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ZNAK SPRAWY ZP-PN/05/20
SPECYFIKACJA ISTOTNYCH 

WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

postępowania o zamówienia publiczne prowadzone na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1843),  zw. dalej „ustawą Pzp”.

W TRYBIE PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO

o wartości poniżej kwot określonych w przepisach wydanych na podstawie 
art. 11 ust. 8 ustawy Pzp

Materiały do prowadzenia terapii nerkozastępczej wraz z dzierżawą aparatu nerkozastępczego
Kody CPV: 
33692800-5 Roztwory do dializy

33181000-2 Urządzenia do terapii nerkowej  
Specyfikację zatwierdza: ______________________________

Obowiązek informacyjny wynikający z art. 13 RODO1) w przypadku zbierania danych osobowych bezpośrednio od osoby fizycznej, której dane dotyczą, w celu związanym z postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego. 

W zamówieniach publicznych administratorem danych osobowych obowiązanym do spełnienia obowiązku informacyjnego z art. 13 RODO będzie w szczególności:

1) Zamawiający - względem osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio pozyskał. Dotyczy to w szczególności:

· wykonawcy będącego osobą fizyczną,

· wykonawcy będącego osobą fizyczną, prowadzącą jednoosobową działalność gospodarczą

· pełnomocnika wykonawcy będącego osobą fizyczną (np. dane osobowe zamieszczone w pełnomocnictwie),

· członka organu zarządzającego wykonawcy, będącego osobą fizyczną (np. dane osobowe zamieszczone w informacji z KRK),

· osoby fizycznej skierowanej do przygotowania i przeprowadzenia postępowania o udzielenie zamówienia publicznego;

2) Wykonawca - względem osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio pozyskał. Dotyczy to w szczególności:

· osoby fizycznej skierowanej do realizacji zamówienia, 

· podwykonawcy/podmiotu trzeciego będącego osobą fizyczną,

· podwykonawcy/podmiotu trzeciego będącego osobą fizyczną, prowadzącą jednoosobową działalność gospodarczą,

· pełnomocnika podwykonawcy/podmiotu trzeciego będącego osobą fizyczną (np. dane osobowe zamieszczone w pełnomocnictwie),

· członka organu zarządzającego podwykonawcy/podmiotu trzeciego, będącego osobą fizyczną (np. dane osobowe zamieszczone w informacji z KRK);

3) Podwykonawca/podmiot trzeci - względem osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio pozyskał.  
Dotyczy to w szczególności osoby fizycznej skierowanej do realizacji zamówienia.

__________________________

1) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1). 

KLAUZULA INFORMACYJNA Z ART. 13 RODO

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej „RODO”, informuję, że: 

1) administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Lęborku, ul. Juliana Węgrzynowicza 13, 84-300 Lębork, email: sekretariat@szpital-lebork.com.pl.

2) kontakt do Inspektora ochrony danych: iod@szpital-lebork.com.pl; tel. (0-59) 86-35-273; tel. wew. 273.

1) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu związanym z postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę materiałów do prowadzenia terapii nerkozastępczej wraz z dzierżawą aparatu nerkozastępczego dla Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego;

2) odbiorcami Pani/Pana danych osobowych będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843), dalej „ustawa Pzp”;  

3) Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 5 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia;

4) obowiązek podania przez Panią/Pana danych osobowych bezpośrednio Pani/Pana dotyczących jest wymogiem ustawowym określonym w przepisach ustawy Pzp, związanym z udziałem w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego; konsekwencje niepodania określonych danych wynikają z ustawy Pzp;  
5) w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

6) posiada Pani/Pan:

· na podstawie art. 15 RODO prawo dostępu do danych osobowych Pani/Pana dotyczących;

· na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych*;

· na podstawie art. 18 RODO prawo żądania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeżeniem przypadków, o których mowa w art. 18 ust. 2 RODO**;  

· prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, że przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczących narusza przepisy RODO;
7) nie przysługuje Pani/Panu:
· w związku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunięcia danych osobowych;
· prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym mowa w art. 20 RODO;
· na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyż podstawą prawną przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO. 
      _______________________

* skorzystanie z prawa do sprostowania nie może skutkować zmianą wyniku postępowania

o udzielenie zamówienia publicznego ani zmianą postanowień umowy w zakresie niezgodnym z ustawą Pzp oraz nie może naruszać integralności protokołu oraz jego załączników.

** prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze środków ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na ważne względy interesu publicznego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego.

ROZDZIAŁ I. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

1. Przedmiotem zamówienia jest sukcesywna dostawa materiałów do prowadzenia terapii nerkozastępczej wraz z dzierżawą aparatu nerkozastępczego do Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku, transportem na koszt i ryzyko Wykonawcy.
2. Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia określa Arkusz asortymentowo–cenowy - Załącznik nr 4 oraz  Zestawienie parametrów technicznych aparatu do prowadzenia ciągłej terapii nerkozastępczej – Załącznik nr 7 będące integralną częścią niniejszej specyfikacji. Wypełnione załączniki należy dołączyć do oferty.
3. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych. Przedstawienie oferty nie obejmującej całego asortymentu spowoduje jej odrzucenie bez dalszego rozpatrywania.

4. Zamawiający zastrzega sobie prawo do wykorzystania niepełnej ilości asortymentu. Zamawiający wykorzysta 80% ilości produktów. Pozostałe 20% ilości produktów Zamawiający wykorzysta w razie zaistnienia takiej potrzeby. Z tytułu nie wykorzystania pełnej ilości asortymentu nie przysługują Wykonawcy wobec Zamawiającego roszczenia odszkodowawcze. 

5. Zamawiający zastrzega sobie możliwość ilościowej zmiany poszczególnych asortymentów do wysokości całkowitej wartości zamówienia określonego umową.

6. Zamawiający nie dopuszcza możliwości składania ofert wariantowych.

7. Zamawiający nie przewiduje udzielenia zamówień, o których mowa w art. 67 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp.
8. Zamawiający nie przewiduje zawarcia umowy ramowej.

9. Wszystkie dostarczane wyroby, usługi, materiały eksploatacyjne i inne środki konieczne do realizacji zadań Zamawiającego muszą być zgodne z obowiązującymi przepisami prawa, w tym także Ochrony Środowiska, BHP, OC, Ppoż., Bezpieczeństwa Informacji i Danych Osobowych oraz Bezpieczeństwa żywności.
Informacje i wymagania  dodatkowe:

1. Zamawiający informuje, iż w przedmiotowym postępowaniu nie stosuje tzw. „procedury odwróconej”, o której mowa w art. 24aa ustawy Pzp.

2. Przez produkty lecznicze stanowiące przedmiot zamówienia należy rozumieć produkty lecznicze, w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 499), zwanej dalej „Prawo Farmaceutyczne”, spełniające wymagania w niej określone i dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 i 4a niniejszej ustawy. 

3. Zamawiający wymaga, aby zaoferowane produkty lecznicze były zarejestrowane w Urzędowym Wykazie Produktów Leczniczych  dopuszczonych do obrotu w Polsce.

4. Wymagany termin przydatności do użycia produktów leczniczych wynosi co najmniej 12 miesięcy od dnia dostawy asortymentu do siedziby Zamawiającego. W przypadku dostarczenia przez Wykonawcę asortymentu o terminie ważności krótszym niż 12 miesięcy, Zamawiającemu przysługuje prawo do zwrotu niewykorzystanego asortymentu. 

5. Zamawiający wymaga, aby zaoferowane produkty lecznicze posiadały numer świadectwa rejestracji umieszczony na opakowaniu zbiorczym bądź jednostkowym.

6. Zamawiający wymaga, aby w złożonej ofercie produkty lecznicze refundowane zostały opatrzone adnotacją o refundacji.

7. Cena leku w przypadku leku objętego ceną urzędową w ciągu całego okresu trwania umowy musi być zgodna z aktualną ceną urzędową danego leku na dzień realizacji zamówienia. 

8. Minimalny termin płatności wymagany przez Zamawiającego to 60 dni od daty dostarczenia faktury.
9. Zamawiający informuje, iż gdy używa określenia „dni” rozumie to przez następujące po sobie dni kalendarzowe, a w przypadkach gdy podaje „dni robocze” powołuje się na powszechne rozumienie tego pojęcia, gdzie za dzień roboczy uznawany jest każdy dzień tygodnia od poniedziałku do piątku, za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy oraz sobót.
10. Zamawiający informuje, iż obliczanie terminu powinno być dokonywane zgodnie z ustawą z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 1145 ze zm), zwaną dalej kodeksem. W myśl normy zawartej w art. 111 kodeksu, termin oznaczony w dniach kończy się z upływem ostatniego dnia. W przypadkach gdy początkiem terminu oznaczonego w dniach jest pewne zdarzenie, nie uwzględnia się przy obliczaniu terminu dnia, w którym to zdarzenie nastąpiło. Ponadto z uwagi na przepis art. 115 kodeksu, w przypadkach gdy koniec terminu do wykonania czynności przypada na dzień uznawany ustawowo za wolny od pracy lub na sobotę, termin upływa następnego dnia, który nie jest dniem wolnym od pracy ani sobotą.
Warunki gwarancji i serwisu:
1. Gwarancja na dostarczony aparat nie może być krótsza niż 24 miesiące od dnia instalacji systemu w siedzibie Zamawiającego.

2. Wykonawca zapewni Zamawiającemu nieograniczoną możliwość zgłaszania awarii przez użytkownika - pracownika Zamawiającego, drogą telefoniczną, elektroniczną (e-mail) lub faksem przez 24 h/dobę.

3. W przypadku awarii aparatu czas przystąpienia serwisu do usunięcia usterki nie może być dłuższy niż 24 godziny od momentu otrzymania zgłoszenia. 

4. Jeżeli usunięcie awarii wymaga wyłączenia aparatu z użytkowania, bez względu na czas potrzebny na usunięcie awarii, Zamawiający wymaga dostarczenia aparatu zastępczego, o parametrach nie gorszych niż użytkowany, w celu zachowania ciągłości udzielania świadczeń medycznych.

