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Polska-Warszawa: Odczynniki i Srodki kontrastowe
OJ S 241/2021 13/12/2021

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: Paulina Wrzosek
E-mail: p.wrzosek@zzpprzymz.pl
Tel.: +48 228833632
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
Wyroby medyczne do diagnostyki molekularnej z dostawg do magazynu depozytowego;
czesci 1-6; znak postepowania ZZP-152/21
Numer referencyjny: ZZP-152/21

1.1.2. Giéwny kod CPV
33696000 Odczynniki i srodki kontrastowe

I.1.3. Rodzaj zamoéwienia
Dostawy

1.1.4. Krétki opis
1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa wyrobow medycznych do diagnostyki molekularnej z
dostawg do magazynu depozytowego.
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2. Postepowanie przeprowadzane w ramach realizacji programu polityki zdrowotnej
Ministerstwa Zdrowia pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w
Polsce” w 2021 roku.

3. Opis przedmiotu zamowienia (dalej OPZ), zawierajgcy wymagania i warunki realizacji
kazdej z czesci zamowienia stanowi zatgcznik nr 1 do Specyfikacji warunkéw zamdwienia.

I.1.6. Informacje o czesciach
To zamdwienie podzielone jest na czesci: tak

11.1.7. Catkowita wartos¢ zamowienia
Wartos¢ bez VAT: 1 712 503,52 PLN

I.2. Opis

1.2.1. Nazwa
Odczynniki przeznaczone do zautomatyzowanego cytometru przeptywowego Aquios firmy
Beckman Coulter rok prod. 2014, dziatajgcego jako system zamkniety (...)
Czes¢ nr: 1

1.2.2. Dodatkowy kod lub kody CPV
33696000 Odczynniki i srodki kontrastowe

1.2.3. Miejsce swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gtowne miejsce lub lokalizacja realizacji: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu
zamowienia do magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds.AIDS w lokalizacji okreslonej
przez Wykonawce. Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP

I.2.4. Opis zamoéwienia
1. Przedmiotem zamdéwienia w zakresie czesci nr 1 jest dostawa na koszt i ryzyko.
Wykonawcy zestawu wyrobéw medycznych przeznaczonych do zautomatyzowanego
cytometru przeptywowego Aquios firmy Beckman Coulter rok prod. 2014, dziatajgcego jako
system zamkniety, przeznaczonego do oznaczania limfocytow w krwi petnej, metoda
immunofluorescencji, do laboratoriéw wykonujgcych badania na rzecz osrodkéw
referencyjnych leczgcych pacjentéw HIV/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali, ktére zawarty
umowy z Krajowym Centrum ds. AIDS na realizacje programu zdrowotnego Ministerstwa
Zdrowia pt: ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-
2021”.
2. Liczba zestawow i kontroli opisanych powyzej musi pozwoli¢ na wykonanie 700
efektywnych wynikow.
3.Termin waznosci wyrobow - minimum 9 miesiecy od daty dostawy do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS.
4. Minimalna wysokos¢ wymiany wyrobéw medycznych — 30 %.
5. Przedmiotowe Srodki dowodowe:
Na podstawie art. 105 oraz art. 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych
dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamodwienia
lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia Zamawiajgcy
zgda od Wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentow:
2.1. instrukcja uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia;
2.2. dokumentacja potwierdzajgca spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 14 ust. 5 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.) oraz Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu
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temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej niz 12 miesiecy dziatalno$ci magazynu w
zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez producenta dla danego wyrobu
medycznego i jego poszczegdinych komponentéw.

2.3. dokumenty poswiadczajgce przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z jednostka
notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy.

2.4. zgtoszenie albo powiadomienie, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565).

2.5. deklaracja zgodnosci wytworcy na zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub
przepisami wdrazajgcymi te wymagania do prawodawstwa krajowego.

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

2.7. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust. 2 Pzp przewiduje mozliwosc¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych.

