Ogtoszenie nr 2024/BZP 00460036/01 z dnia 2024-08-16

Ogloszenie o zamoéwieniu
Ustugi
Analiza czystosci mikrobiologicznej.

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego
1.2.) Nazwa zamawiajacego: Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slagskich
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 272165010

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: Jana Pawta Il 2

1.5.2.) Miejscowos$é: Siemianowice Slaskie

1.5.3.) Kod pocztowy: 41-100

1.5.4.) Wojewédztwo: $lgskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL22A - Katowicki

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: przetargi@clo.com.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.clo.com.pl

1.6.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zaktad
opieki zdrowotnej

1.7.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:

Zamowienia publicznego

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdélnych ustug: Nie

2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowej:

Analiza czystosci mikrobiologiczne;j.

2.4)) Identyfikator postepowania: ocds-148610-2b1bbfb5-a203-49ae-a51e-7b03dc4a3241
2.5.) Numer ogltoszenia: 2024/BZP 00460036

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2024-08-16

2.8.) Zamowienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Tak

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2024/BZP 00048591/19/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

1.3.10 Analiza czystosci mikrobiologicznej

2.11.) O udzielenie zaméwienia mogq ubiega¢ sie wylacznie wykonawcy, o ktérych mowa w art. 94 ustawy: Nie

2.14.) Czy zamdéwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoétfinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Nie

2.16.) Tryb udzielenia zaméwienia wraz z podstawg prawng

Zamoéwienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 1 ustawy
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| SEKCJA Il - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://ezamowienia.gov.pl/mp-client/search/list/ocds-148610-2b1bbfb5-a203-49ae-a51e-7b03dc4a3241

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowiazani sg do sktadania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentow wylacznie przy uzyciu sSrodkéw komunikacji elektronicznej: Tak

3.5.) Informacje o srodkach komunikacji elektronicznej, przy uzyciu ktérych zamawiajacy bedzie komunikowat sie z
wykonawcami - adres strony internetowej: https://ezamowienia.gov.pl

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: 1. W postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego komunikacja miedzy Zamawiajagcym a wykonawcami odbywa sie przy uzyciu Platformy e-Zaméwienia, ktéra
jest dostepna pod adresem https://ezamowienia.gov.pl oraz poczty elektroniczne;.

2. Minimalne wymagania techniczne dotyczace sprzetu uzywanego w celu korzystania z ustug Platformy e-Zamdéwienia oraz
informacje dotyczace specyfikacji potgczenia okresla Regulamin Platformy e-Zamowienia.

3. Sposdb komunikowania sie Zamawiajgcego z Wykonawcami (nie dotyczy sktadania ofert):

a) Komunikacja w postepowaniu, z wylgczeniem sktadania ofert, odbywa sie drogg elektroniczng za posrednictwem formularzy do
komunikacji dostepnych w zaktadce ,Formularze” (,Formularze do komunikacji”’). Formularze do komunikacji umozliwiajg rowniez
dotgczenie zatacznika do przesytanej wiadomosci (przycisk ,dodaj zatacznik”). W przypadku zatacznikéw, ktére sg zgodnie z ustawg,
Pzp lub rozp. Prezesa RM z dn. 30.12.2020 r. w spr. sposobu sporzadzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych
dla dokumentéw elektronicznych oraz srodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub
konkursie (dalej "rozp. Prezesa RM w spr. wymagan dla dokumentéw elektronicznych") opatrzone kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, mogg by¢ opatrzone, zgodnie z wyborem wykonawcy/wykonawcy
wspolnie ubiegajacego sie o udzielenie zamdwienia/podmiotu udostepniajgcego zasoby, podpisem zewnetrznym lub wewnetrznym.
W zaleznosci od rodzaju podpisu i jego typu (zewnetrzny, wewnetrzny) dodaje sie do przesytanej wiadomosci uprzednio podpisane
dokumenty wraz z wygenerowanym plikiem podpisu (typ zewnetrzny) lub dokument z wszytym podpisem (typ wewnetrzny).

b) Informacje, o$wiadczenia lub dokumenty, inne niz wymienione w § 2 ust. 1 rozp. Prezesa RM w spr. wymagan dla dokumentow
elektronicznych, przekazywane w postepowaniu sporzadza sie w postaci elektroniczne;j:

- w formatach danych okreslonych w przepisach rozp. RM z dn. 12.04.2012 r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci,
minimalnych wymagan dla rejestrow publicznych i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla
systemow teleinformatycznych (i przekazuje sig jako zatacznik), lub

- jako tekst wpisany bezposrednio do wiadomosci przekazywanej przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej (np. w tresci
wiadomosci e-mail lub w tresci ,Formularza do komunikacji”).

