Copernicus Podmiot Leczniczy 3§ Spétka Samorzadu
sp.z0.0.z siedzibg w Gdarisku t‘% Wojewddztwa Pomorskiego

SZCZEGOtOWE WARUNKI KONKURSU OFERT
zwane dalej ,,SWKO”

na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania
badan molekularnych i cytogenetycznych
na potrzeby
Copernicus Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. w Gdansku

prowadzonego w trybie konkursu ofert zgodnie z przepisami ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r.
o dziatalnosci leczniczej oraz ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

(CPV:85100000-0 Ustugi ochrony zdrowia, CPV:85145000-7 Ustugi $wiadczone przez
laboratoria medyczne)

I. Udzielajagcy zamdwienia:

COPERNICUS Podmiot Leczniczy Sp. z o.0.

z siedzibg: ul. Nowe Ogrody 1-6, 80-803 Gdansk, wpisang do Krajowego Rejestru
prowadzonego przez Sgd Rejonowy Gdansk — Potnoc w Gdansku, VII Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sgdowego, pod numerem 0000478705, NIP 5833162278, REGON
221964385

Il. Przedmiot konkursu:

1. Przedmiotem konkursu jest udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania

badan molekularnych i cytogenetycznych, zgodnie z ponizszym wykazem:

Tabela 1
. . Szacunkowa liczba Mal.(sym.alny czas .
Lp. Rodzaj badania , oczekiwania na wynik
badan /rok X
(w dniach)
1. Badanie mutacji genu EGFR 60 5
2. Badanie rearanzacji genu ALK — met. FISH 10 7
3. EGFR+ALK (pakiet) 60 10
4. EGFR — osocze ctDNA 24 7
5. Badanie mutacji V600 genu BRAF 50 10
6. Badanie mutacji w genach (KRAS i NRAS) oraz BRAF 50 7
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7. Badanie mutacji KIT i PDGFRA 10 10
Badanie mutacji germinalnych i somatycznych
8. > . 15 30
w genach BRCA1 i BRCA 2 technikg NGS - krew
Badanie mutacji germinalnych i somatycznych
9. w genach BRCA1 i BRCA 2 technikg NGS - blok 15 30
parafinowy
10. Badanie mutacji genéw IDH1/IDH2 10 10
11. Badanie metylacji promotora genu MGMT 10 10
12. Badanie kodelecji 1p19g met. FISH 10 10
13. Badanie ekspresji antygenu PD-L1 40 7
14. Badanie mutacji genu POLE 5 10
1s. Badanie muta'ql KRAS ' 10 7
Badany materiat: bloczek parafinowy
Badanie mutacji germinalnych w genach BRCA1,
16. . . 80 35
BRCA2, CHEK2 i PALB2 technika NGS
Analiza istotnych klinicznie wariantdéw majacych
17. zastosowanie w doborze leczenia celowanego met. 15 10
NGS
18, Badanie ekspresji antygenéw MLH1, MSH2, MSH®6, 30 10
PMS2
19. Badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej DNA 35 10
20. Badanie mutacji genu PIK3CA 25 10
21. Badanie rearanzacji genu ROS1 10 10

Warunki dla poszczegéinych badan:

- Badanie mutacji genu EGFR — badanie musi obejmowac¢ mutacje zlokalizowane w eksonach
18, 19, 20, 21 genu EGFR. Badanie musi obejmowa¢ mutacje T790M.

- Badanie mutacji w kodonie V600 genu BRAF — wymagane jest zastosowanie testu
umozliwiajgcego wykrycie co najmniej mutacji V600E, V600K, V600D w genie BRAF.

- Badanie mutacji w genach RAS (KRAS i NRAS) i BRAF (pakiet) — test musi obejmowac mutacje
zlokalizowane w kodonach 12, 13, 59, 61, 117, 146 gendw KRAS i NRAS oraz mutacje V600E
genu BRAF. Wymagane jest zastosowanie testu umozliwiajgcego wykrycie m.in. mutacji G13C,
A59T, A146P w genie KRAS oraz G12A, G12V, G13D w genie NRAS.

