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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:638286-2020: TEXT:PL:HTML

Polska-L6dz: Produkty farmaceutyczne
2020/S 253-638286

Ogtoszenie 0 zaméwieniu

Dostawy

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca
1.1) Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny w todzi
Adres pocztowy: al. Kosciuszki 4
Miejscowos¢: £odz
Kod NUTS: PL711 Miasto +6dz
Kod pocztowy: 90-419
Panstwo: Polska
E-mail: barbara.labudzka@umed.lodz.pl
Tel.: +48 422725935
Adresy internetowe:
Gltoéwny adres: http://www.umed.pl

1.3) Komunikacja
Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zamoéwienia mozna uzyskac¢ bezptatnie pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz
Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem podanym powyzej
Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na adres podany powyzej

1.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej
Inny rodzaj: uczelnia publiczna

1.5) Gioéwny przedmiot dziatalnosci
Edukacja

Sekcja ll: Przedmiot

11.1) Wielkos¢ lub zakres zaméwienia

1.1.1) Nazwa:

Dostawa produktéw leczniczych i produktow uzupetiajacych do badan klinicznych.
Numer referencyjny: ZP/135/2020

1.1.2)  Gtéwny kod CPV
33600000 Produkty farmaceutyczne

I1.1.3) Rodzaj zamdéwienia
Dostawy

11.1.4)  Kroétki opis:
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I1.1.5)
11.1.6)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)
11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

Przedmiotem zamodwienia niniejszego postepowania przetargowego jest:

Pakiet |

Sukcesywna dostawa produktow leczniczych oraz uzupetiajgcych (cyklosporyna, metotreksat, takrolimus,
kwas foliowy, mometazon, emolienty) do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego ,Prospektywne,
randomizowane, otwarte badanie kliniczne Il fazy z zaslepieniem oceny punktu koricowego oceniajgce
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania cyklosporyny i metotreksatu u dzieci i mfodziezy z atopowym
zapaleniem skory o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego ", zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.

Pakiet I

Sukcesywna dostawa produktow leczniczych (ruksolitynib) do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego
»Single-arm interventional study with ruxolitinib and AIEOP-BFM 2017 chemotherapy in children with acute
lymphoblastic leukemia and confirmed activation of JAK/STAT pathway”, zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.

Szacunkowa catkowita warto$é

Informacje o cze$ciach

To zamowienie podzielone jest na czesci: tak

Oferty mozna sktada¢ w odniesieniu do wszystkich czesci
Opis

Nazwa:

Pakiet |

Czesénr: 1

Dodatkowy kod lub kody CPV

33600000 Produkty farmaceutyczne

33711500 Produkty do pielegnacji skory

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL711 Miasto +6dz

Glowne miejsce lub lokalizacja realizaciji:

Klinika Dermatologii, Dermatologii Dzieciecej i Onkologicznej, Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. dr. Wk.
Bieganskiego, ul. gen. Karola Kniaziewicza 1/5, 91-347 £6dz

Opis zamoéwienia:

Sukcesywna dostawa produktéw leczniczych oraz uzupetniajgcych (cyklosporyna, metotreksat, takrolimus,
kwas foliowy, mometazon, emolienty) do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego ,Prospektywne,
randomizowane, otwarte badanie kliniczne 1l fazy z zaslepieniem oceny punktu koricowego oceniajace
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania cyklosporyny i metotreksatu u dzieci i mtodziezy z atopowym
zapaleniem skéry o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego ”, zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.
Kryteria udzielenia zamdéwienia

Kryteria okreslone ponizej

Kryterium jakosci - Nazwa: skrécenie terminu dostaw czgstkowych / Waga: 40

Cena - Waga: 60

Szacunkowa warto$¢

Okres obowiazywania zamoéwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

Koniec: 31/12/2024

Niniejsze zamowienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie skltadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach
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11.2.13)

11.2.14)

11.2)

11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.13)

11.2.14)

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

Informacje dodatkowe

Kryteria wyboru oferty:

1. cena 60 %,

2. skrécenie terminu dostaw czgstkowych 40 %.
Wadium — pakiet | — 10 000,00 PLN.
Opis

Nazwa:

Pakiet Il

Czes¢ nr: 2

Dodatkowy kod lub kody CPV
33600000 Produkty farmaceutyczne

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL POLSKA

Gléwne miejsce lub lokalizacja realizacji:

Lista wskazanych przez Zamawiajgcego 16 osrodkéw badan klinicznych

Opis zamoéwienia:

Dostawa produktow leczniczeych (ruksolitynib) do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego ,Single-arm
interventional study with ruxolitinib and AIEOP-BFM 2017 chemotherapy in children with acute lymphoblastic
leukemia and confirmed activation of JAK/STAT pathway”, zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.

