508973-2023 - Competition See the notice on TED website

Poland-Lé6dz: Blood-testing reagents
OJ S 161/2023 23/08/2023

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 todzi
Postal address: ul. Franciszkanska 17/25
Town: £6dz
NUTS code: PL71 todzkie
Postal code: 91-433
Country: Poland
Contact person: Anna Skatban
E-mail: a.skalban@krwiodawstwo.pl
Telephone: +48 426161464
Fax: +48 426161403
Internet address(es):
Main address: www.krwiodawstwo.pl

.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: https://rckiklodz.ezamawiajacy.pl
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted electronically via: https://rckiklodz.
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.1.1. Title
Dostawa odczynnikow do wykonania badan metodami biologii molekularnej w kierunku
jednoczesnego wykrywania DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pulach osocza wraz z
dzierzawg niezbednej aparatury.
Reference number: ZP/20/2023

I.1.2. Main CPV code
33696200 Blood-testing reagents

1.1.3.
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Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
Przedmiotem zamdwienia jest dostawa odczynnikdw, materiatow kontrolnych oraz materiatow
zuzywalnych przeznaczonych do wykrywania materiatu genetycznego wiruséw: RNA HCV,
RNA HIV, DNA HBV w pulach osocza oraz dzierzawa dwoch systemow analitycznych
(zwanych dalej: aparatami lub analizatorami) wraz z systemami sterowania koniecznych do
wykonania w/w badan w celu zwolnienia do wydania donacji i mozliwoscig archiwizacji
materiatu badanego.

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)
33124130 Diagnostic supplies, 38434520 Blood analysers

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL711 Miasto £6dz

1.2.4. Description of the procurement
1. Przedmiotem zamdéwienia jest dostawa odczynnikéw, materiatow kontrolnych oraz
materiatéw zuzywalnych przeznaczonych do wykrywania materiatu genetycznego wiruséw:
RNA HCV, RNA HIV, DNA HBV w pulach osocza oraz dzierzawa dwéch systemow
analitycznych (zwanych dalej: aparatami lub analizatorami) wraz z systemami sterowania
koniecznych do wykonania w/w badan w celu zwolnienia do wydania donacji i mozliwoscig
archiwizacji materiatu badanego. Szczegdétowy opis przedmiotu zamowienia okreslajg
zatgczniki nr 112 do SWZ.
2. Dostawa przedmiotu zamowienia do Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w todzi (w lokalizacji przy ul. Franciszkanskiej 17/25, 91-433 £.6dz)
zrealizowana bedzie na koszt i ryzyko Wykonawcy.
3. Warunki realizacji przedmiotu zamowienia okreslajg zatgczniki nr 6 do SWZ (Projektowane
postanowienia umowy).

1.2.5. Award criteria
Criteria below
Quality criterion - Name: Parametry techniczne/jako$ciowe / 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: 36
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: yes
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Description of options:

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ skorzystania z prawa opdji, tj.:

1) zakupu wigkszej ilosci odczynnikow, materiatéw kontrolnych oraz materiatow zuzywalnych
do wykonania badan metodami biologii molekularnej wyspecyfikowanych w opisie przedmiotu
zamowienia asortymentu wyspecyfikowanego w opisie przedmiotu zamowienia w zakresie
20% wartosci zamowienia podstawowego, w zalezno$ci od zapotrzebowania wynikajgcego z
trudnych do przewidzenia okolicznosci;

2) obnizenia wielkosci przedmiotu umowy w przypadku rzeczywistego mniejszego zuzycia
odczynnikow, materiatdw kontrolnych oraz materiatow zuzywalnych do wykonania badan
metodami biologii molekularnej (mozliwos¢ rezygnacji z czesci zamawianego asortymentu) z
zastrzezeniem, ze rezygnacja z asortymentu nie przekroczy 20% wartoSci umowy.
Szczegotowe warunki realizacji przedmiotu zaméwienia w ramach prawa opcji okresla
zatgcznik nr 6 do SWZ (Projektowane postanowienia umowy).

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
Kazdy Wykonawca zobowigzany jest zabezpieczy¢ swojg oferte wadium w wysokosci:
100.000,00 zt.

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:
Zamawiajacy nie precyzuje w tym zakresie zadnych wymagan, ktorych spetnianie Wykonawca
zobowigzany jest wykaza¢ w sposob szczegdiny.

lll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
Zamawiajgcy nie precyzuje w tym zakresie zadnych wymagan, ktérych spetnianie Wykonawca
zobowigzany jest wykazac¢ w sposob szczegdiny.

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
Zamawiajacy nie precyzuje w tym zakresie zadnych wymagan, ktorych spetnianie Wykonawca
zobowigzany jest wykazac w sposob szczegdiny.

I1l.2. Conditions related to the contract

lll.2.2. Contract performance conditions
Warunki i sposob realizacji przedmiotu zamowienia okreslone zostaty w projektowanych
postanowieniach umowy stanowigcych zatgcznik nr 6 do SWZ. Zamawiajgcy przewiduje
mozliwo$¢ dokonania zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na
podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy. Dopuszczalne zmiany zostaty opisane w §12
Projektowanych postanowieniach umowy.

