230378-2014 - Competition See the notice on TED website

Poland-Warsaw: Cardiac valve
OJ S 129/2014 09/07/2014
Contract notice

Supplies

Directive 2004/18/EC

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: Centralny Szpital Kliniczny MSW w Warszawie
National registration number: 006472651
Postal address: Wotoska 137
Town: Warszawa
Postal code: 02-507
Country: Poland
E-mail: marketing@cskmswia.pl
Internet address(es):
General address of the contracting authority: http://www.cskmswia.pl
Additional information can be obtained from:
the abovementioned address
Specifications and additional documents (including documents for competitive dialogue and a
dynamic purchasing system) can be obtained from:
the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted: the abovementioned address

.2. Type of the contracting authority
Other: SP 20z

1.3. Main activity
Health

.4. Contract award on behalf of other contracting authorities
The contracting authority is purchasing on behalf of other contracting authorities: no

Section II: Object of the contract

I.1. Description

I.1.1. Title attributed to the contract by the contracting authority
Zakup i sukcesywna dostawa zastawek wszczepianych przez koniuszek serca lub tetnice
udowg wraz dzierzawa.

1.1.2. Type of contract and place of performance or delivery
Supplies
NUTS code

1.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system
The notice involves a public contract

I.1.4. Information about framework agreement
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I.1.5. Short description of the contract or purchase(s)
zakup i sukcesywna dostawa zastawek wszczepianych przez koniuszek serca lub tetnice
udowg wraz dzierzawa.

1.1.6. CPV code(s)
33182220 Cardiac valve

I.1.7. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: no

1.1.8. Lots
This contract is divided into lots: yes
Tenders may be submitted for one or more lots

11.11.9. Information about variants
Variants will be accepted: no

I.2. Scope of the procurement
1.2.1. Total quantity or scope

1.2.2. Information about options
Options: no

I1.2.3. Information about renewals
This contract is subject to renewal: no

1.3. Duration of the contract or time limit for completion
Start 15.8.2014. Completion 31.12.2014

Information about lots
Lot No: 1
Lot title: zakup i sukcesywna dostawa zastawek wszczepianych przez koniuszek serca lub tetnice udowg
1) Short description
zgodnie z zatgcznikiem xls

2) CPV code(s)
33182220 Cardiac valve

3) Quantity or scope
211968

4) Indication about different time frame or duration
5) Additional information about lots

Lot No: 2
Lot title: zakup i sukcesywna dostawa zastawek wszczepianych przez koniuszek serca lub tetnice
udowg wraz z dzierzawa komputera wraz zoprogramowaniem do wymiarowania zastawek
1) Short description
zgodnie z zatgcznikiem xls

2) CPV code(s)
33182220 Cardiac valve

3)
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Quantity or scope
554684

4) Indication about different time frame or duration

5) Additional information about lots
Section lll: Legal, economic, financial and technical information

IIl.1. Conditions related to the contract

lll.1.1. Deposits and guarantees required
Zadanie nr 1 - 6 359.04 zt (stownie: szesSc tysiecy trzysta piecdziesigt dziewie¢ 04/100)
Zadanie nr 2 - 16 640.52 zt (stownie: szesnascie tysiecy szescset czterdziesci 52/100)

lll.1.2. Main financing conditions and payment arrangements and/or reference to the relevant
provisions governing them

lll.1.3. Legal form to be taken by the group of economic operators to whom the contract is to
be awarded

lll.1.4. Contract performance conditions
The performance of the contract is subject to particular conditions: no

ll.2. Conditions for participation

lll.2.1. Suitability to pursue the professional activity, including requirements relating to
enrolment on professional or trade registers
List and brief description of conditions: O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac¢ sie
wykonawcy, ktorzy spetniajg warunki, dotyczgce posiadania uprawnien do wykonywania
okreslonej dziatalnoéci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa naktadajg obowigzek ich
posiadania. Ocena spetniania warunkoéw udziatu w postepowaniu bedzie dokonana na
zasadzie spetnia/nie spetnia.Oswiadczenie o spetnianiu warunkow
Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia
Aktualny odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidenc;ji i informacji o dziatalnosci
gospodarczej, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu
wykazania braku podstaw do wykluczenia w oparciu o art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy, wystawiony
nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie do
udziatu w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia albo sktadania ofert.
Aktualne zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgce, ze
wykonawca nie zalega z optacaniem podatkéw lub zaswiadczenie, ze uzyskat przewidziane
prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w
catosci wykonania decyzji wlasciwego organu - wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed
uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie
zamowienia albo skfadania ofert
Aktualne zaswiadczenie wiasciwego oddziatu Zaktadu Ubezpieczenh Spotecznych lub Kasy
Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajgce, ze wykonawca nie zalega z
optacaniem sktadek na ubezpieczenie zdrowotne i spoteczne, lub potwierdzenie, ze uzyskat
przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub
wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wtasciwego organu - wystawione nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo sktadania ofert
Aktualna informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt
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4-8 ustawy, wystawiona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania
whioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie zaméwienia albo skfadania
ofert

