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Uczestnicy postepowania / Participants in the
proceeding

Dot.: postepowania na wytonienie Wykonawcy na wytwarzanie kontraktowe badanego produktu
leczniczego w standardzie GMP, opartego na technologii liposoméw do zastosowania w badaniu
klinicznym | fazy, wraz z wymagang dokumentacja (18/2/24).

Subject: Procurement procedure for Contractor selection for contract manufacturing of a GMP-
standard investigational medicinal product based on liposome technology for use in a Phase | clinical
trial, with the required documentation (18/2/24).

English version below.

Zgodnie z treécig Rozdziatu X ust. 2 SIWZ, w zwigzku ze zgtoszonymi przez Wykonawcow
uwagami do SIWZ, Zamawiajacy przekazuje nastepujace wyjasnienia.

Tresc pisma od oferenta:

, W zwigzku z prowadzonym postepowaniem na , wytonienie Wykonawcy na wytwarzanie kontraktowe
badanego produktu leczniczego w standardzie GMP, opartego na technologii liposoméw do
zastosowania w badaniu klinicznym | fazy, wraz z wymagang dokumentacjg” w ramach projektu
komercyjnego badania klinicznhego - rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych
z wykorzystaniem technologii RNA - Badanie finansowane ze $rodkéw budzetu panstwa od Agencji
Badari Medycznych, numer Projektu 2021/ABM/05/00002 (,,Projekt”) niniejszym, dziatajac w imieniu
SyVento sp. z 0.0. z siedzibg w Skawinie, jako potencjalnego oferenta, pragniemy wskazaé, ze
sformutowane przez Zamawiajgcego w treéci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia (,SIWZ")
warunki dopuszczenia do udziatu w postepowaniu, w szczegdlnosci wymagania dotyczace wiedzy,
doéwiadczenia i zdolnoséci technicznej oraz zawodowej do wykonania przedmiotu zamdéwienia,
naruszajg zasady proporcjonalnosci, jak réwniez réwnego traktowania oferentéw, oraz uczciwej
konkurencji, wynikajace zaréwno z regulacji wewnetrznych Zamawiajacego, jak i dokumentacji
konkursowej odnoszacej sie do Projektu.

Majgc na uwadze powyzsze wskazujemy, iz:

I. za nieuzasadnione i nieproporcjonalne dla wykonania przedmiotu zamdwienia nalezy uznac
wymagania stawiane przez Zamawiajacego, a polegajgce na obowigzku dostarczenia przez oferentow
dokumentdw, po$wiadczajgcych mozliwosci wytwoércze Wykonawcy tj.:
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a) zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 i nast. Ustawy
z dnia ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z p6in.
zm.), wydanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
b) certyfikatu spetnienia wymagari Dobrej Praktyki Wytwarzania (certyfikat GMP), Dokumentacji
Gtowng Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM), opracowanej zgodnie z zatacznikiem nr 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz.U. 2 2022 r. poz. 1273, z pdzn. zm.).
Przedmiotem zamowienia jest ,(..) wytworzenie kontraktowe badanego produktu leczniczego
w standardzie GMP, opartego na technologii liposoméw do zastosowania w badaniu klinicznym | fazy,
w ilosci 3000 ml (dostarczonego w trzech seriach — 3 x 1000 ml, porcjowanego w opakowania po 5 ml
kazde) (...)".
Wymienione przez Zamawiajgcego zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego wydane przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie obejmuje swym zakresem wytwarzania badanego
produktu leczniczego, a co za tym idzie jego uzyskanie dla realizacji przedmiotu umowy jest
bezprzedmiotowe i naktada niczym nie nieuzasadnione uciazliwosci dla oferentéw.
Analogiczne uwagi nalezy odnies¢ do wymogu posiadania certyfikatu spetnienia wymagari Dobrej
Praktyki Wytwarzania (certyfikat GMP), w sytuacji gdy posiadanie wzmiankowanego certyfikatu nie
jest warunkiem niezbednym do prowadzenia dziatalnosci zwigzanej z wytwarzaniem badanego
produktu leczniczego.
Przedstawiony opis przedmiotu zamdéwienia utrudnia uczciwg konkurencje, przez stawianie wymagan,
ktére z uwagi na obowigzujace regulacje prawne i kwestie technologiczne nie sg konieczne, co
prowadzi do uprzywilejowania, a jednoczes$nie de facto wyeliminowania niektérych wykonawcéw oraz
nie pozwala na zachowanie uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wszystkich wykonawcéw.
Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze Zamawiajacy powinien okresli¢ warunki udziatu w postepowaniu w
spos6b proporcjonalny do przedmiotu zaméwienia oraz umozliwiajgcy ocene zdolnosci wykonawcy do
nalezytego wykonania zamdwienia.
Warunki udziatu w postepowaniu oraz wymagane od wykonawcéw érodki dowodowe powinny zostac
sformutowane z zachowaniem zasady proporcjonalnosci, o ktérej mowa w art. 22 ust. 1a ustawy Prawo
zamowien publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019 r. (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019 z p6ézn.zm. - dalej ,PZP”).
Warto przy tym nadmienic, ze cho¢ niniejsze postepowanie formalnie nie podlega rezimowi PZP, to
z uwagi na ograniczong linig interpretacyjng czy orzecznicza, dla oceny zgodnosci zastosowanych
procedur przetargowych z przepisami prawa, konieczne staje sie skorzystanie z bogatego zasobu
dotyczacego PZP jako drogowskazu, jak postepowac by nie narazi¢ sie na ryzyko uznania poniesionych
kosztéw za niekwalifikowalne.
Zasada proporcjonalnosci oznacza, ze opisane przez zamawiajgcego warunki udziatu w postepowaniu
muszg by¢ uzasadnione wartodcig zamdwienia, charakterystyka, zakresem, stopniem ztozonosci lub
warunkami realizacji zamdéwienia.
Juz pobiezna analiza art. 22 ust. 1a PZP oznacza, ze ustawodawca dat zamawiajagcym wskazowke jak
nalezy interpretowac zasade proporcjonalnosci, nakazujac, by warunki udziatu w postepowaniu zostaty
wyrazone jako minimalne poziomy zdolnosci. Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z 24 stycznia 2018
r. (KIO 82/2018) podkreélita, ze przepisy ustawy nie wymagaja, aby wykonawca legitymowat sie
dokfadnie takimi samymi zrealizowanymi zamdwieniami, jak przedmiot zaméwienia, o ktére sie
ubiega.
Z kolei w wyroku z dnia 6 grudnia 2016 r., KIO 2180/16 Krajowa Izba Odwotawcza odwotujac sie do
orzecznictwa TSUE wskazata, ze proporcjonalno$¢ polega na okresleniu przez zamawiajacego
wytacznie takich wymagan, ktére sg konieczne do osiggniecia zaktadanego celu. Proporcjonalnoéé
warunku udziatu w postepowaniu nalezy rozumie¢ jako opisanie warunku na poziomie, ktéry jest
usprawiedliwiony dbatoécig o jakos¢ i rzetelno$¢ wykonania przedmiotu zamdwienia, nie zag
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wprowadzanie nieuzasadnionego z punktu widzenia wykonywania przysztej umowy ograniczenia
w dostepie do udziatu w postepowaniu.

