Ogtoszente nr 2022/BZP 00271459/01 z dnig 2023-06-22

Ogtoszenie o zamoéwieniu
Dostawy
Dostawa odczynnikéw,krwinek wzorcowych oraz materiatéw zuzywalnych wraz z dzierzawa aparatury do oznaczen w
immunohematologii wraz ze szkoleniem personelu z obstugi aparatu dla potrzeb BCO-SM w B-B

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY ]

1.1.) Rola zamawiajacego
Postgpowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajacego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: Beskidzkie Centrum Onkologii - Szpital Migjski im. Jana Pawia Il w Bielsku - Biatej
1.4) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 242865296

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: Wyzwolenia 18

1.5.2.) Miejscowo$é: Bielsko-Biala

1.5.3.) Kod pocztowy: 43-300

1.5.4.) Wojewodztwo: Slaskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL225 - Bielski

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: szpital@onkologia.bielsko.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.onkologia.bielsko.pl

1.6.) Rodzaj zamawiajacego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zaktad
opieki zdrowotnej :

1.7.) Przedmiot dziatalno$ci zamawiajacego: Zdrowie

[ SEKCJA Il - ,INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogloszenie dotyczy:

Zaméwienia publicznego

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegélnych ustug: Nie
2.3.) Nazwa zamoéwienia albo umowy ramowej:

Dostawa odczynnikéw,krwinek wzorcowych oraz materiatéw zuzywalnych wraz z dzierzawa aparatury do oznaczen w
immunohematologii wraz ze szkoleniem personelu z obstugi aparatu dla potrzeb BCO~SM w B-B

2.4.) ldentyfikator postepowania: ocds-148610-6¢125b17-10d3-1 1ee-b70f-ae2d9e28ec7b
2.5.) Numer ogtoszenia: 2023/BZP 00271459

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogloszenia: 2023-06-22

2.8.) Zaméwienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Tak

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2023/BZP 00044195/03/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowaii:

1.2.5 Dostawa odczynnikéw, krwinek wzorcowych oraz materiatéw zuzywalnych wraz z dzierzawa aparatury do oznaczer w
immunohematologii metoda aglutynacji kolumnowej, Zelowej

2.11.) O udzielenie zaméwienia moga ubiegaé sig wylacznie wykonawcy, o ktérych mowa w art. 94 ustawy:Nie

2.14.) Czy zaméwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspolfinansowanego ze $rodkéw Unii
Europejskiej: Nie

2.16.) Tryb udzielenia zaméwienia wraz z podstawa prawng
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Zamowienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 2 ustawy

| SEKCJA Ill - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://platformazakupowa.pl/pn/onkologia_bielsko/proceedings

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zaméwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowigzani sg do skiadania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentow wylacznie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej: Tak

3.5.) Informacje o srodkach komunikacji elektronicznej, przy uzyciu ktérych zamawiajacy bedzie komunikowat sie z
wykonawcami - adres strony internetowej: https://platformazakupowa.pl/pn/onkologia_bielsko/proceedings

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: 1. Komunikacja pomiedzy
Zamawiajacym a Wykonawcami w szczegdlnosci skiadanie oswiadczen, wnioskéw, zawiadomien oraz przekazywanie informagii
odbywa sig za po$rednictwem Platformy zakupowej pod adresem: hitps://platformazakupowa.pl/pn/onkologia_bielsko/proceedings
(korzystanie z platformy jest bezptatne). Za date wptywu oferty, oswiadczen, wnioskéw, zawiadomien oraz informagii przyjmuje sie
date ich zamieszczenia na Platformie.

2. Wymagania techniczne i organizacyjne sporzadzania, wysytania i odbierania korespondencji elektronicznej, zostaly opisane w
Regulaminie platformy zakupowej Open Nexus, stanowiacy zalacznik nr 4 do SWZ.

3. Wykonawca przystepujac do niniejszego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, akceptuje warunki korzystania z
Platformy zakupowej Open Nexus, okreslone w Regulaminie platformy oraz zobowigzuje sie korzystajac z platformy przestrzegaé
postanowien tego regulaminu.

4. Sposob sporzadzenia, wysytania i odbierania korespondencji elektronicznej musi by¢ zgodny z wymaganiami okreslonymi w
rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 70 ustawy pzp.

