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Do oferentow

Dotyczy: Zapytania ofertowego nr DAK.2611.19.2026 na ,Zakup i sukcesywna dostawa wlewki
dopecherzowej BCG dla Dziatu Farmacji Szpitalnej SP ZOZ MSWiA w Koszalinie”

SP Z0Z MSWIA w Koszalinie informuje, 2ze do zapytania ofertowego
nr DAK.2611.19.2026 wptynety ponizsze zapytania:

Pytanie nr 1 - szczep BCG RIVM

Czy Zamawiajacy potwierdzi, ze dopuszcza ztozenie oferty obejmujacej produkt leczniczy zawierajacy
pratki BCG szczepu RIVM lub, alternatywnie, szczepu Moreau?

Przedmiotowe pytanie zostato sformutowane w zwigzku z analizg tresci zapytania ofertowego,
w szczegdlnosci formularza asortymentowo-cenowego stanowigcego zatgcznik nr 2, z ktérego wynika,
ze opis przedmiotu zamowienia sformutowany zostat dla produktu leczniczego zawierajgcego szczep
BCG RIVM.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze obecnie na krajowym rynku funkcjonuje jeden produkt leczniczy spetniajacy
to wymaganie, tj. produkt leczniczy BCG-medac. Jednoczesnie na rynku wystepuje analogiczny produkt
leczniczy Onko BCG 100, ktéry zawiera pratki BCG innego szczepu: Moreau, przeznaczony jest do tego
samego wskazania klinicznego i stosowany w analogiczny sposéb.

Nalezy podkresli¢, ze badania naukowe nie wskazujg na réznice w skutecznosci szczepéw BCG RIVM i
Moreau, natomiast potwierdzajg, ze brak jest statystycznie istotnych réznic w wynikach leczenia
pomiedzy tymi szczepami na podstawie danych rzeczywistych, a profil bezpieczeristwa BCG Moreau
byt zgodny z dziataniami niepozgdanymi i czestotliwoscig powiktart obserwowanych dla BCG RIVM i z
doniesieniami z badan opisanych w literaturze (Bursiewicz W, Ztotkiewicz M, Krajewski W, et al. Long-
term efficacy and safety of intravesical Bacillus Calmette-Guerin Moreau Polish substrain in the
treatment of non-muscle invasive bladder cancer. Cent European J Urol. 2024; 77: 196—-202). W zwigzku
z tym oba szczepy BCG zapewniajg identyczny poziom bezpieczenstwa i efektywnosci klinicznej. Nalezy
wiec uznaé, ze szczepy BCG RIVM i Moreau sg rownowazne.

W zadnym z dokumentdéw postepowania nie wskazano zadnego uzasadnienia medycznego, klinicznego
ani organizacyjnego, ktére wymagatoby zastosowania szczepu BCG RIVM z wytaczeniem innych
szczepow réwnowaznych.

Tymczasem opis przedmiotu zamdwienia w obecnym brzmieniu jednoznacznie faworyzuje produkt
leczniczy BCG-medac réwniez ze wzgledu na wymaganie konkretnego szczepu BCG RIVM. Ograniczenie
mozliwosci ztozenia oferty wyfacznie do produktu leczniczego zawierajacego szczep BCG RIVM
prowadzi do nieuzasadnionego ograniczenia konkurencji, pomimo dostepnosci produktu leczniczego
zawierajgcego szczep BCG Moreau, zdolnego do zaspokojenia potrzeb Zamawiajacego w sposdb
rownowazny.

Majgc na uwadze wskazang przez Zamawiajgcego zasade prowadzenia postepowania z zachowaniem
uczciwe] konkurencji i rédwnego traktowania wykonawcéw, zasadne jest zatem potwierdzenie
mozliwosci zaoferowania réwniez produktu leczniczego zawierajgcego réwnowaziny szczep BCG
Moreau.
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2. Pytanie 2 — trwatosc¢ produktu leczniczego po przygotowaniu

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zmiane opisu przedmiotu zamdwienia poprzez wykreslenie
wymagania, zgodnie z ktérym ,po przygotowaniu preparat musi zachowac trwatos¢ fizyczng i
chemiczng przez 24 godziny (zgodnie z ChPL)"”?

Przedmiotowe wymaganie nie znajduje uzasadnienia w biologicznym charakterze produktow
leczniczych zawierajgcych zywe pratki BCG ani w sposobie ich stosowania.