Ponadto Sad Okregowy w Krakowie w wyroku z 8 maja 2014 r. (XIl Ga 211/14) wskazat, ze nie jest
dozwolone takie sformutowanie warunku, ktére nie wykazuje zwigzku z przedmiotem zamdwienia.
Warunek, ktéry odbiega od przedmiotu zamdwienia, zawsze ogranicza dostep do zamoéwienia, gdyz
nie jest on obiektywnie uzasadniony. Warunki udziatu w postepowaniu powinny by¢ oceniane pod
katem ich adekwatnosci do przedmiotu zamodwienia i pozostawac w Scistym zwigzku ze sposobem jego
realizacji.

Nalezy przy tym zwazy¢, ze dla nalezytej realizacji przedmiotu zamoéwienia tj. na ,wytonienie
Wykonawcy na wytwarzanie kontraktowe badanego produktu leczniczego w standardzie GMP,
opartego na technologii liposoméw do zastosowania w badaniu klinicznym | fazy, wraz z wymagana
dokumentacjg wystarczajgcym jest uzyskanie badZ posiadanie przez oferenta zezwolenia na produkcje
i import lekéw w EU (tzw. MIA Manufacturing and Importation Authorisation).

[l. za nieuzasadnione i ograniczajgce uczciwg konkurencje nalezy uzna¢ wymagania stawiane przez
Zamawiajgcego polegajace na obowigzku dostarczenia dokumentéw potwierdzajgcych uzyskanie
zgody na wytwarzanie badanego produktu leczniczego, wydane przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego - w terminie 30 dni od dnia podpisania Umowy pomigdzy Zamawiajacym,
a Wykonawcg (vide: Rozdziat VI, punkt 2 SIWZ).

Posiadanie zezwolenia na wytwarzana badanego produktu leczniczego nie zostato uznane jako
warunek dopuszczenia do udziatu w postepowaniu o udzielenie zaméwienia (vide: Rozdziat V SIWZ),
pomimo, ze uzyskanie przedmiotowej zgody stanowi warunek konieczny (i jednoczes$nie wystarczajacy)
dla realizacji prac objetych zamdéwieniem. Jednocze$nie Zamawiajacy jako warunek konieczny do
udziatu w konkursie wymaga przedtozenia dokumentdw (vide: uwagi z punktu 1), ktérych posiadanie
jest irrelewantne dla wykonania zaméwienia. Powyzsze kaze watpi¢ co do intencji Zamawiajacego
odnoénie wylonienia najlepszego mozliwego wykonawcy prac i sugeruje, ze warunki udziatu
w postepowaniu zostaty sformutowane w celu wyeliminowania potencjalnych oferentéw.
Jednoczesnie niezrozumiatym jest wymaganie przedfozenia przez oferentéw zezwolenia na
wytwarzanie badanego produktu leczniczego w terminie okreslonym w Rozdziale VI, pkt 2 SIWZ — tj.
w ciggu 30 dni od dnia podpisania Umowy pomiedzy Zamawiajgcym, a wykonawcg. Skoro posiadanie
przedmiotowego zezwolenia nie zostato uznane jako warunek brzegowy udziatu w postgpowaniu
i przestanka decydujgca o wyborze danego oferenta, wéwczas nalezatoby uznac, ze wystarczajgcym
bytoby legitymowanie sie przedmiotowym zezwoleniem dopiero po przekazaniu przez Zamawiajacego
wykonawcy informacji o rozpoczeciu procesu wytwdrczego, co nastapi nie wczedniej niz do korica
sierpnia 2025 roku (vide: Rozdziat VIII, pkt 2 SIWZ).

Abstrahujac od faktu, ze Zamawiajacy w tresci SIWZ nie jest konsekwentny jesli chodzi o zakreslenie
terminu na przedtozenie wzmiankowanej zgody na wytwarzanie badanego produktu leczniczego (por.:
Rozdziat VI, Rozdziat VIII pkt 1, ppkt 1) i pkt 2)), nie istniejg zadne przeciwwskazania aby jej dostarczenie
nastapito juz po rozpoczeciu realizacji projektu (przekazaniu wykonawcy informacji o rozpoczgciu
procesu wytwadrczego).

