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REGIONALNE CENTRUM 

KRWIODAWSTWA I KRWIOLECZNICTWA

im. Jana Pawła II

W SŁUPSKU


Pieczęć Zamawiającego





        Nr sprawy 1/2017
SPECYFIKACJA ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

(SIWZ)

dla postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości szacunkowej, która przekracza równowartość kwoty, określonej w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp.

Nazwa postępowania:

Dostawa odczynników, materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania u dawców krwi badań markerów RNA HIV RNA HCV DNA HBV metodami automatycznymi wraz z dzierżawą urządzeń z niezbędnym oprogramowaniem.
Zatwierdzam dnia 06.02.2017 roku

……………………………………

Niniejsza Specyfikacja Istotnych Warunków Zamówienia składa się z następujących części:

	L.p.
	Numer części 
	Nazwa części

	1.
	I
	Instrukcja dla Wykonawców, dalej zwane IdW

	2.
	II
	Wzór umowy


Część pierwsza – Instrukcja dla Wykonawców
1. Nazwa oraz adres Zamawiającego

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. Jana Pawła II w Słupsku 
ul: Szarych Szeregów 21, 76-200 Słupsk,
Telefon: (059) 842 20 21, faks: (059) 842 74 49
www.krwiodawstwo.slupsk.pl 
Godziny urzędowania od 07:00 do 15:00
NIP: 839-26-28-446.

2. Tryb udzielenia zamówienia

1. Niniejsze postępowanie prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie art. 39 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych 
(t.j. Dz.U. 2015r. pozycja 2164 ze zmianami), zwaną dalej ustawą Pzp.

2. W zakresie nieuregulowanym niniejszą SIWZ mają zastosowanie przepisy Pzp.
3. Pojęcia
Pojęcia zastosowane w  niniejszej Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia odpowiadają pojęciom ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. 2015r. poz. 2164 ze zmianami), dalej zwanej „Pzp” (tekst Ustawy znajduje się pod adresem internetowym: http://www.uzp.gov.pl).
4. Opis przedmiotu zamówienia

1. Przedmiotem zamówienia jest  dostawa odczynników , materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania u dawców krwi badań markerów RNA HIV RNA HCV DNA HBV metodami automatycznymi wraz z dzierżawą urządzeń i oprogramowaniem w asortymencie i ilościach niezbędnych do wykonania 79500 donacji zgodne z  opisem przedmiotu zamówienia- załącznik nr 2 do  IdW. 
2. Zaoferowany przedmiot zamówienia musi spełniać wymagania Zamawiającego i  być gotowy do użytkowania zgodnie z przeznaczeniem.
3. Oferowany przedmiot zamówienia musi być dopuszczony do obrotu i używania, jako wyrób medyczny( dotyczy tylko wyrobów medycznych).
4. Zamawiający nie przewiduje wymagań, o których mowa w art. 29 ust. 3a ( zatrudnienie na podstawie umowy o pracę).
5. Zamawiający  nie  dopuszcza możliwości składania ofert częściowych. 
6. Zamawiający nie dopuszcza możliwości składania ofert wariantowych.

7. Zamawiający nie przewiduje możliwości udzielania zamówień uzupełniających 
o których mowa w art. 67 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp.
8. Zamawiający nie przewiduje zawarcia umowy ramowej.

9. Zamawiający nie prowadził dialogu technicznego.
10. Zamawiający nie przewiduje zwrotu kosztów udziału w niniejszym

postępowaniu.
11. Postępowanie prowadzone jest w języku polskim.
12. Zamawiający nie przewiduje rozliczenia zamówienia w walutach obcych.

13. Wspólny słownik zamówień CPV:
33696200-7 odczynniki do badania krwi,
33124110-9 systemy diagnostyczne

5. Termin realizacji zamówienia

1. Zamówienie należy realizować przez okres 36 miesięcy od daty zawarcia umowy.
2. Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych odbywać się będzie raz na kwartał na koszt Wykonawcy.
6. Warunki udziału w postępowaniu.
O udzielenie zamówienia mogą się ubiegać Wykonawcy którzy:

spełniają warunki udziału w postępowaniu w ten sposób, że:

1) nie podlegają wykluczeniu;
2) spełniają warunki udziału w postępowaniu, które odnoszą się do:

a. kompetencji lub uprawnień do prowadzenia określonej działalności zawodowej, o ile wynika to z odrębnych przepisów:
                 Zamawiający odstępuje od opisu warunku w tym zakresie.
b. dysponowania odpowiednim potencjałem technicznym oraz osobami zdolnymi                          do wykonania zamówienia.

Zamawiający odstępuje od opisu warunku w tym zakresie. 
c. sytuacji ekonomicznej i finansowej.
Zamawiający odstępuje od opisu warunku w tym zakresie.
7. Podstawy wykluczenia wykonawców w postępowaniu

1. Zamawiający wyklucza z postępowania Wykonawcę na podstawie przesłanek wynikających z art.24 ust 1 ustawy Pzp oraz przesłanki wynikającej z art. 24 ust. 5 pkt 1 Pzp.
2. Wykonawca, który podlega wykluczeniu na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 13 i 14 oraz 16-20 lub ust. 5, może przedstawić dowody na to, że podjęte przez niego środki są wystarczające do wykazania jego rzetelności , w szczególności udowodnić naprawienie szkody wyrządzonej przestępstwem lub przestępstwem skarbowym, zadośćuczynienie pieniężne za doznaną krzywdę lub naprawienie szkody, wyczerpujące wyjaśnienie stanu faktycznego oraz współpracę z organami ścigania oraz podjęcie konkretnych środków technicznych, organizacyjnych i kadrowych, które są odpowiednie dla zapobiegania dalszym przestępstwom lub przestępstwom skarbowym lub nieprawidłowemu postępowaniu Wykonawcy. Przepisy zdania pierwszego nie stosuje się, jeżeli wobec Wykonawcy, będącego przedmiotem zbiorowym,   wyrokiem sądu orzeczono zakaz ubiegania się o udzielenie zamówienia oraz nie upłynął określony w tym wyroku okres obowiązywania tego zakazu.
3. Wykonawca nie podlega wykluczeniu , jeżeli zamawiający, uwzględniając wagę i szczególne okoliczności czynu wykonawcy, uzna za wystarczające dowody przedstawione  na podstawie pkt. 7.2.
4. Zamawiający może wykluczyć wykonawcę na każdym etapie postępowania o udzielenie zamówienia.
8. Wykaz oświadczeń i dokumentów, potwierdzających spełnienie warunków udziału w postępowaniu oraz brak podstaw wykluczenia.
1. Do oferty wykonawca musi złożyć ważne na dzień składania ofert oświadczenie stanowiące potwierdzenie, że Wykonawca nie podlega wykluczeniu z postępowania oraz, ze spełnia warunki udziału w postępowaniu. Oświadczenie należy złożyć w formie jednolitego dokumentu sporządzonego zgodnie z wzorem określonym w rozporządzeniu wykonawczym Komisji Europejskiej wydanym na podstawie  art. 59 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE zwanej dalej „ jednolitym dokumentem  lub JEDZ”. Dane zawarte w dokumencie będą stanowić wstępne potwierdzenie, że Wykonawca nie podlega wykluczeniu oraz, że spełnia warunki udziału w postępowaniu.
2. W terminie 3 dni od dnia zamieszczenia na stronie internetowej informacji na podstawie art. 86 ust 5 Pzp Wykonawca będzie zobowiązany do przekazania Zamawiającemu oświadczenia o przynależności do grupy kapitałowej, o której mowa w art. 24 ust 1 pkt. 23 Pzp. Wraz z dołączonym oświadczeniem Wykonawca może złożyć dowody bądź informację potwierdzające, że powiązania nie prowadzą do zakłócenia konkurencji w postępowaniu – załącznik nr 5.
3. Przed udzieleniem zamówienia Zamawiający wezwie Wykonawcę, którego oferta została wybrana jako najkorzystniejsza do złożenia w nie krótszym niż 10 dni terminie, aktualnych na dzień złożenia oświadczeń lub dokumentów, potwierdzających okoliczności, w oparciu art. 25 ust. 1 ustawy Pzp.

