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Poland-Warsaw: Research laboratory services
OJ S 37/2023 21/02/2023

Contract award notice

Services

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny
National registration number: 525-21-47-260
Postal address: ul Senatorska 12
Town: Warszawa
NUTS code: PL Polska
Postal code: 00-082
Country: Poland
Contact person: lwona Cios
E-mail: iwona.cios@gif.gov.pl
Telephone: +48 224410724
Fax: +48 224410737
Internet address(es):
Main address: www.gif.gov.pl
Address of the buyer profile: www.gif.gov.pl

.4. Type of the contracting authority
Ministry or any other national or federal authority, including their regional or local subdivisions

I.5. Main activity
Health

Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I.1.1. Title
Planowe badania préb produktéw leczniczych/substancji czynnych w 2023 r.
Reference number: BAG.261.24.2022.ICl

I.1.2. Main CPV code
73111000 Research laboratory services

I1.11.3. Type of contract
Services

1.1.4. Short description
Przedmiotem zamowienia jest przeprowadzanie w 2023r. badan w zakresie oceny jakosci
produktow leczniczych, oraz substancji czynnych, w tym produktéw leczniczych podlegajgcych
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badaniom w zwigzku z podejrzeniem wady jakos$ciowej lub sfatszowania - znajdujgcych sie na
obszarze Rzeczpospolitej Polskiej w celu zabezpieczenia interesu publicznego dotyczgcego
zdrowia i zycia obywateli.

11.1.6. Information about lots
This contract is divided into lots: no

1.1.7. Total value of the procurement
Value excluding VAT: 4 878 048,78 PLN

I.2. Description

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL Polska
Main site or place of performance: Warszawa

I.2.4. Description of the procurement
Przedmiotem zamodwienia sg Planowe badania préb produktéw leczniczych/substanciji
czynnych w 2023 r. znajdujgcych sie w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
wytwarzanych lub importowanych na terytorium RP.
Zgodnie z przepisem art. 115 pkt 5a ustawy z 6.9.Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2022 r.,
poz. 2301) - dalej jako ,ustawa” - Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad
jakoscig produktow leczniczych znajdujgcych sie w obrocie, w ramach panstwowych badan
jakosciowych produktoéw leczniczych.Ustawa
naktada na GIF zadania w zakresie sprawowania nadzoru nad produktami leczniczymi
wytwarzanymi, importowanymi i znajdujgcymi sie w obrocie. Zadania te wykonywane sg w
ramach panstwowych badan produktow leczniczych. Obowigzek sprawowania nadzoru wynika
miedzy innymi z art. 108 ust 1, art. 109
pkt. 2 oraz art. 115 pkt 5a ustawy. Zgodnie z art. 108 ust. 1 ustawy, Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania, importu produktéw
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych, warunkami wytwarzania, importu i
dystrybucji substancji czynnej, jakoscig, obrotem i
posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wytgczeniem produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz obrotem wyrobami medycznymi, jak i z wytgczeniem wyrobow
medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Zgodnie z art. 109 pkt 2 ustawy, do
zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy sprawowanie
nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych bedgcych przedmiotem obrotu. W mysl art. 115
ust. 1 pkt 5 ustawy, GIF sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania i importu produktow
leczniczych. Zgodnie z art. 115 ust. 1 pkt 5a — 5¢ Prawa farmaceutycznego, GIF, w ramach
panstwowych badan jakosci produktow
leczniczych, sprawuje nadzor nad jakoscig produktéw leczniczych znajdujgcych sie w obrocie,
z wylgczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych (art. 115 ust. 1 pkt 5a), sprawuje takze
nadzoér nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi i posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi (art. 115 ust.
1 pkt 5b), jak nad warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej (art. 115
ust. 1 pkt 5¢). Realizacja ww. zadan wymaga prowadzenia badan produktéw leczniczych, jak
tez statego nadzoru w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktow
leczniczych do obrotu. Powyzsze stanowi podstawe
do podjecia przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odpowiednich dziatah w
przypadku, gdy w ich wyniku zostanie stwierdzone, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom lub jest sfatszowany. Realizacja tego zadania wymaga
prowadzenia badan produktoéw leczniczych przez
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niezalezny, wyspecjalizowany podmiot posiadajgcy stosowne zaplecze badawcze, kadre oraz
certyfikaty potwierdzajgce jako$¢ wykonywanych badan. Z uwagi na szczegdlny charakter ww.
badan oraz fakt, iz dotyczy to produktow leczniczych — w celu zabezpieczenia w najwiekszym
stopniu interesu publicznego w zakresie

bezpieczenhstwa zdrowotnego obywateli, jak tez z uwagi na zakres oraz réznorodnos¢ punktéw
krytycznych — kompleksowe wykonanie ww. badan na rzecz GIF na terenie UE moze by¢
wykonane wytgcznie przez Narodowe Laboratorium majgce status OMCL — Official Medicines
Control Laboratories - Oficjalne Laboratoria