1. za nieuzasadnione, nieproporcjonalne i ograniczajace uczciwg konkurencje nalezy uzna¢ wymagania
stawiane przez Zamawiajgcego, dot. wiedzy, doswiadczenia i zdolnosci technicznej lub zawodowej
w zakresie doswiadczenia wykonawcy, tj. konieczno$¢ wykazania przez oferenta ,ze w okresie
ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest
krétszy —w tym okresie, zrealizowat co najmniej trzy realizacje polegajace na: wytworzeniu produktow
leczniczych w technologii wytwarzania liposoméw w standardzie GMP i/lub wykonaniu realizacji
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produktéw leczniczych w postaci ptynnej sterylnej lub niesterylnej o tacznej wartoéci minimum 1 min
zt netto”.
Przedmiotem postepowania jest produkcja sterylnego badanego produktu leczniczego, a wymagane
przez Zamawiajacego doswiadczenie nie dotyczy technologii sterylnej, ktéra jest w tym przypadku
krytyczna.
Przyktadowo jako spetniajacy formalne kryteria udziatu w postepowaniu moze okazaé sie podmiot,
ktory przeprowadzit co najmniej trzy realizacje polegajgce na:
— wytworzeniu produktéw leczniczych w technologii wytwarzania liposoméw w standardzie GMP (np.
w formie lekéw stosowanych na skdre lub btony $luzowe), lub
— wytworzeniu produktow leczniczych w postaci ptynnej niesterylnej (np. syropédw doustnych).
Powyzszy spos6b opisu zdolnosci wykonawcy do wykonania przedmiotu zaméwienia narusza zasade
proporcjonalnosci. Zamawiajgcy powinien okresli¢ warunki udzialu w postepowaniu w sposéb
proporcjonalny do przedmiotu zamdwienia oraz umozliwiajacy ocene zdolnosci wykonawcy do
nalezytego wykonania zamowienia, w szczegélno$ci wyrazajac je jako minimalne poziomy zdolnosci.
Wymagania Zamawiajgcego odnosénie wiedzy i doswiadczenia wykonawcy zostaty sformutowane
w spos6b nadmierny tj. tj. ich spetnienie nie jest niezbedne do nalezytego wykonania zamdwienia.
W szczegdlnosci nie odpowiadaja one charakterystyce, zakresowi i stopniowi ztozonoéci zaméwienia
(vide: uwagi w pkt | powyzej). Na konieczno$¢ przestrzegania zasady proporcjonalnoéci zwracat min.
uwage Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE):
—w wyroku z 23 grudnia 2009 r., C376/08, w ktérym wskazano, ze przy okreslaniu, jacy wykonawcy nie
moga wzig¢ udziatu w postepowaniu, niezbedne jest zachowanie zasady proporcjonalnosci, a wiec
ograniczania konkurencji gwarantowanej w Traktacie Ustanawiajgcym Wspdinote Europejska
w stopniu jak najmniejszym i jedynie niezbednym dla osiggniecia celéw;
—w wyroku z 10 grudnia 2002 r. w sprawie The Queen p. Secretary of State for Health, ex parte British
American Tobacco (C-491/01), gdzie Trybunat prezentuje utrwalone stanowisko, w $wietle ktérego
»proporcjonalny" nalezy rozumie¢ jako ,zachowujacy wtasciwg proporcje" oraz ,nienadmierny";
— w wyroku z 27 pazdziernika 2005 r. w sprawie Contse SA p. Instituto Nacional de Gestién Sanitaria,
C-234/03), gdzie Trybunat uznat, ze nieuzasadnione bedzie zgdanie przez zamawiajacego wykazania
przez wykonawcow okreslonego doswiadczenia, jesli nie jest ono niezbedne dla oceny zdolnosci
wykonawcy do wykonania zamdwienia;
— w wyroku z 23 grudnia 2009 r. w sprawie Serrantoni Srl i Consorzio stabile edili Scrl p. Comune di
Milano, C-376/08), gdzie Trybunat uznat, ze ograniczenie konkurencyjnosci moze nastgpi¢ tylko
w stopniu jak najmniejszym i jedynie niezbednym dla osiggniecia celéw zamawiajgcego;
— w orzeczeniu Trybunatu z dnia 4 grudnia 2003 r. w sprawie C - 448/01 EVN AG | Wienstrom GmbH,
gdzie stwierdzono, ze postawienie zbyt wygdrowanego warunku udzialu w postepowaniu moze
faworyzowa¢ duze przedsigbiorstwa, dyskryminujac mniejszych dostawcéw, ktérzy mogliby
z powodzeniem wykona¢ zaméwienie. Takie ograniczenie kregu wykonawcéw dopuszczonych do
wzigcia udziatu w postgpowaniu moze natomiast skutkowaé udaremnieniem realizacji celu dyrektyw
wspolnotowych w dziedzinie zamoéwient publicznych, jakim jest otwarcie rynku zamdwieri na
konkurencje;
—w wyroku z 16 wrzesnia 1999 r., w sprawie Komisja WspdInot Europejskich p. Krélestwu Hiszpanii (C-
414/97), gdzie podniesiono, ze kazdy zamawiajgcy, w celu oceny czy okreslone przez niego warunki
udziatu w postepowaniu zgodne sg z prawem Unii Europejskiej, powinien przeprowadzi¢ tzw. test
proporcjonalnosci. Test ten pozwala na weryfikacje, czy dziatania zamawiajgcego sg po pierwsze
adekwatne a po drugie konieczne do osiggniecia wybranego przez niego celu. Zamawiajacy jest
zobowigzany zachowac niezbedng réwnowage miedzy interesem polegajgcym na uzyskaniu rekojmi
nalezytego wykonania zamdwienia a interesem potencjalnych wykonawcéw, ktérych nie mozna przez
wprowadzenie nadmiernych wymagan z gory eliminowaé z udziatu w postepowaniu.
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Wskazane przez Zamawiajgcego referencyjne doswiadczenie w zakresie wytworzeniu produktow
leczniczych w technologii wytwarzania liposoméw w standardzie GMP i/lub wykonaniu realizacji
produktéw leczniczych w postaci ptynnej sterylnej lub niesterylnej, nie dotyczy przedsiewzigcia
o charakterystyce okre$lonej w warunkach postepowania - co jest dziataniem sprzecznym z zasadami
logiki, gdyz aktualnie wymagane w ramach warunku doswiadczenie nie gwarantuje rekojmi nalezytego
wykonania przedmiotu zamdwienia.

Sposéb opisania wymagar dotyczacych doswiadczenia wykonawcy utrudnia uczciwg konkurencje, gdyz
stawiane w tym zakresie wymagania sg na tyle rygorystyczne ze ogranicza to krag wykonawcow
zdolnych do wykonania zamdwienia, a jednoczesnie nie jest to uzasadnione potrzebami
Zamawiajgcego.

