdajatelj” vpiSejo Ajpes.
2.11 Dodatne zahteve naro¢nika
Dodatne zahteve narocnika so opredelijene v Strokovnih zahtevah za skupino 1 in v
Strokovnih zahtevah za skupino 2, ki sta prilogi te dokumentacije v zvezi z oddajo narocila
male vrednosti.
2.12 Ponudbena vrednost

Cene morajo biti podane v evrih (EUR).

V ceno so zajeti vsi stroski (strodki preiskave, stroski priprave podatkov in drugi morebitni
stroski), vsi popusti in rabati.

Navesti je treba tudi konéno vrednost ponudbe, ki jo dobite tako, da cene pomnozite s
koli¢inami in tako dobljene vrednosti seStejete. Ponudbena vrednost mora vsebovati vse
stroske.
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Davek na dodano vrednost se v skladu z dolo¢bo 1. to¢ke prvega odstavka 42. ¢lena
Zakona o davku na dodano vrednost (Uradni list RS, §t. 13/11 — uradno precis¢eno
besedilo, 18/11, 78/11, 38/12, 83/12, 86/14, 90/15, 77/18, 59/19, 72/19 in 3/22) ne

obraduna.

Navesti je treba tudi kon¢no vrednost ponudbe, ki jo dobite tako, da cene pomnozite s
koli¢inami in tako dobljene vrednosti seStejete. Ponudbena vrednost mora vsebovati vse
stroske.

Cene so fiksne do izpolnitve vseh obveznosti iz okvirnega sporazuma z izjemo korekcij
vrednosti, ki jo dopus€a Pravilnik o nacinih valorizacije denarnih obveznosti, ki jih v
vecletnih pogodbah dogovarjajo pravne osebe javnega sektorja (Uradni list RS, §t. 1/04; v
nadaljevanju: Pravilnik). Pogodbeni stranki sta soglasni, da se valorizacija denarnih
obveznosti opravi tako v primeru poviSanja kot tudi znizanja denarnih obveznosti, pri
¢emer se v primeru zniZzanja denarnih obveznosti smiselno uporabljajo dolocbe Pravilnika.
Kot podlaga za valorizacijo se upoSteva indeks cen zivljenjskih potrebs¢in. Sprememba
cene lahko znaSa najve¢ 80 % spremembe (poviSanje ali znizanje) indeksa cen
zivljenjskih potrebscin Steto od dneva sklenitve okvirnega sporazuma.

Spremembe cene bosta pogodbeni stranki opravili le na podlagi predhodnega pisnega
obvestila nasprotne stranke.

Spremenjene cene bodo veljale le za vnaprej na podlagi sklenjenega aneksa k okvirnemu
sporazumu.

V primeru, da pride v €asu izvajanja okvirnega sporazuma do spremembe Pravilnika ali
sprejetja drugega predpisa, s katerim se na novo oziroma drugaCe uredi vprasanje
valorizacije denarnih obveznosti, se uporabi zadnji veljavni predpis, ki nadomesti trenutno
veljavni Pravilnik.

2.13 Merilo
Merilo, ki bo uporabljeno pri izbiri najugodnejSega ponudnika:
* najnizja kon¢éna vrednost posamezne skupine preiskav.

Opomba:

V primeru, da bo ve¢ ponudnikov ponudilo enako vrednost brez DDV za isto skupino
preiskav, bo narocnik za to skupino preiskav opravil Zrebanje — izvleCenje kroglic. Na
Zrebanju bodo lahko prisotni tisti ponudniki, ki so ponudili enake vrednosti. O datumu, uri
in kraju Zrebanja bo naro¢nik te ponudnike pisno obvestil. Zrebanje bo izvedel naro¢nik.
Narocilo bo oddano tistemu ponudniku, ki bo izzreban prvi.

2.14 Izbira ponudnika

Izbran bo ponudnik, ki bo:
- predlozil dopustno ponudbo ter bo
- ponudil najnizjo kon€no vrednost posamezne skupine preiskav.

V skladu s Sestim odstavkom 14. ¢lena Zakona o integriteti in preprecevanju korupcije
(Uradni list RS, &t. 69/11 — uradno precis¢eno besedilo, 158/20, 3/22 — ZDeb in 16/23 -
ZZPri) je izbrani ponudnik dolzan na poziv narocnika, pred podpisom okvirnega
sporazuma, predloZiti izjavo ali podatke o udelezbi fiziCnih in pravnih oseb v lastniStvu
izbranega ponudnika, ter o gospodarskih subjektih za katere se glede na dolo¢be zakona,
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ki ureja gospodarske druzbe, $teje, da so povezane druzbe z izbranim ponudnikom. Ce
bo ponudnik predlozil lazno izjavo oziroma bo dal neresni¢ne podatke o navedenih
dejstvih, bo to imelo za posledico ni¢nost okvirnega sporazuma.

2.15 Veljavnost ponudbe
Ponudba mora veljati Sest mesecev od javnega odpiranja ponudb.

V izjemnih okolis€inah lahko naro€nik zahteva, da ponudniki podaljSajo ¢as veljavnosti
ponudb za dolo¢eno dodatno obdobje. Zahteva in odgovori ponudnikov morajo biti podani
v pisni obliki. Ponudnik lahko zavrne zahtevo. Od ponudnika, ki se z zahtevo strinja, ne bo
zahtevano ali dovoljeno, da razen podalj$anja veljavnosti ponudbe, kakorkoli drugace
spreminja ponudbo.

