Ogtoszenie nr 2023/BZP 00405551/01 z dnia 2023-09-20

Ogloszenie o zamoéwieniu
] Ustugi
Swiadczenie ustugi obstugi administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym badaniem klinicznym realizowanym przez
NIO-PIB

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajacego
1.2.) Nazwa zamawiajacego: Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skiodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut Badawczy
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 000288366

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: W.K. Roentgena 5

1.5.2.) Miejscowos¢: Warszawa

1.5.3.) Kod pocztowy: 02-781

1.5.4.) Wojewédztwo: mazowieckie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL911 - Miasto Warszawa

1.5.7.) Numer telefonu: 22 57 09 474

1.5.8.) Numer faksu: 22 57 09 474

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: joanna.stradomska@nio.gov.pl
1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.pib-nio.pl

1.6.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - osoba prawna, o ktérej mowa w art. 4 pkt 3 ustawy (podmiot prawa
publicznego)

1.7.) Przedmiot dzialalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:

Zamoéwienia publicznego

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegélnych ustug: Nie
2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowe;j:

Swiadczenie ustugi obstugi administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym badaniem klinicznym realizowanym przez
NIO-PIB

2.4)) Identyfikator postepowania: ocds-148610-5eae01b7-56¢2-11ee-a60c-9ec5599dddc1

2.5.) Numer ogtoszenia: 2023/BZP 00405551

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2023-09-20

2.8.) Zamoéwienie albo umowa ramowa zostaty ujete w planie postepowan: Nie

2.11.) O udzielenie zaméwienia mogq ubiega¢ sie wylacznie wykonawcy, o ktérych mowa w art. 94 ustawy: Nie

2.14.) Czy zamdwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoétfinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Nie

2.16.) Tryb udzielenia zaméwienia wraz z podstawg prawng

Zamoéwienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 1 ustawy
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| SEKCJA Il - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowiazani sg do sktadania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentow wylacznie przy uzyciu sSrodkéw komunikacji elektronicznej: Tak

3.5.) Informacje o srodkach komunikacji elektronicznej, przy uzyciu ktérych zamawiajacy bedzie komunikowat sie z
wykonawcami - adres strony internetowej: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: Zgodnie z zapisami rozdziatu XVIII
SWZ oraz XX SWZ.

3.8.) Zamawiajacy wymaga sporzadzenia i przedstawienia ofert przy uzyciu narzedzi elektronicznego modelowania danych
budowlanych lub innych podobnych narzedzi, ktére nie sa ogdlnie dostepne: Nie

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

3.14.) Jezyki, w jakich moga by¢ sporzadzane dokumenty sktadane w postepowaniu:

polski
3.15.) RODO (obowiazek informacyjny): Zgodnie z zapisami rozdziatu XXXV SWZ - Klauzula informacyjna RODO

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace si¢ do przedmiotu zamoéwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: TP-202/23/JS

4.1.3.) Rodzaj zamoéwienia: Ustugi

4.1.4.) Zamawiajacy udziela zamoéwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Nie
4.1.8.) Mozliwe jest sktadanie ofert czesciowych: Nie

4.1.13.) Zamawiajacy uwzglednia aspekty spoteczne, Srodowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zaméwienia: Nie
4.2. Informacje szczegoélowe odnoszace sie do przedmiotu zaméwienia:

4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiotem zamoéwienia jest Swiadczenie ustugi obstugi administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym badaniem
klinicznym w ramach projektu pn. ,Jednoosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne poréwnujace skutecznosc
stosowania cytyzyny w schemacie przedtuzonego dawkowania z nikotynowag terapig zastepcza u pacjentéw z Zespotem
Uzaleznienia od Nikotyny i Przewlekig Chorobg Nerek (SCARP)”, realizowanego na podstawie umowy z Agencjg Badan
Medycznych nr 2022/ABM/03/00030-00 o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 73120000-9 - Ustugi eksperymentalno-rozwojowe
4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:

73200000-4 - Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju

4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie

4.2.10.) Okres realizacji zaméwienia albo umowy ramowej: 59 miesigce
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.2.13.) Zamawiajacy przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zaméwien na podobne ustugi lub roboty
budowlane: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert
4.3.1.) Sposéb oceny ofert: Oferta z najnizszg ceng
4.3.2.) Sposéb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wytgcznie kryterium ceny
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Kryterium 1
4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena
4.3.6.) Waga: 100

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztéw cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

| SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

5.1.) Zamawiajacy przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Tak

5.2.) Fakultatywne podstawy wykluczenia:

Art. 109 ust. 1 pkt 4
5.3.) Warunki udzialu w postepowaniu: Tak

5.4.) Nazwa i opis warunkéw udziatu w postepowaniu.