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

11.2.5. Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryterium jakosci - Nazwa: Wymiana wyrobéw medycznych / Waga: 40
Cena - Waga: 60

I.2.11. Informacje o opcjach
Opcje: nie

1.2.13. Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamoéwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

1.2.14. Informacje dodatkowe
I.2. Opis

1.2.1. Nazwa
Odczynniki do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytow CD3/CD4 oraz CD3/CD8 metodag
immunofluorescencji przy uzyciu cytometrow przeptywowych BD FACS Scan, BD FACS Sort i
BD FACS Calibur (...)
Czesénr: 2

I1.2.2. Dodatkowy kod lub kody CPV
33696000 Odczynniki i srodki kontrastowe

1.2.3. Miejsce swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizacji: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu
zamowienia do magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds.AIDS w lokalizacji okreslonej
przez Wykonawce. Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP

1.2.4. Opis zaméwienia
1. Przedmiotem zamdwienia w zakresie czesci nr 2 jest dostawa na koszt i ryzyko Wykonawcy
wyrobow medycznych do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytéw CD3/CD4 oraz CD3/CD8
metodg immunofluorescencji przy uzyciu cytometrow przeptywowych BD FACS Scan, BD
FACS Sort i BD FACS Calibur wykorzystujgcych program BD Multiset oraz BD FACS Canto, w
ktérym program BD Multiset jest czescig sktadowg oprogramowania BD FACS Canto
Software, do laboratoriow wykonujgcych badania na rzecz osrodkow referencyjnych leczgcych
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pacjentow HIV/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali/placéwek medycznych, ktore zawarty
umowy z Krajowym Centrum ds. AIDS na realizacje programu zdrowotnego Ministerstwa
Zdrowia pt: ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-
2021”.

2. Liczba zestawow opisanych powyzej musi pozwoli¢ na wykonanie 21 000 efektywnych
wynikow.

3.Termin waznos$ci wyrobow - minimum 9 miesiecy od daty dostawy do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS.

4. Minimalna wysokos¢ wymiany wyrobéw medycznych — 30 %.

5. Przedmiotowe Srodki dowodowe:

Na podstawie art. 105 oraz art. 106 ustawy 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 zamdéwienia Zamawiajgcy
zgda od Wykonawcow przedstawienia nastepujacych dokumentow:

2.1. instrukcja uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia;

2.2. dokumentacja potwierdzajgca spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 14 ust. 5 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.) oraz Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu
temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej niz 12 miesiecy dziatalno$ci magazynu w
zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez producenta dla danego wyrobu
medycznego i jego poszczegdinych komponentéw.

2.3. dokumenty poswiadczajgce przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z jednostkg
notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy.

2.4. zgtoszenie albo powiadomienie, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565).

2.5. deklaracja zgodnosci wytworcy na zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub
przepisami wdrazajgcymi te wymagania do prawodawstwa krajowego.

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

2.7. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust. 2 Pzp przewiduje mozliwosc¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych.

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

1.2.5. Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryterium jakosci - Nazwa: Wymiana wyrobéw medycznych / Waga: 40
Cena - Waga: 60

I.2.11. Informacje o opcjach
Opcje: nie

1.2.13. Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamoéwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

11.2.14. Informacje dodatkowe
I.2. Opis

11.2.1. Nazwa
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1.2.2.

11.2.3.

11.2.4.

635220-2021

Odczynniki przeznaczone do zautomatyzowanego cytometru przeptywowego NAVIOS
Beckman Coulter rok prod. 2019, dziatajgcego jako system zamkniety, przeznaczonego do
oznaczania limfocytéw (...)

