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Grabikowski — Grabikowska PP.HU. ,INEX” spolka jawna w Gizycku, informuje o wniesieniu
odwolania 1 jednocze$nie przekazuje kopig odwotania do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej od
postanowien specy(ikacji istotnych warunkéw zamdwienia na sprzedaz i dostawg do zamawiajacego doustnej
szczepionki przeciwko wsciekliznie dla lisow rudych wolno zyjacych w 2012r. w ilosci dawek: 331 200 na
szczepienie wiosenne i 331 200 na szczepienia jesienne.

Wykonawca 2gda niezwlocznego potwierdzenia faktu otrzymania niniejszej informacji ( fax: 87 429 38 64)
- podstawa prawna art. 27 ust. 2 Prawo zaméwien publicznych.
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Prezes Krajowe] lzby Odwotawczej

02- 676 Warszawa, ul. Postepu i?Q

Odwotujacy:

Grabikowski — Grabikowska Przedsiebiorstwo
Produkcyjne — Handlowo — Ustugowe ,,INEX” s.j.
11-500 Gizycko, ul. Biatostocka 12

Kantakt : fax 87 429 38 64

Prokurent Marian Grabikowski

Zamawiajacy:

Inspekcja Weterynaryjna
Wojewddzki Inspektorat Waterynarii
85-090 Bydgoszcz, ul. Powstancow Wielkopolskich 10

Przedmiot zamdwienia:

Sprzeda? i dostawa do zamawiajgcego doustnej szczepionki przeciwko wéciekliznie dla liséw rudych
wolno zyjacych w 2012 r. w ilosci dawek: 331 200 na szczepienie wiosenne i 331 200 na szczepienie
jesienne, Znak sprawy: WIWa.272.1.2012

Nr ogtoszenia:

Dz.U./5 511
18/01/2012
17145-2012-PL

ODWOLANIE

od postanowien specyfikacji istotnych warunkdw zaméwienia na sprzedaz i dostawe
doustnej szczepionki przeciwko wsciekliznie dla liséw rudych wolno 2yjacych w 2012 roku.

W imieniu odwotujacego sig wnosze o przeprowadzenie dowodu z opinii dr n. wet. adiunkta
w Zakfadzie Farmakologii i Toksykologii Wydziatu Medycyny Weterynaryjnej i przestuchanie
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tej osoby na rozprawie jako Swiadka, w celu potwierdzenia, iz postanowienia specyfikacji w
zaskarzonym zakresie naruszajg przepisy prawa. Adres do doreczen: 02-798 Wa rszawa, ul.
Ekologiczna 16/32.

Przedstawione nizej ustalenia Zamawiajacego ockreélone w SIWZ 53 niezgodne z przepisami
prawa, ze wskazaniem okolicznoéci faktycznych i prawnych uzasadniajgcych wniesienie
odwotania i wnosi o zaniechanie nizej wymienionych warunkéw zawartych w SIWZ

1. §3ust. 1pkt 7 siwz
Specyfikacja w tym punkcie odnosi sig do cech produktu, ktére podlegajg ocenie w
procesie dopuszczania do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego. Organem
uprawnionym do oceny produktu leczniczego weterynaryjnego w  zakresie
»dopuszczalnego wahania miano wirusa, przy ktérych moze byé [szczepionka]
dopuszczona do obrotu” jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Urzad Rejestracji PLWMIPB), ktéry na podstawie
analizy dokumentacji produktu leczniczego wydaje stosowne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.
Dokumentacja produktu leczniczego jest dokumentem tajnym, przeznaczonym do
wgladu dia ekspertéw Urzgdu Rejestracii PLWMIiPB. W dokumentacji znajduja sig
wszystkie wyniki badari w tym dane odnosnie dopuszczalnego wahania miana wirusa
i badania dotyczace stabilnoéci produktu leczniczego. Badania te sa brane pod uwage
przy wydawaniu decyzji o dopuszczeniu do obrotu.
Poniewaz Zamawiajacy nie jest organem kompetentnym do oceny dokumentacii
rejestracyjnej, powinien w zakresie siwz dla produktu leczniczego odwolywaé sie do
zatwierdzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji PLWMIPB  streszczenia
dokumentacji, czyli do Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).
ChPL jest zatwierdzonym urzedowo streszczeniem dokumentacji dostepnym dla
lekarzy i innych pedmiotow stosujacych leki. Jest to streszczenie przygotowane na
podstawie aktualnie obowigzujacego prawa, i jak wskazuje nazwa, charakteryzuje
produkt leczniczy. ChPL jest petnym opisem jakoéci, skutecznodei i bezpieczerstwa
gotowego produktu leczniczego niezbednym i wystarczajgcym do wiasciwego
stosowania leku w praktyce. Kaida informacja zamieszczona w ChPL jest
zatwierdzana przez Urzad Rejestracji PLWMIPB w procedurze dopuszezenia leku do
obrotu.
Zadanie przez Zamawiajacego przekazania danych wykraczajgcych poza ChPL w celu
oceny leku w procedurze przetargowej (ktérej istota jest wybér produktu legalnie
dopuszczonego do obrotu) jest w istocie niezgodne 2 prawem, poniewaz
Zamawiajacy chce w oparciu ¢ otrzymane dane ocenié i scharakteryzowaé produkt
leczniczy w zakresie wykraczajacym poza sprawdzone i zatwierdzone administracyjnie
wnioski z badarh leku. Takie przekazywanie przez podmiot odpowiedzialny
hiezatwierdzonych przez Urzad Rejestracji danych w celu ~I0Z2SZerzenia
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charakterystyki” produktu leczniczego na potrzeby przetargu jest niezgodne z
prawem.

Jesli dojdzie do przetargu z obecnym zapisami siwz to podstawowym problemem jaki
pojawi sie¢ w postgpowaniu przetargowym bedzie odpowiedi na pytanie jakie
kompetencje posiada Zamawiajacy w zakresie oceny dokumentacji rejestracyjnej?
Czy wystawiona przez Zamawiajacego ocena dotyczaca produktu leczniczego
weterynaryjnego lub podjgte wnioski z analizy dostarczonych danych dokumentagii
rejestracyjnej moga odnosié si¢ do praktycznego stosowania szczepionki bedacej
przedmiotem przetargu, jeéli wybiegaja poza zapisy zatwierdzonej ChPL? | wreszcie,
czy Zamawiajgcy moze podwaiaé kompetencje Prezesa Urzedu w zakresie wiasciwej
oceny produktu leczniczego przedstawionej w ChPL, nakazujac przedstawianie
dodatkowych danych? Odpowiedi na wszystkie postawione tutaj pytania jest
jednoznaczna: Zamawiajacy moze oceniaé zatwierdzony do obrotu produkt leczniczy
tylko w obrgbie cech zapisanych w ChPL i nie moie na potrzehy przetargu
przypisywac takiemu produktowi dodatkowych cech ktérych nie zapisano w ChPL.

Nie moina zatem, w zakresie opisu przedmiotu zamdwienia jakim jest produkt
leczniczy, odwotywac sig¢ do informacji ktére nie s3 zamieszczone w ChPL. Nie jest
przy tym istotne czy dane ktérych wymaga Zamawiajacy nie zostaly celowo
wprowadzone do ChPL czy teZ nie jest wymagane ich przedstawienie w procedurze
rejestracji.

Zastrzezenie w siwz mozliwosci wykonywania badan szczepionki po 14 dniach od je;
wytozenia w warunkach terenowych jest réwniez dziataniem niezgodnym z prawem.
Warto zwrdcei¢ uwage na fakt, iz Zamawiajgcy wymaga utrzymania przez 14 dni miana
uodparniajgcego szczepionki a zastrzega sobie prawo wykonania badania wirusa w
szczepionce. Sa to dwa rézne badania. Badania uodparniajace s3 badaniami
klinicznymi, ktére muszg by¢ bezwzglednie zgloszane do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych, m.in. z przedstawionym opisem badan.

§ 3 ust. 1 pkt 8. Warunki ustalone § 3 ust. 3.1 pkt 3

Zamawiajacy wskazat warunki dopuszczenia do obrotu szezepionki tzn zgodnoéci z
Prawem farmaceutycznym w drodze decyzji ministra wiaéciwego do spraw zdrowia
lub Prezesa Urzedu Rejestracji albo zgodnie z art. 3 ust. 2 pozwolenia wydanego przez
Radg Unii Europejskiej lub Komisje Europejska. Jeieli szczepionka jest dopuszczona
do obrotu oznacza to, ze musi byé skuteczna i bezpieczna. Ocena skutecznosci jest
opisana w dokumentacji rejestracyjne] i analizowana przez ekspertéw podczas
procesu dopuszczenia do obrotu. Nie dopuszcza sig do obrotu produktu
nieskutecznego. Nie ma zatem podstaw do ponownych badar skutecznoéci.

