455765-2020 - Competition See the notice on TED website

Poland-Watbrzych: Diagnostic kits
OJ S 189/2020 29/09/2020
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 Watbrzychu
Postal address: ul. Chrobrego 31
Town: Watbrzych
NUTS code: PL517 Watbrzyski
Postal code: 58-300
Country: Poland
Contact person: ul. Chrobrego 31, 58-300 Watbrzych
E-mail: sekretariat@rckik.walbrzych.pl
Telephone: +48 746646311
Fax: +48 748425916
Internet address(es):
Main address: www.rckik.walbrzych.pl

.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: http://www.rckik.walbrzych.pl
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted electronically via: https://miniportal.uzp.

gov.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.1.1. Title
Dostawa odczynnikéw pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego
wiruséw RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli osocza
(maksymalna wielko$¢ w puli 6 donacji)
Reference number: ZP/12/2020

I.1.2. Main CPV code
33141625 Diagnostic kits

1.1.3.
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Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
Przedmiotem zamdwienia jest dostawa odczynnikdéw pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie
materiatu genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pojedynczej donac;ji lub w
puli osocza (maksymalna wielkos¢ w puli 6 donacji) dla badan rutynowych z mozliwos$cig
wykonania badan pojedynczych donacji w przypadku badan CITO oraz badan
potwierdzajgcych dodatni wynik testu serologicznego lub identyfikujgcych reaktywng donacje
(w przypadku badan w pulach osocza) wraz z wymaganymi kontrolami, materiatami
zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, koniecznymi do wykonania badan i archiwizacji badanego
materiatu oraz dzierzawg niezbednej aparatury do automatycznych metod badan biologii
molekularnej w ilosci wystarczajgcej na wykonanie badan zwalniajgcych 108 000 donacji w
okresie 48 miesiecy.
Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia zostat umieszczony w zatgczniku nr 4 do SIWZ.

11.1.5. Estimated total value

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

I.2. Description

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL517 Watbrzyski
Main site or place of performance: 58-300 Watbrzych, ul. Chrobrego 31.

1.2.4. Description of the procurement
1. Przedmiotem zaméwienia jest sprzedaz i dostawa odczynnikdw pozwalajgcych na
jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego wiruséw RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w
pojedynczej donacji lub w puli osocza (maksymalna wielko$¢ w puli 6 donacji) dla badan
rutynowych z mozliwoscig wykonania badan pojedynczych donacji w przypadku badan CITO
oraz badan potwierdzajgcych dodatni wynik testu serologicznego lub identyfikujgcych
reaktywng donacje (w przypadku badan w pulach osocza) wraz z wymaganymi kontrolami,
materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, koniecznymi do wykonania badan i archiwizacji
badanego materiatu oraz dzierzawg niezbednej aparatury do automatycznych metod badan
biologii molekularnej wraz z podtgczeniem do systemu komputerowego zamawiajgcego
zapewniajgcego automatyczng dwustronng transmisje danych.
llos¢ wyzej wymienionych odczynnikéw winna wystarczy¢ na wykonanie badan zwalniajgcych
108 000 donacji w okresie 48 miesiecy. Dopuszcza sie wykonanie badan zwalniajgcych
donacje zarbwno w pojedynczej donaciji, jak i w pulach osocza (maksymalna wielko$¢ puli 6
donaciji).
2. Oferowane odczynniki muszg charakteryzowac sie najwyzszg czutoscig i swoistoscia.
Czutos¢ zaoferowanej metody winna pozwalaé¢ na wykrycie w osoczu dawcy przynajmniej 5
000 IU/ml HCV RNA, 10000 IU/mlI HIV RNA oraz 11-24 |U/ml HBV DNA dla 95 %
wykrywalnosci w odniesieniu do pojedynczej donacji, zgodnie z wymogami obwieszczenia MZ
z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi (Dz.U. poz. 25).
3. Zapewnienie mozliwosci identyfikacji wirusa w dodatniej donac;ji.
4. Pokrycie kosztow dochodzenia do pojedynczej donacji w przypadku badah w pulach osocza
oraz identyfikacji wirusa w dodatniej donacji z potwierdzeniem w placéwce referencyjnej.
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Zamawiajgcy dopuszcza uwzglednienie w ofercie kosztow odczynnikow do identyfikacji wirusa
i badan potwierdzajgcych dodatni wynik testu serologicznego jesli zaoferowane testy do badan
rutynowych umozliwiajg wykonanie ich w laboratorium zamawiajgcego za pomocg tej samej
aparatury co badania rutynowe zamiast pokrycia kosztéw w placéwce referencyjnej.

5. Wszystkie oferowane odczynniki muszg posiadaé certyfikat dopuszczajgcy do obrotu na
terenie UE (Swiadectwa CE).

6. Przez aparature rozumie sie urzgdzenie lub zestaw urzgdzen, automatyczny system wraz z
oprzyrzgdowaniem niezbednym do pracy (w tym np. komputery, systemy podtrzymywania
zasilania, oprogramowanie, urzadzenia peryferyjne: drukarki dwustronne, czytniki zewnetrzne
oraz inne elementy pozwalajgce na wydruk oraz transfer danych, raportéw z badan itp.).

7. Zaoferowany automatyczny system/analizator musi zapewniac catkowitg automatyzacje
procesu izolacji, amplifikacji i detekcji oraz przekazania waznego wyniku do LIS, w przypadku
badan w puli osocza takze pulowania.

