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Dostawa produktéw leczniczych o nazwie miedzynarodowej Etomidatum i Ketaminum

Ogloszenie o prowadzonym rozeznaniu rynku, poprzedzajgcym planowane postepowanie na dostawe
produktu leczniczego o nazwie miedzynarodowej Etomidatum i Ketaminum.

Agencja Rezerw Materiatowych prowadzi rozeznanie rynku poprzedzajgace planowane postepowanie na
dostawe produktu leczniczego o nazwie miedzynarodowej Etomidatum i Ketaminum.

|. Przedmiot zamowienia i informacje dotyczace przedmiotu zamowienia.

Przedmiotem zamoéwienia jest:

Zadanie nr 1 - Zakup produktéw leczniczych wymienionych w Tabeli oraz ustugi ich przechowywania w
magazynie farmaceutycznym Oferenta zlokalizowanym na terenie Polski, w tym dokonywania wymiany
przez okres 3 lat od dnia odbioru produktéw przez Agencje, za wynagrodzeniem ustalonym przez Strony w
drodze negocjac;ji.

Lp.

Nazwa miedzynarodowa, posta¢ farmaceutyczna i dawka

Jm.

Etomidatum 2 mg/ml emulsja lub roztwér do wstrzykiwan amp. po 10 ml

szt.

2.

Ketaminum 10 mg/ml - roztwér do wstrzykiwan fiolki po 20 ml

szt.

Zadanie nr 2 - Dostawa produktéw leczniczych wymienionych w Tabeli do magazynu hurtowni

farmaceutycznych wskazanych przez Agencje zlokalizowanych na terenie woj. warminsko-mazurskiego
oraz woj. tédzkiego.

Lp.

Nazwa miedzynarodowa, posta¢ farmaceutyczna i dawka


mailto:kancelaria@arm.gov.pl

Miejsce i termin sktadania ofert:

Termin sktadania:
Miejsce i termin realizac;ji:

Wymagania:

Jm.

Wojewddztwo, na terenie ktérego przechowywany jest produkt
1.

Etomidatum 2 mg/ml emulsja lub roztwér do wstrzykiwan amp. po 10 ml
szt.

woj. warminsko-mazurskie

2.

Ketaminum 10 mg/ml - roztwér do wstrzykiwan fiolki po 20 ml
szt.

woj. 16dzkie

. Zgtoszenie udziatu w postepowaniu

Zainteresowani Oferenci powinni ztozy¢ formularz Zgtoszenie udziatu w postepowaniu przetargowym wg
zatgczonego wzoru (Zatgcznik nr 1) wraz z kopig aktualnego poswiadczenia bezpieczenstwa osobowego
lub pisemnego upowaznienia do dostepu do informacji niejawnych oznaczonych klauzulg ,,zastrzezone"
oraz aktualnego zaswiadczenia o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych (w
przypadku udzielenia odpowiedzi TAK w pkt 6 zgtoszenia) w terminie do dnia 07.08.2020 r. w Agengciji
Rezerw Materiatowych, ul. Grzybowska 45, 00-844 Warszawa lub przesta¢ drogg elektroniczng na adres:
kancelaria@arm.gov.pl.

2020-08-07
Planowany termin dostawy produktéw leczniczych wymienionych w Zadaniu nr 1-2: do dnia 30.09.2020 r.

Oferent moze ztozy¢ Zgtoszenie udziatu w postepowaniu przetargowym na jedno lub dwa Zadania
jednoczesnie.

Produkty lecznicze wymienione w Zadaniach nr 1 - 2 muszg spetnia¢ wymogi okreslone w ustawie z dnia
06.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne, w szczegdlnosci muszg posiada¢ aktualne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, pochodzi¢ z legalnego zrodta dostaw oraz posiadac¢ w dniu dostawy do uptywu
terminu waznosci nie mniej niz 80% okresu waznosci okreslonego przez ich producentow.

Informacje dotyczace ilosci produktdw oraz miejsce ich dostawy (przechowywania), stanowig informacje
niejawne o klauzuli ,,zastrzezone" w rozumieniu ustawy z dnia 05 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji
niejawnych i moga by¢ udostepniane wytacznie osobom posiadajagcym odpowiednie uprawnienia, dlatego
tez zostang one przekazane Oferentowi po uzyskaniu przez Agencje potwierdzenia spetnienia wymogoéw
ww. ustawy.

