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464156-2025 - Competition

Poland — Reagents and contrast media — Wyroby medyczne do diagnostyki cytometrycznej z
dostawg do magazynu depozytowego (zestawy odczynnikéw do oznaczania poziomu limfocytow
CD3/CD4/CD8). Czesci 1+4

OJ S 134/2025 16/07/2025

Contract or concession notice — standard regime - Change notice

Supplies

1. Buyer

1.1. Buyer
Official name: Krajowe Centrum ds. AIDS
Email: aids@aids.gov.pl
Legal type of the buyer: Central government authority
Activity of the contracting authority: Health

2. Procedure

2.1. Procedure
Title: Wyroby medyczne do diagnostyki cytometrycznej z dostawg do magazynu
depozytowego (zestawy odczynnikéw do oznaczania poziomu limfocytow CD3/CD4/CD8).
Czesci 1+4
Description: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zamdwienia
jest zakup wyrobéw medycznych do diagnostyki cytometrycznej (testow diagnostycznych) w
ilosciach wyszczegolnionych w Szczegotowym opisie przedmiotu zamowienia (dalej SzOPZ
lub OPZ), niezbednych do monitorowania terapii ARV pacjentow zakazonych wirusem HIV i
chorych na AIDS, wraz z ustugg magazynowania i wysytkg do laboratoriéw wykonujgcych
badania dla osrodkow specjalistycznych/placéwek medycznych wytonionych w drodze
konkursu na Realizatoréw, w ramach realizacji Rzagdowego Programu Polityki Zdrowotnej pn.:
,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026"
(zwany dalej: Program polityki zdrowotnej) https://www.gov.pl/web/zdrowie/rzadowy-program-
polityki-zdrowotnej-leczenie-antyretrowirusowe-osob-zyjacych-z-wirusem-hiv-w-polsce-na-lata-
2022-2026) 1.2. Kazda z czesci wymienionych w OPZ stanowi przedmiot odrebnego
postepowania. 1.3. Zamowienie musi by¢ zrealizowane w catosci zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w SWZ, OPZ oraz na zasadach opisanych Projektowanych postanowieniach
umowy (dalej PPU), ktére stanowig zatgczniki do SWZ. 1.4. OPZ zawierajgcy wymagania i
warunki realizacji kazdej z czesci zamdwienia stanowi zatgcznik do SWZ.
Procedure identifier: 565¢2c80-c697-4ea5-a1ba-2f84d62c27d2
Previous notice: 246390-2025
Internal identifier: ZZP.ZP.411.92.2025
Type of procedure: Open
The procedure is accelerated: no

2.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33696000 Reagents and contrast media

2.1.2. Place of performance
Country: Poland
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Anywhere in the given country

2.1.4. General information
Additional information: I. 10. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzgdzenia w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych zamiast: 10.1. informacji z Krajowego Rejestru Karnego,
o ktérej mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzgdzenia w sprawie podmiotowych srodkow
dowodowych - sktada informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w
przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez wiasciwy organ
sgdowy lub administracyjny kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy informacja albo dokument,
w zakresie, o ktorym mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 tego rozporzadzenia; Wykonawca majacy
siedzibe poza terytorium RP sktada informacje z odpowiedniego rejestru kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe wzgledem oséb wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego,
nadzorczego oraz prokurentéw lub z miejsca zamieszkania tych oséb niezaleznie od
posiadanego przez nich obywatelstwa, zgodnie z § 1 pkt 1 rozporzgdzenia Ministra Rozwoju i
Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie podmiotowych
Srodkow dowodowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1824). 10.1.1. Powyzszy dokument powinien by¢
wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem. 10.3. odpisu albo informacji z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 6 rozporzadzenia w sprawie podmiotowych
Srodkow dowodowych - sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze nie
otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadto$ci, jego aktywami nie zarzgdza likwidator lub
sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani
nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury. 10.3.1. Powyzszy dokument
powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem. 11. Jezeli w
kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania
ma osoba, ktdrej dokument dotyczy, nie wydaje sie dokumentéw, o ktérych mowa w pkt. 10
lub gdy dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkéw, o ktérych mowa w art. 108
ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy Pzp zastepuje sie je odpowiednio w catosci lub w cze$ci dokumentem
zawierajgcym odpowiednio oswiadczenie Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osob
uprawnionych do jego reprezentaciji, lub oswiadczenie osoby, ktérej dokument miat dotyczy¢,
ztozone pod przysiega, lub, jezeli w kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument miat dotyczy¢, nie ma
przepisdw o oswiadczeniu pod przysiega, ztozone przed organem sgdowym lub
administracyjnym, notariuszem, organem samorzgdu zawodowego lub gospodarczego,
wiasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania Wykonawcy lub miejsce
zamieszkania osoby, ktorej dokument miat dotyczy¢, zgodnie z § 1 pkt 1 rozporzgdzenia
Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w
sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1824). 12. W przypadku
watpliwosci co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce Zamawiajgcy moze zwrécic
sie do wtasciwych organdw kraju, w ktérym miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument
dotyczy, o udzielenie niezbednych informacji dotyczacych tego dokumentu. 13. W przypadku
Wykonawcdw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia zgodnie z art. 58 ustawy
Pzp: 13.1. wykazanie spetnienia warunkéw udziatu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 ustawy
Pzp nastepuje tgcznie z wytgczeniem art. 112 ust. 2 pkt. 2; 13.2. wykazanie braku podstaw do
wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia zgodnie z art. 108 oraz art. 109 ust 1
pkt 4 i 8 ustawy Pzp oraz art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
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rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2023 r. poz. 1497) oraz art. 5k rozporzadzenia
Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w
zwigzku z dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z
31.7.2014, str. 1), zmienionego rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022
w sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkéw ograniczajgcych w
zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nrL 111 z
8.4.2022, str. 1) nastepuje przez kazdego z Wykonawcow oddzielnie (kazdy z Wykonawcow
ma obowigzek sktadania dokumentéw na zgdanie Zamawiajgcego). 14. W przypadku
Wykonawcéw wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia ustanawiajg petnomocnika
do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo reprezentowania w
postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego (art. 58 ust. 2 ustawy
Pzp). 15. Zamawiajgcy moze zgdac przedstawienia oryginatu lub notarialnie poswiadczonej
kopii dokumentow lub oswiadczen, wytgcznie wtedy, gdy ztozona kopia dokumentu jest
nieczytelna lub budzi watpliwosci co do jej prawdziwosci. 16. Dokumenty, o ktérych mowa
powyzej sg sktadane w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 70 oraz
art. 128 ust. 6 ustawy Pzp, tj. rozporzgdzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23
grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkow dowodowych oraz innych dokumentow lub
oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy (Dz. U. poz. 2415 oraz z 2023 r.
poz. 1824) oraz rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie
sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla
dokumentéw elektronicznych oraz srodkéw komunikaciji elektronicznej w postepowaniu o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452). 17. Dokumenty
sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Il.
Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury ,odwroconej” o ktorej mowa w art. 139
ustawy Pzp. lll. Zamawiajgcy nie przewiduje zastosowania zapisow art. 94 ust. 1 pkt 2 ustawy
Pzp. IV. Zamawiajgcy nie przeprowadzit wstepnych konsultacji rynkowych. V. Termin
zwigzania ofertg uptywa w dniu: 13.10.2025 r. VI. Zamawiajgcy oswiadcza, iz bedac
administratorem danych oraz majgc na wzgledzie przepisy ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o
ochronie danych osobowych oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (dalej ,RODO”), wdrozyt Srodki bezpieczenstwa adekwatne do
zidentyfikowanych przez siebie ryzyk oraz dajgce rekojmie nalezytego zabezpieczenia danych
osobowych przekazywanych w ramach postepowania. Szczegoétowa klauzula informacyjna z
art. 13 RODO zawarta jest w SWZ.

