Warszawa, 02 grudnia 2025 .

GtOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

BAG.261.27.2025.IP

WYKONAWCY
Dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego nr BAG.261.27.2025.1P, prowadzonego
w trybie podstawowym na podstawie art. 275 pkt 1 w zw. z art. 311 ust. 1 pkt 2 ustawy dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), dalej jako ,ustawa”,
pn. ,,,Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia zamdwienia) badan
w zakresie oceny jakosci produktow leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnos¢
biologiczng”.

WYJASNIENIA TRESCI SWZ WRAZ Z INFORMACIJA O ZMIANIE TRESCI SWZ

Zamawiajgcy informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynety pytania. Zamawiajacy
zgodnie z art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2024
r. poz. 1320 ze zm.), publikuje ich tres¢ wraz z odpowiedziami:

Pytanie 1:

Pytania Wykonawcy (XXXXX) do postepowania na przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od
daty udzielenia zamdwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktéw leczniczych immunologicznych
oraz wykazujgcych aktywnos¢ biologiczng - postepowanie powtdrzone, ktéremu Zamawiajgcy
(GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY) nadat numer BAG.261.27.2025.IP

PYTANIA i UWAGI DO PROJEKTOWANYCH POSTANOWIEN UMOWY RAMOWE)

§ 1lust. 3

Wykonawca wnosi o sprecyzowanie i potwierdzenie, ze postanowienie dotyczy facznej liczby
produktow leczniczych lub o wskazanie jak prawidtowo nalezy interpretowac ten zapis.

Odpowiedz Zamawiajacego do pyt. 1:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze zgodnie z trescig wskazanego postanowienia: ,, Do badan, o ktérych mowa
w ust. 1, Zamawiajacy przekaze nie wiecej niz 30 produktéw leczniczych”. Takie okreslenie oznacza, ze
wskazana liczba produktéw leczniczych jest maksymalna.

Pytanie 2:

§3 ust. 2

Wykonawca wnosi o doprecyzowanie poprzez odpowiednig modyfikacje tego postanowienia czy limit
(gwarancja) dotyczy wszystkich wykonawcéw tacznie czy kazdego z wykonawcédw osobno.

Odpowiedz Zamawiajgcego do pyt. 2:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze limit okreslony ww. postanowieniem jednoznacznie odnosi sie do wszystkich
Wykonawcéw i wynika to wprost z przywotanego postanowienia, w ktérym wskazano, ze Zamawiajgcy
gwarantuje tacznie Wykonawcom, z ktérymi zawarto Umowy Ramowe, wskazang kwote. Dotyczy on
wartosci umowy ramowej. Nie ma potrzeby doprecyzowania tak jednoznacznych sformutowan.
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Pytanie 3:

§4 ust. 5

Wykonawca wnosi o doprecyzowanie poprzez wskazanie minimalnego czasu o jaki Zamawiajgcy
zamierza przedtuzyc termin na sktadanie Ofert (czas niezbedny).

OdpowiedZ Zamawiajgcego do pyt. 3:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze na tym etapie postepowania brak jest takiej mozliwosci, gdyz czas ten zostat
okreslony jako niezbedny na przygotowanie Oferty wykonawczej, uzasadniony okolicznosciami
faktycznymi przedstawionymi przez Wykonawce. W tych okolicznos$ciach jego doprecyzowanie bedzie
uzaleznione od konkretnych okolicznosci.

Pytanie 4:

§8ust. 1

Jako, ze potencjalne ujawnienie Informacji Poufnych jest skorelowane z obowigzkiem zaptaty kary
umownej, Wykonawca prosi o doprecyzowanie w Umowie, ze przekazaniu informacji kazdorazowo
towarzyszy¢ bedzie ich wyrazne oznaczenie jako Informacje Poufne. W przeciwnym razie to na
Wykonawcy kazdorazowo spoczywa obowigzek okreslenia czy ma do czynienia z Informacjg Poufng,
gdy tymczasem obowigzek ten co do zasady spoczywa na podmiocie ktory z ochrony korzysta i jako
taki podjat niezbedne uprzednie dziatania prewencyjne w celu zachowania ujawnianych informacji
w poufnosci. Ewentualnie prosimy o wyjasnienie czy wobec uzycia nieostrych zwrotéw ,wszelkie
informacje”, , w szczegdlnosci” nalezy rozumieé, ze intencjg Zamawiajgcego jest objecie przymiotem
informacji poufnej catoksztattu informacji zwigzanych z wykonaniem Umowy Ramowe;.