2.16 Variantne ponudbe

Variantne ponudbe niso dovoljene.

il SKLENITEV OKVIRNEGA SPORAZUMA
3.1 Sklenitev okvirnega sporazuma

Naroénik in izbrani ponudnik bosta sklenila okvirni sporazum za izvedbo storitev po
dolocilih vzorca okvirnega sporazuma (OBR-2) iz 2. tocke 2.3 teh navodil za obdobje od
01.11.2024 do 31.10.2026.

V kolikor odlo€itev o oddaji javnega narocila ne bo postala pravhomoc¢na do 01.11.2024,
bo narocnik oddal javno narocilo za obdobje dveh let od datuma pravnomocnosti odlocitve
o oddaiji javnega narocila.

Ponudnik je dolzan podpisati okvirni sporazuma v roku 7 dni po prejemu naro¢nikovega
poziva k podpisu okvirnega sporazuma, sicer bo naro¢nik smatral, da z naro¢nikom posla
ne zeli skleniti.

IV KONCNA DOLOCILA

Poleg dolocil iz teh navodil veljajo tudi doloCila iz okvirnega sporazuma in celotne
dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naroCila. V dvomu se presojajo posamezna
dolocila v skladu z zakonskimi €leni ZUN-3 in Obligacijskega zakonika (Uradni list RS, §t.
97/07 — uradno precis¢eno besedilo, 64/16 — odl. US in 20/18 — OROZ631).

V PRAVNO VARSTVO

Pravno varstvo ponudnikov v postopku javnega naroCanja je zagotovljeno v skladu z
dolo¢bami Zakona o pravnem varstvu v postopkih javnega naro€anja (Uradni list RS, $t.
43/11, 60/11 - ZTP-D, 63/13, 90/14 - ZDU-11, 60/17 in 72/19), po postopku in na nacin kot
ga doloca zakon.

Zahteva za pravno varstvo v postopkih javnega naro€anja se lahko vlozi zoper vsako
ravnanje naroCnika v postopku javnega naroCanja, razen Ce zakon, ki ureja javno
naroc¢anje, ali ZPVPJN dolo¢a drugaCe. Zahtevo za pravno varstvo lahko vlozi aktivho
legitimirana oseba, kot jo dolo¢a 14. ¢len ZPVPJN.
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Zahtevek za revizijo mora vsebovati:

1. ime in naslov vlagatelja zahtevka (v nadaljnjem besedilu: vlagatelj) ter kontaktno
osebo,

2. ime narocnika,

3. oznako javnega naro€ila ali odloCitve o oddaji javnega narocila ali priznanju
sposobnosti,

4. predmet javnega narodila,

5. pooblastilo za zastopanje v predrevizijskem in revizijskem postopku, ¢e vlagatelj
nastopa s pooblaséencem,

6. potrdilo o placilu takse.

Vlagatelj mora v zahtevku za revizijo navesti oCitane krSitve ter dejstva in dokaze, s
katerimi se krSitve dokazujejo.

Taksa znaSa 4.000,00 EUR. Takso je potrebno vplagati na podracun, odprt pri Banki
Slovenije za namen placila taks za predrevizijski in revizijski postopek, Stevilka 01100-
1000358802 — izvrSevanje proracuna RS. Pri tem mora vlagatelj na placiinem nalogu
vpisati naslednje podatke v predpolje in polje sklicevanja na Stevilko odobritve: 11 16110-
7111290- XXXXXXLL (oznaka X pomeni $§t. objave javnega narocila, oznaka L pa pomeni
oznacbo leta. V kolikor je &t. objave javnega narocCila krajSa od Sestih znakov, se na
manjkajo¢a mesta spredaj vpise 0).

Zahtevek za revizijo se vloZi preko portala eRevizija.

Zahtevek za revizijo, ki se nanaSa na vsebino objave, povabilo k oddaji ponudbe ali
razpisno dokumentacijo, se vloZi v desetih delovnih dneh od dneva objave obvestila o
naroCilu ali prejema povabila k oddaji ponudbe. Kadar naro¢nik spremeni ali dopolni
navedbe v objavi, povabilu k oddaji ponudbe ali v razpisni dokumentaciji, se lahko
zahtevek za revizijo, ki se nanaSa na spremenjeno, dopolnjeno ali pojasnjeno vsebino
objave, povabila ali razpisne dokumentacije ali z njim neposredno povezano navedbo v
prvotni objavi, povabilu k oddaji ponudbe ali razpisni dokumentaciji, vliozi v desetih
delovnih dneh od dneva objave obvestila o dodatnih informacijah, informacijah o
nedokon¢anem postopku ali popravku, ¢e se s tem obvestilom spreminjajo ali dopolnjujejo
zahteve ali merila za izbiro najugodnejSega ponudnika.

Ce naroénik ugotovi, da niso izpolnjeni procesni pogoji iz prve, tretje, Setrte ali pete alineje
prvega odstavka 26. ¢lena ZPVPJN, se zahtevek za revizijo najpozneje v treh delovnih
dneh od prejema s sklepom zavrze.
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OBR-1
PONUDBA

Nacin oddaje ponudbe:

Skupna ponudba: (navesti: da/ne)."