Czes¢nr: 3

Dodatkowy kod lub kody CPV
33696000 Odczynniki i Srodki kontrastowe

Miejsce swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL Polska

Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizacji: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu
zamowienia do magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds.AIDS w lokalizacji okreslonej
przez Wykonawce. Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP

Opis zamoéwienia

1. Przedmiotem zamdwienia w zakresie czesci nr 3 jest dostawa na koszt i ryzyko Wykonawcy
zestawu odczynnikéw przeznaczonych do zautomatyzowanego cytometru przeptywowego
NAVIOS firmy Beckman Coulter rok prod. 2019, dziatajgcego jako system zamkniety,
przeznaczonego do oznaczania limfocytéw w krwi petnej, metodg immunofluorescenciji, do
laboratoriow wykonujgcych badania dla osrodkow referencyjnych leczgcych pacjentéw HIV
/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali, ktére zawarty umowy z Krajowym Centrum ds. AIDS na
realizacje programu zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia pt: ,Leczenie antyretrowirusowe osob
zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021".

2. Liczba zestawow i kontroli opisanych powyzej musi pozwoli¢ na wykonanie 3000
efektywnych wynikow.

3.Termin waznosci wyrobow - minimum 9 miesiecy od daty dostawy do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS.

4. Minimalna wysoko$¢ wymiany wyrobéw medycznych — 30 %.

5. Przedmiotowe srodki dowodowe:

Na podstawie art. 105 oraz art. 106 ustawy 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 dokumentow:

2.1. instrukcja uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia;

2.2. dokumentacja potwierdzajgca spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 14 ust. 5 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.) oraz Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu
temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej niz 12 miesiecy dziatalno$ci magazynu w
zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez producenta dla danego wyrobu
medycznego i jego poszczegdinych komponentdéw.

2.3. dokumenty poswiadczajgce przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z jednostkg
notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy.

2.4. zgtoszenie albo powiadomienie, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565).

2.5. deklaracja zgodnosci wytworcy na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub
przepisami wdrazajgcymi te wymagania do prawodawstwa krajowego.

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

2.7. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust. 2 Pzp przewiduje mozliwosc¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych.
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2.8. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski.

11.2.5. Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryterium jakosci - Nazwa: Wymiana wyrobéw medycznych / Waga: 40
Cena - Waga: 60

I.2.11. Informacje o opcjach
Opcje: nie

1.2.13. Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamoéwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

1.2.14. Informacje dodatkowe
I.2. Opis

1.2.1. Nazwa
Odczynniki przeznaczone do zautomatyzowanego cytometru przeptywowego Cytomics FC
500 firmy Beckman Coulter rok prod. 2008 dziatajgcego jako system otwarty, przeznaczonego
do oznaczania limfocytow(...)
Czescnr: 4

I1.2.2. Dodatkowy kod lub kody CPV
33696000 Odczynniki i srodki kontrastowe

1.2.3. Miejsce swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizacji: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu
zamowienia do magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds.AIDS w lokalizacji okreslonej
przez Wykonawce. Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP

1.2.4. Opis zaméwienia
1. Przedmiotem zamdwienia w zakresie czesci nr 4 jest dostawa na koszt i ryzyko Wykonawcy
zestawu wyrobow medycznych przeznaczonych do zautomatyzowanego cytometru
przeptywowego Cytomics FC 500 firmy Beckman Coulter rok prod. 2008, dziatajgcego jako
system otwarty, przeznaczonego do oznaczania limfocytow w krwi petnej, metodg
immunofluorescencji, do laboratoriéw wykonujgcych badania na rzecz osrodkéw
referencyjnych leczgcych pacjentéw HIV/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali/placowek
medycznych, ktére zawarty umowy z Krajowym Centrum ds. AIDS na realizacje programu
zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia pt: ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych z wirusem
HIV w Polsce na lata 2017-2021".
2. Liczba zestawow odczynnikow i kontroli opisanych powyzej musi pozwoli¢ na wykonanie
1900 efektywnych wynikow.
3.Termin waznos$ci wyrobow - minimum 9 miesiecy od daty dostawy do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS.
4. Minimalna wysokos¢ wymiany wyrobéw medycznych — 30 %.
5. Przedmiotowe Srodki dowodowe:
Na podstawie art. 105 oraz art. 106 ustawy 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 zaméwienia Zamawiajgcy
zgda od Wykonawcow przedstawienia nastepujacych dokumentow:
2.1. instrukcja uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia;
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2.2. dokumentacja potwierdzajgca spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 14 ust. 5 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.) oraz Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu
temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej niz 12 miesiecy dziatalnosci magazynu w
zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez producenta dla danego wyrobu
medycznego i jego poszczegodlnych komponentow.