4. W oparciu o art. 24aa ustawy Pzp Zamawiający przewiduje możliwość najpierw dokonać oceny ofert, a następnie zbadać, czy Wykonawca, którego oferta została oceniona jako najkorzystniejsza, nie podlega wykluczeniu oraz spełnia warunki udziału w postępowaniu.
5. Zamawiający wezwie Wykonawcę do złożenia następujących oświadczeń i dokumentów:
1) potwierdzających brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy:
a) odpis z właściwego rejestru lub centralnej ewidencji i informacji o działalności gospodarczej, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia w oparciu o art. 24 ust 5 pkt 1ustawy Pzp,
b) w przypadku podpisania oferty lub załączników przez osobę, której umocowanie nie wynika z dokumentów rejestrowych, tj. bez umocowania prawnego do reprezentacji firmy, dla uznania ważności oferta musi zawierać oryginał stosownego pełnomocnictwa lub kopię stosownego pełnomocnictwa potwierdzoną notarialnie;
2)  potwierdzających, że oferowany przedmiot zamówienia spełnia wymagania Zamawiającego:
a) karty katalogowe/foldery ze zdjęciem (rysunkiem) oferowanych produktów wraz z nazwą producenta i numerami katalogowymi z dokładnym opisem w języku polskim. Zamawiający dopuszcza złożenia kart katalogowych, opisów na płytach CD.
b) oświadczenie, że zaoferowany przedmiot zamówienia posiada dokumenty dopuszczające go do obrotu, jako wyrób medyczny, zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010, nr 107, poz. 679), którymi są:

· certyfikat zgodności CE
oraz

· dowód zgłoszenia lub powiadomienia Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, albo dowód wpisu do bazy danych o wytwórcach i wyrobach medycznych, prowadzonej przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

· Zamawiający wymaga świadectwa jakości dla każdej serii odczynnika (pozytywne wyniki badań kontroli jakości) oraz że spełniają wszystkie wymagania Dyrektywy 98/79/WE oraz ustawy o wyrobach medycznych.
6. Jeżeli Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentów o których mowa  w punkcie 8.5.1a Wykonawca przedstawia odpowiednie oświadczenia lub dokumenty wystawione w kraju, w którym ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, potwierdzające odpowiednio, że: nie otwarto jego likwidacji ani nie ogłoszono jego upadłości. 

7. Jeżeli w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub w którym miejsce zamieszkania ma osoba, której dokument miał dotyczyć, nie wydaje się takich dokumentów, wskazanych w punkcie 8.6. IdW,  zastępuje się go dokumentem zawierającym oświadczenie tej osoby złożonym przed notariuszem lub przed organem sądowym, administracyjnym albo organem samorządu zawodowego lub gospodarczego właściwym ze względu na miejsce zamieszkania tej osoby lub miejsce zamieszkania Wykonawcy. 
8. Dokumenty wskazane w pkt. 8.6. IdW  powinny być wystawione nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert.
9. W ramach, które nie reguluje specyfikacja, mają zastosowanie przepisy rozporządzenia Ministra Rozwoju  z dnia 26 lipca 2016r. w sprawie dokumentów, jakich możne żądać zamawiający od wykonawcy w postępowaniu o udzielenie zamówienia.

9. Informacja dla Wykonawców zamierzających powierzyć wykonanie części zamówienia podwykonawcom oraz dla Wykonawców polegających na zasobach innych podmiotów na podstawie art. 22a.
1. Zamawiający żąda, aby Wykonawca wskazał te części zamówienia, których wykonanie zamierza powierzyć podwykonawcom i podania nazw (firm) podwykonawców- zgodnie z art. 36b Pzp.

2. Wykonawca może w celu potwierdzenia spełnienia warunków udziału w postępowaniu, w stosownych sytuacjach oraz w odniesieniu do konkretnego zamówienia, lub jego części, polegać na zdolnościach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej lub ekonomicznej innych podmiotów, niezależnie od charakteru prawnego łączącego go z nim stosunków prawnych.
3. Wykonawca, który polega na zdolnościach lub sytuacji innych podmiotów, musi udowodnić Zamawiającemu, że realizując zamówienie, będzie dysponował niezbędnymi zasobami tych podmiotów, w szczególności przedstawiając zobowiązanie tych podmiotów do oddania mu do dyspozycji niezbędnych zasobów na potrzeby realizacji zamówienia.

4. Zamawiający ocenia, czy udostępnienie Wykonawcy przez inne podmioty zdolności techniczne lub zawodowe lub ich sytuacja finansowa lub ekonomiczna, pozwalają na wykazanie przez Wykonawcę spełnienia warunków udziału w postępowaniu oraz bada, czy nie zachodzą wobec tego podmiotu podstawy wykluczenia, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 13-22 i ust.5.
5. W odniesieniu do warunków dotyczących wykształcenia, kwalifikacji zawodowych lub doświadczenia, wykonawcy mogą polegać na zdolnościach innych podmiotów, jeśli te podmioty zrealizują roboty budowlane lub usługi, do realizacji których te zdolności są wymagane.
6. Wykonawca, który polega na sytuacji finansowej lub ekonomicznej innych podmiotów, odpowiada solidarnie z podmiotem, który zobowiązał się do udostępnienia zasobów, za szkodę poniesioną przez zamawiającego powstałą wskutek nieudostępnienia tych zasobów. 
7. Jeżeli zdolności techniczne lub zawodowe lub sytuacja ekonomiczna lub finansowa, podmiotu na którego zdolnościach polega Wykonawca nie potwierdzają spełnienia przez Wykonawcę warunków udziału w postępowaniu lub zachodzą wobec tych podmiotów podstawy wykluczenia, Zamawiający żąda, aby Wykonawca w terminie określonym przez zamawiającego:

1) zastąpił ten podmiot innym podmiotem lub podmiotami lub
2) zobowiązał się do osobistego wykonania odpowiedniej części zamówienia, jeżeli wykaże zdolności techniczne lub zawodowe lub sytuację lub ekonomiczną, o której mowa w pkt.9.2. IdW.
10. Wykonawcy wspólnie ubiegający się o zamówienia

1. Wykonawcy mogą wspólnie ubiegać się o udzielenie zamówienia.

2. Wykonawcy na podstawie art.23 ust. 2 ustanawiają pełnomocnika do reprezentowania ich w postępowaniu o udzielenie zamówienia albo reprezentowania w postępowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego.

