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587805-2025 - Wyniki

Polska — Odczynniki i Srodki kontrastowe — Wyroby medyczne do diagnostyki cytometrycznej z
dostawg do magazynu depozytowego (zestawy odczynnikéw do oznaczania poziomu limfocytow
CD3/CD4/CD8). Czesci 1+4

OJ S 172/2025 09/09/2025

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 cytometrycznej z dostawg do magazynu
depozytowego (zestawy odczynnikéw do oznaczania poziomu limfocytow CD3/CD4/CD8).
Czesci 1+4
Opis: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia jest
zakup wyrobow medycznych do diagnostyki cytometrycznej (testéw diagnostycznych) w
ilosciach wyszczegolnionych w Szczegotowym opisie przedmiotu zamowienia (dalej SzOPZ
lub OPZ), niezbednych do monitorowania terapii ARV pacjentow zakazonych wirusem HIV i
chorych na AIDS, wraz z ustugg magazynowania i wysytkg do laboratoriéw wykonujgcych
badania dla osrodkow specjalistycznych/placéwek medycznych wytonionych w drodze
konkursu na Realizatoréw, w ramach realizacji Rzagdowego 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. Zamowienie 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 zamdwienia stanowi zatgcznik do SWZ.
Identyfikator procedury: 565¢c2c80-c697-4ea5-a1ba-2f84d62c27d2
Poprzednie ogtoszenie: 464156-2025
Wewnetrzny identyfikator: ZZP.ZP.411.92.2025
Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: nie

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33696000 Odczynniki i srodki kontrastowe

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

2.1.4. Informacje ogdlne
Informacje dodatkowe: I. 10. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzgdzenia w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych zamiast: 10.1. 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 wiasciwy 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 rozporzadzenia; Wykonawca majacy
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 lub z miejsca zamieszkania tych oséb niezaleznie od
posiadanego przez nich obywatelstwa, 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). 10.1.1. Powyzszy dokument powinien by¢
wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem. 10.3. odpisu albo informacji z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 6 rozporzadzenia w sprawie podmiotowych
Srodkow 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 upadto$ci, jego aktywami nie zarzgdza likwidator lub
sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani
nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury. 10.3.1. Powyzszy dokument
powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem. 11. Jezeli w
kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania
ma osoba, ktdrej dokument dotyczy, nie wydaje sie dokumentéw, o ktérych mowa w pkt. 10
lub gdy dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkéw, o ktérych mowa w art. 108
ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy Pzp zastepuje sie je odpowiednio w catosci lub w cze$ci dokumentem
zawierajgcym odpowiednio oswiadczenie Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osob
uprawnionych do jego reprezentaciji, lub oswiadczenie osoby, ktérej dokument miat dotyczy¢,
ztozone pod przysiega, lub, jezeli w kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument miat dotyczy¢, nie ma
przepisdw 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, ktorej dokument miat dotyczy¢, 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). 12. W przypadku
watpliwosci co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce Zamawiajgcy moze zwrécic
sie do wtasciwych organdw kraju, w ktérym miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument
dotyczy, o udzielenie niezbednych informacji dotyczacych tego dokumentu. 13. W przypadku
Wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia zgodnie z art. 58 ustawy
Pzp: 13.1. wykazanie spetnienia warunkéw udziatu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 ustawy
Pzp nastepuje tgcznie z wytgczeniem art. 112 ust. 2 pkt. 2; 13.2. wykazanie braku podstaw do
wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia zgodnie z art. 108 oraz art. 109 ust 1
pkt 4 i 8 ustawy Pzp oraz art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
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rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2023 r. poz. 1497) oraz art. 5k rozporzadzenia
Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w
zwigzku z dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z
31.7.2014, str. 1), zmienionego rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022
w sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkéw ograniczajgcych w
zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nrL 111 z
8.4.2022, str. 1) nastepuje przez kazdego z Wykonawcow oddzielnie (kazdy z Wykonawcow
ma obowigzek sktadania dokumentéw na zgdanie Zamawiajgcego). 14. W przypadku
Wykonawcéw wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia ustanawiajg petnomocnika
do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo reprezentowania w
postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia 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 sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 70 oraz
art. 128 ust. 6 ustawy Pzp, tj. rozporzgdzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23
grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkow dowodowych oraz innych dokumentow lub
oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy (Dz. U. poz. 2415 oraz z 2023 r.
poz. 1824) oraz rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie
sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla
dokumentéw elektronicznych oraz srodkéw komunikaciji elektronicznej w postepowaniu o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452). 17. Dokumenty
sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Il.
Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwroconej” o ktorej mowa w 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: 13.10.2025 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.

