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Обявление за поръчка

Директива 2014/24/ЕС/ЗОП

 Раздел I: Възлагащ орган

I.1) Наименование и адреси 1 (моля, посочете всички възлагащи органи, които отговарят за процедурата)
	Официално наименование: Директорът на РАЙОНЕН ЦЕНТЪР ЗА ТРАНСФУЗИОННА ХЕМАТОЛОГИЯ - Плевен
	Национален регистрационен номер: 000411966

	Пощенски адрес: Плевен 5800 бул.Русе 36

	Град: Плевен
	код NUTS: BG314
	Пощенски код: 5800
	Държава: България

	Лице за контакт: д-р Лако Лаков - Директор на РЦТХ
	Телефон: +359 64898848

	Електронна поща: rcthpleven@gmail.com
	Факс: +359 64898851

	Интернет адрес/и
Основен адрес: (URL) www.rcth-pleven.com
Адрес на профила на купувача: (URL) http://www.rcth-pleven.com/bg/profil-more/dostavka-na-nova-proizvodstvena-hladilna-centrofuga-za-nujdite-na-rcth-pleven


I.2) Съвместно възлагане

	Поръчката обхваща съвместно възлагане: НЕ


	      

	В случай на съвместно възлагане, обхващащо различни държави - приложимото национално законодателство в сферата на обществените поръчки: 


	Поръчката се възлага от централен орган за покупки: НЕ



	


I.3) Комуникация 

	Документацията за обществената поръчка е достъпна за неограничен и пълен пряк безплатен достъп на: (URL) 



	
	(URL): http://www.rcth-pleven.com/bg/profil-more/dostavka-na-nova-proizvodstvena-hladilna-centrofuga-za-nujdite-na-rcth-pleven


	
	
Допълнителна информация може да бъде получена от: 

Горепосоченото/ите място/места за контакт



	Офертите или заявленията за участие трябва да бъдат изпратени: 

Горепосоченото/ите място/места за контакт

електронно посредством: НЕ  



	Електронната комуникация изисква използването на средства и устройства, които по принцип не са достъпни. Възможен е неограничен и пълен пряк безплатен достъп на: НЕ (URL): 




I.4) Вид на възлагащия орган 

	Публичноправна организация



	

	


I.5) Основна дейност 

	Здравеопазване



	

	


Раздел II: Предмет

II.1) Обхват на обществената поръчка

	II.1.1) Наименование: "Доставка на нова производствена хладилна центрофуга за нуждите на Районен център за трансфузионна хематология - Плевен".
	Референтен номер: 2 

	II.1.2) Основен CPV код: 33100000      Допълнителен CPV код: 1 2 

	II.1.3) Вид на поръчка: 

Доставки



	II.1.4) Кратко описание: 
Доставка, монтаж, пускане в експлоатация и гаранционна поддръжка на нова производствена хладилна центрофуга за нуждите на РЦТХ-Плевен, съгласно техническата спецификация и условията на документацията за участие.

	II.1.5) Прогнозна обща стойност 2
Стойност, без да се включва ДДС: 87500      Валута: BGN
(за рамкови споразумения или динамични системи за покупки - прогнозна обща максимална стойност за цялата продължителност на рамковото споразумение или на динамичната система за покупки)

	II.1.6) Информация относно обособените позиции
Настоящата поръчка е разделена на обособени позиции: 

не

Оферти могат да бъдат подавани за: 


Максимален брой обособени позиции, които могат да бъдат възложени на един оферент: НЕ  
Възлагащият орган си запазва правото да възлага поръчки, комбиниращи следните обособени позиции или групи от обособени позиции:: НЕ



	II.2) Описание 1
II.2.1) Наименование: 2 

Обособена позиция номер: 2 

II.2.2) Допълнителни CPV кодове 2
Основен CPV код: 1 33100000      Допълнителен CPV код: 1 2 

II.2.3) Място на изпълнение
код NUTS: 1 BG314
Основно място на изпълнение: 
РЦТХ-Плевен

