568616-2019 - Competition See the notice on TED website

Poland-Gliwice: Pharmaceutical products
OJ S 232/2019 02/12/2019

Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, Oddziat w Gliwicach
Postal address: ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15
Town: Gliwice
NUTS code: PL229 Gliwicki
Postal code: 44-101
Country: Poland
Contact person: Dziat zamowien publicznych i zaopatrzenia, pok. 124
E-mail: przetargi@io.gliwice.pl
Internet address(es):
Main address: http://www.io.gliwice.pl

.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: http://www.io.gliwice.pl/instytut/zamowienia
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted electronically via: https://miniportal.uzp.
gov.pl/

1.4. Type of the contracting authority
Other type: instytut badawczy

I.5. Main activity
Health
Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I.1.1. Title
Sukcesywne dostawy leku Tisagenlecleucel dla Centrum Onkologii Instytutu im. Marii
Sktodowskiej-Curie Oddziatu w Gliwicach
Reference number: DO /DZ -381-1-176/19

1.1.2. Main CPV code
33600000 Pharmaceutical products

1.1.3. Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
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1. Przedmiotem niniejszego zamdwienia sg sukcesywne dostawy leku Tisagenlecleucel dla
Centrum Onkologii Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziatu w Gliwicach, zwanego

dalej zamawiajgcym.

2. Opis przedmiotu zamowienia oraz warunki realizacji zaméwienia zawarte sg w formularzach:
a) Specyfikacja asortymentowo-cenowa — zatgczniki nr 2.1 do SIWZ,

b) Wz6r umowy — zatgcznik nr 4 do SIWZ.

3. Zamawiajgcy nie przewiduje zawarcia umowy ramowej, ustanowienia dynamicznego
systemu zakupow,aukcji elektronicznej oraz zamowien uzupetniajgcych.

4. Szczegotowe informacje dotyczgce niniejszego postepowania zawarte sg w SIWZ.

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: PL229 Gliwicki
Main site or place of performance: Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie,
Oddziat w Gliwicach, ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-101 Gliwice, POLSKA,
pomieszczenia apteki

11.2.4. Description of the procurement
1. Opis przedmiotu zamdwienia oraz warunki realizacji zamowienia zawarte sg w formularzach:
a) Specyfikacja asortymentowo-cenowa — zatgczniki nr 2.1 do SIWZ;
b) Wz6r umowy — zatgcznik nr 4 do SIWZ.
2. Leki stanowigce przedmiot zamowienia musza by¢ dopuszczone do stosowania na terenie
Polski zgodnie z postanowieniami ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6.9.2001 roku (t.j. Dz.
U. z 2019, poz. 499ze zm.) — wykonawca winien posiada¢ wszelkie wymagane prawem
dokumenty dopuszczajgce do obrotu na terenie RP dla oferowanego leku oraz okazac je na
zgdanie zamawiajgcego.

11.2.5. Award criteria
Criteria below
Price

I1.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
End: 31/12/2020
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

I1.2.14. Additional information
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1. Warunkiem udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego jest wniesienie
wadium. Wadium w zakresie niniejszego zadania wynosi: 60 250,00 PLN — Szczegbtowe
informacje dotyczgce wadium zawarte zostaty w rozdz. XlIl SIWZ.

2. Zamawiajgcy przy ocenie ofert bedzie stosowat procedure okreslong w art. 24aa ustawy
Pzp.

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:
1. Warunki udziatu w postepowaniu, okre$lone przez zamawiajgcego zgodnie z art. 22 ust. 1b
ustawy Pzp:
1) Zamawiajgcy w przedmiotowym postepowaniu ustanawia warunek dotyczgcy kompetencji
lub uprawnieh do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej. Wykonawca spefni
warunek jezeli wykaze, ze posiada zezwolenie/koncesje na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej/sktadu konsygnacyjnego, a w przypadku gdy wykonawca jest wytworcg
zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne z
dnia 6.9.2001 r. (t.j. Dz.U. z 2019, poz. 499 ze zm.) — dotyczy wykonawcéw oferujgcych
produkty lecznicze, nie dotyczy wykonawcow bedgcych podmiotem odpowiedzialnym w
rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne)
2. W przypadku wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia warunek o
ktérym mowa w pkt 1 ppkt 1 zostanie spetniony jezeli przynajmniej jeden z wykonawcow
wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia bedzie posiadat ww. uprawnienia.
Wykonawca, ktéry w ramach zawartego konsorcjum wykaze posiadanie stosownych
uprawnien, musi realizowac sam, tg czes¢ zamowienia, z ktérg wigze sie obowigzek
posiadania wymaganych uprawnien.
3. Zamawiajgcy przed udzieleniem zamdwienia, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata
najwyzej oceniona,do ztozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych
na dzien ztozenia nastepujgcych oswiadczen lub dokumentow:
4. koncesje, zezwolenie, licencje lub dokument potwierdzajacy, ze wykonawca jest wpisany do
jednego z rejestrow zawodowych lub handlowych, prowadzonych w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania (w odniesieniu
do warunku opisanego w rozdziale VI w pkt 3.1 SIWZ)

