INSTYTUT MATKI I DZIECKA

UL. KASPRZAKA 174, 01-211 WARSZAWA
NIP: 525-000-84-71 ; REGON: 000288395

w imieniu ktérego na podstawie udzielonego pelnomocnictwa postegpowanie prowadzi

ZAKYAD ZAMOWIEN PUBLICZNYCH PRZY MINISTRZE ZDROWIA
WWw.zzpprzymz.pl
02-326 Warszawa, Al. Jerozolimskie 155
Tel. (22) 883-35-12 ; Faks (22) 883-35-13

Postepowanie znak: ZZP-226/17 Warszawa, dnia 30/11/2017 t.

UWAGA: NALEZY POSLUGIWAC SIE TYM ZNAKIEM
W KORESPONDENC]I KIEROWANE] DO PROWADZACEGO POSTEPOWANIE

SPECYFIKACJA
ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego

podstawa prawna* : art. 10 ust. 1, w wiqzkn 3 art. 40 ust. 3, art. 43 ust. 2b pkt 1 (procedura poprzedzona wstepnym ogloszeniem
informacyinym) oraz, art. 24aa (procedura ,,odwrdcona”) ustawy Prawo gamdwien publicznych

ogloszonego przez Zaklad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia

w sprawie zakupu:

KONCENTRAT CZYNNIKA KRZEPNIECIA IX 0SOCZOPOCHODNEGO

WRAZ Z DOSTAWA DO DOMOW PACJENTOW ORAZ DO CENTROW LECZENIA HEMOFILIT

Wspdlny stownik zamowieri (kod CPV): 33.62.10.00-9 - Produkty lecznicze dla krwi oraz organdw krwiohwdregych

Ogloszenie o zamoéwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej

Nr 2017/S 230-479009 z dnia 30.11.2017 r.

*PODSTAWA PRAWNA:

Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowieri publicznych (t.j.: Dz. U. z 2017 r., poz. 1579, z pézn. zm.), zwana dalej Pzp.
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I. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Wykonawca sktada OFERTE zgodnie z wymaganiami okreslonymi w niniejszej Specyfikacji istotnych warunkéw
zamoéwienia (dalej SIWZ).

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwo$ci skfadania ofert czesciowych.

Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna oferte na przedmiot zamoéwienia okreslony w SIWZ, a
Zamawiajacy dokona wyboru najkorzystniejszej oferty na podstawie kryteriéw ich oceny.

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci skfadania ofert wariantowych.

Cena oferty musi by¢ okreslona jednoznacznie i skalkulowana przy zachowaniu zasad okreslonych w niniejszej SIWZ.
Wykonawcy ponosza wszelkie koszty zwiazane z przygotowaniem i zlozeniem oferty.

Oferte nalezy zlozy¢ na (badZz w formie) formularzu ,,OFERTA”. Wykonawcy nie wolno dokonywac Zzadnych zmian
merytorycznych we wzorze formularza ,,OFERTA” opracowanym przez zamawiajacego 1 zamieszczonym wraz z

niniejsza STWZ na stronie internetowej zamawiajacego pod adresem: www.zzpprzymz.pl.

Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, w formie pisemnej - pod rygorem niezgodnosci z trescia tej SIWZ.

Kazda strona oferty powinna by¢ parafowana. W przypadku gdy oferte podpisuje wigcej niz jedna osoba wystarczajaca
jest parafa jednej z nich. Do parafowania zasady opisane w rozdz. I stosuje si¢ odpowiednio.

Kazda zapisana strona oferty powinna by¢ kolejno ponumerowana.

Wszystkie dokumenty i oswiadczenia sporzadzone w jezykach obcych nalezy ztozy¢ wraz z tlhumaczeniami na jezyk
polski. W razie watpliwosci wersja polskojezyczna jest wersja wiazaca.

Oferte wraz ze wszystkimi zalacznikami nalezy umiesci¢ w zamknictej kopercie opatrzonej napisem:

NAZWA I ADRES WYKONAWCY: .....ccoeveriiererererineeseseseesesesesessessesesesesesssesesessssesesesssessesesessssssesesssessssssesesesessssesesssssesesssessssesesessssnes
PRZETARG NIEOGRANICZONY ZNAK: ZZP-226/17
OFERTA NA DOSTAWES 1veveteitetiuiseeterereseeseseseseesesesesesssessssesesesssssesssessssesesssessssssesessssssesesesesessssesesesessssasessssssesesesesessesesesssssessnses

Oferta musi zawieraé: wypelniony formularz ,,Oferta” (zalacznik nr 2 do SIWZ), wypelniony Jednolity Europejski
Dokument Zamoéwienia (dalej JEDZ) - zalacznik nr 3 do SIWZ oraz inne dokumenty i/lub o$wiadczenia wskazane w
niniejszej Specyfikacji jako konieczne do zaltaczenia do oferty.

Wszelkie poprawki lub zmiany w tekscie oferty musza by¢ parafowane wlasnorecznie przez osobg podpisujaca oferte.

W_ przypadku podpisania oferty lub zalacznikéw przez osobe, ktérej umocowanie nie wynika 2z dokumentéw
rejestrowych, tj. bez umocowania prawnego do reprezentacii firmy, dla uznania waznosci oferta musi zawierac oryginat

stosownego petnomocnictwa lub kopie stosownego pelnomocnictwa potwierdzona notarialnie.
Wykonaweca, kazdy uczestnik Konsorcjum, podmiot udostgpniajacy potencjal na zasadach wynikajacych z art. 22a

ustawy Pzp., wskazany w ofercie przez Wykonawce - skladajq wlasne JEDZ, jako zataczniki do formularza oferty.
JEDZ sktadany jest w formie pisemnej - z oryginalnym podpisem podmiotu sktadajacego.

Oswiadczenia, o ktérych mowa w niniejszej Specyfikacji skladane przez wykonawce i inne podmioty, na zdolnosciach
lub sytuacji ktérych polega wykonawca na zasadach okreslonych w art. 22a ustawy Pzp. skladane sa w oryginale.
Dokumenty, o ktérych mowa w niniejszej Specyfikacji inne niz o$wiadczenia, skladane beda w oryginale lub kopii
potwierdzonej za zgodnos¢ z oryginatem.

Poswiadczenia za zgodnos¢ z oryginalem dokonuje odpowiednio wykonawca, podmiot na ktérego zdolnosciach lub
sytuacji polega wykonawca, wykonawcy wspdlnie ubiegajacy si¢ o udzielenie zamdwienia publicznego w zakresie
dokumentéw, ktore kazdego z nich dotycza.

Oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia, odwolania oraz informacje (komunikacja) miedzy zamawiajacym a
wykonawcami przekazywane sa za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada
2012r. — Prawo pocgtowe, osobiscie, za posrednictwem postafica, faksu lub przy uzyciu $rodkéw komunikaciji
elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o Swiadezenin ustug droga elektroniczng.

Jezeli zamawiajacy lub wykonawca przekazuja oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje za posrednictwem
faksu lub przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 1. o sSwiadezenin
ustug drogq elektroniczng, kazda ze stron na zadanie drugiej strony niezwlocznie potwierdza fakt ich otrzymania.
Zastrzezenie dotyczace informacii stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisow o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ w sposdb wyraznie okreslajacy wolg ich utajnienia, np.
ztozy¢ utajnione informacje w oddzielnej wewnetrznej kopercie 2z oznakowaniem ,,Tajemnica
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przedsigbiorstwa”, lub spia¢ (zszyc€) oddzielnie od pozostatych, jawnych elementéw oferty. Wykonawca ma
obowigzek wykazania, ze zastrzezone informacje stanowia tajemnice przedsigbiorstwa (zgodnie z art. 8 ust. 3
ustawy Pzp.: Nie ujawnia si¢ informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, jezeli wykonawca, nie p6zniej niz w terminie skladania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do
udzialu w postepowaniu, zastrzegl, Zze nie moga by¢ one udostgpniane oraz wykazat, iz zastrzezone informacje
stanowig tajemnice przedsigbiorstwa. Wykonawca nie moze zastrzec informacji, o ktérych mowa w art. 86 ust. 4
ustawy Pzp.).

UWAGA: Wykonawca nie moze zastrzec: nazwy firmy, adresu Wykonawcy, ceny oferty, terminu wykonania

zamoéwienia i warunkéw platnosci.
TAJEMNICA PRZEDSIEBIORSTWA - preg, tajemnice predsighiorstwa rogumie sig nieujawnione do wiadomosei publiczney informacje

techniczne, technologiczne, organizacyine przedsiebiorstwa lub inne informacje posiadajace wartosé gospodarcza, co do ktorych predsiebiorca
podjat niexbedne dziatania w celu achowania ich pounfnosei - art. 11 ust. 4 ustawy g dnia 16 kwietnia 1993 r. o Zwalezanin nienczciwe

konkurendi.

II. WYMAGANIA DOTYCZACE WADIUM

1.  OKRESLENIE KWOTY I TERMINU WNIESIENIA WADIUM
1.1. Przystepujac do przetargu Wykonawca jest obowiazany w terminie do dnia: 14/12/2017 . do godz. 10:00 wnie$¢
wadium w kwocie: 70 000,00 -zt (stownie ztotych: siedemdziesiat tysigcy 00/100).

