Warszawa, 12 maja 2023 r.

GtOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

BAG.261.10.2023.ICl.4.

Wszyscy wykonawcy
dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
o wartosci szacunkowej przekraczajqcej progi unijne, o ktorych mowa w art. 3 ustawy Pzp pn. ,,Badania probek
produktow leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnos¢ biologiczng w 2023 r. i w 2024 r. -
BAG.261.10.2023.ICI”.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA
Zamawiajgcy informuje, ze na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 z pdin. zm.), zwanej dalej , ustawg”
w przedmiotowym postepowaniu wptynety pytania dotyczace wyjasnienia tresci Specyfikacji
Warunkdéw Zaméwienia (SWZ). Zamawiajacy zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy publikuje ich tres¢ wraz
z odpowiedziami:

Pytanie 1

Czy Zamawiajgcy wymaga wykonania wszystkich parametrow zawartych w specyfikacji danego
produktu leczniczego przekazanego do badan w ramach kontroli planowanej lub podejrzenia o wade
jakosciowq? (OPZ, pkt 4).

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze wskaze w decyzji badania, ktére Wykonawca wykona pod warunkiem, ze
bedg wymienione réwniez w specyfikacji jakoSciowej produktu zgodnie z pkt. 5 Opisu Przedmiotu
Zamowienia bedgcego Zatgcznikiem nr 1 do Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia.

Pytanie 2

W punkcie 10 OPZ zapisano: ,,W przypadku badan produktéw leczniczych w sytuacjach uznanych przez
Zamawiajqcego za krytyczne ze wzgledu na mozZliwe zagrozenie zdrowia i zycia ludzi, oznaczonych CITO
Wykonawca wykona badania w terminie do 3 dni roboczych od momentu otrzymania decyzji kierujgcej
produkt do badan, a Protokdt badan przekaze niezwtocznie po zakoriczeniu badan.” Czy wskazany
termin dotyczy wykonania wszystkich badar zawartych w specyfikacji produktu? (OPZ, pkt 10).

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze termin, o ktéorym mowa w Zataczniku nr 1 do Specyfikacji Warunkéw
Zaméwienia — Opis Przedmiotu Zaméwienia w pkt. 10 bedzie dotyczyt tylko parametréw wskazanych
w decyzji kierujgcej do badan.

Pytanie 3
Czy Zamawiajqgcy udostepni Wykonawcy zatwierdzony wzor opakowania i drukéw informacyjnych dla
kazdego produktu leczniczego przekazanego do badari? (OPZ, pkt 17).

Odpowiedz Zamawiajacego:
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Zamawiajacy informuje, ze nie udostepni Wykonawcy zatwierdzonego wzoru opakowania i drukéw
informacyjnych dla kazdego produktu leczniczego przekazanego do badan w celu realizacji zadania, o
ktérym jest mowa we wstepie OPZ - , Przedmiotem zamdwienia jest wykonanie w 2023 r. i 2024 r.
badan jakosci znajdujgcych sie w obrocie na obszarze Rzeczpospolitej Polskiej (w tym podejrzewanych
o wade jakosciowg) produktow leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnosé
biologiczng (weryfikacjia drukéw informacyjnych: opakowania bezposredniego, opakowania
zewnetrznego, ulotki informacyjnej, sprawdzenie na opakowaniu elementu (Anti Tempering Device —
ATD, badania analityczne)”.

Zaréwno wzory opakowan i drukéw informacyjnych jak i specyfikacje oraz metody badan zawarte sg
w dokumentacji rejestracyjnej. Obowigzujgce dokumenty Wykonawca uzyska od podmiotu
odpowiedzialnego.

Pytanie 4

Co Zamawiajgcy wymaga opisu uwag zespotu analityczno-naukowego majgcych wptyw na jakos¢ w
przypadku uzyskania wyniku badania zgodnego ze specyfikacjg produktu leczniczego? (OPZ, pierwszy
akapit).

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy potwierdza wymaganie.

Pytanie 5

Czy Zamawiajqgcy zrezygnuje z zapisu OPZ pkt 6: ,W przypadku badania produktu leczniczego
immunologicznego oraz wykazujgcego aktywnos¢ biologiczng Wykonawca, gdy bedzie to niezbedne,
uzyska wymagang dokumentacje do przeprowadzenia badarn (specyfikacje, metody badan) od
podmiotu odpowiedzialnego lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.”? Wykonawca nie ma
uprawnieni do wyegzekwowania od podmiotu odpowiedzialnego dokumentacji dla kontrolowanego
produktu z rynku. Zgodnie z zapisami Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz.U.
2001 nr 126 poz. 1381) o udostepnienie niezbednej dokumentacji moze zwrdcic sie Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (Art. 119 ust. 4).