3. Pełnomocnictwo powinno:

1) jednoznacznie określać postępowanie, do którego się odnosi i precyzować 
zakres umocowania,

2) wymieniać wszystkich wykonawców, którzy wspólnie ubiegają się 
 
o udzielenie zamówienia,

3) każdy z tych wykonawców musi podpisać się na dokumencie pełnomocnictwa.

4. Wszelka korespondencja będzie prowadzona wyłącznie z Pełnomocnikiem.

5. Przepisy dotyczące Wykonawcy stosuje się odpowiednio do wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienia.

11. Informacja o sposobie porozumiewania się Zamawiającego 
z Wykonawcami oraz przekazywania oświadczeń i dokumentów, 
a także o osobach uprawnionych do porozumiewania się 
z Wykonawcami

1. Zamawiający ustala, że oświadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje wymieniane między Zamawiającym, a Wykonawcami będą w tym postępowaniu przekazywane pisemnie.

2. Zamawiający dopuszcza przekazanie oświadczeń, wniosków, zawiadomień oraz informacji faksem lub drogą elektroniczną pod warunkiem niezwłocznego przekazania ich w formie pisemnej.

3. Wszelkie zawiadomienia, oświadczenia, wnioski oraz informacje przekazywane drogą elektroniczną wymagają na żądanie każdej ze stron, niezwłocznego potwierdzenia faktu ich otrzymania.

4. Wykonawca może zwrócić się do Zamawiającego o wyjaśnienie treści SIWZ. 
Jeżeli wniosek o wyjaśnienie treści SIWZ wpłynie do Zamawiającego nie później niż do końca dnia, w którym upływa połowa terminu składania ofert Zamawiający udzieli wyjaśnień niezwłocznie, jednak nie później niż na 2 dni przed upływem terminu składania ofert.

5. Jeżeli wniosek o wyjaśnienie treści SIWZ wpłynął po upływie terminu, o którym mowa powyżej lub dotyczy udzielonych wyjaśnień, Zamawiający będzie miał prawo udzielić wyjaśnień lub pozostawić wniosek bez rozpatrywania. Zamawiający przekaże wyjaśnienia treści SIWZ wszystkim Wykonawcom którzy pobrali SIWZ od zamawiającego i zamieści treści pytań i odpowiedzi na swojej stronie internetowej (www.krwiodawstwo.slupsk.pl).
6. Osobą uprawnioną przez Zamawiającego do porozumiewania się z Wykonawcami jest: pani Iwona Romanowska.
7. Dane kontaktowe: przetargi@krwiodawstwo.slupsk.pl nr faksu 59 842 74 49.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że przepisy ustawy PZP nie pozwalają na jakikolwiek inny kontakt - zarówno z Zamawiającym jak i osobami uprawnionymi do porozumiewania się z Wykonawcami - niż wskazany w niniejszym rozdziale IdW. Oznacza to, że Zamawiający nie będzie reagował na inne formy kontaktowania się z nim, w szczególności na kontakt telefoniczny lub/i osobisty w swojej siedzibie.
12. Wymagania dotyczące wadium

1. Każdy Wykonawca zobowiązany jest zabezpieczyć swoja ofertę wadium w wysokości 61.613,00
2. Forma wadium.
1)Wadium może być wniesione w następujących formach :

a) pieniądzu;

b) poręczeniach bankowych lub poręczeniach spółdzielczej kasy oszczędnościowo-kredytowej, z tym, że poręczenie kasy jest zawsze poręczeniem pieniężnym;

c) gwarancjach bankowych;

d) gwarancjach ubezpieczeniowych;

e) poręczeniach udzielanych przez podmioty, o których mowa w art. 6b ust 5 pkt.2 ustawy z dnia 9 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiębiorczości (Dz.U. nr 1158 z póź. zm.).
2)W przypadku składania wadium w formie gwarancji, powinna być ona sporządzona zgodnie z obowiązującym prawem i powinna zawierać następujące elementy:

a) nazwę dającego zlecenie, (Wykonawcy), beneficjenta gwarancji (Zamawiającego), gwaranta, oraz wskazanie ich siedziby,

b) określenie wierzytelności, która ma być zabezpieczona gwarancją,

c) kwotę gwarancji,

d) termin ważności gwarancji z tym, że nie może on być krótszy niż okres związania z ofertą, przy czym pierwszym dniem ważności zobowiązania jest dzień złożenia oferty,

e) oświadczenie gwaranta(poręczyciela), w którym zobowiązuje się on do bezwarunkowej wypłaty kwoty wadium na żądanie Zamawiającego zawierające oświadczenie , że zaszła jedna z przesłanek wymienionych w art. 46 ust 4a i 5 ustawy.
3)W przypadku składania wadium w pieniądzu na przelewie należy wskazać nazwę i numer postępowania. 

3. Miejsce i forma wniesienia wadium.
1.Wadium wnoszone w pieniądzu należy wpłacić przelewem na rachunek bankowy Zamawiającego:
BGK Oddział w Gdańsku 19113011210006562285200002

Do oferty należy dołączyć kopię polecenia przelewu

2.Wadium wnoszone w innych formach dopuszczone przez Zamawiającego należy złożyć w :

a) oryginale w zamkniętej kopercie wraz z ofertą,

b)    kopii dołączonej do oferty.

4.Termin wniesienia wadium.

Wadium należy wnieść przed upływem terminu składania ofert. Wadium wniesione w pieniądzu za pomocą przelewu bankowego Zamawiający będzie uważał za skuteczne tylko w przypadku gdy bank, który prowadzi rachunek Zamawiającego potwierdzi otrzymanie przelewu przed terminem złożenia ofert.
5.Zwrot i utrata wadium.

1.Zamawiający zwróci wadium niezwłocznie według zasad określonych w art. 46 ust.1, 1a, 2, 4 Ustawy.

2.Zamawiający zatrzyma wadium wraz z odsetkami według zasad określonych w art. 46 ust. 4a-5 Ustawy.
13. Termin związania ofertą

1. Wykonawca będzie związany ofertą przez okres 60 dni. Bieg terminu rozpoczyna się wraz z upływem terminu do składania ofert.
2. Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiającego może przedłużyć termin związania ofertą, z tym że Zamawiający może tylko raz, co najmniej na 3 dni przed upływem terminu związania z ofertą, zwrócić się do Wykonawców o wyrażenie zgody na przedłużenie tego terminu o oznaczony okres, nie dłuższy jednak niż 60 dni.

3. Przedłużenie terminu związania z ofertą jest dopuszczalne tylko z jednoczesnym przedłużeniem okresu ważności wadium albo, jeżeli nie jest to możliwe, z wniesieniem nowego wadium na przedłużony okres związania z ofertą. Jeżeli przedłużenie terminu związania z ofertą dokonywane jest po wyborze oferty najkorzystniejszej, obowiązek wniesienia nowego wadium lub jego przedłużenia dotyczy jedynie Wykonawcy, którego oferta została wybrana jako najkorzystniejsza.
4. W przypadku wniesienia odwołania po upływie terminu składania ofert bieg terminu związania ofertą ulegnie zawieszeniu do czasu ogłoszenia orzeczenia przez Krajową Izbę odwoławczą 

14. Opis sposobu przygotowywania oferty

1. Oferta winna zawierać wszystkie dokumenty i oświadczenia wymienione  w IdW:
1) wypełniony i podpisany Formularz Ofertowy – Załącznik nr 1 do IdW,
2) podpisany i zaakceptowany Opis przedmiotu zamówienia- Załącznik nr 2 do IdW.
3) wymagane  oświadczenia wypełnione zgodnie z instrukcją opisaną w IdW.
2. Oferta winna być złożona z zachowaniem formy pisemnej, w języku polskim, pod rygorem nieważności.