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: Czes¢ 1: Zestawy odczynnikéw do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytéw CD3/CD4
oraz CD3/CD8 metodg immunofluorescenciji przy uzyciu cytometréw przeptywowych: BD
FACS Lyric oraz BD FACS Canto
Opis: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zamdwienia w
zakresie czesci nr 1 jest dostawa - na koszt i ryzyko Wykonawcy - zestawoéw odczynnikow CE
IVD do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytow pomocniczych CD3+/CD4+ oraz
cytotoksycznych CD3+/CD8+ w probkach ludzkiej krwi petnej metodg immunofluorescencji
przy uzyciu cytometréw przeptywowych wyszczegodlnionych w powyzszej tabeli, do
laboratoriow wykonujgcych badania na rzecz osrodkow referencyjnych leczgcych pacjentéw
HIV/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali/placéwek medycznych, ktére zawarty umowy z
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Krajowym Centrum ds. AIDS w ramach realizacji Rzgdowego Programu Polityki Zdrowotnej
pn. ,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026".
2.1. Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zestawu odczynnikowego, w sktad ktérego wchodza:
a) BD Tritest - mieszanina wyznakowanych fluorochromem mysich przeciwciat
monoklonalnych: CD4 FITC SK3 / CD8 PE SK1/ CD3 PerCP SK7 przeznaczonych do
identyfikacji, oznaczania wartosci procentowej oraz liczby catkowitej limfocytow we krwi petnej;
b) BD Trucount - probéwki jednorazowego uzytku, zawierajgce wskazang liczbe mikroczgstek
wyznakowanych fluorescencyjnie, przeznaczone przez wytworce do uzycia z ww.
przeciwciatami do wykonania miarodajnego oznaczenia wraz z kalibracjg. 3.1. Liczba
zestawow odczynnikowych opisanych powyzej musi pozwoli¢ na wykonanie 6 800
efektywnych wynikéw. 4.1. Termin waznosci - minimum 10 miesiecy od daty dostawy do
magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. 5.1. Zaoferowane zestawy
odczynnikowe powinny spetniac nizej wskazane wymagania: a) zapewnia¢ kompatybilno$¢ z
cytometrami przeptywowymi: FACS Lyric, FACS Calibur oraz FACS Canto firmy Becton
Dickinson; b) umozliwiaé wykonanie badan prébek klinicznych, kontroli sprzetowej i
programowej, przy uzyciu wskazanych w tabeli analizatoréw wraz z dotgczonym
oprogramowaniem; c) pozwala¢ na automatyczne oznaczenie liczby catkowitej badanych
komorek limfocytarnych poszczegdlnych populacji CD3+, CD3+/CD4+ oraz CD3+/CD8+ w
przeliczeniu na 1 | objetosci analizowanej krwi obwodowej pacjentéw, udziatu procentowego
oraz wzajemnego stosunku liczbowego; d) posiadac¢ oznaczenie CE IVD; e) pozostate
wymagania zgodnie z przedmiotowymi srodkami dowodowymi okreslonymi w Specyfikacji
Warunkéw Zaméwienia. 2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art.
105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z
wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamowienia lub
kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy
zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentow: 2.1.1. instrukcji uzywania
wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia; 2.1.2. dokumentacji potwierdzajgce;j
spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 13 ust. 5 oraz art. 14 ust. 3 Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010
[227/UE oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution Practice) - np. w formie
wydrukéw monitoringu temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej niz 12 miesiecy
dziatalnos$ci magazynu w zakresie wszystkich temperatur okre$lonych przez producenta dla
danego wyrobu medycznego i jego poszczegolnych komponentéw. 2.1.3. zgtoszenia albo
powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022
r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974). 2.1.4. deklaracji wytwdrcy na zgodnosc¢
z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z
wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE. 2.1.5. dokumentéw
poswiadczajgcych przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z jednostkg notyfikowang
(certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy. 2.2. Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp
Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz
z ofertg i powinien on dochowac¢ wszelkiej starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i
zawieraty wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie
pod katem prawidtowosci. 2.3. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje
mozliwos¢ jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 2.4. Przedmiotowe Srodki dowodowe, o ktérych mowa
powyzej sg sktadane w sposob przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70
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ustawy Pzp. — tj. w Rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w
sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla
dokumentéw elektronicznych oraz srodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursie. 2.5. Dokumenty sporzgdzone w jezyku
obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

