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6693-2025 - Procedura konkurencyjna

Polska — Wyroby diagnostyczne — ZAKUP ZESTAWOW DO BADAN PRZESIEWOWYCH
NOWORODKOW W KIERUNKU MUKOWISCYDOZY METODA ENZYMOLUMINOMETRYCZNA
(LIA).

OJ S 4/2025 07/01/2025

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: Instytut Matki i Dziecka
E-mail: programy.lekowe@imid.med.pl
Status prawny nabywcy: Instytucja administracji centralne;j
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: ZAKUP ZESTAWOW DO BADAN PRZESIEWOWYCH NOWORODKOW W KIERUNKU
MUKOWISCYDOZY METODA ENZYMOLUMINOMETRYCZNA (LIA).
Opis: Przedmiot zamdwienia obejmuje zakup i dostawe zestawow do badan przesiewowych
noworodkow w kierunku mukowiscydozy metodg enzymoluminometryczng (LIA) na
mikroptytkach, w oparciu o oznaczenie immunoreaktywnej trypsyny (IRT) w liczbie 744 000
oznaczen, na mikroptytkach dzielonych zawierajgcych po 96 dotkéw tgcznie z materiatami
koniecznymi, a nie zawartymi w zestawie podstawowym, w tym: Bibuty do pobran krwi —
standard 903, w liczbie 450 000 sztuk, na potrzeby realizacji Instytutu Matki i Dziecka w
Warszawie Zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia okreslonym w specyfikacji warunkow
zamowienia (SWZ) oraz na warunkach okreslonych w projektowanych postanowieniach
umowy (PPU), ktore stanowig zatgcznik do SWZ.
Identyfikator procedury: 6968369c-d283-413b-b743-9c5753ac9738
Poprzednie ogtoszenie: 141676-2024
Wewnetrzny identyfikator: ZZP.ZP.411.09.2025
Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: nie

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33124130 Wyroby diagnostyczne

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

2.1.4. Informacje ogdlne
Informacje dodatkowe: |. Zamawiajgcy wykluczy z postepowania wykonawce na podstawie
przestanek okreslonych w art. 7 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2023 r. poz. 1497) oraz na podstawie
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przestanek okreslonych art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczgcego srodkow 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 rozporzadzenia (UE) nr 833
/2014 dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1). Wykonawca oraz Wykonawcy
wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia sg zobowigzani ztozy¢ wraz z ofertg
aktualne na dzien sktadania ofert oSwiadczenie dotyczgce braku podstaw wykluczenia. Wzor
oswiadczenia stanowi zatgcznik do SWZ. |l. 1 Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie podmiotowych srodkow dowodowych, zamiast: 1.1. informacji z Krajowego Rejestru
Karnego, o ktérej mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzgdzenia w sprawie podmiotowych srodkéw
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 rozporzadzenia; 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 lub z miejsca zamieszkania tych os6b 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
Srodkéw dowodowych (Dz. U. poz. 1824). 1.1.1. Powyzszy dokument powinien by¢
wystawiony nie wczes$niej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem. 1.2. Odpisu albo informaciji z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 6 rozporzadzenia w sprawie podmiotowych
Srodkéw dowodowych sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze nie
otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadto$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 wynikajgcej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury. 1.2.1. Powyzszy dokument
powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem. 2. 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. 1 lub gdy
dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkow, o ktorych mowa w art. 108 ust. 1 pkt
1, 21 4 ustawy Pzp zastepuje sie je odpowiednio w catosci lub w czesci 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
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, 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 srodkow dowodowych (Dz. U. poz. 1824). 3. W przypadku watpliwosci
co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce Zamawiajgcy moze zwrdci¢ sie do
wiasciwych organow kraju, w ktérym miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument
dotyczy, o udzielenie niezbednych informacji dotyczacych tego dokumentu. 4. W przypadku
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Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia zgodnie z art. 58 ustawy
Pzp: 4.1. wykazanie spetnienia warunkow udziatu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 ustawy
Pzp nastepuje tacznie; 4.2. 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 13 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego ((Dz. U. 2023 r. poz. 1497) oraz art. 5k rozporzgdzenia Rady (UE) nr 833/2014 z
dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
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
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str.
1) nastepuje przez kazdego z Wykonawcow oddzielnie (kazdy z Wykonawcow ma obowigzek
sktadania dokumentéw na zgdanie Zamawiajgcego). 5. W przypadku Wykonawcéw wspodinie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia
umowy w sprawie zamdwienia publicznego (art. 58 ust. 2 ustawy Pzp). 6. 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 srodkéw dowodowych oraz
innych dokumentéw lub o$wiadczen, 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 dokumentow elektronicznych oraz srodkéw komunikaciji elektronicznej w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursie (Dz. U. poz. 2452). 7.
Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
Ill. Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwréconej” zgodnie z art. 139
ustawy Pzp. VI. Zgodnie z art. 257 ust. 1 ustawy Pzp. Zamawiajgcy moze uniewaznic
postepowanie o udzielenie zamdwienia, jezeli Srodki publiczne, ktére zamawiajgcy zamierzat
przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zaméwienia, nie zostaty mu przyznane. V.
Zamawiajgcy nie przeprowadzit wstepnych konsultacji rynkowych. VI. Termin zwigzania ofertg
uptywa w dniu: 19.04.2025 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 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016 z dnia 27
kwietnia 2016 r. (dalej ,RODQO”), wdrozyt Srodki bezpieczehstwa 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

