Warszawa, 30 maja 2023 r.

GtOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

BAG.261.10.2023.ICI.6.

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”.

ODPOWIEDZ NA PYTANIE
Zamawiajacy 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 wplyneto pytanie dotyczace wyjasnienia tresci Specyfikacji
Warunkdéw Zamowienia (SWZ). Zamawiajgcy zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy publikuje jego tres¢ wraz
z odpowiedzia:

Pytanie
Czy Zamawiajgcy dopuszcza, aby Wykonawca posiadat akredytacje dla czesci metod stosowanych w
badaniu wymienionych w SWZ parametrow? (SWZ, czesc Il pkt A, ppkt 2.2).

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze nie wymaga aby Wykonawca wykazat, ze posiada akredytacje dla czesci
metod stosowanych w badaniu wymienionych w SWZ parametrow (SWZ, czesc Il pkt A, ppkt 2.2) celem
spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu. Zamawiajacy wymaga jednak, zeby badania byty
wykonane zgodnie z zakresem posiadanej akredytacji bgdz atestacji zgodnie z Zatgcznikiem nr 1 do
SWZ — Opisem przedmiotu zamowienia zd. 3 — po zmianie SWZ.

ZMIANA
TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy, dziatajgc zgodnie z art. 137 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. —Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2022 poz. 1710 ze zm.), zwanej dalej ,ustawg Pzp”, niniejszym
informuje, ze dokonuje zmiany postanowien Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (dalej jako ,,SWZ"”) w:

1) Czesc Il lit. A pkt 2 ppkt 2.2. - poprzez wykreslenie tresci lit. a i b w catosci.
Po zmianie Czes¢ Il lit. A pkt 2 ppkt 2.2. otrzymuje nastepujgce brzmienie:

»2.2. uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile
wynika to z odrebnych przepisow:

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony jezeli Wykonawca wykaze, ze jest wpisany na liste
Official Medicines Control Laboratory (OMCL) prowadzong przez Europejski Dyrektoriat ds.
Jakosci Lekdow.”
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2) Czes¢ Il lit. C pkt 2 ppkt 2.10. i 2.11 - poprzez wykreslenie ich tresci w catosci.

3) Czes¢ IV pkt 3 ppkt 3.7. - otrzymuje nastepujgce brzmienie:

»3.7. Wykonawca przed podpisaniem umowy przekaze Zamawiajgcemu:

1) aktualne dokumenty potwierdzajgce posiadanie przez Wykonawce: akredytacji
jednostek krajowych lub zagranicznych w obszarze badan nad jakoscig produktéw
leczniczych immunologicznych oraz produktéw wykazujgcych aktywnos¢ biologiczng
potwierdzajgcg zgodnosc¢ dziatarn Wykonawcy z uzyskanymi uprawnieniami, potwierdzong
certyfikatem akredytacji wraz z zakresem akredytacji (dokument powinien zosta¢ wydany
przez organy kraju, w ktérym siedzibe ma Wykonawca, odpowiedzialne w zakresie
wydawania takiej akredytacji); badz certyfikat atestacji dla laboratoriow badawczych,
wydanym przez Europejski Dyrektoriat Jako$ci Lekéw i Ochrony Zdrowia EDQM,

2) oswiadczenie o petnieniu funkcji Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktéw
leczniczych i wspotpracy z Europejskim Dyrektoriatem ds. JakosSci Lekéw ,

ktére beda stanowic¢ Zatacznik nr 6i 7 do umowy ramowej.

Nieztozenie przez Wykonawce, ktérego oferta zostata oceniona jako najkorzystniejsza
w terminie wskazanym przez Zamawiajacego, dokumentéw o ktérych mowa powyzej
stanowi¢ bedzie okolicznos$¢ lezacg po stronie Wykonawcy oraz oznaczaé¢ bedzie
niemoznos¢ zawarcia umowy.”

4) W Zataczniku nr 1 do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia — Opis Przedmiotu Zaméwienia
dodaje sie zdanie trzecie o nastepujgcym brzmieniu:

»,Badania bedg przeprowadzone zgodnie z posiadang przez Wykonawce akredytacjq
jednostek krajowych lub zagranicznych w obszarze badan nad jakoscia produktow
leczniczych immunologicznych oraz produktéw wykazujacych aktywno$¢ biologiczng
(dokument powinien zosta¢ wydany przez organy kraju, w ktorym siedzibe ma
Wykonawca, odpowiedzialne w zakresie wydawania takiej akredytacji); badz certyfikatem
atestacji dla laboratoriéow badawczych, wydanym przez Europejski Dyrektoriat Jakosci
Lekéw i Ochrony Zdrowia EDQM”.