3. Zaleca się aby wszystkie strony ponumerować, a na początku umieścić spis treści 
z wyszczególnieniem załączników i odpowiadających im numerów stron.

4. Każdy Wykonawca może złożyć jedną ofertę. Oferty Wykonawcy, który złoży więcej niż jedną ofertę zostaną odrzucone.

5. Wykonawca ponosi wszelkie koszty związane z przygotowaniem i złożeniem oferty.

6. W przypadku, gdy Wykonawca dołącza do oferty jako załącznik kopię jakiegoś dokumentu, kopia winna być potwierdzona przez wykonawcę za zgodność 
z oryginałem. Tylko w przypadku przedstawienia kopii nieczytelnej lub budzącej wątpliwości, zamawiający może żądać przedstawienia oryginału lub notarialnego potwierdzenia zgodności z oryginałem.

7. Oferta winna być podpisana przez osoby umocowane do składania oświadczeń woli i zaciągania zobowiązań w imieniu Wykonawcy.

8. Umocowanie do złożenia oferty winno być dołączone do oferty, o ile nie wynika ono wprost z dokumentów rejestracyjnych (ewidencyjnych) załączonych do oferty.

9. Umocowanie o którym mowa wyżej powinno być złożone w formie oryginału lub kopii poświadczonej notarialnie.

Ofertę należy umieścić w zamkniętej kopercie zapieczętowanej w sposób gwarantujący zachowanie poufności jej treści oraz nienaruszalności do terminu otwarcia ofert. Kopertę należy opisać w następujący sposób:
koperta zaadresowana na zamawiającego, opisana nazwą i adresem Wykonawcy
z zaznaczeniem: Dostawa odczynników, materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania u dawców krwi badań RNA HIV RNA HCV DNA HBV metodami automatycznymi wraz z dzierżawą urządzeń i niezbędnym oprogramowaniem 31.03.2017 r. godz. 10:30.
10. Wykonawca wydzieli z oferty dokumenty zawierające informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993r. 
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz. U. z 2003 Nr 153, poz. 1503 z późn. zm.). Dokumenty tak przygotowane należy złożyć w nieprzezroczystej, zaklejonej kopercie, z dopiskiem „poufne – tylko do wglądu dla komisji przetargowej”. W przypadku braku powyższego, Zamawiający uzna, że wszystkie informacje złożone w ofercie są w pełni jawne.
11. Zamawiający odrzuci ofertę na zasadach art. 89 Pzp.

15. Miejsce i termin składania i otwarcia ofert

1. Ofertę należy złożyć w siedzibie Zamawiającego w Słupsku – przy ul. Szarych Szeregów 21, w pok. nr 82 (sekretariat) w terminie do 31.03.2017 r. do godz. 10:00.

2. Dla oceny zachowania powyższego terminu ma data i godzina wpływu oferty do Zamawiającego, a nie data jej wysłania przesyłką pocztową czy kurierską.

3. Oferty złożone po tym terminie zostaną zwrócone bez otwierania.

4. Wykonawca może, przed upływem terminu do składania ofert, zmienić lub wycofać ofertę.

5. Otwarcie ofert nastąpi w dniu 31.03.2017 roku o godz.: 10:30 
w siedzibie Zamawiającego, pokój nr 81.

6. Bezpośrednio przed otwarciem ofert Zamawiający podaje kwotę, jaką zamierza przeznaczyć na sfinansowanie zamówienia.
7. Podczas otwarcia ofert Zamawiający poda do ogólnej wiadomości imię i nazwisko, nazwę (firmę) orz adres (siedzibę) Wykonawcy, którego oferta jest otwierana, a także informacje dotyczące ceny oferty oraz termin wykonania zamówienia, okres gwarancji, i warunki płatności zawarte w ofertach.

8. Niezwłocznie po otwarciu ofert Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej informacje dotyczące:

1) kwoty, jaką zamierza przeznaczyć na sfinansowanie zamówienia;
2) firm oraz adresów Wykonawców, którzy złożyli oferty w terminie;

3) ceny, terminu wykonania zamówienia, okresu gwarancji i warunków płatności zawartych w ofertach.

9. Protokół, oferty oraz wszelkie oświadczenia i zaświadczenia składane w trakcie postępowania są jawne, z wyjątkiem informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, a wykonawca składając ofertę zastrzegł w odniesieniu do tych informacji, że nie mogą być one udostępnione innym uczestnikom postępowania.
16. Opis sposobu obliczania ceny oferty

1. Podana w ofercie cena musi być wyrażona w PLN. Cena musi uwzględniać wszystkie wymagania niniejszej SIWZ oraz obejmować wszelkie koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytułu należytej oraz zgodnej z obowiązującymi przepisami realizacji przedmiotu zamówienia.
2. Ceną oferty jest kwota (wartość brutto) wymieniona w Formularzu Oferty załącznik nr 1.
3. Cena (wartość brutto) = ilość x cena jednostkowa netto + wartość VAT.
4. Rozliczenia między Zamawiającym a Wykonawcą będą prowadzone w złotych polskich (PLN).
5. Jeżeli złożona oferta powodować będzie powstanie obowiązku podatkowego Zamawiającego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług w zakresie dotyczącym wewnątrz wspólnotowego nabycia towarów, Zamawiający w celu oceny takiej oferty doliczy do oferowanej ceny podatek od towarów i usług, który miałby obowiązek wpłacić zgodnie z obowiązującymi przepisami.
17. Opis kryteriów, którymi Zamawiający będzie się kierował przy wyborze ofert wraz z podaniem znaczenia tych kryteriów 

1. Przy wyborze i ocenie ofert zamawiający kierować się będzie następującymi kryteriami:

1) cena – 60%,
2) parametry techniczne punktowane – 40%
2. Oferty zostaną ocenione za pomocą systemu punktowego, zgodnie z poniższymi zasadami:

1) kryterium ceny:

Pc = (Cn : Co) x 60

gdzie:


Pc – ilość punktów za cenę (max. 50)

Cn – cena najniższa wśród ofert

Co – cena danego Wykonawcy; 

2) kryterium parametry techniczne 
Ilość punktów przyznanych danej ofercie w kryterium 2 – parametry punktowane – będzie wyliczona z zastosowaniem poniższego wzoru:
Ilość punktów                        

       Oferta badana


uzyskanych przez               =        ---------------------------------------------------- x 40% x 100

badaną ofertę                                       Oferta z największą ilością punktów

Tabela 

	Lp.
	OPIS PARAMETRÓW PUNKTOWANYCH


	TAK/NIE 
	Punktacja

	1
	Termin ważności odczynników :minimum 6 miesiące od daty dostarczenia do RCKiK.
	
	