1. Opis predmeta javnega narocila:

GENOMSKO TESTIRANJE ZA DOLOCITEV ZDRAVLJENJA PRI ZGODNJEM RAKU
DOJKE

2.1 Ponudbena vrednost v EUR brez
DDV za 2 leti za skupino 1:

2.2 Ponudbena vrednost v EUR brez
DDV za 2 leti za skupino 2:

3. Podatki o ponudniku:

3.1 Firma oz. ime:

3.2 Naslov:

3.3 Zakoniti zastopnik:

3.4 Identifikacijska Stevilka za DDV:

3.5 Matiéna Stevilka:

3.6 Stevilka transakcijskega racuna:

3.7 Telefonska stevilka:

3.8 EMSO zakonitega zastopnika*:

3.9 E-mail:

3.10 Kontakina oseba:

'V primeru skupne ponudbe mora navedeni obrazec izpolniti vsak partner skupne ponudbe.
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3.11 Odgovorna oseba za podpis

okvirnega sporazuma:

Opomba*

- za druge ¢lane upravnega, vodstvenega ali nadzornega organa ali, ki ima pooblastila za
njegovo zastopanje ali odlocanje ali nadzor v njem (v kolikor obstajajo) morajo ponudniki
mati¢ne Stevilke (EMSO) za le-te predloziti v ponudbi na lastnih obrazcih.

Dne:

Zig in podpis ponudnika:

UKC Maribor
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OBR-2

VZOREC OKVIRNEGA SPORAZUMA

sklenjen med:

UNIVERZITETNIM KLINICNIM CENTROM MARIBOR, Ljubljanska ulica 5, 2000 Maribor,
ki ga zastopa generalni direktor UKC, prof. dr. Vojko Flis, dr. med. (v nadaljevanju:
narocnik), identifikacijska Stevilkka naroCnika za DDV: S156644817, mati¢na Stevilka
naro¢nika: 5054150000

in gospodarskim subjektom:

, Ki ga zastopa direktor (v nadaljevanju: stranka sporazuma), identifikacijska
Stevilka stranke sporazuma za DDV: , mati¢na Stevilka stranke sporazuma:

| UVODNE UGOTOVITVE
1. ¢len

Naro¢nik in stranka sporazuma ugotavljata, da je naro¢nik izvedel postopek oddaje
javnega narogila za »\GENOMSKO TESTIRANJE ZA DOLOCITEV ZDRAVLJENJA PRI
ZGODNJEM RAKU DOJKE«, po odprtem postopku v skladu s Cetrtim odstavkom 40.
¢lena Zakona o javnem naroc¢anju (Uradni list RS, &t. 91/15, 14/18, 121/21, 10/22, 74/22 —
odl. US, 100/22 — ZNUZSZS, 28/23 in 88/23 — ZOPNN-F; v nadaljevanju ZJN-3) z
namenom sklenitve okvirnega sporazuma v skladu z 48. ¢lenom ZJN-3.

Javno narocilo je bilo objavljeno na Portalu javnih naroc€il, datum objave ............. ,
Stevilka objave ........... in v Uradnem listu EU, datum objave ............. , Stevilka objave

2. ¢len

S tem okvirnim sporazumom (v nadaljevanju: sporazum) se naroCnik in stranka
sporazuma dogovorita o splosnih in posebnih pogojih izvajanja sporazuma.

I PREDMET SPORAZUMA
3. ¢len

Predmet tega sporazuma je izvajanje storitve: Genomsko testiranje za dolocitev
zdravljenja pri zgodnjem raku dojke iz skupine ........... (v nadaljevanju: storitev), ki je
opredeljena v ponudbi, ki jo je stranka sporazuma predlozila v postopku oddaje javnega
naroCila iz 1. ¢lena tega sporazuma (v nadaljevanju: ponudba) ter v dokumentaciji v zvezi
z oddajo javnega narocila.

Ponudba in dokumentacija v zvezi z oddajo javnega narocila sta prilaga in sestavni del
tega sporazuma.
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Predmet tega sporazuma je izvajanje storitev, ki zajema naslednja dela oziroma storitve,
ki jih mora stranka sporazuma zagotavljati:

- izvajanje genomskega testa z moznostjo napovedovanja verjetnosti ponovitve bolezni
pri zgodnjem raku dojke,

- dostavljati pisne izvide naroCniku preiskav (zdravnik), razen ¢e se z narocnikom
preiskav drugace dogovori,

- zagotavljati izvide preiskav v 10 dneh od prejema vzorca v laboratorij, v kolikor je
vzorec ustrezen.

Pri izvajanju storitev mora stranka sporazuma:

- prevzemati vzorce na Oddelku za ginekoloSko onkologijo in onkologijo dojk v skladu z
dogovorom s kurirsko/transportno sluzbo, ki jo zagptavlja stranka sprazuma,

- zagotavljati elektronsko povezavo, ki omogoca naro€anje preiskav (vsaj z varovano
elektronsko posto v skladu z GDRP),

- stranka sporazuma naj zagotavlja moznost neposrednega naro€anja, ¢e bo narocnik
s svoje strani to omogodil,

- zagotavljati elektronsko povezavo naro¢nikom preiskav (zdravnik) za pregled
rezultatov analiz (vsaj z varovano elektronsko posto v skladu z GDRP).

NaroCnik mora zagotavljati ustrezno izpolnjeno spremno dokumentacijo za narocilo in
ustrezno pripravljen vzorec tkiva raka dojke.

Predmet tega sporazuma so tudi vse morebitne dodatne koli€ine preiskav, ki so predmet
tega sporazuma, in ki jih bo potreboval naro¢nik. Navedene preiskave bo narocnik izvrSil
po cenah dogovorjenih po tem sporazumu (1. to¢ka prvega odstavek 95. ¢lena ZJN-3).

V kolikor nastane potreba po novih preiskavah si naro¢nik pridrzuje pravico dopolnjevati
seznam razpisanih preiskav. Naro¢nik bo v tem primeru pozval sklenitelja tega sporazuma
k predlozitvi ponudbe za te nove preiskave, kadarkoli v €asu trajanja tega sporazuma.

