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ZAPYTANIE OFERTOWE nr 14/2025/Z/KONGO02.0
z dnia 30.04.2025r.

Nr wniosku KPOD.07.07-IW.07-0258/24
W zwigzku z realizacja projektu pod nazwg ,Opracowanie technologii wytwarzania oraz
przedkliniczna ocena bezpieczenstwa innowacyjnego koniugatu o dziataniu immunomodulujgcym i
cytotoksycznym, jako nowego kandydata na lek przeciwnowotworowy” (nabér KPOD.07.07-IW.07-
003/24, nr wniosku KPOD.07.07-IW.07-0258/24), dofinansowanego ze $rodkow budzetu panstwa od

Agencji Badan Medycznych.

ZAMAWIAJACY:

DOPUSZCZENIE OFERT CZESCIOWYCH:
DOPUSZCZENIE OFERT WARIANTOWYCH:
TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA:

. TRYB ZAMOWIENIA:

e Niniejsze zamdéwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo
Zamowien Publicznych;

e Niniejsze zamodwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady
konkurencyjnosci, jawnosci, przejrzystosci i rownego dostepu;

e Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania na kazdym jego etapie, bez
podania przyczyn;

e Zamawiajacy poinformuje Oferentdw oraz opublikuje stosowng informacje na stronie Bazy
Konkurencyjnosci w przypadku wprowadzenia zmian do niniejszego zapytania ofertowego;

e Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferentéw z pytaniami uzupetniajgcymi

dotyczacymi dodatkowych informacji, dokumentéw lub wyjasnien;
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e W uzasadnionych przypadkach, przed uptywem terminu sktadania ofert, Zamawiajgcy
zastrzega sobie mozliwos¢é modyfikacji lub zmiany tresci zaproszenia do sktadania ofert;

e Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje Zamawiajgcego do zawarcia umowy.

OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Kod CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Zapytanie ofertowe dotyczy wykonania ustugi w ramach podwykonawstwa w celu wytworzenia
stabilnej, monoklonalnej linii CHO (Chinese Hamster Ovary) do produkcji przeciwciata
bispecyficznego, wytworzenie roboczych bankéw komodrek (ang. Research Cell Bank), ocene
stabilnosci wytworzonych bankéw oraz dostarczenie dokumentacji zgodnej z wymogami ICH.

Wykonawca nie dysponuje zasobami umozliwiajgcymi wykonanie pracy w zadaniu. Do zadania
podwykonawcy bedzie nalezato: wygenerowanie linii stabilnej wywodzgcej sie z pojedynczej komorki,
celem zapewnienia najmniejszej réznorodnosci genetycznej populacji komérkowej, utrzymania
wysokiej produktywnosci i zminimalizowania heterogennosci produkowanego biatka; potwierdzenie
monoklonalnosci stabilnej linii; przygotowanie roboczych bankéw komérek (ang. Research Cell Bank -
RCB); ocena stabilnosci wygenerowanych stabilnych linii komdrkowych na podstawie analizy kolejnych
pokolen. Szczegbtowy zakres prac wyspecyfikowany jest w ponizszej tabeli.
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Praca w projekcie w oparciu o nastepujgce zasady:

o Opracowanie szczegétowego, w petni zintegrowanego harmonogramu projektu, ktory
bedzie zawierat produkty koricowe i kamienie milowe. Harmonogram projektu
ustalony na czas nie dtuiszy niz 4 miesigce do momentu zbadania 60 dniowej
stabilnosci, oraz nie dtuzej niz 6 miesiecy do momentu analizy fed-batch
wyselekcjonowanego klonu i kompletnej analizy potwierdzenia klonalnosci z
wykorzystaniem technologii pozwalajgcej na sekwencjonowanie catego genomu.

. Wykorzystanie dobrze zwalidowanego systemu opartego na pdétcelowanej integracji
transgenu (STI), ktéra przy wykorzystaniu transpozaz oferuje wysokg kontrole nad
ekspresjq oraz duzg stabilnos¢ transgenu, istotne dla rozwoju procesu i jego skalowania
do produkgji.

o Zdefiniowanie materiatéw, odczynnikdw o dtugim czasie realizacji i mitygacja
zagrozenia wystgpienia opdznien w projekcie zwigzanych z brakiem niezbednych do
pracy materiatéw

o Praca na odczynnikach komodrkowych zdefiniowanych chemicznie (media i
suplementy), pozbawionych komponentow odzwierzecych oraz dostepnych
komercyjnie.

o Cykliczne spotkania projektowe Zleceniodawcy i Podwykonawcy za posrednictwem
telekonferencji (min. 2 razy/miesiac).