Produkty lecznicze wymienione w Zadaniach nr 1 - 2 bedace przedmiotem niniejszego postepowania
kupowane sg z przeznaczeniem wprowadzenia ich do rezerw strategicznych. Stosownie do tresci art. 3
ustawy z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych rezerwy strategiczne tworzone sg i
utrzymywane na wypadek zagrozenia bezpieczenstwa i utrzymywane na wypadek zagrozenia
bezpieczenstwa i obronnosci panstwa, bezpieczenstwa, porzadku i zdrowia publicznego oraz wystgpienia
kleski zywiotowej lub sytuacji kryzysowej, w celu wsparcia realizacji zadanm.in. w zakresie
bezpieczenstwa i obrony panstwa, ztagodzenia zaktécen w ciggtosci dostaw stuzgcych funkcjonowaniu
gospodarki i zaspokojeniu podstawowych potrzeb obywateli, ratowania ich zycia i zdrowia, a takze
wypetniania zobowigzan miedzynarodowych Rzeczypospolitej Polskiej. Dlatego tez, produkty te musza
byc¢ utrzymywane w statej gotowosci do uzycia, co moze zosta¢ zapewnione poprzez dokonywanie ich
biezacej wymiany.

II. Obowigzki Oferenta zwigzane z realizacjg zamoéwienia, o ktérym mowa w Zadaniach nr 1-2:

W ramach Zadania nr 1-2 Oferent zobowigzany jest realizujgc dostawe produktéw leczniczego zapewnié
jego zatadunek i transport spetniajacy wymagania rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

W ramach Zadania nr 1 Oferent bedzie zobowigzany w szczegdlnosci do:

Przechowywania produktéw leczniczych w magazynie Oferenta zgodnie z wymogami ustawy z dnia 06
wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 09 listopada 2015
r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania - dot. producentéw lub rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej - dot. hurtowni
farmaceutycznych.



Przechowywania produktéw leczniczych w magazynie Oferenta zgodnie z wymaganiami okreslonymi
przez ich producentow.

Wydawania rezerwy przez 24 godz./dobe w przypadku wydania przez wtasciwego ministra decyzji o jej
udostepnieniu.

Wymiany produktéw leczniczych przeprowadzanej bezwynikowo z zachowaniem nienaruszalnosci stanu
ilosciowego przy uwzglednieniu zasady: w pierwszej kolejnosci ztozenie produktéw zastepujacych
wymieniane produkty a nastepnie wydanie produktéw podlegajacych wymianie w celu ich
zagospodarowania przez Oferenta.

Wymiana bedzie dokonywana tak, aby w kazdym czasie trwania umowy do uptywu terminu waznosci
produktéw pozostato nie mniej niz 50% okresu waznosci okreslonego przez ich producentow.

W uzasadnionych przypadkach istnieje mozliwo$¢ skrécenia okresu, o ktérym mowa powyzej. Wymiana
produktéw moze byé dokonywana na biezgco, sukcesywnie i bez ograniczen w ilosciach okreslonych
przez Oferenta w okresie trwania umowy przy uwzglednieniu ww. zasad, tj. w szczegolnosci nienaruszenia
stanu ilosciowego rezerw strategicznych.

Informowania o trudnosciach z dokonywaniem biezacej wymiany produktéw wynikajacych ze zmniejszenia
popytu, podazy lub innych okolicznosci majacych wptyw na obrét tymi produktami, celem wspodlnego
dokonania ustalen, co do dalszego postepowania. Powyzsze dotyczy rowniez koniecznosci zamiany
produktéw poprzez zastepowanie asortymentu rezerwy innymi produktami w ramach jednej grupy
rodzajowej, rownowaznymi pod wzgledem ilosci, jakosci i zastosowania lub wtasciwosci.

Odkupienia rezerwy w przypadkach, o ktérych mowa w umowie lub przystgpienia Oferenta do
ogtoszonego przez Agencje przetargu na sprzedaz produktow bedacych przedmiotem umowy, w
przypadku podjecia przez organ tworzacy rezerwy decyzji o jej likwidacji, po cenie zawartej w warunkach
przetargu.

Ochrony magazynu, w ktérym bedg przechowywane rezerwy strategiczne

w zakresie ochrony przed dostepem do magazynu 0s6b nieuprawnionych oraz zabezpieczenia
przechowywanych rezerw przed kradziezg, uszkodzeniem, zniszczeniem lub innym nieuprawnionym
dziataniem os6éb trzecich, z zastosowaniem ochrony fizycznej i zabezpieczen technicznych dostosowanych
do istniejacych zagrozen i posiadanej infrastruktury Oferenta.

