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1. AyopaoTig

1.1. AyopaoTig
Emrionun ovouaoia: Krajowe Centrum ds. AIDS
Email: aids@aids.gov.pl
NoOUIKA Hop@r) ayopaaTr): Apxr KEVTPIKNAG KUBEPVNONG
ApaoTtnpidéTnTa TNG avabétouoag apxng: Yyeia

2. Aiodikaoia

2.1. Aiadikaoia
Tithog: Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z dostawg do bezposrednich odbiorcow
(zestawy odczynnikéw do oznaczania lekoopornosci HIV-1). Czesci 1+2
Mepiypaen: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zamdwienia
jest zakup wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (testéw diagnostycznych) w ilosciach
wyszczegolnionych w Szczegétowym opisie przedmiotu zamoéwienia (dalej SzOPZ lub OPZ),
niezbednych do monitorowania terapii ARV pacjentéw zakazonych wirusem HIV i chorych na
AIDS, wraz z wysytkg do laboratoriow wykonujgcych badania dla osrodkéw specjalistycznych
/placéwek medycznych wytonionych w drodze konkursu na Realizatorow, w ramach realizaciji
Rzadowego Programu Polityki Zdrowotnej pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjgcych z
wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026” (zwany dalej: Program polityki zdrowotnej)
https://www.gov.pl/web/zdrowie/rzadowy-program-polityki-zdrowotnej-leczenie-
antyretrowirusowe-osob-zyjacych-z-wirusem-hiv-w-polsce-na-lata-2022-2026) 1.2. Kazda z
czesci wymienionych w OPZ stanowi przedmiot odrebnego postepowania. 1.3. Zamdwienie
musi byC zrealizowane w catosci zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w SWZ, OPZ oraz na
zasadach opisanych Projektowanych postanowieniach umowy (dalej PPU), ktore stanowig
zatgczniki do SWZ. 1.4. OPZ zawierajgcy wymagania i warunki realizacji kazdej z czesci
zamowienia stanowi zatgcznik do SWZ. 1.5. Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzania
réwnowazne w rozumieniu art. 99 ust. 5-6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 1320, ze zm.), pod warunkiem ze oferowane
zestawy odczynnikowe oraz wszystkie komponenty niezbedne do wykonania badania
/oznaczenia objetego dang czescig zamdwienia, zgodnie z wkasciwym OPZ sg wprowadzone
do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a komponenty stanowigce
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro lub ich akcesoria posiadajg wazne oznakowanie CE
oraz: 1.5.1. spetniajg wymagania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017
/746 (IVDR) — w klasie i wedtug reguty klasyfikacyjnej wtasciwej dla deklarowanego przez
producenta przeznaczenia wyrobu, LUB przepiséw przejsciowych art. 110 IVDR — jezeli majg
zastosowanie do wyrobu typu legacy, przy spetnieniu wszystkich warunkéw wiasciwych dla
klasy i statusu wyrobu, w szczegolnosci dotyczgcych systemu zarzadzania jakoscia,
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terminowego ztoZzenia wniosku do jednostki notyfikowanej, zawarcia z nig umowy, braku
istotnej zmiany projektu i przeznaczenia wyrobu oraz zachowania ustawowych terminow
dalszego wprowadzania do obrotu LUB spetniajg wymagania ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620) 1.5.2. odpowiadajg przeznaczeniu
klinicznemu, technologii wykonania, zakresowi badania oraz wszystkim wymaganiom
funkcjonalnym, uzytkowym, analitycznym i diagnostycznym okreslonym w OPZ dla danej
czes$ci postepowania, zapewniajgc parametry nie gorsze niz wymagane, w szczegolnosci
odpowiednio do rodzaju pakietu: rodzaj i zakres oznaczanego parametru, typ i minimalng ilos¢
materiatu, czutosc i swoisto$¢ analityczng lub diagnostyczng, precyzje, powtarzalnosé i
odtwarzalnos¢, zakres pomiarowy, liniowosc¢, granice wykrywalnosci, zdolno$¢ identyfikacji lub
réznicowania, jakos¢ odczytu, gtebokos¢ pokrycia, jakos¢ separacji populacji, zakres
wykrywanych wariantéw/podtypow/alleli/populacji albo inne parametry wiasciwe dla danej
metody — zgodnie z OPZ; 1.5.3. sg w petni kompatybilne z aparaturg, konfiguracjg techniczng,
oprogramowaniem, materiatami eksploatacyjnymi, materiatami kontrolnymi lub kalibracyjnymi
oraz formatami danych i raportowania wymaganymi w OPZ dla danej Czesci i wszystkich
wskazanych w niej odbiorcow; kompatybilnos¢ obejmuje rowniez wtasciwe wersje
oprogramowania, konfiguracje optyczng lub modutowg oraz technologie przygotowania prébki,
reakcji i analizy — jezeli dotyczy; 1.5.4. umozliwiajg wykonanie badania z materiatu
wskazanego w OPZ z zachowaniem wymagan dotyczgcych przygotowania probki, stabilnosci
materiatu, transportu, przechowywania, czasu wykonania i bezpieczenstwa stosowania,
zgodnie z OPZ oraz dokumentacjg producenta; 1.5.5. spetniajg wymagania logistyczne
okreslone w OPZ, w tym dotyczgce terminu waznosci przy dostawie do miejsca wskazanego
w SWZ/OPZ, warunkéw transportu i przechowywania oraz utrzymania wiasciwego tancucha
temperaturowego, potwierdzonego stosowng dokumentacjg — jezeli dotyczy; 1.5.6. spetniajg —
odpowiednio do statusu wyrobu — obowigzki rejestracyjne i identyfikacyjne wynikajgce z IVDR,
ustawy o wyrobach medycznych oraz aktéw wykonawczych Unii Europejskiej obowigzujgcych
na dzien sktadania ofert i realizacji umowy, w szczegdlnosci w zakresie SRN, UDI, Basic UDI-
DI / EUDAMED-DI oraz EUDAMED, o ile majg zastosowanie; 1.5.7. nie powodujg
koniecznosci dodatkowego, nieprzewidzianego w OPZ doposazenia sprzetowego,
informatycznego, licencyjnego, serwisowego ani walidacyjnego po stronie Zamawiajgcego lub
odbiorcéw; 1.5.8. posiadajg informacje i instrukcje wymagane przepisami dla uzytkownika
profesjonalnego, przy czym instrukcja uzywania w jezyku polskim musi by¢ dostepna
najpozniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wiasciwymi dla wyrobéw medycznych. 1.6.
Zgodnie z art. 101 ust. 5 i 6 ustawy pzp ciezar wykazania rbwnowaznosci spoczywa na
Wykonawcy. Brak jednoznacznego potwierdzenia oznacza niewykazanie rwnowaznosci.
AvayvwpioTiké dladikaciag: f98d1ab7-6eb4-4627-9085-ed231a4178b5

