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Polska-Wroctaw: Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze
2023/S 137-436823

Ogtoszenie 0 zaméwieniu

Ustugi

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca

1.1)

1.3)

1.4)

1.5)

Nazwa i adresy

Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny im Piastéw Slaskich we Wroctawiu
Krajowy numer identyfikacyjny: PL8960005779
Adres pocztowy: Wybrzeze L. Pasteura 1
Miejscowosé: Wroctaw

Kod NUTS: PL514 Miasto Wroctaw

Kod pocztowy: 50-367

Panstwo: Polska

Osoba do kontaktéw: Monika Komorowska
E-mail: monika.komorowska@umw.edu.pl

Tel.: +48 717841174

Faks: +48 717840045

Adresy internetowe:

Gloéwny adres: www.umw.edu.pl

Komunikacja

Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zamoéwienia mozna uzyskac¢ bezptatnie pod
adresem: https://umed-wroc.logintrade.net

Wiecej informacji mozna uzyskaé¢ pod adresem podanym powyzej

Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na adres podany powyzej
Rodzaj instytucji zamawiajacej

Podmiot prawa publicznego

Gioéwny przedmiot dziatalnosci

Edukacja

Sekcija ll: Przedmiot

11.1) Wielkos¢ lub zakres zaméwienia
1.1.1) Nazwa:
Monitorowanie badania klinicznego CARMEN wraz z dostawag i obstugg systemu eCRF dla Katedry i Kliniki
Hematologii, Nowotworéw Krwi i Transplantacji Szpiku Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu
Numer referencyjny: AZP.260.9.2023.PN
I1.L1.2) Gtéwny kod CPV
73000000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze
I1.L1.3) Rodzaj zaméwienia
Ustugi
19/07/2023 S137 1/8

https://ted.europa.eu/TED


mailto:monika.komorowska@umw.edu.pl
www.umw.edu.pl
https://umed-wroc.logintrade.net

Dz.U./S S137
19/07/2023 2/8
436823-2023-PL

I1.L1.4)  Krétki opis:
Monitorowanie badania klinicznego CARMEN wraz z dostawg i obstugg systemu eCRF dla Katedry i Kliniki
Hematologii, Nowotworéw Krwi i Transplantacji Szpiku Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu

I1.1.5) Szacunkowa catkowita wartos¢

11.1.6) Informacje o czesciach
To zaméwienie podzielone jest na czesci: nie

11.2) Opis

11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL514 Miasto Wroctaw
Gloéwne miejsce lub lokalizacja realizacji:
Katedra i Klinika Hematologii, Nowotwordéw Krwi i Transplantacji Szpiku Uniwersytetu Medycznego we
Wroctawiu

I1.2.4)  Opis zaméwienia:
Przedmiotem zamdwienia jest ustuga polegajaca na wykonywaniu aktywnosci zwigzanych z monitorowaniem
i realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,,Otwarte jednoramienne badanie jednoosrodkowe z
eskalacjg dawki w celu oceny bezpieczenstwa i tolerancji limfocytéw CAR-T anty-CD19 u dorostych chorych
na chioniaki z dojrzatych limfocytdéw B i u dzieci chorych na ostra biataczke limfoblastyczng z prekursoréw
limfocytéw B” (akronim: CARMEN) oraz Swiadczenie ustugi w zakresie opracowania, konfiguracji, dostarczenia,
udostepnienia oraz utrzymania systemu Elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej (eCRF, ang. Electronic Case
Report Form) dedykowanego dla ww. niekomercyjnego badania klinicznego wraz z ustuga szkolenia z jego
obstugi dla Kliniki Hematologii, Nowotwordow Krwi i Transplantaciji Szpiku.
Przedmiot zamowienia zostat szczeg6towo opisany w Kosztorysie szczegotowym (zatgcznik nr 2 do SWZ),
Opisie przedmiotu zamowienia (zatgcznik nr 5 do SWZ), Opisie projektu (zatgcznik nr 6 do SWZ). Zamawiajacy
wymaga, by ustugi spetiaty wymogi zawarte w Kosztorysie szczeg6towym i Opisie przedmiotu zamowienia.
Wykonawca winien poda¢ w Formularzu ofertowym (zatgczniki nr 1 do SWZ) tgczng cene realizacji przedmiotu
zamobwienia.
Szczegdtowe warunki i zasady realizacji umowy okresla wzor umowy (zal. nr 4 do SWZ).

