625416-2023 - Competition See the notice on TED website

Poland-Gdansk: Various medicinal products
OJ S 199/2023 16/10/2023

Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: COPERNICUS PODMIOT LECZNICZY SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA
National registration number: 221964385
Postal address: Al. Jana Pawta Il 50
Town: Gdansk
NUTS code: PL633 Trojmiejski
Postal code: 80-462
Country: Poland
Contact person: Dziat zamowien publicznych
E-mail: zamowienia.publiczne@copernicus.gda.pl
Telephone: +48 587684640
Fax: +48 587684286
Internet address(es):
Main address: www.copernicus.gda.pl
Address of the buyer profile: https://platformazakupowa.pl/pn/copernicus/proceedings

1.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: https://platformazakupowa.pl/pn/copernicus/proceedings
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted to the abovementioned address

1.4. Type of the contracting authority
Body governed by public law

I.5. Main activity
Health

Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I1.11.1. Title
DOSTAWA LEKU ONKOLOGICZNEGO- TRASTUZUMAB
Reference number: D10.251.78.F.2023

I.1.2. Main CPV code
33690000 Various medicinal products

1.1.3.
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Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
1.Przedmiotem zaméwienia jest dostawa leku onkologicznego- Trastuzumab.
2.Szczegotowy opis, asortyment i ilosci zawiera zatgcznik nr 2 do SWZ — formularz
asortymentowo- cenowy. Wykonawca wypetniajgc wskazane pozycje w niniejszym zatgczniku
potwierdza spetnianie wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego.
3.0Oferowane przedmioty zamdwienia muszg by¢ dopuszczone do obrotu i uzywania zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa.
4 .Przedmiot zamowienia musi by¢ zgodny z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (t.j. (Dz. U. z 2022, poz. 974 z p6zn. zm.).
5.W Formularzu asortymentowo-cenowym nalezy zaznaczy¢ czy dany produkt leczniczy
/wyréb medyczny jest refundowany zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (tj. Dz.U.2022.2555 z dnia 2022.12.09), obowigzujgce na dzien skfadania ofert.

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: Copernicus PL Sp. z 0.0. Gdansk

11.2.4. Description of the procurement
1.Przedmiotem zaméwienia jest dostawa leku onkologicznego- Trastuzumab.
2.Szczegdbtowy opis, asortyment i ilosci zawiera zatgcznik nr 2 do SWZ — formularz
asortymentowo- cenowy. Wykonawca wypetniajgc wskazane pozycje w niniejszym zatgczniku
potwierdza spetnianie wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego.
3.0Oferowane przedmioty zamdéwienia muszg by¢ dopuszczone do obrotu i uzywania zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa.
4.Przedmiot zamowienia musi byé zgodny z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (t.j. (Dz. U. z 2022, poz. 974 z pdzn. zm.).
5.W Formularzu asortymentowo-cenowym nalezy zaznaczy¢ czy dany produkt leczniczy
/wyréb medyczny jest refundowany zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (tj. Dz.U.2022.2555 z dnia 2022.12.09), obowigzujgce na dzien skfadania ofert.
6.W przypadku asortymentu okreslonego przy pomocy nazw handlowych Zamawiajgcy
dopuszcza sktadanie ofert na asortyment rwnowazny pod kazdym wzgledem, tj. sktadu,
gramatury, zakresu, spektrum i czasu dziatania, postaci, funkcji itp. pod warunkiem, ze
zagwarantujg one realizacje przedmiotu zamowienia zgodnie z zatozeniami okreslonymi w
niniejszej SWZ. W przypadku asortymentu rownowaznego Wykonawca jest zobowigzany
okresli¢ jego nazwe handlowa, numer katalogowy i nazwe producenta. Wykazanie
réwnowaznosci zaoferowanego rozwigzania lub rozwigzan rownowaznych spoczywa na
Wykonawcy.
7.We wszystkich zapisach SWZ oraz jej zatgcznikach, w ktérych Zamawiajgcy odwotuje sie do
norm, aprobat, specyfikacji technicznych lub systemdw odniesienia bgdz wskazane sg znaki
towarowe, parametry lub zrodta pochodzenia (nazwy producentéw lub urzgdzen), zgodnie z
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art. 99 ust. 5 oraz art. 101 ust. 4 ustawy Pzp Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzania
rownowazne.

8.Zamawiajgcy nie zastrzega mozliwosci ubiegania sie 0 zamowienie wytgcznie przez
Wykonawcow, o ktérych mowa w art. 94 ustawy Pzp.

9.W zwigzku z realizacjg zamdwienia Zamawiajgcy nie przewiduje obowigzku osobistego
wykonania kluczowych zadan zamowienia.

1.2.5. Award criteria
Criteria below
Quality criterion - Name: Termin dostawy / Weighting: 2.00
Price - Weighting: 98.00

11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 6
This contract is subject to renewal: no

1.2.10. 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

1.2.14. Additional information
Termin wykonania zam.: zgodnie ze wzorem umowy- zat. nr 3 do SWZ.Zam. wymaga
whniesienia wadium w
wysokosci 30 000,00 zt.

