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ODPOWIEDZI NA PYTANIA OFERENTOW
udzielone w dniu 28.10.2024 r. godz. 22:20

do postepowania na wytonienie partnera do wspotpracy w zakresie uprawy konopi innych
niz widkniste oraz zbior ziela konopi innych niz wiékniste w celu wytworzenia surowca
farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekéw recepturowych

Pytanie 1:

Czy przedsiebiorstwo nie legitymujgce sie Certyfikatem GMP, w szczegdlnosci spetniajace
przestanki wskazane w dalszej czesci niniejszego zapytania, jest uprawnione do ztozenia oferty
w ramach ogtoszonego postepowania konkursowego?

Zwracamy uwage, ze posiadanie Certyfikatu GMP nie jest obligatoryjnym wymogiem prawnym dla
uzyskania wniosku o uzyskanie zezwolenia na obrét. Co wiecej, z uwagi na sposéb uzyskiwania
Certyfikatu GMP nie ma mozliwosci jego uzyskania przed otwarciem miejsca wytwarzania finalnego
produktu oraz rozpoczeciem procesu wytwarzania.

Certyfikat GMP jest wydawany po przeprowadzeniu inspekcji miejsca wytwarzania finalnego
produktu przez Gtdwny Inspektorat Farmaceutyczny - GIF. Jezeli wyniki inspekcji potwierdzg spetnienie
przez wytwoérce wymagan GMP, wéwczas GIF wydaje odpowiedni certyfikat oraz niezwtocznie
wprowadza informacje o wydaniu zaswiadczenia do europejskiej bazy danych EudraGMP.
W omawianym przypadku placéwka po rozpoczeciu procesu wytwarzania powinna zgtosi¢ ten fakt do
GIF. Woéwczas po ok. 6 miesigcach od przekazania tej informacji, GIF zgtosi sie z checig przeprowadzenia
inspekcji celem wydania certyfikatu GMP. Nastepnie, w ciggu 90 dni od przeprowadzenia inspekcji,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje Certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania, badz
postanowienie odmawiajgce jego wydania. Wskazana wyzej procedura nie jest wiec mozliwa do
zrealizowania przed rozpoczeciem procesu wytwarzania, czyli na etapie sktadania oferty
w przedmiotowym postepowaniu.

Jednoczesnie wymogiem postawionym w Opisie Przedmiotu Zamoéwienia jest udostepnienie
obiektu najpdzniej na 3 miesigce od dnia podpisania umowy, w zwigzku z czym dopiero wowczas
mozliwe bytoby rozpoczecie staran o uzyskanie Certyfikatu GMP.

Z powyzej wskazanych powoddéw nasza firma nie posiada Certyfikatu GMP. Posiadamy przy tym
MIA (Manufacturing and Import Authorisation), i tym samym jesteSmy wskazani w bazie EudraGMP,
w ktérej wskazane sg zaréwno miejsca posiadajgce MIA jak i Certyfikat GMP. MIA naszej firmy
obejmuje wymagany zakres wytwarzania finalnego produktu, tj. pakowanie finalne surowca
farmaceutycznego, badania fizykochemiczne i mikrobiologiczne oraz zwalnianie serii.

Zwracamy ponownie uwage, ze w przypadku wytworcow produktu leczniczego z terenu EU/EOG,
badZz wytwdrcow substancji czynnej, Certyfikat GMP nie jest obligatoryjny, wystarczajgce jest
posiadanie MIA. Certyfikat GMP nie jest rowniez wymagany na etapie wniosku o uzyskanie zezwolenia
na obrét. W zwigzku z tym wymodg ztozenia oswiadczenia o posiadaniu Certyfikatu GMP nie ma
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uzasadnienia w istniejgcych przepisach i procedurach dotyczacych wykonywania przedmiotu umowy
i jest nadmiarowy. Jednoczesnie sformutowanie wymogu jego posiadania bezzasadnie ograniczatby
konkurencje poprzez uniemozliwienie udziatu w postepowaniu podmiotom spetniajgcym wszystkie
wymagane przez prawo warunki wykonywania przedmiotu umowy z uwagi na kryterium, ktére na
etapie ofertowania jest niemozliwe do uzyskania przez podmioty wchodzace na rynek, a tym samym
dziata naich szkode.