O udzielenie zaméwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy spetniajg warunki udziatu w postepowaniu dotyczace
zdolnosci technicznej lub zawodowej:

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca:

1. wykaze wykonanie lub wykonywanie co najmniej 2 ustug rodzajowo odpowiadajgcych przedmiotowi zamowienia. Za
ustuge rodzajowo odpowiadajaca przedmiotowi zaméwienia Zamawiajacy uzna kazdg ustuge, spetniajaca tacznie ponizsze
wymagania:

a) realizowang w obszarze obstugi administracyjnej nad badaniem klinicznym w dziedzinie onkologii lub nefrologii;

b) realizowang w obszarze obstugi administracyjnej nad niekomercyjnym badaniem klinicznym;

c) realizowang w obszarze obstugi administracyjnej nad badaniem klinicznym, ktére toczy sie miedzynarodowo;

d) o wartosci brutto nie mniejszej niz 150 000,00 zt.

UWAGA: W przypadku ustug ciggtych/okresowych (uméw) wykonywanych, tj. takich, ktérych realizacja nie zakonczyta sie
przed uptywem terminu sktadania ofert, Wykonawca moze wykazac¢ tylko zrealizowany zakres takiej umowy, ktéry na dzien
uptywu terminu sktadania ofert potwierdza spetnienie wymaganego warunku udziatu w postepowaniu.

wymagany podmiotowy srodek dowodowy:

wykaz ustug wykonanych, a w przypadku swiadczeh powtarzajacych sie lub ciagtych réwniez wykonywanych, w okresie
ostatnich 5 lat a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci,
przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktorych ustugi zostaty wykonane lub sa wykonywane, oraz zatgczeniem
dowodow okreslajacych, czy te ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych
mowa, sg referencje badz inne dokumenty sporzgdzone przez podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane, a w
przypadku swiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych sg wykonywane, a jezeli Wykonawca z przyczyn niezaleznych od
niego nie jest w stanie uzyskac tych dokumentéw — oswiadczenie Wykonawcy; w przypadku swiadczen powtarzajacych sie
lub ciggtych nadal wykonywanych referencje badz inne dokumenty potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie powinny by¢
wystawione w okresie ostatnich 3 miesigcy.

Jezeli Wykonawca powotuje sie na doswiadczenie w realizacji ustug wykonywanych wspélnie z innymi Wykonawcami, ww.
wykaz dotyczy ustug, w ktérych wykonywaniu Wykonawca ten bezposrednio uczestniczyt, a w przypadku $wiadczen
powtarzajacych sie lub ciagtych, w ktoérych wykonywaniu bezposrednio uczestniczyt lub uczestniczy.

2. przedstawi, ze podczas realizacji zaméwienia publicznego bedzie dysponowat co najmniej 1 osobg posiadajaca;

a) min. 10 letnie doswiadczenie w monitorowaniu/ nadzorowaniu badan klinicznych, w tym min. 5 lat doswiadczenia w
monitorowaniu/nadzorowaniu badan onkologicznych lub z dziedziny nefrologii;

b) doswiadczenie w nadzorowaniu niekomercyjnych badan klinicznych oraz badan klinicznych, ktére toczg sie
miedzynarodowo i w ciggu ostatnich 3 lat brata udziat w min. 1 badaniu.

wymagany podmiotowy srodek dowodowy:

wykaz osdb, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamowienia publicznego, w szczegdlnosci odpowiedzialnych za
swiadczenie ustug, kontrole jakosci, 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 — Zatgcznik nr 6 do SWZ.

