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Monwa — MeaukameHTH 3a KpbBTa U KpbBooOpasyBawmTe opraHn — SUBSTANCJA CZYNNA
EMICIZUMAB wraz z sukcesywnymi dostawami do Centrow Leczenia Hemofilii; znak
postepowania: ZZP.ZP.411.84.2026

OJ S 105/2026 03/06/2026

O6sBneHue 3a NopbYKa UMK KOHLECUS — CTaHAAPTEH PeXum

HocTaBku

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OdmumanHo HaumeHoBaHue: Instytut Matki i Dziecka
EnekTpoHHa nowa: programy.lekowe@imid.med.pl
lMpaBHa kaTeropusa Ha KynyBada: OpraH Ha LeHTpanHaTta BnacT
[enHocT Ha Bb3narawms opraH: 3gpaseonasBaHe

2. NMpouenypa

2.1. TMpouenypa
3arnasune: SUBSTANCJA CZYNNA EMICIZUMAB wraz z sukcesywnymi dostawami do
Centrow Leczenia Hemofilii; znak postepowania: ZZP.ZP.411.84.2026
Onucanue: 1. Przedmiot zamowienia obejmuje sukcesywne dostawy w latach 2026-2028
substancji czynnej EMICIZUMAB wraz z zestawami do podawania celem zabezpieczenia
ciggtosci leczenia pacjentow z niedoborem czynnika VIl - zwanego w dalszej tresci ,produkt
leczniczy”, w ramach realizacji programu lekowego Narodowego Funduszu Zdrowia pn.
»Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B” - zwanego w dalszej tresci ,programem
NFZ”, a takze organizacje dostaw do domow pacjentéw, za ktére uznaje sie miejsce
zamieszkania lub pobytu statego pacjenta, dla wskazanej liczby pacjentéw, dostarczenie
pojemnikow do zbierania zuzytego sprzetu jednorazowego, odbiér i utylizacje sprzetu
jednorazowego uzytku oraz kontrole zuzycia lekow oraz edukacje w zakresie prawidtowej
realizacji ww. programu lekowego, na zasadach okreslonych w tresci SWZ. 2. Oferowany
przedmiot zamowienia musi posiada¢ wazng decyzje, tj. by¢ objety refundacjg na dzien 1 maja
2026 roku. 3. Zakup przedmiotowego produktu leczniczego przeznaczony jest do prowadzenia
profilaktyki w celu zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig typu A. 4. Program lekowy
NFZ pod nazwa: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B” obejmuje dostawy ww.
produktu leczniczego do bezposrednich odbiorcow, tj. do aptek szpitalnych wskazanych CLH,
tj. regionalnych osrodkéw leczenia hemofilii oraz na zlecenie CLH do domoéw pacjentow
(miejsc zamieszkania lub pobytu statego pacjentéw), zgodnie z Decyzjami wydanymi na
podstawie art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2025 r. poz. 907 z p6zn. zm.).
NpeHTndpukatop Ha npouenypata: 43ff4cd4-3279-4de2-b588-06e4b1530da9
BbTpeweH naeHtudukatop: ZZP.ZP.411.84.2026
Bug npouenypa: Otkputa
lMpouenyparta ce yckopsiBa: He

2.11. Uen
EcTtecTtBO Ha nopbYyKaTa: ﬂ,OCTaBKVI
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OcHoBHa knacudmkaums (cpv): 33621000 MegmkameHTH 3a KpbBTa U KpbBOOOpasyBawmnTe
opraHu

2.1.2. MsacTo Ha uanbriHeHue
AOMUHUCTPaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (
PLZZZ)
Obpxasa: MNonwa
HonbnHutenHa nHgopmaums: Centra Leczenia Hemofilii oraz domy pacjentow.