2.3. dokumenty poswiadczajgce przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z jednostkg
notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy.

2.4. zgtoszenie albo powiadomienie, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565).

2.5. deklaracja zgodno$ci wytworcy na zgodnos$¢é z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub
przepisami wdrazajgcymi te wymagania do prawodawstwa krajowego.

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

2.7. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust. 2 Pzp przewiduje mozliwo$¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych.

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

1.2.5. Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryterium jakosci - Nazwa: Wymiana wyrobéw medycznych / 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

I.2. Opis
1.2.1. Nazwa
Odczynniki do wykrywania allelu HLA-B*57
Czes¢nr: 5

1.2.2. Dodatkowy kod lub kody CPV
33696000 Odczynniki i sSrodki kontrastowe

1.2.3. Miejsce swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizacji: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu
zamowienia do magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds.AIDS w lokalizacji okreslonej
przez Wykonawce. Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP

I.2.4. Opis zamowienia
1. Przedmiotem zamdwienia w zakresie czesci nr 5 jest dostawa na koszt i ryzyko Wykonawcy
odczynnikéw do wykrywania HLA-B*57 metodg genetyczng, do laboratoriow wykonujgcych
badania na rzecz realizatoréw programu polityki zdrowotnej leczgcych pacjentéw HIV/AIDS,
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pracujgcych na bazie szpitali/placéwek medycznych, ktére zawarty umowy z Krajowym
Centrum ds. AIDS na realizacje programu polityki zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia pn.:
,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017 — 2021”.

2. Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnikéw i wszystkich komponentéw niezbednych
do uzyskania 1120 efektywnych wynikéw oraz polimerazy pod warunkiem, ze wynika to z
dokumentéw zgodnych z deklaracjg zgodnosci CE.

3.Termin waznos$ci wyrobow - minimum 9 miesiecy od daty dostawy do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS.

4. Minimalna wysokos¢ wymiany wyrobéw medycznych — 30 %.

5. Przedmiotowe srodki dowodowe:

Na podstawie art. 105 oraz art. 106 ustawy 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 zamdéwienia Zamawiajgcy
zgda od Wykonawcow przedstawienia nastepujacych dokumentow:

2.1. instrukcja uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia;

2.2. dokumentacja potwierdzajgca spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 14 ust. 5 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.) oraz Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu
temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej niz 12 miesiecy dziatalno$ci magazynu w
zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez producenta dla danego wyrobu
medycznego i jego poszczegdinych komponentéw.

2.3. dokumenty poswiadczajgce przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z jednostkg
notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy.

2.4. zgtoszenie albo powiadomienie, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565).

2.5. deklaracja zgodnosci wytworcy na zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub
przepisami wdrazajgcymi te wymagania do prawodawstwa krajowego (wymag ten nie dotyczy
polimerazy DNA jesli nie jest ona integralng czescig testu, jednak w takim przypadku
polimeraza musi by¢ zwalidowana do oferowanego testu (zgodnie z instrukcjg uzywania
wyrobu medycznego/ opisem metodyki oznaczenia).

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

2.7. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust. 2 Pzp przewiduje mozliwo$¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkoéw dowodowych.

