333610-2016 - Competition See the notice on TED website

Poland-Warsaw: Laboratory reagents
OJ S 186/2016 27/09/2016

Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: Krajowe Centrum ds. AIDS
National registration number: 010361670
Postal address: ul. Samsonowska 1
Town: Warszawa
NUTS code: PL127 Miasto Warszawa
Postal code: 02-829
Country: Poland
Contact person: Magdalena Spdlnik
E-mail: aids@aids.gov.pl
Telephone: +48 223317796
Fax: +48 223317795
Internet address(es):
Main address: www.aids.gov.pl

1.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: http://www.aids.gov.pl/zamowienia publiczne/medyczne/
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted to the abovementioned address

1.4. Type of the contracting authority
Other type: panstwowa jednostka budzetowa

I.5. Main activity
Health
Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I.1.1. Title
Sprzedaz, magazynowanie i dostawa na rzecz Zamawiajgcego zestawdw odczynnikéw do
monitorowania pacjentow leczonych antyretrowirusowo — 1 czes¢ (oznaczenie sprawy: KC
/AIDS/DZ/270-26/2016).
Reference number: KC/AIDS/DZ/270-26/2016

I.1.2. Main CPV code
33696500 Laboratory reagents

1.1.3.
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Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
1. Przedmiotem zamdwienia jest sprzedaz, magazynowanie i dostawa na rzecz
Zamawiajgcego zestawdw odczynnikéw do monitorowania pacjentéw leczonych
antyretrowirusowo na zasadach okreslonych w tre$ci SIWZ.
2. Przedmiot zamowienia dotyczy dostawy na koszt i ryzyko Wykonawcy odczynnikow do
oznaczania poziomu wiremii HIV RNA opartych na technologii Real time PCR do laboratorium
wykonujgcego badania dla osrodka referencyjnego leczacego pacjentéow HIV/AIDS,
pracujgcego na bazie szpitala w Warszawie, ktéry zawart umowe z Krajowym Centrum ds.
AIDS na realizacje programu zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia pt.: ,Leczenie
antyretrowirusowe 0séb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2012 — 2016”.
3. Szczegotowy opis przedmiotu zaméwienia zawiera Zatacznik nr 1 do SIWZ.

11.1.5. Estimated total value
Value excluding VAT: 4 166 666,66 PLN

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

I.2. Description

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL Polska

11.2.4. Description of the procurement
1. Przedmiotem zaméwienia jest sprzedaz, magazynowanie i dostawa na rzecz
Zamawiajgcego zestawdw odczynnikéw do monitorowania pacjentéw leczonych
antyretrowirusowo na zasadach okreslonych w tresci SIWZ.
2. Przedmiot zamoéwienia dotyczy dostawy na koszt i ryzyko Wykonawcy odczynnikéw do
oznaczania poziomu wiremii HIV RNA opartych na technologii Real time PCR do laboratorium
wykonujgcego badania dla o$rodka referencyjnego leczgcego pacjentéw HIV/AIDS,
pracujgcego na bazie szpitala w Warszawie, ktéry zawart umowe z Krajowym Centrum ds.
AIDS na realizacje programu zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia pt.: ,Leczenie
antyretrowirusowe 0séb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2012 — 2016”.
3. Przedmiot zamédwienia obejmuje dostawe odczynnikow i wszystkich komponentow
niezbednych do uzyskania 6900 efektywnych wynikéw.
4. Efektywny wynik — to rzeczywista liczba pacjentéw przebadanych oferowanym zestawem
odczynnikow.
5. Wykonawca zobowigzany bedzie do dostawy przedmiotu zaméwienia do magazynu
depozytowego Zamawiajgcego znajdujgcego sie w lokalizacji magazynu Wykonawcy, w
terminach wskazanych w opisie przedmiotu zamdwienia, stanowigcym Zatgcznik nr 1 do
SIWZ. Dostawa przedmiotu zamoéwienia do odbiorcéw docelowych winna zosta¢ dokonana w
terminie nie dtuzszym niz 5 dni roboczych liczgc od dnia przekazania przez Zamawiajgcego
zapotrzebowania okreslajgcego zakres i ilos¢ przedmiotu zaméwienia oraz dane odbiorcy
docelowego.
6. W trakcie realizacji umowy Wykonawca zobowigzany jest do magazynowania odczynnikow i
wszystkich komponentéw stanowigcych przedmiot zamdwienia w sposéb zgodny z
wymaganiami przepisdéw szczegolnych, gwarantujgcy jego nienaruszalnos¢ przez okres
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wskazany w opisie przedmiotu zamowienia, stanowigcym Zatgcznik nr 1 do SIWZ, ;.
maksymalnie do 31.12.2017 Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia kontroli
sposobu przechowywania odczynnikow po uprzednim zawiadomieniu Wykonawcy.

