POLATOM

OR.DZP.270.09.2023 Otwock, 01.06.2023 r.

WYJASNIENIA ORAZ MODYFIKACJA TRESCI SWZ
Nr sprawy: 09/P/2023

dot. postepowania o udzielenie zamowienia publicznego

Nazwa zadania: ,Zaprojektowanie, wykonanie, dostawa i wdrozenie (analiza, konfiguracja,
instalacja, szkolenia, uruchomienie) Elektronicznego Obiegu Dokumentow w
NCBJ OR POLATOM™.

Narodowe Centrum Badan Jadrowych Osrodek Radioizotopéw POLATOM, dziatajac na
podstawie art. 284 oraz art. 286 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. — Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. 2019 r. poz. 2019 ze zm.) zawiadamia, ze wptynely pytania, dotyczace
tresci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia, na ktére udzielono nastepujacych odpowiedzi:

Pytanie nr 1.
Dzien dobry, przesytamy nasze pytanie do wymogu Zamawiajgcego: Wykonawca zobowigzuje si¢

do $wiadczenia ustug gwarancyjnych w dni robocze w godz. 8:00-16:00 dla zgloszen
niekrytycznych oraz calodobowo 7 dni w tygodniu dla zgloszen krytycznych.

Prosba o uzasadnienie jaka jest potrzeba biznesowa, swiadczenia ustlug gwarancyjnych dla zgtoszen
krytycznych 24h na dobe. Ustuga 24h na dobe znacznie podniesie koszt tej ushugi. Czy
Zamawiajgcy dopuszcza zglaszanie wszystkich zgloszen przez calg dobe, ale podejmowanie ich w
godzinach 8-16 w dni robocze? Poniewaz infrastruktura bgdzie zabezpieczona po stronie
Zamawiajgcego, po stronie Wykonawcy bedzie obstuga btedow dotyczacych platformy. Obstuga
standardowo jest swiadczona w dni robocze w godzinach 8-16 lub 9-17.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Potrzeba obstugi zgloszen krytycznych podyktowana jest specyfika pracy Zamawiajgcego. W
zamysle zamawiany system w przyszlosci bedzie rozszerzany o procesy powigzane z dziatalnoscig
produkcyjna, ktéra z uwagi na charakter produktéw organizowana jest w réznych godzinach oraz
dniach tygodnia. Zatem Zamawiajacy wymaga, aby zdarzenia o charakterze krytycznym byly
obstugiwane 7 dni w tygodniu.

Pytanie nr 2.
Pkt 15, podpunkt 3 zalacznika A do SWZ: "System musi umozliwi¢ sprawdzenie planowanego

wydatku z zaimplementowanym budzetem. Sprawdzenie kwot nast¢puje w ujeciu narastajgcym do
miesigca w ktérym procedowany jest formularz, na kazdym MPK-u, co do zdefiniowanej linii
budzetowej dotyczacym danego kosztu."”

Czy do obstugi budzetow planowana jest integracja z systemem zewnetrznym? Czy zamawiajacy
oczekuje utworzenia procesow budzetowania w systemie EOD przez realizujacego?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy nie planuje integracji z systemem zewngtrznym w zakresie budzetowania. Budzet
bedzie miat forme tabelaryczng z wymogiem wersjonowania.
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Pytanie nr 3.

Szanowni Panstwo, ponizej przesytamy zapytania do Zamawiajgcego.

Bardzo prosimy o odpowiedz.

2 Warunki licencyjne

2.4. Licencje powinny by¢ skwalifikowane jako: licencje uzytkowe (zaktadana ilos¢ uzytkownikéw
pracujgcych w tym samym czasie 75 szt. z czego dostgp do systemu musi posiada¢ 300
pracownikéw) 1 licencje administracyjne posiadajagce dodatkowo mozliwos¢ modelowania
procesdw ( zakladana ilo$¢ administratoroéw/deweloperow 4 z mozliwoscia zwigkszenia do 6).
Pytanie. Czy Zamawiajacy przez podanie powyzszych wartosci rozumie, ze jednoczesnie z
systemu korzysta¢ begdzie 75 pracownikdéw, natomiast w sumie, na tym etapie 300 pracownikow
powinno posiada¢ dostgp do systemu poprzez posiadanie odpowiednich licencji?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Kwestie licencji Zamawiajgcy doktadnie rozumie w opisany przez oferenta sposob.