Il PODIZVAJALCI
4, ¢len

Dolocbe tega Clena se uporabljagjo v primeru, €e stranka sporazuma nastopa s
podizvajalci.

Stranka sporazuma pri izvajanju tega sporazuma nastopa s podizvajalcem:

. / navesti naziv, polni naslov, mati¢no Stevilko, identifikacijsko Stevilko za DDV in
racun/,

in sicer bo navedeni podizvajalec izvajal . / navesti vrsto in vrednost storitve.

Rok placila podizvajalcu je enak, kot je doloCen za placilo obveznosti naro¢nika do
stranke sporazuma v tem sporazumu.

Stranka sporazuma pooblas€a naroCnika, da na podlagi potrienega raCuna s strani
stranke sporazuma neposredno placuje podizvajalcu.

Soglasje podizvajalca, na podlagi katerega naro¢nik namesto stranke sporazuma poravna
podizvajaléevo terjatev do stranke sporazuma je sestavni del in priloga tega sporazuma.
Stranka sporazuma svojemu racunu prilozZi raCun podizvajalca, ki ga je predhodno potrdil.
/se uposteva v primeru, da podizvajalec zahteva neposredno placilo/

Stranka sporazuma se zavezuje naro¢niku najpozneje v 60 dneh od placila racuna poslati
SVOjo pisno izjavo in pisno izjavo podizvajalca, da je podizvajalec prejel placilo za
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opravljeno storitev, neposredno povezano s predmetom javnega narocila. /se uposteva v
primeru, da podizvajalec ne zahteva neposrednega placila/

Stranka sporazuma se zavezuje, da bo med izvajanjem sporazuma naroc¢nika obvestila o

morebitnih spremembah informacij pri Ze nominiranih podizvajalcih in poslal informacije o

novih podizvajalcih, ki jih namerava naknadno vkljuditi v izvajanje javnega naro€ila, in

sicer najkasneje v petih dneh po spremembi. V primeru vkljuCitve novih podizvajalcev

mora stranka sporazuma skupaj z obvestilom posredovati tudi naslednje podatke in

dokumente:

- kontaktne podatke in zakonite zastopnike predlaganih podizvajalceyv,

- izpolnjene ESPD teh podizvajalcev v skladu z 79. €lenom ZJN-3 ter

- priloziti pisno zahtevo podizvajalca za neposredno placilo, ¢e novi podizvajalec to
zahteva.

Naro¢nik si pridrzuje pravico zavrniti predlog za zamenjavo podizvajalca oziroma
vkljucitev novega podizvajalca, ¢e bi to lahko vplivalo na nemoteno izvajanje storitve in e
novi podizvajalec ne izpolnjuje pogojev, ki jih je postavil naro¢nik v dokumentaciji v zvezi z
oddajo predmetnega javnega naroCila. Naro¢nik bo o morebitni zavrnitvi novega
podizvajalca obvestil stranko sporazuma najpozneje v desetih dneh od prejema predloga.

5. ¢élen

Stranka sporazuma in narocnik se dogovorita, da bo stranka sporazuma v obdobju, za
katerega se sklepa ta sporazum, izvajala za narocnika le tiste vrste storitev iz 3. Clena
tega sporazuma, ki jih bo naro¢nik potreboval v tem obdobju.

Razpisane koli¢ine so okvinre. Naro¢nik se ne zavezuje oddati dolo¢ene koli€ine storitev.

Storitve, ki so predmet tega sporazuma bo stranka sporazuma opravljala za naro¢nika po
predhodnem narocilu, ki mu ga bo naro¢nik posredoval pisno po posti ali kurirski sluzbi ali
elektronski posti.

IV CENE
6. ¢len
Naroénik bo narocal storitve, ki so predmet tega sporazuma po cenah iz ponudbe.

V ceni so zajeti vsi stroski (stroski preiskave, stroSki priprave podatkov in drugi morebitni
stroski), vsi popusti in rabati.

Cene so fiksne do izpolnitve vseh obveznosti iz sporazuma z izjemo korekcij vrednosti, ki
jo dopusca Pravilnik o naginih valorizacije denarnih obveznosti, ki jih v vecletnih pogodbah
dogovarjajo pravne osebe javnega sektorja (Uradni list RS, &t. 1/04; v nadaljevanju:
Pravilnik). Stranki sporazuma sta soglasni, da se valorizacija denarnih obveznosti opravi
tako v primeru poviSanja kot tudi zniZzanja denarnih obveznosti, pri ¢emer se v primeru
znizanja denarnih obveznosti smiselno uporabljajo dolo¢be Pravilnika. Kot podlaga za
valorizacijo se uposteva indeks cen zivljenjskih potrebs¢in. Sprememba cene lahko znasa
najvec 80 % spremembe (poviSanje ali znizanje) indeksa cen Zzivljenjskih potrebs¢in Steto
od dneva sklenitve sporazuma.

Spremembe cene bosta stranki sporazuma opravili le na podlagi predhodnega pisnega
obvestila nasprotne stranke.

Spremenjene cene bodo veljale le za vnaprej na podlagi sklenjenega aneksa k
sporazumu.
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V primeru, da pride v €asu izvajanja sporazuma do spremembe Pravilnika ali sprejetja
drugega predpisa, s katerim se na novo oziroma drugaCe uredi vpraSanje valorizacije
denarnih obveznosti, se uporabi zadnji veljavni predpis, ki nadomesti trenutno veljavni
Pravilnik.

V ceno so zajeti vsi stroski (strodki preiskave, stroski priprave podatkov in drugi morebitni
stroski), vsi popusti in rabati.

