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SPECYFIKACJA WARUNKÓW ZAMÓWIENIA (SWZ)

NA
„Dostawy implantów ortopedycznych, wyrobów medycznych do zabiegów ortopedycznych oraz wszczepów do osteosyntezy kostnej”
nr post. ZP/09/2024
Przedmiotowe postępowanie prowadzone jest na podstawie przepisów ustawy z dnia 19 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U.2023.1605 t.j. z dnia 2023.08.14), zwanej dalej ustawą. 

Wartość przedmiotowego postępowania przekracza progi unijne. 

     Zatwierdzam

 PREZES ZARZĄDU
                                                                                                                                                                                  KRZYSZTOF KONOPKA
Lubań, dnia 26.06.2024 r.
Ogłoszenie o zamówieniu opublikowane zostało w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej oraz na stronie internetowej prowadzonego postępowania: https://platformazakupowa.pl/transakcja/917167 
Wszystkie liczby zapisane w systemie rzymskim, które zostały użyte w niniejszej SWZ, oznaczają numery poszczególnych rozdziałów SWZ.
	ROZDZIAŁ I – INFORMACJE OGÓLNE


1. Zamawiający
1) Nazwa Zamawiającego: Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej Łużyckie Centrum Medyczne w Lubaniu spółka z ograniczoną odpowiedzialnością

2) Adres Zamawiającego: ul. Zawidowska 4, 59-800 Lubań (województwo dolnośląskie, powiat lubański)
3) Godziny urzędowania Zamawiającego: od poniedziałku do piątku w godz. od 7.00 do 15.00

4) Numer telefonu Zamawiającego: +48 75 721-37-87
5) Dana rejestrowe Zamawiającego: NIP: 613-14-80-564, Regon: 231190020, KRS: 0000182455
6) Adres strony internetowej (zwanej dalej „Platformą zakupową” lub „Platformą”), na której udostępniane będą zmiany i wyjaśnienia treści SWZ oraz inne dokumenty zamówienia związane z postępowaniem:  https://platformazakupowa.pl/transakcja/917167 
2. Osoby uprawnione do komunikowania się z Wykonawcami
Patrycja Szczęsna, Joanna Kuświk, tel.: +48 75 72 53 298, e-mail: zp@lcm-luban.pl
3. Tryb udzielenia zamówienia
Przetarg nieograniczony, o którym mowa w art. 132 ustawy Prawo zamówień publicznych. W zakresie nieuregulowanym w SWZ zastosowanie mają przepisy ustawy Pzp oraz aktów wykonawczych wydanych na jej podstawie. Do spraw nieuregulowanych ustawą Pzp mają zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego.
Zgodnie z art. 133 ust. 1 ustawy Pzp SWZ udostępniona jest na stronie internetowej prowadzonego postępowania. Ponadto SWZ może być przekazywana nieodpłatnie Wykonawcom w formie elektronicznej. Integralną część SWZ stanowią Załączniki do SWZ od Nr 1 do Nr 8.
4. Uprzednia ocena ofert
Na zasadzie art. 139 ust. 1 ustawy Zamawiający może najpierw dokonać badania i oceny ofert, a następnie dokonać kwalifikacji podmiotowej Wykonawcy, którego oferta została najwyżej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spełniania warunków udziału w postępowaniu.
5. Termin i warunki wykonania zamówienia
1) Termin wykonania zamówienia: 36 miesięcy od dnia zawarcia umowy.

2) Terminy dostaw, miejsce oraz sposób realizacji zamówienia: zostały opisane w Projekcie Umowy, który stanowi:
a) Załącznik Nr 5a do SWZ dla Pakietu nr 1 i Pakietu nr 5,
b) Załącznik Nr 5b do SWZ dla Pakietu nr 2, Pakietu nr 4 i Pakietu nr 6,
c) Załącznik Nr 5c do SWZ dla Pakietu nr 3, Pakietu nr 8, Pakietu nr 9 i Pakietu nr 10,
d) Załącznik Nr 5d do SWZ dla Pakietu nr 7, Pakietu nr 11 i Pakietu nr 12.
6. Finansowanie
Środki własne.
	ROZDZIAŁ II – OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA


1. Przedmiotem zamówienia są dostawy implantów ortopedycznych, wyrobów medycznych do zabiegów ortopedycznych oraz wszczepów do osteosyntezy kostnej wraz z użyczeniem instrumentarium, także 
w formie depozytu z opcją kupna. Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia wraz z określeniem asortymentu wchodzącego w zakres przedmiotu zamówienia i jego szacunkowej ilości znajduje się 
w Formularzu asortymentowo-cenowym stanowiącym Załącznik Nr 3 do SWZ oraz w Opisie przedmiotu zamówienia stanowiącym Załącznik Nr 4a, Nr 4b i Nr 4c do SWZ.

2. Zamawiający dopuszcza składanie ofert częściowych. Za ofertę częściową Zamawiający uzna ofertę złożoną na wszystkie zadania w danym pakiecie. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych na poszczególne zadania w obrębie poszczególnych pakietów.
	Numer Pakietu
	Nazwa Pakietu

	1.
	Endoprotezy stawu biodrowego i kolanowego 1

	2.
	Endoprotezy stawu biodrowego i kolanowego 2

	3.
	Endoprotezy rewizyjne stawu biodrowego i kolanowego

	4.
	Wszczepy do osteosyntezy kostnej 1

	5.
	Wszczepy do osteosyntezy kostnej 2

	6.
	Wszczepy do osteosyntezy kostnej 3

	7.
	Wszczepy do osteosyntezy kostnej 4

	8.
	System do rekonstrukcji ACL i artroskopii kolana

	9.
	Endoproteza barku

	10.
	System do rekonstrukcji uszkodzeń stawowych i artroskopii barku

	11.
	Substytut kostny

	12.
	Wypełniacze


3. Zamawiający wymaga, aby oferowany przedmiot zamówienia był zarejestrowany jako wyrób medyczny
i spełniał wymogi ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2022.974 z dnia 2022.05.09) oraz Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych (Medical Devices Regulation) oraz posiadał wymagane przepisami prawa świadectwa rejestracji, atesty, certyfikaty i inne dokumenty dopuszczające przedmiot zamówienia do obrotu 
i użytkowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. 
4. W przypadku, gdy Zamawiający użył w opisie przedmiotu zamówienia znaków towarowych, patentów lub pochodzenia, źródła lub szczególnego procesu, który charakteryzuje produkty dostarczone przez konkretnego Wykonawcę, o których mowa w art. 99 ust. 5 Pzp należy je rozumieć jako przykładowe. 
Zamawiający zgodnie z art. 99 ust. 6 Pzp dopuszcza w każdym przypadku zastosowanie rozwiązań równoważnych opisywanym w treści SWZ. Każdorazowo, gdy wskazana jest w niniejszej SWZ lub innych dokumentach zamówienia norma, ocena techniczna, specyfikacja techniczna i system referencji technicznych, o których mowa w art. 101 ust. 1 pkt 2 oraz ust. 3 Pzp, należy przyjąć, że w odniesieniu do niej użyto sformułowania „lub równoważna”. 
Przez rozwiązanie równoważne Zamawiający rozumie takie rozwiązanie, które umożliwia uzyskanie założonego w opisie przedmiotu zamówienia efektu za pomocą innych rozwiązań technicznych. Wykonawca, który powołuje się na rozwiązania równoważne opisywanym przez Zamawiającego, jest obowiązany wykazać, że oferowane przez niego dostawy spełniają wymagania określone przez Zamawiającego. 

