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430701-2026 - Concurso

Polénia — Reagentes e meios de contraste — Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z dostawg
do magazynu depozytowego (zestawy odczynnikéw do oznaczania poziomu limfocytéw CD3/CD4
/CD8). Czesci 1+3

OJ S 119/2026 24/06/2026

Anuncio de concurso ou de concessao — regime normal - Anuncio de alteragao

Fornecimentos

1. Adquirente

1.1. Adquirente
Nome oficial: Krajowe Centrum ds. AIDS
Correio eletrénico: aids@aids.gov.pl
Forma juridica do adquirente: Autoridade da administragéo central
Atividade da autoridade adjudicante: Saude

2. Procedimento

2.1. Procedimento
Titulo: Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z dostawg do magazynu depozytowego
(zestawy odczynnikéw do oznaczania poziomu limfocytow CD3/CD4/CD8). Czesci 1+3
Descricdo: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia
jest zakup wyrobéw 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 ustugg magazynowania i wysytkg do laboratoriéw wykonujgcych badania dla
osrodkéw specijalistycznych/placoéwek medycznych wytonionych w drodze konkursu na
Realizatoréw, w ramach realizacji Rzgdowego Programu Polityki Zdrowotnej pn.: ,Leczenie
antyretrowirusowe 0so6b 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 cato$ci zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
SWZ, OPZ oraz na zasadach opisanych Projektowanych postanowieniach umowy (dalej
PPU), ktore stanowig zatgczniki do SWZ. 1.4. OPZ zawierajgcy wymagania i warunki realizaciji
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 zamoéwien 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 zamowienia, zgodnie z wiasciwym OPZ sg
wprowadzone do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a komponenty
stanowigce wyroby medyczne do diagnostyki in vitro lub ich akcesoria posiadajg wazne
oznakowanie CE oraz: 1.5.1. spetniajg wymagania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746 (IVDR) — w klasie i wedtug reguty klasyfikacyjnej wtasciwej dla
deklarowanego przez producenta przeznaczenia wyrobu, LUB przepiséw przejsciowych art.
110 IVDR - jezeli majg zastosowanie do wyrobu typu legacy, przy spetnieniu wszystkich
warunkéw wiasciwych dla klasy i statusu wyrobu, w szczegolnosci dotyczgcych systemu
zarzgdzania jakoscig, terminowego ztozenia wniosku do jednostki notyfikowanej, zawarcia z
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nig umowy, braku istotnej zmiany projektu i przeznaczenia wyrobu oraz zachowania
ustawowych terminow 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 diagnostyczna,
precyzje, powtarzalnos¢ i odtwarzalno$¢, zakres pomiarowy, liniowo$¢, granice wykrywalnosci,
zdolnos¢ identyfikacji lub roznicowania, jakos¢ odczytu, gtebokos¢ pokrycia, jakos¢ separacji
populacji, zakres wykrywanych wariantéw/podtypow/alleli/populacji albo inne parametry
wiasciwe dla danej metody — zgodnie z OPZ; 1.5.3. sg w petni kompatybilne z aparaturg,
konfiguracjg techniczng, oprogramowaniem, materiatami eksploatacyjnymi, materiatami
kontrolnymi lub kalibracyjnymi oraz formatami danych i raportowania wymaganymi w OPZ dla
danej Czesci i wszystkich wskazanych w niej odbiorcow; kompatybilnos¢ obejmuje rowniez
wiasciwe 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 probeki,
stabilnosci materiatu, transportu, przechowywania, czasu wykonania i bezpieczenstwa
stosowania, zgodnie z OPZ oraz dokumentacjg producenta; 1.5.5. spetniajg wymagania
logistyczne okreslone w OPZ, w tym dotyczgce terminu waznosci przy dostawie do miejsca
wskazanego w SWZ/OPZ, warunkdw transportu i przechowywania oraz utrzymania
wiasciwego tancucha temperaturowego, potwierdzonego stosowng dokumentacjg — jezeli
dotyczy; 1.5.6. spetniajg — odpowiednio do statusu wyrobu — obowigzki rejestracyjne i
identyfikacyjne wynikajgce z IVDR, ustawy o wyrobach medycznych oraz aktéw
wykonawczych Unii Europejskiej obowigzujgcych na dzien sktadania ofert i realizacji umowy,
w szczegolnosci w zakresie SRN, UDI, Basic UDI-DI / EUDAMED-DI oraz EUDAMED, o ile
majg zastosowanie; 1.5.7. nie powodujg koniecznosci dodatkowego, nieprzewidzianego w
OPZ doposazenia sprzetowego, informatycznego, licencyjnego, serwisowego ani
walidacyjnego po stronie Zamawiajgcego lub odbiorcéw; 1.5.8. posiadajg informacje i
instrukcje wymagane przepisami dla uzytkownika profesjonalnego, przy czym instrukcja
uzywania w jezyku polskim musi by¢ dostepna najp6zniej przy dostawie, zgodnie z przepisami
wiasciwymi dla wyrobéw medycznych. 1.6. Zgodnie z art. 101 ust. 51 6 ustawy pzp ciezar
wykazania rwnowaznosci spoczywa na Wykonawcy. Brak jednoznacznego potwierdzenia
oznacza niewykazanie rownowaznosci.

