Ogtoszenie nr 2025/BZP 00541411/01 z dnia 2025-11-19

Ogloszenie o zamoéwieniu
Ustugi
Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia zamdéwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktow
leczniczych immunologicznych oraz wykazujacych aktywnos¢ biologiczna.

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajacego
1.2.) Nazwa zamawiajacego: GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 016182425

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: ul. Senatorska 12

1.5.2.) Miejscowos¢: Warszawa

1.5.3.) Kod pocztowy: 00-082

1.5.4.) Wojewédztwo: mazowieckie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL911 - Miasto Warszawa

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: gif@gif.gov.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.gif.gov.pl

1.6.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - organ wtadzy publicznej - organ
administracji rzadowej (centralnej lub terenowej)

1.7.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:

Umowy ramowe;j

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdélnych ustug: Nie
2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowe;j:

Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia zamdwienia) badan w zakresie oceny jakosci
produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnos$¢ biologiczna.

2.4)) Identyfikator postepowania: ocds-148610-2f473334-3f10-4287-9c3e-1eb9a3dfd7e3

2.5.) Numer ogtoszenia: 2025/BZP 00541411

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2025-11-19

2.8.) Zamoéwienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Tak

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2025/BZP 00154310/03/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

1.3.6 Planowe badania préb produktow leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnosé biologiczng w 2026 r.
2.11.) O udzielenie zamoéwienia mogq ubiegac sie wylacznie wykonawcy, o ktérych mowa w art. 94 ustawy: Nie

2.14.) Czy zamowienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoéktfinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Nie

2.17.) Tryb zawarcia umowy ramowej wraz z podstawa prawng
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Umowa ramowa udzielana jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 311 ust. 1 pkt 2 ustawy w zw. z art. 275 pkt 1
ustawy

| SEKCJA lll - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA |

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://gif.eb2b.com.pl

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowigzani sg do skladania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentow wytacznie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej: Tak

3.5.) Informacje o srodkach komunikacji elektronicznej, przy uzyciu ktérych zamawiajacy bedzie komunikowat sie z
wykonawcami - adres strony internetowej: https://gif.eb2b.com.pl

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: Komunikacja miedzy Zamawiajgcym a
Wykonawcami odbywa sie wylgcznie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej zgodnie z art. 61 ustawy, za posrednictwem
elektronicznej platformy zakupowej (dalej: ,Platforma”) pod adresem: https://platforma.eb2b.com.pl lub https://gif.eb2b.com.pl, ktéra
spetnia wymagania opisane w art. 64 ustawy.

Wykonawca zamierzajacy wzig¢ udziat w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, musi posiadac konto na Platformie
Zakupowej. Zarejestrowanie i utrzymywanie konta na Platformie Zakupowej oraz korzystanie z Platformy jest bezptatne.
Zamawiajgcy nie przewiduje uzycia innych srodkéw komunikacji elektronicznej ze wzgledu na sytuacje, o ktérych mowa w art. 65 ust.
1, art. 66 i art. 69 ustawy Pzp.

Pod pojeciem ,platforma zakupowa” nalezy rozumie¢ aplikacje/program komputerowy przeznaczony do realizacji procesu
zwigzanego z przeprowadzeniem niniejszego postepowania w formie elektronicznej:

a) w zaktadce ,Postepowania”, dalej ,Lista postepowan otwartych” wykonawca wybiera niniejsze postepowanie oraz korzystajac z
polecenia ,Zgto$ sie do udziatu w postepowaniu” przechodzi odpowiednio do Formularza rejestracyjnego — w przypadku, kiedy
wykonawca nie posiada konta na Platformie, lub panelu logowania uzytkownika do Systemu w przypadku posiadania konta na
Platformie;

b) po wypehieniu formularza rejestracyjnego wykonawca otrzymuje wiadomos¢ elektroniczna (e-mail) informujaca, ze moze
dokona¢ pierwszego logowania do Platformy. Rejestracja nowego konta podlega weryfikacji i akceptacji Operatora, ktéra moze
potrwa¢ do 24h (8h roboczych).

c) zgtoszenie do postepowania wymaga zalogowania Wykonawcy do Platformy. Po wprowadzeniu danych uzytkownika tj. adresu
email oraz hasta zgtoszenie jest automatycznie akceptowane przez Platforme;

d) w zaktadce ,Zatgaczniki organizatora” przedmiotowego postepowania dostepna jest dokumentacja postepowania. Pobranie
dokumentu nastepuje po kliknieciu na wybrany zatacznik i wcisnieciu polecenia ,Pobierz”. W celu pobrania wszystkich zatgcznikow
jednoczes$nie nalezy wybrac polecenie ,Pobierz paczke”, a nastepnie ,Pobierz wszystkie zataczniki organizatora”.