2. ZASADY WNOSZENIA, ZWROTU I ZATRZYMANIA WADIUM

2.1. Wadium moze by¢ wnoszone w:

2.1.1. pieniadzu, platne na konto: Zaktadu Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia, Al Jerozolimskie 155,
02-326 Warszawa, NIP: 525-15-53-851, REGON: 010705939, w banku: NARODOWY BANK POLSKI
Oddziat Okregowy w Warszawie, Pl. Powstancéw Warszawy 4, 00-950 Warszawa,

Nr rachunku: 51 1010 1010 0017 5913 9120 0000.

a) Wadium wnoszone w pienigdzu uwaza si¢ za wniesione skutecznie woéwczas, gdy przed

uplywem terminu okreélonego w pkt 1 nastapi uznanie rachunku Zakladu Zamoéwien

Publicznych przy Ministrze Zdrowia.
2.1.2. poreczeniach bankowych lub poreczeniach spéldzielczej kasy oszczednosciowo-kredytowej, z tym ze

poreczenie kasy jest zawsze porgczeniem pienieznym;
2.1.3. gwarancjach bankowych;
2.1.4. gwarancjach ubezpieczeniowych;
2.1.5. poreczeniach udzielanych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 9 listopada
2000 1. 0 utworzeniu Polskiej Agencji Rogwoju Priedsi¢biorezosei.
2.2. Do oferty nalezy zataczy¢:
2.2.1. kopi¢ dokumentu, potwierdzajacego wniesienie wadium w pieniadzu oraz numer konta, na ktéry ma by¢
dokonany zwrot wadium lub
2.2.2. oryginal dokumentu okreslonego w pkt 2.1.2-2.1.5 i jego kopi¢ potwierdzong za zgodnos¢ z oryginatem;
a) oryginal dokumentu nalezy dolaczy¢ do oferty w sposéb umozliwiajacy jego zwrot bez uszkodzenia.
2.3. Wadium wniesione w pieniadzu zamawiajacy przechowuje na rachunku bankowym.
2.4. Wszystkie dokumenty, o ktérych mowa w art. 45 ust. 6 pkt 2-5 ustawy Pzp., potwierdzajace wniesienie wadium
musza zawieraé znak i/lub nazwe postepowania, ktérego dotycza oraz prawidlowa nazwe zamawiajacego.
2.5. Zaklad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia zwraca wadium na zasadach okreslonych w art. 46 ust. 1-
4 ustawy Pzp.
2.6. Zaklad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia zatrzymuje wadium na zasadach okreslonych w art. 46

ust. 4a-5 ustawy Pzp.
III. WARUNKI UDZIAY.U W POSTEPOWANIU ORAZ PODSTAWY WYKLUCZENIA

1. O udzielenie zaméwienia publicznego moga ubiegac si¢ Wykonawcy, ktérzy:
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1.1. nie podlegaja wykluczeniu;
1.2. spelniaja warunki udzialu w postepowaniu okreslone w art. 22 ustawy Prawo zaméwien publicznych dotyczace:
1.2.1. kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej, o ile wynika to z odr¢bnych
przepisow;
1.2.2. sytuacji ekonomicznej lub finansowej;
1.2.3. zdolnosci technicznej lub zawodowe;.
2.  Warunki udzialu w post¢gpowaniu:
2.1. Kompetencje lub uprawnienia do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowe;j:
Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadat wazny wpis do wlasciwego rejestru wytwoércow lub

importeré6w/ eksporteréw produktu leczniczego lub wazny wpis do rejestru hurtowni farmaceutycznych.

2.2. Sytuacja ekonomiczna lub finansowa:

Wykonawca winien by¢ ubezpieczony z tytutu rvzyka zawodowego.

2.3. Zdolno$¢ techniczna i zawodowa:
Zamawiajacy nie stawia szczegétowych warunkéw w tym zakresie.

3. Zamawiajacy wykluczy z postgpowania Wykonawcéw na podstawie przestanek wynikajacych z art. 24 ust. 1
oraz nastepujacych przestanek z art. 24 ust. 5 ustawy Pzp.:
3.1. Wykonawce, w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, w zatwierdzonym przez sad ukladzie w postgpowaniu
restrukturyzacyjnym jest przewidziane zaspokojenie wierzycieli przez likwidacje jego majatku lub sad zarzadzit likwidacje
jego majatku w trybie art. 332 ust. 1 ustawy z dnia 15 maja 2015 r. - Prawo restrukinryzacyine lub ktérego upadlosé
ogloszono, z wyjatkiem wykonawcey, ktéry po ogloszeniu upadlosci zawarl uklad zatwierdzony prawomocnym
postanowieniem sadu, jezeli uklad nie przewiduje zaspokojenia wierzycieli przez likwidacje majatku upadlego, chyba Ze
sad zarzadzit likwidacj¢ jego majatku w trybie art. 366 ust. 1 ustawy z dnia 28 lutego 2003 t. - Prawo upadfosciowe;
3.2. Wykonawce ktéry w sposéb zawiniony powaznie naruszyl obowigzki zawodowe, co podwaza jego uczciwo$é, w
szczegolnosci gdy wykonawca w wyniku zamierzonego dzialania lub razacego niedbalstwa nie wykonal lub nienalezycie
wykonal zamoéwienie, co zamawiajacy jest w stanie wykaza¢ za pomoca stosownych §rodkéw dowodowych;
3.3. Jezeli wykonawca lub osoby, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 14 ustawy Pzp., uprawnione do reprezentowania
wykonawcy pozostajq w relacjach okreslonych w art. 17 ust. 1 pkt 2-4 ustawy Pzp. z:
2) zamawiajacym,
b) osobami uprawnionymi do reprezentowania zamawiajacego,
c) cztonkami komisji przetargowej,
d) osobami, ktére ztozyly o§wiadczenie, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2a ustawy Pzp.,
— chyba Ze jest mozliwe zapewnienie bezstronnosci po stronie zamawiajacego w inny sposob niz przez wykluczenie
wykonawcy z udziatu w postepowaniu;
3.4. Wykonawcg, ktory, z przyczyn lezacych po jego stronie, nie wykonatl albo nienalezycie wykonal w istotnym stopniu
wezesniejsza umowe w sprawie zaméwienia publicznego lub umowe koncesji, zawarta z zamawiajacym, o ktérym mowa
w art. 3 ust. 1 pkt 1-4 ustawy Pzp., co doprowadzito do rozwigzania umowy lub zasadzenia odszkodowania;
3.5. Wykonawece, ktory naruszyl obowigzki dotyczace platnosci podatkow, oplat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne, co zamawiajacy jest w stanie wykaza¢ za pomoca stosownych $rodkéw dowodowych, z wyjatkiem
przypadku, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 15 ustawy Pzp., chyba Ze wykonawca dokonal platnosci naleznych
podatkow, oplat lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart

wigzace porozumienie w sprawie splaty tych naleznosci.

IV. WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW, POTWIERDZAJACYCH SPEENIANIE
WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ BRAK PODSTAW WYKLUCZENIA

1.  Dokumenty potwierdzajace brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy:

1.1. Odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej, jezeli odrebne

przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia w oparciu o
art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy Pzp. W tym zakresie zastosowanie ma art. 26 ust. 6 ustawy Pzp.
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1.1.1. W przypadku podpisania dokumentéw przez osobe, ktérej umocowanie nie wynika z dokumentow
rejestrowych, tj. bez umocowania prawnego do reprezentacji Wykonawcy, musi przedstawi¢ oryginal

stosownego petnomocnictwa lub kopig stosownego pelnomocnictwa potwierdzong notarialnie.

1.2. Zaswiadczenie wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega z

oplacaniem podatkéw, wystawione nie wezesniej niz 3 miesiace przed uplywem terminu sktadania ofert, lub inny
dokument potwierdzajacy, ze wykonawca zawarl porozumienie z wlasciwym organem podatkowym w sprawie

splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdlnosci uzyskal przewidziane
prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zaleglych platnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania
decyzji wlasciwego organu.

1.3. Zaswiadczenie wiadciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczenn Spolecznych lub Kasy

Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego albo inny dokument potwierdzajacy, ze wykonawca nie zalega z
oplacaniem sktadek na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne, wystawiony nie wczesniej niz 3 miesiace przed

uplywem terminu skladania ofert, lub inny dokument potwierdzajacy, Zze wykonawca zawarl porozumienie z
wlasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w
szczegolnosci uzyskal przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty zaleglych platnosci lub

wstrzymanie w calosci wykonania decyzji wlasciwego organu.

1.4. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 ustawy Pzp.,
wystawiona nie wezesniej niz 6 miesi¢ey przed uptywem terminu sktadania ofert.

1.5. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 21 ustawy Pzp., wystawiona
nie wezesniej niz 6 miesigcy przed uplywem terminu sktadania ofert.

1.6. Oswiadczenie wykonawcey o braku orzeczenia wobec niego tytulem $rodka zapobiegawczego zakazu ubiegania si¢
o zamoéwienia publiczne - ggodnie 3 zatqczonym do oferty wzorem oswiadegenia.

1.7.  Oswiadczenie wykonawcey o niezaleganiu z oplacaniem podatkéw i oplat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
dnia 12 stycznia 1991r. 0 podatkach i oplatach lokalnych - Zgodnie 3 3ataczonym do oferty worem oSwiadezenia.

1.8. Oswiadczenie wykonawcy o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu z uiszczaniem podatkéw, optat lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne albo — w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentéw potwierdzajacych dokonanie
platnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami lub zawarcie wiazacego porozumienia w
sprawie splat tych naleznosci - ggodnie 3 zataczonym do oferty wzorem oswiadezenia.

1.9. Oswiadczenie Wykonawcy o przynaleznodci albo braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitalowej; w
przypadku przynaleznosci do tej samej grupy kapitalowej wykonawca moze zlozy¢ wraz z oswiadczeniem
dokumenty badZ informacje potwierdzajace, Ze powiazania z innym wykonawca nie prowadza do zaklécenia
konkurenciji w postgpowaniu.

1.9.1. Zgodnie z art. 24 ust. 11 ustawy Pzp. Wykonawca, w terminic 3 dni od zamieszczenia na stronie
internetowej informacji, o ktérej mowa w art. 86 ust. 5 ustawy Pzp., przekazuje zamawiajacemu o$wiadczenie o
przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, o ktérej mowa w art. 24. ust. 1 pkt 23
ustawy Pzp. Wraz ze zlozeniem o$wiadczenia, wykonawca moze przedstawi¢ dowody, Zze powigzania z innym
wykonawca nie prowadza do zaklécenia konkurencji w postgpowaniu o udzielenie zamoéwienia.

