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Polska — Odczynniki i Srodki kontrastowe — Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z dostawa
do bezposrednich odbiorcow (zestawy odczynnikéw do oznaczania allelu HLA-B*57 i HLA-
B*5701). Czesci 1+4

OJ S 147/2026 03/08/2026

Ogtoszenie o udzieleniu zaméwienia lub ogloszenie o udzieleniu koncesji — tryb standardowy
Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: Krajowe Centrum ds. AIDS
E-mail: aids@aids.gov.pl
Status prawny nabywcy: Instytucja administracji centralne;j
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z dostawg do bezposrednich odbiorcéw
(zestawy odczynnikdéw do oznaczania allelu HLA-B*57 i HLA-B*5701). Czeéci 1+4
Opis: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia jest
zakup wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (testow diagnostycznych) w ilosciach
wyszczegolnionych w Szczegotowym opisie przedmiotu zamowienia (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 Realizatoréw, w ramach realizaciji
Rzgdowego 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 by¢ zrealizowane w catosci zgodnie z wymaganiami okreslonymi w SWZ, OPZ oraz na
zasadach opisanych Projektowanych postanowieniach umowy (dalej PPU), ktére 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
rownowazne w rozumieniu art. 99 ust. 5-6 ustawy z dnia 11 wrzeénia 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 rozporzadzenia 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 warunkow wiasciwych dla
klasy i statusu wyrobu, w szczegolnosci dotyczgcych systemu zarzgdzania jakoscia,
terminowego ztoZzenia wniosku do jednostki notyfikowanej, zawarcia z nig umowy, braku
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istotnej zmiany projektu i przeznaczenia wyrobu oraz zachowania ustawowych terminéw
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
czesci 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$¢ analityczng lub diagnostyczng, precyzje, powtarzalnosc i
odtwarzalnos¢, zakres pomiarowy, liniowos¢, granice wykrywalnosci, zdolno$¢ identyfikacji lub
réznicowania, jakos¢ odczytu, gtebokosc pokrycia, jako$¢ separacji populacji, zakres
wykrywanych wariantéw/podtypow/alleli/populacji albo inne parametry wtasciwe dla danej
metody — zgodnie z OPZ; 1.5.3. sg w petni kompatybilne z aparaturg, konfiguracjg techniczna,
oprogramowaniem, materiatami eksploatacyjnymi, materiatami kontrolnymi lub kalibracyjnymi
oraz formatami danych i raportowania wymaganymi w OPZ dla danej Czesci i wszystkich
wskazanych w niej odbiorcéw; kompatybilno$¢ obejmuje rowniez wtasciwe wersje
oprogramowania, konfiguracje optyczng lub modutowg oraz technologie przygotowania probki,
reakcji i analizy — jezeli dotyczy; 1.5.4. umozliwiajg wykonanie badania z materiatu
wskazanego w OPZ z zachowaniem wymagan dotyczgcych przygotowania prébki, stabilnosci
materiatu, transportu, przechowywania, czasu wykonania i bezpieczehstwa 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 wtasciwego 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 szczegdélnosci 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
odbiorcow; 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 wlasciwymi dla wyrobéw medycznych. 1.6.
Zgodnie z art. 101 ust. 5 i 6 ustawy pzp ciezar wykazania réwnowaznosci spoczywa na
Wykonawcy. Brak jednoznacznego potwierdzenia oznacza niewykazanie rwnowaznosci.
Identyfikator procedury: aa05ccd9-91a8-4d14-9d85-8c5f7513af52

Poprzednie ogtoszenie: 421165-2026

Wewnetrzny identyfikator: ZZP.ZP.411.90.2026

Rodzaj procedury: Otwarta

Procedura jest przyspieszona: nie

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33696000 Odczynniki i $rodki kontrastowe

