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421187-2026 - Sutaz

Pol'sko — Cinidla a kontrastné média — Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z dostawg do
bezposrednich odbiorcéw (zestawy odczynnikéw do oznaczania lekoopornosci HIV-1). Czesci
1+2

OJ S 117/2026 19/06/2026

Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii — Standardny rezim -
Oznamenie o zmene

Tovary
1. Kupujuci
1.1. Kupujuci
Uradny nazov: Krajowe Centrum ds. AIDS
E-mail: aids@aids.gov.pl
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Organ ustrednej Statnej spravy
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie
2. Postup
21. Postup

Nazov: Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z dostawg do bezposrednich odbiorcow
(zestawy odczynnikéw do oznaczania lekoopornosci HIV-1). Czesci 1+2

Opis: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia jest
zakup wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (testow diagnostycznych) w ilosciach
wyszczegolnionych w Szczegétowym opisie przedmiotu zamoéwienia (dalej SzOPZ lub OPZ),
niezbednych do monitorowania terapii ARV pacjentéw zakazonych wirusem HIV i chorych na
AIDS, wraz z wysytkg do laboratoriow wykonujgcych badania dla osrodkéw specjalistycznych
/placéwek medycznych wytonionych w drodze konkursu na Realizatorow, w ramach realizaciji
Rzadowego Programu Polityki Zdrowotnej pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjgcych z
wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026” (zwany dalej: Program polityki zdrowotnej)
https://www.gov.pl/web/zdrowie/rzadowy-program-polityki-zdrowotnej-leczenie-
antyretrowirusowe-osob-zyjacych-z-wirusem-hiv-w-polsce-na-lata-2022-2026) 1.2. Kazda z
czesci wymienionych w OPZ stanowi przedmiot odrebnego postepowania. 1.3. Zamdwienie
musi byC zrealizowane w catosci zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w SWZ, OPZ oraz na
zasadach opisanych Projektowanych postanowieniach umowy (dalej PPU), ktore stanowig
zatgczniki do SWZ. 1.4. OPZ zawierajgcy wymagania i warunki realizacji kazdej z czesci
zamowienia stanowi zatgcznik do SWZ. 1.5. Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzania
réwnowazne w rozumieniu art. 99 ust. 5-6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 1320, ze zm.), pod warunkiem ze oferowane
zestawy odczynnikowe oraz wszystkie komponenty niezbedne do wykonania badania
/oznaczenia objetego dang czescig zamdwienia, zgodnie z wkasciwym OPZ sg wprowadzone
do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a komponenty stanowigce
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro lub ich akcesoria posiadajg wazne oznakowanie CE
oraz: 1.5.1. spetniajg wymagania 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 zarzadzania jakoscia,
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terminowego ztoZzenia wniosku do jednostki notyfikowanej, zawarcia z 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
czes$ci postepowania, zapewniajgc parametry nie gorsze niz wymagane, w szczegolnosci
odpowiednio do rodzaju pakietu: rodzaj i zakres oznaczanego parametru, typ i minimalng ilos¢
materiatu, czutosc i swoisto$¢ analityczng lub diagnostyczng, precyzje, powtarzalnosé i
odtwarzalnos¢, zakres pomiarowy, liniowosc¢, granice wykrywalnosci, zdolno$¢ identyfikacji lub
réznicowania, 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 wtasciwe wersje
oprogramowania, konfiguracje optyczng lub modutowg oraz technologie przygotowania prébki,
reakcji i analizy — jezeli dotyczy; 1.5.4. umozliwiajg wykonanie badania z materiatu
wskazanego w OPZ z zachowaniem wymagan dotyczgcych przygotowania probki, 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, warunkéw 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 szczegdlnosci 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
najpozniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wiasciwymi dla wyrobéw medycznych. 1.6.
Zgodnie z art. 101 ust. 5 i 6 ustawy pzp ciezar wykazania rbwnowaznosci spoczywa na
Wykonawcy. Brak jednoznacznego potwierdzenia oznacza niewykazanie rwnowaznosci.
Identifikator postupu: f98d1ab7-6eb4-4627-9085-ed231a4178b5

Interny identifikator: ZZP.ZP.411.91.2026

Druh postupu: Verejna sutaz

Postup je zrychleny: nie

21.1. Uéel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33696000 Cinidla a kontrastné média

2.1.2. Miesto plnenia
Krajina: Pol'sko
Kdekolvek v danej krajine

2.1.4. VsSeobecné informacie
Doplnujuce informacie: 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.

Pravny zaklad:

Smernica 2014/24/EU

2.1.5. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Maximalny pocet Casti, za ktoré mdze jeden uchadzac predlozit ponuky: 2
Podmienky zmluvy:
Maximalny pocet Casti, za ktoré m6zu byt zmluvy zadané jednému uchadzacovi: 2

2.1.6. Dovody na vyluéenie
Zdroje dovodov na vylu€enie: Oznamenie
Aktiva spravované likvidatorom: 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 warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriow
selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na
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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.