Pytanie nr 4.

4. Wymagania ogo6lne w ramach systemu EOD

4.11. System powinien zosta¢ zwalidowany zgodnie z wytycznymi zawartymi w Aneksie 11 do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania GMP (Dz.U.2015 poz. 1979)

4.11.1. Kwalifikacja projektu (DQ) — przed przystapieniem do kwalifikacji projektu, zobowigzuje
si¢ Wykonawce¢ do sporzadzenia odpowiednich protokotow 1 raportu kwalifikacji DQ, ktore
powinny by¢ akceptowane przez Zamawiajacego. Wzory protokotdw 1 raportu powinny byc
dostarczone przez Wykonawce nie pdzniej niz dwa tygodnie przed przystgpieniem do kwalifikacji
DQ. Po przeprowadzeniu kwalifikacji, wypetnieniu protokoldéw i napisaniu wspdlnego raportu DQ,
oraz wprowadzeniu zmian jesli takie wystapia, zatwierdzeniu raportu DQ, Wykonawca bedzie mogt
rozpocza realizacj¢ nastepnego etapu inwestycji.

4.11.2. Kwalifikacja instalacyjna (IQ) 1 operacyjna (OQ) — zakres testow wykonywanych podczas
kwalifikacji instalacyjnej 1 operacyjnej zostanie opracowany na podstawie przeprowadzonej analizy
ryzyka przy wspodtudziale zamawiajacego. Dokumentacja 1Q i OQ zostanie zaproponowana i
wykonana przez Wykonawce, uzgodniona z Zamawiajgcym 1 zatwierdzona do realizacji.
Kwalifikacje 1Q 1 OQ przeprowadzg przedstawiciele Wykonawcy przy udziale przedstawicieli
Zamawiajgcego

Pytanie. Czy poprzez wykonanie powyzszych kwalifikacji w ramach Dobrej Praktyki Wytwarzania
GMP Zamawiajacy w kontekscie wdrozenia przedmiotowego systemu rozumie prowadzenie
projektu wg. najwyzszych standardéw, opartych miedzy innymi np. na metodykach Prince 2 lub/i
Agile gdzie powyzsze interpretujemy m.in. jako: Kwalifikacja projektowa (DQ) - wykonanie i
zatwierdzenie analizy przedwdrozeniowe] obejmujacej miedzy innymi szczegétowe zdefiniowanie
funkcjonalnosci systemu w tym przykladowo: sporzadzenie dokladnego opisu funkcjonalnosci
obiegdw/procesow, schemat przeptywu zadan 1 danych w obiegach pokazujacy zadania
wykonywane w procesie 1 ich powiagzania (nastgpstwa), role/osoby/uprawnienia przypisane do
zadan/aktywnosci, reguty biznesowe definiujagce wybor zadan alternatywnych w obiegach, sposéb
walidacji wprowadzanych danych oraz niezbedne integracje w systemami trzecimi systemu oraz
definiujagce poszczegdlne elementy projektu, takie jak specyfikacje funkcjonalne i operacyjne
Kwalifikacja Instalacyjna IQ (Installation Qualification) — weryfikacja zgodnosci z zaméwieniem i
kompletnos¢ dostawy wraz z dokumentacjg — wykonanie czynnosci kontrolnych wykonania i
budowy poszczegdlnych elementdw systemu zgodnie z najlepszymi praktykami wytwarzania
oprogramowania oraz wytycznymi producenta Kwalifikacja Operacyjna OQ (Operation
Qualification) — weryfikacja dziatania poszczegdlnych czesci wdrazanego systemu pod wzgledem
zgodnosci z deklarowanymi cechami. — wykonanie kontroli dziatania poszczegdlnych funkcji
systemu w odniesieniu do wymagan Zamawiajacego oraz deklaracji producenta?
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OdpowiedZ Zamawiajacego:

