ZAKEAD ZAMOWIEN PUBLICZNYCH PRZY MINISTRZE ZDROWIA

wWww.zzpprzymz.pl
02-326 Warszawa, Al. Jerozolimskie 155
Tel.(22) 883-35-12 ; Faks (22) 883-35-13
NIP: 525-15-53-851 REGON: 010705939

Post¢powanie znak: ZZP-69/19 Warszawa, dnia 14/03 /2019 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 oraz art. 6a oraz art. 24aa (procedura ,,odwrocona”), w zwigzku z

art. 40 ust. 2 oraz art. 43 ust. 1 ustawy Prawo zamdwieri publicznych

nazwa przedmiotu zamoéwienia:

SZCZEPIONKA BCG P/GRUZLICY
DO SZCZEPIENIA NOWORODKOW - SZCZEP MOREAU IN]J. LIMF. A 10 DAWEK

Wspdlny stownik zamowieri (kod CPV): 33.65.16.00-4 - szezepionki

Ogloszenie o zamowieniu zostato zamieszczone w Biuletynie Zamoéwien Publicznych

w dniu 14/03/2019 t., Nr ogloszenia: 525263-N-2019.

*PODSTAWA PRAWNA:

Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 t. Prawo zamowieri publicznych (tj.: Dz. U. z 2018 1., poz. 1986, z p6zn. zm.), zwana dalej Ustawg 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 zlozy¢ tylko jedna ofert¢ na przedmiot zaméwienia, a zamawiajacy dokona wyboru
najkorzystniejszej oferty na podstawie kryteriéow ich oceny, opisanych w niniejszej SIWZ.

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: .......coeveuiierererirereisesesiesesesesessessesesesesesssesesessssesesesssessesesessssssssesssessssssssesesesssssesesssssesesssessssesesessssnes
PRZETARG NIEOGRANICZONY ZNAK: ZZP-69/19
OFERTA NA DOSTAWES 1.veveteetetereuiseseeseseseseesesesesssssesesssessssssesesesesssesessssssssesesesessasesesesssssssesesesssessesesesssssesessssssesesesessses

Oferta musi zawieraé: wypelniony formularz ,,Oferta” (zalacznik nr 2 do SIWZ), oraz inne dokumenty i/lub
oswiadczenia wskazane w niniejszej Specyfikacji jako konieczne do zataczenia do oferty.

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

W_przyvpadku podpisania oferty lub zalacznikéw przez osobe, ktérej umocowanie nie wynika z dokumentéw
rejestrowych, tj. bez umocowania prawnego do reprezentacii firmy, dla uznania waznosci oferta musi zawieraé oryginal
stosownego petnomocnictwa lub kopie stosownego pelnomocnictwa potwierdzona notarialnie.

Oswiadczenia, o ktérych mowa w niniejszej Specyfikacji sktadane sa w formie pisemnej - z oryginalnym podpisem
podmiotu skladajacego. Oswiadczenia, o ktérych mowa w niniejszej Specyfikacji skladane przez wykonawce i inne
podmioty, na zdolnosciach (technicznych lub zawodowych, lub sytuacji finansowej), ktérych polega wykonawca na
zasadach okreslonych w art. 22a ustawy Pzp. sktadane 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
2012 t. - Prawo pocztowe, osobiscie, za posrednictwem poslanica, faksu lub przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o Swiadezenin ustng droga elektroniczng.

Jezeli zamawiajacy lub wykonawca przekazuja o$§wiadczenia, 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 informacji 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

przedsigbiorstwa”, lub spig¢ (zszy¢) oddzielnie od pozostatych, jawnych elementéw oferty. Wykonawca ma
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obowiazek 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 postgpowaniu, zastrzegl, Zze nie moga by¢ one udostegpniane oraz wykazal, 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

zamowienia i warunkéw ptatnosci.
TAJEMNICA PRZEDSIEBIORSTWA — prezg tajemnice predsiebiorstwa  rozumie si¢ informadgje technicne, technologiczne,

organizacyjne predsigbiorstwa lub inne informacje posiadajace wartosé gospodarcza, Rtdre jako calosé lub w sgezegdlnym zestawienin i
ghiorze ich elementow nie sq powsgechnie Inane osobom Zwykle zajmujacym si¢ tym rodzgajem informagi albo nie sq tatwo dostgpne dla
takich 0sob, o ile uprawniony do Rorzystania 3 informadgi lub rozporzadzania nimi podjal, przy zachowaniu nalegyte starannosci,

dziatania w celu utrgymania ich w poufnosci - art. 11 ust. 2 ustawy 3 dnia 16 kwietnia 1993 1. 0 walczanin nieuccive Ronkurendyi.