Legal basis:

Directive 2014/24/EU

2.1.5. Terms of procurement
Terms of submission:
Maximum number of lots for which one tenderer can submit tenders: 4
Terms of contract:
Maximum number of lots for which contracts can be awarded to one tenderer: 4

2.1.6. Grounds for exclusion
Sources of grounds for exclusion: Notice
Assets being administered by liquidator: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. Odpis lub
informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.,
sporzadzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy
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wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji. W tym zakresie zastosowanie ma art. 127 ust. 1
ustawy Pzp.

Direct or indirect involvement in the preparation of this procurement procedure: Dokumenty i
oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108
ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp. 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 6 ustawy Pzp,

Business activities are suspended: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw
do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. Odpis lub informacja
z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i 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.
Analogous situation like bankruptcy, insolvency or arrangement with creditors under national
law: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru
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.

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

Fraud: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w
zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w
zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6
miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP 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.

Breaching of obligations in the fields of labour law: Dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce
brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. h i pkt 2 ustawy
Pzp. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i
2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczes$niej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem. Wykonawca
majgcy 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 oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

Breaching obligation relating to payment of taxes: Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce
brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp.
Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w JEDZ w zakresie braku
podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp,
Breaching obligation relating to payment of social security contributions: Dokumenty i
oswiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108
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ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp. 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,

Breaching of obligations set under purely national exclusion grounds: Dokumenty i
o$wiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art.108
ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w
art. 108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej
ztozeniem. Wykonawca majgcy 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 Informacja z
Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp,
dotyczgca orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienie publiczne tytutem Srodka karnego,
sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem oraz oswiadczenie Wykonawcy
o aktualnosci informacji zawartych w JEDZ w zakresie braku podstawy wykluczenia z
postepowania, o ktérej mowa w art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp Zamawiajgcy wykluczy z
postepowania wykonawce na podstawie przestanek okreslonych wart. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy
z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z
2024 r. poz. 507) oraz na podstawie przestanek okreslonych art. 5k rozporzgdzenia Rady (UE)
nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014,
str. 1), zmienionego rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022 w sprawie
zmiany rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str.
1). Wykonawca oraz Wykonawcy wspolnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia sg
zobowigzani ztozy¢ wraz z ofertg aktualne na dzien sktadania ofert oswiadczenie dotyczace
braku podstaw wykluczenia. Wzo6r oswiadczenia stanowi zatgcznik do SWZ

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

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

Child labour and including other forms of trafficking in human beings: Dokumenty i
o$wiadczenia potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108
ust. 1 pkt 1i 2 ustawy Pzp. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym
w art. 108 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej
ztozeniem. Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego
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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.

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

Terrorist offences or offences linked to terrorist activities: Dokumenty i oswiadczenia
potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 12
ustawy Pzp. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust.
1 pkt 1i 2 ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem.
Wykonawca majgcy siedzibe na terenie RP sktada informacje z polskiego Krajowego Rejestru
Karnego wzgledem oséb wchodzgcych w sktad organu zarzgdzajgcego, nadzorczego oraz
prokurentéw Wykonawcy, niezaleznie od posiadanego obywatelstwa tych oséb lub ich miejsca
zamieszkania.

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

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

Misrepresentation, withheld information, unable to provide required documents or obtained
confidential information of this procedure: Dokumenty i odwiadczenia potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia Wykonawcy w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 8 ustawy Pzp.
Oswiadczenie Wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w JEDZ w zakresie podstawy
wykluczenia z postepowania, o ktérej mowa w art. 109 ust. 1 pkt 8 ustawy Pzp.