7. Zamawiajgcy okresla planowany termin zawarcia umowy na 12.9.2016 (rzeczywisty termin
zawarcia umowy moze by¢ zaréwno wczesniejszy, jak i pdzniejszy niz planowany, w
zalezno$ci od przebiegu postepowania).

1.2.5. Award criteria
Criteria below
Quality criterion - Name: Termin waznos$ci / Weighting: 20
Quality criterion - Name: Wymiana produktow / Weighting: 20
Price - Weighting: 60

11.2.6. Estimated value
Value excluding VAT: 407 407,41 PLN

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Start: 17/10/2016 End: 31/12/2017
This contract is subject to renewal: no

11.2.10. Information about variants
Variants will be accepted: no

1.2.11. Information about options
Options: no

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

1.2.14. Additional information
1. Przed uptywem terminu sktadania ofert Wykonawca zobowigzany jest wnies¢ wadium w
kwocie 4 400 PLN.
2. Wykonawca, ktorego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza w danej czesci
zamowienia, zobowigzany bedzie do wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania
umowy, najpdzniej w dniu jej zawarcia, w kwocie odpowiadajacej 3 % ceny catkowitej brutto
podanej w ofercie.

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. O udzielenie zamowienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy:
1) nie podlegajg wykluczeniu z udziatu w postepowaniu na podstawie okolicznosci
wskazanych w:
a) art. 24 ust. 1 pkt 12-23 ustawy Pzp,
b) art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy Pzp,
c) art. 24 ust. 5 pkt 8 ustawy Pzp,
[UWAGA: w przypadku Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia,
kazdy z Wykonawcow musi wykazaé brak podstaw wykluczenia, przy czym w przypadku

333610-2016 Page 3/10



spotki cywilnej dotyczy to kazdego ze wspdlnikow, a takze spotki cywilnej w zakresie braku
zalegtosci z tytutu zaptaty podatku VAT, jezeli spétka cywilna jest podatnikiem tego podatku,
oraz w zakresie braku zalegtosci w optacaniu sktadek na ubezpieczenia spoteczne, gdy spétka
cywilna jest pracodawca, lub w zakresie niefigurowania we wtasciwych rejestrach ptatnikow/.
2. Oswiadczenia i dokumenty, ktére Wykonawca obowigzany jest ztozy¢é na wezwanie
Zamawiajgcego w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia:

1) informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14
i 21 ustawy Pzp, wystawiona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania
ofert;

2) zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgce, ze Wykonawca
nie zalega z optacaniem podatkéw, wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem
terminu sktadania ofert, lub inny dokument potwierdzajgcy, ze Wykonawca zawart
porozumienie z wkasciwym organem podatkowym w sprawie sptat tych nalezno$ci wraz z
ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegolnosci uzyskat przewidziane prawem
zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci
wykonania decyzji wtasciwego organu;

3) zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen
Spotecznych lub Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego albo inny dokument
potwierdzajgcy, ze Wykonawca nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne, wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania
ofert, lub inny dokument potwierdzajgcy, ze Wykonawca zawart porozumienie z wkasciwym
organem w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w
szczegolnosci uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wtasciwego organu;

4) odpis z wiasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji 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 ustawy Pzp;