II.
WYMAGANIA DOTYCZACE WADIUM

Wadium nie jest wymagane.

III.
WARUNKI UDZIAY.U W POSTEPOWANIU ORAZ PODSTAWY WYKLUCZENIA

1. O udzielenie zamoéwienia publicznego moga ubiega¢ si¢ Wykonawcy, ktorzy:
1.1. nie podlegajg wykluczeniu;
1.2. spetniaja warunki udzialu w postgpowaniu okreslone w art. 22 ustawy Prawo gamdwieii 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 zawodowej:
Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadal wazny wpis do wlasciwego rejestru wytworcoOw lub

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

2.2. Sytuacja ekonomiczna lub finansowa:

Zamawiajacy nie stawia szczegétowych warunkéw w tym zakresie.
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 restruktnryzacyine 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
szczegolnosdci 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 pozostaja w relacjach okreslonych w art. 17 ust. 1 pkt 2-4 ustawy Pzp. z:

) zamawiajacym,



Specyfikacja Istotnych Warnnkdw Zaméwienia; znak sprawy: ZZP-69/19

b) osobami uprawnionymi do reprezentowania zamawiajacego,

c) cztonkami komisji przetargowej,

d) osobami, ktére ztozyly oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2a ustawy Pzp.,

— chyba Ze jest mozliwe zapewnienie bezstronnosci po stronie zamawiajagcego 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;

IV.

WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW, POTWIERDZAJACYCH SPEENIANIE WARUNKOW

UDZIAYU W POSTEPOWANIU ORAZ BRAK PODSTAW WYKIL.UCZENIA

1.  Dokumenty potwierdzajace brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Aktualne oswiadczenie Wykonawcy stanowiace wstepne potwierdzenie, ze wykonawca nie podlega wykluczeniu z
postgpowania oraz spetnia warunki udzialu w postepowaniu - zgodnie 3 zataczonymi do oferty wzorami oswiadezen.
Oswiadczenie wykonawcy o braku orzeczenia wobec niego tytulem srodka zapobiegawczego zakazu ubiegania si¢
o zamoéwienia publiczne - ggodnie 3 zatqczonym do oferty wzorem oswiadezenia.

Oswiadczenie wykonawcy o niezaleganiu z oplacaniem podatkéw i oplat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie 2z
dnia 12 stycznia 1991 1. 0 podatkach i oplatach lokalnych - godnie 3 zataczonym do oferty wzorem oSwiadegenia.
Oswiadczenie wykonawcy o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji
administracyjnej o zaleganiu 2z 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.

Odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidenciji i informaciji o dziatalno$ci gospodarczei, 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.

1.5.1. 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.

Os$wiadczenie Wykonawcy o przynaleznosci 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, Zze powiazania z innym wykonawcg nie prowadza do zakl6cenia
konkurencji w postgpowaniu.

1.6.1. Zgodnie z art. 24 ust. 11 ustawy Pzp. Wykonawca, w terminie 3 dni od zamieszczenia na stronie internetowe;j

informacji, o ktérej mowa w art. 86 ust. 5 ustawy Pzp., przekazuje zamawiajacemu o$wiadczenie o przynaleznosci

lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitalowej, o ktérej mowa w art. 24. ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp. Wraz
ze zlozeniem oswiadczenia, Wykonawca moze przedstawi¢ dowody, Zze powigzania z innym wykonawca nie
prowadza do zakl6cenia konkurenciji w postegpowaniu o udzielenie zamowienia.

1.6.2. Wykonawca moze zlozy¢é wraz z oferta oswiadczenie o braku przynaleznosci do jakiejkolwiek grupy

kapitalowej.

Wor oswiadezenia dotycgacy 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

zawodowe] (zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow

dokumentow, jakich mozge $adaé Zamawiajacy od wykonawey 1 postgpowaniu o ndgielenie Zamowienia - Dz. U. z dnia 27 lipca 2016 r.,

poz. 1126, w zwigzku z rozporzadzeniem Ministra Przedsi¢biorczosci i Technologii z dnia 16 pazdziernika 2018 r.
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10.
11.