lll.2. Conditions related to the contract

ll.2.2. Contract performance conditions
1. Warunki realizacji zawarte sg we wzorze umowy ktéry stanowi zatgcznik nr 4 do SIWZ.
2. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ zmiany postanowien zwartej umowy, w stosunku do
tresci oferty na podstawie ktérej dokonano wyboru wykonawcy, zgodnie warunkami podanymi
we Wzorze umowy.
3. Zmiana umowy moze takze nastgpi¢ w przypadkach, o ktérych mowa w art. 144 ust. 1 pkt
2—6 ustawy.

Section IV: Procedure

IV.1. Description
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IV.1.1. Type of procedure
Open procedureAccelerated proceduredJustification:
Na podstawie art. 43 ust. 2b ustawy Pzp zamawiajacy skrocit termin sktadania ofert w zwigzku
z koniecznoscig zastosowania leku u pacjentéw z bardzo ztym rokowaniem. Lek bedgcy
przedmiotem zamowienia jest nowoczesng formg immunoterapii komoérkowej, zarejestrowang
jako produkt lekowy zaawansowanej technologii. Rejestracja dotyczy chorych na chtoniaki
rozlane z duzych komérek B oraz ostrg biataczkg limfoblastyczng z progenitoréw limfocytow B,
po niepowodzeniu co najmniej dwdch linii leczenia systemowego. Chorzy w tej sytuacii
klinicznej obarczeni sg bardzo ztym rokowaniem, a zatem zachodzi pilna koniecznosc¢
skrécenia terminu sktadania ofert. Ponadto nalezy zwrdci¢ uwage, ze w Polsce od 1 stycznia
2015 zaczeta funkcjonowacé szybka terapia onkologiczna. Ideg szybkiej terapii onkologicznej,
jest to aby pacjent z podejrzeniem nowotworu czy tez pacjent juz chorujgcy na chorobe
nowotworowg zostat specjalnie potraktowany. Pacjent taki zyskuje prawo do tego, zeby byc¢
leczony szybko.

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.2.2. Time limit for receipt of tenders or requests to participate
Date: 13/12/2019 Local time: 08:00

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: 10/02/2020

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 13/12/2019 Local time: 10:15
Place:
Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach, ul. Wybrzeze
Armii Krajowej 15,44-100 Gliwice, POLSKA, Dziat zamowien publicznych i zaopatrzenia, Sala
narad, pok. 103 [budynek gtdowny, parter]

Section VI: Complementary information

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

VI.3. Additional information
1. O udzielenie zamowienia mogg ubiegac sie wykonawcy, ktorzy:
1) nie podlegajg wykluczeniu;
2) spetniajg warunki udziatu w postepowaniu.
Zamawiajacy wykluczy z postepowania wykonawce/ow w przypadkach, o ktérych mowa w art.
24 ust. 1 pkt 12-23, art. 24 ust. 5 pkt 1, art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy Pzp.
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2. W celu wstepnego potwierdzenia, ze wykonawca nie podlega wykluczeniu wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym o$wiadczenie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu
zamowienia — zwanego ,JEDZ” (informacje o podstawach wykluczenia o charakterze
wytgcznie krajowym w zakresie czesc¢ Il JEDZ-a — art. 24 ust. 1 pkt 13 lit.a, art. 24 ust. 1 pkt
14, art. 24 ust. 1 pkt 21, art. 24 ust. 1 pkt 22, art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp).

3. W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu na
podstawie art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy wykonawca jest zobowigzany do ztozenia oswiadczenia
o przynaleznosci albo braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej. Oswiadczenie,
wykonawca przekazuje zamawiajgcemu w terminie 3 dni od dnia Zamieszczenia na stronie
internetowej informacji, o ktérej mowa w art. 86 ust. 5 ustawy.

