Ogtoszenie nr 2023/BZP 00387384 z dnia 2023-09-08

Ogloszenie o wyniku postepowania
Ustugi
Analiza czystosci mikrobiologicznej.

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego
Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slagskich
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 272165010

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: Jana Pawta Il 2

1.5.2.) Miejscowos$é: Siemianowice Slaskie

1.5.3.) Kod pocztowy: 41-100

1.5.4.) Wojewoddztwo: sSlaskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL22A - Katowicki

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: przetargi@clo.com.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.clo.com.pl

1.6.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania:
https://ezamowienia.gov.pl/mp-client/search/list/ocds-148610-c3533e5e-2622-11ee-9aa3-96d3b4440790

1.7.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zaktad
opieki zdrowotnej

1.8.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:
Zamowienia publicznego
2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdlnych ustug: Nie

2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowe;j:
Analiza czystosci mikrobiologiczne;.

2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-c3533e5e-2622-11ee-9aa3-96d3b4440790
2.5.) Numer ogtoszenia: 2023/BZP 00387384

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2023-09-08

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

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2023/BZP 00022237/18/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

1.3.3 Analiza czystosci mikrobiologicznej

2.11.) Czy zamoéwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoéffinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Nie

2.13.) Zamoéwienie/lumowa ramowa bylo poprzedzone ogtoszeniem o zamoéwieniu/ogtoszeniem o zamiarze zawarcia umowy:
Tak

2.14.) Numer ogtoszenia: 2023/BZP 00329230
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Ogtoszenie nr 2023/BZP 00387384 z dnia 2023-09-08

| SEKCJA lll - TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA LUB ZAWARCIA UMOWY RAMOWEJ

3.1.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawa prawngZamoéwienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art.
275 pkt 1 ustawy

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Numer referencyjny: CLO/ZP/26/2023
4.2.) Zamawiajacy udziela zamowienia w czesciach, z ktorych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Nie
4.4.) Rodzaj zamoéwienia: Ustugi

4.5.1.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamoéwienia jest wykonywanie przez wykonawce na rzecz Banku Tkanek i Pracowni Hodowli Komorek i
Tkanek Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich, analiz czysto$ci
mikrobiologicznej:

1. Badanie czystosci mikrobiologicznej srodowiska pobrania materiatu tkankowego*. ll0$¢ 70 sztuk.

2. Monitoring czystosci srodowiska:

a. powietrza metodg aspiracyjna®,

b. powietrza metoda sedymentac;ji*,

c. powierzchni metodg odciskowa ($ciany, podtogi, maszyny, personelu) — i/lub wymazowag z miejsc trudno dostepnych*.
llo$¢: 2.400 sztuk.

3. Identyfikacja szczepdw drobnoustrojéw, ktdre wyrosty w probkach pobranych przez Zamawiajacego w klasie czystosci A
oraz w przypadku przekroczenia limitéw krytycznych**. llo§¢ 20 sztuk.

4. Badanie zyznosci podtozy mikrobiologicznych i medium hodowlanego. llo$¢ 30 sztuk.

5. Transport prébek mikrobiologicznych. llo$¢: 150 transportéw™**.

* Pobor préb bedzie przeprowadzany przez pracownikéw Zamawiajacego, przy uzyciu aparatu AIR IDEAI AIR Sampler 90
MM oraz aparatu Aplikator Count-TactTM firmy Biomérieux. Wykonawca w terminie do 7 dni od daty zgtoszenia
zapotrzebowania przez Zamawiajacego, jest obowigzany dostarczy¢ Zamawiajgcemu podtoza pasujgce do aparatu
Zamawiajacego, umozliwiajace prawidtowe pobranie prob. Kazda seria dostarczonych podtozy musi posiada¢ certyfikat
GMP, by¢ sterylizowana radiacyjne i zabezpieczona w potréjne opakowanie zewnetrzne. Zamawiajacy akceptuje réowniez
certyfikaty wydane przez inne réwnowazne jednostki oceniajace zgodnos¢ z Dobrg Praktyka Wytwarzania.