Wysytka za posrednictwem wyspecjalizowanej firmy kurierskiej produktéw leczniczych do wskazanych przez
Zamawiajacego 16 osrodkéw badan klinicznych.

Kryteria udzielenia zamdéwienia

Kryteria okreslone ponizej

Kryterium jakosci - Nazwa: skrécenie terminu dostaw czgstkowych / Waga: 40
Cena - Waga: 60

Szacunkowa warto$¢

Okres obowiazywania zamoéwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Koniec: 31/12/2024

Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie skltadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach

Opcje: nie

Informacje o funduszach Unii Europejskiej

Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze $rodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe

Kryteria wyboru oferty:

1. cena 60 %,

2. skrécenie terminu dostaw czastkowych 40 %.
Wadium — pakiet Il — 10 000,00 PLN.
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Sekcija lll: Informacje o charakterze prawnym, ekonomicznym, finansowym i technicznym

1.1) Warunki udziatu

I11.L1.1) Zdolno$¢ do prowadzenia dziatalnosci zawodowej, w tym wymogi zwigzane z wpisem do rejestru
zawodowego lub handlowego
Wykaz i krétki opis warunkéw:
1) Wykonawca spetni warunek dotyczacy kompetencji lub uprawnier do prowadzenia okreslonej dziatalnosci
zawodowej, o ktorym mowa w ust. 5.2 pkt 1 lit. a) SIWZ, jezeli wykaze, ze:
Pakiet |
Posiada aktualng koncesje/zezwolenie/licencje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub w przypadku producenta - zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego
bedacego przedmiotem zamowienia (zgodnie z ustawa z dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne).
Pakiet Il
Posiada aktualng koncesje/zezwolenie/licencje Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub w przypadku producenta - zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego
bedacego przedmiotem zamdwienia (zgodnie z ustawg z dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne).

[11.1.2) Sytuacja ekonomiczna i finansowa
Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikacji:
Wykonawca spetni warunek dotyczacy sytuacji ekonomicznej lub finansowej, o ktérym mowa w ust. 5.2 pkt 1
lit.b) SIWZ, jezeli wykaze, ze:
Pakiet |
Jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z
przedmiotem niniejszego zamoéwienia na warto$¢ co najmniej 800.000,00 PLN (stownie: osiemset tysiecy
zlotych),
W przypadku, gdy wartos¢ polisy wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN, Zamawiajacy do oceny spetnienia
warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane wartosci po srednim kursie tej waluty w stosunku do
PLN publikowanym przez NBP w dniu publikacji ogtoszenia o zamowieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia
postepowania NBP nie opublikuje kursu walut, Zamawiajgacy przyjmie kurs opublikowany w pierwszym dniu
roboczym po tej dacie.
Pakiet Il
Jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z
przedmiotem niniejszego zamdéwienia na warto$¢ co najmniej 1.000.000,00 PLN (stownie: jeden milion ztotych),
W przypadku, gdy warto$¢ polisy wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN, Zamawiajgcy do oceny spetienia
warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane wartosci po srednim kursie tej waluty w stosunku do
PLN publikowanym przez NBP w dniu publikacji ogtoszenia o zamowieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia
postepowania NBP nie opublikuje kursu walut, Zamawiajacy przyjmie kurs opublikowany w pierwszym dniu
roboczym po tej dacie.

1.2) Warunki dotyczace zamoéwienia

[11.2.2)  Warunki realizacji umowy:
Wykonawca, ktéry przedstawit najkorzystniejsza oferte, bedzie zobowigzany do
Podpisania umowy zgodnej z opracowanym wzorem umowy — zataczniki nr 4a i b do
SIWZ.
Wz6r umowy, po uptywie terminu do skltadania ofert, nie podlega negocjacjom i
Ztozenie oferty jest rownoznaczne z petng akceptacjg umowy przez wykonawce.
Zakres zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie
Ktorej dokonano wyboru wykonawcy, okresla wzér umowy stanowigcy zataczniki nr 4a i b do SIWZ.
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Sekcja IV: Procedura
IV.1) Opis
IV.1.1) Rodzaj procedury
Procedura otwarta
IV.1.3) Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
IV.1.8) Informacje na temat Porozumienia w sprawie zaméwien rzadowych (GPA)
Zaméwienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamowier rzadowych: nie
IV.2) Informacje administracyjne
IV.2.2) Termin sktadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
Data: 29/01/2021
Czas lokalny: 12:00
IV.2.3) Szacunkowa data wystania zaproszen do skitadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom
IV.2.4) Jezyki, w ktérych mozna sporzadzaé oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Polski
IV.2.6) Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta
Okres w miesigcach: 2 (od ustalonej daty sktadania ofert)
IV.2.7)  Warunki otwarcia ofert
Data: 29/01/2021
Czas lokalny: 12:30
Miejsce:
W siedzibie zamawiajgcego, tj. Uniwersytet Medyczny w todzi, al. Kosciuszki 4, llI
Pietro, pok. 22, Biuro Obstugi i Realizacji Zaméwien Publicznych, 90-419 £6dz,
POLSKA.
Sekcja VI: Informacje uzupetniajace
VI.1) Informacje o powtarzajacym sie charakterze zaméwienia
Jest to zamoéwienie o charakterze powtarzajacym sie: nie
VI1.2) Informacje na temat proceséw elektronicznych
Akceptowane bedg faktury elektroniczne
VI.3) Informacje dodatkowe:
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W SIWZ zawarto warunki udziatu w postepowaniu oraz warunki wykazania braku