W przypadku, gdy opis przedmiotu zamówienia będzie odnosił się do norm, ocen technicznych, specyfikacji technicznych i systemów referencji technicznych Zamawiający nie odrzuci oferty, jeśli proponowane 
w ofercie rozwiązania (udowodnione przez Wykonawcę za pomocą przedmiotowych środków dowodowych) w równoważnym stopniu spełniają wymagania określone w opisie przedmiotu zamówienia.

5. Warunki dostawy oraz inne wymagania związane z realizacją przedmiotu zamówienia opisane zostały 
w Projekcie Umowy, który stanowi Załącznik Nr 5a do SWZ (dla Pakietu nr 1 i Pakietu nr 5), Załącznik Nr 5b do SWZ (dla Pakietu nr 2, Pakietu nr 4 i Pakietu nr 6), Załącznik Nr 5c do SWZ (dla Pakietu nr 3, Pakietu nr 8, Pakietu nr 9 i Pakietu nr 10) oraz Załącznik Nr 5d do SWZ (dla Pakietu nr 7, Pakietu nr 11
i Pakietu nr 12).
6. Kody CPV
	Główny kod CPV:                                 33183100-7 – Implanty ortopedyczne 

	Dodatkowe kody CPV:

	Nr Pakietu
	Nazwa Pakietu
	Kod CPV

	1
	Endoprotezy stawu biodrowego i kolanowego 1
	33183200-8  Protezy ortopedyczne
33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty     
33140000-3  Materiały medyczne                                                                                                                   33162000-3  Urządzenia i przyrządy używane na salach operacyjnych

	2
	Endoprotezy stawu biodrowego i kolanowego 2
	33183200-8  Protezy ortopedyczne
33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty     

33140000-3  Materiały medyczne                                                                                                                   33162000-3  Urządzenia i przyrządy używane na salach operacyjnych

	3
	Endoprotezy rewizyjne stawu biodrowego i kolanowego
	33183200-8  Protezy ortopedyczne
33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty     

33140000-3  Materiały medyczne                                                                                                                   33162000-3  Urządzenia i przyrządy używane na salach operacyjnych

	4
	Wszczepy do osteosyntezy kostnej 1
	33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty                                                                                                                                                                                                                  33183000-6  Dodatkowe wyroby ortopedyczne                                                                                              33140000-3  Materiały medyczne

33183300-9  Urządzenia do osteosyntezy

	5
	Wszczepy do osteosyntezy kostnej 2
	33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty                                                                                                                                                                                                                  33183000-6  Dodatkowe wyroby ortopedyczne                                                                                              33140000-3  Materiały medyczne

33183300-9  Urządzenia do osteosyntezy

	6
	Wszczepy do osteosyntezy kostnej 3
	33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty                                                                                                                                                                                                                  33183000-6  Dodatkowe wyroby ortopedyczne                                                                                              33140000-3  Materiały medyczne

33183300-9  Urządzenia do osteosyntezy

	7
	Wszczepy do osteosyntezy kostnej 4
	33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty                                                                                                                                                                                                                  33183000-6  Dodatkowe wyroby ortopedyczne                                                                                              33140000-3  Materiały medyczne

33183300-9  Urządzenia do osteosyntezy

	8
	System do rekonstrukcji ACL 
i artroskopii kolana
	33183200-8  Protezy ortopedyczne
33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty     

33140000-3  Materiały medyczne                                                                                                                   33162000-3  Urządzenia i przyrządy używane na salach operacyjnych

	9
	Endoproteza barku
	33183200-8  Protezy ortopedyczne
33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty     

33140000-3  Materiały medyczne                                                                                                                   33162000-3  Urządzenia i przyrządy używane na salach operacyjnych

	10
	System do rekonstrukcji uszkodzeń stawowych 
i artroskopii barku
	33141770-8  Wyroby używane w przypadku złamań, śruby i płyty     

33140000-3  Materiały medyczne                                                                                                                   33162000-3  Urządzenia i przyrządy używane na salach operacyjnych

	11
	Substytut kostny
	33183000-6  Dodatkowe wyroby ortopedyczne     
33140000-3  Materiały medyczne                                                                                          

	12
	Wypełniacze
	33183000-6  Dodatkowe wyroby ortopedyczne                    
33140000-3  Materiały medyczne                                                                           


	ROZDZIAŁ III – PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY


Projekt umowy stanowi:

· Załącznik Nr 5a do SWZ dla Pakietu nr 1 i Pakietu nr 5,
· Załącznik Nr 5b do SWZ dla Pakietu nr 2, Pakietu nr 4 i Pakietu nr 6,
· Załącznik Nr 5c do SWZ dla Pakietu nr 3, Pakietu nr 8, Pakietu nr 9 i Pakietu nr 10,
· Załącznik Nr 5d do SWZ dla Pakietu nr 7, Pakietu nr 11 i Pakietu nr 12.
	ROZDZIAŁ IV – INFORMACJA O PRZEDMIOTOWYCH ŚRODKACH DOWODOWYCH


Zamawiający żąda przedłożenia wraz z ofertą, w zakresie:
1) Pakiet Nr 1 – zadanie nr 1 pkt 1) Załącznika Nr 4a do SWZ – trzpień,
2) Pakiet Nr 2 – zadanie nr 1 pkt 1) Załącznika Nr 4b do SWZ – głowy wykonane z ceramiki,
3) Pakiet Nr 3 – zadanie nr 3 pkt 1) Załącznika Nr 4c do SWZ – panewka,
4) Pakiet Nr 4 – zadanie nr 8 Załącznika Nr 3 do SWZ,
5) Pakiet Nr 6 – zadanie nr 4 Załącznika Nr 3 do SWZ,
6) Pakiet Nr 7 – zadanie nr 1.1. Załącznika Nr 3 do SWZ,
7) Pakiet Nr 8 – zadanie nr 6 Załącznika Nr 3 do SWZ,
8) Pakiet Nr 9 – zadanie nr 2 Załącznika Nr 3 do SWZ,
9) Pakiet Nr 10 – zadanie nr 16 Załącznika Nr 3 do SWZ,
10) Pakiet Nr 11 – zadanie nr 1 i zadanie nr 1.2 Załącznika Nr 3 do SWZ,
11) Pakiet Nr 12 – zadanie nr 1.1. Załącznika Nr 3 do SWZ,
następujących przedmiotowych środków dowodowych:
1. potwierdzenie zgłoszenia lub powiadomienia do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zgodnie z obowiązującymi Dyrektywami UE i zgodnie z wymaganiami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. W przypadku, kiedy zaproponowany asortyment nie wymaga w/w dokumentu, należy załączyć do oferty stosowne oświadczenie;
2. Deklaracja Zgodności bądź Certyfikat Zgodności dla wyrobów medycznych, w których ocenie zgodności brała udział jednostka notyfikowana;
3. dokumentu zawierającego szczegółowy opis techniczny (np. prospekty, broszury, ulotki, katalogi, dane techniczne, instrukcje obsługi producenta/dystrybutora – w języku polskim), który będzie zawierał kody katalogowe - REF, opisy składu jakościowego i ilościowego w czytelny i jasny sposób potwierdzające spełnianie przez zaoferowany asortyment parametrów techniczno-użytkowych określonych przez Zamawiającego w Załączniku Nr 3 do SWZ, Załączniku Nr 4a do SWZ, Załączniku Nr 4b do SWZ oraz Załączniku Nr 4c do SWZ, w których należy zaznaczyć wymagane przez Zamawiającego parametry.
UWAGA: Zamawiający wymaga, aby każdy załączony do oferty dokument stanowiący przedmiotowy środek dowodowy był czytelnie opisany w taki sposób, aby nazwa pliku umożliwiła Zamawiającemu identyfikację którego pakietu oraz którego zadania ten dokument dotyczy, np.: pakiet_1_zad._1.
Zgodnie z art. 107 ust. 2 ustawy Pzp, Zamawiający informuje, iż w przypadku, gdy Wykonawca nie złoży przedmiotowych środków dowodowych lub złożone przedmiotowe środki dowodowe będą niekompletne, Zamawiający wezwie do ich złożenia lub uzupełnienia w wyznaczonym terminie, nie krótszym niż 3 dni.
Zgodnie z art. 107 ust. 3 ustawy Pzp, Zamawiający nie będzie wzywał do złożenia lub uzupełnienia przedmiotowych środków dowodowych, jeżeli przedmiotowy środek dowodowy służy potwierdzeniu zgodności 
z cechami lub kryteriami określonymi w opisie kryteriów oceny ofert lub, pomimo złożenia przedmiotowego środka dowodowego, oferta podlega odrzuceniu albo zachodzą przesłanki unieważnienia postępowania.
Zamawiający akceptuje również certyfikaty wydane przez inne równoważne jednostki oceniające zgodność.

