Ogtoszenie nr 2022/BZP 00169765/01 z dnia 2022-05-20

Ogloszenie o zamoéwieniu
Dostawy
DOSTAWA WYROBOW MEDYCZNYCH JEDNORAZOWEGO UZYTKU 15

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach

1.3.) Oddzial zamawiajgcego: SPSKM

1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 000289070
1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: Francuska

1.5.2.) Miejscowos¢: Katowice

1.5.3.) Kod pocztowy: 40-027

1.5.4.) Wojewodztwo: $lgskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL22A - Katowicki

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: duo@spskm.katowice.pl
1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.spskm.katowice.pl

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

1.7.) Przedmiot dzialalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:

Zamoéwienia publicznego

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdélnych ustug: Nie

2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowe;j:

DOSTAWA WYROBOW MEDYCZNYCH JEDNORAZOWEGO UZYTKU 15

2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-3430d3b4-d824-11ec-9a86-f6f4c648a056
2.5.) Numer ogtoszenia: 2022/BZP 00169765/01

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2022-05-20 12:18

2.8.) Zamowienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Nie

2.11.) O udzielenie zamoéwienia mogg ubiegac si¢ wylacznie wykonawcy, o ktérych mowa w art. 94 ustawy: Nie

2.14.) Czy zamoéwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoétfinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Nie

2.16.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawa prawng

Zamowienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 2 ustawy

| SEKCJA lll - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
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https://www.platformazakupowa.pl/
3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowigzani sa do skladania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udzialu 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://www.platformazakupowa.pl

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: a) Oferta wraz z zatgcznikami musi
zostac sporzadzona w jezyku polskim, ztozona w formie elektronicznej lub w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym
lub podpisem osobistym pod rygorem niewaznosci. Ztozenie oferty wymaga od wykonawcy zarejestrowania sie i zalogowania na
Platformie zakupowej zamawiajacego dostepnej pod adresem www.platformazakupowa.pl

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

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

3.14.) Jezyki, w jakich moga by¢ sporzadzane dokumenty sktadane w postepowaniu:

polski

3.15.) RODO (obowiazek informacyjny): Wykonawca jest zobowigzany, w zwiazku z udziatem w przedmiotowym postepowaniu o
udzielenie zamowienia. Nalezg do nich obowigzki informacyjne z:

- art. 13 RODO wzgledem oséb fizycznych, ktérych dane osobowe dotyczg i od ktérych dane te wykonawca bezposrednio pozyskat i
przekazat zamawiajgcemu w tresci oferty lub dokumentéw sktadanych na zadanie zamawiajacego,

- art. 14 RODO wzgledem oséb fizycznych, ktérych dane wykonawca pozyskat w sposéb posredni, a ktdre to dane wykonawca
przekazuje zamawiajacemu w tresci oferty lub dokumentéw sktadanych na zadanie zamawiajacego.w przedmiotowym
postepowaniu, do wypetnienia wszystkich obowigzkéw formalnoprawnych wymaganych przez RODO i zwigzanych z udziatem

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace si¢ do przedmiotu zamoéwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: ZP-22-073BN

4.1.3.) Rodzaj zamoéwienia: Dostawy

4.1.4.) Zamawiajacy udziela zamoéwienia 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 spoteczne, Srodowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zaméwienia: Nie
4.2. Informacje szczegétowe odnoszace sie do przedmiotu zaméwienia:

4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia
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Pakiet nr 1 — Zestaw do plazmaferezy w technice podwajnej filtracji DFPP

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 33140000-3 - Materiaty medyczne

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej: 24 miesigce
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

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

4.3.) Kryteria oceny ofert

4.3.2.) Sposoéb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Procentowo
4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytacznie kryterium ceny
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena
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4.3.6.) Waga: 100

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada 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 udziatlu w postepowaniu: Nie
5.5.) Zamawiajacy wymaga ztozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: a) Opisy, foldery, katalogi,
ulotki lub dokumentacja techniczna w jezyku polskim potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu zaméwienia parametry Z
dotaczonego opisu/folderéw/katalogu/ulotki/dokumentacji musi jednoznacznie wynika¢, ze oferowany przedmiot zaméwienia spetnia
wymogi okreslone w SWZ.

b) Powiadomienie/Zgtoszenie lub Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych potwierdzajacy,

ze oferowany przedmiot zamoéwienia sklasyfikowany jest jako wyréb medyczny i jest dopuszczony do obrotu i uzywania w stuzbie
zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r (t.j. Dz. U. Nr 2020, poz.186 z p6zn. zm.)