¢) Zamawiajacy dopuszcza komunikacje za pomoca poczty elektronicznej, email: przetargi@clo.com.pl

d) Mozliwos¢ korzystania w postepowaniu z ,Formularzy do komunikacji” w petnym zakresie wymaga posiadania konta
»~Wykonawcy” na Platformie e-Zamowienia oraz zalogowania si¢ na Platformie e-Zamowienia. Do korzystania z ,Formularzy do
komunikacji” stuzacych do zadawania pytan dotyczacych tresci dokumentéw zamowienia wystarczajace jest posiadanie tzw. konta
uproszczonego na Platformie e-Zamdwienia.

e) Wszystkie wystane i odebrane w postepowaniu przez wykonawce wiadomosci widoczne sg po zalogowaniu w podgladzie
postepowania w zaktadce ,Komunikacja”.

f) Max. rozmiar plikow przesytanych za posrednictwem ,Formularzy do komunikacji” wynosi 150 MB (wielkos¢ ta dotyczy plikow
przesytanych jako zataczniki do jednego formularza).

4. Jezeli wraz z ofertg sktadane sg dokumenty zawierajace tajemnice przedsiebiorstwa wykonawca, w celu utrzymania w poufnosci
tych informacji, przekazuje je w wydzielonym i odpowiednio oznaczonym pliku, wraz z jednoczesnym zaznaczeniem w nazwie pliku
.Dokument stanowigcy tajemnice przedsiebiorstwa”. Zaréwno zatgcznik stanowigcy tajemnice przedsiebiorstwa jak i uzasadnienie
zastrzezenia tajemnicy przedsiebiorstwa nalezy dodac¢ w polu ,Zatgczniki i inne dokumenty przedstawione w ofercie przez
Wykonawce”.

5. Formularz ofertowy podpisuje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

3.8.) Zamawiajacy wymaga sporzadzenia i przedstawienia ofert przy uzyciu narzedzi elektronicznego modelowania danych
budowlanych lub innych podobnych narzedzi, ktére nie sg ogdlnie dostepne: Nie

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

3.14.) Jezyki, w jakich moga by¢ sporzadzane dokumenty sktadane w postepowaniu:

polski

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace si¢ do przedmiotu zamoéwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie
4.1.2.) Numer referencyjny: CLO/ZP/33/2024

4.1.3.) Rodzaj zamoéwienia: Ustugi

4.1.4.) Zamawiajacy udziela zamoéwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Nie
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4.1.8.) Mozliwe jest sktadanie ofert czesciowych: Nie
4.1.13.) Zamawiajacy uwzglednia aspekty spoteczne, Srodowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zaméwienia: Nie
4.2. Informacje szczegélowe odnoszace sie do przedmiotu zaméwienia:

4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamowienia jest Swiadczenie na rzecz Banku Tkanek i Pracowni Hodowli Komérek i Tkanek Centrum
Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich, ustugi analiz czystosci mikrobiologicznej:

1. Badanie czystosci mikrobiologiczne;j:

Pobor prob bedzie przeprowadzany przez pracownikdw Zamawiajgcego, przy uzyciu aparatu AIR IDEAI AIR Sampler 90
MM oraz aparatu Aplikator Count-TactTM firmy Biomérieux. Prawidtowos$¢ pobrania préb bedzie potwierdzana przez Osobe
Kompetentng Zamawiajgcego (zdefiniowang w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 20.06.2022 poz. 1273)), ktéra posiada zgode GIF (GIF-
IWPS.400.4.2019.WK.4) na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej - wyjgtkow szpitalnych z dnia 30
grudnia 2019 r.

Wykonawca w terminie do 7 dni od daty zgtoszenia zapotrzebowania przez Zamawiajacego, jest zobowigzany dostarczy¢
Zamawiajgcemu podtoza pasujgce do aparatu Zamawiajgcego, umozliwiajgce prawidtowe pobranie prob, w ilosci niezbednej
do przeprowadzenia badan. Wykonawca gwarantuje date przydatno$ci podiozy do uzytku nie krétszg niz 2/3 terminu
waznosci. Kazda seria dostarczonych podtozy musi posiadaé certyfikat Analiz, by¢ sterylizowana radiacyjne i zabezpieczona
w potréjne opakowanie zewnetrzne.