IIl. Postepowanie prowadzone bedzie z zachowaniem przepiséw ustawy z dnia 5 sierpnia 2010 r. o
ochronie informacji niejawnych w aktualnie obowigzujacym brzmieniu.

W ramach prowadzonego postepowania zgodnie z aktualnie obowigzujaca ustawg z dnia 05 sierpnia 2010
r. o ochronie informacji niejawnych, Oferentom zainteresowanym udziatem w postepowaniu zostang
przekazane informacje niejawne, dotyczace asortymentu i ilosci oraz miejsca dostawy (przechowywania)
rezerwy, jak réwniez inne informacje niezbedne do realizacji zamoéwienia po uzyskaniu przez Agencje
potwierdzenia spetnienia przez Oferentow wymogéw aktualnie obowigzujacej ustawy z dnia 5 sierpnia
2010 r. o ochronie informacji niejawnych w aktualnie obowigzujacym brzmieniu. Dlatego tez, wymagane
jest aby osoby reprezentujgce Oferenta biorgce udziat w postepowaniu, uczestniczace w czynnosciach
zmierzajacych do zawarcia umowy, w jej zawarciu oraz w wykonaniu, w zakresie zwigzanym z dostepem
do informaciji niejawnych, spetniaty wymogi natozone ustawa o ochronie informacji niejawnych, tj.
posiadaty aktualne poswiadczenie bezpieczenstwa osobowego lub pisemne upowaznienie do dostepu do
informacji niejawnych o klauzuli ,,zastrzezone" wydane przez osobe uprawniong i byty przeszkolone w
zakresie ochrony informacji niejawnych, nie rzadziej niz raz na 5 lat, zgodnie z zapisami ww. ustawy, z tym
jednak, iz kierownik Oferenta (kierownik przedsiebiorcy w rozumieniu art. 2 pkt 14 ww. ustawy) powinien
posiada¢ co najmniej aktualne zaswiadczenie o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informaciji
niejawnych.

Z informacjami dotyczacymi ochrony informacji niejawnych mozna zapozna¢ sie na stronie internetowej
Agencji: www.arm.gov.pl, zaktadce informacje niejawne.

W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych uzyskania poswiadczenia bezpieczenstwa osobowego
lub pisemnego upowaznienia do dostepu do informacji niejawnych oznaczonych klauzuli ,,zastrzezone"
oraz odbycia szkolenia w zakresie ochrony informacji niejawnych, nalezy kontaktowa¢ sie z
Petnomocnikiem Prezesa Agencji Rezerw Materiatowych ds. Ochrony Informacji Niejawnych, tel. 22 36 09
107.

IV. Wymogi w stosunku do Oferenta:

Oferent musi spetnia¢ wymogi okreslone w ustawie z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
oraz wymogi rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania - dot. producentéw lub rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej - dot. hurtowni farmaceutycznych.

Oferent bedacy wytwdérca produktéw leczniczych bedgacych przedmiotem zamoéwienia musi posiadac
aktualne zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych lub w przypadku hurtowni farmaceutyczne;j
Oferent musi posiada¢ aktualne zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej obejmujace swoim
zakresem produkty lecznicze bedace przedmiotem zamowienia.

Oferent musi spetnia¢ wymogi ustawy o ochronie informacji niejawnych w zakresie, o ktérym mowa w pkt
Il niniejszego ogtoszenia.

Oferent musi spetnia¢ wymogi ustawy o ochronie danych osobowych w zakresie, o ktérym mowa w pkt V
w pkt 7 niniejszego ogtoszenia.



Uwagi:

Pracownicy Oferenta, ktérzy beda uczestniczyli w realizacji przysztej umowy, musza by¢ zatrudnieni przez
Oferenta na postawie umowy o prace, o ktérej mowa w Kodeksie Pracy.

Dodatkowo w zakresie Zadania nr 1 Oferent:

musi posiada¢ odpowiednie pomieszczenia magazynowe do przechowywania produktéw leczniczych, o
ktorych mowa w Zadaniu nr 1 spetniajace wymogi rozporzadzania Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania - dot. producentéw lub rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej - dot. hurtowni farmaceutycznej oraz wymogi okreslone przez producenta
tych produktow,

bedzie odpowiedzialny za nienaruszalno$c¢ stanu ilosciowego przyjetych na przechowywanie produktéw
leczniczych,

musi posiadac rozwigzania logistyczne oraz mozliwos¢ wytwarzania produktéw - dot. producentéw lub
mozliwos$¢ nabycia produktow - dot. hurtowni farmaceutycznych w iloéciach, ktére umozliwig
przeprowadzenie w sposob prawidtowy i terminowy wymiane produktéw w magazynie farmaceutycznym
Oferenta zlokalizowanym na terenie Polski,

zapewni, ze produkty lecznicze, ktére bedg zastepowaty wymieniane produkty bedg pochodzi¢ z legalnego
zrodta dostaw i pozostawac w legalnym tancuchu dostaw,

