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Poland — Reagents and contrast media — Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z dostawa do
bezposrednich odbiorcow (zestawy odczynnikéw do oznaczania wiremii HIV-1 RNA). Czesci 1+2
OJ S 147/2026 03/08/2026

Contract or concession award notice — standard regime

Supplies

1. Buyer

1.1. Buyer
Official name: Krajowe Centrum ds. AIDS
Email: aids@aids.gov.pl
Legal type of the buyer: Central government authority
Activity of the contracting authority: Health

2. Procedure

2.1. Procedure
Title: Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z dostawg do bezposrednich odbiorcéw
(zestawy odczynnikéw do oznaczania wiremii HIV-1 RNA). Czesci 1+2
Description: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia
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,
terminowego ztozenia wniosku do jednostki notyfikowanej, zawarcia z nig umowy, braku
istotnej zmiany projektu i przeznaczenia wyrobu oraz zachowania ustawowych terminow
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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 technicznag,
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 informacije 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.
Procedure identifier: dd54406f-d04d-4465-bbc9-4984c909df1f

Previous notice: 424508-2026

Internal identifier: ZZP.ZP.411.89.2026

Type of procedure: Open

The procedure is accelerated: no

2.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33696000 Reagents and contrast media

2.1.2. Place of performance
Country: Poland
Anywhere in the given country

2.1.4. General information
Additional information: I. 9. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzgdzenia w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych, zamiast: 9.1. Informac;ji z Krajowego Rejestru Karnego,
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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 wiasciwy organ
sgdowy lub administracyjny kraju, w ktorym 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 majacy
siedzibe poza terytorium RP sktada informacje z odpowiedniego rejestru kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe wzgledem osob wchodzgcych w skfad 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 srodkéw 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 Informaciji
o Dziatalnosci Gospodarczej, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 6 rozporzgdzenia w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych - sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w
ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze
nie otwarto jego likwidaciji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie zarzagdza likwidator lub
sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani
nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej 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 dokumentow, 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 catosci
lub w czedci dokumentem zawierajgcym odpowiednio oswiadczenie Wykonawcy, ze
wskazaniem osoby albo oséb uprawnionych do jego reprezentaciji, lub oswiadczenie osoby,
ktorej dokument miat dotyczy¢, ztozone pod przysiega, lub, jezeli w kraju, w ktorym
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba,
ktérej dokument miat dotyczy¢, nie ma przepiséw o oswiadczeniu pod przysiega, ztozone
przed organem sgdowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorzgdu
zawodowego lub gospodarczego, wtasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce
zamieszkania Wykonawcy lub miejsce zamieszkania osoby, ktorej dokument miat dotyczyc,
zgodnie z § 1 pkt 1 rozporzgdzenia Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r.
zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych (Dz. U. z 2023
r. poz. 1824). 11. W przypadku watpliwosci co do tresci dokumentu ztozonego przez
Wykonawce, o ktéorym mowa powyzej, Zamawiajgcy moze zwrocic¢ sie w trybie prawa dostepu
do informacji publicznej do wtasciwych organéw odpowiednio kraju, w ktérym Wykonawca ma
siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktorej dokument
dotyczy, o udzielenie niezbednych informacji dotyczgcych tego dokumentu. 12. W przypadku
Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia zgodnie z art. 58 ustawy
Pzp.: 12.1. wykazanie spetnienia warunkéw udziatu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 ustawy
Pzp nastepuje tacznie 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 szczegodlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz art. 5k rozporzgdzenia 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,
str. 1), w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2025/2033 w sprawie zmiany
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rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. U. UE L z 2025 r. poz. 2033),
nastepuje przez kazdego z Wykonawcow oddzielnie (kazdy z Wykonawcow ma obowigzek
sktadania dokumentéw na zgdanie Zamawiajgcego). 13. Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie
0 udzielenie zamowienia dotgczajg do oferty oswiadczenie, z ktérego wynika, ktére dostawy
lub ustugi wykonajg poszczegolni Wykonawcy, o ile zachodzg przestanki okreslone w art. 117
ustawy Pzp. 14. W przypadku Wykonawcédw wspdlinie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia ustanawiajg pethomocnika 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 watpliwosci co do jej prawdziwosci.
16. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej sg sktadane w sposéb 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 srodkéw
dowodowych oraz innych dokumentow lub oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od
wykonawcy (Dz. U. z 30.12.2020 r. poz. 2415 oraz z 2023 r. poz. 1824) oraz rozporzgdzeniem
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 zamdwienia 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, znakéw towarowych, nazw handlowych oraz oznaczenia pochodzenia
towardw. 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 bedac
administratorem danych oraz majgc na wzgledzie przepisy ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o
ochronie danych osobowych oraz rozporzadzenia 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.