	2
	Enzymatyczny system zabezpieczający przed kontaminacją składający się z enzymu UNG i amplifikacji z użyciem dUTP

	
	

	3
	Wykonawca zapewni dostawy odczynników w monitorowanych warunkach transportu, potwierdzone protokołem temperatury transportu dla każdej partii odczynników wymagającej określonej temperatury transportu
	
	

	4
	Dostarczenie materiałów zewnętrznej kontroli jakości badań  QConnect w ilości niezbędnej do codziennego ich wykonania wraz z  transmisja wyników do systemu oceny prowadzoną  on line
	
	

	5
	Wymagana jest  automatyczna transmisja danych do systemu komputerowego Bank Krwi obejmująca:
- nazwę i numer seryjny systemu urządzeń
- rodzaj numery seryjne i daty ważności odczynników  używanych do badań
- identyfikacja operatora systemu badawczego
- datę( w formacie DDMMRR) i godzinę  wykonania badań ( także ich powtórzeń jeśli są wykonane)
- data i godzina przyjęcia materiału do badania
- wartości liczbowe i ostateczne wyników.
	
	

	6
	1. Wydruk ostatecznego wyniku będącego podstawą do kwalifikacji składników krwi powinien zawierać w języku polskim:.
- nagłówek z informacją o laboratorium wykonującym badanie
- nazwa badania
- nr serii odczynników
- data ważności testów
- nr batcha  
- nr donacji ( uporządkowane rosnąco )
- nazwa i nr materiału kontrolnego
- nr puli o ile badanie wykonuje się badanie w puli
- wynik wraz z jego interpretacją
- nr kodowy operatora systemu badawczego
- data ( w formacie DDMMRR) i godzina wykonania badania
- data i godzina pobrania materiału do badań
- data i godzina wydruku wraz z kodem osoby dokonującej wydruk

	
	

	
	SUMA punktów
	


Oferenci wypełniają kolumnę wpisując TAK, NIE  

Za każdą odpowiedź TAK w pkt 1 i 3 oferent otrzymuje 10 punktów, za każdą odpowiedź NIE oferent otrzymuje 0 punktów.

Za każdą odpowiedź TAK w pkt 2, 4, 5, 6 oferent otrzymuje 20 punktów, za każdą odpowiedź NIE oferent otrzymuje 0 punktów.

Maksymalna ilość punktów do uzyskania – 100.
3. Punktacja będzie liczona z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku.

4. Zamawiający udzieli zamówienia wykonawcy, którego oferta:

1) odpowiada wymaganiom określonym w Pzp;
2) odpowiada wszystkim wymaganiom zawartym w SIWZ;
3) zawiera najkorzystniejszy bilans kryteriów oceny ofert (Cena oferty i termin dostawy). Za najkorzystniejszą zostanie uznana oferta, która uzyska największą sumę punktów w obu kryteriach.

18. Badanie ofert
1. Zamawiający odrzuca ofertę, jeżeli:
1) jest niezgodna z ustawą,
2) jej treść nie odpowiada treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, z zastrzeżeniem art. 87 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp,
3) jej złożenie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu przepisów o
 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji,
4) zawiera rażąco niską cenę lub koszt w stosunku do przedmiotu zamówienia,
5) została złożona przez Wykonawcę wykluczonego z udziału w postępowaniu o
udzielenie zamówienia lub nie zaproszonego do składania ofert,
6) zawiera błędy w obliczeniu ceny lub kosztu,
7) Wykonawca w terminie 3 dni od dnia doręczenia zawiadomienia nie zgodził się na poprawienie omyłki, o której mowa art. 87 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp,
8) wykonawca nie wyraził zgody, o której mowa w art. 85 ust. 2, na przedłużenie terminu związania ofertą;

9) wadium nie zostało wniesione lub zostało wniesione w sposób nieprawidłowy, jeżeli zamawiający żądał wniesienia wadium;

10) oferta wariantowa nie spełnia minimalnych wymagań określonych przez zamawiającego;

11) jej przyjęcie naruszałoby bezpieczeństwo publiczne lub istotny interes bezpieczeństwa państwa, a tego bezpieczeństwa lub interesu nie można zagwarantować w inny sposób:
12) jest nieważna na podstawie odrębnych przepisów.
2. Zamawiający wyklucza Wykonawcę z postępowania o zamówienie publiczne na podstawie art. 24 ustawy Pzp.
3. Postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego unieważnia się zgodnie z postanowieniami art. 93 ustawy Pzp.
4. Zamawiający przeprowadzi badania wiarygodności informacji w złożonych ofertach, ich kompletności i zgodności z wymaganiami SIWZ oraz spełnienia warunków postawionych Wykonawcom dokonując w szczególności:

1) sprawdzenia czy Wykonawca złożył prawidłowo wypełnione druki,

2) sprawdzenia czy Wykonawca złożył wszelkie wymagane w SIWZ dokumenty. 

5. W toku badania złożonych ofert Zamawiający może żądać udzielenia przez Wykonawcę pisemnych wyjaśnień dotyczących treści złożonej oferty.

6.  Oferty odrzucone oraz złożone przez Wykonawców wykluczonych z postępowania nie będą poddane ocenie.

19. Ocena ofert i wybór oferty
1. Zamawiający informuje niezwłocznie wszystkich wykonawców o:
1) wyborze najkorzystniejszej oferty, podając nazwę albo imię i nazwisko, siedzibę albo miejsce zamieszkania i adres, jeżeli jest miejscem wykonywania działalności Wykonawcy, którego ofertę wybrano, oraz nazwy albo imiona i nazwiska, siedziby albo miejsca zamieszkania i adresy, jeżeli są miejscami wykonywania działalności wykonawców, którzy złożyli oferty, a także punktację przyznaną ofertom w każdym kryterium oceny ofert i łączną punktację;
2) wykonawcach, którzy zostali wykluczeni;
3) wykonawcach, których oferty zostały odrzucone, powodach odrzucenia oferty, a w przypadkach, o których mowa w art. 89 ust. 4 i 5, braku równoważności lub braku spełniania wymagań dotyczących wydajności lub funkcjonalności;
4) wykonawcach, którzy złożyli oferty niepodlegające odrzuceniu, ale nie zostali zaproszeni do kolejnego etapu negocjacji albo dialogu;
5) dopuszczeniu do dynamicznego systemu zakupów;
6) nieustanowieniu dynamicznego systemu zakupów;
7) unieważnieniu postępowania- podając uzasadnienie faktyczne i prawne.

