Nr sprawy: 32/2017 

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Białymstoku

ul. M. Skłodowskiej-Curie 24 A

15-276 Białystok

tel. centr. 85 831-80-00, fax 85 831-88-80

tel. działu zam. pub. 85-831-83-88, fax 85 831 86 91
www.usk.bialystok.pl

zamowienia@poczta-usk.pl

Specyfikacja Istotnych Warunków Zamówienia 

w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonym 

zgodnie z art. 39 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych 

 (Dz. U. 2015 r., poz. 2164 ze zm.) 

w trybie przetargu nieograniczonego na:

dostawę radiofarmaceutyków
 (CPV: 33.69.64.00 - 9)

Białystok, czerwiec 2017
ROZDZIAŁ I

INFORMACJE PODSTAWOWE

1. Nazwa oraz adres Zamawiającego:

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Białymstoku, ul. M. Skłodowskiej-Curie 24A, 15-276 Białystok, 

REGON: 000288610 NIP: 542-25-34-985

Adres strony internetowej, na której dostępna jest specyfikacja istotnych warunków zamówienia (SIWZ) 
oraz inne dokumenty dotyczące postępowania: www.usk.bialystok.pl
Adres poczty elektronicznej służącej do kontaktów w sprawie niniejszego postępowania:

zamowienia@poczta-usk.pl .
2. Tryb udzielenia zamówienia:

Postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego jest prowadzone na zasadach określonych 
w ustawie Prawo zamówień publicznych z dnia 29.01.2004 r., tekst jednolity opublikowany w Dzienniku Ustaw z 2015 r. poz. 2164 z późn. zm., zwanej dalej „Pzp”.
3. Opis przedmiotu zamówienia: 
1) Przedmiotem zamówienia jest sukcesywna dostawa radiofarmaceutyków do części Szpitala przy 
ul. M. Skłodowskiej – Curie 24a 

CPV: 33.69.64.00 - 9- odczynniki izotopowe
2) Przedmiot zamówienia jest wyszczególniony w Załączniku nr 1 (formularz cenowy wraz opisem granicznych parametrów technicznych) do niniejszej specyfikacji oraz w Załączniku nr 6 (cykl życiowy radiofarmacutyków w Zakładzie Medycyny Nuklearnej USKwB) .

3) Termin ważności oferowanego asortymentu został określony w załączniki nr 1 do SIWZ, dla poszczególnych pakietów.
4. Termin wykonania zamówienia:

Zamówienie będzie realizowane sukcesywnie  w okresie 12 miesięcy od dnia zawarcia umowy.

5. Opis części zamówienia: 
1) Dopuszcza się składanie ofert częściowych.

2) Pod pojęciem oferty częściowej należy rozumieć jeden lub kilka pakietów wyszczególnionych w Załączniku nr 1 w ilości określonej przez Zamawiającego.

3) Zamawiający będzie rozpatrywał każdą ofertę częściową oddzielnie. Każdy pakiet wskazany w Załączniku nr 1 stanowi odrębną część i będzie podlegał odrębnej procedurze przetargowej związanej z wyborem oferty najkorzystniejszej. 

4) Pakiety wskazane w załączniku nie podlegają podziałowi. Odrębnej części zamówienia nie stanowi pozycja wyodrębniona w Pakiecie. 

5) Oferty na niepełne Pakiety zostaną odrzucone jako niekompletne.

6) W przypadku składania oferty na cały zakres lub na kilka Pakietów, oferowaną cenę należy przedstawić oddzielnie na poszczególne Pakiety zgodnie z Formularzem Cenowym (Załącznik nr 1) oraz formularzem ofertowym (Załącznik nr 2).  

6. Nie dopuszcza się składania ofert wariantowych.

7. Nie przewiduje się zamówień uzupełniających.

8. Nie przewiduje się zawarcia umowy ramowej, zastosowania aukcji elektronicznej, ani ustanowienia dynamicznego systemu zakupów.

9. Oferty równoważne:
a) Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne opisywane w specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

b) jeżeli w opisie przedmiotu zamówienia – określonym w Załączniku nr 1  – znajduje się jakikolwiek znak towarowy, patent czy pochodzenie, należy przyjąć, że Zamawiający podał taki opis ze wskazaniem na typ i dopuszcza składanie ofert równoważnych o parametrach nie gorszych niż te, podane pod pojęciem typu.
c) przez słowo równoważny Zamawiający rozumie produkt o parametrach nie gorszych od opisanych w przedmiotowej SIWZ, tj. o parametrach takich samych lub lepszych w stosunku do podanych w opisie przedmiotu zamówienia, a do oceny ich równoważności będzie brał pod uwagę wyłącznie te parametry, które podane są w opisie przedmiotu zamówienia. 
d) Wykonawca, który w ofercie powołuje się na rozwiązania równoważne opisywanym przez Zamawiającego jest obowiązany wykazać, że oferowane przez niego dostawy spełniają wymagania określone przez Zamawiającego w specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

10. Wykonawca wskaże w formularzu ofertowym, którą część zamówienia powierzy do wykonania podwykonawcy. Wykonawca odpowiada za czynności podwykonawców w zakresie wykonywania zamówienia. Jeżeli podwykonawca nie zostanie wskazany w ofercie – przyjmuje się, że  całe zamówienie zrealizuje Wykonawca.

11. Zmiany postanowień umowy zawartej w wyniku niniejszego postępowania będą mogły być wprowadzone wyłącznie w okolicznościach oraz w sposób wskazany w Załączniku nr 5 do SIWZ - Wzór umowy.

ROZDZIAŁ II

OPIS WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU ORAZ SPOSOBU OCENY ICH SPEŁNIENIA
O zamówienie mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy nie podlegają wykluczeniu z postępowania w okolicznościach o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 12)-23) oraz ust. 5) pkt. 1) ustawy Prawo zamówień publicznych oraz spełniają warunki udziału w postępowaniu, o ile zostały one określone przez Zamawiającego.
1. O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy:
1) spełniają warunki dotyczące: 

a) kompetencji lub uprawnień do prowadzenia określonej działalności zawodowej, o ile wynika to z odrębnych przepisów;
Zamawiający nie stawia wymagań w tym zakresie. 
b) sytuacji ekonomicznej lub finansowej;
Zamawiający nie stawia wymagań w tym zakresie.

c) zdolność technicznej lub zawodowej

Zamawiający nie stawia wymagań w tym zakresie.

2) nie podlegają wykluczeniu z postępowania:
Zamawiający uzna ten warunek za spełniony, jeśli Wykonawca wykaże, że nie podlega wykluczeniu na podstawie art. 24 ust. 1 pkt. 12 -23 oraz ust. 5 pkt. 1) ustawy Pzp.
2. Opis sposobu dokonywania oceny spełniania warunków udziału w postępowaniu oraz braku podstaw do wykluczenia:

1) Ocena spełniania warunków udziału w postępowaniu odbywa się dwuetapowo:

a) Etap I - Ocena wstępna, której poddawani są wszyscy Wykonawcy odbędzie się na podstawie informacji zawartych w Oświadczeniu, w zakresie wskazanym przez Zamawiającego, stanowiącym wstępne potwierdzenie, że Wykonawca o nie podlega wykluczeniu – Załącznik nr 3 do SIWZ. 
b) Etap II - Ostateczne potwierdzenie spełniania warunków udziału w postępowaniu zostanie dokonane na podstawie dokumentów określonych w Rozdziale IX. Ocenie na tym etapie podlegać będzie wyłącznie Wykonawca, którego oferta zostanie najwyżej oceniona, spośród tych, które nie zostaną odrzucone po analizie Oświadczeń, wymienionych w Etapie I. 

2) Jeżeli Wykonawca nie złożył Oświadczeń, lub innych dokumentów niezbędnych do przeprowadzenia postępowania lub złożone Oświadczenia lub dokumenty są niekompletne, zawierają błędy lub budzą wskazane przez Zamawiającego wątpliwości, Zamawiający wzywa do ich złożenia, uzupełnienia, poprawienia w terminie przez siebie wskazanym, chyba że mimo ich złożenia oferta wykonawcy podlega odrzuceniu albo konieczne byłoby unieważnienie postępowania.

3) Wykonawca nie jest obowiązany do złożenia oświadczeń lub dokumentów potwierdzających spełnianie warunków udziału w postępowaniu i braku podstaw wykluczenia, jeżeli Zamawiający posiada oświadczenia lub dokumenty dotyczące tego Wykonawcy lub może je uzyskać za pomocą bezpłatnych i ogólnodostępnych baz danych, w szczególności rejestrów publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114 oraz z 2016 r. poz. 352). W takiej sytuacji Wykonawca zobowiązany jest do wskazania Zamawiającemu sygnatury postępowania, w którym wymagane dokumenty lub oświadczenia się znajdują. 

4) Jeżeli Wykonawca na wezwanie Zamawiającego nie przedłoży wymaganych oświadczeń lub dokumentów lub nie będzie wynikało z nich, iż Wykonawca spełnia warunki udziału w postępowaniu lub nie podlega wykluczeniu, wówczas Zamawiający na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy Pzp wezwie kolejnego Wykonawcę, który złożył ofertę najwyżej ocenioną spośród pozostałych ofert, do przedłożenia stosownych dokumentów.
5) Zamawiający, wezwie w wyznaczonym przez siebie terminie, do złożenia wyjaśnień dotyczących oświadczeń lub dokumentów, o których mowa w art. 25 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych.
3. Zasoby innego podmiotu:
1) Wykonawca może w celu potwierdzenia spełnienia warunków udziału w postępowaniu, w stosownych sytuacjach oraz w odniesieniu do konkretnego zamówienia, lub jego części, polegać na zdolnościach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej lub ekonomicznej innych podmiotów, niezależnie od charakteru prawnego łączących go z nim stosunków prawnych.

2) Wykonawca, który polega na zdolnościach lub sytuacji innych podmiotów, musi udowodnić Zamawiającemu, ze realizując zamówienie, będzie dysponował niezbędnymi zasobami tych podmiotów, w szczególności przedstawiając zobowiązanie tych podmiotów do oddania mu do dyspozycji niezbędnych zasobów na potrzeby realizacji zamówienia. Z zobowiązania potwierdzającego udostępnienie zasobów przez inne podmioty musi bezspornie i jednoznacznie wynikać w szczególności:

- zakresu dostępnych wykonawcy zasobów innego podmiotu, 

- sposobu wykorzystania zasobów innego podmiotu, przez wykonawcę, przy wykonywaniu 
zamówienia, 

- zakresu i okresu udziału innego podmiotu przy wykonywaniu zamówienia.

3) Zamawiający oceni, czy udostępniane Wykonawcy przez inne podmioty zdolności techniczne lub zawodowe lub ich sytuacja finansowa lub ekonomiczna, pozwalają na wykazanie przez Wykonawcę spełniania warunków udziału w postępowaniu oraz bada, czy nie zachodzą wobec tego podmiotu podstawy wykluczenia, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 13-23 i ust. 5 pkt. 1 ustawy p.z.p.

4) Wykonawca, który polega na sytuacji finansowej lub ekonomicznej innych podmiotów, odpowiada solidarnie z podmiotem, który zobowiązał się do udostepnienia zasobów, za szkodę poniesioną przez Zamawiającego powstałą wskutek nieudostępnienia tych zasobów, chyba że za nieudostępnienie zasobów nie ponosi winy.

5) Jeżeli zdolności techniczne lub zawodowe lub sytuacja ekonomiczna lub finansowa, podmiotu, o którym mowa ust.1, nie potwierdzą spełnienia przez Wykonawcę warunków udziału w postępowaniu lub zachodzą wobec tych podmiotów podstawy wykluczenia, Zamawiający wymaga, aby Wykonawca w terminie określonym przez Zamawiającego:

- zastąpił ten podmiot innym podmiotem lub podmiotami,

     
  lub

- zobowiązał się do osobistego wykonania odpowiedniej części zamówienia, jeżeli wykaże zdolności 
techniczne lub zawodowe lub sytuację finansową lub ekonomiczną, o której mowa w ust. 1 pkt. a). 

4. Procedura odwrócona dla prowadzonego postępowania:

Zamawiający przewiduje możliwość zastosowania procedury wskazanej w art. 24aa ustawy Pzp, tj. najpierw dokonanie oceny ofert, a następnie zbadania, czy wykonawca, którego oferta została oceniona jako najkorzystniejsza, nie podlega wykluczeniu oraz spełnia warunki udziału w postępowaniu.
ROZDZIAŁ III

WYMAGANE WARUNKI WYKONANIA ZAMÓWIENIA
1. Zamawiający zastrzega, iż ilości określone w Załączniku nr 1 do SIWZ stanowią przybliżoną ilość towaru przewidzianego do zakupienia w okresie trwania umowy. W rzeczywistości ilości te mogą być mniejsze. Z tytułu zmniejszenia zakresu ilościowego w okresie trwania umowy nie będą przysługiwać Wykonawcy żadne roszczenia wobec Zamawiającego. 

2. Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia określone zostały w Załączniku nr 1 do SIWZ.
3. Okres ważności dostarczanego towaru  określony jest dla poszczególnych pakietów w załączniku nr 1 do SIWZ.  
4. Towar, wskazany w Załączniku nr 1 do SIWZ, jest dopuszczony do obrotu i stosowania zgodnie z obowiązującym ustawą o wyrobach medycznych (Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 
2010 r., Dz. U.  Nr 107, oz. 679 ze zm.).
5. Dostawy do siedziby Zamawiającego (wyładunek w Zakładzie Medycyny Nuklearnej USK w Białymstoku) będą realizowane do piątku w godz. 8:00 – 15:35. Koszt dostawy i ryzyko z tym związane winny zawierać się w wartościach poszczególnych pakietów wyszczególnionych w Formularzu cenowym (Załącznik nr 1). Wykonawca dostarczy zamówione produkty w terminie 8 dni od daty znakowania. (Pakiet nr 9 data ważności co najmniej 8 dni od daty produkcji)
6. Dostawy będą realizowane, na swój koszt i ryzyko Wykonawcy.
7. W przypadku zaprzestania stosowania niektórych pozycji zamówienia lub ich ilości na oddziałach Szpitala Zamawiający zastrzega sobie możliwość odstąpienia od realizacji wycofanych produktów objętych umową.
8. Należność za przedmiot umowy zostanie uregulowana przez Zamawiającego w ciągu minimum 60 dni od daty otrzymania faktury po zrealizowaniu zamówienia, przelewem bankowym na rachunek Wykonawcy uwidoczniony na fakturze. W przypadku, gdy realizacja zamówienia odbywa się w terminie późniejszym, niż data wpływu faktury do Zamawiającego, termin płatności liczony jest od daty realizacji zamówienia. Termin płatności uważa się za zachowany w dniu obciążenia rachunku bankowego Zamawiającego. 
ROZDZIAŁ IV

OPIS SPOSOBU OBLICZENIA CENY OFERTY
1. Cena oferty powinna obejmować pełny zakres dostaw określonych w rozdziale I i zawierać wszystkie elementy niezbędne do wykonania przedmiotu zamówienia.

2. Cena ma być wyrażona w złotych polskich z podaniem ceny netto, wartości netto (pakietu), wartości brutto z uwzględnieniem należnego podatku VAT. 
3. Formularz cenowy musi być wypełniony z podaniem ceny jednostkowej netto i wartości brutto każdej pozycji, wartości netto i brutto każdego pakietu.

4. Sposób obliczenia wartości brutto:

cena jedn. netto  x  ilość jedn. + VAT%  =  wartość brutto

Łączna wartość brutto pakietu = suma wszystkich wartości brutto w zakresie poszczególnych pozycji
3. Dla porównania ofert zamawiający przyjmuje cenę ofertową tj. podaną łączną wartość brutto danego Pakietu uwzględniającą cło, rabaty i koszty dostawy do Zamawiającego.

5. Ceny jednostkowe, wartości netto (pakietu) i brutto muszą być podane w zaokrągleniu do jednego grosza (do drugiego miejsca po przecinku)
6. Zamawiający wymaga stałości cen przez cały okres trwania umowy zastrzeżeniem przypadku określonego w § 1 ust. 4 i  § 9 ust. 1  pkt. 1 lit. b wzoru umowy.

7. W przypadku złożenia oferty, której wybór prowadziłby do powstania obowiązku podatkowego Zamawiającego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług w zakresie dotyczącym wewnątrzwspólnotowego nabycia towarów, zamawiający w celu oceny takiej oferty dolicza do przedstawionej w niej ceny podatek od towarów i usług, który miałby obowiązek wpłacić zgodnie z obowiązującymi przepisami.
ROZDZIAŁ V
OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
1. Oferta musi być sporządzona według załączonego formularza ofertowego (Załącznik nr 2 do SIWZ).
2. Treść oferty musi odpowiadać treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia.
3. Ofertę składa się w formie pisemnej, pod rygorem nieważności, napisaną w języku polskim, na maszynie do pisania, komputerze lub inną trwałą i czytelną techniką oraz podpisana przez osobę upoważnioną do reprezentowania firmy na zewnątrz i zaciągania zobowiązań w wysokości odpowiadającej cenie oferty.

4. Upoważnienie/pełnomocnictwo do podpisania oferty powinno być dołączone do oferty, o ile upoważnienie nie wynika z innych dokumentów dołączonych do oferty.

5. Dokumenty załączone do oferty powinny być przedstawione w formie oryginału lub kserokopii potwierdzonej za zgodność z oryginałem przez wykonawcę. 

6. Każda zapisana strona oferty, załączonych dokumentów i oświadczeń powinna być ponumerowana kolejnymi numerami a wszystkie kartki muszą być spięte w sposób trwały.

7. Wszelkie poprawki lub zmiany w tekście oferty muszą być parafowane własnoręcznie przez osobę podpisującą ofertę.

8. Wykonawca ma prawo złożyć tylko jedną ofertę.

9. Ofertę należy złożyć w siedzibie zamawiającego, w pokoju Zamówień Publicznych (Administracja Szpitala) Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Białymstoku, ul. Marii Curie – Skłodowskiej 24A, 
w terminie do 23.06.2017 r. do godz.10.00., w zamkniętej kopercie, z oznaczeniem:

Oferta: „Dostawa radiofarmaceutyków. Nr sprawy 2/2017”

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Białymstoku

ul. M. Skłodowskiej-Curie 24 A

15-276 Białystok

Nie otwierać przed dniem 23.06.2017 r. do godz. 11.00
Uwaga !

Koperta powinna być zamknięta w taki sposób, aby nie było możliwe otwarcie jej bez uszkodzenia przed terminem otwarcia ofert.

Zamawiający nie ponosi odpowiedzialności za zdarzenia wynikające z nieprawidłowego oznakowania opakowania lub braku którejkolwiek z informacji podanych w niniejszym punkcie.

10. Wykonawca może wprowadzić zmiany, poprawki, modyfikacje i uzupełnienia do złożonych ofert pod warunkiem, że Zamawiający otrzyma pisemne powiadomienie o wprowadzeniu zmian, poprawek itp. przed terminem składania ofert. Powiadomienie o wprowadzeniu zmian musi być złożone w kopercie opisanej jak w punkcie 10 oznakowanej z dopiskiem „ZAMIANA”. Koperty oznakowane dopiskiem „ZAMIANA” zostaną otwarte przy otwieraniu oferty Wykonawcy, który wprowadził zmiany i po stwierdzeniu poprawności procedury dokonania zmian, zostaną dołączone do oferty.

11. Wykonawca ma prawo, przed upływem terminu składania ofert, wycofać ofertę poprzez złożenie pisemnego powiadomienia (wg takich samych zasad jak wprowadzanie zmian i poprawek) z napisem na kopercie „WYCOFANIE”. Koperty oznakowane w ten sposób będą otwierane w pierwszej kolejności i po stwierdzeniu poprawności postępowania Wykonawcy wcześniejsze koperty ofert wycofywanych nie będą otwierane.

12. Zamawiający niezwłocznie zawiadomi wykonawcę o złożeniu oferty po terminie oraz zwróci ofertę po upływie terminu do wniesienia odwołania.
13. Wykonawcy ubiegający się wspólnie o udzielenie zamówienia muszą spełniać następujące wymagania:

1) Wykonawcy występujący wspólnie muszą ustanowić pełnomocnika do reprezentowania ich w postępowaniu o udzielenie niniejszego zamówienia lub do reprezentowania ich w postępowaniu oraz zawarcia umowy w sprawie przedmiotowego zamówienia publicznego;

2) w przypadku wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia kopie dokumentów dotyczących odpowiednio wykonawcy są poświadczane za zgodność z oryginałem przez wykonawcę.
14. Tajemnica przedsiębiorstwa:

1) Informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, zastrzeżone wyłącznie do wiadomości Zamawiającego Wykonawca winien podać w odrębnej części oferty odpowiednio je zabezpieczając oraz opatrując dopiskiem „Tajemnica przedsiębiorstwa – informacje zastrzeżone do wyłącznej wiadomości Zamawiającego”. 

2) Zamawiający informuje, że zgodnie z art. 96 ustawy, oferty składane w postępowaniu 
o zamówienie publiczne są jawne i podlegają udostępnieniu od chwili ich otwarcia, z wyjątkiem informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jeśli Wykonawca, nie później niż w terminie składania ofert zastrzegł, że nie mogą one być udostępnione oraz wykaże , iż zastrzeżone informacje stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa.

3) Przez tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. 2003.153.1503 z późniejszymi zmianami) rozumie się nieujawnione do wiadomości publicznej informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiębiorstwa lub inne informacje posiadające wartość gospodarczą, co do których przedsiębiorca podjął niezbędne działania w celu zachowania ich poufności;

4) Zamawiający zaleca, aby informacje zastrzeżone jako tajemnica przedsiębiorstwa były przez Wykonawcę złożone w oddzielnej wewnętrznej kopercie oznakowane „tajemnica przedsiębiorstwa” lub spięte (zszyte) oddzielnie od pozostałych, jawnych dokumentów oferty;
5) Wykonawca m.in. nie może zastrzec informacji dotyczących ceny, terminu wykonania zamówienia, okresu gwarancji i warunków płatności zawartych w ofercie.

ROZDZIAŁ VI

WYKAZ OŚWIADCZEŃ I DOKUMENTÓW, JAKIE MAJĄ DOSTARCZYĆ WYKONAWCY 
WRAZ Z OFERTĄ W CELU POTWIERDZENIA NIE PODLEGANIU WYKLUCZENIU ORAZ SPELNIENIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU
Oświadczenie wykonawcy składane na podstawie art. 25a ust. 1 pzp dla postępowania jednoetapowego dotyczące spełniania warunków udziału w postępowaniu  - Załącznik nr 3 do SIWZ.

UWAGA:

a) Wykonawca, który powołuje się na zasoby innych podmiotów, w celu wykazania braku istnienia wobec nich podstaw wykluczenia oraz spełniania, w zakresie, w jakim powołuje się na ich zasoby, warunków udziału w postępowaniu lub kryteriów selekcji składa także oświadczenia dotyczące tych podmiotów.

b) w przypadku wspólnego ubiegania się o zamówienie przez Wykonawców, oświadczenia składa każdy z Wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienie.

c) Jeżeli Wykonawca zamierza część zamówienia zlecić podwykonawcom na zdolnościach, których polega, na potrzeby realizacji tej części, to należy wypełnić odrębne oświadczenia dla tych podwykonawców.

d) dokumenty wskazane w pkt a, b i c muszę potwierdzać spełnienie warunków udziału w postępowaniu, brak podstaw wykluczenia lub kryteria selekcji w zakresie, w którym każdy z Wykonawców wykazuje spełnienie warunków udziału w postępowaniu.

e) w oświadczeniach należy wypełnić jedynie te działy i sekcje, które dotyczą warunków udziału i potwierdzających brak podstaw do wykluczenia na podstawie treści ogłoszenia o zamówieniu i niniejszej specyfikacji. Wypełnienie pozostałych, nie wymaganych działów i sekcji nie będzie miało wpływu na ocenę oferty.

ROZDZIAŁ VII

POZOSTAŁE DOKUMENTY, KTÓRE WYKONAWCA MUSI ZAŁĄCZYĆ WRAZ Z OFERTĄ
1. Upoważnienie (pełnomocnictwo) do podpisania oferty, o ile upoważnienie to nie wynika z innych dokumentów dołączonych do oferty, o których mowa w Rozdz. IX ust 2;

2. Wypełniony i podpisany formularz cenowy wg Załącznika nr 1 (Wykonawca wypełnia tylko te tabele z Pakietami, które dotyczą części zamówienia, w zakresie której składana jest oferta);

3. Wypełniony i podpisany formularz ofertowy - Załącznik nr 2;

4. W przypadku, gdy ofertę składają wykonawcy ubiegający się wspólnie o udzielenie zamówienia, wymagane jest załączenie dokumentu pełnomocnictwa określającego zakres umocowania pełnomocnika ustanowionego do reprezentowania ich w postępowaniu lub do reprezentowania ich w postępowaniu oraz zawarcia umowy w sprawie przedmiotowego zamówienia publicznego, w myśl art. 23 ustawy Prawo zamówień publicznych.

