Dz.U./S S77
19/04/2023
231980-2023-PL

1/7

Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:231980-2023: TEXT:PL:HTML

Polska-Warszawa: Laboratoryjne ustugi badawcze
2023/S 077-231980

Ogtoszenie 0 zaméwieniu

Ustugi

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca
1.1) Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa: Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
Krajowy numer identyfikacyjny: 525-21-47-260
Adres pocztowy: ul Senatorska 12
Miejscowosé: Warszawa
Kod NUTS: PL Polska
Kod pocztowy: 00-082
Panstwo: Polska
Osoba do kontaktow: lwona Cios
E-mail: iwona.cios@gif.gov.pl
Tel.: +48 224410724
Faks: +48 224410737
Adresy internetowe:
Glowny adres: www.gif.gov.pl
Adres profilu nabywcy: www.gif.gov.pl

1.3) Komunikacja
Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zaméwienia mozna uzyskaé bezptatnie pod
adresem: https://gif.eb2b.com.pl
Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem podanym powyzej
Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na adres podany powyzej
Komunikacja elektroniczna wymaga korzystania z narzedzi i urzgdzen, ktére nie sg ogolnodostepne.
Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do tych narzedzi i urzgdzeh mozna uzyskac bezptatnie pod
adresem: https://gif.eb2b.com.pl

1.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej

Ministerstwo lub inny organ krajowy lub federalny, w tym jednostki regionalne i lokalne
1.5) Gtéwny przedmiot dziatalnosci

Zdrowie

Sekcja ll: Przedmiot
11.1) Wielkos¢ lub zakres zamoéwienia

[1.1.1)  Nazwa:

Badania probek produktow leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnos¢ biologiczng w 2023 r. i

w 2024 .
Numer referencyjny: BAG.261.10.2023.IClI
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11.1.2)

11.1.3)

11.1.4)

11.1.5)
11.1.6)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.13)

Gtéwny kod CPV
73111000 Laboratoryjne ustugi badawcze

Rodzaj zaméwienia

Ustugi

Krétki opis:

Przedmiotem zamdéwienia jest zawarcie umowy ramowej ha przeprowadzenie badarn w zakresie oceny jakosci
produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnos$¢ biologiczna.

Przedmiot zaméwienia zostat podzielony na trzy czesci (pakiety badan):

Czesé | — | pakiet badan: Badanie wygladu, tozsamosé, zawarto$¢, czystos¢, zanieczyszczenia mechaniczne,
srodki konserwujgce, kontrola immunochemiczna, dawkowanie, endotoksyny bakteryjne

Czes¢ Il - I pakiet badan: Badanie jalowosci albo badanie czystosci mikrobiologicznej;

Czesc 1l — 11l pakiet badan: Badanie biologiczne (z uzyciem zwierzat) Aktywno$¢ szczepionki, toksycznosé
swoista skladnika szczepionki.

Szacunkowa catkowita warto$¢

Informacje o czeSciach

To zaméwienie podzielone jest na czesci: tak

Oferty mozna sktada¢ w odniesieniu do wszystkich czesci

Opis

Nazwa:

Czesé | — | pakiet badan: Badanie wygladu, tozsamosé, zawarto$¢, czystos¢, zanieczyszczenia mechaniczne,
srodki konserwujgce, kontrola immunochemiczna, dawkowanie, endotoksyny bakteryjne

Czes¢nr: 1

Dodatkowy kod lub kody CPV

73111000 Laboratoryjne ustugi badawcze

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL Polska

Gléwne miejsce lub lokalizacja realizacji:

Laboratorium Wykonawcy

Opis zamoéwienia:

| pakiet badan: Badanie wygladu, tozsamos¢, zawartosé, czysto$¢, zanieczyszczenia mechaniczne, srodki
konserwujace, kontrola immunochemiczna, dawkowanie, endotoksyny bakteryjne - 20 szt.