Davek na dodano vrednost se v skladu z dolo¢bo 1. tocke prvega odstavka 42. ¢lena
Zakona o davku na dodano vrednost (Uradni list RS, §t. 13/11 — uradno precisceno

besedilo, 18/11, 78/11, 38/12, 83/12, 86/14, 90/15, 77/18, 59/19, 72/19 in 3/22) ne
obraduna.

V KAKOVOST STORITEV
7. ¢len

Stranka sporazuma se zavezuje, da bo storitve opravljala strokovno in kakovostno s
skrbnostjo dobrega strokovnjaka.

Stranka sporazuma bo naro¢niku poravnala dejansko Skodo oz. strosSke, ki bodo nastali
po njeni krivdi.

VI PLACILNI POGOJI

8. ¢len
Stranka sporazuma bo za opravljene storitve izstavila radun 2 krat mesec¢no, in sicer za
obdobje od 1. do 15. in od 16. do zadnjega v mesecu. Radun mora vsebovati prilogo —
specifikacijo obracunanih stroskov po oddelkih.
Narocnik bo poravnal racun v roku najve¢ 30 dni oz v roku, ki bo skladen z zakonodajo v
Casu trajanja sporazuma, od datuma prejema pravilno izstavlenega raCuna, na
transakcijski racun §t.
Stranka sporazuma mora vse racune poSiljati naro€niku izkljuéno v elektronski obliki (e-
racun), skladno z Zakonom o opravljanju placilnih storitev za proraCunske uporabnike
(Uradni list RS, &t. 77/16 in 47/19).
V primeru zamude s placilom bo naro¢nik placal zakonske zamudne obresti.
Vil SKRBNIK SPORAZUMA

9. ¢élen
Pooblasceni predstavnik za naro€nika je: ..........c.cooeiiiiian..
Skrbnik sporazuma za naro¢nika je: ..........c.cooiiiiiiinanen.
Skrbnik sporazuma za stranko sporazuma je:
Vil TRAJANJE SPORAZUMA IN ODSTOP OD SPORAZUMA

10. ¢len

Ta sporazum se sklepa za obdobje od 01.11.2024 do 31.10.2026 in je sklenjen z dnem
podpisa naro¢nika in stranke sporazuma
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V kolikor odlo¢itev o oddaji javnega narocila ne bo postala pravhomoc¢na do 01.11.2024,
bo narocnik sklenil sporazum za obdobje dveh let od datuma pravnomocnosti odloCitve o
oddaji javnega narocila in je sklenjen z dnem podpisa naro¢nika in stranke sporazuma.

Skladno s 1. to¢ko prvega odstavka 95. ¢lena ZJN-3 lahko stranki tega sporazuma
sporazumno podalj$ata trajanje tega sporazuma s sklenitvijo aneksa k sporazumu. Aneks
lahko skleneta v primeru, €e novi postopek oddaje javnega naroCila ni zakljuéen
pravocasno, in sicer za €as do zakljuCka postopka oddaje javnega narocila oziroma
sklenitve novega okvirnega sporazuma.

Ce je opravljenih ve& zaporednih sprememb sporazuma iz naslova dodatnega $tevila
preiskav, morebitnih novih vrst preiskav in podaljSanja veljavnosti sporazuma, razen
sprememb sporazuma iz naslova valorizacije denarnih obveznosti, zviSanje vrednosti ne
sme presegati 30 odstotkov skupne vrednosti, za katero je s stranko sporazuma sklenjen
sporazum.

Ta sporazum je sklenjen pod razveznim pogojem, ki se uresniCi v primeru izpolnitve ene
od naslednjih okolis€in:

- Ce bo naroCnik seznanjen, da je sodiS¢e s pravhomocno odlocitvijo ugotovilo krsitev
obveznosti delovne, okoljske ali socialne zakonodaje s strani stranke sporazuma ali
podizvajalca ali

- Ce bo naro¢nik seznanjen, da je pristojni drzavni organ pri stranki sporazuma ali
podizvajalcu v ¢asu izvajanja sporazuma ugotovil najmanj dve krSitvi v zvezi s:

o placilom za delo,
o delovnim ¢asom,
o pocitki,
o opravljanjem dela na podlagi pogodb civilnega prava kljub obstoju elementov
delovnega razmerja ali v zvezi z zaposlovanjem na &rno
in za kateri mu je bila s pravhomoc¢no odlo€itvijo ali ve€ pravnomocnimi odlo€itvami
izreCena globa za prekrsek.

V primeru seznanitve naroCnika s krsitvijo okoliS€in iz prej$njega odstavka bo narocnik
postopal v skladu s 3. alinejo Cetrtega odstavka 67. Clena ZJN-3.

Razvezni pogoj se uresni¢i pod pogojem, da je od seznanitve naroc¢nika s krsitvijo in do
izteka veljavnosti sporazuma $e najmanj Sest mesecev.

V primeru izpolnitve razveznega pogoja iz tega Clena se Steje, da je sporazum razvezan z
dnem sklenitve novega sporazuma o izvedbi javnega naro€ila za predmetno javno
narocilo.

Ce naroénik v roku 60 dni od seznanitve s krsitvijo ne zaéne novega postopka javnega
narocila, se Steje, da je sporazum razvezan Sestdeseti dan od seznanitve s krsitvijo.

11. ¢len

Naro¢nik bo vse pripombe v zvezi z izvrSevanjem tega sporazuma sporocal stranki
sporazuma v pisni obliki. Ce stranka sporazuma pri naslednji izvedbi storitve ne uposteva
upravicenih pripomb narocnika, lahko naro¢nik od tega sporazuma odstopi. O odstopu od
sporazuma naroénik pisno obvesti stranko sporazuma.

