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OGOLNE WARUNKI ZAMOWIENIA
przedmiot zamoéwienia:

Zakup i dostawa leku Tukatynib ( Tukysa) dla biezacych potrzeb SPZOZ Opolskie Centrum
Onkologii w Opolu na okres 4 miesiecy

ZAPYTANIE OFERTOWE prowadzone jest z wytaczeniem zastosowania przepisow ustawy Prawo zamdwien
publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019r. (Dz. U 2023 poz. 1605) z uwagi na warto$¢ zamowienia ponizej kwoty
130.000,00 zt o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 w/w ustawy, w oparciu o obowigzujacy
u Zamawiajgcego Regulamin udzielania zamdwien publicznych

Termin sktadania ofert: 31.10.2023 r. godz. 10:00
Termin otwarcia ofert : 31.10.2023 r. godz. 10:05

Zataczniki do OWZ:

1) Formularz asortymentowo-cenowy - Zatacznik nr 1
2) Formularz oferty - Zalacznik nr 2
3) Projekt umowy - Zatacznik nr 3
4) Os$wiadczenie zgodnie z art. 7 ustawy o niepodleganiu wykluczeniu - Zatacznik nr 4

ul. Katowicka 66a

45-061 Opole Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej tel. 77 441 60 01
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Klauzula informacyjna z art. 13 RODO dot. postepowania o udzielenia zamoéwienia publicznego nr NZ.2810.68.2023-ZOF

1. Administrator danych

Szanowni Panstwo informujemy, ze administratorem Paristwa danych jest Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Opolskie Centrum Onkologii im prof. Tadeusza Koszarowskiego w Opolu, ul Katowicka 66 A, 45 — 061 Opole.

. Cel, podstawa prawna oraz czas przetwarzania danych osobowych

Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane:

1) w zakresie imienia, nazwiska, danych kontaktowych, okre$lenie i zakres zamoéwionych ustug, termin realizacji ustug,
(art. 6 ust.1 lit.1 b RODO) - przez okres realizacji zaméwionych ustug.

2) w celu ewentualnego dochodzenia roszczen lub obrony przed roszczeniami na podstawie prawnie uzasadnionego interesu
administratora oraz zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa krajowego, w szczegoinosci Kodeksu cywilnego (art. 6 ust.
1 lit. f RODO) - przez 3 lata od zakonczenia $wiadczenia okreSlonej ustugi, przy czym w przypadku toczacych sie
postepowan moze sie wydtuzyé na czas prawomocnego zakoriczenia postepowania oraz do uptywu nowych terminéw
przedawnienia.

. Ujawnienie danych osobowych oraz odbiorcy danych

1) Administrator nie udostepnia danych osobowych innym podmiotom, z wyjatkiem organéw panstwowych, wobec ktérych ad-

ministrator jest obowigzany do dokonywania ujawnien;

. Prawa osdb, ktérych dane osobowe dotycza:

Kazda osoba, ktérej dane dotycza, ma prawo:

1) dostepu — uzyskania od administratora potwierdzenia, czy przetwarzane sg jej dane osobowe. Jezeli dane o osobie
sq przetwarzane, jest ona uprawniana do uzyskania dostepu do nich oraz uzyskania nastepujacych informacji: o celach
przetwarzania, kategoriach danych osobowych, odbiorcach lub kategoriach odbiorcow, ktorym dane zostaty lub zostang
ujawnione, o okresie przechowywania danych lub o kryteriach ich ustalania, o prawie do sprostowania, usuniecia lub ogra-
niczenia przetwarzania danych osobowych przystugujacych osobie , ktorej dane dotycza, oraz do wniesienia sprzeciwu wo-
bec takiego przetwarzania (art. 15 RODO).

2) do otrzymania kopii _danych - uzyskania kopii danych podlegajacych przetwarzaniu, przy czym pierwsza kopia
jest bezptatna, a za kolejne administrator moze natozy¢ optate w rozsadnej wysokosci, wynikajacej z kosztow administra-
cyjnych (art. 15 ust. 3 RODO).

