121427-2019 - Competition See the notice on TED website

Poland-Gdansk: Blood-testing reagents
OJ S 53/2019 15/03/2019

Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j
Postal address: ul. Hoene Wronskiego 4
Town: Gdansk
NUTS code: PL Polska
Postal code: 80-210
Country: Poland
Contact person: Krzysztof Bielec
E-mail: k.bielec@krew.gda.pl
Telephone: +48 585204040
Fax: +48 585204040
Internet address(es):
Main address: www.krew.gda.pl/BIP

1.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: www.krew.gda.pl/BIP
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted electronically via: https://rckikgdansk.
ezamawiajacy.pl

1.4. Type of the contracting authority
Body governed by public law

I.5. Main activity
Health
Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I.11.1. Title
Dostawa odczynnikdw pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie, metodg catkowicie
automatyczng, materiatu genetycznego 3 wiruséw: DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w
pojedynczych donacjach lub w pulach osocza
Reference number: ZP.2512.1.19

I.1.2. Main CPV code
33696200 Blood-testing reagents
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1.1.3. Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
Przedmiotem zamodwienia jest dostawa odczynnikdéw, wraz z wymaganymi kontrolami,
kalibratorami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, pozwalajgcych na
jednoczesne wykrycie, metodg catkowicie automatyczng, materiatu genetycznego 3 wirusow:
DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pojedynczych donacjach lub w pulach osocza oraz dwéch
wirusow: RNA HAV, DNA B19V w pulach osocza, dzierzawa automatycznych analizatoréw
diagnostycznych z catkowitym oprzyrzgdowaniem wraz z podtgczeniem tej aparatury do
posiadanego przez zamawiajgcego systemu komputerowego na okres 48 miesiecy - Zakres
zamoOwienia podstawowego: Odczynniki do jednoczesnego wykrywania DNA HBV, RNA HCV,
RNA HIV w pojedynczych donacjach lub w pulach osocza (pula sktadajgca sie maksymalnie z
6 donacji) dla ok. 250 000 donacji metoda catkowicie automatyczng wraz z wymaganymi
kontrolami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, dzierzawa
automatycznych analizatorow diagnostycznych z oprzyrzgdowaniem.

11.1.5. Estimated total value

11.1.6. Information about lots
This contract is divided into lots: no

I.2. Description

1.2.2. Additional CPV code(s)
38434520 Blood analysers

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL Polska
Main site or place of performance: Siedziba Zamawiajgcego w Gdansku

1.2.4. Description of the procurement
Przedmiotem zamodwienia jest dostawa odczynnikéw, wraz z wymaganymi kontrolami,
kalibratorami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, pozwalajgcych na
jednoczesne wykrycie, metodg catkowicie automatyczng, materiatu genetycznego 3 wirusow:
DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pojedynczych donacjach lub w pulach osocza oraz dwoch
wiruséw: RNA HAV, DNA B19V w pulach osocza, dzierzawa automatycznych analizatoréw
diagnostycznych z catkowitym oprzyrzgdowaniem wraz z podtgczeniem tej aparatury do
posiadanego przez zamawiajgcego systemu komputerowego na okres 48 miesiecy - Zakres
zamowienia podstawowego: Odczynniki do jednoczesnego wykrywania DNA HBV, RNA HCV,
RNA HIV w pojedynczych donacjach lub w pulach osocza (pula sktadajgca sie maksymailnie z
6 donacji) dla ok. 250 000 donacji metodg catkowicie automatyczng wraz z wymaganymi
kontrolami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, dzierzawa
automatycznych analizatorow diagnostycznych z catkowitym oprzyrzgdowaniem wraz z
podfgczeniem tej aparatury do posiadanego przez zamawiajgcego systemu komputerowego i
zabezpieczenie ciggtosci pracy w przypadku awarii na zapasowym analizatorze. - Zakres
zamowienia z prawa opcji: Odczynniki do jednoczesnego wykrywania RNA HAV, DNA B19V w
pulach osocza (pula skfadajgca sie maksymalnie z 96 donacji) metodg catkowicie
automatyczng, na analizatorach z zaméwienia podstawowego, dla ok. 110 000 donacji wraz z
wymaganymi kontrolami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi.