1.9.2. Wykonawca moze zlozy¢ wraz z oferta oswiadczenie o braku przynaleznosci do jakiejkolwick grupy
kapitalowe;j.

Wor oswiadezenia dotyegacy grupy kapitatowe stanowi zatqeznik do SIWZ.

2.  Dokumenty potwierdzajace warunki udziatu w postepowaniu :

2.1. Dokument potwierdzajacy posiadanie kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci

dokumentdw, jakich moze 2adaé zamawiajacy od wykonawey w postepowaniu o udzielenie zamowienia (Dz. U. z dnia 27 lipca 2016 .

poz. 1126) - dalej réwniez ,,rozporzadzenie ws. Dokumentéw”:

Wazne zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego (w przypadku Wykonawcy majacego

siedzibe lub miejsce zamieszkania poza tervtorium Rzeczypospolitej Polskiej — dokument réwnowazny) lub

wazne zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych. W tym zakresie zastosowanie ma art. 26 ust. 6
ustawy Pzp.
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rozporzadzenia ws. Dokumentéw):
Polisa OC lub inny dokument potwierdzajacy, ze Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci

cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnoséci (ubezpieczony z tytulu ryzyka zawodowego), na sume

Polisa OC lub inny dokument musi by¢ wazny na dzieri sktadania ofert.

W przypadku, gdy wykonawca, na potwierdzenie spelniania warunku, przedstawi dokument wystawiony w walucie innej
niz PLN, winien on dokona¢ przeliczenia tej wartosci na PLN wg sredniego kursu danej waluty obcej ogloszonego
przez Narodowy Bank Polski na dziefi opublikowania ogloszenia o niniejszym zamdwieniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

W przypadkn, gdy Wykonawea sklada oferte na wsgystkie, bads kilka wybranych cgesei zamédwienia, polisa moge obejmowal laczng sume
ubezpiecgenia dla oferowanych c3esci Zamdwienia - jezeli dotyezy.

3. Wykonawca, ktéry polega na zdolnodciach lub sytuacji innych podmiotéw, musi udowodni¢ zamawiajacemu, ze
realizujac zamowienie, bedzie dysponowal niezbednymi zasobami tych podmiotéw, w szczegdlnoscei przedstawiajac
zobowigzanie tych podmiotéw do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobéw na potrzeby realizacji zamoéwienia.

4. Wykonawca majacy siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w odniesieniu do osoby, majacej miejsce
zamieszkania, poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorej dotyczg dokumenty wskazane w rozdz. IV pkt 1.4.1 1.5.
SIWZ, sktada dokumenty o ktérych mowa w § 7 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia ws. Dokumentow - w zakresie okreslonym
w art. 24 ust. 1 pkt 14 i 21 ustawy Pzp. Jezeli w kraju, w ktérym miejsca zamieszkania ma osoba, ktérej dokument miat
dotyczy¢ nie wydaje si¢ takich dokumentéw, zastepuje si¢ go dokumentem zawierajacym oswiadczenie tej osoby
ztozonym przed notariuszem lub przed organem sadowym, administracyjnym albo organem samorzadu zawodowego
lub gospodarczego wlasciwym ze wzgledu na miejsce zamieszkania tej osoby. Powinny by¢ wystawione nie wczesniej
niz 6 miesigcy przed uptywem terminu sktadania ofert.

5. Jezeli wykonawca ma siedzib¢ lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast
dokumentow:

5.1. o ktérych mowa w § 5 pkt 1 rozporzadzenia ws. Dokumentéw (rozdz. IV punkt 1.4.-1.5. SIWZ) - sklada
informacj¢ z odpowiedniego rejestru, albo w przypadku braku takiego rejestru, inny réwnowazny dokument wydany
przez wlasciwy organ sadowy lub administracyjny pafstwa, w ktérym wykonawca ma siedzib¢ lub miejsce zamieszkania
lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1
pkt 13, 141 21 ustawy Pzp.,

5.2. o ktérych mowa w § 5 pkt 2-4 rozporzadzenia ws. Dokumentéw (rozdz. IV punkt 1.1.-1.3. SIWZ) - sklada
dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajace
odpowiednio, Ze:

5.2.1. nie zalega z oplacaniem podatkéw, oplat, sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne albo ze zawarl
porozumienie z wlasciwym organem w sprawie splat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w
szczegolnosci uzyskal przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zaleglych platnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wlasciwego organu;

5.2.2. nie otwarto jego likwidacji ani nie ogloszono upadtosci.

6. Dokumenty, o ktérych mowa w pkt 5.1. i dokument, o ktérym mowa w pkt 5.2.2., powinny by¢ wystawione nie
wezesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skiadania ofert. Dokument, o ktérym mowa pkt 5.2.1., powinien by¢
wystawiony nie wczesniej niz 3 miesiace przed uplywem terminu sktadania ofert.

7. Jezeli w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktorej
dokument dotyczy, nie wydaje si¢ dokumentéw, o ktérych mowa w rozdz. IV pkt 5 SIWZ, zastepuje si¢ je
dokumentem zawierajacym odpowiednio o§wiadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo oséb uprawnionych do
jego reprezentacji, lub o$wiadczenie osoby, ktérej dokument mial dotyczy¢, ztozonym przed notariuszem lub przed
organem sadowym, administracyjnym albo organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego wlasciwym ze
wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania wykonawcy lub miejsce zamieszkania tej osoby. Postanowienie rozdz. IV

pkt 6 SIWZ stosuje si¢ odpowiednio.
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

W przypadku watpliwosci co do tresci dokumentu zlozonego przez wykonawce zamawiajacy moze zwrdcic¢ si¢ do
wlasciwych organéw kraju, w ktéorym miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument dotyczy, o udzielenie
niezbednych informacji dotyczacych tego dokumentu.
W przypadku Wykonawcéw wspodlnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamoéwienia zgodnie z art. 23 ustawy Pzp.:

9.1. wykazanie spelnienia warunkéw udziatu, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1, ust. 1b ustawy Pzp. nastepuje acznie;
9.2. wykazanie braku podstaw do wykluczenia z postgpowania o udzielenie zaméwienia zgodnie z art. 24 ustawy Pzp.
nastepuje przez kazdego z Wykonawcéw oddzielnie (kazdy z Wykonawcow ma obowiazek skladania dokumentéw na
zadanie Zamawiajacego).
W przypadku Wykonawcéw wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamoéwienia ustanawiaja pelnomocnika do
reprezentowania ich w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia albo reprezentowania w postgpowaniu i zawarcia umowy
w sprawie zamowienia publicznego (art. 23 ust. 2 ustawy Pzp.).

Zamawiajacy moze zadaé przedstawienia oryginalu lub notarialnie poswiadczonej kopii dokumentu innego niz
oswiadczenie wylacznie wtedy, gdy zloZzona kopia dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci co do jej
prawdziwosci.
Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Oséwiadczenia, o ktéorych mowa w niniejszym rozdziale w pkt 1.6., 1.7., 1.8., Wykonawca zobowigzany jest
ztozy¢ wraz z oferta.
Pozadane jest aby dokumenty, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale Wykonawca zlozyt wraz z oferta na

podstawie dyspozycji wynikajacej z art. 26 ust. 2f ustawy Pzp., o ktorym mowa w rozdz. XI pkt 4 SIWZ.

V. USZCZEGOLOWIENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA I OBOWIAZKOW WYKONAWCY

OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:
1.1. Nazwa przedmiotu zamoéwienia:

KONCENTRAT CZYNNIKA KRZEPNIECIA IX OSOCZOPOCHODNEGO
WRAZ Z DOSTAWA DO DOMOW PACJENTOW ORAZ DO CENTROW LECZENIA HEMOFILIT

Klasyfikagia wedfug wspdlnego stownika zamoéwieni (kod CPV): 33.62.10.00-9 - Produkty lecznicze dla knwi orag, organdw krwiotwdregych

1.1. Opis przedmiotu zamowienia:

1) W skiad przedmiotu zamoéwienia wchodzi dostawa koncentratow czynnikéw krzepniecia (dalej ,,czynniki
krzepnigcia”) wraz z zestawami do infuzji do portéw naczyniowych dla okreslonej liczby pacjentéw, organizacja
dostaw do domu pacjenta, utylizacja sprz¢tu jednorazowego uzytku oraz kontrola zuzycia lekow;

2) Zakup przedmiotowego koncentratu czynnika krzepnigcia przeznaczony jest do prowadzenia substytucji w celu
zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilia typu B;

3) Program lekowy pod nazwa : ,,Zapobieganie krwawieniom n dzieci 3 hemofiliq A i B” obejmuje dostawy ww. czynnikéw
krzepniecia do wskazanych Centréw Leczenia Hemofilii, tj. regionalnych i lokalnych osrodkéw leczenia hemofilii —

zwanych dalej ”CLLH” oraz bezposrednio do domu pacjenta;

4) Liczba jednostek miedzynarodowych koncentratu czynnika krzepniecia IX osoczopochodnego: 14 231 304
(faczna wielko$¢ zakupu na lata 2018-2019).

5) Zamawiajacy przewiduje zmiane wielkoéci przedmiotu zamoéwienia w trakcie trwania umowy tj.
dopuszcza sie mozliwo$é zmniejszenia zamawianego wolumenu - do 20% wielkoéci podstawowego
przedmiotu zamoéwienia, w przypadku przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zaméwienia lub
w__przypadku powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w szczegdlnoSci zmiany

zapotrzebowania wéréd pacjentéw - zmiana ta zalezy od wewnetrznych potrzeb Zamawiajacego, ktére moga

pojawic si¢ w trakcie realizacji zamdwienia i pozostawia ja wylacznie do swojej decyzji. Wykonawca o$wiadcza, ze
akceptuje mozliwo$¢ wystegpowania réznych okolicznosci wplywajacych na zmiany zapotrzebowania w zakresie

okreslonym powyzej i akceptuje powyzsze;
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2.

2.5.

0)

7)

8)

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.
8.5.
8.6.

8.7.
8.8.

8.9.