3) do sprostowania — zadanie sprostowania dotyczy jej danych osobowych, ktére sg nieprawidtowe, lub uzupetnienia nie-
kompletnych danych (art. 16 RODO)

4) do ograniczenia przetwarzania — zadanie ograniczenia przetwarzania danych osobowych (art. 18 RODO), gdy:

a) osoba, ktdrej dane dotycza, kwestionuje prawidtowo$¢ danych osobowych — na okres pozwalajacy administratorowi
sprawdzi¢ prawidtowo$¢ tych danych,

b) przetwarzanie jest niezgodne z prawem, a osoba, ktdrej dane dotyczq sprzeciwia sig ich usunieciu, zadajgc ograniczenia
ich wykorzystywania,

c) administrator nie potrzebuje juz tych danych, ale sg one potrzebne osobie, ktorej dane dotyczg do ustalenia , dochodze-
nia lub obrony roszczen,

d) osoba, ktérej dane dotycza wniosta sprzeciw wobec przetwarzania - do czasu stwierdzenia , czy prawnie uzasadnione
podstawy po stronie administratora sg nadrzedne wobec podstaw sprzeciwu osoby, ktorej dane dotycza.

. Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych

Osoba, ktérej dane dotycza, ma prawo wnies¢ skarge do organu nadzoru, ktorym w Polsce jest_Prezes Urzedu Ochrony Danych

Osobowych z siedzibg w Warszawie, ul. Stawki 2, z ktérym mozna kontaktowac sie w nastepujacy sposob:

1) listownie: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa;

2) przez elektroniczng skrzynke podawcza dostepna na stronie: https://www.uodo.goy.pl/plp/kontakt;

3) telefonicznie: (22) 53103 00.

. Inspektor Ochrony Danych

Wyznaczyli$my Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowaC w sprawach ochrony swoich danych osobowych

i realizacji swoich praw piszac na adres e-mail: iod@onkologia.opole.pl lub piszac na adres naszej siedziby wskazany w pkt. 1.

. Informacje o wymogqu podania danych

Podanie przez Parnstwa danych jest wymogiem ustawowym niezbednym do realizacji celu opisanego w pkt. 2.

. Zautomatyzowane podejmowanie decyzji w tym profilowanie W oparciu o Pafstwa dane osobowe administrator nie bedzie

podejmowat wobec Panstwa zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedacych wynikiem profilowania

10. Akty prawne przywotywane w klauzuli
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RODO - rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sdb fi-
zycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dy-
rektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 119, s. 1); 2. art. 118 in. ustawy z 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (tj. Dz.U.
z2019r. poz. 1045).

. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zaméwienia jest , Zakup i dostawa leku Tukatynib ( Tukysa) dla biezacych potrzeb SPZOZ
Opolskie Centrum Onkologii w Opolu na okres 4 miesiecy.”

2. SzczegOtowy opis przedmiotu zamdwienia zawierajg Zatgcznik nr 1 Formularz asortymentowo-cenowy
oraz Formularz oferty (Zatacznik nr 2), ktére po wypetnieniu przez Wykonawce nalezy ztozy¢ wraz z oferta.

3. Wymagania dotyczace przedmiotu zaméwienia:

1) Wszystkie dostarczane produkty farmaceutyczne muszag posiadaé na opakowaniach numery $wiadectw
dopuszczenia ich do obrotu na terenie Polski.

2) W przypadku lekéw onkologicznych preparaty o réznych dawkach umieszczone w tym samym zadaniu nalezy
zaoferowac od jednego producenta, aby w praktyce istniata mozliwos¢ faczenia.

3) Zamawiajacy wymaga, aby oferowane produkty lecznicze znajdowaly si¢ na listach w aktualnym Obwieszcze-
niu Ministra Zdrowia w sprawie refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych, a ich cena nie moze byé wyzsza niz obowiazujacy limit finansowy lekéw
stosowanych w chemioterapii, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczer oraz we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym wszystkich dawek.

4) Zamawiajacy wymaga aby leki onkologiczne miaty wymagane kody EAN, zgodnie z aktualnym Zarzadzeniem
Prezesa NFZ w tym zakresie.

5) Zamawiajacy wymaga dla lekow do chemioterapii i z programéw dostarczenia aktualnych kart charakterystyki
w formie elektronicznej na etapie sktadania ofert.

6) Pozostate wymogi odno$nie przedmiotu zamdwienia opisane zostaty w Zatacznikach nr 1i nr 2 do SWZ

4. Wykonawca, ktéry powotuje sie na rozwigzania réwnowazne, jest zobowigzany wykazaé, ze oferowane przez niego
rozwigzanie spetnia wymagania okreslone przez Zamawiajgcego.
5. Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert wariantowych.