ROZDZIAŁ VIII

WYKAZ OŚWIADCZEŃ I DOKUMENTÓW, KTÓRE WYKONAWCA PRZEKAZUJE ZAMAWIAJĄCEMU W TERMINIE 3 DNI OD DNIA ZAMIESZCZENIA NA STRONIE INTERNETOWEJ INFORMACJI Z OTWARCIA OFERT, O KTÓREJ MOWA W ART. 86 UST. 5 USTAWY PZP
Oświadczenie o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23) – według wzoru stanowiącego Załącznik nr 5 do SIWZ.
Wraz ze złożeniem ww. oświadczenia, Wykonawca może przedstawić dowody, że powiązania z innym wykonawcą nie prowadzą do zakłócenia konkurencji w postępowaniu o udzielenie zamówienia.
ROZDZIAŁ IX

WYKAZ DOKUMENTÓW, SKŁADANYCH PRZEZ WYKONAWCĘ W POSTĘPOWANIU 
NA WEZWANIE ZAMAWIAJĄCEGO, O KTÓRYM MOWA W ART.25 UST.1

1. Dokumenty na potwierdzenie okoliczności, o których mowa w art. 25 ust. 1 pkt 1) ustawy Pzp, tj. spełnienia warunków udziału w postępowaniu:

Zamawiający nie wymaga przedstawienia oświadczeń, ani dokumentów w tym zakresie.

2. Dokumenty na potwierdzenie okoliczności, o których mowa w art. 25 ust. 1 pkt 3) ustawy Pzp, tj. braku podstaw do wykluczenia:

Odpis z właściwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o działalności gospodarczej, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu  do  rejestru  lub  ewidencji,  w celu  potwierdzenia  braku  podstaw  wykluczenia  na  podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

3. Dokumenty na potwierdzenie okoliczności, o których mowa w art. 25 ust. 1 pkt 2) ustawy Pzp, tj. spełnienia przez oferowane dostawy, usługi lub roboty budowlane wymagań określonych przez Zamawiającego:

Opisy techniczne, katalogi, instrukcje użytkowania, karty produktu, ulotki itp. oferowanego przedmiotu zamówienia potwierdzające spełnianie warunków/parametrów granicznych określonych w Załączniku nr 1.

Uwaga ! W przypadku jakichkolwiek wątpliwości Zamawiający zastrzega sobie możliwość zażądania od wykonawców próbek i innych dokumentów potwierdzających parametry/warunki wymagane przez zamawiającego, które zostały określone w Załączniku nr 1. 

Uwaga:  

W przypadku wątpliwości Zamawiający może zażądać dodatkowych dokumentów i próbek potwierdzających spełnianie parametrów/warunków, które zostały określone w Załączniku nr 1 do SIWZ. Dokumenty i próbki te zostaną udostępnione przez Wykonawców na każde żądanie Zamawiającego.
4. Podmioty zagraniczne: 

1) Jeżeli Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, zamiast dokumentu, o którym mowa w ust. 2 składa dokument wystawiony w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, potwierdzające, że nie otwarto jego likwidacji ani nie ogłoszono upadłości.

2) Dokument, o którym mowa w ust. 4 pkt. 1 powinien być wystawiony nie wcześniej niż 6 miesięcy przed terminem upływu składania ofert. 
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  ust. 4 pkt. 1, zastępuje się je dokumentem zawierającym odpowiednio oświadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osób uprawnionych do jego reprezentacji, lub oświadczenie osoby, której dokument miał dotyczyć, złożone przed notariuszem lub przed organem sądowym, administracyjnym albo organem samorządu zawodowego lub gospodarczego  właściwym ze względu na siedzibę lub miejsce zamieszkania Wykonawcy lub miejsce zamieszkania tej osoby. Przepis ust. 4 pkt. 2 stosuje się odpowiednio.
5. Oferta wspólna

1) W przypadku Wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienie publiczne, do oferty należy dołączyć dokument stwierdzający ustanowienie przez Wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienie pełnomocnika (lidera) do reprezentowania ich w postępowaniu o udzielenie niniejszego zamówienia publicznego albo reprezentowania ich w postępowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego. Dokument potwierdzający ustanowienie pełnomocnika powinien zawierać wskazanie postępowania o zamówienie publiczne, którego dotyczy, Wykonawców ubiegających się wspólnie o udzielenie zamówienia, dane ustanowionego pełnomocnika oraz zakres jego umocowania, a także oświadczenie o przyjęciu wspólnej solidarnej odpowiedzialności za wykonanie umowy – dokument pełnomocnictwa powinien zostać podpisany przez wszystkich Wykonawców ubiegających się wspólnie o zamówienie publiczne. Podpisy muszą zostać złożone przez osoby uprawnione do składania oświadczeń woli. Dokument pełnomocnictwa należy przedstawić w oryginale lub kserokopii potwierdzonej notarialnie

2) Wszelka korespondencja oraz rozliczenia dokonywane będą wyłącznie z podmiotem występującym 
jako pełnomocnik (lider).

3) W przypadku Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia oraz w przypadku innych podmiotów, na zasobach których Wykonawca polega na zasadach określonych w art. 22 a) ustawy Pzp, kopie dokumentów dotyczących odpowiednio Wykonawcy lub tych podmiotów są poświadczone za zgodność z oryginałem odpowiednio przez Wykonawcę lub te podmioty.

4) Wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia solidarnie odpowiadają za realizacje zamówienia.

5) W przypadku Wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienie, których oferta została wybrana jako najkorzystniejsza, Zamawiający przed zawarciem umowy w sprawie zamówienia publicznego wymaga przedłożenia zawartej umowy konsorcjum. 

ROZDZIAŁ X
WADIUM
Zamawiający nie wymaga wniesienia wadium

ROZDZIAŁ XI

INFORMACJA O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIĘ ZAMAWIAJĄCEGO Z WYKONAWCAMI
1. Wszelkie oświadczenia, wnioski, zapytania, zawiadomienia oraz informacje Zamawiający 
i Wykonawcy przekazują za pomocą poczty elektronicznej (zamowienia@poczta-usk.pl)  Każda ze stron, na żądanie drugiej strony potwierdza w dowolny sposób mailem, fakt otrzymania oświadczeń, wniosków, zawiadomień oraz innych informacji.

2. W przypadku problemów z nadaniem poprzez pocztę elektroniczna oświadczeń, wniosków, zapytań, zawiadomień oraz informacji (np. awarie itp.) dopuszcza się formę: faks (85 831 86 91, 85 831 88 80), poczta, osobiście.

3. W przypadku braku potwierdzenia przez Wykonawcę otrzymania oświadczeń, wniosków, zawiadomień 
oraz informacji (dokumentów), o których mowa w pkt 1, Zamawiający uzna, iż zostały one doręczone 
w sposób umożliwiający zapoznanie się Wykonawcy z treścią pisma w dniu i godzinie ich nadania 
i były czytelne.

4. Osobą uprawnioną przez Zamawiającego do porozumiewania się z wykonawcami:
- w sprawach proceduralnych jest: Martyna Maciejewska – Zamówienia Publiczne, tel. 85 831 88 10, zamowienia@poczta-usk.pl 
- w sprawach merytorycznych jest: Anna Amelian, tel. 85 831 84 83.
ROZDZIAŁ XII

UDZIELANIE WYJAŚNIEŃ ORAZ DOKONYWANIE MODYFIKACJI DOTYCZĄCYCH
 SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA
1. Wykonawca może zwrócić się do Zamawiającego o wyjaśnienie treści SIWZ, w sposób określony w Rozdziale XI.

2. Zamawiający udzieli wyjaśnień, jeżeli prośba o wyjaśnienie SIWZ wpłynęła do Zamawiającego nie później niż do końca dnia, w którym upływa połowa terminu wyznaczonego na składanie ofert. Termin udzielenia wyjaśnień: niezwłocznie, nie później niż na 2 dni przed terminem składania ofert.

3. Zamawiający prześle treść wyjaśnień wszystkim Wykonawcom, którym w formie pisemnej przekazano SIWZ oraz umieści je na stronie internetowej: www.usk.bialystok.pl 

4. Zamawiający nie organizuje spotkania z Wykonawcami w celu udzielania odpowiedzi na ewentualne pytania.

5. W szczególnie uzasadnionych przypadkach, przed upływem terminu składania ofert, Zamawiający może zmienić treść dokumentów składających się na SIWZ.

6. O każdej zmianie Zamawiający zawiadomi wszystkich Wykonawców, którym w formie pisemnej przekazano SIWZ oraz umieści treść zmiany na stronie internetowej: www.usk.bialystok.pl, a także wykona czynności o których mowa w art. 38 ust. 4a pkt 1 ustawy Pzp.

7. Zamawiający przedłuży określony w Rozdział XIV ust. 1 termin składania ofert, jeżeli w wyniku zmiany treści SIWZ niezbędny jest dodatkowy czas na wprowadzenie zmian w ofertach. 

ROZDZIAŁ XII

TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ
1. Termin związania ofertą wynosi 30 dni. 
2. Bieg terminu związania ofertą rozpoczyna się wraz z upływem terminu składania ofert.

ROZDZIAŁ XIV

MIEJSCE I TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT
1. Ofertę należy złożyć w siedzibie Zamawiającego w Pokoju Zamówień Publicznych (Administracja Szpitala) Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Białymstoku, ul. Marii Curie – Skłodowskiej 24A,  do 23.06.2017 do godz. 10:00.
a) doręczenie oferty do innego miejsca niż wskazane w ust. 1 nie jest równoznaczne ze złożeniem oferty w sposób skuteczny,
b)  oferta złożona po terminie zostanie zwrócona przez Zamawiającego zgodnie z art. 84 ust. 2 Pzp.

2. Otwarcie ofert nastąpi dnia 23.06.2017r. o godz. 11:00, w siedzibie Zamawiającego: budynek główny Szpitala przy ul. M. Skłodowskiej – Curie 24a, administracja (V piętro, pok. nr 57, Zamówienia Publiczne) 
a) otwarcie ofert jest jawne;

b) bezpośrednio przed otwarciem ofert Zamawiający poda kwotę, jaka zamierza przeznaczyć na sfinansowanie zamówienia;
c) podczas otwarcia ofert zostaną podane następujące informacje w nich zawarte:


- nazwa (firmy), adres Wykonawcy,


- cena oferty;
d) niezwłocznie po otwarciu ofert Zamawiający zamieści na stronie internetowej: www.usk.bialystok.pl, informacje o których mowa w pkt. b) i c).
ROZDZIAŁ XV

OPIS KRYTERIÓW OCENY OFERT, ICH ZNACZENIE ORAZ SPOSÓB OCENY OFERT

1. Przy wyborze oferty Zamawiający będzie się kierował następującymi kryteriami, którym przypisano:

 CENA -   100 %

2. Oferty będą oceniane w odniesieniu do najkorzystniejszych warunków przedstawionych przez wykonawców w zakresie ww. kryterium.
Oferta wypełniająca w najwyższym stopniu wymagania określonego kryterium, otrzyma maksymalną liczbę punków – 100 pkt.

Pozostałym ofertom, spełniającym wymagania kryterialne przypisana zostanie odpowiednio mniejsza liczba punktów.
Algorytm oceny kryterium „cena”:
                                Cena minimalna

        W(C)  = ------------------------------- x  100 (znaczenie % kryterium „cena” podane w pkt)
                             Cena oferty badanej

        Cena minimalna – najniższa cena spośród wszystkich ocenianych ofert.
3. Oferta, która uzyska największą ilość punków zostanie wybrana jako najkorzystniejsza.
ROZDZIAŁ XVI

INFORMACJA O FORMALNOŚCIACH, JAKIE POWINNY ZOSTAĆ DOPEŁNIONE PO WYBORZE OFERTY
1. O wyniku postępowania Zamawiający powiadomi Wykonawcę wykonując czynności, o których mowa 
w art. 92 ust. 1 i 2 ustawy Pzp. 

2. Umowa z Wykonawcą, którego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza, zostanie zawarta 
w terminie nie krótszym, niż 5 dni od dnia przekazania zawiadomienia o wyborze oferty, z zastrzeżeniem 
art. 94 ust. 2 ustawy Pzp.

ROZDZIAŁ XVII

WYMAGANIA DOTYCZĄCE ZABEZPIECZENIA NALEŻYTEGO WYKONANIA UMOWY
Zamawiający nie wymaga wniesienia zabezpieczenia należytego wykonania umowy.
ROZDZIAŁ XVIII

ŚRODKI OCHRONY PRAWNEJ
Wykonawcy i innemu podmiotowi, jeżeli ma lub miał interes w uzyskaniu danego zamówienia oraz poniósł 
lub może ponieść szkodę w wyniku naruszenia przez Zamawiającego przepisów ustawy Prawo zamówień publicznych z dnia 29.01.2004 (Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 ze zm), przysługują środki ochrony prawnej w postaci odwołania i skargi do sądu, na zasadach określonych w Dziale VI tej ustawy (art. 179 – 198g).

ROZDZIAŁ XIX
Zamawiający nie przewiduje rozliczeń z wykonawcą w walutach obcych.
ROZDZIAŁ XX

WZÓR UMOWY
1. Wykonawca, który przedstawił najkorzystniejszą ofertę, będzie zobowiązany do podpisania umowy zgodnie 
z załączonym wzorem umowy (Załącznik nr 4 do SIWZ).