2.1.4. O6wa nHcdopmauus
HonbnHntenHa nndopmaums: |. 1. Zamawiajgcy wykluczy z postepowania Wykonawce na
podstawie przestanek okreslonych w art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegoblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2025 r. poz. 514, z pdzn. zm.) oraz
na podstawie przestanek okreslonych art. 5k rozporzgdzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31
lipca 2014 r. dotyczgcego Srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), w brzmieniu
nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2025/2033 w sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE) nr
833/2014 dotyczgcego srodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. U. UE L z 2025 r. poz. 2033). 2. Wykonawca,
Wykonawcy wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia, o ktérych mowa w art. 58
ustawy Pzp., tj. kazdy uczestnik Konsorcjum oraz Podmiot udostepniajgcy Wykonawcy zasoby
na potrzeby realizacji danego zamodwienia na zasadach wynikajgcych z art. 118 ust. 1 ustawy
Pzp., sg zobowigzani ztozy¢ wraz z Ofertg wytgcznie w formie elektronicznej za
posrednictwem Platformy aktualne na dzien skfadania ofert odrebne oswiadczenia, ktérych
wzory stanowig zatgczniki do SWZ, opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
dotyczgce braku podstaw wykluczenia na podstawie ww. przestanek. II. 1. Jezeli Wykonawca
ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z §
4 ust. 1 rozporzgdzenia w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych, zamiast: 1.1.
informacji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktérej mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzgdzenia w
sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych sktada informacje z odpowiedniego rejestru,
takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny
dokument wydany przez wiasciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba,
ktoérej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o ktérym mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 tego
rozporzadzenia; Wykonawca majgcy siedzibe poza terytorium RP sktada informacje z
odpowiedniego rejestru kraju, w ktorym Wykonawca ma siedzibe wzgledem oséb
wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentéw lub z miejsca
zamieszkania tych osob niezaleznie od posiadanego przez nich obywatelstwa, zgodnie z § 1
pkt 1 rozporzgdzenia Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych (Dz. U. poz. 1824). 1.1.1.
Powyzszy dokument powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego
ztozeniem. 1.2. Informac;ji z Centralnego Rejestru Beneficjentow Rzeczywistych, o ktérej
mowa w § 2 ust. 1 pkt 3 rozporzgdzenia w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych —
skfada informacje z odpowiedniego rejestru zawierajgcego informacje o jego beneficjentach
rzeczywistych albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany
przez wiasciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania, okreslajgcy jego beneficjentow rzeczywistych. 1.2.1. Powyzszy
dokument powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem 1.3.
Odpisu albo informaciji z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informaciji
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o Dziatalnosci Gospodarczej, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 6 rozporzgdzenia w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w
ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze
nie otwarto jego likwidaciji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie zarzagdza likwidator lub
sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani
nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury. 1.3.1. Powyzszy dokument
powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem. 2. Jezeli w kraju,
w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma
osoba, ktorej dokument dotyczy, nie wydaje sie dokumentow, o ktérych mowa powyzej lub gdy
dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkow, o ktéorych mowa w art. 108 ust. 1 pkt
1, 21 4 ustawy Pzp., zastepuje sie je odpowiednio w catosci lub w czesci dokumentem
zawierajgcym odpowiednio oswiadczenie Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osob
uprawnionych do jego reprezentacji, lub oswiadczenie osoby, ktorej dokument miat dotyczy¢,
ztozone pod przysiega, lub, jezeli w kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument miat dotyczyc¢, nie ma
przepisdw o oswiadczeniu pod przysiega, ztozone przed organem sgdowym lub
administracyjnym, notariuszem, organem samorzgdu zawodowego lub gospodarczego,
wiasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania Wykonawcy lub miejsce
zamieszkania osoby, ktorej dokument miat dotyczy¢, zgodnie z § 1 pkt 1 rozporzgdzenia
Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w
sprawie podmiotowych srodkow dowodowych (Dz. U. poz. 1824). 3. W przypadku watpliwosci
co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce Zamawiajgcy moze zwrdécic sie do
wiasciwych organow kraju, w ktorym miejsce zamieszkania ma osoba, ktorej dokument
dotyczy, o udzielenie niezbednych informacji dotyczgcych tego dokumentu. 4. W przypadku
Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia zgodnie z art. 58 ustawy
Pzp: 4.1. wykazanie spetnienia warunkéw udziatu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 pkt 1,3,4
ustawy Pzp nastepuje tgcznie; 4.2. wykazanie braku podstaw do wykluczenia z postepowania
0 udzielenie zamowienia zgodnie z art. 108 oraz art. 109 ust. 1 pkt. 4 i 8 ustawy Pzp oraz art.
7 ust. 1 pkt. 1-3 ustawy o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2025 r. poz.
514, z p6zn. zm.) oraz art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczgcego srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym
rozporzgdzeniem Rady (UE) 2025/2033 w sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014
dotyczgcego srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. U. UE L z 2025 r. poz. 2033), nastepuje przez kazdego z
Wykonawcéw oddzielnie (kazdy z Wykonawcdéw ma obowigzek sktadania dokumentow na
zgdanie Zamawiajgcego). 5. W przypadku Wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamdwienia ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o
udzielenie zamowienia albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie
zamowienia publicznego (art. 58 ust. 2 ustawy Pzp.). 6. Wykonawcy wspolnie ubiegajgcy sie o
udzielenie zamowienia dotgczajg do oferty oswiadczenie, z ktdrego wynika, ktére dostawy lub
ustugi wykonajg poszczegodlni Wykonawcy, o ile zachodzg przestanki okreslone w art. 117
ustawy Pzp. 7. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob okreslony w
przepisach wydanych na podstawie art. 70 oraz art. 128 ust. 6 ustawy Pzp, tj. rozporzgdzenia
Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych
srodkow dowodowych oraz innych dokumentow lub oswiadczen, jakich moze zgdac
Zamawiajgcy od Wykonawcy (Dz. U. poz. 2415 oraz z 2023 r. poz. 1824) oraz rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i
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przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz
srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub
konkursie (Dz. U. poz. 2452). 8. Podmiotowe $rodki dowodowe, o$swiadczenia lub inne
dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
Nie ma obowigzku ttumaczenia na jezyk polski nazw witasnych, zwyczajowo stosowanej
terminologii technicznej, znakéw towarowych, nazw handlowych oraz oznaczenia pochodzenia
towardw. Ill. Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwréconej” zgodnie z
art. 139 ustawy Pzp. IV. Zamawiajgcy nie przewiduje zastosowania zapisow art. 94 i 96
ustawy Pzp. V. Zgodnie z art. 257 ust. 1 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewaznic
postepowanie o udzielenie zamowienia, jezeli Srodki publiczne, ktdre zamawiajgcy zamierzat
przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub cze$ci zamédwienia, nie zostaty mu przyznane. VI.
Zamawiajacy nie przeprowadzit wstepnych konsultacji rynkowych. VII. Termin zwigzania ofertg
uptywa w dniu: 30.10.2026 r. VIIl. Zamawiajgcy i/lub Prowadzgcy postepowanie oswiadczaja,
iz bedgc administratorem danych oraz majgc na wzgledzie przepisy ustawy z dnia 10 maja
2018 r. o ochronie danych osobowych oraz rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (dalej ,RODQ”), wdrozyli Srodki bezpieczenstwa
adekwatne do zidentyfikowanych przez siebie ryzyk oraz dajgce rekojmie nalezytego
zabezpieczenia danych osobowych przekazywanych w ramach postepowania. Szczegotowa
klauzula informacyjna z art. 13 RODO zawarta j

