4548-2022 - Risultati See the notice on TED website

Polonia-Varsavia: Antivirali per uso sistemico
OJ S 3/2022 05/01/2022

Avviso di aggiudicazione di appalto

Forniture

Base giuridica:
Direttiva 2014/24/UE

Sezione I: Amministrazione aggiudicatrice

1. Denominazione e indirizzi
Denominazione ufficiale: ZAKLAD ZAMOWIEN PUBLICZNYCH przy MINISTRZE ZDROWIA
Numero di identificazione nazionale: REGON: 010705939 ; NIP: 525-15-53-851
Indirizzo postale: Al. Jerozolimskie 155, pok. 115
Citta: Warszawa
Codice NUTS: PL Polska
Codice postale: 02-326
Paese: Polonia
Persona di contatto: Anna Siedlecka-Przybyszewska
E-mail: a.siedlecka@zzpprzymz.pl
Indirizzi Internet:
Indirizzo principale: www.zzpprzymz.pl

.4. Tipo di amministrazione aggiudicatrice
Ministero o qualsiasi altra autorita nazionale o federale, inclusi gli uffici a livello locale o
regionale

I.5. Principali settori di attivita
Salute

Sezione Il: Oggetto

I.1. Entita dell'appalto

I.1.1. Denominazione
Zakup lekoéw antyretrowirusowych. Czesci 1+5. Postepowanie znak ZZP-165/21
Numero di riferimento: ZZP-165/21

I.1.2. Codice CPV principale
33651400 Antivirali per uso sistemico

1.1.3. Tipo di appalto
Forniture

I.1.4. Breve descrizione
1. Przedmiotem zamdéwienia jest dostawa lekéw antyretrowirusowych z dostawg do magazynu
depozytowego:
Cze$¢ 1: Darunavir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide / 800/150/200/10mg
/tabletka/30
Czes¢ 2: Dolutegravir | 25mg | tabletka | 30
Czesc¢ 3: Dolutegravir | 50mg | tabletka | 30
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Czes¢ 4: Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine | 50/600/300mg | tabletka | 30

Czes¢ 5: Abacavir | 240ml | syrop | 1

Zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia okreslonym w SWZ oraz na warunkach
okreslonych w projektowanych postanowieniach umowy, ktére stanowig zatgcznik do SWZ.

1.1.6. Informazioni relative ai lotti
Questo appalto & suddiviso in lotti: si

1.1.7. Valore totale dell’appalto
Valore, IVA esclusa: 18 754 766,70 PLN

I.2. Descrizione

I.2.1. Denominazione
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide
Lotto n.: 1

1.2.2. Codici CPV supplementari
33651400 Antivirali per uso sistemico

1.2.3. Luogo di esecuzione
Codice NUTS: PL Polska
Luogo principale di esecuzione: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zamdwienia do
magazynu depozytowego KC ds. AIDS w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej wykonawcy.
Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP.

1.2.4. Descrizione dell'appalto
1. Miedzynarodowa, chemiczna nazwa produktu leczniczego: Darunavir/Cobicistat
/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide
Moc lub objeto$¢: 800/150/200/10mg
Postac farm.: tabletka
Wielkos¢ opak.: 30 szt.
Liczba opakowan: 3500
2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:
2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych
dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamodwienia
lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcdw przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:
2.1.1. Waznego, aktualnego na dzien skfadania ofert pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub waznego na dzien sktadania ofert, aktualnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska.
2.2. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania przedmiotu zamowienia w
opakowaniach obcojezycznych. Wykonawca musi dostarczy¢ co najmniej jedng instrukcje w
jezyku polskim zatgczong do opakowania zbiorczego dotyczgcg magazynowania i
przechowywania przedmiotu zamowienia oraz kopie zgody Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych na zwolnienie w
catosci albo w czesci z obowigzku sporzagdzenia oznakowania opakowania i ulotki dotgczanej
do opakowania w jezyku polskim lub potwierdzenie ztoZzenia wniosku o wydanie takiej zgody.
W przypadku uzyskania zgody wykonawca zobowigzany jest do przekazania jej kopii
zamawiajgcemu najpozniej w dniu podpisania umowy.
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2.3. Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres realizacji
zamowienia.