Kontroli Lekéw (niezalezne laboratoria publiczne). OMCL nalezg do sieci laboratoriow General
European OMCL Network (GEON) i sg regularnie kontrolowane przez EDQM (European
Directorate for the Quality of Medicines& HealthCare). Przynaleznosc¢ do tej sieci gwarantuje,
ze takie laboratorium jest niezalezne, bezstronne,

wykazuje brak konfliktu intereséw dotyczgcych testowania i kontroli lekow, wdrozyto jako
wspolny standardkrajowe przepisy dotyczgce produktow leczniczych (Scisle stosowane w
petnym zakresie cztonkostwo), wdrozyto System Zarzadzania Jakoscig oparty o ISO/IEC
,17020: Ogodlne wymagania dotyczgce kompetenc;ji

laboratoriow badawczych i wzorcujgcych”.

I1.2.5. Award criteria
Price

1.2.11. Information about options
Options: yes
Description of options:
Prawo opcji obejmuje badanie préb produktéw leczniczych/substanciji czynnych nieznanych na
dzien podpisania umowy i wprowadzonych do obrotu na terytorium RP

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

11.2.14. Additional information
Section IV: Procedure

IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Award of a contract without prior publication of a call for competition in the Official Journal of
the European Union in the cases listed below

® The works, supplies or services can be provided only by a particular economic operator for the
following reason:
® absence of competition for technical reasons

Explanation:

W celu zabezpieczenia interesu publicznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli i z uwagi na zakres — kompleksowe wykonanie badan na rzecz GIF na terenie UE
moze by¢ wykonane wytgcznie przez laboratorium majgce status Official Medicines Control
Laboratories.

OMCL naleza do sieci laboratoriow General European OMCL Network (GEON) i sg
kontrolowane przez European Directorate for the Quality of Medicines& HealthCare.
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Przynaleznos¢ do tej sieci gwarantuje, Zze takie laboratorium jest niezalezne, bezstronne,
wykazuje brak konfliktu intereséw dotyczgcych testowania i

kontroli lekéw, wdrozyto jako wspdlny standard przepisy dotyczgce produktow leczniczych,
wdrozyto System Zarzgdzania Jakoscig oparty o ISO/IEC 17020: Ogdélne wymagania
dotyczgce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzorcujgcych.

Tylko Narodowy Instytut Lekow, ktéry petni funkcje Narodowego Laboratorium Kontroli
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych jako Official
Medicines Control Laboratory, w ramach tej funkcji prowadzi panstwowg kontrole jako$ci,
bezpieczenhstwa stosowania oraz skutecznoséci dziatania produktow,

w tym produktow leczniczych, moze by¢é podmiotem bedgcym w stanie zrealizowac
zamowienie na badania jakosciowe produktow leczniczych dla GIF. Szczegdlny charakter
zamowienia i jego specyficzne cechy powodujgce, ze obiektywnie na rynku jedynym
podmiotem, ktéry mogtby wykonywaé zaméwienie z powodu

braku rozwigzan alternatywnych i zastepczych jest NIL ze wzgledu na:

1) wymagana przepisami organizacja transportu oraz czas wykonania badan

Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii w art. 37 naktada ograniczenia na przemieszczanie
Srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych pomiedzy pahnstwami UE.

W przypadku, gdyby laboratorium wykonujgce badania znajdowato sie na terenie RP,
transport produktow nastepowac bedzie w bardzo krétkim czasie, bezposrednio po
zabezpieczeniu proby za pomocg wiasnych srodkéw transportu podmiotu, zapewniajgcych
wiasciwe warunki przewozu lub wyspecjalizowanego

przedsiebiorstwa na zlecenie podmiotu, u ktérego zabezpieczono préby przeznaczone do
badan.