NpaBHO ocHOBaHMe:

Oupektnea 2014/24/EC

2.1.6. OcHoBaHusA 3a U3KNO4YBaHe
M3TOYHMLM Ha OCHOBaHWATa 3a U3KIoYBaHe: YBeJOMIEHNE
AOMUHUCTpUpaHe Ha akTueute ot nukemaaTop: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce
brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1)
Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub
kryteridw selekcji, w zakresie wskazanym przez Zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamowienia (JEDZ). 2) Odpis lub
informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.,
sporzadzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy
wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1
ustawy Pzp.
Mpsko nnmn KOCBEHO y4acTue B NOAroToBKaTa Ha npouedypaTta 3a Bb3naraHe Ha obuiecTBeHa
nopbyka: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp.: Oswiadczenie Wykonawcy o
aktualnosci informacji zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z
postepowania, o ktorej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp.
MpekpaTeHa ctonaHcka agenHocT: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: Odpis lub informacja z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.,sporzadzonych nie
wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.
AHanornyHa Ha HeCbCTOATENHOCT CUTyauUsa CbrMacHO HaLMOHANHOTO 3aKoHOA4ATeNCTBO:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru
Sadowego lub z Centralnej Ewidencji i Informaciji o Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie
okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzagdzonych nie wczes$niej niz 3 miesigce
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przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji. W tym
zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

Kopynuus: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: Informacja z Krajowego Rejestru
Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP
skfada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem oséb wchodzgcych w
skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od
posiadanego obywatelstwa tych osob lub ich miejsca zamieszkania.

Mamamu: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: Informacja z Krajowego Rejestru
Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie
wczesdniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP
skfada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osdb wchodzgcych w
skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od
posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca zamieszkania.

HapylweHne Ha 3agbimkeHnsa B obnactta Ha TpygoBoTo npaso: Dokumenty i oswiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. h
i pkt 2 ustawy Pzp.: Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art.
108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem.
Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego Krajowego Rejestru
Karnego wzgledem os6b wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz
prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

HennatexxocnocobHocT: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: Odpis lub informacja z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie
wczesdniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.
HeunanbnHeHne Ha 3agbrxeHne, CBbpP3aHo C NrawaHeTo Ha gaHbum: Dokumenty i
oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108
ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp.: Oswiadczenie Wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w
JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1
pkt 3 ustawy Pzp.

HeunsnbnHeHne Ha 3aabrmkeHne, CBbP3aHo C NialaHeTo Ha CoLMariHoOOCUrypuTeNHN BHOCKU:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp. O$wiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji
zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w
art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp,

HeunsnbnHeHne Ha 3agbImkeHUsiTa, ycTaHOBEHO Ha 6a3aTta Ha cneundUyH HaunoHanHm
OCHOBaHWUs 3a nsknoyBaHe: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art.108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp zakresie art.108 ust. 1 pkt
4 ustawy Pzp oraz art. 108 ust. 2 ustawy Pzp.: 1) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w
zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6
miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z
polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem os6b wchodzgcych w sktad organu
zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego
obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca zamieszkania. 2) Informacja z Krajowego Rejestru
Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, dotyczgca orzeczenia
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zakazu ubiegania sie 0 zamdwienie publiczne tytutem Srodka karnego, sporzgdzona nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. 3) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci
informaciji zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej
mowa w art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. 4) Zamawiajgcy wykluczy z postepowania
wykonawce na podstawie przestanek okreslonych w art. 7 ust. 1 pkt. 1-3 ustawy o
szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego oraz art. 5k rozporzgdzenia Rady (UE) nr 833
/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami
Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), w
brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2025/2033 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. U. UE L z 2025 r. poz. 2033).
Wykonawca oraz Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia sg
zobowigzani ztozy¢ wraz z ofertg aktualne na dzien sktadania ofert oSwiadczenie dotyczace
braku podstaw wykluczenia. Wzoér oswiadczenia stanowi zatgcznik do SWZ. 5) Informacja z
Centralnego Rejestru Beneficjentow Rzeczywistych, w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 2
ustawy Pzp., jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do tego rejestru, sporzgdzona nie
wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem.

CnopasymeHus ¢ Apyrn MIKOHOMUYECKM onepaTopu 3a HapyLllaBaHe Ha KOHKypeHuusaTa:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.: Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacii
zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w
art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, Oswiadczenie Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5
ustawy Pzp, tj. o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z
dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (Dz. U. z 2025 r. poz. 1714 ze
zm.), z innym Wykonawca, ktéry ztozyt odrebng oferte lub oferte czesciowg albo o$wiadczenie
o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami
potwierdzajgcymi przygotowanie oferty lub oferty czesciowej niezaleznie od innego
Wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowe.

OeTcku Tpya v opyrn popmm Ha Tpaduk Ha xopa: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce
brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.:
Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1i 2
ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca
majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego
wzgledem oséb wchodzgcych w skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentéw
Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

WM3nupaHe Ha napu unn puHaHcupaHe Ha Tepopuama: Dokumenty i oswiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 12
ustawy Pzp.: Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust.
1 pkt 1i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem.
Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego Krajowego Rejestru
Karnego wzgledem oséb wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz
prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

TepopuUCTUYHN NPECTBNNEHNSA UK NPECTBbANEHUS, KOUTO Ca CBbP3aHu C TEPOPUCTUYHU
aenHoctu: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: Informacja z Krajowego Rejestru
Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP

379135-2026 Page 6/15



skfada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem oséb wchodzgcych w
skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od
posiadanego obywatelstwa tych osob lub ich miejsca zamieszkania.