Wymagania dotyczace kwalifikacji projektu, instalacyjnej oraz operacyjnej maja swoje odniesienia
w zapisach z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania GMP. W
ramach prac kwalifikacyjnych nalezy przeprowadzi¢ oraz udokumentowac:

Kwalifikacja projektu (DQ — Design Qualification) — udokumentowana weryfikacja potwierdzajaca,
ze proponowane projekty (specyfikacja oprogramowania, sprzetowa, funkcjonalna), systemow i
urzadzen sg odpowiednie do zamierzonego celu i sg zgodne z wymaganiami uzytkownika.
Kwalifikacja instalacyjna (IQ - Installation Qualification) — udokumentowana weryfikacja
potwierdzajaca, ze obiekty, systemy i urzadzenia, zainstalowane lub zmodyfikowane, sa zgodne z
zatwierdzonym projektem i zaleceniami producenta.

Kwalifikacja operacyjna (OQ - Operation Qualification) — udokumentowana weryfikacja
potwierdzajaca, ze obiekty, systemy i urzadzenia, zainstalowane lub zmodyfikowane, funkcjonujg
zgodnie z zalozeniami w oczekiwanych zakresach operacyjnych. Zakres testdéw w ramach
kwalifikacji operacyjnej powinien by¢ wynikiem przeprowadzonej analizy ryzyka.

Pytanie nr 5.

5. Wymagania dotyczace dokumentacji systemu

5.6.10. Metodologie i1 harmonogram kwalifikacji systemu przeprowadzonych zgodnie 2z
wytycznymi Aneksu 11 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania GMP (Dz.U.2015 poz.1979)

Pytanie. Prosimy o uszczegotowienie wymagania, poniewaz powyzsze rozporzadzenie nie odnosi
si¢ bezposrednio do metodyk wytwarzania, dostaw czy tez wdrozen oprogramowania/systemow
informatycznych. Prosimy Zamawiajgcego o wskazanie odpowiednich wytycznych.

OdpowiedZz Zamawiajacego:

Aneks 11 ma zastosowanie do wszystkich rodzajow systeméw skomputeryzowanych stosowanych
w ramach dziatalno$ci podlegajacej wymaganiom Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Dokumentacja kwalifikacyjna, ktéra powinna by¢ dostarczone przez Wykonawce powinna zawiera¢
kwalifikacje projektu DQ, kwalifikacje instalacyjng 1Q oraz kwalifikacje operacyjng OQ. Zakres
testow przewidzianych w ramach kwalifikacji operacyjnej powinien zosta¢ ustalony w oparciu o
przeprowadzong wczesniej analize ryzyka.

Pytanie nr 6.
9. Architektura systemu

9.9.2. Srodowisko testowe — tworzone automatycznie raz w tygodniu (preferowany dzien — sobota)
z mozliwoscig recznego wyzwolenia tworzenia Srodowiska.

Pytanie. Czy Zamawiajgcy rozumie spelnienie powyzszego wymagania poprzez ciagle
utrzymywanie pelnego, tozsamego $rodowiska modutéw/procesow na instancji testowej
oprogramowania EOD?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Srodowisko testowe nie zawiera dokumentéw, zadan — jest czysta baza umozliwiajaca testowanie
procesOw 1 nauke dla wszystkich uzytkownikéw, w ramach dostepnych dla nich procesow i
uprawnienn wzgledem bazy produkcyjnej. Srodowisko testowe nie jest wiec tozsame ze
$rodowiskiem produkcyjnym poniewaz nie zawiera danych wprowadzanych w $rodowisku
produkcyjnym, uzytkownik moze jednak wykona¢ te same operacje jak na S$rodowisku
produkcyjnym. Aktualizacja srodowiska testowego ma si¢ odbywac bez udzialu Wykonawcy — ma
by¢ wyzwalane za pomocg przygotowanego zadania serwerowego. Srodowisko testowe musi by¢
aktualizowane do nowej wersji przez Wykonawce, tak aby wersja systemu byta zgodna z ze
srodowiskiem produkcyjnym.