IV. Nalezy wskaza¢, ze warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w tresci SIWZ
zostaly sformutowane w sposéb sprzeczny zaréwno z dokumentacja Konkursu na rozwoj
innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA - ABM/2021/5,
realizowanego przez Agencje Badan Medycznych (tj. Regulaminem Konkursu i Umowa
o dofinansowanie Projektu), jak rowniez z regulacjami wewnetrznymi Zamawiajacego (Regulaminem
udzielania zamdéwien ze $rodkdw publicznych) w zakresie obejmujacym obowigzek zapewnienia przez
Zamawiajgcego przestrzegania zasad uczciwej konkurencji w toku procedur przetargowych.
W szczegdlnosci Zamawiajgcy dopuscit sie:

1. naruszenia zasad wyboru ofert sformutowanych w Regulaminie konkursu na rozwdj innowacyjnych
rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA (pkt. 3.4. Konkurencyjno$¢ wydatkow),
tj.:

- postanowien pkt 3.4.1 Regulaminu, zgodnie z ktérym:

,Lider Konsorcjum i Konsorcjanci sa zobowigzani dokonywa¢ wydatkéw zwigzanych z Projektem
w sposob celowy i oszczedny, z zachowaniem zasad:

1) uzyskiwania najlepszych efektéw z danych naktadow;

2) optymalnego doboru metod i srodkéw stuzgcych osiggnieciu zatozonych celow;

3) jawnosci, uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow, co Lider Konsorcjum
i Konsorcjanci sg zobowigzani nalezycie udokumentowac;

4) 7e Lider Konsorcjum oraz Konsorcjanci nie moga zleca¢ sobie nawzajem, w ramach realizacji Umowy,
realizacji ustug, dostaw lub robét budowlanych.”

- postanowien pkt 3.4.2 ppkt 2) Regulaminu, zgodnie z ktérym:

,(...) dla zaméwien ponizej progéw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP oraz dla innych
zamoéwien w stosunku do ktérych wytgczone jest stosowanie ustawy PZP, jak i w przypadku, gdy Lider
Konsorcjum lub Konsorcjant nie sg zobowigzani do stosowania ustawy PZP — stosuja regulacje
wewnetrzne, o ile zapewniajg one co najmniej spetnienie warunkéw okreslonych Regulaminem
i Umowa. W przypadku braku regulacji wewnetrznych lub w przypadku, gdy regulacje wewngtrzne nie
przewidujg stosowania konkurencyjnych trybéw wyboru wykonawcy lub nie zapewniajg co najmniej
spetnienia warunkéw okre$lonych Regulaminem i Umowa, dla zaméwiert o wartosci rownej lub
wiekszej niz 20 tys. zt netto Lider Konsorcjum lub Konsorcjant zobowigzani sg do przeprowadzenia
rozeznania rynku.”

- postanowien pkt 3.4.3 lit. d) Regulaminu, zgodnie z ktorym:

,Lider Konsorcjum i Konsorcjanci, w ramach procedury rozeznania rynku, o ktérej mowa w ust. 2 pkt
2, sg zobowigzani do w szczegdlnosci do:

d) w przypadku, gdy na rynku nie istnieje trzech potencjalnych wykonawcoéw Lider Konsorcjum
i Konsorcjanci sa zobowigzani do przedstawienia uzasadnienia ze wskazaniem na obiektywne
przestanki potwierdzajgce ten fakt”.
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2. postanowienn Umowy o dofinansowanie projektu komercyjnego badania klinicznego — rozwdj
innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA, tj.:

- postanowien § 7 ust. 1 pkt 5) i 6) Umowy, zgodnie z ktérym:

»1. Wydatki ponoszone w zwigzku z realizacjg Projektu kwalifikujg sie do objecia dofinansowaniem
w przypadku fgcznego spetniania nastepujgcych warunkow:

5) zostaty poniesione w sposdb racjonalny i efektywny, z zachowaniem zasad uzyskiwania najlepszych
efektéw z danych naktadéw;

6) zostaty poniesione zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegélnosci ustawg z dnia 11
wrzeénia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019, z pdzn. zm.; dalej: ,,ustawa
PZP”), jesli ma zastosowanie, oraz przepisami regulujgcymi udzielanie pomocy publicznej (jezeli
dotyczy).”

- postanowien § 7 ust. 3 Umowy, zgodnie z ktérym:

»Wszystkie wydatki kwalifikowalne musza by¢ ponoszone z zachowaniem zasad uczciwej konkurencjj,
jawnosci i przejrzystosci oraz przy braku konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci
i obiektywizmu w zwigzku z wykonaniem Umowy.”

3. postanowien Regulaminu udzielania zamowiert finansowanych ze $rodkéw publicznych
obowigzujgcych w Slgskim Parku Technologii Medycznych, tj.:

- postanowien Rozdziatu 2 § 5 ust. 3.1 zdanie ostatnie Regulaminu zgodnie z ktérym:

»Przedmiotu zamowienia nie mozna opisywaé, w sposéb ktéry mogtby utrudnia¢ uczciwa
konkurencje”.

PODSUMOWANIE

Zamawiajgcy w toku procedur konkursowych dopuscit sie naruszenia zasad udzielania zamdwien,
w szczegoOlnosci zasady uczciwej konkurencji, okreslonych dokumentacjg konkursowg Projektu (tj.
Regulaminem Konkursu i Umowa o dofinansowanie Projektu), jak réwniez regulacjami wewnetrznymi
Zamawiajgcego. Zamawiajgcy formutujgc warunki udziatu w postepowaniu nie skorzystat réwniez
z bogatego dorobku, zaréwno polskiej, jak i europejskiej judykatury dotyczgcej zamdéwien publicznych,
ktéra to problematyka w sposéb oczywisty nie odnosi sie jedynie do podmiotéw, czy postepowar
podlegajacych rezimowi PZP.

Konsekwencjg powyzszych uchybieri jest wykluczenie z udziatu w postepowaniu wykonawcéw
posiadajgcych - wystarczajgcy z perspektywy mozliwosci technologicznych - personel, infrastrukture
i systemy zapewnienia jakosci umozliwiajgce produkcje sterylnych badanych produktéw leczniczych
w standardach GMP.