- Badanie mutacji w genach KIT i PDGFRA — badanie musi obejmowa¢ mutacje zlokalizowane
w eksonach 9, 11, 13, 17 genu KIT i eksonach 12, 14, 18 genu PDGFRA. Wymagane jest
zastosowanie techniki umozliwiajgcej wykrycie kazdej mozliwej mutacji
w badanych eksonach.
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- Badanie mutacji w genach BRCA1 i BRCA2 technikg NGS — wymagane jest zastosowanie testu
badajgcego petng sekwencje kodujgca tych gendw, ktéry mozna zastosowac do badania DNA
z bloczka parafinowego.

- Badanie mutacji w genach IDH1 i IDH2 — wymagane jest zastosowanie testu umozliwiajgcego
wykrycie mutacji w kodonach 132 genu IDH1i140i 172 genu IDH2.

- Badanie kodelecji 1p/19¢g - wymagane wykonanie metodg FISH.

- Badanie PD-L1 — wymagane jest stosowanie metody wskazanej w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lub przy uzyciu koncentratu przeciwciata DAKO 22C3 lub przeciwciata Ventana
SP263.

- Badanie niestabilnosci mikrosatelitarnej DNA metoda molekularna zgodna z wytycznymi
PTGO.

- Badanie mutacji genu PIK3CA powinno zawiera¢ warianty: R88Q, N345K, C420R, E542K,
E545A, E545D, E545G, E545K, Q546E, Q546K, Q546L, Q546R, M10431, H1047Y, H1047L,
H1047R, G1049R.

- Badanie rearanzacji w locus genu ROS1 na chromosomie 6g22 metodg fluorescencyjnej
hybrydyzacji in situ (FISH).
2. Liczba badan jest zalezna od rzeczywistych potrzeb Udzielajgcego zamdwienia.
3. Umowa zostanie zawarta na okres obowigzywania od dnia 01.07.2024 r. do dnia
30.06.2029 r.
4. Oferte nalezy ztozy¢ catosciowo na wszystkie wyszczegdlnione badania w Tabeli 1.
5. Odbior materiatu do badan przez kuriera: Wojewddzkie Centrum Onkologii przy

Al. Zwyciestwa 31/32, Gdansk.

Ill. Warunki udziatu w postepowaniu konkursowym wymagane od oferentow:

1. Oferte na wykonywanie $wiadczen zdrowotnych moze ztozy¢ podmiot wykonujgcy
dziatalnos¢ leczniczg, ktory:

1) jest uprawniony do udzielania sSwiadczen zdrowotnych bedacych przedmiotem
konkursu, zgodnie z ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dziatalnosci leczniczej
i pozostatymi przepisami,

2) posiada uprawnienia do wystepowania w obrocie prawnym, zgodnie z wymogami
ustawowymi,
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2.

3.

3) posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie, potencjat techniczny oraz dysponuje
personelem uprawnionym do wykonywania swiadczen objetych konkursem,

4) posiada w strukturze zaktad patomorfologii lub zatrudnia patomorfologa w miejscu
udzielania Swiadczen,

5) zapewnia realizacje swiadczen bedgacych przedmiotem konkursu.

Szczegdtowy opis realizacji Swiadczen bedacych przedmiotem konkursu okreslony jest
we wzorze umowy, stanowigcym zatacznik nr 7 do SWKO.

Ocene spetniania warunkéw Udzielajacy zamowienia przeprowadzi na podstawie ztozonych

przez Oferentdw oswiadczen i zobowigzan o spetnianiu tych warunkéw — zgodnie
z zatgczonymi do Szczegétowych Warunkow Konkursu Ofert formularzami oraz
w oparciu o wymagane dokumenty wyszczegdlnione w punkcie IV niniejszego SWKO.

IV. Wykaz dokumentéw wymaganych:

1.

