Ogtoszenie nr 2023/BZP 00179015/01 z dnia 2023-04-17

Ogloszenie o zamoéwieniu
Dostawy
ZP/18/2023 Dostawa srodkéw ochrony indywidualnej

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego
1.2.) Nazwa zamawiajacego: Szpital Miejski Sw. Jana Pawta Il w Elblagu
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 281098840

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: Komenskiego 35

1.5.2.) Miejscowosé: Elblag

1.5.3.) Kod pocztowy: 82-300

1.5.4.) Wojewédztwo: warmirisko-mazurskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL621 - Elblgski

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl
1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.szpitalmiejski.elblag.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:

ZP/18/2023 Dostawa srodkéw ochrony indywidualnej

2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-135d8a65-dcfc-11ed-9355-06954b8c6cb9
2.5.) Numer ogloszenia: 2023/BZP 00179015

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2023-04-17

2.8.) Zamowienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Tak
2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2023/BZP 00080947/02/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

1.2.7 Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych w Oddziale Choréb Zakaznych. Zakup i dostawa Srodkow
ochrony indywidualne;j

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

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

2.15.) Nazwa projektu lub programu

Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej
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infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala
Miejskiego sw. JP Il w Elblaggu”

2.16.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawa prawng

Zamowienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 1 ustawy

| SEKCJA Ill - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowigzani sa do sktadania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentéw wytacznie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej: Tak

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

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: 1. Komunikacja miedzy Zamawiajacym,
a Wykonawcami odbywac¢ sie bedzie sie droga elektroniczng przy uzyciu platformy zakupowe;j
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag

2. Zamawiajgcy informuje, ze instrukcje korzystania z Platformy dotyczace w szczegdlnosci logowania, sktadania wnioskow o
wyjasnienie tresci SWZ, sktadania ofert, odbierani dokumentéw elektronicznych, zmiana lub wycofanie oferty oraz innych czynnosci
podejmowanych w niniejszym postepowaniu przy uzyciu Platformy znajdujq sie w zaktadce ,Instrukcje dla Wykonawcéw” na stronie
internetowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

3. Formaty plikow wykorzystywanych przez wykonawcéw powinny by¢ zgodne z “OBWIESZCZENIEM PREZESA RADY
MINISTROW z dnia 9 listopada 2017 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Rady Ministréw w sprawie
Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestrow publicznych i wymiany informacji w postaci elektroniczne;j
oraz minimalnych wymagan dla systemow teleinformatycznych”.

4. Zalecenia:

a) Zamawiajacy rekomenduje wykorzystanie formatéw: .pdf .doc .xls .jpg (.jpeg) ze szczegdinym wskazaniem na .pdf

b) W celu ewentualnej kompresji danych Zamawiajacy rekomenduje wykorzystanie jednego z formatéw: - .zip - .7Z

¢) Wsrod formatow powszechnych a NIE wystepujacych w rozporzadzeniu wystepuja; .rar .gif .omp .numbers .pages.

d) Zamawiajacy zwraca uwage na ograniczenia wielkosci plikow podpisywanych profilem zaufanym, ktéry wynosi max 10MB, oraz
na ograniczenie wielkosci plikdw podpisywanych w aplikacji eDoApp stuzacej do skladania podpisu osobistego, ktéry wynosi max
5MB.

e) Ze wzgledu na niskie ryzyko naruszenia integralnosci pliku oraz tatwiejszg weryfikacje podpisu, Zamawiajgacy zaleca, w miare
mozliwosci, przekonwertowanie plikow sktadajacych sie na oferte na format .pdf i opatrzenie ich podpisem kwalifikowanym PAdES.
f) Pliki w innych formatach niz PDF zaleca si¢ opatrzy¢ zewnetrznym podpisem XAdES. Wykonawca powinien pamigtac, aby plik z
podpisem przekazywac tacznie z dokumentem podpisywanym.

g) Zamawiajacy zaleca aby w przypadku podpisywania pliku przez kilka osob, stosowaé podpisy tego samego rodzaju.
Podpisywanie réznymi rodzajami podpiséw np. osobistym i kwalifikowanym moze doprowadzi¢ do probleméw w weryfikacji plikow.
h) Zamawiajacy zaleca, aby Wykonawca z odpowiednim wyprzedzeniem przetestowat mozliwos¢ prawidtowego wykorzystania
wybranej metody podpisania plikéw oferty.

i) Jesli Wykonawca pakuje dokumenty np. w plik ZIP zalecamy wcze$niejsze podpisanie kazdego ze skompresowanych plikow.