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

1.2.5. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium jakosci - Nazwa: Wymiana wyrobéw medycznych / 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

I.2. Opis
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1.2.1. Nazwa
Odczynniki do wykrywania allelu HLA-B*5701
Czes¢nr: 6

1.2.2. Dodatkowy kod lub kody CPV
33696000 Odczynniki i srodki kontrastowe

1.2.3. Miejsce swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizacji: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu
zamowienia do magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds.AIDS w lokalizacji okreslonej
przez Wykonawce. Magazyn depozytowy musi by¢ zlokalizowany na terytorium RP

I.2.4. Opis zamoéwienia
1. Przedmiotem zamdwienia w zakresie czesci nr 6 jest dostawa na koszt i ryzyko Wykonawcy
odczynnikow do wykrywania HLA-B*5701, do laboratoriow wykonujgcych badania na rzecz
realizatoréw programu polityki zdrowotnej leczgcych pacjentow HIV/AIDS, pracujgcych na
bazie szpitali/placowek medycznych, ktére zawarty umowy z Krajowym Centrum ds. AIDS na
realizacje programu polityki zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe
0s6b zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017 — 2021”.
2. Zamawiajgcy wymaga zaoferowania odczynnikow i wszystkich komponentéw niezbednych
do wykonania 320 efektywnych wynikéw.
3.Termin waznosci wyrobow - minimum 9 miesiecy od daty dostawy do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS.
4. Minimalna wysokos¢ wymiany wyrobéw medycznych — 30 %.
5. Przedmiotowe srodki dowodowe:
Na podstawie art. 105 oraz art. 106 ustawy 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 zaméwienia Zamawiajacy
zgda od Wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentow:
2.1. instrukcja uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia;
2.2. dokumentacja potwierdzajgca spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 14 ust. 5 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.) oraz Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu
temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej niz 12 miesiecy dziatalno$ci magazynu w
zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez producenta dla danego wyrobu
medycznego i jego poszczegdinych komponentdéw.
2.3. dokumenty poswiadczajgce przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z jednostkg
notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy.
2.4. zgtoszenie albo powiadomienie, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565).
2.5. deklaracja zgodnosci wytworcy na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub
przepisami wdrazajgcymi te wymagania do prawodawstwa krajowego.
2.6. Zgodnie z art. 107 ust 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej
wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z oferta.
2.7. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust. 2 Pzp przewiduje mozliwosc¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych.
2.8. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski.
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1.2.5. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium jakosci - Nazwa: Wymiana wyrobéw medycznych / Waga: 40
Cena - Waga: 60

1.2.11. Informacje o opcjach
Opcje: nie

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

I1.2.14. Informacje dodatkowe
Sekcja IV: Procedura

IV.1. Opis

IV.1.1. Rodzaj procedury
Procedura otwarta

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

IV.1.8. Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzagdowych (GPA)
Zamowienie 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 199-518596

IV.2.8. Informacje o zakonczeniu dynamicznego systemu zakupéw

IV.2.9. Informacje o zakonczeniu zaproszenia do ubiegania si¢ 0 zamoéwienie w postaci
wstepnego ogtoszenia informacyjnego

Sekcja V: Udzielenie zaméwienia

Czesénr: 1

Nazwa:
Odczynniki przeznaczone do zautomatyzowanego cytometru przeptywowego Aquios firmy
Beckman Coulter rok prod. 2014, dziatajgcego jako system zamkniety (...)

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

V.2.1. Data zawarcia umowy
22/11/2021

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

V.2.3.
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V.2.4.

V.2.5.

Nazwa i adres wykonawcy

Oficjalna nazwa: DIAG-MED GRAZYNA KONECKA
Adres pocztowy: ul.Modularna 11 a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod NUTS: PL Polska

Kod pocztowy: 02-238

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Informacje na temat wartosci zamowienial/czesci
Catkowita korncowa wartos¢ umowy/czesci: 71 976,85 PLN

Informacje na temat podwykonawstwa

Sekcja V: Udzielenie zaméwienia

V.2,
v.2.1.