2.1.2. Miejsce realizacji
Kraj: Polska
W dowolnym miejscu w danym panstwie

2.1.4. Informacje ogodlne
Informacje dodatkowe: 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.

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE

5. Czes$¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0001
Tytut: Cze$¢ 1: Zestawy odczynnikow do wykrywania allelu HLA-B*5701 metodg odwrotne;j
hybrydyzacji DNA
Opis: 1.0PIS 1.1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikow do wykrywania HLA-B*5701 metodg amplifikacji DNA technikg PCR
oraz detekcji w technice odwrotnej hybrydyzacji z sondami unieruchomionymi na paskach
nitrocelulozowych zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba zestawdw odczynnikowych musi pozwoli¢ na
wykonanie 480 efektywnych wynikow. 1.3. Termin wazno$ci - 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
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z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamoéwienia lub
kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcdw przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: 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 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 komponentéw niezbednych do wykonania badania 5)
warunkéw przechowywania, stabilnosci i terminu waznosci 6) podstawowych etapow
przygotowania probki 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) ograniczen metody.
2.1.2. Oswiadczenia producenta o petnej kompatybilnosci z kazdg platforma, aparatura,
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 zgodnosé¢ 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 zgodnosci 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 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.

Wewnetrzny identyfikator: 1

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33696000 Odczynniki i $rodki kontrastowe

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe: 1) Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. dr Wtadystawa
Bieganskiego, Dziat Diagnostyki Laboratoryjnej, ul. Kniaziewicza 1/5, 91-347 £6dz 2) Zaktad
Mikrobiologii, Szpital Uniwersytecki w Krakowie, ul. Jakubowskiego 2, 30-688 Krakow

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 20/07/2026
Data zakonczenia trwania: 20/11/2026

5.1.5. Wartosé
Szacunkowa wartos¢ bez VAT: 76 860,00 PLN

5.1.6. Informacje ogdélne
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamowienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zamoéwien rzgdowych (GPA): nie
Informacje dodatkowe: 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
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
najpodzniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wtasciwymi dla wyrobéw medycznych. 3.
Terminy dostaw: | transza — 144 efektywnych wynikow — w terminie 10 dni roboczych od daty
podpisania umowy. Il transza — fgcznie do dwéch laboratoriow 336 efektywnych wynikéw — w
dniach 16-20 listopada 2026.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
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Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 60

Kryterium:

Rodzaj: Jakos¢

Opis: Termin waznosci wyrobéw medycznych

Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 40

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupoéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa lzba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkéw ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0002
Tytut: Cze$¢ 2: Zestawy odczynnikow do wykrywania allelu HLA-B*5701 metodg PCR czasu
rzeczywistego (real time PCR)
Opis: 1.0PIS 1.1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikéw do wykrywania HLA-B*5701 metodg PCR czasu rzeczywistego (Real
Time PCR) zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba zestawéw odczynnikowych musi pozwoli¢ na
wykonanie 300 efektywnych wynikéw. 1.3. Termin wazno$ci - minimum 12 miesiecy od daty
dostawy do odbiorcy. 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 zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcéw przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: 2.1.1. Instrukcji uzywania
(IFU) wyrobu medycznego IVD, 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
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 komponentéw niezbednych do wykonania badania 5)
warunkéw przechowywania, stabilnosci i terminu waznosci 6) podstawowych etapow
przygotowania probki 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) ograniczen metody.
2.1.2. Oswiadczenia producenta o petnej kompatybilnosci z kazdg platforma, aparatura,
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 zgodnosé z rozporzgdzeniem (UE) 2017
/746 (IVDR), a w przypadku wyrobu typu legacy — dokumenty potwierdzajgce dopuszczalnosé
korzystania z przepisow przejsciowych art. 110 IVDR; jezeli dla danego wyrobu udziat
jednostki notyfikowanej jest wymagany albo certyfikat zostat wydany — rowniez certyfikat
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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 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
sporzagdzania 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.

Wewnetrzny identyfikator: 2

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33696000 Odczynniki i $rodki kontrastowe

5.1.2. Miejsce realizacji
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Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)

Kraj: Polska

Informacje dodatkowe: 1) Pracownia Diagnostyki Molekularnej, Wojewddzki Szpital Zakazny,
ul. Wolska 37, 01 — 201 Warszawa

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 16/11/2026
Data zakonczenia trwania: 20/11/2026

5.1.5. Wartosé
Szacunkowa wartosé bez VAT: 49 583,33 PLN

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Informacje dodatkowe: 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
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 wyroboéw medycznych.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 60
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Termin waznosci wyrobéw medycznych
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 40

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupéw

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa Izba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Szczegotowe zasady i terminy wnoszenia srodkéw ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0003
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Tytut: Czes¢ 3: Zestawy odczynnikdw do wykrywania allelu HLA-B*57 metodg sequence
specific primers PCR (SSP_PCR)