1. Generacja monoklonalnych roboczych/ badawczych bankéw komarkowych (ang. RCB,
research cell bank) z puli przygotowanych technologig, opartg o system oparty na
transpozazach i o produktywnosci nie nizszej niz1 g/L ( w przypadku produkcji
bispecyficznych przeciwciat (BsAb) w formacie fuzyjnym z Fc).

. Izolacja i identyfikacja pojedynczych komadrek o najwyzszej produktywnosci. Ekspansja
pojedynczych klonéw komérek z wykorzystaniem technologii monitorowania przy
uzyciu obrazowania o wysokiej rozdzielczosci. Technologia powinna umozliwic
wykonanie obrazowania pojedynczej komérki  (zgodnie z wymogami agencji
regulatorowych), celem potwierdzenia monoklonalnosci wyprowadzonej linii
komoérkowej oraz monitorowanie parametréw wzrostu hodowli.

o Identyfikacja i wyodrebnienie najlepszych kandydatéw i wysianie ich do naczyn
hodowlanych (ptytki wielodotkowe). Przygotowanie hodowli pétciggtej typu fed-batch
dla wyizolowanych klondéw, ktdrej wyniki pozwolg na wybdr najlepszych kandydatéw
(do 12 szt.)) i przygotowanie dla kazdego z nich min. 14 zamrozonych
depozytow/bankéw komdrkowych RCB.

. Kontrola jakosci (potwierdzenie tozsamosci/ obecnosci transgenu) i testy na obecnosé
mykoplazmy i potwierdzenie sterylnosci przygotowanych depozytéw komérkowych.

. Analiza klonéw przygotowanych bankéw komodrkowych RCB w min. 10-dniowym
(optymalnie 14-dniowym) eksperymencie hodowli bioreaktorowej typu fed-batch z
jednoczesnym monitorowaniem parametréw hodowli, wzrostu komérek, metabolitow
oraz produktywnosci oraz analiza warunkéw hodowli poréwnaniem minimum 2
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procesow fed-batch dla wybranych klondw z wykorzystaniem systemu mini -
bioreaktorow.

o Analiza jakosciowa wyprodukowanych w procesie fed-batch przeciwciat
bispecyficznych, w tym oczyszczenie BsAb z wykorzystaniem chromatografii
powinowactwa na biatku A oraz analiza jakosciowa z wykorzystaniem technik SEC-
UPLC,

o Wszystkie dane z powyzszego etapu zostang zestawione w raporcie, ktdry zostanie
dostarczony Zleceniodawcy wraz z zestawem dokumentacji zgodnej z wymaganiami
koniecznymi do ztozenia dokumentacji regulacyjnej CMC (ang. Chemistry,
Manufacturing, and Controls) zawierajgcym:

e Konstrukcje wektora, w tym szczegdétowag mape elementéw sktadowych
plazmidu;

e Dokumentacje historii linii komdérkowej gospodarza;
e Raport dotyczacy rozwoiju linii komdrkowej;

e Raport potwierdzajagcy klonalnos¢ linii  komérkowej (na podstawie
zgromadzonych danych w postaci zdje¢ z wysokorozdzielczej aparatury);

o  Wyniki testdow mykoplazmy i sterylnosci;

e Raporty weryfikacji sekwencji transgenu (przy pomocy sekwencjonowania
metodg NGS);

o  Wykaz uzytych materiatéw wraz z ich Swiadectwami analizy.

Petna dokumentacja bedzie dostarczona do Zleceniodawcy zaréwno w formie
papierowej jak i elektronicznej.