Podstaw wykluczenia na podst. art. 24 ust. 1 i ust. 5 pkt 1. W ust. 6 SIWZ wskazano

Dokumenty i oswiadczenia potwierdzajgce spetnienie warunkéw udziatu oraz braku

Podstaw wykluczenia.

Zamawiajacy wzywa wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do

Ztozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien

Ztozenia nizej wymienionych o$wiadczen lub dokumentéw potwierdz.okoliczno$ci, o ktérych mowa w art. 25 ust.
1: informacji z Krajowego Rejestru

Karnego, odpisu z wtasciwego rejestru lub z CE i IDG, o$wiadczenia wykonawcy zgodne z par. 5 ust. 5 i 6 rozp.
Min.

Rozwoju w spr. rodzaju dokumentéw (zat. nr 6 do SIWZ), aktualnej koncesji/zezwolenia GIF na
Prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub w przypadku producenta — zezwolenie na

Wytwarzanie produktu leczniczego bedacego przedmiotem zamdéwienia (pakiet | i 11),

Dokument potwierdzajacy, ze wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej

W zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem niniejszego zamowienia,

Podpisanego przedmiotu zamoéwienia — wg. zat. nr 2a, 2b

Wykonawca zg. z art. 24 ust. 11 w terminie 3 dni od dnia zamieszcz. na platformie

Informaciji, o ktérych mowa w art. 86 ust. 5 przekazuje zamawiajgcemu poprzez

Platforme o$wiadczenie o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej

Grupy kapitatowej, o ktérej mowa w art. 24 w ust. 1 pkt 23.

Oferta mai zawiera¢ nast. o$wiadczenia i dokumenty podpisane kwalifikowanym

Podpisem elektronicznym: wypetniony i podpisany formularz oferty (wg zat. nr 1 do

SIWZ), JEDZ. W przypadku wadium w innej formie niz pieniezna, oryginat dowodu

Whiesienia wadium musi zosta¢ ztozony wraz z oferta. Dokument gwarancyjny musi

By¢ podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobely wystawiajace

Taki dokument wadialny. Petnomocnictwo — jesli wystepuje petnomocnik.

Petnomocnictwo dla osoby reprezentujacej w niniejszym postepowaniu wykonawce

Lub petnomocnictwo do reprezentowania wszystkich wykonawcéw wspadlnie

Ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia (w przypadku wspo6lnego ubiegania sie o

Zamowienie) —zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy.

Pelnomocnictwo musi by¢ w formie oryginatu lub notarialnie poswiadczonej kopii.

Wykonawca, ktory powotuje sie na zasoby innych podmiotéw, w celu wykazania braku

Istnienia wobec nich podstaw wykluczenia oraz spetniania, w zakresie, w jakim

Powotuje sie na ich zasoby, warunkow udziatlu w postepowaniu, sktada takze JEDZ

Dotyczace tych podmiotéw. W przypadku wspélnego ubiegania sie o zaméwienie

Przez wykonawcow, JEDZ sktada kazdy z wykonawcow wspélnie ubiegajgcych sie o

Zamowienie.

Dokument ten potwierdza spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu oraz brak

Podstaw wykluczenia w zakresie, w ktorym kazdy z wyk. wykazuje spetnianie

Warunkow udziatu w postepowaniu oraz brak podstaw wykluczenia.Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania poza terytorium RP, zamiast dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 6.4 lit. a)-b) SIWZ:
1)sktada informacje z odpowiedniego rejestru albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny dok.
wydany przez wtasciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju,

W ktérym wyk. ma siedzibe lub miejsce zamieszk. lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy
informacja albo dokument, w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 i 21;
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V1.4)
VI.4.1)

V1.4.3)

2)sklada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania, potwierdzajgce, ze:

a)nie otwarto jego likwidacji ani nie ogtoszono upadfosci.

