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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SWZ

Dot. 1ZP.2411.147.2024.1A: ,, Badanie sterylnosci radiofarmaceutykéw dla PET znakowanych
izotopem F18 dla Zaktadu Medycyny Nuklearnej z Osrodkiem PET Swietokrzyskiego Centrum
Onkologii w Kielcach”.

Na podstawie Art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych Zamawiajacy przekazuje tresc
zapytan dotyczacych zapisdw SWZ wraz z wyjasnieniami.
W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujace pytania :
Ad. 8 1:
W punkcie 3. Widnieje zapis: ,Wykonawca oswiadcza, ze (...) i zapewnia o przestrzeganiu
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobre;j
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2015 r., poz. 1979 z pdzniejszymi zmianami) (zwanej dalej w
umowie Dobrg Praktykg Wytwarzania badz GMP) w czasie wykonywania czynnosci zleconych
niniejszg Umowa.”
Rozporzadzenie, o ktérym wspomniano, naktada na nas miedzy innymi obowigzek
prowadzenia badann metodami zwalidowanymi lub o potwierdzonej przydatnosci metody w
naszym laboratorium:
GMP: Badania ,6.15 Metody badan powinny by¢ zwalidowane. Jezeli w laboratorium
stosujgcym metode badania nie przeprowadzono pierwotnej walidacji, weryfikuje sie
przydatno$¢ metody w danych warunkach. Badania opisane w dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg wykonywane zgodnie z
zatwierdzonymi metodami.”

Przedmiot zamdwienia nie obejmuje testu przydatnosci metody. Czy oznacza to ze
zamawiajgcy oczekuje wykonywania rutynowych badan bez walidacji metody (testu
przydatnosci) pomimo wymagan GMP?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy chce wykonania potwierdzenia przydatnosci metody bezposredniego posiewu
do badania produktéw Zamawiajgcego.

W punkcie 8. widnieje zapis:

W przypadku potrzeby wprowadzenia zmiany do otrzymanej metody badan Wykonawca
zobowigzany jest do uzyskania pisemnej zgody Zamawiajgcego. Wykonawca zobowigzany
jest do pisemnego powiadomienia Zamawiajgcego o kazdym zaobserwowanym odchyleniu
od zatwierdzonej metody badan oraz (...).”

Co jest rozumiane przez ,otrzymang metode” i ,Zatwierdzong metode”? Czy metodyka mwg



ktérej ma by¢ wykonywane badanie, zostanie udostepniona/zatgczona do umowy?
Odpowiedz:

Prosimy o wykonania badania jatowosci metodg bezposredniego posiewu (aktualne wydanie
Farmakopei Europejskiej punkt 2.6.1 Jatowos¢)

8§ 1 pkt 2 - prosimy o wykreslenie ,,i pocztg”;

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

8 1 pkt 89 - prosimy o wykreslenie ,oraz przekazania do Zamawiajgcego kopii raportu z
postepowania wyjasniajacego” - wyjasniamy: nie przekazujemy wewnetrznych dokumentow
systemowych na zewnatrz. Mozemy przekaza¢ podsumowanie postepowania
wyjasniajgcego.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na powyzsze.

Powyzsze wyjasnienia sg wigzgce dla wszystkich Wykonawcow.

Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zamoéwien Publicznych
Mariusz Klimczak
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