2. Złożenie oferty jest równoznaczne z pełną akceptacją umowy przez wykonawcę.
ROZDZIAŁ XXI
W sprawach nieuregulowanych w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia zastosowanie mają przepisy ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. 2015., poz. 2164 ze zm.) oraz przepisy Kodeksu Cywilnego (Dz. U. z 1964 r., nr 16, poz. 93 ze zm.).

Wykaz załączników do siwz:

Załącznik nr 1 - Formularz Cenowy
Załącznik nr 2 - Formularz Ofertowy

Załącznik nr 3 - Oświadczenie wykonawcy składane na podstawie art. 25a ust. 1 pzp dotyczące spełniania warunków udziału w postępowaniu  
Załącznik nr 4 - Wzór umowy

Załącznik nr 5 - Oświadczenie o przynależności lub braku przynależności do grupy kapitałowej

Załącznik nr 6 – Cykl życia radiofarmaceutyków w Zakładzie Medycyny Nuklearnej USKwB
Uwaga: Wszystkie załączniki stanowią integralną część treści SIWZ.

Załącznik nr 1
Formularz cenowy

Pakiet nr 1

	Lp.
	Nazwa (opis)
	J.m.
	Ilość
	Cena 

netto
	Cena brutto
	Wartość brutto
	Nr świadectwa rejestracji oraz numer katalogowy

	1
	Generator molibdenowo-technetowy

1. Aktywność 13 GBq 

2. Wyposażenie :

a) zestaw do elucji zawierający osiem fiolek z eluentem (0.9% NaCl), 8 fiolek próżniowych na eluat,

b) instrukcja obsługi generatora,

c) opakowanie transportowe generatora
	szt.
	10
	
	
	
	

	
	Generator molibdenowo-technetowy

1. Aktywność 15 GBq 

2. Wyposażenie :

a) zestaw do elucji zawierający osiem fiolek z eluentem (0.9% NaCl), 8 fiolek próżniowych na eluat,

b) instrukcja obsługi generatora,

opakowanie transportowe generatora
	szt.
	10
	
	
	
	

	Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany ilości dla poszczególnych aktywności w ramach wartości poz. nr 1 pakietu nr 1

Warunki konieczne (odcinające):

1. Termin ważności –14 dni od daty atestacji.

2. Zużyty generator utylizowany jest na koszt dostawcy.

3. Termin realizacji reklamacji w ciągu 24 h od daty nowej produkcji po uznaniu reklamacji za zasadną. 

Uwaga ! Generator winien być kalibrowany na poniedziałek na godz. 12.00



	2
	Zestaw metajodobenzylguanidyny znakowany I-131.

Stosowany do lokalizacji guzów  neuroendokrynnych
	74 MBq
	5
	
	
	
	

	Warunek konieczny (odcinający): termin ważności zestawu powyżej 2 dni od daty atestacji.

Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany ilości dla poszczególnych aktywności w ramach sumarycznej wartości poz. nr 2 pakietu nr 1

	3
	Kapsułki żelatynowe lecznicze Na 131I o aktywności 200 MBq
	szt.
	10
	
	
	
	

	
	Kapsułki żelatynowe lecznicze Na 131I o aktywności 3700 MBq
	szt.
	24
	
	
	
	

	Uwaga! Okres ważności wszystkich kapsułek - co najmniej 14 dni

Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany ilości dla poszczególnych aktywności w ramach sumarycznej wartości poz. nr 3 pakietu nr 1

Warunki konieczne (odcinające) ! 

1.Każda kapsułka powinna być dostarczona w transportowym indywidualnym pojemniku osłonnym łącznie ze specjalnym aplikatorem jednorazowego użytku pozwalającym na wyjęcie jej z pojemnika.

2.Dostawa kapsułek wyłącznie w godzinach pracy Zakładu 8:00-15:35. 

3.Możliwość zamówienia pojedynczych sztuk kapsułek.

	Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany ilości dla poszczególnych aktywności w ramach wartości poz. nr 3 pakietu nr 1

	4
	Cytrynian Itru Y – 90

Przeznaczony do radiosynowektomii.

Termin ważności zestawu – min. 4 dni od daty atestacji
	185 MBq
	-
	
	
	
	

	
	
	370 MBq
	-
	
	
	
	

	
	
	555 MBq
	5
	
	
	
	

	Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany ilości dla poszczególnych aktywności w ramach wartości poz. nr 4 pakietu nr 1.
Warunek konieczny: dostawa Cytrynianu Itru powinna odbyć się do piątku do godziny 10:00. 

	5
	Koszty transportu 
	szt.
	25
	
	
	
	X

	Ilość transportów może ulec zmianie w zależności od organizacji pracy w Zakładzie Medycyny Nuklearnej (święta, dni wolne) oraz od przestojów związanych z ewentualną awarią sprzętu.

	RAZEM:
	
	X


Wartość netto pakietu nr 1 wynosi : ..................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Wartość brutto pakietu nr 1 wynosi : ................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Pakiet nr 2

	Lp.
	Nazwa (opis)
	J.m.
	Ilość zestawów
	Cena 

Netto
	Cena brutto
	Wartość brutto
	Nr świadectwa rejestracji oraz numer katalogowy

	1
	  Zestaw kwasu dietylenotriaminopentaoctowego.

Znakowany 99mTc (do wstrzyknięć) przeznaczony do obrazowania nerek (w badaniach dynamicznych) oraz angioscyntygrafii mózgu.  

Termin ważności zestawu – min. 3 miesiące od daty zamówienia.
	Zestaw

(6-fiolkowy)
	5
	
	
	
	


Wartość netto pakietu nr 2 wynosi : ..................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Wartość brutto pakietu nr 2 wynosi: ..................................... słownie: ............................................................................................................................................

Pakiet nr 3

	Lp.
	Nazwa (opis)
	J.m.
	Ilość zestawów
	Cena 

Netto
	Cena brutto
	Wartość brutto
	Nr świadectwa rejestracji oraz numer katalogowy

	1
	  Zestaw metoksyizobutyloizonitrylu. 

Znakowany 99mTc (do wstrzyknięć) przeznaczony do scyntygrafii perfuzyjnej mięśnia sercowego, diagnostyki przytarczyc i niektórych nowotworów. 

Termin ważności zestawu – min. 3 miesiące od daty zmówienia.
	Zestaw

(6-fiolkowy)
	5
	
	
	
	


Wartość netto pakietu nr 3 wynosi : ..................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Wartość brutto pakietu nr 3 wynosi: ..................................... słownie: ............................................................................................................................................

Pakiet nr 4

	Lp.
	Nazwa (opis)
	J.m.
	Ilość

zestawów
	Cena 

Netto
	Cena brutto
	Wartość brutto
	Nr świadectwa rejestracji oraz numer katalogowy

	1
	Zestaw koloidu cynawego.

Znakowany 99mTc (do wstrzyknięć) przeznaczony do badań statycznych wątroby i śledziony.

Termin ważności zestawu – min. 3 miesiące od daty zamówienia.

Warunek konieczny: zestawy 3-fiolkowe.
	Zestaw 

(3-fiolkowy)
	3
	
	
	
	


Wartość netto pakietu nr 4 wynosi : ..................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Wartość brutto pakietu nr 4 wynosi: ..................................... słownie: ............................................................................................................................................

Pakiet nr 5

	Lp.
	Nazwa (opis)
	J.m.
	Ilość zestawów
	Cena 

Netto
	Cena brutto
	Wartość brutto
	Nr świadectwa rejestracji oraz numer katalogowy

	1
	Zestaw kwasu metylenodifosfonowego.

Znakowany 99mTc (do wstrzyknięć) przeznaczony do diagnostyki scyntygraficznej układu kostnego.

Termin ważności zestawu – min. 3 miesiące od daty zamówienia.
	Zestaw

(6-fiolkowy)
	30
	
	
	
	


Wartość netto pakietu nr 5 wynosi : ..................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Wartość brutto pakietu nr 5 wynosi: ..................................... słownie: ............................................................................................................................................

Pakiet nr 6

	Lp.
	Nazwa (opis)
	J.m.
	Ilość zestawów
	Cena 

Netto
	Cena brutto
	Wartość brutto
	Nr świadectwa rejestracji oraz numer katalogowy

	1
	Analog somatostatyny przeznaczony do wykrywania nowotworów zawierających receptory dla somatostatyny, znakowany 99mTc.

Termin ważności zestawu – min. 3 miesiące od daty zamówienia. 
	Zestaw

(2-fiolkowy na 1 oznaczenie)
	20
	
	
	
	


Wartość netto pakietu nr 6 wynosi : .................................... słownie : ..........................................................................................................................................

Wartość brutto pakietu nr 6 wynosi : ................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Pakiet nr 7
	Lp.
	Nazwa (opis)
	J.m.
	Ilość zestawów
	Cena 

netto
	Cena brutto
	Wartość brutto
	Nr świadectwa rejestracji oraz numer katalogowy

	1
	Zestaw sterylnych rur, rozpylaczy i filtrów do wykonywania scyntygrafii aerozolowej płuc, kompatybilny z urządzeniem Ventibox.
Zestaw – 5 sztuk. 
	Zestaw

(10 sztuk)
	2
	
	
	
	


Wartość netto pakietu nr 7 wynosi : ..................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Wartość brutto pakietu nr 7 wynosi : ................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Pakiet nr 8

	Lp.
	Nazwa (opis)
	J.m.
	Ilość zestawów
	Cena 

Netto
	Cena brutto
	Wartość brutto
	Nr świadectwa rejestracji oraz numer katalogowy

	1
	Zestaw do otrzymywania kompleksu EC.

Znakowany 99mTc (do wstrzyknięć) przeznaczony do obrazowania nerek (w badaniach dynamicznych).

Termin ważności zestawu powyżej 3 miesięcy od daty zamówienia.
	Zestaw

(na 4 oznaczenia)


	9


	
	
	
	


Wartość netto pakietu nr 8 wynosi : ..................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Wartość brutto pakietu nr 8 wynosi : ................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Pakiet nr 9

	Lp.
	Nazwa (opis)
	J.m.
	Ilość
	Cena 

Netto
	Cena brutto
	Wartość brutto
	Nr świadectwa rejestracji oraz numer katalogowy

	1
	Siarczek Renu.

Przeznaczony do radiosynowektomii małych stawów.

Data ważności zestawu co najmniej 8 dni od daty produkcji.
	185 MBq
	7
	
	
	
	

	
	
	370 MBq
	3
	
	
	
	


Wartość netto pakietu nr 9 wynosi : ..................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Wartość brutto pakietu nr 9 wynosi : ................................... słownie : ...........................................................................................................................................

Załącznik nr 2
FORMULARZ OFERTOWY

Dane Wykonawcy ( przypadku konsorcjum-lidera konsorcjum):

      Nazwa …………………………………………………………………………………………

      Adres ………………………………………………………………………………………..


 Numer REGON ............................................       NIP: ..............................................................

E-mail: .....................................................


Fax: ……………………………………..  

Dane partnera lidera Konsorcjum (jeżeli dotyczy):
      Nazwa …………………………………………………………………………………………

      Adres ………………………………………………………………………………………..


 Numer REGON ............................................       NIP: ..............................................................
zwanego/zwanych dalej w niniejszym formularzu ofertowym Wykonawcą.

OFERTA

do Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Białymstoku

ul. M. Skłodowskiej-Curie 24 A

15-276 Białystok

       Działając w imieniu i na rzecz Wykonawcy, odpowiadając na ogłoszenie - o przetargu nieograniczonym na dostawę radiofarmaceutyków na okres 12 miesięcy, zgodnie z wymaganiami określonymi w SIWZ (nr sprawy 2/2017):
1.      

1.1. Oferujemy realizację dostawy będącej pakietem nr 1 za łączną wartość brutto: .........................zł, słownie: ........................................................................................................................................ zł, zgodnie z formularzem cenowym, stanowiącym integralną część niniejszej oferty.
1.2. Oferujemy realizację dostawy będącej pakietem nr 2 za łączną wartość brutto: .........................zł, słownie: ........................................................................................................................................ zł, zgodnie z formularzem cenowym, stanowiącym integralną część niniejszej oferty.

1.3. Oferujemy realizację dostawy będącej pakietem nr 3 za łączną wartość brutto: .........................zł, słownie: ........................................................................................................................................ zł, zgodnie z formularzem cenowym, stanowiącym integralną część niniejszej oferty.

1.4. Oferujemy realizację dostawy będącej pakietem nr 4 za łączną wartość brutto: .........................zł, słownie: ........................................................................................................................................ zł, zgodnie z formularzem cenowym, stanowiącym integralną część niniejszej oferty.