Zakres ustugi obejmuje:

1) Monitoring czystosci srodowiska miejsca wytwarzania:

a. powietrza metodg aspiracyjna,

b. powietrza metoda sedymentacii,

c. powierzchni metodg odciskowa ($ciany, podtogi, maszyny, personelu) — i/lub wymazowag z miejsc trudno dostepnych.
llos¢: 2 400 sztuk.

2) Badanie czystosci mikrobiologicznej srodowiska pobrania materiatu tkankowego. llos¢: 70 sztuk.

3) ldentyfikacja szczepdw drobnoustrojow, ktére wyrosty w prébkach pobranych przez Zamawiajgcego w klasie czystosci A
oraz w przypadku przekroczenia limitow krytycznych.

Limit krytyczny - kazdy wynik powyzej parametrow zwartych w tabeli 4.40 (Poziom zanieczyszczen mikrobiologicznych w
pomieszczeniu czystym w dziataniu) Zatacznika nr 6 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 20.06.2022 poz. 1273). llos¢ 20 sztuk.

2. Badanie zyznosci podtozy mikrobiologicznych i medium hodowlanego zgodnie z Farmakopeg Polska wydanie XIlII. llos¢:
30 sztuk.

3. Transport probek mikrobiologicznych, tj. odbiér prébek przeznaczonych do badania z siedziby Zamawiajacego i
dostarczenie ich do laboratorium Wykonawcy.

llos¢: 150 transportéw.

Wymagania jakosciowe Zamawiajacego odnoszace sie do gtéwnych elementéw sktadajacych sie na przedmiot zamowienia
dotyczace sposobu, w jaki Swiadczona bedzie ustuga:

1. Badania czystosci mikrobiologicznej muszg by¢ wykonywane w laboratorium Wykonawcy, ktéry spetnia wymagania
ustawy Prawo Farmaceutyczne, stawiane laboratoriom wykonujgcym badanie materiatow i produktéw, brane pod uwage
podczas certyfikacji i zwolnienia do obrotu produktu leczniczego, posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego (Prawo Farmaceutyczne, Rozdziat 3 art. 38 ust. 1) oraz Certyfikat GMP wydany przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego lub dokument réwnowazny, o ktérym mowa w pkt 5.5.1 SWZ.

2. Wykonawca jest zobowigzany do posiadania zezwolenia, o ktérym mowa w pkt 1 powyzej w okresie obowigzywania
umowy. W przypadku utraty bgdz zawieszenia zezwolenia, Wykonawca jest zobowigzany powiadomi¢ Zamawiajacego o
tym fakcie nie pdzniej niz w ciggu 3 dni od dnia zaistnienia takiego zdarzenia.

3. Wykonawca zobowigzuje sie do przestrzegania wymagan GMP zgodnie z obowigzujacym Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 20.06.2022 poz. 1273) w
trakcie realizacji umowy.

4. Wykonawca odpowiedzialny jest za prawidiowe przeprowadzenie badan przy uzyciu zwalidowanych metod, stosowanie
certyfikowanych materiatéw.

5. Badania wykonywane bedg zgodnie z harmonogramem wykonywanych badan mikrobiologicznych zatwierdzonym przez
GIF i zawartym w Procedurze Banku Tkanek QP/BT_P/nr 4.4.1 Harmonogram wykonywanych badan mikrobiologicznych,
ktory stanowi zatacznik do umowy.

6. Wykonawca w terminie do 7 dni od daty zgtoszenia zapotrzebowania przez Zamawiajacego, jest zobowigzany dostarczy¢
Zamawiajgcemu podtoza pasujgce do aparatu Zamawiajgcego, umozliwiajace prawidtowe pobranie prob, w ilosci niezbednej
do przeprowadzenia badan. Wykonawca gwarantuje date przydatnosci podiozy do uzytku nie krétszg niz 2/3 terminu
waznosci. Kazda seria dostarczonych podtozy musi posiadac certyfikat Analiz, by¢ sterylizowana radiacyjne i zabezpieczona
w potréjne opakowanie zewnetrzne.

7. Dla kazdej serii dostarczonych podtozy Wykonawca musi przeprowadzi¢ badanie zyzno$ci (zgodnie z Farmakopeg
Polska wydanie XllI, oraz obowigzujacym prawodawstwem polskim i europejskim) oraz dostarczyé¢ kopie protokotu z tego
badania potwierdzonego przez Osobe Wykwalifikowang (zdefiniowang w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 20.06.2022 poz. 1273)). Podioza do poboru
préb beda dostarczane przez Wykonawce sukcesywnie, zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajacego.
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8. Realizacja ustugi odbywac sie bedzie na podstawie pisemnego zlecenia, ktérego wzor stanowi zatgcznik do projektu
umowy, ktory stanowi Zatgcznik nr 4 do SWZ.