5. W przypadku 3-krotnej naprawy gwarancyjnej tego samego elementu lub podzespołu, Wykonawca zapewni wymianę tego elementu lub podzespołu na oryginalnie nowy.

6. Koszty dojazdu do i z miejsca użytkowania w okresie gwarancyjnym obciążają Wykonawcę.

ROZDZIAŁ II. TERMIN WYKONANIA ZAMÓWIENIA

1. Czas trwania umowy: 24 miesiące od dnia podpisania umowy.
2. Wykonawca zobowiązuje się dostarczać materiały do prowadzenia terapii do Apteki Zakładowej Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku w godz. 7.25 – 14.00 od poniedziałku do piątku, własnym transportem i na swój koszt, sukcesywnie, partiami – zgodnie z bieżącym zamówieniem Zamawiającego, z usługą wniesienia do komory przyjęć Apteki Zakładowej.

3. Realizacja każdego zamówienia złożonego faksem lub poprzez e-mail nastąpi w ciągu max. 48 godzin po dniu otrzymania zamówienia przez Wykonawcę. Jeśli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy, w sobotę, bądź poza godzinami pracy Apteki Zakładowej dostawa nastąpi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie.

4. Zamawiający zastrzega możliwość zamawiania z dostawą tego samego dnia i w dni wolne w sytuacjach pilnych „na cito” (leki ratujące życie).

5. Dostawa aparatu powinna nastąpić w ciągu maksymalnie 14 dni roboczych od dnia zawarcia umowy, transportem oraz na koszt Wykonawcy bezpośrednio do miejsca użytkowania urządzenia (Oddział Anestezjologii i Intensywnej Terapii SPS ZOZ w Lęborku).

6. Wykonawca w ramach wynagrodzenia będzie zobowiązany do uruchomienia systemu w terminie maksymalnie 7 dni roboczych po dostarczeniu aparatu oraz do przeszkolenia personelu Zamawiającego i dostarczenia instrukcji obsługi aparatu w języku polskim w wersji papierowej i elektronicznej. Ponadto Wykonawca zapewni szkolenie pracowników Działu Technicznego w zakresie bieżącej konserwacji i obsługi urządzenia, z wyjątkiem czynności zastrzeżonych dla autoryzowanego serwisu producenta, udokumentowane stosownym zaświadczeniem potwierdzonym podpisem uczestników bez prawa do dodatkowych wynagrodzeń.

7. Zamawiający wskazuje następującą osobę pełniącą nadzór nad realizacją umowy: Lekarz Kierujący Oddziałem Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Kierownik Apteki Zakładowej lub inna osoba upoważniona.
ROZDZIAŁ III. WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU, WYKLUCZENIE Z POSTĘPOWANIA
1. W postępowaniu mogą wziąć udział Wykonawcy, którzy nie podlegają wykluczeniu. Brak podstaw do wykluczenia zostanie zweryfikowany na podstawie przedłożonego wraz z ofertą oświadczenia – wg wzoru na Załączniku nr 2 do SIWZ. Zamawiający nie przewiduje wykluczenia z postępowania na podstawie art. 24 ust. 5 ustawy Pzp.

2. Spełniają warunki udziału w postępowaniu dotyczące:
a) kompetencji lub uprawnień do prowadzenia określonej działalności zawodowej, o ile wynika to z odrębnych przepisów;

Warunek ten zostanie spełniony jeżeli Wykonawca przedłoży aktualny dokument potwierdzający posiadanie koncesji, zezwolenia Głównego Inspektora Farmaceutycznego, zwanego dalej „GIF”, uprawniającego do prowadzenia działalności gospodarczej w zakresie objętym zamówieniem (prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, składu celnego, konsygnacyjnego produktów leczniczych) lub dokumentu potwierdzającego uprawnienia Wykonawcy do hurtowego obrotu lekami (w tym uprawnienia przyznane na podstawie art. 72 pkt. 1 i 2 ustawy Prawo Farmaceutyczne).
Wyjątek! Powyższy wymóg nie dotyczy Wykonawcy, który złoży ofertę jedynie w zakresie asortymentu nie będącego produktem leczniczym, co do którego ustawodawca nie wymaga posiadania stosownych uprawnień do wykonywania działalności gospodarczej w zakresie realizacji przedmiotu zamówienia. W przypadku tym Wykonawca składa oświadczenie zawierające informację o odstąpieniu od powyższego wymogu dla danego, konkretnie wskazanego asortymentu.
b) sytuacji ekonomicznej i finansowej.

Zamawiający nie wyznacza warunku w tym zakresie.
c) zdolności technicznej i zawodowej 
Zamawiający nie wyznacza warunku w tym zakresie.
3. Podwykonawcy.

1) Zgodnie z art. 36b ustawy Pzp Zamawiający żąda wskazania przez Wykonawcę w ofercie części zamówienia, których wykonanie zamierza powierzyć podwykonawcom i podania przez Wykonawcę firm podwykonawców.

2) Zamawiający żąda, aby przed przystąpieniem do wykonania zamówienia Wykonawca podał nazwy oraz dane kontaktowe podwykonawców i osób do kontaktu z nimi, zaangażowanych w te dostawy a także zawiadamiał i przekazywał informacje na temat nowych podwykonawców, którym w późniejszym okresie zamierza powierzyć realizację zamówienia.

ROZDZIAŁ IV. OŚWIADCZENIA I DOKUMENTY JAKIE MAJĄ DOSTARCZYĆ WYKONAWCY W CELU POTWIERDZENIA SPEŁNIENIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTEPOWANIU I WYKAZANIA BRAKU POSTAW DO WYKLUCZENIA ORAZ  W CELU POTWIERDZENIA, ŻE OFEROWANE DOSTAWY SPEŁNIAJĄ  WYMAGANIA OKREŚLONE PRZEZ ZAMAWIAJĄCEGO
1. W celu wykazania braku podstaw do wykluczenia, o których mowa w art. 24 ust. 1 oraz spełniania warunków udziału w postępowaniu wraz z ofertą należy złożyć:
1) wypełnione oświadczenie o braku podstaw do wykluczenia – wg wzoru Załącznika nr 2 
do SIWZ.

2) wypełnione oświadczenie o spełnianiu warunków udziału w postępowaniu – wg wzoru Załącznika nr 3 do SIWZ
2. Wykonawca, w terminie 3 dni od dnia zamieszczenia na stronie internetowej informacji 
z otwarcia ofert, o której mowa w art.  86 ust. 5 ustawy Pzp, przekazuje Zamawiającemu oświadczenie o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, 
o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 23 ustawy Pzp. Wraz ze złożeniem oświadczenia, Wykonawca może przedstawić dowody, że powiązania z innym Wykonawcą nie prowadzą do zakłócenia konkurencji w postępowaniu o udzielenie zamówienia. Wzór oświadczenia stanowi Załącznik nr 6 do SIWZ.
3. W przypadku wspólnego ubiegania się o zamówienie przez Wykonawców, oświadczenie wg wzoru na Załączniku nr 2 do SIWZ składa każdy z Wykonawców wspólnie ubiegających się 
o zamówienie. Dokumenty te potwierdzają spełnianie warunków udziału w postępowaniu w zakresie, w którym każdy z Wykonawców wykazuje spełnianie warunków udziału w postępowaniu oraz brak podstaw wykluczenia.

4. Wykonawca, który zamierza powierzyć wykonanie części zamówienia podwykonawcom, w celu wykazania braku istnienia wobec nich podstaw wykluczenia z udziału w postępowaniu składa także oświadczenie wg wzoru na Załączniku nr 2 do SIWZ dotyczące tych podwykonawców.

5. W celu potwierdzenia spełniania warunków, o których mowa w Rozdziale III ust. 1 pkt. 2 a),  Wykonawca wraz z ofertą złoży dokument potwierdzający posiadanie uprawnień do wykonywania określonej działalności lub czynności, w szczególności: koncesję lub aktualne zezwolenie GIF uprawniające do prowadzenia działalności gospodarczej w zakresie objętym zamówieniem (prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, składu celnego, konsygnacyjnego produktów leczniczych) lub dokument potwierdzający uprawnienia Wykonawcy do hurtowego obrotu lekami (w tym uprawnienia przyznane na podstawie art. 72 pkt. 1 i 2 ustawy Prawo Farmaceutyczne).
Uwaga! W przypadku gdy Wykonawca składa ofertę na asortyment nie będący produktem leczniczym, co do którego ustawodawca nie wymaga posiadania stosownych uprawnień do wykonywania działalności gospodarczej w zakresie realizacji przedmiotu zamówienia, Wykonawca ten składa oświadczenie zawierające informację o odstąpieniu od powyższego wymogu dla danego, konkretnie wskazanego asortymentu.

6. W celu potwierdzenia, że oferowany przedmiot zamówienia spełnia wymagania określone przez Zamawiającego w opisie przedmiotu zamówienia, Zamawiający żąda dostarczenia wraz z ofertą następujących dokumentów: 
1) oświadczenia że wszystkie produkty lecznicze, stanowiące przedmiot zamówienia, spełniają wymagania określone w ustawie Prawo Farmaceutyczne i są dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 i 4a cyt. Ustawy, są zarejestrowane w Urzędowym Wykazie Produktów Leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce oraz posiadają niezbędne atesty i certyfikaty CE i o możliwości ich udostępnienia na każde żądanie Zamawiającego (Załącznik nr 8 do SIWZ);
2) oświadczenia, że dostarczane wyroby medyczne odpowiadają określonym normom lub specyfikacjom technicznym – posiadają świadectwa dopuszczające dany wyrób do obrotu: deklaracje zgodności CE wytwórcy (dla wszystkich klas wyrobu medycznego), zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 175) i o możliwości ich udostępnienia na każde żądanie Zamawiającego (Załącznik nr 8 do SIWZ);
3) oświadczenia o posiadaniu aktualnych kart charakterystyki  na wszystkie produkty lecznicze, stanowiące przedmiot zamówienia i o możliwości ich udostępnienia na każde żądanie Zamawiającego (Załącznik nr 8 do SIWZ);

W przypadku kiedy wyroby objęte przedmiotem zamówienia nie zostały zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 175) lub produkty lecznicze w rozumieniu ustawy z dnia 06.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) w związku z czym nie podlegają przepisom cyt. ustaw ani dyrektywom europejskim, dla tego wyrobu Zamawiający odstępuje od wymogu dostarczenia dokumentów opisanych w ust. 6 pkt. 1)-3). W wyżej wymienionym przypadku Wykonawca przedłoży stosowne oświadczenie. 