V.2.2.

V.2.3.

V.2.4.

V.2.5.

Zamowienie nr: 2
Czesé nr: 2

Nazwa:

Odczynniki do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytow CD3/CD4 oraz CD3/CD8 metoda
immunofluorescencji przy uzyciu cytometrow przeptywowych BD FACS Scan, BD FACS Sort i

BD FACS Calibur (...)
Zamowienie/zamowienie na czes¢ zostaje udzielone: tak
Udzielenie zaméwienia

Data zawarcia umowy
22/11/2021

Informacje o ofertach

Liczba otrzymanych ofert: 1

Liczba ofert otrzymanych od MSP: 1

Liczba ofert otrzymanych drogg elektroniczng: 1
Zamdobwienie zostato udzielone grupie wykonawcow: nie

Nazwa i adres wykonawcy

Oficjalna nazwa: DIAG-MED GRAZYNA KONECKA
Adres pocztowy: ul.Modularna 11 a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod NUTS: PL Polska

Kod pocztowy: 02-238

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Informacje na temat wartosci zamowienia/czesci
Catkowita koncowa wartos¢ umowy/czesci: 1 108 527,78 PLN

Informacje na temat podwykonawstwa

Sekcja V: Udzielenie zaméwienia
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V.2,

V.21.

V.2.2.

V.2.3.

V.2.4.

V.2.5.

ZamOwienie nr: 3
Czes$€nr: 3

Nazwa:

Odczynniki przeznaczone do zautomatyzowanego cytometru przeptywowego NAVIOS

Beckman Coulter rok prod. 2019, dziatajgcego jako system zamkniety, przeznaczonego do

oznaczania limfocytéw (...)
Zamowienie/zamowienie na czes¢ zostaje udzielone: tak
Udzielenie zamowienia

Data zawarcia umowy
22/11/2021

Informacje o ofertach

Liczba otrzymanych ofert: 1

Liczba ofert otrzymanych od MSP: 1

Liczba ofert otrzymanych drogg elektroniczng: 1
Zamowienie zostato udzielone grupie wykonawcow: nie

Nazwa i adres wykonawcy

Oficjalna nazwa: DIAG-MED GRAZYNA KONECKA
Adres pocztowy: ul.Modularna 11 a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod NUTS: PL Polska

Kod pocztowy: 02-238

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Informacje na temat wartosci zamoéwienia/czesci

Catkowita korncowa wartos¢ umowy/czesci: 264 833,33 PLN

Informacje na temat podwykonawstwa

Sekcja V: Udzielenie zamoéwienia

V.2
V.21.

V.2.2,

635220-2021

ZamOwienie nr: 4
Czesé nr: 4

Nazwa:

Odczynniki przeznaczone do zautomatyzowanego cytometru przeptywowego Cytomics FC
500 firmy Beckman Coulter rok prod. 2008 dziatajgcego jako system otwarty, przeznaczonego

do oznaczania limfocytéw(...)
Zamowienie/zamowienie na czes¢ zostaje udzielone: tak
Udzielenie zamoéwienia

Data zawarcia umowy
22/11/2021
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V.2.3.

V.2.4.

V.2.5.

Informacje o ofertach

Liczba otrzymanych ofert: 1

Liczba ofert otrzymanych od MSP: 1

Liczba ofert otrzymanych drogg elektroniczng: 1
Zamdobwienie zostato udzielone grupie wykonawcow: nie

Nazwa i adres wykonawcy

Oficjalna nazwa: DIAG-MED GRAZYNA KONECKA
Adres pocztowy: ul.Modularna 11 a

Miejscowos$¢: Warszawa

Kod NUTS: PL Polska

Kod pocztowy: 02-238

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Informacje na temat wartosci zamowienia/czesci
Catkowita koncowa wartos¢ umowy/czesci: 162 027,78 PLN

Informacje na temat podwykonawstwa

Sekcja V: Udzielenie zaméwienia

V.2,

V.21.