. Dostarczenie depozytéw komérkowych RCB do Zleceniodawcy.
2. Badanie stabilnosci linii komoérkowej

Ocena stabilnosci min. 4 réznych klonéw RCB poprzez monitorowanie wzrostu komaérek i ekspresji
biatka docelowego, przez okres 60 pokolen. Ocena stabilnosci zostanie przeprowadzona w hodowlach
komérkowych typu fed-batch wstepnie z wykorzystaniem probowek hodowlanych/flaszek
hodowlanych, a nastepnie przy uzyciu zautomatyzowanego systemu bioreaktorow. Dopuszcza sie
mozliwo$é zmiany liczby klondw podlegajgcych sprawdzeniu w trakcie trwania projektu z przyczyn
niezaleznych od Podwykonawcy pod warunkiem zgody obu stron (Podwykonawcy i Zleceniodawcy).

o Ocena stabilnosci linii komdérkowej zostanie przeprowadzona z uzyciem zamrozonych
fiolek RCB dla min. 12 klondw/vialek RCB, w nastepujgcy sposéb: rozmrozenie
depozytéw komadrkowych, ekspansja i ciggta subkultura przez 60 pokoler w minimalnej
objetosci umozliwiajacej wykonanie zaplanowanych analiz. Dopuszcza sie mozliwosé
zmiany liczby klonéw/vialek podlegajgcych sprawdzeniu w trakcie trwania projektu, z
przyczyn niezaleznych od Podwykonawcy, pod warunkiem zgody obu stron
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(Podwykonawcy i Zleceniodawcy). Stabilnos¢ linii komdrkowej okreslona na podstawie
parametréw wzrostu (zywotnos¢, czas podziatu komérek), analizy profilu metabolitow
oraz produktywnosci linii komérkowej (akceptowalny spadek ekspresji < 30%
wzgledem pokolenia 0; oznaczenie stezenia przeciwciat przy uzyciu testu ELISA lub
alternatywnej metody).

. Kriokonserwacja czesci materiatu komdérkowego w punktach czasowych: pokolenie 0,
+40, +60.
. Wybér 4-ciu najlepszych klondw na podstawie wyzej opisanych eksperymentéw i

hodowli typu fed-batch.

o Przeprowadzenie co najmniej jednego eksperymentu z wykorzystaniem bioreaktora i
hodowli typu fed-batch z uzyciem materiatu zebranego w réznych punktach czasowych
podczas ostatniego eksperymentu (badanie stabilnosci przez 60 pokolen). Dla
wszystkich klondw hodowla bedzie przeprowadzona jednoczesnie i przynajmniej w
dwéch powtdrzeniach.

o Wszystkie dane z powyzszego etapu (badanie stabilnosci klondw oraz eksperymenty
hodowli typu fed-batch) zostang zestawione w raporcie, ktéry zostanie dostarczony
Zleceniodawcy wraz z zestawem dokumentacji zgodnej z wymaganiami koniecznymi do
ztozenia dokumentacji regulacyjnej CMC.

o Opcjonalnie przestanie materiatu pohodowlanego do analizy do Zleceniodawcy.
Opcjonalnie:
3. Ocena klonalnosci

. Sekwencjonowanie catego genomu (ang. Whole Genome Sequencing, WGS) 12
najlepszych klonéw RCB przy uzyciu technologii lllumina lub réwnowaznych i analiza
danych WGS w celu oceny klonalnosci:

e Przygotowanie genowego DNA dla zdefiniowanych najlepszych 12 klonéw RCB.
Materiat genetyczny przygotowany z fiolek RCB;

e Sekwencjonowanie catego genomu (WGS) przy uzyciu technologii lllumina lub
rownowaznych;

e Analiza danych WGS obejmujaca: kontrole jakosci odczytu okreslenie profili
SNV do oceny klonalnosci klonéw CHO-RCB wraz z formalnymi testami
statystycznymi i obliczeniem pewnosci klonalnosci;

o Dostarczenie petnego raportu z przeprowadzonej oceny monoklonalnosci, zawierajacy
m. n. dane: liczba wariantow pojedynczego nukleotydu (ang. single nucleotide variants,
SNV) i wynik testu statystycznego. Dokumentacja zgodna z wymogami agencji
regulacyjnych.
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Dodatkowo:
1. Licencja komercyjna (jezeli dotyczy)

Licencja komercyjna moze by¢ uwzgledniona nie wczesniej niz podczas rozpoczecia Fazy Il
badan klinicznych, lub podczas wprowadzenia a na rynek pierwszego finalnego produktu

lll.  WARUNKI UDZIALU W ZAPYTANIU OFERTOWYM

1. Wraz z ofertg nalezy réwniez ztozy¢ , Oswiadczenie o braku powiqzan personalnych i
kapitatowych z Zamawiajgcym”, ktére jest zatgcznikiem 1 do niniejszego zapytania
ofertowego.