Prawidtowos¢ pobrania prob bedzie potwierdzana przez Osobe Wykwalifikowang**** Centrum Leczenia Oparzen im. dr.
Stanistawa Sakiela, ktéra posiada zgode GIF (GIF-IWPS.400.4.2019.WK.4) na wytwarzanie produktoéw leczniczych terapii
zaawansowanej - wyjatkow szpitalnych/ z dnia 30 grudnia 2019 r.

** limit krytyczny - kazdy wynik powyzej parametrow zwartych w tabeli 4.40 (Poziom zanieczyszczen mikrobiologicznych w
pomieszczeniu czystym w dziataniu) Zatagcznika nr 6 do Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2020 poz. 1868 z p6zn. zm.).
Identyfikacji nie bedg podlegaty probki z pobrania zgodnie z pkt 1. tabeli tj. Srodowiska pobrania materiatu tkankowego.

*** tfransport - odebranie materiatu przeznaczonego do badania z siedziby Zamawiajacego i dostarczenie tegoz materiatu do
laboratorium Wykonawcy.

**** Osoba Wykwalifikowana zdefiniowana w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2020 poz. 1868 z p6zn. zm.)

Badania czystosci mikrobiologicznej muszg zosta¢ wykonane w laboratorium Wykonawcy, ktory spetnia wymagania ustawy
Prawo Farmaceutyczne, stawiane laboratoriom wykonujacym badanie materiatéw i produktéw, brane pod uwage podczas
certyfikacji i zwolnienia do obrotu produktu leczniczego i posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego (Prawo Farmaceutyczne, Rozdziat 3 art. 38 ust. 1). Wykonawca zobowiazuje sie do przestrzegania wymagan
GMP zgodnie z obowigzujgcym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.
U. 2020 poz. 1868 z pézn. zm.) w trakcie realizacji umowy.

Zakres obowigzkéw Wykonawcy:

1. Wykonawca odpowiedzialny jest za prawidiowe przeprowadzenie badan przy uzyciu zwalidowanych metod, stosowanie
materiatéw certyfikowanych i przestrzeganie zasad GMP.

2. Wykonawca w terminie do 7 dni od daty zgtoszenia zapotrzebowania przez Zamawiajacego dostarcza zamawiajgcemu
poditoza pasujgce do aparatu AIR IDEAI AIR Sampler 90 MM oraz aparatu Aplikator Count-TactTM firmy Biomérieux, a
Zamawiajacy dokonuje poboru prob. Kazda seria dostarczonych podtozy musi posiada¢ certyfikat GMP, by¢ sterylizowana
radiacyjne i zabezpieczona w potréjne opakowanie zewnetrzne. Zamawiajacy akceptuje réwniez certyfikaty wydane przez
inne rownowazne jednostki oceniajace zgodnos¢ z Dobrg Praktyka Wytwarzania.

3. Oceny wynikéw analizy czystosci mikrobiologicznej prob dokonuje Osoba Wykwalifikowana **** Wykonawcy.

4. Wykonawca przejmuje obowigzek archiwizowania préb produktéw do rozjemczych badan mikrobiologicznych wedtug
obowigzujgcych wymogow, o ktérych mowa w Zataczniku nr 3, pkt 12.17 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2020 poz. 1868 z p6zn. zm.).

5. Po zakonczeniu badan przebadane pozostatosci prob Wykonawca utylizuje na wtasny koszt.

6. Swiadectwa Analizy Mikrobiologicznej Wykonawca bedzie przekazywat niezwtocznie po uzyskaniu wyniku

ale w czasie nie dtuzszym niz 8 dni roboczych liczonych od dnia doreczenia préb do badan.

7. Oryginaty Sprawozdan z analizy prob w postaci Swiadectwa Analizy Mikrobiologicznej Wykonawca bedzie przekazywat
na swoj koszt w formie elektronicznej na adres e-mail oraz w formie pisemnej do siedziby Centrum Leczenia Oparzen im. dr.
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Ogtoszenie nr 2023/BZP 00387384 z dnia 2023-09-08

Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich ze wskazaniem oséb uprawnionych do odbioru sprawozdan.