5) W Zataczniku nr 2 do Specyfikacji Warunkow Zamowienia — Projektowane Postanowienia
Umowy Ramowej § 1ust. 4 otrzymuje nastepujace brzmienie:

»4. Wykonawca oswiadcza, ze metody badania, na ktére uzyskat certyfikat Nr ...., beda
stosowane zgodnie z aktualnym Zakresem Akredytacji, ktéry wraz z certyfikatem stanowia
Zatacznik nr 6 do Umowy Ramowej. / Wykonawca posiada atestacje dla laboratoriow
badawczych, wydang przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia
EDQM, potwierdzong Certyfikatem Atestacji EDQM/MJA -..... z dnia .............. 1. wazny do
............... r. stanowigcym Zatgcznik nr 7 do Umowy Ramowej?**. Wykonawca zapewnia
bezstronnos¢ i niezalezno$¢ dziatania jednostek organizacyjnych Wykonawcy od
jakichkolwiek wptywéw i powigzan z podmiotami zewnetrznymi, zajmujgcymi sie
wprowadzaniem do obrotu, wytwarzaniem, obrotem i promocjg produktéw leczniczych
immunologicznych oraz produktéw leczniczych wykazujgcych aktywnosé biologiczna.
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— 2¥* Wybrac wiasciwe”.

6) W Zataczniku nr 3 do Specyfikacji Warunkéow Zamodwienia — Projektowane Postanowienia
Umowy Wykonawczej § 2 ust. 5 otrzymuje nastepujgce brzmienie:

»,6. Po zakonczeniu badania poszczegdlnej probki Produktu Leczniczego Wykonawca
sporzadzi Protokét badan, ktéry powinien zostaé¢ sporzadzony wedtug stosowanego
odpowiednio wzoru stanowigcego Zatacznik nr 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 14 grudnia 2020 r. w sprawie okreslenia wzoréow dokumentéw zwigzanych
z przeprowadzaniem kontroli i inspekcji przez Painistwowa Inspekcje Farmaceutyczng
oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych prébek.”

7) W Zataczniku nr 3 do Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia — Projektowane Postanowienia
Umowy Wykonawczej § 2 dodaje sie ust. 9i 10 o nastepujgcym brzmieniu:

,»9. Jezeli po pozyskaniu prébek Wykonawca stwierdzi, ze zakres posiadanej przez niego
atestacji/akredytacji nie obejmuje badann objetych zleceniem, informuje o tym
niezwtocznie Zamawiajacego, ktéry w takiej sytuacji w ciggu 5 dni moze podja¢ decyzje
badZ o zmianie zakresu badan, badZ odstgpi¢ od umowy. W takich okolicznosciach,
Wykonawca przyjmuje na siebie ryzyko i ponosi koszty poboru prébek, ktérymi nie moze
obcigzy¢ Zamawiajgcego.

10. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 9 kara umowna za odstgpienie do umowy nie ma
zastosowania, o ile Wykonawca, sktadajgc oferte, nie byt w zaden sposdb w stanie ustali¢,
czy posiadana przez niego atestacja badz akredytacja pozwala mu na wykonania badan
objetych umowa wykonawcza.”

8) Czes¢ | ust. 9.4, ktdry otrzymuje nastepujgce brzmienie:
Oferty nalezy ztozyé za posrednictwem Platformy pod adresem:
https://platforma.eb2b.com.pl lub https://gif.eb2b.com.pl przy uzyciu zaktadki ,Zt6z
oferte” do dnia 06.06.2023 r. do godziny 11:00.

9) Czes¢ | ust. 9.8, ktéry otrzymuje nastepujgce brzmienie:
Oferty zostang odszyfrowane i otwarte za posrednictwem Platformy w dniu 06.06.2023.
o godz. 12:00.

10) Czesc | ust. 11.1, ktdéry otrzymuje nastepujace brzmienie:
Wykonawca bedzie zwigzany ofertg do dnia 3.09.2023 r. Bieg terminu zwigzania ofertg

rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu skfadania ofert.

Pozostate postanowienia SWZ pozostajg bez zmian.

Niniejsze pismo nalezy traktowac jako integralng czes¢ SWZ.
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Dyrektor Generalny
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
Marcin Waéjtowicz
/podpisano elektronicznie/
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