5. Za date przekazania oferty oraz wnioskéw, zawiadomien, dokumentéw elektronicznych, oswiadczen lub elektronicznych kopii
dokumentow lub oswiadczen oraz innych informac;ji

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

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

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

polski

3.15.) RODO (obowiazek informacyjny): Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE
L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODQO”, informuje, ze:

[l administratorem Panstwa danych osobowych jest Szpital Miejski $w. Jana Pawta Il w Elblagu, ul. Komenskiego 35, 82-300 Elblag;
[1 inspektorem ochrony danych osobowych w Szpitalu Miejskim $w. Jana Pawta Il w Elblagu jest Pan Waldemar Adamowicz, tel. (od
godz. 13:30) 55 239 44 49, e-mail: abi-ess@softel.com.pl ;

[ Panstwa dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu zwigzanym

z postepowaniem o udzielenie zaméwienia publicznego nr ZP/18/2023;

[ odbiorcami Panstwa danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja postepowania w
oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych (t.j Dz.U. z 2022 r. poz. 1710), dalej
Lustawa Pzp”;

[ Panstwa dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat od dnia zakonczenia
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postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas
trwania umowy;

[ obowigzek podania przez Panstwa danych osobowych bezposrednio Panstwa dotyczacych jest wymogiem ustawowym
okreslonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje
niepodania okreslonych danych wynikajg z ustawy Pzp;

[0 w odniesieniu do Panstwa danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb zautomatyzowany, stosowanie do art. 22
RODO;

[J posiadacie Panstwo:

- na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Panstwa dotyczacych;

- na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Panstwa danych osobowych ;

- na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem
przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO ;

- prawo do whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uznacie Panstwo, ze przetwarzanie danych
osobowych Panstwa dotyczacych narusza przepisy RODO;

[ nie przystuguje Panstwu:

- w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych osobowych;

- prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

- na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg prawng przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

» Zamawiajacy przypomina o cigzacym na Pani/Panu obowigzku informacyjnym wynikajacym z art. 14 RODO wzgledem 0so6b
fizycznych, ktérych dane przekazane zostang Zamawiajacemu w zwigzku z prowadzonym postepowaniem i ktére Zamawiajacy
posrednio pozyska od Wykonawcy biorgcego udziat w postepowaniu, chyba ze ma zastosowanie co najmniej jedno z wylaczen, o
ktérych mowa w art. 14 ust. 5 RODO.

3.16.) RODO (ograniczenia stosowania): Skorzystanie z prawa do sprostowania lub uzupetnienia danych osobowych nie moze
skutkowa¢ zmiang wyniku postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego ani zmianom postanowienn umowy w zakresie
niezgodnym z ustawg Pzp oraz nie moze naruszac integralnosci protokotu oraz jego zatacznikéw. Prawo ograniczenia do
przetwarzania danych osobowych nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze
srodkow ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu
publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego, a takze nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu
zakonczenia postepowania o udzielenie zaméwienia.

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace sie¢ do przedmiotu zaméwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: ZP/18/2023

4.1.3.) Rodzaj zamoéwienia: Dostawy

4.1.4.) Zamawiajacy udziela zamoéwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Tak
4.1.8.) Mozliwe jest sktadanie ofert czesciowych: Tak

4.1.9.) Liczba czesci: 5

4.1.10.) Oferte mozna sktada¢ na wszystkie czesci

4.1.11.) Zamawiajacy ogranicza liczbe czesci zamoéwienia, ktérag mozna udzieli¢ jednemu wykonawcy: Nie