[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryteria okreslone ponizej
Kryterium jakosci - Nazwa: Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji
przedmiotu zamoéwienia, petnigcej obowigzki managera projektu w petnieniu nadzoru nad badaniami klinicznymi
produktu leczniczego / Waga: 20
Kryterium jakosci - Nazwa: Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji
przedmiotu zamoéwienia, petnigcej obowigzki monitora badania klinicznego w monitorowaniu badan klinicznych
produktu leczniczego / Waga: 20
Cena - Waga: 60

I1.2.6)  Szacunkowa wartos¢

11.2.7)  Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Koniec: 28/02/2027
Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

[1.2.10) Informacje o ofertach wariantowych
Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

11.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: nie
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11.2.13)

11.2.14)

Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zaméwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe

Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ udzielania zamowien, o ktérych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7 Pzp,
stanowigcych nie wiecej niz 20 % wartosci zaméwienia podstawowego, w okresie 3 lat od dnia udzielenia
zamowienia podstawowego, polegajgcych na aktualizacji dokumentacji badania klinicznego, aktualizacji
struktury bazy danych w e-CRF oraz zleceniu dodatkowych godzin konsultacyjnych.

Sekcija lll: Informacje o charakterze prawnym, ekonomicznym, finansowym i technicznym

I11.1)
111.1.3)

Warunki udziatu

Zdolnos¢ techniczna i kwalifikacje zawodowe

Wykaz i krotki opis kryteriow kwalifikacji:

1. Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze ze:

a)wykonat, a w wypadku Swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych rowniez wykonuje, w okresie ostatnich

3 (trzech) lat (liczac wstecz od dnia, w ktérym uptywa termin sktadania ofert), a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie, co najmniej 6 (sze$¢) ustug nadzoru nad kompleksowa realizacja i
monitorowaniem badania klinicznego produktu leczniczego,

b) dysponuje co najmniej jedng osoba skierowang przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamowienia —
petniaca obowigzki managera projektu w petnieniu nadzoru nad badaniami klinicznymi produktu leczniczego,
ktéra posiada co najmniej 2 (dwu) letnie doswiadczenie zawodowe polegajace na petnieniu nadzoru nad
badaniami klinicznymi produktu leczniczego w charakterze managera projektu,

b)dysponuje co najmniej jedng osobg skierowang przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamowienia -
petnigca obowigzki monitora badan klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, ktéra
posiada co najmniej 3 (trzy) letnie doswiadczenie polegajgce na monitorowaniu badania klinicznego produktu
leczniczego w charakterze monitora badan klinicznych.

Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamdéwienia, petnigcej
obowigzki managera projektu w petnieniu nadzoru nad badaniami klinicznymi produktu leczniczego oraz
doswiadczenie zawodowe osoby petnigcej obowigzki monitora badania klinicznego w monitorowaniu badan
klinicznych produktu leczniczego stanowi kryterium oceny ofert.

Dodatkowo punktowane bedzie doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji
przedmiotu zamowienia, petnigcej obowigzki managera projektu w petnieniu nadzoru nad badaniami klinicznymi
produktu leczniczego/ doSwiadczenie zawodowe osoby petnigcej obowigzki monitora badania klinicznego

w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, polegajace na udziale w co najmniej 1 (jednym)
badaniu klinicznym produktu leczniczego z wykorzystaniem ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products -
produkty lecznicze terapii zaawansowanej) /ATIMP (Advanced Therapy Investigational Medicinal Products -
badane produkty lecznicze terapii zaawansowanej), trwajgcym co najmniej 12 miesiecy.

2.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do zlozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni:

1)Wykazu ustug wykonanych, a w wypadku $Swiadczen powtarzajacych sie lub cigglych rowniez wykonywanych,
w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie, wraz z podaniem
ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych ustugi zostaty wykonane lub sg
wykonywane, oraz zalgczeniem dowodéw okreslajgcych, czy te ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane
nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sa referencje badz inne dokumenty sporzadzone przez
podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane, a w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciagtych
sg wykonywane, a jezeli Wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych
dokumentow - oswiadczenie Wykonawcy; w przypadku Swiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych nadal
wykonywanych referencje badz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢
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111.2)
11.2.2)

111.2.3)

wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy; wzér wykazu bedzie stanowi¢ zatacznik do wezwania; Okresy
wyrazone w latach lub miesigcach liczy sie wstecz od dnia, w ktérym uptywa termin sktadania ofert.

2)Wykazu 0s0b, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamoéwienia publicznego, w szczegoélnosci
odpowiedzialnych za Swiadczenie ustug, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych, uprawnien,
doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania zaméwienia publicznego, a takze zakresu
wykonywanych przez nie czynnosci oraz informacjg o podstawie do dysponowania tymi osobami; wzér wykazu
stanowi¢ bedzie zatgcznik do wezwania.