2. Do zozenia oferty wymagane jest dotgczenie Oswiadczenia Oferenta, ze posiada
doswiadczenie w pracy nad rozwojem linii stabilnych produkujgcych przeciwciata, w
szczegolnosci przeciwciata bispecyficzne oraz informacje, ze wykonat co najmniej 3 podobne
ustugi.

IV.  KRYTERIA WYBORU OFERT

1. Cena (C)-100 pkt (100%)

Sposdb oceny:

Cena 80% 80 pkt C= Najnizsza cena oferty netto x 80 pkt

Cena oferta badanej netto
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Najkrétszy czas realizacji serwisu
Czas 20% 20 pkt S L4 / x 20 pkt

oferowany czas realizacji serwisu

Catkowita liczba punktéw, ktdrg otrzyma dana oferta, zostanie obliczona wedtug ponizszego wzoru:
L=C+T

L — catkowita liczba punktéw;

C — punkty uzyskane w kryterium ,,Cena”

T - punkty uzyskane w kryterium , Termin realizac;ji”

V.  ADRES | TERMIN SKEADANIA OFERT
1. Oferte nalezy ztozy¢ przez strone internetowg Bazy Konkurencyjnosci

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/;

2. Odstgpienie od komunikacji okreslonej w pkt 1 jest dopuszczalne, jezeli:

a) charakter zamdéwienia wymaga uzycia narzedzi, urzadzen lub formatéw plikéw, ktére nie
sg obstugiwane za pomocg BK2021, lub

b) aplikacje do obstugi formatéw plikéw, ktére nadajg sie do przygotowania ofert lub prac
konkursowych, korzystajg z formatéw plikow, ktérych nie mozna obstugiwaé za pomoca
zadnych innych aplikacji otwarto zrédtowych lub ogélnie dostepnych, lub sg one objete
licencjg i nie mogg zosta¢ udostepnione do pobierania lub zdalnego wykorzystania przez
zamawiajgcego, lub

c) zamawiajacy wymaga przedstawienia modelu fizycznego, modelu w skali lub prébki,
ktorych nie mozna przekazac za posrednictwem BK2021, lub

d) jest to niezbedne z uwagi na potrzebe ochrony informacji szczegdlnie wrazliwych, ktorej
nie mozna zagwarantowac w sposdb dostateczny przy uzyciu BK2021.

W takich przypadkach nalezy ztozy¢ oferte wraz z wymaganymi zatgcznikami na adres mailowy

anna.zalecka@celonpharma.com.

Oferta musi zostac ztozona nie pdzniej niz do 9.05.2025r.;
Oferty ztozone po wskazanym powyzej terminie nie bedg rozpatrywane;

Oferty bedg oceniane nie pdzniej niz do 16.05.2025r.;

o v o~ w

Oferty ztozone w walucie obcej bedg przeliczane wedtug kursu walut NBP z dnia rozstrzygniecia

zapytania ofertowego;
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7. Informacja o wyborze ofert zostanie opublikowana na stronie internetowej Bazy

Konkurencyjnosci https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/.

<

PREZENTACIA OFERT

1. Kazdy Oferent moze ztozyc tylko jedng oferte w jezyku polskim lub angielskim;

2. Oferta musi zawierad:

e Numer zapytania ofertowego,

e Date sporzadzenia oferty,

e Dane Oferenta: adres, numer NIP, adres e-mail,

e Zawiera¢ szczegétowe informacje na temat zgodnosci proponowanego przedmiotu
zapytania ofertowego ze specyfikacja,

e Jezeli oferta zostata ztozona przez Oferenta dziatajgcego w Polsce: cene netto, cene brutto
oraz nalezny podatek,

e Jezeli oferta zostata ztozona przez Oferenta dziatajgcego poza granicami Polski: cene netto
oraz informacje o braku podatku VAT i innych podatkdw.

Oferta musi pozosta¢ wazna do 30.06.2025r.

Koszty przygotowania oferty ponosi Oferent;

Termin ptatnosci kazdej faktury musi wynosi¢ co najmniej 30 dni;

o v &~ w

Oferta musi by¢é podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania

Wykonawcy/Dostawcy (wedtug KRS lub petnomocnictwa).