Prosimy zatem o udzielenie odpowiedzi na wyzej postawione pytanie oraz wyjasnienie, czy w opisanej
powyzej sytuacji nasza firma jest uprawniona do ztozenia oferty w ogtoszonym postepowaniu.

Odpowiedz 1:

Instytut podtrzymuje wymaganie okreslone w Rozdziale V pkt 3 Ogtoszenia.

Uprawniony do ztozenia jest kazdy podmiot, jednakze Oferent nie legitymujacy sie Certyfikatem GMP
nie spetni warunku udziatu w postepowaniu, a jego oferta bedzie podlegata odrzuceniu.

Pytanie 2:

Czy Zamawiajagcy moze wykazaé zestawienie/estymacje zryczattowanych miesiecznych kosztow
wydatkowanych przez Instytut o ktérych mowa w Rozdziale Il pkt 5. Ogtoszenia?

Odpowiedz 2:

Na obecnym etapie postepowania nie ma mozliwosci dokonania kompletnego zestawienia kosztow
oraz ich szczegdtowej wyceny. Instytut szacuje, ze koszty te beda oscylowa¢ w granicy 30-50 tys. zt
miesiecznie.

Zaréwno szczegotowy zakres jak i wycena bedzie mozliwa na dalszych etapach, w szczegdlnosci po
rekrutacji personelu dedykowanego po stronie Instytutu do konkretnej uprawy oraz uzyskaniu
interpretacji/stanowisk GIF w zakresie ztozonych zapytan.

Pytanie 3:

Czy uwierzytelnienie dokumentéw, o ktérych mowa w Rozdziale VI pkt 2. Ogtoszenia moze byc
dokonane przez Lidera konsorcjum lub osobe ktérej wymagana dokumentacja dotyczy?
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Odpowiedz 3:

Instytut dopuszcza uwierzytelnianie dokumentéw o ktdrych mowa w Rozdziale VI pkt 2 przed podmiot
ktérego wymagana dokumentacja dotyczy lub przez Lidera konsorcjum, jezeli bedzie do tego
umocowany.

Pytanie 4:

Regulacja punktu 9. lit b) zatgcznik nr 2 - Istotne postanowienia umowne w czesci "Przedmiot Umowy"
zobowigzuje Partnera do uzyskania wymienionych tam pozwolen lub zezwolen, co jest sprzeczne
z Rozdziatem VI Ogtoszenia punkt 2 kropka 4 Ogtoszenia, ktdry wymaga posiadania zezwolen opisanych
w artykule 35 ust. 1 UPN (bez wskazania o ktéry punkt chodzi) w dniu ztozenia oferty. Dodatkowo
zauwazam, ze w punkcie 35 ust. 1 sg 3 punkty wskazujgce na 3 rdzne obszary zezwolen, z ktorych pkt
2 i 3 nie dotyczg sytuacji oferenta. Wobec tej sprzecznosci regulacyjnej czy mozliwa jest zmiana
ogtoszenia w zakresie rozdziatu VI punkt 2 kropka 4 i dopuszczenie mozliwosci przedtozenia zezwolenia
na podstawie art 35 ust. 1 punkt 1) UPN w terminie pdzniejszym ustalonym w umowie oraz
doprecyzowanie punktu 9 lit. b) zatgcznika nr 2 - Istotne postanowienia umowne w czesci "Przedmiot
Umowy" poprzez potwierdzenie przez Zamawiajgcego, ze jego intencjg jest przedtozenie zezwolenia,
o ktérym mowa w zakresie art 35 ust. 1 punkt 1) UPN?

Odpowiedz 4:

Pomiedzy trescig Zatacznika nr 2 Istotne postanowienia umowne w czesci ,,Przedmiot umowy” pkt 9.
lit b) a Rozdziatem VI Ogtoszenia punkt 2 kropka 4 Ogtoszenia nie ma sprzecznosci.

W Rozdziale VI wymienione s3g dokumenty potwierdzajace spetnienie warunkéw udziatu
w postepowaniu w tym podmiotowych warunkéw udziatu w postepowaniu. Warunki podmiotowe
udziatu w postepowaniu okreslone s w Rozdziale V.