4) wypełnionego zestawienia parametrów technicznych aparatu do ciągłych terapii nerkozastępczych, zgodnie z Załącznikiem nr 7 do SIWZ;
5) katalogu lub folderu potwierdzającego, że zaoferowany aparat do ciągłych terapii nerkozastępczych jest zgodny z opisem przedmiotu zamówienia, zawierającego nazwę producenta, nazwę produktu, nr katalogowy, tak by możliwa była jego identyfikacja. Poszczególne wymagane przez Zamawiającego parametry i funkcje Wykonawca zobowiązany jest potwierdzić zaznaczeniem w katalogu lub folderze. W przypadku, gdy oryginalny katalog (folder) producenta jest w innym języku niż język polski, prosimy o dołączenie tłumaczenia folderu oferowanego wyrobu. W przypadku, gdyby załączone do oferty katalogi (foldery) nie prezentowały identycznego produktu jak oferowany w Załączniku nr 7 należy tę rozbieżność wskazać i oświadczyć, czy zaoferowany aparat do ciągłych terapii nerkozastępczych spełnia wymogi określone w SIWZ;
6) zaświadczenia podmiotu uprawnionego do kontroli jakości potwierdzającego, że dostarczane produkty odpowiadają określonym normom lub specyfikacjom technicznym – świadectwa dopuszczającego aparat do ciągłych terapii nerkozastępczych do obrotu: deklaracji zgodności CE wytwórcy (dla wszystkich klas wyrobu medycznego), zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 175). 
7. Dokumenty sporządzone w języku obcym będą składane wraz z tłumaczeniem na język polski, poświadczonym przez Wykonawcę.

8. Oświadczenia dotyczące Wykonawcy i innych podmiotów, na których zdolnościach lub sytuacji polega wykonawca na zasadach określonych w art. 22a ustawy Pzp oraz dotyczące podwykonawców, składane są w oryginale. 

9. Dokumenty, inne niż oświadczenia, o których mowa w niniejszym rozdziale powyżej, składane są w oryginale lub kopii poświadczonej za zgodność z oryginałem. Poświadczenie za zgodność z oryginałem następuje w formie pisemnej lub w formie elektronicznej.

10. Poświadczenia za zgodność z oryginałem dokonuje odpowiednio Wykonawca, podmiot, na którego zdolnościach lub sytuacji polega Wykonawca, Wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia publicznego albo podwykonawca, w zakresie dokumentów, które każdego z nich dotyczą.

11. W przypadku wątpliwości co do treści dokumentu złożonego przez Wykonawcę mającego siedzibę lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiający może zwrócić się do właściwych organów odpowiednio kraju w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dokument dotyczy, o udzielenie niezbędnych informacji dotyczących tego dokumentu.
12. Jeżeli jest to niezbędne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postępowania o udzielenie zamówienia, Zamawiający może na każdym etapie postępowania wezwać Wykonawców 
do złożenia wszystkich lub niektórych oświadczeń lub dokumentów potwierdzających, że nie podlegają wykluczeniu, spełniają warunki udziału w postępowaniu, a jeżeli zachodzą uzasadnione podstawy do uznania, że złożone uprzednio oświadczenia lub dokumenty nie są już aktualne, 
do złożenia aktualnych oświadczeń lub dokumentów.

13. Wykonawca nie jest obowiązany do złożenia oświadczeń lub dokumentów potwierdzających brak podstaw do wykluczenia oraz spełnianie warunków udziału w postępowaniu, jeżeli Zamawiający posiada oświadczenia lub dokumenty dotyczące tego Wykonawcy lub może je uzyskać za pomocą bezpłatnych i ogólnodostępnych baz danych, w szczególności rejestrów publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 700) . W takiej sytuacji zaleca się aby Wykonawca wskazał Zamawiającemu sygnaturę postępowania, w którym wymagane dokumenty, oświadczenia się znajdują.
ROZDZIAŁ V. INFORMACJE O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIĘ ZAMAWIAJĄCEGO Z WYKONAWCAMI ORAZ PRZEKAZYWANIA OŚWIADCZEŃ LUB DOKUMENTÓW, A TAKŻE WSKAZANIE OSÓB UPRAWNIONYCH DO POROZUMIEWANIA SIĘ Z WYKONAWCAMI
1. Komisja przetargowa dopuszcza, aby oświadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje były przekazywane pisemnie, faksem oraz drogą elektroniczną. Jeżeli oświadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje zostaną przekazane faksem lub drogą elektroniczną fakt ich otrzymania zostanie niezwłocznie potwierdzony na żądanie każdej ze stron.

2. Komisja przetargowa nie zamierza zwoływać zebrania Wykonawców. 
3. Wykonawca może zwrócić się do Zamawiającego o wyjaśnienie treści SIWZ. Zamawiający udzieli wyjaśnień niezwłocznie, jednak nie później niż na 2 dni przed upływem terminu składania ofert, pod warunkiem, że wniosek o wyjaśnienie treści SIWZ wpłynie do Zamawiającego, nie później niż do końca dnia, w którym upływa połowa terminu składania ofert.

4. W celu skrócenia czasu przygotowania odpowiedzi na pytania o wyjaśnienie treści SIWZ Komisja przetargowa prosi, aby Wykonawcy zwracając się do Zamawiającego w sprawie udzielenia wyjaśnień wysyłali również treść pytań w wersji elektronicznej edytowalnej na adres poczty elektronicznej zampub@szpital-lebork.com.pl
5. Do porozumiewania się z Wykonawcami uprawnieni są: Anna Betcher, Eliza Kruk, Leszek Kaiser – fax 0-59 8635 249 w godz. 7:25 – 15:00, e-mail: zampub@szpital-lebork.com.pl 

ROZDZIAŁ VI. WYMAGANIA DOTYCZĄCE WADIUM
Zamawiający nie wymaga wniesienia wadium.
ROZDZIAŁ VII. TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ
1. Wykonawca jest związany ofertą przez okres 30 dni. Bieg terminu związania ofertą rozpoczyna się wraz z upływem terminu składania ofert.

2. Wykonawca samodzielnie lub na wniosek zamawiającego może przedłużyć termin związania ofertą, z tym, że zamawiający może tylko raz, co najmniej na 3 dni przed upływem terminu związania ofertą, zwrócić się do wykonawców o wyrażenie zgody na przedłużenie tego terminu o oznaczony okres, nie dłuższy jednak niż 60 dni.
ROZDZIAŁ VIII. WSPÓLNY UDZIAŁ WYKONAWCÓW

1. Wykonawcy mogą wspólnie ubiegać się o udzielenie zamówienia. W takim przypadku, Wykonawcy ustalają pełnomocnika do reprezentowania ich w postępowaniu o udzielenie zamówienia albo reprezentowania w postępowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego.

2. Oświadczenie wymienione w rozdz. IV ust. 1 pkt. 1) SIWZ winno być złożone przez każdego Wykonawcę. 

3. Treść pełnomocnictwa powinna dokładnie określać zakres umocowania. W dokumencie tym powinni być ujęci wszyscy Wykonawcy wspólnie ubiegający się o zamówienie. 

4. Wykonawcy ubiegający się o zamówienie wspólnie ponoszą solidarną odpowiedzialność za wykonanie umowy. Wszelka korespondencja oraz rozliczenia dokonywane będą wyłącznie z pełnomocnikiem. 
5. W przypadku wyboru oferty złożonej przez Wykonawców występujących wspólnie Zamawiający może żądać przed zawarciem umowy w sprawie zamówienia publicznego, umowy regulującej współpracę tych Wykonawców. Umowa podmiotów występujących wspólnie będzie wówczas załącznikiem do umowy na realizację przedmiotu zamówienia.
ROZDZIAŁ IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWYWANIA OFERT
1. Oferta powinna zostać sporządzona według wzoru formularza ofertowego stanowiącego Załącznik nr 1 do SIWZ, Arkusza asortymentowo – cenowego stanowiącego Załącznik nr 4 do SIWZ. 
2. Do oferty należy dołączyć oświadczenia i dokumenty wymienione w Rozdziale IV SIWZ oraz ewentualne pełnomocnictwa.

3. Zaleca się aby oferta wraz ze wszystkimi załącznikami była spięta w sposób uniemożliwiający jej zdekompletowanie.

4. Wykonawca może złożyć tylko jedną ofertę.

5. Ofertę sporządza się w języku polskim z zachowaniem formy pisemnej pod rygorem nieważności.

6. Zaleca się aby każda ze stron oferty była ponumerowana i zaparafowana przez Wykonawcę lub osobę/osoby upoważnione do reprezentowania Wykonawcy. 

7. Oferta wraz ze wszystkimi załącznikami musi być podpisana przez Wykonawcę lub osobę/osoby upoważnione do reprezentowania Wykonawcy. Pełnomocnictwo powinno być dołączone do oferty o ile nie wynika z innych załączonych dokumentów. Pełnomocnictwo powinno być złożone w oryginale lub notarialnie poświadczonej kopii.

8. Poprawki powinny być naniesione czytelnie i sygnowane podpisem Wykonawcy lub osoby/osób upoważnionych do reprezentowania Wykonawcy.

9. Wykonawca winien umieścić ofertę w zamkniętej kopercie zaadresowanej do Zamawiającego. 
Na kopercie należy umieścić nazwę i adres Wykonawcy, oraz napis: 

„Oferta na dostawy materiałów do prowadzenia terapii nerkozastępczej wraz z dzierżawą aparatu nerkozastępczego. Znak sprawy ZP-PN/05/20. Nie otwierać przed 25.02.2020 r. godz. 12:30”.
10. Wykonawca przed upływem terminu składania ofert, może wprowadzić zmiany do złożonej oferty. Wprowadzenie zmian do złożonych ofert należy dokonać w formie określonej w ust. 8 powyżej, z dopiskiem „Zmiana oferty”.