Yyactue B npectbnHa opraHnsauusa: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw
do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: Informacja z
Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp,
sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe
na terenie RP skfada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob
wchodzacych w skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy
niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych osob lub ich miejsca zamieszkania.
CnopasymeHune c kpegutopute: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: Odpis lub informacja z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzagdzonych nie
wczesdniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

BankpyT: Dokumenty i odwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: Odpis lub informacja z Krajowego
Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, w
zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie wczesniej niz 3
miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub
ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

HeBepHu gaHHK, yKkpuBaHe Ha MHopMauus, HenpeacTaBsHe Ha Npuapy>KaBaLly JOKYMEHTU
UIv norily4aBaHe Ha rnosepuTeriHa MHopMauunsa BbB Bpb3ka ¢ npouenypara: Dokumenty i
o$wiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109
ust. 1 pkt 8 ustawy Pzp.: Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w
JEDZ w zakresie podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 109 ust. 1 pkt 8
ustawy Pzp.

5. O6ocob6eHa no3nuus

5.1. O6ocobeHa nosunuus: LOT-0001
3arnasue: SUBSTANCJA CZYNNA EMICIZUMAB wraz z sukcesywnymi dostawami do
Centréw Leczenia Hemofilii
Onucanue: 1. Przedmiot zamowienia obejmuje sukcesywne dostawy w latach 2026-2028
substancji czynnej EMICIZUMAB wraz z zestawami do podawania celem zabezpieczenia
ciggtosci leczenia pacjentéw z niedoborem czynnika VIl - zwanego w dalszej tresci ,produkt
leczniczy”, w ramach realizacji programu lekowego Narodowego Funduszu Zdrowia pn.
~Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B” - zwanego w dalszej tresci ,programem
NFZ”, a takze organizacje dostaw do domoéw pacjentéw, za ktére uznaje sie miejsce
zamieszkania lub pobytu statego pacjenta, dla wskazanej liczby pacjentéw, dostarczenie
pojemnikow do zbierania zuzytego sprzetu jednorazowego, odbiér i utylizacje sprzetu
jednorazowego uzytku oraz kontrole zuzycia lekow oraz edukacje w zakresie prawidtowej
realizacji ww. programu lekowego, na zasadach okreslonych w tresci SWZ. 2. Oferowany
przedmiot zamowienia musi posiada¢ wazng decyzje, tj. by¢ objety refundacjg na dzien 1 maja
2026 roku. 3. taczna liczba (wielkos¢ zakupu podstawowego na lata 2026-2028): 961 368 mg.
4. Termin waznosci produktu leczniczego i sktad zestawu do podawania - zgodnie z SWZ. 5.
Wielkos¢ dostaw i proporcje opakowan zestawdw do podawania: do uzgodnienia z Centrum
Leczenia Hemofilii. 6. Na podstawie art. 256 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewazni¢
postepowanie o udzielenie zamdwienia odpowiednio przed uptywem terminu skfadania ofert,
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jezeli wystgpity okolicznosci powodujgce, ze dalsze prowadzenie postepowania jest
nieuzasadnione. 7. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewazni¢
postepowanie o udzielenie zamdwienia, jezeli Srodki publiczne, ktére Zamawiajgcy zamierzat
przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zaméwienia, nie zostaty mu przyznane. 8.
Zamowienie musi by¢ zrealizowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w SWZ oraz w
Projektowanych Postanowieniach Umowy.

5.1.1. Uen
EctectBo Ha nopbukata: [loctasku
OcHoBHa knacudukauus (cpv): 33621000 MeamkameHTH 3a KpbBTa U KpbBOOOpasyBaluuTe
opraHu
BapuaHTu:
OnucaHnue Ha onuuuTe: 1) Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zastosowania w trakcie
trwania umowy opcji o ktérej mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp. tj. zwiekszania ilosSci
kupowanego przedmiotu zamodwienia nie wiecej jednak niz o ok. 60% zamédwienia
podstawowego, o kolejne 578 817 mg do maksymalnej ilosci 1 540 185 mg - wynikajgce ze
zwiekszenia liczby i masy ciata pacjentow. 2. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwosc¢
zastosowania w trakcie trwania umowy opcji, o ktérej mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp., w
przypadku niewykorzystania ilo$ci lub wartosci przedmiotu umowy, umozliwiajgcym
przedtuzenie dostaw o kolejne 12 (dwanascie) miesiecy do dnia 30.06.2029 r. 3. Skorzystanie
przez Zamawiajgcego z opcji wymaga ew. zmiany umowy w formie aneksu do umowy. 4.
Opcja jest jednostronnym dyskrecjonalnym uprawnieniem Zamawiajgcego, ktéry moze z opcji
skorzysta¢ w catosci lub skorzysta¢ w czesci lub w ogodle nie skorzysta¢, a Wykonawcy nie
przystugujg z tego tytutu jakiekolwiek roszczenia o uruchomienie zamdwienia w ramach opcji.
5. W zakresie realizacji zamowienia w ramach opcji stosuje sie postanowienia dotyczace
zamowienia podstawowego, chyba ze co innego wynika z postanowien szczegdtowych
umowy. 6. Szczegoty dotyczgce zastosowania opcji stanowi rozdz. VIII SWZ.