Priama alebo nepriama ucast' na priprave tohto postupu obstaravania: Dokumenty i
o$wiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108
ust. 1 pkt 6 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 zamdwienia
(JEDZ) 2) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w JEDZ w zakresie
braku podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy
Pzp,

Pozastavené podnikatelské Cinnosti: 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 Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci
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.

Podobna situacia ako upadok podla vnutrostatneho prava: Dokumenty i osSwiadczenia
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 kryteridw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia
(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.

Korupcia: 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 warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w zakresie
wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego
europejskiego dokumentu zamoéwienia (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 osob wchodzacych w sktad organu
zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego
obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca zamieszkania.

Podvod: 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 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 osob wchodzacych w skfad organu zarzgdzajgcego,
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nadzorczego oraz prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych
0s0b lub ich miejsca zamieszkania.

PoruSenie povinnosti v oblasti pracovného prava: 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) 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 zamdéwienia
(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.

PoruSenie povinnosti platit dane: 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 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 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,

PoruSenie povinnosti platit prispevky na socialne zabezpecenie: Dokumenty i odwiadczenia
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 kryteridw selekcji, w zakresie wskazanym przez zamawiajgcego.
Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia
(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,

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

Platobna neschopnost: 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 Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci
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.

Dohody s inymi hospodarskymi subjektmi s ciefom narusit hospodarsku sutaz: 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) 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 5 ustawy
Pzp 3) Oswiadczenie 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 wykonawca, 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;.

Detska praca a iné formy obchodovania s ludmi: 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
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 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.

Pranie $pinavych perazi alebo financovanie terorizmu: 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
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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.

Teroristické trestné Ciny alebo trestné Ciny spojené s teroristickymi ¢innostami: Dokumenty i
oswiadczenia 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 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
Krajowego Rejestru Karnego wzgledem osob wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentow Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych
0s6b lub ich miejsca zamieszkania.

Ugast v zlogineckej organizacii: Dokumenty i oéwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 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) 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.

Dohoda s veritefmi: 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

Konkurz: 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 kryteridéw selekcji, w zakresie
wskazanym przez zamawiajgcego. Oswiadczenie, sktada sie na formularzu jednolitego
europejskiego dokumentu zaméwienia (JEDZ). 2) Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru
Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie
okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp., sporzadzonych nie wczes$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.

Nepravdivé informacie, neposkytnutie informacii, neschopnost predlozit poZzadované
dokumenty alebo ziskanie dévernych informacii o tomto postupe: Dokumenty i odwiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 8
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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 zamdwienia
(JEDZ). 2) 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. Cast’

5.1. Cast: LOT-0001
Nazov: Czesc¢ 1: Zestawy odczynnikow (z dostawg bezposrednio do wskazanych laboratoriow)
do genotypowego oznaczania lekoopornosci HIV-1 metodg sekwencjonowania DNA
Opis: 1.0PIS 1.1. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikéw laboratoryjnych przeznaczonych do genotypowego oznaczania
lekoopornosci HIV-1 na leki antyretrowirusowe nalezgce do klas inhibitoréw: odwrotne;j
transkryptazy (NRTI i NNRTI), proteazy (Pl) oraz integrazy (INSTI), a takze do oceny tropizmu
wirusowego, metodg sekwencjonowania nowej generacji (NGS) zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba
zestawow odczynnikowych musi pozwoli¢ na wykonanie 940 efektywnych wynikéw. 1.3.
Termin wazno$ci - minimum 5 miesiecy od daty dostawy. 2. PRZEDMIOTOWE SRODKI
DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia
zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
przedmiotu zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg
zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:
2.1.1. Instrukcji uzywania (IFU) wyrobu medycznego 1VD, a dla komponentow
niestanowigcych samodzielnie wyrobu medycznego IVD — karte techniczng wraz z opisem
produktu lub opisem metodyki lub inng dokumentacje producenta (jezeli IFU nie zawiera
wszystkich danych niezbednych do oceny zgodno$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$ci i terminu
waznosci 6) podstawowych etapdw przygotowania prébki i wykonania oznaczenia 7)
parametrow analitycznych, diagnostycznych i uzytkowych wymaganych w OPZ 8)
kompatybilnosci z aparaturg, konfiguracjg techniczng, oprogramowaniem i materiatami
eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 9) ograniczeh metody 2.1.2. O$wiadczenia producenta
o petnej kompatybilnosci z kazdg platformg, aparaturg, konfiguracjg technicznag,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 2.1.3. Deklarac;ji
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
0 jego uzyskaniu, numer Basic UDI-DI / EUDAMED-DI — jezeli zostat nadany — albo
deklarowany termin rejestraciji; a jezeli obowigzek taki wynika z przepisow obowigzujgcych na
dzien skfadania ofert lub realizacji dostawy — rowniez dokument potwierdzajgcy dopetnienie
obowigzkow zwigzanych z legalnym wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub uzywania na
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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