2.4. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekazaé
Zamawiajgcemu wraz dokumentami, o ktorych mowa w pkt 2.1. 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.

2.5. 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 katem prawidtowosci.

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

2.7. Przedmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposéb
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. — tj. w
Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzagdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie.

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

1.2.5. Criteri di aggiudicazione
Criterio di qualita - Nome: Wymiana leku / Ponderazione: 40
Prezzo - Ponderazione: 60

1.2.11. Informazioni relative alle opzioni
Opzioni: no

1.2.13. Informazioni relative ai fondi dell'Unione europea
L'appalto € connesso ad un progetto e/o programma finanziato da fondi dell'Unione europea:
no

1.2.14. Informazioni complementari
Przy wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia
zakupu produktéw leczniczych, jednak nie wiecej niz 0 20% catosci przedmiotu zamodwienia w
przypadku:
* przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamdwienia,
lub
 powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb w szczegdlnosci zmiany zapotrzebowania
wsrdd pacjentéw.

I1.2. Descrizione

I1.2.1. Denominazione
Dolutegravir
Lotto n.: 2

1.2.2. Codici CPV supplementari
33651400 Antivirali per uso sistemico

1.2.3. Luogo di esecuzione
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Codice NUTS: PL Polska

Luogo principale di esecuzione: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zamdwienia do
magazynu depozytowego KC ds. AIDS w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej wykonawcy.
Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP.

1.2.4. Descrizione dell'appalto
1. Miedzynarodowa, chemiczna nazwa produktu leczniczego: Dolutegravir
Moc lub objetos¢: 25mg
Postac¢ farm.: tabletka
Wielkos¢ opak.: 30 szt.
Liczba opakowan: 10
2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:
2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych
dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamodwienia
lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:
2.1.1. Waznego, aktualnego na dzien skfadania ofert pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub waznego na dzien sktadania ofert, aktualnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska.
2.2. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania przedmiotu zaméwienia w
opakowaniach obcojezycznych. Wykonawca musi dostarczy¢ co najmniej jedng instrukcje w
jezyku polskim zatgczong do opakowania zbiorczego dotyczgcg magazynowania i
przechowywania przedmiotu zamowienia oraz kopie zgody Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych na zwolnienie w
catosci albo w czesci z obowigzku sporzgdzenia oznakowania opakowania i ulotki dotgczane;j
do opakowania w jezyku polskim lub potwierdzenie ztoZzenia wniosku o wydanie takiej zgody.
W przypadku uzyskania zgody wykonawca zobowigzany jest do przekazania jej kopii
zamawiajgcemu najpozniej w dniu podpisania umowy.
2.3. Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres realizacji
zamowienia.
2.4. W przypadku, gdy waznos$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢
Zamawiajgcemu wraz dokumentami, o ktérych mowa w pkt 2.1. dodatkowy dokument
deklarujgcy ztozenie we wtasciwym czasie wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub w przypadku jego uzyskania wazne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
2.5. Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej
wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowac wszelkiej
starannosci, aby te dokumenty byly kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje
umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod katem prawidtowosci.
2.6. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwo$¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajgcego.
2.7. Przedmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposéb
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. — tj. w
Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzadzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentow
elektronicznych oraz srodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie.
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2.8. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski.

1.2.5. Criteri di aggiudicazione
Criterio di qualita - Nome: Wymiana leku / Ponderazione: 40
Prezzo - Ponderazione: 60

1.2.11. Informazioni relative alle opzioni
Opzioni: no

1.2.13. Informazioni relative ai fondi dell'Unione europea
L'appalto € connesso ad un progetto e/o programma finanziato da fondi dell'Unione europea:
no

1.2.14. Informazioni complementari
Przy wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia
zakupu produktéw leczniczych, jednak nie wiecej niz 0 20% catosci przedmiotu zamodwienia w
przypadku:
* przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamdwienia,
lub
 powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb w szczegdlnosci zmiany zapotrzebowania
wsrdod pacjentéw.