12.

gmieniajace roxporzadzenie w sprawie rodzajow dokumentow, jakich mose $adal zamawiajacy od wykonawey w postegpowanin o udzielenie
gamdwienia - Dz. U. z dnia 17 pazdziernika 2018 r., poz. 1993) - dalej rowniez ,,rozporzadzenie ws. Dokumentow””:

Wazne zezwolenie na twarzanie lub import produktu leczniczego (w_ przyvpadku 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.
Wykonawca, ktéry polega na zdolnosciach lub sytuacji innych podmiotéw, musi udowodni¢ zamawiajacemu, ze
realizujac zamowienie, bedzie dysponowal niezbednymi zasobami tych podmiotéw, w szczegdlnosci przedstawiajac
zobowigzanie tych podmiotéw do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobéw na potrzeby realizacji zamoéwienia.
Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentu,
o ktérym mowa w rozdz. IV pkt 1.5. SIWZ oraz § 5 pkt 4 rozporzadzenia ws. Dokumentéw - skfada dokument lub
dokumenty wystawione w kraju, w ktorym ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajace odpowiednio, ze nie
otwarto jego likwidacji ani nie ogloszono upadtosci.
Dokument, o ktérym mowa w pkt 4 powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 6 miesi¢cy przed uplywem terminu
sktadania ofert.
W przypadku watpliwosci co do tresci dokumentu zlozonego przez wykonawce zamawiajacy moze zwrdci¢ si¢ do
wlasciwych organéw kraju, w ktéorym miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument dotyczy, o udzielenie
niezbednych informacji dotyczacych tego dokumentu.
W przypadku Wykonawcéw wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamoéwienia zgodnie z art. 23 ustawy Pzp.:

7.1. wykazanie spelnienia warunkéw udziatu, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1, ust. 1b ustawy Pzp. nastgpuje lacznie;

7.2. wykazanie braku podstaw do wykluczenia z postgpowania o udzielenie zamdwienia 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 wspdlnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia 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.
Oswiadczenia, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale w pkt 1.1, 1.2,, 1.3., 1.4., Wykonawca zobowigzany jest
ztozy¢ wraz z oferta.
Wykonawca ma mozliwo$¢ ztozenia wraz z oferta dokumenty, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale w
pkt 1.5. Jezeli Zamawiajacy uzna, ze posiada dokumenty dotyczace Wykonawcy ma mozliwo$¢ zastosowania

art. 26 ust. 6 ustawy Pzp., i nie bedzie dokonywat wezwania Wykonawcy do ich ztozenia.

V.
USZCZEGOELOWIENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA I OBOWIAZKOW WYKONAWCY

OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:
1.1. Nazwa przedmiotu zamowienia:

SZCZEPIONKA BCG P/GRUZLICY
DO SZCZEPIENIA NOWORODKOW - SZCZEP MOREAU IN]J. LIMF. A 10 DAWEK
Kiasyfikacia wediug wspolnego stownika amowien (kod CPV): 33.65.16.00-4 - szezgepionki

1.2. Opis przedmiotu zamdwienia:
1.2.1. Laczna wielko$¢ zakupu: 6 000 amputek

Uwaga: do niniejszego postepowania ma zastosowanie regulacja art. 3 Dyrek s klasycznej 2014/24/UE.

1.2.2. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia zakupu ww. szczepionki (produktu leczniczego),

jednak nie wigcej niz o 20% calosci przedmiotu zamoéwienia, w przypadku:

5
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*  przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacj¢ zamowienia, lub

*  powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb w szczegdlnosci zmiany zapotrzebowania wsréd

pacjentow.

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

2.1. Zgodnie z § 13 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow doknmentow,

Jakich moze %adaé zamawiajacy od wykonawey w postepowanin o ndielenie Zamowienia - Dz. U. z dnia 27 lipca 2016 r., poz.

1126, w zwiazku z rozporzadzeniem Ministra Przedsigbiorczosci i Technologii z dnia 16 pazdziernika 2018 r.

gmieniajqee rogporgadzenie w sprawie rodgajow dokumentiw, jakich moze $adal Zamawiajacy od wykonawey w postgpowaninu o

udzielenie zamowienia - Dz. U. z dnia 17 pazdziernika 2018 r., poz. 1993), w celu potwierdzenia, ze oferowane

dostawy odpowiadaja wymaganiom okreSlonym przez Zamawiajacego, Wykonawca zobowigzany jest

potwierdzi¢ wtasciwym dokumentem, tj. zfozy¢ wraz z ofertg (warunki przedmiotowe):

*  Wazne, aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydane
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw ILeczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobéjczych,
lub

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

2.2. Wazne, aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi by¢ aktualne na dzien
sktadania ofert.

2.3. Sklad preparatu i opakowania musi by¢ zgodny z trescia dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 2.1.

2.4. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowiazany jest przekaza¢ Zamawiajacemu wraz
dokumentami, o ktérych mowa w pkt 2.1. dodatkowy dokument deklarujacy zlozZenie we wlasciwym czasie
whiosku o przedluzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub w przypadku
jego uzyskania wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

2.5. Ww. dokumenty musza posiada¢ termin waznosci obejmujacy caty okres realizacji zaméwienia.

2.6. Dokumenty, o ktérych mowa w powyzej sa skladane w formie oryginatu lub kopii poswiadczonej za zgodnos¢
z oryginalem przez Wykonawce.