Zapis w pkt 8 w zakresie oceny skutecznoici przyjecia szczepionki odnosi sie do
badania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu. Badania takie s3 badaniami
klinicznymi, ktére podlegajg zgloszeniu. Dodatkowo nalezy je wykonywaé
zatwierdzonymi metodami. Natomiast w specyfikacji przetargu nie wskazano kto ze
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strony Zamawiajgcego miatby ocenial skutecznos¢ przyjecia szczepionki i w jaki
sposéb dane z oceny beds zatwierdzane.

§ 3 ust. 1 pkt 9 siwz w zakresie ,, posiadania wlasciwosici silnie wabigce lisy”

Zapis specyfikacji nie jest precyzyjny co umozliwia manipulowaniem rozstrzygniecia
przetargu. Zamawiajgcy nie zdefiniowat pojecia ,silnie wabiace”. Przy uwzglednieniu
faktu, e badan ,na wabienie [iséw” nie przedstawia sie w dokumentacji
rejestracyjnej (nie wymagajg tego wytyczne w zakresie przedstawienie dokumentac;ji
rejestracyjnej) i dodatkowo nie ma opisanej oraz odpowiednio zwalidowane;
metodyki takich badad, nalezy podejrzewaé, ze wyniki z badar nad réznymi
szczepionkami nie dadza sig 2e soba poréwnaé. Zamawiajacy nie wskazat w jaki
sposéb przeprowadzona zostanie ocena przedstawionych badari a przy braku
odpowiedniej oceny moze tatwo dojs¢ do zafatszawania przetargu.

Poniewaz podejmowanie przez lisy szczepionki w  duzym stopniu zaleizy od
temperatury i ruchu powietrza oraz chwilowego stanu sytosci zwierzecia, badania
laboratoryine maja znikomg warto$¢ praktyczna. Z powyiszych wzgledédw, nie
prowadzi si¢ badan w zakresie ,wabienia lisow”, ale z zatozenia do zanety daje sie
sktadniki pokarmu chgtnie spozywanego przez lisy. Skiad zangty jest podany w ChPL.
Ta informacja powinna by¢ wystarczajaca dla oceny whaéciwosci wabiacych lisy.

§3 ust. 1 pkt 10 siwz ustalenie nie jest precyzyjne i dajace podstawe do
rozstrzygniecia zaméwienia niezgodnie z prawem.

Badanie sklejania sie kostek /przynet/ nie s3 przedmiotern analizy przy dopuszczeniu
produktu do obrotu. Podmiot odpowiedzialny nie musi przedstawiaé takich badan,
nie jest konieczne réwniez opracowanie odpowiedniej metodyki badan i jej walidagja.
W takiej sytuacji Zamawiajacy powinien podaé speséb rozstrzygniecia warunkdw na
jakich bedzie oceniat sklejanie sig kostek zapakowane] szczepionki., Bez podania
szczegotowe] metodyki badah Zamawiajacy moze dokonaé takiej oceny dowolnie,
wedtug wlasnego uznania bez jasnych kryteridw ktérych nie wskazat w specyfikacji.

§ 3 ust.l pkt 12 siwz

Ustalenie Zamawiajacego odnosi si¢ do istotnych cech produktu, ktére podlegaja
ocenie podczas procesu rejestracji. Wymagania co do oznzkowania produktéw
leczniczych podane sy w Prawie farmaceutycznym i wydanych do niego
zarzadzeniach. O tym czy tekst oznakowani produktu leczniczego jest zgodny z
prawem rozstrzyga Prezes Urzgdu Rejestracji PLWMIPB i nie moze o tym decydowaé
Zamawiajgcy w procedurze przetargowej.

Zgodnie z prawem nie moina wprowadzaé do obrotu produktéw niewtaéciwie
oznakowanych. Nie moina rowniez wprowadza¢ dodatkowego oznakowania
produktu leczniczego na potrzeby zamdwienia publicznego. Nie ma zatem potrzeby
oceny oznakowania w procedurze przetargowej jesli produkt jest dopuszczony do
obrotu na rynku polskim.

§ 3 ust. 1 pkt 13 siwz
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Zamawiajagcy w pkt 14 specyfikacji okreélit warunki przechowywania i

transportowania zgodnie z prawem. Warunki te faktycznie okredla ChPL i w ocenie

Odwotujgcego sig punkt ten powinien tylko ustala¢ obowigzek w brzmieniu ,Dostawa

obejmuje roéwniez transport szczepionki samochodem na wskazane przez

Zamawiajacego miejsce wraz z umozliwieniem zatadunku do samoloty”. Sposdb

przechowywania i transportu szczepionki podlega warunkom rejestracji, a zatem nie

moze byé przedmiotem specyfikacji przetargowej, gdy? jest ustalony w pozwoleniu

na dopuszczenie do obrotu i wykonawca jest zobowiazany do przechowywania i

transportu produktu leczniczego zgodnie z dopuszczeniem do obrotu. Zamawiajacy

nie jest uprawniony do ustalania tych warunkéw a jezeli ustalenia te bylyby
identyczne jak w pozwoleniu to ponowne ich wymienianie w specyfikacji jest zbedne.

Zaskarzone w czgéci istotne warunki zamoéwienia s sprzeczne z :

1. Art. 36 us 1. pkt 13 ustawy prawa o zamodwieniach publicznych ustalajac w
specyfikacji warunki bez podania kryteribw oceny, kto bedzie takg ocene
wykonywat. Bytaby ona w takiej sytuacji dowolna i naruszataby ustawe.

2. Ustawg Prawo Farmaceutyczne. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa
szczepionki /produktu leczniczego/. Podstawowym dokumentem uprawniajacym
Wykonawcg do zlozenia oferty na wykonanie zaméwienia jest decyzja
uprawnionego organu dopuszczajacego produkt do obrotu. Okreélenie w
specyfikacji warunkéw wykraczajacych poza warunki okreélone w pozwoleniu
dopuszczajacym do obrotu szczepionke jest sprzeczne z t3 ustawa.

Potwierdzeniem zasadnosci odwotania jest decyzja Ministra Zdrowia z dnia 26
czerwca 2008 roku w sprawie przedfuzenia okresu waznoéci pozwolenia nr 1572/04
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego /fszczepionki/
okreslajacej m.in. sktad produktu, wielkod¢ i rodzaj opakowania, warunki
przechowywania i transportu, ChPL ktérych kopie zatgczam.

Do odwofania zatgczam réwniez opinie eksperta dr. n. wet. Wojciech Karlika w
zakresie oceny specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia (siwz) przedstawionych
w zamdwieniu WIWa.272.1.2012 Inspekc]i Weterynaryjnej] Wojewédzkiego
Inspektoratu Weterynarii, ul. Powstaricéw Wielkopolskich 10, 85- 090 Bydgoszcz..

Zat. Dowdd uiszczenia wpisu, dowéd przestania kopii odwotania z zatacznikami
zamawiajacemu, kopia wpisu odwotujgcego do KRS
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Warszawa, dnia. 92‘3 4 ... 2004,

MINISTER ZDROWIA
ar 242/1572/04/2004/ WET

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust, 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381 ze zm.),art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o érodkach
fanmaceutyezayeh, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekceji Farmaceutyczne;
(Dz. U. Ny 103, poz. 452 ze zm.) w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 6 wize$nia 2001r.
Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz
ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkrow
Riobsiczych (Dz. U, Nr 126, poz. 1382 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czersea 1960
Kaodeks postgpowania administracyjnege (. Dz. U. z 2000 r. Nr 98 poz. 1071 ze zm.} Minister
Zdrowta, po tozpatizeniu wniosku z dnia 11 grudnia 2001 r. zlozonego przez BIOVETA as.