Legal basis:

Directive 2014/24/EU

5. Lot

5.1. Lot: LOT-0001
Title: Cze$¢ 1: Zestawy odczynnikéw (z dostawg bezposrednio do wskazanych laboratoridow)
do oznaczania poziomu wiremii HIV-1 RNA oparte na technologii PCR czasu rzeczywistego
(real time PCR) kompatybilne z systemem diagnostycznym GeneXpert®.
Description: 1.0PIS 1.1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikowych do oznaczania poziomu wiremii HIV-1 RNA w technologii PCR
czasu rzeczywistego, kompatybilnych z systemem GeneXpert zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba
zestawow odczynnikowych musi pozwoli¢ na wykonanie 15 900 efektywnych wynikow. 1.3.
Termin waznosci - minimum 12 miesiecy od daty dostawy do odbiorcy docelowego. 2.
PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w
celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami
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okreslonymi w opisie przedmiotu zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami
zwigzanymi z realizacjg zamdwienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia
nastepujgcych dokumentéw: 2.1.1. Instrukcji uzywania (IFU) wyrobu medycznego IVD, a dla
komponentow niestanowigcych samodzielnie wyrobu medycznego 1VD — karte techniczng
wraz z opisem produktu lub opisem metodyki lub inng dokumentacje producenta (jezeli IFU
nie zawiera wszystkich danych niezbednych do oceny zgodnosci z OPZ). Dokumenty te
muszg umozliwia¢ weryfikacje co najmniej: 1) przeznaczenia wyrobu, 2) zakresu badania
/oznaczenia 3) rodzaju, ilosci i warunkéw pobrania materiatu badanego 4) sktadu zestawu
oraz komponentdéw niezbednych do wykonania badania 5) warunkéw przechowywania,
stabilnosci i terminu wazno$ci 6) podstawowych etapéw przygotowania prébki i wykonania
oznaczenia 7) parametréw analitycznych, diagnostycznych i uzytkowych wymaganych w OPZ
8) kompatybilnosci z aparaturg, konfiguracjg techniczng, oprogramowaniem i materiatami
eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 9) ograniczen metody. 2.1.2. Oswiadczenia producenta
o petnej kompatybilnosci z kazdg platformg, aparatura, konfiguracjg techniczna,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ. 2.1.3. Deklaracji
zgodnosci UE wystawiong przez producenta dla komponentow stanowigcych wyroby
medyczne VD, potwierdzajgcg zgodnos$c¢ z rozporzgdzeniem (UE) 2017/746 (IVDR), aw
przypadku wyrobu typu legacy — dokumenty potwierdzajgce dopuszczalnos¢ 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 uptynagt termin ustawowy zawarcia umowy z jednostkg
notyfikowang, Wykonawca sktada takze dokument potwierdzajgcy 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 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.
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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.