Oferent ochrona magazynu jakg musi zapewni¢ Oferent polega na montazu urzadzen i Srodkow
mechanicznego zabezpieczenia, stanowigcych najmniej zaawansowany dopuszczalny sposéb ochrony
(np. drzwi stalowe, kraty, zamki patentowe, ktodki, itp.). Pozadanym przez Agencje jest zapewnienie
minimalnej ww. ochrony magazynu w potgczeniu z.

bezposrednig ochrong fizyczng - polegajaca na statym lub doraznym dozorze pomieszczen
magazynowych lub na statym dozorze sygnatéw przesytanych, gromadzonych i przetwarzanych w
elektronicznych urzadzeniach i systemach alarmowych

lub/i
elektronicznymi urzadzeniami i systemami alarmowymi sygnalizujacymi zagrozenie.

W przypadku wyboru oferty Oferenta wymagane bedzie wniesienie zabezpieczenia nalezytego wykonania
umowy w wysokosci 10% warto$ci zamowienia (z podatkiem VAT).Zabezpieczenie moze zosta¢ ztozone w
formie depozytu gotéwkowego, gwarancji bankowej albo ubezpieczeniowej lub oswiadczenia o
dobrowolnym poddaniu sie egzekuciji (art. 777 § 1 pkt 5 K.p.c.).

Oferent musi zapewni¢ zatadunek i transport produktéw leczniczych spetniajacy wymagania
rozporzgdzania Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

V. Inne postanowienia

Postepowanie prowadzone bedzie w drodze dwustopniowego zamknietego przetargu, z zachowaniem
przepiséw ustawy z dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych w aktualnie obowigzujacym
brzmieniu. Agencja zaprasza do udziatu w postepowaniu Oferentéw, ktérzy przestali Zgtoszenie udziatu w
postepowaniu oraz spetniajg wymagania okreslone w niniejszym ogtoszeniu. Oferenci, ktérzy zgtosza swdj
udziat w postepowaniu i spetnig okreslone przez Agencje warunki, otrzymajg od Agencji zaproszenie do
ztozenia oferty (| etap postepowania). W drugim etapie postepowania prowadzone bedg negocjacje
warunkow realizacji zamoéwienia, w szczegdlnosci negocjacje cenowe i negocjacje ostatecznej tresci
umowy z Oferentami, ktérych oferty zostang przyjete. Negocjacje moga by¢ prowadzone w drodze
bezposrednich rozméw lub w formie korespondencyjne;..

Z zasadami prowadzenia postepowan przetargowych dot. zakupu towaréw i ustug do medycznych rezerw
strategicznych mozna sie zapoznac na stronie internetowej www.arm.gov.pl oraz bip.arm.gov.pl w
zaktadce Rezerwy strategiczne - Rezerwy medyczne - Zakup towardéw i ustug do rezerw - Zasady
udzielania zamoéwien.

Agencja nie wyraza zgody na skorzystanie z instytucji posrednika w obrocie produktami leczniczymi.
llosci produktéw leczniczych, ktére Agencja zakupi oraz miejsce ich dostawy (przechowywania), zostang
podane po wyrazeniu przez Oferenta woli wspoétpracy z Agencjg w omawianym zakresie oraz uzyskaniu
przez Agencje potwierdzenia spetnienia wymogéw ustawy o ochronie informacji niejawnych przez
Oferenta.

Szczegotowe zasady wspotpracy pomiedzy Stronami okresla projekt umowy, ktéry zostanie Oferentowi
przestany wraz z zaproszeniem do sktadania ofert po spetnieniu wymogoéw o ochronie informacji
niejawnych przez Oferenta.