Zamawiający akceptuje odpowiednie przedmiotowe środki dowodowe, inne niż te, o których mowa w  art. 105 ust. 1 i 3 ustawy Pzp, w szczególności dokumentację techniczną producenta, w przypadku, gdy dany Wykonawca nie ma ani dostępu do certyfikatów lub sprawozdań z badań, o których mowa w art. 105 ust. 1 i 3 ustawy Pzp, ani możliwości ich uzyskania w odpowiednim terminie, o ile ten brak dostępu nie może być przypisany danemu Wykonawcy, oraz pod warunkiem, że dany Wykonawca udowodni, że wykonywane przez niego roboty budowlane, dostawy lub usługi spełniają wymagania, cechy lub kryteria określone w opisie przedmiotu zamówienia lub kryteriów oceny ofert, lub wymagania związane z realizacją zamówienia.
	ROZDZIAŁ V – WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 


O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy spełniają warunki dotyczące:
1) Zdolności do występowania w obrocie gospodarczym:

Zamawiający nie przewiduje warunku udziału w postępowaniu.
2) Uprawnień do prowadzenia określonej działalności gospodarczej lub zawodowej: 

Zamawiający nie przewiduje warunku udziału w postępowaniu.
3) Sytuacji ekonomicznej lub finansowej:
Zamawiający nie przewiduje warunku udziału w postępowaniu.
4) Zdolności technicznej lub zawodowej:

Zamawiający nie przewiduje warunku udziału w postępowaniu.
	ROZDZIAŁ VI – PODSTAWY WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA 


1. Zamawiający wykluczy z postępowania o udzielenie zamówienia Wykonawcę, wobec którego zachodzi co najmniej jedna z przesłanek określonych w art. 108 ust. 1 ustawy.
2. Zamawiający wykluczy z postępowania o udzielenie zamówienia Wykonawcę, wobec którego zachodzi przesłanka określona w 109 ust. 1 pkt 4 ustawy, tj.: w stosunku do którego otwarto likwidację, ogłoszono upadłość, którego aktywami zarządza likwidator lub sąd, zawarł układ z wierzycielami, którego działalność gospodarcza jest zawieszona albo znajduje się on w innej tego rodzaju sytuacji wynikającej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczęcia tej procedury.
3. Zamawiający wykluczy z udziału w postępowaniu Wykonawcę, wobec którego zachodzi co najmniej jedna 
z przesłanek określonych w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach 
w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz.U.2024.507 t.j. z dnia 2024.04.04).
4. Zamawiający wykluczy z udziału w postępowaniu Wykonawcę, wobec którego zachodzi przesłanka art. 5k Rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczącego środków ograniczających 
w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym rozporządzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporządzenia (UE) 
nr 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1):
1) Zakazuje się udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamówień publicznych lub koncesji (...) na rzecz lub z udziałem:

a) obywateli rosyjskich lub osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów z siedzibą w Rosji;

b) osób prawnych, podmiotów lub organów, do których prawa własności bezpośrednio lub pośrednio 
w ponad 50% należą do podmiotu, o którym mowa w lit. a) niniejszego ustępu; lub

c) osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów działających w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o którym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustępu,

w tym podwykonawców, dostawców lub podmiotów, na których zdolności polega się w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10% wartości zamówienia.
	ROZDZIAŁ VII – WYKAZ OŚWIADCZEŃ I DOKUMENTÓW (składanych na dzień otwarcia ofert oraz na wezwanie Zamawiającego): 


1. Wykonawca zobowiązany jest złożyć Formularz oferty pod rygorem nieważności w formie elektronicznej. Formularz oferty stanowi Załącznik Nr 1 do SWZ.
2. Wraz z Formularzem oferty, Wykonawca zobowiązany jest złożyć:

1) Oświadczenie stanowiące dowód potwierdzający na dzień składania ofert brak podstaw wykluczenia oraz spełnianie warunków udziału w postępowaniu, tymczasowo zastępujące podmiotowe środki dowodowe. Oświadczenie należy złożyć na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamówienia (JEDZ) pod rygorem nieważności w formie elektronicznej. Formularz JEDZ stanowi Załącznik Nr 2 do SWZ.
Wykonawca w zakresie dotyczącym spełnienia warunków udziału w postępowaniu może ograniczyć się do wypełnienia sekcji α w części IV JEDZ i nie musi wypełniać żadnej z pozostałych sekcji w części IV JEDZ.

2) Wypełniony Formularz asortymentowo-cenowy – zgodny ze wzorem stanowiącym Załącznik 
Nr 3 do SWZ, w zakresie Pakietu/Pakietów, na które jest składana oferta.
3) Dokument, z którego wynika zakres umocowania do działania w imieniu Wykonawcy 
w postępowaniu o udzielenie zamówienia:

a) Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sądowego, Centralnej Ewidencji i Informacji 
o Działalności Gospodarczej lub inny właściwy rejestr.

UWAGA: Wykonawca nie jest zobowiązany do złożenia dokumentu, jeżeli dokument Zamawiający może uzyskać za pomocą bezpłatnych i ogólnodostępnych baz danych, o ile Wykonawca wskazał dane umożliwiające dostęp do tych dokumentów.

b) Pełnomocnictwo lub inny dokument potwierdzający umocowanie do reprezentowania Wykonawcy, jeżeli w imieniu Wykonawcy działa osoba, której umocowanie do jego reprezentowania nie wynika z dokumentów, o których mowa w lit. a.
UWAGA: Wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia ustanawiają  pełnomocnika do reprezentowania ich w postępowaniu o udzielenie zamówienia albo do reprezentowania 
w postępowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego.
4)   Oświadczenie potwierdzające, że wobec Wykonawcy nie zachodzi podstawa wykluczenia przewidziana w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz.U.2024.507 t.j. 2024.04.04) oraz, że wobec Wykonawcy, podwykonawcy, dostawcy lub podmiotu udostępniającego zasoby nie zachodzi podstawa wykluczenia przewidziana w art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym rozporządzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporządzenia (UE) 
nr 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1) – wzór oświadczenia stanowi Załącznik Nr 6 do SWZ.
5)   Przedmiotowe środki dowodowe: 
W zakresie:
Pakietu Nr 1 – zadanie nr 1 pkt 1) Załącznika Nr 4a do SWZ – trzpień,
Pakietu Nr 2 – zadanie nr 1 pkt 1) Załącznika Nr 4b do SWZ – głowy wykonane z ceramiki,
Pakietu Nr 3 – zadanie nr 3 pkt 1) Załącznika Nr 4c do SWZ – panewka,
Pakietu Nr 4 – zadanie nr 8 Załącznika Nr 3 do SWZ,
Pakietu Nr 6 – zadanie nr 4 Załącznika Nr 3 do SWZ,
Pakietu Nr 7 – zadanie nr 1.1. Załącznika Nr 3 do SWZ,
Pakietu Nr 8 – zadanie nr 6 Załącznika Nr 3 do SWZ,
Pakietu Nr 9 – zadanie nr 2 Załącznika Nr 3 do SWZ,
Pakietu Nr 10 – zadanie nr 16 Załącznika Nr 3 do SWZ,
Pakietu Nr 11 – zadanie nr 1 i zadanie nr 1.2 Załącznika Nr 3 do SWZ,
Pakietu Nr 12 – zadanie nr 1.1. Załącznika Nr 3 do SWZ,
następujące przedmiotowe środki dowodowe:

a) potwierdzenie zgłoszenia lub powiadomienia do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zgodnie z obowiązującymi Dyrektywami UE i zgodnie z wymaganiami Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. W przypadku, kiedy zaproponowany asortyment nie wymaga w/w dokumentu, należy załączyć do oferty stosowne oświadczenie;
b) Deklaracja Zgodności bądź Certyfikat Zgodności dla wyrobów medycznych, w których ocenie zgodności brała udział jednostka notyfikowana;
c) dokumentu zawierającego szczegółowy opis techniczny (np. prospekty, broszury, ulotki, katalogi, dane techniczne, instrukcje obsługi producenta/dystrybutora – w języku polskim), który będzie zawierał kody katalogowe - REF, opisy składu jakościowego i ilościowego w czytelny i jasny sposób potwierdzające spełnianie przez zaoferowany asortyment parametrów techniczno-użytkowych określonych przez Zamawiającego w Załączniku Nr 3 do SWZ, Załączniku Nr 4a do SWZ, Załączniku Nr 4b do SWZ oraz Załączniku Nr 4c do SWZ, w których należy zaznaczyć wymagane przez Zamawiającego parametry.
3. Przed udzieleniem zamówienia Zamawiający WEZWIE Wykonawcę, którego oferta zostanie najwyżej oceniona, do złożenia w wyznaczonym, nie krótszym niż 10 dni terminie, aktualnych na dzień złożenia podmiotowych środków dowodowych potwierdzających brak podstaw wykluczenia:
1) informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie określonym w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy, sporządzonej nie wcześniej niż 6 miesięcy przed jej złożeniem;
2) oświadczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, o braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (Dz.U.2023.1689 t.j. z dnia 2023.08.24), z innym Wykonawcą, który złożył odrębną ofertę, albo oświadczenia o przynależności do tej samej grupy kapitałowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzającymi przygotowanie oferty niezależnie od innego Wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej. Oświadczenie stanowi Załącznik Nr 7 do SWZ;
W przypadku złożenia w danym pakiecie postępowania tylko jednej oferty, Zamawiający odstąpi od wzywania Wykonawcy do złożenia dokumentu, o którym mowa powyżej.

3) odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sądowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Działalności Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy, sporządzonej nie wcześniej niż 3 miesiące przed jej złożeniem;
Zamawiający odstąpi od wzywania Wykonawcy do złożenia dokumentu, o którym mowa powyżej, jeżeli będzie mógł go uzyskać za pomocą bezpłatnych i ogólnodostępnych baz danych, w szczególności rejestrów publicznych w rozumieniu ustawy z 17.02.2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne, o ile Wykonawca wskazał w jednolitym dokumencie dane umożliwiające dostęp do tych środków.
4) oświadczenia Wykonawcy o aktualności informacji zawartych w oświadczeniach w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania. Oświadczenie stanowi Załącznik nr 8 do SWZ.
4. UWAGA: 

4.1. Dokumenty w przypadku wspólnego ubiegania się o udzielenie zamówienia:
W przypadku wspólnego ubiegania się o zamówienie przez Wykonawców oświadczenie JEDZ, o którym mowa w ust. 2 pkt 1) oraz oświadczenia i dokumenty, o których mowa w ust. 3, składa każdy 
z Wykonawców. Wykonawcy dodatkowo zobowiązani są złożyć oświadczenie, o którym mowa w ust. 2 
pkt 4).
4.2. Forma dokumentów: 
1) Do zachowania elektronicznej formy oferty oraz JEDZ zgodnie z art. 781 § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz.U.2023.161 t.j. z dnia 2023.08.14) wystarczające jest ich złożenie 
w postaci elektronicznej i opatrzenie kwalifikowanym podpisem elektronicznym.
2) Podmiotowe środki dowodowe, przedmiotowe środki dowodowe, inne dokumenty, w tym dokumenty, o których mowa w art. 94 ust. 2 ustawy, lub dokumenty potwierdzające umocowanie do reprezentowania wystawione przez upoważnione podmioty inne niż Wykonawca, Wykonawca wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia, podmiot udostępniający zasoby:

a) w przypadku, gdy dokumenty zostały wystawione przez upoważnione podmioty jako dokument elektroniczny Wykonawca przekazuje ten dokument,

b) w przypadku gdy dokumenty zostały wystawione przez upoważnione podmioty jako dokument 
w postaci papierowej, przekazuje się cyfrowe odwzorowanie tego dokumentu opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Poświadczenia zgodności cyfrowego odwzorowania 
z dokumentem w postaci papierowej dokonuje w przypadku:

· podmiotowych środków dowodowych oraz dokumentów potwierdzających umocowanie do reprezentowania – odpowiednio Wykonawca, Wykonawca wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia, podmiot udostępniający zasoby w zakresie podmiotowych środków dowodowych lub dokumentów potwierdzających umocowanie do reprezentowania, które każdego z nich dotyczą,

· przedmiotowych środków dowodowych - odpowiednio Wykonawca lub Wykonawca wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia,
· innych dokumentów – odpowiednio Wykonawca lub (jeżeli dotyczy) Wykonawca wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia, w zakresie dokumentów, które każdego z nich dotyczą.

Poświadczenia zgodności cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej może dokonać również notariusz.

3) Podmiotowe środki dowodowe, w tym oświadczenie, o którym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy, oraz zobowiązanie podmiotu udostępniającego zasoby, przedmiotowe środki dowodowe, dokumenty, o których mowa w art. 94 ust. 2 ustawy, niewystawione przez upoważnione podmioty, oraz pełnomocnictwo:
a) przekazuje się w postaci elektronicznej i opatruje się kwalifikowanym podpisem elektronicznym, 
z zastrzeżeniem lit. b,
b) w przypadku, gdy zostały sporządzone jako dokument w postaci papierowej i opatrzone własnoręcznym podpisem, przekazuje się cyfrowe odwzorowanie tego dokumentu opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Poświadczenia zgodności cyfrowego odwzorowania 
z dokumentem w postaci papierowej dokonuje w przypadku:

· podmiotowych środków dowodowych – odpowiednio Wykonawca, Wykonawca wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia, w zakresie podmiotowych środków dowodowych, które każdego z nich dotyczą;

· przedmiotowego środka dowodowego, dokumentu, o którym mowa w art. 94 ust. 2 ustawy, oświadczenia, o którym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy, lub zobowiązania podmiotu udostępniającego zasoby - odpowiednio Wykonawca lub Wykonawca wspólnie ubiegający się 
o udzielenie zamówienia;
· pełnomocnictwa – mocodawca.

Poświadczenia zgodności cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej może dokonać również notariusz.