II.2.4) Описание на обществената поръчка: (естество и количество на строителните работи, доставки или услуги или указване на потребности и изисквания) 
„Доставка на нова производствена хладилна центрофуга за нуждите на Районен център за трансфузионна хематология - Плевен” е Директорът на „Районен център за трансфузионна хематология – Плевен (РЦТХ-Плевен)”

II.2.5) Критерии за възлагане: 

Критериите по-долу

 

Критерий за качество: 1 2 20 НЕ

  

Цена

Тежест: 21 

 

II.2.6) Прогнозна стойност
Стойност, без да се включва ДДС: 87500      Валута: BGN
(за рамкови споразумения или динамични системи за покупки - прогнозна обща максимална стойност за цялата продължителност на тази обособена позиция) 

II.2.7) Продължителност на поръчката, рамковото споразумение или динамичната система за покупки
Продължителност в месеци: 3

Тази поръчка подлежи на подновяване: 

не


Описание на подновяванията: 

II.2.9) Информация относно ограничение за броя на кадидатите, които ще бъдат поканени (с изключение на открити процедури)
Очакван брой кандидати: 
или Предвиден минимален брой:  / Максимален брой: (2) 
Обективни критерии за избор на ограничен брой кандиадти: 

II.2.10) Информация относно вариантите
Ще бъдат приемани варианти: 

не

II.2.11) Информация относно опциите
Опции: 

не


Описание на опциите: 

II.2.12) Информация относно електронни каталози
Офертите трябва да бъдат представени под формата на електронни каталози или да включват електронен каталог: НЕ 

II.2.13) Информация относно средства от Европейския съюз
Обществената поръчка е във връзка с проект и/или програма, финансиран/а със средства от Европейския съюз: 

не

II.2.14) Допълнителна информация: 




 Раздел III: Правна, икономическа, финансова и техническа информация 

III.1) Условия за участие

	III.1.1) Годност за упражняване на професионалната дейност, включително изисквания във връзка с вписването в професионални или търговски регистри 
Списък и кратко описание на условията: 
1.Участниците да отговарят на чл. 77, ал. 1 или ал. 2 от ЗМИ (или чл. 78а от ЗМИ). Да притежават Разрешение за търговия на едро с медицински изделия, издадено от ИАЛ или друг документ, удостоверяващ правото им да търгуват с медицински изделия, издаден от компетентен орган на друга държава членка или на друга държава - страна по Споразумението за ЕИП или на Конфедерация Швейцария. Участникът следва да декларира в част IV, буква „А“ от ЕЕДОП дали отговаря на чл. 77, ал. 1 или ал. 2 от Закона за медицинските изделия (или на чл. 78а от ЗМИ) и ако съответните документи са на разположение в електронен формат (или има информация за тях в електронен формат) да посочи точен уеб адрес, орган или служба, издаващи съответният документ. Участникът посочва в ЕЕДОП точно документа: № и дата на Разрешение за търговия на едро с медицински изделия издадено от ИАЛ или друг документ, удостоверяващ правото им да търгуват с мед.изделия, издаден от компетентен орган на друга държава членка или на дрга държава страна по Споразумението за ЕИП или на Конфедерация Швейцария.
Ако участникът е производител, установен на територията на България на оферираните от него медицински изделия, може да извършва търговски сделки с произведените от него изделия без разрешение за търговия на едро с медицински изделия. Участникът следва да декларира в част IV, буква „А“ от ЕЕДОП това обстоятелство.
Ако участникът е ФЛ или ЮЛ, регистрирано като търговец по законодателството на др.държава членка или на др.държава - страна по Споразумението за ЕИП, или на Конфедерация Швейцария и има документ, удостоверяващ правото му да търгува с мед.изделия, издаден от компетентен орган на съответната държава и разполага с помещения за съхранение на мед.изделия на територията на България, същият декларира в част IV, буква „А“ от ЕЕДОП, че е извършил действията по чл.78а от ЗМИ и е вписан в регистъра по чл. 81 от ЗМИ, и ако съответните документи са на разположение в електронен формат (или има информация за тях в електронен формат) посочва точен уеб адрес, орган или служба.
2.Изисквания към участниците по чл. 54, ал. 1 от ЗОП - основания за задължително отстраняване:нормативно установените изисквания на чл. 54, ал. 1 от ЗОП относно личното състояние на участниците са абсолютно задължителни, затова участници, които не отговарят на посочените изисквания ще бъдат отстранени от участие в процедурата.
3. Изисквания към участниците по чл. 55, ал.1 от ЗОП - основания за незадължително отстраняване:
Възложителят предвижда възможност за отстраняване от участие в процедура за възлагане на обществена поръчка участник, за когото е налице обстоятелството по чл. 55, ал. 1, т. 1 от ЗОП.