Identificador do procedimento: 0e27a77e-7e3c-4f00-8448-dc772cd339d5

Identificador interno: ZZP.ZP.411.86.2026

Tipo de procedimento: Aberto

O procedimento é acelerado: ndo

2.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33696000 Reagentes e meios de contraste

2.1.2. Local de execugao

Pais: Polonia

Em qualquer lugar do pais em causa
2.1.4. Informagodes gerais

Informagdes adicionais: 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.

Base juridica:

Diretiva 2014/24/UE

2.1.5. Condigdes do concurso
Condigoes de apresentacgao:
Numero maximo de lotes para os quais um proponente pode apresentar propostas: 3
Condigoes do contrato:
Numero maximo de lotes que podem ser adjudicados a um proponente no quadro de um
contrato: 3

2.1.6. Motivos de exclusao
Fontes dos motivos de exclusdo: Anuncio
Ativos sob gestao por um liquidatario: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1)
Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub
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kryteriow selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (JEDZ) 2) Odpis lub informacja
z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalnoci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzagdzonych 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.
Intervencao direta ou indireta na preparacao do presente procedimento de contratagao:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ) 2) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnos$ci informaciji
zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w
art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp,

Atividades suspensas: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o
niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriéw
selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (JEDZ) 2) Odpis lub informacja
z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informaciji 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.

Situacao analoga, como faléncia ao abrigo da legislagdo nacional: Dokumenty i oswiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4
ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia
(JEDZ) 2) 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., 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.

Corrupcgéao: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteridw selekcji, w zakresie
wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego
europejskiego dokumentu zaméwienia (JEDZ) 2) 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.

Fraude: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy
w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ) 2) 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 majacy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego
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Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych
0s6b lub ich miejsca zamieszkania.

Violagdo das obrigagdes no dominio da legislagao laboral: Dokumenty i oswiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. h
i pkt 2 ustawy Pzp.: 1) O$wiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw
udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia
(JEDZ). 2) 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
prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

Incumprimento da obrigagdo de pagamento de impostos: Dokumenty i oSwiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 3
ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia
(JEDZ). 2) O$wiadczenie 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,

Incumprimento da obrigagdo de pagamento das contribuigbes para a seguranga social:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualno$ci informacji
zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w
art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp,

Incumprimento de obrigagdes determinadas por motivos de exclusdo puramente nacionais:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art.108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie
okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed jej ztozeniem. Wykonawca majacy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego
Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych
0s6b lub ich miejsca zamieszkania. Dokumenty i odwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw
do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art.108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o
niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriéw
selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (JEDZ). 2) Oswiadczenie
Wykonawcy o aktualnos$ci informacji zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy
wykluczenia z postepowania, o ktorej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp 3) 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 $rodka karnego,
sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem Zamawiajgcy wykluczy z
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postepowania Wykonawcow na podstawie przestanek okreslonych w art. 7 ust. 1 pkt 1-3
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U.
2025 r. poz. 514) oraz na podstawie przestanek okreslonych w art. 5k rozporzgdzenia Rady
(UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014,
str. 1), w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2025/2033 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. U. UE L z 2025 r. poz. 2033). 1)
Wykonawca, Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia, o ktérych mowa w
art. 58 ustawy Pzp. oraz Podmiot udostepniajgcy Wykonawcy zasoby na potrzeby realizacji
danego zamowienia na zasadach wynikajgcych z art. 118 ust. 1 ustawy Pzp., sg zobowigzani
ztozy¢ wraz z Ofertg wytgcznie w formie elektronicznej za posrednictwem Platformy aktualne
na dzien sktadania ofert odrebne o$wiadczenia dotyczgce braku podstaw wykluczenia, ktérych
wzory stanowig zatgczniki do SWZ

Insolvéncia: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteridéw selekcji, w zakresie
wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego
europejskiego dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru
Sadowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie
okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie wczes$niej 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.

Acordos com outros operadores econdmicos com o objetivo de distorcer a concorréncia:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualno$ci informacji
zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w
art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp 3) Oswiadczenie wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5
ustawy, o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw z innym wykonawca, ktory ztozyt
odrebng oferte, oferte cze$ciowg 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.

Trabalho infantil e outras formas de trafico de seres humanos: Dokumenty i oswiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 12
ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia
(JEDZ). 2) 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
prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.
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Branqueamento de capitais ou financiamento do terrorismo: Dokumenty i oswiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 12
ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteridw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia
(JEDZ). 2) 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 sktad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz
prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb Iub ich miejsca
zamieszkania.

Infragdes terroristas ou infragdes relacionadas com atividades terroristas: Dokumenty i
o$wiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108
ust. 1 pkt 1i 2 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu
warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriow selekcji, w zakresie wskazanym przez
zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zamowienia (JEDZ). 2) 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 osoéb wchodzacych w skfad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych
0s0b lub ich miejsca zamieszkania.