OdpowiedZ Zamawiajgcego do pyt. 4:

Zamawiajgcy potwierdza, ze poufnos¢ dotyczy catoksztattu informacji zwigzanych z wykonywang
umowa.

Zamawiajgcy nie dokonuje modyfikacji. Postanowienie § 8 ust. 1 Zatacznika nr 2 do SWZ -
Projektowane postanowienia umowy ramowej wskazuje precyzyjnie zakres informacji okreslonych
jako Informacje Poufne, z jednoczesnym doprecyzowaniem, ze w zakres ten nie obejmuje informacji
powszechnie znanych oraz udostepniania informacji na podstawie powszechnie obowigzujgcych
przepisdw prawa, w szczegélnosci na zgdanie sadu, prokuratury, organdéw podatkowych lub organéw
kontrolnych, a takze informacji dostepnych publicznie, o ktérych mowa w ustawie o dostepie do
informacji publicznej z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. (0 czym mowa w § 8 ust. 6).

Pytanie 5:

§ 8 ust. 5

Wykonawca wnosi o informacje kiedy i na jakich zasadach Wykonawca ma zapoznac sie z przepisami
regulujgcymi zasady postepowania z dokumentami lub danymi Zamawiajgcego.

Odpowiedz Zamawiajgcego do pyt. 5:

Zamawiajgcy informuje, ze zmienia tresci Zatgcznika nr 2 do SWZ — Projektowanych postanowieniach
umowy ramowej w § 8 ust. 5 poprzez wykreslenie zapisu: Wykonawca zobowiqzuje sie zapoznac
i przestrzegac przepisow regulujgcych zasady postepowania z dokumentami Ilub danymi
Zamawiajgcego w zakresie niezbednym do realizacji Przedmiotu Umowy Ramowej /Umowy
Wykonawczej, ktdére obowiqzujq u Zamawiajgcego.
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Majac na uwadze powyisze, zmianie ulega rowniez numeracja w § 8 Zatgcznika nr 2 do SWZ -
Projektowanych postanowieniach umowy ramowej w nastepujacy sposob: dotychczasowy ust. 6 staje
sie ust. 5 i w taki sam sposéb zmianie ulega numeracja do korica w § 8.

Pytanie 6:

§ 9 ust. 3w ze z § 10 ust. 2 pkt 3

Umowa ramowa nie ma charakteru obligacyjnego, a jej istotg i celem jest ustalenie przysztych
warunkéw zamodwienia publicznego (warunkéw do zawarcia umowy nastepczej), w szczegdlnosci
dotyczacych ceny oraz przewidywanych ilosci dostaw, ustug czy robét budowlanych. Zawarcie umowy
ramowej stanowi jeden z etapdw procesu zmierzajgcego do udzielenia zaméwienia publicznego i nie
jest jednoznaczne z udzieleniem lub zgdaniem udzielenia zamdwienia publicznego. Przystgpienie do
dalszego etapu jest prawem nie za$ obowigzkiem wykonawcy przy czym prawa Stron postepowania sg
symetryczne — z jednej strony zamawiajacy nie ma obowigzku udzielania zamdéwien czgstkowych
z drugiej wykonawca pozbawiony jest roszczenia o zawarcie takiej umowy. Co wiecej obowigzek
zaptaty kary umownej aktualizuje sie dopiero z chwilg niewykonania lub niewtasciwego wykonania
skonkretyzowanego zobowigzania wynikajgcego z zawartej umowy. Jednoczesnie , na marginesie
powyzszego, Wykonawca zwraca uwage ze zakwestionowane postanowienie nie precyzuje czy
,biernos¢” wykonawcy dotyczy 2 przypadkdéw w ogdle czy wystepujgcych sekwencyjnie.