	III.1.2) Икономическо и финансово състояние 
Критерии за подбор, както е указано в документацията за обществената поръчка: НЕ 
Списък и кратко описание на критериите за подбор: 
Възложителят няма изисквания за икономическо и финансово състояние на участниците. 
Изисквано минимално/ни ниво/а:2 
Възложителят няма изисквания за икономическо и финансово състояние на участниците. 

	III.1.3) Технически и професионални възможности 
Критерии за подбор, както е указано в документацията за обществената поръчка: НЕ 
Списък и кратко описание на критериите за подбор: 
1.Участниците в процедурата трябва да са въвели системи (да са сертифицирани) за управление на качеството в съответствие с изискванията на ISO 9001:2008 или еквивалентно с обхват доставка и сервизно обслужване на медицинска апаратура или търговия и сервизно обслужване на медицинска апаратура или еквивалент.
2. Производителите на предлаганата медицинска апаратура да са въвели системи (да са сертифицирани) за управление на качеството при производството на медицински изделия, включително на медицинска апаратура или при производство на медицинска апаратура в съответствие с изискванията на EN ISO 13485:2012 или еквивалент или ISO 9001:2008 или други еквивалентни.
3. Участниците следва да имат на разположение минимум един сервизен инженер, обучен от производителя за сервиз и поддръжка на оферираната за изпълнение на поръчката медицинска апаратура. 
Изисквано минимално/ни ниво/а:2 
1.Участниците в процедурата трябва да притежават издаден на тяхно име валидeн Сертификат, удостоверяващ, че имат въведена система за управление на качеството в съответствие с изискванията на ISO 9001:2008 или еквивалентно с обхват доставка и сервизно обслужване на медицинска апаратура или търговия и сервизно обслужване на медицинска апаратура или еквивалент.
Съответствието на участниците с посоченото изискване се удостоверява с посочване на информация в част ІV, буква „Г” от ЕЕДОП, където участникът следва да декларира дали може да представи изискваните от възложителя документи и ако съответните документи са на разположение в електронен формат (или има информация за тях в електронен формат) посочва точен уеб адрес, орган или служба, издаващи съответният документ, както и конкретният документ, който е на разположение в електронен формат и чрез който доказва съответствието си с изискванията на възложителя. В ЕЕДОП се посочва № и дата на издаване на сертификата и сертифициращ орган.
2. Производителите на медицинската апаратура, оферирана в процедурата, следва да притежават издаден на тяхно име валиден Сертификат EN ISO 13485:2012 или еквивалентен, или ISO 9001:2008 или еквивалентен с обхват управление на качеството при производството на медицински изделия, включително на медицинска апаратура или с обхват производство на медицинска апаратура (или други доказателства за еквивалентни мерки за осигуряване на качеството). Сертификатът да е издаден от акредитирана сертифицираща организация или агенция за управление на качеството.
За доказване съответствието на предлаганата медицинска апаратура с поставеното изискване, в част ІV, буква В, т.12 на ЕЕДОП участникът следва да декларира дали може да представи изискваните от възложителя документи и ако съответните документи са на разположение в електронен формат (или има информация за тях в електронен формат) посочва точен уеб адрес, орган или служба, издаващи съответният документ, както и конкретният документ, който е на разположение в електронен формат и чрез който доказва съответствието с изискванията на възложителя. В ЕЕДОП се посочва информация за валидният Сертификат /валидните Сертификати издаден на името на производителя на оферираната апаратура за въведена система за управление на качеството в съответствие с EN ISO 13485:2012 или еквивалентен, или Сертификат ISO 9001:2008 или еквивалентен с обхват управление на качеството при производството на медицински изделия, включително на медицинска апаратура или с обхват производство на медицинска апаратура (или други доказателства за еквивалентни мерки за осигуряване на качеството). В ЕЕДОП се посочва №, дата на издаване и сертифициращ орган.
3. За доказване съответствието на участника с изискванията на възложителя, същият следва да може да представи документ (сертификат) издаден от производителя на оферираната апаратура, доказващ че посоченият сервизен инженер или инженери, с които разполага участника са преминали обучение за сервиз и поддръжка на предоставената апаратура от производителя на същата.
В част ІV, буква В, т.6 на ЕЕДОП участникът следва да декларира дали има на разположение минимум един сервизен инженер, обучен от производителя на оферираната апаратура, за сервиз и поддръжка на същата и посочва следните данни: име и фамилия на сервизният инженер /сервизните инженери; дали е /дали са/ на трудов или граждански договор (включен или не в структурата на участника) и посочва информация за завършено образование и за преминато обучение при производителят на апаратурата (посочва се периода на преминатото обучение от сервизния инженер, производителят, който е обучил инженера и обхвата на преминатото обучение; ако е приложимо се посочва номерът и дата на издаване на документа за преминато обучение). 