I1.2. Descrizione

I1.2.1. Denominazione
Dolutegravir
Lotton.: 3

1.2.2. Codici CPV supplementari
33651400 Antivirali per uso sistemico

1.2.3. Luogo di esecuzione
Codice NUTS: PL Polska
Luogo principale di esecuzione: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zaméwienia do
magazynu depozytowego KC ds. AIDS w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej wykonawcy.
Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP.

I.2.4. Descrizione dell'appalto
1. Miedzynarodowa, chemiczna nazwa produktu leczniczego: Dolutegravir
Moc lub objetos$¢: 50mg
Postac farm.: tabletka
Wielkos¢ opak.: 30 szt.
Liczba opakowan: 3800
2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:
2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych
dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamodwienia
lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcdw przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:
2.1.1. Waznego, aktualnego na dzien skfadania ofert pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
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11.2.5.

11.2.11.

11.2.13.

11.2.14.

4548-2022

Medycznych i Produktéw Biobojczych lub waznego na dzieh sktadania ofert, aktualnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska.

2.2. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania przedmiotu zaméwienia w
opakowaniach obcojezycznych. Wykonawca musi dostarczy¢ co najmniej jedng instrukcje w
jezyku polskim zatgczong do opakowania zbiorczego dotyczgcg magazynowania i
przechowywania przedmiotu zamowienia oraz kopie zgody Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych na zwolnienie w
cato$ci albo w czesci z obowigzku sporzgdzenia oznakowania opakowania i ulotki dotgczane;j
do opakowania w jezyku polskim lub potwierdzenie ztozenia wniosku o wydanie takiej zgody.
W przypadku uzyskania zgody wykonawca zobowigzany jest do przekazania jej kopii
zamawiajgcemu najpézniej w dniu podpisania umowy.

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

2.4. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekazaé
Zamawiajgcemu wraz dokumentami, o ktorych mowa w pkt 2.1. 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.

2.5. 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 katem prawidtowosci.

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

2.7. Przedmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposéb
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. —tj. w
Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzadzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie.

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

Criteri di aggiudicazione
Criterio di qualita - Nome: Wymiana leku / Ponderazione: 40
Prezzo - Ponderazione: 60

Informazioni relative alle opzioni
Opzioni: no

Informazioni relative ai fondi dell'Unione europea
L'appalto € connesso ad un progetto e/o programma finanziato da fondi dell'Unione europea:
no

Informazioni complementari

Przy wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia
zakupu produktéw leczniczych, jednak nie wiecej niz 0 20% catosci przedmiotu zamodwienia w
przypadku:

* przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamdwienia,
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lub
» powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb w szczegolnosci zmiany zapotrzebowania
wsrod pacjentow.

I.2. Descrizione

I.2.1. Denominazione
Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine
Lotton.: 4

I.2.2. Codici CPV supplementari
33651400 Antivirali per uso sistemico

1.2.3. Luogo di esecuzione
Codice NUTS: PL Polska
Luogo principale di esecuzione: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zamdwienia do
magazynu depozytowego KC ds. AIDS w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej wykonawcy.
Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP.

1.2.4. Descrizione dell'appalto
1. Miedzynarodowa, chemiczna nazwa produktu leczniczego: Dolutegravir/Abacavir
/Lamivudine
Moc lub objeto$¢:50/600/300mg
Postac farm.: tabletka
Wielkos¢ opak.: 30 szt.
Liczba opakowan: 2250
2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:
2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych
dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamodwienia
lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcéw przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:
2.1.1. Waznego, aktualnego na dzien skfadania ofert pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub waznego na dzien sktadania ofert, aktualnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska.
2.2. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos$¢ zaoferowania przedmiotu zamowienia w
opakowaniach obcojezycznych. Wykonawca musi dostarczy¢ co najmniej jedng instrukcje w
jezyku polskim zatgczong do opakowania zbiorczego dotyczgcg magazynowania i
przechowywania przedmiotu zamowienia oraz kopie zgody Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych na zwolnienie w
catosci albo w czesci z obowigzku sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki dotgczanej
do opakowania w jezyku polskim lub potwierdzenie ztozenia wniosku o wydanie takiej zgody.
W przypadku uzyskania zgody wykonawca zobowigzany jest do przekazania jej kopii
zamawiajgcemu najpozniej w dniu podpisania umowy.
2.3. Ww. dokumenty muszg posiada¢ termin waznos$ci obejmujgcy caty okres realizacji
zamowienia.
2.4. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekazaé
Zamawiajgcemu wraz dokumentami, o ktérych mowa w pkt 2.1. dodatkowy dokument
deklarujgcy ztozenie we witasciwym 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.
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2.5. 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 byly kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje
umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem prawidtowosci.