_yporwelenie ny 1572/04 na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego welerynaryjnego
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Wielkos¢ opakowama

; blister zawwlajzycy 1 dawkr; (1 8 X 107 PF’U)

Rodzaj opakowam.a. e L

rozktadanie reczne: blister pakowany w pudetko kartonowe po 20 sztuk
rozkladanie z powietrza: blister pakowany w pudetko tenmczme 1zolowanc po 40 sztuk
bhster pakowany W pohetylenowa torbg po 350°sztuk” '
Oznakowmle wymagan j a.kosc-:lowych 1 metod badan:
PN BI 409/00
Oznako;;va;lie Wymogéw-jakoéciii';ﬁfjfﬁﬁdotyczqcych opakoi}vaﬁ:':” |
PN BI 409/00 |
Wymaganh do’rvczqce l;afze«.:howyw-zuﬁa‘ 1transporlu o :
Przechowywaé w temperatu;ze 20°C1 mzszchhromcprzed swmt}em
Okres wamoéci:' |
6 miesiecy
Okresy karencji:
nie obowiazujg
Gatunki zw:ergag u ktoérych produkt moze byc¢ stosowany '\ .
| l1s walnozy]qcy A
Kategoria dostepnosci:

o isu lekar .. LAZGODNOSC
wyaaje si¢ z przepisu tekarza weterynarii » ORYGINALE Y

1N E X" spéikajawna
11-500 Gizycko, ul. Biatostocka 12 tﬁé 3' Bialostccka 12
tol./fax OB7 4253586; 047 4281719 m of Mirian Grabikaw,gk,‘

MI® RdRHOR.7I-RF
A8 0M. 401w

Grabikowski-Grabikowske Pf dc;habs'kup Kiv Grab i~
owski- rzadsiobiors
Przetlslgﬁof;rwn Produkeyjno-Hondlowo-Ustugowe / % !WNWOE Ui«: inuﬂu I o
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Przed wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczege weterynaryjnego LYSVULPEN,
podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest do wykonania, nie pozniej niz do 31 grudnia 2006
r.:

- badah produktu leczniczego weterynaryjnego w zakresie badan labomtbryjnych
przeprowadzonych w ramach kontroli seryjnej wstepnej przeprowadzene; przez jednostki
okreslone w art. 65 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyezne (Dz. U. Nr
126, poz. 1381 ze zm.) na dwdich seriach produktu leczniczego weterynaryjnego
LYSVULPEN;

zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ustawie z dnia 10 pazdziernika 199110 srodkach
farmaceutycznych, materiatach medycanych, aptekach, hurtowniach i Inspekeji
Farmaceutycznej (Dz. U. Nr 103, poz. 452 z pézn. zm. ), ktérych prawidlowosé
przeprowadzenia oraz wyniki zostang potwierdzone stosownym zaSwiadczeniem wydanym
preez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leezniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobéjezych '

Integralng czes$¢ pozwolenia stanowia, zalgeznilki w postaci:

- Charakterystyki
- ulotki
- oznakowania opakowania

Pozwolenic wydaje si¢ na okres od dnia: ar@-a{ do dnia: 92?00? Nz
Pouczenie

0Od ninigjszej decyail, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania admmlstmcvjnesm {tj bz
L2 2000 r. Ny 9€, poz. 1071 zpnm zm.) stronie stuzy prawo do whigsienia waiosky o ponowne rozpatrzenie Sprawsy w erminis 14
dni od dnia dorgezenia dseyzji. Zgodnie zart. 7 ust. 1 ustawy z dnia 6 wizesnia 2001 r. Prawo tarmaceniyczne (Dz. U. Nr 126, poi.
1381 ze zin j wnioski wnosi sig do ministra wlasciwego do spraw zdrowia. za posrédnictwem Prezesa Urzgdu Rejostracii Produkiow
teezniceyeh, Wyrobdw Medyezfiveh § Produktéw Biobdjezych, kibre przyjmuje Kancelavia Urzedu, ul. Chelmska 30/34,00 — 725
Warszawa, w godz. 8 ~ 13,30, )

MINISTER ZDROWIA

podpis | pieczed

ZA ZCODNOSE
ORYGINALEM

iy

Przedsighinrstwa Produkcyjno-Hondlowo-Ushigewe

INE X" spétka jawna
11-500 Gizycko, ul. Bialostocka 12
tal./fax 0B7 4283585; 087 4201719 mng
NIP 845-000-72-36

. Grabikowski-Grabikowska /% Prza |¢mozs‘rqumdl,k £
Gy

U D
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URZAD REJESTRACJI .
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNY
I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
ul. Chelmska 30/34 00-725 Warszawa
tel: 851-43-81, Fax: 851-52-43

PLLW-og- 3$57/04 | Warszawa dnia 4. OF 2004r.
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BIGVETA

vanpvic® na Hong

Bioveta a.s.

Komenskeho 212

683 23 Ivanovice na Hane
, : Czeska Republika

L%

ZASWIADCZENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1

Produktéw Biobdjezych potwierdza niniejszym prawidtoweséé wynikéw badan produktu
leczniczego weterynaryjnego w zakresie badaii laboratoryjnych przeprowadzonych w ramach
kontroli seryjnej wstgpnej przeprowadzonej przez Pafistwowy Instytut Weterynaryjny w
Pulawach okreslonych w decyzji o pozwoleniu 1572/04 z dnia 29.04.2004r. na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryinego Lysvulpen, szezepionka przeciwko
wiciekliznie, zawiesina doustna, atenuowany wirus wécieklizny szczep SAD Bem, co

nagjmniej 1,8 x 10’ PFU/1 dawka oraz informuje, ze wyniki ww. badan zostaly

zaakceptowane,

ZA 260DNOSE
Z ORVGINALEM
Do wiadomo$ei:

2./ Minister Zdrowia za posrednictwem Departamentu Polityki Lekowej
T afa

Grobikowski-Grabikowska - ) N
Przedsiehiorstwo f’mdukcwno-HundI_owo-Us{uowe f by gi Tudr ;ﬁ? " d';i' Gralfie g
LINEX " spblka jawna . @m ] IKCyino - stpfl we
i1-500 Gizycko, ul. Bialostocua 12 11586 2 Ka fawa
tel/fax 087 4263588; (87 4281719 o, ul. Biatostacka 12

NIP 845-000-72-36 ROKURENT

r parian Grabikowski
MS 1. QoA

st10
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Warszawa, dnia .. ..............

ISR AR o4 0

Bioveta a.s.

Komenskeho 212

683 23 Ivanovice na Hane
Czeska Republika

DECYZJA _ '

Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwiazku z art. 31 ust. 1, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nt 53, poz. 533 ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2003 1. Nr 27, poz. 235), po

_ rozpatrzeniu wniosku nr PL/L'W-4020-72/06

wydaje sig decyzjg

o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 1572/04 z dnia 29 kwietnia 2004 roku na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego :

LYSVULPEN

szczepionka przeciwko wiciekliznie

Zawiesina, atenuowany wirus wscieklizny szczep SAD Bern, co najmniej 1,8 x 107 PFU/1 dawke
Bioveta a.s. '

Komenskeho 212

683 23 Ivanovice na Hane

Czeska Republika -

w zakresic zmiany: typ I nr 20

Wydluzenie okresu waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w stosunku do
okreslonego w procesie dopuszczania do obrotn

z: 6 miesigcy

na: 12 miesigcy.

Wydanie decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- Charakterystyce Produktu Leczniczego,
- ulotce informacyjne;. C-~hikowskj

) Gratika -
Przeﬂsqeoio_rslwu Frod wddfowﬁ;&s&h

spéika jo@ng

- Q3 Lyt D EX
24 760PNOSC T Byt
7 ORYGINALEM sgr M, ENT

: : Uzasadnienie :
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji. :
Grablkowski-Grabikowska
Preedsighiorstwo Produkcyine-Handlowe-tslugowe
o VR E X spélkajawna
11-500 Gizyeko, ul. Bialostocka 12

tel./tax 087 42B3506; 087 4291719
NIF 245-000-72-36

stll

PL/LW-4020-72/06
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Otrzymuja; |
1.Strona reprezentowana przez:
Bogumila Arczewska

Bicfaktor Sp. z 0.0,

Dzial Rejestracji

ul. Wawozowa 17 lok.7

02-796 Warszawa

2. URPLWMIPB

3.a/a

Pouczenie:

dni od dnia dorgczenia decyzji do ministra whsciwege do spraw zdrowia.