Wypetniony Formularz ofertowy - cenowy - wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik nr 1
do SWKO.

. Wypetniony Formularz ofertowy - oswiadczenia oferenta - wedtug wzoru stanowigcego

zatgcznik nr 2 do SWKO.

. Wypetniony Formularz ofertowy - wyposazenia w aparature i sprzet medyczny niezbedny

do wykonania laboratoryjnych badan diagnostycznych oraz opis warunkéw lokalowych -
wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik nr 3 do SWKO.

. Oswiadczenie oferenta o wpisach do rejestrow i ewidencji stanowigce Zatgcznik nr 4 do

SWKO.

. Petnomocnictwo dla osoby podpisujacej oferte, o ile jej uprawnienia nie wynikajg

rejestru wykazanego przez Oferenta w Zatgczniku nr 4 do SWKO.

. Wzor podpisu i parafy osoby podpisujgcej formularz oferty - wedtug wzoru stanowigcego

Zatacznik nr 5 do SWKO.

. Kopia polisy lub innego dokumentu potwierdzajgcego zawarcie przez Oferenta umowy

ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci
zwigzanej z przedmiotem konkursu, Oferent moze ztozy¢ takze umowe przedwstepng lub
inny dokument, w tym takze zobowigzanie w formie oswiadczenia stwierdzajgce, ze umowa
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej zostanie zawarta na okres obowigzywania
umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotne;.
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8. Dodatkowo Oferent moze ztozy¢ inne dokumenty i oswiadczenia, ktére jego zdaniem moga
mie¢ wptyw na merytoryczng wartos¢ oferty.

V. Wymagania dotyczace oferty - opis sposobu przygotowania oferty:

1. Oferta powinna by¢ napisana w jezyku polskim w sposéb trwaty. Zamawiajgcy dopuszcza
reczne, czytelne wypetnianie formularzy ofertowych (wedtug zatacznikow).

2. Jezeli do oswiadczen i wykazéw przewidziany jest wzér — zatgcznik do SWKO, dokumenty te
sporzadza sie wedtug tych wzordéw, jezeli nie ma - Oferent sporzadza go samodzielnie.

3. W charakterze zatacznikéw do oferty Oferent przedktada oryginaty lub potwierdzone
za zgodnos$¢ z oryginatem kserokopie odpowiednich dokumentéw lub sporzadza
je samodzielnie.

4. Kazda strona oferty powinna by¢ opatrzona kolejnym numerem i podpisana przez Oferenta
lub osobe przez niego upowazniona.

5. Ewentualne poprawki w tekscie oferty musza by¢ parafowane i datowane wtfasnorecznie
przez osobe podpisujgcy oferte.

6. Oferent ponosi wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty.
7. Oferta powinna byc trwale zabezpieczona uniemozliwiajac zmiane jej zawartosci.

8. Oferte wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy umiesci¢ w zamknietej kopercie opatrzonej
danymi Oferenta oraz opisem tematu, ktérego konkurs dotyczy: , Konkurs na udzielanie
Swiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywania badan molekularnych i cytogenetycznych.
Nie otwierac przed dniem 23 maja 2024 r. do godziny 13.00 "

9. Informacje w sprawach formalnych konkursu ofert udziela: — Izabela Witczak, w godz. 8.00
- 14.00 (od poniedziatku do pigtku) tel. 58 7640319, mail: iwitczak@copernicus.gda.pl, zas
w sprawach merytorycznych Matgorzata Kulpan adres e-mail: mkulpan@copernicus.gda.pl

VI. Miejsce i termin sktadania i otwarcia ofert

1. Konkurs ofert rozpoczyna sie w miejscu i terminie wskazanym w ogtoszeniu i trwa do czasu
rozstrzygniecia.

2. Otwarcie ofert nastgpi na posiedzeniu Komisji Konkursowej, ktore odbedzie sie
w dniu 23 maja 2024 r. 0 godz. 13:00 w siedzibie Udzielajacego zamowienie: Gdansk, ul. Nowe
Ogrody 1-6, budynek administracji - sala konferencyjna, | pietro.
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3. Oferenci lub ich przedstawiciele mogg by¢ obecni przy otwieraniu kopert z ofertami.