Niezbedne wymagania sprzetowo-aplikacyjne umozliwiajgce prace na Platformie:

1) staty dostep do sieci Internet o gwarantowanej przepustowosci nie mniejszej niz 4/1 mb/s, 2) komputer klasy PC lub lub Mac, o
nastepujacej konfiguracji: pamie¢ RAM min. 8 GB, procesor dwurdzeniowy o taktowaniu min. 2,4 GHz, jeden z systemow
operacyjnych: MS Windows, Mac OS, Linux, z aktualnym wsparciem technicznym producenta (sugerujemy nie starsze niz 3 lata od
daty wszczecia postepowania), 3) zainstalowana dowolna wersja przegladarki internetowej - sugerujemy najnowsze wersje: Chrome,
Safari, Edge, Firefox, Opera,

4) wigczona obstuga JavaScript,

5) zainstalowany program obstugujacy stosowane przez wykonawce formaty plikdw (np. Acrobat Reader dla plikow w formacie .pdf).
Wszelkie dokumenty, oswiadczenia, informacje, o ktérych mowa w SWZ, nalezy wczytac jako zataczniki na Platformie.

Dokumenty elektroniczne, oswiadczenia lub elektroniczne kopie dokumentéw lub oswiadczen sktadajace sie na oferte, skladane sg
przy uzyciu zakfadki ,Zté6z oferte” w trakcie etapu sktadania ofert/wnioskéw. Dokumenty elektroniczne, o$wiadczenia, uzupetnienia,
elektroniczne kopie dokumentéw lub oswiadczeh sktadane przez wykonawce po ztozeniu ofert, sktadane sg przy uzyciu zaktadki
+Pytania/informacje”.

Zamawiajacy dopuszcza przesytanie plikow w formatach danych okreslonych w przepisach ustawy z 17.2.2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne, tj. rozporzadzenia Rady Ministrow z 12.4.2012 r. w sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestréow publicznych i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych
wymagan dla systemow teleinformatycznych.

3.7.) Adres strony internetowej, pod ktérym sa dostepne narzedzia, urzadzenia lub formaty plikéw, ktére nie sg ogdlnie
dostepne: https://gif.eb2b.com.pl

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

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

3.13. Zamawiajacy przewiduje pobranie ze ztozonych katalogéw elektronicznych danych potrzebnych do sporzadzenia ofert
dostosowanych do wymagan danego zaméwienia: Nie

3.14.) Jezyki, w jakich moga by¢ sporzadzane dokumenty sktadane w postepowaniu:
polski
3.15.) RODO (obowiazek informacyjny): Na podstawie art. 19 ust. 1 Pzp w zwigzku z art. art. 13 ust. 1-3 RODO, Zamawiajacy
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informuje, ze:

7.1. administratorem Panstwa danych osobowych jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny z siedzibg 00-082 Warszawa, ul.
Senatorska 12.

7.2. administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych. Dane kontaktowe: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Senatorska
12,00-082 Warszawa, adres e-mail: iod@gif.gov.pl;

7.3. Panstwa dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu prowadzenia postepowania o jej
realizacji, a takze udokumentowania postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego i jego archiwizacji;

7.4. Przetwarzanie danych osobowych na potrzeby postepowarn miesci sie w zakresie dziatalno$ci Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego jako jednostki pomocniczej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, i stuzy wytgcznie realizacji zamowien
realizowanych przez jednostke;

7.5. odbiorcami Panstwa danych osobowych beda osoby lub podmioty uprawnione do ich przetwarzania na podstawie przepiséw
prawa; odrebng kategorig odbiorcéw, ktérym Panstwa dane mogq zosta¢ ujawnione, stanowig podmioty przetwarzajgce dane
osobowe na zlecenie Administratora;

