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Polska — Hormony przysadki, podwzgérza i analogiczne — Preparat rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu do podawania w wstrzykiwaczach (penach); znak postepowania: ZZP.ZP.
411.105.2025 czesci: 1+7

OJ S 15/2026 22/01/2026

Ogtoszenie o udzieleniu zaméwienia lub ogloszenie o udzieleniu koncesji — tryb standardowy
Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"
E-mail: administracja@ipczd.pl
Status prawny nabywcy: Instytucja administracji centralne;j
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Preparat rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w
wstrzykiwaczach (penach); znak postepowania: ZZP.ZP.411.105.2025 cze$ci: 1+7
Opis: Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego hormonu
wzrostu do podawania w wstrzykiwaczach (penach) - wktadach (fiolka/amputka) ponizej lub
réwne (=7 mg) oraz wktadach (fiolka/amputka) powyzej lub rowne (=7 mg) oraz wktadach
(fiolka/amputka) ponizej lub rowne (<30 mg) oraz wkfadach (fiolka/amputka) powyzej lub
réwne (=30 mg)
Identyfikator procedury: 6f337fa5-599c-4051-993f-4255e8a58ccb
Poprzednie ogtoszenie: 526307-2025
Wewnetrzny identyfikator: ZZP.ZP.411.105.2025
Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: tak
Uzasadnienie procedury przyspieszonej: Przygotowywane postepowanie przetargowe ma na
celu zabezpieczenie terapii pacjentéw w wyzej wymienionych programach lekowych na okres
12 miesiecy. Poprzednie postepowanie obejmowato 6 miesiecy terapii, ilo§¢ mg uzyskanych w
przetargu zostanie wykorzystanych do | potowy wrzesnia.

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33642100 Hormony przysadki, podwzgdrza i analogiczne

2.1.2. Miejsce realizacji
Kraj: Polska
W dowolnym miejscu w danym panstwie

2.1.4. Informacje ogdlne
Informacje dodatkowe: |. Zamawiajgcy wykluczy z postepowania wykonawce na podstawie
przestanek okreslonych w art. 7 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2024 r. poz. 507) oraz na podstawie przestanek
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okreslonych art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczgcego srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), zmienionego rozporzgdzeniem
Rady (UE) 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833
/2014 dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1). Wykonawca oraz Wykonawcy
wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia sg zobowigzani ztozy¢ wraz z ofertg
aktualne na dzien sktadania ofert oSwiadczenie dotyczgce braku podstaw wykluczenia. Wzor
o$wiadczenia stanowi zatgcznik do SWZ. |l. 1. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie podmiotowych srodkow dowodowych, zamiast: 1.1. informacji z Krajowego Rejestru
Karnego, o ktérej mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzgdzenia w sprawie podmiotowych srodkéw
dowodowych sktada informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w
przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ
sgdowy lub administracyjny kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy informacja albo dokument,
w zakresie, o ktorym mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 tego rozporzadzenia; Wykonawca majgcy
siedzibe poza terytorium RP sktada informacje z odpowiedniego rejestru kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe wzgledem oséb wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentéw lub z miejsca zamieszkania tych os6b niezaleznie od
posiadanego przez nich obywatelstwa, zgodnie z § 1 pkt 1 rozporzgdzenia Ministra Rozwoju i
Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie podmiotowych
Srodkéw dowodowych (Dz. U. poz. 1824). 1.1.1. Powyzszy dokument powinien by¢
wystawiony nie wczes$niej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem. 1.2. Odpisu albo informaciji z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 6 rozporzadzenia w sprawie podmiotowych
Srodkéw dowodowych sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze nie
otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadto$ci, jego aktywami nie zarzgdza likwidator lub
sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani
nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajgcej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury. 1.2.1. Powyzszy dokument
powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem. 2. Jezeli w kraju,
w ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma
osoba, ktorej dokument dotyczy, nie wydaje sie dokumentéw, o ktérych mowa powyzej lub gdy
dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkow, o ktorych mowa w art. 108 ust. 1 pkt
1, 21 4 ustawy Pzp., zastepuje sie je odpowiednio w catosci lub w czesci dokumentem
zawierajgcym odpowiednio oswiadczenie Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osob
uprawnionych do jego reprezentaciji, lub oswiadczenie osoby, ktérej dokument miat dotyczy¢,
ztozone pod przysiega, lub, jezeli w kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument miat dotyczy¢, nie ma
przepiséw o oswiadczeniu pod przysiega, ztozone przed organem sgdowym lub
administracyjnym, notariuszem, organem samorzgdu zawodowego lub gospodarczego,
wiasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania Wykonawcy lub miejsce
zamieszkania osoby, ktorej dokument miat dotyczy¢, zgodnie z § 1 pkt 1 rozporzgdzenia
Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w
sprawie podmiotowych srodkow dowodowych (Dz. U. poz. 1824). 3. W przypadku watpliwosci
co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce Zamawiajgcy moze zwrdci¢ sie do
wiasciwych organow kraju, w ktérym miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument
dotyczy, o udzielenie niezbednych informacji dotyczacych tego dokumentu. 4. W przypadku
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Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia zgodnie z art. 58 ustawy
Pzp: 4.1. wykazanie spetnienia warunkow udziatu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 ustawy
Pzp nastepuje tacznie; 4.2. wykazanie braku podstaw do wykluczenia z postepowania o
udzielenie zamowienia zgodnie z art. 108 oraz art. 109 ust 1 pkt 4 i 8 ustawy Pzp oraz art. 7
ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. 2024 r. poz. 507) oraz art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z
dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), zmienionego
rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str.
1) nastepuje przez kazdego z Wykonawcow oddzielnie (kazdy z Wykonawcow ma obowigzek
sktadania dokumentéw na zgdanie Zamawiajgcego). 5. W przypadku Wykonawcéw wspodinie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia
umowy w sprawie zamdwienia publicznego (art. 58 ust. 2 ustawy Pzp.). 6. Dokumenty, o
ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie
art. 70 oraz art. 128 ust. 6 ustawy Pzp, tj. rozporzgdzenia Ministra Rozwoju, Pracy i
Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz
innych dokumentéw lub o$wiadczen, jakich moze zgda¢ Zamawiajgcy od Wykonawcy (Dz. U.
poz. 2415 oraz z 2023 r. poz. 1824) oraz rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30
grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan
technicznych dla dokumentow elektronicznych oraz srodkéw komunikaciji elektronicznej w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursie (Dz. U. poz. 2452). 7.
Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
Ill. Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwréconej” zgodnie z art. 139
ustawy Pzp. IV. Zamawiajgcy nie przewiduje zastosowania zapisoéw art. 94 i 96 ustawy Pzp. V.
Zgodnie z art. 257 ust. 1 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie o
udzielenie zamdwienia, jezeli sSrodki publiczne, ktore zamawiajgcy zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czes$ci zamdwienia, nie zostaty mu przyznane. VI. Zamawiajgcy nie
przeprowadzit wstepnych konsultacji rynkowych. VII. Termin zwigzania ofertg uptywa w dniu:
24 .12.2025 r. VIIl. 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 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (dalej
,RODQO”), wdrozyt srodki bezpieczehstwa 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. IX. Przystepujagc do procedury przetargowej Wykonawca jest obowigzany do terminu
skfadania ofert wnies¢ wadium na caty wymagany okres zwigzania ofertg, w kwocie okreslone;j
dla kazdej z czesci w rozdz. V ust. 1 SWZ i na zasadach okreslonych w ust. 2 tego rozdziatu.
Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE

5. Czes$¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0001
Tytut: Czes¢ 1: Dla pacjentow leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie
niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku do
codziennego podawania
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Opis: 1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu do podawania w wstrzykiwaczach (penach) - wktadach (fiolka/amputka)
ponizej lub rowne (<7 mg) oraz wktadach (fiolka/amputka) powyzej lub réwne (=27 mg) dla
pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie niskorostych dzieci z
somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku do codziennego podawania. 2.
Wielkos¢ zakupu w czesci 1: 2 266 683 mg 3.Zamawiajgcy przewiduje zmiane wielkosci
przedmiotu zamowienia w trakcie trwania umowy tj. dopuszcza sie mozliwos¢é zmniejszenia
zamawianego wolumenu - o 20% wielkosci zamoéwienia podstawowego, w przypadku
powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w szczegdlnosci zmiany zapotrzebowania
wsrod pacjentdw - zmiana ta zalezy od wewnetrznych potrzeb bezposrednich odbiorcow, ktére
mogg pojawic¢ sie w trakcie realizacji zamowienia i pozostawia jg wytgcznie do swojej decyzji.
Wykonawca, sktadajgc oferte, przyjmuje do wiadomosci mozliwos¢ wystepowania roznych
okolicznosci wptywajgcych na zmiany zapotrzebowania. 4.Oferowany lek musi by¢
zarejestrowany i refundowany do leczenia pacjentow: objetych nastepujgcymi programami
lekowymi finansowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia, pn.: "Leczenie niskorostych
dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku do codziennego
podawania, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi (PWS)”, , Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem
Turnera (ZT)”, ,Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w
poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub I[IUGR)”, ,Leczenie niskorostych dzieci z
przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN)”, ,Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u
pacjentdw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie”, ”
Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku o
przedtuzonym dziataniu. 5. Okres gwarancji dla pena (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 wstrzykiwaczach (penach). 7. 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. 8. Na podstawie art. 256 ustawy Pzp. Zamawiajgcy
moze uniewaznic¢ postepowanie o udzielenie zamdwienia odpowiednio przed uptywem terminu
skfadania ofert, jezeli wystgpity okolicznosci powodujgce, Zze dalsze prowadzenie
postepowania jest nieuzasadnione. 9. Zamowienie musi by¢ zrealizowane zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w SWZ oraz w Projektowanych Postanowieniach Umowy.
Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia zostat okreslony w Specyfikacji Warunkow
Zamowienia (SWZ). 10. Przedmiotowe srodki dowodowe: Na podstawie art. 105 oraz art. 106
Pzp. w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub
kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zaméwienia lub kryteriami oceny ofert lub
wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia, Zamawiajgcy zgda od Wykonawcow
przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: « Waznego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, lub « Waznego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska. 10.1. Zgodnie z art. 107 ust. 1 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. 10.2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi byé
wazne i aktualne na dzien skfadania ofert. 10.4. Sktad preparatu i opakowania musi by¢
zgodny z trescig dokumentow, o ktérych mowa w pkt 10. 10.5. W przypadku, gdy wazno$¢
dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ Zamawiajgcemu wraz z
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dokumentami, o ktérych mowa w pkt 2.1., dodatkowy dokument deklarujgcy ztozenie we
wiasciwym czasie wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego lub w przypadku jego uzyskania wazne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego. 10.6.Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania
Zamawiajgcego o przeniesieniu na inny podmiot praw i obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego, wynikajgcych z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. 10.7.Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznos$ci obejmujgcy caty okres
realizacji zamowienia. 10.8. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp., tj. w Rozporzgdzeniu
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 zamdwienia publicznego lub
konkursie. 10.9. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwosc¢
jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 10.10. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski

Wewnetrzny identyfikator: Czes¢ 1

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33642100 Hormony przysadki, podwzgorza i analogiczne
Opcije:
Opis opcji: Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zastosowania w trakcie trwania umowy
opcji o ktérej mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp. do zwiekszania ilosci kupowanego
przedmiotu zamowienia nie wiecej jednak niz (dla czesci 1+6) od 30 % do 44 % zamOwienia
podstawowego oraz 36 % zamodwienia podstawowego (dla czesci 7). Szczegoty zostaty
opisane w SWZ.

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe: 1.Termin realizacji: do 31grudnia 2026 roku, 2. Wykonawca jest
zobowigzany do dostawy przedmiotu zaméwienia do Bezposrednich Odbiorcow.
Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodki stuzby zdrowia leczgce niniejszym
preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktére majg podpisane umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia. 3. Termin waznos$ci produktu leczniczego: zgodnie z SWZ.

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 16 Miesigce

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena catkowita brutto zamoéwienia podstawowego
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 100

5.1.15. Techniki
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5.1.16.

5.1.

47400-2026

Umowa ramowa:

Brak umowy ramowej

Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupow

Dalsze informacje, mediacja i odwotanie

Organ mediacyjny: Krajowa |Izba Odwotawcza

Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

Informacje o terminach odwotania: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkéw ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505- 590 ustawy Pzp.

