Postępowanie prowadzone jest przez Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji z siedzibą w Warszawie przy ul. Wołoskiej 137, 02-507 Warszawa, tel. 022 508 12 10, 022 602 13 10

Postępowanie jest prowadzone na podstawie art. 39 - 46 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (Dz. U. Nr 19, poz. 177 z późn. zm.) w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę  testów wirusologicznych i dzierżawę aparatu do przeprowadzania testów. Wartość zamówienia jest mniejsza niż kwoty określone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamówień publicznych.



Specyfikacja Istotnych Warunków Zamówienia

W postępowaniu prowadzonym  przez Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji z siedzibą w Warszawie przy ul. Wołoskiej 137, 02-507 Warszawa, tel. 022 508 12 10, 022 602 13 10 w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę i zakup testów wirusologicznych oraz dzierżawę aparatu  do badań immunoenzymatycznych  wraz z zakupem części zużywalnych do tego aparatu i jego przeglądów.

1. Podstawa prawna
Postępowanie o udzielenie zamówienia prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie przepisów art. 39 – 46 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. Nr 19 poz.177 z późń. zm.).

ZAMAWIAJĄCY :

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji

ul. Wołoska 137

02-507 Warszawa

tel./fax 022 508 24 62

REGON  015785334

NIP 521 32 99 095

2. Przedmiot zamówienia.

2.1. Przedmiotem zamówienia jest dostawa testów i dzierżawa aparatu. 
· Wspólny Słownik Zamówień (CPV) : 24496200 - 9

Szczegółowy przedmiot zamówienia obejmuje: 

· zakup testów wirusologicznych  do badania metodami immunoenzymatycznymi  (EIA) ) markerów wirusów przenoszonych drogą krwi ( testy HBsAg wraz z testem potwierdzenia , anty-HCV i HIV Ag/  antyHIV 1/ 2 ) , testy do przeglądowej diagnostyki kiły  w ilości 66 000 sztuk 

· wydzierżawienie na okres 18 miesięcy Zamawiającemu aparatu  do badań immunoenzymatycznych połączone z dostawą  i zakupem części zużywalnych do tego aparatu oraz zapewnieniem dwóch przeglądów technicznych, dokonanych w powyższym osiemnastomiesięcznym okresie,   

2.2. Wymagania dotyczące testów.

Przedmiotem postępowania są testy diagnostyczne w kierunku oznaczania :

- antygenu HBsAg – 16 500 testów wraz z testem potwierdzenia HBsAg conf. –165 testów

- przeciwciał  anty-HCV- 16 500  testów 

- przeciwciał i antygenu HIV 1/ 2  – 16 500 testów 

 -przeciwciał przeciw krętkowi blademu  – 16 500 testów

w okresie 18 miesięcy łącznie  66 000 testów do badania  15 000 donacji.

Oferowane testy powinny spełniać następujące wymagania : 

· oferowane testy musi  charakteryzować wysoka czułość  i swoistością 

· oferowane testy muszą posiadać certyfikat europejski CE 

· oferowane testy  ( HBsAg, HIV Ag /anty-HIV1/2, anty-HCV )  muszą  posiadać pozytywną opinię  Instytutu Hematologii  i Transfuzjologii a dla testu kiłowego opinię  Instytutu Wenerologii 

· oferowane testy muszą posiadać dokumenty o wpisie do Rejestru Wyrobów Medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i używania 

· oferowane testy muszą posiadać opracowaną w języku polskim instrukcję wykonania badań zgodną z wersją dostarczonych testów 

· każdy z oferowanych testów powinien zawierać kontrolę dodatnią i ujemną 

· okres ważności oferowanych testów minimum 6 miesięcy

3.3. Wymagania odnośnie aparatu.
· aparat  powinien pracować w trybie automatycznym ( wszystkie procedury są wykonywane automatycznie ) 

· automat powinien wykonywać równocześnie oznaczenia na 4 mikropłytkach 

· automat powinien odczytywać automatycznie kody kreskowe wszystkich próbek w nim umieszczonych i mikropłytek    

· automat powinien dokonywać pomiaru absorbancji prób badanych jedną lub dwiema długościami fali  

· automat powinien posiadać interfejs umożliwiający przesyłanie wyników badań do lokalnej sieci informatycznej  

· aparat powinien składać się z moduł analitycznego, komputera z oprogramowaniem i drukarki  umożliwiającej drukowanie zbiorczych raportów z wynikami badań dla donacji. 