ZA ZGODNGSE
7 ORYGINAE gy

Graobikowskl-Grabikowska
Przedsigbiorstwa Frodukeyino-Hondlowo-Ushugowe

» I N E JE” spélka jawna ‘
11-500 Gizycko, ul. Biziostocka 12

tel./fax D87 42 A3586; DB7 4281719
MNP 845-600-72-36

Od niniejszej decyzjl, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks' pestepowania adnﬂnistrac.yjpego
(Dz. U. 22000 . Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do waisienia wniosku o POnOWNE rozpatrzenic sprawy w terminie 14

'MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczed

VE B ilcowsk)/ G
Przedsieniorstwo Prorsle
X

PL/LW-4(20-72/06
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Warszawa, dnia . . . .. 2007 212

BIOVETA a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Czeska Republika '

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwiazku z art, 31 ust. 1, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm) i § 3 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji

~ dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2003 r. Nr 27, poz. 235), po
rozpatrzeniu wniosku nr PL/L'W-4020-371/07

dokonuje si¢ zmiany danych objgtych puzwolemem na dopuszczenie do obrotu oraz zmiany
dokumentacji bedgcej podstaws wydania pozwolenia nr 1572/04 z dnia 29 kwietnia 2004r. na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

LYSVULPEN

szezepionka przeciwko wécieklitnie

zawiesina, doustna, atenuowany wirus wscieklizny szczep SAD Bern, co najmniej 1,8x 10'PFU/1
dawka :

BIOVETA as.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czeska Republika

w zakresie zmiany: typ I nr 20
Wydtuzenie okresu waznoscei produktu leczniczego w stosunku do okreslonego w procesw

do puszczema do obrotu
z: 12 miesigey g
do: 24 miesig oy Grablkowsk:-Grubikowska Dstego

Preedsighlorsiwo Pmdukcymo Handlowa-{lslugmw
T AINEX"” spéfka jawna

1t1 Is;'lfjo Gizycko, u!. Biatastocka 14 R0
el./fax 087 42583586; 087 4291719
NIP B45-000-72-36 on Grabikowski

Wydanie decyzji jest rtéwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- Charakterystyce Produktu Leczmczego

- ulotce informacyinej 24 ZGODNOSE
% ORYGINALEM

BLLW-4020-371/07
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Uzasadnienie
Na podstaw:b i 10_7 § 4 Kodeksu post@powama admmlstracyjnego odstqpujc sx@ od uzasadmema
' ¢ niniejszej decyzji. * -

Owrzymuja.

1 Strona reprezentowana przez:
Bogura:-. Arczewska

ul. Wawozowa 17/7, 02-796 Wasszawa
2. URPLWMIPE (RIM)
3.URPLWMIPB (LW)

4.afa

Pouczenie; i
Od niniejszej decyzji, na podstawie art 127 § 3 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjuego

(Dz. U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia waiosku o ponowne rozparrzcmc sprawy w terminie 14
dni od drnia dorgezenia decyzji do ministra wiadciwego do spraw zdrawia,

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczel

Wi
Wowm

Marek Twardowsb

" Grabikowski-Grabikowska G mbilofes g GrappB geers
Przadsieniorstwa ProdekcyinerHandiowo-Ushigowe P Przedsaaummw Pr dukcy‘n\, kﬁw (aove
, 1N E X" spitkajawna G279 o INEX” a |
11 500 Gizycko, ul. Riatostocka 12 j Stocks 1
1el.Aax 087 4263586, 087 4281719 PROKURENT
NIF B45-000-72-36 : g Marian Grabikowski
24 ZGODNOSC ' 25 A 21
- . b .m( 3

£ ORYGINALEM

PL/LW-4020-371/07
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Warszawa, dnia . 2008 -06- 26 .

"or B B A e

Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 14 vst. 2 i ust, 4 ustawy 2 dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajece
‘ustawg - Prawe farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawg o Utrzedzie -
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych (Dz. U. Nr
126, poz. 1382 ze zm.)) w zwigzku z art. 104 vstawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r, Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35 ustawy 2
dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne {tekst jedn. Dz. U. z 2008r. Nt 45, poz. 271)

przediuia sig okres wainosci pniwolenia nr 1572/04 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego Lysvulpen

Jednoczednie na podstawie art. 163 Kodeksu postepowania administracyjnego w zwiazku
z pkt 4, rozdzial 1, Zalacznik XII do art. 24 Ak dotyczacego warunkdw przystapienia Republiki
Czeskiej, Republiki Estorskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki £otewskiej, Republiki Litewskiej,
Republiki Wegierskiej, Republild Malty, Rzeczypospalitej Polskicj, Republiki Stowenii i Republiki
Stowackiej oraz dostosowan w traktatach stanochych podstawe Unii Buropejskiej (Dz. U. UE
L.236 z dnia 23 wrzesnia 2003 )

zmienia sig termin waznosci dotychczasowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczmiczege weterynaryjnego objgtego nieniejszym pozwoleniem w taki sposéb,
e termin wygasa z dniem wydania niniejszej decyzji

Nazwa: :
Lysvulpen zawiesina doustna dla liséw rudych

Nazwa powszechme stosowana:
Szczepionka przeciw wiciekliznie liséw, Zzywa, doustna.

Postaé tarmateutyczna, moc i tlawka subatancji czynmej:
Zawiesina doustna,]1 dawka (1,8 ml) zawiera:
Atenuowany wirus wicieklizmy, szczep SAD Bern nie mnigj niz 1,8 x 10" TCIDsg i nie w1gcq niz

1.8 x 10° TCIDsg
. Grobikowsks-G
Droga podania: Preedsighioistwa ﬁ%ui{ymﬁﬂhﬁﬁsﬁ?m € hiliowsid-
| Podanie doustne. » I N E X " spétka jawna Przedsidmiorstwo “rerik
11-500 Glzycko ut. Biatostocka IME
tel.Aax 031 42 586, 087 42917 Q’?ﬁm
Podmiot odpowiedzialny: NI Eaosn-72.38 L P
Bioveta a.s. 74 ZGODNOSC mgr Mprign Grabikowski
Komenského 212 ' Z ORYGINALEM AS. 01 ADM A
683 23 Ivanovice na Hané , ‘ .
Republika Czeska

PL/LW-4030-187/08FH
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]Nazwa i adres wytwdrcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Bioveta a.s. ,
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

Miejsce wytwarzama, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bioveta a.s!

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republika Czeska

Pelny sklad jakosciowy:

Atenuowany wirus wécieklizny, szczep SAD Bern

Pozywka MEM :

Podloze stabilizujace

Przyngta - specjalna mieszanka pokarmowa zamequca chlorowodorek tetracykliny, parafing

ciekia, chzk@ rybnq, thuszez bydlecy

Wielkoéc’ opakowauia:

1 x 20 dawek - 5909997002422
1 x 40 dawek- 5909997002439
1 x 350 dawek- 5909997002446

Rodzaj opakowania: '
Blister aluminiowo-plastykowy (alummmm, PVC) zamerajqcy 1 dawkg szczepionki zatopiony w

mieszance pokarmowej (przynecie).
Reczne rozktadanie:
- szczepionka jest pakowana w tekturowe pudelka po 20 sztuk

Zrzut z samolotu:
- po 40 dawek luzem w warstwach w termicznie 1zolowanych opakowaniach

ew polietylenowych torbach po 350 dawek

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze — 20° C lub nizszej. Chronié przed $wiatlem.

Okres waznosci;:-
2 lata dla produktu leczmczcgo weterynaryjne go zapakowanego do sprzedazy.
£ ZGOPNOSE
Okres karencji: 2 ORYGINALEM
Nie do'tyczy.
Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosuwany F g‘ "'”""ﬂ'k’);’hf(. Gt fege _
Lis rudy. Grfblkmpvsjci«frﬁbidlliowgl;“u 17 sl&omrstwo roduk] tigowo e
' Predsigbiarstwo Frodukcyjna-Handlowo-Ustugow . i
[ s,? I N E X" spétka jawna WW’ :f Biglos Q.

i 11-500 Gizycko, ul. Bialostocka 1 e :
Kategoria dostgpnoscl'. :el?/fax 087 474 i5B8; 087 4291719 mgr Marjd
Wydawany na podstawie recepty. NI 50007288

Zgodnic z-arl. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej decyzji jest
réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki mformacyjneJ oraz
oznakowaniem opakowar produktu leczniczego weterynaryjnego.