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: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zaméwienia do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. Przez magazyn depozytowy rozumie sie
magazyn w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej Wykonawcy lub innym odpowiednim
pomieszczeniu przystosowanym do magazynowania zakupionych przez Zamawiajgcego
wyrobow medycznych. Magazyn depozytowy Krajowego Centrum ds. AIDS musi by¢
zlokalizowany na terytorium RP. Nastepnie wyroby z magazynu depozytowego bedg
sukcesywnie przekazywane do wskazanych w OPZ laboratoriéw posiadajgcych odpowiednig
aparature na podstawie zamowienia sktadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 17/11/2025
Data zakonczenia trwania: 21/11/2025

5.1.5. Wartos¢
Szacunkowa wartosé¢ bez VAT: 599 760,00 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: Wielkosci uzyskania efektywnych wynikéw oraz terminy dostaw z
podziatem na czesci zamdwienia i liczbe transz zostaty szczegétowo okreslone w OPZ, ktory
stanowi zatgcznik do SWZ.

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

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

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa |Izba 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
Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy: Krajowe Centrum
ds. AIDS
Organizacja realizujgca ptatnos¢: Krajowe Centrum ds. AIDS
Organizacja podpisujgca umowe: Krajowe Centrum ds. AIDS

5.1. Czes$¢ zamowienia: LOT-0002
Tytut: Czes¢ 2: Zestawy odczynnikow do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytow CD3/CD4
oraz CD3/CD8 metodg immunofluorescenciji przy uzyciu zautomatyzowanego cytometru
przeptywowego Aquios Beckman Coulter
Opis: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zamdéwienia w
zakresie czesci nr 2 jest dostawa - na koszt i ryzyko Wykonawcy - zestawow odczynnikow CE
IVD przeznaczonych do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytow pomocniczych CD3+/CD4+
oraz cytotoksycznych CD3+/CD8+ w probkach ludzkiej krwi petnej metodg
immunofluorescencji przy uzyciu zautomatyzowanego cytometru przeptywowego
wymienionego w powyzszej tabeli, do laboratoriéw wykonujgcych badania na rzecz o$rodkéw
referencyjnych leczgcych pacjentéw HIV/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali, ktére zawarty
umowy z Krajowym Centrum ds. AIDS w ramach realizacji Rzgdowego Programu Polityki
Zdrowotnej pn. ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata
2022-2026”. 2.1. Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zestawu odczynnikowego, w sktad
ktérego wchodzg: a) Aquios Tetra-1 Panel Monoclonal Antibody Reagents - mieszanina
wyznakowanych fluorochromami mysich przeciwciat monoklonalnych: CD45-FITC B3821F4A /
CD4-RD1 SFCI12T4D11/ CD8-ECD SFCI21Thy2D3/ CD3-PC5 UCHT1 przeznaczonych do
identyfikacji, oznaczania wartosci procentowej oraz liczby catkowitej limfocytow w ludzkiej krwi
petnej; b) Aquios Immuno-trol oraz Aquios Immuno-trol Low — kontrola pozytywna; ¢) Aquios
Flow-Count Fluorospheres — wyznakowane fluorescencyjnie mikrosfery - odniesienie
ilosciowe. d) Aquios Lysing Reagent Kit — bufor lizujgcy erytrocyty 3.1. Liczba zestawow
odczynnikowych opisanych powyzej musi pozwoli¢ na wykonanie 750 efektywnych wynikow.
4.1. Termin waznosci - minimum 10 miesiecy od daty dostawy do magazynu depozytowego
Krajowego Centrum ds. AIDS. 5.1. Zaoferowane zestawy odczynnikowe powinny spetniac
nizej wskazane wymagania: a) zapewniac petng kompatybilno$¢ ze zautomatyzowanym,
zamknietym systemem cytometrycznym AQUIOS firmy Beckman Coulter; b) umozliwia¢
wykonanie badan probek klinicznych, kontroli sprzetowej i programowej, przy uzyciu
wskazanego w tabeli analizatora wraz z dotgczonym oprogramowaniem; c) pozwala¢ na
automatyczne oznaczenie liczby catkowitej badanych komaérek limfocytarnych poszczegdlnych
populacji CD3+, CD3+/CD4+ oraz CD3+/CD8+ w przeliczeniu na 1 | objetosci analizowanej
krwi obwodowej pacjentéw, udziatu procentowego oraz stosunku liczbowego. d) posiadaé
oznaczenie CE IVD; e) pozostate wymagania zgodnie z przedmiotowymi sSrodkami
dowodowymi okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia. 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
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przedmiotu zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg
zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentow:
2.1.1. instrukcji uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia; 2.1.2.
dokumentaciji potwierdzajgcej spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 13 ust. 5 oraz art. 14
ust. 3 Rozporzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79
/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution
Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej
niz 12 miesiecy dziatalnosci magazynu w zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez
producenta dla danego wyrobu medycznego i jego poszczegolnych komponentéw. 2.1.3.
zgtoszenia albo powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974). 2.1.4. deklaracji
wytworcy na zgodnosc¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010
[227/UE. 2.1.5. dokumentéw poswiadczajgcych przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
z jednostkag notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy. 2.2. Zgodnie z
art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione
przedmiotowe Srodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowac wszelkiej starannosci,
aby te dokumenty byly kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce
Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod katem prawidtowosci. 2.3. Zamawiajgcy zgodnie art.
107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwos¢ jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych
Srodkéw dowodowych w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 2.4. Przedmiotowe
srodki dowodowe, o ktorych mowa powyzej sg sktadane w sposob przewidziany w przepisach
wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. — tj. w Rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministréw z
dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz
wymagan technicznych dla dokumentoéw elektronicznych oraz srodkow komunikacji
elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursie. 2.5.
Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg skfadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
Wewnetrzny identyfikator: 2