Intencjg Instytutu jest wyrazong wprost w tresci Rozdziatu V pkt 1i 2 w zw. z pkt 5 jest, aby Oferent
w terminie sktadania ofert byt Wytwdércg w rozumieniu art. 2 pkt 23 ustawy Prawo farmaceutyczne
w ktérymkolwiek z zakresdw tam wskazanych, ktéry to Wytwdrca jednoczesnie ma posiadac
zezwolenie GIF wydane na podstawie art. 35 ust. 1 Rozdziatem VI Ogtoszenia punkt 2 kropka 4
Ogtoszenia, przy czym za spetnienie warunku udziatu w postepowaniu Instytut uzna legitymowanie sie
zezwoleniem wydanym na podstawie ktéregokolwiek z zakreséw wskazanych w art. 35 ust. 1 Ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii.

Tres$¢ Zatgcznika nr 2 Istotne postanowienia umowne w czesci ,,Przedmiot umowy” pkt 9. lit b) jak
rowniez tytut zatgcznika expressis verbis wskazujg na obowigzki Partnera zwigzane z realizacjg umowy.
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Instytut podtrzymuje wymagania okreslone w przywotanej tresci Ogtoszenia oraz Istotnych
postanowien umownych.

Pytanie 5:

Punkt 9. lit b) zatacznik nr 2 - Istotne postanowienia umowne w czesci "Przedmiot Umowy"
zobowigzuje Oferenta do uzyskania wymienionych tam pozwolen lub zezwolen. Czy Zamawiajacy
przewiduje okreslony czas na pozyskanie pozwolen wskazanych w punkcie 9. Lit. b) zatgcznik nr 2 -
Istotne postanowienia umowne?

Odpowiedz 5:

Ogtoszenie w Rozdziale Il pkt 6 wskazuje, ze Zatgcznik nr 2 zawiera postanowienia umowne w zakresie
niepodlegajacym negocjacjom. W zwigzku z trescig 9. lit b) zatacznik nr 2 - Istotne postanowienia
umowne w czesci "Przedmiot Umowy", nie podlega wiec negocjacjom obowigzek uzyskania
wymienionych w nim zezwolen lub pozwolen, terminy ich uzyskania bedg przedmiotem negocjacji.

Pytanie 6:

Z uwagi na koniecznos$¢ wykonania prac adaptacyjnych, po zawarciu Umowy z Zamawiajgcym, miejsce
uprawy i miejsce wytwarzania surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekdw recepturowych s3
tymczasowo rozne. Oferent planuje dostosowaé Obiekt do uzyskania zezwolen opisanych w Rozdziale
,Przedmiot Umowy” punkcie 9. zatgcznik nr 2 - Istotne postanowienia umowne w pdéZniejszym
terminie, aby miejsce uprawy ziela konopi oraz miejsce wytwarzania byty tozsame. Czy Zamawiajacy
dopuszcza, aby miejsce wytwarzania surowca farmaceutycznego i miejsce uprawy ziela konopi
znajdowaty sie w réznych lokalizacjach lub dopuszcza wyznaczenie uzgodnionego terminu na korekte
miejsca w dokumentacji wydawanej przez GIF.

Odpowiedz 6:

Instytut dopuszcza sytuacje, w ktdrej Obiekt oraz miejsce wytwarzania bedg zlokalizowane w réznych
miejscach.
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Pytanie 7:

Jesli podmiotem wymienionym w Rozdziale V pkt 7b Ogtoszenia jest obcokrajowiec, Uzyskanie
zaswiadczenia z KRK wymaga zapytania rejestréw zagranicznych, co wydtuza procedure uzyskania
zaswiadczenia na okres po terminie ztozenia oferty. Czy mozliwe jest wykazanie, wyjgtkowo w tej
okolicznosci, oswiadczenia tej osoby i dostanie odpowiedzi z KRK niezwtocznie po jej uzyskaniu.

Odpowiedz 7:

Instytut dopuszcza uzyskanie zaswiadczenia KRK obcokrajowca w terminach okreslonych przepisami
regulujgcymi zasady uzyskiwania zaswiadczen KRK obcokrajowcow pod warunkiem ztozenia wniosku o
wydanie takiego zaswiadczenia przed terminem sktadania ofert.

Pytanie 8:

Jaki jest ostateczny termin udostepnienia Obiektu Instytutowi?

Odpowiedz 8:

Instytut wymaga, aby w terminie 3 miesiecy od zawarcia Umowy Partner udostepnit Obiekt spetniajgcy
wymagania okreslone w Ogtoszeniu oraz spetniajgcy warunki okreslone przepisami prawa niezbedne
do uzyskania zezwolenia.