Opis: 1.0PIS 1.1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikow do wykrywania HLA-B*57 metodg genetyczng PCR-SSP (Sequence-
Specific Primers PCR) zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba zestawéw odczynnikowych musi pozwoli¢
na wykonanie 224 efektywnych wynikow. 1.3. Termin wazno$ci - minimum 12 miesiecy od
daty dostawy do odbiorcy docelowego. 2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: 2.1. Na
podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw
z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamowienia lub
kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcdw przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: 2.1.1. Instrukcji uzywania
(IFU) wyrobu medycznego IVD, a dla komponentow niestanowigcych samodzielnie wyrobu
medycznego IVD — karte techniczng wraz z opisem produktu lub opisem metodyki lub inng
dokumentacje producenta (jezeli IFU nie zawiera wszystkich danych niezbednych do oceny
zgodnosci z OPZ). Dokumenty te muszg umozliwia¢ weryfikacje co najmniej: 1) przeznaczenia
wyrobu, 2) zakresu badania/oznaczenia 3) rodzaju, ilosci i warunkéw pobrania materiatu
badanego 4) sktadu zestawu oraz komponentéw niezbednych do wykonania badania 5)
warunkéw przechowywania, stabilnosci i terminu waznosci 6) podstawowych etapow
przygotowania probki i wykonania oznaczenia 7) parametrow analitycznych, diagnostycznych i
uzytkowych wymaganych w OPZ 8) kompatybilnosci z aparaturg, konfiguracjg techniczng,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 9) ograniczen metody.
2.1.2. Oswiadczenia producenta o petnej kompatybilnosci z kazdg platforma, aparatura,
konfiguracjg techniczng, oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w
OPZ. 2.1.3. Deklaracji zgodnosci UE wystawiong przez producenta dla komponentow
stanowigcych wyroby medyczne IVD, potwierdzajgcg zgodnos¢ z rozporzgdzeniem (UE) 2017
/746 (IVDR), a w przypadku wyrobu typu legacy — dokumenty potwierdzajgce dopuszczalnos¢
korzystania z przepisow przejsciowych art. 110 IVDR; jezeli dla danego wyrobu udziat
jednostki notyfikowanej jest wymagany albo certyfikat zostat wydany — rowniez certyfikat
jednostki notyfikowanej albo réwnowazny dokument potwierdzajgcy ocene zgodno$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 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
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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
sporzagdzania 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.

Wewnetrzny identyfikator: 3

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33696000 Odczynniki i $rodki kontrastowe

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe: 1) Laboratorium Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Biatymstoku, ul. M. Sktodowskiej-Curie 23, 15-950 Biatystok 2)
Laboratorium Kliniki Choréb Zakaznych, Choréb Tropikalnych i Nabytych Niedoboréw
Immunologicznych PUM, ul. Arkonska 4, Budynek J, Il pietro, 71 — 455 Szczecin

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 20/07/2026
Data zakonczenia trwania: 20/11/2026

5.1.5. Wartos¢
Szacunkowa wartos¢ bez VAT: 17 640,00 PLN

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Informacje dodatkowe: 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
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najpozniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wiasciwymi dla wyrobéw medycznych. 3.
Terminy dostaw: | transza — tgcznie do dwdch laboratoriow 96 efektywnych wynikow — w
terminie 10 dni roboczych od daty podpisania umowy. Il transza — tgcznie do dwdch
laboratoriow 128 efektywnych wynikow — w dniach 16-20 listopada 2026.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 60
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Termin waznosci wyrobéw medycznych
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 40