2.6. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwos¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajgcego.

2.7. Przedmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. — tj. w
Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie.

2.8. Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski.

1.2.5. Criteri di aggiudicazione
Criterio di qualita - Nome: Wymiana leku / Ponderazione: 40
Prezzo - Ponderazione: 60

1.2.11. Informazioni relative alle opzioni
Opzioni: no

1.2.13. Informazioni relative ai fondi dell'Unione europea
L'appalto € connesso ad un progetto e/o programma finanziato da fondi dell'Unione europea:
no

1.2.14. Informazioni complementari
Przy wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia
zakupu produktéw leczniczych, jednak nie wiecej niz 0 20% catosci przedmiotu zamoéwienia w
przypadku:
* przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamdwienia,
lub
» powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb w szczegdolnosci zmiany zapotrzebowania
wsrod pacjentow.

Il.2. Descrizione

I.2.1. Denominazione
Abacavir
Lotton.: 5

1.2.2. Codici CPV supplementari
33651400 Antivirali per uso sistemico

1.2.3. Luogo di esecuzione
Codice NUTS: PL Polska
Luogo principale di esecuzione: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zamdwienia do
magazynu depozytowego KC ds. AIDS w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej wykonawcy.
Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP.

1.2.4. Descrizione dell'appalto
1. Miedzynarodowa, chemiczna nazwa produktu leczniczego: Abacavir
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Moc lub objeto$¢:240ml

Postac farm.: syrop

Wielkosc¢ opak.: 1 szt.

Liczba opakowan: 30

2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:

2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych
dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamodwienia
lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcdw przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:

2.1.1. Waznego, aktualnego na dzien skfadania ofert pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub waznego na dzien sktadania ofert, aktualnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska.

2.2. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos$¢ zaoferowania przedmiotu zamowienia w
opakowaniach obcojezycznych. Wykonawca musi dostarczy¢ co najmniej jedng instrukcje w
jezyku polskim zatgczong do opakowania zbiorczego dotyczgcg magazynowania i
przechowywania przedmiotu zamowienia oraz kopie zgody Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych na zwolnienie w
catosci albo w czesci z obowigzku sporzgdzenia oznakowania opakowania i ulotki dotgczane;j
do opakowania w jezyku polskim lub potwierdzenie ztoZzenia wniosku o wydanie takiej zgody.
W przypadku uzyskania zgody wykonawca zobowigzany jest do przekazania jej kopii
zamawiajgcemu najpozniej w dniu podpisania umowy.

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

2.4. W przypadku, gdy waznos$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekazaé
Zamawiajgcemu wraz dokumentami, o ktérych mowa w pkt 2.1. 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.

2.5. 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 byly kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje
umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem prawidtowosci.

2.6. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwos¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajgcego.

2.7. Przedmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. — tj. w
Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie.

2.8. Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski.

1.2.5. Criteri di aggiudicazione
Criterio di qualita - Nome: Wymiana leku / Ponderazione: 40
Prezzo - Ponderazione: 60
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1.2.11. Informazioni relative alle opzioni
Opzioni: no

1.2.13. Informazioni relative ai fondi dell'Unione europea
L'appalto € connesso ad un progetto e/o programma finanziato da fondi dell'Unione europea:
no

1.2.14. Informazioni complementari
Przy wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia
zakupu produktéw leczniczych, jednak nie wiecej niz 0 20% catosci przedmiotu zamodwienia w
przypadku:
* przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamdwienia,
lub
» powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb w szczegolnosci zmiany zapotrzebowania
wsrod pacjentow.