Jezeli w kraju, w ktorym wyk. ma siedzibe lub miejsc. zamieszk. lub miejsce zamieszk. ma osoba, ktorej dok.
dotyczy, nie wydaje sie dok., o ktdrych mowa w ust. 6.7 SIWZ, zastepuje sie dokumentem zawierajacym
o$wiadczenie wyk. ztozone przed notariuszem lub org. sgdowym

Zamawiajacy zadawskazania przez wykonawce czesci zamoéwienia, ktérych wykonani zamierza

Powierzy¢ podwykonawcom, i podania przez wykonawce (o ile sga znane) firm

Podwykonawcow.

Procedury odwotawcze

Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

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

Sktadanie odwotan

Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan;

1. Odwotanie przystuguje wytgcznie od niezgodnej z przepisami ustawy PZP czynno$ci zamawiajacego
podjetej w postepowaniu o0 udzielenie zamowienia lub zaniechania czynnosci, do ktérej zamawiajacy jest
zobowigzany na podstawie ustawy PZP. 2. Odwotanie powinno wskazywac¢ czynnos$¢ lub zaniechanie
czynnosci zamawiajgcego, ktérej zarzuca sie niezgodnosé z przepisami ustawy PZP, zawiera¢ zwiezte
przedstawienie zarzutéw, okresla¢ zgdanie oraz wskazywaé okolicznosci faktyczne i prawne uzasadniajace
whiesienie odwotania. 3. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby w formie pisemnej w postaci papierowej

albo w postaci elektronicznej, opatrzone odpowiednio wtasnorecznym podpisem albo kwalifikowanym
podpisem elektronicznym. 4. Odwotujacy przesyta kopie odwotania zamawiajagcemu przed uptywem terminu
do wniesienia odwotania w taki sposob, aby mégt on zapoznac sie z jego trescig przed uptywem tego terminu.
Domniemywa sie, iz zamawiajacy mogt zapoznac sie z trescig odwotania przed uptywem terminu do jego
whniesienia, jezeli przestanie jego kopii nastgpito przed uptywem terminu do jego wniesienia przy uzyciu
srodkéw komunikacji elektronicznej. 5. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przestania informaciji o
czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia - jezeli zostaly przestane w sposob okreslony
w art. 180 ust. 5 zdanie drugie ustawy PZP albo w terminie 15 dni - jezeli zostaly przestane w inny sposob. 6.
Odwotanie wobec tresci ogtoszenia o zamowieniu, a jezeli postepowanie jest prowadzone w trybie przetargu
nieograniczonego, takze wobec postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia, wnosi sie w terminie
10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia specyfikacii
istotnych warunkéw zamdéwienia na stronie internetowej. 7. Odwotanie wobec czynnosci innych niz okreslone
w pkt 19.5 19.6. SIWZ wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej
starannos$ci mozna byto powzig¢ wiadomos$¢ o okoliczno$ciach stanowigcych podstawe jego wniesienia.

8. Jezeli zamawiajgcy mimo takiego obowiazku nie przestat wykonawcy zawiadomienia o wyborze oferty
najkorzystniejszej odwotanie wnosi sie nie pdzniej niz w terminie: a) 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamowienia. b) 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy,
jezeli zamawiajgcy nie opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu
zamowienia. 9. W przypadku wniesienia odwotania po uptywie terminu skladania ofert bieg terminu zwigzania
ofertg ulega zawieszeniu do czasu ogtoszenia przez Krajowg Izbe Odwotawczg orzeczenia. 10. Wykonawca
moze zgtosic przystapienie do postepowania odwotawczego w terminie 3 dni od dnia otrzymania kopii
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odwotania, wskazujac strone, do ktérej przystepuje i interes w uzyskaniu rozstrzygniecia na korzysc¢ strony,

do ktorej przystepuje. Zgtoszenie przystapienia dorecza sie Prezesowi Izby w postaci papierowej w formie
pisemnej albo elektronicznej. 11. Wykonawcy, ktérzy przystapili do postepowania odwotawczego, stajg sie
uczestnikami postepowania odwotawczego, jezeli majg interes w tym, aby odwotanie zostato rozstrzygniete na
korzys¢ jednej ze stron. 12. Zamawiajgcy lub odwotujgcy moze zgtosi¢ opozycje przeciw przystgpieniu innego
wykonawcy nie pdézniej niz do czasu otwarcia rozprawy. 13. Jezeli koniec terminu do wykonania czynnosci
przypada na sobote lub dzien ustawowo wolny od pracy, termin uptywa dnia nastepnego po dniu lub dniach
wolnych od pracy. 14. W sprawach nieuregulowanych w SIWZ w zakresie wniesienia odwotania i skargi majg
zastosowanie przepisy art. 179 - 198g PZP.

VI1.4.4) Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
Adres internetowy: http://uzp.gov.pl

VL.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
24/12/2020
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