· wykonawca  powinien zapewnić bezpłatne szkolenie personelu z obsługi aparatu wraz z instalacją   

· wykonawca powinien załączyć pozytywną opinię Instytutu Hematologii i Transfuzjologii 

· oferowane testy powinny być zwalidowane na oferowanym aparacie ( wykonawca powinien dołączyć oświadczenie jednej z placówek publicznej lub wojskowej służby krwi w Polsce    

· wykonawca powinien przedstawić listę materiałów zużywalnych niezbędnych do      

   wykonania badań na oferowanym aparacie. 

3.4. Wykonawca zobowiązany będzie do przeprowadzenia kompleksowego szkolenia personelu Zamawiającego w zakresie obsługi aparatu, o którym mowa w pkt. 2.1 i przeprowadzania  testów na tym aparacie. 
4. Termin realizacji zamówienia i warunki realizacji zamówienia.

4.1. Wykonanie całości dostaw będących przedmiotem zamówienia oraz świadczenie usług dzierżawy powinno zostać zrealizowane w terminie 18 miesięcy od daty  zawarcia umowy, przy  czym dostawa i zainstalowanie automatu wraz z przeszkoleniem personelu, o którym mowa w pkt. 3. powinna nastąpić w terminie do 21 dni od dnia zawarcia umowy w przedmiocie udzielenia zamówienia publicznego.  Wszelkie dostawy realizowane będą na koszt Wykonawcy,  
4.2.  Dostawa testów będzie realizowana średnio raz na kwartał na koszt Wykonawcy każdorazowo na podstawie pisemnego zamówienia Zamawiającego w terminie do 3 dni od złożenia zamówienia, określającego ilości i specyfikację przedmiotu zamówienia.   

4.3 Koszt dostawy przedmiotu zamówienia do siedziby Zamawiającego pokrywa każdorazowo Wykonawca.

4.4 Przedmiot zamówienia obejmujący testy będzie transportowany z magazynu Wykonawcy do siedziby Zamawiającego w lodówce w temperaturze od 2 do 10 °C, co w przypadku każdej dostawy powinno być możliwe do potwierdzenia przez Zamawiającego. 

4.5 Termin ważności testów musi wynosić nie mniej jak 6 miesięcy od daty dostarczenia.  

5. Wymagania, które muszą spełniać Wykonawcy.

5.1 O zamówienie mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy spełniają następujące warunki:

5.1.1. posiadają uprawnienia do wykonywania określonej działalności lub czynności,  

         jeżeli ustawy nakładają obowiązek posiadania takich uprawnień;

5.1.2. posiadają niezbędną wiedzę i doświadczenie, potencjał techniczny, a także    

          dysponują osobami zdolnymi do wykonania zamówienia,

5.1.3. znajdują się w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniającej wykonanie 

          zamówienia;

5.1.4. nie podlegają wykluczeniu z postępowania o udzielenie zamówienia, na 

          podstawie art. 24 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień 

          publicznych

5.1.5. przygotują oferty zgodnie z wymaganiami zawartymi w Specyfikacji Istotnych 

          Warunków Zamówienia,

5.1.6. dołączą do oferty wymagane oświadczenia i dokumenty. 

5.2. Ocena spełnienia warunków, o których wyżej mowa dokonana zostanie w oparciu o przedstawione dokumenty i oświadczenia, wymagane od Wykonawcy na podstawie pkt. 7 SIWZ.

5.3. W trakcie postępowania Zamawiający dopuszcza formę komunikowania się z        
        Wykonawcami także drogą faksową lub elektroniczną. Zapis powyższy stosuje się także  

        w zakresie składania protestów.     

6. Dopuszczalna liczba składanych ofert.

6. 1 Każdy Wykonawca może złożyć tylko jedna ofertę obejmującą przedmiot opisany w pkt. 

       2 powyżej.  

6.2 Zamawiający nie dopuszcza możliwości składania ofert częściowych.

6.3. 
Zamawiający nie dopuszcza składania ofert wariantowych.

7. Postać oferty.

7.1. 
Oferta powinna zostać sporządzona zgodnie z formularzem stanowiącym Załącznik nr 1 do SIWZ.

7.2. 
Do oferty Wykonawca musi dołączyć komplet oświadczeń i dokumentów wymaganych postanowieniami pkt. 8 niniejszej SIWZ.