W przypadku lokalizacji laboratorium poza granicami RP kazdy transport lekow wymagatby,
przekazania do laboratorium informacji o lekach, ktére majg by¢ przedmiotem transportu a
nastepnie uzyskania przez to laboratorium pozwolenia na wewnagtrzwspoélnotowe nabycie
wydanego przez wiasciwe wiadze kraju przywozu.

Po uzyskaniu ww. pozwolenia, laboratorium musi przekazac je podmiotowi majgcemu
dokonaé wywozu, a nastepnie na tej podstawie podmiot majgcy dokona¢ wywozu musi
uzyskac od GIF pozwolenie na wewnagtrzwspolnotowg dostawe. Powyzsze wigzaé sie bedzie z
zaangazowaniem podmiotu trzeciego w

realizacje umowy i ze znacznym wydtuzeniem terminu realizacji badanh.

2) koszt transportu

Zgodnie z art. 122i ustawy, kontrolowany, u ktérego pobrano prébki do badan, pakuje je w
sposoOb zapobiegajgcy zmianom wptywajgcym na ich jakos¢ i przesyta do wskazanej jednostKki
prowadzgcej badania.

Czes¢ produktéow powinna by¢ przechowywana w tzw. zimnym tahcuchu (np. 20-8o C lub
nizszej). Do kazdego opakowania muszg by¢ dotgczone dataloggery, ktére umozliwig
monitorowanie warunkow transportu tak aby wykluczy¢ wptyw transportu na produkt w
przypadku stwierdzenia przez laboratorium braku zgodnosci produktu

ze specyfikacja.

3) ttumaczenia

Wybor laboratorium spoza Polski wigzatby sie z koniecznoscig ttumaczenia dokumentow, co w
znacznym stopniu wptywatoby na kolejne opdznienie realizacji badania oraz powodowatoby
wzrost kosztow realizowanych badan.

W celu zabezpieczenia zycia i zdrowia pacjentow niezbednym jest przeprowadzenie badan w
przeciggu 2-3 dni.

Koniecznos¢ ttumaczenia dokumentéw np. dokumentaciji rejestracyjnej oraz pozniej
przygotowanie orzeczenia w j. polskim przez laboratorium zagraniczne uniemozliwia
przeprowadzenie badan w ciggu 2-3 dni roboczych.
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IV.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system

IV.1.8. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: no

IV.2. Administrative information

IV.2.1. Previous publication concerning this procedure
Notice number in the OJ S: 2023/S 001-000236

IV.2.8. Information about termination of dynamic purchasing system

IV.2.9. Information about termination of call for competition in the form of a prior information
notice

Section V: Award of contract

A contract/lot is awarded: yes
V.2. Award of contract

V.2.1. Date of conclusion of the contract
10/02/2023

V.2.2. Information about tenders
Number of tenders received: 1
Number of tenders received from SMEs: 1
Number of tenders received from tenderers from other EU Member States: 0
Number of tenders received from tenderers from non-EU Member States: 0
Number of tenders received by electronic means: 1
The contract has been awarded to a group of economic operators: no

V.2.3. Name and address of the contractor
Official name: Narodowy Instytut Lekow
National registration number: 0000140680
Town: Warszawa
NUTS code: PL Polska
Country: Poland
The contractor is an SME: yes

V.2.4. Information on value of the contract/lot
Initial estimated total value of the contract/lot: 4 878 048,78 PLN
Total value of the contract/lot: 4 878 048,78 PLN

V.2.5. Information about subcontracting
Section VI: Complementary information

VI.3. Additional information
VI1.4. Procedures for review
VI.4.1. Review body

Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
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V1.4.2.

V1.4.3.

V1.4.4.

VLS.

109608-2023

Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa

Postal code: 02-676

Country: Poland

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +49 224587801

Fax: +49 224587800

Internet address: www.uzp.gov.pl

Body responsible for mediation procedures
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul. Postepu 17a

Town: Warszawa

Postal code: 02-676

Country: Poland

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Telephone: +48 224587801

Internet address: www.uzp.gov.pl

Review procedure

Precise information on deadline(s) for review procedures:
Terminy na wniesienie odwotania zostaty okreslone w Dziale X ustawy Prawo zamowien
publicznych (t.j.Dz.U.z 2022r., poz. 1710 ze zm.)

Service from which information about the review procedure may be obtained

Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul. Postepu 17a

Town: Warszawa

Postal code: 02-676

Country: Poland

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587801

Internet address: www.uzp.gov.pl

Date of dispatch of this notice
16/02/2023
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