Inspekcja Weterynaryjna Wojewodzki Inspektorat Weterynarii
Powstancow Wielkopolskich 10
85-090 Bydgoszcz

Pismo: WIWa.272.1.3.2012 Bydgoszcz dnia: 2012-02-15

POWIADOMIENIE
o zmianach SIWZ oraz w ogloszeniu o zaméwieniu

Dotyczy: zmiany zapiséw SIWZ oraz w ogloszeniu o zamdéwieniu w postepowaniu na
Sprzedaz i dostawe do zamawiajacego doustnej szczepionki przeciwko wsciekliznie
dla liséw rudych wolno zyjacych w 2012 r. w ilosci dawek: 331 200 na szczepienie
wiosenne i 331 200 na szczepienie jesienne (przetarg nieograniczony).

W zwiazku z Wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 08.02.2012 r. Sygn. akt:
KIO 155/12 Zamawiajacy, na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku
Prawo Zamowien Publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759, z pdzn. zm.)
w postegpowaniu prowadzonym w {trybie przetargu nieograniczonege, na Sprzedaz
i dostawe do zamawiajacego doustnej szczepionki przeciwko wsciekliznie dia liséw
rudych wolne zyjacych w 2012 r. w ilosci dawek: 331 200 na szczepienie wiosenhe i 331
200 na szczepienie jesienne, dokonuje si¢ nastgpujacych zmian zapisow w specyfikacji

istotnych warunkow zaméwienia oraz w ogloszeniu o zamowieniu:

1. Uzupelnienie ogloszenia o zamdwieniu, o dokumenty, ktére Zamawiajacy wymaga na
potwierdzenie, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez

Zamawiajacego w Sekcji V1. 3 Informacje dodatkowe w brzmieniu:

1) Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu doustnej szczepionki przeciwko
wéciekliznie dla liséow rudych wolne Zyjacych wraz ze wszystkimi
zalgcznikami, w szczegoélnoSci Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu doustnej szczepionki przeciwko

wéciekliznie dla liséw rudych wolno zyjacych wraz ze wszystkimi zalacznikami,
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w  szczegolnosei Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
wydane w drodze decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, lub zgodnie z art. 3 wust. 2 ustawy - Prawo Farmaceutyczne
pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

2) Orzeczenie kontroli Seryjnej Wstepnej dla Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Immunologicznych

Kazda seria szczepionki, zgodnie z art. 65 ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne,
musi posiada¢ Orzeczenie Kontroli Seryjnej Wstepnej dla Produktow Leczniczych

Weterynaryjnych Immunologicznych.

2. Zmiang istniejgcych powiadomien w Rozdz. 7 ust. 7.4 SIWZ:

bylo:

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu doustnej szczepionki przeciwko
wsciekliznie dla liséw rudych wolne Zyjacych wraz ze wszystkimi
zalgcznikami

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu doustnej szczepionki przeciwko wsciekliznie
dla liséw rudych wolno zyjacych wraz ze wszystkimi zalgcznikami, wydane w drodze
decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjezych, lub
zgodnie z art. 3 ust. 2 ustawy - Prawo Farmaceutyczne pozwolenie wydane przez
Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

2. Orzeczenie kontroli Seryjnej Wstepnej dla Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Immunologicznych

Kazda seria szczepionki, zgodnie z art. 65 ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne, musi
posiada¢ Orzeczenie Kontroli Seryjne] Wstepnej dla Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Immunologicznych.

3. Wyniki badan potwierdzajace, Zze szczepionka zachowuje nie spadajace miano

Wyniki badan potwierdzajace, ze szczepionka zachowuje nie spadajace miano
uodparniajace przez okres nie krotszy niz 14 dni w warunkach terenowych.

po zmianach jest:

1) Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu doustnej szczepionki przeciwko
wsciekliznie dla lisow rudych welno Zyjacych wraz ze wszystkimi
zalgcznikami, w szczegélnoSci Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu doustnej szczepionki przeciwko
wéciekliznie dla lisoéw rudych wolno zyjacych wraz ze wszystkimi zatacznikami,
w  szczego6lnosci  Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,

System ProPublico © Datacomp Strona 2/4



wydane w drodze decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjeczych, lub zgodnie z art. 3 ust. 2 ustawy - Prawo Farmaceutyczne
pozwolenie wydane przez Radg¢ Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

2) Orzeczenie kontroli Seryjnej Wstepnej dia Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Immunologicznych

Kazda seria szczepionki, zgodnie z art. 65 ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne,
musi posiada¢ Orzeczenie Kontroli Seryjnej Wstepnej dla Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Immunologicznych.

3. Zmiang istniejacych postanowien z Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 7 SIWZ:

bylo:

Szczepionka musi posiada¢ okreslone dopuszczalne wahania miana wirusa, przy
ktorych zostata dopuszezona do obrotu. Ponadto, Wykonawca musi dostarczy¢ wyniki
badan potwierdzajace, ze szczepionka zachowuje nie spadajace miano uodparniajace
przez okres nie krotszy niz 14 dni w warunkach terenowych. Zamawiajacy zastrzega
sobie prawo do wykonania badania miana wirusa w szczepionce pobranej w okresie
do 14 dni od wylozenia w warunkach terenowych.

po zmianach jest:

Szczepionka musi posiada¢ okre§lone dopuszczalne wahania miana wirusa, przy
ktérych zostata dopuszczona do obrotu. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do
wykonania badania miana wirusa w szczepionce pobranej w okresie do 14 dni od
wylozenia w warunkach terenowych.

4. Zmiang istniejacych postanowien z wzoru umowy w § 2 ust. 7:

byto:

Szczepionka musi posiada¢ okreslone dopuszczalne wahania miana wirusa, przy
ktorych zostata dopuszczona do obrotu. Ponadto, Wykonawca musi dostarczy¢ wyniki
badan potwierdzajace, ze szczepionka zachowuje nie spadajace miano uodparniajace
przez okres nie krotszy niz 14 dni w warunkach terenowych. Zamawiajacy zastrzega
sobie prawo do wykonania badania miana wirusa w szczepionce pobranej w okresie
do 14 dni od wylozenia w warunkach terenowych.

po zmianach jest:

Szczepionka musi posiada¢ okre$lone dopuszczalne wahania miana wirusa, przy
ktérych zostala dopuszczona do obrotu. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do
wykonania badania miana wirusa w szczepionce pobranej w okresie do 14 dni od
wylozenia w warunkach terenowych.

5. Doprecyzowanie postanowienia z Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 10 SIWZ w brzmieniu:

byto:
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Szczepionka powinna by¢ pakowana w kartony w sposob uniemozliwiajacy sklejanie
si¢ kostek (przynet).

po zmianach jest:

Szczepionka powinna by¢ pakowana w kartony, w sposéb uniemozliwiajacy sklejanie
si¢ kostek (przynet) podczas recznego wyrzucania pojedynczych sztuk z samolotu.

6. Doprecyzowanie postanowienia z wzoru umowy w § 2 ust. 10 w brzmieniu:

bylo:

Szczepionka powinna by¢ pakowana w kartony w sposob uniemozliwiajacy sklejanie
si¢ kostek (przynet).

po zmianach jest:

Szczepionka powinna by¢ pakowana w kartony, w sposéb uniemozliwiajacy sklejanie
si¢ kostek (przynet) podczas recznego wyrzucania pojedynczych sztuk z samolotu.

Pozostate warunki SIWZ nie ulegajg zmianie.
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