5) oswiadczenie Wykonawcy o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu 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 — dokumenty potwierdzajgce 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 niezaleganiu z optacaniem podatkow i opfat lokalnych, o
ktérych mowa w ustawie z 12.1.1991 o podatkach i opfatach lokalnych (Dz.U. 2016 poz. 716).
3. Oswiadczenia i dokumenty jakie majg ztozy¢ Wykonawcy, ktérzy majg siedzibe lub miejsce
zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz Wykonawcy majacy siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w odniesieniu do osoby majgcej miejsce zamieszkania
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wskazano w SIWZ.

ll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
1. Oswiadczenia i dokumenty, ktére Wykonawca obowigzany jest ztozy¢ na wezwanie
Zamawiajgcego w celu potwierdzenia spetniania warunku udziatu w postepowaniu — dokument
potwierdzajgcy, ze Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie
prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamowienia na sume gwarancyjng
okreslong przez Zamawiajgcego.
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2. Wykonawca, ktory polega na zdolnosciach lub sytuacji innych podmiotéw na zasadach
okreslonych w art. 22a ustawy Pzp, zobowigzany jest:

1) udowodni¢, ze realizujgc zamowienie, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami tych
podmiotow w stopniu umozliwiajgcym nalezyte wykonanie zamdwienia publicznego oraz ze
stosunek tgczacy Wykonawce z tymi podmiotami gwarantuje rzeczywisty dostep do ich
zasobow, skfadajgc dokumenty, ktére okreslajg w szczegolnosci:

a) zakres dostepnych Wykonawcy zasobéw innego podmiotu,

b) sposdéb wykorzystania zasobow innego podmiotu, przez Wykonawce, przy wykonywaniu
zamowienia publicznego,

c) zakres i okres udziatu innego podmiotu przy wykonywaniu zamoéwienia publicznego;

2) przedstawi¢ w odniesieniu do tych podmiotéw dokumenty potwierdzajgce brak podstaw
wykluczenia wskazane w pkt I1.1.1 ogtoszenia.

Minimum level(s) of standards possibly required:

3. O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktdrzy spetniajg warunki udziatu w
postepowaniu, tj. w zakresie sytuacji ekonomicznej lub finansowej — wykazg, ze posiadajg
ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z
przedmiotem zamdwienia na sume gwarancyjng nie mniejszg niz 220 000 PLN.

/UWAGA: w przypadku Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia co
najmniej jeden z Wykonawcow (lub Kilku z nich tgcznie) musi spetniaé warunki udziatu w
postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego/,

/UWAGA: jezeli Wykonawca, na potwierdzenie spetniania warunku, wykaze dokument
wystawiony w walucie innej niz PLN, winien on dokonac przeliczenia wartosci zamowienia na
PLN, wg sredniego kursu danej waluty obcej ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski na
dzien opublikowania ogtoszenia o niniejszym zamowieniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, tabela A — tabela $rednich kursow walut obcych/.

4. Wykonawca moze w celu potwierdzenia spetniania warunkow udziatu w postepowaniu, w
stosownych sytuacjach oraz w odniesieniu do konkretnego zamaowienia, lub jego czesci,
polega¢ na zdolno$ciach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej lub
ekonomicznej innych podmiotow, niezaleznie od charakteru prawnego tgczgcych go z nim
stosunkow prawnych. Wykonawca, ktory polega na zdolnosciach lub sytuacji innych
podmiotéw, musi udowodni¢ Zamawiajgcemu, ze realizujgc zamowienie bedzie dysponowat
niezbednymi zasobami tych podmiotéw, w szczegodlnosci przedstawiajgc zobowigzanie tych
podmiotéw do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobow na potrzeby realizacji
zamowienia.

5. W przypadku, gdy Wykonawca polega na zdolnosciach lub sytuacji innych podmiotéw
Zamawiajgcy oceni, czy udostepnione Wykonawcy przez inne podmioty zdolnosci techniczne
lub zawodowe lub ich sytuacja finansowa lub ekonomiczna, pozwalajg na wykazanie przez
Wykonawce spetniania warunkoéw udziatu w postepowaniu oraz zbada, czy nie zachodzg
wobec nich podstawy wykluczenia, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 13-22 i ust. 5 ustawy
Pzp (w zakresie okreslonym w SIWZ w odniesieniu do Wykonawcy).