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy: Instytut "Pomnik -
Centrum Zdrowia Dziecka"

Organizacja realizujgca ptatno$c¢: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Czes$¢ zamowienia: LOT-0002

Tytut: Czes¢ 2: : Dla pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie
Zespotu Prader-Willi (PWS)”

Opis: 1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu do podawania w wstrzykiwaczach (penach) - wktadach (fiolka/amputka)
ponizej lub rowne (<7 mg) oraz wktadach (fiolka/amputka) powyzej lub réwne (=7 mg) dla
pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie Zespotu Prader-Willi
(PWS)” 2.Wielkos¢ zakupu w czesci 2: 108 114 mg. 3.Zamawiajgcy przewiduje zmiane
wielko$ci przedmiotu zamowienia w trakcie trwania umowy tj. dopuszcza sie mozliwosé
zmniejszenia zamawianego wolumenu - 0 20% wielkosci zamowienia podstawowego, w
przypadku powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w szczegolnosci zmiany
zapotrzebowania wérdd pacjentdw - zmiana ta zalezy od wewnetrznych potrzeb
bezposrednich odbiorcow, ktére mogg pojawi¢ sie w trakcie realizacji zamowienia i pozostawia
ja wytacznie do swojej decyzji. Wykonawca, sktadajac oferte, przyjmuje do wiadomosci
mozliwos$¢ wystepowania roznych okolicznosci wptywajgcych na zmiany zapotrzebowania. 4.
Oferowany lek musi by¢ zarejestrowany i refundowany do leczenia pacjentow: objetych
nastepujgcymi programami lekowymi finansowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia, pn.:”
Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku
do codziennego podawania, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi (PWS)”, ,, Leczenie niskorostych
dzieci z Zespotem Turnera (ZT)”, ,Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci
urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR)”, ,Leczenie
niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN)”, ,Leczenie ciezkiego niedoboru
hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujgce;j
wzrastanie”, "Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki
(SNP)” dla leku o przedtuzonym dziataniu. 5. Okres gwarancji dla pena (wstrzykiwacza) musi
wynosi¢ min. 24 miesigce. 6.Zamawiajgcy zaznacza réwniez, ze nie zamierza kupowac fiolek
/lamputek z preparatem rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w
,hormalnych” strzykawkach, lecz w wstrzykiwaczach (penach). 7. 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. 8. Na podstawie art. 256 ustawy Pzp. Zamawiajgcy
moze uniewazni¢ postepowanie o udzielenie zamdwienia odpowiednio przed uptywem terminu
skfadania ofert, jezeli wystgpity okolicznosci powodujgce, ze dalsze prowadzenie
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5.1.1.

5.1.2.
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postepowania jest nieuzasadnione. 9. Zamowienie musi by¢ zrealizowane zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w SWZ oraz w Projektowanych Postanowieniach Umowy.
Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia zostat okredlony w Specyfikacji Warunkdéw
Zaméwienia (SWZ). 10. Przedmiotowe $rodki dowodowe: Na podstawie art. 105 oraz art. 106
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 zamowienia, Zamawiajgcy zgda od Wykonawcow
przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: « Waznego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, lub « Waznego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska. 10.1. Zgodnie z art. 107 ust. 1 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. 10.2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi by¢
wazne i aktualne na dzien sktadania ofert. 10.4. Sktad preparatu i opakowania musi by¢
zgodny z trescig dokumentdéw, o ktérych mowa w pkt 10. 10.5. W przypadku, gdy waznosé
dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ 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. 10.6.Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania
Zamawiajgcego o przeniesieniu na inny podmiot praw i obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego, wynikajgcych z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. 10.7.Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres
realizacji zamoéwienia. 10.8. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg skladane w sposob
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp., tj. w Rozporzgdzeniu
Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i
przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz
Srodkéw komunikaciji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub
konkursie. 10.9. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢
jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 10.10. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
skfadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski

Wewnetrzny identyfikator: Czesc¢ 2

Przeznaczenie

Charakter zamoéwienia: Dostawy

Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33642100 Hormony przysadki, podwzgdrza i analogiczne

Opcije:

Opis opcji: Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zastosowania w trakcie trwania umowy
opcji o ktoérej mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp. do zwiekszania ilosci kupowanego
przedmiotu zamowienia nie wiecej jednak niz (dla czesci 1+6) od 30 % do 44 % zamdwienia
podstawowego oraz 36 % zamdwienia podstawowego (dla czesci 7). Szczegdty zostaty
opisane w SWZ.

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
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Informacje dodatkowe: 1.Termin realizacji: do 31grudnia 2026 roku, 2. Wykonawca jest
zobowigzany do dostawy przedmiotu zaméwienia do Bezposrednich Odbiorcow.
Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodki stuzby zdrowia leczgce niniejszym
preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktére majg podpisane umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia. 3. Termin waznosci produktu leczniczego: zgodnie z SWZ.

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 16 Miesigce

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zamodwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena catkowita brutto zamoéwienia podstawowego
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 100