Internal identifier: 1

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33696000 Reagents and contrast media

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Country: Poland
Additional information: 1) Laboratorium Szpitala Specjalistycznego w Chorzowie, ul.
Zjednoczenia 10, 41-500 Chorzéw 2) Szpital Wojewddzki w Opolu Sp. z 0.0. Zakfad
Diagnostyki Laboratoryjnej, ul. Katowicka 64, 45 — 061 Opole 3) SP Wojewddzki Szpital
Zespolony, Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej, Laboratorium Centralne, ul. Arkohska 4, 71-455
Szczecin, Budynek | 4) Zaktad Mikrobiologii, Szpital Uniwersytecki w Krakowie, ul.
Jakubowskiego 2, 30-688 Krakow 5) Wojewddzki Szpital Obserwacyjno — Zakazny im.
Tadeusza Browicza, Laboratorium, ul. Sw. Floriana 12, 85-030 Bydgoszcz 6) Medyczne
Laboratorium Diagnostyka Szpital Sw. Wojciecha COPERNICUS, Al. Jana Pawta Il 50, 80-462
Gdansk 7) Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. J. Gromkowskiego, Dziat Diagnostyki
Laboratoryjnej, ul. Koszarowa 5, 51-149 Wroctaw 8) Szpital Uniwersytecki w Zielonej Goérze,
Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej, ul. Zyty 26, 65-046 Zielona Goéra 9) Laboratorium Analiz
Lekarskich ALAB Sp. z 0.0., ul. Tarnogajska 11-13, 50-580 Wroctaw 10) Poradnia
Profilaktyczno — Lecznicza, Wroctawskie Centrum Zdrowia, ul. Wszystkich Swietych 2, 50-136
Wroctaw 11) Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. dr Wtadystawa Bieganskiego, Dziat
Diagnostyki Laboratoryjnej, ul. Kniaziewicza 1/5, 91-347 £6dz

5.1.3. Estimated duration
Start date: 20/07/2026
Duration end date: 20/11/2026

5.1.5. Value
Estimated value excluding VAT: 3 255 525,00 PLN

5.1.6. General information
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): no
Additional information: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$¢
uniewaznienia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, jezeli srodki, ktére
zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zamdwienia nie zostaty mu
przyznane. 2. Dokumenty sporzgdzone w innym jezyku sktada sie wraz z ttumaczeniem na
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jezyk polski albo jezyk angielski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zgdania ttumaczenia na
jezyk polski catosci lub czesci dokumentu, jezeli bedzie to niezbedne do oceny oferty.
Instrukcja uzywania dla uzytkownika profesjonalnego musi by¢ dostepna w jezyku polskim
najpozniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wtasciwymi dla wyrobow medycznych. 3.
Terminy dostaw: | transza — tgcznie do o$miu laboratoriow 6870 efektywnych wynikow — w
terminie 10 dni roboczych od daty podpisania umowy. Il transza — tgcznie do osmiu
laboratoriow 9030 efektywnych wynikéw — w dniach 16-20 listopada 2026.

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Price
Description: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 60
Criterion:
Type: Quality
Description: Termin waznosci wyrobéw medycznych
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 40

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
No framework agreement
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Mediation organisation: Krajowa Izba Odwotawcza
Review organisation: Krajowa lzba Odwotawcza
Information about review deadlines: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia sSrodkow
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organisation providing more information on the review procedures: Krajowa Izba Odwotawcza