PL/LW-4030-187/08PH
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Pozwolenie wydaje sig¢ do dnia 03 -06- 7 5 ' f

Uzasadnienie: . _ : ’
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107§4 Kodeks postepowania
administracyjnego. ' : '

Pouczenie: ‘ : _
Od niniejszej decyzji, nd podstawie art. 127 § 3 w zwiazku z art, 129 § 2 Kodeksu

pbstqpowania administracyjnego Stronie stuzy prawo do wniesienia do Ministra Zdrowia wniosku o
ponowne rozpairzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji

MINISTER ZDROWIA
piegags L podnis
- _MINISTRA ZDROWIA
PODSEKRETARZ 8TANY

M;a.{e Tﬂ{‘ardowski

] G-k r'k::w:k.‘;-
Przacsfenior st wo Frodukg

AN E X ol
Grabikowsy; Grabij PRy

Gre ) . 0 PEW G tyckolyl

Preedsighiorstuo Praduk(_vinu'llungloﬁmﬁ;uwa ¥,

RE
o UIN E ¥ 4 spélf{a fawng mgr :-— rign Grab

Z4 ZGODNOSC
Z ORYGINALEM

Otrzymuje:

1. Strona reprezentowana przez:
Pani Bogumita Arczewska
ul. Wawozowa 17/7
02-796 Warszawa

2. Urzad Rejestracji PLWMIPB

J.a/a '

PL/LW-4030-187/08PH
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

74 2GODNOSE
7 ORYGINALEM

Grablkowski-Grabikowska '

! Produkeyino-HondlowoUshigowe : G R ikowski- Gofs o g
Pneds&ehhrﬁwé'xncgpmka jawna Frzedsmwmwuf’rud{*winﬂ low-Usiuf
14-500 Gitycko, ul, Biatostocka 12 ‘ o d N E X sl jund
effax 087 4283586; 087 4291718 _ o‘ i

NP 345-000-72-36 d i
e i Grabikowski

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departamant Polityki Lekawe] | Farmacji
00-952 \Warszawa
ul. Miodowa 15
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POD wrg
BERYTrf-

1. NAZWA PRODUKTU, LECZNICZEGO WETERYNARY]NEGO
Lysvulpen zawiesina doustna dla liséw rudych .
2. SKELAD JAKOQCIOWY I ILOéCIOWY SUBS’I‘AN C]I CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka (1,8 ml) zawiera: 4 |
Atenuowany wirus wécieklizny, szczep SAD Bern  nie mniej niz 1,8 x 10" TCID,, i aie
wigcej niz 1. 8 x 10° TCID;, : |

Wykaz wszystkich substancji pomocmczych patrz punkt 6.1,
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA "
Zawiesina doustna.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Docelowe gatunki zw1erzqt
LlS rudy

4.2, Wskazania lecznicze dla poszezegdinych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpazmame liséw rudych w celu ochrony preed zakazeniem wirnsem wicieklizny.
Odpomosc po]ana si¢ po 21 dmach i ut.tZymu]e si¢ 12 rmcsxgcy

4.3, Przec;wwskazama _ o L ; A
| _ zAZGaM@SC
Brak. | . LORYGINMiEM

4 4. Spec;alnc ostrzezenia dotyczqce stosowama u kazdcgo z docelowych gatunkow
zwierzat :
Brak.
4.5, Spec]alne srodki ostroznoécl ptzy stosowamu, w .tym specjalne §rodki
' ostroZnosci dla oséb poda]qcych ptodukt leczmczy wetetynatyjny zwierzgtom

Szczepionka powinna ‘zostaé tozlozona lub rozezicora w ciagn 24 godzin po wyjecu z
temperatury’-20°C. W tym czame powmna byé: pxzechowywana 1 ttanspoxtowana W tempetatutrze
2-8°C. _
W czasie Wy"kiadama szczep?onka nie mose byé narazona na dziafanie temperatury wyiszej niz
15° C (powinna by¢ roznoszona w termo-pudtach wykonanych z matetiatu dobrze izolujacego od
zewngtrznych wyzszych ‘temperatur). Przy recznym tozkladaniu szczepionki nalezy przynete
ostroznie wyjaé z tekturowego pudetka i poltozyé w miejscu chronionym przed bczposredmm
dziataniem $wiatla stonecznego i przykeyé naturaltiym materiaslem (lisémi, trawa, ziemia itp)), w
celu ochrony przed sloricem. Chronige rece przed kontaktem z przynets nalezy uzywaé rekawic
ochronnych aby zapobiec przeniknieciu zapachu czlowieka na przynr;t:; Uizywaé rekawic
jednorazowych.

Przy temperatumch ponizej 0°C oraz zima nie nalezv wykladac szczeplon]n w fetenie, ponicwaz
po przcgryzmmu blistra, catkowicie zamrozona zawartosc me moze wydostac si¢ na zewnattz
blistra, nie ma kontaktu ze sluzowka ]amy usme) 1 nie nagt:

Grabikowskl-Grabikowska ‘P dC"'P-:ko M‘ s L
FaDIKOWSKi- 17edsipnicestwe Podukéy;
Przedsiebiorsiwo Frodukty;no-HundIuwwllslugnwa / /7 O/V? mwn o] adluaw“?m MINISTERSTWO ZDROWIA

I NE X ” spotka jawna 11-500,.Gj#{cko, ul. Biatostocka 12 Ddparta:ment Polityki Lekowej i Farmacji
i1- 500 Gizycko, ui. Biatostocka 12* i ROKURENT
tel/fax 087 4283586; 0874291719, :  mgf Marian Grabikowski ‘ 00-952 Warszawa

NIP §45-000-72-36 ] 5 M % ) ul. Miodowa 15
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Przez dwa tygodnie po wylozeniu blistréw nie nalezy wolno puszczaé psow i kotéw aby nie

dostaly si¢ do strefy z wylozona szczepionks jako zwierzera konkurencyjne do zjedzenia przynet

ze szczepionks, Obszar na ktérym przeptowadzane jest szczepienie powinien byé odpowiednio
~ oznaczony i poszezegblni mieszkaficy musza byé poinformowani w odpowiedni sposéb. -

Jesli szczepionka dostarie si¢ do oczu, ust, nosa lub skaleczenia skory nalezy niezwlocznie

skontaktowaé si¢ z lekafzegq. W takim przypadku postgpuje sie zgodnie z obowizzujacymi
procedurami w wypadku ekspozycji wirnsem wscieklizny. Jeshi rece lub inne nie zakeyte czgsci
cials mialy kontakt ze szczepionks, skazone miejsce nalezy natychmiast umyé wods, z mydlem.
Przynety zawierajace szczepionke muszy byé przechowywane w miejscu niedostepnym dla 0s6b
niepowolanych, zwlaszcza dzieci, '
: _ _ Grabikowski-Grabikowske
: _ : Frzedsip b:or.s'mé P?‘dukcyino-ﬂundlowo-llﬁugm
.b. i ia ni ; iwost 1 i ileni n E X 7 spdlka jawna

4.6. Dziatania mepozqdane (cggsto_thwosc 1stopiefi nasilenia) 11-600 Gizyoko, o Broomd

leznan ' ‘ tel./fax 0B7 4263586; 087 4201719
Nieznage. : ‘ ZA ZGODNOSC NIP B45=900-72-26 |

EQRYGINAM :

3 ‘ .. - L L . o g-;_"“"_”;ém ’;95(-&:“:: Ny .' ,
o L S " rIegseolorsinofrin nc-amd owo- :
- 4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w.okresie niesnosci ‘ . N E K™ Loofin j:%ugm

Nie dotyezy. . _ rfarien Grabikowski
C : B G P S I S ) Ao 1

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje intefakcji

Nieznane, ‘ o R o .

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegblnych docelowych gatunkéw
zwierzat T L

Akcje szczepied prowadzi si¢ zgodnie z obowiazujacymi w tym zakresie przepisami danego kraju.

Do uodpornienia dochodzi po zjedzeniu przez zwierzeta. wylozonych przynet zawierajacych

szczepionke witusows, Jedna dawka szezepionki umieszczona w przynecie przeznaczona jest dla

Szczepionke rozkiada si¢ dwa razy do roku: od kwietnia do maja i od wrzesnia do pazdziernika,

- Rozklada sie 15 — 20, czasami ‘wigcej, przynet na 1 km® Przynety nalezy rozptowadzid
réwnomiernie na calym obszarze ddnego terytorium. Jezeli szczepionka rozrzucana jest z
samolotu lub helikoptera, to'linie ptzelotu muszy byé réwiomiernie roztozone w granicach
tetytorium na ktétym rozrzucd si¢ produke. Przykladowo: szczepionke zezucaé co 250 mettéw na
jednej linii przelotw; nastgpna linia przelotu powinna byé w odleglodci 250 metréw od
poptzedniej i na niej tez zrzut powinien byé co 250 metréw. W zaleinoéci od sytuacii
epidemiclogicznej na danym terenie zaleca sic rewakcynacje wiosenng lub jesienns, Zaleca sie
rowniez ewentualne rozkladanie przynet na ogtaniczonym obszarze w okresic letnim lub
rozkiadanie przyngt przy zamieszkalych norach w ilosci 10 szt. przy kazdej norze. Zrzucanie
szczepionki z powietrza zalccane jest. na wolnych terenach z niskim poziomem Zaggszczenia
populacji liséw. Na terenach o duzym poziomie zageszezenia populacii liséw preferowane jest
teczne rozktadanie przyngt. - . . - 0 T
Szczepienie na danym terytotfum powinno. byé prowadzone konsekwentnie przez 2 lata, jednak
co najmnicj przez trzy lata od ostatniego stwietdzonego przypadku wicieklizny na danym terenie.
Szezepionka moze by¢ uzyta na obszarze wolnym od wicieklizny w strefie ochtonnej w celu
zabezpieczenia dalszych terénéw przed ‘choroby, Szetokosé takiej strefy ochtonne; otaczajacej
teten z wicieklizng powinna wynosié co fiajmniefi50 kilomettdw.. .o

- 410. Przedawkowanie (w tym iego_-objawy,- sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne '

Nie byly obserwowane zadne dziatania uboczne przy dawkach 10 razy wiekszych niz zalecane.