11.2.5. Award criteria
Criteria below
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Cost criterion - Name: Cena / Weighting: 60

Cost criterion - Name: Wykrywanie 2 sekwencji docelowych (dwdch regionéw) wirusa HIV-1 /
Weighting: 20

Cost criterion - Name: Odczynniki, kalibratory/kontrole gotowe do uzycia / Weighting: 10
Cost criterion - Name: Enzymatyczne zabezpieczenie przed kontaminacjg / Weighting: 10

I1.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 48
This contract is subject to renewal: no

1.2.10. Information about variants
Variants will be accepted: no

1.2.11. Information about options
Options: yes
Description of options:
Zakres zamdéwienia z prawa opcji: Odczynniki do jednoczesnego wykrywania RNA HAV, DNA
B19V w pulach osocza (pula sktadajgca sie maksymalnie z 96 donacji) metodg catkowicie
automatyczng, na analizatorach z zamowienia podstawowego, dla ok. 110 000 donacji wraz z
wymaganymi kontrolami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi.

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

I1.2.14. Additional information
Section lll: Legal, economic, financial and technical information

lll.1. Conditions for participation

lll.1.1. Suitability to pursue the professional activity, including requirements relating to
enrolment on professional or trade registers
List and brief description of conditions:
1. informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14
i 21 uPzp oraz, odnosnie skazania za wykroczenie na kare aresztu, w zakresie okreslonym
przez zamawiajgcego na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 5 i 6 uPzp, wystawionej nie wczesniej niz
6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu;
2. zaswiadczenie wtasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze
wykonawca nie zalega z optacaniem podatkoéw, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce
przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca zawart porozumienie
z wtadciwym organem podatkowym w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi
odsetkami lub grzywnami, w szczegdlnosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie,
odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania
decyzji wkasciwego organu;
3. zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen
Spotecznych lub Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo innego dokumentu
potwierdzajgcego, Zze wykonawca nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia
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spoteczne lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu
skfadania ofert albo wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, lub innego
dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca zawart porozumienie z wtasciwym organem w
sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegodlnosci
uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych
ptatnosci lub wstrzymanie w cato$ci wykonania decyzji wtasciwego organu;

4. odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidenciji i informacji o dziatalnosci
gospodarczej, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu
potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 uPzp;

5. oswiadczenie wykonawcy o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sgdu lub
ostatecznej decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczaniem podatkow, optat lub sktadek na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne albo — w przypadku wydania takiego wyroku lub
decyzji — dokumentdéw potwierdzajgcych dokonanie ptatnosci tych naleznosci wraz z
ewentualnymi odsetkami lub grzywnami lub zawarcie wigzgcego porozumienia w sprawie sptat
tych naleznosci;

6. oswiadczenie wykonawcy o braku orzeczenia wobec niego tytutem srodka
zapobiegawczego zakazu ubiegania sie o zamdwienia publiczne;

7. oswiadczenie wykonawcy o braku wydania prawomocnego wyroku sgdu skazujgcego za
wykroczenie na kare ograniczenia wolnosci lub grzywny w zakresie okre$lonym przez
zamawiajgcego na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 5i 6 uPzp;

8. oswiadczenie wykonawcy o braku wydania wobec niego ostatecznej decyzji
administracyjnej o naruszeniu obowigzkdw wynikajgcych z przepisow prawa pracy, prawa
ochrony srodowiska lub przepiséw o zabezpieczeniu spotecznym w zakresie okreslonym
przez zamawiajgcego na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 7 uPzp;

9. oswiadczenie wykonawcy o niezaleganiu z optacaniem podatkéw i optat lokalnych, o
ktérych mowa w ustawie z dnia 12.1.1991 o podatkach i optatach lokalnych (Dz.U. 2016 poz.
716);