W przypadku preparatéw BCG nalezy odrdznié stabilnosé fizykochemiczng od stabilnosci biologiczne;.
Stabilnosé fizykochemiczna odnosi sie do parametréw roztworu, takich jak jego pH, osmolarnos¢,
barwa czy brak degradacji substancji pomocniczych, natomiast stabilno$¢ biologiczna odnosi sie do
zywotnosci pratkéw BCG, wyrazanej liczbg jednostek tworzgcych kolonie (CFU). To wiasnie zachowanie
odpowiedniej liczby zywych pratkéw warunkuje mozliwos¢ wywotania oczekiwanej odpowiedzi
immunologicznej i skutecznosé terapii.

Nalezy podkresli¢, ze zachowanie stabilnosci fizykochemicznej preparatu nie oznacza zachowania jego
stabilnosci biologicznej. Roztwdér moze pozostawac fizykochemicznie stabilny, podczas gdy liczba
zywych pratkdéw BCG ulega istotnemu obnizeniu. W konsekwencji preparat moze zachowywac
prawidtowe witasciwosci fizykochemiczne, a jednoczesnie traci¢ wartos$c terapeutyczna.

Zgodnie z dostepnymi danymi naukowymi i standardami klinicznymi preparat BCG powinien zostac
podany pacjentowi niezwtocznie po przygotowaniu, co do zasady w czasie nieprzekraczajgcym 2 godzin
od rekonstytucji. Po tym czasie dochodzi do istotnego spadku liczby zywych pratkéw, mimo
ze parametry fizykochemiczne roztworu moga pozostawac niezmienione.

Innymi stowy, stabilnos¢ fizykochemiczna, tj. stabilno$é mozliwa do utrzymania przez dtuzszy czas niz
kilka godzin, nie ma wiekszego znaczenia z perspektywy czasu uzycia produktu leczniczego, jego
skutecznosci oraz bezpieczenstwa pacjenta, a podkreslanie tej cechy ma potencjat wprowadzania
w btad.

Oznacza to, ze wskazany przez Zamawiajgcego parametr 24-godzinnej trwatosci fizycznej i chemicznej
nie ma bezposredniego znaczenia dla rzeczywistej przydatnosci klinicznej produktu po jego
przygotowaniu. Co wiecej, eksponowanie tego parametru moze prowadzi¢ do mylnego wniosku,
ze preparat moze by¢ bezpiecznie i skutecznie podany po uptywie wielu godzin od rekonstytucji,
podczas gdy z biologicznego punktu widzenia liczba aktywnych pratkdw moze byc¢ juz istotnie
obnizona.

Wymag zachowania 24-godzinnej stabilnosci fizykochemicznej nie przektada sie zatem na zwiekszenie
bezpieczenstwa pacjenta ani skutecznosci terapii. Przeciwnie, moze sugerowac¢ mozliwosé odroczenia
podania preparatu w sytuacji, w ktorej jego rzeczywista wartos¢é terapeutyczna moze byc¢ juz obnizona.
Powyzsze znajduje potwierdzenie w opinii dotyczgcej stabilnosci dostepnych w obrocie polskim lekow
do dopecherzowej immunoterapii BCG raka pecherza moczowego, sporzgdzonej przez dr. n. farm.
Grzegorza Slifirskiego oraz dr. hab. n. med. Daniela Sliza, ktéra zatagczamy do niniejszego pytania
(zatacznik nr 1 — opinia dotyczaca stabilnosci dostepnych w obrocie polskim lekow do dopecherzowej
immunoterapii BCG raka pecherza moczowego). Opinia jednoznacznie wskazuje, ze stabilnosc¢
fizykochemiczna nie jest gwarantem stabilnosci biologicznej preparatéw BCG, a kluczowe znaczenie
ma rygorystyczne przestrzeganie czasu podania produktu po jego rekonstytucji.