2. W przypadkach, o których mowa w art. 24 ust. 8 ustawy Pzp, informacja, o której mowa w ust. 1 pkt 2, zawiera wyjaśnienie powodów, dla których dowody przedstawione przez Wykonawcę, Zamawiający uznał za niewystarczające.
3. Zamawiający udostępnia informacje, o których mowa w pkt 19.1 pkt 1 i 5-7, na stronie internetowej.
4. Zamawiający może nie ujawniać informacji, o których mowa w ust. 1, jeżeli ich ujawnienie byłoby sprzeczne z ważnym interesem publicznym. Jeżeli Wykonawca, którego oferta została wybrana, uchyla się od zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego lub nie wnosi wymaganego zabezpieczenia należytego wykonania umowy, Zamawiający może wybrać ofertę najkorzystniejszą spośród pozostałych ofert bez przeprowadzania ich ponownego badania i oceny, chyba że zachodzą przesłanki unieważnienia postępowania, o których mowa w art. 93 ust. 1 ustawy Pzp.
5. Przed upływem okresu związania ofertą Zamawiający powiadomi Wykonawców o wyniku przetargu listami poleconymi, wskazując nazwę i adres firmy, która wygrała przetarg oraz cenę, jaką Zamawiający zapłaci Wykonawcy za oferowane dostawy. Informacje te będą dodatkowo wywieszone na tablicy ogłoszeń w siedzibie Zamawiającego oraz opublikowane na stronie internetowej:www.krwiodawstwo.slupsk.pl
20. Umowa

1. Zamawiający zawrze umowę w sprawie zamówienia publicznego w terminach określonych w art. 94 Pzp.

2. Jeżeli Wykonawca, którego oferta została wybrana, uchyla się od zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego lub nie wnosi wymaganego zabezpieczenia należytego wykonani umowy, Zamawiający może wybrać ofertę najkorzystniejszą spośród pozostałych ofert, bez przeprowadzania ich ponownej oceny, chyba że zachodzą przesłanki, których mowa w art. 93 ust. 1. Pzp.
21. Istotne zmiany postanowień umowy
Istotne dla stron postanowienia, które zostaną wprowadzone do treści zawieranej umowy w sprawie zamówienia publicznego, ogólne warunki umowy albo wzór umowy, jeżeli Zamawiający wymaga od Wykonawcy, aby zawarł z nim umowę w sprawie zamówienia publicznego na takich warunkach.
Wzór umowy stanowi część II do SIWZ.
22. Zabezpieczenie należytego wykonania umowy
W niniejszym postępowaniu nie jest wymagane wniesienia zabezpieczenia należytego wykonania umowy.

23. Informacje dotyczące podwykonawcy.

Zamawiający żąda aby Wykonawca wskazał te części zamówienia, których wykonanie zamierza powierzyć podwykonawcom i podania nazw (firm) podwykonawców – zgodnie z art. 36b ustawy Pzp.

24. Środki ochrony prawnej.
Wykonawcy, którzy ma lub miał interes prawny w uzyskaniu danego zamówienia oraz poniósł lub może ponieść szkodę w wyniku naruszenia przez Zamawiającego  przepisów prawnych przysługują środki odwoławcze określone w ustawie z dnia 29 stycznie 2004r., Pzp (tekst jednolity Dz.U. z 2015 r., poz. 2164, z późn. zm.).
25. Wykaz załączników do IDW

	l.p.
	Oznaczenie załącznika
	Nazwa załącznika

	1.
	Załącznik nr 1
	Formularz Ofertowy

	2.
	Załącznik nr 2
	Opis przedmiotu zamówienia

	3.
	Załącznik nr 3
	Wzór informacji o grupie kapitałowej


Załącznik nr 1 do IdW 

FORMULARZ OFERTOWY

Dane Wykonawcy:

Nazwa: ......................................................................................................................

Siedziba: ...................................................................................................................

Nr telefonu: ........................................   Nr faksu: ....................................................

Adres poczty elektronicznej: …………………………………………………..…...

Nr NIP: ................................................  Nr KRS: .....................................................

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa 

im. Jana Pawła II w Słupsku
 
ul: Szarych Szeregów 21

76-200 Słupsk

Odpowiadając na ogłoszenie o przetargu nieograniczonym na Dostawa odczynników, materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania u dawców krwi badań markerów RNA HIV RNA HCV DNA HBV metodami automatycznymi wraz z dzierżawą urządzeń i oprogramowaniem dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. Jana Pawła II w Słupsku - sprawa nr 1/2017 oferuję wykonanie przedmiotu zamówienia zgodnie z wymaganiami specyfikacji istotnych warunków zamówienia za wartość:
Wartość netto: ………………………..PLN. (słownie ……………………..………PLN.).

VAT w %: ………%

Cena (wartość brutto): …………..……PLN. (słownie ………………..…..…………PLN.).
13. Oferujemy asortyment będący przedmiotem postępowania według  poniższych warunków:

TABELA 1. 

Lista odczynników i materiałów zużywalnych (wzór)

	Wyszczególnienie
	Wytwórca
	Nr katalogowy
	Wielkość opakowania
	Ilość opakowań dla 79500
	Cena netto opakowania (zł)
	Wartość netto (zł)
	Podatek Vat
	Wartość brutto (zł)

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Razem
	
	
	
	
	


TABELA 2.

Cena dzierżawy (wzór)

	Wyszczególnienie
	Wytwórca
	Nr katalogowy
	Miesięczna wartość dzierżawy netto (zł)
	Podatek Vat
	Miesięczna wartość dzierżawy  brutto (zł)
	Trzyletnia wartość dzierżawy netto (zł)
	Podatek Vat
	Trzyletnia wartość dzierżawy  brutto (zł)

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Razem
	
	
	
	
	
	
	


TABELA 3. 

Opis Parametrów

	Lp.
	OPIS PARAMETRÓW PUNKTOWANYCH


	TAK/NIE 
	Punktacja

	1
	Termin ważności odczynników :minimum 6 miesiące od daty dostarczenia do RCKiK.
	
	

	2
	Enzymatyczny system zabezpieczający przed kontaminacją składający się z enzymu UNG i amplifikacji z użyciem dUTP
	
	

	3
	Wykonawca zapewni dostawy odczynników w monitorowanych warunkach transportu, potwierdzone protokołem temperatury transportu dla każdej partii odczynników wymagającej określonej temperatury transportu
	
	

	4
	Dostarczenie materiałów zewnętrznej kontroli jakości badań  QConnect w ilości niezbędnej do codziennego ich wykonania wraz z  transmisja wyników do systemu oceny prowadzoną  on line
	
	

	5
	Wymagana jest  automatyczna transmisja danych do systemu komputerowego Bank Krwi obejmująca:
- nazwę i numer seryjny systemu urządzeń
- rodzaj numery seryjne i daty ważności odczynników  używanych do badań
- identyfikacja operatora systemu badawczego
- datę( w formacie DDMMRR) i godzinę  wykonania badań ( także ich powtórzeń jeśli są wykonane)
- data i godzina przyjęcia materiału do badania
- wartości liczbowe i ostateczne wyników

	
	

	6
	1. Wydruk ostatecznego wyniku będącego podstawą do kwalifikacji składników krwi powinien zawierać w języku polskim:.
- nagłówek z informacją o laboratorium wykonującym badanie
- nazwa badania
- nr serii odczynników
- data ważności testów
- nr batcha  
- nr donacji ( uporządkowane rosnąco )
- nazwa i nr materiału kontrolnego
- nr puli o ile badanie wykonuje się badanie w puli
- wynik wraz z jego interpretacją
- nr kodowy operatora systemu badawczego
- data ( w formacie DDMMRR) i godzina wykonania badania
- data i godzina pobrania materiału do badań
- data i godzina wydruku wraz z kodem osoby dokonującej wydruk

	
	

	
	SUMA punktów
	


Oferenci wypełniają kolumnę wpisując TAK, NIE  

Za każdą odpowiedź TAK w pkt 1 i 3 oferent otrzymuje 10 punktów, za każdą odpowiedź NIE oferent otrzymuje 0 punktów.