	III.1.5) Информация относно запазени поръчки 2
Поръчката е запазена за защитени предприятия и икономически оператори, насочени към социална и професионална интеграция на лица с увреждания или лица в неравностойно положение: НЕ 
Изпълнението на поръчката е ограничено в рамките на програми за създаване на защитени работни места: НЕ 


III.2) Условия във връзка с поръчката 2
	III.2.1) Информация относно определена професия (само за поръчки за услуги)
Изпълненито на поръчката е ограничено до определена професия: НЕ
Позоваване на приложимата законова, подзаконова или административна разпоредба: 

	III.2.2) Условия за изпълнение на поръчката: 
Оферираната апаратурада отговаря на ЗМИ,приложимата за тях Наредба по чл.18 от ЗМИ и Директива 93/42/ЕЕС. Да имат нанесена„СЕ”маркировка,съгл.чл.15 от ЗМИ и Директива 93/42 ЕЕС.Предлаганата медицинска апаратура трябва да отговаря на посочените минимални изисквания и технически характеристики или да притежава по-добри параметри; трябва да бъде фабрично нова,произведена не по-рано от 2015 г., да не е ползвана за демонстрационни цели и да не е рециклирана; Минималният гаранционен срок, който Възложителят изисква е 24 месеца, а извън гаранционен - минимум 10 години.Предложението на участника трябва да включва доставка до РЦТХ, инсталация, монтаж, настройка, пробно изпитване, въвеждане в експлоатация с всички необходими принадлежности на апаратурата и обучение на персонала за работа с нея.Крайният срок за изпълнение на поръчката,т.е.за доставка,монтаж,инсталиране и въвеждане в експлоатация на апаратурата е до 3 месеца от датата на сключване на договор за общ.поръчка.

	III.2.3) Информация относно персонала, който отговаря за изпълнението на поръчката
Задължение за посочване на имената и професионалните квалификации на персонала, който отговаря за изпълнението на поръчката: НЕ 


 Раздел IV:Процедура 

IV.1) Описание

	IV.1.1)Вид процедура: 

Открита процедура


	Ускорена процедура: НЕ
Обосновка за избор на ускорена процедура: 



	

	

	IV.1.3) Информация относно рамково споразмение или динамична система за покупки 

Тази обществена поръчка обхваща сключването на рамково споразумение: НЕ

    Предвиден максимален брой участници в рамковото споразумение: 2 
  В случай на рамкови споразумения - обосноваване на срока, чиято продължителност надвишава четири години: 


Тази обществена поръчка обхваща създаването на динамична система за покупки: НЕ

Динамичната система за покупки може да бъде използвана от допълнителни купувачи: НЕ