Participagao numa organizagao criminosa: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.: 1)
Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub
kryteridw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (JEDZ). 2) 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.

Acordo com os credores: Dokumenty i odwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o
niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriéw
selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (JEDZ). 2) Odpis lub informacja
z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informaciji 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

Faléncia: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia
Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu, spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteridéw selekcji, w zakresie
wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego
europejskiego dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru
Sadowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie
okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzgdzonych nie wczes$niej 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.

430701-2026 Page 8/22



Falsas declaracdes, ocultagao de informagdes, incapacidade de fornecer os documentos
exigidos ou obtencao de informagdes confidenciais sobre o presente procedimento:
Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 109 ust. 1 pkt 8 ustawy Pzp.: 1) Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu,
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriow selekcji, w zakresie wskazanym
przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zamowienia (JEDZ). 2) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacii
zawartych w JEDZ w zakresie podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art.
109 ust. 1 pkt 8 ustawy Pzp.

5. Lote

5.1. Lote: LOT-0001
Titulo: Czesc¢ 1: Zestawy odczynnikéw do immunofenotypowania limfocytéw (CD4/CD8) przy
uzyciu cytometrow przeptywowych: BD FACS Lyric oraz BD FACS Canto
Descrigao: 1.0PIS 1.1 Przedmiotem zamodwienia jest dostawa zestawow odczynnikow
przeznaczonych do identyfikacji, oznaczania iloSciowego i procentowego subpopulaciji
limfocytéw T pomocniczych (CD3+/CD4+) oraz limfocytéw T cytotoksycznych (CD3+/CD8+) w
probkach ludzkiej krwi petnej, metodg immunofenotypowania z wykorzystaniem cytometréw
przeptywowych zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba zestawdw odczynnikowych musi pozwoli¢ na
wykonanie 17 000 efektywnych wynikéw. 1.3. Termin waznosci - minimum 10 miesiecy od
daty dostawy do magazynu depozytowego KC ds. AIDS. 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 1VD, 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 zgodno$ci z OPZ). Dokumenty te muszg umozliwiaé
weryfikacje co najmniej: 1) przeznaczenia wyrobu, 2) zakresu badania/oznaczenia 3) rodzaju,
ilosci i warunkow pobrania materiatu badanego 4) sktadu zestawu oraz komponentow
niezbednych do wykonania badania 5) warunkéw przechowywania, stabilno$ci i terminu
waznosci 6) podstawowych etapdw przygotowania prébki 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 platformg, aparaturg, konfiguracjg technicznag,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ. 2.1.3. Deklaracji
zgodnosci UE wystawiong przez producenta dla komponentéw stanowigcych wyroby
medyczne VD, potwierdzajgcg zgodnos¢ z rozporzgdzeniem (UE) 2017/746 (IVDR), a w
przypadku wyrobu typu legacy — dokumenty potwierdzajgce dopuszczalnosc korzystania z
przepisow przejsciowych art. 110 IVDR; jezeli dla danego wyrobu udziat jednostki
notyfikowanej jest wymagany albo certyfikat zostat wydany — réwniez certyfikat jednostki
notyfikowanej albo réwnowazny dokument potwierdzajgcy ocene zgodnosci z jej udziatem.
Jezeli do dnia sktadania ofert uptynat 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
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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
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.

Identificador interno: 1

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33696000 Reagentes e meios de contraste

5.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Pais: Polonia
Informagdes adicionais: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zamowienia 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
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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 zaméwienia sktadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.

5.1.3. Duracgao estimada
Data de inicio: 20/07/2026
Data de fim da duragao: 27/11/2026

5.1.5. Valor
Valor estimado, sem IVA: 1 552 950,00 PLN

5.1.6. Informacgoes gerais
Participacao reservada:
A participacao nao esta reservada.
Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execucgao do contrato: Nao € exigida
Projeto de contratag&o publica ndo financiado por fundos da UE
O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): nao
Informagdes adicionais: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwosc¢
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 wtasciwymi dla wyroboéw medycznych. 3.
Terminy dostaw: | transza — 7 000 efektywnych wynikéw — w terminie 10 dni roboczych od
daty podpisania umowy. Il transza — 10 000 efektywnych wynikéw — w dniach 23-27 listopada
2026.

