Zatacznik nr 1
do Zapytania ofertowego nr 0SS.271.4.2020

SPECYFIKCJA ZAMOWIENIA

do zapytania ofertowego na zakup i sukcesywna dostawe szczepionek przeciwko grypie
w ramach programu polityki zdrowotnej pn. ,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko grypie os6b w wieku 65+ w Gminie Goldap w latach 2019-2022”
finansowanego ze srodkéw Gminy Gotdap.

1.

Szczegétowe warunki zapytania ofertowego okreslajg szczegétowe zasady
postepowania przy przeprowadzeniu zapytania ofertowego majgcego na celu zakup
i sukcesywng dostawe szczepionek przeciwko grypie w ramach programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program szczepien profilaktycznych oséb w wieku 65+ w Gminie
Gotdap w latach 2019-2022” finansowanego ze $rodkéw Gminy Gotdap.

Przedmiotem zamowienia jest zakup i sukcesywna dostawa do Punktéw Szczepien na
terenie Gminy Gotdap szczepionki przeciw grypie (inaktywowana) czterowalentna
zawiesina o skfadzie ogtoszonym przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO)
na sezon epidemiczny 2020/2021 w postaci amputkostrzykawki zawierajgcg zawiesine
do wstrzyknie¢ iniekcyjnych, dla ok. 380 oséb po 65 roku zycia:

1) 1 amputkostrzykawka szczepionki przeciw grypie po 0,5 ml z igtg w pojedynczym
opakowaniu lub w opakowaniu po 10 amputkostrzykawek.

2) Opakowanie szczepionki powinno byé oznakowane w jezyku polskim i zwierac
informacje obejmujgce: rodzaj, nazwe wyrobu, ilo$¢, date produkcji, nazwe i adres
producenta, date wazno$ci, sposobu przechowywania oraz ulotke w jezyku
polskim.

3) Wykonawca zapewni sukcesywng dostawe szczepionki wraz z transportem
do 3 Punktéw Szczepien znajdujgcych sie na terenie Gminy Gotdap na podstawie
zapotrzebowani ztozonych przez te Punkty.

4) Wynagrodzenie (cena) oferty winna zawieraé wszystkie koszty zwigzane
z realizacjg przedmiotu zamdwienia.

5) Rozliczenie za wykonane dostawy odbywac sie bedzie na podstawie wystawionych
przez Wykonawce faktur za zrealizowane dostawy przedmiotu zamoéwienia.
Faktury winny by¢ wystawione na: Gmine Gotdap (Nabywca), Punkt Szczepien
(Odbiorca).

Do udziatu w programie polityki zdrowotnej pn. ,Program szczepien profilaktycznych
0s06b 65+ w Gminie Gotdap w latach 2019-2022" kwalifikujg sie osoby:

- po 65 roku zycia,

- zamieszkate w Gminie Gotdap (pobyt staty lub tymczasowy),

- ktére wyrazg zgode na wykonanie szczepienia,

- U ktérych lekarz nie stwierdzi przeciwskazan do wykonania szczepienia.

Wymagania dotyczace produktu leczniczego:

Produkty, stanowigce przedmiot zamoéwienia, muszg by¢ dopuszczone do obrotu
i uzywania, oraz muszg by¢ oznakowane znakiem CE zgodnie z ustawg o wyrobach
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medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (t. j. Dz. U. z 2020 r. poz. 186) oraz aktami
wykonawczymi do tej ustawy.

2) Zamawiajacy wymaga, by kazde opakowanie spetniato wymagania okreSlone
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych opakowania produktu leczniczego oraz tresci ulotki (t. j. Dz. U. z 2015 r.
poz. 1109, ze zm.).

3) Data waznosci dostarczonych szczepionek nie krétsza niz 6 miesiecy od daty dostawy.

5. Zamawiajacy wymaga od Oferenta aby zlozyl, w celu potwierdzenia spetnienia
warunkow:

1) aktualny odpis z wilasciwego rejestru albo aktualne zaswiadczenie o wpisie
do ewidencji dziatalnosci gospodarczej, wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed uptywem terminu sktadania ofert;

2) zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego stwierdzajace, ze
Oferent nie zalega z optacaniem podatkéw, optat lub zaswiadczenie, ze uzyskat
przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych
ptatnosci lub wstrzymanie wykonania decyzji wtasciwego organu — wystawione nie
wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert;

3) zaswiadczenie wtasciwego oddziatu Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub Kasy
Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajgce, ze Oferent nie zalega
z optacaniem optat oraz sktadek na ubezpieczenie zdrowotne lub spoteczne Iub
zaswiadczenie, ze uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub
roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie wykonania decyzji
wiasciwego organu — wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem
terminu sktadania ofert;

4) dokument obowigzkowego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej;

5) zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wydane przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego — jezeli dotyczy;

6) zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego wydane przez Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego (dotyczy tylko produktéw leczniczych wytwarzanych
bezposrednio przez Oferenta);

7) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez
Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (art. 3 ust. 1 cyt. ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001
r.(t.j. Dz. U. z2020r. poz. 944, ze zm.) lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska (art. 3 ust. 2 cyt. ustawy).

Dokumenty mogg by¢ ziozone w formie oryginatu lub kserokopii poswiadczonej
,Za zgodnos¢ z oryginatem” przez upowaznionego przedstawiciela Oferenta.
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