Jedynie na marginesie pragniemy nadmieni¢, ze powyzsze uchybienia stanowig podstawe do zgdania
uniewaznienia ewentualnej umowy zawartej przez Zamawiajacego z potencjalnym wykonawca
wytonionym w toku wadliwie przeprowadzonych procedur przetargowych.

Przypominamy rowniez, ze Projekt jako przedsiewziecie realizowane jest ze $rodkéw publicznych,
ktorych wydatkowanie powinno by¢ zgodne z przepisami prawa i zasadami udzielania zamoéwien, co
podlega kontroli m.in. przez instytucje finansujaca - Agencje Badan Medycznych.

Tym samym wobec podniesionych nieprawidtowosci Zamawiajacy powinien dokonaé zmiany tresci
SIWZ w sposdb pozwalajgcy na konkurencyjny udziat wykonawcéw w przetargu, w tym dokona¢
rozeznania rynku i przeprowadzic¢ dialog techniczny z poszczegdélnymi wykonawcami, celem uzyskania
informacji niezbednych do prawidtowego opisu przedmiotu zamdwienia.”
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Odpowiedz Zamawiajgcego:

W odpowiedzi na wystosowane przez oferenta pismo z dnia 27 stycznia 2025 r., dotyczace
postepowania na ,wyfonienie Wykonawcy na wytwarzanie kontraktowe badanego produktu
leczniczego w standardzie GMP, opartego na technologii liposomdéw do zastosowania w badaniu
klinicznym | fazy, wraz z wymaganq dokumentacjq” (dalej: Postgepowanie), po przeanalizowaniu ‘
Paistwa argumentow zawartych w ww. pismie informujemy, ze:

Ad. 1

Zamawiajacy uznaje za nieuzasadnione Panstwa twierdzenia odnoszac sie do irrelewantnosci
w stosunku do przedmiotu zamoéwienia kwestii posiadania zezwolenia na wytwarzanie produktu
leczniczego oraz certyfikatu spetnienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Certyfikat GMP).

Wychodzgc naprzeciw Pafistwa wnioskom o dopuszczenie do udziatu w Postepowaniu jak najszerszego
grona wykonawcéw, Zamawiajgcy postanowit zmodyfikowa¢ Rozdziat V.1.pkt 5) SIWZ postepowania
w ten sposdb, ze wykonawca w celu udziatu w Postepowaniu bedzie mégt przedstawic alternatywnie
zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego albo zezwolenie na wytwarzanie badanego produktu
leczniczego, co rzeczywiscie powinno zwiekszy¢ dostepnos¢ udziatu w Postepowaniu, a jednoczesnie
zrealizowac cele Postepowania.

Zbadanie przez Zamawiajgcego mozliwosci wytwdrczych wykonawcy niezbednych do wykonania
przedmiotu zamdwienia moze nastapi¢ wytacznie poprzez dostarczenie dokumentu pos$wiadczajacego
mozliwosci wytwércze wykonawcy. Zamawiajgcy w postanowieniach SIWZ, dotyczacych dostarczenia
zezwolenia na wytwarzanie i certyfikatu GMP, dopuszcza zaréwno zezwolenie i certyfikat GMP dla
produktu leczniczego, jak réwniez zezwolenie dla badanego produktu leczniczego, definiowanego
zgodnie z Art. 2a. pkt 4 Prawa Farmaceutycznego , /lekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o zezwoleniu
na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, jezeli dotyczy ono badanego produktu leczniczego,
rozumie sie przez to pozwolenie na wytwarzanie lub import badanego produktu leczniczego, o ktorym
mowa w art. 61 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzqdzenia 536/2014”.

Zgodnie z polskim prawem, wytwarzanie badanego produktu leczniczego wymaga uzyskania
zezwolenia wydanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF). Wymog ten wynika z art.
38 ust. 1 i nastepnych prawa farmaceutycznego. Zezwolenie jest konieczne, aby zapewnic,
7e wytwarzanie produktu leczniczego odbywa sie zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania
(GMP) oraz z zachowaniem odpowiednich standardéw jakosci i bezpieczenstwa. Stanowi o tym jasno
reguta Aneksu 13. Wytwarzanie badanych produktéw leczniczych: Badane produkty lecznicze sq
produkowane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania dla produktéw leczniczych oraz
Zezwolenie na wytwarzanie i rekonstytucja: Przedmiotem uzyskiwania zezwolenia na wytwarzanie lub
import jest zaréwno: catkowite jak i czesciowe wytwarzanie badanych produktow leczniczych, jak
réwniez rézne procesy rozdziatu, pakowania lub wyglqdu badanego produktu. Procedura uzyskania
zezwolenia obejmuje m.in. ocene zdolnosci technicznej i organizacyjnej podmiotu oraz spetnienia
okreslonych wymagan prawnych. W przypadku badar klinicznych, produkty lecznicze wytwarzane do
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celow badawczych réwniez podlegajg tym samym regulacjom co produkt leczniczy, co ma na celu
ochrone zdrowia i bezpieczefstwa uczestnikow badain klinicznych. Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF) wydaje certyfikat GMP (Dobrej Praktyki Wytwarzania) jako potwierdzenie, ze
zaktad wytwarzajacy badany produkt leczniczy spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
okreslone w polskim i unijnym prawie farmaceutycznym. W przypadku wytwarzania badanego
produktu leczniczego certyfikat GMP moze by¢ wymagany jako cze$¢ dokumentacji przed uzyskaniem
zezwolenia na wytwarzanie. Jego posiadanie jest nie tylko wymogiem prawnym, ale réwniez
potwierdzeniem jakosci i bezpieczedstwa wytwarzanych produktéw, co jest szczegdlnie istotne
w kontekscie badan klinicznych.