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupéw

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa |zba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkéw ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0004
Tytut: Cze$¢ 4: Zestawy odczynnikow do wykrywania allelu HLA-B*5701 metodg PCR czasu
rzeczywistego (real time PCR)
Opis: 1.0PIS 1.1. Przedmiotem zamowienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikéw do wykrywania HLA-B*5701 metodg PCR czasu rzeczywistego (Real
Time PCR) zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba zestawow odczynnikowych musi pozwoli¢ na
wykonanie 30 efektywnych wynikow. 1.3. Termin waznos$ci - minimum 6 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 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 VD, 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 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 komponentéw niezbednych do wykonania badania 5)
warunkéw przechowywania, stabilnosci i terminu waznosci 6) podstawowych etapéw
przygotowania prébki i wykonania oznaczenia 7) parametrow analitycznych, diagnostycznych i
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uzytkowych wymaganych w OPZ 8) kompatybilnosci z aparaturg, konfiguracjg techniczna,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 9) ograniczen metody.
2.1.2. Oswiadczenia producenta o petnej kompatybilnosci z kazdg platformg, aparatura,
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 zgodnosé¢ z rozporzgdzeniem (UE) 2017
/746 (IVDR), a w przypadku wyrobu typu legacy — dokumenty potwierdzajgce dopuszczalnosé
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 zgodnosci z jej
udziatem. Jezeli do dnia sktadania ofert uptyngt 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 powotujgcy 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
innych wiarygodnych dokumentéw producenta potwierdzajgcych spetnienie parametréw
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 rwnowaznymi dokumentami kontroli jakosci serii — jezeli
dotyczy. 2.2.2. zestawienia zgodnos$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 $rodki
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 dokumentow, o ktérych mowa w pkt
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2.1.1.-2.1.6. oraz pkt. 2.2.1.-2.2.2. w jezyku polskim albo jezyku angielskim bez koniecznosci
ttumaczenia.
Wewnetrzny identyfikator: 4

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33696000 Odczynniki i $rodki kontrastowe

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe: 1) SP Wojewddzki Szpital Zespolony, Zaktad Diagnostyki
Laboratoryjnej, Laboratorium Centralne, ul. Arkonska 4, 71-455 Szczecin, Budynek |

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 10 Dni

5.1.5. Wartos¢
Szacunkowa wartos¢ bez VAT: 9 462,54 PLN

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Informacje dodatkowe: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$¢é
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.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 60
Kryterium:
Rodzaj: Jakos¢
Opis: Termin waznosci wyrobéw medycznych
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 40

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupoéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa lzba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
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Informacje o terminach odwotania: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkow ochrony
prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

6. Wyniki

Warto$¢ wszystkich umow przyznanych w tym zawiadomieniu: 111 013,15 PLN

6.1. Wyniki — ID czesci zamoéwienia: LOT-0001
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

6.1.2. Informacje o zwyciezcach
Zwyciezca:
Oficjalna nazwa: TK BIOTECH Sp. z 0.0.
Oferta:
Identyfikator oferty: TK BIOTECH czes¢: 1
Identyfikator cze$ci zamdwienia lub grupy czesci: LOT-0001
Wartos¢ przetargu: 81 911,11 PLN
Podwykonawstwo: Nie
Informacje dotyczace zaméwienia:
Identyfikator umowy: Umowa TK BIOTECH cz. 1
Data zawarcia umowy: 20/07/2026

6.1.4. Informacje statystyczne
Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone przez mikro-, matych lub srednich
oferentow
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone przez oferentow z siedzibg w
panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego innych niz panstwo nabywcy
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 0
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone przez oferentéw z siedzibg w
panstwach spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 0

6.1. Wyniki — ID czesci zaméwienia: LOT-0002
Status wyboru zwyciezcy: Nie wytoniono zwyciezcy, a procedura konkurencyjna zostata
zamknieta.
Powdd, dla ktérego nie wytoniono zwyciezcy: Nie otrzymano zadnych ofert, wnioskow o
dopuszczenie do udziatu lub projektow

6.1. Wyniki — ID czesci zamoéwienia: LOT-0003
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

6.1.2. Informacje o zwyciezcach
Zwyciezca:
Oficjalna nazwa: COPERNICUS DIAGNOSTICS Sp. z o0.0.
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Oferta:

Identyfikator oferty: COPERNICUS czes¢: 3

Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0003
Wartos¢ przetargu: 17 837,04 PLN

Podwykonawstwo: Nie

Informacje dotyczace zaméwienia:

Identyfikator umowy: Umowa COPERNICUS cz. 3

Data zawarcia umowy: 21/07/2026

6.1.4. Informacje statystyczne
Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskdéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone przez mikro-, matych lub srednich
oferentéw
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone przez oferentow z siedzibg w
panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego innych niz panstwo nabywcy
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 0
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone przez oferentéw z siedzibg w
panstwach spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 0