Pytanie nr 7.
10. Wymagania systemowe — niefunkcjonalne
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10.3. System musi spelnia¢ standardy ksiggowe, zgodne z przepisami obowigzujacymi na
terytorium Polski.

Pytanie. Prosimy o doprecyzowanie, czy poprzez polskie standardy ksiggowe Zamawiajacy
rozumie formaty zapisu danych i przyjeta w polskim prawie nomenklaturg finansowo- ksiegowa?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy prowadzi dziatalno$¢ w oparciu o ustawe o rachunkowosci z dn. 29.09.1994 zatem
system musi umozliwi¢ dekretacje¢ dokumentéw zgodnie z obowigzujagcym u Zamawiajgcego
planem kont oraz zasadami opisanymi w w/w ustawie.

Pytanie nr 8.

10.28. System musi umozliwia¢ prace klastrowa lub posiada¢ mozliwos¢ uruchomienia innego
mechanizmu niezawodnosci i dostgpnosci.

Pytanie. Czy w ramach tego punktu wymagane jest na tym etapie zapewnienie i uruchomienie
EOD w architekturze HA? Czy tez moze jest to wymaganie ,na przysztos¢”, gdzie dla takiej
konfiguracji w przysztosci moze si¢ okaza¢ niezbedny zakup dodatkowych licencji?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Tak, Zamawiajagcy wymaga spelnienia powyzszego wymagania na etapie wdrozenia systemu.
Zmawiajacy posiada srodowisko klastrowe MS SQL Server, system musi umozliwia¢ prace z bazg
danych umieszczong w tym klastrze. Zamawiajacy oczekuje od Wykonawcy, aby zapewnit réwniez
rozwigzanie na wypadek awarii serwera aplikacji.

Pytanie nr 9.
10.35. System musi pozwoli¢ na wprowadzenie dokumentéw PDF z trescig dajacg si¢ przeszukiwac

(proces OCR zostal wykonany poza EOD). System musi umozliwia¢ kopiowanie fragmentow
plikow PDF do formularza EOD.

Pytanie. Czy Zamawiajacy poprzez to wymaganie rozumie przenoszenie odpowiednich danych
nagtowkowych faktury z dokumentu PDF w odpowiednie pola formularza EOD?

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Zamawiajacy posiada urzadzenia, ktore podczas skanowania dokumentu poddajg go obrébce OCR.
Tak przetworzony PDF powinien by¢ moc zaczytany do proponowanego przez Oferenta systemu.

Pytanie nr 10.

11. Wymagania systemowe — funkcjonalne

11.5. System musi posiada¢ mozliwos¢ przeprocesowania dokumentu w trybie ,,zastrzezonym”,
Pytanie. Prosimy o doprecyzowanie wymagan/cech procesu wykonywanego w ,trybie
zastrzezonym™.

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Podczas nadania trybu ,,dokument zastrzezony” w ramach obowiazujgce] sciezki akceptacji tresc¢
procesowanego dokumentu musi by¢ widoczna jedynie dla finalnego/wskazanego odbiorcy.

k)

Pytanie nr 11.
11.10. System musi posiada¢ konektory z bazami NBP (do kurséw walut), ePUAP (dla

korespondencji urzedowej), eNadawca, bialg listg podatnikow VAT, wyszukiwarkg kodéow CPV
(dopuszczalne jest inne rozwigzanie stuzace wyszukiwaniu kodow)

Pytanie. Czy poprzez to, ze system ,,musi posiada¢ konektory” do wskazanych w ww. punkcie
baz/systemOéw Zamawiajgcy ma na mysli zapewnienie mozliwosci komunikacji poprzez
odpowiednie interfejsy programistyczne wraz z integracjg z ww. bazami/systemami?
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Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak, Zamawiajacy wymaga, aby system posiadal mozliwo$¢ komunikacji z zewngtrznymi
bazami/systemami w celu wymiany danych.