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (
PLZZZ)
Obpxasa: MNMonwa
HOonbnHutenHa nigopmaumsa: TERMIN | WARUNKI REALIZACJI ZAMOWIENIA,
BEZPOSREDNI ODBIORCY DOSTAW: 1. | dostawa - do miesigca od podpisania umowy -
100% miesiecznego zapotrzebowania (na 28 dni dla wszystkich pacjentéw). 2. Dostawy bedg
realizowane sukcesywnie - srednio raz w miesigcu zaréwno do apteki CLH i na zlecenie CLH
do domow pacjentdw (miejsc zamieszkania lub pobytu statego pacjentéw), zgodnie z
Decyzjami wydanymi na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z p6zn. zm.). 3. Przewidywane zakonczenie dostaw -
do dnia 30 czerwca 2028 roku - przy czym mozliwe jest przedtuzenie dostaw o kolejne 12
(dwanascie) miesiecy do konca czerwca 2029 roku poprzez zmiang umowy, w przypadku
niewykorzystania ilosci lub wartosci przedmiotu umowy, w okresie jej obowigzywania, na
opisanych zasadach dotyczgcych opcji. 4. Wykonawca ma obowigzek zaoferowania kazdemu
Centrum Leczenia Hemofilii przedmiotu zamoéwienia w kazdym zarejestrowanym,
refundowanym asortymencie opakowan preparatu (we wszystkich zarejestrowanych dawkach).

5.1.3. OuakBaHa NPOABLIMKUTENTHOCT
HauanHa pata: 20/07/2026
KpainHa gata Ha npoabmmxkutenHoctTa: 30/06/2028
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5.1.6. O6wa uHdopmauusa
3anaseHo y4yacTtue:
Y4yacTneto He e 3anaseHo.
TpsibBa ga ce nocovat MMeHaTa 1 npodpecrmoHanHaTa Ksanugukauusa Ha cnyxurenuTe, Ha
KouTO e 6bae Bb3NoXeHO U3NBbIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce nsmckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NoOpbYKa, KONTO HEe e PUHaHCKMpaH cbe cpeacTtea oT EC
MopbykaTa nonaga B NpUIOXHOTO norne Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAOMM)
: He
NonbnHutenHa nidopmaums: PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: 1. Na podstawie
art. 105 oraz art. 106 ustawy Pzp. w celu potwierdzenia zgodno$ci oferowanych dostaw z
wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamowienia lub
kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia, Zamawiajgcy
zgda od Wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: « Waznego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, lub
Waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Rade
Unii Europejskiej lub Komisje Europejskg. 1.1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego musi by¢ wazne i aktualne na dzien sktadania ofert. 1.2. Sktad preparatu
i opakowania musi by¢ zgodny z trescig dokumentoéw, o ktérych mowa w pkt 1. 1.3. Ww.
dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres realizacji zamowienia.
1.4. W przypadku, gdy waznos¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekazac
Zamawiajgcemu wraz dokumentami, o ktérych mowa w pkt 1. dodatkowy dokument
deklarujgcy ztozenie we wtasciwym czasie wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub w przypadku jego uzyskania wazne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. 1.5. Wykonawca jest
zobowigzany do poinformowania Zamawiajgcego o przeniesieniu na inny podmiot praw i
obowigzkow podmiotu odpowiedzialnego, wynikajgcych z pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego. 1.6. Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp. Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertg i
powinien on dochowac¢ wszelkiej starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i zawieraty
wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem
prawidtowosci. 1.7. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢
jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych $srodkow dowodowych, wymienionych w pkt
1., w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 2. Na podstawie art. 105 oraz art. 106
ustawy Pzp. w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami
lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamdwienia lub kryteriami oceny ofert lub
wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia, Zamawiajgcy zgda od Wykonawcéw
przedstawienia nastepujacych dokumentow: « Zaswiadczenie, podmiotu uprawnionego do
kontroli jakosci, potwierdzajgcego, ze dostarczone produkty (zestaw do podawania, o ktérym
mowa w rozdz. VIl ust. 1 pkt 9.3. SWZ, odpowiadajg okreslonym normom zharmonizowanym
lub specyfikacjom technicznym, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), tj.: a) dokument potwierdzajgcy dokonanie
zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych zwanego dalej Prezesem Urzedu, lub dokument
potwierdzajgcy dokonanie powiadomienia Prezesa Urzedu o wprowadzeniu na terytorium RP
wyrobu przeznaczonego do uzywania na tym terytorium; b) certyfikat zgodnosci w
przypadkach okreslonych w ustawie o wyrobach medycznych; c) deklaracja zgodnosci,
potwierdzajgca, iz wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi; d) w
przypadku, gdy opisany w SWZ przedmiot zamowienia nie zostat sklasyfikowany jako wyréb
medyczny Zamawiajgcy wymaga ztozenia stosowanego oswiadczenia, potwierdzajgcego
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wymagania Zamawiajgcego. UWAGA: Jezeli dla wyrobu medycznego wydaje sie dokument
potwierdzajgcy dokonanie zgtoszenia lub powiadomienia do Prezesa Urzedu, wowczas
Wykonawca winien ztozy¢ jedynie dokument, o ktérym mowa w pkt 2. lit. a. Jezeli dla wyrobu
medycznego nie wydaje sie dokumentu, o ktérym mowa w pkt 2. lit a, wéwczas Wykonawca
skfada dokument, o ktérym mowa w pkt 2. lit. b — odpowiednio do przedmiotu zamowienia, o
ktorym mowa w rozdz. VIII ust. 1 pkt 9.3. SWZ. Jezeli dla wyrobu medycznego, nie wydaje sie
dokumentu, o ktorym mowa w pkt 2. lit. b, wowczas Wykonawca sktada dokument, o ktérym
mowa w pkt 2. lit. ¢ — odpowiednio do przedmiotu zamowienia, o ktérym mowa w rozdz. VIl
ust. 1 pkt 9.3. SWZ. Jezeli dla wyrobu medycznego nie wydaje sie dokumentu, o ktbrym mowa
w pkt 2. lit. ¢, wowczas Wykonawca sktada dokument, o ktérym mowa w pkt 2. lit. d —
odpowiednio do przedmiotu zamdwienia, o ktorym mowa w rozdz. VIII ust. 1 pkt 9.3. SWZ.
2.1. Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres realizacji
zamowienia. 2.2. Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp. Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢
wyzej wymienione przedmiotowe $rodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowac
wszelkiej starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne
informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem prawidtowosci. 2.3.
Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwosc¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych, wymienionych w pkt 2., w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 3. Ponadto na podstawie art. 105 oraz art. 106 ustawy
Pzp. w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub
kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zaméwienia lub kryteriami oceny ofert lub
wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia, Zamawiajgcy zgda od Wykonawcow
przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: « Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)
3.1. Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp. Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej
wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowaé wszelkiej
starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje
umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem prawidtowosci. 3.2.
Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust. 3 ustawy Pzp. nie przewiduje mozliwosci uzupetniania ww.
przedmiotowych $srodkéw dowodowych, wymienionych w pkt 3., poniewaz przedmiotowe
srodki dowodowe stuzg potwierdzeniu zgodnosci z cechami lub kryteriami okreslonymi w
rozdz. IX ust. 2 pkt 2.2. 1 2.3. SWZ w opisie kryteriéw oceny ofert. 3.3. W przypadku nie
zatgczenia do oferty przedmiotowych srodkéw dowodowych, wymienionych w pkt 3., oferta
Wykonawcy zostanie odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c. ustawy Pzp. 4.
Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposéb przewidziany w przepisach
wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp., tj. w Rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministréw z
dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz
wymagan technicznych dla dokumentoéw elektronicznych oraz srodkow komunikacji
elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego lub konkursie. 5.
Przedmiotowe srodki dowodowe sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski. Nie ma obowigzku ttumaczenia na jezyk polski nazw wiasnych,
zwyczajowo stosowanej terminologii technicznej, znakéw towarowych, nazw handlowych oraz
oznaczenia pochodzenia towarow.