11. Wykonawca przed upływem terminu składania ofert może wycofać swoją ofertę poprzez wysłanie informacji do Zamawiającego o wycofaniu swojej oferty, pod warunkiem, iż informacja ta dotrze do Zamawiającego przed upływem terminu składania ofert.

12. Informacje zawarte w ofercie, które stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1010), co do których Wykonawca zastrzegł – nie później niż w terminie składania ofert – że nie mogą być udostępnione, muszą być oznaczone klauzulą „Tajemnica przedsiębiorstwa”. Wykonawca w przypadku zastrzeżenia określonych części oferty jako tajemnicę przedsiębiorstwa, zobowiązany jest wykazać skuteczność takiego zastrzeżenia w oparciu o przepisy art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1010). Wykonawca nie może zastrzec informacji, dotyczących nazwy (firmy) oraz adresu Wykonawcy, a także informacji dotyczącej ceny oferty, terminu wykonania zamówienia, okresu gwarancji i warunków płatności zawartych w ofercie. Zaleca się również, aby dokumenty te były spięte w sposób pozwalający na ich oddzielenie od reszty oferty.

13. Wykonawca ponosi koszty związane z przygotowaniem i złożeniem oferty. 

ROZDZIAŁ X. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT

1. Ofertę w zamkniętej, opisanej kopercie należy złożyć do dnia 25.02.2020 r. do godz. 12.00 
w Kancelarii Sekretariatu Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej, ul. Juliana Węgrzynowicza 13, 84-300 Lębork. 

2. Jeżeli oferta wpłynie do zamawiającego pocztą lub inną drogą (np. pocztą kurierską) o terminie złożenia oferty decyduje termin dostarczenia do zamawiającego, a nie termin wysłania np. listem poleconym bądź złożenia zlecenia poczcie kurierskiej. Oferta złożona po terminie zostanie niezwłocznie zwrócona wykonawcy bez otwierania. Na żądanie wykonawca otrzyma pisemne potwierdzenie złożenia oferty wraz z numerem, jakim została oznakowana oferta.

3. Otwarcie ofert jest jawne i następuje bezpośrednio po upływie terminu do ich składania. Komisyjne otwarcie ofert nastąpi na posiedzeniu Komisji Przetargowej, które odbędzie się w siedzibie zamawiającego dnia 25.02.2020 r. o godz. 12:30.

4. Bezpośrednio przed otwarciem ofert zamawiający poda kwotę, jaką zamierza przeznaczyć na sfinansowanie zamówienia. Podczas otwarcia ofert zamawiający poda nazwy (firmy) oraz adresy wykonawców, a także informacje dotyczące ceny, terminu wykonania zamówienia, okresu gwarancji i warunków płatności zawartych w ofertach. Informacje te zamawiający zamieści również na stronie internetowej.
ROZDZIAŁ XI. OPIS SPOSOBU OBLICZENIA CENY
1. Cena za przedmiot zamówienia musi zawierać koszty transportu do miejsca przeznaczenia towaru, ubezpieczenia towaru, opłat pośrednich (np. opłaty lotniskowe, koszty rewizji, koszty załadunku i rozładunku), opłat celnych, rabatów cenowych (uwzględnionych w cenie jednostkowej), podatku VAT. Cena musi być wyrażona w złotych polskich z dokładnością do 2 (dwóch) miejsc po przecinku. Cena musi być podana w złotych polskich cyfrą i słownie.

2. Wykonawca powinien skalkulować cenę do miejsca dostawy, w sposób jednoznaczny, bez podziału na wartości zależne od wielkości zamówienia. 

3. Sposób obliczenia ceny: wartości w poszczególnych pozycjach powinny zostać obliczone zgodnie ze wzorem:

· cena jednostkowa netto x ilość = wartość netto

· cena jednostkowa netto x stawka podatku VAT = cena jednostkowa brutto

· cena jednostkowa brutto x ilość  = wartość brutto

Wartość zadania netto to suma wartości netto poszczególnych pozycji w danym zadaniu.

Wartość zadania brutto to suma wartości brutto poszczególnych pozycji w danym zadaniu.
a) w przypadku korzystania z Microsoft Excel przy obliczaniu ceny, Wykonawca powinien zaznaczyć opcję „Ustaw dokładność zgodnie z wyświetlaną” (w przypadku Microsoft Excel 2010: Plik/Opcje/Zaawansowane/Formuły/Ustaw dokładność zgodnie z wyświetlaną)

b) w przypadku korzystania z OpenOffice Calc przy obliczaniu ceny, Wykonawca powinien zaznaczyć opcję „Dokładność jak pokazano” (w przypadku Open Office 4: Narzędzia/Opcje/OpenOffice Calc/Oblicz/Dokładność jak pokazano)
4. Jeżeli obliczona cena nie odpowiada iloczynowi ceny jednostkowej oraz liczby jednostek miar, Zamawiający przyjmie, iż prawidłowo podano liczbę jednostek miar oraz cenę jednostkową.

5. W przypadku zadań, w których występuje bardzo mała wartość ceny jednostkowej netto (niepełne grosze), a w związku z tym brak możliwości pokazania wpływu stawki VAT na cenę jednostkową brutto, Zamawiający dopuszcza podanie ceny jednostkowej za opakowanie, ale z przeliczeniem odpowiednio do ilości podanych przez Zamawiającego w arkuszu asortymentowo-cenowym.

6. Jeżeli złożono ofertę, której wybór prowadziłby do powstania obowiązku podatkowego Zamawiającego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług w zakresie dotyczącym wewnątrzwspólnotowego nabycia towarów, Zamawiający w celu oceny takiej oferty dolicza do przedstawionej w niej ceny podatek od towarów i usług, który miałby obowiązek wpłacić zgodnie z obowiązującymi przepisami. Wykonawca, składając ofertę, informuje Zamawiającego, czy wybór oferty będzie prowadzić do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego, wskazując nazwę (rodzaj) towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do jego powstania, oraz wskazując ich wartość bez kwoty podatku.
7. Zamawiający poprawia w ofercie oczywiste omyłki pisarskie, oczywiste omyłki rachunkowe, z uwzględnieniem konsekwencji rachunkowych dokonanych poprawek, inne omyłki polegające na niezgodności oferty ze specyfikacją istotnych warunków zamówienia, niepowodujące istotnych zmian w treści oferty niezwłocznie zawiadamiając o tym wykonawcę, którego oferta została poprawiona.

ROZDZIAŁ XII. OPIS KRYTERIÓW, KTÓRYMI ZAMAWIAJĄCY BĘDZIE SIĘ KIEROWAŁ PRZY WYBORZE OFERTY, WRAZ Z PODANIEM ZNACZENIA TYCH KRYTERIÓW I SPOSOBU OCENY OFERT
1. Zamawiający wybiera ofertę najkorzystniejszą na podstawie kryteriów oceny ofert określonych w SIWZ.

2. Kryteria oceny ofert:

· Koszt stosowania systemu 60% - maksymalną ilość punktów za „koszt (…)” otrzyma wykonawca proponujący najniższą wartość zamówienia brutto. Punkty będą liczone wg wzoru: 
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Co- cena rozpatrywanej oferty

Cn- najniższa cena zaoferowana w zadaniu 

· Termin dostawy materiałów do prowadzenia terapii 20% – będzie obliczany wg podanych niżej progów:
do 24 godzin – 20 pkt



powyżej 24 godzin (maksymalnie do 48 godzin) – 0 pkt

· Termin dostawy aparatu nerkozastępczego 20% – będzie obliczany wg podanych niżej progów:

do 7 dni roboczych od podpisania umowy – 20 pkt



powyżej 7 maksymalnie do 14 dni roboczych od podpisania umowy – 0 pkt

3. Zamówienie zostanie udzielone Wykonawcy, którego oferta będzie przedstawiała najkorzystniejszy bilans kryteriów oceny ofert. Za najkorzystniejszą zostanie uznana oferta, która uzyska największą sumę punktów we wszystkich kryteriach. 
ROZDZIAŁ XIII. INFORMACJE O FORMALNOŚCIACH, JAKIE POWINNY ZOSTAĆ DOPEŁNIONE PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO

1. Komisja Przetargowa działająca w imieniu Zamawiającego zawiadomi niezwłocznie wszystkich Wykonawców o: 

1) wyborze najkorzystniejszej oferty, podając nazwę albo imię i nazwisko, siedzibę albo miejsce zamieszkania i adres, jeżeli jest miejscem wykonywania działalności wykonawcy, którego ofertę wybrano, oraz nazwy albo imiona i nazwiska, siedziby albo miejsca zamieszkania i adresy, jeżeli są miejscami wykonywania działalności wykonawców, którzy złożyli oferty, a także punktację przyznaną ofertom w każdym kryterium oceny ofert i łączną punktację, 

2) wykonawcach, którzy zostali wykluczeni, 

3) wykonawcach, których oferty zostały odrzucone, powodach odrzucenia oferty, a w przypadkach, o których mowa w art. 89 ust. 4 i 5 ustawy Pzp, braku równoważności lub braku spełniania wymagań dotyczących wydajności lub funkcjonalności, 

4) unieważnieniu postępowania – podając uzasadnienie faktyczne i prawne. 

2. Komisja Przetargowa działająca w imieniu Zamawiającego przewiduje przekazanie zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty Wykonawcom faksem, lub pocztą elektroniczną, w związku z czym Zamawiający zawrze umowę w sprawie zamówienia publicznego z Wykonawcą, którego oferta została wybrana w terminie nie krótszym niż 5 dni od dnia przekazania zawiadomienia o wyborze oferty, z zastrzeżeniem art. 94 ust. 2 pkt. 1 lit. a ustawy Pzp. 
3. Umowa wraz z załącznikami podpisana przez Kierownika Zamawiającego zostanie przesłana Wykonawcy w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach listem poleconym. Wykonawca po podpisaniu umowy zobowiązany jest odesłać Zamawiającemu jeden egzemplarz umowy z załącznikami w terminie 7 dni od otrzymania umowy.
ROZDZIAŁ XIV. WYMAGANIA DOTYCZĄCE ZABEZPIECZENIA NALEŻYTEGO WYKONANIA UMOWY

Zamawiający nie wymaga wniesienia zabezpieczenia należytego wykonania umowy. 