Warunki dotyczace zaméwienia

Warunki realizacji umowy:
Szczegotowe warunki i zasady realizacji umowy okresla wzor umowy (zat. nr 4 do SWZ).

Informacje na temat pracownikéw odpowiedzialnych za wykonanie zamoéwienia
Obowigzek podania imion i nazwisk oraz kwalifikacji zawodowych pracownikow wyznaczonych do wykonania
zamowienia

Sekcja IV: Procedura

IV.1)
IV.1.1)

IV.1.3)
IV.1.8)

IV.2)

IV.2.2)
IV.2.3)
IV.2.4)

IV.2.6)

IV.2.7)

Opis

Rodzaj procedury

Procedura otwarta

Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupoéw
Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzagdowych (GPA)
Zamowienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamoéwien rzgdowych: tak
Informacje administracyjne

Termin sktadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
Data: 16/08/2023
Czas lokalny: 09:00

Szacunkowa data wystania zaproszen do sktadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom

Jezyki, w ktérych mozna sporzadzac oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Polski

Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany ofertg
Oferta musi zachowa¢ waznos¢ do: 13/11/2023

Warunki otwarcia ofert

Data: 16/08/2023

Czas lokalny: 09:15

Miejsce:

za posrednictwem platformy pod adresem https://umed-wroc.logintrade.net

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.1) Informacje o powtarzajacym si¢ charakterze zaméwienia
Jest to zamdwienie o charakterze powtarzajacym sie: nie
V1.2) Informacje na temat proceséw elektronicznych
Akceptowane bedg faktury elektroniczne
VI.3) Informacje dodatkowe:
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1.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do zlozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni:

1)Oswiadczenia o niepodleganiu wykluczeniu w zakresie wskazanym przez Zamawiajgcego, sktadanego

na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia, sporzadzonym zgodnie ze wzorem
standardowego formularza okres$lonego w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2016/7 z dnia 5 stycznia
2016 r. ustanawiajgcym standardowy formularz jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia (Dz. Urz. UE
L 3z 06.01.20186, str. 16), zwanego dalej ,JEDZ”; wzér JEDZ bedzie stanowi¢ zalgcznik do wezwania;
2)Informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 Pzp oraz art. 108 ust. 1 pkt 4 Pzp
dotyczacej orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienie publiczne tytutem srodka karnego, sporzadzonej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem, aktualnej na dzien ztozenia;

3)Aktualnego na dzien ztozenia, o$wiadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 Pzp, o braku
przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu Ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2021 r. poz. 275), z innym Wykonawca, ktéry ztozyt odrebng oferte,

albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami
potwierdzajacymi przygotowanie oferty, niezaleznie od innego Wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy
kapitatowej; wzor oSwiadczenia bedzie stanowi¢ zalgcznik do wezwania;

4)Oswiadczenia Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oSwiadczeniu, o ktérym mowa w ppkt.

1, oraz o aktualnosci informaciji dotyczacych podstaw wykluczenia z postepowania, o ktérych mowa w art.

5k rozporzadzenia 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576, oraz na podstawie art. 7

ust.1 ustawy w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine; wzér oSwiadczenia bedzie stanowic
zatgcznik do wezwania;

2.Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast
dokumentu, o ktérym mowa w ppkt. 1.2, sktada informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sagdowy,
albo w przypadku braku takiego rejestru, inny réwnowazny dokument wydany przez wtasciwy organ sgdowy lub
administracyjny kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, w zakresie, o ktérym mowa
w ppkt. 1.2.

3.Dokument, o ktébrym mowa w pkt. 2, powinien by¢ wystawiony nie wczes$niej niz 6 miesiecy przed jego
ztozeniem.

4. Jezeli w kraju, w ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, nie wydaje sie dokumentow,

o ktorych mowa w pkt. 2, lub gdy dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkow, o ktérych mowa

w ppkt. 1.2, zastepuje sie je odpowiednio w catosci lub w czesci dokumentem zawierajgcym odpowiednio
oswiadczenie Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo os6b uprawnionych do jego reprezentacii, lub
o$wiadczenie osoby, ktérej dokument miat dotyczy¢, ztozone pod przysiega, lub, jezeli w kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania nie ma przepiséw o oSwiadczeniu pod przysiega,

ztozone przed organem sadowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorzadu zawodowego lub
gospodarczego, wtasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania Wykonawcy. Zapisy pkt. 3 stosuje
sie.