5. Maksymalny rozmiar plikéw przesylanych za posrednictwem platformy zakupowej wynosi 150 MB.

3.8.) Zamawiajacy wymaga sporzadzenia i przedstawienia ofert przy uzyciu narzedzi elektronicznego modelowania danych
budowlanych lub innych podobnych narzedzi, ktére nie sa ogélnie dostepne: Nie

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy
3.14.) Jezyki, w jakich moga by¢ sporzadzane dokumenty skiadane w postepowaniu:
polski

3.15.) RODO (obowiazek informacyjny): Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016) (zwane dalej: ,RODO") informuje, iz:
1) administratorem Paristwa danych osobowych jest Beskidzkie Centrum Onkologii — Szpital Miejski im. Jana Pawla Il w Bielsku-
Biatej, ul. Wyzwolenia 18,43-300 Bielsko-Biata, zarejestrowany w rejestrze stowarzyszen, innych organizacji spotecznych i
zawodowych, fundacji oraz samodzielnych zaktadéw opieki zdrowotnej Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad
Rejonowy w Bielsku-Biatej VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod nr KRS: 0000412996, NIP: 9372662340,
REGON: 242865296,

2) kontakt z Inspektorem Ochrany Danych — iod@onkologia.bielsko.pl,

3) Panstwa dane osobowe beda przetwarzane na podstawie:- art. 6 ust. 1 lit. b i ¢ RODO oraz ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku
prawo zamowiefh publicznych (Pzp) w celu wypelnieniem obowigzku prawnego cigzacego na administratorze, w postaci
przepracowania postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego;

4) odbiorcami Pafistwa danych osobowych, w zaleznosci od potrzeby, beda podmioty uprawnione do uzyskania danych osobowych
na podstawie przepiséw prawa osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o przepisy
prawa Pzp, a w szczegdlnosci art. 18 i art. 74 Pzp, czionkowie komisji przetargowej, jak réwniez podmioty zajmujace sie obstuga
prawna i bezpieczenstwem danych osobowych w BCO-SM, dostawcy uslug technicznych i informatycznych BCO-SM;

5) Panstwa dane osobowe przechowywane bedg przez okres wymagany prawem, a BCO-SM przechowuje protokét wraz z
zatgcznikami przez okres 4 lat od dnia zakorczenia postepowania o udzielenie zaméwienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza
4 lata, przechowuje umowe przez caly czas trwania umowy w sprawie zaméwienia publicznego;

6. posiada:

a) na zasadach art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Paristwa dotyczgcych;

b) na zasadach art. 16 RODO prawo do sprostowania Paristwa danych osobowych;

¢) na zasadach art. 18 RODO prawo Zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeZzeniem
przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO- prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do
przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze Srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub
prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego;

7. nie przystuguje Parnstwu:

a) w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych osobowych;

b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o kiérym mowa w art. 20 RODO;

¢) na zasadach art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych oschowych, gdyz podstawg prawna przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO;

8. maja Parnstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, to jest Urzedu Ochrony Danych Osobowych (ul. Stawki 2, 00-193
Warszawa), gdy uznajg Paristwo, ze przetwarzanie danych osobowych Paristwa dotyczacych narusza przepisy RODO;
Szczegdlowy zakres informaciji zawiera rozdziat XXV SWZ.
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[ SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1)) Informacje ogéine odnoszace sig¢ do przedmiotu zaméwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postgpowania przeprowadzono konsuitacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: DZP.271.29.2023

4.1.3.) Rodzaj zaméwienia: Dostawy

4.1.4.) Zamawiajacy udziela zaméwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Nie
4.1.8.) Mozliwe jest sktadanie ofert czesciowych: Nie

4.1.13.) Zamawiajacy uwzglednia aspekty spoleczne, $rodowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zaméwienia: Nie
4.2. Informacje szczegélowe odnoszace si¢ do przedmiotu zaméwienia:

4.2.2)) Krotki opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiotem zaméwienia jest dostawa odczynnikéw, krwinek wzorcowych oraz materialéw kontrolnych i zuzywalnych wraz
z dzierzawg aparatury do oznaczeri w immunohematologii metoda aglutynacji kolumnowej, zelowej przez okres 36 miesiecy
od daty podpisania umowy do Laboratoriow Analitycznych Beskidzkiego Centrum Onkologii — Szpitala Miejskiego im. Jana
Pawta Il w Bielsku — Bialej w lokalizacji przy ul. Wyzwolenia 18 i ul. Wyspiariskiego 21.