EowTtepikd avayvwploTiko: ZZP.ZP.411.91.2026

Eidog diadikaaiag: AvoIKTh

H diadikaoia emtayxuveral: Oxi

21.1. ZKomég
XapakTtpag NG ouppBaong: Ayabd
Kdpia tagivounon (cpv): 33696000 AvTidpacTipia Kal OKIQYPAPIKEG OUTIES

2.1.2. Totrog ekTéAEONG
Xwpa: MNMoAwvia
OTToUdATIOTE OTN CUYKEKPIMEVN XWpPa

2.1.4. Tevikég TAnpoopieg
MpdoBeTeg TANpoopics: I. 9. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzgdzenia w sprawie
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podmiotowych $rodkéw dowodowych, zamiast: 9.1. Informacji z Krajowego Rejestru Karnego,
o ktérej mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzgdzenia w sprawie podmiotowych srodkow
dowodowych - sktada informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w
przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ
sgdowy lub administracyjny kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy informacja albo dokument,
w zakresie o ktorym mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 tego rozporzgdzenia; Wykonawca majgcy
siedzibe poza terytorium RP sktada informacje z odpowiedniego rejestru kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe wzgledem oséb wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentéw Wykonawcy, lub z miejsca zamieszkania tych osob,
niezaleznie od posiadanego przez nich obywatelstwa, zgodnie z § 1 pkt 1 rozporzadzenia
Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w
sprawie podmiotowych srodkoéw dowodowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1824). Powyzszy
dokument powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem. 9.2.
Odpisu albo informaciji z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacii
o Dziatalnosci Gospodarczej, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 6 rozporzgdzenia w sprawie
podmiotowych $rodkéw dowodowych - sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w
ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze
nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie zarzgdza likwidator lub
sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani
nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajgcej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury. Powyzszy dokument powinien
by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesiecy przed jego ztozeniem. 10. Jezeli w kraju, w
ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma
osoba, ktorej dokument dotyczy, nie wydaje sie dokumentdw, o ktérych mowa w pkt 9
niniejszego rozdziatu lub gdy dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkow, o
ktorych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy Pzp., zastepuje sie je odpowiednio w cato$ci
lub w czesci dokumentem zawierajgcym odpowiednio oswiadczenie Wykonawcy, ze
wskazaniem osoby albo oséb uprawnionych do jego reprezentacji, lub oswiadczenie osoby,
ktérej dokument miat dotyczyc¢, ztozone pod przysiega, lub, jezeli w kraju, w ktorym
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba,
ktérej dokument miat dotyczyc, nie ma przepiséw o oswiadczeniu pod przysiega, ztozone
przed organem sgdowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorzgdu
zawodowego lub gospodarczego, wiasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce
zamieszkania Wykonawcy lub miejsce zamieszkania osoby, ktérej dokument miat dotyczy¢,
zgodnie z § 1 pkt 1 rozporzgdzenia Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r.
zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie podmiotowych srodkow dowodowych (Dz. U. z 2023
r. poz. 1824). 11. W przypadku watpliwosci co do tre$ci dokumentu ztozonego przez
Wykonawce, o ktorym mowa powyzej, Zamawiajgcy moze zwrécic¢ sie w trybie prawa dostepu
do informacji publicznej do wtasciwych organéw odpowiednio kraju, w ktorym Wykonawca ma
siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktorej dokument
dotyczy, o udzielenie niezbednych informacji dotyczacych tego dokumentu. 12. W przypadku
Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia zgodnie z art. 58 ustawy
Pzp.: 12.1. wykazanie spetnienia warunkow udziatu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 ustawy
Pzp nastepuje tgcznie z wytgczeniem art. 112 ust. 2 pkt. 2; 12.2. wykazanie braku podstaw do
wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia zgodnie z art. 108 oraz art. 109 ust. 1
pkt. 4, 8 ustawy Pzp oraz art. 7 ust. 1 pkt. 1-3 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz art. 5k rozporzadzenia Rady
(UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014,
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str. 1), w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2025/2033 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. U. UE L z 2025 r. poz. 2033),
nastepuje przez kazdego z Wykonawcow oddzielnie (kazdy z Wykonawcow ma obowigzek
skfadania dokumentéw na zgdanie Zamawiajgcego). 13. Wykonawcy wspolnie ubiegajgcy sie
0 udzielenie zamowienia dotgczajg do oferty oswiadczenie, z ktérego wynika, ktére dostawy
lub ustugi wykonajg poszczegdlni Wykonawcy, o ile zachodzg przestanki okreslone w art. 117
ustawy Pzp. 14. W przypadku Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie
zamowienia albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamowienia
publicznego (art. 58 ust. 2 ustawy Pzp.). 15. Zamawiajgcy moze zgdac przedstawienia
oryginatu lub notarialnie poswiadczonej kopii dokumentow lub oswiadczen, wytgcznie wtedy,
gdy ztozona kopia dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwo$ci co do jej prawdziwosci.
16. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposob okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 70 oraz art. 128 ust. 6 ustawy Pzp., tj. rozporzgdzeniem Ministra
Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkow
dowodowych oraz innych dokumentéw lub oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od
wykonawcy (Dz. U. z 30.12.2020 r. poz. 2415 oraz z 2023 r. poz. 1824) oraz rozporzadzeniem
Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i
przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentoéw elektronicznych oraz
Srodkéw komunikaciji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego lub
konkursie (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452). 17. Podmiotowe $srodki dowodowe, oswiadczenia lub
inne dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski. Nie ma obowigzku ttumaczenia na jezyk polski nazw wiasnych, zwyczajowo stosowane;j
terminologii technicznej, znakdéw towarowych, nazw handlowych oraz oznaczenia pochodzenia
towarow. Il. Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwréconej” zgodnie z art.
139 ustawy Pzp. lll. Zamawiajgcy nie przewiduje zastosowania zapisow art. 94 ust. 1 pkt 2
ustawy Pzp. IV. Zamawiajgcy nie przeprowadzit wstepnych konsultacji rynkowych. V. Termin
zwigzania ofertg uptywa w dniu: 26.09.2026 r. VI. Zamawiajgcy oswiadcza, iz bedgc
administratorem danych oraz majgc na wzgledzie przepisy ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o
ochronie danych osobowych oraz rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (dalej ,RODO”), wdrozyt srodki bezpieczenstwa adekwatne do
zidentyfikowanych przez siebie ryzyk oraz dajgce rekojmie nalezytego zabezpieczenia danych
osobowych przekazywanych w ramach postepowania. Szczegoétowa klauzula informacyjna z
art. 13 RODO zawarta jest w SWZ.