	IV.1.4) Информация относно намаляване на броя на решенията или офертите по време на договарянето или на диалога 

Прилагане на поетапна процедура за постепенно намаляване на броя на обсъжданите решения или на договаряните оферти: НЕ 

	IV.1.5) Информация относно договаряне (само за състезателни процедури с договаряне) 

Възлагащият орган си запазва правото да възложи поръчката въз основа на първоначалните оферти, без да провежда преговори: НЕ 

	IV.1.6) Информация относно електронния търг 

Ще се използва електронен търг: НЕ
Допълнителна информация относно електронния търг: 

	IV.1.8) Информация относно Споразумението за държавни поръчки (GPA)
Обществената поръчка попада в обхвата на Споразумението за държавни поръчки: 

не




IV.2) Административна информация 

	IV.2.1) Предишна публикация относно тази процедура 2 

Номер на обявлението в ОВ на ЕС: 
(Едно от следните: Обявление за предварителна информация; Обявление на профила на купувача)
Номер на обявлението в РОП: 

	IV.2.2) Срок за получаване на оферти или на заявления за участие 

Дата: 07/11/2016 (дд/мм/гггг)   Местно време: 14:00 (чч:мм)

	IV.2.3) Прогнозна дата на изпращане на покани за търг или за участие на избраните кандидати 4 

Дата:    

	IV.2.4) Езици, на които могат да бъдат подадени офертите или заявленията за участие: 1  BG

	IV.2.6) Минимален срок, през който оферентът е обвързан от офертата 
Офертата трябва да бъде валидна до: 
или Продължителност в месеци: 6

(от датата, която е посочена за дата на получаване на офертата)

	IV.2.7) Условия за отваряне на офертите 
Дата: 08/11/2016 (дд/мм/гггг)   Местно време: 14:00 (чч:мм)
Място: 
Конферентна зала на 3 етаж в РЦТХ-Плевен, гр. Плевен, бул. „Русе” № 36
Информация относно упълномощените лица и процедурата на отваряне: 
Отварянето на офертите е публично и могат да присъстват участниците в процедурата или техни упълномощени представители, както и представители на средствата за масово осведомяване.


 Раздел VI: Допълнителна информация

VI.1) Информация относно периодичното възлагане  

	Това представялява периодично повтаряща се поръчка: 

не


Прогнозни срокове за публикуването на следващи обявления: 2 


VI.2) Информация относно електронното възлагане  

	Ще се прилага електронно поръчване: НЕ
Ще се използва електронно фактуриране: НЕ
Ще се приема електронно заплащане: НЕ 


VI.3) Допълнителна информация 2
	1.Изисквания към личното състояние: Не се допуска до участие в процедурата и ще бъде отстранен участник, за когото е налице, някое от обстоятелствата по чл.54,ал.1 и чл. 55, ал.1, т. 1 от ЗОП,възникнали преди подаване на офертата или по време на процедурата.Когато участникът е обединение от ФЛ и/или ЮЛ, посочените основания за отстраняване се прилагат и за всеки член на обединението. Основанията за отстраняване се прилагат до изтичане на сроковете по чл.57, ал.3 от ЗОП. Когато участникът предвижда използването на подизпълнител или се позовава на капацитета на трети лица следва да се има предвид,че основанията за отстраняване се прилагат и за тях.Участник,за когото са налице основанията за отстраняване по чл.54,ал.1 има право да представи доказателства,че е предприел мерки за доказване на надеждност съгласно чл.56,ал.1 от ЗОП.Като доказателства за надеждността се представят документите по чл.45,ал.2 от ППЗОП. Не могат да бъдат самостоятелни участници свързани лица по смисъла на дефиницията посочена в § 2, т.45 от ДР на ЗОП.
2.На основание чл.74,ал.5 във връзка с ал. 4 от ЗОП Възложителят определя по-кратък срок за получаване на оферти за участие в откритата процедура,поради възникване на следните обстоятелства,които налагат спешно възлагане на поръчката: необходимост от спешно закупуване на нова производствена центрофуга с цел увеличаване на произведените количества тромбоцитен концентрат за задоволяване потребностите на лечебните заведения в териториалният обхват на РЦТХ. Средствата, отпуснати за закупуване на апарата са целеви и следва да се усвоят в рамките на финансовата 2016 г. .
Оферираната апаратура да бъде включена от участника (в качеството му на заявител по см. на чл. 9 от Наредбата) в списъка по чл. 1, т. 1 от Наредба за условията и реда за съставяне на списък на медицинските изделия по чл. 30а от ЗМИ и за определяне на стойността, до която те се заплащат.
Определеният за изпълнител представя в срок до 5 (пет) работни дни от подписване на договора за обществена поръчка, гаранция за обезпечаване на авансово предоставените средства. Гаранцията следва да обезпечава на 100 % авансово предоставените средства и да е със срок на валидност минимм 5 (пет) месеца, считано от датата на сключване на договора за обществена поръчка. 