Naroénik lahko odstopi od tega sporazuma predvsem, e stranka sporazuma:
- neutemeljeno zavrne narocilo,

- zamuja z izvedbo narocila,

- nekvalitetno izvaja narocilo.
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Vsaka od strank sporazuma lahko odstopi od tega sporazuma s 3 mese¢nim odpovednim
rokom.

Stranka sporazuma mora v ¢asu odpovednega roka zagotavljati vrste in kolicine preiskav,
ki so predmet tega sporazuma, po cenah iz ponudbe.

Stranki sporazuma lahko na podlagi medsebojnega sporazuma dolocita krajSi odpovedni
rok.

IX PROTIKORUPCIJSKA KLAVZULA
12. ¢len

V primeru, da se ugotovi, da je pri izvedbi javnega narocila, na podlagi katerega je
podpisan ta sporazum ali pri izvajanju tega sporazuma kdo v imenu ali na racun druge
stranke sporazuma, predstavniku ali posredniku naro€nika ali drugega organa ali
organizacije iz javnega sektorja obljubil, ponudil ali dal kakSno nedovoljeno korist za
pridobitev tega posla ali za sklenitev tega posla pod ugodnejSimi pogoji ali za opustitev
dolznega nadzora nad izvajanjem pogodbenih obveznosti ali za drugo ravnanje ali
opustitev, s katerim je organu ali organizaciji iz javnega sektorja povzrocena Skoda ali je
omogoc¢ena pridobitev nedovoljene Koristi predstavniku organa, posredniku organa ali
organizacije iz javnega sektorja, drugi pogodbeni stranki ali njenemu predstavniku,
zastopniku, posredniku, je ta sporazum nicen.

X KONCNE DOLOCBE
13. ¢élen
Pogoiji tega sporazuma so veljavni za €as trajanja sporazuma.

Sporazum se lahko spremeni ali dopolni s pisnim aneksom, ki ga sprejmeta in podpiSeta
stranki sporazuma. Ce katerakoli od doloéb sporazuma je ali postane neveljavna, to ne
vpliva na ostale dolo¢be sporazuma. Neveljavna dolo¢ba se nadomesti z veljavno, ki
mora ¢im bolj ustrezati namenu, ki ga je Zelela doseci neveljavna doloc¢ba.

14. ¢len

Stranki sporazuma se obvezujeta, da bosta z osebnimi podatki in obcutljivimi osebnimi
podatki, do katerih imata dostop, ravnali v skladu z Uredbo (EU) 2016/679 Evropskega
parlamenta in Sveta, z dne 27. aprila 2016, o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih
podatkov in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Direktive 95/46/ES
(Splosna uredba o varstvu podatkov), ter v skladu z veljavno zakonodajo, ki ureja varstvo
podatkov).

Stranka sporazuma se obvezuje, da bo vse podatke in dokumentacijo, ki jo pridobi od
naro¢nika v zvezi z opravljanjem storitev, ki so opredeljene v tem sporazumu, varovala kot
poslovno skrivnost naroCnika in da bo ravnala v skladu z dolo¢bami zakona, ki ureja
varstvo osebnih podatkov.

Stranki sporazuma sogla$ata, da ne bosta uporabljali osebnih podatkov, do katerih pridejo
delavci naro€nika in stranka sporazuma v €asu izvajanja sporazuma v nasprotju z dologili
zakona, ki ureja varstvo osebnih podatkov. Osebni podatki ne bodo uporabljeni za noben
drug namen, razen za namene, ki so dolo¢eni v tem sporazumu. To dolocilo velja v ¢asu
trajanja sporazuma in ves ¢as po njenem izteku.
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Stranki sporazuma si bosta prizadevali zagotavljati pogoje in ukrepe za zagotovitev
varstva osebnih podatkov in prepreciti mozne zlorabe, v smislu dolo€il v prejSnjem
odstavku navedenega zakona.

15. ¢len

Morebitne spore iz tega sporazuma, ki jih stranki sporazuma ne bi mogli reSiti
sporazumno, resuje stvarno pristojno sodi§¢e v Mariboru.

16. ¢len

Sporazum je sestavljen v dveh enakih izvodih, od katerih prejme vsaka stranka
sporazuma po en izvod.

] AR
Vv , dne V Mariboru,dne .........ccoevveinnnnnan.
Stranka sporazuma: Naro¢nik:

UKC Maribor
Direktor Generalni direktor UKC:

prof. dr. Vojko Flis, dr. med.
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NAROCNIK UNIVERZITETNI KLINICNI CENTER MARIBOR
Ljubljanska ulica 5, 2000 Maribor

OBR-3
SPECIFIKACIJA ZAHTEV NAROCNIKA S PREDRACUNOM ZA SKUPINO 1 Datum:

Stev. ponudbe:

PREDMET JAVNEGA NAROCILA: Genomsko testiranje za doloditev zdravljenja pri zgodnjem raku dojke

Cena na enoto | Okvrina letna
brez DDV koli¢ina Vrednost
Naziv preiskave A B C=A*B
Genomsko testiranje za dolocitev zdravljenja pri zgodnjem raku dojke | 50

SKUPAJ VREDNOST V ENEM LETU:

SKUPAJ VREDNOST V DVEH LETIH:

Zig in podpis:
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OBR-4
SPECIFIKACIJA ZAHTEV NAROCNIKA S PREDRACUNOM ZA SKUPINO 2 Datum:

Stev. ponudbe:

PREDMET JAVNEGA NAROCILA: Genomsko testiranje za doloditev zdravljenja pri zgodnjem raku dojke