Oferent sktada Zgtoszenie udziatu w postepowaniu przetargowym wg zataczonego wzoru (Zatacznik nr 1).
Postepowanie prowadzone bedzie z zachowaniem przepiséw ustawy o ochronie danych osobowych.
Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej 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
rozporzgdzenie o ochronie danych - zwane dalej RODO) Agencja informuje, iz:

administratorem danych osobowych pozyskanych w zwigzku z przeprowadzeniem postepowania oraz w
przypadku wyboru oferty przygotowaniem, zawarciem i realizacjg umowy jest Agencja Rezerw
Materiatowych z siedzibg w Warszawie (00-844), ul. Grzybowska 45, tel. 22 36 09 100, adres e-mail:
kancelaria@arm.gov.pl;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowa¢ poprzez e-mail:
iod@arm.gov.pl lub tel. 22 36 09 237;

dane osobowe 0s6b, ktérych dane dotycza przetwarzane bedg w celu przeprowadzenia postepowania
oraz w przypadku wyboru oferty przygotowania, zawarcia i realizacji umowy na podstawie aktualnie
obowigzujacej ustawy o rezerwach strategicznych z dnia 29 pazdziernika 2010 r.;



Kontakt:

Zrodto:

Zalaczniki:

dane osobowe 0s6b, ktérych dane dotyczg bedg przechowywane w Agencji w czasie prowadzenia
postepowania oraz do czasu realizacji umowy w catosci, dane nie bedg udostepniane innym odbiorcom, a
po ich wykorzystaniu przetwarzane beda dla celéw archiwalnych na podstawie ustawy z dnia 14 lipca
1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach;

osobom, ktérych dane dotycza przystuguje prawo do zgdania od Agencji dostepu do danych osobowych i
ich sprostowania;

w przypadkach okreslonych przepisami prawa osobom, ktérych dane dotycza przystuguje prawo do:
zadania od Agencji usuniecia danych osobowych (,,prawo do bycia zapomnianym"), jednak prawo do
zgdania usuniecia danych osobowych nie ma zastosowania w zakresie, w jakim przetwarzanie jest
niezbedne m.in. do wywigzania sie z prawnego obowigzku wymagajacego przetwarzania na mocy prawa
Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego, ktéremu podlega administrator lub do wykonania zadania
realizowanego w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy publicznej powierzonej
administratorowi, jak réwniez do celéw archiwalnych w interesie publicznym oraz do ustalenia,
dochodzenia lub obrony roszczen (por. art. 17 ust. 3 lit. b, d i e RODO),

ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem przepisow, o ktérych mowa w art. 18 ust.
2 RODO,

w przypadkach okreslonych przepisami prawa nie przystuguje osobie, ktérej dane dotyczg prawo do:
przenoszenia danych osobowych, o ktérych mowa w art. 20 RODO,

sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych osoby, ktdrej dane dotyczg, gdyz podstawg prawng
przetwarzania danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit c RODO;

osobom, ktérych dane dotycza przystuguje prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych;

podanie Agencji danych osobowych jest dobrowolne, jednak jest niezbedne w celu przeprowadzenia
postepowania oraz w przypadku wyboru oferty przygotowania, zawarcia i realizacji umowy;

dane osobowe przetwarzane przez Agencje nie podlegajg automatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 RODO.

Dopuszcza sie sktadanie ofert na jedno lub dwa Zadania jednoczesnie.

Kryterium, ktére bedzie brane pod uwage przy ocenie ofert, jest cena - 100%:

dla Zadania nr 1: warto$¢ zakupu + wynagrodzenie za ustuge przechowywania wraz z dokonywaniem
cyklicznej wymiany produktéw leczniczych (z podatkiem VAT),

dla Zadania nr 2: warto$¢ dostawy produktéw leczniczych (z podatkiem VAT).

Agencja informuje, ze do udziatu w postepowaniu przetargowym moze nie zaprosi¢ Oferenta, ktory w
wyniku dokonanej przez Agencje oceny jest niewiarygodny.

Zgtoszenie udziatu w postepowaniu nie stanowi oferty w rozumieniu Kodeksu Cywilnego. Informacji
zawartych w zgtoszeniu Oferenta Agencja nie bedzie traktowac jako oferty w rozumieniu Kodeksu
Cywilnego.

Zatacznik nr 1 do niniejszego ogtoszenia Zgtoszenie udziatu w postepowaniu przetargowym w wersji
elektronicznej mozna pobrac ze strony internetowej www.arm.gov.pl w zaktadce Aktualnosci - Ogtoszenia
na zakup towaroéw do rezerw medycznych..

Dodatkowych informacji o postepowaniu przetargowym mozna uzyska¢ pod nr telefonu: 22 36 09 380

Internet i wiasne

B2 zatacznik


https://www.biznes-polska.pl/data/files/232/59/41_s36_zal.zip

	