W skiad dzierzawy wchodzi nastepujgaca aparatura:

dotyczy Laboratorium Analitycznego mieszczacego sig przy ul. Wyspiariskiego 21:

* wiréwka o pojemnosci 6-24 mikrokart — 1 szt.,

* pipeta automatyczna dostosowana do metody ze statywem — 2 szt.,

* inkubator do mikrokart — 1 szt.,

* wiréwka z wirnikiem horyzontalinym — 1 szt.,

* dozownik do diluentu — 1 szt.,

* automatyczny analizator immunohematologiczny z oprogramowaniem w jezyku polskim - 1 szt,

dotyczy Laboratorium Analitycznego mieszczacego sie przy ul. Wyzwolenia 18:

* wiréwka o pojemnosci 6-24 mikrokart — 1 szt.,

» pipeta automatyczna dostosowana do metody ze statywem - 2 szt,,

» inkubator do mikrokart — 1 szt.,

* dozownik do diluentu — 1 szt.

* automatyczny analizator inmunohematologiczny z oprogramowaniem w jezyku polskim - 1 szt,

4.2.6.) Giéwny kod CPV: 33696100-6 - Odczynniki do klasyfikacji grupy krwi
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

33696200-7 - Odczynniki do badania krwi

4.2.8.) Zamoéwienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zaméwienia albo umowy ramowej: 36 miesigce
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.2.13.) Zamawiajacy przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zaméwieri na podobne ustugi lub roboty
budowlane: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert

4.3.1.) Sposéb oceny ofert: 1. W zakresie kryterium nr 1 — ,Cena brutto przedmiotu zaméwienia (C)": komisja dokona oceny wg
wzoru:

Oferta najtafsza otrzyma 60 punktéw. Pozostate proporcjonalnie mniej, wg formuty:

Cn/Cbx100x60%= ilo$é punktow

gdzie:

Cn - najnizsza cena oferty brutto przedmiotu zaméwienia sposréd ocenianych ofert

Cb - cena oferty brutto przedmiotu zaméwienia oferty badanej,

100 - wskaznik staly,

60% - procentowe zaznaczenie kryterium ceny brutto przedmiotu zaméwienia.

2. W zakresie kryterium nr 2:

Zamawiajgcy oceni parametry techniczne przedmiotu zaméwienia przyznajac punkty wg opisu zamieszczonego w zalaczniku nr 6 do
SWZ (parametry dodatkowe oceniane).

Ostateczna ocena w zakresie tego kryterium zostanie dokonana wg wzoru:

(liczba punktéw uzyskanych za parametry techniczne przez ofertg badang : maksymaina liczba punktéw za parametry techniczne
uzyskana przez ktéras z badanych ofert) x 40 pkt
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razem kryteriumnr 1i2
100% = 100 pkt

Uwaga
przy stosowaniu wzoréw matematycznych wyniki obliczen beda uwzgledniane przez komisje przetargowa do dwdch miejsc po
przecinku a zaokraglenia bedg przyjmowane wg ogdlnie obowigzujacych zasad matematycznych.

3. Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta ktéra uzyska najwyzsza sumaryczng liczbe punktéw uzyskanych w ramach
poszczegblnych kryteriéw oceny oferty. Jezeli nie bedzie mozna wybraé oferty najkorzystniejszej z uwagi na to, e dwie lub wiecej
ofert przedstawia taki sam bilans ceny i innych kryteriéw oceny ofert, Zamawiajacy spoéréd tych ofert wybierze oferte, ktéra
otrzymata najwyzszg oceng w kryterium o najwyzszej wadze.

4. Jezeli oferty otrzymaty takg sama ocene w kryterium o najwyzszej wadze, zamawiajacy wybierze oferte z najnizsza cena.

5. Jezeli nie bgdzie mozna dokonac wyboru oferty, w sposdb o ktérym mowa w pkt 4, Zamawiajgcy wezwie Wykonawcéw, ktorzy
ztozyli te oferty, do zloZenia w terminie okreslonym przez Zamawiajacego ofert dodatkowych zawierajacych nowg cene. Wykonawcy,
skladajgc oferty dodatkowe, nie mogg zaoferowaé cen wyzszych niz zaoferowane w uprzednio ztozonych przez nich ofertach.