Cena na enoto | Okvrina letna
brez DDV koli¢ina Vrednost
Naziv preiskave A B C=A*B
Genomsko testiranje za dolocitev zdravljenja pri zgodnjem raku dojke I 30

SKUPAJ VREDNOST V ENEM LETU:

SKUPAJ VREDNOST V DVEH LETIH:

Zig in podpis:
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PODATKI O PODIZVAJALCU, ZAHTEVA IN SOGLASJE
PODIZVAJALCA ZA NEPOSREDNO PLACILO (VELJA ZA SKUPINO

1)

Kot ponudnik, izjavljamo, da bomo za izvedbo javnega narotila »GENOMSKO TESTIRANJE ZA
DOLOCITEV ZDRAVLJENJA PRI ZGODNJEM RAKU DOJKE-«, vkljugili naslednjega podizvajalca:

1. Podatki o podizvajalcu:

Naziv:

Naslov:

Davcna Stevilka:

Mati¢na Stevilka:

Zakoniti zastopnik:

EMSO zakonitega zastopnika*:

Kontaktni podatki (oseba, telefon, e-naslov):
Transakcijski racun (Stevilka in naziv banke)

Opomba*

- za druge ¢lane upravnega, vodstvenega ali nadzornega organa ali, ki ima pooblastila za njegovo
zastopanje ali odlo¢anje ali nadzor v njem (v kolikor obstajajo) morajo ponudniki maticne Stevilke
(EMSO) za le-te predloziti v ponudbi na lastnih obrazcih.

2. Vrsta in vrednost del podizvajalca:

Vrsta del podizvajalca:

Vrednost del podizvajalca (eur brez ddv)

Datum:

zig in podpis odgovorne osebe prijavitelja

3. Soglasje podizvajalca

Zahteva (4. alineja drugega odstavka 94. ¢lena ZJN-3) in soglasje podizvajalca za neposredno pladilo (2.
alineja petega odstavka istega ¢lena) (izpolni podizvajalec v primeru, da zahteva neposredno placilo):

Spodaj podpisani zakoniti zastopnik podizvajalca oziroma pooblaséenec podizvajalca

IZJAVLJAM,

da zahtevamo neposredno placilo in v zvezi s tem soglaSamo, da nam naro¢nik namesto
ponudniku/glavnemu izvajalcu poravna naso terjatev do glavnega izvajalca.

Ime in priimek zakonitega
zastopnika podizvajalca:

Podpis in zig zakonitega
zastopnika podizvajalca:

Datum:
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NAVODILO:

- Ta obrazec se izpolni zgolj v primeru nastopa s podizvajalci (v nasprotnem primeru tega obrazca ni potrebno
prilagati).

-V primeru nastopa vec¢ podizvajalcev se obrazec predlozi loéeno za vsakega podizvajalca posebe;.
V primeru, da posamezen podizvajalec zahteva neposredno placilo, mora ponudnik v ta namen izpolniti tocko 3.
tega obrazca. Ce ponudnik ne izpolni zahteve in ne predloZi podpisanega soglasja podizvajalca, iz katerega
nedvoumno izhaja zahteva za neposredno placilo, bo narocnik Stel, da soglasje podizvajalca k neposrednemu
placilu ni podano.
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PODATKI O PODIZVAJALCU, ZAHTEVA IN SOGLASJE
PODIZVAJALCA ZA NEPOSREDNO PLACILO (VELJA ZA SKUPINO
2)

Kot ponudnik, izjavljamo, da bomo za izvedbo javnega narotila »GENOMSKO TESTIRANJE ZA
DOLOCITEV ZDRAVLJENJA PRI ZGODNJEM RAKU DOJKE-«, vkljugili naslednjega podizvajalca:

1. Podatki o podizvajalcu:

Naziv:

Naslov:

Davcna Stevilka:

Mati¢na Stevilka:

Zakoniti zastopnik:

EMSO zakonitega zastopnika*:

Kontaktni podatki (oseba, telefon, e-naslov):
Transakcijski racun (Stevilka in naziv banke)

Opomba*

- za druge ¢lane upravnega, vodstvenega ali nadzornega organa ali, ki ima pooblastila za njegovo
zastopanje ali odlo¢anje ali nadzor v njem (v kolikor obstajajo) morajo ponudniki maticne Stevilke
(EMSO) za le-te predloziti v ponudbi na lastnih obrazcih.

2. Vrsta in vrednost del podizvajalca:

Vrsta del podizvajalca:

Vrednost del podizvajalca (eur brez ddv)

Datum:

zig in podpis odgovorne osebe prijavitelja

3. Soglasje podizvajalca

Zahteva (4. alineja drugega odstavka 94. ¢lena ZJN-3) in soglasje podizvajalca za neposredno pladilo (2.
alineja petega odstavka istega ¢lena) (izpolni podizvajalec v primeru, da zahteva neposredno placilo):

Spodaj podpisani zakoniti zastopnik podizvajalca oziroma pooblaséenec podizvajalca

IZJAVLJAM,

da zahtevamo neposredno placilo in v zvezi s tem soglaSamo, da nam naro¢nik namesto
ponudniku/glavnemu izvajalcu poravna naso terjatev do glavnega izvajalca.

Ime in priimek zakonitega
zastopnika podizvajalca:

Podpis in zig zakonitega
zastopnika podizvajalca:

Datum:
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prilagati).
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tega obrazca. Ce ponudnik ne izpolni zahteve in ne predloZi podpisanega soglasja podizvajalca, iz katerega
nedvoumno izhaja zahteva za neposredno placilo, bo narocnik Stel, da soglasje podizvajalca k neposrednemu
placilu ni podano.