4.1.13.) Zamawiajacy uwzglednia aspekty spoteczne, Srodowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zaméwienia: Nie
4.2. Informacje szczegétowe odnoszace sie do przedmiotu zamoéwienia:

Czesc 1

4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Pakiet 1 — Rekawice nitrylowe - Zgodnie z Zatacznikiem nr 1.1

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 35113400-3 - Odziez ochronna i zabezpieczajaca

4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33140000-3 - Materiaty medyczne

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: do 2023-11-30

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

4.3.) Kryteria oceny ofert:

4.3.1.) Sposoéb oceny ofert: Cena 80
Termin dostawy 20

4.3.2.) Sposodb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny i kosztu
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 80,00

Kryterium 2

4.3.5.) Nazwa kryterium: Koszt

4.3.6.) Waga: 20,00

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

Czes¢ 2

4.2.2.) Krétki opis przedmiotu zaméwienia

Pakiet 2 — Rekawice diagnostyczne - Zgodnie z Zatacznikiem nr 1.2
4.2.6.) Gléwny kod CPV: 35113400-3 - Odziez ochronna i zabezpieczajaca
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33140000-3 - Materiaty medyczne

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: do 2023-11-30
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.) Sposoéb oceny ofert: Cena 80
Termin dostawy 20

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny i kosztu
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 80,00

Kryterium 2

4.3.5.) Nazwa kryterium: Koszt

4.3.6.) Waga: 20,00

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

Czesc 3
4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia

Pakiet 3 — Fartuchy chirurgiczne sterylne wzmocnione - Zgodnie z Zatgcznikiem nr 1.3
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4.2.6.) Gléwny kod CPV: 35113400-3 - Odziez ochronna i zabezpieczajaca
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33140000-3 - Materiaty medyczne

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: do 2023-11-30
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: Cena 80
Termin dostawy 20

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny i kosztu
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 80,00

Kryterium 2

4.3.5.) Nazwa kryterium: Koszt

4.3.6.) Waga: 20,00

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

Czesc 4

4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zaméwienia

Pakiet 4 — Maski ochronne - Zgodnie z Zatacznikiem nr 1.4

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 35113400-3 - Odziez ochronna i zabezpieczajgca
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33140000-3 - Materiaty medyczne

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: do 2023-11-30
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.) Sposé6b oceny ofert: Cena 80
Termin dostawy 20

4.3.2.) Sposodb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny i kosztu
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 80,00

Kryterium 2
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4.3.5.) Nazwa kryterium: Koszt
4.3.6.) Waga: 20,00

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

Czesc¢ 5

4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia

Pakiet 5 — Kombinezony ochronne - Zgodnie z Zatgcznikiem nr 1.5
4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 35113400-3 - Odziez ochronna i zabezpieczajgca
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33140000-3 - Materiaty medyczne

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: do 2023-11-30
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.) Sposoéb oceny ofert: Cena 80
Termin dostawy 20

4.3.2.) Sposob okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny i kosztu
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 80,00

Kryterium 2

4.3.5.) Nazwa kryterium: Koszt

4.3.6.) Waga: 20,00

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, srodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztow 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
5.3.) Warunki udziatu w postepowaniu: Nie
5.5.) Zamawiajacy wymaga ztozenia oswiadczenia, o ktdrym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: 1) odpis lub informacja z
Krajowego Rejestru Sagdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109
ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, sporzadzonych nie wczesniej niz 3 miesiace przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu
do rejestru lub ewidenc;ji.

2) o$wiadczenie Wykonawcy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej (w zakresie art. 108 ust. 1 pkt. 5 ustawy Pzp), w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z innym
wykonawca, ktory ztozyt odrebnag oferte, oferte czesciowa lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo
oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi
przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy
nalezacego do tej samej grupy kapitatowej, ktérego wzor stanowi zatacznik nr 4 do SWZ
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3) oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez zamawiajgcego, o ktérych mowa w: art. 108 ust. 1 ustawy Pzp, ktérego
wzor stanowi zatgcznik nr 5 do SWZ

5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1) Aktualne dokumenty dopuszczajace oferowane wyroby do uzywania i obrotu na terenie RP, {j.

a) Deklaracje Zgodnosci zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2022, poz. 974.),

b) Certyfikaty CE,

c) potwierdzenie wpisu do rejestru, wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych.

