357575-2026 - Procedura konkurencyjna

Belgia -

Produkty farmaceutyczne — Nintedanib en pirfenidon

OJ S 99/2026 26/05/2026

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Dostawy

1. Nabywca

1.1.

Nabywca

Oficjalna nazwa: AZ Delta vzw

E-mail: procurement@azdelta.be

Status prawny nabywcy: Przedsiebiorstwo publiczne
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

21.

21.1.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

21.4.

2.1.5.

357575-2026

Procedura
Tytut: Nintedanib en pirfenidon

See the notice on TED website

Opis: Deze opdracht omvat het sluiten van een raamovereenkomst voor de levering van
nintedanib en pirfenidon voor een periode van één jaar en driemaal stilzwijgend verlengbaar
voor telkens één jaar. Het betreft nitedanib en pirfenidon voor de behandeling van pulmonaire

fibrose.

Identyfikator procedury: e41137a8-8fa0-42b8-9d80-740cb545a017
Wewnetrzny identyfikator: PPP09K-4025/6241/AZD_26_106
Rodzaj procedury: Otwarta

Procedura jest przyspieszona: nie

Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33600000 Produkty farmaceutyczne

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Kraj: Belgia

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Kraj: Belgia

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Kraj: Belgia

Informacje ogdine
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgloszenia:

Maksymalna liczba cze$ci zamdwienia, na ktére jeden oferent moze sktadac oferty: 2
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Warunki zamoéwienia:
Maksymalna liczba cze$ci zaméwienia, ktérych mozna udzieli¢ jednemu oferentowi: 2

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Powody wykluczenia zrédta: Dokumenty zamowienia

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0001
Tytut: Nintedanib
Opis: Nintedanib
Wewnetrzny identyfikator: AZD_26_106_1

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33600000 Produkty farmaceutyczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Deltalaan 1
Miejscowos¢: Roeselare
Kod pocztowy: 8800
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Kraj: Belgia
Informacje dodatkowe: AZ Delta vzw

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 48 Miesigce

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Nalezy podac¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zaméwienia: Niewymagane
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Informacje dodatkowe: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe
Opis kryterium selekcji: Altman Z-score van het laatste boekjaar. Formule: (0,717 x
Werkkapitaal / Totale bezittingen) + (0,847 x Totaal van ingehouden winsten / Totale
bezittingen) + 3,107 x (Winst voor belastingen en interest / Totale bezittingen) + (0,420 x
Boekwaarde van de bezittingen / Boekwaarde van de schulden) + (0,998 x Omzet / Totale
bezittingen) Minimumeisen: 1. Berekening wordt weergegeven in de offerte. 2. Score is > 1,23.
3. Document wordt gevalideerd door een erkend boekhouder of revisorenkantoor.

Kryterium: Bezpieczenstwo dostaw

Opis kryterium selekcji: De inschrijver heeft een uitgewerkt continuiteitsplan. Hierin staan de
preventieve en correctieve maatregelen die de leverbetrouwbaarheid garanderen. Onder
preventieve maatregelen begrijpen we o.a. forecast, opvolging verbruikscijfers en niveau van
reservevoorraad. De correctieve maatregelen staan beschreven in een noodplan in geval van
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onderbreking van de productie door een ramp, staking, uitvallen van een machine of andere
onvoorziene omstandigheden. (minimumeis) Minimumeisen: 1. Procedure forecast 2.
Procedure omtrent de opvolging van de verbruikscijfers 3. Procedure omtrent de
reservevoorraad 4. Uitgeschreven noodplan

Kryterium: Zarzgdzanie tancuchem dostaw

Opis kryterium selekcji: De inschrijver heeft een uitgewerkt beleid van farmacovigilantie. Hij
zorgt voor een sluitende traceerbaarheid van het product van grondstof tot eindgebruiker. Hij
beheert onder andere alle mogelijke gegevens zoals gemelde bijwerkingen of klachten en
heeft een actieplan in geval van problemen die leiden tot een terugroeping en waarschuwing
van de reeds behandelde patiénten. (minimumeis) Minimumeisen: Bewijs in de offerte.

Kryterium: Srodki zapewniajgce jako$é

Opis kryterium selekcji: De inschrijver heeft een uitgewerkt kwaliteitsmanagementsysteem
(ISO, GMP en/of andere certificaten) dat hem in staat stelt een kwaliteitsvol product af te
leveren. Hij beschrijft de keten van grondstof tot afgewerkt product bij de klant, met de
gegevens van de betrokken partijen (producenten, toeleveranciers, distributeurs...) en de
manier waarop audits van deze partijen georganiseerd worden. Zo moet ook aangetoond
worden dat de kwaliteit van de distributie van de producten gegarandeerd is door de
conformiteit aan de Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products for human
use (GDP) of gelijkwaardig. De leverancier garandeert om steeds originele producten te
leveren en neemt maatregelen om geen vervalste producten in de distributieketen toe te laten.
Dit kadert binnen de richtlijn van de accreditatienormen voor ziekenhuizen (JCI of
gelijkwaardig). (minimumeis) Minimumeisen: Bewijs in de offerte.

Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe

Opis kryterium selekcji: * Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich niet bevindt
in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet van 17 juni
2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten is van
toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de gegadigde
of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in artikel 70, lid 1,
bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Koszt
Opis: Prijs
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 85
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Service
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 10
Kryterium:
Rodzaj: Jako$¢
Opis: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 5
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5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Adres dokumentéw zamowienia: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.publicprocurement.be
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: niderlandzki
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Warunki zamoéwienia:
Wykonanie zamowienia musi odbywac sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Wymagane
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamowienia procedurze konkurencyjnej
Maksymalna liczba uczestnikow: 1
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informacje o terminach odwofania: De aanbestedende overheid zal een wachttermijn van 15
kalenderdagen in acht nemen tussen deze mededeling en de sluiting van de opdracht,
conform artikel 11 van de wet van 17 juni 2013 betreffende de motivering, de informatie en de
rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten, bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en
diensten en concessies. Deze termijn gaat in vanaf de dag die volgt op de datum van de
mededeling. Overeenkomstig de artikelen 15, 23 en 24 van de wet van 17 juni 2013
betreffende de motivering, de informatie en de rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten,
bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en diensten en concessies, kan u binnen een
termijn van 15 dagen, vanaf de dag volgend op de verzenddatum van deze kennisgeving,
eventueel een vordering tot schorsing indienen bij een rechtscollege. Dit mag uitsluitend
gebeuren in het kader van een procedure in kort geding voor de Ondernemingsrechtbank
Gent afdeling Kortrijk. Indien wij binnen de toegestane termijn geen schriftelijke kennisgeving
in die zin ontvangen, zullen wij de procedure verder zetten. Overeenkomstig de artikelen 14,
23 en 24 van de wet van 17 juni 2013 betreffende de motivering, de informatie en de
rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten, bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en
diensten en concessies, melden wij u dat u zich ook kan richten tot de
Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk, mocht u beroep wensen aan te tekenen tegen
deze beslissing. Dit beroep moet op straffe van onontvankelijkheid worden ingediend binnen
de 60 dagen na de kennisgeving die u hierbij gedaan wordt.
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Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: AZ Delta vzw
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: AZ Delta vzw

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0002
Tytut: Pirfenidon
Opis: Pirfenidon
Wewnetrzny identyfikator: AZD_26_106_2

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33600000 Produkty farmaceutyczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Deltalaan 1
Miejscowosé: Roeselare
Kod pocztowy: 8800
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Kraj: Belgia
Informacje dodatkowe: AZ Delta vzw

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 48 Miesigce

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Nalezy podac¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zaméwienia: Niewymagane
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zamébwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Informacje dodatkowe: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Zrodta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe
Opis kryterium selekcji: Altman Z-score van het laatste boekjaar. Formule: (0,717 x
Werkkapitaal / Totale bezittingen) + (0,847 x Totaal van ingehouden winsten / Totale
bezittingen) + 3,107 x (Winst voor belastingen en interest / Totale bezittingen) + (0,420 x
Boekwaarde van de bezittingen / Boekwaarde van de schulden) + (0,998 x Omzet / Totale
bezittingen) Minimumeisen: 1. Berekening wordt weergegeven in de offerte. 2. Score is > 1,23.
3. Document wordt gevalideerd door een erkend boekhouder of revisorenkantoor.

Kryterium: Bezpieczenstwo dostaw

Opis kryterium selekcji: De inschrijver heeft een uitgewerkt continuiteitsplan. Hierin staan de
preventieve en correctieve maatregelen die de leverbetrouwbaarheid garanderen. Onder
preventieve maatregelen begrijpen we o.a. forecast, opvolging verbruikscijfers en niveau van
reservevoorraad. De correctieve maatregelen staan beschreven in een noodplan in geval van
onderbreking van de productie door een ramp, staking, uitvallen van een machine of andere
onvoorziene omstandigheden. (minimumeis) Minimumeisen: 1. Procedure forecast 2.
Procedure omtrent de opvolging van de verbruikscijfers 3. Procedure omtrent de
reservevoorraad 4. Uitgeschreven noodplan
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Kryterium: Zarzgdzanie tancuchem dostaw

Opis kryterium selekgcji: De inschrijver heeft een uitgewerkt beleid van farmacovigilantie. Hij
zorgt voor een sluitende traceerbaarheid van het product van grondstof tot eindgebruiker. Hij
beheert onder andere alle mogelijke gegevens zoals gemelde bijwerkingen of klachten en
heeft een actieplan in geval van problemen die leiden tot een terugroeping en waarschuwing
van de reeds behandelde patiénten. (minimumeis) Minimumeisen: Bewijs in de offerte.