Sezione IV: Procedura

IV.1. Descrizione

IV.1.1. Tipo di procedura
Procedura aperta

IV.1.3. Informazioni su un accordo quadro o un sistema dinamico di acquisizione

IV.1.8. Informazioni relative all'accordo sugli appalti pubblici (AAP)
L'appalto € disciplinato dall'accordo sugli appalti pubblici: no

IV.2. Informazioni di carattere amministrativo

IV.2.1. Pubblicazione precedente relativa alla stessa procedura
Numero dell'avviso nella GU S: 2021/S 221-581847

IV.2.8. Informazioni relative alla chiusura del sistema dinamico di acquisizione

IV.2.9. Informazioni relative alla fine della validita dell'avviso di indizione di gara in forma di
avviso di preinformazione

Sezione V: Aggiudicazione di appalto

Contratto d'appalto n.: 1
Lotto n.: 1

Denominazione:
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide

Un contratto d'appalto/lotto & stato aggiudicato: si
V.2. Aggiudicazione di appalto

V.2.1. Data di conclusione del contratto d'appalto
10/12/2021

V.2.2.
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V.2.3.

V.2.4.

V.2.5.

Informazioni sulle offerte
Numero di offerte pervenute: 1
L'appalto e stato aggiudicato a un raggruppamento di operatori economici: no

Nome e indirizzo del contraente

Denominazione ufficiale: Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Citta: Warszawa

Codice NUTS: PL Polska

Paese: Polonia

Il contraente & una PMI: no

Informazione sul valore del contratto d'appalto /lotto
Valore totale inizialmente stimato del contratto d’appalto/lotto: 7 784 000,00 PLN
Valore totale del contratto d'appalto/del lotto: 7 784 000,00 PLN

Informazioni sui subappalti

Sezione V: Aggiudicazione di appalto

V.2,
V.2.1.

V.2.2.

V.2.3.

V.2.4.

V.2.5.

Contratto d'appalto n.: 2
Lotto n.: 2

Denominazione:
Dolutegravir

Un contratto d'appalto/lotto & stato aggiudicato: si
Aggiudicazione di appalto

Data di conclusione del contratto d'appalto
10/12/2021

Informazioni sulle offerte
Numero di offerte pervenute: 1
L'appalto & stato aggiudicato a un raggruppamento di operatori economici: no

Nome e indirizzo del contraente

Denominazione ufficiale: GSK SERVICES Sp. z o.0.
Citta: Poznan

Codice NUTS: PL Polska

Paese: Polonia

Il contraente & una PMI: no

Informazione sul valore del contratto d'appalto /lotto
Valore totale inizialmente stimato del contratto d’appalto/lotto: 15 100,00 PLN
Valore totale del contratto d'appalto/del lotto: 15 100,00 PLN

Informazioni sui subappalti

Sezione V: Aggiudicazione di appalto
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Contratto d'appalto n.: 3
Lotton.: 3
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V.2,

V.21.

V.2.2.

V.2.3.

V.2.4.

V.2.5.

Denominazione:
Dolutegravir

Un contratto d'appalto/lotto € stato aggiudicato: si
Aggiudicazione di appalto

Data di conclusione del contratto d'appalto
10/12/2021

Informazioni sulle offerte
Numero di offerte pervenute: 1
L'appalto € stato aggiudicato a un raggruppamento di operatori economici: no

Nome e indirizzo del contraente

Denominazione ufficiale: GSK SERVICES Sp. z o0.0.
Citta: Poznan

Codice NUTS: PL Polska

Paese: Polonia

Il contraente & una PMI: no

Informazione sul valore del contratto d'appalto /lotto
Valore totale inizialmente stimato del contratto d’appalto/lotto: 6 468 444,44 PLN
Valore totale del contratto d'appalto/del lotto: 6 468 444,44 PLN

Informazioni sui subappalti

Sezione V: Aggiudicazione di appalto

V.2,
V.2.1.