Il. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA
Przedmiot zaméwienia dostarczany bedzie sukcesywnie — zgodnie z biezacymi zapotrzebowaniami w okresie 4

miesiecy od daty zawarcia umowy.

lll. FORMA | ZASADY POROZUMIEWANIA SIE STRON ORAZ TRYB UDZIELANIA WYJASNIEN DOTYCZACYCH
OPISU WARUNKOW ZAMOWIENIA
1. Forma i zasady porozumiewania sie stron postepowania:

1) Komunikacja miedzy zamawiajgcym a wykonawcami, odbywa sie przy uzyciu $rodkéw komunikacii
elektronicznej, na platformie zakupowej OpenNexus: https:/platformazakupowa.pl/transakcja/835783
Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajgcego z uzasadnionym wnioskiem o wyjasnienie lub zmiane opisu
zamoéwienia, a Zamawiajacy ma prawo zmieni¢ opis, informujac o tym Wykonawcdw, pod warunkiem,
ze pytanie wptynie do zamawiajacego nie pézniej niz do 27.10.2023r. do godziny 11:00

2) Dokumenty, o$wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje odbierane beda w godzinach pracy
Zamawiajacego tj. od poniedziatku do pigtku w godz. od 08:00 do 15:00

3) Osobami uprawnionymi do porozumiewania si¢ z Wykonawcami — sg; Beata Kope¢, Aleksandra Kubéw
i Angela Dudzinska.

IV.  TERMIN ZWIAZANY Zt OZONA OFERTA
Wykonawca pozostaje zwigzany ztozong ofertg przez okres 30 dni liczac od dnia uptywu terminu sktadania ofert.
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V. INFORMACJA O WARUNKACH UDZIALU W POSTEPOWANIU

O udzielenie zamdéwienia moga ubiegaé¢ sie Wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki dotyczace posiadania
uprawnien do sprzedazy $rodkow farmaceutycznych (koncesja na prowadzenie sktadu konsygnacyjnego lub
hurtowni farmaceutycznej)

Wykonawca spetni warunek jezeli posiada uprawnienia do sprzedazy $rodkéw farmaceutycznych, zgodnie z przepisami
Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo Farmaceutyczne w zakresie objetym przedmiotem zamdwienia — czyli posiada
zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub na wytwarzanie
produktow leczniczych.

V1. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERT

Postepowanie prowadzi sie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej

1. Wykonawca sklada oferte wraz z zatacznikami za posrednictwem platformy zakupowej pod adresem:

https://platformazakupowa.pl/transakcja/835783 _, przy czym:

1.1 Korzystanie z platformy zakupowej przez Wykonawce jest bezptatne.

1.2 Wykonawca ma prawo ztozy¢ tylko jedng oferte;

1.3 Tres¢ ztozonej oferty musi odpowiadac tresci OWZ;

1.4 Oferta winna by¢ ztozona przez osoby umocowane do sktadania o$wiadczenn woli i zaciggania zobowigzan
w imieniu Wykonawcy;

1.5 W przypadku ztozenia oferty i sktadajacych sie na nig dokumentow i o$wiadczen przez osob(g)y niewymienion(g)e
w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) Wykonawcy, nalezy do oferty dotaczy¢ stosowne petnomocnictwo
opatrzone podpisem elektronicznym osoby lub 0sdb umocowanych do jego udzielenia;

1.6 Wykonawcy ponoszg wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty, w tym koszty poniesione
z tytutu nabycia kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

1.7 Dokumenty elektroniczne w postepowaniu muszg spetnia¢ tacznie nastepujace wymagania:

1) sq utrwalone w sposéb umozliwiajacy ich wielokrotne odczytanie, zapisanie i powielenie, a takze przekazanie
przy uzyciu Srodkow komunikacji elektronicznej lub na informatycznym noéniku danych z zachowaniem
weryfikowalnosci podpisu elektronicznego;

2) umozliwiajg prezentacje treSci w postaci elektronicznej, w szczegélnosci przez wyswietlenie tej tresci
na monitorze ekranowym;

3) umozliwiajg prezentacije treSci w postaci papierowej, w szczegoinosci za pomocg wydruku;

4) zawierajg dane w uktadzie niepozostawiajacym watpliwosci co do tresci i kontekstu zapisanych informacji.