9. Zamawiajacy bedzie pobierat probki do badan przy uzyciu aparatéw AIR IDEAI AIR Sampler 90 MM oraz Aplikator Count-
TactTM firmy Biomérieux. Opisane probki wraz z pisemnym zleceniem Wykonawca odbiera z siedziby Zamawiajgcego.

10. Prawidtowos¢ pobrania préb bedzie potwierdzona przez Osobe Kompetentng Zamawiajacego, ktéra posiada zgode GIF
(GIF-IWPS.400.4.2019.WK.4) na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkdw szpitalnych z dnia
30 grudnia 2019 .

11. Wykonawca bedzie odbierat prébki po wczesniejszym uzgodnieniu telefonicznym.

12. Odbiodr prébek bedzie sie odbywat w godzinach od 9.00 do 15.00 w dni robocze z Banku Tkanek i Pracowni Hodowli
Komorek i Tkanek Zamawiajgcego.

13. Wykonawca gwarantuje, ze przekazane prébki do badan bedg przechowywane zgodnie

z obowigzujacymi przepisami prawa.

14. Wykonawca jest zobowigzany do wtasciwego oznaczenia probek, umozliwiajacego ich jednoznaczng identyfikacje.

15. Oceny wynikow analizy czystosci mikrobiologicznej prob dokonuje Osoba Wykwalifikowana Wykonawcy.

16. Wykonawca przejmuje obowigzek archiwizowania prob produktéw do rozjemczych badarn mikrobiologicznych wedtug
obowigzujgcych wymogow, o ktérych mowa w Zatgczniku nr 3, pkt 12.17 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 20.06.2022 poz. 1273).

17. Dostarczenie wynikow badan odbywac sie bedzie na koszt Wykonawcy.

18. Swiadectwa Analizy Mikrobiologicznej Wykonawca bedzie przekazywat niezwtocznie po uzyskaniu wyniku

ale w czasie nie dtuzszym niz 8 dni roboczych liczonych od dnia doreczenia préb do badan.

19. Oryginaty Sprawozdan z analizy préb w postaci Swiadectwa Analizy Mikrobiologicznej Wykonawca bedzie przekazywat
w formie elektronicznej na adres e-mail wskazany w umowie oraz w formie pisemnej do siedziby Zamawiajacego, ze
wskazaniem oséb uprawnionych do odbioru sprawozdan.

20. W przypadku otrzymania wynikéw niespetniajacych wymagan jakosciowych, Wykonawca jest zobowigzany do
niezwtocznego poinformowania o tym fakcie upowaznionych oséb Zamawiajgcego.

21. Wykonawca zobowigzuje sie do archiwizowania dokumentacji zwigzanej z analizg czystosci mikrobiologicznej przez
okres pieciu lat.

22. Po zakonczeniu badan pozostatosci prob Wykonawca utylizuje na wiasny koszt.

23. Zamawiajacy monitoruje i ocenia dziatania Wykonawcy.

24. Co najmniej raz w roku Wykonawca zobowigzany jest do umozliwienia Zamawiajgcemu przeprowadzenia audytu
dostawcy. Audyt przeprowadzany jest przez Zamawiajgcego. Audyt przeprowadza sie w celu sprawdzania stopnia
wdrozenia i przestrzegania przez Wykonawce wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

25. Do zakonczenia obowigzywania umowy Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia protokotu wykonania walidacji
przechowywania i transportu prébek.

26. Wykonawca zobowigzuje sie na zadanie Zamawiajgcego przedstawi¢ kopie dokumentacji zwigzanej z wykonaniem
zlecenia np. certyfikaty podtozy, karty analityczne, protokoty - nie pézniej niz w ciagu 7 dni od momentu zgtoszenia zadania.
27. Realizacja przedmiotu umowy nastepowac bedzie wedtug rzeczywistych potrzeb Zamawiajgcego, a Wykonawca nie
bedzie wnosit Zzadnych roszczen z tego tytutu, z zastrzezeniem, iz co najmniej 70 % wartosci zamoéwienia zostanie
zrealizowane.

Zamawiajagcemu przystuguje prawo nie zrealizowania pozostatych 30% wartosci zaméwienia bez podawania przyczyny, a
Wykonawca nie bedzie wnosit zadnych roszczeh z tego tytutu.