4) W przypadku przekazywania dokumentu elektronicznego w formacie poddającym dane kompresji, opatrzenie pliku zawierającego skompresowane dokumenty kwalifikowanym podpisem elektronicznym jest równoznaczne z opatrzeniem wszystkich dokumentów zawartych w tym pliku kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

1) Oświadczenia i dokumenty w przypadku siedziby lub miejsca zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
2) Jeżeli Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast:
a) dokumentu, o którym mowa w ust. 3 pkt 1) składa informację z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sądowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny równoważny dokument wydany przez właściwy organ sądowy lub administracyjny kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o którym mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy, wystawiony nie wcześniej niż 6 miesięcy przed jego złożeniem.

b) dokumentu, o którym mowa w ust. 3 pkt 3) składa dokument lub dokumenty wystawione 
w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, potwierdzające, że nie otwarto jego likwidacji, nie ogłoszono upadłości, jego aktywami nie zarządza likwidator lub sąd, nie zawarł układu z wierzycielami, jego działalność gospodarcza nie jest zawieszona ani nie znajduje się on w innej tego rodzaju sytuacji wynikającej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczęcia tej procedury, wystawione nie wcześniej niż 3 miesiące przed ich złożeniem.

3) Jeżeli w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dokument dotyczy, nie wydaje się dokumentów, o których mowa w pkt 1), lub gdy dokumenty te nie odnoszą się do wszystkich przypadków, o których mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 
i 4 ustawy, zastępuje się je odpowiednio w całości lub w części dokumentem zawierającym odpowiednio oświadczenie Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osób uprawnionych do jego reprezentacji, lub oświadczenie osoby, której dokument miał dotyczyć, złożone pod przysięgą, lub, jeżeli w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dokument miał dotyczyć, nie ma przepisów o oświadczeniu pod przysięgą, złożone przed organem sądowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorządu zawodowego lub gospodarczego, właściwym ze względu na siedzibę lub miejsce zamieszkania Wykonawcy lub miejsce zamieszkania osoby, której dokument miał dotyczyć. Reguły odnoszące się do terminu wystawienia dokumentu określone w pkt 1 stosuje się odpowiednio. 

4.3. Język dokumentów:

Podmiotowe środki dowodowe oraz inne dokumenty lub oświadczenia, sporządzone w języku obcym przekazuje się wraz z tłumaczeniem na język polski. 

	ROZDZIAŁ VIII – INFORMACJE O ŚRODKACH KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ, PRZY UŻYCIU KTÓRYCH ZAMAWIAJĄCY BĘDZIE KOMUNIKOWAŁ SIĘ Z WYKONAWCAMI ORAZ INFORMACJE 
O WYMAGANIACH TECHNICZNYCH I ORGANIZACYJNYCH SPORZĄDZANIA, WYSYŁANIA 
I ODBIERANIA KORESPONDENCJI ELEKTRONICZNEJ


1. Postępowanie prowadzone jest w języku polskim w formie elektronicznej za pośrednictwem platformazakupowa.pl pod adresem: https://platformazakupowa.pl/transakcja/917167
2. W celu skrócenia czasu udzielenia odpowiedzi na pytania preferuje się, aby komunikacja między Zamawiającym a Wykonawcami w zakresie:

· przesyłania Zamawiającemu pytań do treści SWZ;
· przesyłania odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego do złożenia podmiotowych środków dowodowych;
· przesyłania odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego do złożenia/poprawienia/uzupełnienia oświadczenia, 
o którym mowa w art. 125 ust. 1, podmiotowych środków dowodowych, innych dokumentów lub oświadczeń składanych w postępowaniu;

· przesyłania odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego do złożenia wyjaśnień dotyczących treści oświadczenia, o którym mowa w art. 125 ust. 1 lub złożonych podmiotowych środków dowodowych lub innych dokumentów lub oświadczeń składanych w postępowaniu;
· przesyłania odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego do złożenia wyjaśnień dot. treści przedmiotowych środków dowodowych;
· przesłania odpowiedzi na inne wezwania Zamawiającego wynikające z ustawy Prawo zamówień publicznych;
· przesyłania wniosków, informacji, oświadczeń Wykonawcy;
· przesyłania odwołania/inne
 odbywała się za pośrednictwem platformazakupowa.pl i formularza „Wyślij wiadomość do Zamawiającego”.

Za datę przekazania (wpływu) oświadczeń, wniosków, zawiadomień oraz informacji przyjmuje się datę ich przesłania za pośrednictwem platformazakupowa.pl poprzez kliknięcie przycisku „Wyślij wiadomość do zamawiającego” po których pojawi się komunikat, że wiadomość została wysłana do zamawiającego.
3. Zamawiający będzie przekazywał Wykonawcom informacje za pośrednictwem platformazakupowa.pl. Informacje dotyczące odpowiedzi na pytania, zmiany specyfikacji, zmiany terminu składania i otwarcia ofert Zamawiający będzie zamieszczał na platformie w sekcji “Komunikaty”. Korespondencja, której zgodnie 
z obowiązującymi przepisami adresatem jest konkretny Wykonawca, będzie przekazywana za pośrednictwem platformazakupowa.pl do konkretnego Wykonawcy.
4. Wykonawca jako podmiot profesjonalny ma obowiązek sprawdzania komunikatów i wiadomości bezpośrednio na platformazakupowa.pl przesłanych przez Zamawiającego, gdyż system powiadomień może ulec awarii lub powiadomienie może trafić do folderu SPAM.
5. Zamawiający, zgodnie z Rozporządzeniem Prezesa Rady Ministrów  z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporządzania i przekazywania informacji oraz wymagań technicznych dla dokumentów elektronicznych oraz środków komunikacji elektronicznej w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursie (Dz.U.2020.2452), określa niezbędne wymagania sprzętowo - aplikacyjne umożliwiające pracę na platformazakupowa.pl, tj.:

1) stały dostęp do sieci Internet o gwarantowanej przepustowości nie mniejszej niż 512 kb/s,
2) komputer klasy PC lub MAC o następującej konfiguracji: pamięć min. 2 GB Ram, procesor Intel IV 2 GHZ lub jego nowsza wersja, jeden z systemów operacyjnych - MS Windows 7, Mac Os x 10 4, Linux, lub ich nowsze wersje,
3) zainstalowana dowolna przeglądarka internetowa, w przypadku Internet Explorer minimalnie wersja 10 0.,
4) włączona obsługa JavaScript,
5) zainstalowany program Adobe Acrobat Reader lub inny obsługujący format plików .pdf,
6) Szyfrowanie na platformazakupowa.pl odbywa się za pomocą protokołu TLS 1.3.
7) Platformazakupowa.pl działa według standardu przyjętego w komunikacji sieciowej - kodowanie UTF8,
8) Oznaczenie czasu odbioru danych przez platformę zakupową stanowi datę oraz dokładny czas (hh:mm:ss) generowany wg. czasu lokalnego serwera synchronizowanego z zegarem Głównego Urzędu Miar.