8. Urzadzenia fabrycznie nowe, nie starsze niz 2019 r. produkgciji.

Pozostate wymagania okreslono w zatgczniku nr 4 do SIWZ.

1.2.5. Award criteria
Criteria below
Quality criterion - Name: ocena techniczna / Weighting: 40
Price - Weighting: 60

11.2.6. 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

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
Section lll: Legal, economic, financial and technical information

lll.1. Conditions for participation

ll.1.2. Economic and financial standing
Selection criteria as stated in the procurement documents

ll.1.3. Technical and professional ability
Selection criteria as stated in the procurement documents

lll.2. Conditions related to the contract

ll.2.2. Contract performance conditions
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Jezeli zamawiajgcy dokona wyboru oferty, umowa w sprawie realizacji zamowienia zostanie
zawarta z wykonawca, ktory spetni wszystkie przedstawione wymagania oraz ktérego oferta
zostanie uznana za najkorzystniejszg.

Wzo6r umowy okreslony zostat w zatgczniku nr 3 do specyfikacji. W jej tresci, ktoéra nie podlega
negocjacjom podano wszelkie istotne warunki realizacji zamowienia. Dopuszcza sie w
porozumieniu z wykonawcg wprowadzenie do tresci umowy drobnych zmian i korekt, jednak
wytgcznie w zakresie nie powodujgcym zasadniczych zmian przedstawionych warunkow
handlowych niekorzystnych dla zamawiajgcego.

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: 30/10/2020 Local time: 10:00

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: 30/10/2020 Local time: 10:05
Place:
Siedziba RCKIiK, ul. Chrobrego 31, 58-300 Watbrzych (gabinet dyrektora Centrum).

Section VI: Complementary information

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

V1.3. Additional information
Kazdy z wykonawcow przystepujgcych do postepowania zobowigzany jest wnies¢ wadium w
wysokosci 10 000 PLN (stownie: dziesiec¢ tysiecy ztotych) w terminie do 30 pazdziernika 2020
r. do godz. 10.00. Wadium moze by¢ wnoszone w jednej lub kilku z nastepujgcych form:
— pienigdzu,
— poreczeniach bankowych lub poreczeniach spétdzielczej kasy oszczednosciowo-
kredytowej, z tym Ze poreczenie kasy jest zawsze poreczeniem pienieznym,
— gwarancjach bankowych,
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— gwarancjach ubezpieczeniowych,

— poreczeniach udzielanych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z
dnia 9 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsigbiorczoéci (Dz.U. z
2018 r., poz. 110 ze zm.).

Wadium wnoszone w pienigdzu nalezy wpfacic¢ przelewem na konto nr 25 1130 1033 0018
8182 9320 0001 Bank Gospodarstwa Krajowego Region Dolnoslgski.

Zwrot wadium nastgpi na zasadach okre$lonych w art. 46 ustawy — Prawo zamowien
publicznych.

VI1.4. Procedures for review

Vi.4.1. Review body
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
Telephone: +48 224587701
Fax: +48 224587700
Internet address: http://www.uzp.gov.pl

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
Zgodnie z art. 179 ust. 1 ustawy, wykonawcom ktorzy majg lub mieli interes prawny w
uzyskaniu zamowienia oraz poniesli lub mogg ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia przez
zamawiajgcego przepisow ustawy, przystuguje prawo wniesienia odwotania.
Srodki ochrony prawnej wobec ogtoszenia o zamdwieniu oraz Specyfikaciji Istotnych
Warunkéw Zamowienia przystugujg rowniez organizacjom wpisanym na liste, o ktérej mowa w
art. 154 pkt 5 ustawy.
Odwotanie przystuguje wytgcznie od niezgodnej z przepisami ustawy czynnosci
zamawiajgcego podjetej w postepowaniu o udzielenie zaméwienia lub zaniechania czynnosci,
do ktérej zamawiajgcy jest zobowigzany na podstawie ustawy.
Odwotanie powinno wskazywac¢ czynnosc¢ lub zaniechanie czynnosci zamawiajgcego, ktorej
zarzuca sie niezgodnos$c¢ z przepisami ustawy, zawiera¢ zwiezte przedstawienie zarzutow,
okreslac¢ zadanie oraz wskazywac okolicznosci faktyczne i prawne uzasadniajgce wniesienie
odwotania. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby w formie pisemnej w postaci papierowej albo
w postaci elektronicznej, opatrzone odpowiednio wtasnorecznym podpisem albo
kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Odwotujgcy przesyta kopie odwotania
zamawiajgcemu przed uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki sposéb, aby mogt on
zapoznac sie z jego trescig przed uptywem tego terminu. Domniemywa sie, iz zamawiajgcy
mogt zapoznac sie z trescig odwotania przed uptywem terminu do jego wniesienia, jezeli
przestanie jego kopii nastgpito przed uptywem terminu do jego wniesienia przy uzyciu sSrodkéw
komunikacji elektronicznej. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przestania
informacji o czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia — jezeli zostaty
przestane przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, albo w terminie 15 dni — jezeli
zostaty przestane w inny sposob.
Odwotanie wobec tresci ogtoszenia o zamdwieniu, a takze wobec postanowien Specyfikaciji
Istotnych Warunkow Zamdéwienia, wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamowienia na stronie internetowe;.
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Vi.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained

VLS.

455765-2020

Official name: Urzad Zamdwien Publicznych
Postal address: ul. Postepu 17a

Town: Warszawa

Postal code: 02-676

Country: Poland

Telephone: +48 224587701

Fax: +48 224587700

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

Date of dispatch of this notice
24/09/2020
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