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Powody wykluczenia zrédta: Uwaga
Aktywami zarzgdza likwidator: Dokumenty i oéwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. Odpis lub informacja z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzadzonych nie
wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.
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Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamowienia: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp. O$wiadczenie
Wykonawcy o aktualnos$ci informacji zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy
wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp,

Dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. Odpis lub
informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.,
sporzgdzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy
wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1
ustawy Pzp.

Inna sytuacja podobna do upadto$ci wynikajgca z prawa krajowego: Dokumenty i
oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109
ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z
Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art.
109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed ich
ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji. W tym zakresie
zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

Korupcja: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp. Informacja z Krajowego Rejestru
Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie
wczesdniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP
skfada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem oséb wchodzgcych w
skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od
posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca zamieszkania.

Naduzycia: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp. Informacja z Krajowego Rejestru
Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP
skfada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem oséb wchodzgcych w
skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od
posiadanego obywatelstwa tych osob lub ich miejsca zamieszkania.

Naruszenie obowigzkdéw w dziedzinie prawa pracy: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce
brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. h i pkt 2 ustawy
Pzp. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i
2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca
majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego
wzgledem oséb wchodzgcych w skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentéw
Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

Naruszenie obowigzku ptatnosci podatkéw: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp.
Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w JEDZ w zakresie braku
podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp,
Naruszenie obowigzku optacenia sktadek na ubezpieczenie spoteczne: Dokumenty i
o$wiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108
ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp. Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w
JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1
pkt 3 ustawy Pzp,
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Naruszenie obowigzkéw okreslonych w podstawach wykluczenia o charakterze wytgcznie
krajowym: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art.108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp Informacja z Krajowego Rejestru
Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp, sporzgdzona nie
wczesdniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP
skfada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osdb wchodzgcych w
skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od
posiadanego obywatelstwa tych osob lub ich miejsca zamieszkania. Dokumenty i
oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art.108
ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w
art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, dotyczgca orzeczenia zakazu ubiegania sie o zamdwienie
publiczne tytutem srodka karnego, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej
ztozeniem oraz oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w JEDZ w
zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 4
ustawy Pzp Zamawiajgcy wykluczy z postepowania wykonawce na podstawie przestanek
okreslonych wart. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegolnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2024 r. poz. 507) oraz na podstawie
przestanek okreslonych art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczgcego srodkow 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 rozporzadzenia (UE) nr 833
/2014 dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1). Wykonawca oraz Wykonawcy
wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia sg zobowigzani ztozy¢ wraz z ofertg
aktualne na dzien sktadania ofert oSwiadczenie dotyczgce braku podstaw wykluczenia. Wzor
oswiadczenia stanowi zatgcznik do SWZ

Niewyptacalnos¢: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. Odpis lub informacja z Krajowego
Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, w
zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie wczesniej niz 3
miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub
ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktdécenie konkurencji: Dokumenty i
o$wiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108
ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp. Oswiadczenia wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, o
braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego
2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw z innym wykonawcag, ktory ztozyt odrebng
oferte, oferte czesciowg lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo
oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub
informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub wniosku o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezgcego do tej
samej grupy kapitatowe;j.

Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.
Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1i 2
ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca
majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego
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wzgledem oséb wchodzgcych w skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentéw
Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.
Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1i 2
ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca
majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego
wzgledem oséb wchodzgcych w skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentéw
Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczna:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 2 ustawy Pzp. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w
zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6
miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z
polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem os6b wchodzgcych w sktad organu
zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego
obywatelstwa tych osoéb lub ich miejsca zamieszkania.

Udziat w organizacji przestepczej: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp. Informacja z
Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp,
sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe
na terenie RP skfada informacje z polskiego Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob
wchodzacych w skfad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy,
niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych osob lub ich miejsca zamieszkania.

Uktad z wierzycielami: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. Odpis lub informacja z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie
wczesdniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp

Upadto$¢: Dokumenty i odwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. Odpis lub informacja z Krajowego
Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, w
zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie wczesniej niz 3
miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub
ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1 ustawy Pzp.

Wprowadzenie w btgd, zatajenie informacji, niemoznosc¢ przedstawienia wymaganych
dokumentéw lub uzyskanie poufnych informaciji na temat przedmiotowego postepowania:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 109 ust. 1 pkt 8 ustawy Pzp. O$wiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji
zawartych w JEDZ w zakresie podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art.
109 ust. 1 pkt 8 ustawy Pzp.

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytul: ZAKUP ZESTAWOW DO BADAN PRZESIEWOWYCH NOWORODKOW W KIERUNKU
MUKOWISCYDOZY METODA ENZYMOLUMINOMETRYCZNA (LIA).
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Opis: 1. Zestawy do badan przesiewowych noworodkéw w kierunku mukowiscydozy metodg
enzymoluminometryczng (LIA) na mikroptytkach, w oparciu o oznaczenie immunoreaktywnej
trypsyny (IRT) w liczbie 744 000 oznaczen, na mikroptytkach dzielonych zawierajgcych po 96
dotkow tgcznie z materiatami koniecznymi, a nie zawartymi w zestawie podstawowym, w tym:
Bibuty do pobran krwi — standard 903, w liczbie 450 000 sztuk, 2. Zamawiajgcy zastrzega
sobie mozliwos¢ zmniejszenia zakupu odczynnikéw, jednak nie wiecej niz 0 20% przedmiotu
zamowienia w przypadku przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamowienia lub
powstania obiektywnych i uzasadnionych okolicznosci w szczegolnosci zmniejszenie
przewidywanej liczby urodzen. 3. W zestawie konieczna jest bibuta do pobierania krwi
standard 903, z kodem paskowym - w standardzie ,CODE 39” wyprodukowana zgodnie z
normg europejskg dla materiatdbw medycznych (CE) zawierajgca nadruki w jezyku polskim -
Wzér bibuty w zatgczeniu do SWZ (wym. min. 102 x 98 mm); np. Producenta: EBF — Eastern
Business Forms, INC; 530 Old Sulphur Springs Rd; Greenville, S.C. 29607 USA lub innego,
oferujgcego bibuty rwnowazne do produkowanych przez wyzej wskazanego producenta
(wymagana dokumentacja poréwnawcza). 4. Wskazanie przez Zamawiajgcego Producenta
bibut ma charakter wytgcznie pomocniczy w przygotowaniu oferty i ma na celu wskazac
oczekiwane standardy co do minimalnych parametrow oczekiwanych materiatéw. Przez oferte
rownowazng nalezy rozumiec¢ oferte o parametrach technicznych, jakosciowych, nie gorszych
od opisu wskazanego przez Zamawiajgcego. W zwigzku z powyzszym, Zamawiajgcy
dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania materiatéw rowniez innych producentéw, natomiast nie o
innych wiasciwosciach niz okre$lone w SWZ. 5. Wykonawca zobowigzany jest do
dostarczenia zestawow pakowanych po 2400 oznaczen lub mniej (1920, 960). 6. Zamowienie
musi by¢ zrealizowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w niniejszej SWZ,
Projektowanych postanowieniach umowy oraz pozostatej dokumentacji przetargowe;. 2.
PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz art. 106 ustawy
Pzp. w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub
kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zaméwienia lub kryteriami oceny ofert lub
wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia, Zamawiajgcy zgda od Wykonawcow
przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: 2.1.1. kopie deklaracji zgodnosci wystawionej
przez wytworce wyrobu, 2.1.2. kopie Certyfikatu CE/ certyfikatéw jednostek notyfikowanych,
ktore braty udziat w procedurze oceny zgodno$ci wyrobu - jezeli dotyczy 2.1.3. odwiadczenie o
podleganiu/ niepodleganiu obowigzkowi dokonania zgtoszenia / powiadomienia danych o
wyrobie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych na podstawie art. 58 ust. 1 lub art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565 z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 138
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974 z p6ézn.
zm.) oraz alternatywnie a) w przypadku, gdy oferentem jest wytwdrca wyrobu majacy siedzibe
na terytorium RP, ztozenia oswiadczenia o wywigzaniu sie z obowigzku dokonania zgtoszenia
na podstawie art. 58 ust. 1 lub art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565 z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974 z p6zn. zm); b) w
przypadku, gdy oferentem jest importer lub dystrybutor, ktory jako pierwszy wprowadza wyréb
na terytorium RP, ztozenia oswiadczenia o wywigzaniu sie z obowigzku dokonania
powiadomienia na podstawie art. 58 ust. 3 ustawy tgcznie z oswiadczeniem o tym, czy
powiadomienia takiego juz dokonano lub, ze powiadomienia takiego dokona sie zgodnie z
przepisami ustawy, tj. w ciggu 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium
RP; c) w przypadku, gdy oferentem jest inny anizeli opisany w lit. b) dystrybutor lub wytwérca
wyrobu nie majacy siedziby na terytorium RP, ztozenia oswiadczenia, w ktorym poda sie
podstawy braku tego obowigzku tgcznie z podaniem zrodta zakupu zaoferowanego wyrobu -
jezeli dotyczy; 2.1.4. Dokumenty/dokument wystawione przez Instytut Matki i Dziecka
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potwierdzajgce, ze oferowanym przedmiotem zamdwienia wykonano w Polsce badania
kliniczne testu, ustalono normy dla populacji na podstawie badania minimum 10.000
noworodkoéw (Dotyczy testow, ktdrymi nie wykonywano badan przesiewowych noworodkéw w
ramach Programu Ministerstwa Zdrowia, dla catej populaciji.). 2.1.5. Oswiadczenie
Wykonawcy o stosowanej bibule do wykonania standardéw i kontroli do testu do kazdej czesci
postepowania przetargowego. 2.1.6. Skan standardu i kontroli na bibule w skali 1:1. celem
poréwnania z wzorem bibuty stanowigcym zatgcznik do SWZ. 2.2. Dokumenty, o ktérych
mowa w powyzej sg sktadane w formie oryginatu elektronicznego dokumentu lub kopii
poswiadczonej za zgodnosc¢ z oryginatem przez Wykonawce przy uzyciu kwalifikowanego
podpisu elektronicznego. 2.3. 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 kgtem
prawidtowosci. 2.4. Ww. dokumenty muszg posiadac termin waznosci obejmujgcy caty okres
realizacji zamoéwienia. 2.5. 2.6. Zgodnie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje
mozliwos¢ jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 2.7. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Szczego6towy opis przedmiotu zamowienia i
przedmiotowych Ssrodkéw dowodowych zostat zawarty w rozdz. VIII SWZ.

