22060-2024 - Competition See the notice on TED website

Poland-Warsaw: Medicinal products for the blood and blood-forming organs
OJ S 9/2024 12/01/2024

Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

.1. Name and addresses
Official name: ZAKELAD ZAMOWIEN PUBLICZNYCH przy MINISTRZE ZDROWIA
National registration number: REGON: 010705939; NIP: 525-15-53-851
Postal address: Al. Jerozolimskie 155, pok. 115
Town: Warszawa
NUTS code: PL Polska
Postal code: 02-326
Country: Poland
Contact person: Marcin Gorski
E-mail: m.gorski@zzpprzymz.pl
Telephone: +48 729054225
Fax: +48 228833513
Internet address(es):
Main address: www.zzpprzymz.pl

.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServiet
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted electronically via: https://zzpprzymz.
ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet

1.4. Type of the contracting authority
Ministry or any other national or federal authority, including their regional or local subdivisions

I.5. Main activity
Health
Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I.11.1. Title
Koncentrat rekombinowanego czynnika krzepniecia IX minimum |l generacji wraz z dostawg
do Centréw Leczenia Hemofilii oraz do RCKIK; znak postepowania: ZZP.ZP.411.10.2024
zadania: 1+2
Reference number: ZZP.ZP.411.10.2024

I.1.2. Main CPV code
33621000 Medicinal products for the blood and blood-forming organs
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1.1.3. Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
1. W ramach zamoéwienia wyodrebniono dwa zadania:
Zadanie: 1 Koncentrat rekombinowanego czynnika krzepnigcia IX minimum Il generacji wraz z
sukcesywnymi dostawami do Centréw Leczenia Hemofilii — w ramach programu NFZ pn.
,<Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”.
Zadanie: 2 Koncentrat rekombinowanego czynnika krzepniecia IX minimum |l generacji wraz z
sukcesywnymi dostawami do Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa — w
ramach programu MZ pn. ,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne
Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028".
2. Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca ztozyt jedng oferte na obydwa zadania stanowigce
przedmiot zamdwienia.
3. Zakup wspdélny ma na celu zapewnienie zgodnosci stosowanych lekéw w obydwu ww.
programach - Zamawiajgcy wymaga, aby w ramach obu zadan Wykonawca zaoferowat ten
sam rodzaj koncentratu rekombinowanego czynnika krzepniecia IX minimum Il generacji.

11.1.5. Estimated total value

11.1.6. Information about lots
This contract is divided into lots: no

I.2. Description

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL Polska
Main site or place of performance: Centra Leczenia Hemofilii (CLH), Regionalne Centra
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (RCKIiK) oraz miejsca zamieszkania pacjentow.

11.2.4. Description of the procurement
|. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:
Zadanie 1: Przedmiot zaméwienia obejmuje dostawe koncentratu rekombinowanego czynnika
krzepniecia IX minimum Il generacji w ramach realizacji programu lekowego NFZ, a takze
dostawe zestawdw do infuzji do portow naczyniowych dla okreslonej liczby pacjentéw,
organizacje dostaw do domu dla wskazanej liczby pacjentéw, utylizacje sprzetu
jednorazowego uzytku oraz kontrole zuzycia lekow. Oferowany przedmiot zamowienia musi
posiada¢ wazng decyzje, tj. by¢ objety refundacjg na dzien 1 stycznia 2024 roku.
Zadanie 2: Przedmiot zaméwienia obejmuje dostawe koncentratu rekombinowanego czynnika
krzepniecia IX minimum Il generacji w ramach realizacji programu polityki zdrowotnej MZ, a
takze dostawe zestawow do infuzji do portéw naczyniowych dla okreslonej liczby pacjentow.
Il. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:
1. Na podstawie art. 105 oraz art. 106 ustawy Pzp. w celu potwierdzenia zgodnosci
oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu
zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamdwienia,
Zamawiajgcy zgda od Wykonawcéw przedstawienia nastepujgcych dokumentow:
- Waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP
wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych,
lub
- Waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez
Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.
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11.2.5.