Majac na uwadze powyzsze, a takze zasade uczciwej konkurencji i rOwnego traktowania wykonawcdw,
zasadne jest wykreslenie wymagania dotyczgcego zachowania przez przygotowany preparat trwatosci
fizycznej i chemicznej przez 24 godziny.
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3. Pytanie 3 - zintegrowany system zamkniety

Czy Zamawiajacy potwierdzi, ze dopuszczalne jest ztozenie oferty obejmujacej produkt sktadajacy
sie z produktu leczniczego oraz certyfikowanego wyrobu medycznego stanowigcego system
zamkniety do rekonstytucji i podawania produktu leczniczego, znajdujacych sie w odrebnych
opakowaniach, pod warunkiem zapewnienia ich kompatybilnosci oraz dostarczenia wszystkich
elementéw wymaganych do bezpiecznego przygotowania i podania produktu leczniczego?
Przedmiotowe pytanie zostato sformutowane w zwigzku z analizg formularza asortymentowo-
cenowego, w ktédrym Zamawiajgcy wymaga wlewki dopecherzowej BCG ,,w postaci zintegrowanego
systemu zamknietego”, tj. fiolki wraz z zestawem do rekonstytucji i podawania.

Nalezy zauwazyé, ze ,zintegrowany system zamkniety” nie stanowi odrebnej postaci produktu
leczniczego. Produkt leczniczy oraz system stuzgcy do jego rekonstytucji i podawania mogg stanowié
odpowiednio produkt leczniczy oraz odrebny wyréb medyczny. Dla zapewnienia bezpieczenstwa
przygotowania i podania produktu leczniczego nie jest konieczne, aby wszystkie te elementy
znajdowaty sie w jednym opakowaniu.

Na rynku dostepne sg produkty lecznicze spetniajagce identyczne wymagania terapeutyczne,
przeznaczone do tego samego celu i realizujgce analogiczne potrzeby Zamawiajgcego, ktére moga by¢
stosowane razem z certyfikowanym systemem zamknietym i pozostatymi wymaganymi przez
Zamawiajgcego elementami. Nie ma rdwniez przeszkdd, aby zostaty dostarczone tacznie i objete
jednolitg ofertg cenowa.

Produkt sktadajgcy sie z produktu leczniczego i wyrobu medycznego stuigcego do rekonstytucji
i podawania, znajdujacych sie w jednym opakowaniu, jak i produkt sktadajacy sie z produktu
leczniczego i wyrobu medycznego znajdujacych sie w odrebnych opakowaniach, sg w tym zakresie
rozwigzaniami rownowaznymi. W istocie rozwigzanie oferowane przez Medac stanowi potaczenie
w jednym opakowaniu produktu leczniczego i wyrobu medycznego — jedyna rdznica sprowadza sie
zatem do sposobu konfekcjonowania tych elementéw (jedno opakowanie vs. dwa opakowania). Oba
warianty zapewniajg identyczny poziom bezpieczeristwa i efektywnosci klinicznej.

Bazowym celem Zamawiajgcego jest zapewnienie mozliwosci przygotowania i podawania wlewki
dopecherzowej BCG w sposdb bezpieczny dla pacjenta i personelu, tj. z wykorzystaniem systemu
zamknietego. Wymaganie dostarczenia kompletu elementéw wytacznie w jednym opakowaniu nie jest
konieczne dla realizacji tego celu. W tym zakresie Zamawiajgcy powinien dopusci¢ sktadanie ofert
obejmujacych produkt sktadajgcy sie ze wszystkich wymaganych elementéw, tj. produktu leczniczego
i wyrobu medycznego do rekonstytucji i podawania produktu leczniczego, rowniez w przypadku, gdy
elementy te znajdujg sie w odrebnych opakowaniach.

W tym kontekscie nalezy réwniez wskazac, ze w wyroku z dnia 21 lipca 2026 roku, sygn. akt KIO
2770/26, Krajowa Izba Odwotawcza rozpatrywata analogiczne zagadnienie dotyczace produktu BCG
i nakazata zmiane opisu przedmiotu zamowienia w sposdb dopuszczajgcy rozwigzanie przewidujgce
dostarczenie produktu leczniczego wraz z zestawem do rekonstytucji i podawania w systemie
zamknietym stanowigcym wyrdb medyczny, ktérego instrukcja przygotowania moze wynikac
z instrukcji uzywania tego wyrobu.

Dopuszczenie mozliwosci zaoferowania produktu sktadajgcego sie z produktu leczniczego oraz
kompatybilnego, certyfikowanego wyrobu medycznego, réowniez gdy elementy te znajdujg sie
w odrebnych opakowaniach, pozwoli zatem osiggna¢ ten sam cel funkcjonalny i terapeutyczny,
a jednoczesnie zwiekszy konkurencyjnos¢ postepowania i zapewni rdwne traktowanie wykonawcow.
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