5.1.9. Critérios de selegao
Fontes dos critérios de selegcao: Documento do concurso

5.1.10. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Prego
Descrigao: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicacéo: 60
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigao: Wymiana wyrobéw medycznych
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 40

5.1.11. Documentos do concurso
Endereco dos documentos do concurso: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet
Canal de comunicagao ad hoc:
Nome: Simplifae Poland S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servliet/HomeServlet
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5.1.12. Condig¢des do concurso
Condigoes de apresentacgao:
Apresentacéo por via eletrénica: Necessario
Endereco para apresentagao: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao: polaco
Catalogo eletrénico: Nao autorizado
E necessaria uma assinatura eletrénica avangada ou qualificada ou um selo eletrénico
avancado ou qualificado [conforme definido no Regulamento (UE) n.° 910/2014]
Prazo para a recegao das propostas: 29/06/2026 11:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duracao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 90 Dias
Informagdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 29/06/2026 12:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
Local: Sktadanie ofert odbywa sie zgodnie z wymogami SWZ elektronicznie za posrednictwem
Platformy zakupowej, znajdujgcej sie pod adresem: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet. Otwarcie ofert ztozonych poprzez Platforme zakupowa nastgpi w dniu j.w., nie
pozniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uptynagt termin sktadania ofert.
Informacgdes adicionais: Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:
Cztonkowie komisji przetargowej, biegli rzeczoznawcy oraz inni uczestnicy postepowania
przetargowego.
Condigoes do contrato:
A execugao do contrato tem de ser efetuada no dmbito de programas de emprego protegido:
N&o
Condigdes relacionadas com a execugao do contrato: Szczegéty dotyczgce warunkow
realizacji umowy, mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej umowy w
stosunku do tresci oferty jak rowniez warunki takich zmian zgodnie z art. 455 ustawy Prawo
zamowien publicznych znajdujg sie w Projektowanych Postanowieniach Umowy, ktére
stanowig zatgcznik do Specyfikacji Warunkow Zaméwienia.
Faturacao eletronica: Permitido
Seréo utilizadas encomendas eletronicas: sim
Sera utilizado o pagamento eletrénico: sim

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Inexisténcia de acordo-quadro
Informagdes sobre o sistema de aquisi¢ao dindmico:
Inexisténcia de sistema de aquisicao dindmico

5.1.16. Informacgodes adicionais, mediagao e recurso
Organizagao de mediacgao: Krajowa lzba Odwotawcza
Instancia de recurso: Krajowa Izba Odwotawcza
Informagdes sobre os prazos de recurso: Szczegotowe zasady i terminy wnoszenia srodkow
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organizacgao que fornece mais informagdes sobre os procedimentos de recurso: Krajowa lzba
Odwotawcza
Organizagao que recebe pedidos de participagao: Zaklad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia
Organizagao responsavel pelo tratamento das propostas: Zaktad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia
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5.1. Lote: LOT-0002
Titulo: Czesc¢ 2: Zestawy odczynnikéw do immunofenotypowania limfocytow (CD4/CD8) przy
uzyciu zautomatyzowanego cytometru przeptywowego Aquios Beckman Coulter
Descricao: 1.0PIS 1.1 Przedmiotem zamowienia jest dostawa zestawow odczynnikow
przeznaczonych do identyfikacji, oznaczania iloSciowego i procentowego subpopulaciji
limfocytéw T pomocniczych (CD3+/CD4+) oraz limfocytéw T cytotoksycznych (CD3+/CD8+) w
prébkach ludzkiej krwi petnej, metodg immunofenotypowania z wykorzystaniem
zautomatyzowanego cytometru przeptywowego zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba zestawéw
odczynnikowych musi pozwoli¢ na wykonanie 2 000 efektywnych wynikéw. 1.3. Termin
waznosci - minimum 10 miesiecy od daty dostawy do magazynu depozytowego KC ds. AIDS.
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 zaméwienia 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 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 warunkdw pobrania materiatu badanego 4)
skfadu zestawu oraz komponentéw niezbednych do wykonania badania 5) warunkéw
przechowywania, stabilnosci i terminu waznosci 6) podstawowych etapéw przygotowania
prébki i wykonania oznaczenia 7) parametréw analitycznych, diagnostycznych i uzytkowych
wymaganych w OPZ 8) kompatybilnosci z aparaturg, konfiguracjg techniczng,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 9) ograniczen metody.
2.1.2. Oswiadczenia producenta o petnej kompatybilnosci z kazdg platforma, aparatura,
konfiguracjg techniczng, oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w
OPZ. 2.1.3. Deklaracji zgodnosci UE wystawiong przez producenta dla komponentéw
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 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 rejestracji; a jezeli obowigzek taki wynika z przepiséw obowigzujgcych na
dzien sktadania ofert lub realizacji dostawy — réwniez dokument potwierdzajgcy dopetnienie
obowigzkéw 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
komponentéw, obejmujgcy co najmniej sposdb monitorowania temperatury oraz zdolno$¢ do
utrzymania wtasciwego tancucha temperaturowego do miejsca dostawy wskazanego w SWZ
/OPZ. 2.1.6. Karty charakterystyki (SDS) — jezeli dla danego komponentu istnieje obowigzek
ich sporzgdzenia na podstawie przepisow REACH lub CLP. 2.2. Wykonawca powotujacy sie
na rozwigzania rownowazne zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg przedmiotowe srodki
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dowodowe wymienione w pkt. 2.1.1. - 2.1.6. oraz dodatkowe przedmiotowe srodki dowodowe
w postaci: 2.2.1. danych walidacyjnych, raportu z oceny dziatania (performance evaluation) lub
innych wiarygodnych dokumentéw producenta potwierdzajgcych spetnienie parametréw
wymaganych w OPZ dla danej czesci, w szczegdlnosci parametrow analitycznych,
diagnostycznych, uzytkowych i kompatybilnosciowych wiasciwych dla danej metody wraz z
certyfikatami analizy serii (CoA) lub rwnowaznymi dokumentami kontroli jakosci serii — jezeli
dotyczy. 2.2.2. zestawienia zgodnos$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
2.1.1.-2.1.6. oraz pkt. 2.2.1.-2.2.2. w jezyku polskim albo jezyku angielskim bez koniecznosci
Identificador interno: 2