Pytanie nr 12.
15. Wymagania systemowe — Proces zapotrzebowanie — zamowienie

15.24. System umozliwi potwierdzenie przyjecia na magazyn dostawy (potwierdzenie dostawy).
Pytanie. Czy w ramach tego procesu wymagana jest integracja EOD z ,systemem trzecim”?
Prosimy o doprecyzowanie niniejszego wymagania.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Na chwile obecng Zamawiajacy nie przewiduje integracji z systemem zewnetrznym w zakresie
potwierdzania dostaw. W przysztosci Zamawiajacy nie wyklucza takiej mozliwosci.

Pytanie nr 13.
17. Wymagania systemowe — Proces obiegu dokumentéw szkoleniowych

17.3. System powinien zapewni¢ integracj¢ z Active Directory oraz z bazg kontrahentow.

Pytanie 1. Czy w ramach zapewnienia integracji z ,bazg kontrahentow” planowanie jest
wykorzystanie jakiego$ zewnetrznego zbioru danych pobieranych z baz zewnetrznych / systemow
trzecich, np. ERP? Jezeli tak, to czy Zamawiajacy zapewni odpowiednie interfejsy API do tych
zrodet?

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Na chwile obecng Zamawiajgcy nie przewiduje integracji z systemem zewngtrznym w zakresie
pobierania danych o kontrahentach. W przyszlosci Zamawiajacy nie wyklucza takiej mozliwosci.

Pytanie nr 14.

Czy z systemu majg korzysta¢ jako uzytkownicy roéwniez osoby spoza AD?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Nie.

Pytanie nr 15.
20. Harmonogram wdrozenia

20.2. Proponowane podetapy wdrozenia systemu EOD:

b Instalacja srodowiska produkcyjnego, testowego 1 deweloperskiego. Dodatkowo
przeprowadzona zostanie przez Wykonawce kwalifikacja instalacyjna (IQ) Czas trwania 1 tydzien.
Pytanie. Czy Zamawiajacy poprzez wykonanie kwalifikacji instalacyjnej (IQ) rozumie weryfikacje
zgodnosci z zamowieniem i1 kompletnos$¢ dostawy wraz z dokumentacjg pod wzgledem ilosciowym,
jakosciowym 1 funkcjonalnym wraz z wykonaniem czynnosci kontrolnych wykonania i budowy
poszczegolnych elementow systemu zgodnie z najlepszymi praktykami oraz wytycznymi
producenta?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajacy rozumie poprzez kwalifikacje instalacyjng (IQ - Installation Qualification) —
udokumentowang weryfikacj¢ potwierdzajaca, ze obiekty, systemy i urzadzenia, zainstalowane lub
zmodyfikowane, sg zgodne z zatwierdzonym projektem 1 zaleceniami producenta.

Pytanie nr 16.
Pkt 6.8, kategoria Pytanie — czy dla prawidtowej kalkulacji oferty Zamawiajacy moze okresli¢

maksymalng liczbe zgloszen kategorii ,,Pytanie”?
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Odpowiedz Zamawiajacego:
Zgtaszane wady systemowe w zadnej z wymienionych kategorii nie podlegajg limitom ilosciowym.

Pytanie nr 17.
Czy Wykonawca w ramach niniejszego postgpowania ma dostarczy¢ licencje systemu

bazodanowego (SQL Server 2022) oraz licencje serwera Windows ?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Nie.

Pytanie nr 18.
Czy Zamawiajacy posiada licencje Active Directory dla wszystkich uzytkownikow systemu?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

Pytanie nr 19.
Pkt 10.18 — prosimy o potwierdzenie, ze blokada wydruku ma dotyczy¢ blokady z poziomu

systemu, a nie z poziomu aplikacji zewnetrznych np. Word?

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Tak, blokady z poziomu podgladu dokumentu w systemie.