4. Zamawiajgcy przed udzieleniem zamowienia, wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata
najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krotszym niz 10 dni, terminie aktualnych
na dzienh ztozenia nastepujgcych oswiadczen lub dokumentéw:

1) informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 i
21 ustawy wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert;
2) zaswiadczenia wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze
wykonawca nie zalega z optacaniem podatkow, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce
przed uptywem terminu sktadania ofert lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze
wykonawca zawart porozumienie z wtasciwym organem podatkowym w sprawie sptat tych
naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegodlnosci uzyskat
przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wtasciwego organu;

3) zaswiadczenia wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen
Spotecznych lub Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu
potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia
spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu
skfadania ofert, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca zawart porozumienie
z wtadciwym organem w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami, w szczegolnosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub
roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji
wtasciwego organu;

4) odpisu z wiasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci
gospodarczej, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu
potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy;

5) oswiadczenia wykonawcy o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgdu lub
ostatecznej decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczenia podatkow, optat lub sktadek na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne albo — w przypadku wydania takiego wyroku lub
decyzji dokumentéw potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z
ewentualnymi odsetkami lub grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w sptat tych
naleznosci;

6) oswiadczenia wykonawcy o braku orzeczenia wobec niego tytutem $rodka
zapobiegawczego i zakazu ubiegania sie 0 zamowienie publiczne;

7) oswiadczenia wykonawcy o niezaleganiu z optaceniem podatkow i optat lokalnych, o
ktérych mowa w ustawie z dnia 12.1.1991 r. o podatkach i optatach lokalnych (t.j. Dz.U. 2019
poz. 1170 ze zm.);

8) dokumentow o ktérych mowa w niniejszym ogtoszeniu w sekcji Il 1.1.

VI1.4. Procedures for review
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V1.4.1. Review body
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587801
Fax: +48 224587800
Internet address: http://uzp.gov.pl

V1.4.2. Body responsible for mediation procedures
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
Telephone: +48 224587801
Fax: +48 224587800
Internet address: http://uzp.gov.pl

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
1. Wykonawcy, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes prawny w uzyskaniu
danego zamdwienia oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia przez
zamawiajgcego przepisow ustawy Prawo zamowieh publicznych, przystugujg srodki
odwotawcze okreslone w ustawie z dnia 29.1.2004 r. Prawo zamowien publicznych.
2. Srodki ochrony prawnej wobec ogtoszenia o zamdwieniu oraz Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zaméwienia przystugujg réwniez organizacjom wpisanym na liste, o ktérej mowa w
art. 154 pkt 5 ustawy Pzp.
3. Odwotanie przystuguje wytgcznie od niezgodnej z przepisami ustawy Pzp czynnosci
zamawiajgcego podjetej w postepowaniu o udzielenie zamowienia lub zaniechania czynnosci,
do ktérej zamawiajgcy jest zobowigzany na podstawie ustawy Pzp.
4. Odwotanie powinno wykazywac czynnosc¢ lub zaniechanie czynnosci zamawiajgcego, ktorej
zarzuca sie niezgodno$c¢ z przepisami ustawy, zawiera¢ zwiezte przedstawienie zarzutow,
okresli¢ zgdanie oraz wskazywac okolicznosci faktyczne i prawne uzasadniajgce ztozenie
odwotania.
5. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby w formie pisemnej albo elektronicznej opatrzone;j
bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym za pomocg waznego kwalifikowanego
certyfikatu lub réwnowaznego srodka, spetniajgcego wymagania dla tego rodzaju podpisu.
6. Odwotujgcy przesyta kopie odwotania zamawiajgcemu przed uptywem terminu do
whiesienia odwotania w taki sposéb, aby mogt on zapoznaé sie z jego trescig przed uptywem
tego terminu. Domniemywa sig, iz zamawiajgcy mogt zapoznac sie trescig odwotania przed
uptywem terminu do jego wniesienia, jezeli przestanie jego kopii nastgpito przed uptywem
terminu do jego wniesienia przy uzyciu Srodkow komunikacji elektroniczne;j.
7. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przestania informacji o czynnosci
zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia — jezeli zostaty przestane w sposéb
okreslony w pkt. 6, albo w terminie 15 dni — jezeli zostaty przestane w inny sposaéb.
8. Odwotanie wobec tresci ogtoszenia o zamdwieniu a takze wobec postanowien Specyfikaciji
Istotnych Warunkow Zamoéwienia, wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w
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Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamowienia na stronie internetowe;.

9. Odwotanie wobec czynnosci innych niz okreslone w pkt 7 i 8 niniejszego rozdziatu wnosi sie
w terminie 10 dni od dnia, w ktorym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci
mozna byto powzig¢ wiadomosc¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia.
10. Jezeli zamawiajgcy mimo takiego obowigzku nie przestat wykonawcy zawiadomienia o
wyborze oferty najkorzystniejszej, odwotanie wnosi sie nie pozniej niz:

1) W terminie 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o
udzieleniu zamoéwienia;

2) 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy, jezeli zamawiajgcy nie opublikowat w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamowienia.

11. Szczegodtowe zasady wnoszenia srodkdéw ochrony prawnej oraz postepowania toczonego
wskutek ich wniesienia okresla dziat VI ustawy Prawo zamdwien publicznych.

VI.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587801
Fax: +48 224587800
Internet address: http://uzp.gov.pl

VL.5. Date of dispatch of this notice
27/11/2019
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