Znak sprawy 47/2020

Załącznik nr 7 do SIWZ

I. PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA:
1. Przedmiotem zamówienia jest dostawa materiałów medycznych, jednorazowego użytku, produktów farmaceutycznych , ochronnych oraz Indywidualnego Pakietu Medycznego (IPMed) dla 24 Wojskowego Oddziału Gospodarczego .
2. Zamawiający podzielił przedmiot zamówienia na 5 części:
Część nr 1: materiały medyczne - szczegółowy opis przedmiotu zamówienia znajduje się w formularzu cenowym oraz w WET (wymagania eksploatacyjno – techniczne dla Plecaka Ratownika Medycznego PRM).  
Część nr 2: produkty farmaceutyczne - szczegółowy opis przedmiotu zamówienia znajduje się w formularzu cenowym.
Część nr 3: produkty ochronne - szczegółowy opis przedmiotu zamówienia znajduje się w formularzu cenowym.
Część nr 4: wyposażenie- szczegółowy opis przedmiotu zamówienia znajduje się w formularzu cenowym.
Część nr. 5: IPMed- szczegółowy opis przedmiotu zamówienia znajduje się w formularzu cenowym oraz WET (wymagania eksploatacyjno – techniczne dla IPMed).  

II. DOTYCZY ZADAŃ NR  OD 1 DO 4:
3. Wykonawca zobowiązany jest do:
3.1. Zapewnienia terminowej realizacji dostaw.
3.2. Wykonania umowy zgodnie ze złożoną ofertą z należytą starannością, 
z zasadami współczesnej wiedzy technicznej oraz obowiązującymi przepisami i normami.
3.3. Dostarczenia asortymentu dopuszczonego do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz zapewnienia, że sprzedawany asortyment jest wolny od jakichkolwiek wad.
4. W przypadku umieszczenia przez producenta na opakowaniach produktów leczniczych będących przedmiotem zamówienia, elementu zabezpieczającego ATD (Anti Tampering Device) i niepowtarzalnego identyfikatora w formie kodu 
2D Data Matrix, o których mowa (Dz. U. UE. L.2016.32.1). Wykonawca zobowiązany jest do weryfikacji zabezpieczeń i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego przed dostawą do magazynu 24 WOG.
5. Dostawy produktów będą się odbywały na podstawie zamówień Zamawiającego, określających każdorazowo ilość i rodzaj zamawianych produktów, na koszt 
i odpowiedzialność Wykonawcy 
6. Wykonawca  oświadcza,  że  towar  oferowany Zamawiającemu jest  wolny od wad i spełnia wszelkie normy stawiane tego typu towarom przez prawo polskie 
a Wykonawca posiada uprawnienia i stosowne zezwolenia uprawniające 
do sprzedaży takiego towaru.
7. Zamawiający będzie każdorazowo sprawdzał dostarczony towar. 
O stwierdzeniu braków, wad, uszkodzeń lub innych zastrzeżeń Zamawiający poinformuje (zgłosi) Wykonawcy telefonicznie, faxem lub drogą elektroniczną, 
na wskazany e-mail nie później niż w ciągu3 dni roboczych od chwili dostawy. 
8. Reklamacje Zamawiającego będą rozpatrywane i załatwiane przez Wykonawcę nie później niż:
8.1. w ciągu 5 dni roboczych w przypadku stwierdzenia braków ilościowych;
8.2. w ciągu 7 dni roboczych w przypadku stwierdzenia wad jakościowych 
od daty otrzymania zgłoszenia, o którym mowa w pkt. 8.
9. Dostarczenie produktu wolnego od wad nastąpi na koszt i ryzyko Wykonawcy. 
10. Termin realizacji do 30.11.2020 r. 
11. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć produkty do Ambulatorium 
24 WOG (Magazyn materiałów opatrunkowych i leków) na adres:, 
ul. 1 Maja 4; 11 – 500 Giżycko. Dostawy będą realizowane w dzień roboczy 
tj. od poniedziałku do czwartku w godzinach 8.00 – 14.00. Dostarczenie przedmiotu zamówienia odbywać się będzie transportem spełniającym warunki określone 
w wymaganiach producenta w zakresie przechowywania i transportu danego asortymentu.
12. Przedmiot umowy musi być: fabrycznie nowy, zapakowany i dostarczony 
w oryginalnych opakowaniach oznakowanych logo i nazwą producenta/importera oraz opisem zawartości, opakowany indywidualnie w wewnętrzne opakowania uniemożliwiające kontakt z atmosferą, zawilgocenie, itp. W przypadku gdy część przedmiotu zamówienia wymaga przepakowania, przedmiot zamówienia musi być dostarczony w opakowaniu zabezpieczającym.
13. Wykonawca dostarczy z asortymentem ulotki w języku polskim zawierające wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje 
o asortymencie, w tym o sposobie jego przechowywania.
14. Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia wraz z przedmiotem zamówienia dokumentów potwierdzających, gwarancję producenta, instrukcje zastosowania 
w języku polskim, protokół zdawczo – odbiorczy  lub dokument materiałowy (fakturę VAT). 
15. Zamawiający dopuszcza realizację dostawy przez Wykonawcę systemem zleconym.
16. Wykonawca bądź jego przedstawiciel jest uprawniony w każdym 
przypadku do obecności przy odbiorze w siedzibie Zamawiającego. Nieobecność Wykonawcy bądź jego przedstawiciela ma ten skutek, 
że sporządzony jednostronnie tylko przez Zamawiającego „Protokół zdawczo – odbiorczy” zostanie podpisany jednostronnie przez Zamawiającego i następnie przekazany Wykonawcy – bez możliwości wniesienia do jego treści uwag.
17. Zamawiający wyraża zgodę na wystawianie faktury bez podpisu Zamawiającego.
18. Zamawiający zobowiązuje Wykonawcę do bezwzględnego przestrzegania zamówionych ilości towarów i terminów dostaw do Zamawiającego.
19. W sprawach nieuregulowanych zastosowanie mają:
a) Rozporządzenie Ministra Obrony Narodowej  z dnia 19 października 2012 r. w sprawie wykazu  produktów leczniczych oznaczonych symbolem OTC, wyrobów medycznych i wyposażenia wyrobów medycznych wydawanych bezpłatnie (Dz. U. z dnia 19 listopada 2012r. poz. 1266).
b) Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wykazu produktów leczniczych, które mogą być doraźnie dostarczane  
w związku z udzieleniem świadczenia zdrowotnego, oraz wykazu produktów leczniczych wchodzących w skład zestawów przeciwwstrząsowych, ratujących życie (Dz. U. Nr 18 z dnia 12 stycznia 2011 r. poz. 94).
c) Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2016 r. w sprawie medycznych czynności ratunkowych i świadczeń zdrowotnych innych niż medyczne czynności ratunkowe, które mogą być udzielone przez ratownika medycznego (Dz. U. z dnia 22 czerwca 2016r. poz. 587).
d) Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2017w sprawie rodzaju i zakresu świadczeń zapobiegawczych , diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych przez pielęgniarkę albo położną samodzielnie bez zalecenia lekarza (Dz.U. z dnia 8 marca 2017r. 
poz. 497).
e) przepisy Kodeksu Cywilnego. (Dz.U z 2019r. poz.1145 z późn.zm)