5. Wykonawca, przystępując do niniejszego postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:

5.1. akceptuje warunki korzystania z platformazakupowa.pl określone w Regulaminie zamieszczonym na stronie internetowej https://platformazakupowa.pl w zakładce „Regulamin" oraz uznaje go za wiążący,

5.2. zapoznał i stosuje się do Instrukcji składania ofert/wniosków dostępnej pod linkiem https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje 
6. Zamawiający nie ponosi odpowiedzialności za złożenie oferty w sposób niezgodny z Instrukcją korzystania z platformazakupowa.pl, w szczególności za sytuację, gdy Zamawiający zapozna się z treścią oferty przed upływem terminu składania ofert (np. złożenie oferty w zakładce „Wyślij wiadomość do zamawiającego”). Taka oferta zostanie uznana przez Zamawiającego za ofertę handlową i nie będzie brana pod uwagę w przedmiotowym postępowaniu ponieważ nie został spełniony obowiązek narzucony w art. 221 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych.
7. Zamawiający informuje, że instrukcje korzystania z platformazakupowa.pl dotyczące w szczególności logowania, składania wniosków o wyjaśnienie treści SWZ, składania ofert oraz innych czynności podejmowanych w niniejszym postępowaniu przy użyciu platformazakupowa.pl znajdują się w zakładce „Instrukcje dla Wykonawców" na stronie internetowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje
8. Formaty danych postaci elektronicznej oświadczeń i dokumentów:
1) Ofertę, oświadczenie JEDZ, podmiotowe środki dowodowe, przedmiotowe środki dowodowe, pełnomocnictwo sporządza się w postaci elektronicznej, w formatach danych określonych w załączniku nr 2 do rozporządzenia Rady Ministrów dnia 12.04.2012 r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjności, minimalnych wymagań dla rejestrów publicznych i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagań dla systemów teleinformatycznych (t.j. Dz.U. z 2017 r. poz. 2247).

2) Informacje, oświadczenia lub dokumenty inne niż wymienione w pkt 1 sporządza się w postaci elektronicznej, w formatach danych określonych w przepisach rozporządzenia, o którym mowa w pkt 1 lub jako tekst wpisany bezpośrednio do wiadomości przekazywanej za pośrednictwem Platformy.

9. Wymagania dotyczące dokumentów elektronicznych wynikające z § 10 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów w sprawie sposobu sporządzania i przekazywania informacji oraz wymagań technicznych dla dokumentów elektronicznych oraz środków komunikacji elektronicznej w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursie (Dz.U. z 2020 r. poz. 2452):

1) muszą być utrwalone w sposób umożliwiający ich wielokrotne odczytanie, zapisanie i powielenie, a także przekazanie przy użyciu środków komunikacji elektronicznej lub na informatycznym nośniku danych;

2) muszą umożliwiać prezentację treści w postaci elektronicznej, w szczególności przez wyświetlenie tej treści na monitorze ekranowym;

3) muszą umożliwiać prezentację treści w postaci papierowej, w szczególności za pomocą wydruku;
4) muszą zawierać dane w układzie niepozostawiającym wątpliwości co do treści i kontekstu zapisanych informacji.

11. Zamawiający informuje, iż w przypadku jakichkolwiek wątpliwości związanych z zasadami korzystania 
z Platformy, Wykonawca winien skontaktować się z dostawcą tego rozwiązania teleinformatycznego pod 
nr infolinii +48 22 1010202 (infolinia dostępna w dni robocze, w godzinach 8.00 – 17.00), e-mail: cwk@platformazakupowa.pl
Zalecenia

Formaty plików wykorzystywanych przez Wykonawców powinny być zgodne z “OBWIESZCZENIEM PREZESA RADY MINISTRÓW z dnia 9 listopada 2017 r. w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjności, minimalnych wymagań dla rejestrów publicznych 
i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagań dla systemów teleinformatycznych” Dz.U.2017.2247 t.j. z dnia 2017.12.05.

Poniżej przedstawiamy listę sugerowanych zapisów do specyfikacji:

1) Zamawiający rekomenduje wykorzystanie formatów: .pdf .doc .xls .jpg (.jpeg), ze szczególnym wskazaniem na .pdf
2) W celu ewentualnej kompresji danych Zamawiający rekomenduje wykorzystanie jednego z formatów:

a) .zip
b) .7Z

3) Wśród formatów powszechnych a NIE występujących w rozporządzeniu występują: .rar .gif .bmp .numbers .pages. Dokumenty złożone w takich plikach zostaną uznane za złożone nieskutecznie.
4) Zamawiający zwraca uwagę na ograniczenia wielkości plików podpisywanych profilem zaufanym, który wynosi max 10MB, oraz na ograniczenie wielkości plików podpisywanych w aplikacji eDoApp służącej do składania podpisu osobistego, który wynosi max 5MB.

5) Ze względu na niskie ryzyko naruszenia integralności pliku oraz łatwiejszą weryfikację podpisu, zamawiający zaleca, w miarę możliwości, przekonwertowanie plików składających się na ofertę na format .pdf i opatrzenie ich podpisem kwalifikowanym PAdES. 

6) Pliki w innych formatach niż PDF zaleca się opatrzyć zewnętrznym podpisem XAdES. Wykonawca powinien pamiętać, aby plik z podpisem przekazywać łącznie z dokumentem podpisywanym.

7) Zamawiający zaleca, aby w przypadku podpisywania pliku przez kilka osób, stosować podpisy tego samego rodzaju. Podpisywanie różnymi rodzajami podpisów np. osobistym i kwalifikowanym może doprowadzić do problemów w weryfikacji plików. 

8) Zamawiający zaleca, aby Wykonawca z odpowiednim wyprzedzeniem przetestował możliwość prawidłowego wykorzystania wybranej metody podpisania plików oferty.

9) Zaleca się, aby komunikacja z wykonawcami odbywała się tylko na Platformie za pośrednictwem formularza “Wyślij wiadomość do zamawiającego”, nie za pośrednictwem adresu email.

10) Osobą składającą ofertę powinna być osoba kontaktowa podawana w dokumentacji.

11) Ofertę należy przygotować z należytą starannością dla podmiotu ubiegającego się o udzielenie zamówienia publicznego i zachowaniem odpowiedniego odstępu czasu do zakończenia przyjmowania ofert/wniosków. Sugerujemy złożenie oferty na 24 godziny przed terminem składania ofert/wniosków.

12) Podczas podpisywania plików zaleca się stosowanie algorytmu skrótu SHA2 zamiast SHA1.  

13) Jeśli Wykonawca pakuje dokumenty np. w plik ZIP zalecamy wcześniejsze podpisanie każdego ze skompresowanych plików. 

14) Zamawiający rekomenduje wykorzystanie podpisu z kwalifikowanym znacznikiem czasu.

15) Zamawiający zaleca, aby nie wprowadzać jakichkolwiek zmian w plikach po podpisaniu ich podpisem kwalifikowanym. Może to skutkować naruszeniem integralności plików co równoważne będzie 
z koniecznością odrzucenia oferty w postępowaniu.
	ROZDZIAŁ IX – WYMAGANIA DOTYCZĄCE WADIUM


Zamawiający nie wymaga wniesienia wadium. 
	ROZDZIAŁ X – TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ


1. Wykonawca jest związany ofertą do dnia 25.10.2024 r.
2. Pierwszym dniem terminu związania ofertą jest dzień, w którym upływa termin składania ofert.
	ROZDZIAŁ XI – OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWYWANIA OFERT


1. Oferta, wniosek oraz przedmiotowe środki dowodowe (jeżeli były wymagane) składane elektronicznie muszą zostać podpisane elektronicznym kwalifikowanym podpisem.
W procesie składania oferty, wniosku w tym przedmiotowych środków dowodowych na platformie, kwalifikowany podpis elektroniczny Wykonawca może złożyć bezpośrednio na dokumencie, który następnie przesyła do systemu (opcja rekomendowana przez platformazakupowa.pl) oraz dodatkowo dla całego pakietu dokumentów w kroku 2 Formularza składania oferty lub wniosku (po kliknięciu w przycisk Przejdź do podsumowania).  
2. 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. Poprzez oryginał należy rozumieć dokument podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobę/osoby upoważnioną/upoważnione. Poświadczenie za zgodność 
z oryginałem następuje w formie elektronicznej podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobę/osoby upoważnioną/upoważnione. 