Wykonawca ma swiadomos¢ tego ze w orzecznictwie (incydentalnie i niejednolicie) pojawia sie
czesciowo odmienne stanowisko (na gruncie jednak odmiennych stanéw faktycznych), niemniej
w ocenie Wykonawcy co do zasady poglad ten przeczy istocie i celowi tej (umowa ramowa) instytucji
prawnej, a co za tym idzie wnosi o usuniecie zakwestionowanych zapiséw z obrotu oraz
o dostosowanie pozostatych postanowiet Umowy ramowe]j oraz Umowy wykonawczej do dokonane;j
zmiany (m.in. postanowienia dotyczace przedterminowego rozwigzania uméw).

OdpowiedZ Zamawiajgcego do pyt. 6:
Zamawiajgcy utrzymuje ww. postanowienia. Celem postepowania jest udzielania konkretnych
zamoéwien wykonawczych. W tym samym celu do postepowania powinni przystgpi¢ wykonawcy.

Pytanie 7:

§ 10 ust. 2 pkt 5

Zamawiajgcy wnosi o doprecyzowanie ujetej w postanowieniu przestanki wypowiedzenia umowy.
W ocenie Wykonawcy - nie tracac z pola widzenia dywagacji Wykonawcy dotyczacych informacji
poufnych - postuzenie sie zwrotem naruszenie obowigzku w zakresie Informacji Poufnych bez
wskazania jaki obowigzek Zamawiajgcy ma na mysli nie pozwala Wykonawcy nalezycie oszacowac
ryzyka kontraktowego.

Odpowiedz Zamawiajgcego do pyt. 7:

Zamawiajacy informuje, ze w przedmiotowym postanowieniu chodzi o obowigzki wynikajace z § 8
Zatgcznika nr 2 do SWZ — Projektowane postanowienia umowy ramowej. Zamawiajgcy wskazuje, ze
sankcjonowane bedzie naruszenie obowigzkdéw, ktére zgodnie z § 8 spoczywajg na Wykonawcy.

Pytanie 8:
PYTANIA i UWAGI DO PROJEKTOWANYCH POSTANIWIEN UMOWY WYKONAWCZE)
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§lust.7wzw.z§2ust. 11

Wykonawca zwraca uwage, ze nie wszystkie metody stosowane w Laboratorium Wykonawcy s3
metodami analitycznymi okreslonymi w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego. Nawet
znajac opis danej metody badawczej w dokumentacji, Laboratorium Wykonawcy nie jest w stanie
wdrozy¢ i zwalidowac tej metody w terminie przewidzianym na realizacje badania.

Wszystkie metody sg zwalidowane, jednak nie wszystkie metody alternatywne objete s certyfikatem
atestacji wydanym przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekéw (EDQM).

Czy Zamawiajgcy dopuszcza, aby zastosowane metody alternatywne nie byty objete atestacjg?

OdpowiedZ Zamawiajgcego do pyt. 8:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze Wykonawca moze w opisanym powyzej przypadku przeprowadzié¢ badanie
danego produktu z wykorzystaniem alternatywnej metody analitycznej, przy czym wykorzystana
metoda musi byé réwnowazna pod wzgledem wiarygodnosci uzyskiwanych wynikow oraz zapewniaé
mozliwo$¢ wydania orzeczenia o spetnianiu badz niespetnianiu przez produkt leczniczy ustalonych dla
nich  wymogoéw jakosciowych. Zastosowana metoda alternatywna musi by¢é wykonana
z wykorzystaniem technik (test items) objetych certyfikatem atestacji wydanym przez Europejski
Dyrektoriat Jakosci Lekow (EDQM).