Aktualna informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt
9 ustawy, wystawiona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania
whioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie zaméwienia albo skfadania
ofert

Lista podmiotow nalezgcych do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw albo informacja o tym, ze Wykonawca
nie nalezy do grupy kapitatowej

Aktualna informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt
10 i 11 ustawy, wystawiona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania
wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo sktadania
ofert.

Jezeli, w przypadku wykonawcy majgcego siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
osoby, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5-8, 10 i 11 ustawy, majg miejsce zamieszkania
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wykonawca sktada w odniesieniu do nich
zaswiadczenie wiasciwego organu sgdowego albo administracyjnego miejsca zamieszkania,
dotyczgce niekaralnosci tych oséb w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 5-8, 10i 11
ustawy, wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania wnioskow
o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo sktadania ofert, z
tym ze w przypadku gdy w miejscu zamieszkania tych oséb nie wydaje sie takich zaswiadczen
— zastepuje sie je dokumentem zawierajgcym oswiadczenie ztozone przed witasciwym
organem sgdowym, administracyjnym albo organem samorzgdu zawodowego lub
gospodarczego miejsca zamieszkania tych oséb lub przed notariuszem.

Wykonawca powotujgcy sie przy wykazywaniu spetniania warunkow udziatu w postepowaniu
na zasoby innych podmiotow, ktére bedg braty udziat w realizacji czesci zamowienia,
przedktada takze dokumenty dotyczgce tego podmiotu w zakresie wymaganym dla
wykonawcy, okreslonym w pkt 7.2Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przedktada dokument wystawiony w kraju, w
ktérym ma siedzibe lub miejsce zamieszkania potwierdzajgcy, ze nie otwarto jego likwidacji
ani nie ogtoszono upadtosci - wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu
skfadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia albo
sktadania ofert

Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przedktada dokument wystawiony w kraju, w ktérym ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania potwierdzajgcy, ze nie zalega z uiszczaniem podatkéw, optat, sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne albo ze uzyskat przewidziane prawem zwolnienie,
odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w cato$ci wykonania
decyzji wlasciwego organu - wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu
skfadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia albo
sktadania ofert

Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przedktada dokument wystawiony w kraju, w ktérym ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania potwierdzajgcy, ze nie orzeczono wobec niego zakazu ubiegania sie o
zamowienie - wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania
wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo sktadania
ofert

Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przedktada zaswiadczenie wtasciwego organu sgdowego lub administracyjnego
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miejsca zamieszkania albo zamieszkania osoby, ktérej dokumenty dotyczg, w zakresie
okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 4—-8 ustawy - wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed
uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie
zamowienia albo skfadania ofert

Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przedktada zaswiadczenie wtasciwego organu sgdowego lub administracyjnego
miejsca zamieszkania albo zamieszkania osoby, ktérej dokumenty dotyczg, w zakresie
okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 10 i 11 ustawy — wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o
udzielenie zamowienia albo skfadania ofertProdukty zakwalifikowane jako wyroby medyczne w
rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010r. Nr 107 poz.
679 z pozn. zm.) odpowiedni Certyfikat CE (Deklaracje zgodnosci) oraz dokument
potwierdzajgcy dokonanie zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych zwanego dalej Prezesem
Urzedu, lub dokument potwierdzajgcy dokonanie powiadomienia Prezesa Urzedu o
wprowadzeniu na terytorium RP wyrobu przeznaczonego do uzywania na tym terytorium;

W przypadku, gdy nastepuje pierwsze udostepnienie Zamawiajgcemu na terytorium panstwa
cztonkowskiego wyrobu gotowego do uzycia w celu jego uzywania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem ( wprowadzenie do uzywania ), Wykonawca zobowigzany jest do ztozenie
wraz z ofertg oswiadczenia o pierwszym wprowadzeniu wyrobu do uzywania. Wykonawca
zobowigzany jest przed zawarciem umowy do przedstawienia dokumentéw wymaganych
ustawg o wyrobach medycznych, o wprowadzeniu wyrobu do uzywania.