22060-2024

oraz
- Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL),

i/lub

- Kopii publikacji naukowych/dowodoéw klinicznych (w przypadku gdy ChPL nie potwierdza
sposob dawkowania/deklarowanej dawki),

2. 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 byly kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje
umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod katem prawidtowosci.

3. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi by¢ wazne i aktualne na
dzien sktadania ofert.

4. Skfad preparatu i opakowania musi by¢ zgodny z trescig dokumentéw, o ktérych mowa w
pkt 1.

5. W przypadku, gdy waznos¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekazac
Zamawiajgcemu wraz z 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.

6. 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.

7. Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres realizacji
zamowienia.

8. Dokumenty, o ktorych mowa powyzej sg sktadane w sposob 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 zamdwienia publicznego lub konkursie.

9. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwosc¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajgcego - dotyczy pozwolen.

10. Zgodnie art. 107 ust. 3 ustawy Pzp. Zamawiajgcy nie przewiduje mozliwosci uzupetniania
ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych - dot. ChPL i kopii publikacji naukowych/dowodow
klinicznych, poniewaz przedmiotowe srodki dowodowe stuzg potwierdzeniu zgodnosci z
cechami lub kryteriami okreslonymi w rozdziale IX SWZ w opisie kryteriow oceny ofert.

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

Award criteria

Criteria below

Quality criterion - Name: Kryterium nr 1: Koszt catkowity 28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata
pacjenta w ramach programu NFZ (zadanie 1) / Weighting: 90

Quality criterion - Name: Kryterium nr 2: Pokrycie kosztu wykonania analizy
farmakokinetycznej u kazdego pacjenta w programie NFZ dla produktu oferowanego przez
Wykonawce (zadanie 1) / Weighting: 5

Quality criterion - Name: Kryterium nr 3: Czestotliwos¢ podawania czynnika krzepniecia
podczas profilaktyki w ramach programu NFZ (zadanie 1) / Weighting: 5

Quality criterion - Name: Kryterium nr 2: Termin waznosci oferowanego czynnika krzepniecia
w ramach programu MZ (zadanie 2) / Weighting: 40

Price - Weighting: 60
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11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
End: 31/03/2026
This contract is subject to renewal: no

11.2.10. Information about variants
Variants will be accepted: no

1.2.11. Information about options
Options: yes
Description of options:
Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zastosowania w trakcie trwania umowy opcji o ktérej
mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp. do zwiekszania ilosci kupowanego przedmiotu
zamowienia, wynikajgcej m.in. ze zwiekszonej liczby pacjentéw. Ewentualne zastosowanie
opcji nie skutkuje zmiang ceny jednostkowej przedmiotu zamdwienia, ktéra jest wartoscig
statg, niezalezng od wielkosci przedmiotu zamowienia. Oznacza to, ze cena jednostkowa
wskazana przez Wykonawce w ofercie za przedmiot zamowienia, musi by¢ taka sama
zaréwno dla liczby jednostek miedzynarodowych (j.m.) kupowanego przedmiotu zamdéwienia w
zamowieniu podstawowym, jak i dla liczby jednostek miedzynarodowych (j.m.) kupowanego
przedmiotu zamowienia w ramach opcji. Opcja jest jednostronnym dyskrecjonalnym
uprawnieniem Zamawiajgcego, ktéry moze z opcji skorzysta¢ w catosci lub skorzystaé w
czesci lub w ogodle nie skorzystac, a Wykonawcy nie przystugujg z tego tytutu jakiekolwiek
roszczenia o uruchomienie zamowienia w ramach opcji. W zakresie realizacji zamdwienia w
ramach opcji stosuje sie postanowienia dotyczgce zamdwienia podstawowego, chyba Ze co
innego wynika z postanowien szczeg6towych umowy. Szczegodty zostaty okreslone w SWZ i
/lub PPU.

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

1.2.14. Additional information
dot. 11.2.5) Kryteria udzielenia zamoéwienia - Kryterium nr 1: Oferowana cena - cena brutto za 1
jednostke miedzynarodowg (j.m.) oferowanego czynnika krzepniecia w ramach programu MZ
(zadanie 2) — waga — 60 pkt (maksymalna warto$¢ do uzyskania),
Zamawiajgcy po dokonaniu wyboru oferty dokona w czesci 1 w ramach programu NFZ
przeliczenia ilosci czynnika krzepniecia na jednostki miedzynarodowe (j.m.).