Wewnetrzny identyfikator: 1

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamoéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33124130 Wyroby diagnostyczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe: REALIZACJA ZAMOWIENIA /TERMINY DOSTAW: 1. | dostawa — w
10-11 tygodniu 2025 roku, po uprzednim uzgodnieniu doktadnego terminu dostawy przez
Wykonawce z Zamawiajgcym — ok. 100 000 oznaczen przedmiotu zamowienia. 2. Petna
realizacja dostaw przedmiotu zamdwienia do dnia 31 grudnia 2026 roku. 3. Zestawy muszg
by¢ pakowane po 2400 oznaczen lub mniej (1920, 960). MIEJSCE DOSTAWY: 1. Wykonawca
jest zobowigzany do dostarczenia przedmiotu zamdwienia do magazynu Zamawiajgcego -
Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie a nastepnie, do wskazanych przez Zamawiajgcego
laboratoriow przesiewowych (magazyndéw wskazanych przez pracownikéw laboratoriéw
przesiewowych). 2. Dostarczenie przedmiotu zamowienia odpowiednio opakowanego i
oznaczonego, zgodnie z obowigzujgcymi w Polsce przepisami do Bezposredniego Odbiorcy
(magazyn Zaktadu Badan Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej Instytutu Matki i
Dziecka w Warszawie oraz magazyny 5 laboratoriéw przesiewowych tj. w Krakowie,
Wroctawiu, Poznaniu, Katowicach i Gdansku), zgodnie z terminami dostaw, okreslonymi w
rozdz. VII, ust. 4 SWZ Wykonawca pokrywa koszty transportu i ubezpieczenia przedmiotu
zamowienia w trakcie dystrybuciji;