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: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zaméwienia do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. Przez magazyn depozytowy rozumie sie
magazyn w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej Wykonawcy lub innym odpowiednim
pomieszczeniu przystosowanym do magazynowania zakupionych przez Zamawiajgcego
wyrobow medycznych. Magazyn depozytowy Krajowego Centrum ds. AIDS musi by¢
zlokalizowany na terytorium RP. Nastepnie wyroby z magazynu depozytowego bedg
sukcesywnie przekazywane do wskazanych w OPZ laboratoriéw posiadajgcych odpowiednig
aparature na podstawie zamowienia sktadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 17/11/2025
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Data zakonczenia trwania: 21/11/2025

5.1.5. Wartos¢
Szacunkowa wartosé¢ bez VAT: 116 520,47 PLN

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
Zamodwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Informacje dodatkowe: Wielkosci uzyskania efektywnych wynikéw oraz terminy dostaw z
podziatem na czesci zamdwienia i liczbe transz zostaty szczegétowo okreslone w OPZ, ktory
stanowi zatgcznik do SWZ.

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

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

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa Izba 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
Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy: Krajowe Centrum
ds. AIDS
Organizacja realizujgca ptatnos¢: Krajowe Centrum ds. AIDS
Organizacja podpisujgca umowe: Krajowe Centrum ds. AIDS