7.6. Panstwa dane osobowe beda przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celu przetwarzania, a takze przez okres
wynikajacy z przepisdw prawa, w tym przepiséw o archiwizacj;

7.7. obowigzek podania przez Panstwa danych osobowych bezposrednio dotyczacych Panstwa jest wymogiem okreslonym w
przepisach Pzp, zwigzanym z udziatem w niniejszym postepowaniu oraz w realizacji zaméwienia. Konsekwencjg niepodania danych
jest brak mozliwosci uczestniczenia w postepowaniu;

7.8. w odniesieniu do Panstwa danych osobowych nie bedg podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany;

7.9. Administrator nie ma zamiaru przekazywa¢ danych osobowych do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej;

7.10. posiadajg Panstwo:

7.10.1. prawo dostepu do danych osobowych Panstwa dotyczacych (z zastrzezeniem, ze w sytuacji, gdy skorzystanie z tego prawa
wymagatoby po stronie administratora niewspotmiernie duzego wysitku, moga Panstwo zosta¢ zobowigzani do wskazania
dodatkowych informacji majacych na celu sprecyzowanie zadania, w szczegdlnosci podania nazwy lub daty postepowania o
udzielenie zamowienia publicznego albo sprecyzowania nazwy lub daty zakonczonego postepowania o udzielenie zamowienia);
7.10.2. prawo do sprostowania Panstwa danych osobowych (z tym, ze skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowaé
zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamowienia publicznego ani zmiang postanowiert umowy w zakresie niezgodnym z Pzp
oraz nie moze naruszac integralnosci protokotu z postepowania oraz zatgcznikéw do niego);

7.10.3. prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem okresu trwania
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursu oraz przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO (prawo
do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze srodkow
ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego);

7.10.4. prawo do wniesienia skargi do Prezesa UODO, gdy uznajg Panstwo, ze przetwarzanie Panstwa danych osobowych narusza
przepisy RODO;

7.11. nie przystuguje Panstwu:

7.11.1. prawo do usunigecia danych osobowych;

7.11.2. prawo do przenoszenia danych osobowych;

7.11.3. prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych;

7.11.4. przystuguje Panstwu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego na niezgodne z RODO przetwarzanie Panstwa danych
osobowych przez administratora. Organem wiasciwym dla przedmiotowej skargi jest Prezes UODO, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.

3.16.) RODO (ograniczenia stosowania): 7.12 Informacja o ograniczeniach w realizacji praw okreslonych w art. 16 i 18 RODO:
Zamawiajacy informuje, iz w zwigzku z art. 19 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych:
*skorzystanie przez osobe, ktérej dane osobowe dotycza, z uprawnienia do sprostowania lub uzupetnienia, o ktérym mowa w art. 16
rozporzadzenia 2016/679, nie moze skutkowac zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamowienia ani zmiang postanowien
umowy w sprawie zamowienia publicznego w zakresie niezgodnym z ustawa;

**w postepowaniu o udzielenie zamowienia zgtoszenie zadania ograniczenia przetwarzania, o ktéorym mowa w art. 18 ust. 1
rozporzadzenia 2016/679, nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakonczenia tego postepowania.

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace si¢ do przedmiotu zamoéwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: BAG.261.27.2025.1P

4.1.3.) Rodzaj zamowienia: Ustugi

4.1.8.) Mozliwe jest skladanie ofert czesciowych: Nie

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

4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamdwienia jest zawarcie umowy ramowej na przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesigcy od daty
udzielenia zaméwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujacych
aktywnos¢ biologiczna.
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4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 73111000-3 - Laboratoryjne ustugi badawcze
4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: 12 miesiace
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

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

4.3.) Kryteria oceny ofert

4.3.2.) Sposéb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jakosciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 60

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium:
serwis posprzedazny, pomoc techniczna, warunki dostawy takich jak termin, sposob lub czas dostawy, oraz okresu
realizacji.

4.3.5.) Nazwa kryterium: Skrécenie terminu wykonania badania probek pochodzacych z kontroli planowej oznaczonych jako PLAN
w stosunku do terminu okreslonego w pkt 3 ppkt 1) Zatgcznika nr 1 do SWZ - (P)

4.3.6.) Waga: 40

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

| SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

5.1.) Zamawiajacy przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Nie
5.3.) Warunki udziatlu w postepowaniu: Tak

5.4.) Nazwa i opis warunkéw udziatu w postepowaniu.