Section IV: Procedure
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IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Open procedureAccelerated proceduredJustification:
Umowy na dostawe asortymentu objetego przedmiotowym postepowaniem obowigzujg do
dnia 18.10.2023 r. Z uwagi na konieczno$¢ szczegdtowego opisania przedmiotu zamowienia,
ktory spetnia wymagania Zamawiajgcego - RCKiK w todzi, przygotowanie przedmiotowego
postepowania ulegto wydtuzeniu. Ze wzgledu na znaczne zwigkszenie ilosci pobieranych
donacji Zamawiajacy jeszcze przed zakonczeniem obowigzujgcych umow przekazat
informacje o zamiarze skorzystania z prawa opcji. Koniecznos¢ wykonania walidacji przy
zmianie systemu pomiarowego wigze sie z ryzykiem zabezpieczenia ciggtosci wykonywania
badan dla pobieranych donacji wobec czasu, ktéry jest konieczny do przeprowadzenia
postepowania przetargowego w mysl art. 138 ust. 1 Pzp i podpisania umowy ws. udzielenia
zamoOwienia ze wszystkimi rygorami dotyczgacymi terminow okreslonymi w ustawie Pzp oraz
przy przy uwzglednieniu ryzyka nieprzewidywalnos$ci biegu postepowania przetargowego.

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: 05/09/2023 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
Tender must be valid until: 03/12/2023

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 05/09/2023 Local time: 10:30
Place:
Otwarcie ofert dokonywane jest na platformie zakupowej https://rckiklodz.ezamawiajacy.pl/

Section VI: Complementary information

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

VI.3. Additional information
1. Oferte stanowi:
1) formularz ofertowy (wg zat. nr 1 do SWZ2);
2. Wykonawca jest zobowigzany dotgczy¢ do oferty dokumenty:
1) Jednolity Europejski Dokument Zamowienia (JEDZ)
2) Osw. Wykonawcy dotyczgce przestanek wykluczenia z postepowania w zakresie
okolicznosci, o ktérych mowa w art. 5k rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym
rozporzgdzeniem 2022/576 oraz w art. 7 ust. 1 ustawy sankcyjnej (wg zat. nr 3 do SWZ).
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3) Zgtoszenie/powiadomienie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych dopuszczajgce zaoferowany asortyment do
obrotu i stosowania zgodnie z przepisami ustawy z dn. 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).

4) Deklaracja zgodnosci oferowanego przedmiotu zamowienia z wymaganiami Rozp. Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 211) albo deklaracje zgodnosci z wymaganiami
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych albo dyrektywy 93/42/EWG
albo deklaracje zgodnosci z wymaganiami Rozp.a Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r.
w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro albo deklaracje zgodnosci z wymaganiami rozporzgdzenia (UE) 2017/746
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro albo dyrektywy 98/79/WE.

5) Certyfikat Jednostki Notyfikowanej w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w ktoérych ocenie zgodnosci musi wzigé udziat jednostka notyfikowana (obok znaku CE
wymagany jest numer jednostki notyfikowanej)

6) Potwierdzenie producenta testow (oswiadczenie producenta, karta katalogowa, ulotka
firmowa, itp.):

a) o czutosci zaoferowanych metod w IU/ml przy 95% LOD;

b) o wykrywaniu RNA-HIV-1 w co najmniej 2 regionach genomu;

c) o gotowosci uzycia odczynnikow bez dodatkowych procedur w postaci rozmrazania,
rozpuszczania, przelewania, mieszania;

d) o mozliwosci tadowania prébek pulowanych i indywidualnych (IDT) w trybie ciggtym, w
dowolnym momencie pracy.

7) Wykaz niezbednych urzgdzen wykorzystywanych w automatycznej metodzie badania
technikami biologii molekularnej i archiwizacji materiatu badanego z podaniem ich nazw a
takze wykaz niezbednych odczynnikow, materiatdow zuzywalnych i eksploatacyjnych wraz z
podaniem ich nazw, numerow katalogowych, ilosci odczynnikéw w opakowaniu, terminéw
waznosci zamknietych opakowan, termindw waznosci otwartych opakowan, warunkow ich
przechowywania

8) Oryginat petnomocnictwa w postaci elektronicznej podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym lub w postaci elektronicznej kopii poswiadczonej notarialnie za zgodno$¢ z
oryginatem, jezeli osobg podpisujgca oferte nie bedzie osoba upowazniona na podstawie
dokumentu okreslajgcego status prawny Wykonawcy.

9) Dowdd wniesienia wadium

3. Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego oferta
zostanie najwyzej oceniona, do ztozenia podmiotowych srodkow dowodowych:

1) Informacja z KRK w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy Pzp.

2) Osw. Wykonawcy (wg zat. nr 4 do SWZ), w zakresie art.108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, o
braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego
2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (tj. Dz. U. 2021 r. poz. 275 ze zm.), z innym
Wykonawca, ktory ztozyt odrebng oferte lub oferte czesciowa, albo oswiadczenia o
przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami
potwierdzajgcymi przygotowanie oferty lub oferty cze$ciowej niezaleznie od innego
Wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowe;.

3) Osw. Wykonawcy (wg zat. nr 5 do SWZ), o aktualnosci informaciji zawartych w
oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, w zakresie podstaw wykluczenia z
postepowania.

4) Odpis lub informacja z KRS lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informaciji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie art.109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp
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VI1.4. Procedures for review

Vi.4.1. Review body
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
Szczegdtowe informacje dotyczace $rodkéw ochrony prawnej okreslone sg w Dziale 1X ,Srodki
ochrony prawnej” ustawy Pzp.

VI.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland

VL.5. Date of dispatch of this notice
18/08/2023
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