3. Oferta powinna być:

a) sporządzona na podstawie załączników niniejszej SWZ w języku polskim,

b)  złożona przy użyciu środków komunikacji elektronicznej tzn. za pośrednictwem platformazakupowa.pl,

c) podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobę/osoby upoważnioną/upoważnione.

4. Podpisy kwalifikowane wykorzystywane przez Wykonawców do podpisywania wszelkich plików muszą spełniać “Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie identyfikacji elektronicznej i usług zaufania 
w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym (eIDAS) (UE) nr 910/2014 – od 1 lipca 2016 roku”.

5. W przypadku wykorzystania formatu podpisu XAdES zewnętrzny. Zamawiający wymaga dołączenia odpowiedniej ilości plików tj. podpisywanych plików z danymi oraz plików XAdES.

6. Zgodnie z art. 18 ust. 3 ustawy Pzp, nie ujawnia się informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa, 
w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Jeżeli Wykonawca, nie później niż w terminie składania ofert, w sposób niebudzący wątpliwości zastrzegł, że nie mogą być one udostępniane oraz wykazał, załączając stosowne wyjaśnienia, iż zastrzeżone informacje stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa. Na platformie w formularzu składania oferty znajduje się miejsce wyznaczone do dołączenia części oferty stanowiącej tajemnicę przedsiębiorstwa.

7. Wykonawca, za pośrednictwem platformazakupowa.pl może przed upływem terminu do składania ofert zmienić lub wycofać ofertę. Sposób dokonywania zmiany lub wycofania oferty zamieszczono w instrukcji zamieszczonej na stronie internetowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje
8. Każdy z Wykonawców może złożyć tylko jedną ofertę w danym pakiecie. Złożenie w danym pakiecie większej liczby ofert lub oferty zawierającej propozycje wariantowe spowoduje odrzucenie ofert.
9. Ceny oferty muszą zawierać wszystkie koszty, jakie musi ponieść Wykonawca, aby zrealizować zamówienie 
z najwyższą starannością oraz ewentualne rabaty.

10. Dokumenty i oświadczenia składane przez Wykonawcę powinny być w języku polskim, chyba że w SWZ dopuszczono inaczej. W przypadku  załączenia dokumentów sporządzonych w innym języku niż dopuszczony, Wykonawca zobowiązany jest załączyć tłumaczenie na język polski.
11. Zgodnie z definicją dokumentu elektronicznego z art. 3 ustęp 2 Ustawy o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (Dz.U.2024.307 t.j. z dnia 2024.03.05), opatrzenie pliku zawierającego skompresowane dane kwalifikowanym podpisem elektronicznym jest jednoznaczne z podpisaniem oryginału dokumentu, z wyjątkiem kopii poświadczonych odpowiednio przez innego Wykonawcę ubiegającego się wspólnie z nim o udzielenie zamówienia, przez podmiot, na którego zdolnościach lub sytuacji polega Wykonawca, albo przez podwykonawcę.

12. Maksymalny rozmiar jednego pliku przesyłanego za pośrednictwem dedykowanych formularzy do: złożenia, zmiany, wycofania oferty wynosi 150 MB natomiast przy komunikacji wielkość pliku to maksymalnie 500 MB.

	ROZDIAŁ XII – SPOSÓB ORAZ TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT


1. Ofertę należy złożyć za pośrednictwem Platformy zakupowej. 
2. Termin składania ofert upływa dnia: 29.07.2024 r. o godz. 9:00.

3. Otwarcie ofert odbędzie się w dniu:  29.07.2024 r. o godz. 9:45.
	ROZDZIAŁ XIII – OPIS SPOSOBU OBLICZENIA CENY


1. Podana w ofercie cena musi być wyrażona w PLN z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku 
(z dokładnością do 1 grosza z zaokrągleniem w górę, według zasady, że trzecia cyfra po przecinku od 5 
w górę powoduje zaokrąglenie drugiej cyfry po przecinku w górę o 1, zaś jeżeli trzecia cyfra po przecinku jest niższa od 5, to druga cyfra po przecinku nie ulega zmianie). Cena musi uwzględniać wszystkie wymagania niniejszej SWZ oraz obejmować wszelkie koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytułu należytej oraz zgodnej 
z obowiązującymi przepisami realizacji przedmiotu zamówienia.
2. Sposób obliczenia ceny oferty został opisany w Formularzu asortymentowo-cenowym – Załącznik 
Nr 3 do SWZ (kolumna Oferowana wartość zamówienia). 
3. Ceną oferty jest kwota (wartość brutto) wymieniona w Formularzu Oferty - Załącznik Nr 1 do SWZ.  
4. Sposób zapłaty i rozliczenia za realizację niniejszego zamówienia, określone zostały w Projekcie Umowy - Ząłącznik Nr 5a, Ząłącznik Nr 5b, Ząłącznik Nr 5c i Ząłącznik Nr 5d do SWZ.
5. Jeżeli została złożona oferta, której wybór prowadziłby do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z ustawą z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług, dla celów zastosowania kryterium ceny Zamawiający dolicza do przedstawionej w tej ofercie ceny kwotę podatku od towarów i usług, którą miałby obowiązek rozliczyć. W ofercie, o której mowa w zdaniu pierwszym, Wykonawca ma obowiązek:
1) poinformowania Zamawiającego, że wybór jego oferty będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego;
2) wskazania nazwy (rodzaju) towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będą prowadziły do powstania obowiązku podatkowego;
3) wskazania wartości towaru lub usługi objętego obowiązkiem podatkowym zamawiającego, bez kwoty podatku;
4) wskazania stawki podatku od towarów i usług, która zgodnie z wiedzą Wykonawcy, będzie miała zastosowanie.
	ROZDZIAŁ XIV – OPIS KRYTERIÓW OCENY OFERT, WRAZ Z PODANIEM WAG TYCH KRYTERIÓW 
I SPOSOBU OCENY OFERT


1. Ocena ofert dokonana zostanie według następujących kryteriów:

	Lp.
	Kryterium:
	Waga

	1
	Cena ofertowa brutto
	100,00 pkt


2. Sposób obliczania wartości punktowej ocenianych kryteriów:

Kryterium Nr 1 – Cena ofertowa brutto:
  najniższa cena ofertowa brutto spośród 

   wszystkich ofert podlegających ocenie 

Liczba punktów oferty ocenianej = 
---------------------------------------------------- x 100

  
   cena ofertowa brutto zaoferowana 

                 w badanej ofercie
W kryterium cena można maksymalnie otrzymać 100,00 punktów. 
3. Sposób obliczania wartości punktowej ofert i ustalenia oferty najkorzystniejszej.

1) Maksymalna liczba możliwych do uzyskania punktów w określonym kryterium wynosi 100,00 punktów.

2) Za ofertę najkorzystniejszą uznana zostanie oferta, niepodlegająca odrzuceniu, złożona przez niewykluczonego z postępowania Wykonawcę, która uzyska najwyższą liczbę punktów wyliczoną zgodnie 
z powyższym wzorem. 

3) Jeżeli w postępowaniu o udzielenie zamówienia, w którym jedynym kryterium oceny ofert jest cena lub koszt, nie można dokonać wyboru najkorzystniejszej oferty ze względu na to, że zostały złożone oferty 
o takiej samej cenie lub koszcie, Zamawiający wzywa Wykonawców, którzy złożyli te oferty, do złożenia 
w terminie określonym przez Zamawiającego ofert dodatkowych zawierających nową cenę lub koszt.
4) Wykonawcy, składając oferty dodatkowe, nie mogą zaoferować cen wyższych niż zaoferowane 
w złożonych ofertach.