Produkty zakwalifikowane jako produkty lecznicze w rozumieniu ustawy z dnia 06.09.2001r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) - Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Prezesa Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Rade Unii Europejskiej lub
Komisje Europejskg

W przypadku produktéw, ktore nie podlegajg w/w przepisom Wykonawca jest zobowigzany
dotgczy¢ do oferty odpowiednie dokumenty dopuszczajgce te produkty do obrotu i stosowania.
Foldery i inne materiaty producenta oferowanych urzagdzen potwierdzajgce spetnienie
wymagan Zamawiajgcego w zakresie Opisu przedmiotu zaméwienia (warunki graniczne -
minimalne, warunki podlegajgce ocenie punktowej o ile dotyczy)Wzor oferty elektronicznej

ll.2.2. Economic and financial ability
List and brief description of conditions: O udzielenie zamowienia mogg ubiegac sie
wykonawcy, ktorzy spetniajg warunki, dotyczgce sytuacji ekonomicznej i finansowej.Warunek
ten zostanie spetniony jezeli Wykonawca wykaze, ze posiada dokumenty potwierdzajgce
posiadanie optaconej polisy, a w przypadku jej braku inny dokument potwierdzajacy, ze
wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej
dziatalno$ci zwigzanej z przedmiotem zamowienia o wartosci min dla zadania 1 - 200 000 dla
zadania 2-500 000 PLN
Ocena spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu bedzie dokonana na zasadzie spetnia
/nie spetnia.Optacona polisa, a w przypadku jej braku inny dokument potwierdzajgcy, ze
wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej
dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamowienia

ll.2.3. Technical and professional ability
List and brief description of conditions:
O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac sie wykonawcy, ktoérzy spetniajg warunki, dotyczace
posiadania wiedzy i doswiadczenia. Ocena spetniania warunkow udziatu w postepowaniu
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bedzie dokonana na zasadzie spetnia/nie spetnia.O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac sie
wykonawcy, ktorzy spetniajg warunki, dotyczgce dysponowania odpowiednim potencjatem
technicznym. Ocena spetniania warunkoéw udziatu w postepowaniu bedzie dokonana na
zasadzie spetnia/nie spetnia.O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac¢ sie wykonawcy, ktorzy
spetniajg warunki, dotyczgce dysponowania osobami zdolnymi do wykonania zamowienia.
Ocena spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu bedzie dokonana na zasadzie spetnia
/nie spetnia.

lll.2.4. Information about reserved contracts
lll.3. Conditions specific to services contracts
ll.3.1. Information about a particular profession

11.3.2. Information about staff responsible for the performance of the contract
Section IV: Procedure

IV.1. Type of procedure

IV.1.1. Type of procedure
Open

IV.1.2. Information about the limits on the number of candidates to be invited

IV.1.3. Information about reduction of the number of solutions or tenders during negotiation or
dialogue

IV.2. Award criteria

IV.2.1. Award criteria
Lowest price

IV.2.2. Information about electronic auction
An electronic auction will be used: no

IV.3. Administrative information

IV.3.1. File reference number attributed by the contracting authority
CSKDZMIZP-2375/02/07/01/2014

IV.3.2. Previous publication concerning this procedure
no

IV.3.3. Conditions for obtaining specifications and additional documents or descriptive
document
Time limit for receipt of requests for documents or for accessing documents: 14.8.2014
Payable documents: no

IV.3.4. Time limit for receipt of tenders or requests to participate
14.8.2014 - 09:00

IV.3.5. Estimated date of dispatch of invitations to tender or to participate to selected
candidates

IV.3.6. Languages in which tenders or requests to participate may be submitted
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IV.3.7. Minimum time frame during which the tenderer must maintain the tender
until: 12.10.2014

IV.3.8. Conditions for opening of tenders
Date: 14.8.2014 - 09:15
Place:
Siedzibie Zamawiajgcego.

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about recurrence
This is a recurrent procurement: no

VI.2. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

VI.3. Additional information
V1.4. Procedures for review
VI.4.1. Review body
VI.4.2. Review procedure
V1.4.3. Service from which information about the review procedure may be obtained

VI.5. Date of dispatch of this notice
4.7.2014
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