UKC Maribor 107-Genomsko testiranje za dolocitev zdravijenja pri zgodnjem raku dojke



STROKOVNE ZAHTEVE ZA SKUPINO 1

1. Genomski test mora biti razvit z namenom individualnega pristopa k zdravljenju zgodnjega
invazivnega raka dojke. Test mora imeti dokazano klini€no uporabnost v smislu
napovedovanja ponovitve raka dojke (originalno anglesko “breast cancer recurrence test”).
Imeti mora strokovno dokazano prognosti¢no vrednost in prediktivho vrednost.

2. Test temelji na tehnologiji proteinske ekspresijske mreze (angl. microarray) in NGS (RNA)
oziroma na podlagi tehnologije qRT-PCR (RNA).

3. Test oziroma zbir genomskih testov mora omogocati enostavno in v najvecji mozni meri
zanesljivo identifikacijo bolnic, ki potrebujejo oziroma ne potrebujejo adjuvantne kemoterapije
v njihovem procesu zdravljenja brez posledic na dolgoro¢ni izzid zdravljenja.

4. Test mora biti umesS&en vsaj v sledeCe smernice zdravljenja raka dojke: European Society
of Medical Oncology (ESMO), St. Gallen International Breast Cancer Consesus.

5. Rezultati testa/zbira testov morajo biti na voljo onkologu v najkasneje 10 dneh od prihoda
vzorca v laboratorij proizvajalca, ¢e je bil vzorec tkiva ustrezno odvzet in poslan skupaj z
ustrezno in popolno izpolnjenim obrazcem za narocilo testa, ki sta skupaj pogoj za pricetek
laboratorijske analize.

6. Ponudnik testa oz zbira testov ter proizvajalec morata jamdciti, da storitev oziroma storitve
ponuja skladno z uredbo GDPR in ZVOP-1, da se zagotovi anonimnost bolnicam.

7. Ponudnik mora v ponudbo predloZiti:
» CE certifikat in Izjavo EU o skladnosti, iz katerih je razvidno, da ponujeni test izpolnjuje
zahteve Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (IVDR).

8. Test mora biti podprt s klini€nimi smernicami Nacionalne celovite mreze centrov za raka
(NCCN), kjer je kategoriziran s stopnjo 1 (NCCN verzija 4.2024 -"NCCN Category of
Evidence and Censensus).

9. Test mora biti podprt s klini€énimi smernicami za zdravljenje raka dojke: European Group
for Tumor Markers (EGTM).

10. Test mora biti uporaben za zgodniji rak dojke:

a. zainvazivni, estrogensko pozitivni (ER+) rak dojk, stadij I-1l, velikosti < 5.0 cm,
z ugotovljenim klinino visokim tveganjem za ponovitev raka,
b. Se za ¢im ve€ drugih tipov raka: (ER+/- in HER2+/-).

11. Rezultati testa morajo sluziti pri oceni tveganja za ponovitev oziroma razsoja bolezni za
obdobje 10 let.



STROKOVNE ZAHTEVE ZA SKUPINO 2

1. Genomski test mora biti razvit z namenom individualnega pristopa k zdravljenju zgodnjega
invazivnega raka dojke. Test mora imeti dokazano klini€no uporabnost v smislu
napovedovanja ponovitve raka dojke (originalno anglesko “breast cancer recurrence test”).
Imeti mora strokovno dokazano prognosti¢no vrednost in prediktivho vrednost.

2. Test temelji na tehnologiji proteinske ekspresijske mreze (angl. microarray) in NGS (RNA)
oziroma na podlagi tehnologije qRT-PCR (RNA).

3. Test oziroma zbir genomskih testov mora omogocati enostavno in v najvecji mozni meri
zanesljivo identifikacijo bolnic, ki potrebujejo oziroma ne potrebujejo adjuvantne kemoterapije
v njihovem procesu zdravljenja brez posledic na dolgoro¢ni izzid zdravljenja.

4. Test mora biti umesS&en vsaj v sledeCe smernice zdravljenja raka dojke: European Society
of Medical Oncology (ESMO), St. Gallen International Breast Cancer Consesus.

5. Rezultati testa/zbira testov morajo biti na voljo onkologu v najkasneje 10 dneh od prihoda
vzorca v laboratorij proizvajalca, ¢e je bil vzorec tkiva ustrezno odvzet in poslan skupaj z
ustrezno in popolno izpolnjenim obrazcem za narocilo testa, ki sta skupaj pogoj za pricetek
laboratorijske analize.

6. Ponudnik testa oz zbira testov ter proizvajalec morata jamdciti, da storitev oziroma storitve
ponuja skladno z uredbo GDPR in ZVOP-1, da se zagotovi anonimnost bolnicam.

7. Ponudnik mora v ponudbo predloZiti:
» CE certifikat in Izjavo EU o skladnosti, iz katerih je razvidno, da ponujeni test izpolnjuje
zahteve Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (IVDR).

8. Test mora biti podprt s kliniénimi smernicami Nacionalne celovite mreze centrov za raka
(NCCN), kjer je kategoriziran s stopnjo 1 (NCCN verzija 4.2024 -"NCCN Category of
Evidence and Censensus).

9. Test mora biti uporaben za zgodnji rak dojke s pozitivnimi estrogenskimi receptorji (ER) in
negativnimi HER2 receptorji.

10. Test mora biti uporaben tudi pri premenopavznih zenskah.

11. Rezultati testa morajo sluZiti pri odlo€itvi ali bo kemoterapija koristila in v kolikSni meri bo
ta korist izrazena