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0003
Tytut: Czes¢ 3: Zestawy odczynnikéw do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytéw CD3/CD4
oraz CD3/CD8 metodg immunofluorescencji przy uzyciu cytometru przeptywowego DX FLEX
Beckman Coulter.
Opis: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia w
zakresie czesci nr 3 jest dostawa - na koszt i ryzyko Wykonawcy - zestawoéw odczynnikow CE
IVD do identyfikaciji i oceny ilosciowej limfocytow pomocniczych CD3+/CD4+ oraz
cytotoksycznych CD3+/CD8+ w probkach ludzkiej krwi petnej metodg immunofluorescencji
przy uzyciu cytometréw przeptywowych wyszczegodlnionych w powyzszej tabeli, do
laboratoriow wykonujgcych badania dla osrodkow referencyjnych leczgcych pacjentéw HIV
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/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali, ktore zawarty umowy z Krajowym Centrum ds. AIDS w
ramach realizacji Rzgdowego Programu Polityki Zdrowotnej pn. ,Leczenie antyretrowirusowe
0s6b zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026". 2.1. Zamawiajgcy wymaga
zaoferowania zestawu odczynnikowego, w sktad ktérego wchodzg: a) Cyto-STAT
tetraCHROME - mieszanina wyznakowanych fluorochromami mysich przeciwciat
monoklonalnych: CD45-FITC B3821F4A / CD4-RD1 SFCI12T4D11/ CD8-ECD
SFCI21Thy2D3/ CD3-PC5 UCHT1 przeznaczonych do identyfikacji, oznaczania wartosci
procentowej oraz liczby catkowitej limfocytow w ludzkiej krwi petnej; b) Immuno-TROL oraz
Immuno-TROL Low — kontrola pozytywna do weryfikacji poprawno$ci analiz; ¢) Flow-Count
Fluorospheres — wyznakowane fluorescencyjnie mikrosfery - odniesienie ilosciowe; d) DxFlex
Daily QC Fluorosphere — kalibrator do kontroli jakosci systemu; e) Lysing Solution VersalLyse
— bufor lizujgcy erytrocyty 30%; f) Fixation Solution - bufor stabilizujgcy, utrwalajgcy; g)
Immunoprep ABC — bufory do przygotowania probek do analizy cytometrycznej 70%; h) DX
Flex Sheath Fluid - bufor przeptywowy; i) Cleaning Agent - bufor systemowy; j) Probéwki do
oznaczen cytometrycznych 3.1. Liczba zestawow odczynnikowych opisanych powyzej musi
pozwoli¢ na wykonanie 14 100 efektywnych wynikéw. 4.1. Termin waznosci - minimum 10
miesiecy od daty dostawy do magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. 5.1.
Zaoferowane zestawy odczynnikowe powinny spetnia¢ nizej wskazane wymagania: a)
zapewnia¢ kompatybilnosé z cytometrami przeptywowymi DX FLEX, Beckman Coulter; b)
umozliwia¢ wykonanie badan prébek klinicznych, kontroli sprzetowej i programowej, przy
uzyciu wskazanych w tabeli analizatorow wraz z dotgczonym oprogramowaniem; c) pozwalac
na automatyczne oznaczenie liczby catkowitej badanych komérek limfocytarnych
poszczegoélnych populacji CD3+, CD3+/CD4+ oraz CD3+/CD8+ w przeliczeniu na 1 | objetosci
analizowanej krwi obwodowej pacjentow, udziatu procentowego oraz stosunku liczbowego; d)
posiada¢ oznaczenie CE IVD; e) pozostate wymagania zgodnie z przedmiotowymi Srodkami
dowodowymi okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia. 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 dokumentow:
2.1.1. instrukcji uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia; 2.1.2.
dokumentaciji potwierdzajgcej spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 13 ust. 5 oraz art. 14
ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79
/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution
Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej
niz 12 miesiecy dziatalnosci magazynu w zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez
producenta dla danego wyrobu medycznego i jego poszczegolnych komponentéw. 2.1.3.
zgtoszenia albo powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974). 2.1.4. deklaracji
wytworcy na zgodnosc¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010
[227/UE. 2.1.5. dokumentéw poswiadczajgcych przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
z jednostkag notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy. 2.2. Zgodnie z
art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione
przedmiotowe Srodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowac wszelkiej starannosci,
aby te dokumenty byly kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce
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Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod katem prawidtowosci. 2.3. Zamawiajgcy zgodnie art.
107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwos¢ jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych
Srodkéw dowodowych w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 2.4. Przedmiotowe
srodki dowodowe, o ktorych mowa powyzej sg sktadane w sposob przewidziany w przepisach
wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. — tj. w Rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministréw z
dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz
wymagan technicznych dla dokumentoéw elektronicznych oraz srodkow komunikacji
elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursie. 2.5.
Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg skfadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
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: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zaméwienia do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. Przez magazyn depozytowy rozumie sie
magazyn w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej Wykonawcy lub innym odpowiednim
pomieszczeniu przystosowanym do magazynowania zakupionych przez Zamawiajgcego
wyrobow medycznych. Magazyn depozytowy Krajowego Centrum ds. AIDS musi by¢
zlokalizowany na terytorium RP. Nastepnie wyroby z magazynu depozytowego bedg
sukcesywnie przekazywane do wskazanych w OPZ laboratoriéw posiadajgcych odpowiednig
aparature na podstawie zamowienia sktadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 17/07/2025
Data zakonczenia trwania: 21/11/2025