Nouikn Bdon:

Odnyia 2014/24/EE

2.1.5. Opol dnuociwv cuppdoswyv
Opoi uttoBoARg:
MéEyI0TOG apIBUOS TTAPTIOWY YIA TIG OTTOIEG £VAG TTPOCPEPWY PTTOPET VO UTTORAAEI TIPOOQOPEG:
2
‘Opol Tng oupBaong:
MéyioTog apiBudg TapTidwyV yia TIG OTToiEG UTTOPOUV va avateBouv cuuBdoeig o€ Evav
TTPOCPEPOVTA: 2

2.1.6. Ao6yol amokAsiopou
Mnyég Twv Adywv atrokAeiopou: MNpoknpuén
Meplouaiakd aToixeia uTTO avaykaoTikA dlaxeipion amd ekkabapioTh: Dokumenty i
o$wiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109
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ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw
udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia
(JEDZ) 2) Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i
Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy
Pzp., sporzadzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne
przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127
ust. 1 ustawy Pzp.

ApeoN A EUUEON CUPPETOXN OTNV KATApTIoN TNG TTapoucag diadikaoiag ouvayng ouuBaong:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ) 2) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnos$ci informaciji
zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w
art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp,

AvaOTOAN ETTIXEIPNMATIKWY dpaoTnploTATwy: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1)
Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub
kryteridw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (JEDZ) 2) Odpis lub informacja
z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informaciji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie
wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.
KatdoTtaon avaAoyn Tng TTTwxeuong, duvauel TnG €6vIkNG vouobeaiag: Dokumenty i
o$wiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109
ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkow
udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia
(JEDZ) 2) Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy
Pzp., sporzadzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne
przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127
ust. 1 ustawy Pzp.

AlagBopd: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteridéw selekcji, w zakresie
wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego
europejskiego dokumentu zaméwienia (JEDZ) 2) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w
zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6
miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z
polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem os6b wchodzgcych w sktad organu
zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego
obywatelstwa tych osoéb lub ich miejsca zamieszkania.

Atrarn: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy
w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ) 2) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie
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okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed jej ztozeniem. Wykonawca majacy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego
Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych
0s6b lub ich miejsca zamieszkania.

MapdaBaon UTTOXPEWOEWV OTOUG TOMEIG TOU £pyaTiKou dikaiou: Dokumenty i oswiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. h
i pkt 2 ustawy Pzp.: 1) O$wiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw
udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia
(JEDZ). 2) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1
pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem.
Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego Krajowego Rejestru
Karnego wzgledem os6b wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz
prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

MapdaBaon uttoxpE€waong TTou OXETICETAI ME TNV KATABOAR @Opwv: Dokumenty i oSwiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 3
ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia
(JEDZ). 2) O$wiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w JEDZ w zakresie
braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy
Pzp,

MapdaBaon uTToxPEWONG TTOU OXETICETAI IE TNV KATABOAN EI0QPOPWV KOIVWVIKNG A0PANIONG:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualno$ci informacji
zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w
art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp,

MapdaBaocn UTTOXPEWOEWYV TTOU ATTOPPEOUV ATTO ANIYWS £BVIKOUG AOYOUG ATTOKAEICUOU:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art.108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie
okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed jej ztozeniem. Wykonawca majacy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego
Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych
0s6b lub ich miejsca zamieszkania. Dokumenty i odwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw
do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art.108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o
niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriéw
selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (JEDZ). 2) Oswiadczenie
Wykonawcy o aktualnos$ci informacji zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy
wykluczenia z postepowania, o ktorej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp 3) Informacja z
Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp,
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dotyczgca orzeczenia zakazu ubiegania sie o zamdéwienie publiczne tytutem $rodka karnego,
sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem Zamawiajgcy wykluczy z
postepowania Wykonawcow na podstawie przestanek okreslonych w art. 7 ust. 1 pkt 1-3
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U.
2025 r. poz. 514) oraz na podstawie przestanek okreslonych w art. 5k rozporzgdzenia Rady
(UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczagcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014,
str. 1), w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2025/2033 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. U. UE L z 2025 r. poz. 2033). 1)
Wykonawca, Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia, o ktérych mowa w
art. 58 ustawy Pzp. oraz Podmiot udostepniajgcy Wykonawcy zasoby na potrzeby realizacji
danego zamowienia na zasadach wynikajgcych z art. 118 ust. 1 ustawy Pzp., sg zobowigzani
ztozy¢ wraz z Ofertg wytgcznie w formie elektronicznej za posrednictwem Platformy aktualne
na dzien sktadania ofert odrebne o$wiadczenia dotyczgce braku podstaw wykluczenia, ktérych
wzory stanowig zatgczniki do SWZ

Aogepeyyuotnta: Dokumenty i osSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteridéw selekcji, w zakresie
wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego
europejskiego dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru
Sadowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie
okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie wczes$niej niz 3 miesigce
przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji. W tym
zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

2UMQWVIEG HE AAAOUG OIKOVOMIKOUG QOPEIG HE OTOXO TN OTPERAWGCT TOU AVTAYWVIOUOU:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualno$ci informacji
zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w
art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp 3) Oswiadczenie wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5
ustawy, o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw z innym wykonawca, ktory ztozyt
odrebng oferte, oferte cze$ciowg 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 nalezgcego do tej
samej grupy kapitatowe;j.

Maidikn epyacia kalr GAAEG HOpPEG euTTopiag avBpwTtwy: Dokumenty i oswiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 12
ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia
(JEDZ). 2) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1
pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem.
Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego Krajowego Rejestru
Karnego wzgledem os6b wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz
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prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

NopigoTToinon €06dwv atrd TTAPAVONES dPACTNPIOTNTES i XPNUATODOTNON TNG TPOUOKPATIOG:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie
okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego
Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych
0s6b lub ich miejsca zamieszkania.

TPOMOKPATIKA EYKAAMATA 1] EYKANHATO OUVOEOUEVA UE TPOUOKPATIKEG OPAOCTNPIOTNTEG:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriow selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zamowienia (JEDZ). 2) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie
okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego
Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob wchodzacych w skfad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych
0s0b lub ich miejsca zamieszkania.