Majgc na uwadze, ze realizacja przedmiotu zamoéwienia wymaga zaréwno uzyskania zezwolenia oraz
posiadania Certyfikatu GMP, Zamawiajacy nie zgadza sie z Panstwa twierdzeniami, ze wymaganie
posiadania takich dokumentéw na etapie Postepowania jest nadmierne. Powyzsze wymaganie jest
uzasadnione obiektywnymi potrzebami Zamawiajgcego. W tym kontekscie Zamawiajgcy zwraca uwage
na wyrok KIO z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie KIO 1125/21: Zamawiajgcy przygotowujgc
postepowanie o udzielenie zamdwienia i opisujgc przedmiot zamdwienia ma prawo do ustalenia

wymagar, ktére w najlepszym stopniu spetnig jeqo oczekiwania. Dokonywany opis przedmiotu

zamowienia zawsze w jakims zakresie ogranicza konkurencje. Jednakze to ograniczenie konkurencji,
aby byto akceptowalne, musi by¢ uzasadnione obiektywnymi i niedyskryminujgcymi potrzebami
zamawiajgcego. Tak wiec, postawione w SWZ wymagania muszq znajdowaé uzasadnienie

w obiektywnych potrzebach zamawiajgcego.

W zwigzku z powyzszym ulega modyfikacji Rozdziat V.1.pkt 5) SIWZ , ktdry otrzymuje brzmienie jak
ponizej:

»5) Posiadajq stosowne zezwolenie na wytwarzanie produktow leczniczych i/lub produktéw leczniczych
badanych definiowane art. 38 ust. 2 ustawy z dnia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z péin. zm.), wydane przez Gtédwnego Inspektora
Farmaceutycznego oraz certyfikat spefnienia wymagari Dobrej Praktyki Wytwarzania (certyfikat
GMP),”

Ad. 1l

Zamawiajgcy przyznaje, ze w regulacji Rozdziatu VI pkt 2 SIWZ doszto do omytki, a termin na ztozenie
zezwolenia na wytwarzanie badanego produktu leczniczego bedgcego przedmiotem zamdwienia
w terminie 30 dni od przekazania wykonawcy informacji o rozpoczeciu procesu wytwérczego.
Zamawiajgcy zmodyfikuje SIWZ w powyzszym zakresie, tj. dokonuje usuniecia zapisdw w Rozdziale VI

pkt. 2 SIWZ.

Ad. 1l

Zamawiajacy nie akceptuje propozycji ograniczenia zadan referencyjnych przedstawianych w celu
spetnienia warunku udzialu w Postgpowaniu dotyczgcego wiedzy, doswiadczenia i zdolnoéci
technicznej lub zawodowej wytgcznie do produkcji w technologii sterylne;j.

Panstwa wniosek zmierza do ograniczenia podmiotéw, ktére beda mogty wzigé udziat w Postepowaniu
poprzez dopuszczenie do udziatu w postepowaniu wytgcznie podmiotéw majacych doéwiadczenie
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wylfacznie w produkcji w technologii sterylnej, jak natomiast wskazujecie Panstwo w swoim piSmie
warunki udziatu w postepowaniu powinny zosta¢ sformutowane w sposéb proporcjonalny
i nieutrudniajacy dostepu do zamdwienia podmiotom zdolnym zrealizowa¢ zaméwienie. Dopuszczenie
doéwiadczenia zaréwno w zakresie produkcji sterylnej, jak i niesterylnej sprzyja dopuszczeniu do
udziatu w postepowaniu jak najszerszego grona wykonawcéw. Posiadanie do$wiadczenia w produkgji
produktéw leczniczych — niezaleznie od tego, czy w technologii sterylnej, czy niesterylnej — w sposdb
odpowiedni pozwala na zweryfikowanie doswiadczenia wymaganego do nalezytej realizacji
zamdwienia.

Z uwagi na powyzsze, Zamawiajgcy nie wprowadza do SIWZ Postgpowania zmian, ktére ograniczytyby
konkurencje.

Ad. IV

Warunki udziatu w Postepowaniu zostaty sformutowane w sposéb zgodny z obowigzujgcymi
Zamawiajacego wymaganiami wynikajacymi z przepisow prawa, regulaminu konkursu i umowy
o dofinansowanie zawartej z Agencjg Badan Medycznych.

Zamawiajacy przygotowujgc dokumentacje postepowania kierowat sig koniecznoscia zabezpieczenia
swoich obiektywnie uzasadnionych intereséw polegajgcych na dopuszczeniu do udziatu
w Postepowaniu wyfacznie podmiotéw zdolnych w sposdb nalezyty, terminowy i zgodny
z obowiazujgcymi przepisami zrealizowa¢ zamdwienie, a jednoczesnie zapewnieniu rownej i uczciwej
konkurenciji.

Zamawiajacy informuje, ze przed wszczeciem Postepowania zbadat rynek i zweryfikowat ilos¢
podmiotéw zdolnych zrealizowa¢ zamdwienie zaréwno na poziomie rynku krajowego, jak
i europejskiego.

Tym samym Zamawiajgcy uwaza, ze zgtoszone przez Pafstwa zarzuty sg bezzasadne.

Jednocze$nie z treécig Rozdziatu X pkt 3 SIWZ Zamawiajgcy informuje, ze przedtuza termin sktadania
ofert.

Nowy termin sktadania ofert:
14.02.2025 r. godz. 10.00
Nowy termin otwarcia ofert:
14.02.2025 r. godz. 10.15

English version

In accordance with Chapter X, paragraph 2 of the ToR, in connection with the comments submitted by
Contractors, the Contracting Authority provides the following clarifications:

Content of the letter from the bidder:

,In connection with the ongoing procedure for the "selection of a Contractor for the contract
manufacturing of an investigational medicinal product in GMP standard, based on liposome
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technology for use in a Phase | clinical trial, along with the required documentation" within the
framework of a commerecial clinical trial project - the development of innovative therapeutic solutions
using RNA technology - a study funded by the state budget from the Medical Research Agency, Project
Number 2021/ABM/05/00002 ("Project"), acting on behalf of SyVento Sp. z 0.0. based in Skawina as a
potential bidder, we hereby wish to indicate that the conditions for participation in the procedure
formulated by the Contracting Authority in the ToR, particularly the requirements regarding
knowledge, experience, and technical and professional capability to execute the contract, violate the
principles of proportionality, equal treatment of bidders, and fair competition, arising both from the
Contracting Authority's internal regulations and the competition documentation related to the Project.