5.4.) Nazwa i opis warunkow udziatu w postepowaniu.

O udzielenie zaméwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy nie podlegajg wykluczeniu na zasadach okreslonych w lit. B
Czesci Il SWZ, oraz spetniajg okreslony warunek udziatu w postepowaniu.

2. O udzielenie zaméwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki dotyczace:

2.1 zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym:

Zamawiajacy nie okresla warunku w powyzszym zakresie.

2.2. uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrebnych przepisow:
Zamawiajacy uzna warunek za spetniony jezeli Wykonawca wykaze, ze posiada, w zakresie wykonywanych badan dla
parametrow badanych:

a) aktualng akredytacje jednostek krajowych lub zagranicznych w obszarze badan nad jakoscig produktéw leczniczych.
Dokument powinien zosta¢ wydany przez organy kraju, w ktérym siedzibe ma Wykonawca, odpowiedzialne w zakresie
wydawania takiej akredytaciji;

oraz

b) posiada atestacje dla laboratoriéw badawczych, wydang przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia
EDQM, potwierdzong Certyfikatem Atestacji.

2.3. sytuacji ekonomicznej lub finansowej:
Zamawiajacy nie okresla warunku w powyzszym zakresie.
2.4. zdolnosci technicznej lub zawodowej:
Zamawiajacy nie okresla warunku w powyzszym zakresie.

3. Zamawiajacy moze na kazdym etapie postepowania uzna¢, ze Wykonawca nie posiada wymaganych zdolnosci, jezeli
posiadanie przez Wykonawce sprzecznych intereséw, w szczegdlnosci zaangazowanie zasobéw technicznych lub
zawodowych Wykonawcy w inne przedsiewziecia gospodarcze Wykonawcy moze mie¢ negatywny wptyw na realizacje
zamowienia.

5.5.) Zamawiajacy wymaga zlozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: 1.1. oSwiadczenie o braku
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podstaw wykluczenia z postepowania w zakresie okreslonymi w pkt 1 lit. B Czesci Il SWZ (Zatacznik nr 4 do SWZ);
1.2. o$wiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie okreslonym w pkt 2 lit. A Czesci Il SWZ (Zatacznik nr 5
do SW2);

5.7.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu:
Zamawiajacy wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz
5 dni od dnia wezwania, podmiotowych srodkéw dowodowych. Podmiotowe $rodki dowodowe wymagane od Wykonawcy obejmuja:
2.1 oswiadczenie Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz.U. z 2024r. poz. 1616) z innym Wykonawca,
ktory ztozyt odrebng oferte, albo odwiadczenia o przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub
informacjami potwierdzajacymi przygotowanie oferty, niezaleznie od innego Wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej
(Zatacznik Nr 6 do SW2);

2.2 oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia z postepowania wynikajacych z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz.U. z 2025 r., poz. 514) — (Zatacznik nr 10 do SWZ);

5.11.) Wykaz innych wymaganych oswiadczen lub dokumentéw:

1. Formularz oferty — Zatacznik nr 7 do SWzZ,

2. oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia z postepowania w zakresie okreslonym w ust. 1 pkt 1 lit. B Czesci Il SWZ
(Zatacznik Nr 4 do SWZ);

3. oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie okreslonym w pkt 2 lit. A Czesci Il SWZ
(Zatacznik nr 5 do SWZ);

4. zobowigzanie podmiotu trzeciego, o ktérym mowa w pkt 3 lit D Czes¢ Il SWZ (jezeli dotyczy — wypetniony i podpisany
Zatacznik nr 9 do SWZ);

5. oswiadczenia Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia, o ktérym mowa w czeéci Il lit. E SWZ
(jezeli dotyczy — wypetniony i podpisany Zatacznik nr 11 do SWZ);

6. oryginat petnomocnictwa do ztozenia oferty lub kopia petnomocnictwa potwierdzona przez mocodawce lub notariusza, o
ile prawo do podpisania oferty nie wynika z innych dokumentéw ztozonych wraz z ofertg. Przyjmuje sie, ze petnomocnictwo
do ztozenia oferty upowaznia rowniez do poswiadczenia za zgodno$c¢ z oryginatem kopii wszystkich dokumentow
sktadanych wraz z ofertg, chyba ze z tresci petnomocnictwa wynika co innego.