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa Izba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkéw ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505- 590 ustawy Pzp.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza
Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy: Instytut "Pomnik -
Centrum Zdrowia Dziecka"
Organizacja realizujgca ptatnos¢: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"
Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0003
Tytut: Czes¢ 3: Dla pacjentéow leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie
niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT)”
Opis: 1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu do podawania w wstrzykiwaczach (penach) - wktadach (fiolka/amputka)
ponizej lub rowne (<7 mg) oraz wktadach (fiolka/amputka) powyzej lub réwne (=7 mg) dla
pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie niskorostych dzieci z
Zespotem Turnera (ZT)” 2.Wielkos¢ zakupu w czesci 3: 255 794 mg. 3.Zamawiajgcy
przewiduje zmiane wielkosci przedmiotu zaméwienia w trakcie trwania umowy tj. dopuszcza
sie mozliwo$¢ zmniejszenia zamawianego wolumenu - o 20% wielkosci zamodwienia
podstawowego, w przypadku powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w
szczegoblnosci zmiany zapotrzebowania wsréd pacjentéw - zmiana ta zalezy od wewnetrznych
potrzeb bezposrednich odbiorcéw, ktore mogg pojawic¢ sie w trakcie realizacji zamowienia i
pozostawia jg wytgcznie do swojej decyzji. Wykonawca, sktadajgc oferte, przyjmuje do
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wiadomosci mozliwo$¢ wystepowania roznych okolicznosci wptywajgcych na zmiany
zapotrzebowania. 4.0Oferowany lek musi by¢ zarejestrowany i refundowany do leczenia
pacjentéw: objetych nastepujgcymi programami lekowymi finansowanymi przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, pn.: "Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig
przysadki (SNP)” dla leku do codziennego podawania, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi (PWS)”,
» Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT)”, ,Leczenie hormonem wzrostu
niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub
IUGR)”, ,Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN)”, ,Leczenie
ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentow dorostych oraz u mtodziezy po
zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie”, "Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg
niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku o przedtuzonym dziataniu. 5. Okres gwarancji dla
pena (wstrzykiwacza) musi wynosi¢ min. 24 miesigce. 6.Zamawiajgcy zaznacza rowniez, ze
nie zamierza kupowac fiolek/amputek z preparatem rekombinowanego ludzkiego hormonu
wzrostu do podawania w ,normalnych” strzykawkach, lecz w wstrzykiwaczach (penach). 7.
Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie o udzielenie
zamowienia, jezeli Srodki publiczne, ktére Zamawiajgcy zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czes$ci zamdwienia, nie zostaty mu przyznane. 8. Na podstawie art.
256 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie o udzielenie zamowienia
odpowiednio przed uptywem terminu sktadania ofert, jezeli wystgpity okolicznosci powodujgce,
ze dalsze prowadzenie postepowania jest nieuzasadnione. 9. Zamodwienie musi by¢
zrealizowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w SWZ oraz w Projektowanych
Postanowieniach Umowy. Szczegodtowy opis przedmiotu zaméwienia zostat okreslony w
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (SWZ). 10. Przedmiotowe srodki dowodowe: Na
podstawie art. 105 oraz art. 106 Pzp. w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z
wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamdwienia lub
kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia, Zamawiajgcy
zgda od Wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: « Waznego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, lub e
Waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Rade
Unii Europejskiej lub Komisje Europejskg. 10.1. Zgodnie z art. 107 ust. 1 Pzp. Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertg i
powinien on dochowac¢ wszelkiej starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i zawieraty
wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem
prawidtowosci. 10.2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi byé
wazne i aktualne na dzien skfadania ofert. 10.4. Sktad preparatu i opakowania musi by¢
zgodny z trescig dokumentow, o ktérych mowa w pkt 10. 10.5. W przypadku, gdy waznos$¢
dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ 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. 10.6.Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania
Zamawiajgcego o przeniesieniu na inny podmiot praw i obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego, wynikajgcych z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. 10.7.Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznos$ci obejmujgcy caty okres
realizacji zamowienia. 10.8. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp., tj. w Rozporzgdzeniu
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 zamdwienia publicznego lub
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konkursie. 10.9. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwosc
jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 10.10. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski

Wewnetrzny identyfikator: Czes¢ 3

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33642100 Hormony przysadki, podwzgorza i analogiczne
Opcije:
Opis opcji: Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zastosowania w trakcie trwania umowy
opcji o ktérej mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp. do zwiekszania ilosci kupowanego
przedmiotu zamowienia nie wiecej jednak niz (dla czesci 1+6) od 30 % do 44 % zamowienia
podstawowego oraz 36 % zamodwienia podstawowego (dla czesci 7). Szczegoty zostaty
opisane w SWZ.

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe: 1.Termin realizacji: do 31grudnia 2026 roku, 2. Wykonawca jest
zobowigzany do dostawy przedmiotu zaméwienia do Bezposrednich Odbiorcow.
Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodki stuzby zdrowia leczgce niniejszym
preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktére majg podpisane umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia. 3. Termin waznos$ci produktu leczniczego: zgodnie z SWZ.

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 16 Miesigce

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zaméwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena catkowita brutto zamoéwienia podstawowego
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 100

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa |zba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Szczegotowe zasady i terminy wnoszenia srodkow ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505- 590 ustawy Pzp.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza
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Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy: Instytut "Pomnik -
Centrum Zdrowia Dziecka"

Organizacja realizujgca ptatno$c¢: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0004
Tytut: Czes¢ 4: Dla pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie
hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu
trwania cigzy (SGA lub I[IUGR)”
Opis: 1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu do podawania w wstrzykiwaczach (penach) - wktadach (fiolka/amputka)
ponizej lub rowne (=7 mg) oraz wktadach (fiolka/amputka) powyzej lub réwne (=7 mg) 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)” 2.Wielko$¢ zakupu w czesci 4: 583 255 mg. 3.Zamawiajacy przewiduje zmiane
wielkosci przedmiotu zamdwienia w trakcie trwania umowy tj. dopuszcza sie mozliwosé
zmniejszenia zamawianego wolumenu - o 20% wielkosci zamdwienia podstawowego, w
przypadku powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w szczegdlnosci zmiany
zapotrzebowania wsrod pacjentow - zmiana ta zalezy od wewnetrznych potrzeb
bezposrednich odbiorcéw, ktére mogqg pojawic sie w trakcie realizacji zamdwienia i pozostawia
ja wytacznie do swojej decyzji. Wykonawca, sktadajac oferte, przyjmuje do wiadomosci
mozliwo$¢ wystepowania roznych okolicznosci wptywajacych na zmiany zapotrzebowania. 4.
Oferowany lek musi by¢ zarejestrowany i refundowany do leczenia pacjentow: objetych
nastepujgcymi programami lekowymi finansowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia, pn.:”
Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku
do codziennego podawania, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi (PWS)”, , Leczenie niskorostych
dzieci z Zespotem Turnera (ZT)”, ,Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci
urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub I[IUGR)”, ,Leczenie
niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN)”, ,Leczenie ciezkiego niedoboru
hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujgcej
wzrastanie”, "Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki
(SNP)” dla leku o przedtuzonym dziataniu. 5. Okres gwarancji dla pena ( 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
,hormalnych” strzykawkach, lecz w wstrzykiwaczach (penach). 7. 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. 8. Na podstawie art. 256 ustawy Pzp. Zamawiajgcy
moze uniewazni¢ postepowanie o udzielenie zamowienia odpowiednio przed uptywem terminu
skfadania ofert, jezeli wystgpity okolicznosci powodujgce, ze dalsze prowadzenie
postepowania jest nieuzasadnione. 9. Zamowienie musi by¢ zrealizowane zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w SWZ oraz w Projektowanych Postanowieniach Umowy.
Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia zostat okreslony w Specyfikacji Warunkow
Zaméwienia (SWZ). 10. Przedmiotowe $rodki dowodowe: Na podstawie art. 105 oraz art. 106
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 zamowienia, 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 « Waznego
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska. 10.1. Zgodnie z art. 107 ust. 1 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. 10.2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi by¢
wazne i aktualne na dzien sktadania ofert. 10.4. Sktad preparatu i opakowania musi by¢
zgodny z trescig dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 10. 10.5. W przypadku, gdy waznosé
dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ 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. 10.6.Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania
Zamawiajgcego o przeniesieniu na inny podmiot praw i obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego, wynikajgcych z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. 10.7.Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres
realizacji zamoéwienia. 10.8. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp., tj. w Rozporzgdzeniu
Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i
przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentoéw elektronicznych oraz
Srodkéw komunikaciji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego lub
konkursie. 10.9. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢
jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 10.10. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
skfadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski

Wewnetrzny identyfikator: Czesc 4

Przeznaczenie

Charakter zamoéwienia: Dostawy

Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33642100 Hormony przysadki, podwzgodrza i analogiczne

Opcije:

Opis opcji: Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zastosowania w trakcie trwania umowy
opcji o ktoérej mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp. do zwiekszania ilosci kupowanego
przedmiotu zamowienia nie wiecej jednak niz (dla czesci 1+6) od 30 % do 44 % zamdwienia
podstawowego oraz 36 % zamdwienia podstawowego (dla czesci 7). Szczegdty zostaty
opisane w SWZ.

Miejsce realizacji

Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)

Kraj: Polska

Informacje dodatkowe: 1.Termin realizacji: do 31grudnia 2026 roku, 2. Wykonawca jest
zobowigzany do dostawy przedmiotu zaméwienia do Bezposrednich Odbiorcow.
Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodki stuzby zdrowia leczgce niniejszym
preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktére majg podpisane umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia. 3. Termin waznosci produktu leczniczego: zgodnie z SWZ.

Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 16 Miesigce

Informacje ogdline
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
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Zamowienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: Oferowana cena catkowita brutto zamoéwienia podstawowego

Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 100

Techniki

Umowa ramowa:

Brak umowy ramowej

Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupdéw

Dalsze informacje, mediacja i odwotanie

Organ mediacyjny: Krajowa |zba Odwotawcza

Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

Informacje o terminach odwotania: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkéw ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505- 590 ustawy Pzp.

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy: Instytut "Pomnik -
Centrum Zdrowia Dziecka"

Organizacja realizujgca ptatnos¢: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Czes¢ zamébwienia: LOT-0005

Tytut: Czes¢ 5: Dla pacjentéow leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie
hormonem dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek PNN”

Opis: 1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu do podawania w wstrzykiwaczach (penach) - wktadach (fiolka/amputka)
ponizej lub rowne (=7 mg) oraz wktadach (fiolka/amputka) powyzej lub réwne (=7 mg) dla
pacjentow leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie hormonem dzieci z
przewlektg niewydolnoscig nerek PNN” 2.Wielko$¢ zakupu w czesci 5: 50 600 mg. 3.
Zamawiajgcy przewiduje zmiane wielkosci przedmiotu zamowienia w trakcie trwania umowy tj.
dopuszcza sie mozliwos¢ zmniejszenia zamawianego wolumenu - 0 20% wielkosci
zamowienia podstawowego, w przypadku powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w
szczegolnosci zmiany zapotrzebowania wsroéd pacjentéow - zmiana ta zalezy od wewnetrznych
potrzeb bezposrednich odbiorcow, ktore mogg pojawic¢ sie w trakcie realizacji zamowienia i
pozostawia jg wytgcznie do swojej decyzji. Wykonawca, sktadajgc oferte, przyjmuje do
wiadomosci mozliwo$¢ wystepowania roznych okolicznosci wptywajgcych na zmiany
zapotrzebowania. 4.0Oferowany lek musi by¢ zarejestrowany i refundowany do leczenia
pacjentow: objetych nastepujgcymi programami lekowymi finansowanymi przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, pn.: "Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig
przysadki (SNP)” dla leku do codziennego podawania, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi (PWS)”,
» Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT)”, ,Leczenie hormonem wzrostu
niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub
IUGR)”, ,Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN)”, ,Leczenie
ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentow dorostych oraz u mtodziezy po

” o

zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie”, "Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg
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niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku o przedtuzonym dziataniu. 5. Okres gwarancji dla
pena (wstrzykiwacza) musi wynosi¢ min. 24 miesigce. 6.Zamawiajgcy zaznacza rowniez, ze
nie zamierza kupowac fiolek/amputek z preparatem rekombinowanego ludzkiego hormonu
wzrostu do podawania w ,normalnych” strzykawkach, lecz w wstrzykiwaczach (penach). 7.
Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie o udzielenie
zamowienia, jezeli Srodki publiczne, ktére Zamawiajgcy zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czes$ci zamdwienia, nie zostaty mu przyznane. 8. Na podstawie art.
256 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie o udzielenie zamowienia
odpowiednio przed uptywem terminu sktadania ofert, jezeli wystgpity okolicznosci powodujgce,
ze dalsze prowadzenie postepowania jest nieuzasadnione. 9. Zamodwienie musi by¢
zrealizowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w SWZ oraz w Projektowanych
Postanowieniach Umowy. Szczegodtowy opis przedmiotu zaméwienia zostat okreslony w
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (SWZ). 10. Przedmiotowe srodki dowodowe: Na
podstawie art. 105 oraz art. 106 Pzp. w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z
wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamdwienia lub
kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia, Zamawiajgcy
zgda od Wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: « Waznego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, lub e
Waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Rade
Unii Europejskiej lub Komisje Europejskg. 10.1. Zgodnie z art. 107 ust. 1 Pzp. Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertg i
powinien on dochowac¢ wszelkiej starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i zawieraty
wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem
prawidtowosci. 10.2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi byé
wazne i aktualne na dzien skfadania ofert. 10.4. Sktad preparatu i opakowania musi by¢
zgodny z trescig dokumentow, o ktérych mowa w pkt 10. 10.5. W przypadku, gdy wazno$¢
dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ 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. 10.6.Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania
Zamawiajgcego o przeniesieniu na inny podmiot praw i obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego, wynikajgcych z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. 10.7.Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznos$ci obejmujgcy caty okres
realizacji zamowienia. 10.8. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp., tj. w Rozporzgdzeniu
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 zamdwienia publicznego lub
konkursie. 10.9. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwosc¢
jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 10.10. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski

Wewnetrzny identyfikator: Czes¢ 5

Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Dostawy

Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33642100 Hormony przysadki, podwzgorza i analogiczne
Opcije:
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Opis opcji: Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zastosowania w trakcie trwania umowy
opcji o ktoérej mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp. do zwiekszania ilosci kupowanego
przedmiotu zamowienia nie wiecej jednak niz (dla czesci 1+6) od 30 % do 44 % zamdwienia
podstawowego oraz 36 % zamoéwienia podstawowego (dla czesci 7). Szczegoty zostaty
opisane w SWZ.