III. DOTYCZY ZADANIA NR 5

1. Przedmiotem  zamówienia jest dostawa Indywidualnych Pakietów Medycznych (IPMed) na potrzeby jednostek i instytucji, będących na zaopatrzeniu 
24 Wojskowego Oddziału Gospodarczego w ilości 1000 szt. IPMed- zamówienie podstawowe oraz 1000 szt. IPMed- zamówienie opcjonalne.
2. Termin wykonania zamówienia:
2.1. Zamówienie podstawowe – maksymalnie 50 dni kalendarzowych od dnia zawarcia umowy.
2.2. Dostawy z opcji nastąpią do 30.11.2020 r. – w terminie 30 dni kalendarzowych od dnia otrzymania pisemnego zamówienia.
3. Część zamówienia, określona jako „opcjonalna” jest uprawnieniem, 
a nie zobowiązaniem Zamawiającego. Wykonanie opcji może, ale nie musi nastąpić, w zależności od zapotrzebowania Zamawiającego i na skutek jego dyspozycji w tym zakresie. Brak wykonania zamówienia w tym zakresie 
nie będzie rodzić żadnych roszczeń ze strony Wykonawcy w stosunku 
do Zamawiającego. 
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4. Zestaw IPMed składa się z wyrobów medycznych oraz opakowania.
4.1. SKŁAD ZESTAWU IPMed:

	Lp.
	Nazwa wyrobu
	Ilość
	Wymagania

	1
	Opatrunek indywidualny
	1 szt.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	2
	Opatrunek hemostatyczny
	1 szt.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	3
	Opaska zaciskowa (staza taktyczna)
	1 szt.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	4
	Opatrunek na rany penetracyjne klatki piersiowej
	1 szt.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	5
	Gaza wypełniająca
	1 szt.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	6
	Przylepiec bez opatrunku
	1 szt.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	7
	Rurka nosowo-gardłowa
	1 kpl.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	8
	Rękawice ratownicze
	1szt. (para)
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	9
	Nożyczki ratownicze
	1 szt.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	10
	Marker  permanentny
	1 szt.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed

	11
	Opakowanie pakietu IPMed
	1 kpl.
	Zgodnie z Wymaganiami WE-T dla zestawu IPMed



5. Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia jest zawarty w Wymaganiach Eksploatacyjno -Technicznych . 
6. Dostarczony przedmiot musi spełniać wymagania określone w niżej wymienionych aktach prawnych oraz innych przywołanych w załączniku nr 1:
6.1. Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (tj.Dz.U.2017, poz. 211 z późn.zm.) oraz aktach wykonawczych tam przywołanych - środki, akcesoria i narzędzia medyczne muszą spełniać wszystkie europejskie 
i polskie wymagania i normy medyczne;
6.2. Decyzji nr 3/MON Ministra Obrony Narodowej z dnia 03 stycznia 2014 r. 
w sprawie wytycznych określających wymagania w zakresie znakowania kodem kreskowym wyrobów dostarczanych do resortu obrony narodowej (Dz.Urz. MON z 07 stycznia 2014, poz. 11).
7. Klauzula kodyfikacyjna:
1) Przedmiot zamówienia w postaci wyrobów wyszczególnionych w umowie wraz z częściami zamiennymi, materiałami eksploatacyjnymi, konserwacyjnymi i narzędziami, podlega kodyfikacji zgodnie z zasadami Systemu Kodyfikacyjnego NATO (NCS – NATO Codification System). 
Wykonawca - na wniosek Zamawiającego - zobowiązany jest do:
a) Wykonania identyfikacji wstępnej oraz udostępnienia aktualnych danych technicznych wyrobów wyszczególnionych w ust. 1., wykorzystując aktualne dane własne lub pozyskane od podwykonawców i poddostawców;
b) Sporządzenia w umowie wykazu wszystkich wyrobów będących przedmiotem zamówienia z uwzględnieniem: Numeru Referencyjnego - RN (oznaczenia wyrobu pod jakimi jest on rozpoznawany przez Wykonawcę - producenta, dostawcę, podwykonawcę); Numeru Magazynowego NATO - NSN (jeżeli został już przydzielony); 
Kodu Podmiotu Gospodarki Narodowej - NCAGE (jeżeli został przydzielony) lub - gdy brak NCAGE - danych teleadresowych odpowiednio: producenta lub dostawcy, podwykonawcy;
c) Przekazania danych, o których mowa w pkt. 1a. i 1b. w terminie 
do 30 dni od momentu otrzymania wniosku, w uzgodnionej formie 
i bez dodatkowych opłat;
2) Odbiorcą danych określonych w ust.6. pkt.1a i 1b w imieniu Zamawiającego, będzie polskie biuro kodyfikacyjne (NCB of Poland – POL NCB) – Wojskowe Centrum Normalizacji, Jakości Kodyfikacji, ul. Nowowiejska 28a, 
00-909 Warszawa, tel. 261 845 700; fax. 261 845 891. W przypadku, gdy wyroby wyszczególnione w ust. 8 pkt. 1 są dostarczane przez dostawców zagranicznych, odbiorcą danych będzie biuro kodyfikacyjne kraju producenta/dostawcy tych wyrobów.
8. Klauzula jakościowa Nr 1/24WOG/2020 Indywidualnego Pakietu Medycznego IPMed.
1) System zarządzania jakością wykonawcy jest zgodny z PN-EN ISO 9001:2015.
2) Do niniejszej umowy mają zastosowanie wymagania zawarte w AQAP 2131 wydanie
C wersja 1. 
3) Wymagania jakościowe umowy, określone w załączniku nr 1 do umowy podlegają procesowi nadzorowania jakości, poprzez monitorowanie czynności wykonawcy w systemie zarządzania jakością realizowanemu przez 20  Rejonowe Przedstawicielstwo Wojskowe - RPW (50 – 984 Wrocław, 
ul. Saperów 22 -24
4) W przypadku realizacji procesu rządowego zapewnienia jakości 
(Government Quality Assurance - GQA) w państwie wykonawcy 
zgodnie z wymaganiami publikacji AQAP 2070 lub podpisanym 
memorandum o porozumieniu (Memorandum of Understanding - MoU), proces koordynuje Wojskowe Centrum Normalizacji, Jakościi Kodyfikacji z siedzibą 
przy ul. Nowowiejskiej 28a, 00-909 Warszawa, które powiadomi ……………..………………………………………………………………………..…….……………………………………………………………………………………..
(zamawiający wpisuje przed podpisaniem umowy nazwę i adres właściwej instytucji narodowej państwa wykonawcy)
o działaniach prowadzonych w zakresie AQAP 2131 wydanie C wersja 1.