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33696000 Reagentes e meios de contraste

5.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Pais: Polonia
Informagdes adicionais: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zamowienia 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. Duragao estimada
Data de inicio: 20/07/2026
Data de fim da duracao: 27/11/2026

5.1.5. Valor
Valor estimado, sem IVA: 319 200,00 PLN

5.1.6. Informacgoes gerais
Participagcao reservada:
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A participacdo nao esta reservada.

Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execugao do contrato: Ndo é exigida

Projeto de contratagao publica ndo financiado por fundos da UE

O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): ndo

Informagdes adicionais: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢
uniewaznienia postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, jezeli srodki, ktére
zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie cato$ci 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 wyrobéw medycznych. 3.
Terminy dostaw: | transza — 900 efektywnych wynikéw — w terminie 10 dni roboczych od daty
podpisania umowy. Il transza — 1 100 efektywnych wynikéw — w dniach 23-27 listopada 2026.

5.1.9. Critérios de selegao
Fontes dos critérios de selegcao: Documento do concurso

5.1.10. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Prego
Descrigao: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicacao: 60
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigao: Wymiana wyrobéw medycznych
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 40

5.1.11. Documentos do concurso
Endereco dos documentos do concurso: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet
Canal de comunicagao ad hoc:
Nome: Simplifae Poland S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet

5.1.12. Condig¢oes do concurso
Condigoes de apresentagao:
Apresentacgao por via eletronica: Necessario
Endereco para apresentagao: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao: polaco
Catalogo eletrénico: Nao autorizado
E necessaria uma assinatura eletrénica avancada ou qualificada ou um selo eletrénico
avangado ou qualificado [conforme definido no Regulamento (UE) n.° 910/2014]
Prazo para a recegao das propostas: 29/06/2026 11:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duragéao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 90 Dias
Informagdes sobre a abertura publica:
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Data de abertura: 29/06/2026 12:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central

Local: Sktadanie ofert odbywa sie zgodnie z wymogami SWZ elektronicznie za posrednictwem
Platformy zakupowej, znajdujgcej sie pod adresem: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/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.

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

Condigoes do contrato:

A execucgao do contrato tem de ser efetuada no @mbito de programas de emprego protegido:
N&o

Condigdes relacionadas com a execugao do contrato: Szczegoty dotyczgce warunkow
realizacji umowy, mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej umowy w
stosunku do tresci oferty jak rowniez warunki takich zmian zgodnie z art. 455 ustawy Prawo
zamowien publicznych znajdujg sie w Projektowanych Postanowieniach Umowy, ktore
stanowig zatgcznik do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

Faturacao eletronica: Permitido

Serao utilizadas encomendas eletronicas: sim

Sera utilizado o pagamento eletrénico: sim

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Inexisténcia de acordo-quadro
Informacdes sobre o sistema de aquisicao dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisi¢ao dinamico

5.1.16. Informagodes adicionais, mediagao e recurso
Organizacao de mediacao: Krajowa lzba Odwotawcza
Instancia de recurso: Krajowa Izba Odwotawcza
Informagdes sobre os prazos de recurso: Szczegotowe zasady i terminy wnoszenia srodkow
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organizacéao que fornece mais informacgdes sobre os procedimentos de recurso: Krajowa lzba
Odwotawcza
Organizacéao que recebe pedidos de participagao: Zakltad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia
Organizacao responsavel pelo tratamento das propostas: Zaktad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia

5.1. Lote: LOT-0003
Titulo: Czesc¢ 3: Zestawy odczynnikéw do immunofenotypowania limfocytéw (CD4/CD8) przy
uzyciu cytometru przeptywowego DX FLEX Beckman Coulter.
Descricao: 1.0PIS 1.1 Przedmiotem zamowienia jest dostawa zestawow odczynnikow
przeznaczonych do identyfikacji, oznaczania iloSciowego i procentowego subpopulaciji
limfocytéw T pomocniczych (CD3+/CD4+) oraz limfocytéw T cytotoksycznych (CD3+/CD8+) w
prébkach ludzkiej krwi petnej, metodg immunofenotypowania z wykorzystaniem cytometréw
przeptywowych zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba zestawow odczynnikowych musi pozwoli¢ na
wykonanie 20 000 efektywnych wynikow. 1.3. Termin wazno$ci - minimum 10 miesiecy od
daty dostawy do magazynu depozytowego KC ds. AIDS. 2. PRZEDMIOTOWE SRODKI
DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia
zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
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przedmiotu zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg
zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentow:
2.1.1. Instrukcji uzywania (IFU) wyrobu medycznego IVD, a dla komponentow
niestanowigcych samodzielnie wyrobu medycznego IVD — karte techniczng wraz z opisem
produktu lub opisem metodyki lub inng dokumentacje producenta (jezeli IFU nie zawiera
wszystkich danych niezbednych do oceny zgodnosci z OPZ). Dokumenty te muszg umozliwia¢
weryfikacje co najmniej: 1) przeznaczenia wyrobu, 2) zakresu badania/oznaczenia 3) rodzaju,
ilosci i warunkéw pobrania materiatu badanego 4) sktadu zestawu oraz komponentéow
niezbednych do wykonania badania 5) warunkéw przechowywania, stabilnosci i terminu
waznosci 6) podstawowych etapdw przygotowania probki i wykonania oznaczenia 7)
parametrow analitycznych, diagnostycznych i uzytkowych wymaganych w OPZ 8)
kompatybilnosci z aparaturg, konfiguracjg techniczng, oprogramowaniem i materiatami
eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 9) ograniczen metody. 2.1.2. Oswiadczenia producenta
o petnej kompatybilnosci z kazdg platformg, aparatura, konfiguracjg techniczna,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ. 2.1.3. Deklaracji
zgodnosci UE wystawiong przez producenta dla komponentow stanowigcych wyroby
medyczne VD, potwierdzajgcg zgodnos$c¢ z rozporzgdzeniem (UE) 2017/746 (IVDR), aw
przypadku wyrobu typu legacy — dokumenty potwierdzajgce dopuszczalnos¢ korzystania z
przepisow przejsciowych art. 110 IVDR; jezeli dla danego wyrobu udziat jednostki
notyfikowanej jest wymagany albo certyfikat zostat wydany — réwniez certyfikat jednostki
notyfikowanej albo réwnowazny dokument potwierdzajgcy ocene zgodnosci z jej udziatem.
Jezeli do dnia sktadania ofert uptynagt termin ustawowy zawarcia umowy z jednostkg
notyfikowang, Wykonawca sktada takze dokument potwierdzajgcy jej zawarcie. 2.1.4.
Oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela w UE o statusie prawnym i
rejestracyjnym wyrobu w EUDAMED, obejmujgce co najmniej: kategorie/status wyrobu (nowy /
legacy /wycofywany — jezeli dotyczy), klase wyrobu wedtug IVDR, numer SRN albo informacje
0 jego uzyskaniu, numer Basic UDI-DI / EUDAMED-DI — jezeli zostat nadany — albo
deklarowany termin rejestraciji; a jezeli obowigzek taki wynika z przepisow obowigzujgcych na
dzien sktadania ofert lub realizacji dostawy — rowniez dokument potwierdzajgcy dopetnienie
obowigzkow zwigzanych z legalnym wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub uzywania na
terytorium RP 2.1.5. Dokumentu potwierdzajgcego zapewnienie warunkow transportu i
przechowywania zgodnych z wymaganiami producenta dla wszystkich oferowanych
komponentdéw, obejmujgcy co najmniej sposéb monitorowania temperatury oraz zdolnos¢ do
utrzymania wtasciwego tancucha temperaturowego do miejsca dostawy wskazanego w SWZ
/OPZ. 2.1.6. Karty charakterystyki (SDS) — jezeli dla danego komponentu istnieje obowigzek
ich sporzgdzenia na podstawie przepisow REACH lub CLP. 2.2. Wykonawca powotujacy sie
na rozwigzania rwnowazne zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg przedmiotowe srodki
dowodowe wymienione w pkt. 2.1.1. - 2.1.6. oraz dodatkowe przedmiotowe srodki dowodowe
w postaci: 2.2.1. danych walidacyjnych, raportu z oceny dziatania (performance evaluation) lub
innych wiarygodnych dokumentoéw producenta potwierdzajgcych spetnienie parametrow
wymaganych w OPZ dla danej czesci, w szczegolnosci parametrow analitycznych,
diagnostycznych, uzytkowych i kompatybilnosciowych wiasciwych dla danej metody wraz z
certyfikatami analizy serii (CoA) lub réwnowaznymi dokumentami kontroli jakosci serii — jezeli
dotyczy. 2.2.2. zestawienia zgodnosci oferowanego rozwigzania z wymaganiami wtasciwego
OPZ dla danej czesci, ze wskazaniem dla kazdego wymagania dokumentu zrédtowego i
miejsca jego potwierdzenia. 2.3 .Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertq.
Wykonawca powinien dochowaé¢ wszelkiej starannosci, aby dokumenty te byty kompletne i
zawieraty wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich weryfikacje pod
katem prawidtowosci i zgodnosci z wymaganiami SWZ. 2.4. Zamawiajgcy, na podstawie art.
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107 ust. 2 ustawy Pzp, przewiduje mozliwo$¢ jednokrotnego wezwania do uzupetnienia
przedmiotowych srodkéw dowodowych, o ktorych mowa w pkt 2.1.1. - 2.1.6. oraz pkt. 2.2.1.
-2.2.2. w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego. Wezwanie do uzupetnienia nie
dotyczy przypadku, w ktorym przedmiotowy srodek dowodowy stuzy potwierdzeniu zgodnosci
z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie kryteriéw oceny ofert. 2.5. Przedmiotowe Srodki
dowodowe sktadane sg w formie elektronicznej w sposob przewidziany w przepisach
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452), wydanego na podstawie
art. 70 ustawy Pzp. 2.6. Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie dokumentow, o ktérych mowa w pkt
2.1.1.-2.1.6. oraz pkt. 2.2.1.-2.2.2. w jezyku polskim albo jezyku angielskim bez koniecznosci
Identificador interno: 3