5.1. Lot: LOT-0002
Title: Cze$¢ 2: Zestawy odczynnikéw (z dostawg bezposrednio do wskazanych laboratoriow)
do oznaczania poziomu wiremii HIV-1 RNA oparte na technologii PCR czasu rzeczywistego
(real time PCR) kompatybilne z systemem diagnostycznym COBAS® Z480 oraz M4800.
Description: 1.0PIS 1.1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikow wraz z komponentami niezbednymi do oznaczania poziomu wiremii
HIV-1 RNA w technologii PCR czasu rzeczywistego, kompatybilnych z systemem
laboratoryjnym ztozonym z izolatora Maelstrom 4800 oraz termocyklera Cobas z480 zgodnie z
OPZ. 1.2. Liczba zestawow odczynnikowych musi pozwoli¢ na wykonanie 1 000 efektywnych
wynikéw. 1.3. Termin waznosci - minimum 10 miesiecy od daty dostawy do odbiorcy
docelowego. 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 zamdwienia lub kryteriami oceny ofert
lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamdwienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow
przedstawienia nastepujgcych dokumentow: 2.1.1. Instrukcji uzywania (IFU) wyrobu
medycznego IVD, a dla komponentéw 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 zgodnosci z
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OPZ). Dokumenty te muszg umozliwia¢ weryfikacje co najmniej: 1) przeznaczenia wyrobu, 2)
zakresu badania/oznaczenia 3) rodzaju, ilosci i warunkéw pobrania materiatu badanego 4)
skfadu zestawu oraz komponentéw niezbednych do wykonania badania 5) warunkéw
przechowywania, stabilnosci i terminu waznosci 6) podstawowych etapow przygotowania
prébki i wykonania oznaczenia 7) parametréw analitycznych, diagnostycznych i uzytkowych
wymaganych w OPZ 8) kompatybilnosci z aparaturg, konfiguracjg techniczng,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 9) ograniczen metody.
2.1.2. Oswiadczenia producenta o petnej kompatybilnosci z kazdg platforma, aparaturg,
konfiguracjg techniczng, oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w
OPZ. 2.1.3. Deklaracji zgodnosci UE wystawiong przez producenta dla komponentow
stanowigcych wyroby medyczne IVD, potwierdzajgcg zgodnos¢ z rozporzgdzeniem (UE) 2017
/746 (IVDR), a w przypadku wyrobu typu legacy — dokumenty potwierdzajgce dopuszczalnos¢
korzystania z przepisow przejsciowych art. 110 IVDR; jezeli dla danego wyrobu udziat
jednostki notyfikowanej jest wymagany albo certyfikat zostat wydany — rowniez certyfikat
jednostki notyfikowanej albo réwnowazny dokument potwierdzajgcy ocene zgodno$ci z jej
udziatem. Jezeli do dnia sktadania ofert uptynat termin ustawowy zawarcia umowy z jednostka
notyfikowang, Wykonawca sktada takze dokument potwierdzajgcy 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 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 rbwnowazne 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 dokumentow 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
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rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzadzania 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.

Internal identifier: 2

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33696000 Reagents and contrast media

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Country: Poland
Additional information: 1) Szpital Uniwersytecki w Zielonej Gérze, Zaktad Diagnostyki
Laboratoryjnej, ul. Zyty 26, 65-046 Zielona Géra

5.1.3. Estimated duration
Start date: 20/07/2026
Duration end date: 20/11/2026

5.1.5. Value
Estimated value excluding VAT: 165 725,00 PLN

5.1.6. General information
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): no
Additional information: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$¢
uniewaznienia postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, jezeli srodki, ktére
zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zamdéwienia 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 wtasciwymi dla wyrobow medycznych. 3.
Terminy dostaw: | transza — 500 efektywnych wynikéw — w terminie 10 dni roboczych od daty
podpisania umowy. Il transza — 500 efektywnych wynikéw — w dniach 16-20 listopada 2026.

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Price
Description: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 60
Criterion:
Type: Quality
Description: Termin waznosci wyrobéw medycznych
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 40
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5.1.15. Techniques
Framework agreement:
No framework agreement
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Mediation organisation: Krajowa Izba Odwotawcza
Review organisation: Krajowa lzba Odwotawcza
Information about review deadlines: Szczegotowe zasady i terminy wnoszenia srodkow
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organisation providing more information on the review procedures: Krajowa |lzba Odwotawcza

6. Results

Value of all contracts awarded in this notice: 3 258 333,33 PLN

6.1. Result lot identifier: LOT-0001
Winner selection status: At least one winner was chosen.

6.1.2. Information about winners
Winner:
Official name: Cepheid GmBH
Tender:
Tender identifier: CEPHEID cz. 1
Identifier of lot or group of lots: LOT-0001
Value of the tender: 3 100 500,00 PLN
Subcontracting: No
Contract information:
Identifier of the contract: Umowa CEPHEID cz. 1
Date of the conclusion of the contract: 23/07/2026

6.1.4. Statistical information
Received tenders or requests to participate:
Type of received submissions: Tenders
Number of tenders or requests to participate received: 1
Type of received submissions: Tenders submitted electronically
Number of tenders or requests to participate received: 1
Type of received submissions: Tenders from micro, small or medium tenderers
Number of tenders or requests to participate received: 0
Type of received submissions: Tenders from tenderers registered in other European Economic
Area countries than the country of the buyer
Number of tenders or requests to participate received: 1
Type of received submissions: Tenders from tenders registered in countries outside of the
European Economic Area
Number of tenders or requests to participate received: 0

6.1. Result lot identifier: LOT-0002
Winner selection status: At least one winner was chosen.

6.1.2. Information about winners
Winner:
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6.1.4.

Official name: IMOGENA Sp. z o.0.