Kryterium: Srodki zapewniajgce jako$é

Opis kryterium selekcji: De inschrijver heeft een uitgewerkt kwaliteitsmanagementsysteem
(ISO, GMP en/of andere certificaten) dat hem in staat stelt een kwaliteitsvol product af te
leveren. Hij beschrijft de keten van grondstof tot afgewerkt product bij de klant, met de
gegevens van de betrokken partijen (producenten, toeleveranciers, distributeurs...) en de
manier waarop audits van deze partijen georganiseerd worden. Zo moet ook aangetoond
worden dat de kwaliteit van de distributie van de producten gegarandeerd is door de
conformiteit aan de Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products for human
use (GDP) of gelijkwaardig. De leverancier garandeert om steeds originele producten te
leveren en neemt maatregelen om geen vervalste producten in de distributieketen toe te laten.
Dit kadert binnen de richtlijn van de accreditatienormen voor ziekenhuizen (JCI of
gelijkwaardig). (minimumeis) Minimumeisen: Bewijs in de offerte.

Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe

Opis kryterium selekcji: * Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich niet bevindt
in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet van 17 juni
2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten is van
toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de gegadigde
of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in artikel 70, lid 1,
bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Koszt
Opis: Prijs
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 85
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Service
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 10
Kryterium:
Rodzaj: Jako$¢
Opis: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 5

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Adres dokumentéw zaméwienia: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgloszenia:
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Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.publicprocurement.be

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: niderlandzki
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni

Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni

Warunki zamoéwienia:

Wykonanie zamowienia musi odbywac sie w ramach programéw zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Wymagane

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamowienia procedurze konkurencyjnej
Maksymalna liczba uczestnikow: 1
Informacje o dynamicznym systemie zakupoéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informacje o terminach odwotania: De aanbestedende overheid zal een wachttermijn van 15
kalenderdagen in acht nemen tussen deze mededeling en de sluiting van de opdracht,
conform artikel 11 van de wet van 17 juni 2013 betreffende de motivering, de informatie en de
rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten, bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en
diensten en concessies. Deze termijn gaat in vanaf de dag die volgt op de datum van de
mededeling. Overeenkomstig de artikelen 15, 23 en 24 van de wet van 17 juni 2013
betreffende de motivering, de informatie en de rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten,
bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en diensten en concessies, kan u binnen een
termijn van 15 dagen, vanaf de dag volgend op de verzenddatum van deze kennisgeving,
eventueel een vordering tot schorsing indienen bij een rechtscollege. Dit mag uitsluitend
gebeuren in het kader van een procedure in kort geding voor de Ondernemingsrechtbank
Gent afdeling Kortrijk. Indien wij binnen de toegestane termijn geen schriftelijke kennisgeving
in die zin ontvangen, zullen wij de procedure verder zetten. Overeenkomstig de artikelen 14,
23 en 24 van de wet van 17 juni 2013 betreffende de motivering, de informatie en de
rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten, bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en
diensten en concessies, melden wij u dat u zich ook kan richten tot de
Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk, mocht u beroep wensen aan te tekenen tegen
deze beslissing. Dit beroep moet op straffe van onontvankelijkheid worden ingediend binnen
de 60 dagen na de kennisgeving die u hierbij gedaan wordt.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: AZ Delta vzw
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: AZ Delta vzw

8. Organizacje

357575-2026 Page 7/9


https://www.publicprocurement.be

8.1.

8.1.

8.1.

8.1.

357575-2026

ORG-0001

Oficjalna nazwa: AZ Delta vzw

Numer rejestracyjny: 0505931808

Adres pocztowy: Deltalaan 1

Miejscowos¢: Roeselare

Kod pocztowy: 8800

Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)

Kraj: Belgia

Punkt kontaktowy: Elyn Castelein

E-mail: procurement@azdelta.be

Telefon: +32 51237612

Adres strony internetowej: http://www.azdelta.be/

Role tej organizaciji:

Nabywca

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia

Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu

ORG-0002

Oficjalna nazwa: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Numer rejestracyjny: 0308.357.753

Adres pocztowy: Beheerstraat 41

Miejscowos$¢: Kortrijk

Kod pocztowy: 8500

Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. Kortrijk (BE254)
Kraj: Belgia

E-mail: koophandel.gent.rpr.kortrijk@just.fgov.be
Telefon: +32 56269601

Role tej organizaciji:

Organ odwotawczy

ORG-0003

Oficjalna nazwa: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Numer rejestracyjny: BE 0475.480.736

Miejscowosé: Antwerpen / Anvers

Kod pocztowy: 2000

Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Kraj: Belgia

E-mail: info@3p.eu

Telefon: +32 3 294 30 51

Role tej organizaciji:

Podmiot swiadczgcy ustugi w zakresie zamowien

ORG-0004

Oficjalna nazwa: FPS Policy and Support

Numer rejestracyjny: BE 0671.516.647

Miejscowos¢: Brussels

Kod pocztowy: 1000

Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia
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E-mail: e.proc@publicprocurement.be
Telefon: +32 2 740 80 00

Role tej organizaciji:

TED eSender

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 9ddb7ab7-3f7e-43e1-8de6-7c5458574567 - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Podrodzaj ogtoszenia: 16

Ogtoszenie — data wystania: 22/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski,
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