7. odwiadczenie czy wybdr oferty Wykonawcy bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego —
Wykonawca moze zamies$cié niniejsze oswiadczenie w formularzu ofertowym lub tez w odrebnym dokumencie.

8. Oferty niepodpisane, niezgodne z ustawg lub takie, ktérych tresé nie odpowiada tresci SWZ zostang odrzucone bez
dalszego rozpatrywania.

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA

6.1.) Zamawiajacy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie

6.3.) Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczna: Nie

6.4.) Zamawiajacy wymaga wadium: Nie

6.5.) Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

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

1. Wykonawcy moga wspdlnie ubiegac sie o udzielenie zamoéwienia. W takim przypadku Wykonawcy ustanawiajg
petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo do reprezentowania i zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia
publicznego. Petnomocnictwo winno by¢ zatgczone do oferty.

2. W przypadku Wykonawcow wspélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia, oswiadczenia, o ktérych mowa w ppkt
1.2. pkt 1 lit. C Czesci Il SWZ, sktada podmiot, ktéry wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w

postepowaniu. Oswiadczenie/a te potwierdzajg spetnianie warunku udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim kazdy z
Wykonawcow wykazuje jego spetnianie.

3. Oswiadczenia i dokumenty potwierdzajace brak podstaw do wykluczenia z postepowania sktada kazdy z Wykonawcow
wspdlnie ubiegajgcych sie o zamdwienie.

4. W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia Wykonawcy
wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia mogg polegac¢ na zdolnosciach tych z Wykonawcow, ktdrzy wykonajg
ustugi, do realizacji ktérych te zdolnosci sg wymagane. Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia
dofaczajg do oferty oswiadczenie, z ktérego wynika, ktére ustugi wykonajg poszczegdini Wykonawcy.

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

| SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

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

7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
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Ogtoszenie nr 2025/BZP 00541411/01 z dnia 2025-11-19

Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ zmiany zawartej umowy w zakresie i na warunkach okreslonych w Projektowanych
postanowieniach umowy ramowe;j, stanowigcych Zatacznik nr 2 do SWZ.

7.5.) Zamawiajacy uwzglednit aspekty spoteczne, Srodowiskowe, innowacyjne lub etykiety zwigzane z realizacjq
zamoéwienia: Tak

7.6.) Zamawiajacy przewiduje nastepujace wymagania zwigzane z realizacjg zamoéwienia:

w zakresie zatrudnienia na podstawie stosunku pracy, w okolicznosciach, o ktérych mowa w art. 95 ustawy

| SEKCJA VIl - PROCEDURA

8.1.) Termin skladania ofert: 2025-11-27 11:00
8.2.) Miejsce skladania ofert: https://gif.eb2b.com.pl
8.3.) Termin otwarcia ofert: 2025-11-27 12:00

8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2025-12-26

8.19.) Umowa ramowa:
Umowa ramowa zawarta zostanie z kilkoma wykonawcami

8.20.) Przewiduje sie ograniczenie liczby uczestnikow umowy ramowej: Tak
8.21.) Maksymalna liczba wykonawcoéw, z ktérymi zamawiajacy zawrze umowe ramowa: 5

8.22.) Zamawiajacy udziela zamoéwien na podstawie art. 314 ust. 1 pkt 1, 2 albo 3 ustawy:Zamawiajacy udziela zaméwien na
podstawie art. 314 ust. 1 pkt 2 ustawy
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	Ogłoszenie o zamówieniu Usługi Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesięcy od daty udzielenia zamówienia) badań w zakresie oceny jakości produktów leczniczych immunologicznych oraz wykazujących aktywność biologiczną.
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	2.9.) Numer planu postępowań w BZP: 2025/BZP 00154310/03/P
	2.10.) Identyfikator pozycji planu postępowań:
	2.11.) O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się wyłącznie wykonawcy, o których mowa w art. 94 ustawy: Nie
	2.14.) Czy zamówienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu współfinansowanego ze środków Unii Europejskiej: Nie
	2.17.) Tryb zawarcia umowy ramowej wraz z podstawą prawną