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:
Zamawiajacy nie wyznacza szczegotowego warunku w tym zakresie.

ll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
Zamawiajgcy nie wyznacza szczegotowego warunku w tym zakresie.

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
Zamawiajgcy nie wyznacza szczegoétowego warunku w tym zakresie.

I1l.2. Conditions related to the contract

lll.2.2. Contract performance conditions
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Szczegdtowe postanowienia, sposob realizacji przedmiotu zamowienia oraz zmiany , okresla
projekt umowy,

stanowigcy zat. nr 3 do SWZ.1. Istotne zmiany umowy mogg dotyczyc:

1) numeru katalogowego produktu przy zachowaniu jego parametréw, nazwy produktu przy
zachowaniu jego parametrow, sposobu konfekcjonowania i liczby opakowan, w sytuacji gdy
wprowadzony zostanie do sprzedazy produkt zmodyfikowany lub udoskonalony, a zmiany te
nie bedg skutkowaé zwiekszeniem wartosci umowy,

2) wydtuzenia terminu jej obowigzywania do 4 miesiecy, z zastrzezeniem mozliwosci zmian w
zakresie wynagrodzenia w przypadku, gdy w trakcie okresu trwania umowy ponad termin
okreslony w § 10.

Section IV: Procedure

IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Open procedureAccelerated proceduredJustification:
Zamawiajacy jest w posiadaniu informaciji, iz na podstawie negocjacji z Ministerstwem Zdrowia
w trosce o zapewnienie pacjentom z HER2-dodatnim przerzutowym rakiem piersi dostepu do
nowoczesnej terapii w postaci leku Trastuzumab wprowadzono z dniem 18 wrzesnia 2023
roku Program Tymczasowego Dostepu do leku nowotworowego, leczgcego nieoperacyjnego
lub zaawansowanego HER2- dodatniego raka piersi po zastosowaniu co najmniej jednej linii
terapii anty- HER2. Lek ten jest statystycznie znamienny na przezycie catkowicie i czas wolny
od wznowy pacjentek naszego szpitala.
W zwigzku z powyzszym zaistniata pilna potrzeba udzielenia zaméwienia.

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: 27/10/2023 Local time: 10:00

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: 24/01/2024

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 27/10/2023 Local time: 11:00
Place:
Copernicus Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. w Gdansku, al. Jana Pawta Il 50, 80-462 Gdansk,
POLSKA, Dziat
Zamowien Publicznych, poziom (minus) — 1, za pomocg platformy zakupowe;j

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

VI.2. Information about electronic workflows
Electronic invoicing will be accepted

VL.3. Additional information
O udziel. zam. mogg ubiegac sie Wyk., ktérzy nie podlegajg wykluczeniu z postepowania z
powodu jednej z okolicznosci wskazanych:
- w art. 108 ust. 1 ustawy Pzp, ktére wystgpity w odpowiednim okresie okreslonym w art. 111
ustawy Pzp,
- w 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
- w art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022 r. w sprawie zmiany
rozporzadzenia
(UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie.
Zam. nie przewiduje fakultatywnych podstaw wykluczenia Wykonawcy (art. 109 ust. 1).
Wykonawca
nie podlega wykluczeniu w okoliczno$ciach okreslonych w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2, 5 ustawy
Pzp, jesli
udowodni Zam., ze spetnit przestanki wskazane w art. 110 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy
moze
wykluczy¢ Wykonawce na kazdym etapie postepowania o udzielenie zamdwienia (art. 110 ust.
1 ustawy Pzp).W
szczegolnosci w celu realizacji zakazu, o ktorym mowa w art. 5k Rozporzgdzenia Rady UE,
Zam.
przed zawarciem umowy o zamowienie publiczne, moze zazgdac¢ od Wyk. potwierdzenia
aktualnosci
ztozonego oswiadczenia. Zam. informuje, ze najpierw dokona badania i oceny ofert, a
nastepnie
kwalifikacji podmiotowej Wyk., ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, w zakresie braku
podstaw
wykluczenia oraz spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu.
Zam., przed wyborem najkorzystniejszej oferty, wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata
najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie, aktualnych na dzienh
ztozenia
nastepujagcych podmiotowych srodkéw dowodowych:
a) JEDZ — oswiadczenie wstepne sktadane w formie elektronicznej na formularzu Jednolitego
Europejskiego
Dokumentu Zam., sporzgdzonego zgodnie ze
wzorem standardowego formularza okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
Europejskiej (UE)
2016/7 z dnia 5 stycznia 2016 r. ustanawiajgcym standardowy formularz jednolitego
europejskiego dokumentu
zamowienia (Dz. Urz. UE L 3 z 06.01.2016, str. 16)
b) Informacji z KRK w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 11
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wrzesnia 2019 r. - Pzp, zwanej dalej "ustawg", art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczgcej
orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamdwienie publiczne tytutem srodka karnego,
sporzgdzonej nie wczesniej

niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem.

c) oswiadczenia wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, o braku
przynaleznosci do tej samej

grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i
konsumentéw (Dz. U. z

2020 r. poz. 1076 i 1086), z innym wykonawcg, ktory ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowa,
albo oswiadczenia

o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami
potwierdzajgcymi

przygotowanie oferty, oferty czesciowej niezaleznie od innego wykonawcy nalezgcego do tej
samej grupy

kapitatowej — zat. 4 do SWZ.

d) oswiadczenia w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych w art. 5k
Rozporzagdzenia Rady

(UE) 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022 r. w sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014
dotyczgcego

Ssrodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie
—zat. 5 do SWZ.