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33696000 Reagentes e meios de contraste

5.1.2. Local de execugao
Subdivisdo do pais (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Pais: Polonia
Informagdes adicionais: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zamowienia 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 zamoéwienia skltadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.

5.1.3. Duragao estimada
Data de inicio: 20/07/2026
Data de fim da duragao: 27/11/2026

5.1.5. Valor
Valor estimado, sem IVA: 2 603 805,56 PLN

5.1.6. Informagoes gerais
Participagao reservada:
A participacédo nao esta reservada.
Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execucgao do contrato: Nao € exigida
Projeto de contratagéo publica ndo financiado por fundos da UE
O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): nao
Informagdes adicionais: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢
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.
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Terminy dostaw: | transza — 9 000 efektywnych wynikéw — w terminie 10 dni roboczych od
daty podpisania umowy. Il transza — 11 000 efektywnych wynikéw — w dniach 23-27 listopada
2026.

5.1.9. Critérios de selegao
Fontes dos critérios de selegcao: Documento do concurso

5.1.10. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Prego
Descrigao: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicacao: 60
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigdao: Wymiana wyrobéw medycznych
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 40

5.1.11. Documentos do concurso
Endereco dos documentos do concurso: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet
Canal de comunicagao ad hoc:
Nome: Simplifae Poland S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet

5.1.12. Condig¢oes do concurso
Condicgoes de apresentagao:
Apresentacao por via eletronica: Necessario
Endereco para apresentagao: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao: polaco
Catalogo eletrénico: Nao autorizado
E necessaria uma assinatura eletrénica avancada ou qualificada ou um selo eletrénico
avangado ou qualificado [conforme definido no Regulamento (UE) n.° 910/2014]
Prazo para a recegao das propostas: 29/06/2026 11:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duragéao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 90 Dias
Informagdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 29/06/2026 12:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
Local: Sktadanie ofert odbywa sie zgodnie z wymogami SWZ elektronicznie za pos$rednictwem
Platformy zakupowej, znajdujgcej sie pod adresem: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet
/HomeServlet. Otwarcie ofert ztozonych poprzez Platforme zakupowa nastgpi w dniu j.w., nie
pozniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uptyngt termin sktadania ofert.
Informagdes adicionais: Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:
Cztonkowie komisji przetargowej, biegli rzeczoznawcy oraz inni uczestnicy postepowania
przetargowego.
Condigoes do contrato:
A execugao do contrato tem de ser efetuada no ambito de programas de emprego protegido:
N&o
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Condigdes relacionadas com a execugao do contrato: Szczegoty dotyczgce warunkow
realizacji umowy, mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej umowy w
stosunku do tresci oferty jak rowniez warunki takich zmian zgodnie z art. 455 ustawy Prawo
zamowien publicznych znajdujg sie w Projektowanych Postanowieniach Umowy, ktore
stanowig zatgcznik do Specyfikacji Warunkdéw Zamowienia.

Faturacao eletronica: Permitido

Seréo utilizadas encomendas eletronicas: sim

Sera utilizado o pagamento eletrénico: sim

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Inexisténcia de acordo-quadro
Informacdes sobre o sistema de aquisicao dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisi¢ao dinamico

5.1.16. Informacgodes adicionais, mediagao e recurso
Organizacao de mediacao: Krajowa lzba Odwotawcza
Instancia de recurso: Krajowa Izba Odwotawcza
Informagdes sobre os prazos de recurso: Szczegotowe zasady i terminy wnoszenia srodkow
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organizacao que fornece mais informacgdes sobre os procedimentos de recurso: Krajowa lzba
Odwotawcza
Organizacéao que recebe pedidos de participagao: Zaklad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia
Organizacao responsavel pelo tratamento das propostas: Zaktad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia

8. Organizagoes

8.1. ORG-0001
Nome oficial: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
Numero de registo: 5251553851
Endereco postal: Aleje Jerozolimskie 155
Cidade: Warszawa
Cddigo postal: 02-326
Subdivisao do pais (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Pais: Polonia
Ponto de contacto: Sekretariat
Correio eletrénico: sekretariat@zzpprzymz.pl
Telefone: (22) 883 35 13
Endereco Internet: https://www.zzpprzymz.pl
Ponto terminal para o intercambio de informagdes (URL): https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl
/servlet/HomeServlet
Fungodes desta organizagao:
Organizacgéao que recebe pedidos de participagao
Organizacao responsavel pelo tratamento das propostas

8.1. ORG-0002
Nome oficial: Krajowa lzba Odwotawcza
Numero de registo: 5262239325
Endereco postal: ul. Postepu 17a
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8.1.