5. Lot

5.1. Lot: LOT-0001
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Title: Cze$¢ 1: Zestawy odczynnikéw do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytéw CD3/CD4
oraz CD3/CD8 metodg immunofluorescenciji przy uzyciu cytometréw przeptywowych: BD
FACS Lyric oraz BD FACS Canto

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

Internal identifier: 1

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33696000 Reagents and contrast media

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Country: Poland
Additional information: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zaméwienia do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. Przez magazyn depozytowy rozumie sie
magazyn w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej Wykonawcy lub innym odpowiednim
pomieszczeniu przystosowanym do magazynowania zakupionych przez Zamawiajgcego
wyrobow medycznych. Magazyn depozytowy Krajowego Centrum ds. AIDS musi by¢
zlokalizowany na terytorium RP. Nastepnie wyroby z magazynu depozytowego bedg
sukcesywnie przekazywane do wskazanych w OPZ laboratoriéw posiadajgcych odpowiednig
aparature na podstawie zamowienia sktadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.

5.1.3. Estimated duration
Start date: 17/11/2025
Duration end date: 21/11/2025

5.1.5. Value
Estimated value excluding VAT: 599 760,00 PLN

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): no
Additional information: Wielkosci uzyskania efektywnych wynikéw oraz terminy dostaw z
podziatem na czesci zamdwienia i liczbe transz zostaty szczegétowo okreslone w OPZ, ktory
stanowi zatgcznik do SWZ.

5.1.9. Selection criteria
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Sources of selection criteria: Procurement Document

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Price
Description: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 60
Criterion:
Type: Quality
Description: Wymiana wyrobéw medycznych
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 40

5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet
/HomeServlet
Ad hoc communication channel:
Name: Marketplanet Otwarty Rynek Elektroniczny S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servliet/HomeServlet

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Polish
Electronic catalogue: Not allowed
Advanced or qualified electronic signature or seal (as defined in Regulation (EU) No 910/2014)
is required
Deadline for receipt of tenders: 16/07/2025 11:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 90 Days
Information about public opening:
Opening date: 16/07/2025 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Place: 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 uptynagt termin skfadania ofert.
Additional information: Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:
Cztonkowie komisji przetargowej, biegli rzeczoznawcy oraz inni uczestnicy postepowania
przetargowego.
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Conditions relating to the performance of the contract: Szczegéty 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.
Electronic invoicing: Allowed
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Electronic ordering will be used: yes
Electronic payment will be used: yes

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
No framework agreement
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Mediation organisation: Krajowa Izba Odwotawcza
Review organisation: Krajowa lzba Odwotawcza
Information about review deadlines: Szczegodtowe zasady i terminy wnoszenia srodkow
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organisation providing more information on the review procedures: Krajowa Izba Odwotawcza
Organisation receiving requests to participate: Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia
Organisation processing tenders: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia

5.1. Lot: LOT-0002
Title: Czes¢ 2: Zestawy odczynnikéw do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytéw CD3/CD4
oraz CD3/CD8 metodg immunofluorescenciji przy uzyciu zautomatyzowanego cytometru
przeptywowego Aquios Beckman Coulter
Description: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia w
zakresie czesci nr 2 jest dostawa - na koszt i ryzyko Wykonawcy - zestawoéw odczynnikow CE
IVD przeznaczonych do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytow pomocniczych CD3+/CD4+
oraz cytotoksycznych CD3+/CD8+ w probkach ludzkiej krwi petnej metodg
immunofluorescencji przy uzyciu zautomatyzowanego cytometru przeptywowego
wymienionego w powyzszej tabeli, do laboratoriow wykonujgcych badania na rzecz osrodkow
referencyjnych leczgcych pacjentéw HIV/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali, ktére zawarty
umowy z Krajowym Centrum ds. AIDS w ramach realizacji Rzgdowego Programu Polityki
Zdrowotnej pn. ,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata
2022-2026”. 2.1. Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zestawu odczynnikowego, w sktad
ktérego wchodzg: a) Aquios Tetra-1 Panel Monoclonal Antibody Reagents - mieszanina
wyznakowanych fluorochromami mysich przeciwciat monoklonalnych: CD45-FITC B3821F4A /
CD4-RD1 SFCI12T4D11/ CD8-ECD SFCI21Thy2D3/ CD3-PC5 UCHT1 przeznaczonych do
identyfikacji, oznaczania wartosci procentowej oraz liczby catkowitej limfocytéw w ludzkiej krwi
petnej; b) Aquios Immuno-trol oraz Aquios Immuno-trol Low — kontrola pozytywna; c) Aquios
Flow-Count Fluorospheres — wyznakowane fluorescencyjnie mikrosfery - odniesienie
ilosciowe. d) Aquios Lysing Reagent Kit — bufor lizujgcy erytrocyty 3.1. Liczba zestawow
odczynnikowych opisanych powyzej musi pozwoli¢ na wykonanie 750 efektywnych wynikow.
4.1. Termin waznosci - minimum 10 miesiecy od daty dostawy do magazynu depozytowego
Krajowego Centrum ds. AIDS. 5.1. Zaoferowane zestawy odczynnikowe powinny spetniac
nizej wskazane wymagania: a) zapewniac petng kompatybilnos¢ ze zautomatyzowanym,
zamknietym systemem cytometrycznym AQUIOS firmy Beckman Coulter; b) umozliwia¢
wykonanie badan probek klinicznych, kontroli sprzetowej i programowej, przy uzyciu
wskazanego w tabeli analizatora wraz z dotgczonym oprogramowaniem; c) pozwala¢ na
automatyczne oznaczenie liczby catkowitej badanych komdérek limfocytarnych poszczegodlnych
populacji CD3+, CD3+/CD4+ oraz CD3+/CD8+ w przeliczeniu na 1 | objetosci analizowanej
krwi obwodowej pacjentow, udziatu procentowego oraz stosunku liczbowego. d) posiadaé
oznaczenie CE IVD; e) pozostate wymagania zgodnie z przedmiotowymi srodkami
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dowodowymi okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia. 2. PRZEDMIOTOWE
SRODKI DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia
zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
przedmiotu zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg
zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentéw:
2.1.1. instrukcji uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia; 2.1.2.
dokumentacji potwierdzajgcej spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 13 ust. 5 oraz art. 14
ust. 3 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79
/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution
Practice) - np. w formie wydrukow monitoringu temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej
niz 12 miesiecy dziatalnosci magazynu w zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez
producenta dla danego wyrobu medycznego i jego poszczegolnych komponentow. 2.1.3.
zgtoszenia albo powiadomienia, o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974). 2.1.4. deklarac;ji
wytworcy na zgodnos¢é z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010
[227/UE. 2.1.5. dokumentéw poswiadczajgcych przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
z jednostka notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy. 2.2. Zgodnie z
art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione
przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowac wszelkiej starannosci,
aby te dokumenty byly kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce
Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod katem prawidtowosci. 2.3. Zamawiajgcy zgodnie art.
107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwo$¢ jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych
Srodkéw dowodowych w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 2.4. Przedmiotowe
Srodki dowodowe, o ktdrych mowa powyzej sg sktadane w sposob przewidziany w przepisach
wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. — tj. w Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z
dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz
wymagan technicznych dla dokumentow elektronicznych oraz srodkéw komunikacji
elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego lub konkursie. 2.5.
Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
Internal identifier: 2