1.5. Oferujemy realizację dostawy będącej pakietem nr 5 za łączną wartość brutto: .........................zł, słownie: ........................................................................................................................................ zł, zgodnie z formularzem cenowym, stanowiącym integralną część niniejszej oferty.

1.6. Oferujemy realizację dostawy będącej pakietem nr 6 za łączną wartość brutto: .........................zł, słownie: ........................................................................................................................................ zł, zgodnie z formularzem cenowym, stanowiącym integralną część niniejszej oferty.

1.7. Oferujemy realizację dostawy będącej pakietem nr 7 za łączną wartość brutto: .........................zł, słownie: ........................................................................................................................................ zł, zgodnie z formularzem cenowym, stanowiącym integralną część niniejszej oferty.

1.8. Oferujemy realizację dostawy będącej pakietem nr 8 za łączną wartość brutto: .........................zł, słownie: ........................................................................................................................................ zł, zgodnie z formularzem cenowym, stanowiącym integralną część niniejszej oferty.

1.9. Oferujemy realizację dostawy będącej pakietem nr 9 za łączną wartość brutto: .........................zł, słownie: ........................................................................................................................................ zł, zgodnie z formularzem cenowym, stanowiącym integralną część niniejszej oferty.
2. Oferowany przez nas termin płatności wynosi 60 dni od daty otrzymania przez Zamawiającego faktury po zrealizowaniu zamówienia. W przypadku, gdy realizacja zamówienia odbywa się w terminie późniejszym, niż data wpływu faktury do Zamawiającego, termin płatności liczony jest od daty realizacji  zamówienia. 
3. Oświadczamy, iż wyrażamy zgodę na stałość cen na oferowane produkty przez cały okres trwania umowy 
4. Dostawy stanowiące przedmiot zamówienia wykonywać będziemy sukcesywnie (w miarę zgłaszanego przez Zamawiającego zapotrzebowania) przez okres 12 miesięcy licząc od daty zawarcia umowy i będziemy je realizować w piątek.
5. Oświadczamy, iż część zamówienia ................................... (wskazać jaką) powierzymy podwykonawcom (w przypadku nie powierzenia podwykonawcom żadnej części zamówienia należy wpisać „0”,„-„bądź pozostawić puste miejsce. W przypadku nie wypełnienia tego punktu – przyjmuje się, iż Wykonawca nie powierzy części zamówienia podwykonawcom )
6. Oświadczamy, iż oferowany przedmiot zamówienia posiada stosowne dokumenty dopuszczające go do obrotu  i używania w szpitalnictwie na terytorium RP
7. Oświadczamy, że zapoznaliśmy się ze specyfikacją istotnych warunków zamówienia i nie wnosimy do niej zastrzeżeń oraz przyjmujemy warunki w niej zawarte.
8. Oświadczamy, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą na czas wskazany w SIWZ.
9. W przypadku przyznania nam zamówienia zobowiązujemy się do zawarcia umowy (wg załączonego do SIWZ wzoru umowy) w miejscu i terminie wskazanym przez Zamawiającego.
10. Informujemy, iż oświadczenia lub dokumenty potwierdzające spełnianie warunków udziału w postępowaniu i braku podstaw wykluczenia, nie znajdują się/znajdują się* w posiadaniu Zamawiającego w postępowaniu nr ………………. z roku ………………… (należy wypełnić tylko w przypadku zaznaczenia opcji „znajdują”. W przypadku , kiedy Wykonawca nie zaznaczy żadnej opcji, Zamawiający uzna, że ww. dokumenty nie znajdują się w jego posiadaniu)
11. Oferta została złożona na ................................. zapisanych stronach, podpisanych i kolejno ponumerowanych od nr  .................... do nr ...................
12. Nasz numer REGON ....................................................
NIP: ........................................................


Województwo: .........................................................................

Tel.: ............................................................ 

Fax.: ............................................................

Adres internetowy: .....................................................

Strona internetowa: ....................................................


Osoba upoważniona do koordynowania dostaw z zamawiającym w przypadku udzielenia nam zamówienia to: ................................................................... nr tel. .............................................................
13. Oświadczamy iż Wykonawca jest 
:

(  mikroprzedsiębiorstwem

(  małym przedsiębiorstwem

(  średnim przedsiębiorstwem
14. Integralną część oferty stanowią następujące dokumenty:


1/ .................................................................................


2/ .................................................................................


3/ .................................................................................


4/ .................................................................................

              5/ .................................................................................      
                                                                                                                          
.................................................................







/upełnomocnieni przedstawiciele oferenta/
Uwaga: * Niepotrzebne skreślić.
Załącznik nr 3 

Wykonawca:

………………………………………………………………………………………

(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:

………………………….....................…………………

(imię, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Zamawiający:

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Białymstoku

ul. M. Skłodowskiej – Curie 24A, 15-276 Białystok

Oświadczenie wykonawcy 

składane na podstawie art. 25a ust. 1 pzp 

DOTYCZĄCE SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. dostawa radiofarmaceutyków (Nr sprawy: 2/2017)  prowadzonego przez Uniwersytecki Szpitala Kliniczny w Białymstoku oświadczam, co następuje:

INFORMACJA DOTYCZĄCA WYKONAWCY:

Oświadczam, że spełniam warunki udziału w postępowaniu określone przez zamawiającego w specyfikacji istotnych warunków zamówienia, Rozdział IX ust. 2.

 (wskazać dokument i właściwą jednostkę redakcyjną dokumentu, w której określono warunki udziału w postępowaniu).

…………….……. (miejscowość), dnia ………….……. r. 








            …………………………………………

                                                                                                                  /podpis i pieczątka upoważnionego przedstawiciela/

INFORMACJA W ZWIĄZKU Z POLEGANIEM NA ZASOBACH INNYCH PODMIOTÓW: 

Oświadczam, że w celu wykazania spełniania warunków udziału w postępowaniu, określonych przez zamawiającego w…………………………………………………………………..………...……………………,

         (wskazać dokument i właściwą jednostkę redakcyjną dokumentu, w której określono warunki udziału w postępowaniu)

 polegam na zasobach następującego/ych podmiotu/ów: ……………………….……………………………….., w następującym zakresie: ………………………………………………………………………………………..

                                                               (wskazać podmiot i określić odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu). 

…………….……. (miejscowość), dnia ………….……. r. 








           …………………………………………

                                                                                                                  /podpis i pieczątka upoważnionego przedstawiciela/

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne 
i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

…………….……. (miejscowość), dnia ………….……. r. 








          …………………………………………

                                                                                                                  /podpis i pieczątka upoważnionego przedstawiciela/

Załącznik nr 4

Wzór umowy nr ...........................

Uniwersyteckim Szpitalem Klinicznym w Białymstoku, ul. M. Curie-Skłodowskiej 24A, 15-276 Białystok, wpisanym do rejestru stowarzyszeń, innych organizacji społecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej prowadzonego przez Sąd Rejonowy w Białymstoku, XII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem KRS: 0000002254, NIP: 542-25-34-985, REGON: 000288610, zwanym dalej w tekście „Zamawiającym” reprezentowanym przez:

……………………….. -  Dyrektora USK
a firmą :

…………………..….., ul. ……………, ………..….………, wpisaną do rejestru przedsiębiorców prowadzonego przez Sąd Rejonowy w ……………………, ………….. Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem KRS: ………………, NIP: ………………….., REGON: ……………………., zwaną dalej w tekście „Wykonawcą” reprezentowaną przez:
 …………………….,

§ 1.

1. Przedmiotem umowy jest dostawa radiofarmaceutyków wyszczególnionych Formularzu cenowym będącym załącznikiem do niniejszej umowy.

2. Zamawiający zapłaci Wykonawcy za przedmiot umowy kwotę brutto zawartą w ofercie – zgodnie z „Formularzem ofertowym” – w wysokości …………………………. zł (słownie zł: ……………………………….), z tym że:

a) łączna wartość wszystkich transportów przez cały okres obowiązywania umowy wyniesie ……………… zł brutto (słownie zł: ………………………………………  /100) .

b) cena jednorazowego transportu wynosi …………………….. zł brutto.
3. Zamawiający zleca wykonanie przedmiotu umowy określonego w §1 ust. 1,  a Wykonawca zobowiązuje się wykonać go z należytą starannością.
4. Ceny brutto ustalone w załączniku (formularz cenowy) będą stałe przez cały okres obowiązywania umowy. 
5. Wykonawca zobowiązuje się do odbioru i utylizacji materiałów popromiennych w odniesieniu do generatorów technetowych (pakiet nr 1, poz. 1) oraz pojemników po kapsułkach diagnostycznych i terapeutycznych w nieprzekraczalnym terminie 3 miesięcy od daty ich dostawy, zgodnie z obowiązującymi przepisami. Przedmiotem zwrotu nie mogą być inne odpady promieniotwórcze i odpady klasyfikowane jako odpady medyczne

§ 2.

1. Dostawy radiofarmaceutyków obejmują okres 12 miesięcy od daty podpisania umowy i będą realizowane sukcesywnie zgodnie z potrzebami Zamawiającego zgłaszanymi u Wykonawcy pisemnie lub drogą faksową.

2. Wykonawca dostarczy zamówione produkty w terminie 8 dni (Pakiet nr 9.- Termin ważności 8 dni od daty produkcji) roboczych od daty znakowania określonego w rocznym harmonogramie produkcji.

3. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć radiofarmaceutyki do piątku do Zamawiającego do Zakładu Medycyny Nuklearnej USK w Białymstoku, w terminie uprzednio określonym w zamówieniu z zastrzeżeniem § 2 ust. 2. Wartość określona w §1 ust. 2 zawiera ryzyko i koszt dostarczenia przedmiotu umowy do Zamawiającego.

4. Odbiór przedmiotu umowy odbywać się będzie na podstawie wystawionej faktury lub dokumentu typu WZ z określeniem przedmiotu umowy.

§ 3.

1. Zamawiający informuje, iż ilości radiofarmaceutyków określone w załączniku stanowią przybliżoną ilość przedmiotu umowy przewidzianego do zakupienia w okresie 12 miesięcy od daty podpisania umowy. 
W rzeczywistości ilości te mogą być mniejsze dla poszczególnych pozycji, co związane jest z rodzajem schorzeń i stanu pacjentów w w/w okresie. Z tytułu zmniejszenia zakresu ilościowego w okresie trwania umowy nie będą przysługiwać Wykonawcy żadne roszczenia wobec Zamawiającego. 

2. Zamawiający informuje, iż przewidywana ilość transportów przez okres 12 miesięcy została określona na 25, w rzeczywistości ilość ta może ulec zmianie w zależności od organizacji pracy w Zakładzie Medycyny Nuklearnej oraz od przestojów związanych z ewentualną awarią sprzętu – z tego tytułu w okresie trwania umowy nie będą przysługiwać Wykonawcy żadne roszczenia wobec Zamawiającego.

3. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany ilości dla poszczególnych aktywności w ramach wartości pozycji nr 1, 2, 3, 4, 5 pakietu nr 1, oraz zmian ilości asortymentu objętego pozostałymi pakietami. 
§ 4.

1. W razie zaistnienia istotnej zmiany okoliczności powodującej, że wykonanie umowy nie leży w interesie publicznym, czego nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy, zamawiający może odstąpić od umowy w terminie 30 dni od powzięcia wiadomości o tych okolicznościach.

2. W przypadku, o którym mowa w ust. 1, wykonawca może żądać wyłącznie wynagrodzenia należnego z tytułu wykonanej części umowy.
§ 5.

1. W przypadku stwierdzenia braków ilościowych lub jakościowych, w tym także wad ukrytych, Zamawiający niezwłocznie przedstawi towar do reklamacji ale nie później niż w terminie jego ważności.

2. Wykonawca rozpatrzy reklamacje i udzieli na nią odpowiedzi w terminie 4 dni od daty jej otrzymania.

3. W przypadku zmiany procedury znakowania, magazynowania, etc. radiofarmaceutyków, Wykonawca zawiadomi Zamawiającego, poprzez dodatkowe oznakowanie opakowania, uwagą o dodatkowych zmianach.

4. W przypadku planowanych przerw w produkcji przedmiotu umowy Wykonawca jest zobowiązany powiadomić Zamawiającego faxem lub listownie o braku możliwości realizacji zamówień na 5 dni roboczych przed wystąpieniem przerwy w produkcji

§ 6

1.   Strony ustalają, iż w przypadku:

a) opóźnienia w dostarczaniu przedmiotu umowy, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 
2% wartości niedostarczonego przedmiotu umowy  za każdy dzień opóźnienia;

b) opóźnienia w usunięciu wad stwierdzonych przy odbiorze lub po upłynięciu okresu wyznaczonego na rozpatrzenie reklamacji, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 2% wartości reklamowanego przedmiotu umowy za każdy dzień opóźnienia, liczony od dnia wyznaczonego na usunięcie wad;

c) odstąpienia od umowy z powodu okoliczności, za które odpowiada Wykonawca – Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu karę w wysokości 10 % wartości przedmiotu umowy, o którym mowa w §1 ust. 1.
2. W przypadku zaistnienia okoliczności wymienionych w ust. 1 i uznaniu ich za bezsporne, Zamawiający wystawi dokument obciążeniowy z terminem płatności 30 dni od daty wystawienia tego dokumentu.