ROZDZIAŁ XV. ISTOTNE DLA STRON POSTANOWIENIA, KTÓRE ZOSTANĄ 

WPROWADZONE DO TREŚCI ZAWIERANEJ UMOWY – WZÓR UMOWY
Wzór umowy stanowi Załącznik nr 5 do SIWZ.

ROZDZIAŁ XVI. POUCZENIE O ŚRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZYSŁUGUJĄCYCH WYKONAWCY W TOKU POSTĘPOWANIA O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA

1. Odwołanie wnosi się w terminie 5 dni od dnia przesłania informacji o czynności zamawiającego stanowiącej podstawę jego wniesienia – jeżeli zostały przesłane w sposób określony w art. 180 ust. 5 zdanie drugie ustawy Pzp albo w terminie 10 dni – jeżeli zostały przesłane w inny sposób.

2. Zasady wnoszenia środków ochrony prawnej w niniejszym postępowaniu regulują przepisy Działu VI  ustawy Pzp.
Załączniki:

Załącznik nr 1 – oferta 
Załącznik nr 2 – oświadczenie o braku podstaw do wykluczenia 
Załącznik nr 3 – oświadczenie o spełnianiu warunków udziału w postępowaniu
Załącznik nr 4 – arkusz asortymentowo-cenowy 

Załącznik nr 5 – wzór umowy 

Załącznik nr 6 – oświadczenie o przynależności lub braku przynależności do grupy kapitałowej, 

Załącznik nr 7 – wymagane parametry techniczne aparatu do terapii nerkozastępczej
Załącznik nr 8 – oświadczenia Wykonawcy
Załącznik nr 1 do SIWZ

OFERTA

………………………..………………………………………………..………………………….……

Regon/NIP

……………………………………………………………………...……………………….……………

Osoba do kontaktu, telefon, faks, e-mail

Samodzielny Publiczny Specjalistyczny 

Zakład Opieki Zdrowotnej

ul. Juliana Węgrzynowicza 13

84-300 Lębork

1. W odpowiedzi na ogłoszenie dotyczące zamówienia na dostawy materiałów do prowadzenia terapii nerkozastępczej wraz z dzierżawą aparatu nerkozastępczego do SPS ZOZ w Lęborku 
SKŁADAM OFERTĘ na wykonanie przedmiotu zamówienia w zakresie określonym w SIWZ, zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia i wzorem umowy, na następujących warunkach:

Koszt stosowania systemu wynosi netto: ........................................., co stanowi wartość brutto: ..................................... słownie: ...................................., w tym podatek VAT ................... zł

W załączeniu wypełniony Arkusz asortymentowo - cenowy (Załącznik nr 4 do SIWZ) oraz wypełnione zestawienie wymaganych parametrów urządzenia do terapii nerkozastępczej (Załącznik nr 7 do SIWZ)
Dostawy materiałów do prowadzenia terapii będą następowały w ciągu: .................. godzin (maks. do 48 godzin)

Dostawa aparatu nerkozastępczego nastąpi w ciągu: .................. dni roboczych (maks. 14 dni)

2. Informuje, iż wybór oferty będzie prowadzić /nie będzie prowadzić*  do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego:

nazwa (rodzaj) towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do powstania obowiązku podatkowego: …………………………………………………..………….

 Wartość towaru lub usługi bez kwoty podatku VAT: ……………………………………..……...

3. Minimalny termin płatności wymagany przez Zamawiającego to 60 dni od daty dostarczenia faktury.
4. Pochodzę z innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej TAK / NIE *
5. Pochodzę z innego państwa nie będącego członkiem Unii Europejskiej: TAK / NIE* 
6. Oświadczamy, że posiadamy / nie posiadamy* certyfikat ISO 9001:2015.
7. Jesteśmy małym lub średnim przedsiębiorstwem: TAK / NIE* (zgodnie z zaleceniem Komisji Europejskiej z dnia 6 maja 2003 r. (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Małe przedsiębiorstwo: przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 50 osób i którego roczny obrót lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionów EUR. Średnie przedsiębiorstwa: przedsiębiorstwa, które nie są mikroprzedsiębiorstwami ani małymi przedsiębiorstwami i które zatrudniają mniej niż 250 osób i których roczny obrót nie przekracza 50 milionów EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionów EUR.) 

8. Wykonawca ubiega się / nie ubiega się* wspólnie z innym Wykonawcą o udzielenie zamówienia.
9. Przewiduję / nie przewiduję* powierzenia podwykonawcom realizacji zamówienia w części:

	lp
	Nazwa/firma podwykonawcy
	Wskazanie nazwy oraz wartości procentowej części  zamówienia lub/i wartość powierzonej części zamówienia

	
	
	


* W przypadku powierzenie podwykonawcom realizacji zamówienia: w załączeniu Zobowiązanie podmiotów trzecich do oddania do dyspozycji Wykonawcy niezbędnych zasobów na okres korzystania z nich przy wykonywaniu zamówienia.
10. Jednocześnie oświadczam, że:

1) zapoznałem się i akceptuję w całości wszystkie warunki zawarte w SIWZ, w tym postanowienia Wzoru umowy;

2) uzyskałem wszelkie informacje niezbędne do prawidłowego przygotowania i złożenia niniejszej oferty;

3) jestem związany niniejszą ofertą przez okres 30 dni od dnia upływu terminu składania ofert;

4) zobowiązuje się, w przypadku wyboru mojej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszą ofertą, na warunkach określonych w SIWZ, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiającego.
11. Niniejsza oferta zawiera na stronach nr od ____ do ____ informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1010) i nie mogą być udostępniane. Na okoliczność tego wykazuję skuteczność takiego zastrzeżenia w oparciu o przepisy art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1010.) w oparciu o następujące uzasadnienie (Wykonawca zobowiązany jest do uzasadnienia okoliczności zastrzeżenie części oferty jako tajemnicy przedsiębiorstwa w sposób obiektywny i wyczerpujący w oparciu o przesłanki wskazane w art. 11 ust. 4 ustawy wskazanej powyżej): ....................................……………………………
12. Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.*
13. Ofertę niniejszą składam na _________ kolejno ponumerowanych stronach.
14. Do niniejszej oferty załączam wymagane w SIWZ dokumenty tj.
1) …………………………

2) …………………………

* niepotrzebne skreślić

	Osoby upoważnione do podpisania oferty w imieniu Wykonawcy 

	Imię i Nazwisko
	Data
	Czytelny podpis

	1. 
	
	
	

	2. 
	
	
	


Załącznik nr 2 do SIWZ

OŚWIADCZENIE WYKONAWCY 

DOTYCZĄCE BRAKU PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA 

składane na podstawie art. 25a ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843), 

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawy materiałów do prowadzenia terapii nerkozastępczej wraz z dzierżawą aparatu nerkozastępczego do Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku oświadczam, co następuje:
OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY:
Oświadczam, że na dzień składania ofert nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 24 ust. 1 pkt. 12-22 ustawy Pzp i spełniam warunki udziału w postępowaniu określone przez zamawiającego w SIWZ. *
Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postępowania na podstawie 
art. …………. ustawy Pzp (podać mającą zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych w art. 24 ust. 1 pkt 13-14, 16-20). Jednocześnie oświadczam, że w związku z ww. okolicznością, na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy Pzp podjąłem następujące środki naprawcze: ……………………………………………………………………………………………………………*
	Osoby upoważnione do podpisania oświadczenia w imieniu Wykonawcy

	Lp.
	Imię i Nazwisko
	Data
	Czytelny podpis

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	


 *UWAGA: w przypadku gdy oświadczenie nie dotyczy Wykonawcy, należy przekreślić oświadczenie lub dopisać adnotację "NIE DOTYCZY" 
OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODWYKONAWCY:

Oświadczam, że w stosunku do następującego/ych podmiotu/tów, będącego/ych podwykonawcą/ami: ……….…………………………...…....…………………………..……………………………………

…………………………………………………………………………………………………………

(podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG) 

nie zachodzą podstawy wykluczenia z postępowania o udzielenie zamówienia.

	Osoby upoważnione do podpisania oświadczenia w imieniu Wykonawcy

	Lp.
	Imię i Nazwisko
	Data
	Czytelny podpis

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	


UWAGA: w przypadku gdy oświadczenie nie dotyczy Wykonawcy, należy przekreślić oświadczenie lub dopisać adnotację "NIE DOTYCZY" 
OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia Zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

	Osoby upoważnione do podpisania oświadczenia w imieniu Wykonawcy

	Lp.
	Imię i Nazwisko
	Data
	Czytelny podpis

	1.
	
	
	

	      2.
	
	
	


Załącznik nr 3 do SIWZ

OŚWIADCZENIE WYKONAWCY 

DOTYCZĄCE SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 

składane na podstawie art. 25a ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843), 

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawy materiałów do prowadzenia terapii nerkozastępczej wraz z dzierżawą aparatu nerkozastępczego do Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku oświadczam, co następuje:

Spełniam warunki określone w art. 22 ust. 1 ustawy Pzp, dotyczące kompetencji lub uprawnień do prowadzenia określonej działalności zawodowej, o ile wynika to z odrębnych przepisów, tj. 
1) posiadam aktualną koncesję, zezwolenie Głównego Inspektora Farmaceutycznego, zwanego dalej „GIF”, uprawniające do prowadzenia działalności gospodarczej w zakresie objętym zamówieniem (prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, składu celnego, konsygnacyjnego produktów leczniczych)* 

2) posiadam uprawnienia do hurtowego obrotu lekami (w tym uprawnienia przyznane na podstawie art. 72 pkt. 1 i 2 ustawy Prawo Farmaceutyczne)*.

Składam ofertę jedynie w zakresie asortymentu nie będącego produktem leczniczym, co do którego ustawodawca nie wymaga posiadania stosownych uprawnień do wykonywania działalności gospodarczej w zakresie realizacji przedmiotu zamówienia. W związku z tym  informuję o odstąpieniu od wymogu określonego w ust. 1 dla następującego asortymentu*:
…………………………………………………………………………………………………………

* niepotrzebne skreślić

	Osoby upoważnione do podpisania oświadczenia w imieniu Wykonawcy

	Lp.
	Imię i Nazwisko
	Data
	Czytelny podpis

	1.
	