6.1. Wyniki — ID czesci zamoéwienia: LOT-0004
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

6.1.2. Informacje o zwyciezcach
Zwyciezca:
Oficjalna nazwa: Biomedica Poland Sp. z o.0.
Oferta:
Identyfikator oferty: BIOMEDICA cze$¢: 4
Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0004
Wartos¢ przetargu: 11 265,00 PLN
Podwykonawstwo: Nie
Informacje dotyczace zaméwienia:
Identyfikator umowy: Umowa BIOMEDICA cz. 4
Data zawarcia umowy: 20/07/2026

6.1.4. Informacje statystyczne
Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskdéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone przez mikro-, matych lub srednich
oferentow
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone przez oferentow z siedzibg w
panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego innych niz panstwo nabywcy
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Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 0

Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone przez oferentéw z siedzibg w
panstwach spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego

Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 0

8. Organizacje

8.1.

8.1.

8.1.

533736-2026

ORG-0002

Oficjalna nazwa: Krajowa lzba Odwotawcza

Numer rejestracyjny: 5262239325

Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowo$¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)

Kraj: Polska

Punkt kontaktowy: Kancelaria

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Telefon: (22) 458 78 01

Adres strony internetowej: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Role tej organizaciji:

Organ odwotawczy

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych
Organ mediacyjny

ORG-0003

Oficjalna nazwa: Krajowe Centrum ds. AIDS
Numer rejestracyjny: 9511603419

Adres pocztowy: ul.Samsonowska 1
Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-829

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska

Punkt kontaktowy: Sekretariat

E-mail: aids@aids.gov.pl

Telefon: +48 223317777

Faks: +48 223317776

Adres strony internetowe;j: https://aids.gov.pl/
Role tej organizaciji:

Nabywca

ORG-0004

Oficjalna nazwa: TK BIOTECH Sp. z 0.0.

Wielkos$¢ podmiotu gospodarczego: Mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwo
Numer rejestracyjny: 9512407643

Adres pocztowy: ul. Krolewicza Jakuba 40A

Miejscowosé: Warszawa

Kod pocztowy: 02-956

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)

Kraj: Polska

Role tej organizaciji:
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Oferent
Zwyciezca tych czesci zamowienia: LOT-0001

ORG-0005

Oficjalna nazwa: COPERNICUS DIAGNOSTICS Sp. z o0.0.
Wielko$¢ podmiotu gospodarczego: Mikro-, mate lub Srednie przedsigbiorstwo
Numer rejestracyjny: 1080002963

Adres pocztowy: Wileniska 51B lok. 106

Miejscowos¢: Wotomin

Kod pocztowy: 05-200

Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska

Role tej organizaciji:

Oferent

Zwyciezca tych czesci zamoéwienia: LOT-0003

ORG-0006

Oficjalna nazwa: Biomedica Poland Sp. z o.0.

Wielkos¢ podmiotu gospodarczego: Mikro-, mate lub srednie przedsiebiorstwo
Numer rejestracyjny: 5260004641

Adres pocztowy: ul. Raszynska 13

Miejscowos¢: Piaseczno

Kod pocztowy: 05-500

Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska

Role tej organizaciji:

Oferent

Zwyciezca tych czesci zaméwienia: LOT-0004

ORG-0000

Oficjalna nazwa: Publications Office of the European Union
Numer rejestracyjny: PUBL

Miejscowos¢: Luxembourg

Kod pocztowy: 2417

Podpodziat krajowy (NUTS): Luxembourg (LUOO0O)
Kraj: Luksemburg

E-mail: ted@publications.europa.eu

Telefon: +352 29291

Adres strony internetowe;j: https://op.europa.eu
Role tej organizaciji:

TED eSender

Informacje o ogtoszeniu

533736-2026

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 214a99a0-622f-4e96-88e8-8b597b85d45b - 01

Typ formularza: Wyniki

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o udzieleniu zamowienia lub ogtoszenie o udzieleniu koncesji

— tryb standardowy
Podrodzaj ogtoszenia: 29

Ogtoszenie — data wystania: 31/07/2026 12:18:03 (UTC+00:00) czas zachodnioeuropejski,

GMT
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Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski
Numer publikacji ogtoszenia: 533736-2026

Numer wydania Dz.U. S: 147/2026

Data publikacji: 03/08/2026
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