W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY | ZAMAWIAJACY WYMAGA:

a) Deklaracji zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, po$wiadczajaca
zgodnos$¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczacg wyrobow medycznych klasy |, ktore
zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. lub deklaracje zgodnosci, wystawiong przez producenta
lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzadzenia
nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych dla wyrobow. Do dokumentu nalezy dotaczy¢ wszystkie
zataczniki potwierdzajace przynalezno$¢ deklaracji zgodnosci do oferowanych wyrobéw medycznych

w formularzu asortymentow-cenowym.

W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZACEGO KLASY s, Im, Ir, lla, lib, Il WYROBOW
MEDYCZNYCH ZAMAWIAJACY WYMAGA:

a) Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw, wystawiong przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajaca
zgodnos¢ wyrobdw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci, wystawiong przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajaca zgodnos¢ oferowanych wyrobow z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych dla wyrobow. Tres¢ przedstawionej deklaracji
musi zawiera¢ numery katalogowe/REF wyrobu medycznego.

b) Certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowanag zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993r., dla wyrobow medycznych objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017r.

¢) Zamawiajacy wymaga obecnosci kodu UDI na etykiecie wyrobu medycznego oraz wyzszych poziomach opakowania oraz
zawarcia w tresci deklaracji zgodnosci kodu Basic UDI-DI dla wyrobéw medycznych do implantacji oraz klasy 1l zgodnych z
wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.

5.7.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie spetniania warunkéw udzialu w postepowaniu: a)
oswiadczenie wykonawcy, w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu
ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentéw ( Dz.U. z 2020r poz.1076 i 1086) z innym wykonawca, ktéry
ztozyt odrebna oferte, oferte czesciowa lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci
do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub
wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezacego do tej samej grupy kapitatowej -
tre$¢ oswiadczenia zostata zawarta w zataczniku nr 5 do SWZ.

b) oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.125 ust.1 ustawy w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania - zatgcznik nr 7 do SWZ.

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA |

6.1.) Zamawiajacy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie

6.3.) Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczna: Nie

6.4.) Zamawiajacy wymaga wadium: Nie

6.5.) Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

6.7.) Zamawiajacy przewiduje uniewaznienie postepowania, jesli Srodki publiczne, ktére zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czesci zaméwienia nie zostaly przyznane: Tak

| SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

7.1.) Zamawiajacy przewiduje udzielenia zaliczek: Nie

7.3.) Zamawiajacy przewiduje zmiany umowy: Nie
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7.5.) Zamawiajacy uwzglednit aspekty spoteczne, sSrodowiskowe, innowacyjne lub etykiety zwigzane z realizacjq
zamoéwienia: Nie

| SEKCJA VIl - PROCEDURA

8.1.) Termin sktadania ofert: 2022-05-30 08:00

8.2.) Miejsce skladania ofert: https://www.platformazakupowa.pl
8.3.) Termin otwarcia ofert: 2022-05-30 08:30