	
	

	      2.
	
	
	


Załącznik nr 5 do SIWZ
Wzór umowy

Umowa nr ......../PN/20
zawarta w dniu  .............. 2020 r. pomiędzy:
Samodzielnym Publicznym Specjalistycznym Zakładem Opieki Zdrowotnej z siedzibą 
w Lęborku, adres: ul. Juliana Węgrzynowicza 13, 84-300 wpisanym do rejestru stowarzyszeń, innych organizacji społecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej Krajowego Rejestru Sądowego prowadzonego przez Sąd Rejonowy Gdańsk Północ w Gdańsku, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem KRS 0000009022, Regon 770901505, NIP 841-14-61-899, zwanym w treści umowy Zamawiającym reprezentowanym przez Zastępcę Dyrektora ds. Finansowych Adama Hoffmanna, a ………………… z siedzibą  ……………………………. wpisaną do Krajowego Rejestru Sądowego Rejestru Przedsiębiorców pod numerem ……………………, Regon …………….., NIP ……………………….,  zwaną w treści umowy Wykonawcą reprezentowaną przez  ...................................................................w rezultacie dokonania przez Zamawiającego wyboru oferty Wykonawcy w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie z ustawą z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1843).                                                                                                                                                                                                                                                                                                
§ 1

1. Przedmiotem zamówienia jest dzierżawa aparatu nerkozastępczego wraz z dostawą materiałów do prowadzenia terapii ciągłej w oparciu o antykoagulację cytrynianową wg arkusza asortymentowo - cenowego stanowiącego załącznik do umowy. Przedmiot zamówienia będzie dostarczony do Zamawiającego transportem, na koszt i ryzyko Wykonawcy. 
2. Wszystkie zakupione wyroby, usługi, materiały eksploatacyjne i inne środki konieczne do realizacji zadań Zamawiającego muszą być zgodne z obowiązującymi przepisami prawa, w tym także Ochrony Środowiska, BHP, OC, Ppoż., Bezpieczeństwa Informacji i Danych Osobowych oraz Bezpieczeństwa żywności.

3. Zamawiający zastrzega sobie prawo do wykorzystania niepełnej ilości asortymentu. Zamawiający wykorzysta 80% ilości produktów określonych w zamówieniu. Pozostałe 20% ilości produktów Zamawiający wykorzysta w razie zaistnienia takiej potrzeby. Z tytułu nie wykorzystania pełnej ilości asortymentu nie przysługują Wykonawcy wobec Zamawiającego roszczenia odszkodowawcze. 

4. Zamawiający zastrzega sobie możliwość ilościowej zmiany poszczególnych asortymentów 
do wysokości całkowitej wartości zamówienia określonego umową.
§ 2

1. Niniejsza umowa zostaje zawarta na okres 24 miesięcy od dnia podpisania.

2. Wykonawca zobowiązuje się dostarczać materiały do prowadzenia terapii do Apteki Zakładowej Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku w godz. 7.25 – 14.00 od poniedziałku do piątku, własnym transportem i na swój koszt, sukcesywnie, partiami – zgodnie z bieżącym zamówieniem Zamawiającego, z usługą wniesienia do komory przyjęć Apteki Zakładowej.

3. Realizacja każdego zamówienia złożonego faksem lub poprzez e-mail nastąpi następnego dnia roboczego (od poniedziałku do piątku, za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy) w ciągu … godzin po dniu otrzymania zamówienia przez Wykonawcę. Jeśli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy, w sobotę, bądź poza godzinami pracy Apteki Zakładowej dostawa nastąpi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie.

4. Zamawiający zastrzega możliwość zamawiania z dostawą tego samego dnia i w dni wolne w sytuacjach pilnych „na cito” (leki ratujące życie).

5. Zamawiający wskazuje następującą osobę pełniącą nadzór nad realizacją umowy: Lekarz Kierujący Oddziałem Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Kierownik Apteki Szpitalnej lub inna osoba upoważniona.

§ 3

1. Dostawa aparatu nastąpi w ciągu ….. (maksymalnie 14) dni roboczych od dnia zawarcia umowy, transportem oraz na koszt i ryzyko Wykonawcy, bezpośrednio do miejsca użytkowania urządzenia (Oddział Anestezjologii i Intensywnej Terapii SPS ZOZ w Lęborku). Wraz z aparatem Wykonawca dostarczy Zamawiającemu instrukcję obsługi aparatu w języku polskim w wersji papierowej i elektronicznej.

2. Wykonawca zobowiązuje się w ramach wynagrodzenia przewidzianego w § 4 do uruchomienia systemu,  przeszkolenia personelu Zamawiającego w zakresie obsługi aparatu oraz przeszkolenia pracowników Działu Technicznego w zakresie bieżącej konserwacji i obsługi urządzenia, z wyjątkiem czynności zastrzeżonych dla autoryzowanego serwisu producenta, udokumentowanego stosownym zaświadczeniem (certyfikatem) potwierdzonym podpisem uczestników, w terminie uzgodnionym z Zamawiającym, nie później niż w ciągu 7 dni roboczych po dostarczeniu aparatu. 

3. Aparat pozostanie u Zamawiającego przez okres 24 miesięcy licząc od dnia jego dostarczenia.

4. Wykonawca jest zobowiązany odebrać aparat od Zamawiającego we własnym zakresie, na swój koszt i ryzyko w ciągu 7 dni roboczych po upływie okresu obowiązywania umowy. Jeżeli Wykonawca nie dopełni tego obowiązku, Zamawiający zabezpieczy aparat, jednakże Wykonawca nie będzie miał prawa do obciążania Zamawiającego czynszem dzierżawnym za okres wykraczający poza termin wynikający z umowy.
5. W przypadku wykorzystania przez Zamawiającego materiałów do prowadzenia terapii nerkozastępczej w ilościach wskazanych w arkuszu asortymentowo-cenowym, będącym załącznikiem do niniejszej umowy, przed terminem zakończenia realizacji umowy, o którym mowa w § 2 ust. 1, umowa dzierżawy aparatu ulegnie wygaśnięciu, a aparat zostanie zwrócony Wykonawcy na zasadach określonych w ust. 4.
§ 4

1. Za realizację przedmiotu umowy określonego w § 1 ust. 1, strony ustalają wynagrodzenie zgodnie 
ze złożoną ofertą. Ogólną wartość zamówienia (koszt stosowania systemu) netto ustala się na: ……………………. zł, wartość brutto:  ………………… zł, słownie: …………………….. zł.

2. Na koszt stosowania systemu, o którym mowa w ust. 1, składa się czynsz za dzierżawę aparatu w wysokości netto …….. zł miesięcznie, brutto ……… zł miesięcznie, słownie……………….. zł oraz koszty materiałów do prowadzenia terapii wg arkusza asortymentowo - cenowego stanowiącego załącznik do umowy.

3. Termin płatności wynosi 60 dni od daty dostarczenia faktury do siedziby Zamawiającego. 
4. Pierwsza płatność za dzierżawę aparatu nastąpi w miesiącu następnym po miesiącu uruchomienia aparatu.
5. Jako dzień zapłaty uważać się będzie dzień obciążenia rachunku bankowego Zamawiającego.

6. Strony ustalają, że nieterminowe regulowanie należności przez Zamawiającego za dostarczony przedmiot umowy nie zwalnia Wykonawcy od obowiązku dalszych dostaw.

7. W razie nie uregulowania przez Zamawiającego płatności w wyznaczonym terminie, Wykonawca ma prawo żądać zapłaty odsetek w wysokości ustawowej od nieuregulowanych należności wyłącznie po upływie terminu płatności przewidzianego umową.

8. Wykonawca zobowiązuje się do nie przelewania wierzytelności wynikających z tytułu zawartej umowy na rzecz innych podmiotów oraz nie zawierania umów poręczenia, bez zgody podmiotu tworzącego Zamawiającego. 

9. Wysokość czynszu dzierżawnego nie ulegnie zmianie przez cały okres trwania umowy.

10. Wykonawca zobowiązuje się nie podwyższać cen jednostkowych materiałów niezbędnych do prawidłowego funkcjonowania systemu przez cały okres obowiązywania umowy licząc od dnia upływu terminu związania ofertą. 

11. W przypadku okresowych promocji lub rabatów na materiały objęte umową Wykonawca zobowiązuje się do zastosowania warunków promocyjnych.

§ 5

1. Wykonawca odpowiada za rodzaj, jakość oraz ilość dostarczonego asortymentu objętego zamówieniem. 

2. Wykonawca udziela Zamawiającemu deklaracji jakości i sprawnego działania aparatu przez okres trwania umowy.
3. Wykonawca udziela Zamawiającemu 24 miesięcznej gwarancji na dostarczony aparat.

4.    Wykonawca podczas realizacji przedmiotu zamówienia zapewni:
a) bezpłatny przegląd i konserwację aparatu oraz ewentualną wymianę elementów zużytych lub uszkodzonych;

b) nieodpłatną naprawę aparatu w razie awarii oraz nieodpłatne dostawy części i akcesoriów niezbędnych do usunięcia usterki; 

c) w przypadku awarii, przystąpienie do usunięcia usterki w terminie do 24 godzin od momentu zgłoszenia przez użytkownika - pracownika Zamawiającego, w dni robocze od poniedziałku 
do piątku, z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy;

d) dostarczenie aparatu zastępczego, o parametrach nie gorszych niż użytkowany, jeżeli usunięcie awarii wymaga wyłączenia aparatu z użytkowania, bez względu na czas potrzebny na usunięcie awarii;

e) nieograniczoną możliwość zgłaszania awarii przez użytkownika – pracownika Zamawiającego, drogą telefoniczną, elektroniczną (e-mail) lub faksem przez 24 h/dobę.
f) w przypadku 3-krotnej naprawy gwarancyjnej tego samego elementu lub podzespołu, wymianę tego elementu lub podzespołu na oryginalnie nowy,

g) rękojmię za wady fizyczne i prawne,

h) instrukcje obsługi w języku polskim,

i) koszty dojazdu do i z miejsca użytkowania w okresie gwarancyjnym obciążają Wykonawcę.
5. Gwarancją nie są objęte uszkodzenia wynikłe na skutek:

a) mechanicznego uszkodzenia powstałego z przyczyn leżących po stronie Zamawiającego,

b) samowolnych napraw, przeróbek lub zmian konstrukcyjnych (dokonywanych przez Zamawiającego lub inne nieuprawnione osoby),

c) zdarzeń losowych tzw. siła wyższa (pożar, powódź, zalanie itp.),

d) winy lub niewłaściwego użytkowania Zamawiającego.