Za każdą odpowiedź TAK w pkt 2, 4, 5, 6 oferent otrzymuje 20 punktów, za każdą odpowiedź NIE oferent otrzymuje 0 punktów.

Maksymalna ilość punktów do uzyskania – 100.
Ponadto oświadczam, że:

1. Zamówiony towar zostanie dostarczony raz na kwartał w godzinach pracy Zamawiającego tj. 7:00 – 15:00.
2. Powyższe ceny zawierają wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiający 
w przypadku wyboru niniejszej oferty.

3. Posiada certyfikat zgodności CE.

4. Zaoferowany przedmiot zamówienia posiada dokumenty dopuszczające go do obrotu, jako wyrób medyczny, zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010, nr 107, poz. 679), którymi są:

· Certyfikat zgodności lub deklaracja zgodności w zależności od klasy wyrobu
· dowód zgłoszenia lub powiadomienia Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, albo dowód wpisu do bazy danych o wytwórcach i wyrobach medycznych, prowadzonej przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

· Zamawiający wymaga świadectwa jakości dla każdej serii odczynnika o uzyskaniu (pozytywne wyniki badań kontroli jakości) oraz że spełniają wszystkie wymagania Dyrektywy 98/79/WE oraz ustawy o wyrobach medycznych.
5. Wyrażam zgodę na 30 dniowy termin płatności.

6. Zapoznałem się z SIWZ dla niniejszego zamówienia i nie wnoszę do jej treści żadnych zastrzeżeń,

7. Oświadczamy, że uzyskaliśmy wszelkie informacje niezbędne do prawidłowego przygotowania i złożenia niniejszej oferty.

8. Akceptuję bez zastrzeżeń Wzór Umowy i w przypadku uznania mojej oferty za najkorzystniejszą, zobowiązuję się zawrzeć umowę w siedzibie Zamawiającego 
w terminie przez niego wskazanym,

9. Niniejsza oferta ważna jest przez 60 dni.
10. Składam niniejszą ofertę [we własnym imieniu], / [jako Wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia*, 

11. Nie uczestniczę, jako Wykonawca w jakiejkolwiek innej ofercie złożonej w celu udzielenie niniejszego zamówienia.
12. Na podstawie art. 8 ust. 3 Ustawy strony w ofercie od…….do…….stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w związku z niniejszym  nie mogą być one udostępnione, w szczególności innym uczestnikom postępowania.

(Wykonawca zobowiązany jest wykazać, iż zastrzeżone informacje stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa.)

Osoba uprawniona do kontaktów z Zamawiającym:

Imię: …………………………...., Nazwisko: ……………………… 

Nr telefonu: ……………………., Nr faksu: …………………..…....

Adres e-mail…………………….

Osoba uprawniona do podpisania umowy:

Imię: ………………………...., Nazwisko: ……………..………..

Stanowisko: ………………….

...........................................................................podpis upoważnionego przedstawiciela 
Wykonawcy*
niepotrzebne skreślić
Pieczęć firmy