Za zgoda Wykonawcy Zamawiajacy moze nie zrealizowaé wiecej niz 30% wartosci zamoéwienia, a Wykonawca nie bedzie
wnosit zadnych roszczeh z tego tytutu.

28. Rozliczenie za wykonanie ustugi odbywac sie bedzie w okresach miesiecznych.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 85145000-7 - Ustugi $wiadczone przez laboratoria medyczne
4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: 12 miesigce

4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.2.13.) Zamawiajacy przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zaméwien na podobne ustugi lub roboty
budowlane: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert

4.3.1.) Sposo6b oceny ofert: Kryterium 1 = najnizsza zaoferowana wartos¢ oferty brutto/ wartos¢ brutto oferty badanej x 100 pkt.
\(/)vf)(/er:':;.z najwyzszg liczbg punktdéw zostanie uznana za najkorzystniejszg, pozostate oferty zostang sklasyfikowane zgodnie z iloscig
uzyskanych punktéw. Realizacja zamodwienia zostanie powierzona wykonawcy, ktéry uzyska najwyzszg ilos¢ punktow.

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytacznie kryterium ceny

Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena
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4.3.6.) Waga: 100

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

| SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

5.1.) Zamawiajacy przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Tak

5.2.) Fakultatywne podstawy wykluczenia:
Art. 109 ust. 1 pkt 4
Art. 109 ust. 1 pkt 5
Art. 109 ust. 1 pkt 7
Art. 109 ust. 1 pkt 8

Art. 109 ust. 1 pkt 10
5.3.) Warunki udzialu w postepowaniu: Tak

5.4.) Nazwa i opis warunkéw udziatu w postepowaniu.

O udzielenie zaméwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy spetniajg warunki dotyczace uprawniet do prowadzenia
okreslonej dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrebnych przepiséw.

Zamawiajacy uzna, iz Wykonawca spetnia warunek dotyczacy uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowej, jezeli wykaze posiadanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Dla wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamodwienia:

Zgodnie z art. 117 ust. 2 ustawy Pzp, warunek dotyczacy uprawnieh do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej
lub zawodowej, jest spetniony, jezeli co najmniej jeden z wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia
posiada uprawnienia do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej i zrealizuje ustugi, do ktérych
realizacji te uprawnienia sg wymagane.

W przypadku, o ktérym mowa powyzej, wykonawcy wspodlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamoéwienia dotgczajg do oferty
o$wiadczenie, z ktérego wynika, ktére ustugi wykonajg poszczegdlni wykonawcy.

5.5.) Zamawiajacy wymaga zlozenia oswiadczenia, o ktorym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: Wykonawca, ktérego oferta
zostanie najwyzej oceniona (przed wyborem najkorzystniejszej oferty), w celu potwierdzenia braku podstaw (przestanek)
wykluczenia z postepowania (okreslonych przez zamawiajacego w Rozdziale 20 SWZ), na podstawie art. 274 ust. 1 ustawy Pzp
zostanie wezwany do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 5 dni od dnia wezwania, nastepujacych aktualnych na
dzien ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych (zgodnie z trescig zatacznika nr 5 do SWZ):

1. oswiadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1689 z p6zn. zm.), z
innym Wykonawcag, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowa, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej
wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajacymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej niezaleznie od innego Wykonawcy
nalezacego do tej samej grupy kapitatowe;j;

2. o$wiadczenia Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, w
zakresie podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez Zamawiajacego, o ktérych mowa w:

a) art. 108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp,

b) art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp,

c) art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp,

d) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, dotyczacej orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienia publiczne tytutem srodka karnego,
e) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, dotyczacej orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamdwienia publiczne tytutem srodka
zapobiegawczego,

f) art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, dotyczacych zawarcia z innymi Wykonawcami porozumienia majacego na celu zaktécenie
konkurenciji,

g) art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp,

h) art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp,

i) art. 109 ust. 1 pkt 5, 7, 8, 10 ustawy Pzp,

j) art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2022 poz. 835).