Kryteria udzielenia zamdéwienia

Cena nie jest jedynym kryterium udzielenia zamowienia; wszystkie kryteria sg wymienione tylko w dokumentac;ji
zaméwienia

Szacunkowa warto$é

Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

Koniec: 31/12/2024

Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach

Opcje: nie

Informacje o funduszach Unii Europejskiej
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Zamébwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

[1.2.14) Informacje dodatkowe
11.2) Opis
11.2.1) Nazwa:
Czesc¢ Il — 1l pakiet badan: Badanie jalowosci albo badanie czystosci mikrobiologicznej
Czesénr: 2
11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
73111000 Laboratoryjne ustugi badawcze
I1.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gloéwne miejsce lub lokalizacja realizacji:
Laboratorium Wykonawcy
[1.2.4)  Opis zaméwienia:
Il pakiet badan: Badanie jatowosci albo badanie czystosci mikrobiologicznej - 20 szt.
[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
Cena nie jest jedynym kryterium udzielenia zaméwienia; wszystkie kryteria sg wymienione tylko w dokumentaciji
zamoOwienia
11.2.6) Szacunkowa wartosé
11.2.7)  Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Koniec: 31/12/2024
Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie
[1.2.10) Informacje o ofertach wariantowych
Dopuszcza sie skladanie ofert wariantowych: nie
[1.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: nie
11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamoéwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie
[1.2.14) Informacje dodatkowe
11.2) Opis
11.2.1) Nazwa:
Czes¢ Il - 1l pakiet badan: Badanie biologiczne (z uzyciem zwierzat) Aktywnos¢ szczepionki, toksycznosé
swoista skladnika szczepionki
Czes¢nr: 3
11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
73111000 Laboratoryjne ustugi badawcze
11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska
Gléwne miejsce lub lokalizacja realizacji:
Laboratorium Wykonawcy
[1.2.4)  Opis zaméwienia:
[l pakiet badan: Badanie biologiczne (z uzyciem zwierzat) Aktywnos¢ szczepionki, toksycznosé swoista
skfadnika szczepionki - 20 szt.
[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
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11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.13)

11.2.14)

Cena nie jest jedynym kryterium udzielenia zamdwienia; wszystkie kryteria sg wymienione tylko w dokumentaciji
zamoéwienia
Szacunkowa warto$é

Okres obowigzywania zamoéwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Koniec: 31/12/2024

Niniejsze zamowienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie skltadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach

Opcje: nie

Informacje o funduszach Unii Europejskiej

Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe

Sekcija lll: Informacje o charakterze prawnym, ekonomicznym, finansowym i technicznym

I11.1)
1.1.1)

1.1.2)

111.1.3)

Warunki udziatu

Zdolnos¢ do prowadzenia dziatalno$ci zawodowej, w tym wymogi zwiazane z wpisem do rejestru
zawodowego lub handlowego

Wykaz i krétki opis warunkéw:

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony jezelu Wykonawca wykaze, ze

a) posiada, w zakresie wykonywanych badan dla parametréw badanych w ramach danej czesci postepowania,
akredytacje jednostek krajowych lub zagranicznych w obszarze badan nad jako$cig produktow leczniczych
immunologicznych oraz produktdw wykazujacych aktywnosc¢ biologiczna.

Dokument powinien zosta¢ wydany przez organy kraju, w ktérym siedzibe ma Wykonawca, odpowiedzialne w
zakresie wydawania takiej akredytacii;

oraz

b) posiada atestacje dla laboratoriow badawczych, wydang przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekow i
Ochrony Zdrowia EDQM, potwierdzong Certyfikatem Atestacji;

oraz

c) jest wpisany na liste Official Medicines Control Laboratory (OMCL) prowadzong przez Europejski Dyrektoriat
ds. Jakosci Lekow.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikacji:

Zamawiajgcy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.

Zdolnosé¢ techniczna i kwalifikacje zawodowe

Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikaciji:

1) Warunek ten dla czesci | zostanie uznany za spetniony, gdy Wykonawca wykaze sie:

wykonaniem w ciggu ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadnia ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie co najmniej dwéch badan polegajacych na wykonaniu badan
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111.2)
11.2.2)

nastepujacych parametréw: badania wygladu, tozsamosci, zawartosci, czystosci, zanieczyszczen
mechanicznych, srodkéw konserwujacych, kontroli immunochemicznej, dawkowania, endotoksyn bakteryjnych.
2) Warunek ten dla czesci |l zostanie uznany a spetniony, gdy Wykonawca wykaze sie:

wykonaniem w ciggu ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadnia ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie: co najmniej dwdch badan polegajacych na wykonaniu badan:
jatowosci, czystosci mikrobiologicznej.