4. Oferta, ktéra wptynie do Udzielajgcego zamodwienia po uptywie terminu sktadania ofert,
bedzie odestana bez otwierania.

5. Po uptywie terminu skfadania ofert, Oferent jest zwigzany ofertg do czasu rozstrzygniecia
postepowania konkursowego.

VII. Sposdb rozpatrzenia oferty

1. Postepowanie konkursowe na zasadach przewidzianych ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 rok
o dziatalnosci leczniczej przeprowadza komisja konkursowa powotana przez Prezesa
COPERNICUS Podmiot Leczniczy Sp. z o.0.

2. Do zadan i obowigzkdw komisji konkursowej nalezy:

1) stwierdzenie prawidtowosci ogtoszenia konkursu oraz wskazanie liczby ztozonych ofert,

2) otwarcie ofert,

3) przyjecie do protokotu wyjasnien i osSwiadczen zgtoszonych przez oferentéw,

4) ustalenie, ktore z ofert spetniajg warunki konkursowe,

5) ogtoszenie oferentom, ktére z ofert spetniajg warunki konkursu ofert, a ktére zostaty
odrzucone,

6) wybranie najkorzystniejszej oferty albo nie przyjecie zadnej z ofert,

7) rozpatrywanie protestow sktadanych przez oferentéw w toku postepowania
konkursowego,

8) sporzadzenie protokotu postepowania konkursowego,

9) przedtozenie protokotu z przebiegu konkursu wraz z umowg do zatwierdzenia i podpisania
Udzielajgcemu zamdéwienie,

10) komisja konkursowa dziata na posiedzeniach zamknietych bez udziatu oferentow,
z wyjatkiem czynnosci okreslonych w pkt 1,2 i 3.

3. W niniejszym postepowaniu odrzuca sie oferte:

1) ztozong po terminie;

2) zawierajgcq nieprawdziwe informacje;

3) jezeli Oferent nie okreslit przedmiotu oferty lub nie podat proponowanej ceny
Swiadczen opieki zdrowotnej;

4) jezeli zawiera razgco niskg cene w stosunku do przedmiotu zamdwienia;

5) jezelijest niewazna na podstawie odrebnych przepisow;

6) jezeli oferent ztozyt oferte alternatywng;
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7) jezeli Oferent lub oferta nie spetniajg wymaganych warunkéw okreslonych
w przepisach prawa oraz warunkow okreslonych w niniejszych warunkach konkursu;

8) ztozong przez Oferenta, z ktérym w okresie 5 lat poprzedzajacych ogtoszenie
postepowania zostata rozwigzana przez Udzielajgcego zamdwienia umowa o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w okreslonym rodzaju lub zakresie, bez
zachowania okresu wypowiedzenia z przyczyn lezgcych po stronie Oferenta.

4. W przypadku, gdy Oferent nie przedstawit wszystkich wymaganych dokumentéw lub gdy
oferta zawiera braki formalne, komisja konkursowa wzywa Oferenta do usuniecia tych brakéw
W wyznaczonym terminie pod rygorem odrzucenia oferty.

5. Komisja szczegétowo zapoznaje sie z ofertami i wybiera oferte najkorzystniejszg sposréd
ofert spetniajgcych warunki okreslone w szczegétowych warunkach konkursu ofert.

6 W toku postepowania komisja konkursowa moze zgdaé¢ od Oferenta ubiegajgcego sie
o zawarcie umowy ztozenia wyjasnien dotyczgcych zawartosci formalnej, jak i merytorycznej
ztozonych przez nich ofert.

7. Komisja moze przeprowadzi¢ negocjacje z oferentami w celu ustalenia korzystniejszej ceny
za udzielane $wiadczenia opieki zdrowotnej.

