612844-2023 - Competition See the notice on TED website

Poland-Warsaw: Laboratory reagents
OJ S 196/2023 11/10/2023

Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: Instytut Matki i Dziecka
National registration number: PL
Postal address: ul. Kasprzaka 17A
Town: Warszawa
NUTS code: PL911 Miasto Warszawa
Postal code: 01-211
Country: Poland
Contact person: Magdalena Truchel
E-mail: magdalena.truchel@imid.med.pl
Telephone: +48 223277245
Internet address(es):
Main address: www.imid.med.pl
Address of the buyer profile: https://imid.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServiet

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

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 ,Zestawow odczynnikow do kontroli badan przesiewowych noworodkow w kierunku
wrodzonych wad metabolizmu”
Reference number: A/ZP/SZP.261-79/23

I.1.2. Main CPV code
33696500 Laboratory reagents
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1.1.3. Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
Przedmiotem zamodwienia jest sukcesywna dostawa zestawow odczynnikow do kontroli badan
przesiewowych noworodkéw w kierunku wrodzonych wad metabolizmu. Szczegotowy opis
oraz sposob realizacji zaméwienia zawierajg tabela asortymentowo-cenowa zat. nr 2 do SWZ
oraz wzér umowy zat. nr 4 do SWZ. Termin realizacji przedmiotu zamoéwienia wynosi 24
miesigce od daty zawarcia umowy. Zamawiajgcy oswiadcza, iz bedgc administratorem danych
oraz majgc na wzgledzie przepisy ustawy z dnia 10.05.2018 r. o ochronie danych osobowych
(dalej RODO) wdrozyt srodki bezpieczehstwa adekwatne do zidentyfikowanych przez siebie
ryzyk oraz dajgce rekojmie nalezytego zabezpieczenia danych osobowych przekazywanych w
ramach postepowania. Szczegétowa klauzula info. z art.13 RODO zawarta w SWZ.
Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia wadium. Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci
sktadania ofert czesciowych. Zamawiajgcy nie przewiduje mozliwosci udzielenie zamowien, o
ktorych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 8.

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: PL Polska
Main site or place of performance: Instytut Matki i Dziecka, 01-211 Warszawa, ul. Kasprzaka
17A

1.2.4. Description of the procurement
Przedmiotem zamowienia jest sukcesywna dostawa zestawdw odczynnikéw do kontroli badan
przesiewowych noworodkéw w kierunku wrodzonych wad metabolizmu. Szczegdtowy opis
oraz sposob realizacji zaméwienia zawierajg tabela asortymentowo-cenowa zat. nr 2 do SWZ
oraz wzoér umowy zat. nr 4 do SWZ.
1. Zamawiajgcy zgda ztozenia wraz z ofertg pod rygorem niewaznosci w formie elektronicznej
nastepujgcych przedmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie, ze oferowane
dostawy spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego wymagania:
1) Aktualny dokument potwierdzajacy:
* dopuszczenie obrotu i do uzywania jako wyréb medyczny spetniajgcy wymagania w
rozumieniu Ustawy z dnia 7.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2022 poz. 974),
» zgodnos¢ z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie
Wyrobéw Medycznych (MDR) / (UE) 2017/46 w sprawie wyrobéw medycznych in vitro,
posiadajgcy oznaczenie wyrobu znakiem CE- IVD,
- tzn: deklaracja zgodnosci /certyfikat zgodnosci wystawiony przez producenta lub
upowaznionego/ autoryzowanego przedstawiciela, w zakresie oznaczenia wyrobu znakiem CE-
IVD dopuszcza sie inny dokument (katalog, karta itp.) potwierdzajgcy wskazane oznaczenie.
2) Oswiadczenie Wykonawcy, potwierdzajgce, ze oferowany asortyment jest dopuszczony do
obrotu i uzytkowania jako wyrob medyczny na terenie Polski.
3) Materiaty informacyjne zawierajgce opis oferowanego przedmiotu zaméwienia (prospekt,
katalog, karta, formularz danych itp.), potwierdzajgce wymagania zawarte w zat. nr 2 do SWZ
(z zaznaczeniem wymaganych parametréw).
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4) Wykonawca oferujgcy produkty rownowazne w stosunku do produktéw opisanych w
przedmiotowym postepowaniu zobowigzany jest do:

» wykazania na podstawie dokumentacji technicznej/karty charakterystyk odczynnikow/etc.
oraz pisemnej deklaracji, ze oferowane przez niego produkty rownowazne spetniajg
wymagania pozwalajgce na kontynuacje badan naukowych Zamawiajgcego bez koniecznosci
wykonywania dodatkowych czynnosci (procedur), w tym np. kalibracji urzgdzen, walidaciji
opracowanych metod laboratoryjnych;

» wykazania (poprzez pisemng deklaracje w sktadanej ofercie), ze zaoferowane produkty
réwnowazne nie spowodujg zwiekszenia kosztow z tytutu koniecznosci nabycia dodatkowych
produktow i innych materiatow zuzywalnych;

* przyjecia na siebie — w formie pisemnej deklaracji — odpowiedzialnosci za uszkodzenia
sprzetu powstate w wyniku uzywania zaoferowanych i dostarczonych produktéw
réwnowaznych, na podstawie opinii wydanej przez autoryzowany serwis producenta sprzetu.
2. Jezeli Wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkow dowodowych lub ztozone
przedmiotowe srodki dowodowe bedg niekompletne, Zamawiajgcy wezwie do ich ztozenia lub
uzupetnienia w wyznaczonym terminie.