8.1.

Cidade: Warszawa

Caodigo postal: 02-676

Subdivisao do pais (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)

Pais: Polonia

Ponto de contacto: Kancelaria

Correio eletrénico: odwolania@uzp.gov.pl

Telefone: (22) 458 78 01

Endereco Internet: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Fungoes desta organizagao:

Instancia de recurso

Organizacgéao que fornece mais informagdes sobre os procedimentos de recurso
Organizagao de mediagao

ORG-0003

Nome oficial: Krajowe Centrum ds. AIDS
Numero de registo: 9511603419
Endereco postal: ul.Samsonowska 1
Cidade: Warszawa

Cadigo postal: 02-829

Subdivisao do pais (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Pais: Polonia

Ponto de contacto: Sekretariat

Correio eletrénico: aids@aids.gov.pl
Telefone: +48 223317777

Fax: +48 223317776

Endereco Internet: https://aids.gov.pl/
Fungodes desta organizagao:
Adquirente

ORG-0000

Nome oficial: Publications Office of the European Union
Numero de registo: PUBL

Cidade: Luxembourg

Caddigo postal: 2417

Subdivisao do pais (NUTS): Luxembourg (LUOQQ)
Pais: Luxemburgo

Correio eletrénico: ted@publications.europa.eu
Telefone: +352 29291

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

Func¢oes desta organizagao:

TED eSender

10. Alteracao

430701-2026

Versdo do anuncio anterior a alterar

372440-2026
Principal motivo da alteracao

Informagdes atualizadas
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Descricéo

Byto: 2.1.4. Informacje ogdlne V. Termin zwigzania ofertg uptywa w dniu: 26.09.2026 r.
Powinno by¢: 2.1.4. Informacje ogdlne V. Termin zwigzania ofertg uptywa w dniu: 28.09.2026
r. Pozostate zapisy w zmienianych sekcjach pozostajg bez zmian.

10.1. Alteracao
Identificador da secg¢ao: LOT-0001
Identificador da secg¢ao: LOT-0002
Identificador da secg¢ao: LOT-0003
Descricao das alteragdes: Byto: 5.1. Czes¢ zamodwienia: Opis: 1.3. Termin waznosci -
minimum 10 miesiecy od daty dostawy do magazynu depozytowego KC ds. AIDS 2.1.5.
Dokumentu potwierdzajgcego zapewnienie warunkow transportu i przechowywania zgodnych
z wymaganiami producenta dla wszystkich oferowanych komponentéw, obejmujacy co
najmniej sposdb monitorowania temperatury oraz zdolnos$¢ do utrzymania wtasciwego
tancucha temperaturowego do miejsca dostawy wskazanego w SWZ/OPZ. Powinno by¢: 5.1.
Czes$¢ zamoéwienia: Opis: 1.3. Termin waznosci - minimum 4 miesigce od daty dostawy do
magazynu depozytowego KC ds. AIDS 2.1.5. Dokumentu potwierdzajgcego zapewnienie
warunkow transportu i przechowywania zgodnych z wymaganiami producenta dla wszystkich
oferowanych komponentéw, obejmujgcy co najmniej sposéb monitorowania temperatury oraz
zdolnos¢ do utrzymania wtasciwego tancucha temperaturowego do miejsca dostawy
wskazanego w SWZ/OPZ. W zakresie udokumentowania zdolnosci do utrzymania wiasciwego
tancucha temperaturowego podczas transportu wyrobow do miejsc dostawy wskazanych w
SWZ, Zamawiajgcy wyraza zgode na ztozenie o$wiadczenia wtasnego Wykonawcy.
Oswiadczenie to stanowi¢ bedzie uzupetnienie przedmiotowego srodka dowodowego z pkt
2.1.5. Byto 5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia Termin sktadania ofert: 29/06/2026 11:00:
00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni Data otwarcia: 29
/06/2026 12:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni
Powinni by¢ 5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia Termin sktadania ofert: 01/07/2026 11:00:
00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni Data otwarcia: 01
/07/2026 12:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni
Pozostate zapisy w zmienianych sekcjach pozostajg bez zmian.

Informagodes sobre o anuincio

Identificador/versao do anuncio: eefaf3da-a9c1-4e89-8033-24e7477f56e3 - 01

Tipo de formulario: Concurso

Tipo de anuncio: Anuncio de concurso ou de concessao — regime normal

Subtipo de anuncio: 16

Data de envio do anuncio: 22/06/2026 11:15:28 (UTC+00:00) hora da Europa Ocidental, GMT
Linguas em que o presente anuncio esta oficialmente disponivel: polaco

Numero de publicagdo do anuncio: 430701-2026

N.° de edicédo do JO S: 119/2026

Data de publicacao: 24/06/2026
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