3) Warunek ten dla czesci lll zostanie uznany a spetniony, gdy Wykonawca wykaze sie:

wykonaniem w ciggu ostatnich 3 lat przed uptywem terminu skfadnia ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie co najmniej dwoch badan polegajgcych na wykonaniu badan
biologicznych z uzyciem zwierzat: na aktywnos$¢ szczepionki oraz toksycznosé swoistg szczepionki.
Zamawiajacy nie wymaga aby produkt byt badany jednoczesnie na wszystkie parametry tgcznie. Zamawiajacy
wymaga aby Wykonawca wykazat, ze wykonat co najmniej dwukrotnie badanie kazdego z parametrow
wymienionych w warunkach dotyczgcych danej czesci.

Warunki dotyczace zaméwienia

Warunki realizacji umowy:

Postanowienia umowy oraz zasady wspoétpracy pomiedzy wybranym do realizacji zaméwienia Wykonawcg

a Zamawiajgcym okreslajg Projektowane postanowienia umowy ramowej oraz Projektowane postanowienia
umowy wykonawczej stanowigce Zatgcznik nr 2 i 3 do SWZ.

Sekcja IV: Procedura

IV.1) Opis
IV.1.1) Rodzaj procedury
Procedura otwarta
IV.1.3) Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Zamowienie obejmuje zawarcie umowy ramowej
Umowa ramowa z kilkoma wykonawcami
Szacowana maksymalna liczba uczestnikéw planowanej umowy ramowej: 5
IV.1.8) Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzadowych (GPA)
Zamowienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamowien rzagdowych: nie
IV.2) Informacje administracyjne
IV.2.2) Termin skiadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
Data: 19/05/2023
Czas lokalny: 11:00
IV.2.3) Szacunkowa data wystania zaproszen do skiadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom
IvV.2.4) Jezyki, w ktérych mozna sporzadzaé oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Polski
IV.2.6) Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta
Oferta musi zachowa¢ waznos¢ do: 16/08/2023
IV.2.7)  Warunki otwarcia ofert
Data: 19/05/2023
Czas lokalny: 12:00
Miejsce:
Oferty zostang odszyfrowane i otwarte za posrednictwem Platformy.
Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:
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Zgodnie z Ustawg Prawo Zamdwien Publicznych Zamawiajgcy nie ma obowigzku przeprowadzania sesji
otwarcia ofert w sposo6b jawny z udziatem Wykonawcow lub transmitowania sesji otwarcia za posrednictwem
elektronicznych narzedzi do przekazu wideo on-line, a ma jedynie takie uprawnienie.

Sekcja VI: Informacje uzupetniajgce

VI.1) Informacje o powtarzajacym sie charakterze zamdéwienia
Jest to zamdwienie o charakterze powtarzajgcym sie: nie

VI.3) Informacje dodatkowe:
V1.4) Procedury odwotawcze

VI.4.1) Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Tel.: +49 224587801
Faks: +49 224587800
Adres internetowy: www.uzp.gov.pl

VI.4.2) Organ odpowiedzialny za procedury mediacyjne
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Tel.: +48 224587801
Adres internetowy: www.uzp.gov.pl

VI1.4.3) Skiadanie odwotan
Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
Terminy na wniesienie odwotania zostaty okreslone w Dziale X ustawy Prawo zamoOwien publicznych (t.j.Dz.U.z
2022r., poz. 1710 ze zm.).
Odwotanie wobec tresci ogtoszenia lub tresci SWZ wnosi sie w terminie 10 dni od dnia zamieszczenia
ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub tresci SWZ na stronie internetowe;.
Odwotanie wnosi sie w terminie:
1) 10 dni od dnia przekazania informaciji o czynnosci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia,
jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu Srodkéw komunikacji elektronicznej,
2) 15 dni od dnia przekazania informacji o czynno$ci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia,
jezeli informacja zostata przekazana w sposéb inny niz okreslony w pkt 1).
Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w pkt 5 i 6 wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktorym
powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzig¢ wiadomosc¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia.

VI.4.4) Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan

19/04/2023 S77 6/7
https://ted.europa.eu/TED


mailto:odwolania@uzp.gov.pl
www.uzp.gov.pl
mailto:odwolania@uzp.gov.pl
www.uzp.gov.pl

Dz.U./S S77
19/04/2023
231980-2023-PL

717

VI.5)

Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Adres internetowy: www.uzp.gov.pl

Data wystania niniejszego ogtoszenia:
14/04/2023
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