7.3. 
Oferta wraz z załącznikami musi być napisana w języku polskim. Zaleca się, aby oferta była napisana na komputerze, maszynie do pisania lub czytelnie ręcznie długopisem bądź niezmywalnym atramentem.

7.4. 
Wszystkie strony oferty wraz z oświadczeniami i dokumentami powinny być podpisane przez osobę (osoby) uprawnione do składania oświadczeń woli w imieniu Wykonawcy, przy czym przynajmniej na pierwszej i ostatniej stronie formularza oferty podpis (podpisy) muszą być opatrzone pieczęcią Wykonawcy. Za osoby uprawnione do składania oświadczeń woli w imieniu Wykonawców uznaje się:

7.4.1. 
osoby wykazane w prowadzonych przez sądy rejestrach handlowych, 

7.4.2. 
osoby wykazane w zaświadczeniach o wpisie do ewidencji działalności gospodarczej,

7.4.3. 
osoby legitymujące się odpowiednim pełnomocnictwem udzielonym przez osoby, o których mowa w pkt 7.4.1. i 7.4.2 niniejszej SIWZ. W przypadku podpisania oferty przez pełnomocnika Wykonawcy, oryginał pełnomocnictwa musi być dołączony do oferty,

7.4.4. 
w przypadku, gdy ofertę składać będzie kilku przedsiębiorców prowadzących działalność w formie spółki cywilnej, a oferta nie będzie podpisana przez wszystkich wspólników, Wykonawca zobowiązany jest dołączyć do oferty odpowiednie pełnomocnictwa udzielone przez pozostałych wspólników,

7.5. 
Zaleca się aby wszystkie strony oferty wraz z załącznikami były jednoznacznie ponumerowane i złączone w sposób uniemożliwiający wysunięcie się którejkolwiek kartki.

7.6. 
Wszelkie poprawki lub zmiany w tekście oferty muszą być parafowane przez osobę (osoby) podpisującą ofertę i opatrzone datami ich dokonania.

8. Oświadczenia, materiały i dokumenty, które Wykonawcy zobowiązani są dołączyć do oferty.

8.1.Wykonawca musi dołączyć do oferty następujące oświadczenia, materiały i dokumenty.

8.1.1. oświadczenie sporządzone wg wzoru stanowiącego Załącznik nr 2 do SIWZ, stwierdzające, że Wykonawca nie podlega wykluczeniu na podstawie art. 24 ustawy Prawo zamówień publicznych oraz spełnia pozostałe warunki określone z art. 22 ust. 1. W przypadku gdy ofertę składa kilku Przedsiębiorców prowadzących działalność np. w formie spółki cywilnej dotyczy to każdego z nich,
8.1.2 poświadczoną przez Wykonawcę  za zgodność z oryginałem kserokopię aktualnego odpisu z właściwego rejestru albo aktualnego zaświadczenia o wpisie do ewidencji działalności gospodarczej, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub zgłoszenia do ewidencji działalności gospodarczej, wystawionego nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert. W przypadku, gdy ofertę składa kilku Przedsiębiorców prowadzących działalność np. w formie spółki cywilnej dotyczy to każdego z nich,

8.1.3.     oryginał pełnomocnictwa (pełnomocnictw), o których mowa w pkt 7.4.3. –   

              7.4.4. niniejszej SIWZ, jeśli oferta będzie podpisana przez 

              pełnomocnika.

8.1.4    certyfikat europejski CE dla oferowanych testów,  

8.1.5.   deklarację zgodności dla każdego produktu,
8.1.6 dokument poświadczający wpis testów do rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i używania,

8.1.7.  opracowaną w języku polskim instrukcję wykonania badań zgodną z wersją 
            dostarczonych testów, 
8.1.8    pozytywną opinię Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w zakresie 
            oferowanego systemu,
8.1.9 oświadczenie jednej z placówek publicznej lub wojskowej służby krwi w Polsce potwierdzające przydatność systemu (aparatu i testów) do celów krwiodawstwa,
8.1.10 listę materiałów zużywalnych niezbędnych do wykonania badań na oferowanym aparacie w odniesieniu do ilości testów objętych przedmiotem niniejszej SIWZ.. 