Zamawiajacy ma prawo odstapi¢ od umowy bez odszkodowania dla Wykonawcey w przypadku gdy Narodowy

Fundusz Zdrowia lub nastepca wycofa si¢ z finansowania programu lekowego pn.: .. Zapobieganie krwawieniom u dzieci

g bemofilia A i B”, dla ktérego niezbedne jest zastosowanie czynnikéw krzepniecia bedacych przedmiotem

niniejszego zamowienia.

Przedmiot zaméwienia obejmuje dostawe:

7.1. Czynnikéw krzepnigcia w liczbie j.m. okreslonych j.w.;

7.2. Zamawiajacy przewiduje, iz catkowita liczba pacjentéw bedzie wynosi¢ 35+/-7 oséb z hemofilia B (leczonych

czynnikiem IX osoczopochodnym);

7.3. Zamawiajacy wymaga dostawy zestawoéw do infuzji do portéw naczyniowych: dla 12 pacjentéw - z

zastrzezeniem mozliwo$ci zmiany liczby pacjentéw: +/- 2 pacjentéw.

7.4. Zamawiajacy przewiduje, iz catkowita liczba podan (dotyczy portéw) koncentratu osoczopochodnego czynnika

krzepnigcia IX w tygodniu bedzie wynosita ok. 24

7.5. Pojemnikéw na odpady medyczne, spetniajacych wymogi w zakresie obowiazujacych przepisow, dla
wszystkich pacjentow.

W sktad zestawu wchodza:

igta atraumatyczna;

jalowe rekawiczki, chirurgiczne, lateksowe, pudrowane (jak do zabiegéw operacyjnych) nr : 6, 7, 8;

jalowy material opatrunkowy (gaziki jatowe w liczbie 5 szt., 5 cm x 5 cm);

2 strzykawki 10 ml + igta do iniekeji nr 12;

3 amputki o zawartosci 0,9% NaCl po 10 ml kazda;

$rodek dezynfekcyjny - do odkazania skéry np. 70% spirytus vini, etanol z octenidyna itp. w opakowaniu

zapewniajacym ok. 3 ml /podanie. Dopuszcza si¢ opakowanie o wigkszej pojemnosci pod warunkiem, ze pojemnik

bedzie z atomizerem;

opatrunek biookluzyjny do zabezpieczenia portu o wymiarach 5 cm x 7 cm;

igta atraumatyczna typu Hubera zakrzywiona pod katem 90 stopni, stabilnie pofaczona z migkkimi i malymi

skrzydetkami pediatrycznymi zapewniajacymi wygodne i pewne trzymanie igly podczas wkluwania do portu oraz

odpowiednig stabilno$¢ iglty wprowadzonej do portu;

do igly podlaczony jest dren z kofcdwka i klips szczelnie zamykajacy zestaw odporny na wielokrotne zamykanie i

otwieranie;

8.10. trwata nielamliwa koficowka odporna na wielokrotne podawanie lekéw z mozliwoscia wymiany i bezpiecznego

mocowania zestawow do infuzji i strzykawek bez ryzyka wprowadzenia powietrza, gwarancja 100% wyplukiwania
krwi, ostro$¢ igly gwarantujaca bez boélowe naklucie portu, igla o szlifie 16zeczkowym gwarantujaca nietnace
nakluwanie membrany silikonowej, dren, port i tacznik zestawu wykonane z przezroczystego materialu, wysokiej
jakosci, niezawierajacego PCV i ftalanéw; zestaw do infuzji pakowany pojedynczo w trwate opakowanie
gwarantujace sterylnos¢ zestawu, z opisem produktu w jezyku polskim oraz widoczng datg waznosci, tatwe do

otwierania opakowanie tak, aby nie dochodzito do zabrudzenia zestawu podczas jego otwierania;

8.11. Wymagane rozmiary igiel: 20 G, 22 G, o dtugosci: 15 mm, 20 mm, 25 mm;
8.12. Wszystkie ww. elementy zestawu muszg by¢ ze soba kompatybilne.

9)

Kontrola zuzycia lekdw.

WYMAGANIA PRZEDMIOTOWE DO OFERTY (WYMAGANE POZWOLENIA I/L.UB SWIADECTWA 1/L.UB
CERTYFIKATY):

Oferowany przedmiot zaméwienia musi by¢ objety refundacja od dnia 1 stycznia 2018 roku oraz zgodnie z
§ 13 ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. (Dz. U. z dnia 27 lipca 2016 r., poz. 1126) w

sprawie rodzajow dokumentdw, jakich moge fadaé zamawiajqcey od wykonawcy w postgpowanin o wudzielenie amowienia, w celu

potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez zamawiajacego, Wykonawca

zobowigzany jest potwierdzi¢ kopia wlasciwego dokumentu, tj. ztozy¢ wraz z oferta (warunki przedmiotowe):

* Wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP,
lub
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2.6.
2.7.

2.8.

2.9.

*  Wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska.

Ww. dokumenty, musza posiadaé¢ termin waznosci obejmujacy caty okres realizacji zamowienia.

W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowiazany jest przekaza¢ Zamawiajacemu wraz z
dokumentami, o ktérych mowa w pkt 2.1. dodatkowy dokument deklarujacy ztozenie we wlasciwym czasie wniosku o
przedluzenie waznosci pozwolenia lub w przypadku jego uzyskania wazne pozwolenie.

Dokumenty, o ktérych mowa w powyzej sa skladane w formie oryginalu lub kopii poswiadczonej za zgodnosé
z oryginalem przez Wykonawce.

Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

3. TERMINY I WARUNKI DOSTAW, BEZPOSREDNI ODBIORCY DOSTAW:

3.1. I dostawa - styczen 2018 roku - 100% miesi¢cznego zapotrzebowania;

3.2. Dostawy bedg realizowane sukcesywnie - srednio raz w miesigcu zaréwno do pacjentéw, jak i do Centréw

Leczenia Hemofilii;

3.3. Wielkos¢ dostaw 1 proporcje opakowani: do uzgodnienia z Centrum Leczenia Hemofilii;

3.4. Przewidywane zakonczenie dostaw: do 31 grudnia 2019 roku;

3.5. Wykonaweca jest zobowiazany do dostawy przedmiotu zaméwienia do pacjentdw, jak i do Centréw Leczenia
Hemofilii;

3.6. Wykonawca ma obowiazek zaoferowania kazdemu Centrum Ieczenia Hemofilii przedmiotu zaméwienia w
kazdym zarejestrowanym, refundowanym asortymencie opakowan preparatu (we wszystkich zarejestrowanych
dawkach).

TERMIN WAZNOSCI;

Termin wazno$ci i okres gwarancji dla wszystkich elementéw wchodzacych w skfad przedmiotu zamoéwienia

nosi: min. 12 miesiecy od daty dostawy do pacjentéw i/lub Centrow Leczenia Hemofilii.

WARUNKI FINANSOWANIA I PLATNOSCI:

. Platnosé¢ bedzie dokonana po doreczeniu przez Wykonawce oryginalu Protokolu Zdawczo-Odbiorczego,

potwierdzajacego nalezyta dostawg przedmiotu zaméwienia, oryginaléw dokumentéow potwierdzajacych odbior
asortymentu przez opiekuna prawnego pacjenta oraz faktury VAT (z datq waznosci czynnika krzepnigcia), w terminie
do 60 dni, liczonych od korica miesiaca doreczenia ww. dokumentéw Zamawiajacemu, na rachunek bankowy wskazany

przez Wykonawce;

5.2. Jako date zaplaty faktury rozumie si¢ date zlozenia w banku przez Zamawiajacego dyspozycji zaplaty;

5.3.

5.4.
5.5.

5.6.
5.7.

Koszty obstugi bankowej powstale w banku Zamawiajacego pokrywa Zamawiajacy, koszty obstugi bankowej powstale
poza bankiem Zamawiajacego pokrywa Wykonaweca;

Cena netto nie podlega zmianie przez caly czas trwania umowy;

Wykonawca nie moze przenosi¢ na osoby trzecie zobowigzan platniczych Zamawiajacego bez jego uprzedniej zgody
wyrazonej na pismie;

Platnosci beda realizowane w PLN.

Szczegdtowe informacje dotyczace warunkow platnosci zostaly okreslone w Ogoélnych warunkach umowy (w ramach

zadania I) — zalacznik nr 1 do niniejszej SIWZ.

6. CENA OFERTY:

6.1.

6.2.

Wartos$¢ oferty - cena catkowita brutto za calo§¢ przedmiotu zamoéwienia (wyrazona do 2 miejsc po precinks), stanowiaca
kwote wynagrodzenia ofertowego, jaka Wykonawca chce uzyska¢ za wykonanie catego przedmiotu zamdwienia.
Cena skalkulowana w sposob jednoznaczny bez podzialu na wartosci zalezne od wielkosci zamowienia, obejmujaca
wszelkie koszty i obciazenia powstajace w wyniku prawidlowej realizacji przedmiotu umowy - do momentu przekazania
Bezposrednim Odbiorcom - w tym zawierajaca m. in. koszty:

a/ dostawy czynnikéw krzepnigcia,

b/ zestawu/-6w do infuzji do portéw naczyniowych,
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¢/ odbioru i utylizacji odpadéw jednorazowego uzytku,

d/ leczenia ewentualnych powiklad u pacjenta,

e/ transportu zagranicznego i krajowego do bezpostrednich odbiorcéw,

f/ ubezpieczenia towaru za granica i w kraju do czasu przekazania go do bezposrednich odbiorcéw,
g/ kontroli zuzycia lekéw i sprzetu,

h/ pakowania i znakowania wymaganego do transportu,

i/ zatadunku i roztadunku u bezposrednich odbiorcéw,

i/ claiodprawy celnej (o ile wystqpi),

k/ kontroli miedzynarodowej (o ile wystqpi),

1/ podatku (VAT).

6.3. Waluta ceny ofertowej — PLN.

7. OBOWIAZKI WYKONAWCY:

7.1. Do obowiazkéw wykonawey nalezy m.in.:

7.1.1.