VI.4) Процедури по обжалване  

	VI.4.1) Орган, който отговаря за процедурите по обжалване

	Официално наименование: Комисия за защита на конкуренцията

Пощенски адрес: бул. Витоша № 18

Град: София

Пощенски код: 1000

Държава: България

Електронна поща: cpcadmin@cpc.bg

Телефон: +359 29884070

Интернет адрес: (URL) http://www.cpc.bg
Факс: +359 29807315



	VI.4.2) Орган, който отговаря за процедурите по медиация 2

	Официално наименование: 

Пощенски адрес: 

Град: 

Пощенски код: 

Държава: 

Електронна поща: 

Телефон: 

Интернет адрес: (URL) 

Факс: 



	VI.4.3) Подаване на жалби
Точна информация относно краен срок/крайни срокове за подаване на жалби: 
Съгласно чл. 197, ал. 1 от ЗОП - Срокът за подаване на жалби срещу решението за откриване на процедурата и/или решението за одобряване на обявлението за изменение или допълнителна информация е 10 дневен и започва да тече след изтичане на срока по чл.100, ал. 3 от ЗОП.

	VI.4.4) Служба, от която може да бъде получена информация относно подаването на жалби 2

	Официално наименование: 

Пощенски адрес: 

Град: 

Пощенски код: 

Държава: 

Електронна поща: 

Телефон: 

Интернет адрес: (URL) 

Факс: 




VI.5) Дата на изпращане на настоящото обявление: 21/10/2016 (дд/мм/гггг)
Възлагащият орган/възложителят носи отговорност за гарантиране на спазване на законодателството на Европейския съюз и на всички приложими закони


	1
	моля, повторете, колкото пъти е необходимо

	2
	в приложимите случаи

	3
	моля, повторете, колкото пъти е необходимо, ако това обявление е само за предварителна информация

	4
	ако тази информация е известна

	5
	моля, представете тази информация, ако обявлението е покана за участие в състезателна процедура

	6
	доколкото информацията е вече известна

	7
	задължителна информация, която не се публикува

	8
	информация по избор

	9
	моля, представете тази информация само ако обявлението е за предварителна информация

	10
	моля, представете тази информация само ако обявлението е обявление за възлагане

	11
	само ако обявлението се отнася до квалификационна система

	12
	моля, представете тази информация тук или в поканата за потвърждаване на интерес, ако обявлението е покана за участие в състезателна процедура или има за цел намаляване на срока за получаване на оферти

	13
	моля, представете тази информация тук или в поканата за потвърждаване на оферти или за договаряне, ако обявлението е покана за участие в състезателна процедура

	14
	ако това е за предварителна информация, използвано като покана за участите в състезателна процедура - моля, представете тази информация, ако тя вече е известна

	15
	моля, представете тази информация тук или, ако е приложимо, в поканата за подаване на оферти

	16
	

	17
	задължителна информация, ако това е обявление за възлагане

	18
	само ако обявлението не се отнася до квалификационна система

	19
	ако обявлението има за цел намаляване на срока за получаване на оферти

	20
	може да бъде присъдена значимост вместо тежест

	21
	може да бъде присъдена значимост вместо тежест; ако цената е единственият критерий за възлагане, тежестта не се използва
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