10. o$wiadczenie wykonawcy o przynaleznosci albo braku przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej; w przypadku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wykonawca moze
ztozy¢ wraz z oswiadczeniem dokumenty badz informacje potwierdzajgce, ze powigzania z
innym wykonawcg nie prowadzg do zaktdcenia konkurencji w postepowaniu — Uwaga! zgodnie
z art. 24 ust. 11 uPzp niniejsze oswiadczenie Wykonawcy skfadajg w terminie 3 dni od dnia
zamieszczenia informacji na stronie internetowej o ktérej mowa w art. 86 ust. 5 uPzp — ustawa
Pzp art. 86 ust. 5.

lll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
1. informacja banku lub spétdzielczej kasy oszczednosciowo-kredytowej potwierdzajgce;j
wysokos¢ posiadanych srodkéw finansowych lub zdolnos¢ kredytowg wykonawcy, w okresie
nie wczesniejszym niz 1 miesigc przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskoéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu;
2. dokumenty potwierdzajgce, ze wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej
w zakresie prowadzonej dziatalno$ci zwigzanej z przedmiotem zamowienia na sume
gwarancyjng okreslong przez zamawiajgcego.
Minimum level(s) of standards possibly required:
1. Wykonawca musi posiadac¢ $rodki finansowe na rachunku bankowym lub zdolno$¢
kredytowg na kwote minimum 600 000 PLN (stownie: szescset tysiecy 00/100 ztotych);

121427-2019 Page 4/7



2. wykonawcy muszg by¢ ubezpieczeni od prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, to jest
muszg posiadac polise OC, a w przypadku jej braku inny dokument potwierdzajgcy, ze
wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialno$ci cywilnej na sume gwarancyjna nie nizszg
niz 1 000 000 PLN (stownie: jeden milion 00/100 ztotych).

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
1. Wykonawcy muszg spetnia¢ warunki udziatu w postepowaniu i nie podlega¢ wykluczeniu, to
jest w okresie ostatnich trzech lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie
zamowienia, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wykonali
nalezycie co najmniej trzy zamdwienia odpowiadajgce swoim rodzajem i wartoscig
przedmiotowi niniejszego zamowienia — tgczna wartos¢ zamowien nie moze byc¢ nizsza niz
brutto 5 000 000 PLN (stownie: pie¢ milionéw 00/100 ztotych).
2. Wykonawcy muszg posiada¢ dokumenty dopuszczajgce oferowany przedmiot zaméwienia
do obrotu na terenie RP oraz spetniajg wymagania stawiane przez Zamawiajgcego
przedmiotowi zamowienia okreslone w innych przepisach.
Minimum level(s) of standards possibly required:
W celu wykazania spetniania przez wykonawce warunkéw, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1
uPzp, ktérych opis sposobu oceny spetniania zostat dokonany SIWZ:
1. wykaz dostaw wykonanych, a w przypadku swiadczeh okresowych lub ciggtych rowniez
wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert albo
whnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci
jest krétszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i
podmiotéw, na rzecz ktérych dostawy zostaty wykonane, oraz zatgczeniem dowoddéw
okreslajgcych czy te dostawy zostaty wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy czym
dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz inne dokumenty wystawione przez podmiot,
na rzecz ktorego dostawy byly wykonywane, a w przypadku swiadczen okresowych lub
ciggtych sg wykonywane, a jezeli z uzasadnionej przyczyny o obiektywnym charakterze
wykonawca nie jest w stanie uzyskaé tych dokumentéw — oswiadczenie wykonawcy; w
przypadku swiadczen okresowych lub ciggtych nadal wykonywanych referencje bgdz inne
dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wydane nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu skfadania ofert albo wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu.
2. Dokumenty potwierdzajgce wymagania przedmiotowe stawiane przez Zamawiajgcego
przedmiotowi zamowienia.
1) Wykonawcy muszg ztozy¢ Swiadectwa dopuszczenia do uzytku w Polsce (w drugim etapie).
A. Jezeli Wykonawca oferuje przedmiot postepowania o zamoéwienie publiczne bedgcy
wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy Unii Europejskiej numer 93/42/EWG z dnia
14.6.1993 i/lub Ustawy z dnia 20.5.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 poz. 175) to
musi wraz z ofertg ztozy¢ wybrane elementy dokumentacji potwierdzajgce przed
Zamawiajgcym przeprowadzenie procedury wprowadzenia do obrotu i wprowadzenia do
uzywania wyrobu medycznego przez producenta lub dystrybutora (zwtaszcza certyfikat
jednostki notyfikujacej - jezeli wystepuje) zgodnie z powyzszg Dyrektywg i/lub Ustawg wraz z
ponizszymi dokumentami finalizujgcymi powyzsze: a) deklaracja zgodnosci z CE lub b)
zgtoszenie do rejestru wyrobu medycznego oznaczonego znakiem zgodnosci CE, dla ktérego
wystawiono deklaracje zgodnosci lub c¢) zaswiadczenie wydane przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych o dokonaniu wpisu
do Rejestru Wyrobéw Medycznych na podstawie zgtoszenia do rejestru wyrobu medycznego
oznaczonego znakiem zgodnosci CE, dla ktérego wystawiono deklaracje zgodnosci lub d)
znak zgodnosci CE.
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B. Jezeli Wykonawca oferuje przedmiot postepowania o zaméwienie publiczne nie bedgcy
wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy Unii Europejskiej numer 93/42/EWG z dnia
14.6.1993 i/lub Ustawy z dnia 20.5.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 poz. 175) to
musi wraz z ofertg ztozy¢ ponizsze dokumenty: a) deklaracja zgodnosci (Declaration of
Conformity) z odpowiednimi normami UE i/lub krajowymi lub b) stosowne oswiadczenie dot.
wyrobow nie medycznych.