Considering the above, we indicate that:

I. The requirements set by the Contracting Authority, requiring bidders to provide documents
confirming the manufacturing capabilities of the Contractor, are unjustified and disproportionate to
the execution of the contract, specifically:

a) A manufacturing authorization for medicinal products, as specified in Article 38(1) et seq. of the
Pharmaceutical Law of September 6, 2001 (Journal of Laws of 2021, item 1977, as amended), issued
by the Chief Pharmaceutical Inspector,

b) A certificate of compliance with Good Manufacturing Practice (GMP certificate), and a Site Master
File (SMF) prepared in accordance with Annex 4 to the Regulation of the Minister of Health of
November 9, 2015, on Good Manufacturing Practice (Journal of Laws of 2022, item 1273, as amended).
The subject of the contract is the "contract manufacturing of an investigational medicinal product in
GMP standard, based on liposome technology for use in a Phase | clinical trial, in a quantity of 3000 ml
(delivered in three batches - 3 x 1000 ml, portioned in 5 ml packages)."

The manufacturing authorization issued by the Chief Pharmaceutical Inspector does not cover the
manufacturing of the investigational medicinal product, and therefore obtaining it for the execution
of the contract is irrelevant and imposes unjustified burdens on bidders.

Similarly, the requirement to hold a GMP compliance certificate is unnecessary, as possessing such a
certificate is not a prerequisite for conducting activities related to the manufacturing of the
investigational medicinal product.

The description of the contract subject creates an unfair competitive environment by imposing
requirements that, considering applicable legal regulations and technological issues, are not necessary,
which leads to favoring some bidders while effectively excluding others and does not ensure fair
competition and equal treatment of all contractors.

The Contracting Authority should define participation requirements in a manner proportionate to the
subject of the contract and enabling the assessment of the contractor's ability to properly perform the
contract.

Participation conditions and the required evidence from contractors should be formulated in
accordance with the principle of proportionality, as referred to in Article 22(1a) of the Public
Procurement Law of September 11, 2019 (Journal of Laws of 2019, item 2019, as amended - hereinafter
"PPL"). Although this procedure formally does not fall under the PPL regime, due to limited
interpretative guidance or case law, the assessment of the applied procurement procedures’
compliance with the law requires reliance on the extensive jurisprudence concerning the PPL as a
guideline to avoid the risk of considering incurred costs as non-eligible.

The principle of proportionality means that the participation conditions described by the Contracting
Authority must be justified by the value, characteristics, scope, complexity, or execution conditions of
the contract.

Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0. z siedzibg w Zabrzu, ul. Marii Curie-Sktodowskiej 10c, 41-800 Zabrze,
zarejestrowana w Rejestrze Przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonym przez Sad Rejonowy w Gliwicach, X Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000396540, NIP 648-276-15-15, Regon 242742607
Nr konta bankowego: 09-1130-1091-0003-9119-1820-0007

e-mail: biuro@kmptm.pl, www: http://www.kmptm.pl

2/
3

a



n| Slgski Park Technologii Medycznych .
(\f\f‘i\ 4 Kardio-Med Silesia Sp. z o.0. ‘ ZahrZB

KARDIO-MED ul. Marii Curie-Sktodowskiej 10c, 41-800 Zabrze w sercu Slaska
2 P tel.: (32) / 705 03 05 e fax.: (32) / 705 03 00

A preliminary analysis of Article 22(1a) PPL shows that the legislator provided Contracting Authorities
with guidance on how to interpret the principle of proportionality, mandating that participation
conditions be expressed as minimum capability levels. The National Appeals Chamber, in its judgment
of January 24, 2018 (KIO 82/2018), emphasized that legal provisions do not require a contractor to
have completed projects identical to the subject of the contract they are bidding for.

Il. The requirement imposed by the Contracting Authority to provide documents confirming the
approval to manufacture the investigational medicinal product issued by the Chief Pharmaceutical
Inspector within 30 days of signing the contract (Section VI, point 2 SIWZ) is unjustified and restricts
fair competition.

Possessing manufacturing authorization for the investigational medicinal product was not considered
a prerequisite for participation in the procedure (see: Section V SIWZ), even though obtaining this
approval is a necessary and sufficient condition for executing the contract. Meanwhile, the Contracting
Authority requires bidders to submit documents (see: comments in point I) whose possession is
irrelevant for executing the contract. This raises doubts about the Contracting Authority's intent to
select the best possible contractor and suggests that participation conditions were formulated to
eliminate potential bidders.

Furthermore, requiring bidders to submit manufacturing authorization within 30 days of signing the
contract is unclear. If possessing such authorization was not a prerequisite for participation in the
procedure, then it would be sufficient to provide it only after the Contracting Authority informs the
contractor about the commencement of the manufacturing process, which is scheduled no earlier than
the end of August 2025 (see: Section VIII, point 2 SIWZ).

IIl. The requirements set by the Contracting Authority regarding knowledge, experience, and technical
or professional capacity, specifically the need to demonstrate that within the last three years, the
bidder has completed at least three projects involving the manufacturing of medicinal products using
liposome technology in GMP standard and/or the manufacturing of sterile or non-sterile liquid
medicinal products with a total value of at least PLN 1 million net, are unjustified, disproportionate,
and restrict fair competition.

The contract concerns the production of a sterile investigational medicinal product, yet the required
experience does not cover sterile technology, which is critical in this case.

The description of the experience requirements violates the principle of proportionality. The
Contracting Authority should define participation conditions in a way that is proportionate to the
subject of the contract and enables the assessment of the contractor’s ability to properly perform the
contract, particularly by expressing them as minimum capability levels.

IV. The participation conditions and requirements imposed by the Contracting Authority are
disproportionate and inconsistent with the principle of fair competition.

Considering the above, we request the Contracting Authority to revise the participation requirements
and conditions to ensure compliance with the principles of proportionality, equal treatment of bidders,
and fair competition, thereby allowing a broader range of qualified contractors to participate in the
procedure.

Response of the Contracting Authority:

In response to the letter submitted by the bidder on January 27, 2025, regarding the procedure for the
"procedure for Contractor selection for contract manufacturing of a GMP-standard investigational
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medicinal product based on liposome technology for use in a Phase | clinical trial, with the required
documentation" (hereinafter: Procedure), and after analyzing your arguments presented in the
aforementioned letter, we inform you that:

Ad. 1

The Contracting Authority considers your claims regarding the irrelevance of possessing a
manufacturing authorization for medicinal products and a Good Manufacturing Practice (GMP)
compliance certificate in relation to the subject of the contract to be unfounded.