5.1.9. KpuTtepuu 3a nogbop
N3TOYHMUM Ha KpuTepun 3a n3bop: YBegomneHune
Kputepun: Peructpauusa B CbOTBETEH NMPOJECUOHArNeH perncTbp
OnucaHue Ha kpuTepus 3a nogbop: Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca posiadat wazny
wpis do wiasciwego rejestru wytworcodw lub importeréw/eksporteréw produktu leczniczego lub
wazny wpis do rejestru hurtowni farmaceutycznych. W celu potwierdzenia spetniania przez
Wykonawce warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriow selekcji potwierdzajgcych
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uprawnienia do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej zgodnie z §
7 ust. 1 Rozporzgdzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w
sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentow lub oswiadczen, jakich
moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy (dalej jako ,,rozporzgdzenie w sprawie
podmiotowych $rodkéw dowodowych”), Zamawiajgcy zada: Waznego, aktualnego zezwolenia
na wytwarzanie lub import produktu leczniczego (w przypadku Wykonawcy majgcego siedzibe
lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — dokument rwnowazny)
lub waznego, aktualnego zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych. W tym
zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp. Ww. dokumenty muszg by¢ aktualne na
dzien ich ztozenia oraz potwierdzac spetnienie przez Wykonawce warunku udziatu w
postepowaniu na dzien sktadania ofert. W przypadku Wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie
0 zamowienie powyzszy warunek musi spetniaé w catosci jeden z Wykonawcow wspélnie
ubiegajgcych sie o zamodwienie.