V.2.2.

V.2.3.

V.2.4.

635220-2021

ZamOwienie nr: 5
Cze$6nr: 5

Nazwa:
Odczynniki do wykrywania allelu HLA-B*57

Zamowienie/zamowienie na czes¢ zostaje udzielone: tak
Udzielenie zamowienia

Data zawarcia umowy
22/11/2021

Informacje o ofertach

Liczba otrzymanych ofert: 1

Liczba ofert otrzymanych od MSP: 1

Liczba ofert otrzymanych drogg elektroniczng: 1
Zamowienie zostato udzielone grupie wykonawcow: nie

Nazwa i adres wykonawcy

Oficjalna nazwa: COPERNICUS DIAGNOSTICS SP.Z 0.0,,
Adres pocztowy: ul. Marszatkowska 26

Miejscowosé: Wotomin

Kod NUTS: PL Polska

Kod pocztowy: 05-200

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Informacje na temat wartosci zamoéwienia/czesci
Catkowita korncowa wartos¢ umowy/czesci: 48 118,52 PLN
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V.2.5. Informacje na temat podwykonawstwa
Sekcja V: Udzielenie zamoéwienia

ZamOwienie nr: 6
Czesé nr: 6

Nazwa:
Odczynniki do wykrywania allelu HLA-B*5701

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

V.2.1. Data zawarcia umowy
26/11/2021

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

V.2.3. Nazwa i adres wykonawcy
Oficjalna nazwa: TK BIOTECH Sp. z o.0.
Adres pocztowy: ul. Krolewicza Jakuba 40A
Miejscowos¢: Warszawa
Kod NUTS: PL Polska
Kod pocztowy: 02-956
Panstwo: Polska
Wykonawcg jest MSP: tak

V.2.4. Informacje na temat wartosci zaméwienia/czesci
Catkowita koncowa wartos¢ umowy/czesci: 57 019,26 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 i 2 oraz art. 109 ust. 1 pkt 4, 8 ustawy Pzp,
Zamawiajgcy wymaga dokumentow, o ktérych mowa w rozdz. VIl ust. 1 i 2 SWZ zgodnie z
rozporzgdzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub o$wiadczen, jakich moze
zgda¢ Zamawiajgcy od Wykonawcy.
Il.
Przystepujac do procedury przetargowej Wykonawca jest zobowigzany wnie$¢ wadium w
kwocie okreslonej dla kazdej z cze$ci postepowania w SWZ, do uptywu terminu sktadania
ofert wyznaczonego w SWZ. Zamawiajgcy dopuszcza dowolng forme wniesienia wadium —
zgodnie z art. 97 ust. 7 ustawy Pzp.
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II.

Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwréconej” zgodnie z art. 139 ustawy
Pzp.

V.

Przy wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia
zakupu wyrobow medycznych, jednak nie wiecej niz o 20% catosci przedmiotu zamowienia w
przypadku przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamdwienia lub powstania
obiektywnych i uzasadnionych potrzeb w szczegolnosci zmiany zapotrzebowania wsrod
pacjentow.

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 cze$ci zamdwienia, nie zostaty mu przyznane

VI.

Zamawiajgcy nie przewiduje zastosowania zapiséw art. 94 ustawy Pzp.

VILI.

Zamawiajgcy oswiadcza, iz bedgc administratorem danych oraz majgc na wzgledzie przepisy
ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz rozporzadzenia 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

Vi.4.1. Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
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

VI1.4.3. Skiadanie odwotan
Doktadne 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 pézn. zm.).

VI.4.4. Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: Krajowa lzba 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

635220-2021 Page 15/16


mailto:odwolania@uzp.gov.pl?subject=TED
https://www.uzp.gov.pl/kio
mailto:odwolania@uzp.gov.pl?subject=TED
https://www.uzp.gov.pl/kio

VI.5. Data wystania niniejszego ogtoszenia
08/12/2021
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