6. W przypadku, gdy Wykonawca polega na sytuacji ekonomicznej lub finansowej innych
podmiotow — Wykonawca odpowiada solidarnie z podmiotem, ktéry zobowigzat sie do
udostepnienia zasobow, za szkode poniesiong przez Zamawiajgcego powstatg wskutek
nieudostepnienia tych zasobow, chyba Ze za nieudostepnienie zasobow nie ponosi winy.

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
1. Oswiadczenia i dokumenty, ktére Wykonawca obowigzany jest ztozy¢é na wezwanie
Zamawiajgcego w celu potwierdzenia spetniania warunku udziatu w postepowaniu — 2) wykaz
dostaw wykonanych, a w przypadku swiadczen okresowych lub ciggtych réwniez
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wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci,
przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych dostawy zostaty wykonane, oraz
zatgczeniem dowodow okreslajgcych czy te dostawy zostaty wykonane lub sg wykonywane
nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg referencje bgdz inne dokumenty
wystawione przez podmiot, na rzecz ktérego dostawy byly wykonywane, a w przypadku
Swiadczeh okresowych lub ciggtych sg wykonywane, a jezeli z uzasadnionej przyczyny o
obiektywnym charakterze Wykonawca nie jest w stanie uzyskac¢ tych dokumentow —
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 sktadania ofert.

2. Jezeli Wykonawca polega na zdolnosciach lub sytuacji innych podmiotow na zasadach
okreslonych w art. 22a ustawy Pzp, zastosowanie majg postanowienia I11.1.2 ust. 2 ogtoszenia.
Minimum level(s) of standards possibly required:

3. O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki udziatu w
postepowaniu, tj. w zakresie zdolnosci technicznej lub zawodowej — wykaza, ze posiadajg
doswiadczenie, umozliwiajgce realizacje zamdwienia na odpowiednim poziomie jakosci, co
oznacza ze w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie — Wykonawca nalezycie wykonat,
a w przypadku swiadczen okresowych lub ciggtych réwniez wykonuje, co najmniej trzy
zamowienia polegajgce co najmniej na dostawie odczynnikow laboratoryjnych do diagnostyki
in vitro, kazda o wartosci brutto nie mniejszej niz 220 000 PLN.

[UWAGA:: w przypadku Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia co
najmniej jeden z Wykonawcéw (lub kilku z nich tgcznie) musi spetniaé warunki udziatu w
postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego/,

/UWAGA: jezeli Wykonawca, na potwierdzenie spetniania warunku, wykaze dokument
wystawiony w walucie innej niz PLN, winien on dokona¢ przeliczenia wartosci zamowienia na
PLN, wg sredniego kursu danej waluty obcej ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski na
dzien opublikowania ogtoszenia o niniejszym zamowieniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, tabela A — tabela $rednich kurséw walut obcych/.

4. Postanowienia I11.1.2 ust. 4-6 ogtoszenia stosuje sie odpowiednio.

I1l.2. Conditions related to the contract

ll.2.2. Contract performance conditions
Zmiana postanowien umowy jest mozliwa poprzez:
1) zmiane terminu dostawy Testéw do magazynu depozytowego okreslonego w zatgczniku nr
1 do umowy lub zmiane terminu dostawy Testow do odbiorcy docelowego, jezeli z powodu
okolicznosci niezawinionych przez zadng ze Stron, majgcych bezposredni wptyw na
organizacje produkcji, transportu lub dostaw, wykonanie umowy w terminie okreslonym w
umowie jest niemozliwe lub znacznie utrudnione, z zastrzezeniem, ze pierwotny termin nie
moze by¢ przedtuzony o wiecej niz 14 dni lub odpowiednio 10 dni roboczych, jezeli termin
dostawy okreslono w dniach roboczych;
2) zmiane nazwy lub numeru katalogowego Testow w przypadku braku mozliwo$ci
dostarczenia produktéw objetych umowg spowodowanego np. zaprzestaniem produkcji,
wygasnieciem dopuszczenia do obrotu, wstrzymaniem lub wycofaniem z obrotu, przy
zachowaniu warunkow nie gorszych i cen nie wyzszych niz okreslone w umowie.