3. W przypadku opóźnienia w zapłacie kary umownej, Zamawiający naliczy odsetki w wysokości ustawowej za opóźnienie za spóźnioną zapłatę kary umownej.

4. W razie opóźnienia w zapłacie wyżej wymienionych kar Zamawiający może potrącić należną mu karę z bieżących płatności wobec Wykonawcy.
5. Zamawiający zastrzega możliwość dochodzenia odszkodowania przewyższającego wartość wyżej wymienionych kar, jeśli kary te nie pokrywają wyrządzonej szkody.

6. Wykonawca nie może bez zgody Zamawiającego zwolnic się z zobowiązania przez zapłatę kary umownej.

§ 7.

1. Wykonawca zobowiązuje się nie przekazywać bez zgody Zamawiającego swojej wierzytelności wynikającej 
z niniejszej umowy.
2. Zamawiający może udzielić zgody na czynność prawną mająca na celu zmianę wierzyciela Zamawiającego jedynie po wyrażeniu zgody przez podmiot tworzący – Uniwersytet Medyczny w Białymstoku.
§ 8.

1. Zamawiający ureguluje należności za dostarczane artykuły określone w § 1 ust.1 niniejszej umowy, przelewem bankowym na konto wskazane na fakturze prawidłowo wystawionej przez Wykonawcę, w terminie 60 dni od daty jej otrzymania po zrealizowaniu każdego zamówienia 
2. W przypadku, gdy realizacja zamówienia odbywa się w terminie późniejszym, niż data wpływu faktury do Zamawiającego, termin płatności liczony jest od daty realizacji zamówienia.

3. Termin płatności uważa się za zachowany w dniu obciążenie rachunku bankowego Zamawiającego.
§ 9.

1. Zakazuje się istotnych zmian postanowień zawartej umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy, chyba że Zamawiający przewidział możliwość dokonania takich zmian 
w ogłoszeniu o zamówieniu lub w specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz określił warunki takiej zmiany. Warunkami tymi, które przewidział Zamawiający są:

a) wydłużenie okresu trwania umowy – w przypadku niewyczerpania całości asortymentu określonego 
w Załączniku nr 1, z zastrzeżeniem § 1 ust. 4. 
b) zmniejszenie ceny określonej w umowie, wydłużenie terminu płatności - w przypadku zasad funkcjonowania rynku takich jak np. zmniejszenie ceny producenckiej, udoskonalenie przedmiotu umowy.
2. Zmiany w treści niniejszej umowy, o których mowa w § 9 ust.1 wymagają formy pisemnej – w postaci aneksu podpisanego przez obie strony umowy - pod rygorem ich nieważności, z wyłączeniem zmian, o których mowa w §3.

3. W nieprzewidzianych przypadkach braku objętego umową przedmiotu zamówienia, dopuszcza się za zgodą Zamawiającego sprzedaż przedmiotu równoważnego o parametrach nie gorszych niż zawarte w umowie przetargowej oraz w cenie nie wyższej niż cena zawarta w umowie.

4. Zamawiający dopuszcza zmianę przedmiotu umowy w przypadku gdy wprowadzony zostanie na rynek produkt zmodyfikowany bądź udoskonalony, przy czym zmiana ta nie spowoduje zwiększenia wartości pakietu i będzie to produkt o parametrach nie gorszych od produktu objętego umową.

§ 10.

Do koordynowania dostaw strony wyznaczają:

Zamawiający :  Adam Siergiejuk (Zaopatrzenie) – 085 831 83 34

                          Anna Amelian (Zakład Medycyny Nuklearnej) – 085 831 
Wykonawca : ...............................................................................................................

§ 11.

1. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej mowie mają zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego oraz Ustawa 
z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo Zamówień Publicznych.
2. Strony deklarują wolę polubownego rozstrzygania problemów wynikłych w trakcie realizacji umowy.

3. Wszelkie sprawy sporne wynikające z niniejszej umowy podlegają rozpatrzeniu przez Sąd w Białymstoku.

4. Strony zobowiązują się do zachowania poufności ustaleń zawartych w niniejszej umowie.

§ 12.

 Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze stron.

ZAMAWIAJĄCY                                                                                                                          WYKONAWCA: 
Załącznik na 5

Oświadczenie o przynależności, lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej

Po zapoznaniu się z informacją z otwarcia ofert, zamieszczoną na stronie internetowej Zamawiającego, w postępowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę radiofrmaceutyków (nr sprawy 2/2017), działając w imieniu i na rzecz: 
Nazwa …………………………………………………………………………………………

Adres …………………………………………………………………………………………..

 (nazwa wykonawcy/wykonawców)

 zwanego /zwanych dalej w niniejszym piśmie Wykonawcą, informuję/informujemy, iż Wykonawca:

· nie należy do tej samej grupy kapitałowej z żadnym z Wykonawców w niniejszym postępowaniu: ……………………………………. *

· należy do tej samej grupy kapitałowej (w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów): ……………………………………. * z Wykonawcą/-ami: ……..……………………. (nazwa Wykonawcy/Wykonawców, z którym Wykonawca składający oświadczenie, należy do tej samej grupy kapitałowej); 
W przypadku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, Wykonawca może przedstawić dowody, że istniejące z innym wykonawcą powiązania nie prowadzą do zakłócenia konku4rencji w postępowaniu o udzielenie zamówienia.

* właściwą odpowiedź należy znaczyć/niepotrzebne skreślić


 dnia 



                                                                                                                  /podpis i pieczątka upoważnionego przedstawiciela/

Załącznik nr 6
Cykl życia radiofarmaceutyków w Zakładzie Medycyny Nuklearnej USKwB
Przechowywanie, pozyskiwanie, znakowanie i kontrola jakości (wykonywana w momencie, gdy zaistnieje taka potrzeba, tj. słaba jakość uzyskanych obrazów, uszkodzenie zestawu itp.) zestawów radiofarmaceutycznych używanych w ZMN odbywa się zgodnie z monografiami zawartymi w aktualnej Farmakopei Polskiej (obecnie Farmakopea Polska X) lub Europejskiej (European Pharmacopoeia 9th Edition) oraz zgodnie z zaleceniami producenta. Ponadto praca Zakładu Medycyny Nuklearnej jest opisana w wewnętrznym Systemie Zarządzania Jakością.

Dostawa radiofarmaceutyków i generatora do Zakładu Medycyny Nuklearnej odbywa się w piątki w godzinach porannych. 

Postępowanie z odpadami radioaktywnymi odbywa się zgodnie z Prawem Atomowym (Dz.U. 2017 poz. 576) i Rozporządzeniem Rady Ministrów z dnia 14 grudnia 2015r. w sprawie odpadów promieniotwórczych i wypalonego paliwa jądrowego (Dz.U. 2015 poz. 2267).

1. Generator Molibdenowo – Technetowy:

· Sodu nadtechnecjan (99mTc) jest roztworem otrzymywanym na drodze elucji z generatora 99Mo/99mTc w warunkach aseptycznych 

· Generator radionullidu zawierający izotop macierzysty 99Mo zaadsorbowany na kolumnie chromatograficznej dostarcza sodu nadtechnecjanu (99mTc) do wstrzykiwań w postaci jałowego roztworu  

· Roztwór jest gotowy do użycia samodzielnie (wskazania do stosowania: scyntygrafia tarczycy, scyntygrafia gruczołów ślinowych, lokalizacja ekotopowej błony śluzowej żołądka, scyntygrafia kanałów łzowych) lub do znakowania zestawów scyntygraficznych w celu otrzymania radiofarmaceutyków, w zależności od wskazań 

· Roztwór jest bezbarwną cieczą sodu nadtechnecjanu (99mTc), o pH w zakresie 5,5 –7,5 oraz czystości radiochemicznej powyżej 98%

· Generator jest dostarczany z określoną aktywnością 99Mo na dzień kalibracji (piątek), tak aby uzyskać daną ilość eluatu technetu, zakładając 100% teoretyczną wydajność i 24 h odstęp czasu od ostatniej elucji oraz około 87% udział bezpośredniego rozpadu molibdenu  (99Mo)  

· Termin ważności generatora – 21 dni od daty produkcji 

· Generator jest przechowywany w komorze gorącej ZMN, dostosowanej do pracy z materiałami promieniotwórczymi, przez 14 dni, następnie jest utylizowany przez producenta 

· Elucja generatora jest prowadzona w pracowni (pokój przygotowywania radiofarmaceutyków) odpowiadającej przepisom dotyczącym bezpieczeństwa pracy w warunkach narażenia na promieniowanie jonizujące 

· Podczas otrzymywania, przenoszenia i podawania produktu leczniczego przestrzega się zasad dotyczących bezpieczeństwa pracy w warunkach narażenia na promieniowanie jonizujące

· W czasie eksploatacji generatora oraz rozdozowywania roztworu sodu nadtechnecjanu (99mTc) stosuje się osłony przed promieniowaniem jonizującym oraz osłony na strzykawki; wszelkie czynności związane z generatorem są przeprowadzane w miejscu zapewniającym jałowość eluatu

· Kontrola jakości eluatu: 

Wygląd roztworu, pH, radioaktywność oraz tzw. „przebicie” molibdenu (99Mo) zazwyczaj są sprawdzone przed użyciem. Sprawdzenie przebicia 99Mo przeprowadza się zgodnie z obowiązującą Farmakopeą Europejską lub też (opcjonalnie) każdą inną zwalidowaną metodą umożliwiającą określenie zawartości Mo poniżej 0,1% całkowitej aktywności na dzień i godzinę podania. Każdy pierwszy eluat otrzymany z generatora może być użyty w ciągu 24 h od elucji, do znakowania zestawu scyntygraficznego (chyba że w charakterystyce danego produktu do znakowania jest informacja o konieczności użycia świeżo eluowanego roztworu).

Czystość radiochemiczna – badanie wykonuje się metodą chromatografii bibułowej wstępującej, z zastosowaniem bibuły Whatmann 1 oraz acetonu jako roztworu rozwijającego.

Zawartość glinu w eluacie – wykonuje się metodą testu kroplowego na pasku bibuły wysyconej 0.05% roztworem chromazurolu S.    

1. 131I-MIBG 

· Metojodobenzylguanidyna – znakowana 131I – jest  bezbarwnym lub jasnożółtym roztworem przeznaczonym do diagnostyki

· Służy do diagnostyki scyntygraficznej głównie guzów neuroendokrynnych (wykrywanie, określenie lokalizacji, ocena stopnia zaawansowania, kontrola po leczeniu) takich jak guz chromochłonny, nerwiak zarodkowy, rakowiak, rak rdzeniasty tarczycy 

· Okres trwałości – 9 dni od daty produkcji, podanej na opakowaniu, 

· Transport odbywa się w suchym lodzie. Zewnętrznym opakowaniem transportowym jest puszka metalowa z wypełnieniem. Produkt jest przechowywany przed podaniem w temperaturze poniżej -15°C w osłonie zapewniającej bezpieczeństwo radiacyjne zgodnie z przepisami Prawa Atomowego. Należy też chronić przed światłem. Po rozmrożeniu produkt można przechowywać przez 4 h w temperaturze poniżej 25°C. 

· Produkt jest dostarczany w szklanych fiolkach 10 ml z możliwością wielokrotnego sterylnego pobrania. Fiolka zabezpieczona jest korkiem gumowym i kapslem alumionowym oraz umieszczona w ołowianym pojemniku osłonnym. Produkt radiofarmacuetyczny jest dostarczany w porcjach o aktywności zgodnej z zamówieniem (aktywność wyznaczana na godzinę 12:00 w dniu kalibracji)

· Przy obsłudze  i podawaniu produktu ściśle przestrzega się zasad bezpieczeństwa pracy w warunkach narażenia na promieniowanie jonizujące 

· Zawartość fiolki zbiorczej z produktem radiofarmaceutycznym, o określonej aktywności, w warunkach aseptycznych, przenosi się do strzykawki, następnie znacznik jest podawany dożylnie pacjentowi 

· Rozdozowywanie znacznika odbywa się w pracowni (pokój przygotowywania radiofarmaceutyków) odpowiadającej przepisom dotyczącym bezpieczeństwa pracy w warunkach narażenia na promieniowanie jonizujące

· Pozostałości skażone izotopem promieniotwórczym: ciekłe (resztki roztworu radiofarmaceutyku) i stałe (strzykawki, igły, fiolki, korki, lignina, wata i inne) umieszcza się w oddzielnych, szczelnie zamkniętych pojemnikach ołowianych na odpady radioaktywne, które następnie są poddawane unieszkodliwieniu zgodnie z przepisami dotyczącymi postępowania z odpadami promieniotwórczymi 

· Kontrola jakości:

Oznaczanie czystości radiochemicznej preparatu metodą chromatografii cienkowarstwowej.