Kputepun: NpodecrnoHanHa 3actpaxoBka 3a MHAEMHU3aLUMs Ha pucka

Onucanune Ha kputepusa 3a nogbop: Wykonawca winien by¢ ubezpieczony od
odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego w zakresie prowadzonej dziatalnosci
zwigzanej z przedmiotem zamowienia, ha sume gwarancyjng nie mniejszg niz: 2 000 000,00-
PLN (stownie ztotych: dwa miliony 00/100). W celu potwierdzenia spetniania przez
Wykonawce warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteridow selekcji potwierdzajgcych
posiadanie sytuacji ekonomicznej lub finansowej zgodnie z § 8 ust. 1 pkt 4 Rozporzgdzenia w
sprawie podmiotowych srodkow dowodowych, Zamawiajgcy zgda: Dokumentow
potwierdzajgcych, ze Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie
prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamowienia, na sume gwarancyjng nie
mniejszg niz kwota okreslona w rozdziale VI ust. 2 pkt. 2.3 SWZ. Dokumenty potwierdzajgce,
ze Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego,
w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamdwienia muszg by¢
aktualne na dzien ich ztozenia oraz potwierdzac¢ spetnienie przez Wykonawce warunku udziatu
w zakresie sytuacji ekonomicznej lub finansowej na dzien skfadania ofert. Zgodnie z art. 58
ustawy Pzp. Wykonawcy mogg wspolnie ubiegac sie o udzielenie zamdwienia. Zgodnie z art.
118 ustawy Pzp. Wykonawca moze w celu potwierdzenia spetniania warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriow selekcji, w stosownych sytuacjach oraz w odniesieniu do
konkretnego zamdwienia, lub jego czesci, polegac na sytuacji finansowej lub ekonomicznej
podmiotow udostepniajgcych zasoby, niezaleznie od charakteru prawnego tgczacych go z nimi
stosunkéw prawnych. W przypadku Wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia, a takze w przypadku, gdy Wykonawca polega na sytuacji finansowej lub
ekonomicznej podmiotéw udostepniajgcych zasoby na podstawie art. 118 ustawy Pzp.,
warunkiem udziatu w postepowaniu winien wykazac¢ sie co najmniej jeden z Wykonawcow
wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia lub podmiot udostepniajgcy zasoby w
catosci. Jezeli z uzasadnionej przyczyny Wykonawca nie moze ztozy¢ wymaganych przez
Zamawiajgcego podmiotowych srodkéw dowodowych, o ktérych mowa powyzej, Wykonawca
skfada inne podmiotowe srodki dowodowe, ktore w wystarczajgcy sposob potwierdzajg
spetnianie opisanego przez Zamawiajgcego warunku udziatu w postepowaniu lub kryterium
selekcji dotyczgcego sytuacji ekonomicznej lub finansowej. W przypadku, gdy Wykonawca, na
potwierdzenie spetniania warunku udziatu w postepowaniu przedstawi dokument wystawiony
w walucie innej niz PLN lub odwotujgcy sie w swej tresci do zamowien, ktorych wartos¢
zostata wskazana w walucie innej niz PLN, Zamawiajgcy do oceny spetnienia przez
Wykonawce warunku udziatu w postepowaniu dokona przeliczenia tej wartosci na PLN wg
Sredniego kursu danej waluty obcej, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski na dzien
opublikowania ogtoszenia o niniejszym zamowieniu w Dzienniku Urzedowym Unii
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Europejskiej, a jezeli w tym dniu nie publikowano kursu tej waluty - wedtug ostatniego
Sredniego kursu Narodowego Banku Polskiego przed dniem opublikowania ogtoszenia o
zamowieniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. W przypadku, gdy Wykonawca sktada
oferte na wszystkie, bgdz kilka wybranych czesci zaméwienia, dokumenty mogg obejmowac
taczng sume ubezpieczenia dla oferowanych czesci zamdwienia - jezeli dotyczy.

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
Bua: LleHa
Onucanue: Oferowana cena brutto za 1 miligram (mg) przedmiotu zamdwienia
KaTteropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (TOYKM, TOYHa BENUYNHA)
Yuncno, cBbpP3aHO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 60
Kputepun:
Bua: Kauwectso
Onucanue: Mozliwosé przechowywania w temperaturze pokojowej (do 30°C)
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraHe: 25
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
Onucanue: Mozliwosci ponownego przechowywania w lodéwce po przechowywaniu poza
lodobwka w temperaturze do 30°C
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHoO C KpUTEPUA 3a BbanaraHe: 15

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
E3nun, Ha KonTo goKyMeHTauusaTa 3a obuiecTBeHaTa nopbyka e opuumanHo AoCTbMNHA:
MOSCKM
Apgpec Ha gokyMeHTaumaTa 3a obulectBeHaTa nopbyka: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl
/servlet/HomeServlet
Ad hoc kaHan 3a KOMyHUMKauuA:
HanmeHoBaHue: Rozwigzanie teleinformatyczne Platforma eZamawiajgcy, ktérego dostawcag
jest Simplifae Poland S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3agbimKUTENHO
Appec 3a nogasaHe: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet
E3nun, Ha konto morat fa ce nogasat opepTu Unn 3asBNeHNs 3a y4acTne: nNoncku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
M3unckBa ce yCbBbPLUEHCTBAH UMK KBanMuuupaH enekTpoHeH Nognuc unm nevat (CbrnacHo
onpegeneHundata B PernameHT (EC) Ne 910/2014)
OnucaHnue Ha cmHaHcoBaTa rapaHuma: 1. Wniesienie wadium zgodnie z postanowieniem
rozdz. V. SWZ. 2. Wysokosc¢ zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy okresla sie na 3%
(stownie procent: trzy) ceny catkowitej podanej w ofercie, z uwzglednieniem opcji o ktorej
mowa w rozdz. VIIIl SWZ.
KpaeH cpok 3a nonyyaBaHe Ha ogepTun: 03/07/2026 11:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNENCKO BpeMe, LIeHTpanHOEeBPOMNENCKO NIATHO Bpeme
MpoAbMKMTENHOCT, Npe3 KOATO odpepTaTa Tpsbea Aa octaHe BanugHa: 120 [QHu
MHdbopmauuma 3a obuwecTtBeHaTa NnopbykKa:

379135-2026 Page 12/15


https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet

HaTta Ha oTtBapsHe: 03/07/2026 11:00:00 (UTC+02:00) nsaroyHoeBponemncko speme,
LEeHTpanHoOeBpONenCcKo NATHO Bpeme

MsacTto: Sktadanie ofert odbywa sie zgodnie z wymogami SWZ elektronicznie za
posrednictwem Platformy zakupowej, znajdujgcej sie pod adresem: https://zzpprzymz.
ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet. Otwarcie ofert ztozonych poprzez Platforme zakupowg
nastgpi w dniu j.w., nie pozniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uptynat termin skfadania
ofert.

HonbnHutenHa nHgopmaums: Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:
Cztonkowie komisji przetargowej, biegli rzeczoznawcy oraz inni uczestnicy postepowania
przetargowego.