V.2.2.

V.2.3.

V.2.4.

4548-2022

Contratto d'appalto n.: 4
Lotto n.: 4

Denominazione:
Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine

Un contratto d'appalto/lotto & stato aggiudicato: si
Aggiudicazione di appalto

Data di conclusione del contratto d'appalto
10/12/2021

Informazioni sulle offerte
Numero di offerte pervenute: 1
L'appalto & stato aggiudicato a un raggruppamento di operatori economici: no

Nome e indirizzo del contraente

Denominazione ufficiale: GSK SERVICES Sp. z o.0.
Citta: Poznan

Codice NUTS: PL Polska

Paese: Polonia

Il contraente & una PMI: no

Informazione sul valore del contratto d'appalto /lotto

Page 12/14



Valore totale inizialmente stimato del contratto d’appalto/lotto: 4 479 166,67 PLN
Valore totale del contratto d'appalto/del lotto: 4 479 166,67 PLN

V.2.5. Informazioni sui subappalti
Sezione V: Aggiudicazione di appalto

Contratto d'appalto n.: 5
Lotton.: 5

Denominazione:
Abacavir

Un contratto d'appalto/lotto & stato aggiudicato: si
V.2. Aggiudicazione di appalto

V.2.1. Data di conclusione del contratto d'appalto
10/12/2021

V.2.2. Informazioni sulle offerte
Numero di offerte pervenute: 1
L'appalto & stato aggiudicato a un raggruppamento di operatori economici: no

V.2.3. Nome e indirizzo del contraente
Denominazione ufficiale: GSK SERVICES Sp. z o.0.
Citta: Poznan
Codice NUTS: PL Polska
Paese: Polonia
Il contraente & una PMI: no

V.2.4. Informazione sul valore del contratto d'appalto /lotto
Valore totale inizialmente stimato del contratto d’appalto/lotto: 8 055,56 PLN
Valore totale del contratto d'appalto/del lotto: 8 055,56 PLN

V.2.5. Informazioni sui subappalti
Sezione VI: Altre informazioni

VL.3. Informazioni complementari
l.
W celu wykazania braku podstaw wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia w
okolicznosciach, o ktérych mowa w art. 108 oraz art. 109 ust. 1 pkt 4, 8 ustawy Pzp,
zamawiajgcy wymaga dokumentow, o ktérych mowa w rozdz. VII 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 dokumentow lub oswiadczen, jakich moze
zgda¢ Zamawiajgcy od Wykonawcy.
Il.
Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia wadium.
Il
Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwroconej” zgodnie z art. 139 ustawy
Pzp.
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V.

Zamawiajgcy nie przewiduje zastosowania zapisow art. 94 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 zamowienia, nie zostaty mu przyznane.

VI.

Zamawiajgcy o$wiadcza, 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 ,RODQO”), wdrozyt srodki
bezpieczenhstwa adekwatne do zidentyfikowanych przez siebie ryzyk oraz dajgce rekojmie
nalezytego zabezpieczenia danych osobowych przekazywanych w ramach postepowania.
Szczegdtowa klauzula informacyjna z art. 13 RODO zawarta jest w SWZ.

VI1.4. Procedure di ricorso

V1.4.1. Organismo responsabile delle procedure di ricorso
Denominazione ufficiale: Krajowa Izba Odwotawcza
Indirizzo postale: ul. Postepu 17 a (budynek Adgar Plaza)
Citta: Warszawa
Codice postale: 02-676
Paese: Polonia
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Tel.: +48 224587801
Fax: +48 224587800
Indirizzo Internet: http://www.uzp.gov.pl

V1.4.3. Procedure di ricorso
Informazioni dettagliate sui termini di presentazione dei ricorsi:
Zgodnie z art. 515 ustawy z 11.9.2019 Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz.
1129 z pézn. zm.).

VI.5. Data di spedizione del presente avviso
31/12/2021
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