5) W celu obliczenia punktów wyniki poszczególnych działań matematycznych będą zaokrąglone do dwóch miejsc po przecinku według zasady, o której mowa w Rozdziale XIII w punkcie 1.
	ROZDZIAŁ XV – INFORMACJE O FORMALNOŚCIACH, JAKIE POWINNY ZOSTAĆ DOPEŁNIONE 
PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO


1. Zamawiający poinformuje Wykonawcę, któremu zostanie udzielone zamówienie, o miejscu i terminie zawarcia umowy.
2. Wykonawca przed zawarciem umowy poda wszelkie informacje niezbędne do wypełnienia treści umowy na wezwanie Zamawiającego.
3. Jeżeli za najkorzystniejszą zostanie uznana oferta Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia, Zamawiający może żądać przed zawarciem umowy w sprawie zamówienia publicznego kopii umowy regulującej współpracę tych Wykonawców.
4. Niedopełnienie formalności, o których mowa w pkt 2 i pkt 3 przez wybranego Wykonawcę będzie potraktowane przez Zamawiającego jako niemożność zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy i zgodnie z art. 98 ust. 6 pkt 3 ustawy Pzp, będzie skutkowało zatrzymaniem przez Zamawiającego wadium wraz z odsetkami, jeśli takie było wymagane.
	ROZDZIAŁ XVI – INFORMACJA DOTYCZĄCA ZABEZPIECZENIA NALEŻYTEGO WYKONANIA UMOWY 


Zamawiający nie wymaga wniesienia zabezpieczenia należytego wykonania umowy. 

	ROZDZIAŁ XVII – POUCZENIE O ŚRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZUSŁUGUJĄCYCH WYKONAWCY


1. Środki ochrony prawnej określone w niniejszym rozdziale przysługują Wykonawcy oraz innemu podmiotowi, jeżeli ma lub miał interes w uzyskaniu zamówienia oraz poniósł lub może ponieść szkodę w wyniku naruszenia przez Zamawiającego przepisów ustawy. Środki ochrony prawnej wobec ogłoszenia wszczynającego postępowanie o udzielenie zamówienia oraz dokumentów zamówienia przysługują również organizacjom wpisanym na listę, o której mowa w art. 469 pkt 15, oraz Rzecznikowi Małych i Średnich Przedsiębiorców.

2. Odwołanie przysługuje na:
1) niezgodną z przepisami ustawy czynność Zamawiającego, podjętą w postępowaniu o udzielenie zamówienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;

2) zaniechanie czynności w postępowaniu o udzielenie zamówienia, do której Zamawiający był obowiązany na podstawie ustawy;
3) zaniechanie przeprowadzenia postępowania o udzielenie zamówienia na podstawie ustawy mimo, że Zamawiający był do tego obowiązany. 

3. Odwołanie wnosi się w terminie:
1) 10 dni od dnia przekazania informacji o czynności Zamawiającego stanowiącej podstawę jego wniesienia, jeżeli informacja została przekazana przy użyciu środków komunikacji elektronicznej,

2) 15 dni od dnia przekazania informacji o czynności Zamawiającego stanowiącej podstawę jego wniesienia, jeżeli informacja została przekazana w sposób inny niż określony w pkt 1);
4. Odwołanie wobec treści ogłoszenia wszczynającego postępowanie o udzielenie zamówienia lub wobec treści dokumentów zamówienia wnosi się w terminie 10 dni od dnia publikacji ogłoszenia w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentów zamówienia na stronie internetowej. 

5. Odwołanie w przypadkach innych niż określone w pkt 3. i 4. wnosi się w terminie 10 dni od dnia, w którym powzięto lub przy zachowaniu należytej staranności można było powziąć wiadomość o okolicznościach stanowiących podstawę jego wniesienia. 
6. Na orzeczenie Izby oraz postanowienie Prezesa Izby, o którym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy, stronom oraz uczestnikom postępowania odwoławczego przysługuje skarga do sądu. Skargę wnosi się do Sądu Okręgowego w Warszawie – sądu zamówień publicznych, za pośrednictwem Prezesa Izby, w terminie 14 dni od dnia doręczenia orzeczenia Izby lub postanowienia Prezesa Izby, o którym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy, przesyłając jednocześnie jej odpis przeciwnikowi skargi. 

7. Pozostałe zasady dot. środków ochrony prawnej zostały zawarte w Dziale IX ustawy.
	ROZDZIAŁ XVIII – PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH


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 Zamawiający informuje, że: 

1. administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Prezes NZOZ Łużyckie Centrum Medyczne w Lubaniu 
sp. z o.o., ul. Zawidowska 4, 59-800 Lubań, Inspektorem Ochrony Danych jest Pan Łukasz Biela, 
ul. Zawidowska 4, 59-800 Lubań;
2. kontakt z Inspektorem Ochrony Danych, tel. 75 721 37 87, e-mail: iod@lcm-luban.pl;
3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu związanym 
z przedmiotowym postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego;

4. odbiorcami Pani/Pana danych osobowych będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania w oparciu o art. 8, art. 8a oraz art. 96 ust. 3, 3a i 3b ustawy Pzp;

5. Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1, 1a i 1b ustawy Pzp, przez okres 
4 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia, a jeżeli czas trwania umowy przekracza 
4 lata, okres przechowywania obejmuje cały czas trwania umowy lub okres ustalony w oparciu 
o uzasadniony interes realizowany przez administratora;

6. 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;  

7. w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

8. posiada Pani/Pan:

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

2) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;

3) 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;  

4) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, że przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczących narusza przepisy RODO;

9. nie przysługuje Pani/Panu:

1) w związku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunięcia danych osobowych;

2) prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym mowa w art. 20 RODO;
3) 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.
	ROZDZIAŁ XIX – ZAŁĄCZNIKI DO SWZ


1. Załącznik Nr 1 do SWZ 
– Formularz oferty

2. Załącznik Nr 2 do SWZ 
– Oświadczenie JEDZ
3. Załącznik Nr 3 do SWZ 
– Formularz asortymentowo-cenowy (Pakiety nr 1 - nr 12)
4. Załącznik Nr 4a do SWZ 
– Opis przedmiotu zamówienia (dla Pakietu nr 1)
5. Załącznik Nr 4b do SWZ 
– Opis przedmiotu zamówienia (dla Pakietu nr 2)

6. Załącznik Nr 4c do SWZ 
– Opis przedmiotu zamówienia (dla Pakietu nr 3)

7. Załącznik Nr 5a do SWZ 
– Projekt umowy (dla Pakietu nr 1 i Pakietu nr 5)

8. Załącznik Nr 5b do SWZ 
– Projekt umowy (dla Pakietu nr 2, Pakietu nr 4 i Pakietu nr 6)

9. Załącznik Nr 5c do SWZ 
– Projekt umowy (dla Pakietu nr 3, Pakietu nr 8, Pakietu nr 9 i Pakietu nr 10)

10. Załącznik Nr 5d do SWZ 
– Projekt umowy (dla Pakietu nr 7, Pakietu nr 11, Pakietu nr 12)

11. Załącznik Nr 6 do SWZ 
– Oświadczenie dot. przesłanek wykluczenia na podstawie art. 7 ust. 1 i art. 5k

12. Załącznik Nr 7 do SWZ 
– Oświadczenie o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy             
                                          kapitałowej
13. Załącznik Nr 8 do SWZ 
– Oświadczenie o aktualności informacji zawartych w oświadczeniach w zakresie 
                                          braku podstaw wykluczenia
1
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