2UMMETOXN 0€ eyKAnuaTikr opydvwon: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: 1)
Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub
kryteridw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (JEDZ). 2) Informacja z
Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp,
sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe
na terenie RP skfada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob
wchodzacych w skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy,
niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych osob lub ich miejsca zamieszkania.
Alakavoviouog he Toug oTwTEG: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o
niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriéw
selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (JEDZ). 2) Odpis lub informacja
z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informaciji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie
wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp
Mrwyeuon: Dokumenty i odwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteridéw selekcji, w zakresie
wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego
europejskiego dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru
Sadowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie
okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie wczes$niej niz 3 miesigce
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przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji. W tym
zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

Weudeic dNAWOEIG, aTTOKpUWN TTANPOPOPIWY, AVIKAVOTNTA TTAPOXAS TWV ATTAITOUPEVWY
EYYPAQWY 1 ANWn TTANPOQOPIWY EPTTIOTEUTIKOU XAPAKTAPO TTOU A@OPOUV TNV TTapouca
dladikacia: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 8 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu, spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie
wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego
europejskiego dokumentu zamoéwienia (JEDZ). 2) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w JEDZ w zakresie podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej
mowa w art. 109 ust. 1 pkt 8 ustawy Pzp.

5. MapTida

5.1. NMapTida: LOT-0001
Tithog: Czesc¢ 1: Zestawy odczynnikdéw (z dostawg bezposrednio do wskazanych laboratoriow)
do genotypowego oznaczania lekoopornosci HIV-1 metodg sekwencjonowania DNA
Mepiypan: 1.0PIS 1.1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikéw laboratoryjnych przeznaczonych do genotypowego oznaczania
lekoopornosci HIV-1 na leki antyretrowirusowe nalezgce do klas inhibitoréw: odwrotne;j
transkryptazy (NRTI i NNRTI), proteazy (Pl) oraz integrazy (INSTI), a takze do oceny tropizmu
wirusowego, metodg sekwencjonowania nowej generacji (NGS) zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba
zestawow odczynnikowych musi pozwoli¢ na wykonanie 940 efektywnych wynikéw. 1.3.
Termin wazno$ci - minimum 5 miesiecy od daty dostawy. 2. PRZEDMIOTOWE SRODKI
DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia
zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
przedmiotu zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg
zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:
2.1.1. Instrukcji uzywania (IFU) wyrobu medycznego 1VD, a dla komponentow
niestanowigcych samodzielnie wyrobu medycznego IVD — karte techniczng wraz z opisem
produktu lub opisem metodyki lub inng dokumentacje producenta (jezeli IFU nie zawiera
wszystkich danych niezbednych do oceny zgodno$ci z OPZ). Dokumenty te muszg umozliwiaé
weryfikacje co najmniej: 1) przeznaczenia wyrobu, 2) zakresu badania/oznaczenia 3) rodzaju,
ilosci i warunkow pobrania materiatu badanego 4) sktadu zestawu oraz komponentow
niezbednych do wykonania badania 5) warunkéw przechowywania, stabilno$ci i terminu
waznosci 6) podstawowych etapdw przygotowania prébki i wykonania oznaczenia 7)
parametrow analitycznych, diagnostycznych i uzytkowych wymaganych w OPZ 8)
kompatybilnosci z aparaturg, konfiguracjg techniczng, oprogramowaniem i materiatami
eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 9) ograniczeh metody 2.1.2. O$wiadczenia producenta
o petnej kompatybilnosci z kazdg platformg, aparaturg, konfiguracjg technicznag,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 2.1.3. Deklarac;ji
zgodnosci UE wystawiong przez producenta dla komponentéw stanowigcych wyroby
medyczne VD, potwierdzajgcg zgodnos¢ z rozporzgdzeniem (UE) 2017/746 (IVDR), a w
przypadku wyrobu typu legacy — dokumenty potwierdzajgce dopuszczalnosc korzystania z
przepisow przejsciowych art. 110 IVDR; jezeli dla danego wyrobu udziat jednostki
notyfikowanej jest wymagany albo certyfikat zostat wydany — réwniez certyfikat jednostki
notyfikowanej albo réwnowazny dokument potwierdzajgcy ocene zgodnosci z jej udziatem.
Jezeli do dnia sktadania ofert uptynat termin ustawowy zawarcia umowy z jednostkg
notyfikowang, Wykonawca sktada takze dokument potwierdzajacy jej zawarcie 2.1.4.
Oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela w UE o statusie prawnym i
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rejestracyjnym wyrobu w EUDAMED, obejmujgce co najmniej: kategorie/status wyrobu (nowy /
legacy /wycofywany — jezeli dotyczy), klase wyrobu wedtug IVDR, numer SRN albo informacje
0 jego uzyskaniu, numer Basic UDI-DI / EUDAMED-DI — jezeli zostat nadany — albo
deklarowany termin rejestraciji; a jezeli obowigzek taki wynika z przepisow obowigzujgcych na
dzien sktadania ofert lub realizacji dostawy — rowniez dokument potwierdzajgcy dopetnienie
obowigzkow zwigzanych z legalnym wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub uzywania na
terytorium RP 2.1.5. Dokumentu potwierdzajgcego zapewnienie warunkow transportu i
przechowywania zgodnych z wymaganiami producenta dla wszystkich oferowanych
komponentdéw, obejmujgcy co najmniej sposéb monitorowania temperatury oraz zdolnos¢ do
utrzymania wtasciwego tancucha temperaturowego do miejsca dostawy wskazanego w SWZ
/OPZ 2.1.6. Karty charakterystyki (SDS) — jezeli dla danego komponentu istnieje obowigzek
ich sporzgdzenia na podstawie przepisow REACH lub CLP 2.2. Wykonawca powotujacy sie na
rozwigzania rwnowazne zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg przedmiotowe srodki
dowodowe wymienione w pkt. 2.1.1. - 2.1.6. oraz dodatkowe przedmiotowe srodki dowodowe
w postaci: 2.2.1. danych walidacyjnych, raportu z oceny dziatania (performance evaluation) lub
innych wiarygodnych dokumentoéw producenta potwierdzajgcych spetnienie parametrow
wymaganych w OPZ dla danej czesci, w szczegolnosci parametrow analitycznych,
diagnostycznych, uzytkowych i kompatybilnosciowych wiasciwych dla danej metody wraz z
certyfikatami analizy serii (CoA) lub réwnowaznymi dokumentami kontroli jakosci serii — jezeli
dotyczy 2.2.2. zestawienia zgodnosci oferowanego rozwigzania z wymaganiami wtasciwego
OPZ dla danej czesci, ze wskazaniem dla kazdego wymagania dokumentu zrédtowego i
miejsca jego potwierdzenia 2.3 .Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertq.
Wykonawca powinien dochowaé wszelkiej starannosci, aby dokumenty te byty kompletne i
zawieraty wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich weryfikacje pod
katem prawidtowosci i zgodnosci z wymaganiami SWZ 2.4. Zamawiajgcy, na podstawie art.
107 ust. 2 ustawy Pzp, przewiduje mozliwo$¢ jednokrotnego wezwania do uzupetnienia
przedmiotowych srodkéw dowodowych, o ktorych mowa w pkt 2.1.1. - 2.1.6. oraz pkt. 2.2.1.
-2.2.2. w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego. Wezwanie do uzupetnienia nie
dotyczy przypadku, w ktorym przedmiotowy srodek dowodowy stuzy potwierdzeniu zgodnosci
z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie kryteriéw oceny ofert 2.5. Przedmiotowe srodki
dowodowe sktadane sg w formie elektronicznej w sposob przewidziany w przepisach
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452), wydanego na podstawie
art. 70 ustawy Pzp 2.6. Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie dokumentow, o ktérych mowa w pkt
2.1.1.-2.1.6. oraz pkt. 2.2.1.-2.2.2. w jezyku polskim albo jezyku angielskim bez koniecznosci
ttumaczenia