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

3. TERMIN REALIZAC]I ZAMOWIENIA, BEZPOSREDNI ODBIORCA:
3.1. Termin dostawy:
6 000 amputek — w terminie najpézniej do 7 dni od daty podpisania umowy.
3.2. Wykonawca moze rozpoczaé dostawy nie wczesniej niz 30 dni liczac od dat dostaw okreslonych w pkt 3.1.
Wezesniejsza dostawa jest mozliwa jedynie po uzyskaniu zgody Zamawiajacego (jezeli dotyezy).
3.3. Bezposredni odbiorca (Dystrybutor): Centralna Baza Rezerw Sanitarno - Przeciwepidemicznych w Porebach k/
Zdunskiej Woli, 98-220 Zdusnska Wola.

4. TERMINY WAZNOSCI:

Termin wazno$ci produktu leczniczego: minimum 5 miesiecy od daty dostawy do Dystrybutora, o ktérym
mowa w pkt 3.3.

5. WARUNKI PLATNOSCI:

5.1. Platnos¢ bedzie dokonana po dorgczeniu przez Wykonawce oryginalu Protokotu Zdawczo-Odbiorczego

potwierdzajacego dostawe szczepionki oraz faktury VAT - w terminie do 30 dni od daty dorgeczenia ww.

dokumentéw Zamawiajacemu na rachunek bankowy wskazany na fakturze przez Wykonawce, z zastrzezeniem
pkt 5.4.

5.2. Faktura winna by¢ przekazana zamawiajacemu razem z Protokotem Zdawczo-Odbiorczym;
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5.3.

Jako date zaplaty faktury rozumie si¢ datg ztozenia w banku przez Zamawiajacego dyspozycji zaplaty;

5.4. Nie przedlozenie Zamawiajacemu w terminie do dnia 20 grudnia 2019 r. dokumentéw stanowiacych podstawe do

5.5.

5.6.
5.7.

5.8.
5.9.

dokonania zaplaty, tj. faktury VAT i podpisanego przez Dystrybutora oryginatu Protokotu Zdawczo-Odbiorczego,
moze skutkowaé natychmiastowym rozwigzaniem umowy z winy Wykonawcy, bez zachowania prawa do
wynagrodzenia za dostarczony, a nie rozliczony przedmiot zamoéwienia.

Koszty obslugi bankowej powstale w banku Zamawiajacego pokrywa Zamawiajacy, koszty obstugi bankowej

powstale poza bankiem Zamawiajacego pokrywa Wykonawca;

Cena jednostkowa netto nie podlega zmianie przez caly czas trwania umowy;

Wykonawca nie moze przenosi¢ na osoby trzecie zobowiazan platniczych Zamawiajacego bez jego uprzedniej

zgody wyrazonej na pismie;

Platnosci bedg realizowane w PLN.

Szczegdlowe informacje dotyczace warunkéw platnosci zostaly okreslone w Ogodlnych warunkach umowy

stanowiacych zatacznik nr 1 do SIWZ.

6. CENA OFERTY:

6.1.
6.2.

Wartos$¢ oferty - cena catkowita brutto za calo§¢ przedmiotu zamowienia (wyragona do 2 miejsc po przecinku).

Cena skalkulowana w sposéb jednoznaczny bez podzialu na wartosci zalezne od wielkosci zaméwienia obejmujaca
wszelkie koszty i obcigzenia powstajace w wyniku realizacji przedmiotu zaméwienia, w tym m. in.:
a/ transportu zagranicznego i krajowego do bezpostredniego odbiotcy,
b/ ubezpieczenia towaru za granica i w kraju, do czasu przekazania go do bezposredniego odbiorcy,
¢/ pakowania i znakowania wymaganego od przewozu,
d/ zatadunku i roztadunku u bezposredniego odbiotcy,
e/ claiodprawy celnej (o ile wystapi),
f/ kontroli miedzynarodowej (o ile wystapi),
g/ podatku (VAT).

6.3. Waluta ceny ofertowej - PLN.

6.4. Do poréwnania ofert bedzie brana pod uwage cena catkowita brutto za cato$¢ przedmiotu zamdwienia.

OBOWIAZKI WYKONAWCY:

7.1.

7.2.

7.3.