Section IV: Procedure

333610-2016 Page 6/10



IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Open procedureAccelerated proceduredJustification:
Zgodnie z art. 43 ust. 2b pkt 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych, Zamawiajgcy moze
wyznaczy¢ termin sktadania ofert nie krotszy niz 15 dni od dnia przekazania ogtoszenia o
zamowieniu UPUE, jezeli zachodzi pilna potrzeba udzielenia
zamowienia i skrocenie terminu skfadania ofert jest uzasadnione. W przedmiotowym
postepowaniu Zamawiajgcy musi pilnie uzupetni¢ magazyny wskazanych w ogtoszeniu testéw
(odczynnikéw) z powodu koniecznosci
zabezpieczenia ciggtosci monitorowania terapii ARV, co jest spowodowane koniecznoscig
uniewaznienia uprzednio prowadzonego postepowania w trybie przetargu nieograniczonego,
na co Zamawiajgcy nie miat wptywu i czego nie mogt przewidzie¢ mimo dochowania nalezytej
starannosci.

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: 10/10/2016 Local time: 09:30

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
Tender must be valid until: 08/12/2016

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 10/10/2016 Local time: 10:00
Place:
Siedziba Zamawiajgcego przy ul. Samsonowskiej 1, 02-829 Warszawa.
Information about authorised persons and opening procedure: Otwarcie ofert jest jawne.

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about recurrence
This is a recurrent procurement: yes
Estimated timing for further notices to be published:
Il kwartat 2017.

VI.2. Information about electronic workflows
Electronic ordering will be used
Electronic payment will be used

VI.3. Additional information
1. Wykonawca obowigzany jest ztozy¢ na dzieh sktadania ofert:
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1) wypetniony formularz ofertowy, sporzgdzony z wykorzystaniem wzoru stanowigcego
Zatgcznik nr 2 do SIWZ, zawierajgcy w szczegolnosci oswiadczenie o oferowanym
przedmiocie zamdwienia i cenie za realizacje zamowienia, ) terminie waznosci przedmiotu
zamowienia, terminie realizacji zamowienia, warunkach pfatnosci, terminie dostawy
przedmiotu zamowienia oraz okresie i miejscu magazynowania, terminie zwigzania oferta,
akceptacji wszystkich postanowieh SIWZ i wzoru umowy bez zastrzezen, czesciach
zamowienia, ktorych wykonanie Wykonawca zamierza powierzy¢ podwykonawcom, wraz z
podaniem firm tych podwykonawcow;

2) petnomocnictwo w formie pisemnej w postaci oryginatu lub notarialnie poswiadczonej kopii;
3) aktualne na dzien sktadania ofert oSwiadczenie, o ktérym mowa w art. 25a ust. 1 ustawy
Pzp, w zakresie wskazanym w rozdziale 11l SIWZ, sktadane na standardowym formularzu
jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia okreslony w rozporzgdzeniu wykonawczym
Komisji Europejskiej Komisji (UE) 2016/7 z 5.1.2016.

2. Wykonawca obowigzany jest ztozy¢ po uptywie terminu sktadania ofert — w terminie 3 dni od
dnia zamieszczenia na stronie internetowej Zamawiajgcego informaciji, o ktérej mowa w art. 86
ust. 5 ustawy Pzp — oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 24 ust. 11 ustawy Pzp.

3. Oswiadczenia i dokumenty, ktore Wykonawca obowigzany jest ztozy¢é na wezwanie
Zamawiajgcego w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom
okreslonym przez Zamawiajgcego:

a) deklaracje zgodnosci — oswiadczenie wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajgce na jego wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow medycznych lub dyrektywy 98/79/WE dla
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktérych postanowienia wdraza ustawa z
20.5.2010 o wyrobach medycznych (Dz.U. 2015 poz. 876 z p6zn. zm.):

— dla wyrobdéw do diagnostyki in vitro, o ktérych mowa w art. 21 pkt 1 i 2 ustawy o wyrobach
medycznych, ktérych ocena zgodnosci zgodnie z art. 29 ust. 5 pkt 7 i 8 tej ustawy musi zostac
przeprowadzona przy udziale jednostki notyfikowanej, Wykonawca zobowigzany jest ztozyc¢
réwniez kopie certyfikatu/certyfikatdw zgodnosci, wydanych przez jednostki notyfikowane,
ktore braty udziat w procedurach oceny zgodno$ci,