7.1.3.
7.1.4.

dostarczenie na wlasny koszt przedmiotu zaméwienia odpowiednio opakowanego i oznaczonego, zgodnie z
obowiazujacymi w Polsce przepisami do Bezposrednich Odbiorcéw oraz z zachowaniem terminéw dostaw
okreslonych w rozdz. V ust. 3 SIWZ. Wykonawca pokrywa koszty transportu i ubezpieczenia przedmiotu
zambwienia w trakcie dystrybucii;

dokonanie dostaw zgodnie z warunkami transportu i przechowywania preparatu okreslonymi w waznym
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu na terenie RP lub w waznym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska, o ktérych mowa w rozdz.
V ust. 2 SIWZ;

uzgodnienie z kazdym Centrum Leczenia Hemofilii harmonogramu dostawy: iloéci i terminu realizacji dostawy;
zapewnienie chlodziarki dla przechowywania zuzytego sprzetu jednorazowego uzytku, a jesli jest to zwigzane z
wymaganiami Charakterystyki Produktu Leczniczego takze dla wydawanych koncentratéw czynnikow krzepnigcia,
(aby zapewni¢ warunki i temperatur¢ przechowywania zgodna z ChPL); Po zakonczeniu realizacji umowy
Wykonawca zobowiazany jest do odbioru chtodziarki z domu pacjenta w terminie 3 miesiecy. W przypadku nie

odebrania w tym terminie chlodziarka zostaje zutylizowana na koszt Wykonawcy.

7.2. Do obowiazkéw Wykonawcey nalezy réwniez dostarczenie wraz z przedmiotem zaméwienia:

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.

do pacjenta ulotki w jezyku polskim spelniajacej wymagania okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 20 lutego 2009 roku w sprawie wymagar dotyczacych oznakowania opakowania produktu lecgniczego orag tresei ulotki (Dz.
U. z 2015 ., poz. 1109, z pézn. zm.), dolaczonej do kazdego opakowania;

w_przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy wystepuja powazne trudnosci w
zakresie dostepnosci produktu leczniczego, ktory posiada kategorie dostgpnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust.
1 pkt 3 i 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 t. - Prawo farmacentyczne (Dz. U. z 2008 t., Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.),
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, z

uwzglednieniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, moze na czas okredlony wyrazié¢

zgode na zwolnienie w caftos$ci albo w czesci z obowigzku sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki

dotaczanej do opakowania w jezyku polskim;

do CLH kopii waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie RP lub kopii waznego

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Rade Unii Europejskiej
lub Komisje Europejska, o ktéorych mowa w rozdz. V ust. 2 SIWZ wraz z charakterystyka produktu
leczniczego;

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa powyzej musi posiadac
termin waznos$ci obejmujacy caly okres realizacji zamodwienia.

7.3. Wykonawca przed dostarczeniem kazdej partii produktu (przed wprowadzeniem serii do obrotu) musi posiadaé

zwolnienie wstgpne (dokument OCABR — dotyczy czynnikow, gdzie prawem jest przewidziane posiadanie takiego

dokumentu) dla kazdej serii wytworzonego (oferowanego) produktu leczniczego;

7.4. Wykonawca ma obowigzek zaoferowania kazdemu Bezpos$redniemu Odbiorcy przedmiotu zamdéwienia w

kazdym zarejestrowanym, refundowanym asortymencie opakowan preparatu (we wszystkich zarejestrowanych
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dawkach) i dostarczy¢ w dawkach okreslonych wedtug zapotrzebowania zgloszonego przez kazde Centrum Leczenia
Hemofilii do Wykonawcy;

7.5. Wielko$¢ i proporcje opakowant Wykonawca ma obowiazek ustali¢ z prowadzacym Centrum Leczenia Hemofilii;

7.6. Wykonawca musi udzieli¢ Zamawiajacemu gwarancji i zapewni¢, ze dostarczony czynnik krzepnigcia jest dobrej jakosci,
a w razie stwierdzenia w okresie gwarancji wady czynnika krzepnigcia, zostanie on bezplatnie wymieniony przez
Wykonawce na wolny od wad, w terminie do 48 godzin od daty zawiadomienia Wykonawcy poprzez Centrum Leczenia
Hemofilii;

7.7. Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia w ciagu 7 dni roboczych od daty realizacji dostawy dokumentéw do
Centrum Leczenia Hemofilii, potwierdzajacych odbiér leku przez pacjenta oraz zapisanie liczby, wielkosci opakowan,
serii i dat waznosci preparatu do profilaktyki i leczenia krwawien bedacych u pacjenta w elektronicznej bazie danych
leczenia pacjentéw z hemofilia (SMPT), bioracych udzial w programie lekowym pn. ,,Zapobiegania krwawieniom u dzieci 3
bhemofiliq A i B,

7.8. Wykonawca do 7 dnia danego miesiaca, za miesiac poprzedzajacy, przesyla do Centrum Leczenia Hemofilii w formie
elektronicznej zbiorcze dane wymagane do rozliczenia §wiadczenia przez Narodowy Fundusz Zdrowia obejmujace: imig i
nazwisko pacjenta, typ hemofilii (B), dawke i seri¢ przetaczanego koncentratu;

7.9. Wykonawca ma obowiazek dostarczy¢ zestawy do infuzji do portéw naczyniowych u pacjentow posiadajacych te porty.
Liczba dostarczanych zestawow do infuzji do portéw naczyniowych przy kazdej dostawie powinna by¢ o 15% wigksza niz
przewidywana liczba podan czynnika krzepnigcia (w przypadku gdy liczba jest utamkiem, liczba zestawow zaokraglana jest w
gore);

7.10.  Wykonawca jest zobowiazany do dostarczenia pojemnikéw na odpady na czas przechowywania odpadow
medycznych u pacjenta, spetniajacych wymogi zgodnie z obowiazujacymi przepisami, oraz do odbioru zuzytych fiolek,
zuzytego sprzetu jednorazowego uzytku i ich utylizacji;

7.11.  Po stronie obowiazkéw Wykonawey nalezy takze:

7.11.1.  zapewnienie Scistej ewidencji dostarczonego czynnika z kontrolg zuzycia poprzez implementacje dzienniczka

elektronicznego;

7.11.2. zapewnienie niezbednych $rodkéw logistycznych dla realizacji przedmiotu zamoéwienia, gwarantujacych
koordynacje i terminows realizacje; w kazdym przypadku przechowywanie i dystrybucja koncentratéw czynnika
krzepnigcia musi odbywac si¢ z poszanowaniem ustawy Prawo farmacentyczne;

7.11.3.  zastosowanie Srodkéw technicznych, ktére umozliwia petng (w ciagu 24 godzin) identyfikacje zastosowanych u
poszczegblnych pacjentéw koncentratéw czynnikéw krzepnigcia, przy czym identyfikacja obejmuje: nazwe
handlowa, nazwe miedzynarodowa, kod EAN, dawke, seri¢ i rodzaj dostarczonych i zuzytych koncentratow
czynnikow krzepniecia;

7.11.4. zagwarantowanie realizacji przedmiotu zamdwienia zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

7.11.5.  zapewnienie mozliwosci realizacji przedmiotu zamédwienia w porozumieniu z wlasciwym regionalnym/lokalnym
Centrum Leczenia Hemofilii w ciagu 48 godzin od zlecenia w przypadku wigkszego niz przewidziane przez lekarza
zuzycia miesi¢cznego;

7.12. W ramach zasady odpowiedzialnosci finansowej Wykonawca ponosi petny koszt leczenia powiklan nowopowstatego

krazacego inhibitora czynnika krzepnigcia IX, u chorego na hemofili¢ B;

7.12.1. Wykonawca ma obowiazek dostarczyé czynnik krzepni¢cia do wywolania tolerancji immunologicznej do domu

pacjenta lub do wlasciwego CLH;

7.12.2. Wykonawca ma obowigzek dostarczy¢ niezbedny dodatkowy sprzet jednorazowy, w tym $rodki dezynfekcyjne oraz

zestawy do infuzji do portéw naczyniowych dla pacjentéw posiadajacych te porty. Liczba dostarczanych zestawow do infuzji

do portéw naczyniowych powinna by¢ o 15% wigksza niz przewidywana liczba podan czynnika krzepniecia (w przypadku
gdy liczba jest utamkiem, liczba zestawdw zaokraglana jest w gore);

7.12.3. Wykonawca jest zobowiazany do dostarczenia pojemnikéw na odpady na czas przechowywania odpadéw

medycznych u pacjenta, spelniajacych wymogi zgodnie z obowigzujacymi przepisami, oraz do odbioru zuzytego sprzetu

jednorazowego uzytku i jego utylizacji;

7.13. Wykonawca ma obowiazek uzgodni¢ ostateczng tres¢ umowy z kazdym z CLH wskazanym przez Instytut Matki i

Dziecka;
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7.14. Bezposrednimi Odbiorcami bedzie nie wiecej niz 15 wskazanych Centréow Leczenia Hemofilii (z ktérymi zostana
zawarte umowy), pod opieka ktorych znajduja si¢ pacjenci;

7.15. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwosé zmiany Bezposrednich Odbiorcow, z ktérymi zawarto umowy i wskazania
innych dodatkowych Bezposrednich Odbiorcéw; Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo§é zmiany ilosci (zwigkszenie/
zmniejszenia) czynnika krzepnigcia pomiedzy Bezposrednimi Odbiorcami, z ktérymi zawarto umowy w ramach ogdlnej
ilo$ci jednostek zakupionego czynnika krzepnigcia poprzez stosowny aneks.

7.16. Tlo$¢ dostaw dla kazdego z Bezposrednich Odbiorcéw moze ulega¢ zmianie w ramach ogdlnego wolumenu dostaw —
w zaleznosci od zapotrzebowania, jakie wystapi na etapie realizacji umowy. Zapotrzebowanie moze by¢ zmieniane w
zwiazku z potrzebami poszczegélnych Bezposrednich Odbiorcéw zglaszanymi w trakcie realizacji umowy. Zmiana tego
rodzaju nie bedzie powodowala koniecznosci zmiany umowy, bedzie potwierdzana w drodze faksowej przez osoby
reprezentujace Zamawiajacego i Wykonawce.