8. Komisja konkursowa dokumentuje przebieg negocjacji z Oferentami w protokole
Z negocjacji.

9. Ustalenie w procesie negocjacji ceny nie oznacza dokonania wyboru Oferenta
i przyrzeczenia zawarcia umowy.

VIII. Kryteria oceny ofert
1. Przy wyborze ofert Komisja konkursowa bedzie kierowata sie nastepujgcymi kryteriami:
1) Cena - (Wc) - waga (W) =70
2) Jakos¢ - (W)) - waga (J) =30
ad. 1) Punkty za kryterium ,,Cena” zostang obliczone zgodnie ze wzorem:
Wc=Cmin/Coxw

W, - liczba punktédw przyznanych za cene

Cmin - CENA Minimalna (najnizsza wartos¢ Co sposrod wszystkich ztozonych)
C, - cena oferowana

W - waga kryterium (70),

Strona7z10



Copernicus Podmiot Leczniczy 3§ Spétka Samorzadu
sp.z0.0.z siedzibg w Gdarisku t‘% Wojewddztwa Pomorskiego

przy czym Co - stanowi sume iloczynéw ceny oferowanej za poszczegdlne badanie i liczby
ustalonej przez Udzielajgcego zamowienia okreslonej w Tabeli 1 SWKO dla tego badania,
podzielong przez liczbe wyszczegdlnionych rodzajéw badan (tj. 21).

UWAGA: OFEROWANA CENA BADANIA WINNA OBEJMOWAC ROWNIEZ KOSZT TRANSPORTU
MATERIAtU DO BADANIA ORAZ DOSTARCZENIA WYNIKU WRAZ Z POZOSTALYM
MATERIALEM (transport tam i z powrotem).

ad. 2) Punkty za kryterium ,Jakos¢ zostang przyznane w przypadku udokumentowania przez
Oferenta posiadania certyfikatow zewnetrznej kontroli jako$ci w zakresie badania mutagji
somatycznych (na co najmniej 2 biomarkery z wymienionych: ALK, BRAF, RAS lub EGFR).

2. Ocena koncowa stanowi¢ bedzie sume punktow uzyskanych za kazde z ww. kryteriow.
3. Oferta moze uzyska¢ maksymalnie 100 punktéw.

IX. Rozstrzygniecie postepowania
1. Wyniki konkursu obowigzujg po ich zatwierdzeniu przez Prezesa Spofki.

2. Postepowanie w sprawie zawarcia umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej
uniewaznia sie, gdy:

1) nie wptyneta zadna oferta;

2) wptyneta jedna oferta niepodlegajaca odrzuceniu, z zastrzezeniem ust. 3
ponizej;

3) odrzucono wszystkie oferty;

4) kwota najkorzystniejszej oferty przewyisza kwote, ktérg Udzielajacy
zamowienie przeznaczyt na finansowanie Swiadczen opieki zdrowotnej
w danym postepowaniu;

5) nastgpita istotna zmiana okolicznosci powodujgca, Zze prowadzenie
postepowania lub zawarcie umowy nie lezy w interesie pacjentéw
Udzielajgcego zamdwienie, czego nie mozna byto wczesniej przewidziec.

3. Jezeli w toku konkursu ofert wptyneta tylko jedna oferta niepodlegajgca odrzuceniu, komisja
moze przyjgé te oferte, gdy z okolicznosci wynika, ze na ogtoszony ponownie na tych samych
warunkach konkurs ofert nie wptynie wiecej ofert.

4. Jezeli nie nastgpito uniewaznienie postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej, komisja ogtasza o rozstrzygnieciu postepowania konkursowego.

5. Rozstrzygniecie konkursu nastgpi w siedzibie Udzielajgcego zamdwienie w dniu 6 czerwca
2024r.
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6. Udzielajgcy zamdwienia zastrzega sobie prawo do odwotania konkursu ofert, przedtuzenia
terminu sktadania ofert, zmiany terminu i miejsca otwarcia ofert oraz terminu rozstrzygniecia
konkursu bez podawania przyczyny.