2) Wykonawcy wraz z ofertg (pierwszy etap) muszg ztozy¢ dokumentacje zawierajgcg wyniki
badan kontrolnych dla danego testu, informacje o czutosci i swoistosci zaoferowanych testow
w odniesieniu do oferowanej metody.

3) Wykonawcy wraz z ofertg (pierwszy etap) muszg przedstawi¢ catkowicie automatyczny
proces izolacji, amplifikacji i detekcji DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV oraz RNA HAV i B19V i
jego wptyw na poprawnos¢ wynikéw koncowych.

4) Wykonawcy muszg wraz z ofertg (pierwszy etap) ztozy¢ katalog, folder lub skan ze stron
internetowych ze specyfikacjg techniczng oferowanego przedmiotu zaméwienia.

5) Wykonawcy muszg ztozy¢ (w drugim etapie) oswiadczenie wraz z dokumentami je
potwierdzajgcymi (wystawionymi przez wytwoérce) o posiadaniu autoryzowanej sprzedazy i
dystrybucji na terenie Polski, oferowanego przedmiotu zaméwienia

Section IV: Procedure

IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Open procedure

IV.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system

IV.1.8. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: no

IV.2. Administrative information

IV.2.2. Time limit for receipt of tenders or requests to participate
Date: 17/04/2019 Local time: 12:00

IV.2.3. Estimated date of dispatch of invitations to tender or to participate to selected
candidates

IV.2.4. Languages in which tenders or requests to participate may be submitted
Polish

IV.2.6. Minimum time frame during which the tenderer must maintain the tender
Duration in months: 2 (from the date stated for receipt of tender)

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 17/04/2019 Local time: 12:30
Place:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku, ul. J6zefa Hoene
Wronskiego 4, 80-210 Gdansk, POLSKA

Section VI: Complementary information

VI1.
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VI.3.
V1.4,
Vi.4.1.

Vi.4.4.

VLS.

121427-2019

Information about recurrence
This is a recurrent procurement: yes

Estimated timing for further notices to be published:

2.2023
Additional information
Procedures for review

Review body

Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul. Postepu 17 a

Town: Warszawa

Postal code: 02-676

Country: Poland

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587701

Fax: +48 224587700

Internet address: www.uzp.gov.pl

Service from which information about the review procedure may be obtained

Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul. Postepu 17 a

Town: Warszawa

Postal code: 02-676

Country: Poland

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587701

Fax: +48 224587700

Internet address: www.uzp.gov.pl

Date of dispatch of this notice
12/03/2019
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