8.2. Wszystkie powyższe dokumenty sporządzone w języku obcym muszą być złożone wraz z tłumaczeniami na język polski z podpisem osoby, która dokonała  tłumaczenia. Brak jakiegokolwiek z wyżej wymienionych dokumentów albo załączników lub złożenie dokumentu w niewłaściwej formie (np. nie poświadczone przez wykonawcę „za zgodność z oryginałem” kopie) spowoduje wykluczenie Wykonawcy z postępowania lub odrzucenie jego oferty. Oprócz pełnomocnictwa dokumenty mogą zostać złożone w formie kserokopii poświadczonych przez Wykonawcę za zgodność z oryginałem.  
9. Koszt sporządzenia oferty.

Wszelkie koszty związane ze sporządzeniem oraz złożeniem oferty ponosi Wykonawca, niezależnie od wyniku postępowania.

10. Warunki płatności.

10.1 Wynagrodzenie należne Wykonawcy z tytułu realizacji zamówienia w zakresie dostawy testów będzie każdorazowo wypłacane po realizacji każdej dostawy w terminie do 21 dni od dnia otrzymania przez Zamawiającego prawidłowej faktury VAT od Wykonawcy.  
10.2 Czynsz najmu aparatu płatny będzie ostatniego dnia miesiąca następującego po upływie każdego miesiąca dzierżawy aparatu na podstawie faktur VAT wystawianych przez Wykonawcę przewidujących 30 dniowy termin płatności.  

10.3 Cena części zużywalnych realizowana będzie po każdorazowo po ich dostawie w terminie do  21 dni od daty otrzymania przez Zamawiającego prawidłowych faktur VAT od Wykonawcy.

10.4 Cena dwóch przeglądów serwisowych aparatu  w okresie dzierżawy (18 miesięcy) płatna będzie każdorazowo po ich wykonaniu na podstawie faktur VAT przewidujących 21 dniowy termin płatności. 

11. Okres związania ofertą.

11.1.
Wykonawca pozostaje związany złożoną ofertą przez okres 30 dni. 
11.2.
Bieg terminu związania ofertą rozpoczyna się wraz z upływem terminu składania  

             ofert.

11.3  Na co najmniej 7 dni przed upływem terminu, o którym mowa w pkt 10.1, Zamawiający może zwrócić się do Wykonawców o wyrażenie zgody na przedłużenie terminu związania ofertą o oznaczony okres nie dłuższy jednak niż 30 dni

11.4      Zamawiający odrzuci ofertę, jeżeli:

11.4.1 jest niezgodna z ustawą;

11.4.2 jej treść nie odpowiada treści specyfikacji istotnych warunków 

             zamówienia;
11.4.3   jej złożenie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu 

             przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

11.4.4.   zawiera rażąco niską cenę w stosunku do przedmiotu zamówienia;

                     została złożona przez Wykonawcę wykluczonego z udziału w 

                    postępowaniu o udzielenie zamówienia lub nie zaproszonego do 

                    składania ofert;

11.4.5.         zawiera omyłki rachunkowe w obliczeniu ceny, których nie można 

                    poprawić na podstawie art. 88, lub błędy w obliczeniu ceny;

11.4.6.         Wykonawca w terminie 7 dni od otrzymania zawiadomienia nie   

                    zgodził się na poprawienie omyłki rachunkowej w obliczeniu ceny;

11.4.7          jest nieważna na podstawie odrębnych przepisów.
11. Termin i miejsce składania ofert.

12.1. Oferty należy składać w siedzibie Zamawiającego – Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji z siedzibą w Warszawie przy ul. Wołoskiej 137, pokój administracyjny do dnia 29.05.2008 r. do godziny 9.30  Otwarcie ofert nastąpi w dniu 29.05.2008 r. o godz. 10.00 we wskazanej wyżej siedzibie Zamawiającego w pokoju administracyjnym.

12.2. 
Oferty otrzymane przez Zamawiającego po terminie do składania ofert zostaną zwrócone Wykonawcom bez ich otwierania po upływie terminu na wniesienie protestu. 

13. Opakowanie i oznakowanie oferty.

Wykonawca winien umieścić ofertę w kopercie zaadresowanej do Zamawiającego, na adres podany w pkt 11.1. niniejszej SIWZ, która będzie posiadać następujące oznaczenie:„Oferta na dostawę testów wirusologicznych i dzierżawę aparatu”– nie otwierać przed dniem 29.05.2008 r.  r. godz. 10.00” oraz opatrzyć kopertę pieczęcią adresową Wykonawcy.