5.1.5. Wartos¢
Szacunkowa wartos¢ bez VAT: 1 979 075,12 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: Wielkosci uzyskania efektywnych wynikéw oraz terminy dostaw z
podziatem na czesci zamdwienia i liczbe transz zostaty szczegétowo okreslone w OPZ, ktory
stanowi zatgcznik do SWZ.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zamowienia
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 60
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Wymiana wyrobéw medycznych
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 40
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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
Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy: Krajowe Centrum
ds. AIDS
Organizacja realizujgca ptatnos$¢: Krajowe Centrum ds. AIDS
Organizacja podpisujgca umowe: Krajowe Centrum ds. AIDS

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0004
Tytut: Czes¢ 4: Zestawy odczynnikéw do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytéw CD3/CD4
oraz CD3/CD8 metodg immunofluorescenciji przy uzyciu cytometru przeptywowego DX FLEX
Beckman Coulter.
Opis: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia w
zakresie czesci nr 4 jest dostawa - na koszt i ryzyko Wykonawcy - zestawow odczynnikow CE
IVD do identyfikaciji i oceny ilosciowej limfocytow pomocniczych CD3+/CD4+ oraz
cytotoksycznych CD3+/CD8+ w probkach ludzkiej krwi petnej metodg immunofluorescencii
przy uzyciu cytometréw przeptywowych wyszczegolnionych w powyzszej tabeli, do
laboratoriow wykonujgcych badania na rzecz osrodkow referencyjnych leczgcych pacjentéw
HIV/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali/placéwek medycznych, ktére zawarty umowy z
Krajowym Centrum ds. AIDS w ramach realizacji Rzgdowego Programu Polityki Zdrowotnej
pn. ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026".
2.1. Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zestawu odczynnikowego, w sktad ktérego wchodza:
a) Przeciwciata monoklonalne wyznakowane fluorochromami, odpowiednio: CD4-FITC, CD8-
PE, CD3-PC5 (trzy niezalezne produkty), przeznaczone do identyfikacji , oznaczania wartosci
procentowej oraz liczby catkowitej populacji limfocytéw we ludzkiej krwi petnej; b) Immuno-
TROL oraz Immuno-TROL Low — kontrola pozytywna do weryfikacji poprawnosci analiz; c)
Flow-Count Fluorospheres — wyznakowane fluorescencyjnie mikrosfery - odniesienie
ilosciowe; d) Lysing Solution VersalLyse — bufor lizujgcy erytrocyty. 3.1. Liczba zestawow
odczynnikow i kontroli opisanych powyzej musi pozwoli¢ na wykonanie 1 700 efektywnych
wynikéw. 4.1. Termin waznosci - minimum 10 miesiecy od daty dostawy do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. 5.1. Zaoferowane zestawy odczynnikowe
powinny spetniac nizej wskazane wymagania: a) zapewnia¢ kompatybilno$¢ z cytometrami
przeptywowymi: DX FLEX, Beckman Coulter; b) umozliwia¢ wykonanie oznaczenia, kontroli
sprzetowej i programowej, przy uzyciu wskazanych w tabeli analizatoréw wraz z dotgczonym
oprogramowaniem; c) pozwala¢ na automatyczne oznaczenie liczby catkowitej badanych
komorek limfocytarnych poszczegolnych populacji CD3+, CD3+/CD4+ oraz CD3+/CD8+ w
przeliczeniu na 1 | objetosci analizowanej krwi obwodowej pacjentow, udziatu procentowego
oraz stosunku liczbowego. d) posiada¢ oznaczenie CE IVD; e) pozostate wymagania zgodnie
z przedmiotowymi sSrodkami dowodowymi okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.
2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy

587805-2025 Page 11/17



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 wyrobu medycznego
lub opis metodyki oznaczenia; 2.1.2. dokumentacji potwierdzajgcej spetnienie wymagan
wynikajgcych z art. 13 ust. 5 oraz art. 14 ust. 3 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Good Distribution Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu temperatur
za okres odpowiadajgcy nie mniej niz 12 miesiecy dziatalnosci magazynu w zakresie
wszystkich temperatur okreslonych przez producenta dla danego wyrobu medycznego i jego
poszczegdlnych komponentow. 2.1.3. zgtoszenia albo powiadomienia, o ktérym mowa w art.
58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w
zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 974). 2.1.4. deklaracji wytwdrcy na zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE. 2.1.5. dokumentdéw poswiadczajgcych przeprowadzenie
procedury oceny zgodno$ci z jednostkg notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) —
jezeli dotyczy. 2.2. Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozyé
wyzej wymienione przedmiotowe $rodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowac
wszelkiej starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne
informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem prawidtowosci. 2.3.
Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwos¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajgcego. 2.4. Przedmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa powyzej sg sktadane
W sposob przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. —tj. w
Rozporzadzeniu 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. 2.5. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
skfadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Wewnetrzny identyfikator: 4

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: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zaméwienia do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. Przez magazyn depozytowy rozumie sie
magazyn w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej Wykonawcy lub innym odpowiednim
pomieszczeniu przystosowanym do magazynowania zakupionych przez Zamawiajgcego
wyrobow medycznych. Magazyn depozytowy Krajowego Centrum ds. AIDS musi by¢
zlokalizowany na terytorium RP. Nastepnie wyroby z magazynu depozytowego bedg
sukcesywnie przekazywane do wskazanych w OPZ laboratoriéw posiadajgcych odpowiednig
aparature na podstawie zamowienia sktadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.
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5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 17/11/2025
Data zakonczenia trwania: 21/11/2025

5.1.5. Wartosc¢
Szacunkowa wartosé bez VAT: 286 760,25 PLN

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zaméwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Informacje dodatkowe: Wielko$ci uzyskania efektywnych wynikow oraz terminy dostaw z
podziatem na czesci zamoéwienia i liczbe transz zostaty szczegétowo okreslone w OPZ, ktory
stanowi zatgcznik do SWZ.

5.1.10. Kiryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zamowienia
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 60
Kryterium:
Rodzaj: Jako$c¢
Opis: Wymiana wyrobéw medycznych
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 40

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

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa |zba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Szczegotowe 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
Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy: Krajowe Centrum
ds. AIDS
Organizacja realizujgca ptatnos$¢: Krajowe Centrum ds. AIDS
Organizacja podpisujgca umowe: Krajowe Centrum ds. AIDS

6. Wyniki

Wartos$¢ wszystkich umow przyznanych w tym zawiadomieniu: 2 738 052,77 PLN

6.1. Wyniki— ID czesci zamoéwienia: LOT-0001
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.
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6.1.2.

6.1.4.

6.1.

6.1.2.

6.1.4.

587805-2025

Informacje o zwyciezcach

Zwyciezca:

Oficjalna nazwa: GRAZYNA KONECKA DIAG- MED
Oferta:

Identyfikator oferty: GIAD-MED cz. 1

Identyfikator cze$ci zamdwienia lub grupy czesci: LOT-0001
Wartos¢ przetargu: 591 600,00 PLN

Oferta zostata sklasyfikowana: tak

Pozycja oferty: 1

Oferta jest ofertg wariantowa: nie

Podwykonawstwo: Nie

Informacje dotyczace zaméwienia:

Identyfikator umowy: Umowa DIAG-MED cz.1-4

Tytut: Umowa DIAG-MED cz.1-4

Data wyboru zwyciezcy: 14/08/2025

Data zawarcia umowy: 25/08/2025

Organizacja podpisujgca umowe: Krajowe Centrum ds. AIDS

Informacje statystyczne

Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:

Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Zakres ofert:

Wartos¢ najnizszej dopuszczalnej oferty: 591 600,00 PLN

Wartos¢ najwyzszej dopuszczalnej oferty: 591 600,00 PLN

Wyniki — ID czesci zamoéwienia: LOT-0002
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

Informacje o zwyciezcach

Zwyciezca:

Oficjalna nazwa: GRAZYNA KONECKA DIAG- MED
Oferta:

Identyfikator oferty: GIAD-MED cz. 2

Identyfikator cze$ci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0002
Warto$¢ przetargu: 114 000,00 PLN

Oferta zostata sklasyfikowana: tak

Pozycja oferty: 1

Oferta jest ofertg wariantowa: nie

Podwykonawstwo: Nie

Informacje dotyczace zaméwienia:

Identyfikator umowy: Umowa DIAG-MED cz.1-4

Tytut: Umowa DIAG-MED cz.1-4

Data wyboru zwyciezcy: 14/08/2025

Data zawarcia umowy: 25/08/2025

Organizacja podpisujgca umowe: Krajowe Centrum ds. AIDS

Informacje statystyczne

Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:

Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
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6.1.