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy informuje, ze nie zrezygnuje z tego zapisu i zapis pozostaje bez zmian.

Pytanie 6

Czy zamawiajgcy dopuszcza w poszczegdlnych pakietach oferte na wykonanie nastepujgcych badarn:
Czes¢ | — I pakiet | Wyglgd — wszystkie badane produkty;

Toisamos¢ — w Szczepionce przeciwgruzliczej BCG oraz produktach do

immunoterapii, Szczepionka TyT, Szczepionka Ty, Szczepionka Pseudovac,

Szczepionka Polyvaccinum, w produktach leczniczych probiotycznych;

wrazliwos¢ substancji czynnej na antybiotyki w produktach leczniczych

probiotycznych;

Zawartosci — w Biostrepta czopkach, Distreptazie czopkach oraz Neostreptazie;

w Szczepionce przeciwgruZliczej BCG, w produktach probiotycznych leczniczych;

we wszystkich szczepionkach zawierajgcych adiuwant wodorotlenku glinu;

zawartos¢ antygenu HBsAg w szczepionce przeciwko wzw typu B;

zawartos¢ owoalbuminy w szczepionkach przeciw grypie;
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zawartos¢ biatka metodq biuretowq w ludzkich immunoglobulinach;

zawartos¢ monomerow i dimeréw w ludzkich immunoglobulinach;

Czystosc¢ — we wszystkich zawierajgcych formaldehyd,

Zanieczyszczenia mechaniczne — wszystkie badane produkty;

Srodki konserwujgce — we wszystkich zawierajqcych fenol,

Kontrola immunochemiczna — miano przeciwciat anty - HBs w ludzkich
immunoglobulinach, pomiar pH, osmolalnos¢, zabarwienie, przezroczystosc;
Dawkowanie — objetos¢ we wszystkich produktach, strata masy po suszeniu w
szczepionkach zawierajgcych liofilizowany sktadnik Hib, masa w Biostrepta
czopkach oraz Neostreptazie, w produktach probiotycznych leczniczych
Endotoksyny bakteryjne — we wszystkich produktach.

Czes¢ Il — Il | Czystos¢ mikrobiologiczna w produktach leczniczych probiotycznych.
pakiet

Czes¢ Il — Il | Badanie aktywnosci sktadnika teZcowego — we wszystkich produktach,
pakiet Badanie aktywnosci sktadnika btfoniczego - we wszystkich produktach,

Badanie aktywnosci sktadnika krztuscowego — w szczepionkach zawierajgcych
catokomodrkowy sktadnik krztuscowy,
Toksycznosc¢ swoista sktadnika szczepionki - w szczepionkach zawierajgcych
catokomdrkowy sktadnik krztuscowy.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy informuje, ze odnosnie kazdej z czesci postepowania (kazdego z pakietéw) wymienionych
w tabelce zawartej w pkt. 2 Opisu Przedmiotu Zamdwienia bedgcego Zatgcznikiem nr 1 do Specyfikacji
Warunkéw Zamowienia - Zamawiajacy wskaze w decyzji badania, ktére Wykonawca wykona pod
warunkiem, ze bedg wymienione réwniez w specyfikacji jako$ciowej produktu. Badania te powinny by¢
wykonane metodami opisanymi w dokumentacji rejestracyjnej danego produktu leczniczego.

Jednoczesnie Zamawiajgcy zwraca uwage Wykonawcéw, ze oferta ztozona w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia publicznego powinna by¢ zgodna ze Specyfikacjg Warunkéw Zaméwienia tzn.
obejmowaé cato$¢ przedmiotu zamodwienia w danej czesci postepowania (wszystkie badania
wymienione w danej czesci postepowania), na ktdrg zostata ztozona oferta.

Na pozostate pytania Zamawiajacy udzieli odpowiedzi w pdzniejszym terminie.
Jednocze$nie Zamawiajacy informuje, Ze termin ztozenia ofert oraz zapisy SWZ pozostajq bez zmian.

Niniejsze pismo nalezy traktowac jako integralng czes¢ SWZ.

Dyrektor Generalny
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
Marcin Waéjtowicz
/podpisano elektronicznie/
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