Miejsce realizacji

Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)

Kraj: Polska

Informacje dodatkowe: 1.Termin realizacji: do 31grudnia 2026 roku, 2. Wykonawca jest
zobowigzany do dostawy przedmiotu zaméwienia do Bezposrednich Odbiorcéw.
Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodki stuzby zdrowia leczgce niniejszym
preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktére majg podpisane umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia. 3. Termin waznos$ci produktu leczniczego: zgodnie z SWZ.

Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 16 Miesigce

Informacje ogdine
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: Oferowana cena catkowita brutto zamoéwienia podstawowego

Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 100

Techniki

Umowa ramowa:

Brak umowy ramowej

Informacje o dynamicznym systemie zakupéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

Dalsze informacje, mediacja i odwotanie

Organ mediacyjny: Krajowa |zba Odwotawcza

Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

Informacje o terminach odwotania: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkoéw ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505- 590 ustawy Pzp.

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy: Instytut "Pomnik -
Centrum Zdrowia Dziecka"

Organizacja realizujgca ptatno$c¢: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Czes¢ zaméwienia: LOT-0006

Tytut: Cze$¢ 6: Dla pacjentow leczonych w ramach programu lekowego pn. Leczenie
ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po
zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie
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Opis: 1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu do podawania w wstrzykiwaczach (penach) - wktadach (fiolka/amputka)
ponizej lub rowne (<7 mg) oraz wktadach (fiolka/amputka) powyzej lub réwne (=27 mg) - Dla
pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego pn. Leczenie ciezkiego niedoboru
hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujgcej
wzrastanie. 2.Wielkos¢ zakupu w czesci 6: 186 037 mg 3.Zamawiajgcy przewiduje zmiane
wielkosci przedmiotu zaméwienia w trakcie trwania umowy tj. dopuszcza sie mozliwo$¢
zmniejszenia zamawianego wolumenu - o 20% wielko$ci zamoéwienia podstawowego, w
przypadku powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w szczegdlnosci zmiany
zapotrzebowania wsrod pacjentow - zmiana ta zalezy od wewnetrznych potrzeb
bezposrednich odbiorcéw, ktdre mogag pojawic sie w trakcie realizacji zamdwienia i pozostawia
ja wytgcznie do swojej decyzji. Wykonawca, sktadajac oferte, przyjmuje do wiadomosci
mozliwo$¢ wystepowania réznych okolicznosci wptywajacych na zmiany zapotrzebowania. 4.
Oferowany lek musi by¢ zarejestrowany i refundowany do leczenia pacjentéw: objetych
nastepujgcymi programami lekowymi finansowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia, pn.:”
Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku
do codziennego podawania, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi (PWS)”, ,, Leczenie niskorostych
dzieci z Zespotem Turnera (ZT)”, ,Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci
urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR)”, ,Leczenie
niskorostych dzieci z przewleklg niewydolnoscig nerek (PNN)”, ,Leczenie ciezkiego niedoboru
hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujgcej
wzrastanie”, "Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki
(SNP)” dla leku o przedtuzonym dziataniu. 5. Okres gwarancji dla pena (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
»hormalnych” strzykawkach, lecz w wstrzykiwaczach (penach). 7. 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. 8. Na podstawie art. 256 ustawy Pzp. Zamawiajgcy
moze uniewaznic¢ postepowanie o udzielenie zamdwienia odpowiednio przed uptywem terminu
skfadania ofert, jezeli wystgpity okolicznosci powodujgce, Zze dalsze prowadzenie
postepowania jest nieuzasadnione. 9. Zamowienie musi by¢ zrealizowane zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w SWZ oraz w Projektowanych Postanowieniach Umowy.
Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia zostat okreslony w Specyfikacji Warunkow
Zamowienia (SWZ). 10. Przedmiotowe srodki dowodowe: Na podstawie art. 105 oraz art. 106
Pzp. w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub
kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zaméwienia lub kryteriami oceny ofert lub
wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia, Zamawiajgcy zgda od Wykonawcow
przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: « Waznego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, lub « Waznego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska. 10.1. Zgodnie z art. 107 ust. 1 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. 10.2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi byé
wazne i aktualne na dzien skfadania ofert. 10.4. Sktad preparatu i opakowania musi by¢
zgodny z trescig dokumentow, o ktérych mowa w pkt 10. 10.5. W przypadku, gdy wazno$¢
dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ Zamawiajgcemu wraz z
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dokumentami, o ktérych mowa w pkt 2.1., dodatkowy dokument deklarujgcy ztozenie we
wiasciwym czasie wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego lub w przypadku jego uzyskania wazne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego. 10.6.Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania
Zamawiajgcego o przeniesieniu na inny podmiot praw i obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego, wynikajgcych z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. 10.7.Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznos$ci obejmujgcy caty okres
realizacji zamowienia. 10.8. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp., tj. w Rozporzgdzeniu
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 zamdwienia publicznego lub
konkursie. 10.9. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwosc¢
jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 10.10. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski

Wewnetrzny identyfikator: Czes¢ 6

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33642100 Hormony przysadki, podwzgorza i analogiczne
Opcije:
Opis opcji: Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zastosowania w trakcie trwania umowy
opcji o ktérej mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp. do zwiekszania ilosci kupowanego
przedmiotu zamowienia nie wiecej jednak niz (dla czesci 1+6) od 30 % do 44 % zamOwienia
podstawowego oraz 36 % zamodwienia podstawowego (dla czesci 7). Szczegoty zostaty
opisane w SWZ.

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe: 1.Termin realizacji: do 31grudnia 2026 roku, 2. Wykonawca jest
zobowigzany do dostawy przedmiotu zaméwienia do Bezposrednich Odbiorcow.
Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodki stuzby zdrowia leczgce niniejszym
preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktére majg podpisane umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia. 3. Termin waznos$ci produktu leczniczego: zgodnie z SWZ.

