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Polska-Warszawa: Hormony przysadki, podwzgdrza i analogiczne
OJ S 151/2021 06/08/2021

Ogtoszenie o udzieleniu zamoéwienia

Dostawy

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

Sekcja I: Instytucja zamawiajgca

1. Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa: ZAKLAD ZAMOWIEN PUBLICZNYCH przy MINISTRZE ZDROWIA
Krajowy numer identyfikacyjny: REGON: 010705939; NIP: 525-15-53-851
Adres pocztowy: Al. Jerozolimskie 155, pok. 115
Miejscowos¢: Warszawa
Kod NUTS: PL Polska
Kod pocztowy: 02-326
Panstwo: Polska
Osoba do kontaktow: Kamila Pierzchata
E-mail: k.pierzchala@zzpprzymz.pl
Tel.: +48 228833553
Faks: +48 228833513
Adresy internetowe:
Gtéwny adres: www.zzpprzymz.pl

l.4. Rodzaj instytucji zamawiajacej
Ministerstwo lub inny organ krajowy lub federalny, w tym jednostki regionalne i lokalne

1.5. Gitéwny przedmiot dziatalnosci
Zdrowie

Sekcja ll: Przedmiot

I1.1. Wielkosé lub zakres zamowienia

1I.1.1. Nazwa
Preparat rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w automatycznych
wstrzykiwaczach (penach), Czesci:1+2;znak postepowania ZZP-37/21
Numer referencyjny: ZZP-37/21

1.1.2. Giéwny kod CPV
33642100 Hormony przysadki, podwzgorza i analogiczne

I.1.3. Rodzaj zamoéwienia
Dostawy

1.1.4. Krétki opis
Przedmiotem zamédwienia jest dostawa Preparatu rekombinowanego ludzkiego hormonu
wzrostu do podawania w automatycznych wstrzykiwaczach (penach):
Czes¢ 1: Dla pacjentéw leczonych w ramach programéw lekowych pn.: ,Leczenie niskorostych
dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)”, , Leczenie niskorostych dzieci z
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Zespotem Turnera (ZT)”, ,Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek
(PNN)”, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi (PW)”, )’, ,Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu
wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie
w liczbie 2 379 962 mg.

Czes¢ 2: Dla pacjentow leczonych w ramach programu lekowego pn.: ,Leczenie hormonem
wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy
(SGA lub IUGR)” w liczbie 391 350 mg.

Informacje o czesciach
To zamdwienie podzielone jest na czesci: tak

Catkowita wartosé zamowienia
Wartos¢ bez VAT: 27 288 984,39 PLN

Opis

Nazwa

Dla pacjentow leczonych w ramach programow lekowych: Leczenie niskorostych dzieci z :
SNP, ZT, PNN, PW oraz u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii
promujgcej wzrastanie

Czes¢ nr: 1

Dodatkowy kod lub kody CPV
33642100 Hormony przysadki, podwzgorza i analogiczne

Miejsce swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL Polska

Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizacji: Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodki
stuzby zdrowia leczgce niniejszym preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktore majg
podpisane umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Opis zamoéwienia

l.

1. Preparat rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w automatycznych
wstrzykiwaczach (penach): Czes¢ 1 : Dla pacjentéow leczonych w ramach programow
lekowych pn.: ,Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki
(SNP)”, ,, Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT)”, ,Leczenie niskorostych
dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN)”, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi (PW)”,
.Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po
zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie” w liczbie 2 379 962 mg.

2. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmniejszenia zakupu hormonu wzrostu, jednak nie
wiecej niz o 20% przedmiotu zaméwienia (dotyczy kazdej ww. czesci zamdwienia), w
przypadku przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamowienia lub w przypadku
powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w szczegdlnosci zmiany zapotrzebowania
wsrod pacjentow.

3. W ramach czesci zamowienia Zamawiajgcy wymaga zaoferowania wktadow fiolek/amputek
ponizej (<7 mg), oraz wktadow fiolek/amputek powyzej lub rowne (= 7 mg). Nie spetnienie
powyzszego warunku spowoduje odrzucenie oferty.

4. Oferowany preparat musi spetnia¢ warunki zastosowania i refundacji w ww. wskazaniach u
pacjentéw objetych nastepujgcymi programami lekowymi finansowanymi przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, dla ktérych dokonywany jest przedmiotowy zakup pn.: ,Leczenie
niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)”, ,, Leczenie
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niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT)”, ,Leczenie niskorostych dzieci z przewlekig
niewydolnos$cig nerek (PNN)”, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi"(PW), Leczenie ciezkiego
niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii
promujgcej wzrastanie”.