14. Kryteria oceny ofert.
Spośród kompletnych i poprawnych pod względem formalnym ofert, wybrana zostanie oferta najkorzystniejsza. Jedynym kryterium oceny ofert będzie cena z VAT (cena brutto) za wykonanie całości  przedmiotu zamówienia. Wybrany zostanie ten Wykonawca, który  zaoferuje najniższą cenę przedmiotu zamówienia.  Cena powinna zawierać w sobie ewentualne upusty proponowane przez Wykonawcę. W cenie oferty Wykonawca ujmie wszystkie koszty, w tym w szczególności koszty dostaw przedmiotu zamówienia do siedziby Zamawiającego oraz koszty dostarczenia atestów, certyfikatów oraz koszt przeszkolenia personelu Zamawiającego w zakresie obsługi systemu.  
Jeżeli okaże się, że nie można dokonać wyboru najkorzystniejszej oferty ze względu na to, iż zostały złożone oferty o takiej samej cenie, Zamawiający wezwie Wykonawców, którzy złożyli te oferty, do złożenia ofert dodatkowych w terminie określonym przez Zamawiającego.

Zamawiający udzieli zamówienia temu Wykonawcy, który zaoferuje najniższą  cenę całości  przedmiotu zamówienia.

15. Tryb udzielenia wyjaśnień.

Każdy Wykonawca ma prawo zwrócić się do Zamawiającego o wyjaśnienia dotyczące treści niniejszej SIWZ zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamówień publicznych.

Pytania Wykonawców mogą być kierowane na piśmie na adres: Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji z siedzibą w Warszawie, ul. Wołoska 137, 02-507 Warszawa lub przesłane faksem na nr: 022 508 24 62 albo pocztą elektroniczną na adres: ckik@ckikmswia.com.pl.   
Osobą upoważnioną do porozumiewania się  z Wykonawcami jest:

1. Maria Magdalińska – w sprawach formalnych,  tel.: 022 508 24 62,
2. Małgorzata Soból – w sprawach merytorycznych, tel.: 022 508 24 63.

16. Tryb ogłoszenia wyników:

O wyborze oferty Zamawiający zawiadomi niezwłocznie Wykonawców, którzy ubiegali się o  udzielenie zamówienia, a ponadto niezwłocznie zamieści stosowne ogłoszenie na swojej stronie internetowej.
17.  Warunki unieważnienia postępowania:

17.1. Nie złożono żadnej oferty nie podlegającej odrzuceniu, pochodzącej od 

         Wykonawcy nie podlegającemu wykluczeniu.  

17.2  Cena najkorzystniejszej oferty przewyższa kwotę, którą Zamawiający może         

          przeznaczyć na sfinansowanie zamówienia.

17.3 W przypadkach, o który mowa w art. 91 ust.5 zostały złożone oferty dodatkowe o 

         takiej samej cenie.

17.4. Wystąpiła istotna zmiana okoliczności powodująca, że prowadzenie postępowania   

         lub wykonanie zamówienia nie leży w interesie publicznym, czego nie można było 

         wcześniej przewidzieć.

17.5. Postępowanie obarczone jest wadą uniemożliwiającą zawarcie ważnej umowy w 

          sprawie zamówienia publicznego.

18. Środki ochrony prawnej.

18.1. Wykonawcom, których interes prawny doznał lub może doznać uszczerbku w wyniku naruszenia przez Zamawiającego zasad określonych w ustawie Prawo zamówień publicznych, przysługują środki ochrony prawnej przewidziane w w/w ustawie.

18.2. Wykonawca ma prawo wnieść protest na ręce Zamawiającego w terminie 7 dni od dnia, w którym powziął lub mógł powziąć wiadomość o okolicznościach stanowiących podstawę jego wniesienia, z zastrzeżeniem postanowień art. 180 ust. 3 ustawy Prawo zamówień publicznych. Wniesienie protestu możliwe jest jedynie przed zawarciem umowy w sprawie zamówienia publicznego – rozstrzygnięcie protestu przez Zamawiającego nastąpi na zasadach przewidzianych w ustawie Prawo zamówień publicznych.
19. Zawarcie umowy

Zamawiający dokona zawarcia umowy (umów) o treści zbliżonej do  Załącznika nr 3 do SIWZ z Wykonawcą, którego oferta została wybrana w terminie nie krótszym niż 7 dni od dnia zawiadomienia, o którym mowa w pkt. 15, nie później jednak niż przed upływem terminu związania ofertą. 
O fakcie pobrania specyfikacji ze strony Zamawiającego Wykonawca zobowiązany jest niezwłocznie powiadomić Zamawiającego faxem na nr: 022 508 24 62. 

PAGE  
2