6. W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zadaé od Wykonawecdw wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych przez nich ofert
lub innych sktadanych dokumentéw lub oswiadczen. Wykonawcy sa zobowigzani do przedstawienia wyjasnien w terminie
wskazanym przez Zamawiajacego.

7. Zamawiajacy wybiera najkorzystniejsza oferte w terminie zwigzania oferta okreslonym w SWZ.

8. Jezeli termin zwigzania ofertg uplynie przed wyborem najkorzystniejszej oferty, Zamawiajacy wezwie Wykonawce, ktérego oferta
otrzymata najwyzszg oceng do wyrazenia, w wyznaczonym przez Zamawiajacego terminie, pisemnej zgody na wybdr jego oferty.

9. W przypadku braku zgody, o ktérej mowa w pkt 7 SWZ, oferta podlega odrzuceniu, a Zamawiajacy zwraca sig o wyrazenie takiej
zgody do kolejnego Wykonawecy, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, chyba ze zachodza przestanki do uniewaznienia
postepowania.

4.3.2.) Sposéb okreslania wagi kryteriéw oceny ofert: Procentowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jako$ciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 60

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium: , ’ ‘
jakosé, w tym do parametry techniczne, wiasciwosci estetyczne i funkcjonalne takie jak dostepno$é dla oséb
niepetnosprawnych lub uwzglednianie potrzeb uzytkownikéw

4.3.5.) Nazwa kryterium: Parametry techniczne przedmiotu zamdwienia
4.3.6.) Waga: 40

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoleczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, 2ada etykiet lub stosuje rachunek
kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

[ SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW ]

5.1.) Zamawiajacy przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Nie
5.3.) Warunki udzialu w postepowaniu: Tak

5.4.) Nazwa i opis warunkéw udzialu w postepowaniu.

Zamawiajgcy wymaga wykazania przez Wykonawce spetnienia warunkéw okreslonych w art. 112 ust. 2 Pzp dotyczacych:
a)zdolnosci technicznej lub zawodowej:

Na potwierdzenie warunku Zamawiajacy wymaga zlozenia wykazu dostaw wykonanych a w przypadku $wiadczen
okresowych lub ciagtych réwniez wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat, a jeZeli okres prowadzenia dziatalnosci jest
krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz kitérych dostawy
zostaly wykonane lub sg wykonywane, oraz zataczeniem dowodéw okreslajacych czy te dostawy zostaly wykonane lub sg,
wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sa referencje badz inne dokumenty sporzgdzone przez
podmiot na rzecz ktérego dostawy zostaly wykonane, a w przypadku $wiadczen powtarzajacych sie lub ciagtych sg
wykonywane, a jeZeli wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskaé tych dokumentow —
oséwiadczenie wykonawcy; w przypadku $wiadczen powtarzajgcych sig lub ciagtych nadal wykonywanych referencje badz
inne dokumenty potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3 miesigcy. Dla
Zamawiajgcego warunkiem wystarczajacym bedzie wykazanie wykonania lub wykonywania w w/iw okresie co najmniej 2
zaméwien polegajacych na dostawie odczynnikéw wraz z dzierzawg aparatury do oznaczen w immunohematologii metoda
aglutynacji kolumnowej, Zelowsj, kazdego o wartosci nie nizszej niz 220.000,00 zt w skali roku, z ktérych kazde trwato co
najmniej 6 miesigcy potwierdzonych stosownymi dokumentami, ze zostaly one wykonane nalezycie lub, Ze sg one
wykonywane nalezycie;

2023-08-22 Bluletyn Zaméwleri Publicznysh Oghoszenie o zaméwieniu - Zaméwlenle udzistana jest w trybie podstawowym na podstawle; art. 275 pkt 2 ustawy - Dostawy