W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia wykonawcy wspdlnie
ubiegajacy sie o udzielenie zamdéwienia mogg polegac¢ na zdolnosciach tych z wykonawcow, ktorzy wykonajg ustugi, do
realizacji ktorych te zdolnosci sg wymagane.

5.5.) Zamawiajacy wymaga ztozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: Odpis lub informacja z
Krajowego Rejestru Sadowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4
PZP, sporzgdzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub
ewidencji.

Dokumenty podmiotéw zagranicznych: Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej
Polskiej - zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020r. w sprawie podmiotowych
srodkow dowodowych oraz innych dokumentéw lub o$wiadczen, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy (Dz. U. 2020 poz.
2415) — dalej ,rozporzadzenie” zamiast: odpisu albo informacji z KRS lub CEilDG, sktada dokument lub dokumenty wystawione w
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kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajace, Zze nie otwarto jego likwidaciji, nie ogtoszono
upadtosci, jego aktywami nie zarzadza likwidator lub sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ 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 - dokumenty powinny by¢ wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem. Jezeli w
kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, nie wydaje sie ww. dokumentéw, lub gdy dokumenty te nie
odnosza sie do wszystkich przypadkéw, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2'i 4 PZP, art. 109 ust. 1 pkt 1 PZP (jesli byt
wymagany) - zastepuje sie je odpowiednio w catosci lub w czesci dokumentem zawierajacym odpowiednio oswiadczenie
Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo os6b 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 nie ma przepisow
o o$wiadczeniu pod przysiega, ztozone przed organem sadowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorzadu
zawodowego lub gospodarczego, wtasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania Wykonawcy, z zastosowaniem
okreslonych powyzej terminéw wystawienia dokumentow.

5.7.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu: a)
wykaz ustug - zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 5 do SWZ;
b) wykaz 0séb - zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 6 do SWZ.

5.8.) Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych:
Zamawiajacy nie wymaga przedmiotowych srodkéw dowodowych.

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA

6.1.) Zamawiajacy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie

6.3.) Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczna: Nie

6.4.) Zamawiajacy wymaga wadium: Nie

6.5.) Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

6.6.) Wymagania dotyczace skladania oferty przez wykonawcow wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia:
Zgodnie z zapisami rozdziatu XX pkt 29-33 SWZ

6.7.) Zamawiajacy przewiduje uniewaznienie postepowania, jesli Srodki publiczne, ktére zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czesci zamoéwienia nie zostaly przyznane: Tak

| SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

7.1.) Zamawiajacy przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
7.3.) Zamawiajacy przewiduje zmiany umowy: Tak

7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
Zgodnie z zapisami zawartymi w zatgczniku nr 7 do SWZ

7.5.) Zamawiajacy uwzglednit aspekty spoteczne, sSrodowiskowe, innowacyjne lub etykiety zwigzane z realizacjq
zamoéwienia: Nie

| SEKCJA VIIl - PROCEDURA

8.1.) Termin skladania ofert: 2023-09-28 09:00
8.2.) Miejsce skladania ofert: Platforma / System: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa
8.3.) Termin otwarcia ofert: 2023-09-28 10:00

8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2023-10-27

| SEKCJA IX — POZOSTALE INFORMACJE

Wykaz dokumentéw i oswiadczen wymaganych do ztozenia wraz z ofertg zostat wskazany w Rozdziale XIlIl SWZ.
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	4.1.8.) Możliwe jest składanie ofert częściowych: Nie
	4.1.13.) Zamawiający uwzględnia aspekty społeczne, środowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zamówienia: Nie
	4.2. Informacje szczegółowe odnoszące się do przedmiotu zamówienia:
	4.2.2.) Krótki opis przedmiotu zamówienia
	4.2.6.) Główny kod CPV: 73120000-9 - Usługi eksperymentalno-rozwojowe
	4.2.7.) Dodatkowy kod CPV:
	4.2.8.) Zamówienie obejmuje opcje: Nie
	4.2.10.) Okres realizacji zamówienia albo umowy ramowej: 59 miesiące
	4.2.11.) Zamawiający przewiduje wznowienia: Nie
	4.2.13.) Zamawiający przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zamówień na podobne usługi lub roboty budowlane: Nie
	4.3.) Kryteria oceny ofert
	4.3.1.) Sposób oceny ofert: Oferta z najniższą ceną
	4.3.2.) Sposób określania wagi kryteriów oceny ofert: Punktowo
	4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Wyłącznie kryterium ceny
	Kryterium 1
	4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena
	4.3.6.) Waga: 100
	4.3.10.) Zamawiający określa aspekty społeczne, środowiskowe lub innowacyjne, żąda etykiet lub stosuje rachunek kosztów cyklu życia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

	SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCÓW
	5.1.) Zamawiający przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Tak
	5.2.) Fakultatywne podstawy wykluczenia:
	5.3.) Warunki udziału w postępowaniu: Tak
	5.4.) Nazwa i opis warunków udziału w postępowaniu.
	5.5.) Zamawiający wymaga złożenia oświadczenia, o którym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak
	5.6.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sądowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Działalności Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 PZP, sporządzonych nie wcześniej niż 3 miesiące przed jej złożeniem, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub ewidencji. Dokumenty podmiotów zagranicznych: Jeżeli Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej - zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020r. w sprawie podmiotowych środków dowodowych oraz innych dokumentów lub oświadczeń, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy (Dz. U. 2020 poz. 2415) – dalej „rozporządzenie” zamiast: odpisu albo informacji z KRS lub CEiIDG, składa dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, potwierdzające, że nie otwarto jego likwidacji, nie ogłoszono upadłości, jego aktywami nie zarządza likwidator lub sąd, nie zawarł układu z wierzycielami, jego działalność gospodarcza nie jest zawieszona ani nie znajduje się on w innej tego rodzaju sytuacji wynikającej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczęcia tej procedury - dokumenty powinny być wystawione nie wcześniej niż 3 miesiące przed ich złożeniem. Jeżeli w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, nie wydaje się ww. dokumentów, lub gdy dokumenty te nie odnoszą się do wszystkich przypadków, o których mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 PZP, art. 109 ust. 1 pkt 1 PZP (jeśli był wymagany) - zastępuje się je odpowiednio w całości lub w części dokumentem zawierającym odpowiednio oświadczenie Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osób uprawnionych do jego reprezentacji, lub oświadczenie osoby, której dokument miał dotyczyć, złożone pod przysięgą, lub, jeżeli w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania nie ma przepisów o oświadczeniu pod przysięgą, złożone przed organem sądowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorządu zawodowego lub gospodarczego, właściwym ze względu na siedzibę lub miejsce zamieszkania Wykonawcy, z zastosowaniem określonych powyżej terminów wystawienia dokumentów.
	5.7.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie spełniania warunków udziału w postępowaniu: a) wykaz usług - zgodnie ze wzorem stanowiącym Załącznik nr 5 do SWZ; b) wykaz osób - zgodnie ze wzorem stanowiącym Załącznik nr 6 do SWZ.
	5.8.) Wykaz przedmiotowych środków dowodowych:

	SEKCJA VI - WARUNKI ZAMÓWIENIA
	6.1.) Zamawiający wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie
	6.3.) Zamawiający przewiduje aukcję elektroniczną: Nie
	6.4.) Zamawiający wymaga wadium: Nie
	6.5.) Zamawiający wymaga zabezpieczenia należytego wykonania umowy: Nie
	6.6.) Wymagania dotyczące składania oferty przez wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia:
	6.7.) Zamawiający przewiduje unieważnienie postępowania, jeśli środki publiczne, które zamierzał przeznaczyć na sfinansowanie całości lub części zamówienia nie zostały przyznane: Tak

	SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY
	7.1.) Zamawiający przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
	7.3.) Zamawiający przewiduje zmiany umowy: Tak
	7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
	7.5.) Zamawiający uwzględnił aspekty społeczne, środowiskowe, innowacyjne lub etykiety związane z realizacją zamówienia: Nie

	SEKCJA VIII – PROCEDURA
	8.1.) Termin składania ofert: 2023-09-28 09:00
	8.2.) Miejsce składania ofert: Platforma / System: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa
	8.3.) Termin otwarcia ofert: 2023-09-28 10:00
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