7.17. Wykonawca jest zobowigzany do zapewnienia fachowego personelu, ktéry zapewni prawidlowa pod wzgledem
medycznym realizacje¢ $wiadczenia ,,leczenie w warunkach domowych”. Personel medyczny w porozumieniu z lekarzem
CLH, zobowiazany jest do edukacji pacjenta i/lub jego opickunéw w zakresie realizowanego $wiadczenia w miejscu
zamieszkania. Edukacji oséb sprawujacych opick¢ w miejscu przebywania/nauki pacjenta zlobek, przedszkole, szkola.
Edukacja pracownikow POZ sprawujacych opieke nad dzieckiem, nadzoru nad realizacja $wiadczenia w miejscu
zamieszkania pacjenta. Personel medyczny jest w stalym kontakcie z lekarzem CLH.

7.18. Szczegblowy opis obowiazkéw Wykonawcey znajduje sie¢ w Ogolnych warunkach umowy, ktére stanowiq zalacznik nr 1
do niniejszej SIWZ.

8. INFORMACJE DOTYCZACE PODWYKONAWCY:
Zamawiajacy zada, aby Wrykonawca wskazal te czeSci zamdwienia, ktérych wykonanie zamierza powierzy¢

podwykonawcom oraz podania nazw (firm) podwykonawcéw - zgodnie z art. 36b ustawy Pzp.

VI. ZASADY OCENY OFERT (wspdlne dla obu zadar)

1. OCENIANE KRYTERIA I ICH RANGA W OCENIE

1.1. Oferowana cena — waga — 60 pkt (maksymalna warto$¢ do uzyskania),

1.2. Zapewnienie personelu do realizacji przedmiotu zaméwienia w domu pacjenta — waga — 10 pkt
(maksymalna warto$¢ do uzyskania),

1.3. Zaimplementowanie elektronicznego dzienniczka pacjenta w programie lekowym pn. ,,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilia A i B” — waga — 20 pkt (maksymalna warto$¢ do uzyskania),

1.4. Zapewnienie dostgpu poprzez call center do personelu do realizacji przedmiotu zaméwienia — waga — 5
pkt (maksymalna warto$¢ do uzyskania),

1.5. Wykonywanie zamdwienia przy udziale os6b niepelnosprawnych — waga — 5 pkt (maksymalna warto$¢

do uzyskania).

2. SPOSOB OBLICZANIA WARTOSCI PUNKTOWE]

2.1. Warto$¢ punktowa w kryterium nr 1 oferowana cena wyliczana jest wedtug wzoru:

» C min
Warto$¢ punktowa ceny = W,
Cn
W, — wagaceny
C,, — najnizsza zaoferowana cena (sposrod waznych ofert)

C, — cenaoferowana (ocenianej oferty)

n

UWAGA :
Zgodnie z art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.: ,,Jezeli zloZzono oferte, ktérej wybdr prowadzitby do powstania u Zamawiajacego
obowiazku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug, Zamawiajacy w celu oceny takiej oferty

dolicza do przedstawionej w niej ceny podatek od towardw i uslug, ktéry miatby obowiazek rozliczy¢ zgodnie z tymi
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przepisami. Wykonawca, sktadajac oferte, informuje Zamawiajacego, czy wybor oferty bedzie prowadzi¢ do powstania

u Zamawiajacego obowiazku podatkowego, wskazujac nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub

$wiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujac ich warto$é bez kwoty podatku.”.

2.2

2.3.

Wartos¢ punktowa w kryterium nr 2 zapewnienie personelu do realizacji przedmiotu zaméwienia w domu pacjenta

wyliczana jest w nastepujacy sposob:

2.2.1. Zapewnienie personelu do realizacji przedmiotu zamoéwienia w domu pacjenta w terminie do
1 miesigca od dnia podpisania umowy - 10 pkt,
2.2.2. Zapewnienie personelu do realizacji przedmiotu zamoéwienia w domu pacjenta w terminie do
3 miesigcy od dnia podpisania umowy - 5 pkt,
2.2.3. Zapewnienie personelu do realizacji przedmiotu zamoéwienia w domu pacjenta w terminie do
6 miesigcy od dnia podpisania umowy - 2 pkt,
2.2.4. Zapewnienie personelu do realizacji przedmiotu zamoéwienia w domu pacjenta w terminie powyzej

6 miesiecy od dnia podpisania umowy - 0 pkt.

Zapewnienie personelu do realizacji zamoéwienia w domu pacjenta : zobowigzanie Wykonawcy do
zapewnienia fachowego personelu, ktéry zapewni prawidlowa pod wzgledem medycznym realizacje swiadczenia

»leczenie w warunkach domowych dzieci chorych na hemofili¢”.

Personel medyczny na zlecenie lekarza CLH, zobowiazany jest do:

*  edukacji pacjenta i/ lub jego opiekunéw w zakresie realizowanego §wiadczenia w miejscu zamieszkania,

*  edukacji 0s6b sprawujacych opicke w miejscu przebywania/nauki pacjenta chorego na hemofilie zlobek,
przedszkole, szkota,

*  cdukacji pracownikéw POZ sprawujacych opieke nad dzieckiem chorym na hemofilie,

*  nadzoru nad realizacja $wiadczenia w miejscu zamieszkania pacjenta

Personel medyczny jest w stalym kontakcie z lekarzem CLH.

Wartos¢ punktowa kryterium nr 3 zaimplementowanie elektronicznego dzienniczka pacjenta wyliczana jest w
nastgpujacy sposob:

2.3.1. Zaimplementowanie elektronicznego dzienniczka pacjenta w terminie do 1 miesigca od dnia
podpisania umowy - 20 pkt,

2.3.2. Zaimplementowanie elektronicznego dzienniczka pacjenta w terminie do 3 miesigcy od dnia
podpisania umowy - 10 pkt,

2.3.3. Zaimplementowanie elektronicznego dzienniczka pacjenta w terminie do 6 miesigcy od dnia
podpisania umowy - 5 pkt,

2.3.4. Zaimplementowanie elektronicznego dzienniczka pacjenta w terminie powyzej 6 miesigcy od dnia

podpisania umowy - 0 pkt.

Zaimplementowanie elektronicznego dzienniczka pacjenta, ktéry pozwoli na raportowanie przez pacjenta:
1. Podania leku do profilaktyki :

*  dawka podanego leku,

* dataigodzina podania leku,

*  nrserii leku.
2. Podanie leku do wylewu :

*  rodzaj wylewu (samoistny czy po urazie),

*  lokalizacja wylewu,

*  ktére podanie leku do tego samego wylewu (pierwsze, drugie, trzecie etc.),
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2.4.

*  dawka podanego leku,
*  dataigodzina podania leku,

*  nr serii leku.

Utrzadzenie do raportowania powinno by¢ mobilnym urzadzeniem z dostgpem do internetu wraz z aplikacja, dzigki
ktorej bedzie mozna regularnie i na biezaco raportowaé zuzycie podawanego koncentratu czynnika krzepnigcia,
uzyczonym przez Wykonawce Regionalnemu Centrum Leczenia Hemofilii, a dalej pacjentowi, a w przypadku gdy
pacjent posiada odpowiednie urzadzenie, Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zainstalowania na telefonie pacjenta
aplikacji, dzigki ktérej bedzie mozna regularnie i na biezaco raportowaé zuzycie podawanego koncentratu czynnika

krzepnigcia.

Lekarz z RCLH, musi mie¢ mozliwos¢ online kontrolowa¢ zuzycie koncentratu czynnika krzepniecia. Wymagany
jest mozliwos¢ monitorowania schematu prowadzonej terapii profilaktycznej oraz jej skutecznosci (monitorowanie
krwawien leczonych na zadanie). Dane z dzienniczka musza by¢ mozliwe do wydrukowania z modutu lekarza, za
wskazany okres czasu, np. 1 miesiac. Lekarz leczacy otrzyma wyciag z informacja o ilosci podanego leku przez
pacjenta, w ramach profilaktyk, ilosci wylewéw oraz ilosci podanego leku na wylewy. Zbiorcze zestawienie
wszystkich CLH jest przekazywanie do Jednostki Koordynujacej 1 raz na miesiac. Aplikacja dostepna przez lekarza
w CLH musi by¢ dost¢pna przez co najmniej 6 miesigcy od ostatniego podania czynnika, przez ostatniego pacjenta
w danym CLH. Dane z dzienniczka musza by¢ mozliwe do importowania do arkusza kalkulacyjnego programu

Microsoft Excel w wersji nie starszej niz z 2007 roku.

Po zakoniczeniu realizacji umowy dane pacjentéw w formie arkusza kalkulacyjnego programu Microsoft Excel w
wersji nie starszej niz z 2007 roku (rozszerzenie pliku ,,.xIsx”). Dane w pliku nie powinny by¢ zablokowane —
powinny by¢ gotowe do edycji. Ze wzgledu na dos$¢ duza ilos¢ danych, wszystkie zapisy nie powinny zawiera
jakiegokolwiek formatowania. Dane powinny zawiera¢ oznaczenia tj.: pierwszy wiersz — nagléwki kolumn, w
ktorych prezentujemy wartosci, oraz pierwsza kolumna w ktérej zawarte sa determinanty wartosci z kolumn — np.:
»imi¢ i nazwisko pacjenta”, ,,ID pacjenta” i przekazywane sa od CLH leczacego pacjenta. Wszystkie dane

przekazane sa Jednostce Koordynujacej.

Obstuga dzienniczka elektronicznego lezy po stronie Wykonawcy. Obstuga dotyczy czynnodci dostarczenia
nosnika z dzienniczkiem elektronicznym i zapewnieniu aplikacji do jego obstugi, przeszkolenie pacjentéw. Obstuga
dotyczy takze rozwiazania probleméw technicznych z dzienniczkami elektronicznymi poprzez dedykowane osoby
w call center. Natomiast obstuga dzienniczka elektronicznego nie obejmuje jego uzupelniania i weryfikacji danych

przez pacjentow.