Qgraszania nr 2023/BZP 00271459101 2 dnia 2023-06-22

5.5.) Zamawiajacy wymaga zlozenia o$wiadczenia, o ktorym mowa w art.125 ust, 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: Wykaz dostaw wykonanych
a w przypadku $wiadczen okresowych lub ciagtych réwniez wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotdw, na rzecz ktérych
dostawy zostaly wykonane lub sg wykonywane, oraz zataczeniem dowodéw okreslajacych czy te dostawy zostaly wykonane lub sg
wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, s referencje badZ inne dokumenty sporzadzone przez podmiot na
rzecz ktérego dostawy zostaly wykonane, a w przypadku $wiadczen powtarzajacych sie lub ciaglych sg wykonywane, a jezeli
wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych dokumentéw — oswiadczenie wykonawcy; w przypadku
Swiadczer powtarzajacych sig lub ciagtych nadal wykonywanych referencje badz inne dokumenty potwierdzajace ich nalezyte
wykonywanie powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy. Dla Zamawiajacego warunkiem wystarczajacym bedzie
wykazanie wykonania lub wykonywania w wiw okresie co najmniej 2 zaméwieri polegajacych na dostawie odczynnikéw wraz z
dzierzawg aparatury do oznaczen w immunohematologii metodg aglutynaciji kolumnowej, zelowej, kazdego o wartosci nie nizszej niz
220.000,00 2} w skali roku, z ktérych kazde trwalo co najmniej 6 miesigcy potwierdzonych stosownymi dokumentami, ze zostaly one
wykonane nalezycie lub, Zze sg one wykonywane nalezycie;

5.7.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu:
Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w o$wiadczeniu, o ktérym mowa w rozdziale XIVA pkt 1 SWZ, w
zakresie podstaw do wykluczenia z postepowania wskazanych przez Zamawiajgcego w rozdziale VIl SWZ.”

5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1.0swiadczenie potwierdzajace, Zze oferowana aparatura spetnia wymagania ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 r, 0 wyrobach
medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974) oraz ze jest oznakowana znakiem CE i posiada wazng deklaracje zgodnosci CE;
2.0swiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie oferowane wyroby bedace wyrobami medycznymi spetniajg Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. (Dz. U. z 2016 r. poz. 211) w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych, oraz ze sg oznakowane znakiem CE i posiadajg wazng deklaracje zgodnosci CE;
3.0swiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie oferowane wyroby bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki In vitro
spetniaja Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. (tekst jednolity z 2013 r. poz. 1127) w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro, oraz sg oznakowane
znakiem CE i posiadaja wazna deklaracje zgodnosci CE, a oferowane wyroby (odczynniki, krwinki wzorcowe materiaty
kontrolne) bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro z wykazu A i wykazu B sg oznakowane znakiem CE i
numerem jednostki notyfikowanej;

4.0swiadczenie potwierdzajace, Ze wszystkie oferowane wyroby bedace substancjami chemicznymi lub ich mieszaninami w
rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tekst jednolity Dz. U. z 2019
poz. 1225), dla ktérych jest to wymagane, posiadaijg karty charakterystyki substancji chemicznej lub jej mieszaniny;
5.0swiadczenie potwierdzajace, Zze oferowana metoda aglutynacji kolumnowej, zelowej (dla odczynnikow oraz krwinek
wzorcowych) jest zgodna z obowigzujacymi w serologii zaleceniami IHIT;

6.0swiadczenie, ze oferowana metoda aglutynacji kolumnowo — zelowej (dla odczynnikéw oraz krwinek wzorcowych)
posiada pozytywng opinig IHIT lub innej instytucji odpowiedzialnej za Polska Stuzbe Krwi;

7.Instrukcje uzytkowania dla wszystkich oferowanych odczynnikéw, krwinek wzorcowych i materiatéw kontrolnych
8.0swiadczenie potwierdzajace, ze oferowane wyroby z pozycji od 1-7 tabeli A i z pozycji 1-9 tabeli B formularza
asortymentowo — cenowego posiadaja wazny certyfikat WE za zgodnosé¢ z wymogami DYREKTYWY 98/79/WE i posiadajg
oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej;

9.0swiadczenie potwierdzajace, ze oferowane wyroby z pozycji 1- 8 nr tabeli A i wyroby z pozycji 1-10 tabeli B formularza
asortymentowo — cenowego posiadajq $wiadectwo rejestracji wyrobu medycznego lub zgtoszenie do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

10. Pozytywna opinia IHiT lub innej instytucji odpowiedzialnej za Polska Sluzbg Krwi dla oferowanej metody aglutynacii
kolumnowo, Zelowej (dla odczynnikéw oraz krwinek wzorcowych);

11. Kopia waznego certyfikatu WE za zgodno$é z wymogami DYREKTYWY 98/79/WE dla wszystkich oferowanych wyrobdw
pozycji od 1-7 tabeli A i z pozycji 1-9 tabeli B formularza asortymentowo — cenowego;

12. Kopia deklaracji zgodnosci WE, dla oferowanego wyrobu z pozyciji nr 8 tabeli A i wyrobu z pozycji nr 10 tabeli B
formularza asortymentowo — cenowego;

13.Kopia swiadectwa rejestracji wyrobu medycznego lub zgtoszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych dla oferowanych wyrobow pozycji od 1-8 tabeli A i z pozycji 1- 10 tabeli B
formularza asortymentowo — cenowego;

14.Kopia deklaracji zgodno$ci CE potwierdzajaca, ze zaoferowana aparatura spetnia wymagania ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).