Dostarczenie przedmiotu zaméwienia odpowiednio opakowanego i oznaczonego, zgodnie z obowiazujacymi
w Polsce przepisami do Bezposredniego odbiorcy, zgodnie z terminami dostaw, okreslonymi w rozdz. V pkt 3
SIWZ;

Pokrycie kosztéw transportu i ubezpieczenia przedmiotu zamoéwienia w trakcie dystrybucji — do momentu
przekazania Dystrybutorowi;

Dokonanie dostawy do Dystrybutora zgodnie z warunkami transportu i przechowywania preparatu okreslonymi w
waznym, aktualnym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydanym przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, lub w
waznym, aktualnym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanym przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska, o ktérych mowa w rozdz. V pkt 2 SIWZ;

7.3.1. Przedmiot zaméwienia musi  byé dostarczony do  Dystrybutora w  oryginalnych opakowaniach
polskojezycznych wraz z:

7.3.2. otyginalna ulotka w jezyku polskim spelniajaca wymagania okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 20 lutego 2009 roku w sprawie wymagasi dotyczacych oznakowania opakowania produkin leciniczego oraz tresci
ulotki,

7.3.3. orzeczeniem o pozytywnym wyniku badan dopuszczajacych do obrotu kazda dostarczona partie
szczepionki, zgodnie z wymogami ustawy Prawo farmacentyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Wykonawca
pokrywa pelne koszty uzyskania orzeczenia,

7.3.4. kopia waznego, aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zgodnie z rozdz.
V pkt 2 SIWZ,

7.3.5. kopii faktury.
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7.4. Szczegbtowe informacje dotyczace obowiazkéw Wykonawcey zostaly okreslone w Ogélnych warunkach umowy.

8. INFORMACJE DOTYCZACE PODWYKONAWCY:

Zamawiajacy zada, aby wykonawca wskazal te czgs$ci zamoéwienia, ktérych wykonanie zamierza powierzyé

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

VI.
ZASADY OCENY OFERT

1. OCENIANE KRYTERIA I ICH RANGA W OCENIE

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

1.2. Termin waznos$ci — waga — 40 pkt (maksymalna warto$¢ do uzyskania).

2. SPOSOB OBLICZANIA WARTOSCI PUNKTOWE]

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

5 C min
Wartos¢ punktowa ceny = IV,
Cn
W, — wagaceny
C,, — najnizsza zaoferowana cena (sposrod waznych ofert)
C, — cenaoferowana (ocenianej oferty)

UWAGA :

Zgodnie z art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.: , Jezeli 3logono oferte, kitdrej wybor prowadzithy do powstania u Zamawiajacego obowiqzkn
podatkowego godnie 3 prepisami o podatkn od towardw i ustng, Zamawiajacy w celu oceny takie oferty dolicza do priedstawioney w niej
ceny podatek od towardw i using, ktory miatby obowiqzek rozliczyé zgodnie 3 tymi przepisami. Wykonawea, skiadajac oferte, informuje
Zamawiajacego, ¢y wybor oferty bedzie prowadzié do powstania n Zamawiajqcego obowiqzkn podatkowego, wskazujac nazwe (rodzay)
towaru lub ustugi, Rtdrych dostawa lub Swiadegenie bedzie prowadzic do jego powstania, oraz wskazujac ich wartosé beg kwoty podatku.”.

2.2. Warto$¢ punktowa w kryterium nr 2 termin waznosci wyliczana jest nastepujaco:
2.2.1. 5 miesi¢cy wigcznie od daty dostawy — 0 pkt,
2.2.2. powyzej 5 miesigcy do 6 miesi¢cy wlacznie od daty dostawy — 10 pkt,
2.2.3. powyzej 6 miesi¢cy do 7 miesiecy wlacznie od daty dostawy — 20 pkt,
2.2.4. powyzej 7 miesi¢cy do 8 miesiecy wlacznie od daty dostawy — 30 pkt,
2.2.5. powyzej 8 miesiecy od daty dostawy — 40 pkt.

Uwaga: Minimalny (nie krétszy niz) termin wazno$ci produktu leczniczego liczony jest od daty dostawy do

Dystrybutora, o ktérym mowa w rozdz. V ust. 3 pkt 3.3.

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 zamoéwieniu oraz w SIWZ kryteria

wyboru.
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VII.
TRYB UDZIELANIA WYJASNIEN W SPRAWACH DOTYCZACYCH SPECYFIKAC]I 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 zwréci¢ sie do zamawiajacego, tj. do ZZP przy MZ, Al. Jerozolimskie 155, 02-326 Warszawa o
wyjasnienie specyfikacji istotnych warunkéw zamodwienia. Zamawiajacy zobowigzany jest niezwlocznie udzielic
wyjasniefl, 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 wplynal po uplywie terminu skladania wniosku, o ktérym mowa w pkt 2, lub
dotyczy udzielonych wyjasniefi, 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

b.kowalski@zzpprzvmz.pl.

VIII.
TRYB WPROWADZANIA EWENTUALNYCH ZMIAN W SIWZ

1. W uzasadnionych przypadkach zamawiajacy moze przed uplywem terminu sktadania ofert zmieni¢ tres¢ Specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia.