7. Podpisanie umowy nastgpi niezwtocznie po prawomocnym rozstrzygniecia konkursu ofert.

8. Ogtoszenie o rozstrzygnieciu konkursu zostanie zamieszczone na stronie internetowej
www.copernicus.gda.pl w dniu rozstrzygniecia.

9. Udzielajacy zamdwienia zawrze umowe z Oferentem, ktérego oferta odpowiada warunkom
formalnym oraz zostanie uznana za najkorzystniejszg w oparciu o ustalone kryteria oceny
ofert.

X. Zasady wnoszenia srodkéw odwotawczych

1. Oferentowi, ktorego interes prawny doznat uszczerbku w wyniku naruszenia przez
Udzielajgcego zamdwienie zasad przeprowadzania postepowania w sprawie zawarcia umowy
o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, przystuguja srodki odwotawcze.

2. Srodki odwotawcze nie przystuguja na:

1) wybor trybu postepowania;

2) niedokonanie wyboru Przyjmujgcego zamdwienie;

3) uniewaznienie postepowania konkursowego w sprawie zawarcia umowy

o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotne;j.

3. W toku postepowania konkursowego, do czasu zakornczenia postepowania, Oferent moze
ztozy¢ do komisji umotywowany protest w terminie 7 dni roboczych od dnia dokonania
zaskarzonej czynnosci.

4. Do czasu rozpatrzenia protestu postepowanie konkursowe ulega zawieszeniu, chyba ze
z tresci protestu wynika, ze jest on oczywiscie bezzasadny.

5. Komisja rozpatruje i rozstrzyga protest w ciggu 7 dni od dnia jego otrzymania i udziela
pisemnej odpowiedzi sktadajgcemu protest. Nieuwzglednienie protestu wymaga
uzasadnienia.

6. Protest ztozony po terminie nie podlega rozpatrzeniu.

7. Informacje o wniesieniu protestu i jego rozstrzygnieciu niezwtocznie zamieszcza sie na
stronie internetowej Udzielajacego zamdwienie.

8. W przypadku uwzglednienia protestu komisja powtarza zaskarzong czynnos¢.
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9. Oferent biorgcy udziat w postepowaniu moze wnies$¢ do Prezesa Udzielajgcego zamowienia,
w terminie 7 dni od dnia ogtoszenia o rozstrzygnieciu postepowania, odwotanie dotyczace
rozstrzygniecia postepowania. Odwotanie wniesione po terminie nie podlega rozpatrzeniu.

10. Odwotanie rozpatrywane jest w terminie 7 dni od dnia jego otrzymania. Wniesienie
odwotania wstrzymuje zawarcie umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej do czasu
jego rozpatrzenia.

Zataczniki do Szczegétowych Warunkéw Konkursu Ofert na udzielanie sSwiadczen
zdrowotnych w zakresie wykonywania badan molekularnych i cytogenetycznych

1. Zatacznik nr 1 — Formularz ofertowy — cenowy;

Zatacznik nr 2 — Formularz ofertowy - osSwiadczenia oferenta;

3. Zatacznik nr 3 — Formularz ofertowy — wyposazenia w aparature i sprzet medyczny
niezbedny do wykonania laboratoryjnych badan diagnostycznych oraz opis warunkéw
lokalowych;

Zatacznik nr 4 — Oswiadczenie Oferenta o wpisach do rejestrow i ewidencji;

5. Zatacznik nr 5 — Wzér podpisu i parafy osoby podpisujgcej formularz oferty;

6. Zatacznik nr 6 — Zgoda na doreczenie przez Komisje konkursowg oswiadczen
i zawiadomien za posrednictwem Srodkow komunikacji elektroniczne;j;

7. Zatacznik nr 7 — Wzér umowy.

8. Zatacznik nr 8 — Umowa dotyczaca udostepnienia danych osobowych;
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