EowTepikd avayvwpioTiko: 1

5.1.1. ZKomog
Xapaktipag TG oupPBaong: Ayabda
Kupia tagivéunon (cpv): 33696000 AvTidpacTiplia Kal OKIQYPAPIKEG OUCIES

5.1.2. Toémog ekTéAeong
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Xwpa: MNoAwvia
MpdoBeTeg TANpoopics: 1) Wojewddzki Szpital Zakazny w Warszawie, Pracownia
Diagnostyki Molekularnej, ul. Wolska 37, 01 — 201 Warszawa
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5.1.3. EkTIpwpEeVN SidpKela
Huepopnvia évapéng: 20/07/2026
Huepopnvia Aigng didpkelag: 20/11/2026

5.1.5. Agia
EkTipwpevn agia xwpic ®IA: 647 234,39 PLN

5.1.6. Tevikég TAnpo@opieg
KaT’ a1mroKAEIOTIKOTNTA CUMUETOXNA:
Agv TTAPAXWPEITAI CUPHPETOXN.
MpétTel va ava@EpovTal TO OVOUATA KAl T ETTAYYEAUATIKG TTPOCOVTA TOU TTPOCWTTIKOU OTO
oTT0i0 £X€I avaTedei N eKTEAEON TG oUPPBAONG: Agv aTTaITEITAI
‘Epyo dnuéoiwv cupBdaoewy 1Tou dev xpnuatodorTeital atrd Ta Tapeia 1ng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUPPWVia yia TIG dnuooieg oupBdoclg (ZAZ): oxI
MpboBeTeg TTANPOYOPIES: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje
mozliwo$¢ uniewaznienia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, jezeli srodki,
ktére zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zamdwienia nie zostaty mu
przyznane. 2. Dokumenty sporzadzone w innym jezyku sktada sie wraz z ttumaczeniem na
jezyk polski albo jezyk angielski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zgdania ttumaczenia na
jezyk polski catosci lub czesci dokumentu, jezeli bedzie to niezbedne do oceny oferty.
Instrukcja uzywania dla uzytkownika profesjonalnego musi by¢ dostepna w jezyku polskim
najpozniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wiasciwymi dla wyrobéw medycznych. 3.
Terminy dostaw: | transza — 300 efektywnych wynikéw — do 10 dni roboczych od daty
podpisania umowy, Il transza — 300 efektywnych wynikéw — w dniach 7-11 wrzesnia 2026 r. 1l|
transza — 340 efektywnych wynikéw — w dniach 16-20 listopada 2026 r.

5.1.9. Kpitpia emAoyng
Mnyég Twv KpiITnpiwyv emAoyns: ‘Eyypago cuuBaong

5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: Tiun
Mepiypaer): Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Katnyopia tou kpitnpiou avaBeong Bapog: 21auion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avaBeong: 60
Kpitipio:
Eidog: MoiotnTa
Mepiypaer: Termin waznosci wyrobéw medycznych
Katnyopia Tou kpitnpiou avdBeong Bapog: Z1abuion (uépia, akpIBES)
ApiBudg kpitnpiou avabeong: 40

5.1.11. 'Eyypa@a dnuociwv cupfdocewyv
AielBuvon Twv eyypaewy TnG dnuodaoiag cuuBaong: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet
Ad hoc diaulog emikoIvwyviag:
Ovopaoia: Simplifae Poland S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servliet/HomeServlet

5.1.12. Opol dnuooiwv cuppacewv
‘Opol uttofBoAng:
HAekTpOVIK UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
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AieuBuvon yia uTToBoAn: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServiet

MAWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV Va UTTOBANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITHOEIG CUPUETOXNG:
TTOAWVIKA

HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv ETTITPETTETAI

ATTQITEITAI TTPONYMEVN 1 EYKEKPIUEVN NAEKTPOVIKN uTTOypa®n i oppayida [6TTwg opileTal oTOoV
kavoviopo (EE) api6 910/2014]

MpoBeoyia TTapaAafng Twv TTpoo@opwyv: 29/06/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTng, Bepiviy wpa Kevtpikrg Eupwtng

AlGpKela KaTd TNV oTToia TTPETTEl va TTAPAMEVEL IoXUouoa N TTpoo@opd: 90 Huépeg
NMAnpo@opieg OXETIKA pe T SnUooIa atTTocPpPAyIon:

Huepopnvia atmooppdyiong: 29/06/2026 12:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwrng,
Bepivi) wpa KevtpikAg Eupwtng

Totog: Sktadanie ofert odbywa sie zgodnie z wymogami SWZ elektronicznie za
posrednictwem Platformy zakupowej, znajdujgcej sie pod adresem: https://zzpprzymz.
ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet. Otwarcie ofert ztozonych poprzez Platforme zakupowg
nastgpi w dniu j.w., nie pozniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uptynat termin skfadania
ofert.

MpbdoBeTeg TANpOoYopics: Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:
Cztonkowie komisji przetargowej, biegli rzeczoznawcy oraz inni uczestnicy postepowania
przetargowego.

‘Opoil Tng oupBaong:

H oUuBaon mpétmel va ekTeAEiTal 0TO TTAQICIO TTPOYPAUUATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

Opol oxeTIKA pe TNV eKTEAEON TNG OUPPBaonNG: Szczegodty dotyczgce warunkdw realizacii
umowy, mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do
tresci oferty jak rowniez warunki takich zmian zgodnie z art. 455 ustawy Prawo zamowien
publicznych znajdujg sie w Projektowanych Postanowieniach Umowy, ktore stanowig
zatgcznik do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

HAekTpovikr TIHOAGYNoN: ETiTpéteTal

©a xpnoipoTtroindei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

©a xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHNA: val

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
Kauia cupgwyvia-trAaioclo
MAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUCTNHA AYOPWV:
Kavéva duvapiké ouoTnua ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANpOoPoOpieg, diauecOAGBNON KAl TTPOCPUYH
Opyaviopog diapecoAdpnong: Krajowa Izba Odwotawcza
Opyaviopog Tpoo@uyng: Krajowa lzba Odwotawcza
IMAnpo@opieg OXETIKA e TIG TTPOBeoieg eTTaveEETaong: Szczegdtowe zasady i terminy
wnoszenia srodkéw ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Opyaviopog TTaPOXNG TTEPICOOTEPWY TTANPOPOPIWY TV dIadIKaclwy TTPOoPUYAG: Krajowa
Izba Odwotawcza
Opyaviopog TTapaAaBig aimioewy cuppeToxng: Zaklad Zamowien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia
Opyaviopog eTTegepyaciog Twy TTpoo@opwyv: Zaklad Zamowien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia

5.1. NMapTida: LOT-0002
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TiTAog: Czesc¢ 2: Zestawy odczynnikdw (z dostawg bezposrednio do wskazanych laboratoriow)
do genotypowego oznaczania lekoopornosci HIV-1 metodg sekwencjonowania DNA
Mepiypaen: 1.0PIS 1.1 Przedmiotem zamdwienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikow laboratoryjnych przeznaczonych do genotypowego oznaczania
lekoopornosci HIV-1 na leki antyretrowirusowe nalezgce do klas inhibitoréw: odwrotne;j
transkryptazy (NRTI i NNRTI), proteazy (Pl) oraz integrazy (INSTI), metoda
sekwencjonowania Sangera zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba zestawdw odczynnikowych musi
pozwoli¢ na wykonanie 1 300 efektywnych wynikéw. 1.3. Termin waznosci - minimum 5
miesiecy od daty dostawy do odbiorcéw docelowych. 2. PRZEDMIOTOWE SRODKI
DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia
zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
przedmiotu zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg
zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujacych dokumentéw:
2.1.1. Instrukcji uzywania (IFU) wyrobu medycznego 1VD, a dla komponentow
niestanowigcych samodzielnie wyrobu medycznego IVD — karte techniczng wraz z opisem
produktu lub opisem metodyki lub inng dokumentacje producenta (jezeli IFU nie zawiera
wszystkich danych niezbednych do oceny zgodno$ci z OPZ). Dokumenty te muszg umozliwiaé
weryfikacje co najmniej: 1) przeznaczenia wyrobu, 2) zakresu badania/oznaczenia 3) rodzaju,
ilosci i warunkow pobrania materiatu badanego 4) sktadu zestawu oraz komponentow
niezbednych do wykonania badania 5) warunkéw przechowywania, stabilno$ci i terminu
waznosci 6) podstawowych etapéw przygotowania prébki i wykonania oznaczenia 7)
parametrow analitycznych, diagnostycznych i uzytkowych wymaganych w OPZ 8)
kompatybilnosci z aparaturg, konfiguracjg techniczng, oprogramowaniem i materiatami
eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 9) ograniczeh metody 2.1.2. O$wiadczenia producenta
o petnej kompatybilnosci z kazdg platformg, aparaturg, konfiguracjg technicznag,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 2.1.3. Deklarac;ji
zgodnosci UE wystawiong przez producenta dla komponentéw stanowigcych wyroby
medyczne VD, potwierdzajgcg zgodnos¢ z rozporzgdzeniem (UE) 2017/746 (IVDR), a w
przypadku wyrobu typu legacy — dokumenty potwierdzajgce dopuszczalnosc korzystania z
przepiséw przejsciowych art. 110 IVDR; jezeli dla danego wyrobu udziat jednostKki
notyfikowanej jest wymagany albo certyfikat zostat wydany — réwniez certyfikat jednostki
notyfikowanej albo réwnowazny dokument potwierdzajgcy ocene zgodnosci z jej udziatem.
Jezeli do dnia sktadania ofert uptynat termin ustawowy zawarcia umowy z jednostkg
notyfikowang, Wykonawca sktada takze dokument potwierdzajacy jej zawarcie 2.1.4.
Oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela w UE o statusie prawnym i
rejestracyjnym wyrobu w EUDAMED, obejmujgce co najmniej: kategorie/status wyrobu (nowy /
legacy /wycofywany — jezeli dotyczy), klase wyrobu wedtug IVDR, numer SRN albo informacje
0 jego uzyskaniu, numer Basic UDI-DI / EUDAMED-DI — jezeli zostat nadany — albo
deklarowany termin rejestraciji; a jezeli obowigzek taki wynika z przepisow obowigzujgcych na
dzien skfadania ofert lub realizacji dostawy — rowniez dokument potwierdzajgcy dopetnienie
obowigzkow zwigzanych z legalnym wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub uzywania na
terytorium RP 2.1.5. Dokumentu potwierdzajgcego zapewnienie warunkow transportu i
przechowywania zgodnych z wymaganiami producenta dla wszystkich oferowanych
komponentow, obejmujgcy co najmniej sposéb monitorowania temperatury oraz zdolnos¢ do
utrzymania wtasciwego tancucha temperaturowego do miejsca dostawy wskazanego w SWZ
/OPZ 2.1.6. Karty charakterystyki (SDS) — jezeli dla danego komponentu istnieje obowigzek
ich sporzgdzenia na podstawie przepiséw REACH lub CLP 2.2. Wykonawca powotujacy sie na
rozwigzania rownowazne zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg przedmiotowe srodki
dowodowe wymienione w pkt. 2.1.1. - 2.1.6. oraz dodatkowe przedmiotowe srodki dowodowe
w postaci: 2.2.1. danych walidacyjnych, raportu z oceny dziatania (performance evaluation) lub
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innych wiarygodnych dokumentéw producenta potwierdzajgcych spetnienie parametréw
wymaganych w OPZ dla danej czesci, w szczegdlnosci parametrow analitycznych,
diagnostycznych, uzytkowych i kompatybilnosciowych wiasciwych dla danej metody wraz z
certyfikatami analizy serii (CoA) lub rwnowaznymi dokumentami kontroli jakosci serii — jezeli
dotyczy 2.2.2. zestawienia zgodno$ci oferowanego rozwigzania z wymaganiami wtasciwego
OPZ dla danej czesci, ze wskazaniem dla kazdego wymagania dokumentu zrédtowego i
miejsca jego potwierdzenia 2.3 .Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertq.
Wykonawca powinien dochowaé wszelkiej starannosci, aby dokumenty te byty kompletne i
zawieraty wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich weryfikacje pod
katem prawidtowosci i zgodnosci z wymaganiami SWZ 2.4. Zamawiajgcy, na podstawie art.
107 ust. 2 ustawy Pzp, przewiduje mozliwos¢ jednokrotnego wezwania do uzupetnienia
przedmiotowych $rodkéw dowodowych, o ktorych mowa w pkt 2.1.1. - 2.1.6. oraz pkt. 2.2.1.
-2.2.2. w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego. WWezwanie do uzupetnienia nie
dotyczy przypadku, w ktorym przedmiotowy srodek dowodowy stuzy potwierdzeniu zgodnosci
z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie kryteriéw oceny ofert 2.5. Przedmiotowe srodki
dowodowe sktadane sg w formie elektronicznej w sposob przewidziany w przepisach
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452), wydanego na podstawie
art. 70 ustawy Pzp 2.6. Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie dokumentéw, o ktérych mowa w pkt
2.1.1.-2.1.6. oraz pkt. 2.2.1.-2.2.2. w jezyku polskim albo jezyku angielskim bez koniecznosci
ttumaczenia