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 2 Lata

5.1.6. Informacje ogdéine
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
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Nalezy podac¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zamdwienia: Niewymagane

Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE

Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Informacje dodatkowe: Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos$¢ zmniejszenia zakupu
odczynnikow, jednak nie wiecej niz 0 20% przedmiotu zamowienia w przypadku przekroczenia
kwoty przeznaczonej na realizacje zamodwienia lub powstania obiektywnych i uzasadnionych
okolicznosci w szczegolnosci zmniejszenie przewidywanej liczby urodzen.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Dokumenty zaméwienia

5.1.10. Kryteria 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$c¢
Opis: Standardy i kontrole na bibule stosowanej obecnie w Polsce do pobierania krwi do
badan przesiewowych noworodkow przesiewu (standard 903 przeznaczonej do pobierania
krwi od noworodkow, producent: EBF — Eastern Business Forms, INC; 530 OIld Sulphur
Springs Rd; Greenville, S.C. 29607 USA).
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 20
Kryterium:
Rodzaj: Jako$c¢
Opis: Termin waznosci
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 20

5.1.11. Dokumenty zamowienia
Adres dokumentéw zaméwienia: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet
Kanat komunikaciji ad hoc:
Nazwa: Marketplanet Otwarty Rynek Elektroniczny S.A.
Adres URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servliet/HomeServlet

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet
Jezyki, w ktérych mozna sktadac oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Termin skfadania ofert: 20/01/2025 09:00:00 (UTC+01:00) czas $rodkowoeuropejski, czas
zachodnioeuropejski letni
Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
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Data otwarcia: 20/01/2025 09:15:00 (UTC+01:00) czas srodkowoeuropejski, czas
zachodnioeuropejski letni

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

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

Warunki zaméwienia:

Wykonanie zamowienia musi odbywac sie w ramach programoéw zatrudnienia chronionego: Nie
Warunki dotyczgce realizacji zamowienia: Szczegoty dotyczgce warunkdw realizacji umowy,
mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci
oferty jak réwniez warunki takich zmian zgodnie z art. 455 ustawy Prawo zaméwien
publicznych znajdujg sie w Projektowanych Postanowieniach Umowy, ktore stanowig
zatgcznik do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
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 przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: Zaktad Zamowien Publicznych
przy Ministrze Zdrowia
Organizacja rozpatrujgca oferty: Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
Numer rejestracyjny: 5251553851
Adres pocztowy: Aleje Jerozolimskie 155
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-326
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Sekretariat
E-mail: sekretariat@zzpprzymz.pl
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Telefon: (22) 883 35 13

Adres strony internetowej: https://www.zzpprzymz.pl

Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet

Role tej organizaciji:

Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu

Organizacja rozpatrujgca oferty

8.1. 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 internetowej: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy
Organizacja udzielajgca dodatkowych informaciji na temat procedur odwotawczych
Organ mediacyjny

8.1. ORG-0004
Oficjalna nazwa: Instytut Matki i Dziecka
Numer rejestracyjny: 5250008471
Adres pocztowy: ul. Kasprzaka 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 01-211
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Sekretariat
E-mail: programy.lekowe@imid.med.pl
Telefon: (22) 327 70 50
Adres strony internetowe;j: https://imid.med.pl/pl/
Role tej organizaciji:
Nabywca

8.1. ORG-0000
Oficjalna nazwa: Publications Office of the European Union
Numer rejestracyjny: PUBL
Miejscowos¢: Luxembourg
Kod pocztowy: 2417
Podpodziat krajowy (NUTS): Luxembourg (LUOOO)
Kraj: Luksemburg
E-mail: ted@publications.europa.eu
Telefon: +352 29291
Adres strony internetowe;j: https://op.europa.eu
Role tej organizaciji:
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Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 94393df0-efd4-4335-a94c-8354555fc60f - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

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

Ogtoszenie — data wystania: 03/01/2025 13:44:57 (UTC+00:00) czas zachodnioeuropejski,
GMT

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski
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