VII. ZAKAZ KONFLIKTU INTERESOW

Niedopuszczalny jest konflikt interesdw, w zwigzku z tym Oferent zobowigzany jest do podpisania
oswiadczenia (zatagcznik 1) o braku istnienia lub braku wptywu powigzan osobowych lub kapitatowych
z Zamawiajgcym na bezstronno$¢ postepowania polegajacych na:

a) uczestniczeniu w spoétce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spotki osobowej, posiadaniu co
najmniej 10% udziatéw lub akcji (o ile nizszy prog nie wynika z przepiséw prawa), petnieniu
funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

b) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienistwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia, lub zwigzaniu

z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we wspdlnym pozyciu z
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Zamawiajgcym, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organdw zarzgdzajgcych lub organéw
nadzorczych wykonawcdow ubiegajgcych sie o udzielenie zamédwienia;
c) pozostawaniu z Zamawiajgcym w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona watpliwos¢ co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem
o udzielenie zaméwienia.
Konflikt intereséw oznacza kazdg sytuacje, w ktdrej osoby biorgce udziat w przygotowaniu lub
prowadzeniu postepowania o udzielenie zamodwienia lub mogace wptyngé na wynik tego
postepowania majg, bezposrednio lub posrednio, interes finansowy, ekonomiczny lub inny interes
osobisty, ktdry postrzega¢ mozna jako zagrazajgcy ich bezstronnosci i niezaleznosci w zwigzku z

postepowaniem o udzielenie zamdwienia.

VIil. ZAWARCIE UMOWY

Oferent, ktdrego oferta zostanie oceniona jako najkorzystniejsza, zobowigzany jest do zawarcia
umowy z Zamawiajgcym. Jezeli Oferent, ktdrego oferta zostata wybrana, bedzie uchylat sie od zawarcia
umowy, Zamawiajgcy ma prawo wybraé kolejnego Oferenta, ktérego oferta byta najkorzystniejsza z

pozostatych ofert.

IX.  KARY UMOWNE
Oferent zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:
e za opdznienie w terminie dostawy przedmiotu zamodwienia, za kazdy rozpoczety dzien
opdznienia, o ile opdznienie nie wynika z winy Zamawiajgcego,
e w przypadku, gdy wyniki badain prowadzonych z wykorzystaniem produktu réwnowaznego
beda niezgodne z oczekiwaniami,
e dostawca wyraza zgode na potracenie kwoty kar umownych bezposrednio przy zaptacie

faktury VAT dotyczacej realizacji dostawy.

Uwagi:

e W zwigzku z koniecznoscig zachowania ciggtosci badan Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ ztozenia
zamowienia uzupetniajagcego w wysokosci nieprzekraczajacej 50% wartosci zamdwienia okreslonej w
umowie zawartej z wybranym Wykonawca/Dostawcg;

e Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ uniewaznienia zamdwienia lub rezygnacji z zamoéwienia towardw
i ustug wchodzacych w sktad postepowania czesciowego lub z catosci postepowania, w przypadku nie
uzyskania sSrodkéw na realizacje tego zamowienia lub w innych przypadkach, gdy realizacja zamdwienia
nie bedzie lezata w interesie Zamawiajgcego;
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e  Zudziatu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty powigzane z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub
osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury
wyboru wykonawcy a wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepiséw prawa
lub nie zostat okreslony przez IZ PO,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzeniskim, w stosunku pokrewieristwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

e Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ negocjacji przedstawionej oferty;

e Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany umowy zawartej z wybranym Oferentem w wyniku
przeprowadzonego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego z nastepujacych powoddow:

a) uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamdwienia,

b) obiektywnych przyczyn niezaleznych do Zamawiajgcego lub Oferenta,

c) zmian regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu podpisania umowy,

d) sity wyzszej,

e) wystgpienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajgcej wykonywanie prac,

f) w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajgcych poza zakres
rzeczowy i/lub finansowy wskazany w Ofercie, Strony zobowigzujg sie, ze zmiany takie zostang
wprowadzone na podstawie stosownego aneksu.

e W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego
(Dz. U. poz. 835) 1z udziatu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty lub obywatele
z Federacji Rosyjskiej objete/-ci sankcjami okreslonymi w art. 1 ww. ustawy, o ile w dniu sktadania oferty
znajduja sie na liscie osob i podmiotéw, wzgledem ktdrych nalezy stosowac srodki sankcyjne,
prowadzonej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji.
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