Pytanie 9:

§2ust.5wzw.z§5ust. 2

Zwazywszy na fakt, ze w dniu zawierania Umowy wykonawczej nie jest z géry znany Stronom koszt
pobranych i zabezpieczonych przez Zamawiajgcego probek produktéw leczniczych oraz ich
dostarczenia do Wykonawcy (§ 2 ust. 5 Umowy) a co za tym idzie na w/w etapie, jako ze nie ma
obiektywnych miernikdw/cennikéw ksztattujgcych te koszty, mozna opierac sie wytgcznie na danych
szacunkowych (co sugeruje brzmienie § 13 ust. 2 Umowy), Wykonawca prosi o wyjasnienie w jaki
sposdb i na podstawie jakich danych wyjsciowych, w swietle § 2 ust. 5 Umowy, Strony na etapie
zawierania umowy wykonawczej majg dokonaé uzupetnienia w § 5 ust. 2 pkt 2 Umowy. Ewentualnie,
w takim stanie rzeczy, Wykonawca wnioskuje o nie postugiwanie sie przez Zamawiajgcego w § 5 ust. 2
i 4 Umowy formuta wynagrodzenia maksymalnego na rzecz wynagrodzenia szacunkowego. Z tg chwilg,
takze w Swietle brzmienia § 6 ust. 2 i 4 Umowy, zapisy Umowy beda spdjne a zapis § 13 ust. 2 Umowy
stanie sie zbedny.

Niebudzgce watpliwosci ustalenie tej warto$ci ma nadto wptyw na wysokos$é potencjalnych kar
umownych, co ma kluczowe znaczenie dla szacowania przez Wykonawce ryzyka kontraktowego.

OdpowiedZ Zamawiajgcego do pyt. 9:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze przed wybraniem produktu zostanie oszacowana kwota za opakowanie
danego produktu leczniczego. Kwota za produkt uzalezniona jest od liczby opakowan. Po podpisaniu
umowy ramowej Zamawiajgcy w Zaproszeniu do ztozenia oferty wykonawczej przesle informacje
o wytypowanych produktach do badan w celu ztozenia przez Wykonawce Formularza ofertowego
w postepowaniu wykonawczym. Zamawiajacy nie dokonuje modyfikacji SWZ we wskazanym zakresie.

Pytanie 10:

§ 2 ust.14 wzw. § 1 ust. 5 lub § 4 ust. 2

Laboratorium Wykonawcy jest w stanie zapewni¢, ze wykona badania dla co najmniej 60% wskazanych
w decyzji parametréow, pod warunkiem, ze Zamawiajacy (jak w poprzednich latach) przed wskazaniem
w decyzji parametréow, ktére majg byé zbadane, uzgodni z Wykonawcg ich zakres. Wykonawca zwraca
uwage na dotychczasowa pragmatyke, kiedy to do Laboratorium Wykonawcy, Zamawiajgcy
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kazdorazowo przesytat liste produktéw do potencjalnego zbadania, w celu okreslenia — przed
sporzadzeniem decyzji - dla kazdego z nich parametréw, ktére Wykonawca moze zbadad. . Powyisze
prowadzi do zasadnego merytorycznie pytania czy Zamawiajgcy dopuszcza uzgodnienie z Wykonawca
parametréw do zbadania przed wydaniem decyzji?

Jednoczesnie nie jest wystarczajgco jasne w jaki sposdb Zamawiajacy bedzie przeliczat zaawansowanie
w przypadku gdy iloczyn wykonanych faktycznie badan i 60% bedzie dawat liczbe wyrazong utamkiem.
Wykonawca wnioskuje o uwzglednienie w/w argumentacji i wnosi o wprowadzenie do Umowy
mechanizmu pozwalajgcego na realizacje w/w postulatow lub eliminujgcego wzmiankowane
watpliwosci Wykonawcy.