Wykonawca jest zobowigzany wskaza¢ w formie opisu przynaleznos¢ ww. dokumentow do okreslonego numeru pakietu i
pozycji.

2) Oswiadczenie Wykonawcy (Zatgcznik nr 6 do SWZ) potwierdzajace, ze oferowane produkty sg zgodne z:

a) Ustawg z dnia 07.04.2022. o wyrobach medycznych ( Dz. U. z 2022, poz. 974);

b) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG;

3) Materiaty informacyjne (np. ulotki, prospekty, kopie stron katalogowych, instrukcje obstugi etc.) w jezyku
polskim/przettumaczonych na jezyk polski, potwierdzajace parametry oferowanych produktéw (np. numery katalogowe, itp.)
Zz wyraznym zaznaczeniem, ktorej pozycji asortymentowej dotyczy dany opis/specyfikacja,

4) Zamawiajacy wymaga spetnienia normy PN-EN 13795-1,2,3 dla wyrobéw sterylnych. W celu weryfikacji spetnienia
podanych przez zamawiajgcego parametréow wymagane jest dotgczenie wynikéw badan technicznych przeprowadzanych
na gotowym wyrobie po sterylizacji, w postaci karty technicznej wystawionej przez producenta wyrobu gotowego — dotyczy
Pakietu nr 3,

5) W przypadku powziecia watpliwosci przez Zamawiajgcego, co do zgodnosci zaoferowanego produktu z parametrami
wyspecyfikowanymi w opisie przedmiotu zamoéwienia, Zamawiajacy wezwie do przedstawienia w wyznaczonym terminie,
probek z kazdej pozycji asortymentowej, potwierdzajacych zgodnos¢ oferowanego asortymentu z wymaganiami
postawionymi przez Zamawiajacego. - w ilosci 2 sztuk z kazdej pozycji asortymentowo-cenowe;.

5.9.) Zamawiajacy przewiduje uzupetnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych: Tak

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

1) Aktualne dokumenty dopuszczajgce oferowane wyroby do uzywania i obrotu na terenie RP, {;.

a) Deklaracje Zgodnosci zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2022, poz. 974.),

b) Certyfikaty CE,

c) potwierdzenie wpisu do rejestru, wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.

Wykonawca jest zobowigzany wskaza¢ w formie opisu przynaleznosé ww. dokumentéw do okreslonego numeru pakietu i
pozycji.

2) Oswiadczenie Wykonawcy (Zatacznik nr 6 do SWZ) potwierdzajace, ze oferowane produkty sg zgodne z:

a) Ustawg z dnia 07.04.2022. o wyrobach medycznych ( Dz. U. z 2022, poz. 974);

b) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG;

3) Materiaty informacyjne (np. ulotki, prospekty, kopie stron katalogowych, instrukcje obstugi etc.) w jezyku
polskim/przettumaczonych na jezyk polski, potwierdzajace parametry oferowanych produktéw (np. numery katalogowe, itp.)
z wyraznym zaznaczeniem, ktérej pozycji asortymentowej dotyczy dany opis/specyfikacja,

4) Zamawiajgcy wymaga spetnienia normy PN-EN 13795-1,2,3 dla wyrobdw sterylnych. W celu weryfikacji spetnienia
podanych przez zamawiajgcego parametréw wymagane jest dotgczenie wynikéw badan technicznych przeprowadzanych
na gotowym wyrobie po sterylizacji, w postaci karty technicznej wystawionej przez producenta wyrobu gotowego — dotyczy
Pakietu nr 3,

5.11.) Wykaz innych wymaganych oswiadczen lub dokumentéw:

Oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia Wykonawcy zgodnie z 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. z 2023 r. poz. 129)

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA

6.1.) Zamawiajacy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie

6.3.) Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczna: Nie
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6.4.) Zamawiajacy wymaga wadium: Nie
6.5.) Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

6.6.) Wymagania dotyczace skladania oferty przez wykonawcéw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia:

1. Wykonawcy moga wspdlnie ubiegac¢ sie o udzielenie zamowienia.

2. W takiej sytuacji Wykonawcy ustanawiajg petnomocnika (lidera) do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie
zamowienia albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamdéwienia publicznego oraz jej
wykonania.