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departamsanit Poityki Lekowe] | Farmacy
00-262 \Warszawa
ul. Miodowa 15
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4.11. Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyezna: Prepamty unmunolog1czne dla psowatych {lisy)
Kod ATCvet: QI07BD =~ .

Stymulacja odpotnosc czmnej ]iséw fudych przeciw Wé ciék[iénie
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skiad 1akoécmwy substancp pomoc?mzych

Pozywka MEM
Podloze stabilizujace '
Ptzyneta - specjalna mieszanka pokarmowa zawmra]aga chlorowodorek tetracykliny, parafing
ciekla, magzkg rybna, thuszcz bydlqcy _

2 Glowne niezgodnoéc‘i'farmaceutyc‘_zﬂn‘cj_,r BT
Nie dotyczy. '
6.3 Okres. waznosm (w lym lezeh 1est tq komeczne okres przydatnosci produktu-
leczniczego wetetynaty)nego po . pierwszym  otwarciu  opakowania

bezpoéredniego/ rozcmﬁczemu lub rekonstytucp/ dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej) :

2 lata dla produktu leczmczego Wetcrynary]nego zapakowanego do sprzedaZy

6.4 Specjalne érodki ostrozfiodci przy przechowywamu i transporcie

Przechowywad w temperatuue - 20 C lub mzszq Chromc przed swiattem,

CE

6.5 Rodzaj op‘akowania Bézpoéredni'ego i ,sli?tad méte_ﬁa«lévé z ktorych je Wykonano

Blister alunnmowo—plastykowy (alun'nmum, PVC) zaw1era]s‘cy§vi dawkg szczepmnki zatopmny W
mieszance pokm:mowej (przyn@cie R Lo

C Z4 zaomosé

Reczne rozkladanie:
Z ORYGINALEM

- szczepionka jest pakowana w tekturowe pudetka po 20 sztuk
Zrzut z samolotu:
- po 40 dawek luzem w warstwach w termicznie uolowanych opakowamach
- w polietylenowych torbach po 350 dawek

6.6 Szczegélnc érodki ostroznoéci dotyczgce. umeszkodlmnama nie zunZytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeh ma to zastosowame :

‘Pozostatosc umcszkodhmc poprzaz gotowame spale

e lLub zanur_zel,nie w odpowiednim $todku
deZYﬂfEkCYJﬂYm Zatmerdzon}m przez wlasmwe wlad € '.

P :r:{:lko ,.-,-3‘»7 .
kawski- Grabikowska 3/
PrzudGs:;Ecl:r;!w‘; ?mdukcwnu H::ndlawn Usluguwe PlZEdS\?ﬂ;ﬂfﬂW dlfa . | |
E X " spdlka jawna ‘ N F A Lapdh ‘ T
11530 ityoro, . Bisostocks e R eiostocka 12 MINISTERSTWO ZDROWIA
tel/fax 087 4263586; 087 4201718 L PROKURENT ) Deparimment Pltyk Lekon, | Famady

PR ®45-000-72-35 (00-952 Warszawa
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7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta as.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1572/04 |

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
. DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29.04.2004

10. DATA OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
12.12.2007 | "

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyézy.

3 T 24 760DNOSC
Z ORYGINALEM

G-~k low

Grabikowski-Grabikowska y Przedsieniorsturo Prfo .
Przedsighiorstwo Pradukyino-Handlowa-Ushigowe ' . | N Ep p

. M E X 7 spitkajawna | 1-500 Gizycke, ul. B
11-500 Gizycko, ul. Biatostocka 12 BROoFUREN
1el./fax 0BT 4261586, 067 4201718 B merMarian Grabikowski

NIP (a5 h0-T2-36
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Warszawa, dnia 22 stycznia 2012 r.
Wojciech Karlik, dr n. wet.
ul. Ekologiczna 16 m 32
02-798 Warszawa

Opinia eksperta na temat specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia (siwz)
przedstawionych w zamowieniu WIWa.272.1.2012,

Przedmiotem opinii jest analiza zapisdw specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
publicznego (siwz) ogloszonego przez Inspekcja Weterynaryjna Wojewddzki Inspektorat
Weterynarii, ul. Powstaficow Wielkopolskich 10, 85-090 Bydgoszcz, w ktorym Zamawiajacy
zaprasza do skladania ofert na ,Sprzedaz i dostawa do zamawiajacego doustnej szczepionki
przeciwko wsciekliznie dla liséw rudych wolno zyjacych”. Zamoéwienie publiczne jest
oznaczone numerem WIWa.272.1.2012

Zgodnie z ustawg ,Prawo zamébwiei publicznych” w zaproszeniu do skladania ofert
Zamawiajacy przedstawit w punkcie 111 ,,Opis przedmiotu zamowienia”.

Niniejsza opinia odnosi si¢ do zapisOw zamieszczonych w punkcie III siwz ,szczegblnie w
aspekcie zgodnosci tych zapisow z ustawa Prawo farmaceutyczne, rozporzadzeniami do
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz do wytycznych Europejskiej Agencii Lekow zwiazanych z
przygotowaniem i oceng dokumentacji rejestracyjne) produktu leczniczych weterynaryjnych
immunologicznych.

Istotne dla oceny zasadnosci zapisdw siwz jest uzmystowienie sobie, ze zamowienie publiczne
WIWa.272.1.2012 dotyczy szczepionki uodparniajacej lisy rude wolno zyjace, ktdra spelnia
definicj¢ produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego i jest lekiem gotowym,
dopuszczonym do obrotu na terenie Polski zgodnie z zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne.
MoOwi o tym punkt 3.1.2.13.1.3. siwz. Takie zalozenie, przyjete na wstepnie siwz powoduje, iz
w opisie cech przedmiotu zaméwienia nalezy uwzgledniaé =zapisy ustawy Prawo
farmaceutyczne. Wynika to m.in. z zapisu art.1. ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne w ktérym
wskazuje sig, ze ustawa okresla: ,zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktdw leczniczych,
z uwzglednieniem w szczegolnosci wymagan dotyczacych jakosei, skutecznosci i
bezpieczefistwa ich stosowania”. Tak wiec ustawa odnosi si¢ do oceny jakosci, skutecznosci i
bezpieczenstwa produktow leczniczych a te cechy sa wymieniane w siwz na ,Dostawe
doustnej szczepionki przeciwko wiciekliznie do uodparniania lisdbw rudych wolno zyjacych”.
Konstrukcja prawa farmaceutycznego zaklada, ze w zakresie takich produktéw jak szczepionki
stosowane przeciwko wsciekliznie lisow w obrocie moga znajdowaé sie tylko te gotowe
produkty lecznicze, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Aby uzyskaé
pozwolenie produkt musi by¢ oceniony przez wyznaczone do tego organa administracii
panstwowej (lub podmioty dzialajace w porozumieniu z tymi organami) co najmniej w
zakresie jakosci, skutecznosci i bezpieczefstwa stosowanmia. Dopierc po otrzymaniu
pozytywne] oceny moze byé wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Produkt
dopuszczony do obrotu jest pod stalym nadzorem systemu monitorowania dzialan
niepozadanych i oceny skutecznosei terapii. W ten sposob prawo farmaceutyczne gwarantuje,
z¢ na rynku znajdujg si¢ tylko produkty o uznanej i wlasciwie ocenionej skutecznoéci oraz
bezpieczenstwie stosowania.