OdpowiedZ Zamawiajgcego do pyt. 10:

Zamawiajgcy wyjasnia, ze po podpisaniu umowy ramowe] przesle kazdorazowo w Zaproszeniu do
ztozenia oferty wykonawczej informacje o wytypowanych produktach do badan w celu ztozenia przez
Wykonawce Formularza ofertowego w postepowaniu wykonawczym.

W postepowaniu ofertowym wskazane sg parametry, ktére wykonawca wyceni w zaleznosci od
konkretnego produktu leczniczego. Wykonawca tez jest zobowigzany do podania liczby opakowan
niezbednych do wykonania tych badan.

Wszystkie informacje w prowadzonym postepowaniu bedg udostepniane wszystkim Wykonawcom
jednoczesnie, gdyz niniejsze zamdwienie prowadzone jest w trybie podstawowym, ktory jest trybem
konkurencyjnym i rézni sie proceduralnie od postepowan prowadzonych w trybie zamodwienia z wolnej
reki, gdzie negocjacje prowadzone s3g z jednym wykonawca.

Zamawiajacy nie wprowadza zmian w tresci ww. zapisow.

Pytanie 11:
§ 8 wzw.z § 12 ust. 2 pkt 2
Uwagi jak w przypadku odnosnych postanowiern Umowy Ramowe;j (§ 8 ust. 1).

OdpowiedZ Zamawiajgcego do pyt. 11:
Zamawiajgcy wyjasnia, analogicznie jak w odpowiedzi do pytania 4, ze wszystkie informacje nalezy
uznac za poufne z wytgczeniem informacji wprost wytgczonych.

Pytanie 12:

§9ust. 1

Wykonawca zwraca uwage, ze postanowienie wymusza na Wykonawcy poddanie sie kontroli ad hoc
z chwilg gdy po mysli powszechnie obowigzujgcych przepiséw po kontrole dorazng stuzby lub organy
kontrolne moga siega¢ dopiero z chwilg gdy wystepujg np. nie budzgce watpliwosci podejrzenie
popetnienia czynu zabronionego, okolicznosci wskazujg ze w inny sposdb nie mozna zapobiec
powaznemu incydentowi, sytuacja u kontrolowanego wymaga pilnej interwencji lub wystepuje nie
cierpigca zwtoki konieczno$¢ zabezpieczenia lub inne zdarzenia i okolicznosci o zblizonym ciezarze
gatunkowym. S3g to zatem zawsze dziatania podyktowane koniecznoscig ustalenia lub zapobiezenia
powaznym zagrozeniom i majace silne oparcie w przepisie szczegélnym w powigzaniu z obowigzkiem
podmiotu kontrolujgcego kierowania sie nadrzedng zasadg mozliwie jak najmniejszej
w okolicznosciach konkretnej sprawy ingerencji w sfere swobody dziatalnosci kontrolowanego. Z tych
wzgleddéw zasadg jest kontrola planowa (podobnie m.in. art. 122b i nast. Prawa farmaceutycznego).
Jednoczesnie nie mozna straci¢ z pola widzenia okolicznosci, ze wzmiankowana kontrola miataby sie
odbywac¢ w czynnym Laboratorium Wykonawcy (réwnoczes$nie realizujgcym inne prace na zlecenie
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réznych podmiotow), co moze mieé¢ powazne konsekwencje dla jakosci i terminowosci wykonywania
innych badan, nie wytgczajgc grozby naruszenia zasad poufnosci

Tymczasem - choé¢ Wykonawca nie kwestionuje prawa Zamawiajgcego po poddania kontroli
wykonywania Umowy - wprowadzenie instrumentu kontroli ad hoc nawet pomimo potencjalnej
mozliwosci wprowadzenia do umowy takiego zapisu, przez wzglad na powyzsze jest zbyt daleko idgce
i stanowi o wyraznej asymetrii umownej Stron i wykracza zdaniem Wykonawcy poza mozliwosci
dowolnego ksztattowania przez Strony stosunku umownego.