6.1.2.

6.1.4.

6.1.

6.1.2.

587805-2025

Zakres ofert:
Wartos¢ najnizszej dopuszczalnej oferty: 114 000,00 PLN
Wartos¢ najwyzszej dopuszczalnej oferty: 114 000,00 PLN

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

Informacje o zwyciezcach

Zwyciezca:

Oficjalna nazwa: GRAZYNA KONECKA DIAG- MED
Oferta:

Identyfikator oferty: GIAD-MED cz. 3

Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0003
Warto$¢ przetargu: 1 748 269,44 PLN

Oferta zostata sklasyfikowana: tak

Pozycja oferty: 1

Oferta jest ofertg wariantowa: nie

Podwykonawstwo: Nie

Informacje dotyczace zaméwienia:

Identyfikator umowy: Umowa DIAG-MED cz.1-4

Tytut: Umowa DIAG-MED cz.1-4

Data wyboru zwyciezcy: 14/08/2025

Data zawarcia umowy: 25/08/2025

Organizacja podpisujgca umowe: Krajowe Centrum ds. AIDS

Informacje statystyczne

Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:

Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Zakres ofert:

Wartosc¢ najnizszej dopuszczalnej oferty: 1 748 269,44 PLN

Wartos¢ najwyzszej dopuszczalnej oferty: 1 748 269,44 PLN

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

Informacje o zwyciezcach

Zwyciezca:

Oficjalna nazwa: GRAZYNA KONECKA DIAG- MED
Oferta:

Identyfikator oferty: GIAD-MED cz. 4

Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0004
Warto$¢ przetargu: 284 183,33 PLN

Oferta zostata sklasyfikowana: tak

Pozycja oferty: 1

Oferta jest ofertg wariantowa: nie

Podwykonawstwo: Nie

Informacje dotyczace zaméwienia:

Identyfikator umowy: Umowa DIAG-MED cz.1-4
Tytut: Umowa DIAG-MED cz.1-4

Data wyboru zwyciezcy: 14/08/2025

Data zawarcia umowy: 25/08/2025
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6.1.4.

Organizacja podpisujgca umowe: Krajowe Centrum ds. AIDS

Informacje statystyczne

Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:

Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskéw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 1
Zakres ofert:

Wartos¢ najnizszej dopuszczalnej oferty: 284 183,33 PLN

Wartos¢ najwyzszej dopuszczalnej oferty: 284 183,33 PLN

8. Organizacje

8.1.

8.1.

8.1.

587805-2025

ORG-0002

Oficjalna nazwa: Krajowa lzba Odwotawcza

Numer rejestracyjny: 5262239325

Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowos¢: 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 internetowe;j: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Role tej organizacji:

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

Miejscowosé: 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 internetowej: https://aids.gov.pl/

Role tej organizaciji:

Nabywca

Organizacja podpisujgca umowe

Organizacja, ktorej budzet jest wykorzystywany do sfinansowania umowy
Organizacja realizujgca ptatnosé

ORG-0004
Oficjalna nazwa: GRAZYNA KONECKA DIAG- MED
Wielkos¢ podmiotu gospodarczego: Mate
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Numer rejestracyjny: 5341000682

Adres pocztowy: ul. Stowikowskiego 85 bud. H6

Miejscowosé: Raszyn

Kod pocztowy: 02-238

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

Kraj: Polska

Role tej organizaciji:

Oferent

Zwyciezca tych czesci zaméwienia: LOT-0001, LOT-0002, LOT-0003, LOT-0004

8.1. 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

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 2a53e9e8-cb5a-4a3c-aa3e-4cd3f7447ce2 - 01

Typ formularza: Wyniki

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o udzieleniu zamowienia lub ogtoszenie o udzieleniu koncesji
— tryb standardowy

Podrodzaj ogtoszenia: 29

Ogtoszenie — data wystania: 08/09/2025 08:51:16 (UTC+00:00) czas zachodnioeuropejski,
GMT

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

Numer publikacji ogtoszenia: 587805-2025

Numer wydania Dz.U. S: 172/2025

Data publikacji: 09/09/2025
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