Warto$¢ punktowa w kryterium nr 4 zapewnienie dostepu poprzez call center do personelu wyliczane jest w
nastgpujacy sposob:

2.4.1. Deklaracja potwierdzajaca zapewnienie dostepu poprzez call center - 5 pkt,
2.4.2. Zapewnienie dostgpu poprzez call center w terminie powyzej 2 miesigcy od podpisania umowy - 0

pkt.

Usluga call center o standardzie zapewniajacym jako minimum mozliwo$¢ kontaktu pacjenta/lekarza z Wykonawca
w okresie trwania umowy od poniedziatku do piatku w godzinach 8-16, przez dedykowane osoby celem :

Proaktywnego ustalenia terminu dostawy do pacjenta lub CLH,

Proaktywnego ustalenia terminu odbioru odpadéw medycznych,

Rozwiazania probleméw technicznych z dzienniczkami elektronicznymi (termin uzalezniony od deklaracji
terminéw wprowadzenia dzienniczka elektronicznego),

Mozliwosci kontaktu z pielegniarkg (dotyczy deklaracji terminu powyzej 2 miesigcy).
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2.5. Warto$¢ punktowa w kryterium nr 5 wykonywanie zamoéwienia przy udziale oséb niepelnosprawnych wyliczana
jest w nastepujacy sposob:

2.5.1. Deklaracja potwierdzajaca wykonywanie zamoéwienia przy udziale oséb niepelnosprawnych - 5 pkt,
2.5.2. Brak deklaracji potwierdzajacej wykonywanie zamoéwienia przy udziale os6b niepelnosprawnych -
0 pkt.

3. OCENA KONCOWA OFERTY

Jest to suma punktéw uzyskanych za kryteria wymienione w pkt 1 - zgodnie z wyliczeniem opisanym w pkt 2.

4. ZASADY WYBORU OFERTY I UDZIELENIA ZAMOWIENIA
Zamawiajacy udzieli zaméwienia wykonawcy, ktérego oferta:
*  odpowiada wszystkim wymaganiom przedstawionym w ustawie Prawo zamdwiert publicznych,
*  odpowiada wszystkim wymaganiom przedstawionym w SIWZ,

*  zostala uznana za najkorzystniejsza w oparciu o podane w ogloszeniu o zaméwieniu oraz w SIWZ kryteria

wyboru.

VII. TRYB UDZIELANIA WYJASNIEN W SPRAWACH DOTYCZACYCH SPECYFIKACJI ISTOTNYCH
WARUNKOW ZAMOWIENIA

1. Tres¢ niniejszej specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia zamieszczona jest na stronie internetowej zamawiajacego,

tj. pod adresem: www.zzpprzymz.pl.

2. Wykonawcy moga zwrocic¢ si¢ do zamawiajacego, tj. do ZZP przy MZ, Al Jerozolimskie 155, 02-326 Warszawa o
wyjasnienie specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia. zamawiajacy zobowiazany jest niezwlocznie udzielic
wyjasnien, w terminach i na zasadach okreslonych w art. 38 ustawy Pzp.

3. Przedluzenie terminu sktadania ofert nie wplywa na bieg terminu skladania wniosku o wyjasnienie tresci SIWZ, o
ktérym mowa w pkt 2.

4. Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci SIWZ wplynatl po uplywie terminu sktadania wniosku, o ktérym mowa w pkt 2., lub
dotyczy udzielonych wyjasniei, zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnieri albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

5. Do kontaktu z wykonawcami przeznaczono numer faksu : +48 22 883 35 13 oraz adresy e-mail : m.gorski@zzpprzymz.pl

.Janiszewska@zzpprzymz.pl.

VIII. TRYB WPROWADZANIA EWENTUALNYCH ZMIAN W SIWZ

1. W uzasadnionych przypadkach zamawiajacy moze przed uplywem terminu skltadania ofert zmieni¢ tres¢ specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia.

2. Dokonang zmiang specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia zamawiajacy przekazuje niezwlocznie wszystkim
wykonawcom, ktorym przekazano specyfikacje i zamieszcza jg réwniez na swojej stronie internetowej pod adresem:

WwWw.zzpprzymz.pl.

IX. MIE]JSCE I TERMIN SK¥.ADANIA OFERT

1. MIEJSCE SKY.ADANIA OFERT:

1.1. Oferte w zamknietej kopercie opatrzonej napisami jak w rozdz. I niniejszej specyfikacji nalezy zlozy¢ w siedzibie

zamawiajacego:
Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
02-326 Warszawa, Al. Jerozolimskie 155, pok. 102 (I pietro)
1.2. Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za oferty dostarczone do pokoju innego niz wskazany powyzej a takze
oznaczone w sposéb niezgodny z wytycznymi o ktérych mowa w rozdz. 1 niniejszej SIWZ.
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2. TERMIN SKY.ADANIA OFERT: do dnia 14/12/2017 r. do godz. 10:00

2.1. Wykonawca otrzyma pisemne potwierdzenie zlozenia oferty, ew. wraz z numerem, jakim zostala oznakowana

oferta.
2.2. Celem dokonania zmian badz poprawek - wykonawca moze wycofaé wezesniej ztozong oferte i ztozy¢ ja po

modyfikacji ponownie, pod warunkiem zachowania wyznaczonego w SIWZ terminu sktadania ofert.

X. MIEJSCE I TERMIN OTWARCIA OFERT

1. MIEJSCE I TERMIN OTWARCIA OFERT:

1.1. Publiczne otwarcie ofert nastapi na posiedzeniu Komisji Przetargowej, ktére odbedzie si¢ w siedzibie
zamawiajacego:
Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
Al. Jerozolimskie 155, 02-326 Warszawa, pok. 113 (I pi¢tro)
w dniu 14/12/2017 t. o godz. 11:00

XI. OBOWIAZKI ZAMAWIAJACEGO

1. Niezwlocznie po otwarciu ofert zamawiajacy zamieszcza na stronie internetowej informacje dotyczace:
1) kwoty, jaka zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia;
2) firm oraz adreséw wykonawcdw, ktérzy zlozyli oferty w terminie;

3) ceny, terminu wykonania zaméwienia, okresu gwarancji i warunkéw platnosci zawartych w ofertach.

3]

zoodnie z art. 24aa ustawy Pzp. (Zamawiajacy w

2. Zamawiajacy przewiduje zastosowanie tzw. proceduty ,,odwrdocone

3. Zamawiajacy przed udzieleniem zamoéwienia, zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy Pzp. wzywa Wykonawce,

ktérego oferta na podstawie okre$lonych w SIWZ kryteridw zostata najwyzej oceniona, do zfozenia w

znaczonym terminie (nie krétszym niz 10 dni) aktualnych na dzien ztozenia oSwiadczen, zadwiadczen lub

dokumentow potwierdzajacych okolicznoéci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy Pzp. (rozdziat IV SIWZ).

4. Jezeli jest to niezbedne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postgpowania o udzielenie zamowienia, zamawiajacy
moze na kazdym etapie postegpowania wezwaé wykonawcéw do zlozenia wszystkich lub niektérych o$wiadczen lub
dokumentéw potwierdzajacych, ze nie podlegaja wykluczeniu, spelniaja warunki udzialu w postepowaniu lub kryteria
selekgji, a jezeli zachodza uzasadnione podstawy do uznania, ze zloZzone uprzednio o§wiadczenia lub dokumenty nie sa
juz aktualne, do zlozenia aktualnych o§wiadczen lub dokumentéw.

5. Niezwlocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajacy jednoczesnie zawiadamia wykonawcow, ktorzy ztozyli
oferty, podajac informacje o ktérych mowa w art. 92 ustawy Pzp wraz z uzasadnieniem faktycznym i prawnym.

6. Niezwlocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajacy zamieszcza informacje, o ktérych mowa w ust. 92 pkt
1 ustawy Pzp., na stronie internetowej pod adresem: www.zzpprzymz.pl oraz w miejscu publicznie dostepnym w swojej
siedzibie na tablicy ogloszen znajdujacej si¢ na I pigtrze Zaktadu Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia.

7. Protokédl, oferty oraz wszelkie o$wiadczenia i zaswiadczenia skladane w trakcie postgpowania sa jawne, z wyjatkiem
informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji,
jezeli wykonawca, nie péZniej niz w terminie sktadania ofert, zastrzegl, ze nie moga by¢ one udostepniane.

8. Zalaczniki do protokolu udostepnia si¢ po dokonaniu wyboru najkorzystniejszej oferty lub uniewaznieniu
postepowania, z tym ze oferty udostepnia si¢ od chwili ich otwarcia.

9. Zamawiajacy udostepni do wgladu, w okreslonym miejscu i czasie, jawna cze$¢ dokumentacji na pisemny wniosek
zainteresowanego.

10. Wykonawcy beda informowani o wszystkich czynno$ciach zamawiajacego, ktére wynikaja z ustawy P.z.p.
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XII. TERMIN ZWIAZANIA OFERT

1. Termin zwigzania oferta w przedmiotowym postepowaniu wynosi 90 dni, liczac od dnia, w ktérym uplywa termin

sktadania ofert.

2. Wykonawca samodzielnie lub na wniosek zamawiajacego moze przedluzyé termin zwigzania oferta, z tym ze
zamawiajacy moze tylko raz, co najmniej na 3 dni przed uplywem terminu zwiazania oferta, zwréci¢ si¢ do
wykonawcdw o wyrazenie zgody na przedluzenie tego terminu o oznaczony okres, nie dluzszy jednak niz 60 dni.

3. Przedluzenie terminu zwigzania oferta jest dopuszczalne tylko z jednoczesnym przediuzeniem okresu waznosci wadium
albo, jezeli nie jest to mozliwie, z wniesieniem nowego wadium na przedluzony okres zwigzania oferta. Jezeli
przedluzenie terminu zwigzania oferta dokonywane jest po wyborze oferty najkorzystniejszej, obowiazek wniesienia
nowego wadium lub jego przedluzenia dotyczy jedynie wykonawcy, ktérego oferta zostala wybrana jako
najkorzystniejsza.