	SEKCJA III – UDOSTĘPNIANIE DOKUMENTÓW ZAMÓWIENIA I KOMUNIKACJA
	3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postępowania
	3.2.) Zamawiający zastrzega dostęp do dokumentów zamówienia: Nie
	3.4.) Wykonawcy zobowiązani są do składania ofert, wniosków o dopuszczenie do udziału w postępowaniu, oświadczeń oraz innych dokumentów wyłącznie przy użyciu środków komunikacji elektronicznej: Tak
	3.5.) Informacje o środkach komunikacji elektronicznej, przy użyciu których zamawiający będzie komunikował się z wykonawcami - adres strony internetowej: https://gif.eb2b.com.pl
	3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczące korespondencji elektronicznej: Komunikacja między Zamawiającym a Wykonawcami odbywa się wyłącznie przy użyciu środków komunikacji elektronicznej zgodnie z art. 61 ustawy, za pośrednictwem elektronicznej platformy zakupowej (dalej: „Platforma”) pod adresem: https://platforma.eb2b.com.pl lub https://gif.eb2b.com.pl, która spełnia wymagania opisane w art. 64 ustawy. Wykonawca zamierzający wziąć udział w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego, musi posiadać konto na Platformie Zakupowej. Zarejestrowanie i utrzymywanie konta na Platformie Zakupowej oraz korzystanie z Platformy jest bezpłatne. Zamawiający nie przewiduje użycia innych środków komunikacji elektronicznej ze względu na sytuacje, o których mowa w art. 65 ust. 1, art. 66 i art. 69 ustawy Pzp. Pod pojęciem „platforma zakupowa” należy rozumieć aplikację/program komputerowy przeznaczony do realizacji procesu związanego z przeprowadzeniem niniejszego postępowania w formie elektronicznej: a) w zakładce „Postępowania”, dalej „Lista postępowań otwartych” wykonawca wybiera niniejsze postępowanie oraz korzystając z polecenia „Zgłoś się do udziału w postępowaniu” przechodzi odpowiednio do Formularza rejestracyjnego – w przypadku, kiedy wykonawca nie posiada konta na Platformie, lub panelu logowania użytkownika do Systemu w przypadku posiadania konta na Platformie; b) po wypełnieniu formularza rejestracyjnego wykonawca otrzymuje wiadomość elektroniczną (e-mail) informującą, że może dokonać pierwszego logowania do Platformy. Rejestracja nowego konta podlega weryfikacji i akceptacji Operatora, która może potrwać do 24h (8h roboczych). c) zgłoszenie do postępowania wymaga zalogowania Wykonawcy do Platformy. Po wprowadzeniu danych użytkownika tj. adresu email oraz hasła zgłoszenie jest automatycznie akceptowane przez Platformę; d) w zakładce „Załączniki organizatora” przedmiotowego postępowania dostępna jest dokumentacja postępowania. Pobranie dokumentu następuje po kliknięciu na wybrany załącznik i wciśnięciu polecenia „Pobierz”. W celu pobrania wszystkich załączników jednocześnie należy wybrać polecenie „Pobierz paczkę”, a następnie „Pobierz wszystkie załączniki organizatora”. Niezbędne wymagania sprzętowo-aplikacyjne umożliwiające pracę na Platformie: 1) stały dostęp do sieci Internet o gwarantowanej przepustowości nie mniejszej niż 4/1 mb/s, 2) komputer klasy PC lub lub Mac, o następującej konfiguracji: pamięć RAM min. 8 GB, procesor dwurdzeniowy o taktowaniu min. 2,4 GHz, jeden z systemów operacyjnych: MS Windows, Mac OS, Linux, z aktualnym wsparciem technicznym producenta (sugerujemy nie starsze niż 3 lata od daty wszczęcia postępowania), 3) zainstalowana dowolna wersja przeglądarki internetowej - sugerujemy najnowsze wersje: Chrome, Safari, Edge, Firefox, Opera, 4) włączona obsługa JavaScript, 5) zainstalowany program obsługujący stosowane przez wykonawcę formaty plików (np. Acrobat Reader dla plików w formacie .pdf). Wszelkie dokumenty, oświadczenia, informacje, o których mowa w SWZ, należy wczytać jako załączniki na Platformie. Dokumenty elektroniczne, oświadczenia lub elektroniczne kopie dokumentów lub oświadczeń składające się na ofertę, składane są przy użyciu zakładki „Złóż ofertę” w trakcie etapu składania ofert/wniosków. Dokumenty elektroniczne, oświadczenia, uzupełnienia, elektroniczne kopie dokumentów lub oświadczeń składane przez wykonawcę po złożeniu ofert, składane są przy użyciu zakładki „Pytania/informacje”. Zamawiający dopuszcza przesyłanie plików w formatach danych określonych w przepisach ustawy z 17.2.2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne, tj. rozporządzenia Rady Ministrów z 12.4.2012 r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjności, minimalnych wymagań dla rejestrów publicznych i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagań dla systemów teleinformatycznych.