5) Zalecany format plikéw to: .pdf,

1.8 llekro¢ w niniejszej OWZ jest mowa o:

1) podpisie zaufanym — nalezy przez to rozumieé¢ podpis, o ktérym mowa art. 3 pkt 14a ustawy z 17 lutego 2005
r. o informatyzaciji dziatalnoci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (DZ. U 2023, poz.57).

2) podpisie osobistym — nalezy przez to rozumie¢ podpis, o ktérym mowa w art. z art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z 6
sierpnia 2010 r. 0 dowodach osobistych( tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 671 z 2023 r. poz. 1234, 1941);

3) kwalifikowanym podpisie elektronicznym — nalezy przez to rozumiec¢ podpis, o ktérym mowa w art. 3 pkt 12
Rozporzadzenie parlamentu europejskiego i rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym.

1.9 Zalecenia Zamawiajacego odno$nie kwalifikowanego podpisu elektronicznego:

1) dokumenty sporzadzone i przesytane w formacie .pdf zaleca sie podpisywa¢ kwalifikowanym podpisem
elektronicznym w formacie PAJES;

2) do skiadania kwalifikowanego podpisu elektronicznego zaleca sie stosowanie algorytmu SHA-2 (lub
WyZsz€ego).

Uwaga: Celem prawidtowego ztozenia oferty Zamawiajacy zamie$cit na stronie platformy zakupowej pod

adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/onkologia opole plik pn. ,Instrukcja skiadania oferty dla

Wykonawcy”.

2. Forma oferty, dokumentow i o$wiadczen
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2.10ferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim, z zachowaniem formy elektronicznej pod rygorem
niewaznosci i podpisana podpisem elekironicznym, oprécz podpisu kwalifikowanego dopuszcza sie podpis
zaufany lub osobisty.
2.2 Dokumenty lub o$wiadczenia, o ktérych mowa w niniejszym OWZ, sktadane sg w oryginale w postaci dokumentu
elektronicznego lub w elektronicznej kopii dokumentu lub o$wiadczenia po$wiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem.
2.3 PoSwiadczenia za zgodno$¢ z oryginatem dokonuje odpowiednio wykonawca, podmiot, na ktorego zdolnoSciach
lub sytuacji polega wykonawca, wykonawcy wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia publicznego albo
podwykonawca, w zakresie dokumentow lub oswiadczen, ktdre kazdego z nich dotycza.
2.4 Poswiadczenie za zgodno$¢ z oryginatem elektronicznej kopii dokumentu lub o$wiadczenia, o ktdrej mowa
w pkt.2.3) powyzej nastepuje przy uzyciu podpisu kwalifikowanego, podpisu zaufanego lub osobistego.
2.5W przypadku zataczania do oferty dokumentéw lub o$wiadczen sporzadzonych w jezyku obcym nalezy je ztozyé
wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
3. Oferta musi zawiera¢ nastepujace dokumenty:
a) Wypetniony i podpisany Formularz asortymentowo-cenowy (Zatacznik nr 1).
b) Wypetniony i podpisany Formularz oferty (Zatacznik nr 2).
¢) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu i spetnianiu warunkéw udziatu (Zatacznik nr 4).
d) Petnomocnictwo do podpisania oferty - je$li umocowanie takie nie wynika z dokumentow rejestrowych (KRS,
CEIDG)
e) Aktualne karty charakterystyki w formie elektronicznej wymagane dla lekdw do chemioterapii
i Z programow.
Zamawiajacy dokona oceny zatgczonych do oferty dokumentéw pod wzgledem zgodno$ci z wymogami opisanymi
w OWZ i Zalgcznikach. Jezeli wykonawca nie ztozy dokumentéw wymaganych w rozdziale VI pkt 3e lub ztozone
dokumenty bedag niekompletne, Zamawiajacy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie.
'l przypadku nie spetnienia wymogow, oferta zostanie odrzucona.