6. Za wszelkie uszkodzenia wynikające z nieprawidłowego użytkowania aparatu odpowiedzialność ponosi Zamawiający.

7. Wykonawca zapewnia Zamawiającego, że aparat jest zgodny z załącznikiem ofertowym. 
8. W przypadku ujawnienia braków ilościowych lub wad jakościowych aparatu Zamawiający zawiadamia pisemnie Wykonawcę o wadach i brakach ilościowych sporządzając komisyjny protokół. 

9. W przypadku wad jakościowych aparatu Wykonawca zobowiązuje się do jego wymiany 
w terminie siedmiu dni roboczych, a w przypadku niekompletności – usunięcia braków wyposażenia w terminie siedmiu dni roboczych od otrzymania zawiadomienia na piśmie.

10. W przypadku ujawnienia wad jakościowych materiałów do prowadzenia terapii Zamawiający zawiadamia pisemnie Wykonawcę o wadach sporządzając komisyjny protokół. 

11. W przypadku wad jakościowych materiałów do prowadzenia terapii Wykonawca zobowiązuje się do ich wymiany w terminie do dwóch dni roboczych, a w przypadku niekompletności – usunięcia braków w terminie do dwóch dni roboczych od otrzymania zawiadomienia na piśmie.

12. W przypadku, gdy Wykonawca nie posiada danego asortymentu w czasie trwania umowy, jest zobowiązany dostarczyć Zamawiającemu odpowiednik po cenie nie wyższej niż obowiązująca cena w umowie lub zwrócić różnicę jeżeli asortyment zostanie zakupiony przez Zamawiającego u innego dostawcy.
§ 6

1. Wykonawca oświadcza, że jest właścicielem aparatu nerkozastępczego oraz, że przedmiotowy aparat jest pozbawiony wad prawnych oraz fizycznych.

2. W okresie obowiązywania niniejszej umowy aparat pozostaje własnością Wykonawcy i nie może być przekazany poza siedzibę Zamawiającego bez uzgodnienia z Wykonawcą.

§ 7

Wykonawca zapewni w ramach wynagrodzenia określonego w § 4:

1. prawidłowy, zgodny z zaleceniami producenta, termin przydatności do użycia materiałów do prowadzenia terapii stanowiących przedmiot zamówienia, 
2. sprzęt fabrycznie nowy, kompletny, który po zainstalowaniu będzie gotowy do użytkowania bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji (poza materiałami eksploatacyjnymi), oznakowany, posiadający niezbędne instrukcje, paszporty techniczne, gwarancje i dokumentację w języku polskim oraz właściwe opakowanie.
§ 8

Zamawiający zastrzega sobie prawo rozwiązania umowy z zachowaniem jednomiesięcznego okresu wypowiedzenia ze skutkiem na koniec miesiąca kalendarzowego. Przyczynami uzasadniającymi wypowiedzenie są:  

1. zmiana struktury organizacyjnej Szpitala, rezygnacja z prowadzenia niektórych Zakładów Leczniczych Szpitala;

2. zaprzestanie kontraktowania procedur, do których wykonania została zawarta niniejsza umowa;

3. wydzielenie ze struktury organizacyjnej Szpitala niektórych realizowanych samodzielnie funkcji i przekazania ich do wykonania innym podmiotom.
- jeżeli zmiany te uniemożliwiają Zamawiającemu realizację umowy  lub powodują, że dalsze jej wykonywanie nie leży w interesie Zamawiającego. 

§ 9
1. Wykonawca płaci Zamawiającemu kary umowne:

1) za zwłokę w wykonaniu zamówienia – opóźnienie dostawy materiałów do prowadzenia terapii – w wysokości 1% wartości brutto niezrealizowanego zamówienia za każdy dzień opóźnienia powyżej terminu określonego w § 2 ust. 3, nie więcej jednak niż wartość dostawy;

2) za zwłokę w wykonaniu zamówienia – opóźnienie dostawy aparatu nerkozastępczego – w wysokości 1% wartości brutto miesięcznego kosztu dzierżawy za każdy dzień opóźnienia powyżej terminu określonego w § 3 ust. 1, nie więcej jednak niż miesięczny koszt dzierżawy;

3) za zwłokę w wykonaniu zamówienia – uruchomienie systemu, przeszkolenie personelu – w wysokości 1% wartości brutto miesięcznego kosztu dzierżawy za każdy dzień opóźnienia powyżej terminu określonego w § 3 ust. 2, nie więcej jednak niż miesięczny koszt dzierżawy;

4) z tytułu odstąpienia od umowy z przyczyn zależnych od Wykonawcy w wysokości 10% niezrealizowanej wartości brutto zamówienia.

2. Zamawiający zapłaci Wykonawcy karę umowną z tytułu odstąpienia od umowy z przyczyn zależnych od Zamawiającego w wysokości 10% niezrealizowanej wartości brutto zamówienia, z zastrzeżeniem § 8.
3. Zastrzeżenie kar umownych nie pozbawia stron możliwości dochodzenia odszkodowania na zasadach ogólnych, jeżeli wartość kar umownych nie pokryje w pełni powstałej szkody. 
4. Zapłata kar umownych zostanie dokonana w terminie 14 dni liczonych od dnia wystąpienia z żądaniem jej zapłaty. 
5. Zamawiający w razie opóźnienia w zapłacie kary umownej przez Wykonawcę będzie mógł potrącić należną mu karę umowną z dowolnej należności Wykonawcy.
§ 10

1. Wszelkie zmiany niniejszej umowy muszą być dokonywane za zgodą obu stron wyrażoną na piśmie pod rygorem nieważności.

2. Zamawiający przewiduje następujące istotne zmiany umowy w stosunku do treści oferty:

1)  zmianę treści umowy w przypadku przesunięcia terminu wykonania przedmiotu umowy jeżeli                z przyczyn od Wykonawcy niezależnych, których nie można było przewidzieć w chwili zawarcia Umowy, nie jest możliwe dotrzymanie terminu wykonania przedmiotu umowy,

2) zmiany w zakresie Przedmiotu Umowy, jeżeli konieczność wprowadzenia takich zmian jest skutkiem zmiany przepisów prawa.

3) zmiany wynagrodzenia w przypadku ograniczenia przez Zamawiającego zakresu Przedmiotu Umowy z przyczyn, których nie można było przewidzieć w chwili zawarcia Umowy.

4) zmiany terminu dostawy aparatu, o którym mowa w niniejszej umowie, w przypadku zaistnienia okoliczności których nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy,

5) zmiany terminu uruchomienia systemu, o którym mowa w niniejszej umowie, w przypadku zaistnienia okoliczności których nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy,

6) zmianę wartości umowy w przypadku:

a) zmiany ustawowej stawki podatku VAT w okresie obowiązywania umowy; ceny jednostkowe netto pozostaną bez zmian, zmianie ulegnie cena jednostkowa brutto w zakresie wynikającym ze zmiany stawki VAT,

b) zmiany cen asortymentu wskazanego w umowie w razie zmiany cen i marż urzędowych asortymentu będącego przedmiotem umowy,

c) zmianę ceny jednostkowej brutto asortymentu, w przypadku wprowadzenia nowych uregulowań prawa  powszechnie  obowiązującego, które wymagałyby dokonania takich zmian;

7) zmianę numeru katalogowego, wielkości opakowania, nazwy asortymentu, z przyczyn niezależnych od Wykonawcy. W przypadku zmiany wielkości opakowania dla nowego produktu dopuszcza się przeliczenie ceny opakowania,
8) niewykorzystania całej wartości asortymentu, którego dotyczy umowa w terminie określonym w § 2 ust. 1; wydłużeniu może ulec termin wykonania zamówienia, jednak o okres nie dłuższy niż 6 miesięcy.
3. Strona wnioskująca o zmianę umowy, przedkłada drugiej stronie pisemne uzasadnienie konieczności wprowadzenia zmian do umowy, w razie potrzeby z załączeniem odpowiednich dokumentów uzasadniających konieczność zmiany. Zmiany zawartej umowy będą wymagały pisemnego aneksu.

§ 11
Zamawiający zastrzega, iż uprawniony będzie do odstąpienia od umowy w razie wystąpienia istotnej zmiany okoliczności powodującej, że wykonanie umowy nie leży w interesie publicznym, czego nie można było przewidzieć w chwili jej zawarcia, lub jeżeli dalsze wykonywanie umowy może zagrozić istotnemu interesowi bezpieczeństwa państwa lub bezpieczeństwu publicznemu, w terminie 30 dni od powzięcia wiadomości o tych okolicznościach. 

§ 12
W związku z nałożonymi zadaniami obronnymi w ramach realizacji Rozporządzenia Rady Ministrów 
z dnia 27.06.2012 r. w sprawie warunków i sposobu przygotowania oraz wykorzystania podmiotów leczniczych na potrzeby obronne państwa oraz właściwości organów w tych sprawach (Dz. U. 2012 r., Nr 123, poz. 741), Szpital jest zobowiązany udzielać świadczenia zdrowotne w każdym czasie, także podczas wystąpienia sytuacji kryzysowych oraz zaistnienia zagrożenia państwa i w czasie wojny. Wykonawca w czasie trwania niniejszej umowy zobowiązuje się do świadczenia usług przewidzianych tą umową w ilościach zabezpieczających potrzeby Szpitala podczas wystąpienia sytuacji kryzysowych, zaistnienia zagrożenia państwa oraz w czasie wojny.

§ 13

1. W razie powstania sporu związanego z wykonaniem niniejszej umowy Strony zobowiązują się do zastosowania w pierwszej kolejności mediacji, jako alternatywnej metody rozwiązywania sporów, przed wniesieniem sprawy do sądu.