5.Zamawiajacy, zgodnie z art. 139 Pzp, zastrzega, ze moze najpierw dokonaé¢ badania i oceny ofert, a
nastepnie dokonac¢ kwalifikacji podmiotowej Wykonawcy, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, w zakresie
braku podstaw wykluczenia z postepowania.

6. Zamawiajacy przewiduje mozliwosé wykluczenia Wykonawcy, wobec ktérego zachodzg przestanki okreslone
w art. 109 ust. 1 pkt 5 oraz 7 Pzp.

V1.4) Procedury odwotawcze
VI.4.1) Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
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Oficjalna nazwa: Urzad Zamowien Publicznych
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl

VI1.4.3) Skiadanie odwotan
Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w
uzyskaniu zamoéwienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego
przepiséw Pzp.
2. Srodki ochrony prawnej wobec ogloszenia wszczynajacego postepowanie o udzielenie zaméwienia oraz
dokumentoéw zamowienia, przystugujg réwniez organizacjom wpisanym na liste organizacji uprawnionych
do wnoszenia srodkéw ochrony prawnej, prowadzong przez Prezesa Urzedu Zamdwien Publicznych oraz
Rzecznikowi Malych i Srednich Przedsiebiorcow
3. Terminy wnoszenia odwotania:
1) Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przekazania informacji 0 czynnosci Zamawiajgcego
stanowigcej podstawe jego wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikaciji
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V1.4.4)

elektronicznej lub 15 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajacego stanowigcej podstawe jego
whniesienia, jezeli informacja zostata przekazana w inny sposéb;

2) Odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamowienia lub wobec tresci
dokumentow zamdwienia, wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamoOwienia na stronie internetowej;

3) Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w ppkt. 1 i 2 wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktérym
powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzig¢ wiadomosc¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia.

4) Jezeli Zamawiajgcy mimo takiego obowigzku nie przestat Wykonawcy zawiadomienia

0 wyborze najkorzystniejszej oferty, odwotanie wnosi sie w terminie:

30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia

0 udzieleniu zamodwienia,

6 miesiecy od dnia zawarcia umowy, jezeli Zamawiajgcy nie opublikowat

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamdéwienia.

4. Terminy oblicza sie wedtug przepisdw prawa cywilnego. Jezeli koniec terminu do wykonania czynnosci
przypada na dzien uznany ustawowo za wolny od pracy lub na sobote, termin uptywa nastepnego dnia, ktory
nie jest dniem wolnym od pracy ani sobota.

5. Odwotanie przystuguje na:

1) niezgodnag z przepisami ustawy czynnos$¢ Zamawiajacego, podjetg w postepowaniu

0 udzielenie zamowienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;

2) zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, do ktérej Zamawiajacy byt obowigzany na
podstawie ustawy;

3) zaniechanie przeprowadzenia postepowania o udzielenie zaméwienia na podstawie ustawy, mimo ze
Zamawiajgcy byt do tego obowigzany.

6. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawcze;.

7. Odwotujacy przekazuje Zamawiajacemu odwotanie wniesione w formie elektronicznej albo postaci
elektronicznej albo kopie tego odwotania, jezeli zostato ono wniesione w formie pisemnej, przed uptywem
terminu do wniesienia odwotania w taki sposéb, aby mégt on zapoznac sie z jego trescig przed uptywem tego
terminu.

8. Pisma w postepowaniu odwotawczym wnosi sie w formie pisemnej albo w formie elektronicznej albo w
postaci elektronicznej, z tym, ze odwolanie i przystapienie do postepowania odwotawczego, wniesione w
postaci elektronicznej, wymagaja opatrzenia podpisem zaufanym.

9. Pisma w formie pisemnej wnosi sie za posrednictwem operatora pocztowego, w rozumieniu ustawy z dnia 23
listopada 2012 r. - Prawo pocztowe, osobiscie, za posrednictwem postanca, a pisma w postaci elektronicznej
wnosi sie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, w tym na adres do doreczen elektronicznych, o
ktorym mowa w art. 2 pkt 1 Ustawy z dnia 18. 11. 2020 r. o doreczeniach elektronicznych (tekst jedn. - Dz. U. z
2023 r., poz. 285).

10. Szczeg6towe informacje dotyczace $rodkéw ochrony prawnej okreélone sa w Dziale 1X ,Srodki ochrony
prawnej” Pzp.

Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
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Oficjalna nazwa: Urzad Zamowien Publicznych
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl

VL.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
14/07/2023
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