5.9.) Zamawiajacy przewiduje uzupelnienie przedmiotowych §rodkéw dowodowych: Tak

5.10.) Przedmiotowe srodki dowodowe podlegajace uzupetnieniu po ztozeniu oferty:

1.0swiadczenie potwierdzajace, Ze oferowana aparatura spetnia wymagania ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 . o wyrobach
medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974) oraz e jest oznakowana znakiem CE i posiada wazng deklaracje zgodnosci CE;
2.0swiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie oferowane wyroby bedace wyrobami medycznymi spetniajg Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. (Dz. U. 2 2016 r. poz. 211) w sprawie wymagarn zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych, oraz Ze sg oznakowane znakiem CE i posiadajg wazna deklaracje zgodnosci CE;
3.0swiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie oferowane wyroby bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki In vitro
spetniaja Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. (tekst jednolity z 2013 r. poz. 1127) w sprawie
wymagar zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro, oraz sg oznakowane
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znakiem CE i posiadajg waz2ng deklaracje zgodnosci CE, a oferowane wyroby (odczynniki, krwinki wzorcowe materiaty
kontrolne) bedace wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro z wykazu A i wykazu B sg oznakowane znakiem CE i
numerem jednostki notyfikowanej;

4.0swiadczenie potwierdzajace, ze wszystkie oferowane wyroby bedace substancjami chemicznymi lub ich mieszaninami w
rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tekst jednolity Dz. U. z 2019
poz. 1225), dla ktérych jest to wymagane, posiadaja karty charakterystyki substancji chemicznej lub jej mieszaniny;
5.0éwiadczenie potwierdzajace, Ze oferowana metoda aglutynacji kolumnowej, zelowej (dla odczynnikéw oraz krwinek
wzorcowych) jest zgodna z obowigzujgcymi w serologii zaleceniami IHiT;

6.0swiadczenie, Ze oferowana metoda aglutynacji kolumnowo — zelowej (dla odczynnikéw oraz krwinek wzorcowych)
posiada pozytywna opinig IHIT lub innej instytucji odpowiedzialnej za Polskg Stuzbe Krwi;

7.Instrukcje uzytkowania dla wszystkich oferowanych odczynnikéw, krwinek wzorcowych i materiatéw kontrolnych
8.0swiadczenie potwierdzajace, ze oferowane wyroby z pozycji od 1-7 tabeli A i z pozycji 1-9 tabeli B formularza
asortymentowo — cenowego posiadajg wazny certyfikat WE za zgodno$é z wymogami DYREKTYWY 98/79/WE i posiadajg
oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej;

9.0swiadczenie potwierdzajace, ze oferowane wyroby z pozycji 1- 8 nr tabeli A i wyroby z pozycji 1-10 tabeli B formularza
asortymentowo — cenowego posiadajg swiadectwo rejestracji wyrobu medycznego lub zgtoszenie do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych;

10. Pozytywna opinia IHIT lub innej instytucji odpowiedzialne] za Polskg Stuzbe Krwi dla oferowanej metody aglutynacii
kolumnowo, Zelowej (dla odczynnikéw oraz krwinek wzorcowych);

11. Kopia waznego certyfikatu WE za zgodno$¢ z wymogami DYREKTYWY 98/79/WE dla wszystkich oferowanych wyrobéw
pozycji od 1-7 tabeli A i z pozycji 1-9 tabeli B formularza asortymentowo — cenowego;

12. Kopia deklaracji zgodnosci WE, dla oferowanego wyrobu z pozycii nr 8 tabeli A i wyrobu z pozycji nr 10 tabeli B
formularza asortymentowo — cenowego;

13.Kopia swiadectwa rejestracji wyrobu medycznego lub zgtoszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych dla oferowanych wyrobow pozycii od 1-8 tabeli A i z pozycji 1- 10 tabeli B
formularza asortymentowo — cenowego;

14.Kopia deklaracji zgodnosci CE potwierdzajaca, ze zaoferowana aparatura spetia wymagania ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r, o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).

