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Polska-Warszawa: Odczynniki i Srodki kontrastowe
OJ S 208/2023 27/10/2023

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: Barttomiej Kowalski
E-mail: b.kowalski@zzpprzymz.pl
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. Gléwny przedmiot dziatalnosci
Zdrowie

Sekcja ll: Przedmiot

I1.1. Wielkosé¢ lub zakres zamowienia

1I.1.1. Nazwa
Zestawy odczynnikéw do wykrywania allelu HLA-B*57 metodg sequence specific primers PCR
(SSP_PCR) z dostawg do magazynu depozytowego. Postepowanie znak: ZZP.ZP.
411.153.2023
Numer referencyjny: ZZP.ZP.411.153.2023

I.1.2. Giéwny kod CPV
33696000 Odczynniki i Srodki kontrastowe

I.1.3. Rodzaj zaméwienia
Dostawy

1.1.4. Krétki opis
1. Przedmiotem zamédwienia jest zakup wyrobéw medycznych do diagnostyki molekularnej
(testow diagnostycznych), niezbednych do monitorowania terapii ARV pacjentéw zakazonych
wirusem HIV i chorych na AIDS, wraz z ustugg magazynowania i wysytkg do laboratoriow
wykonujgcych badania dla o$rodkéw specjalistycznych/placéwek medycznych wytonionych w
drodze konkursu na Realizatoréw, w ramach realizacji Rzgdowego Programu Polityki
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Zdrowotnej pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata
2022-2026” (zwany dalej: Program polityki zdrowotnej) https://www.gov.pl/web/zdrowie
/rzadowy-program-polityki-zdrowotnej-leczenie-antyretrowirusowe-osob-zyjacych-z-wirusem-
hiv-w-polsce

Zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia (SzOPZ lub OPZ), oraz na warunkach okreslonych
w projektowanych postanowieniach umowy (PPU), ktére stanowig zatgczniki do SWZ.

1.1.6. Informacje o czesciach
To zamowienie podzielone jest na czesci: nie

I.2. Opis

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

1.2.4. Opis zaméwienia
1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Dostawa na koszt i ryzyko Wykonawcy, wyrobow medycznych do identyfikacji i oceny
ilosciowej limfocytow CD3/CD4 oraz CD3/CD8 metodg immunofluorescencji przy uzyciu
cytometréw przeptywowych. Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zestawu w sktad ktérego
wchodzi: odczynnik BD Tritest zawierajgcy mieszaning mysich przeciwciat monoklonalnych
CD4 FITC klon SK3 / CD8 PE klon SK1/ CD3 PerCP klon SK7 przeznaczony przez wytwdérce
do identyfikacji, oznaczania wartosci procentowej oraz liczby catkowitej limfocytow w krwi
petnej oraz probdéwki jednorazowego uzytku BD Trucount, zawierajgce kulki znakowane
fluorochromem, przeznaczone przez wytwérce do uzycia z ww. odczynnikiem, niezbedne do
wykonania tego oznaczenia wraz z kalibracjg. Liczba zestawdw musi pozwoli¢ na wykonanie 3
200 efektywnych wynikow. Pozostate, szczegdtowe wymagania opisane sg w OPZ.
2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:
2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych
dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamodwienia
lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcdw przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:
2.1.1. instrukcji uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia;
2.1.2. dokumentacji potwierdzajgcej spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 13 ust. 5 oraz
art. 14 ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE 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 poszczegdinych
komponentéw.
2.1.3. zgtoszenia albo powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974).
2.1.4. deklaracji wytworcy na zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub
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Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE

2.1.5. dokumentow poswiadczajgcych przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z
jednostkg notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy.

2.1.6. dla produktu réwnowaznego dokumenty zgodnie ze wskazaniem w OPZ — w przypadku
jezeli Zamawiajgcy dopuscit w OPZ zaoferowanie produktu réGwnowaznego spetniajgcego
wymogi opisane w OPZ

2.2. Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej
wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowac wszelkiej
starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje
umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem prawidtowosci.

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

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

2.5. 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
Przy wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia
zakupu, jednak nie wiecej niz 0 20% cato$ci przedmiotu zamowienia w przypadku:
* przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamdwienia,
lub
» powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb w szczegdolnosci zmiany zapotrzebowania
wsrod pacjentow.

Sekcja IV: Procedura

IV.1. Opis

IV.1.1. Rodzaj procedury
Procedura otwarta

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

IV.1.8.
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Informacje na temat Porozumienia w sprawie zaméwien 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: 2023/S 195-609789

IV.2.8. Informacje o zakonczeniu dynamicznego systemu zakupow

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

Sekcja V: Udzielenie zaméwienia

Nazwa:

Zestawy odczynnikow do wykrywania allelu HLA-B*57 metodg sequence specific primers PCR
(SSP_PCR) z dostawg do magazynu depozytowego. Postepowanie znak: ZZP.ZP.
411.153.2023

Zamoéwienie/zamdwienie na czes¢ zostaje udzielone: nie

V.1. Informacje o nieudzieleniu zaméwienia
Zamoéwienia/zamoéwienia na cze$¢ nie udzielono
Nie otrzymano ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu lub wszystkie
otrzymane oferty lub wnioski zostaty odrzucone

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.3. Informacje dodatkowe
l.
W celu wykazania braku podstaw wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdéwienia w
okolicznosciach, o ktérych mowa w art. 108 oraz art. 109 ust. 1 pkt 4, 8 ustawy Pzp, art. 7 ust.
1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. 2022 r. poz. 835) oraz na podstawie przestanek okreslonych 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 rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego
Ssrodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1) Zamawiajgcy wymaga dokumentow, o ktérych mowa
w rozdz. IV pkt. 11 oraz rozdz. VIl SWZ zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i
Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz
innych dokumentow lub oswiadczen, jakich moze zgda¢ Zamawiajgcy od Wykonawcy.
Il.
Zamawiajgcy nie wymaga whniesienia wadium.
II.
Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwrdéconej” zgodnie z art. 139 ustawy
Pzp.
V.
Zamawiajgcy nie przewiduje zastosowania zapiséw art. 94 ustawy Pzp.
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V.

Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie o udzielenie
zamowienia, jezeli Srodki publiczne, ktére Zamawiajgcy zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czesci zamowienia, nie zostaty mu przyznane.

VI.

Zamawiajgcy o$wiadcza, iz bedgc administratorem danych oraz majgc na wzgledzie przepisy
ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (dalej ,RODQO”), wdrozyt srodki
bezpieczenhstwa adekwatne do zidentyfikowanych przez siebie ryzyk oraz dajgce rekojmie
nalezytego zabezpieczenia danych osobowych przekazywanych w ramach postepowania.
Szczegdtowa klauzula informacyjna z art. 13 RODO zawarta jest w SWZ.

VI.4. Procedury odwotawcze

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

V1.4.3. Sktadanie odwotan
Dokfadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
Zgodnie z art. 515 ustawy z 11.9.2019 Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz.
1605)

VL.5. Data wystania niniejszego ogtoszenia
24/10/2023
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