VII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKLADANIA | OTWARCIA OFERT
1. Oferte nalezy ztozy¢ w terminie do 31.10.2023r. do godz.10:00 za posrednictwem platformy zakupowej
OpenNexus: https://platformazakupowa.pl/transakcja/835783

VIIl. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY WYBORZE OFERTY

1. Za najkorzystniejszq zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwyzszg liczbe punktéw obliczonych w oparciu
0 ustalone kryterium przedstawione w tabeli:

L.P. KRYTERIUM SPOSOB OBLICZANIA RANGA

1 Cena oferty Wwg wzoru 100%

2. Sposob obliczania wartosci punktowe;.

2.1. Warto$¢ punktowa dla kryterium ,cena oferty” jest wyliczona wg wzoru:

Cmin
W:= RANGA[100%] X — ----mme-mmmmmm- x 100pkt.
Cu
W - warto$¢ punktowa ocenianego zadania
Crin . cena minimalna (najnizsza sposrod zaoferowanych dla ocenianego zadania)
Cu - cena oferty badanej

Punkty wynikajace z algorytmu matematycznego, uzyskane przez wykonawce, zostang zaokraglone do dwdch
miejsc po przecinku.
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WARUNKI | USTALENIA, KTORE BEDA WPROWADZONE DO UMOWY
Umowa sporzadzona zostanie w oparciu o Projekt umowy, ktéry stanowi Zatacznik nr 3 do niniejszego OWZ.

INFORMACJE O FORMALNOSCIACH, JAKIE POWINNY ZOSTAC DOPELNIONE PRZED UDZIELENIEM
ZAMOWIENIA

Przed udzieleniem zamowienia, Zamawiajacy moze wezwa¢ Wykonawce, ktorego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia nastepujacych dokumentow :

a) Zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub na
wytwarzanie produktow leczniczych. Wykonawca winien przedstawi¢ dokument potwierdzajacy, ze obrét
asortymentem bedacym przedmiotem oferty jest prowadzony w trybie i na zasadach przewidzianych w aktualnych
i powszechnie obowigzujgcych przepisach prawa.

INFORMACJE O FORMALNOSCIACH, JAKIE POWINNY ZOSTAC DOPELNIONE PO WYBORZE OFERTY

Po wyborze oferty najkorzystniejszej, Zamawiajacy opublikuje na stronie informacje o wyniku postepowania.
Zamawiajacy powiadomi Wykonawce, ktéremu zostanie udzielone zaméwienie, o migjscu i terminie zawarcia
umowy Ww siedzibie Zamawiajacego, tji. w SP ZOZ Opolskie Centrum Onkologii w Opolu, ul. Katowicka 66a,
45-061 Opole. W sytuaciji, gdy zaproponowany termin nie bedzie dla niego dogodny, Wykonawca ma mozliwo$¢
whioskowania o jego zmiane, przy czym dopuszcza sie réwniez zawarcie umowy korespondencyjnie.

Dopuszcza sie rowniez podpisanie umowy elektronicznie. Umowa zapisana w pliku pdf moze zosta¢ podpisana
przez kazda ze stron kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Po podpisaniu Zamawiajacego, umowa zostanie
wystana Wykonawcy w celu podpisania jej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, a nastepnie zwrotnego
odestania. Dokumenty powinny by¢ podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym osadzonym
w dokumencie (podpis wewngtrzny). Plik pdf otrzymuje wéwczas rozszerzenie (np. "sig.")

Dwukrotne niedopetnienie obowigzku podpisania umowy w uzgodnionym terminie, w tym réwniez brak przestania
przez Wykonawce umowy zawieranej korespondencyjnie w terminie 5 dni od jej podpisania, uznane zostanie za
uchylenie sie od jej podpisania.

Przed zawarciem umowy Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ Zadania umowy regulujacej wspotprace
Wykonawcdw wystepujacych wspéinie.

Jezeli umocowanie osoby podpisujacej umowe do reprezentowania Wykonawcy nie wynika z dokumentéw
rejestrowych Wykonawcy, do umowy nalezy zataczy¢ stosowne petnomochictwo.

Niedopetnienie powyzszych formalno$ci przez wybranego wykonawce bedzie potraktowane przez Zamawiajacego
jako niemoznos¢ zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania bez podania przyczyn.

Sporzadzit: Zatwierdzit:

Kierownik Dziatu Zaméwien Publicznych Dyrektor

Beata Kope¢ SPZ0Z Opolskie Centrum Onkologii w Opolu
Marek Staszewski
| dokument podpisany elektronicznie/
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