5.11.) Wykaz innych wymaganych o$wiadczenr lub dokumentow:

1.Wypelniony formularz oferty — zatgcznik nr 1 do SWZ;

2.Wypelniony formularz asortymentowo — cenowy wg wzoru stanowigcego zatgcznik nr 5 do SW2

3. Wypetniony szczegdtowy opis przedmiotu zaméwienia wg wzoru stanowigcego zatgcznik nr 6 do SWZ
4.Peinomocnictwo do reprezentowania Wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zaméwienia albo reprezentowania
Wykonawcy w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego - udzielone osobom nie wymienionym w
dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) Wykonawcy, a reprezentujacym Wykonawce, w szczegélnosci poprzez
podpisywanie/poswiadczanie dokumentéw skiadajacych sie na oferte oraz innych sktadanych w toku postepowania.
5.Zobowigzanie innego podmiotu do oddania do dyspozycji Wykonawcy niezbednych zasobéw na potrzeby realizadji
zamowienia — dotyczy Wykonawcow, ktdrzy w celu spetnienia warunkow udziatu w postgpowaniu, o ktérych mowa w
rozdziale VIII pkt 1 ppkt 1.4. SWZ polegajg na zdolnosciach innych podmiotéw.

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA

6.1.) Zamawiajgcy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie

6.3.) Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczng: Nie

6.4.) Zamawiajacy wymaga wadium: Nie

6.5.) Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

6.6.) Wymagania dotyczace sktadania oferty przez wykonawcéw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia:

1. Wykonawcy ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo do reprezentowania i zawarcia
umowy w sprawie zaméwienia publicznego. Peinomocnictwo winno by¢ zataczone do oferty, w przypadku wspélnikéw spétki
cywilnej nie jest wymagane skladanie ww. pelnomocnictwa, gdyz z zataczonych do oferty dokumentéw wynika umocowanie
wspdlnika podpisujacego oferte do reprezentowania spolki cywilne;.

2. W przypadku wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia, oéwiadczenia, o ktérym mowa w art.125
ust.1 ustawy Pzp, skiada kazdy z wykonawcdw. O$wiadczenia te potwierdzajg brak podstaw do wykluczenia oraz spelnienie
warunkow udziatu w zakresie, w jakim kazdy z wykonawcéw wykazuje speinienie warunkow udziatu w postepowaniu,

3. Zgodnie z art. 117 ust. 4 ustawy Pzp wykonawcy wspéinie ubiegajacy sig o zaméwienie dolgczajg do oferty o$wiadczenie
z kidrego wynika, ktére roboty budowlane, dostawy lub ustugi wykonali poszczegélni wykonawcy.

4. Podmiotowe $rodki dowodowe potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia z postepowania skiada kazdy z wykonawcow
wspdinie ubiegajacych sie 0 zamdwienia.

6.7.) Zamawiajacy przewiduje uniewaznienie postepowania, jesli $rodki publiczne, ktére zamierzal przeznaczyé na
sfinansowanie catosci lub czesci zaméwienia nie zostaly przyznane: Tak

| SEKCJA Vi - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY |
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7.1.) Zamawiajacy przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
7.3.) Zamawiajgcy przewiduje zmiany umowy: Tak

7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
1. Szczegdlowe warunki realizacji umowy zostaly zawarte w projekcie umowy stanowiacym zatacznik nr 3 do SWZ.
2. Integralng czes¢ umowy stanowi Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia wraz z zatgcznikami oraz oferta wykonawcy.

7.5.) Zamawiajacy uwzglednit aspekty spoleczne, sSrodowiskowe, innowacyjne lub etykiety zwiazane z realizacja
zamowienia: Nie

| SEKCJA Vil - PROCEDURA '

8.1.) Termin skfadania ofert: 2023-06-30 10:00

8.2.) Miejsce skladania ofert: htips://platformazakupowa.pl/pn/onkologia_bielsko/proceedings
8.3.) Termin otwarcia ofert: 2023-06-30 10:30

8.4.) Termin zwiazania oferta: do 2023-07-28

8.5.) Zamawiajacy przewiduje wybér najkorzystniejszej oferty z mozliwoscia negocjacji: Tak

dr n. med. Pigtr Zdunek
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