Z tych wzgledéw, Wykonawca wnosi o modyfikacje postanowienia w ten sposdb, ze Zamawiajacy
zachowuje prawo kontroli w zakresie okreslonym w postanowieniu za jednoczesnym uprzedzeniem
Wykonawcy o planowanej kontroli z minimum 10 dniowym wyprzedzeniem.

OdpowiedZ Zamawiajgcego do pyt. 12:

Zamawiajgcy informuje, ze czesciowo wyraza zgode na proponowang zmiane i dokonuje odpowiedniej
zmiany w Zatgczniku nr 3 do SWZ, w ten sposdb, ze w § 9 ust. 1 w zdaniu pierwszym po stowie
,Wykonawcy” dodaje nastepujacg tresc: ,,za jednoczesnym uprzedzeniem Wykonawcy o planowanej
kontroli zminimum 5 dniowym wyprzedzeniem”.

Pytanie 13:

§ 13 ust. 2, z zastrzezeniem uwagdo §2 ust. 5wzw.z§5ust. 2i4

Jako, ze koszt préb de facto tymczasowo ma pokryé Wykonawca, ktéry w ramach rozliczenia Umowy
ma prawo spodziewac sie petnego zwrotu tego wydatku (§ 6 ust. 2 i 4 Umowy), zasadna w celu
wyeliminowania ryzyka jest zmiana postanowienia na gwarantujgce Wykonawcy ten zwrot w ten
sposdb, ze ,,Zamawiajacy dokona zmiany wysokosci wynagrodzenia za poniesione przez Wykonawce
koszty préb, o ktérych mowa w § 2 ust. 5 w stosunku do wstepnie oszacowanej wartosci, o ktérej mowa
w § 5 ust. 2 w wysokosci odpowiadajgcej wartosci catkowitej przedstawionej w dokumencie
ksiegowym wystawionym Wykonawcy.” lub (w nawigzaniu do wczesniejszych uwag Wykonawcy do
tresci § 5 ust. 2 i 4 Umowy) usuniecie tego zapisu w catosci.

Odpowiedz Zamawiajacego do pyt. 13:
Zamawiajacy informuje, ze tre$é zapiséw pozostaje bez zmian. Zmiana kosztu préb okreslonego
w umowie wykonawczej nastgpi w uzasadnionych przypadkach w formie aneksu.

Pytanie 14:

PYTANIA i UWAGI DO OPISU PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Badania jakosciowe obejmowac beda:

- badania analityczne parametréw okreslonych w decyzji o skierowaniu produktu leczniczego do badan
jakosciowych albo w specyfikacjach zawartych w dokumentacji produktu leczniczego;

Decyzja musi obejmowac wytgcznie parametry zawarte w specyfikacjach.

Czy Zamawiajacy dopuszcza okreslenie zakresu badan z Wykonujgcym przed wydaniem decyzji,
w oparciu o specyfikacje?

Odpowiedz Zamawiajacego do pyt. 14:

Zamawiajgcy informuje, ze na podstawie otrzymanego Formularza ofertowego w postepowaniu
wykonawczym okresli parametry jakie bedg wskazane w decyzji kierujacej produkt leczniczy do badan
jakosciowych.
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Pytanie 15:
Czy Zamawiajgcy dopuszcza sporzadzenie listy produktéw leczniczych przewidzianych do badan celem
uzgodnienia z Wykonawcg zakresu badan?

OdpowiedZ Zamawiajgcego do pyt. 15:
Zamawiajgcy informuje, ze za kazdym razem w Zaproszeniu do ztozenia ofert wykonawczej przekaze
nazwy produktéw, ktére beda planowane do badar w danym czasie realizacji umowy ramowe;j.

Pytanie 16:

czesc i

Warunki udziatu w postepowaniu oraz wymagane dokumenty

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony jezeli Wykonawca wykaze, ze posiada, w zakresie
wykonywanych badan dla parametréw badanych:

a) aktualng akredytacje jednostek krajowych lub zagranicznych w obszarze badan nad jakoscig
produktéw leczniczych. Dokument powinien zosta¢ wydany przez organy kraju, w ktérym siedzibe ma
Wykonawca, odpowiedzialne w zakresie wydawania takiej akredytacji;

oraz

b) posiada atestacje dla laboratoriéw badawczych, wydang przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekow
i Ochrony Zdrowia EDQM, potwierdzong Certyfikatem Atestacji.