YcnoBua Ha goroBopa:

N3nbnHeHneTo Ha gorosopa TpsibBa a ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha NporpamMu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awwmTeHn paboTHn mecTa: He

YcnoBusi, CBbp3aHn C U3NbIIHEHNETO Ha gorosopa: Szczegoty dotyczgce warunkéw realizacji
umowy, mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do
tresci oferty jak rowniez warunki takich zmian zgodnie z art. 455 ustawy Prawo zamowien
publicznych znajdujg sie w Projektowanych Postanowieniach Umowy, ktore stanowig
zatgcznik do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

EnekTpoHHO hakTypupaHe: PaspelueHo

LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NopbYBaHe: Aa

LLle ce nsnonsea enekTpoHHO nnawjaHe: aa

5.1.15. TexHuKun
PamkoBoO cnopasymeHue:
Hsima pamkoBO cnopasymeHue
UHdopmauua 3a gMHaMMYHaTa cMcTemMa 3a NOKYNKU:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a rnokyrnku

5.1.16. [donbnHutenHa nHcgpopmauusa, Meamaumsa u npepasrnexaaHe (o6xxansaHe)
MeguaTopcka opraHmsaums: Krajowa lzba Odwotawcza
OpraHnszaums, oTroBapsiLia 3a npepaasrnexagaHeto (obxansaHeTo): Krajowa Izba Odwotawcza
NHdopmauus 3a KpanHUTe CPoKoBe 3a NpepasrnexgaHe: Szczegodtowe zasady i terminy
wnoszenia srodkéw ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
OpraHusaums, npegocTassiiia noseye MHopMauunsa 3a npoueaypute 3a npernes (obxansaHe)
: Krajowa Izba Odwotawcza
OpraHusauums, KOATO nosiyyaBa 3asiBneHusTa 3a yvactue: Zaktad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia
OpraHunsauums, kosto obpabotsa ocepTute: Zaktad Zamédwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia

8. OpraHnsauum

8.1. ORG-0001
OdmumanHo HammeHoBaHue: Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
PernctpaunoHeH Homep: 5251553851
MoweHckn agpec: Aleje Jerozolimskie 155
Npag: Warszawa
MNoweHckn koa: 02-326
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Obpxasa: MNonwa
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3BeHO 3a KOHTaKT: Sekretariat

EnektpoHHa nowa: sekretariat@zzpprzymz.pl

TenedoH: (22) 883 35 13

NHTepHeT agpec: https://www.zzpprzymz.pl

KpanHa Touka 3a obmeH Ha nHgopmaumsa (URL): hitps://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet

Ponwu Ha Ta3u opraHmsauus:

OpraHusauums, KOATO nosnyyaBa 3asiBeHusTa 3a ydyactme

OpraHusauus, koaTo obpaboTtea odepTute

8.1. ORG-0002
OdmumanHo HanmeHoBaHue: Krajowa Izba Odwotawcza
PeructpaunoHeH Homep: 5262239325
MoweHckn agpec: ul. Postepu 17a
pag: Warszawa
MoweHckn koa: 02-676
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUanNHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Ovpxaea: MNonwa
3BeHO 3a KOHTaKT: Kancelaria
EnektpoHHa nowa: odwolania@uzp.gov.pl
TenedoH: (22) 458 78 01
WHTepHeT agpec: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Ponu Ha Ta3u opraHmsauums:
OpraHnsaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo)
OpraHu3auus, NnpefocTaBssiua noseve nHpopmauns 3a npouedypute 3a nperneq (o6xansaHe)
MepuwaTopcka opraHmsaums

8.1. ORG-0003
OdomumanHo HammeHoBaHue: Instytut Matki i Dziecka
PernctpaunoHneH Homep: 5250008471
MowieHckn agpec: ul. Kasprzaka 17a
Npag: Warszawa
MoweHckm koa: 01-211
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Obpxasa: MNonwa
3BeHO 3a KOHTaKT: Sekretariat
EnekTpoHHa nowa: programy.lekowe@imid.med.pl
TenedoH: (22) 327 70 50
NHTepHeT agpec: https://imid.med.pl/pl/
Mpodun Ha kynyBaya: https://imid.med.pl/pl/
Ponu Ha Ta3u opraHmsauus:
Kynysa4

8.1. ORG-0000
OdmumnanHo HanmeHoBaHue: Publications Office of the European Union
PernctpaunoHeH Homep: PUBL
pag: Luxembourg
MNoweHckn kopa: 2417
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Luxembourg (LUOOO)
ObpxaBa: Jltokcembypr
EnekTpoHHa nowa: ted@publications.europa.eu
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TenedoH: +352 29291

WHTepHeT agpec: https://op.europa.eu
Ponu Ha Ta3n opraHusauus:

TED eSender

UHdopmauusa 3a obsaBneHneTo

NpeHTtndpukarop/sepcus Ha obsasneHneTo: b1b918a3-6e99-478a-bafb-17defdd33a9b - 01
Bug Ha opmynsapa: CbcTesaTtenHa npoueaypa

Bug o6asnenune: O6aBneHne 3a nopbyka Unm KOHLECUSA — CTaHAAPTEH PEXUM

MoaBua Ha obaBneHneTo: 16

[aTta Ha nanpawaHe Ha nssectueto: 02/06/2026 12:28:58 (UTC+00:00) 3anagHoeBpOnNencKko
Bpeme

E3numn, Ha KOMTO HAcCTOALLOTO M3BECTUE € OPULMATTHO JOCTBMHO: NOJSICKN

Homep Ha nybnvkyBaHe Ha obsaBneHueTo: 379135-2026

Homep Ha 6pos Ha OB S: 105/2026

Hata Ha ny6nuvkyBaHe: 03/06/2026
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