Zamawiajgcy nie zastrzega mozliwosci ubiegania sie o zamowienie wytgcznie przez Wyk., o
ktorych

mowa w art. 94 ustawy Pzp. W zwigzku z realizacjg zamowienia Zamawiajgcy nie przewiduje
obowigzku

osobistego wykonania kluczowych zadan zamoéwienia.

Zam. nie stawia wymagan, o ktérych mowa w art. 96 ustawy Pzp. Zamawiajgcy nie zgda
ztozenia

przedm. Srodkéw dowodowych. Zam. nie wymaga zabezpieczania nalezytego wykonania
umowy. Wadium: 30 000,00 PLN.

Maksymalny termin dostawy 3 dni robocze.

VI1.4. Procedures for review

V1.4.1. Review body
Official name: Prezes Krajowej |zby Odwotawczej
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

VI.4.2. Body responsible for mediation procedures
Official name: Prezes Krajowej |zby Odwotawczej
Postal address: ul. Postepu 17A
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
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E-mail: odwolania@uzp.pl
Telephone: +48 224587801

Fax: +48 224587800

Internet address: www.uzp.gov.pl

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
Dokfadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
Zgodnie z art. 515 ustawy Pzp
1. Odwotanie wnosi sie:
1) w przypadku zamowien, ktorych wartos¢ jest réwna albo przekracza progi unijne, w
terminie: a) 10 dni od dnia przekazania informacji o czynnos$ci Zamawiajgcego stanowigcej
podstawe jego wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkow
komunikacji elektronicznej;
b) 15 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe
jego wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana w sposéb inny niz okreslony w lit. a;
2) w przypadku zamowien, ktorych wartosc jest mniejsza niz progi unijne, w terminie:
a) 5 dni od dnia przekazania informacji o czynnos$ci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe
jego whniesienia, jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikac;ji
elektronicznej;
b) 10 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe
jego wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana w sposoéb inny niz okreslony w lit. a.
2. Odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie
zamowienia lub konkurs lub wobec tresci dokumentéw zamdwienia wnosi sie w terminie:
1) 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
zamieszczenia dokumentéw zamowienia na stronie internetowej, w przypadku zamowien,
ktérych wartosc jest réwna albo przekracza progi unijne;
2) 5 dni od dnia zamieszczenia ogtoszenia w Biuletynie Zamoéwien Publicznych lub
dokumentéw zamowienia na stronie internetowej, w przypadku zamdwien, ktorych wartos¢ jest
mniejsza niz progi unijne.
3. Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w ust. 1 i 2 wnosi sie w terminie:
1) 10 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto
powzig¢ wiadomos¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia, w przypadku
zamowien, ktorych warto$¢ jest réwna albo przekracza progi unijne;
2) 5 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto
powzigé wiadomosé o okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia, w przypadku
zamowien, ktérych wartosc¢ jest mniejsza niz progi unijne.
4. Jezeli Zamawiajgcy nie opublikowat ogtoszenia o zamiarze zawarcia umowy lub mimo
takiego obowigzku nie przestat Wykonawcy zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty
lub nie zaprosit Wykonawcy do ztozenia
oferty w ramach dynamicznego systemu zakupéw lub umowy ramowej, odwotanie wnosi sie
nie pozniej niz w terminie:
1) 15 dni od dnia zamieszczenia w Biuletynie Zaméwien Publicznych ogtoszenia o wyniku
postepowania albo 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
ogtoszenia o udzieleniu zamdwienia, a w przypadku udzielenia zamowienia w trybie negocjacji
bez ogtoszenia albo zamdwienia z wolnej reki — ogtoszenia o wyniku postepowania albo
ogtoszenia o udzieleniu zamowienia, zawierajgcego uzasadnienie udzielenia zamdwienia w
trybie negocjacji bez ogtoszenia albo zamowienia z wolnej reki;
2) 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy, jezeli Zamawiajacy:
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a) nie opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu
zamowienia albo

b) opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenie o udzieleniu zamowienia,
ktére nie zawiera uzasadnienia udzielenia zamowienia w trybie negocjacji bez ogtoszenia albo
zamowienia z wolnej reki;

3) miesigca od dnia zawarcia umowy, jezeli Zamawiajacy:

a) nie zamiescit w Biuletynie Zamowien Publicznych ogtoszenia o wyniku postepowania albo
b) zamiescit w Biuletynie Zaméwien Publicznych ogtoszenie o wyniku postepowania, ktore nie
zawiera uzasadnienia udzielenia zamdwienia w trybie negocjacji bez ogtoszenia albo
zamowienia z wolnej reki.

Vi.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
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: hitp://uzp.gov.pl

VL.5. Date of dispatch of this notice
11/10/2023
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