5.7.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu:
Wykonawca, ktérego oferta zostanie najwyzej oceniona (przed wyborem najkorzystniejszej oferty), w celu potwierdzenia spetniania
warunkéw udziatu w postepowaniu (okreslonych przez zamawiajagcego w Rozdziale 21 SWZ), na podstawie art. 274 ust. 1 ustawy
Pzp zostanie wezwany do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 5 dni od dnia wezwania, nastepujacych aktualnych na
dzienh ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych:

- zezwolenia, licencji, koncesji lub wpisu do rejestru dziatalno$ci regulowanej, jezeli ich posiadanie jest niezbedne do $wiadczenia
okreslonych ustug w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania.
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5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:

Zamawiajacy w celu weryfikacji ztozonych w postepowaniu przez Wykonawcoéw ofert w zakresie spetniania postawionych w
opisie przedmiotu zamowienia warunkéw wymaga ztozenia przez Wykonawce wraz z ofertg;

1. Certyfikatu GMP wydanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub dokumentu réwnowaznego,
potwierdzajacego iz Wykonawca byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z
zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, o ktérym mowa w Rozdziale 21 SWZ, i zgodnie z Art. 40
Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz.
499 z p6zn. zm.), w celu potwierdzenia zgodnosci ustug z wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia. Certyfikat jest
potwierdzeniem zgodnosci warunkow wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie
trwania inspekgciji, o ktérej mowa powyze;.

2. Przedmiotowe srodki dowodowe sporzadzone w jezyku obcym przekazuje sie wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

5.9.) Zamawiajacy przewiduje uzupetnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych: Tak

5.10.) Przedmiotowe srodki dowodowe podlegajace uzupetnieniu po ztozeniu oferty:

Certyfikat GMP wydany przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub dokument rownowazny, potwierdzajacy iz
Wykonawca byt poddany inspekcji zgodnie z ogélnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego, o ktérym mowa w Rozdziale 21 SWZ, i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy
2001/83/EC implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z pézn.
zm.), w celu potwierdzenia zgodnosci ustug z wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia. Certyfikat jest
potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie
trwania inspekcji, o ktérej mowa powyze;.

5.11.) Wykaz innych wymaganych oswiadczen lub dokumentow:

1. Oferte sktada sie na Formularzu ofertowym zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ.

2. Oferta oraz wszystkie zataczniki wymagaja podpisu osoby/oséb uprawnionych do reprezentowania Wykonawcy.

3. W przypadku podpisywania oferty przez osobe/y niewskazane w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym)
Wykonawcy, nalezy do oferty dotgczy¢ stosowne petnomocnictwo.

4. Do oferty wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw
udziatu w postepowaniu,

w zakresie wskazanym w Rozdziatach 20 i 21 SWZ (zataczniki nr 2 i 3 do

SW2Z), w formie elektronicznej lub w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
5. W przypadku wspdlnego ubiegania sie 0 zamowienie przez wykonawcéw, oswiadczenia, o ktérych mowa w pkt 4 sktada
kazdy z wykonawcéw. Oswiadczenia te potwierdzajg brak podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkéw udziatu w
postepowaniu w zakresie, w jakim kazdy z wykonawcéw wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu.

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA ]

6.1.) Zamawiajacy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie

6.3.) Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczna: Nie

6.4.) Zamawiajacy wymaga wadium: Nie

6.5.) Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

6.6.) Wymagania dotyczace skladania oferty przez wykonawcéw wspodlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia:

1. Wykonawcy moga wspolnie ubiegac sie o udzielenie zamodwienia.

2. W przypadku, o ktérym mowa w pkt 1, wykonawcy ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o
udzielenie zamowienia albo do reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego,
zataczajac jednoczesnie do oferty udzielone petnomocnictwo.

3. Wykonawcy wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia ponoszg solidarng odpowiedzialno$¢ za wykonanie umowy.

6.7.) Zamawiajacy przewiduje uniewaznienie postepowania, jesli Srodki publiczne, ktére zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czesci zaméwienia nie zostaly przyznane: Nie

| SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

7.1.) Zamawiajacy przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
7.3.) Zamawiajacy przewiduje zmiany umowy: Tak

7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunkow ich wprowadzenia okre$lono w projekcie umowy, ktéry stanowi zatacznik nr 4
do SWZ.

7.5.) Zamawiajacy uwzglednit aspekty spoteczne, srodowiskowe, innowacyjne lub etykiety zwigzane z realizacja
zamowienia: Nie

| SEKCJA VIIl - PROCEDURA
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8.1.) Termin skladania ofert: 2024-08-27 09:00

8.2.) Miejsce skladania ofert: Wykonawca skitada oferte za posrednictwem zaktadki ,Oferty/wnioski”’, widocznej w podgladzie
postepowania po zalogowaniu sie na konto Wykonawcy. Po wybraniu przycisku ,Zt6z oferte” system prezentuje okno sktadania
oferty umozliwiajace przekazanie dokumentéw elektronicznych, w ktérym znajduja sie dwa pola drag&drop (,przeciagnij” i ,upusc”)
stuzgce do dodawania plikéw. Szczegodty w Rozdziale 18 SWZ.