In response to your request to allow the widest possible group of contractors to participate in the
Procedure, the Contracting Authority has decided to amend Chapter V.1, point 5) of the Terms of
Reference (ToR) so that a contractor may alternatively present either an authorization to manufacture
a medicinal product or an authorization to manufacture an investigational medicinal product. This
change should indeed increase accessibility to the Procedure while achieving its intended objectives.

The assessment of a contractor’s manufacturing capabilities necessary for the execution of the
contract can only be carried out through the submission of a document confirming these capabilities.
The Contracting Authority, in the provisions of the ToR regarding the submission of a manufacturing
authorization and GMP certificate, accepts both authorization and GMP certification for medicinal
products as well as authorization for investigational medicinal products, as defined in Article 2a, point
4 of the Pharmaceutical Law , Whenever this law refers to the authorization for manufacturing or
importing a medicinal product, if it concerns an investigational medicinal product, it shall be
understood as an authorization for manufacturing or importing an investigational medicinal product,
as specified in Article 61(1), first sentence, of Regulation 536/2014.”

Under Polish law, the manufacturing of an investigational medicinal product requires an authorization
issued by the Chief Pharmaceutical Inspector. This requirement stems from Article 38(1) and
subsequent articles of the Pharmaceutical Law. The authorization ensures that the production of
medicinal products complies with Good Manufacturing Practice (GMP) requirements and adheres to
the appropriate quality and safety standards. This is clearly stated in Annex 13 on the manufacturing
of investigational medicinal products: Investigational medicinal products must be manufactured in
accordance with Good Manufacturing Practice for medicinal products.

Manufacturing and reconstitution authorization: The authorization for manufacturing or importing
applies to both full and partial manufacturing of investigational medicinal products, as well as various
processes of division, packaging, or modification of the investigational product.

The authorization process includes, among other things, an assessment of the technical and
organizational capacity of the entity and compliance with specific legal requirements. In clinical trials,
medicinal products manufactured for research purposes are subject to the same regulations as
medicinal products for general use, ensuring the health and safety of clinical trial participants.

The Chief Pharmaceutical Inspectorate issues GMP certificates as confirmation that a manufacturing
facility for investigational medicinal products meets the Good Manufacturing Practice requirements
specified in Polish and EU pharmaceutical law. In the case of investigational medicinal product
manufacturing, the GMP certificate may be required as part of the documentation before obtaining
manufacturing authorization. Holding such a certificate is not only a legal requirement but also a
confirmation of the quality and safety of manufactured products, which is particularly crucial in the
context of clinical trials.
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Considering that the execution of the contract requires both obtaining the manufacturing
authorization and holding a GMP certificate, the Contracting Authority does not agree with your claim
that requiring such documents at the stage of the Procedure is excessive. This requirement is justified
by the objective needs of the Contracting Authority.

In this context, the Contracting Authority refers to the ruling of the National Appeals Chamber of June
14, 2021, in case KIO 1125/21:

"When preparing a procurement procedure and describing the subject of the contract, the contracting
authority has the right to define requirements that best meet its expectations. The description of the
contract's subject always, to some extent, restricts competition. However, for such a restriction to be
acceptable, it must be justified by the objective and non-discriminatory needs of the contracting
authority. Thus, the requirements set out in the Terms of Reference (SWZ) must be based on the
objective needs of the contracting authority."

Therefore, Chapter V.1, point 5) of the ToR is modified to read as follows:

"5) Hold an appropriate authorization for the manufacturing of medicinal products and/or
investigational medicinal products, as defined in Article 38(2) of the Pharmaceutical Law of September
6, 2001 (Journal of Laws of 2021, item 1977, as amended), issued by the Chief Pharmaceutical
Inspector, as well as a certificate of compliance with Good Manufacturing Practice (GMP certificate)."

Ad. Il

The Contracting Authority acknowledges that an error was made in the provisions of Chapter VI, point
2 of the Terms of Reference (SIWZ) regarding the deadline for submitting an authorization for the
manufacture of the investigational medicinal product subject to the contract within 30 days from the
date the contractor is informed of the commencement of the manufacturing process.

The Contracting Authority will amend the ToR accordingly by removing the provisions in Chapter VI,
point 2.

Ad. 1

The Contracting Authority does not accept the proposal to limit reference tasks presented to fulfill the
participation requirement regarding knowledge, experience, and technical or professional capacity
solely to production using sterile technology.

Your request aims to limit the entities that may participate in the Procedure by allowing only entities
with experience exclusively in sterile production, while you also indicate in your letter that
participation requirements should be formulated in a proportional manner that does not hinder access
to the contract for entities capable of fulfilling it.

Allowing experience in both sterile and non-sterile production promotes broader participation in the
Procedure. Experience in the manufacturing of medicinal products—regardless of whether in sterile or
non-sterile technology—appropriately verifies the experience required for the proper execution of the
contract.
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Therefore, the Contracting Authority will not introduce changes to the ToR that would restrict
competition.

Ad. IV

The participation conditions in the Procedure have been formulated in compliance with the applicable
legal requirements, competition regulations, and the grant agreement concluded with the Medical
Research Agency.

When preparing the procurement documentation, the Contracting Authority aimed to safeguard its
objectively justified interests by allowing only entities capable of executing the contract properly,
timely, and in compliance with applicable regulations, while also ensuring fair and equal competition.

The Contracting Authority informs that, prior to initiating the Procedure, it conducted a market study
and verified the number of entities capable of executing the contract both at the national and
European levels.

Thus, the Contracting Authority considers the objections raised by you to be unfounded.

At the same time, in accordance with the contents of Chapter X, item 3 of the ToR, the Ordering Party
informs that it extends the deadline for submission of tenders.

New deadline for submitting tenders:
14.02.2025 10.00
New tender opening date:

14.02.2025 10.15

Z powazaniem / Yours sincerely
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