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33696000 Reagents and contrast media

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Country: Poland
Additional information: 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
wyroboéw medycznych. Magazyn depozytowy Krajowego Centrum ds. AIDS musi by¢

464156-2025 Page 11/24



zlokalizowany na terytorium RP. Nastepnie wyroby z magazynu depozytowego bedg
sukcesywnie przekazywane do wskazanych w OPZ laboratoriow posiadajgcych odpowiednig
aparature na podstawie zaméwienia sktadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.

5.1.3. Estimated duration
Start date: 17/11/2025
Duration end date: 21/11/2025

5.1.5. Value
Estimated value excluding VAT: 116 520,47 PLN

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): no
Additional information: Wielkosci uzyskania efektywnych wynikéw oraz terminy dostaw z
podziatem na czesci zamdwienia i liczbe transz zostaty szczegétowo okreslone w OPZ, ktory
stanowi zatgcznik do SWZ.

5.1.9. Selection criteria
Sources of selection criteria: Procurement Document

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Price
Description: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 60
Criterion:
Type: Quality
Description: Wymiana wyrobéw medycznych
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 40

5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet
/HomeServlet
Ad hoc communication channel:
Name: Marketplanet Otwarty Rynek Elektroniczny S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servliet/HomeServlet

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet/HomeServlet
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Polish
Electronic catalogue: Not allowed
Advanced or qualified electronic signature or seal (as defined in Regulation (EU) No 910/2014)
is required
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Deadline for receipt of tenders: 16/07/2025 11:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time

Duration during which the tender must remain valid: 90 Days

Information about public opening:

Opening date: 16/07/2025 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time

Place: 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.

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

Terms of contract:

The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No

Conditions relating to the performance of the contract: Szczegéty 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.

Electronic invoicing: Allowed

Electronic ordering will be used: yes

Electronic payment will be used: yes

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
No framework agreement
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Mediation organisation: Krajowa Izba Odwotawcza
Review organisation: Krajowa lzba Odwotawcza
Information about review deadlines: Szczegodtowe zasady i terminy wnoszenia srodkow
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organisation providing more information on the review procedures: Krajowa lzba Odwotawcza
Organisation receiving requests to participate: Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia
Organisation processing tenders: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia

5.1. Lot: LOT-0003
Title: Czes¢ 3: Zestawy odczynnikéw do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytéw CD3/CD4
oraz CD3/CD8 metodg immunofluorescenciji przy uzyciu cytometru przeptywowego DX FLEX
Beckman Coulter.
Description: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia w
zakresie czesci nr 3 jest dostawa - na koszt i ryzyko Wykonawcy - zestawoéw odczynnikow CE
IVD do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytow pomocniczych CD3+/CD4+ oraz
cytotoksycznych CD3+/CD8+ w probkach ludzkiej krwi petnej metodg immunofluorescencji
przy uzyciu cytometréw przeptywowych wyszczegodlnionych w powyzszej tabeli, do
laboratoriow wykonujgcych badania dla osrodkow referencyjnych leczgcych pacjentéw HIV
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/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali, ktore zawarty umowy z Krajowym Centrum ds. AIDS w
ramach realizacji Rzgdowego Programu Polityki Zdrowotnej pn. ,Leczenie antyretrowirusowe
0s6b zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026". 2.1. Zamawiajgcy wymaga
zaoferowania zestawu odczynnikowego, w sktad ktérego wchodzg: a) Cyto-STAT
tetraCHROME - mieszanina wyznakowanych fluorochromami mysich przeciwciat
monoklonalnych: CD45-FITC B3821F4A / CD4-RD1 SFCI12T4D11/ CD8-ECD
SFCI21Thy2D3/ CD3-PC5 UCHT1 przeznaczonych do identyfikacji, oznaczania wartosci
procentowej oraz liczby catkowitej limfocytow w ludzkiej krwi petnej; b) Immuno-TROL oraz
Immuno-TROL Low — kontrola pozytywna do weryfikacji poprawno$ci analiz; ¢) Flow-Count
Fluorospheres — wyznakowane fluorescencyjnie mikrosfery - odniesienie ilosciowe; d) DxFlex
Daily QC Fluorosphere — kalibrator do kontroli jakosci systemu; e) Lysing Solution VersalLyse
— bufor lizujgcy erytrocyty 30%; f) Fixation Solution - bufor stabilizujgcy, utrwalajgcy; g)
Immunoprep ABC — bufory do przygotowania probek do analizy cytometrycznej 70%; h) DX
Flex Sheath Fluid - bufor przeptywowy; i) Cleaning Agent - bufor systemowy; j) Probéwki do
oznaczen cytometrycznych 3.1. Liczba zestawow odczynnikowych opisanych powyzej musi
pozwoli¢ na wykonanie 14 100 efektywnych wynikéw. 4.1. Termin waznosci - minimum 10
miesiecy od daty dostawy do magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. 5.1.
Zaoferowane zestawy odczynnikowe powinny spetnia¢ nizej wskazane wymagania: a)
zapewnia¢ kompatybilnosé z cytometrami przeptywowymi DX FLEX, Beckman Coulter; b)
umozliwia¢ wykonanie badan prébek klinicznych, kontroli sprzetowej i programowej, przy
uzyciu wskazanych w tabeli analizatorow wraz z dotgczonym oprogramowaniem; c) pozwalac
na automatyczne oznaczenie liczby catkowitej badanych komérek limfocytarnych
poszczegoélnych populacji CD3+, CD3+/CD4+ oraz CD3+/CD8+ w przeliczeniu na 1 | objetosci
analizowanej krwi obwodowej pacjentow, udziatu procentowego oraz stosunku liczbowego; d)
posiada¢ oznaczenie CE IVD; e) pozostate wymagania zgodnie z przedmiotowymi Srodkami
dowodowymi okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia. 2. PRZEDMIOTOWE
SRODKI DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia
zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
przedmiotu zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg
zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentow:
2.1.1. instrukcji uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia; 2.1.2.
dokumentaciji potwierdzajgcej spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 13 ust. 5 oraz art. 14
ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79
/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution
Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej
niz 12 miesiecy dziatalnosci magazynu w zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez
producenta dla danego wyrobu medycznego i jego poszczegolnych komponentéw. 2.1.3.
zgtoszenia albo powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974). 2.1.4. deklaracji
wytworcy na zgodnosc¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010
[227/UE. 2.1.5. dokumentéw poswiadczajgcych przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
z jednostkag notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) — jezeli dotyczy. 2.2. Zgodnie z
art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione
przedmiotowe Srodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowac wszelkiej starannosci,
aby te dokumenty byly kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce
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Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod katem prawidtowosci. 2.3. Zamawiajgcy zgodnie art.
107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwos¢ jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych
Srodkéw dowodowych w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 2.4. Przedmiotowe
srodki dowodowe, o ktorych mowa powyzej sg sktadane w sposob przewidziany w przepisach
wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. — tj. w Rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministréw z
dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz
wymagan technicznych dla dokumentoéw elektronicznych oraz srodkow komunikacji
elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursie. 2.5.
Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg skfadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
Internal identifier: 3

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33696000 Reagents and contrast media

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Country: Poland
Additional information: Zamawiajgcy wymaga dostawy przedmiotu zaméwienia do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. Przez magazyn depozytowy rozumie sie
magazyn w lokalizacji hurtowni farmaceutycznej Wykonawcy lub innym odpowiednim
pomieszczeniu przystosowanym do magazynowania zakupionych przez Zamawiajgcego
wyrobow medycznych. Magazyn depozytowy Krajowego Centrum ds. AIDS musi by¢
zlokalizowany na terytorium RP. Nastepnie wyroby z magazynu depozytowego bedg
sukcesywnie przekazywane do wskazanych w OPZ laboratoriéw posiadajgcych odpowiednig
aparature na podstawie zamowienia sktadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.

5.1.3. Estimated duration
Start date: 17/07/2025
Duration end date: 21/11/2025

5.1.5. Value
Estimated value excluding VAT: 1 979 075,12 PLN

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): no
Additional information: Wielkosci uzyskania efektywnych wynikéw oraz terminy dostaw z
podziatem na czesci zamdwienia i liczbe transz zostaty szczegétowo okreslone w OPZ, ktory
stanowi zatgcznik do SWZ.

5.1.9. Selection criteria
Sources of selection criteria: Procurement Document

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Price
Description: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
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Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 60

Criterion:

Type: Quality

Description: Wymiana wyrobéw medycznych

Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 40

5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet
/HomeServlet
Ad hoc communication channel:
Name: Marketplanet Otwarty Rynek Elektroniczny S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServiet
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Polish
Electronic catalogue: Not allowed
Advanced or qualified electronic signature or seal (as defined in Regulation (EU) No 910/2014)
is required
Deadline for receipt of tenders: 16/07/2025 11:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 90 Days
Information about public opening:
Opening date: 16/07/2025 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Place: 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 zakupowa nastgpi w dniu j.w., nie
pozniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktérym uptynat termin skfadania ofert.
Additional information: Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:
Cztonkowie komisji przetargowej, biegli rzeczoznawcy oraz inni uczestnicy postepowania
przetargowego.
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Conditions relating to the performance of the contract: Szczegoty dotyczgce warunkéw
realizacji umowy, mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowieh 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 Zamédwienia.
Electronic invoicing: Allowed
Electronic ordering will be used: yes
Electronic payment will be used: yes

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
No framework agreement
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Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Mediation organisation: Krajowa Izba Odwotawcza
Review organisation: Krajowa Izba Odwotawcza
Information about review deadlines: Szczegdtowe zasady i terminy wnoszenia srodkow
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organisation providing more information on the review procedures: Krajowa Izba Odwotawcza
Organisation receiving requests to participate: Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia
Organisation processing tenders: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia

5.1. Lot: LOT-0004
Title: Cze$¢ 4: Zestawy odczynnikéw do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytéw CD3/CD4
oraz CD3/CD8 metodg immunofluorescenciji przy uzyciu cytometru przeptywowego DX FLEX
Beckman Coulter.
Description: 1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 1.1. Przedmiotem zaméwienia w
zakresie czesci nr 4 jest dostawa - na koszt i ryzyko Wykonawcy - zestawow odczynnikow CE
IVD do identyfikacji i oceny ilosciowej limfocytéw pomocniczych CD3+/CD4+ oraz
cytotoksycznych CD3+/CD8+ w probkach ludzkiej krwi petnej metodg immunofluorescencji
przy uzyciu cytometréw przeptywowych wyszczegodlnionych w powyzszej tabeli, do
laboratoriow wykonujgcych badania na rzecz osrodkow referencyjnych leczgcych pacjentéw
HIV/AIDS, pracujgcych na bazie szpitali/placéwek medycznych, ktére zawarty umowy z
Krajowym Centrum ds. AIDS w ramach realizacji Rzgdowego Programu Polityki Zdrowotnej
pn. ,Leczenie antyretrowirusowe o0séb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026".
2.1. Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zestawu odczynnikowego, w sktad ktérego wchodza:
a) Przeciwciata monoklonalne wyznakowane fluorochromami, odpowiednio: CD4-FITC, CD8-
PE, CD3-PC5 (trzy niezalezne produkty), przeznaczone do identyfikacji , oznaczania wartosci
procentowej oraz liczby catkowitej populacji limfocytéw we ludzkiej krwi petnej; b) Immuno-
TROL oraz Immuno-TROL Low — kontrola pozytywna do weryfikacji poprawnosci analiz; c)
Flow-Count Fluorospheres — wyznakowane fluorescencyjnie mikrosfery - odniesienie
ilosciowe; d) Lysing Solution Versalyse — bufor lizujgcy erytrocyty. 3.1. Liczba zestawow
odczynnikéw i kontroli opisanych powyzej musi pozwoli¢ na wykonanie 1 700 efektywnych
wynikéw. 4.1. Termin waznosci - minimum 10 miesiecy od daty dostawy do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. 5.1. Zaoferowane zestawy odczynnikowe
powinny spetnia¢ nizej wskazane wymagania: a) zapewnia¢ kompatybilno$¢ z cytometrami
przeptywowymi: DX FLEX, Beckman Coulter; b) umozliwia¢ wykonanie oznaczenia, kontroli
sprzetowej i programowej, przy uzyciu wskazanych w tabeli analizatoréw wraz z dotgczonym
oprogramowaniem; c) pozwala¢ na automatyczne oznaczenie liczby catkowitej badanych
komorek limfocytarnych poszczegdlnych populacji CD3+, CD3+/CD4+ oraz CD3+/CD8+ w
przeliczeniu na 1 | objetosci analizowanej krwi obwodowej pacjentow, udziatu procentowego
oraz stosunku liczbowego. d) posiadac¢ oznaczenie CE IVD; e) pozostate wymagania zgodnie
z przedmiotowymi srodkami dowodowymi okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia.
2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy
Pzp w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub
kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zaméwienia lub kryteriami oceny ofert lub
wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow
przedstawienia nastepujgcych dokumentéw: 2.1.1. instrukcji uzywania wyrobu medycznego
lub opis metodyki oznaczenia; 2.1.2. dokumentacji potwierdzajgcej spetnienie wymagan
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wynikajgcych z art. 13 ust. 5 oraz art. 14 ust. 3 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Good Distribution Practice) - np. w formie wydrukédw monitoringu temperatur
za okres odpowiadajgcy nie mniej niz 12 miesiecy dziatalnosci magazynu w zakresie
wszystkich temperatur okreslonych przez producenta dla danego wyrobu medycznego i jego
poszczegodlnych komponentow. 2.1.3. zgtoszenia albo powiadomienia, o ktérym mowa w art.
58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w
zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 974). 2.1.4. deklaracji wytworcy na zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE. 2.1.5. dokumentéw pos$wiadczajgcych przeprowadzenie
procedury oceny zgodnosci z jednostkg notyfikowang (certyfikat jednostki notyfikowanej) —
jezeli dotyczy. 2.2. Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢
wyzej wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertg i powinien on dochowac
wszelkiej starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i zawieraty wszystkie niezbedne
informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem prawidtowosci. 2.3.
Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwos¢ jednokrotnego
uzupetniania ww. przedmiotowych srodkéw dowodowych w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajgcego. 2.4. Przedmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa powyzej sg sktadane
W sposob przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70 ustawy Pzp. —tj. w
Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie. 2.5. Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sg
sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Internal identifier: 4

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33696000 Reagents and contrast media

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Extra-Regio NUTS 3 (PLZZZ)
Country: Poland
Additional information: 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
wyroboéw 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 sktadanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS.

5.1.3. Estimated duration
Start date: 17/11/2025
Duration end date: 21/11/2025

5.1.5. Value
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Estimated value excluding VAT: 286 760,25 PLN

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): no
Additional information: Wielkosci uzyskania efektywnych wynikéw oraz terminy dostaw z
podziatem na czesci zamdéwienia i liczbe transz zostaty szczegétowo okreslone w OPZ, ktory
stanowi zatgcznik do SWZ.

5.1.9. Selection criteria
Sources of selection criteria: Procurement Document

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Price
Description: Oferowana cena za wykonanie catego przedmiotu zaméwienia
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 60
Criterion:
Type: Quality
Description: Wymiana wyrobéw medycznych
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 40

5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servlet
/HomeServlet
Ad hoc communication channel:
Name: Marketplanet Otwarty Rynek Elektroniczny S.A.
URL: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/servliet/HomeServlet

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Polish
Electronic catalogue: Not allowed
Advanced or qualified electronic signature or seal (as defined in Regulation (EU) No 910/2014)
is required
Deadline for receipt of tenders: 16/07/2025 11:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 90 Days
Information about public opening:
Opening date: 16/07/2025 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
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Place: 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.