8.3.) Termin otwarcia ofert: 2024-08-27 09:30
8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2024-09-24

| SEKCJA IX — POZOSTALE INFORMACJE

1. Informacje o $rodkach komunikac;ji elektronicznej, przy uzyciu ktérych zamawiajgcy bedzie komunikowat sie z
wykonawcami, oraz informacje o wymaganiach technicznych i organizacyjnych sporzadzania, wysytania i odbierania
korespondencji elektronicznej zawarto w Rozdziale 13 SWZ.

2. Opis sposobu przygotowania oferty zawarto w Rozdziale 17 SWZ.

3. Sposob sktadania ofert opisano w Rozdziale 18 punkt 18.1. SWZ.

4. Sposdb obliczenia ceny opisano w Rozdziale 24 SWZ.

5. Informacje o formalnosciach, jakie muszg zosta¢ dopetnione po wyborze oferty w celu zawarcia umowy w sprawie
zamowienia publicznego zawarto w Rozdziale 29 SWZ.

6. Termin wykonania zamdwienia: 12 miesiecy od daty zawarcia umowy.

7. Podstawy wykluczenia, w tym podstawy wykluczenia, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835) opisano w Rozdziale 20 SWZ.
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	3.8.) Zamawiający wymaga sporządzenia i przedstawienia ofert przy użyciu narzędzi elektronicznego modelowania danych budowlanych lub innych podobnych narzędzi, które nie są ogólnie dostępne: Nie
	3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy
	3.14.) Języki, w jakich mogą być sporządzane dokumenty składane w postępowaniu:

	SEKCJA IV – PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA
	4.1.) Informacje ogólne odnoszące się do przedmiotu zamówienia.
	4.1.1.) Przed wszczęciem postępowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie
	4.1.2.) Numer referencyjny: CLO/ZP/33/2024
	4.1.3.) Rodzaj zamówienia: Usługi
	4.1.4.) Zamawiający udziela zamówienia w częściach, z których każda stanowi przedmiot odrębnego postępowania: Nie
	4.1.8.) Możliwe jest składanie ofert częściowych: Nie
	4.1.13.) Zamawiający uwzględnia aspekty społeczne, środowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zamówienia: Nie
	4.2. Informacje szczegółowe odnoszące się do przedmiotu zamówienia:
	4.2.2.) Krótki opis przedmiotu zamówienia
	4.2.6.) Główny kod CPV: 85145000-7 - Usługi świadczone przez laboratoria medyczne
	4.2.8.) Zamówienie obejmuje opcje: Nie
	4.2.10.) Okres realizacji zamówienia albo umowy ramowej: 12 miesiące
	4.2.11.) Zamawiający przewiduje wznowienia: Nie
	4.2.13.) Zamawiający przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zamówień na podobne usługi lub roboty budowlane: Nie
	4.3.) Kryteria oceny ofert
	4.3.1.) Sposób oceny ofert: Kryterium 1 = najniższa zaoferowana wartość oferty brutto/ wartość brutto oferty badanej x 100 pkt. Wynik: Oferta z najwyższą liczbą punktów zostanie uznana za najkorzystniejszą, pozostałe oferty zostaną sklasyfikowane zgodnie z ilością uzyskanych punktów. Realizacja zamówienia zostanie powierzona wykonawcy, który uzyska najwyższą ilość punktów.
	4.3.2.) Sposób określania wagi kryteriów oceny ofert: Punktowo
	4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wyłącznie kryterium ceny
	Kryterium 1
	4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena
	4.3.6.) Waga: 100
	4.3.10.) Zamawiający określa aspekty społeczne, środowiskowe lub innowacyjne, żąda etykiet lub stosuje rachunek kosztów cyklu życia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

	SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCÓW
	5.1.) Zamawiający przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Tak
	5.2.) Fakultatywne podstawy wykluczenia:
	5.3.) Warunki udziału w postępowaniu: Tak
	5.4.) Nazwa i opis warunków udziału w postępowaniu.
	5.5.) Zamawiający wymaga złożenia oświadczenia, o którym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak
	5.6.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: Wykonawca, którego oferta zostanie najwyżej oceniona (przed wyborem najkorzystniejszej oferty), w celu potwierdzenia braku podstaw (przesłanek) wykluczenia z postępowania (określonych przez zamawiającego w Rozdziale 20 SWZ), na podstawie art. 274 ust. 1 ustawy Pzp zostanie wezwany do złożenia w wyznaczonym terminie, nie krótszym niż 5 dni od dnia wezwania, następujących aktualnych na dzień złożenia podmiotowych środków dowodowych (zgodnie z treścią załącznika nr 5 do SWZ): 1.	oświadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, o braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1689 z późn. zm.), z innym Wykonawcą, który złożył odrębną ofertę, ofertę częściową, albo oświadczenia o przynależności do tej samej grupy kapitałowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzającymi przygotowanie oferty, oferty częściowej niezależnie od innego Wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej;  2.	oświadczenia Wykonawcy o aktualności informacji zawartych w oświadczeniu, o którym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania wskazanych przez Zamawiającego, o których mowa w:  a)	art. 108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp,  b)	art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp,  c)	art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp,  d)	art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, dotyczącej orzeczenia zakazu ubiegania się o zamówienia publiczne tytułem środka karnego, e)	art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, dotyczącej orzeczenia zakazu ubiegania się o zamówienia publiczne tytułem środka zapobiegawczego,  f)	art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, dotyczących zawarcia z innymi Wykonawcami porozumienia mającego na celu zakłócenie konkurencji,  g)	art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp, h)	art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, i)	art. 109 ust. 1 pkt 5, 7, 8, 10 ustawy Pzp, j)	art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. z 2022 poz. 835).
	5.7.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie spełniania warunków udziału w postępowaniu: Wykonawca, którego oferta zostanie najwyżej oceniona (przed wyborem najkorzystniejszej oferty), w celu potwierdzenia spełniania warunków udziału w postępowaniu (określonych przez zamawiającego w Rozdziale 21 SWZ), na podstawie art. 274 ust. 1 ustawy Pzp zostanie wezwany do złożenia w wyznaczonym terminie, nie krótszym niż 5 dni od dnia wezwania, następujących aktualnych na dzień złożenia podmiotowych środków dowodowych: - zezwolenia, licencji, koncesji lub wpisu do rejestru działalności regulowanej, jeżeli ich posiadanie jest niezbędne do świadczenia określonych usług w kraju, w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania.
	5.8.) Wykaz przedmiotowych środków dowodowych:
	5.9.) Zamawiający przewiduje uzupełnienie przedmiotowych środków dowodowych: Tak
	5.10.) Przedmiotowe środki dowodowe podlegające uzupełnieniu po złożeniu oferty:
	5.11.) Wykaz innych wymaganych oświadczeń lub dokumentów:

	SEKCJA VI - WARUNKI ZAMÓWIENIA
	6.1.) Zamawiający wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie
	6.3.) Zamawiający przewiduje aukcję elektroniczną: Nie
	6.4.) Zamawiający wymaga wadium: Nie
	6.5.) Zamawiający wymaga zabezpieczenia należytego wykonania umowy: Nie
	6.6.) Wymagania dotyczące składania oferty przez wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia:
	6.7.) Zamawiający przewiduje unieważnienie postępowania, jeśli środki publiczne, które zamierzał przeznaczyć na sfinansowanie całości lub części zamówienia nie zostały przyznane: Nie

	SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY
	7.1.) Zamawiający przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
	7.3.) Zamawiający przewiduje zmiany umowy: Tak
	7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
	7.5.) Zamawiający uwzględnił aspekty społeczne, środowiskowe, innowacyjne lub etykiety związane z realizacją zamówienia: Nie

	SEKCJA VIII – PROCEDURA
	8.1.) Termin składania ofert: 2024-08-27 09:00
	8.2.) Miejsce składania ofert: Wykonawca składa ofertę za pośrednictwem zakładki „Oferty/wnioski”, widocznej w podglądzie postępowania po zalogowaniu się na konto Wykonawcy. Po wybraniu przycisku „Złóż ofertę” system prezentuje okno składania oferty umożliwiające przekazanie dokumentów elektronicznych, w którym znajdują się dwa pola drag&drop („przeciągnij” i „upuść”) służące do dodawania plików. Szczegóły w Rozdziale 18 SWZ.
	8.3.) Termin otwarcia ofert: 2024-08-27 09:30
	8.4.) Termin związania ofertą: do 2024-09-24

	SEKCJA IX – POZOSTAŁE INFORMACJE