Section lll: Legal, economic, financial and technical information

lll.1. Conditions for participation

lll.1.1. Suitability to pursue the professional activity, including requirements relating to
enrolment on professional or trade registers
List and brief description of conditions:
Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca posiadat wazny wpis do wiasciwego rejestru
wytwércédw lub importeréw/eksporteréw produktu leczniczego lub wazny wpis do rejestru
hurtowni farmaceutycznych. Dokumentem potwierdzajgcym jest wazne zezwolenie na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego (w przypadku Wykonawcy majgcego siedzibe lub
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miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — dokument rownowazny) lub
wazne zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych. W tym zakresie zastosowanie
ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

ll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
Wykonawca winien by¢ ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka
zawodowego w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamédwienia.
Minimum level(s) of standards possibly required:
Dokumenty aktualne na dzien ich ztozenia, potwierdzajgce, ze Wykonawca jest ubezpieczony
od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego, w zakresie prowadzonej
dziatalno$ci zwigzanej z przedmiotem zamowienia, na sume gwarancyjng nie mniejszg niz: 1
600 000,00- PLN (stownie ztotych: jeden milion szeséset tysiecy 00/100). W przypadku, gdy
Wykonawca, na potwierdzenie spetniania warunku udziatu w postepowaniu przedstawi
dokument wystawiony w walucie innej niz PLN lub odwotujgcy sie w swej tresci do zamowien,
ktorych warto$¢ zostata wskazana w walucie innej niz PLN, Zamawiajgcy do oceny spetnienia
przez Wykonawce warunku udziatu w postepowaniu dokona przeliczenia tej wartosci na PLN
wg $redniego kursu danej waluty obcej, ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski na dzien
opublikowania ogtoszenia o niniejszym zamoéwieniu w Dzienniku Urzedowym Unii
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.

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
Zamawiajgcy nie okre$la szczegétowych warunkéw w tym zakresie.

IIl.2. Conditions related to the contract

ll.2.2. Contract performance conditions
1. Zgodnie z przepisem art. 449 ustawy Pzp. Zamawiajgcy zgda od Wykonawcy wniesienia
przed zawarciem umowy zabezpieczenia nalezytego jej wykonania, w jednej z form
wskazanych w art. 450 ust. 1 ustawy Pzp.
2. Wysokosc¢ zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy okresla sie na 3% (stownie
procent: trzy) ceny catkowitej podanej w ofercie, z uwzglednieniem opciji.
3. W ramach programu MZ - zadanie 2 - na zabezpieczenie roszczen z tytutu ,gwaranc;ji
jakosci” (rozszerzona rekojmia za wady produktu leczniczego), Zamawiajgcy zatrzyma 20%
kwoty zabezpieczenia, o ktérym mowa w pkt 1-2.
4. Szczegotowe informacije dotyczgce warunkdw realizacji umowy, w tym m.in.: formy, terminu
whiesienia oraz zwrotu zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy okreslone sg w
Projektowanych Postanowieniach Umowy, stanowigcych zatgczniki do Specyfikacji Warunkow
Zamowienia.

Section IV: Procedure

IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Open procedure
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IV.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system

IV.1.8. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: no

IV.2. Administrative information

IV.2.1. Previous publication concerning this procedure
Notice number in the OJ S: 2023/S 023-066728

IV.2.2. Time limit for receipt of tenders or requests to participate
Date: 09/02/2024 Local time: 11:00

IV.2.3. Estimated date of dispatch of invitations to tender or to participate to selected
candidates

IV.2.4. Languages in which tenders or requests to participate may be submitted
Polish

IV.2.6. Minimum time frame during which the tenderer must maintain the tender
Tender must be valid until: 07/06/2024

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 09/02/2024 Local time: 11:00
Place:
Sktadanie ofert odbywa sie zgodnie z wymogami SWZ elektronicznie za posrednictwem
Platformy zakupowej, znajdujgcej sie pod adresem: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl.
Otwarcie ofert ztozonych poprzez Platforme zakupowg nastgpi w dniu j.w., nie pdzniej niz
nastepnego dnia po dniu, w ktérym uptynat termin skfadania ofert.
Information about authorised persons and opening procedure: Cztonkowie komisji
przetargowej, biegli rzeczoznawcy oraz inni uczestnicy postepowania przetargowego.