— dla wyrobow do diagnostyki in vitro nieujetych w wykazie A lub wykazie B, o ktérych mowa
w art. 21 pkt 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych oraz wyrobéw niebedgcych wyrobami do
samokontroli,

powyzsze dokumenty winny umozliwia¢ jednoznaczng identyfikacje oferowanego przedmiotu
zamowienia, zgodnie z jego nazwg handlowa,

b) instrukcje uzywania wyrobu medycznego w jezyku polskim,

c) dokument potwierdzajgcy okreslong przez producenta testow bgdz odczynnikéw procedure
zawierajgcg metodyke wykonania badania diagnostycznego o ile nie jest zawarta w instrukciji
uzywania,

d) oswiadczenie producenta oferowanego produktu, potwierdzajgce jego kompatybilno$¢ ze
sprzetem posiadanym przez laboratoria, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Zatgczniku nr
1 do SIWZ, chyba ze wynika to z instrukcji uzywania.

VI1.4. Procedures for review

Vi.4.1. Review body
Official name: Krajowa lzba Odwolawcza przy Prezesie Urzedu Zamowien Publicznych
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
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E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587801

Fax: +48 224587700

Internet address: http://www.uzp.gov.pl

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
1. Kazdemu Wykonawcy, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu
niniejszego zamowienia oraz ponidst lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez
Zamawiajgcego przepisow ustawy Pzp, przystugujg srodki ochrony prawnej przewidziane w
dziale VI ustawy Pzp.
2. Srodki ochrony prawnej wobec ogtoszenia o zamdwieniu oraz SIWZ przystugujg réwniez
organizacjom wpisanym na liste, o ktorej mowa w art. 154 pkt 5 ustawy Pzp.
3. Odwotanie przystuguje wytgcznie od niezgodnej z przepisami ustawy Pzp czynnosci
Zamawiajgcego podjetej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia lub zaniechania czynnosci,
do ktérej Zamawiajacy jest zobowigzany na podstawie ustawy Pzp.
4. Odwotanie powinno wskazywac czynnosc¢ lub zaniechanie czynnosci Zamawiajgcego, ktorej
zarzuca sie niezgodnos$c¢ z przepisami ustawy Pzp, zawierac zwiezte przedstawienie zarzutéw,
okreslac¢ zagdanie oraz wskazywac okolicznosci faktyczne i prawne uzasadniajgce wniesienie
odwotania.
5. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w formie pisemnej lub w
postaci elektronicznej, podpisane bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy
pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu lub rwnowaznego srodka, spetniajgcego
wymagania dla tego rodzaju podpisu.
6. Odwotujgcy przesyta kopie odwotania Zamawiajgcemu przed uptywem terminu do
whniesienia odwofania, w taki sposéb, aby mogt sie on zapoznac z jego trescig przed uptywem
tego terminu. Domniemywa sie, iz Zamawiajgcy mégt zapoznac sie z trescig odwotania przed
uptywem terminu do jego wniesienia, jezeli przestanie jego kopii nastgpito przed uptywem
terminu do jego wniesienia przy uzyciu srodkoéw komunikacji elektroniczne.
7. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przestania informacji o czynnosci
Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia — jezeli zostaty przestane w sposéb
okreslony w art. 180 ust. 5 ustawy Pzp zdanie drugie albo w terminie 15 dni — jezeli zostaty
przestane w inny sposéb.
8. Odwotanie wobec tresci ogtoszenia o zamdwieniu, a w przypadku postepowania
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, takze wobec postanowien SIWZ, wnosi
sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub zamieszczenia SIWZ na stronie internetowe;.
9. Odwotanie wobec czynnosci innych niz okreslone w ust. 7 i 8 wnosi sie w terminie 10 dni od
dnia, w ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzigé
wiadomos$¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia.

Vi.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Departament Odwotan Urzedu Zaméwien Publicznych
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587801
Fax: +48 224587700
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VL.5. Date of dispatch of this notice
22/09/2016
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