Podstawa oceny jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa produktu leczniczego jest
dokumentacja rejestracyjna, ktora zostaje ztozona przez podmiot odpowiedzialny wraz z
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu. Dokumentacja przygotowywana jest scisle wedlug
wytycznych, ktore szczegblowo opisuja jakie badania i w jaki sposob nalezy-wykonaé aby

ocena danej kategorii produktu byla pelna. € i aol ofoita g
Frze@ﬂuﬁwpﬁ Frodirked ondlowo-Usiygame
d bikowski-Grabikowska +SINEXK" iawhd
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Po ocenie dokumentacji przez ekspertow Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Urzad Rejestracji PLWMIPB) wszystkie
informacje niezbgdne do prowadzenia terapii gotowym produktem leczniczym, w tym istotne
wnioski jakie wynikaja z badan jakosci, skutecznosci i bezpieczefstwa, zostaja zamieszczone
w publicznie dostgpnej Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). ChPL jest
podstawowym dokumentem przedstawiajacym jakosc, skuteczno$é i bezpieczenstwo produktu
leczniczego w zakresie stosowania przedstawionym w charakterystyce. Ewentualne zmiany w
ChPL lub uzupetnienia moga by¢ wprowadzane tylko za zgoda Prezesa Urzedu Rejestracii
PLWMIiPB. Zapisy ChPL sa wiazace dla podmiotu odpowiedzialnego i podmiotow stosujacych
produkt leczniczy. Nie mozna zapisow ChPL rozbudowaé o informacje, ktére nie zostaty
zatwierdzone przez Prezesa Urzedu Rejestracjii PLWMIPB w odpowiedniej procedurze
weryfikacji zgloszonych danych. Dodatkowo, podmiot odpowiedzialny nie moze réwniez
przypisywaé produktowi leczniczemu cech, ktdre nie zostaly wlasciwie ocenione. Podmiot
odpowiedzialny moze prowadzi¢ badania kliniczne i zbieraé nowe dane na temat produktu
leczniczego. Moze je publikowaé w prasie fachowej, jednak dane te nie moga byé wpisane do
ChPL, dopdki nie zostang zweryfikowane przez powotane do tego organa administraci
panstwowe;.

A zatem, zgodnie z zapisami Prawa farmaceutycznego, ChPL jest obecnie jedyna oficjalng i
peing charakterystyka jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa gotowego produktu leczniczego
zatwierdzong, przez uprawnione organa administracji panstwowej, powolane do takiej oceny.
Innymi stowy, poza Urzedem Rejestracji PLWMiPB nie ma w Polsce organow administracji
panstwowej wiadnych do zmiany charakterystyki produktow leczniczych. Oznacza to takze, ze
inne podmioty dzialajace na rynku lekow a szczegtlnie inne organa administracji pafistwowej
nie mogg domagal si¢ danych stuzacych rozbudowaniu (lub uzupelnieniu) ChPL gotowych
produktow leczniczych, chocby dlatego, ze nie moga ich wiasciwie ocenié, ani tym bardziej nie
mogg ich stosowa¢ w praktyce do oceny wlasciwosci i dzialania produktu.

Biorac powyzsze pod uwage, nalezy stwierdzi¢, ze Opis przedmiotu zamdwienia doustnej
szczepionki przeciwko wsciekliznie dla lisow rudych (WIWa.272.1.2012) zawiera wymagania,
ktore sq niezgodne z ustawa Prawo farmaceutyczne lub wymagania niepotrzebne w opisie
przedmiotu zamowienia. Wymagania niepotrzebne to te wymagania, ktére sq zagwarantowane
legalnym dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu. Wprowadzanie do opisu przedmiotu
zamdwienia wymagan niepotrzebnych podwaza obiektywizm post¢powania.

Po przeanalizowaniu siwz stwierdzam, ze zapisy w punkcie 3.1.7, 3.1.12, 3.1.13 1 3.1.15 Opisu
przedmiotu zaméwienia sg w sprzecznosci z zapisami prawa farmaceutyczne, natomiast zapisy
w punktach 3.1.5, 3.1.9 1 3.1.10 s zapisami niepotrzebnymi lub nieprecyzyjnymi, ktore

wplywaja na obiektywizm postgpowania.

Ponizej przedstawiam komentarz do punktéw uznawanych za niezgodne z prawem
farmaceutycznym wraz z wyjasnieniem stanowiska.

Ad. 7. Szczepionka musi posiadac okreslone dopuszczalne wahania miana wirusa, przy ktérych
zostala dopuszczona do obrotu. Ponadto, Wykonawca musi dostarczy¢ wyniki badas
potwierdzajqee, ze szczepionka zachowuje nie spadajqce miano uodparniajqce przez okres nie
krdiszy niz 14 dni w warunkach terenowych. Zamawigjacy zastrzega sobie prawo do
wykonania badania miana wirusa w szczepionce pobranej w okresie do 14 dni od wylozenia w
warunkach terenowych

Wymagania te w calosci odnosza si¢ do kompetencji organéw administracji panstwowej
decydujacych o ocenie i dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu. Wymagane tutaj dane
nie moga by¢ oceniane i analizowane przez podmioty do tego niepowolane. Zapis ten jest
dodatkowo sprzeczny z punktem 3.1.3 Opisu przedmiotu zamowienia (Szczepionka musi byé
dopuszczona do obrotu zgodnie z ustawq z dnia 6 wrzesnia 200

P \G - abikowls § -
4 kowski-Grabikowska i / p h
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Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) ... ). Jesli zatozy¢, Ze szczepionka musi byé
dopuszczona do obrotu zgodnie z prawem, to nie mozna warunkéw dopuszczenia wprowadzaé
do siwz, szczegdlnie, ze w opisie tym postuzono si¢ bardzo nieprecyzyjnym jezykiem, jak na
przyklad: ,posiadac¢ okreslone dopuszczalne wahania”. Takze zapis ,udokumentowane nie
spadajace miano” jest nieprecyzyjny bez wskazania sposobu udokumentowania, definicji
granicy uznane] za ,spadanie”, stosowanych metod badawczych, warunkow terenowych, itd.
Tego rodzaju cecha produktu (trwalos¢ powiazana ze skuteczno$cia) jest przedstawiana w
zatwierdzonej ChPL. Jesli takiej informacji nie ma w ChPL, nie moze by¢ przedmiotem opisu
przedmiotu zamoéwienia, poniewaz odnosi si¢ do skutecznosci produktu, ktéra podlega ocenie
w procedurze dopuszczenia do obrotu a nie procedurze przetargowej.

Warto rowniez zwroci¢ uwage na fakt, iz zastrzezenie sobie prawa do wykonania stosownych
badan z zakresu miana wirusa po 14 dniach od wylozenia szczepionki wymaga podania
metodyki tych badan. Dla przejrzystosci postegpowania nalezy rowniez wyjasnié, kiedy takie
badania zostans wykonane i w jaki sposob ich wyniki maja wplywaé na rozstrzygniecie
procedury przetargowej. Trzeba zaznaczy€, iz metodologia badan terenowych w zakresie
oddziatywania Srodowiska na wylozong szczepionke w istotny sposéb wplywa na kofcowe
wyniki. Bez wiasciwej oceny ekspertow z Urzedu Rejestracji PLWMIPB i zatwierdzenia
wynikow badan przez Prezesa Urzedu uzyskane wyniki nie mogg charakteryzowac produktu.

Ad. 12. Zaréwno blister, opakowanie zbiorcze jak i ulotka informacyjna szczepionki muszq
posiadac opis zgodnie z prawem w jezyku polskim.

Opis ten odnosi si¢ do istotnych cech produktu, ktére podlegaja ocenie przez ekspertow Urzedu
Rejestracji PLWMiPB podczas procedury dopuszczenia do obrotu. Wymagania co do
oznakowania produktow leczniczych podane sa w prawie farmaceutycznym i wydanych do
niego zarzadzeniach. O tym czy tekst oznakowani produktu leczniczego jest zgodny z prawem
rozstrzyga Prezes Urzedu Rejestracjii PLWMIPB. Nie mozna wprowadzaé do obrotu
produktéw niewlasciwie oznakowanych. Nie mozna rdwniez wprowadzaé dodatkowego
oznakowania produktu leczniczego na potrzeby zaméwienia publicznego.

Ad. 13. Dostawa obejmuje rowniez iransport szczeplonki samochodem mroiniq w temperaturze
nie wyzszej niz - 20 ° C na wyznaczone przez Zamawiajacego miejsce wraz z umosliwieniem
zatadunku do samolotéw.

Ad. 13. Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca przechowywal szczepionkg w temperaturze nie
wyzszef niz -20° C, przez caly okres wykladania szczepionki.