2. Kapsułki żelatynazowe do diagnostyki (o aktywności od 1 do 37 MBq) 

· Produkt jest stosowany wyłącznie do diagnostyki m.in. zaburzeń czynności tarczycy (nadczynność, niedoczynność), oceny położenia tkanki tarczycy (w ektopii), jej wielkości i kształtu, czynnościowej charakterystyki zmian ogniskowych: zmian „zimnych” (nie gromadzących jodu) oraz „ciepłych” (gromadzących jod w wyższym stopniu niż prawidłowy miąższ tarczycy) 

· Kapsułki 131I-jodku sodu są produktem gotowym do doustnego podania pacjentowi 

· Okres ważności kapsułki – 21 dni od daty produkcji 

· Kapsułki są przechowywane w temperaturze poniżej 25°C w oryginalnym ołowianym pojemniku osłonnym, w magazynie źródeł promieniotwórczych ZMN w specjalnie do tego dostosowanych szafach ołowianych, zapewniających dodatkową ochronę przed promieniowaniem jonizującym  
· Kapsułki są dostarczane w fiolce polipropylenowej zamkniętej polipropylenowym korkiem z absorbentem jodu i umieszczone w ołowianym pojemniku osłonowym; do każdego opakowania dołączony jest polipropylenowy aplikator do podawania kapsułki oraz świadectwo radiofarmaceutyku 
· W czasie obsługi oraz podawania produktu leczniczego ściśle przestrzega się zasad bezpieczeństwa pracy w warunkach narażenia na promieniowanie jonizujące 
· Radiofarmaceutyki są przygotowywane przez odpowiednio przeszkolony personel w sposób zapewniający odpowiednie warunki bezpieczeństwa radiologicznego i jakości radiofarmaceutycznej
· Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady są usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami. 
3. Kapsułki żelatynazowe do terapii (kapsułki o aktywności od 37 MBq do 5500 MBq)

· Produkt jest stosowany wyłącznie do terapii w leczeniu m.in. łagodnych chorób tarczycy (wola guzkowego obojętnego, nadczynności tarczycy w przebiegu choroby Gravesa-Basedova, guzka pojedynczego i wola wieloguzkowego), zróżnicowanego raka tarczycy (po leczeniu operacyjnym do ablacji pozostałej tkanki tarczycy, w celu sterylizacji pozostałych ognisk raka oraz do leczenia jodochwytnych przerzutów raka tarczycy) 

· Kapsułki 131I-jodku sodu są produktem gotowym do doustnego podania pacjentowi o różnej aktywności promieniotwórczej 

· Okres ważności kapsułki – 21 dni od daty produkcji 

· Kapsułki są przechowywane w temperaturze poniżej 25°C w oryginalnym ołowianym pojemniku osłonnym, w magazynie źródeł promieniotwórczych ZMN w specjalnie do tego dostosowanych szafach ołowianych, zapewniających dodatkową ochronę przed promieniowaniem jonizującym  
· Kapsułki są dostarczane w fiolce polipropylenowej zamkniętej polipropylenowym korkiem z absorbentem jodu i umieszczona w ołowianym pojemniku osłonowym; do każdego opakowania dołączony jest polipropylenowy aplikator do podawania kapsułki oraz świadectwo radiofarmaceutyku 
· W czasie obsługi oraz podawania produktu leczniczego ściśle przestrzega się zasad bezpieczeństwa pracy w warunkach narażenia na promieniowanie jonizujące 
· Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady są usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami
· Radiofarmaceutyki są przygotowywane przez odpowiednio przeszkolony personel w sposób zapewniający odpowiednie warunki bezpieczeństwa radiologicznego i jakości radiofarmaceutycznej
4. Koloidalny cytrynian itru (90Y) w zawiesinie:  

· Produkt przeznaczony wyłącznie do terapii 

· Wskazania do stosowania: napromieniowanie w celach terapeutycznych hipertrofii błony maziowej w stawach kolanowych (synowiektomia radioizotopowa), głównie w przypadku zapalenia jednego stawu w przewlekłym reumatoidalnym zapaleniu stawów, szczególnie reumatoidalnego zapalenia wielu stawów

· Aktywność radiofarmaceutyku – 37 – 370 MBq/ml w dzień kalibracji 

· Okres trwałości – 15 dni od daty produkcji, przy czym roztwór należy zużyć w ciągu 24 h od pierwszej iniekcji 

· W czasie obsługi oraz podawania produktu leczniczego ściśle przestrzega się zasad bezpieczeństwa pracy w warunkach narażenia na promieniowanie jonizujące 
· Zawartość fiolki zbiorczej z produktem radiofarmaceutycznym, o określonej aktywności, w warunkach aseptycznych, przenosi się do strzykawki, następnie znacznik o określonej aktywności jest podawany pacjentowi na drodze iniekcji w miejscu docelowym (stawy) 

· Pozostałości skażone izotopem promieniotwórczym: ciekłe (resztki roztworu radiofarmaceutyku) i stałe (strzykawki, igły, fiolki, korki, lignina, wata i inne) umieszcza się w oddzielnych, szczelnie zamkniętych pojemnikach ołowianych na odpady radioaktywne, które następnie są poddawane unieszkodliwieniu zgodnie z przepisami dotyczącymi postępowania z odpadami promieniotwórczymi 

· Radiofarmaceutyki są przygotowywane przez odpowiednio przeszkolony personel w sposób zapewniający odpowiednie warunki bezpieczeństwa radiologicznego i jakości radiofarmaceutycznej
5. DTPA

· Zestaw nie zawiera radionuklidu

· Produkt radiofarmaceutyczny przeznaczony wyłącznie do diagnostyki scyntygraficznej nerek (w scyntygrafii dynamicznej do oceny wartości współczynnika przesączania kłębuszkowego – GFR dla każdej z nerek i oceny zaburzeń w odpływie moczu), badania GFR z próbek osocza oraz do angioscyntygrafii i scyntygrafii mózgu 

· Preparat gotowy do wyznakowania jałowym, wolnym od utleniaczy i endotoksyn bakteryjnych eluatem nadtechnecjanu sodu pozyskanym z generatora radionuklidowego 99Mo/99mTc

· Do podania dożylnego 

· Do znakowania 1 fiolki używa się 5 ml roztworu nadtechnecjanu sodu o aktywności 740 – 1500 MBq (eluatu z generatora 99Mo/99mTc); ilość ta wystarcza do przeprowadzenia badania u kilku osób dorosłych  

· Zawartość fiolki zestawu jest przeznaczona do przygotowania preparatu radiofarmaceutycznego 99mTc-DTPA i jest podawana pacjentowi wyłącznie po zastosowaniu się do procedury znakowania 

· Okres ważności zestawu – 1 rok

· Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtechnecjanu (99mTc) sodu preparat radiofarmaceutyczny jest stabilny i gotowy do użycia – 6 godzin w temperaturze poniżej 25°C, w osłonie pochłaniającej promenowanie jonizujące
· Zestaw scyntygraficzny przed znakowaniem jest przechowywany w lodówce w temperaturze od 2°C do 8°C 
· Przechowywanie radiofarmaceutyków odbywa się w sposób zgodny z lokalnymi przepisami dotyczącymi substancji promieniotwórczych
· Zestaw jest dostarczany w opakowaniach 3 lub 6-fiolkowych (fiolki szklane o pojemności 10 ml z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem w tekturowym opakowaniu) 
· Produkty radiofarmaceutyczne są odbierane, znakowane, stosowane i podawane wyłącznie przez osoby do tego upoważnione i przeszkolone, w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbiór, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegają regulacjom przepisów prawnych i/lub odpowiednim licencjom wydanym przez właściwe lokalne instytucje 
· Radiofarmacuetyki są przygotowywane przez wykwalifikowany personel w sposób zapewniający odpowiednie warunki bezpieczeństwa radiologicznego i jakości farmaceutycznej; podejmowane są wszelkie czynności i środki ostrożności w celu zapewnienia jałowości produktu 
· Zawartość fiolki zestawu jest przeznaczona do użytku wyłącznie po odpowiednim przygotowaniu produktu 
· Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady są usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami 
· Kontrola jakości – oznaczanie czystości radiochemicznej metodą chromatografii cienkowarstwowej TLC w 2 układach zgodnie z monografią 0642 Ph. Eur. 

· Czystość radiochemiczna kompleksu 99mTc-DTPA musi wynosić powyżej 95% w odniesieniu do całkowitej radioaktywności 99mTc, w przeciwnym razie wyznakowany kompleks odrzuca się i sporządza nowy wg procedury znakowania 

6. MIBI (2-metoksyizobutyloizonitryl)

· Produkt do wstrzyknięć dożylnych, przeznaczony wyłącznie do diagnostyki, po wyznakowaniu roztworem nadtechnecjanu (99mTc) sodu  

· Wskazania do stosowania: diagnostyka choroby niedokrwiennej serca, diagnostyka i lokalizacja zawału mięśnia sercowego, ocena całkowitej frakcji wyrzutowej komory i/lub regionalnej kurczliwości mięśnia sercowego w badaniu techniką pierwszego przejścia, diagnostyka nowotworów złośliwych u pacjentek z podejrzeniem raka sutka i niejednoznacznym wynikiem mammografii, diagnostyka pacjentów z nawracającą lub utrzymującą się nadczynnością przytarczyc 

· Przed podaniem pacjentowi produkt należy wyznakować (zawartość fiolki rozpuszcza się z maksimum 11 GBq nadtechnecjanu (99mTc) sodu, w 1 – 5 ml wolnego od utleniaczy roztworu do wstrzykiwań), do znakowania najwyższą aktywnością należy użyć nie mniej niż 5 ml roztworu; bezpośrednio po znakowaniu wymagana jest inkubacja produktu w 100°C przez 15 min. w bloku grzejnym lub łaźni wodnej 

· Proces znakowania technetem zależy od utrzymania cyny w stanie zredukowanym, dlatego zabrania się używania roztworu nadtechnecjanu (99mTc) sodu do wstrzykiwań zawierającego utleniacze 

· Okres trwałości zestawu – 1 rok 

· Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze 99mTc nadtechnecjanu sodu, 99mTc-MIBI jest stabilny i gotowy do użycia przez 12 h, pod warunkiem, że jest przechowywany w temperaturze poniżej 25°C

· Zestaw scyntygraficzny przed znakowaniem jest przechowywany w lodówce w temperaturze od 2°C do 8°C 
· Przechowywanie radiofarmaceutyków odbywa się w sposób zgodny z lokalnymi przepisami dotyczącymi substancji promieniotwórczych
· Zestaw jest dostarczany w opakowaniach 3 lub 6-fiolkowych (fiolki szklane o pojemności 10 ml z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem w tekturowym opakowaniu) 
· Produkty radiofarmaceutyczne są odbierane, znakowane, stosowane i podawane wyłącznie przez osoby do tego upoważnione i przeszkolone, w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbiór, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegają regulacjom przepisów prawnych i/lub odpowiednim licencjom wydanym przez właściwe lokalne instytucje 
· Radiofarmacuetyki są przygotowywane przez wykwalifikowany personel w sposób zapewniający odpowiednie warunki bezpieczeństwa radiologicznego i jakości farmaceutycznej; podejmowane są wszelkie czynności i środki ostrożności w celu zapewnienia jałowości produktu 
· Zawartość fiolki zestawu jest przeznaczona do użytku wyłącznie po odpowiednim przygotowaniu produktu 
· Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady są usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami 
· Kontrola jakości – oznaczanie czystości radiochemicznej metodą chromatografii cienkowarstwowej TLC (faza stała – płytka z neutralnego tlenku glinu typu T na folii aluminiowej, faza mogilna – etanol 95%) 

· Czystość radiochemiczna kompleksu 99mTc-MIBI musi wynosić powyżej 94% w odniesieniu do całkowitej radioaktywności 99mTc, w przeciwnym razie wyznakowany kompleks odrzuca się i sporządza nowy wg procedury znakowania 

7. KOLOID CYNAWY ( cyny (II) chlorek dwuwodny):

· Produkt przeznaczony wyłącznie do diagnostyki 

· Wskazania do stosowania – roztwór cyny koloidalnej z technetem (99mTc) stosowany jest w diagnostyce scyntygraficznej układu siateczkowo – śródbłonkowego wątroby i śledziony 

· Preparat jest podawany w postaci jednorazowego wstrzyknięcia dożylnego po wyznakowaniu zestawu jałowym, wolnym od utleniaczy i endotoksyn bakteryjnych eluatem nadtechnecjanu (99mTc) sodu o objętości 5 ml z generatora radionuklidowego 99Mo/99mTc o aktywności 100 – 1000 MBq

· Okres ważności zestawu wynosi 1 rok 

· Wyznakowany produkt jest umieszczany w osłonie ołowianej pochłaniającej promieniowanie jonizujące i powinien być wykorzystany w ciągu 4 h od przygotowania, stabilny w temperaturze poniżej 25°C
· Zestaw (przed znakowaniem) przechowywać w lodówce w temperaturze 2°C do 8°C 
· Produkt jest przygotowywany i znakowany w warunkach aseptycznych zapewniających jego jałowość 
· Radiofarmaceutyk bezpośrednio po wyznakowaniu wymaga inkubacji w temperaturze pokojowej przez 20 min. 