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 16 Miesigce

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena catkowita brutto zamoéwienia podstawowego
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 100

5.1.15. Techniki
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Umowa ramowa:

Brak umowy ramowej

Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa |Izba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkéw ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505- 590 ustawy Pzp.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

5.1. Czes$¢ zamowienia: LOT-0007
Tytut: Czes¢ 7: Dla pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie
niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku o
przedtuzonym dziataniu
Opis: 1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu do podawania w wstrzykiwaczach (penach) - wktadach (fiolka/amputka)
ponizej lub rowne (<30 mg) oraz wktadach (fiolka/amputka) powyzej lub réwne (=30 mg) dla
pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego pn. ,Leczenie niskorostych dzieci z
somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku o przedtuzonym dziataniu. 2.
Wielkos¢ zakupu w czesci 7: 292 552 mg 3.Zamawiajgcy przewiduje zmiane wielkosci
przedmiotu zaméwienia w trakcie trwania umowy tj. dopuszcza sie mozliwos¢ zmniejszenia
zamawianego wolumenu - o 20% wielkosci zamoéwienia podstawowego, w przypadku
powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb, w szczegdlnosci zmiany zapotrzebowania
wsréd pacjentow - zmiana ta zalezy od wewnetrznych potrzeb bezposrednich odbiorcéw, ktore
mogg pojawic sie w trakcie realizacji zamowienia i pozostawia jg wytgcznie do swojej decyzji.
Wykonawca, sktadajgc oferte, przyjmuje do wiadomosci mozliwos¢ wystepowania roznych
okolicznosci wptywajgcych na zmiany zapotrzebowania. 4.0Oferowany lek musi by¢
zarejestrowany i refundowany do leczenia pacjentéw: objetych nastepujgcymi programami
lekowymi finansowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia, pn.: "Leczenie niskorostych
dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku do codziennego
podawania, ,Leczenie Zespotu Prader-Willi (PWS)”, , Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem
Turnera (ZT)”, ,Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w
poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub [IUGR)”, ,Leczenie niskorostych dzieci z
przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN)”, ,Leczenie cigzkiego niedoboru hormonu wzrostu u
pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie”, ”
Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)” dla leku o
przedtuzonym dziataniu. 5. Okres gwarancji dla pena (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 wstrzykiwaczach (penach). 7. 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. 8. Na podstawie art. 256 ustawy Pzp. Zamawiajgcy
moze uniewazni¢ postepowanie o udzielenie zamdwienia odpowiednio przed uptywem terminu
skfadania ofert, jezeli wystgpity okolicznosci powodujgce, ze dalsze prowadzenie
postepowania jest nieuzasadnione. 9. Zamowienie musi by¢ zrealizowane zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w SWZ oraz w Projektowanych Postanowieniach Umowy.
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Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia zostat okredlony w Specyfikacji Warunkdéw
Zaméwienia (SWZ). 10. Przedmiotowe $rodki dowodowe: Na podstawie art. 105 oraz art. 106
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 zamowienia, Zamawiajgcy zgda od Wykonawcow
przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: « Waznego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, lub « Waznego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska. 10.1. Zgodnie z art. 107 ust. 1 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. 10.2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego musi by¢
wazne i aktualne na dzien sktadania ofert. 10.4. Sktad preparatu i opakowania musi by¢
zgodny z trescig dokumentdéw, o ktérych mowa w pkt 10. 10.5. W przypadku, gdy waznosé
dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ 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. 10.6.Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania
Zamawiajgcego o przeniesieniu na inny podmiot praw i obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego, wynikajgcych z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. 10.7.Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres
realizacji zamoéwienia. 10.8. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg skladane w sposob
przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp., tj. w Rozporzgdzeniu
Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i
przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz
Srodkéw komunikaciji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub
konkursie. 10.9. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢
jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 10.10. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
skfadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski

Wewnetrzny identyfikator: Czesc¢ 7

Przeznaczenie

Charakter zamoéwienia: Dostawy

Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33642100 Hormony przysadki, podwzgdrza i analogiczne

Opcije:

Opis opcji: Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zastosowania w trakcie trwania umowy
opcji o ktoérej mowa w art. 441 ust. 1 ustawy Pzp. do zwiekszania ilosci kupowanego
przedmiotu zamowienia nie wiecej jednak niz (dla czesci 1+6) od 30 % do 44 % zamdwienia
podstawowego oraz 36 % zamdwienia podstawowego (dla czesci 7). Szczegdty zostaty
opisane w SWZ.

Miejsce realizacji

Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)

Kraj: Polska

Informacje dodatkowe: 1.Termin realizacji: do 31grudnia 2026 roku, 2. Wykonawca jest
zobowigzany do dostawy przedmiotu zaméwienia do Bezposrednich Odbiorcow.
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Bezposrednimi odbiorcami sg szpitale i inne osrodki stuzby zdrowia leczgce niniejszym
preparatem, rozmieszczone na terenie Polski, ktére majg podpisane umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia. 3. Termin waznosci produktu leczniczego: zgodnie z SWZ.

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 16 Miesigce

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zamodwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena catkowita brutto zamoéwienia podstawowego
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 100

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa Izba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkéw ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505- 590 ustawy Pzp.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza
Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

6. Wyniki

Wartos¢ wszystkich uméw przyznanych w tym zawiadomieniu: 151 683 970,19 PLN

6.1. Wyniki — ID czesci zamoéwienia: LOT-0001
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

6.1.2. Informacje o zwyciezcach
Zwyciezca:
Oficjalna nazwa: Lek S.A.
Oferta:
Identyfikator oferty: Oferta dla cze$ci 1-LEK S.A.
Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0001
Wartos¢ przetargu: 105 316 808,27 PLN
Podwykonawstwo: Nie
Informacje dotyczace zaméwienia:
Identyfikator umowy: Umowa czes¢ 1
Data wyboru zwyciezcy: 07/10/2025
Data zawarcia umowy: 14/11/2025
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Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Informacje statystyczne

Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:

Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1

Wyniki — ID czesci zaméwienia: LOT-0002
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

Informacje o zwyciezcach

Zwyciezca:

Oficjalna nazwa: Profarm PS Sp. z o0.0.