2. Dokonang zmiane Specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia zamawiajacy przekazuje niezwlocznie wszystkim
Wykonawcom, ktérym przekazano SIWZ i zamieszcza ja réowniez na swojej stronie internetowej pod adresem:

WWW.zzpprzymz.pl.

IX.
MIE]JSCE I TERMIN SK¥ ADANIA OFERT

1. MIEJSCE SKE.ADANIA OFERT:

1.1. Oferte w zamknigtej 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 odpowiedzialnodci 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.

2. TERMIN SK¥.ADANIA OFERT: do dnia 21/03/2019 r. do godz. 10:50

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 wczesniej zlozong oferte i zlozy¢ ja po

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

X.
MIE]JSCE 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:
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10.
11.

Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
Al. Jerozolimskie 155, 02-326 Warszawa, pok. 113 (I pietro)

w dniu 21/03/2019 r. o godz. 11:00

XI.
OBOWIAZKI ZAMAWIAJACEGO

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

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

Zamawiajacy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,,odwréconej” zgodnie z art. 24aa ustawy Pzp. Zamawiajacy w
plerwszej kolejnosci przewiduje mozliwos¢ dokonania oceny ofert, a nastepnie zbadania czy wykonawca, ktérego oferta
zostala oceniona jako najkorzystniejsza, nie podlega wykluczeniu oraz spetnia warunki udzialu w postepowaniu.

Zamawiajacy przed udzieleniem zamoéwienia, wzywa zgodnie z art. 26 ust. 2 ustawy Pzp. wykonawce, ktérego

oferta na podstawie okreslonych w SIWZ kryteriéw zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym

terminie (nie krétszym niz 5 dni) aktualnych na dzienn ztozenia o$wiadczen, zaswiadczen lub dokumentéw

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

Jezeli jest to niezbedne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postgpowania o udzielenie zamoéwienia, zamawiajacy
moze na kazdym etapie postgpowania wezwaé wykonawcéw do zlozenia wszystkich lub niektérych oswiadczen lub
dokumentéw potwierdzajacych, ze nie podlegajg wykluczeniu, spelniaja warunki udziatu w postgpowaniu lub kryteria
selekgji, a jezeli zachodzg uzasadnione podstawy do uznania, ze ztozone uprzednio o$wiadczenia lub dokumenty nie sa
juz aktualne, do ztozenia aktualnych o$wiadczen lub dokumentéw.

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.
Niezwlocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajacy zamieszcza informacje, o ktérych mowa w art. 92 ust.
2 ustawy Pzp., na stronie internetowej pod adresem: www.zzpprzymz.pl.

Protokol, oferty oraz wszelkie o§wiadczenia i za§wiadczenia skladane w trakcie postgpowania sa jawne, z wyjatkiem
informacji stanowiacych tajemnice przedsi¢biorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencii,
jezeli wykonaweca, nie pézniej niz w terminie sktadania ofert, zastrzegl, ze nie moga by¢ one udostepniane.

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

Zamawiajacy udostepni do wgladu, w okreslonym miejscu i czasie, jawng cze$¢ dokumentacji na pisemny wniosek
zalnteresowanego.

Wykonawcy beda informowani o wszystkich czynnosciach zamawiajacego, ktére wynikaja z ustawy P.z.p.

Zamawiajacy o$wiadcza, iz bedac Administratorem danych oraz majac na wzgledzie przepisy ustawy z dnia 10 maja
2018 roku o ochronie danych osobowych (dalej RODO) wdrozyl $rodki bezpieczenistwa adekwatne do zidentyfikowanych
przez siebie ryzyk oraz dajace rekojmie nalezytego zabezpieczenia danych osobowych przekazywanych w ramach

postepowania.

XII.
TERMIN ZWIAZANIA OFERT

Termin zwiazania oferta w przedmiotowym postepowaniu wynosi 30 dni, liczac od dnia, w ktérym uplywa termin

sktadania ofert.

Wykonawca samodzielnie lub na wniosek zamawiajacego moze przediuzy¢ termin zwiazania oferta, z tym zZe
zamawiajacy moze tylko raz, co najmniej na 3 dni przed uplywem terminu zwiazania oferta, zwréci¢ si¢ do
wykonawcéw o wyrazenie zgody na przediuzenie tego terminu o oznaczony okres, nie dluzszy jednak niz 60 dni.
Przedltuzenie terminu zwiazania oferts jest dopuszczalne tylko z jednoczesnym przedluzeniem okresu waznosci wadium

albo, jezeli nie jest to mozliwie, z wniesieniem nowego wadium na przedluzony okres zwigzania oferta. Jezeli

10
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1.1.