3. Wszelka korespondencja oraz rozliczenia dokonywane bedg z petnomocnikiem (liderem).

4. Zaden z Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia nie moze podlega¢ wykluczeniu z
postepowania na podstawie art. 108 i art. 109 ust.1 pkt. 1) i 4) ustawy Pzp.

5. Oferta musi by¢ podpisana w taki sposéb, by wigzata prawnie wszystkich partnerow. Osoba podpisujaca oferte musi
posiada¢ umocowanie prawne do reprezentacji. Umocowanie musi wynika¢ z tresci petnomocnictwa zatgczonego do oferty —
tres¢ petnomocnictwa powinna dokfadnie okresla¢ zakres umocowania.

6. Wszyscy partnerzy bedg ponosi¢ odpowiedzialnosc¢ solidarng za wykonanie umowy zgodnie z jej postanowieniami.

7. Zamawiajacy moze w ramach odpowiedzialnosci solidarnej zgda¢ wykonania umowy w catosci przez partnera
kierujacego lub od wszystkich partneréow tacznie lub kazdego z osobna, albo tez w inny sposéb ustalony w umowie
konsorcjum.

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

| SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

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

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

| SEKCJA VIIl - PROCEDURA

8.1.) Termin skladania ofert: 2023-04-25 09:00
8.2.) Miejsce skladania ofert: https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag
8.3.) Termin otwarcia ofert: 2023-04-25 09:05

8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2023-05-24
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	3.16.) RODO (ograniczenia stosowania): Skorzystanie z prawa do sprostowania lub uzupełnienia danych osobowych nie może skutkować zmianą wyniku postępowania o udzielenie zamówienia publicznego ani zmianom postanowień umowy w zakresie niezgodnym z ustawą Pzp oraz nie może naruszać integralności protokołu oraz jego załączników. Prawo ograniczenia do przetwarzania danych osobowych 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, a także nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakończenia postepowania o udzielenie zamówienia.
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	4.1.10.) Ofertę można składać na wszystkie części
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	SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCÓW
	5.1.) Zamawiający przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Tak
	5.2.) Fakultatywne podstawy wykluczenia:
	5.3.) Warunki udziału w postępowaniu: Nie
	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: 1)	odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sądowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Działalności Gospodarczej, w zakresie określonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, sporządzonych nie wcześniej niż 3 miesiące przed jej złożeniem, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub ewidencji.  2)	oświadczenie Wykonawcy o braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej (w zakresie art. 108 ust. 1 pkt. 5 ustawy Pzp), w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z innym wykonawcą, który złożył odrębną ofertę, ofertę częściową lub wniosek o dopuszczenie do udziału w postępowaniu, albo oświadczenia o przynależności do tej samej grupy kapitałowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzającymi przygotowanie oferty, oferty częściowej lub wniosku o dopuszczenie do udziału w postępowaniu niezależnie od innego wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej, którego wzór stanowi załącznik nr 4 do SWZ  3)	oświadczenie wykonawcy o aktualności informacji zawartych w oświadczeniu, o którym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania wskazanych przez zamawiającego, o których mowa w: art. 108 ust. 1 ustawy Pzp, którego wzór stanowi załącznik nr 5 do SWZ
	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
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	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: Nie
	7.5.) Zamawiający uwzględnił aspekty społeczne, środowiskowe, innowacyjne lub etykiety związane z realizacją zamówienia: Nie

	SEKCJA VIII – PROCEDURA
	8.1.) Termin składania ofert: 2023-04-25 09:00
	8.2.) Miejsce składania ofert: https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag
	8.3.) Termin otwarcia ofert: 2023-04-25 09:05
	8.4.) Termin związania ofertą: do 2023-05-24