8. Wykonawca zobowigzuje sie do archiwizowania dokumentacji zwigzanej z analizg mikrobiologiczng przez okres pieciu
lat.

9. Co najmniej raz w roku Wykonawca zobowigzany jest do umozliwienia Zamawiajacemu przeprowadzenia audytu
dostawcy. Audyt przeprowadzany jest przez Zamawiajgcego. Audyt przeprowadza sie w celu sprawdzania stopnia
wdrozenia i przestrzegania przez Wykonawce wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

10. Do zakonczenia obowigzywania umowy Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia protokotu wykonania walidaciji
przechowywania i transportu.

Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ niewykorzystania, w trakcie trwania umowy, petnej ilosci przedmiotu zamdéwienia, co
zwigzane jest z trudnosciami w doktadnym ustaleniu przewidywanej ilosci, natomiast Wykonawca zobowigzuje sie do nie
dochodzenia wszelkich roszczen z tego tytutu. Zamawiajacy przewiduje wykorzysta¢ przedmiot umowy na poziomie
minimum 70%.

4.5.3.) Gléwny kod CPV: 85145000-7 - Ustugi $wiadczone przez laboratoria medyczne

| SEKCJA V ZAKONCZENIE POSTEPOWANIA

5.1.) Postepowanie zakonczyto sie zawarciem umowy albo uniewaznieniem postepowania: Postepowanie/czesé
postepowania zakonczyta sie zawarciem umowy

| SEKCJA VI OFERTY

6.1.) Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw: 3

6.1.3.) Liczba otrzymanych od MSP: 1

6.1.4.) Liczba ofert wykonawcow z siedzibg w panstwach EOG innych niz panstwo zamawiajacego: 0
6.1.5.) Liczba ofert wykonawcow z siedzibg w panstwie spoza EOG: 0

6.1.6.) Liczba ofert odrzuconych, w tym liczba ofert zawierajacych razaco niska cene lub koszt: 0
6.1.7.) Liczba ofert zawierajacych razaco niska cene lub koszt: 0

6.2.) Cena lub koszt oferty z najnizsza ceng lub kosztem: 214143,00 PLN

6.3.) Cena lub koszt oferty z najwyzsza ceng lub kosztem: 290698,20 PLN

6.4.) Cena lub koszt oferty wykonawcy, ktéremu udzielono zamoéwienia: 214143,00 PLN

6.5.) Do wyboru najkorzystniejszej oferty zastosowano aukcje elektroniczna: Nie

6.6.) Oferta wybranego wykonawcy jest oferta wariantowa: Nie

| SEKCJA VIl WYKONAWCA, KTOREMU UDZIELONO ZAMOWIENIA

7.1.) Czy zamoéwienie zostato udzielone wykonawcom wspdlnie ubiegajacym sie o udzielenie zamoéwienia: Nie
7.2.) Wielkos$¢ przedsiebiorstwa wykonawcy: Maty przedsiebiorca
7.3.) Dane (firmy) wykonawcy, ktéremu udzielono zaméwienia:

7.3.1) Nazwa (firma) wykonawcy, ktéremu udzielono zaméwienia: Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszczepionek imienia
dr. Jana Bobra spoétka z ograniczong odpowiedzialno$cig

7.3.2) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: 6761019447
7.3.3) Ulica: Stawkowska 17

7.3.4) Miejscowos¢: Krakéw

7.3.5) Kod pocztowy: 31-016

7.3.6.) Wojewoddztwo: matopolskie

7.3.7.) Kraj: Polska

7.4.) Czy wykonawca przewiduje powierzenie wykonania czesci zamoéwienia podwykonawcom?: Nie

[ SEKCJA VIIl UMOWA

8.1.) Data zawarcia umowy: 2023-08-31
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Ogtoszenie nr 2023/BZP 00387384 z dnia 2023-09-08

8.2.) Wartos¢ umowy/umowy ramowej: 214143,00 PLN

8.3.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej:
Od 2023-09-19 do 2024-09-19

Ogtoszenie o wyniku postepowania - - Ustugi
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