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about recurrence
This is a recurrent procurement: no

VIL.2. Information about electronic workflows
Electronic invoicing will be accepted
Electronic payment will be used

VL.3. Additional information
l.
W celu wykazania braku podstaw wykluczenia z postepowania o udzielenie zaméwienia w
okolicznosciach, o ktérych mowa w art. 108 oraz art. 109 ust. 1 pkt 4, 8 ustawy Pzp., art. 7 ust.
1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. 2022 poz. 835) oraz art. 5k rozporzgdzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia
31 lipca 2014 r. dotyczgcego Srodkoéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (...), Zamawiajgcy wymaga dokumentéw, o ktorych
mowa w rozdz. VII pkt 112 SWZ zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i
Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz
innych dokumentéw lub o$wiadczen, jakich moze zgda¢ Zamawiajgcy od Wykonawcy.
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Il.

Whiesienie wadium: zgodnie z postanowieniem rozdz. V. SWZ.

II.

Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwréconej” zgodnie z art. 139 ustawy
Pzp.

V.

Zamawiajgcy nie przewiduje zastosowania zapisow art. 94 i 96 ustawy Pzp.

V.

1. Zamowienie jest podzielone na 2 (dwa) zadania, okreslone w SWZ.

2. Zamawiajgcy wymaga aby oferty sktada¢ na oba zadania, okreslone w SWZ zgodnie z art.
91 ust. 1 ustawy Pzp. Nieztozenie jednej oferty na oba zadania lub ztozenie wigcej niz jednej
oferty na oba zadania w ramach zamowienia bedzie skutkowato jej odrzuceniem.

3. Zamawiajgcy wymaga aby w ramach obu zadan zamdwienia Wykonawca zaoferowat ten
sam rodzaj koncentratu rekombinowanego czynnika krzepniecia IX minimum Il generacji,
spetniajgcy wymogi SWZ.

4. Zamawiajgcy dokona wyboru jednej najkorzystniejszej oferty w ramach obu zadan, na
podstawie tgcznego zastosowania kryteriow oraz sposobu ich oceny z uwzglednieniem
proporcji kryteriow, okreslonych i opisanych w Sekgciji 11.2.5) Kryteria udzielenia zamdwienia i
rozdz. IX SWZ.

VI..

Zgodnie z art. 257 ust. 1 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie o
udzielenie zamdéwienia, jezeli sSrodki publiczne, ktére zamawiajgcy zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czesci zamdwienia, nie zostaty mu przyznane.

VILI.

Zamawiajgcy oswiadcza, 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) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (dalej ,RODO?”), wdrozyt SrodKki
bezpieczenstwa adekwatne do zidentyfikowanych przez siebie ryzyk oraz dajgce rekojmie
nalezytego zabezpieczenia danych osobowych przekazywanych w ramach postepowania.
Szczegodtowa klauzula informacyjna z art. 13 RODO zawarta jest w SWZ.

VI1.4. Procedures for review

Vi.4.1. Review body
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul. Postepu 17 a (budynek Adgar Plaza)
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587801
Fax: +48 224587800
Internet address: https://www.uzp.gov.pl/krajowa-izba-odwolawcza

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
Zgodnie z art. 515 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zaméwien publicznych (tj.: Dz. U. z
2023 r. poz. 1605, z p6zn. zm.).

VI.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
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Postal address: ul. Postepu 17 a (budynek Adgar Plaza)

Town: Warszawa

Postal code: 02-676

Country: Poland

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Telephone: +48 224587801

Fax: +48 224587800

Internet address: https://www.uzp.gov.pl/krajowa-izba-odwolawcza

VI.5. Date of dispatch of this notice
09/01/2024

22060-2024 Page 8/8


mailto:odwolania@uzp.gov.pl?subject=TED
https://www.uzp.gov.pl/krajowa-izba-odwolawcza