Oferta:

Identyfikator oferty: Oferta dla czesci 2- Profarm PS
Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czeéci: LOT-0002
Wartosc¢ przetargu: 194 404,88 PLN

Podwykonawstwo: Nie

Informacje dotyczace zamoéwienia:

Identyfikator umowy: Umowa czes¢ 2

Data wyboru zwyciezcy: 07/10/2025

Data zawarcia umowy: 19/12/2025

Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Informacje statystyczne

Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:

Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskdéw o dopuszczenie do udziatu: 2

Wyniki — ID czesci zamoéwienia: LOT-0003
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

Informacje o zwyciezcach

Zwyciezca:

Oficjalna nazwa: Profarm PS Sp. z 0.0.

Oferta:

Identyfikator oferty: Oferta dla cze$ci 3- Profarm PS
Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0003
Wartos¢ przetargu: 4 599 555,07 PLN

Podwykonawstwo: Nie

Informacje dotyczace zaméwienia:

Identyfikator umowy: Umowa czes¢ 3

Data wyboru zwyciezcy: 07/10/2025

Data zawarcia umowy: 19/12/2025

Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

Informacje statystyczne

Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:

Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskdéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 2

Wyniki — ID czesci zamoéwienia: LOT-0004
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.
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6.1.2. Informacje o zwyciezcach
Zwyciezca:
Oficjalna nazwa: Lek S.A.
Oferta:
Identyfikator oferty: Oferta dla czesci 4- Lek S.A.
Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0004
Warto$¢ przetargu: 34 617 264,35 PLN
Podwykonawstwo: Nie
Informacje dotyczace zamowienia:
Identyfikator umowy: Umowa czes¢ 4
Data wyboru zwyciezcy: 07/10/2025
Data zawarcia umowy: 14/11/2025
Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

6.1.4. Informacje statystyczne
Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1

6.1. Wyniki — ID czesci zaméwienia: LOT-0005
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

6.1.2. Informacje o zwyciezcach
Zwyciezca:
Oficjalna nazwa: Profarm PS Sp. z 0.0.
Oferta:
Identyfikator oferty: Oferta dla cze$ci 5- Profarm PS
Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0005
Wartos¢ przetargu: 909 862,96 PLN
Podwykonawstwo: Nie
Informacje dotyczace zaméwienia:
Identyfikator umowy: Umowa czes¢ 5
Data wyboru zwyciezcy: 07/10/2025
Data zawarcia umowy: 19/12/2025
Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

6.1.4. Informacje statystyczne
Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskdéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 2

6.1. Wyniki — ID czesci zamowienia: LOT-0006
Status wyboru zwyciezcy: Nie wytoniono zwyciezcy, a procedura konkurencyjna zostata
zamknieta.
Powdd, dla ktérego nie wytoniono zwyciezcy: Decyzja nabywcy z powodu niewystarczajgcych
Srodkow

6.1.3. Oferenci niezwyciescy
Oferenci niezwyciescy

Oficjalna nazwa: Lek S.A.
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Oferta:

Identyfikator oferty: Oferta dla cze$ci 6- Lek S.A.
Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0006
Podwykonawstwo: Nie

6.1.4. Informacje statystyczne
Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskdw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1

6.1. Wyniki — ID czesci zaméwienia: LOT-0007
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

6.1.2. Informacje o zwyciezcach
Zwyciezca:
Oficjalna nazwa: Profarm PS Sp. z 0.0.
Oferta:
Identyfikator oferty: Oferta dla czesci 7- Profarm PS
Identyfikator cze$ci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0007
Wartos¢ przetargu: 6 046 074,66 PLN
Oferta zostata sklasyfikowana: nie
Podwykonawstwo: Nie
Informacje dotyczace zaméwienia:
Identyfikator umowy: Umowa czes¢ 7
Data wyboru zwyciezcy: 07/10/2025
Data zawarcia umowy: 19/12/2025
Organizacja podpisujgca umowe: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka

6.1.4. Informacje statystyczne
Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskdéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1

8. Organizacje

8.1. ORG-0002
Oficjalna nazwa: Krajowa lzba Odwotawcza
Numer rejestracyjny: 5262239325
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Kancelaria
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telefon: (22) 458 78 01
Adres strony internetowe;j: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych
Organ mediacyjny
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8.1. ORG-0004
Oficjalna nazwa: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"
Numer rejestracyjny: 9521143675
Adres pocztowy: Al. Dzieci Polskich 20
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 04-730
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"
E-mail: administracja@ipczd.pl
Telefon: 22 815 15 24
Adres strony internetowej: www.czd.pl
Role tej organizaciji:
Nabywca
Organizacja podpisujgca umowe
Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy
Organizacja realizujgca ptatno$é

8.1. ORG-0005
Oficjalna nazwa: Lek S.A.
Wielkos¢ podmiotu gospodarczego: Duze
Numer rejestracyjny: 7281341936
Adres pocztowy: Podlipie16
Miejscowos¢: Strykow
Kod pocztowy: 95-010
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Role tej organizaciji:
Oferent
Zwyciezca tych czesci zaméwienia: LOT-0001, LOT-0004

8.1. ORG-0006
Oficjalna nazwa: Profarm PS Sp. z 0.0.
Wielko$é podmiotu gospodarczego: Srednie
Numer rejestracyjny: 5220103756
Adres pocztowy: ul. Stoneczna 96
Miejscowos¢: Stara lwiczna
Kod pocztowy: 05-500
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Role tej organizaciji:
Oferent
Zwyciezca tych czesci zamoéwienia: LOT-0002, LOT-0003, LOT-0005, LOT-0007

8.1. ORG-0000
Oficjalna nazwa: Publications Office of the European Union
Numer rejestracyjny: PUBL
Miejscowos¢: Luxembourg
Kod pocztowy: 2417
Podpodziat krajowy (NUTS): Luxembourg (LUOOO)
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Kraj: Luksemburg

E-mail: ted@publications.europa.eu

Telefon: +352 29291

Adres strony internetowe;j: https://op.europa.eu
Role tej organizaciji:

TED eSender

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 062451¢c7-7933-408d-811c-ead806c6fd4f - 01

Typ formularza: Wyniki

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o udzieleniu zamowienia lub ogtoszenie o udzieleniu koncesji
— tryb standardowy

Podrodzaj ogtoszenia: 29

Ogtoszenie — data wystania: 21/01/2026 11:45:28 (UTC+00:00) czas zachodnioeuropejski,
GMT

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

Numer publikacji ogtoszenia: 47400-2026

Numer wydania Dz.U. S: 15/2026

Data publikacji: 22/01/2026
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