4. W przypadku wniesienia odwolania po uplywie terminu sktadania ofert bieg terminu zwiazania oferta ulega zawieszeniu

do czasu ogloszenia przez Izbe orzeczenia - zgodnie z art. 182 ust. 6 ustawy Pzp.

XIII. WYMAGANIA DOTYCZACE ZABEZPIECZENIA NALEZYTEGO WYKONANIA UMOWY

1.  Zgodnie z art. 147 ustawy Pzp. zamawiajacy Zada od wykonawcy zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy, w
dowolnej formie wskazanej w art. 148 ust. 1 ustawy Pzp.

1.1. Wysoko$¢ zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy okre$la sie na 2% ceny catkowitej podanej w

ofercie.

2. Jezeli zabezpieczenie roszczen z tytulu ,,gwarancji jakosci”, o ktérym mowa w pkt 3, zostanie wniesione w formie
gwarancji bankowej lub ubezpieczeniowej, a okres waznosci dostarczonego produktu leczniczego bedzie dtuzszy niz
minimalny okres waznosci przewidziany w umowie, okres waznosci gwarancji bedzie réwny faktycznemu okresowi
waznosci dostarczonego produktu leczniczego. W wypadku, gdy Wykonawca na etapie podpisywania umowy nie bedzie
w stanie wykaza¢ faktycznego okresu waznosci produktu leczniczego, okres waznosci gwarancji powinien odpowiadaé
okresowi waznosci produktu wynikajacemu z charakterystyki produktu leczniczego, liczac od daty ostatniej dostawy.

3. Szczegdly dotyczace formy, terminu wplaty oraz zwrotu zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy okreslone sa w

Ogodlnych warunkach umowy, stanowigcych zataczniki nr 1a i nr 1b do niniejszej Specyfikacji.

XIV. INFORMACJE O FORMALNOSCIACH, JAKIE POWINNY ZOSTAC DOPEENIONE PO WYBORZE
OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO

1.  Umowa z Wykonawca, ktérego oferte uznano za najkorzystniejsza zostanie zawarta niezwlocznie po uprawomocnieniu
si¢ wyboru najkorzystniejszej oferty oraz akceptacji wynikéw postgpowania przez Dyrektora Instytutu Matki i Dziecka.
Wykonawca ma obowiazek zawrze¢ umowy ze wszystkimi CLH, wskazanymi przez Instytut Matki i Dziecka.

Ogélne warunki umowy okreslajace przedmiot i warunki zamowienia oraz realizacj¢ wykonania zamowienia

publicznego stanowia zatacznik nr 1 do niniejszej Specyfikacii.

4.  Po podpisaniu uméw z CLH Wykonawca ma obowiazek poinformowaé pisemnie o tym fakcie Zamawiajacego, w
szczegolnosci podaé date zawarcia umowy. Niezwlocznie po otrzymaniu takiej informacji Zamawiajacy przekaze do
publikacji ogloszenie o udzieleniu zamdwienia.

5. Zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych, zakazuje si¢ istotnych zmian postanowien zawartej
umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, jednakze Zamawiajacy
przewiduje mozliwos¢ dokonania takiej zmiany w nizej przedstawionym zakresie, z zastrzezeniem art. 140 ust. 11 3
ustawy P.z.p:

5.1. zmiana nazwy wlasnej przedmiotu zaméwienia — zmiana ta moze by¢ zwigzana z ulepszeniem skladu
jakosciowego lub podyktowana zmiana procesu technologicznego produkcji przedmiotu zaméwienia, pod
warunkiem, ze zmiana ta nie bedzie powodowata pogorszenia jakosciowego czynnika, a produkt bedzie spetniat

wszelkie wymagania lecznicze, wymagania prawne i jakos$ciowe okreslone przez Zamawiajacego w specyfikacji

istotnych warunkéw zamowienia;
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

zmiana dokumentéw wymaganych przy dostawie - w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego,
gdy wystepuja powazne trudnosci w zakresie dostgpnosci produktu leczniczego, ktéry posiada kategorie
dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 i 5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 t. - Prawo farmacentyczne (Dz.
U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, z uwzglednieniem bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego,
moze na czas okreslony wyrazi¢ zgode na zwolnienie w calosci albo w cze$ci z obowiazku sporzadzenia
oznakowania opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania w jezyku polskim;

zmiana termindéw waznosci przedmiotu zamoOwienia - zmiana ta moze by¢ zwiazana z koniecznoscia
przyspieszenia dostawy, trudnosci transportowych, trudnosci produkcyjnych, celnych, opdznien zwiazanych ze
zwalnianiem serii, jak rowniez trudnosci w dystrybucji i magazynowaniu preparatu, przedluzajacym si¢ czasem
akceptacji wynikéw postepowania, i nie bedzie miata wplywu na stopient wykorzystania preparatu;

zmiana warunkéw 1 terminéw poszczegdlnych dostaw przedmiotu zamoéwienia (liczba, miejsce dostawy,
opakowanie zewnetrzne) — zmiana ta jest mozliwa, w przypadku uzyskania przez zamawiajacego zgody na
wydatkowanie §rodkéw budzetowych ponad okreslony termin dostawy, zmiany te moga wystapi¢ na skutek
negatywnych okolicznosci majacych bezposredni wplyw na organizacje dostaw, trudnosdci transportowych,
trudnosci produkeyjnych, celnych, opdznien zwiazanych ze zwalnianiem serii, jak réwniez trudnosci w dystrybucji
i magazynowaniu preparatu oraz uwarunkowan spotecznych (petycje, protesty, strajki itp.);

zmiana liczby pacjentéw i miejsca dostawy do pacjenta;

zmiana wielkosci przedmiotu zaméwienia tj. dopuszcza si¢ mozliwo$é zmniejszenia o 20% wielkosci przedmiotu
zamdwienia — zmiang ta Zamawiajacy pozostawia wylacznie do swojej decyzji, a Wykonawca oswiadcza, iz
powyzsza okolicznos¢ akceptuje;

zmiana terminu na przedlozenie Zamawiajacemu dokumentéw stanowiacych podstawe do dokonania zaplaty tj.
faktury VAT i podpisanego oryginalu protokotu Zdawczo-Odbiorczego — zmiana ta jest mozliwa w przypadku
posiadania przez Zamawiajacego srodkéw finansowych umozliwiajacych dokonanie zaplaty po okreslonym
terminie dostawy;

zmiany warunkow i terminéw platnosci — zmiany wynikajace ze stopnia wykorzystania srodkéw budzetowych i
terminéw ich wydatkowania, zmiany wynikajace ze zmiany w prawie wilasciwym dla podatkéw i cel, ktore
podwyzsza lub obniza ceng przedmiotu zamowienia, co w zaleznosci od rodzaju zmian jakie beda miaty miejsce
bedzie skutkowalo obnizeniem lub podwyzszeniem ceny jednostkowej przedmiotu zamoéwienia;

zmiana danych Wykonawcy (np.: zmiana siedziby, adresu, nazwy) lub zmiana wynikajaca z przeksztalcenia
podmiotowego po stronie Wykonawcy np.: w formie sukcesji uniwersalnej;

w przypadku niewykorzystania ilosci lub wartosci przedmiotu zamodwienia objetych umowa, w okresie jej
obowiazywania, dopuszcza si¢ zmiang terminu obowiazywania umowy, okreslonego w par. 4 ust. 5 z
zastrzezeniem, ze nie moze on by¢ przedtuzony na wigcej niz 6 miesigcy;

zmiany wynikajace z powstania niezgodnosci pomiedzy zapisami umowy a trescia oferty i/lub SIWZ.

6. Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez mozliwo$¢ zmiany, z zastrzezeniem art. 140 ust. 1 i 3 ustawy Prawo zamowien

publicznych, w przypadku:

6.1.

6.2.

zmiany w obowigzujacych przepisach prawa majace wplyw na przedmiot i warunki umowy oraz zmiana sytuacji
prawnej lub faktycznej Wykonawcy i/lub Zamawiajacego skutkujaca nie mozliwoscia realizacji przedmiotu
umowy;

powstania nadzwyczajnych okolicznosci (nie bedacych ,,sita wyzsza”), grozace razaca strata, ktorych strony nie

przewidzialy przy zawarciu umowy;

7.  Wyzej wymienione zmiany moga by¢ dokonane na wniosek Zamawiajacego lub Wykonawecy, za zgoda obu stron (za

wyjatkiem punktu 5.6. - do wylacznej decyzji Zamawiajacego) i zostana wprowadzone do umowy w formie aneksu.

Zmiany umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

8.  Mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, jak réwniez warunki

takich zmian zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych, o ktérych mowa w pkt 5 1 6, Zamawiajacy

okredlit réwniez w Ogodlnych warunkach umowy - zalacznik nr 1 do SIWZ.
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XV. SRODKI OCHRONY PRAWNE]

1. Odwolanie przystuguje wylacznie od niezgodnej z przepisami ustawy czynnosci zamawiajacego podjetej
w postgpowaniu o udzielenie zamoéwienia lub zaniechania czynnosci, do ktérej zamawiajacy jest zobowigzany na
podstawie ustawy.

Na orzeczenie Izby stronom oraz uczestnikom postgpowania odwolawczego przystuguje skarga do sadu.

Szczegodly dotyczace odwolan i skarg okresla dziat VI - srodki ochrony prawnej, ustawy Prawo zamdwier publicznych.

Specyfikacia istotnych warnnkdw zamdwienia zawiera Zataczniks:

1. Ogdlne warunki umowy

2. Wxzdr Oferty i oswiadezenia Wykonawey potwierdgajace brak podstaw do wykluczenia 3 postgpowania,
3. Jednolity Enropejski Dokument Zamowienia,

4. Oswiadczenie Wykonawey dotyczace grupy kapitatowe.
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