Laboratorium posiada akredytacje PCA dla 20 metod badawczych, w tym dla 15 metod posiadajgcych
zarowno akredytacje PCA, jak i atestacje EDQM. Wymodg badania produktéw leczniczych wytacznie
metodami posiadajgcymi akredytacje i atestacje znaczaco zaweza zakres mozliwych do wykonania
badan.

Czy Zamawiajacy dopuszcza wykonanie badan metodami posiadajgcymi tylko akredytacje lub tylko
atestacje lub nie posiadajgcymi zadnej z nich, ale s3 objete system zarzadzania jakoscig zgodnie
znorma 17025 i zwalidowane?

Odpowiedz Zamawiajacego do pyt. 16:

Zamawiajgcy informuje, ze badania jakosciowe produktéw leczniczych musza by¢ wykonywane przy
zastosowaniu metod analitycznych okreslonych w specyfikacjach zawartych w dokumentacji
rejestracyjnej produktu leczniczego albo alternatywnych metod analitycznych, przy czym
wykorzystana metoda musi by¢ réwnowazna pod wzgledem wiarygodnosci uzyskiwanych wynikéw
oraz zapewnia¢ mozliwosé wydania orzeczenia o spetnianiu badz niespetnianiu przez produkt leczniczy
ustalonych dla nich wymogdw jakosciowych. Zastosowana metoda alternatywna musi by¢ wykonana
z wykorzystaniem technik (test items) objetych certyfikatem atestacji wydanym przez Europejski
Dyrektoriat Jakosci Lekow (EDQM).

Majac na uwadze powyisze, tres¢ ww. zapisOw pozostaje bez zmian.
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INFORMACJA O ZMIANIE TERMINOW SKtADANIA | OTWARCIA OFERT

Zamawiajgcy informuje, ze zgodnie z art. 286 ust. 3 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamédwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.) wprowadza zmiany do SWZ w ponizszym zakresie:

1. Czes¢ | pkt 9.4. SWZ:
byto: , Oferty nalezy ztozy¢ za posrednictwem Platformy pod adresem: https://platforma.eb2b.com.pl
lub https://gif.eb2b.com.pl przy uzyciu zaktadki ,Zt6z oferte” do dnia 03.12.2025 r. do godziny 11:00.”

po zmianie jest: ,Oferty nalezy ztozy¢ za posrednictwem Platformy pod adresem:
https://platforma.eb2b.com.pl lub https://gif.eb2b.com.pl przy uzyciu zaktadki ,Zt6z oferte” do dnia
08.12.2025 r. do godziny 11:00.”

2. Czesc | pkt 9.8. SWZ:
byto: ,Oferty zostang odszyfrowane i otwarte za posrednictwem Platformy w dniu 03.12.2025 r.
0 godz. 12:00”.

po zmianie jest: ,Oferty zostang odszyfrowane i otwarte za posrednictwem Platformy w dniu
08.12.2025 r. 0 godz. 12:00".

3. Czes$¢ | pkt 11.1. SWZ:
byto: ,,Wykonawca bedzie zwigzany oferta do dnia 01.01.2026 r. Bieg terminu zwigzania oferta
rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert”.

po zmianie jest: ,Wykonawca bedzie zwigzany ofertg do dnia 06.01.2026 r. Bieg terminu zwigzania
ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert”.

Niniejsze pismo nalezy traktowac jako integralng czes¢ SWZ.

UWAGA:
Wykonawcy, ktérzy ztozyli do tej pory oferty winni dokonaé zmiany ich tresci zgodnie z procedura
okre$long w SWZ.

Pozostate zapisy SWZ pozostajg bez zmian.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/signed electronically/
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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