EowTtepikd avayvwpioTIKO: 2

5.1.1. ZKomrég
XapakTtpag NG ouppBaong: AyaBd
Kupia tagivounon (cpv): 33696000 AvTidpacTApia Kal OKIQYPAPIKEG OUCIES

5.1.2. Tomog ekTéAeong
YTmodiaipeon xwpag (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Xwpa: NMoAwvia
MpbdoBeTeg TANpoopics: 1) Laboratorium Kliniki Choréb Zakaznych, Tropikalnych i Nabytych
Niedoboréw Immunologicznych PUM, ul. Arkonska 4, 71 — 455 Szczecin, budynek J, Il pietro

5.1.3. EkTIpWpEVN SidpKela
Huepopnvia évapéng: 20/07/2026
Huepopnvia Afgnc diapkelag: 20/11/2026

5.1.5. Atia
EkTipwpevn aia xwpic GrA: 845 680,69 PLN

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
KaTt’ a1roKA€IOTIKOTNTO OUUMETOXNA:
Agev TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
MpétTel va ava@EpovTal TO OVOUATA KAl T ETTAYYEAUATIKG TTPOCOVTA TOU TTPOCWTTIKOU OTO
oTT0i0 £XEI avaTeDei N ekTEAEON TG oUUPBaONG: Agv aTTaiTeiTal
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev xpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia 1ng EE
H dnudoia aupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUMPWVia yia TIC dnuoaieg oupBdoclg (ZAL): oxI
Mpbéobeteg TANPOPOpIES: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje
mozliwo$¢ uniewaznienia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, jezeli srodki,
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ktére zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zamdwienia nie zostaty mu
przyznane. 2. Dokumenty sporzgdzone w innym jezyku sktada sie wraz z ttumaczeniem na
jezyk polski albo jezyk angielski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zgdania ttumaczenia na
jezyk polski catosci lub czesci dokumentu, jezeli bedzie to niezbedne do oceny oferty.
Instrukcja uzywania dla uzytkownika profesjonalnego musi by¢ dostepna w jezyku polskim
najpozniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wtasciwymi dla wyroboéw medycznych. 3.
Terminy dostaw: | transza — 300 efektywnych wynikéw — do 10 dni roboczych od daty
podpisania umowy, Il transza — 400 efektywnych wynikéw — w dniach 7-11 wrzesnia 2026 r. Il
transza — 600 efektywnych wynikéw — w dniach 16-20 listopada 2026 r.

5.1.9. Kpitipia €mAoyng
Mnyég Twv Kpitnpiwv etmAoyng: ‘Eyypago oupBaong

5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitplo:
Eidog: Tiun
Mepiypaer): Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Katnyopia tou kpitnpiou avaBeong Bapog: 21auion (uépia, akpIBEG)
ApIBudc kpitnpiou avabeong: 60
Kpitfpio:
Eidog: MoiotnTa
Mepiypaen: Termin waznosci wyrobéw medycznych
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: Z1abuion (uépia, akpIBEC)
ApiBudg kpitnpiou avabeong: 40

5.1.11. "Eyypa@a dnuociwv cupfdoewyv
AielBuvon Twv eyypaewy TnG dnuoaciag cuuBaong: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet
Ad hoc diaulog emikoIvwyviag:
Ovopaoia: Simplifae Poland S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet

5.1.12. Opoi dnuociwv cuppdoewv
‘Opol1 utroBoARG:
HAekTPOVIKY) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKA
AieuBuvon yia uttoBoAr: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet
FAWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV Va UTTOBANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITHOEIG CUPUETOXNG:
TTOAWVIKA
HAeKTPOVIKOG KOTAAOYOG: Agv ETTITPETTETAN
ATTaITEITAI TTPONYMEVN 1 EYKEKPIUEVN NAEKTPOVIKN UTTOypa®n i oppayida [6TTwg opileTal oToV
kavoviopo (EE) api6 910/2014]
MpoBeopia TTapalaBng Twv Tpooopwv: 29/06/2026 11:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikng
Eupw1ng, Bepiviy wpa Kevtpikrig Eupwtng
AIGpKeIa KOTA TNV OTToia TTPETTEl VA TTAPAMEVEL IoXUouoa n TTpoo@opd: 90 Huépeg
NMAnpo@opieg OXETIKA pe TN SnUooIa aTTocPpPAyIon:
Huepounvia ammoo@pdyiong: 29/06/2026 12:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwting,
Bepivi) wpa KevrpikAg Eupwting
Tomog: Sktadanie ofert odbywa sie zgodnie z wymogami SWZ elektronicznie za
posrednictwem Platformy zakupowej, znajdujgcej sie pod adresem: https://zzpprzymz.
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ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet. Otwarcie ofert ztozonych poprzez Platforme zakupowg
nastgpi w dniu j.w., nie pozniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uptynat termin skfadania
ofert.

MpbdoBeTeg TANPOoYopics: Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:
Cztonkowie komisji przetargowej, biegli rzeczoznawcy oraz inni uczestnicy postepowania
przetargowego.

‘Opol Tng oupBaong:

H oUuBaon mpétmel va ekTeAEiTal 0TO TTAQICIO TTPOYPAUUATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

Opol oxeTIKA pe TNV eKTEAEON TNG oUPPBaonNG: Szczegodty dotyczgce warunkdw realizacii
umowy, mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do
tresci oferty jak rowniez warunki takich zmian zgodnie z art. 455 ustawy Prawo zamowien
publicznych znajdujg sie w Projektowanych Postanowieniach Umowy, ktore stanowig
zatgcznik do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

HAekTpovikr TIHOAGYNoN: ETiTpéteTal

©a xpnoipoTtroindei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHNA: val

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
Kauia cupgwyvia-trAaioclo
MAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUCTNHAO AYOPWV:
Kavéva duvapiké ouoTnua ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANpOoPopieg, diauecOAGBNON KAl TTPOCPUYH
Opyaviopog diapecoAdpnong: Krajowa Izba Odwotawcza
Opyaviopog Tpoo@uyns: Krajowa lzba Odwotawcza
[MAnpo@opieg OXETIKA e TIG TTPOBeoieg eTTaveETaong: Szczegdtowe zasady i terminy
wnoszenia srodkéw ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Opyaviopog TTaPOXNG TTEPICOOTEPWY TTANPOPOPIWY TV dIadIKacolwy TTPOoPUYAG: Krajowa
Izba Odwotawcza
Opyaviopog TTapaAaBnig aimioewy cuppeToxng: Zaklad Zamowien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia
Opyaviopog eTTegepyaciog Twy TTpoo@opwyv: Zaklad Zamowien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia

8. Opyaviouoi

8.1. ORG-0001
Etrionun ovouaooia: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
ApIBudg karaxwpliong: 5251553851
Taxudpouikr) dieuBuvaon: Aleje Jerozolimskie 155
MéAN: Warszawa
TayxudpouIkog kwdikag: 02-326
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Xwpa: NMoAwvia
MpéowTro emmiKovwviag: Sekretariat
Email: sekretariat@zzpprzymz.pl
TnAépwvo: (22) 883 35 13
HAekTpovikr) dieuBuvon: https://www.zzpprzymz.pl
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TeAIkO onpeio avraAlayng TTAnpogopiwy (URL): https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet

P6Aol autoU Tou opyaviouou:

Opyaviopog TTapaAaBig aITACEWY CUPPETOXNS

OpyavioPog ETTECEPYATIOG TWV TTIPOCPOPWIV

8.1. ORG-0002
Emionun ovopaoia: Krajowa lzba Odwotawcza
ApIBuOG KaTaxwplong: 5262239325
Taxudpouikr) dieuBuvon: ul. Postepu 17a
M6An: Warszawa
TaxudpouIKOG KwdIKag: 02-676
Ymodiaipeon xwpag (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Xwpa: MoAwvia
MpdowTro emmkoivwviag: Kancelaria
Email: odwolania@uzp.gov.pl
TnAépwvo: (22) 458 78 01
HAekTpovikr) dieuBuvon: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
P6Aol autoU Tou opyaviouou:
Opyaviopog TTPocPUYNG
Opyaviouog TTapoxrG TTEPICTOTEPWYV TTANPOPOPIWY TWV BIAdIKACIWY TTPOCPUYAG
Opyaviopog diauecoAdpnong

8.1. ORG-0003
Emrionun ovouacia: Krajowe Centrum ds. AIDS
ApiBudg karaxwpiong: 9511603419
Taxudpouikr) digeuBuvon: ul.Samsonowska 1
MéAN: Warszawa
TayxudpouIkog kwdikag: 02-829
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Xwpa: NMoAwvia
MpéowTro emmiKoIvwviag: Sekretariat
Email: aids@aids.gov.pl
TnAépwvo: +48 223317777
Qat: +48 223317776
HAekTpovikr) dieuBuvon: https://aids.gov.pl/
P6Aol autoU Tou opyaviouou:
AyopaoTAg

8.1. ORG-0000
Emionun ovopaaoia: Publications Office of the European Union
ApiBudg karaxwpliong: PUBL
M6AN: Luxembourg
TaxudpouIKOG KWOIKAG: 2417
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Luxembourg (LUOOO)
Xwpa: AougeupBoupyo
Email: ted@publications.europa.eu
TnAépwvo: +352 29291
HAekTpovikr dieuBuvon: https://op.europa.eu
P6Aol autoU Tou opyaviouou:
TED eSender

421187-2026 Page 17/18


https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
mailto:odwolania@uzp.gov.pl
https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
mailto:aids@aids.gov.pl
https://aids.gov.pl/
mailto:ted@publications.europa.eu
https://op.europa.eu

10. ANayn
H €kdoon Tng TTponyouuevNG TTPOKAPUENG TTPETTEI VA TPOTTOTTOINOEI

372893-2026
KuUplog Aoyog TG aAAaynig

Evnuepwpéveg TTANpOQoOpIeg
Meprypaen

Byto: 2.1. Procedura Opis: 1.5.8. posiadajg informacje i instrukcje wymagane przepisami dla
uzytkownika profesjonalnego, przy czym instrukcja uzywania w jezyku polskim musi by¢
dostepna najpdzniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wtasciwymi dla wyrobow
medycznych. Powinno by¢: 2.1. Procedura Opis: 1.5.8. posiadajg informacje i instrukcje
wymagane przepisami dla uzytkownika profesjonalnego, przy czym instrukcja uzywania w
jezyku polskim lub jezyku angielskim musi by¢ dostepna najpdzniej przy dostawie, zgodnie z
przepisami wtasciwymi dla wyrobéw medycznych. Pozostate zapisy w tej sekcji pozostajg bez
zmian.

10.1. AAAayn
AvayvwpIoTIKO TuApaTog: LOT-0001
AvayvwpIoTIKO TuRAPaTog: LOT-0002
Mepiypaen Twv aAAaywv: Byto: 5.1.6. Informacje ogdlne Informacje dodatkowe: 2. Dokumenty
sporzgdzone w innym jezyku sktada sie wraz z ttumaczeniem na jezyk polski albo jezyk
angielski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zgdania ttumaczenia na jezyk polski catosci lub
czesci dokumentu, jezeli bedzie to niezbedne do oceny oferty. Instrukcja uzywania dla
uzytkownika profesjonalnego musi by¢ dostepna w jezyku polskim najpdzniej przy dostawie,
zgodnie z przepisami wtasciwymi dla wyrobow medycznych. Powinno byc¢: 5.1.6. Informacje
ogolne Informacje dodatkowe: 2. Dokumenty sporzgdzone w innym jezyku sktada sie wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski albo jezyk angielski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo
Zzgdania ttumaczenia na jezyk polski catosci lub cze$ci dokumentu, jezeli bedzie to niezbedne
do oceny oferty. Instrukcja uzywania dla uzytkownika profesjonalnego musi by¢ dostepna w
jezyku polskim lub jezyku angielskim najpdzniej przy dostawie, zgodnie z przepisami
wiasciwymi dla wyrobéw medycznych Pozostate zapisy w tej sekcji pozostajg bez zmian.

MAnpogopicg TTpoknpuing

AvayvwpIoTIKO/EKDOOT TTPOKNPUENG: 6049272e-536a-45ca-af95-921e0d4cOb4c - 01
Eidog evrutTou: Alaywviouog

Eidog mrpokApuéng: MNMpokrpugn cupBaong ; cuuBaong TTapaxwpenong — TUTTOTTOINUEVO
KaBeoTWG

YTro€idog TrpokApuéng: 16

Huepopnvia atrooToAng TnG Tpoknpuéng: 18/06/2026 12:59:38 (UTC+00:00) Qpa AuTikAG
Eupwtng, GMT

FAWOoOoEg OTIG OTToiES DIATIOETAI ETTIONUA N TTAPOUCA TTPOKAPUEN: TTOAWVIKA

ApIBudg dnpoaoicuong Tng TTpoknipugng: 421187-2026

ApiBudg Teuxoug EE S: 117/2026

Huepopnvia dnuocicuong: 19/06/2026
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