5.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 automatycznych wstrzykiwaczach (penach) jednorazowego lub
wielorazowego uzytku, z odpowiednig kalibracjg do okreslenia dawki leku, jednorazowego
podania. W przypadku fiolek/amputek do podawania leku w automatycznych wstrzykiwaczach
(penach), wykonawca zabezpiecza pacjentéw bez dodatkowej odptatnosci w takie
wstrzykiwacze, w ilosci uzgodnionej z osrodkami (bezposrednimi odbiorcami), ktére
uczestniczg w przedmiotowym postepowaniu. Okres gwarancji dla pena (automatycznego
wstrzykiwacza) musi wynosi¢ min. 24 miesigce.

6. Zamawiajgcy zaznacza réwniez, ze nie zamierza kupowac fiolek/amputek z preparatem
rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w ,normalnych” strzykawkach,
lecz w automatycznych wstrzykiwaczach (penach).

Il.

2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:

2.1 Wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, lub wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

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

2.3. Sktad preparatu i opakowania musi by¢ zgodny z trescig dokumentow, o ktérych mowa w
pkt 2.1.

2.4. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekazaé
Zamawiajgcemu wraz z dokumentami, o ktérych 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. Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres realizacji
zamowienia.

2.6. Zgodnie z art. 107 ust 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej
wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z oferts.

1.2.5. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium jakosci - Nazwa: Termin waznosci / Waga: 40
Cena - Waga: 60

1.2.11. Informacje o opcjach
Opcije: nie

1.2.13. Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkdéw Unii Europejskiej: nie

11.2.14. Informacje dodatkowe
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

I.2. Opis
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Nazwa

Dla pacjentéw leczonych w ramach programow lekowych: Leczenie niskorostych dzieci z: SGA
/IUGR

Czesénr: 2

Dodatkowy kod lub kody CPV
33642100 Hormony przysadki, podwzgorza i analogiczne

Miejsce swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL Polska

Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizacji: Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodKi
stuzby zdrowia leczgce niniejszym preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktére majg
podpisane umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Opis zamoéwienia

l.

1. Preparat rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w automatycznych
wstrzykiwaczach (penach): Czes¢ 2 : Dla pacjentéow leczonych w ramach programow
lekowych: Leczenie niskorostych dzieci z: SGA/IUGR w liczbie 391 350 mg.

2. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmniejszenia zakupu hormonu wzrostu, jednak nie
wiecej niz 0 20% przedmiotu zamowienia (dotyczy kazdej ww. czesci zamdwienia), w
przypadku przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamdwienia lub w przypadku
powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w szczegdlnosci zmiany zapotrzebowania
wsrod pacjentow.

3. W ramach czesci zamowienia Zamawiajgcy wymaga zaoferowania wktadow fiolek/amputek
ponizej (<7 mg), oraz wktadow fiolek/amputek powyzej lub rowne (= 7 mg). Nie spetnienie
powyzszego warunku spowoduje odrzucenie oferty.

4. Oferowany preparat musi spetnia¢ warunki zastosowania i refundacji w ww. wskazaniach u
pacjentow objetych nastepujgcym programem lekowym finansowanym przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, dla ktérych dokonywany jest przedmiotowy zakup pn. ,Leczenie hormonem
wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy
(SGA lub IUGRY)”.

5.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 automatycznych wstrzykiwaczach (penach) jednorazowego lub
wielorazowego uzytku, z odpowiednig kalibracjg do okreslenia dawki leku, jednorazowego
podania. W przypadku fiolek/amputek do podawania leku w automatycznych wstrzykiwaczach
(penach), wykonawca zabezpiecza pacjentéw bez dodatkowej odptatnosci w takie
wstrzykiwacze, w ilosci uzgodnionej z osrodkami (bezposrednimi odbiorcami), ktore
uczestniczg w przedmiotowym postepowaniu. Okres gwarancji dla pena (automatycznego
wstrzykiwacza) musi wynosi¢ min. 24 miesigce.

6. Zamawiajgcy zaznacza réwniez, ze nie zamierza kupowac fiolek/amputek z preparatem
rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w ,normalnych” strzykawkach,
lecz w automatycznych wstrzykiwaczach (penach).

Il.

2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:

2.1 Wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, lub wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.
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2.2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi by¢ wazne i aktualne
na dzien sktadania ofert.

2.3. Sktad preparatu i opakowania musi by¢ zgodny z trescig dokumentow, o ktérych mowa w
pkt 2.1.

2.4. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekazaé
Zamawiajgcemu wraz z dokumentami, o ktérych 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. Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres realizacji
zamowienia.

2.6. Zgodnie z art. 107 ust 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej
wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z oferts.