Warunki przechowywania i transportu produktow leczniczych podlegaja rejestracji i wpisane
sa do ChPL. Produkty lecznicze musza by¢ przechowywane i transportowane w takich
warunkach jakie okre§lono w ChPL. Ograniczanie warunkéw transportu do temperatury nie
wyzszej niz -20°C sztucznie ogranicza mozliwos§¢ uczestniczenia w przetargu tych podmiotéw,
ktére oferuja produkt mozliwy do transportowania w innych warunkach temperatury,
Oczywiscie zmiana warunkow transportu moze wplywac na jakos$¢ produktu.

Ponizej przedstawiam komentarz do punktow uznawanych za niepotrzebne lub nieprecyzyjne,
oraz wyjasnienie stanowiska.

Ad. 3.8zczepionka musi spetniaé parametry okreslone w dokumentacji stanowiqcej podstawe
wydania pozwolenia na dopuszczemnie do obrotu (oraz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego), w tym musi zawieraé odpowiednie miano wirusa, potwierdzone
w mianowaniu prreprowadzonym przed wylozeniem. Wartos¢ liczhowa tego miana dia kazdej
oferowanej serii musi by¢ potwierdzona w dniu dostawy do miejsca/ Wskazanego przez
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Zamawiajqcego. Wartos¢ liczbowa tego miana zostanie potwierdzona przez pobranie 5 probek
przez Wykonawce umowy w obecnosci przedstawiciela Zamawigjqcego, z kazdej dostarczonej
serii szczepionki. Przesytka z probkami zostamie zabezpieczona przed naruszeniem przez
Zamawiajgcego i dostarczona przez Wykonawce, na jego koszt i ryzyko, do badan w
Panstwowym Instytucie Weterynaryjnym - Panstwowym Instytucie Badawczym w Pulawach -
Krajowym Laboratorium Referencyjnym. Badania te zostanq wykonane réwniez na koszt
Wykonawcy

Punkt opisuje postgpowanie, ktore jest sprzeczne wewnetrzne i podwaza analizg¢ dokumentacji
produktu leczniczego weterynaryjnego przeprowadzona w procedurze dopuszczenia do obrotu.
W punkcie tym zaklada sig, ze szczepionka musi spelniaé parametry okreslone w
dokumentacji. Nalezy zatem przyjaé, ze musi rowniez spelnia¢ warunki zwiazane z okresem jej
waznosici, ktére migdzy innymi odnosza si¢ do poziomu miana przeciwciat do ostatniego dnia
terminu waznosci. Okres waznoéci podany jest w ChPL 1 etvkietach. Poniewaz w warunkach
polskich kazda seria produktu immunologicznego jest dopuszczana do obrotu na podstawie
kontroli seryjnej wstepnej przeprowadzanej przez Pafistwowym Instytucie Weterynaryjnym -
Panstwowym Instytucie Badawczym w Pulawach, to ponowne badanie 5 prébek po dostawie
szczepionki, dodatkowo w tym samy osrodku badawczym, ktéry juz wydat stosowana opinie
na ten temat, nie ma uzasadnienia i podwaza juz wykonane badania.

Badanie takie miato by sens w sytuacji gdyby produkt byt niewlasciwie przechowywany lub
transportowany albo byt po terminie waznosci. Sytuacji takiej nie dopuszcza jednak prawo
farmaceutyczne.

Ad 6. Akcja szczepienia lisdw zosianie rozpoczgta w momencie uzyskonia przez
Zamawiajqcego wynikow badania miana o wartosci liczhowej zgodnej z Charakierystykqg
Produltu Leczniczego Weterynaryjnego. W przypadku gdy wymik badania miana wirusa
wscieklizny dla oferowanych serii szczepionki bedzie nizszy niz jego wartosé liczhowa
deklarowana w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weferynaryjnego, Wykonawca w
ferminie 7 dni od dnia otrzymania wynikow z ww. badan dostarczy seri¢ szczepionki o mianie
wirusa zgodnym z Charakterystykq Produkin Leczniczego Weiterynaryjnego, potwierdzonym
stosownymi badaniami.

Pierwsze zdanie opisu jest nieprecyzyjne. Wytyczne do prawa farmaceutycznego mowia o tym,
iz nie mozna wprowadza¢ do obrotu produktu o jakosci niezgodnej ze specyfikacja produktu
leczniczego. Symbol odpowiednich specyfikacji jest wpisany do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu a produkt po wytworzeniu lub okresie przechowywania bada si¢ odpowiednio na
zgodno$¢ z zatwierdzona specyfikacja zwolnieniowa lub stabilnosciowa. Nie prowadzi sie
badan na zgodnoéé z ChPL.

Drugie zdanie jest niewlaéciwe i dodatkowo sprzeczne z punktem 3.1.4 siwz. Wynika to z tego,
iz Wykonawca nie moze oferowal serii szczepionki o mianie nizszym niz deklarowane,
poniewaz jest to niezgodne z prawem i dodatkowo taki produkt nie przeszediby
obowigzkowych badaf kontroli seryjnej wstepnej.

Ad. 9. Szczepionka musi by¢ przystosowana do zrzucania z samolotow i posiadaé wlasciwosci
silnie wabiqce lisy.

Zapis w zakresie ,, wlasciwosci silnie wabiacych lisy” jest bardzo nieprecyzyjny i umozliwia w
praktyce manipulowanie rozstrzygnigciem przetargu. Podstawowy problem polega na tym, iz
nie zdefiniowano, co oznacza zwrot ,,wiadciwosci silnie wabigce lisy”.

Badafh wabiacych lisy nie wykonuje si¢ do dokumentacji rejestracyjnej, poniewaz nie ma
ustalonej metodyki badan odpowiednio zweryfikowanej naukowo. Wynika to z faktu, iz
wabienie lisow w duzym stopniu zalezy od temperatury i ruchu powietrza, a wynik

wystandaryzowanego badania nie przeklada sie¢ na zachowanie lisow praktyce. Z
powyzszych wzglgdow, badania , wabienta lisow” sq bardzoc.nieprecyzy'n ni¢ brane pod
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uwage w ocenie produktéw leczniczych. Dlatego z zalozenia do zangty dodaje si¢ sktadniki
pokarmu chetnie spozywanego przez lisy.

Jesli sita wabienia lisy ma byé oceniania przez Zamawiajacego, w punkcie tym istotny do
rozstrzygnigcia jest problem w jaki sposob nalezy przeprowadzié¢ taks oceng. Poniewaz ocena
dotyczy charakterystyki leku powinna by¢ przeprowadzona przez wlasciwy organ.

Ad. 10. Szczepionka powinna byé pakowana w kertony w sposob uniemozliwiajqey sklejanie
sig kostek (przynel).

Zapis tej jest nieprecyzyjny, zwigkszajacy prawdopodobienstwo wadliwych rozstrzygnig.
Badania sklejania si¢ kostek (przynet) nie sg przedmiotem dopuszczenia szczepionki. Nie ma
ustalonej i zatwierdzonej metodyki takich badaf. Aby odnies¢ si¢ do tego warunku
zamoOwienia nalezatoby podaé w jaki sposob prowadzona bedzie ocena sklejania sie kostek.
Tylko w takim przypadku mozliwe bedzie wykonanie okreslonych badaf i ich ocena.

Jak wykazano, specyfikacja istotnych warunkow zamoOwienia (siwz) przedstawionych w
zamdwieniu WIWa272.1.2012 zawiera bledy. Z zalozenia specyfikacja przedmiotu
zamowienia dla gotowych produktéw leczniczych powinna ograniczaé sie do zapisow
zatwierdzonych w ChPL. ChPL definiuje sposob stosowania kazdego leku gotowego, podaje
jego skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowania. Wprowadzanie do specyfikacji przetargowe;
cech leku, ktére nie sg zatwierdzone w ChPL jest niezgodne z prawem z co najmniej dwéch
powoddw:

1/ zmusza Zamawiajacego do oceny produktu leczniczego w zakresie, ktory lezy w
kompetencji innych organéw administracji panstwowe],

2/ zmusza podmiot odpowiedzialny do dostarczenia dodatkowych danych z zakresu jakodci,
skutecznosci lub bezpieczenistwa produktu leczniczego, a dane te de facto shuza ,,rozbudowaniu
charakterystyki produktu leczniczego” bez udziatu Prezesa Urzedu Rejestracii PLWMIPB, na
potrzeby przetargu, co jest niezgodne z prawem.

Zapisy nieprecyzyjne w siwz zwigkszaja mozliwosct wadliwych rozstrzygnie¢.

o . ¢ o
S e [ L
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dr n. wet. Wojciech Karlik

Autor opinii jest adiunktem w Zaktadzie Farmakologii i Toksykologii Wydzialu Medycyny
Weterynaryjne] SGGW w Warszawie.
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