1.2

1.3.

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.

W przypadku wniesienia odwolania po uptywie terminu sktadania ofert bieg terminu zwigzania oferta ulega zawieszeniu

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

XIII.
WYMAGANIA DOTYCZACE ZABEZPIECZENIA NALEZYTEGO WYKONANIA UMOWY

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.

Wysokos$¢ zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy okresla si¢ na 2% ceny catkowitej podanej w ofercie.
Szczegoly dotyczace formy, terminu wniesienia oraz zwrotu zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy okreslone sa

w Ogolnych warunkach umowy, stanowiacych zalacznik nr 1 do niniejszej Specyfikacji.

XIV.

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

Umowa z wykonawca, ktérego oferte uznano za najkorzystniejsza zostanie zawarta niezwlocznie po uprawomocnieniu
si¢ wyboru najkorzystniejszej oferty i po akceptacji wynikéw postepowania przez Ministra Zdrowia lub osoby przez
niego upowaznionej. Powyzsza akceptacja stanowi warunek podpisania umowy.

Ogolne warunki umowy okreslajace przedmiot i warunki zamowienia oraz realizacj¢ wykonania zamoéwienia
publicznego stanowia zatacznik nr 1 do niniejszej Specyfikacji.

Po podpisaniu umowy wykonawca ma obowiazek poinformowaé pisemnie o tym fakcie zamawiajacego, w
szczegolnodci podaé date zawarcia umowy. Niezwlocznie po otrzymaniu takiej informacji zamawiajacy przekaze do

publikacji ogloszenie o udzieleniu zamdwienia.

XV.
MOZLIWOSC ZMIANY ISTOTNYCH POSTANOWIEN ZAWARTE] UMOWY

Zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamdwieni publicznych, zakazuje si¢ istotnych zmian postanowiefl zawartej umowy w
stosunku do tresci oferty, na podstawie, ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, jednakze Zamawiajacy przewiduje
mozliwosé dokonania takiej zmiany w nizej przedstawionym zakresie, z zastrzezeniem art. 140 ust. 11 3 ustawy Pzp.:
zmiana nazwy wlasnej szczepionki, zmiana rodzaju formy podania lub zawartosci opakowania — zmiana ta moze by¢
zwiazana z ulepszeniem skladu jakosciowego szczepionki lub by¢ podyktowana zmiang procesu technologicznego
produkcji szczepionki, jak réwniez z koniecznodcia przyspieszenia dostawy, trudnosSciami transportowymi,
trudnos$ciami produkcyjnymi, celnymi, opéznieniami zwiazanymi ze zwalnianiem serii, pod warunkiem, Ze zmiana ta
nie bedzie powodowala pogorszenia jakosciowego szczepionki, a produkt bedzie spelnial wszelkie wymagania
lecznicze, wymagania prawne i jakosciowe okreslone przez Zamawiajacego w specyfikacji istotnych warunkéw
zamoOwienia;

zmiana dokumentéw wymaganych przy dostawie — w przypadkach uzasadnionych ochrona zdrowia publicznego, gdy
wystepuja powazne trudnosci w zakresie dostepnosci produktu leczniczego, ktéry posiada kategorie dostepnosci, o
ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 1 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 t. — Prawo farmacentyczne, Prezes Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, z uwzglednieniem bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢ zgode na zwolnienie w calosci albo w czesci z
obowiazku sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania w jezyku polskim.

zmiana terminéw waznosci szczepionki — zmiana ta moze by¢ zwigzana z konieczno$cia przyspieszenia dostawy,

trudnosci transportowych, trudnosci produkeyjnych, celnych, opéznienr zwiazanych ze zwalnianiem serii, jak réwniez
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

trudnosci w dystrybucji i magazynowaniu preparatu, przedtuzajacym si¢ czasem akceptacji wynikéw postepowania i nie
bedzie miata wplywu na stopient wykorzystania preparatu;

zmiana warunkow i terminéw poszczegélnych dostaw szczepionki (liczba, miejsce dostawy, opakowanie zewnetrzne) —
zmiana ta jest mozliwa, w przypadku uzyskania przez zamawiajacego zgody na wydatkowanie srodkéw budzetowych
ponad okreslony termin dostawy oraz zmiany te moga wystapiC na skutek negatywnych okolicznosci majacych
bezposredni wplyw na organizacje dostaw, trudnosci transportowych, trudnosci produkcyjnych, celnych, opéznien
zwiazanych ze zwalnianiem serii, jak rowniez trudnosci w dystrybucji i magazynowaniu preparatu oraz uwarunkowan
spolecznych ( petycje, protesty, strajki itp. );

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 Wykonawce Srodkéw finansowych umozliwiajacych dokonanie zaplaty po okreslonym terminie
dostawy;

zmiany warunkéw 1 termindéw platnosci — zmiany wynikajace ze stopnia wykorzystania srodkéw budzetowych i
terminéw ich wydatkowania.

zmiany wynikajace ze zmiany w prawie wlasciwym dla podatkow i cel, ktére podwyzsza lub obniza ceng przedmiotu
zamdwienia, co w zaleznosci od rodzaju zmian, jakie beda mialy 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 uniwersalne;j.

zmiany wynikajace z braku Scistosci pomiedzy zapisami umowy i/lub SIWZ.