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

Terms of contract:

The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No

Conditions relating to the performance of the contract: Szczegéty 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.

Electronic invoicing: Allowed

Electronic ordering will be used: yes

Electronic payment will be used: yes

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
No framework agreement
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Mediation organisation: Krajowa Izba Odwotawcza
Review organisation: Krajowa lzba Odwotawcza
Information about review deadlines: Szczegodtowe zasady i terminy wnoszenia srodkow
ochrony prawnej okreslone zostaty w art. 505-590 ustawy Pzp.
Organisation providing more information on the review procedures: Krajowa Izba Odwotawcza
Organisation receiving requests to participate: Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia
Organisation processing tenders: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia

8. Organisations

8.1. ORG-0001
Official name: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
Registration number: 5251553851
Postal address: Aleje Jerozolimskie 155
Town: Warszawa
Postcode: 02-326
Country subdivision (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Country: Poland
Contact point: Sekretariat
Email: sekretariat@zzpprzymz.pl
Telephone: (22) 883 35 13
Internet address: https://www.zzpprzymz.pl
Information exchange endpoint (URL): https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet
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8.1.

8.1.

8.1.

Roles of this organisation:
Organisation receiving requests to participate
Organisation processing tenders

ORG-0002

Official name: Krajowa Izba Odwotawcza

Registration number: 5262239325

Postal address: ul. Postepu 17a

Town: Warszawa

Postcode: 02-676

Country subdivision (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Country: Poland

Contact point: Kancelaria

Email: odwolania@uzp.gov.pl

Telephone: (22) 458 78 01

Internet address: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza

Roles of this organisation:

Review organisation

Organisation providing more information on the review procedures
Mediation organisation

ORG-0003

Official name: Krajowe Centrum ds. AIDS
Registration number: 9511603419

Postal address: ul.Samsonowska 1
Town: Warszawa

Postcode: 02-829

Country subdivision (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Country: Poland

Contact point: Sekretariat

Email: aids@aids.gov.pl

Telephone: +48 223317777

Fax: +48 223317776

Internet address: https://aids.gov.pl/
Roles of this organisation:

Buyer

ORG-0000

Official name: Publications Office of the European Union
Registration number: PUBL

Town: Luxembourg

Postcode: 2417

Country subdivision (NUTS): Luxembourg (LUOOO)
Country: Luxembourg

Email: ted@publications.europa.eu

Telephone: +352 29291

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

Roles of this organisation:

TED eSender

10. Change
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Version of the previous notice to be changed

429274-2025
Main reason for change

Information updated
Description

Byto: 2.1.4. Informacje ogdlne V. Termin zwigzania ofertg uptywa w dniu: 13.10.2025r.
Powinno By¢: 2.1.4. Informacje ogdlne V. Termin zwigzania ofertg uptywa w dniu: 20.10.2025
r. Pozostate zapisy ogtoszenia o zamdwieniu w tej sekcji pozostajg bez zmian

10.1. Change
Section identifier: LOT-0001
Section identifier: LOT-0003
Section identifier: LOT-0003
Section identifier: LOT-0004
Description of changes: Byto: 5.1. Cze$¢ zaméwienia OKRESLENIE PRZEDMIOTU
ZAMOWIENIA 4.1. Termin waznoséci - minimum 10 miesiecy od daty dostawy do magazynu
depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS Powinno by¢: 5.1. Czes$¢ zamowienia
OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: 4.1. Termin waznosci - minimum 4 miesigce od
daty dostawy do magazynu depozytowego Krajowego Centrum ds. AIDS. 6.1. Zamawiajgcy
dopuszcza rozwigzania rwnowazne pod warunkiem, Ze zapewniona zostanie rownowaznos¢
funkcjonalna i zgodno$¢ z wymaganiami OPZ oraz wskazanymi przedmiotowymi srodkami
dowodowymi, a takze: - sg kompatybilne z posiadanym przez Zamawiajgcego sprzetem, -
zapewniajg rownowazng lub wyzszg jako$¢ analityczng, - umozliwiajg realizacje zamdwienia
zgodnie z wymaganiami OPZ, - spetniajg wymagania prawne dotyczgce wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro.