11.2.5. Award criteria
Criteria below
Price

11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 24
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

I1.2.14. Additional information
Przedmiot zamodwienia wykonywany jest w ramach polityki zdrowotnej pn. Rzagdowy Program
badan przesiewowych noworodkow w Polsce na lata 2019-2026 — Umowa nr 8/1/2023/106
1278.

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:
Zamawiajgcy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.

lll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
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Zamawiajgcy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
Zamawiajgcy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.

I1l.2. Conditions related to the contract

lll.2.2. Contract performance conditions
Szczegotowe warunki realizacji umowy okresla Zat. nr 4 do SWZ - wzér umowy.

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: 09/11/2023 Local time: 09:00

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: 06/02/2024

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 09/11/2023 Local time: 10:00
Place:
Otwarcie ofert nastgpi przy uzyciu systemu teleinformatycznego — platformy Marketplanet
OnePlace. Wejscie naplatforme poprzez link: https://imid.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet

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

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

VI1.3. Additional information
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I.W celu wykazania braku podstaw wykluczenia oraz spetnienia warunkéw udziatu w
postepowaniu o udzielenie oferty oswiadczenie JEDZ w for.elektronicznej—szczegdtowe
wymagania zawarte w SWZ.oraz Zat. nr3adoSWZ(osw.dot. przestanek wykluczenia na art.
7ust.1ustawy z dnia 13.04.2022r.(t.j.Dz.U.z 2023 r.p0z.129,z pézn.zm.) i art. 5 k
rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem (UE) 2022/576 (Dz.Urz.UE
nrL 111z 8.4.2022, str.1),0 ktérych mowa w rozdz.VIll ust.5 i 6 SWZ).ll.Zamawiajacy przed
wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych:

1) Oswiadczenie wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 Pzp, o braku przynaleznosci do
tej samej grupy kapitatowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw (t. j. Dz. U. z 2021 r. poz. 275 z pézn. zm.), z innym wykonawca,
ktory ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z
dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub
whiosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy
nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej — zat. nr 5 do SWZ;

2) Oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym
mowa w art. 125 ust. 1 Pzp w zakresie odnoszgcym sie do podstaw wykluczenia wskazanych
w art. 108 ust. 1 pkt 3-6 Pzp; wzér oswiadczenia stanowi zat. nr 6 do SWZ;

3) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia
wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed
jej ztozeniem;

4) Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i
Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp,
sporzgdzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy
wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji.

4. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej
Polskiej:

1) zamiast dokumentow, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3, sktada informacje z odpowiedniego
rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny
rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju, w
ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma
osoba, ktorej dotyczy informacja albo dokument - wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed jego ztozeniem.

2) zamiast dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4, sktada dokument lub dokumenty
wystawione w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania,
potwierdzajgce odpowiednio, Ze nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego
aktywami nie zarzadza likwidator lub sgd, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢
gospodarcza nie jest zawieszona ani nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuaciji
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej
procedury - wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem.(...). Pozostate
informacje zgodnie z SWZ i wzorem Umowy z uwagi na ograniczong ilo$¢ znakéw w
ogtoszeniu.

VI1.4. Procedures for review

Vi.4.1. Review body
Official name: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
Postal address: ul. Postepu 17a
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Town: Warszawa

Postal code: 02-676

Country: Poland

Telephone: +48 224587840

Fax: +48 224587800

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

V1.4.2. Body responsible for mediation procedures
Official name: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
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:
Zgodnie z art. 515 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.
U. z 2023 r. poz. 1605, z pézn. zm..).
c.d informacji dodatkowych (...) 5. Jezeli w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument dotyczy, nie
wydaje sie dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 4, lub gdy dokumenty te nie odnoszg sie do
wszystkich przypadkow, o ktéorych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy Pzp, zastepuje
sie je odpowiednio w catosci lub w czesci dokumentem zawierajgcym odpowiednio
oswiadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo os6b uprawnionych do jego
reprezentacji, lub oswiadczenie osoby, ktérej dokument miat dotyczy¢, ztozone pod przysiega,
lub, jezeli w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce
zamieszkania ma osoba, ktérej dokument dotyczy nie ma przepiséw o oswiadczeniu pod
przysiega, ztozone przed organem sgdowym lub administracyjnym, notariuszem, organem
samorzgdu zawodowego lub gospodarczego, wtasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce
zamieszkania wykonawcy lub miejsce zamieszkania osoby, ktorej dokument miat dotyczyc.
Wymagania dotyczgce terminu wystawienia dokumentow lub oswiadczen sg analogiczne jak
w ust. 4.
Dokumenty lub oswiadczenia, o ktdorych mowa w rozporzgdzeniu w sprawie dokumentow,
sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajgcy
dopuszcza aby dokumenty, stanowigce przedmiotowe $rodki dowodowe, sktadane byty w
jezyku angielskim. Podmiotowe srodki dowodowe, przedmiotowe Srodki dowodowe oraz inne
dokumenty lub o$wiadczenia, w tym petnomocnictwa, wymagane zapisami SWZ sktada sie w
formie, zakresie i w sposéb okreslony w rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30
grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan
technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz srodkéw komunikacji elektronicznej w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursie.

Vi.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Departament Odwotan Krajowej Izby
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
Telephone: +48 224587801
Fax: +48 224587800
Internet address: http://uzp.gov.pl
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VI.5. Date of dispatch of this notice
06/10/2023

612844-2023 Page 7/7