	3.7.) Adres strony internetowej, pod którym są dostępne narzędzia, urządzenia lub formaty plików, które nie są ogólnie dostępne: https://gif.eb2b.com.pl
	3.8.) Zamawiający wymaga sporządzenia i przedstawienia ofert przy użyciu narzędzi elektronicznego modelowania danych budowlanych lub innych podobnych narzędzi, które nie są ogólnie dostępne: Nie
	3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy
	3.13. Zamawiający przewiduje pobranie ze złożonych katalogów elektronicznych danych potrzebnych do sporządzenia ofert dostosowanych do wymagań danego zamówienia: Nie
	3.14.) Języki, w jakich mogą być sporządzane dokumenty składane w postępowaniu:
	3.15.) RODO (obowiązek informacyjny): Na podstawie art. 19 ust. 1 Pzp w związku z art. art. 13 ust. 1-3 RODO, Zamawiający informuje, że: 7.1. administratorem Państwa danych osobowych jest Główny Inspektor Farmaceutyczny z siedzibą 00-082 Warszawa, ul. Senatorska 12. 7.2. administrator wyznaczył Inspektora Ochrony Danych. Dane kontaktowe: Główny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Senatorska 12,00-082 Warszawa, adres e-mail: iod@gif.gov.pl; 7.3. Państwa dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu prowadzenia postępowania o jej realizacji, a także udokumentowania postępowania o udzielenie zamówienia publicznego i jego archiwizacji; 7.4. Przetwarzanie danych osobowych na potrzeby postępowań mieści się w zakresie działalności Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego jako jednostki pomocniczej Głównego Inspektora Farmaceutycznego, i służy wyłącznie realizacji zamówień realizowanych przez jednostkę; 7.5. odbiorcami Państwa danych osobowych będą osoby lub podmioty uprawnione do ich przetwarzania na podstawie przepisów prawa; odrębną kategorią odbiorców, którym Państwa dane mogą zostać ujawnione, stanowią podmioty przetwarzające dane osobowe na zlecenie Administratora; 7.6. Państwa dane osobowe będą przetwarzane przez okres niezbędny do realizacji celu przetwarzania, a także przez okres wynikający z przepisów prawa, w tym przepisów o archiwizacji; 7.7. obowiązek podania przez Państwa danych osobowych bezpośrednio dotyczących Państwa jest wymogiem określonym w przepisach Pzp, związanym z udziałem w niniejszym postępowaniu oraz w realizacji zamówienia. Konsekwencją niepodania danych jest brak możliwości uczestniczenia w postępowaniu; 7.8. w odniesieniu do Państwa danych osobowych nie będą podejmowane decyzje w sposób zautomatyzowany; 7.9. Administrator nie ma zamiaru przekazywać danych osobowych do państwa trzeciego lub organizacji międzynarodowej; 7.10. posiadają Państwo: 7.10.1. prawo dostępu do danych osobowych Państwa dotyczących (z zastrzeżeniem, że w sytuacji, gdy skorzystanie z tego prawa wymagałoby po stronie administratora niewspółmiernie dużego wysiłku, mogą Państwo zostać zobowiązani do wskazania dodatkowych informacji mających na celu sprecyzowanie żądania, w szczególności podania nazwy lub daty postępowania o udzielenie zamówienia publicznego albo sprecyzowania nazwy lub daty zakończonego postępowania o udzielenie zamówienia); 7.10.2. prawo do sprostowania Państwa danych osobowych (z tym, że skorzystanie z prawa do sprostowania nie może skutkować zmianą wyniku postępowania o udzielenie zamówienia publicznego ani zmianą postanowień umowy w zakresie niezgodnym z Pzp oraz nie może naruszać integralności protokołu z postępowania oraz załączników do niego); 7.10.3. prawo żądania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeżeniem okresu trwania postępowania o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu oraz przypadków, o których mowa w art. 18 ust. 2 RODO (prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze środków ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na ważne względy interesu publicznego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego); 7.10.4. prawo do wniesienia skargi do Prezesa UODO, gdy uznają Państwo, że przetwarzanie Państwa danych osobowych narusza przepisy RODO; 7.11. nie przysługuje Państwu: 7.11.1. prawo do usunięcia danych osobowych; 7.11.2. prawo do przenoszenia danych osobowych; 7.11.3. prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych; 7.11.4. przysługuje Państwu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego na niezgodne z RODO przetwarzanie Państwa danych osobowych przez administratora. Organem właściwym dla przedmiotowej skargi jest Prezes UODO, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.
	3.16.) RODO (ograniczenia stosowania): 7.12 Informacja o ograniczeniach w realizacji praw określonych w art. 16 i 18 RODO: Zamawiający informuje, iż w związku z art. 19 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych: *skorzystanie przez osobę, której dane osobowe dotyczą, z uprawnienia do sprostowania lub uzupełnienia, o którym mowa w art. 16 rozporządzenia 2016/679, nie może skutkować zmianą wyniku postępowania o udzielenie zamówienia ani zmianą postanowień umowy w sprawie zamówienia publicznego w zakresie niezgodnym z ustawą; **w postępowaniu o udzielenie zamówienia zgłoszenie żądania ograniczenia przetwarzania, o którym mowa w art. 18 ust. 1 rozporządzenia 2016/679, nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakończenia tego postępowania.
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	SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCÓW
	5.1.) Zamawiający przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Nie
	5.3.) Warunki udziału w postępowaniu: Tak
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	5.6.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: 1.1. oświadczenie o braku podstaw wykluczenia z postępowania w zakresie określonymi w pkt 1 lit. B Części II SWZ (Załącznik nr 4 do SWZ); 1.2. oświadczenie o spełnieniu warunków udziału w postępowaniu w zakresie określonym w pkt 2 lit. A Części II SWZ (Załącznik nr 5 do SWZ);
	5.7.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie spełniania warunków udziału w postępowaniu: Zamawiający wezwie Wykonawcę, którego oferta została najwyżej oceniona, do złożenia w wyznaczonym terminie, nie krótszym niż 5 dni od dnia wezwania, podmiotowych środków dowodowych. Podmiotowe środki dowodowe wymagane od Wykonawcy obejmują: 2.1 oświadczenie 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. z 2024r. poz. 1616) 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 (Załącznik Nr 6 do SWZ); 2.2 oświadczenie o braku podstaw wykluczenia z postępowania wynikających z 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. z 2025 r., poz. 514) – (Załącznik nr 10 do SWZ);
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	6.5.) Zamawiający wymaga zabezpieczenia należytego wykonania umowy: Nie
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	6.7.) Zamawiający przewiduje unieważnienie postępowania, jeśli środki publiczne, które zamierzał przeznaczyć na sfinansowanie całości lub części zamówienia nie zostały przyznane: Nie

	SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY
	7.1.) Zamawiający przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
	7.3.) Zamawiający przewiduje zmiany umowy: Tak
	7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
	7.5.) Zamawiający uwzględnił aspekty społeczne, środowiskowe, innowacyjne lub etykiety związane z realizacją zamówienia: Tak
	7.6.) Zamawiający przewiduje następujące wymagania związane z realizacją zamówienia:

	SEKCJA VIII – PROCEDURA
	8.1.) Termin składania ofert: 2025-11-27 11:00
	8.2.) Miejsce składania ofert: https://gif.eb2b.com.pl
	8.3.) Termin otwarcia ofert: 2025-11-27 12:00
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	8.19.) Umowa ramowa:
	8.20.) Przewiduje się ograniczenie liczby uczestników umowy ramowej: Tak
	8.21.) Maksymalna liczba wykonawców, z którymi zamawiający zawrze umowę ramową: 5
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