Pytanie nr 20.
Pkt 13 - czy Zamawiajacy oczekuje procedowania dokumentéw zgodnie z Instrukcjg Kancelaryjng?
Jesli tak, to czy zaktada réwniez prowadzenie spraw zgodnie z JRWA?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Tak.

Pytanie nr 21.
Czy Zamawiajacy pracuje w modelu EZD czy tradycyjnym?

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Zamawiajacy nie pracuje w modelu EZD.

Pytanie nr 22.
Czy wraz z dostawa systemu nalezy dostarczy¢ infrastrukture, czy zamawiajacy takg zapewni?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy zapewni infrastrukture nalezy tylko poda¢ wymagania na etapie skiadania oferty.

Pytanie nr 23.
Pkt. 4.11, jakie doktadnie produkty majg by¢ wytworzone i opisane w ramach workflow?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Jesli Zamawiajacy dobrze rozumie pytanie, to Wykonawca powinien przygotowac:
1. Projekt wykonawczy:
a. specyfikacje oprogramowania sprzgtowa i funkcjonalng
b. kwalifikacj¢ projektu - udokumentowana weryfikacja potwierdzajgca, ze
proponowane projekty (specyfikacja oprogramowania, sprzg¢towa, funkcjonalna),
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systemow 1 urzadzen sa odpowiednie do zamierzonego celu i1 sa zgodne z
wymaganiami uzytkownika.

c. analize krytycznosci

d. analize ryzyka

e. kwalifikacj¢ instalacyjna - udokumentowana weryfikacja potwierdzajaca, ze obiekty,
systemy 1 urzadzenia, zainstalowane lub zmodyfikowane, s zgodne =z
zatwierdzonym projektem i zaleceniami producenta.

f. kwalifikacj¢ operacyjng - udokumentowana weryfikacja potwierdzajaca, ze obiekty,
systemy 1 urzadzenia, zainstalowane lub zmodyfikowane, funkcjonujg zgodnie z
zalozeniami w oczekiwanych zakresach operacyjnych. Zakres testéw ramach
kwalifikacji operacyjnej powinien by¢ wynikiem przeprowadzone)j analizy ryzyka.

Pytanie nr 24.

W punkcie 6.4 (Gwarancja) w zalaczniku A do SWZ, zdefiniowane zostaly godziny $wiadczenia
ustug gwarancyjnych. Czy dopuszczacie Panstwo mozliwos¢ negocjacji w tym zakresie? Dla
systemow o takim zakresie funkcjonalnym, ktéry nie jest systemem np. monitoringu lub innym
produkcyjnym, najczesciej w zupelnosci wystarcza Swiadczenie ustug w dni robocze, w godzinach
7-17. Uruchomienie dedykowanego $wiadczenia catodobowego ma duzy wptyw na warto$é oferty.
Uprzejmie prosimy zatem o informacje, czy z uwagi na oczekiwany zakres biznesowy docelowego
systemu, dopuszczacie Panstwo mozliwos$¢ §wiadczenia ustug gwarancyjnych oraz utrzymania w
dni robocze, w godzinach 7-17.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Potrzeba obstugi zgloszen krytycznych podyktowana jest specyfika pracy Zamawiajacego. W
zamysle zamawiany system w przysztosci bedzie rozszerzany o procesy powigzane z dziatalnoscia
produkcyjna, ktéra z uwagi na charakter produktéw organizowana jest w réznych godzinach oraz
dniach tygodnia. Zatem Zamawiajacy wymaga, aby zdarzenia o charakterze krytycznym byty
obstugiwane 7 dni w tygodniu.

Zamawiajacy ponadto informuje, Ze termin skladania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian.

Wszystkie pvtania oraz udzielone odpowiedzi stanowia integralng czes¢ Specyfikacji
Warunkow Zamowienia i sg wiazgce przy skladaniu ofert

Narodowe Centrum Badari jadrowych
izotopdfr POLATOM

...............................

Kierownik Zamawiajacego
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