Interny identifikator: 1

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33696000 Cinidla a kontrastné média

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Krajina: Pol'sko
Doplnujuce informacie: 1) Wojewodzki Szpital Zakazny w Warszawie, Pracownia Diagnostyki
Molekularnej, ul. Wolska 37, 01 — 201 Warszawa

5.1.3. Predpokladané trvanie
Datum zadatia: 20/07/2026
Datum konca trvania: 20/11/2026

5.1.5. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 647 234,39 PLN
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5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
NevyZaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vidadnom obstaravani (GPA): nie
Doplnujuce informacie: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos$¢é
uniewaznienia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, jezeli srodki, ktére
zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie cato$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 — 300 efektywnych wynikéw — do 10 dni roboczych od daty
podpisania umowy, Il transza — 300 efektywnych wynikéw — w dniach 7-11 wrzesnia 2026 r. ll|
transza — 340 efektywnych wynikéw — w dniach 16-20 listopada 2026 r.

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Sutazny podklad

5.1.10. Kritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Cena
Opis: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zamowienia
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 60
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Termin waznosci wyrobéw medycznych
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 40

5.1.11. Suat'azné podklady
Adresa sutaznych podkladov: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
Ad hoc komunikaény kanal:
Nazov: Simplifae Poland S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast’: polstina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Vyzaduje sa zdokonaleny alebo kvalifikovany elektronicky podpis alebo elektronicka pecat [v
zmysle nariadenia (EU) &. 910/2014]
Lehota na prijimanie ponuk: 29/06/2026 11:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
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Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 90 Dni

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 29/06/2026 12:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas

Miesto: Sktadanie 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.

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

Podmienky zmluvy:

PInenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Szczegdty dotyczgce warunkow 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.

Elektronicka fakturacia: Povolena

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: ano

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ziadna ramcovéa dohoda
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Sprostredkovatelska organizacia: Krajowa lzba Odwotawcza
Organizacia pre preskumanie: Krajowa lzba Odwotawcza
Informacie o lehotach na preskimanie: Szczegétowe zasady i terminy wnoszenia srodkéw
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania: Krajowa Izba Odwotawcza
Organizacia prijimajuca zZiadosti o ucast: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
Organizacia spracuvajuca ponuky: Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia

5.1. Cast: LOT-0002
Nazov: Czesc¢ 2: Zestawy odczynnikow (z dostawg bezposrednio do wskazanych laboratoriow)
do genotypowego oznaczania lekoopornosci HIV-1 metodg sekwencjonowania DNA
Opis: 1.0PIS 1.1 Przedmiotem zamdwienia jest dostawa na koszt i ryzyko wykonawcy
zestawow odczynnikow laboratoryjnych przeznaczonych do genotypowego oznaczania
lekoopornosci HIV-1 na leki antyretrowirusowe nalezgce do klas inhibitoréw: odwrotne;j
transkryptazy (NRTI i NNRTI), proteazy (Pl) oraz integrazy (INSTI), metoda
sekwencjonowania Sangera zgodnie z OPZ. 1.2. Liczba zestawdw odczynnikowych musi
pozwoli¢ na wykonanie 1 300 efektywnych wynikéw. 1.3. Termin waznosci - minimum 5
miesiecy od daty dostawy do odbiorcéw docelowych. 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
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zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:
2.1.1. Instrukcji uzywania (IFU) wyrobu medycznego IVD, a dla komponentow
niestanowigcych samodzielnie wyrobu medycznego IVD — karte techniczng wraz z opisem
produktu lub opisem metodyki lub inng dokumentacje producenta (jezeli IFU nie zawiera
wszystkich danych niezbednych do oceny 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 etapéw 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) ograniczeh metody 2.1.2. O$wiadczenia producenta
o petnej kompatybilnosci z kazdg platformg, aparaturg, konfiguracjg technicznag,
oprogramowaniem i materiatami eksploatacyjnymi wymaganymi w OPZ 2.1.3. Deklarac;ji
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
przepiséw przejsciowych art. 110 IVDR; jezeli dla danego wyrobu udziat jednostKki
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
0 jego uzyskaniu, numer Basic UDI-DI / EUDAMED-DI — jezeli zostat nadany — albo
deklarowany termin rejestraciji; a jezeli obowigzek taki wynika z przepisow obowigzujgcych na
dzien skfadania ofert lub realizacji dostawy — rowniez dokument potwierdzajgcy dopetnienie
obowigzkow zwigzanych z legalnym wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub uzywania na
terytorium RP 2.1.5. Dokumentu potwierdzajgcego zapewnienie warunkow transportu i
przechowywania zgodnych z wymaganiami producenta dla wszystkich oferowanych
komponentow, obejmujgcy co najmniej sposéb monitorowania temperatury oraz zdolnos¢ do
utrzymania wtasciwego tancucha temperaturowego do miejsca dostawy wskazanego w SWZ
/OPZ 2.1.6. Karty charakterystyki (SDS) — jezeli dla danego komponentu istnieje obowigzek
ich sporzgdzenia na podstawie przepiséw REACH lub CLP 2.2. Wykonawca powotujacy sie na
rozwigzania rownowazne zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg przedmiotowe srodki
dowodowe wymienione w pkt. 2.1.1. - 2.1.6. oraz dodatkowe przedmiotowe srodki dowodowe
w postaci: 2.2.1. danych walidacyjnych, raportu z oceny dziatania (performance evaluation) lub
innych wiarygodnych dokumentéw producenta potwierdzajgcych spetnienie parametréw
wymaganych w OPZ dla danej czesci, w szczegodlnosci 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 zgodno$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
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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 srodki
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 dokumentéw, 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

Interny identifikator: 2

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33696000 Cinidla a kontrastné média

5.1.2. Miesto plnenia
NizZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Krajina: Polsko
Doplnujuce informacie: 1) Laboratorium Kliniki Choréb Zakaznych, Tropikalnych i Nabytych
Niedoboréw Immunologicznych PUM, ul. Arkonska 4, 71 — 455 Szczecin, budynek J, Il pietro

5.1.3. Predpokladané trvanie
Datum zadatia: 20/07/2026
Datum konca trvania: 20/11/2026

5.1.5. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 845 680,69 PLN

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
Nevyzaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vladnom obstaravani (GPA): nie
Doplnujuce informacie: 1. Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp. Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$¢
uniewaznienia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, jezeli srodki, ktére
zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zamdwienia nie zostaty mu
przyznane. 2. Dokumenty sporzgdzone w innym jezyku sktada sie wraz z ttumaczeniem na
jezyk polski albo jezyk angielski. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zgdania ttumaczenia na
jezyk polski catosci lub czesci dokumentu, jezeli bedzie to niezbedne do oceny oferty.
Instrukcja uzywania dla uzytkownika profesjonalnego musi by¢ dostepna w jezyku polskim
najpodzniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wtasciwymi dla wyrobéw medycznych. 3.
Terminy dostaw: | transza — 300 efektywnych wynikow — do 10 dni roboczych od daty
podpisania umowy, Il transza — 400 efektywnych wynikéw — w dniach 7-11 wrzesnia 2026 r. ll|
transza — 600 efektywnych wynikéw — w dniach 16-20 listopada 2026 r.

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Sutazny podklad
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5.1.10. Kritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Cena
Opis: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 60
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Termin waznosci wyrobéw medycznych
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 40

5.1.11. Sut'azné podklady
Adresa sutaznych podkladov: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
Ad hoc komunikaény kanal:
Nazov: Simplifae Poland S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o uc¢ast’: polstina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Vyzaduje sa zdokonaleny alebo kvalifikovany elektronicky podpis alebo elektronicka pecat’ [v
zmysle nariadenia (EU) &. 910/2014]
Lehota na prijimanie ponuk: 29/06/2026 11:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, poc€as ktorej musi ponuka zostat’ platna: 90 Dni
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 29/06/2026 12:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Miesto: Sktadanie 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 pdzniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uptynat termin sktadania
ofert.
Doplnujuce informacie: Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:
Cztonkowie komisji przetargowej, biegli rzeczoznawcy oraz inni uczestnicy postepowania
przetargowego.
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Szczegoty dotyczgce warunkéw realizacji umowy,
mozliwo$¢ 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.
Elektronicka fakturacia: Povolena
Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuZzivat elektronicka platba: ano
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5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ziadna ramcova dohoda
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Sprostredkovatelska organizacia: Krajowa lzba Odwotawcza
Organizacia pre preskumanie: Krajowa lzba Odwotawcza
Informacie o lehotach na preskimanie: Szczegétowe zasady i terminy wnoszenia Srodkéw
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania: Krajowa Izba Odwotawcza
Organizacia prijimajuca ziadosti o ucast: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
Organizacia spracuvajuca ponuky: Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia

8. Organizacie

8.1. ORG-0001
Uradny nazov: Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
Registracné Cislo: 5251553851
Postova adresa: Aleje Jerozolimskie 155
Mesto: Warszawa
PSC: 02-326
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Krajina: Polsko
Kontaktné miesto: Sekretariat
E-mail: sekretariat@zzpprzymz.pl
Telefon: (22) 883 35 13
Internetova adresa: https://www.zzpprzymz.pl
Koncovy bod vymeny informacii (URL): https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet
/HomeServlet
Roly tejto organizacie:
Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast
Organizacia spracuvajuca ponuky

8.1. ORG-0002
Uradny nazov: Krajowa Izba Odwotawcza
Registracné Cislo: 5262239325
Postova adresa: ul. Postepu 17a
Mesto: Warszawa
PSC: 02-676
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Krajina: Pol'sko
Kontaktné miesto: Kancelaria
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telefon: (22) 458 78 01
Internetova adresa: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Roly tejto organizacie:
Organizacia pre preskiumanie
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania
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Sprostredkovatelska organizacia

8.1. ORG-0003
Uradny nazov: Krajowe Centrum ds. AIDS
Registracné €islo: 9511603419
Postova adresa: ul.Samsonowska 1
Mesto: Warszawa
PSC: 02-829
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Krajina: Pol'sko
Kontaktné miesto: Sekretariat
E-mail: aids@aids.gov.pl
Telefon: +48 223317777
Fax: +48 223317776
Internetova adresa: https://aids.gov.pl/
Roly tejto organizacie:
Kupujuci

8.1. ORG-0000
Uradny nazov: Publications Office of the European Union
Registracné Cislo: PUBL
Mesto: Luxembourg
PSC: 2417
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Luxembourg (LUOOO)
Krajina: Luxembursko
E-mail: ted@publications.europa.eu
Telefon: +352 29291
Internetova adresa: https://op.europa.eu
Roly tejto organizacie:
TED eSender

10. Zmena
Verzia prechadzajuceho oznamenia, ktora sa ma upravit

372893-2026
Hlavny dévod zmeny

Aktualizované informacie
Opis

Byto: 2.1. Procedura Opis: 1.5.8. posiadajg informacje i instrukcje wymagane przepisami dla
uzytkownika profesjonalnego, przy czym instrukcja uzywania w jezyku polskim musi by¢
dostepna najpozniej przy dostawie, zgodnie z przepisami wiasciwymi dla wyrobéw
medycznych. Powinno by¢: 2.1. Procedura Opis: 1.5.8. posiadajg informacje i instrukcje
wymagane przepisami dla uzytkownika profesjonalnego, przy czym instrukcja uzywania w
jezyku polskim lub jezyku angielskim musi by¢ dostepna najpdzniej przy dostawie, zgodnie z
przepisami wiasciwymi dla wyrobéw medycznych. Pozostate zapisy w tej sekcji pozostajg bez
zmian.

10.1. Zmena
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Identifikator oddielu: LOT-0001

Identifikator oddielu: LOT-0002

Opis zmien: Byto: 5.1.6. Informacje ogdlne Informacje dodatkowe: 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 najpdzniej przy dostawie, zgodnie z
przepisami wtasciwymi dla wyrobéw medycznych. Powinno by¢: 5.1.6. Informacje ogdlne
Informacje dodatkowe: 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 lub jezyku angielskim najpozniej przy dostawie, zgodnie z przepisami
wiasciwymi dla wyrobow medycznych Pozostate zapisy w tej sekcji pozostajg bez zmian.

Informacie o oznameni

Identifikator/verzia oznamenia: 6049272e-536a-45ca-af95-921e0d4cOb4c - 01

Typ formulara: Sutaz

Typ oznamenia: Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii
— Standardny rezim

Podtyp oznamenia: 16

Datum odoslania oznamenia: 18/06/2026 12:59:38 (UTC+00:00) zapadoeurdpsky ¢as, GMT
Jazyky, v ktorych je toto oznamenie oficialne k dispozicii: pol'stina

Cislo uverejnenia oznamenia: 421187-2026

Cislo vydania série S Gradného vestnika: 117/2026

Datum uverejnenia: 19/06/2026
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