1.10. zmiany zwiazane ze zmiang organizacji Zamawiajacego, w tym organizacji pracy spowodowanej nowymi regulaminami,

2.

2.1.

2.2

zarzadzeniami a ponadto zmiany zwigzane z wplywem innych projektéw i zaméwiert na realizacje przedmiotowego
zamoéwienia, etc.,

Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez mozliwos$¢ zmiany, z zastrzezeniem art. 140 ust. 11 3 ustawy Pzp., w przypadku:
zmiany w obowiazujacych przepisach prawa majace wplyw na przedmiot i warunki umowy oraz zmiana sytuacji
prawnej lub faktycznej Wykonawcey i/lub Zamawiajacego skutkujaca nie mozliwoscia realizacji przedmiotu umowy;
powstania nadzwyczajnych okolicznosci (nie bedacych ,sita wyzsza”), grozace razaca strata, ktérych strony nie
przewidzialy przy zawarciu umowy;

Wyzej wymienione zmiany moga by¢ dokonane na wniosek Zamawiajacego lub Wykonawcy, za zgoda obu stron i

zostana wprowadzone do umowy w formie aneksu. Zmiany umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem

niewaznoscl.

XVI.
SRODKI OCHRONY PRAWNE]

Odwolanie przystuguje wylacznie od niezgodnej z przepisami ustawy czynnosci zamawiajacego podjete]
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.

XVII.

KILLAUZUILA INFORMACY]NA Z ART. 13 ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPE]JSKIEGO I RADY UNII EUROPE]JSKIE]

Zgodnie z art. 13 ust. 11 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 t.

w sprawie ochrony osob figyeznych w wiqzkn 3 pretwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego prieplywn takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) - Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, dalej

»RODO?”, Zamawiajacy informuje, ze:
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1.

9.

administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Zaklad Zamoéwien Publiczaych przy Ministrze Zdrowia, 02-326
Warszawa, Al. Jerozolimskie 155;

inspektorem ochrony danych osobowych jest Lidia Kubicka, tel.: 22 883 35 12, e-mail: sekretatiat@zzpprzymz.pl;
Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu zwigzanym z niniejszym
postgpowaniem o udzielenie zaméwienia publicznego;

odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja
postgpowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 1. — Prawo zamdéwieri publicznych (Dz. U.
z 2018 1., poz. 19806, z p6zn. zm.), dalej ,,ustawy Pzp.”;

Pani/Pana dane osobowe beda ptzechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp., przez oktes 4 lat od dnia
zakoficzenia postgpowania o udzielenie zamoéwienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres
przechowywania obejmuje caly czas trwania umowy;

obowiazek podania przez Pania/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest wymogiem
ustawowym okreslonym w przepisach ustawy Pzp., zwiazanym z udzialem w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia
publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikaja z ustawy Pzp.;

w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposéb zautomatyzowany,
stosowanie do art. 22 RODO;

posiada Pani/Pan:

— prawo dostepu do dotyczacych Pani/Pana danych osobowych, na podstawie art. 15 RODO,

— prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych, na podstawie art. 16 RODO, przy czym skorzystanie z
prawa do sprostowania nie moze skutkowac zmiang wyniku postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego
ani zmiang postanowied umowy w zakresie niezgodnym z ustawa Pzp. oraz nie moze naruszaé integralnosci
protokotu oraz jego zalacznikow,

— prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych, na podstawie art. 18 RODO, z
zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO, przy czym prawo do ograniczenia
przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze §rodkéw
ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy
interesu publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego,

- prawo do wniesienia skargi do Prezesa Utrzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze
przetwatzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO;

nie przystuguje Pani/Panu:

— prawo do usunigcia danych osobowych, w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO,

— prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO,

— prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, na podstawie art. 21 RODO, gdyz podstawa prawng

przetwatzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

Specyfikacia istotnych warunkdw zamdwienia zawiera Zatacniks:

1.
2.
3.

Ogdlne warnnki nmowy,
Wzor Oferty wrag, g oswiadezeniami Wykonawey,
Oswiadezenie Wykonawey dotyczace grupy kapitatowey.
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