10.1. Change
Section identifier: LOT-0001
Section identifier: LOT-0003
Section identifier: LOT-0003
Section identifier: LOT-0004
Description of changes: Powinno by¢: 5.1. Cze$¢ zaméwienia 2. PRZEDMIOTOWE SRODKI
DOWODOWE: 2.1. Na podstawie art. 105 oraz 106 ustawy Pzp w celu potwierdzenia
zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
przedmiotu zamowienia lub kryteriami oceny ofert lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg
zamowienia zamawiajgcy zgda od wykonawcow przedstawienia nastepujgcych dokumentow:
2.1.1. instrukcji uzywania wyrobu medycznego lub opis metodyki oznaczenia; 2.1.2.
dokumentacji potwierdzajgcej spetnienie wymagan wynikajgcych z art. 13 ust. 5 oraz art. 14
ust. 3 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79
/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution
Practice) - np. w formie wydrukéw monitoringu temperatur za okres odpowiadajgcy nie mniej
niz 12 miesiecy dziatalnosci magazynu w zakresie wszystkich temperatur okreslonych przez
producenta dla danego wyrobu medycznego i jego poszczegolnych komponentow. 2.1.3.
zgtoszenia albo powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w zwigzku z art. 138 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974). 2.1.3.1. Obowigzek
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przedstawienia zgtoszenia albo powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), w zwigzku z art. 138
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974), dotyczy
sktadnika zestawéw odczynnikowych w postaci testow diagnostycznych IVD. Dla pozostatych
komponentéw towarzyszgcych, ktore nie sg wyrobami medycznymi IVD w rozumieniu
przepisow Rozporzadzenia (UE) 2017/746 lub nie sg objete obowigzkiem zgtoszenia
/powiadomienia zgodnie z ustawg krajowa, Zamawiajgcy nie wymaga przedstawienia
stosownego dokumentu. Wystarczajgce bedzie ztozenie opisu produktu lub innej dokumentac;i
potwierdzajgcej zgodno$¢ z wymaganiami okreslonymi w SWZ. 2.1.4. deklaracji wytwércy na
zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
zgodnie z wymaganiami dyrektywy 98/79/EC lub Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE. 2.1.4.1. Wymdg
przedtozenia deklaracji zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, zgodnie z dyrektywg 98/79/WE (IVDD) lub rozporzgdzeniem (UE) 2017
/746 (IVDR), dotyczy sktadowych komponentow zestawdw odczynnikowych, bedgcych testami
diagnostycznymi IVD stanowigcych wyréb medyczny w rozumieniu ww. aktow prawnych. Dla
pozostatych komponentéw towarzyszacych, ktore nie spetniajg samodzielnie definicji wyrobu
medycznego VD, Zamawiajgcy nie wymaga przedstawienia deklaracji zgodnosci.
Wystarczajgce bedzie ztozenie opisu produktu lub innej dokumentacji potwierdzajgcej
zgodnosc¢ z wymaganiami okreslonymi w SWZ. 2.1.5. dokumentéw poswiadczajgcych
przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z jednostkg notyfikowang (certyfikat jednostki
notyfikowanej) — jezeli dotyczy. 2.2. Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ wyzej wymienione przedmiotowe srodki dowodowe wraz z ofertg i
powinien on dochowac¢ wszelkiej starannosci, aby te dokumenty byty kompletne i zawieraty
wszystkie niezbedne informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu ich zweryfikowanie pod kgtem
prawidtowosci. 2.3. Zamawiajgcy zgodnie art. 107 ust 2 ustawy Pzp przewiduje mozliwosc¢
jednokrotnego uzupetniania ww. przedmiotowych srodkow dowodowych w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajgcego. 2.4. Przedmiotowe Srodki dowodowe, o ktorych mowa
powyzej sg sktadane w sposob przewidziany w przepisach wydanych na podstawie art. 70
ustawy Pzp. — tj. w Rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w
sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla
dokumentéw elektronicznych oraz srodkéw komunikaciji elektronicznej w postepowaniu o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursie. 2.5. Dokumenty sporzgdzone w jezyku
obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. 2.5.1. Zamawiajgcy dopuszcza
ztozenie wraz z ofertg instrukcji uzywania w jezyku angielskim pod warunkiem ztozenia wraz z
ofertg: Instrukcji uzywania w jezyku angielskim (oryginat) wraz z pisemnym o$wiadczeniem
Wykonawcy zawierajgcym zobowigzanie do dostarczenia zatwierdzonego ttumaczenia przed
podpisaniem umowy oraz oswiadczenie o odpowiedzialnosci za zgodnos¢ przysztego
ttumaczenia z oryginatem. Niedotrzymanie terminu ztozenia ttumaczenia bedzie podstawg do
odstgpienia od zawarcia umowy i wyboru kolejnej oferty. 2.5.2. Zamawiajgcy dopuszcza
ztozenie wraz z ofertg deklaracji zgodnosci UE (CE) wytgcznie w jezyku angielskim, pod
warunkiem, ze dokument ten dotyczy wyrobow przeznaczonych do stosowania przez
profesjonalistéw w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. Jednoczesnie Zamawiajgcy zastrzega, ze w
przypadku, gdyby w toku postepowania lub realizacji zamowienia pojawita sie koniecznosc¢
udostepnienia dokumentacji w jezyku polskim (np. na potrzeby kontroli organdéw krajowych),
Wykonawca zobowigzany bedzie do dostarczenia ttumaczenia deklaracji zgodnosci UE na
jezyk polski na kazde zgdanie Zamawiajgcego, w terminie nie dtuzszym niz 3 dni robocze od
otrzymania wezwania.
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10.1. Change
Section identifier: LOT-0001
Section identifier: LOT-0003
Section identifier: LOT-0003
Section identifier: LOT-0004
Description of changes: Byto: 5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia Termin sktadania ofert:
16/07/2025 11:00:00 (UTC+2) czas wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni
Informacje na temat publicznego otwarcia: Data otwarcia: 16/07/2025 12:00:00 (UTC+2) czas
wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni (UTC+2) Powinno by¢: 5.1.12. Warunki
udzielenia zamowienia Termin sktadania ofert: 23/07/2025 11:00:00 (UTC+2) czas
wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni Informacje na temat publicznego
otwarcia: Data otwarcia: 23/07/2025 12:00:00 (UTC+2) czas wschodnioeuropejski, czas
srodkowoeuropejski letni (UTC+2) Pozostate zapisy ogtoszenia o zaméwieniu w tej sekcji
pozostajg bez zmian.

10.1. Change
Section identifier: LOT-0003
Description of changes: 5.1.3. Szacowany okres obowigzywania Okres obowigzywania: Data
poczatkowa: 17/07/2025 Data zakonczenia trwania: 21/11/2025 Powinno by¢: 5.1.3.
Szacowany okres obowigzywania Okres obowigzywania: Data poczatkowa: 28/07/2025 Data
zakonczenia trwania: 21/11/2025 Pozostate zapisy ogtoszenia o zamdwieniu w tej sekc;ji
pozostajg bez zmian.

Notice information

Notice identifier/version: 71f9e22a-2263-4d64-a0b5-fd008847bb35 - 01

Form type: Competition

Notice type: Contract or concession notice — standard regime

Notice subtype: 16

Notice dispatch date: 14/07/2025 15:30:18 (UTC+00:00) Western European Time, GMT
Languages in which this notice is officially available: Polish

Notice publication number: 464156-2025

OJ S issue number: 134/2025

Publication date: 16/07/2025
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