· Kontrola jakości – wykonywana metodą chromatografii cienkowarstwowej przy użyciu płytki TLC z żelem krzemionkowym jako fazy stałej oraz roztworu 0,9% NaCl jako fazy mobilnej (zgodnie z monografią zawartą w Farmakopei) 

· Czystość radiochemiczna – nie mniejsza niż 95%, w przeciwnym razie preparat odrzuca się 

8. MDP 

· Produkt do wstrzyknięć dożylnych, przeznaczony wyłącznie do diagnostyki, po wyznakowaniu roztworem nadtechnecjanu (99mTc) sodu  

· Wskazania do stosowania: obrazowanie układu kostnego z wykorzystaniem promieniotwórczych właściwości 99mTc oraz powinowactwa kwasu metylenodifosfonowego do kryształów hydroksyapatytu tworzących nieograniczoną strukturę tkanki kostnej

· Wskazaniami do wykonania badania scyntygraficznego z użyciem 99mTc-MDP są m.in.: poszukiwanie ognisk przerzutów nowotworowych w układzie kostnym, obrazowanie zaburzeń metabolizmu kostnego w przebiegu guzów pierwotnych kości, obrazowanie zapaleń kości, zmian pourazowych; stosowanie preparatu dla powyższych wskazań pozwala na dokładne określenie lokalizacji i rozległości zmian patologicznych  

· Okres trwałości zestawu – 1 rok 

· Zestaw jest dostarczany w opakowaniach 3 lub 6-fiolkowych (fiolki szklane o pojemności 10 ml z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem w tekturowym opakowaniu)
· Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze 99mTc nadtechnecjanu sodu 99mTc-MDP jest stabilny i gotowy do użycia przez 8 h, pod warunkiem, że jest przechowywany w temperaturze poniżej 25°C

· Zestaw scyntygraficzny przed znakowaniem jest przechowywany w lodówce w temperaturze od 2°C do 8°C 
· Przechowywanie radiofarmaceutyków odbywa się w sposób zgodny z lokalnymi przepisami dotyczącymi substancji promieniotwórczych
· Produkty radiofarmaceutyczne są odbierane, znakowane, stosowane i podawane wyłącznie przez osoby do tego upoważnione i przeszkolone, w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbiór, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegają regulacjom przepisów prawnych i/lub odpowiednim licencjom wydanym przez właściwe lokalne instytucje 
· Radiofarmacuetyki są przygotowywane przez wykwalifikowany personel w sposób zapewniający odpowiednie warunki bezpieczeństwa radiologicznego i jakości farmaceutycznej; podejmowane są wszelkie czynności i środki ostrożności w celu zapewnienia jałowości produktu 
·  Zawartość fiolki zestawu jest przeznaczona do użytku wyłącznie po odpowiednim przygotowaniu produktu 
· Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady są usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami 
· Kontrola jakości – oznaczanie czystości radiochemicznej metodą chromatografii cienkowarstwowej TLC w 2 układach zgodnie z monografią 0641 Ph. Eur. 

9. TEKTROTYD:

· Produkt radiofarmaceutyczny przeznaczony wyłącznie do diagnostyki 

· Wskazania do stosowania: diagnostyka zmian patologicznych, w których dochodzi do nadekspresji receptorów somatostatynowych (szczególnie podtyp 2, w mniejszym stopniu 3 i 5) i które mogą być obrazowane z użyciem znakowanego ligandu

· Ważność zestawu – 1 rok od daty produkcji

· Po wyznakowaniu produkt radiofarmaceutyczny jest stabilny i gotowy do użycia przez 4 h, przechowywany w temperaturze poniżej 25°C, w osłonie pochłaniającej promieniowanie jonizujące 
· Zestaw scyntygraficzny przed znakowaniem przechowuje się w lodówce w temperaturze 2°C do 8°C
· Do podania dożylnego 

· Zestaw zawiera 2 fiolki (I z substancją aktywną, II zawierająca substancję chelatującą, pomocniczą w procedurze znakowania)

· Przygotowywanie radiofarmaceutyku odbywa się zgodnie z procedurą znakowania, zawartą w ulotce dołączonej do opakowania przez producenta; po wyznakowaniu roztworem 99mTc-nadtechnecjanu sodu (o aktywności do 1600 MBq), radiofarmaceutyk wymaga 10-minutowej inkubacji w temperaturze 100°C w łaźni wodnej lub bloku grzejnym, następnie fiolkę chłodzi się w temperaturze pokojowej przez 30 min.  

· Preparat jest przygotowywany w warunkach aseptycznych; 

· Zawartość fiolki zestawu jest przeznaczona do przygotowania preparatu radiofarmaceutycznego 99mTc-TEKTROTYD i jest podawana pacjentowi wyłącznie po zastosowaniu się do procedury znakowania 

· Przechowywanie radiofarmaceutyków odbywa się w sposób zgodny z lokalnymi przepisami dotyczącymi substancji promieniotwórczych
· Produkty radiofarmaceutyczny są odbierane, znakowane, stosowane i podawane wyłącznie przez osoby do tego upoważnione i przeszkolone, w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbiór, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegają regulacjom przepisów prawnych i/lub odpowiednim licencjom wydanym przez właściwe lokalne instytucje 
· Radiofarmacuetyki są przygotowywane przez wykwalifikowany personel w sposób zapewniający odpowiednie warunki bezpieczeństwa radiologicznego i jakości farmaceutycznej; podejmowane są wszelkie czynności i środki ostrożności w celu zapewnienia jałowości produktu 
· Zawartość fiolki zestawu jest przeznaczona do użytku wyłącznie po odpowiednim przygotowaniu produktu 
· Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady są usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami 
· Kontrola jakości – oznaczanie czystości radiochemicznej metodą chromatografii cienkowarstwowej TLC w 2 układach zgodnie z monografią Ph.Eur. 

· Czystość radiochemiczna kompleksu 99mTc-TEKTROTYD musi wynosić powyżej 90% w odniesieniu do całkowitej radioaktywności 99mTc, w przeciwnym razie wyznakowany kompleks odrzuca się i sporządza nowy wg procedury znakowania 

10. EC

· Zestaw nie zawiera radionuklidu 

· Produkt radiofarmaceutyczny przeznaczony do wyłącznie diagnostyki 

· Wskazania do stosowania: obrazowanie funkcji kanalików nerkowych, badanie dynamiczne funkcji nerek  

· Preparat gotowy do wyznakowania jałowym, wolnym od utleniaczy i endotoksyn bakteryjnych eluatem nadtechnecjanu sodu pozyskanym z generatora radionuklidowego 99Mo/99mTc

· Do podania dożylnego 

· Do przeprowadzeniu procedury znakowania używa się 3 fiolek zawartych w zestawie o różnym składzie, w których znajduje się substancja aktywna jak też składniki pomocnicze 

· Do znakowania 1 fiolki z substancją aktywną używa się 2 ml roztworu nadtechnecjanu sodu o aktywności 800 -1600  MBq (eluatu z generatora 99Mo/99mTc); ilość ta wystarcza do przeprowadzenia badania u kilku osób dorosłych  

· W trakcie znakowania wymagana jest inkubacja radiofarmaceutyku w temperaturze pokojowej przez 15 min. 

· Zawartość fiolki zestawu jest przeznaczona do przygotowania preparatu radiofarmaceutycznego 99mTc-EC i jest podawana pacjentowi wyłącznie po zastosowaniu się do procedury znakowania 

· Okres ważności zestawu – 1 rok

· Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtechnecjanu (99mTc) sodu preparat radiofarmaceutyczny jest stabilny i gotowy do użycia przez 8 godzin w temperaturze poniżej 25°C, w osłonie pochłaniającej promenowanie jonizujące
· Zestaw scyntygraficzny przed znakowaniem jest przechowywany w lodówce w temperaturze od 2°C do 8°C 
· Przechowywanie radiofarmaceutyków odbywa się w sposób zgodny z lokalnymi przepisami dotyczącymi substancji promieniotwórczych
· Produkty radiofarmaceutyczny są odbierane, znakowane, stosowane i podawane wyłącznie przez osoby do tego upoważnione i przeszkolone, w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbiór, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegają regulacjom przepisów prawnych i/lub odpowiednim licencjom wydanym przez właściwe lokalne instytucje 
· Radiofarmacuetyki są przygotowywane przez wykwalifikowany personel w sposób zapewniający odpowiednie warunki bezpieczeństwa radiologicznego i jakości farmaceutycznej; podejmowane są wszelkie czynności i środki ostrożności w celu zapewnienia jałowości produktu 
· Zawartość fiolki zestawu jest przeznaczona do użytku wyłącznie po odpowiednim przygotowaniu produktu 
· Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady są usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami 
· Kontrola jakości – oznaczanie czystości radiochemicznej metodą chromatografii cienkowarstwowej TLC 

· Czystość radiochemiczna kompleksu 99mTc-EC musi wynosić powyżej 90% w odniesieniu do całkowitej radioaktywności 99mTc, w przeciwnym razie wyznakowany kompleks odrzuca się i sporządza nowy wg procedury znakowania 

11. SIARCZEK RENU 

· Wskazania do stosowania: leczenie reumatoidalnego zapalenia stawów z zajęciem jednego lub kilku stawów średniej wielkości (stawu ramiennego, łokciowego, skokowego, biodrowego), a w szczególności wielostawowego reumatoidalnego zapalenia stawów, leczenie zapalenia stawów związanego z hemofilią, leczenie przewlekłego zapalenia stawów z chondrokalcynozą 

· Produkt przeznaczony wyłącznie do terapii 

· Działanie lecznicze produktu jest związane z działaniem promieniowania β- na błonę maziową stawu 

· Produkt o aktywności 148 – 370 MBq/ml 

· Preparat dostarczany w bezbarwnej fiolce szklanej typu I (wg Farmakopei Polskiej) o pojemności 15 ml, zamkniętą gumowym korkiem oraz aluminiową nakrętką 

· Przechowywanie radiofarmaceutyków odbywa się w sposób zgodny z lokalnymi przepisami dotyczącymi substancji promieniotwórczych
· W czasie obsługi oraz podawania produktu leczniczego ściśle przestrzega się zasad bezpieczeństwa pracy w warunkach narażenia na promieniowanie jonizujące 
· Zawartość fiolki zbiorczej z produktem radiofarmaceutycznym, o określonej aktywności, w warunkach aseptycznych, przenosi się do strzykawki, następnie znacznik jest podawany pacjentowi na drodze iniekcji w miejscu docelowym (stawy)  

· Pozostałości skażone izotopem promieniotwórczym: ciekłe (resztki roztworu radiofarmaceutyku) i stałe (strzykawki, igły, fiolki, korki, lignina, wata i inne) umieszcza się w oddzielnych, szczelnie zamkniętych pojemnikach ołowianych na odpady radioaktywne, które następnie są poddawane unieszkodliwieniu zgodnie z przepisami dotyczącymi postępowania z odpadami promieniotwórczymi 

· Radiofarmaceutyki są przygotowywane przez odpowiednio przeszkolony personel w sposób zapewniający odpowiednie warunki bezpieczeństwa radiologicznego i jakości radiofarmaceutycznej
· Okres trwałości leku – 10 dni od daty produkcji, przy czym produkt musi zostać zużyty w ciągu 8 h od pierwszej iniekcji 
· Preparat jest przechowywany w temperaturze 15°C do 25°C w oryginalnym opakowaniu, natomiast po pierwszym podaniu w lodówce, w temperaturze 2°C do 8°C, zgodnie z przepisami dotyczącymi substancji promieniotwórczych.
� Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja2003 r. dotyczące definicji mikroprzedsiębiorstw oraz małych i średnich przedsiębiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).


Mikroprzedsiębiorstwo: przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 10 osób i którego roczny obrót lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionów EUR.


Małe przedsiębiorstwo: przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 50 osób i którego roczny obrót lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionów EUR.


Średnie przedsiębiorstwa: przedsiębiorstwa, które nie są mikroprzedsiębiorstwami ani małymi przedsiębiorstwami i które zatrudniają mniej niż 250 osób i których roczny obrót nie przekracza 50 milionów EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionów EUR.