8.4.) Termin zwigzania oferta: 30 dni

8.5.) Zamawiajacy przewiduje wybér najkorzystniejszej oferty z mozliwoscia negocjacji: Tak
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	5.6.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: a)	Opisy, foldery, katalogi, ulotki lub dokumentacja techniczna w języku polskim potwierdzające wymagane w opisie przedmiotu zamówienia parametry Z dołączonego opisu/folderów/katalogu/ulotki/dokumentacji musi jednoznacznie wynikać, że oferowany przedmiot zamówienia spełnia wymogi określone w SWZ.  b)	Powiadomienie/Zgłoszenie lub Wpis do Rejestru Wyrobów Medycznych potwierdzający,  że oferowany przedmiot zamówienia sklasyfikowany jest jako wyrób medyczny i jest dopuszczony do obrotu i używania w służbie zdrowia na terenie kraju zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r (t.j. Dz. U. Nr 2020, poz.186 z późn. zm.)   W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY I ZAMAWIAJĄCY WYMAGA: a)	Deklaracji zgodności EC (WE) sporządzonej przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczająca zgodność oferowanego wyrobu z Dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dotyczącą wyrobów medycznych klasy I, które zostały dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem 26.05.2021r. lub deklarację zgodności, wystawioną przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającej zgodność oferowanych wyrobów z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobów medycznych dla wyrobów. Do dokumentu należy dołączyć wszystkie załączniki potwierdzające przynależność deklaracji zgodności do oferowanych wyrobów medycznych  w formularzu asortymentow-cenowym.  W PRZYPADKU ZAOFEROWANIA WYROBU MEDYCZNEGO DOTYCZĄCEGO KLASY Is, Im, Ir, IIa, IIb, III WYROBÓW MEDYCZNYCH ZAMAWIAJĄCY WYMAGA: a)	Deklaracji zgodności oferowanych wyrobów, wystawioną przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poświadczającą zgodność wyrobów z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklarację zgodności, wystawioną przez producenta lub upoważnionego przedstawiciela producenta, poświadczającą zgodność oferowanych wyrobów z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobów medycznych dla wyrobów. Treść przedstawionej deklaracji musi zawierać numery katalogowe/REF wyrobu medycznego. b)	Certyfikatu wystawionego przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dla wyrobów medycznych objętych okresem przejściowym lub wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.  c)	Zamawiający wymaga obecności kodu UDI na etykiecie wyrobu medycznego oraz wyższych poziomach opakowania oraz zawarcia w treści deklaracji zgodności kodu Basic UDI-DI dla wyrobów medycznych do implantacji oraz klasy III zgodnych z wymaganiami rozporządzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.
	5.7.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie spełniania warunków udziału w postępowaniu: a) oświadczenie wykonawcy, w zakresie art.108 ust.1 pkt.5 ustawy o braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r o ochronie konkurencji i konsumentów ( Dz.U. z 2020r poz.1076 i 1086) z innym wykonawcą, który złożył odrębna ofertę, ofertę częściową lub wniosek o dopuszczenie do udziału w postępowaniu, albo oświadczenia o przynależności do tej samej grupy kapitałowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzającymi przygotowanie oferty, oferty częściowej lub wniosku o dopuszczenie do udziału w postępowaniu niezależnie od innego wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej - treść oświadczenia została zawarta w załączniku nr 5 do SWZ. b)	oświadczenie wykonawcy o aktualności informacji zawartych w oświadczeniu, o którym mowa w art.125 ust.1 ustawy w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania - załącznik nr 7 do SWZ.

	SEKCJA VI - WARUNKI ZAMÓWIENIA
	6.1.) Zamawiający wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie
	6.3.) Zamawiający przewiduje aukcję elektroniczną: Nie
	6.4.) Zamawiający wymaga wadium: Nie
	6.5.) Zamawiający wymaga zabezpieczenia należytego wykonania umowy: Nie
	6.7.) Zamawiający przewiduje unieważnienie postępowania, jeśli środki publiczne, które zamierzał przeznaczyć na sfinansowanie całości lub części zamówienia nie zostały przyznane: Tak

	SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY
	7.1.) Zamawiający przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
	7.3.) Zamawiający przewiduje zmiany umowy: Nie
	7.5.) Zamawiający uwzględnił aspekty społeczne, środowiskowe, innowacyjne lub etykiety związane z realizacją zamówienia: Nie

	SEKCJA VIII – PROCEDURA
	8.1.) Termin składania ofert: 2022-05-30 08:00
	8.2.) Miejsce składania ofert: https://www.platformazakupowa.pl
	8.3.) Termin otwarcia ofert: 2022-05-30 08:30
	8.4.) Termin związania ofertą: 30 dni
	8.5.) Zamawiający przewiduje wybór najkorzystniejszej oferty z możliwością negocjacji: Tak