5) Wykonawca zapewni, że w umowie z podwykonawcą zostaną umieszczone uzgodnione z RPW odpowiednie zapisy dotyczące zapewnienia jakości wynikające z umowy, zawierające wymagania jakościowe oraz umożliwiające przeprowadzenie procesu nadzorowania jakości u podwykonawcy, w tym prowadzenie procesu GQA w przypadku realizacji umów z podwykonawcami zagranicznymi. 
6) Wykonawca jest zobowiązany dostarczyć do RPW kopie umów podpisanych
z podwykonawcami, wynikających z realizacji umowy z zamawiającym. 
7) Wykonawca potwierdzi, że SpW spełnia wymagania umowy dostarczając
wraz z SpW świadectwo zgodności (Certificate of Conformity – CoC) wystawione i podpisane przez wykonawcę/podwykonawcę oraz poświadczone podpisem przedstawiciela wojskowego lub GQAR (Government Quality Assurance Representative)z państwa wykonawcy/podwykonawcy, 
w przypadku realizacji procesu GQAu wykonawcy/podwykonawcy zagranicznego. 
8) W przypadku, gdy wykonawca/podwykonawca pochodzi z kraju NATO, 
którynie implementował porozumienia standaryzacyjnego STANAG 4107, 
kraju nienależącego do NATO lub kraju, z którym nie podpisano porozumienia MoU, zapewniającego bezpłatne zapewnienie jakości, koszty przeprowadzenia procesu nadzorowania jakości(jeśli występują) pokrywa resort obrony narodowej lub odbywa się to zgodniez postanowieniami MoU.
9) Zamawiający: 
a) podejmuje ostateczną decyzję w zakresie odstępstw od poszczególnych wymagań jakościowych, na wniosek wykonawcy zaopiniowany przez gestora i RPW; 
b) może upoważnić szefa RPW do akceptowania odstępstw sklasyfikowanych jako niewielkie ( Zgodnie z zapisami Decyzji Nr 126 /MON Ministra Obrony Narodowej z dnia 16 sierpnia 2019r. w sprawie zapewnienia jakości sprzętu wojskowego i usług, których przedmiotem jest sprzęt wojskowy (pkt. 4.7.9. ppkt 6. Procedury P-02 poprzez umieszczenie stosownego upoważnienia w umowie, upoważnienie takie ma zastosowanie do odstępstw wynikających z zakresu nadzorowania wymagań jakościowych. 
10) GQAR upoważnia się do opiniowania wniosków (pomocnych do podjęcia decyzji)
o odstępstwo od poszczególnych wymagań jakościowych. 
11) Wykonawcy znane są zasady nadzorowania jakości przez przedstawiciela wojskowego w trakcie wykonania umowy i zobowiązuje się spełnić wymagania przedstawiciela wojskowego, wynikające z zakresu niezbędnych potrzeb, związanych z realizowanymi przez niego zadaniami. 
9. Wykonawca dostarczy IPMed ukompletowany tzn. komponenty stanowiące skład zestawu będą zamieszczone zgodnie z WET w torbie IPMed.
10. Towar Wykonawca jest zobowiązany dostarczyć własnym transportem 
i na własny koszt wraz z rozładunkiem ze środka transportu oraz  ustawieniem we wskazanym miejscu przez magazyniera 24 WOG.
11. W przypadku dostaw towaru za pośrednictwem firm spedycyjnych Zamawiający nie będzie kwitował odbioru towaru  na dokumentach typu 
WZ przed dokładnym sprawdzeniem zawartości dostarczonego towaru. Rozładunek należy zapewnić tak  jak w przypadku dostawy własnym środkiem transportu (Wykonawca jest zobowiązany uprzedzić o tym fakcie dostawcę - przewoźnika). 
12. Zamówiony towar należy dostarczyć do magazynu w dniach roboczych  
w godzinach od 8.00 – 13.00.
13. Wykonawca dołączy niezbędne materiały informacyjne (katalogi) jednoznacznie potwierdzające spełnienie wymagań wyrobów (asortymentu) zestawu 
IPMed zawartych w WET, certyfikaty wydane przez producentów materiałów 
na opakowanie IPMed potwierdzających spełnienie parametrów (w tym typ, rodzaj
i charakterystyka materiału) określonych w WET lub dokument z badania materiału, w tym zakresie, wydany przez certyfikowany ośrodek badawczy.
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