2. Jeżeli spór nie zostanie rozwiązany w terminie 30 dni po złożeniu wniosku o przeprowadzenie mediacji lub w innym terminie uzgodnionym pisemnie przez Strony, każda ze Stron może poddać spór pod rozstrzygnięcie sądu właściwego dla siedziby Zamawiającego.
§ 14
W sprawach nie uregulowanych niniejszą umową mają zastosowanie właściwe przepisy Kodeksu Cywilnego oraz ustawy Prawo Zamówień Publicznych.

§ 15
Umowę niniejszą sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach po jednym dla każdej ze stron. 

Załączniki:

1) nr 1 – Formularz oferty  – Załącznik nr 1 do SIWZ 

2) nr 2 – Arkusz asortymentowo-cenowy – Załącznik nr 4 do SIWZ
Zamawiający







Wykonawca

Załącznik nr 6 do SIWZ

OŚWIADCZENIE WYKONAWCY 

O PRZYNALEŻNOŚCI LUB BRAKU PRZYNALEŻNOŚCI 

DO TEJ SAMEJ GRUPY KAPITAŁOWEJ

 (podstawa art. 24 ust. 11 Pzp)

Po zapoznaniu się z informacją z otwarcia ofert w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na dostawy materiałów do prowadzenia terapii nerkozastępczej wraz z dzierżawą aparatu nerkozastępczego do SPS ZOZ w Lęborku podaną przez Zamawiającego na stronie internetowej oświadczam, że:

· nie należę do tej samej grupy kapitałowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (t.j. Dz.U. z 2019 r., poz. 369), o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 23 ustawy Pzp z wykonawcami, którzy złożyli odrębne oferty w niniejszym postępowaniu *)
· należę do tej samej grupy kapitałowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (t.j. Dz.U. z 2019 r., poz. 369), o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 23 ustawy Pzp, z poniższymi wykonawcami, którzy złożyli odrębne oferty w niniejszym postępowaniu:*)
	L.p.
	Nazwa
	Adres

	
	
	

	
	
	


*) niewłaściwe skreślić.

W przypadku przynależności do tej samej grupy kapitałowej Wykonawca może złożyć wraz z niniejszym oświadczeniem dokumenty bądź informacje potwierdzające, ze powiązania z innym Wykonawcą nie prowadzą do zakłócenia konkurencji w przedmiotowym postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego.

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w niniejszym oświadczeniu są zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

	Osoby upoważnione do podpisania oświadczenia w imieniu Wykonawcy

	Imię i Nazwisko
	Data
	Podpis

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	


Załącznik nr 7 do SIWZ
Parametry techniczne aparatu do ciągłych terapii nerkozastępczych

1. Producent ………………………………………………………………………..
2. Nazwa – model / typ …………………………………………………………….
3. Kraj pochodzenia ………………………………………………………………..

4. Rok produkcji …………………………………………………………………...
	
	OPIS PARAMETRU / WARUNEK
	Parametry wymagane/ progowe

	I.
	Opis ogólny
	

	1. 
	Aparat do ciągłej terapii nerkozastępczej z regionalną antykoagulacją cytrynianową lub ogólnoustrojową;
	

	2. 
	Kasetowy, jednorazowy system filtra i drenów, bez możliwości 
oddzielenia filtra od drenów;
	

	3. 
	Aparat korzystający z uniwersalnych zestawów drenów z filtrem, 
dających możliwość wyboru rodzaju terapii CRRT: 
SCUF, CVVHD, CVVHF, CVVHDF
	

	4. 
	Pomiar ciśnień: napływu krwi żylnej, zwrotu krwi do żyły, płynu 
odprowadzanego, na wejściu do filtra oraz przezbłonowego filtra 
(TMP);
	

	5. 
	Graficzne monitorowanie wszystkich ciśnień podczas zabiegu;
	

	6. 
	Oprogramowanie i komunikacja w języku polski, pomoc 
kontekstowa na ekranie;
	

	7. 
	Możliwość wprowadzenia danych pacjenta (imię, nazwisko, 
waga, hematokryt);
	

	8. 
	Najwyższy stopień ochrony przeciwporażeniowej (CF) 
umożliwiający bezpieczną defibrylację pacjenta podczas 
zabiegu;
	

	9. 
	Możliwość jednoczasowego podłączenia 4 worków: trzech z 
płynami podawanymi i jednego do odbioru płynów, po min. 5 
litrów każdy;
	

	10. 
	Pamięć zdarzeń: 96 godz.;
	

	II.
	Rodzaje terapii
	

	1. 
	Hemodializa (CVVHD);
	

	2. 
	Hemofiltracja ( CVVH);
	

	3. 
	Hemodiafiltracja (CVVHDF);
	

	4. 
	Wysokoobjętościowa hemofiltracja (HV-HF);
	

	5. 
	Powolna ultrafiltracja (SCUF);
	

	6. 
	Plazmafereza (TPE);
	

	7. 
	Hemoperfuzja (HP);
	

	8. 
	Możliwość stosowania antykoagulacji cytrynianowej w 
zabiegach: SCUF, CVVHD, CVVHF CVVHDF – z pre- i 
postdylucją;
	

	9. 
	Możliwość podłączania zestawów pediatrycznych do CVVHDF, 
o objętości wypełnienia do 60 ml;
	

	III.
	Budowa aparatu
	

	1. 
	Pompa krwi i cztery pompy płynów z systemem bilansującym:

·  ultrafiltratu,

·  płynu PBP,

·  płynu dializacyjnego,

·  płynu substytucyjnego;
	

	2. 
	Cztery niezależne wagi płynów z zakresem ważenia: 0 – 11 kg i 
z dokładnością ważenia: +/- 1 g;
	

	3. 
	Zintegrowana z aparatem pompa strzykawkowa;
	

	4. 
	Układ podgrzewający krew powracającą do pacjenta;
	

	5. 
	Sterujący, kolorowy ekran dotykowym, o wielkości min. 12”;
	

	6. 
	Jeden detektor przecieku krwi;
	

	7. 
	Jeden detektor obecności powietrza w krwi powracającej;
	

	8. 
	Zacisk bezpieczeństwa na drenie powrotnym;
	

	9. 
	Automatyczna regulacja poziomu płynu w komorze 
odpowietrzającej;
	

	10. 
	Automatyczna identyfikacja założonego filtra;
	

	11. 
	Mechanizm uziemienia potencjałów powracających podczas 
pracy pompy perystaltycznej na linii krew/płyn dla 
wyeliminowania zakłóceń sygnału EKG;
	

	12. 
	Złącza: RS232, PCMCIA lub USB 2.0 oraz Ethernet do 
komunikacji z urządzeniami zewnętrznymi;
	

	13. 
	Możliwość integracji z systemem informatycznym za 
pośrednictwem interfejsu HL7;
	

	14. 
	Zasilanie 230 V. Bateria, która w przypadku braku zasilania 
sieciowego, zapewni pracę aparatu przez co najmniej 10 min.
	

	IV.
	Zakresy regulacja dla terapii CRRT
	

	1. 
	Regulacja przepływu pompy krwi w zakresie: 10 - 450 ml/min;
	

	2. 
	Regulowana ultrafiltracja, tj. odwodnienie pacjenta w zakresie: 0 - 2000 ml/h;
	

	3. 
	Przepływ płynu PBP  w zakresie: 0 - 4000 ml/h;
	

	4. 
	Przepływ płynu dializacyjnego  w zakresie: 0 - 8000 ml/h;
	

	5. 
	Przepływ płynu substytucyjnego  w zakresie: 0 - 8000 ml/h;
	

	6. 
	Usuwanie płynu z ciała pacjenta w zakresie: 0 - 2000 ml/h;
	

	7. 
	Możliwość regulacji temperatury podgrzewacza drenu krwi 
powracającej w zakresie: 33 - 43 ºC;
	


Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny prowadzi: ………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………….. 

Parametry określone powyżej są parametrami granicznymi, których niespełnienie spowoduje odrzucenie oferty. Brak opisu będzie traktowany jako brak danego parametru w oferowanej konfiguracji urządzenia. Wszystkie parametry muszą być potwierdzone w dołączonych do oferty katalogach, folderach, instrukcjach w języku polskim ze wskazaniem nr strony.
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Załącznik nr 8 do SIWZ

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawy materiałów do prowadzenia terapii nerkozastępczej wraz z dzierżawą aparatu nerkozastępczego do Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku oświadczam, co następuje:

1) Oświadczamy, że zaoferowane w ofercie produkty lecznicze, stanowiące przedmiot zamówienia, spełniają wymagania określone w ustawie Prawo Farmaceutyczne i są dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 i 4a cyt. Ustawy, są zarejestrowane w Urzędowym Wykazie Produktów Leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce oraz posiadają niezbędne atesty i certyfikaty CE*

Na każde żądanie Zamawiającego, udostępnimy aktualne świadectwo dopuszczenia do obrotu na każdy oferowany produkt leczniczy w terminie 3 dni od dnia otrzymania pisemnego wezwania, pod rygorem odstąpienia od umowy
2) Oświadczamy, że zaoferowane w ofercie wyroby medyczne posiadają świadectwa dopuszczające dany wyrób do obrotu: deklaracje zgodności CE wytwórcy (dla wszystkich klas wyrobu medycznego), zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 175).*

Na każde żądanie Zamawiającego udostępnimy Deklarację Zgodności wydaną przez producenta oraz Certyfikat CE (jeżeli dotyczy) wydany przez jednostkę notyfikacyjną, Formularz Powiadomienia / Zgłoszenia do Prezesa Urzędu (zgodnie z art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych – t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 175 ze zm.) w terminie 3 dni od dnia otrzymania pisemnego wezwania pod rygorem odstąpienia od umowy.

3) Oświadczamy, że zaoferowane w ofercie produkty lecznicze posiadają ważne i aktualne charakterystyki produktów leczniczych.
Na żądanie Zamawiającego udostępnimy wyżej wymienione dokumenty w terminie 3 dni od dnia otrzymania pisemnego wezwania pod rygorem odstąpienia od umowy.

* niepotrzebne skreślić
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