Tender:

Tender identifier: IMOGENA cz. 2

Identifier of lot or group of lots: LOT-0002

Value of the tender: 157 833,33 PLN
Subcontracting: No

Contract information:

Identifier of the contract: Umowa IMOGENA cz. 2
Date of the conclusion of the contract: 23/07/2026

Statistical information

Received tenders or requests to participate:

Type of received submissions: Tenders

Number of tenders or requests to participate received: 1

Type of received submissions: Tenders submitted electronically
Number of tenders or requests to participate received: 1

Type of received submissions: Tenders from micro, small or medium tenderers

Number of tenders or requests to participate received: 1

Type of received submissions: Tenders from tenderers registered in other European Economic

Area countries than the country of the buyer
Number of tenders or requests to participate received: 0

Type of received submissions: Tenders from tenders registered in countries outside of the

European Economic Area
Number of tenders or requests to participate received: 0

8. Organisations

8.1.

8.1.

534035-2026

ORG-0002

Official name: Krajowa Izba Odwotawcza

Registration number: 5262239325

Postal address: ul. Postepu 17a

Town: Warszawa

Postcode: 02-676

Country subdivision (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Country: Poland

Contact point: Kancelaria

Email: odwolania@uzp.gov.pl

Telephone: (22) 458 78 01

Internet address: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza

Roles of this organisation:

Review organisation

Organisation providing more information on the review procedures
Mediation organisation

ORG-0003

Official name: Krajowe Centrum ds. AIDS
Registration number: 9511603419

Postal address: ul.Samsonowska 1
Town: Warszawa

Postcode: 02-829
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8.1.

8.1.

8.1.

Country subdivision (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Country: Poland

Contact point: Sekretariat

Email: aids@aids.gov.pl

Telephone: +48 223317777

Fax: +48 223317776

Internet address: https://aids.gov.pl/

Roles of this organisation:

Buyer

ORG-0004

Official name: Cepheid GmBH

Size of the economic operator: Large
Registration number: 5263279976
Postal address: Unterlindau 29
Town: Frankfurt am Main

Postcode: 5263279976

Country subdivision (NUTS): Frankfurt am Main, Kreisfreie Stadt (DE712)
Country: Germany

Roles of this organisation:
Tenderer

Winner of these lots: LOT-0001

ORG-0005

Official name: IMOGENA Sp. z 0.0.

Size of the economic operator: Micro, small, or medium
Registration number: 7792523064

Postal address: ul. Jeleniogorska 16

Town: Poznan

Postcode: 60-179

Country subdivision (NUTS): Miasto Poznan (PL415)
Country: Poland

Roles of this organisation:

Tenderer

Winner of these lots: LOT-0002

ORG-0000

Official name: Publications Office of the European Union
Registration number: PUBL

Town: Luxembourg

Postcode: 2417

Country subdivision (NUTS): Luxembourg (LUOQO)
Country: Luxembourg

Email: ted@publications.europa.eu

Telephone: +352 29291

Internet address: https://op.europa.eu

Roles of this organisation:

TED eSender

Notice information

534035-2026
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Notice identifier/version: 8cfObbe0-f771-4915-bade-9a70397a4594 - 01

Form type: Result

Notice type: Contract or concession award notice — standard regime

Notice subtype: 29

Notice dispatch date: 31/07/2026 11:34:15 (UTC+00:00) Western European Time, GMT
Languages in which this notice is officially available: Polish

Notice publication number: 534035-2026

OJ S issue number: 147/2026

Publication date: 03/08/2026
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