Załącznik nr 2 do IdW

SZCZEGÓŁOWY  OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
na
zakup i dostawę odczynników, materiałów zużywalnych oraz dzierżawę urządzeń wraz z ich oprogramowaniem, niezbędnych do wykonania u dawców krwi badań markerów RNA HIV RNA HCV DNA HBV metodami automatycznymi.
Wymagania  dotyczące  odczynników
1. Odczynniki do badań RNA HCV, RNA HIV , DNA HBV metodami biologii molekularnej, dopuszczone do badań krwiodawców w ilości  wystarczającej do przebadania 26500 donacji rocznie na okres 3 lat = 79500 donacji.
2. Czułośc odczynników zgodnie z przepisami polskimi :
 RNA HIV 10000 IU/ml,
 RNA HCV 5000 IU/ml,
 DNA HBV 11-24 IU /ml
Odczynniki muszą być gotowe do użycia.
3. Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych na koszt dostawcy raz na kwartał.
4. Odczynniki muszą  posiadać znak CE, karty charakterystyki oraz do każdej nowej serii certyfikaty  jakości / świadectwo analityczne/.
5. Dostawca zobowiązany jest dostarczyć do oferty przetargowej dokumenty potwierdzające przydatność  testów w krwiodawstwie wydane przez uprawniony do tego organ.
Dokumentacja ta musi zawierać czułość i swoistość oferowanych testów  zgodnych z wymogami CE.
6. Dostarczenie nieodpłatnie pierwszej partii odczynników , materiałów zużywalnych, paneli walidacyjnych produkcji IHiT w Warszawie, niezbędnych do przeprowadzenia walidacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej a także  do kwalifikacji nowej serii odczynników.
7. Dostarczenie nieodpłatnie , zestawu odczynników i materiałów zużywalnych niezbędnych do przeprowadzenia pełnego  szkolenia personelu w siedzibie zamawiającego w zakresie obsługi urządzeń, techniki wykonywania badań , postepowania z odczynnikami oraz interpretacji wyników  w takim terminie  aby wszystkie wymienione procedury szkolenia i walidacji zostały zakończone do dnia 30.05.2017.
Szkolenie zakończone wynikiem pozytywnym  jest równoważne z otrzymaniem certyfikatu dopuszczającego do wykonywania badan metodami biologii molekularnej w krwiodawstwie.
8. Harmonogram szkolenia musi zakładać  płynne wdrożenie oznaczenie 3  markerów wirusów HCV, HBV, oraz HIV  do momentu otrzymania pozytywnych wyników walidacyjnych i dopuszczeniu pracowni do samodzielnego  wykonywania badań   DNA HBV, RNA HIV oraz RNA HCV.
9. W przypadku przekroczenia terminu 30.05.2017 , dostawca zapewni na swój koszt i przy pomocy zorganizowanego przez siebie transportu, wykonanie w/w badań w innym RCKiK tak aby wyniki RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV były PRZETRANSMITOWANE do systemu Bank Krwi zamawiającego, w ciągu 24 godzin od chwili przygotowania próbek krwi do transportu.
10. Dostarczenie materiałów zewnętrznej kontroli jakości badań  dwa razy w roku  firmy np.INSTAD e.V.Duseldorf  lub  Quality Control for Molecular Diagnostics Scotland Glasgow.
11. W przypadku modyfikacji testu, zmieniającej jego czułość, Dostawca zobowiązuje się dostarczyć testy o większej czułości niż dotychczas dostarczane.
12. Reklamacji i zwrotowi podlegają odczynniki i materiały zużywalne  w przypadku: ich złej jakości, zbyt krótkiego terminu ważności lub dostarczenia towaru w niewłaściwym opakowaniu i warunkach transportu.
13. Dostawca zobowiązuje się do pokrycia strat   w tym w szczególności wynikłych z:
- konieczności powtórzenia oznaczeń z powodu awarii systemu urządzeń diagnostycznych
- rewalidacji oraz oznaczeń  serwisowych,  po przeglądach okresowych oraz awariach.
14. W przypadku nie dostarczenia odczynników i materiałów zużywalnych w wyznaczonym,                       harmonogramem terminie, dostawca zapewni na swój koszt i przy pomocy zorganizowanego przez siebie transportu, wykonanie w/w badań w innym RCKiK tak aby wyniki RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV były PRZETRANSMITOWANE do systemu Bank Krwi zamawiającego, w ciągu 24 godzin od chwili przygotowania próbek krwi do transportu.
15. Dostawca wraz z odczynnikami zapewni nieodpłatnie , dostarczenie urządzenia chłodniczego, spełniającego wymogi przechowywania  odczynników  o pojemności niezbędnej do przechowywania jednej partii odczynników.
Wymagania dotyczące aparatury.
2. Dzierżawa pojedynczej  linii systemu urządzeń niezbędnych do wykonania badań za pomocą dostarczonych odczynników i materiałów zużywalnych
2. Aparatura nie może być starsza  niż wyprodukowana w 2014  roku z ważnym przeglądem technicznym w roku 2017.
3. Wydajność systemu ma zapewnić wykonanie  co najmniej 100 badań w ciągu 7 godzin pracy z uwzględnieniem czasu niezbędnego do przygotowania systemu do badań.
4. Aparatura musi być zaopatrzona w dodatkowy zewnętrzny czytnik kodów kreskowych ISBT 128.
5. Przekazanie i zainstalowanie urządzeń  zakończone protokołem przekazania wraz z dokumentem potwierdzającym wykonanie pełnej walidacji, zgodnie z przepisami obowiązującymi w polskim krwiodawstwie oraz zgodnie z zaleceniami producenta.
6. System badawczy musi umożliwić kontrolę poszczególnych etapów badania / pipetowanie, izolacja, amplifikacja detekcja/, kontrole stanów odczynników oraz  identyfikacje kodów ISBT 128.
7. System musi być w pełni automatyczny. Począwszy od pipetowania , izolacji, amplifikacji do detekcji materiału genetycznego wirusów tzn. wykonania badań od wstawienia próbki do uzyskania wyniku bez interwencji operatora.
8. Bezpłatny autoryzowany przegląd serwisowy, rewalidacje oferowanej aparatury w okresie dzierżawy, zgodnie z wymogami producenta i aktualnymi przepisami NCK.
9. Zapewnienie bezpłatnych napraw serwisowych w okresie dzierżawy /koszty : dojazdu serwisanta, praca ,części zamienne odczynniki, materiały kontrolne i zużywalne, ponosi dostawca/.
10. W przypadku awarii systemu, trwającej dłużej niż 24 godziny / czas od momentu zgłoszenia awarii do momentu jej usunięcia/ dostawca zobowiązany jest do zorganizowania badań w innym , zaakceptowanym przez Zamawiającego,  RCKiK  wraz z transmisją wyników do systemu komputerowego Bank Krwi Zamawiającego.
11. W przypadku 3 krotnej awarii tego samego podzespołu w ciągu 3 miesięcy, dostawca zobowiązuje się do wymiany sprzętu na nowy w terminie 14 dni od daty wezwania do wymiany przez Zamawiającego.
12. Zamawiający ma możliwość kontaktu z serwisem od poniedziałku do soboty przez 24 godziny na dobę.
13. System urządzeń posiada deklaracje zgodności CE.
14. Wymaga się,  aby  w dniu pełnego wdrożenia badań NAT oferowanych przez Dostawcę, działała pełna transmisja danych do systemu komputerowego Bank Krwi.
15. System urządzeń posiada system podtrzymania zasilania prądem UPS  do czasu zakończenia rozpoczętych w chwili awarii prądu, badań.
16. Dostawca w formie dzierżawy ma zapewnić  system urządzeń informatycznych ( PC, drukarka kolorowa laserowa., bezprzewodowa mysz, czytnik kodów ISBT itp.) wraz z oprogramowaniem, niezbędnym  do sporządzania protokołów i raportów z przeprowadzonych czynności analitycznych. Montaż systemu informatycznego powinien, pozwalać na bezawaryjne czynności związane z higiena pomieszczeń( przewody w listwach maskujących itp.)
17. Po upływie terminu dzierżawy dostawca , na swój koszt dokona demontażu urządzeń ale nie wcześniej niż do czasu zużycia zakupionych odczynników.
INNE
1. Dostawca dostarczy specyfikacje, foldery i materiały szkoleniowe w języku polskim.
2. Dostarczenie pełnej instrukcji obsługi oferowanego systemu  oraz techniki wykonywanych badań w języku polskim.
3. Dostawca pokryje koszty całkowitej standaryzacji badań  RNA HCV, RNA HIC, DNA HBV poniesionych przez zamawiającego przed wprowadzeniem rutynowych oznaczeń oraz przez okres trwania dzierżawy sprzętu.
4. Zamawiający zapewnia sobie prawo zmiany zapisów umowy lub odstąpienia od umowy w przypadku zmiany wymagań dotyczących wykrywania materiału genetycznego wirusów, spowodowanej nowelizacja przepisów jednostki nadrzędnej.
5. Dostawca zapewni  wraz z aparaturą , procedurę  utylizacji odpadów powstałych w trakcie badań oraz odpowiednich pojemników na odpady płynne lub/i  odpady stałe.
6. Koszty walidacji transmisji pokrywa dostawca, także w przypadku zmiany systemu komputerowego u Zamawiającego
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Załącznik nr 3 do IdW
Oświadczenie składane w terminie 3 dni od dnia przekazania informacji o zaproszeniu do składania ofert, ofert wstępnych lub po zamieszczeniu na stronie internetowej informacji o Wykonawcach którzy złożyli oferty.

Oświadczenie Wykonawcy
dotyczy postępowania w trybie przetargu nieograniczonego na Dostawa odczynników, materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania u dawców krwi badań markerów RNA HIV RNA HCV DNA HBV metodami automatycznymi wraz z dzierżawą urządzeń z niezbędnym oprogramowaniem dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. Jana Pawła II w Słupsku”.
Przystępując do udziału w postępowaniu o zamówienie publiczne informuję, że:

1) nie należę do grupy kapitałowej*

2) należę do grupy kapitałowej wg podanej listy*:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… . 
(nazwy i adresy podmiotów )

…………………………. ……..…………………………………………………

(miejscowość i data) (podpis, pieczątka imienna 

osoby upoważnionej do składania oświadczeń woli w imieniu Wykonawcy)
UWAGA:
1. Pod pojęciem „grupa kapitałowa” zgodnie z ustawą z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (Dz. U. Nr 50, poz. 331 z późn. zm.) rozumie się wszystkich przedsiębiorców, którzy są kontrolowani w sposób bezpośredni lub pośredni przez jednego przedsiębiorcę, w tym również tego przedsiębiorcę (art. 4 pkt 14 cyt. ustawy).

2. Wykonawca musi w sposób jednoznaczny podać, czy należy do grupy kapitałowej.

                                                                              ............................................................

                                                                         pieczątka/i imienna/e i podpis/y upoważnionego/ych przedstawiciela/i Wykonawcy
76-200 Słupsk

tel. (0-59) 842 20 21 do 23

ul. Szarych Szeregów 21
 
           fax:   (0-59) 842 74 49

www.krwiodawstwo.slupsk.pl

 NIP  839-26-28-446
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