1.2.5. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium jakosci - Nazwa: Termin waznosci / Waga: 40
Cena - Waga: 60

1.2.11. Informacje o opcjach
Opcije: nie
1.2.13. Informacje o funduszach Unii Europejskiej

Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkdéw Unii Europejskiej: nie

11.2.14. Informacje dodatkowe
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

Sekcja IV: Procedura

IV.1. Opis

IV.1.1. Rodzaj procedury
Procedura otwartaProcedura przyspieszonaUzasadnienie:
Wystepuje pilna potrzeba udzielenia zamowienia, poniewaz kilka szpitali realizujgcych
programy lekowe zgtosito do Jednostki Koordynujgcej, ze posiadana przez nie ilos¢ leku
zabezpiecza pacjentéw tylko do konca marca 2021 r.

IV.1.3. Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

IV.1.8. Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzagdowych (GPA)
Zamobwienie jest objete Porozumieniem w sprawie zaméwien rzgdowych: nie

IV.2. Informacje administracyjne

IV.2.1. Poprzednia publikacja dotyczaca przedmiotowego postepowania
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2021/S 046-115038

IV.2.8. Informacje o zakonczeniu dynamicznego systemu zakupoéw

IV.2.9. Informacje o zakonczeniu zaproszenia do ubiegania si¢ o zaméwienie w postaci
wstepnego ogtoszenia informacyjnego
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Sekcja V: Udzielenie zamoéwienia

Czesé nr: 1

Nazwa:

Dla pacjentéw leczonych w ramach programow lekowych: Leczenie niskorostych dzieci z :
SNP, ZT, PNN, PW oraz u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii
promujgcej wzrastanie

Zamowienie/zamowienie na czes¢ zostaje udzielone: tak
V.2. Udzielenie zamoéwienia

V.2.1. Data zawarcia umowy
30/06/2021

V.2.2. Informacje o ofertach
Liczba otrzymanych ofert: 2
Zamowienie zostato udzielone grupie wykonawcow: nie

V.2.3. Nazwa i adres wykonawcy
Oficjalna nazwa: NEUCA S.A.
Miejscowos¢: Torun
Kod NUTS: PL Polska
Panstwo: Polska
Wykonawcg jest MSP: nie

V.2.4. Informacje na temat wartosci zaméwienia/czesci
Catkowita koncowa wartos¢ umowy/czesci: 22 433 345,51 PLN

V.2.5. Informacje na temat podwykonawstwa
Sekcja V: Udzielenie zamoéwienia

Zamowienie nr: 2
Czesé nr: 2

Nazwa:
Dla pacjentdéw leczonych w ramach programéw lekowych: Leczenie niskorostych dzieci z: SGA
/IUGR

Zamowienie/zamowienie na czes¢ zostaje udzielone: tak
V.2. Udzielenie zamoéwienia

V.2.1. Data zawarcia umowy
30/06/2021

V.2.2. Informacje o ofertach
Liczba otrzymanych ofert: 1
Zamowienie zostato udzielone grupie wykonawcow: nie

V.2.3. Nazwa i adres wykonawcy
Oficjalna nazwa: NEUCA S.A.
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Miejscowos$¢: Torun

Kod NUTS: PL Polska
Panstwo: Polska
Wykonawcg jest MSP: nie

V.2.4. Informacje na temat wartosci zaméwienia/czesci
Catkowita koncowa wartos¢ umowy/czesci: 4 855 638,88 PLN

V.2.5. Informacje na temat podwykonawstwa
Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.3. Informacje dodatkowe
l.
W celu wykazania braku podstaw wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia w
okolicznosciach,o ktérych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1,2,3,4,5,6 ustawy Pzp oraz art. 109 ust.
1 pkt 4,5,6,8 ustawy Pzp, zamawiajgcy wymaga dokumentow,o ktérych mowa w rozdz. VIl pkt
1 SWZ zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub
oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy
Il.
Przystepujgc do procedury przetargowej wykonawca jest zobowigzany wnies¢ wadium w
kwocie okreslonej w SWZ, do uptywu terminu sktadania ofert wyznaczonego w SWZ.
Zamawiajgcy dopuszcza dowolng forme wniesienia wadium — zgodnie z art. 97 ust. 7 ustawy
Pzp.
Il
Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwréconej” zgodnie z art. 139 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.
V.
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.
Szczegoétowa klauzula informacyjna z art. 13 RODO zawarta jest w SWZ.

Vi.4. Procedury odwotawcze

V1.4.1. Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Adres pocztowy: ul. Postepu 17 a (budynek Adgar Plaza)
Miejscowosé: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Tel.: +48 224587801
Faks: +48 224587800
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Adres internetowy: https://www.uzp.gov.pl/kio

V1.4.3. Sktadanie odwotan
Dokfadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
Zgodnie z art. 515 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. z 2021 r.
poz. 1129, z pdzn. zm.).

VI.4.4. Zrédlo, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Adres pocztowy: ul. Postepu 17 a (budynek Adgar Plaza)
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Tel.: +48 224587801
Faks: +48 224587800
Adres internetowy: https://www.uzp.gov.pl/kio

VI.5. Data wystania niniejszego ogtoszenia
02/08/2021
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