36213-2024 - Competition See the notice on TED website

Poland-Warsaw: Pituitary, hypothalamic hormones and analogues
OJ S 14/2024 19/01/2024

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: Kamila Pierzchata
E-mail: k.pierzchala@zzpprzymz.pl
Telephone: +48 729054223
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/servliet/HomeServlet
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted electronically via: https://zzpprzymz.
ezamawiajacy.pl/serviet/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.1.1. Title
Preparat rekombinowanego ludzkiego insulinopodobnego czynnika wzrostu - 1 (mekasermina)
do podawania w ogdlnie dostepnych strzykawkach (...); znak postepowania: ZZP.ZP.
411.09.2024
Reference number: ZZP.ZP.411.09.2024

I.1.2. Main CPV code
33642100 Pituitary, hypothalamic hormones and analogues

1.1.3.
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Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
Przedmiotem zamodwienia jest dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego
insulinopodobnego czynnika wzrostu - 1 (mekasermina) do podawania w ogolnie dostepnych
strzykawkach o matej pojemnosci i duzej doktadnosci:
- fiolka/amputka o pojemnosci < 50 mg w liczbie 144 800 mg.

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: Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodki stuzby
zdrowia leczgce niniejszym preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktére majg
podpisane umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

11.2.4. Description of the procurement
l.
Opis przedmiotu zaméwienia:
1. Oferowany lek jest zarejestrowany i refundowany do leczenia rekombinowanym IGF-1
pacjentdw z niskorostoscig w nastepstwie ciezkiego pierwotnego niedoboru IGF-1.
2.0Oferowany preparat musi spetnia¢ warunki zastosowania w ww. wskazaniu u pacjentow
objetych nastepujacym nowym programem lekowym Narodowego Funduszu Zdrowia, dla
ktérego dokonywany jest przedmiotowy zakup, tj.: ,Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim
pierwotnym niedoborem insulinopodobnego czynnika wzrostu 1” rekombinowanym, ludzkim
insulinopodobnym czynnikiem wzrostu- 1.
3. Zawarty w fiolkach lub amputkach preparat moze by¢ w formie proszku do rozpuszczania,
jak réwniez w formie juz rozpuszczonego preparatu do bezposredniego uzycia. Preparat ten
musi by¢ podawany w ogdlnodostepnych strzykawkach o matej pojemnosci i z odpowiednio
duzg dokfadnos$cig do okreslenia dawki leku.
Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zmniejszenia zakupu czynnika wzrostu, jednak nie
wiecej niz 0 20% przedmiotu zamowienia, w przypadku przekroczenia kwoty przeznaczonej na
realizacje zamowienia lub w przypadku powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w
szczegoblnosci zmiany zapotrzebowania wsréd pacjentéw.
Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia zawarty jest w SWZ oraz Projektowanych
postanowieniach umowy.
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 zamdéwienia,
Zamawiajgcy zgda od Wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentow:
» Waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP
wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych,
lub
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» Waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez
Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

2. 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.

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 wazno$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekazaé
Zamawiajgcemu wraz z dokumentami, o ktérych mowa w pkt 1., dodatkowy dokument
deklarujgcy ztozenie we wiasciwym 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 Zamawiajacego o przeniesieniu na inny
podmiot praw i obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego, wynikajgcych z pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

7. Ww. dokumenty muszg posiada¢ termin waznosci obejmujacy caty okres realizacji
zamowienia.

8. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg skladane w sposob przewidziany w przepisach
wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp., tj. w Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z
dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz
wymagan technicznych dla dokumentow elektronicznych oraz srodkéw komunikacji
elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego lub konkursie.

9. Zgodnie art. 107 ust 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajgcego.

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

1.2.5. Award criteria
Criteria below
Quality criterion - Name: Termin waznos$ci / Weighting: 40
Price - Weighting: 60

11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
End: 30/05/2025
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: no

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no
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1.2.14. Additional information
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 spetnienie warunku jest wazne, aktualne zezwolenie na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego (w przypadku Wykonawcy majgcego siedzibe lub
miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — dokument rownowazny) lub
wazne, aktualne zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych. W tym zakresie
zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

lll.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 zamdwienia.
Minimum level(s) of standards possibly required:
Dokumenty potwierdzajgce, ze Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej z
tytutu ryzyka zawodowego, w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem
zamoOwienia, na sume gwarancyjng nie mniejszg niz: 645 000,00-zt (stownie ztotych: szeséset
czterdziesci piec tysiecy 00/100).
Dokumenty potwierdzajgce, ze Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej z
tytutu ryzyka zawodowego, w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem
zamowienia muszg by¢ aktualne na dzien ich ztozenia.
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, ktérych 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 $redniego kursu danej waluty obcej, ogtoszonego przez Narodowy Bank
Polski na dzien opublikowania ogtoszenia o niniejszym zamdwieniu 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 Europejskie;.

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
Zamawiajgcy nie okresla szczegdétowych warunkéw w tym zakresie.

I1l.2. Conditions related to the contract

lll.2.2. Contract performance conditions
Zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy nie jest wymagane.
Szczegodtowe informacije dotyczgce warunkéw realizacji umowy zawarte sg w Projektowanych
postanowieniach umowy, ktore stanowig zatgcznik do SWZ.
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Section IV: Procedure

IvV.1.
IvV.1.1.

IvV.1.3.
IV.1.8.

IvV.2.
IvV.2.2.

Iv.2.3.

IvV.2.4.

IV.2.6.

IvV.2.7.

Description

Type of procedure
Open procedure

Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system

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

Administrative information

Time limit for receipt of tenders or requests to participate
Date: 15/02/2024 Local time: 10:00

Estimated date of dispatch of invitations to tender or to participate to selected
candidates

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

Minimum time frame during which the tenderer must maintain the tender
Tender must be valid until: 13/06/2024

Conditions for opening of tenders

Date: 15/02/2024 Local time: 10:00

Place:

Sktadanie ofert odbywa sie zgodnie z wymogami SWZ na platformie zakupowej
Zamawiajgcego, znajdujgcej sie pod adresem: htips://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl.
Otwarcie ofert ztozonych poprzez platforme nastgpi w dniu jw., nie pozniej 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

VI1.

VI.2.

VI.3.

36213-2024

Information about recurrence
This is a recurrent procurement: no

Information about electronic workflows
Electronic invoicing will be accepted
Electronic payment will be used

Additional information

l.

W celu wykazania braku podstaw wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia 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 Ukraing 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 srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (...), Zamawiajgcy wymaga dokumentéw, o ktérych
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mowa w rozdz. VIl pkt 1 i 2 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.

Il.

Przystepujgc do procedury przetargowej Wykonawca jest zobowigzany wnies¢ wadium w
kwocie okreslonej w rozdz. V ust. 1 SWZ, do uptywu terminu skfadania ofert wyznaczonego w
SWZ. Zamawiajgcy dopuszcza dowolng forme wniesienia wadium - zgodnie z art. 97 ust. 7
ustawy Pzp.

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.

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

VI.

Zamawiajgcy oswiadcza, iz bedgc administratorem danych oraz majgc na wzgledzie przepisy
ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz rozporzadzenia 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.
Szczegoétowa 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: http://www.uzp.gov.pl

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 (Dz.U. z 2023 r.
poz. 1605 z pézn. zm.).

VI.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Krajowa lzba 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
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Fax: +48 224587800
Internet address: http://www.uzp.gov.pl

VI.5. Date of dispatch of this notice
15/01/2024
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