Instytut dokonuje modyfikacji Zatacznika nr 2 w czesci Terminy pkt 2 nadajac mu tresé: ,2. W terminie
3 miesiecy od zawarcia Umowy, Partner jest zobowigzany do udostepnienia Instytutowi Obiektu
spetniajgcego wymagania okreslone w Ogtoszeniu oraz spetniajgcego warunki okreslone przepisami
prawa niezbedne do uzyskania Zezwolenia.”

Pytanie 9:

Czy w ofercie nalezy wskaza¢ ,bezpieczng” powierzchnie uprawy, czy mozliwg do osiggniecia
w terminie do 1 miesigca od dnia uprawomocnienia sie decyzji o udzieleniu Zezwolenia?

Odpowiedz 9:

W Ofercie Oferent powinien zaoferowa¢ powierzchnie uprawy, ktdrej osiggniecie gwarantuje
w terminie udostepnienia Instytutowi Obiektu spetniajgcego warunki okreslone w Ogtoszeniu oraz
spetniajgcego warunki okreslone przepisami prawa niezbedne do uzyskania zezwolenia.

Niedopuszczalne sg zmiany zaoferowanej powierzchni uprawowej.
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Pytanie 10:

Czy po podpisaniu umowy przez Partnera z Instytutem bedzie mozliwa podmiana Wytwércy na innego,
ktéry posiada wymagane zgody zgodnie z ogtoszeniem?

Odpowiedz 10:

Instytut nie wyklucza mozliwosci zmiany podmiotowej po stronie Wytwdrcy na zasadach okreslonych
w umowie i za zgodg Instytutu.

Pytanie 11:

Czy umowa o prace jest faktycznie wymagana tylko dla personelu technicznego?

Odpowiedz 11:

Instytut wymaga, aby osoby okreslone w Rozdziale V Ogtoszenia pkt 7 a) byty zatrudnione na podstawie
umowy o prace, tj. personel techniczny w zakresie biezgcej i ciggtej uprawy.

Pytanie 12:

Czy to w naszym obowigzku jest zapewnienie, ze liczba personelu jest wystarczajaca na powierzchnie
uprawowag czy podlega to jakim$ wyliczeniom.

Odpowiedz 12:

Partner odpowiada za zapewnienie personelu technicznego w liczbie gwarantujgcej zapewnienie
ciggtosci uprawy i nalezytego wykonania przedmiotu Umowy oraz petnej zastepowalnosci przy
wykonywaniu czynnosci zwigzanych z biezgcy i ciggtg uprawa.

Pytanie 13:

Czy w zatgczniku nr 2 powinno byé 4 lit a? 5 w odniesieniu do oséb wskazanych w pkt 3 lit a.
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Odpowiedz 13:

Modyfikuje sie tre$é¢ Zatacznika nr 2 w czesci Prawa i Obowigzki Stron pkt 5 oraz 6 nadajac im
odpowiednio tresc:
,5. W odniesieniu do os6b wskazanych w pkt 4 lit a/ Partner bedzie zobowigzany do ich
zatrudnienia w oparciu o0 umowe o prace oraz do biezgcego informowania Instytutu o zamiarze
zatrudnienia nowych pracownikow. Instytut zastrzega sobie prawo uzasadnionego sprzeciwu
wobec zatrudnienia wskazanych imiennie pracownikéw, a Partner bedzie zobowigzany do
uwzglednienia sprzeciwu.
6. W odniesieniu do oséb wskazanych w pkt 4 lit. b/ Partner zapewni przez caty okres realizacji
przedmiotu Umowy ich wsparcie w zakresie uzasadnionym potrzebami Instytutu, a w przypadku
zmiany ww. osOb Partner zapewni wsparcie innych oséb o kwalifikacjach i doswiadczeniu nie
mniejszym niz u oséb wskazanych w ofercie. Zmiana ww. oséb wymaga zgody Instytutu.”

Pytanie 14:

W postepowaniu w Zatgczniku 1. Punkt 8, podpunkt b Laboratorium z wyposazeniem do oceny jakosci
roslin jest wskazane jako obowigzek przedsiebiorcy.

Laboratorium to powinno by¢ dostepne w terminie 1 miesigca od uprawomocnienia sie decyzji o
udzieleniu Zezwolenia na obiekt. W zwigzku z powyzszym pytaniem jest, w jakim zakresie Laboratorium
to powinno spetnia¢ wymagania do oceny jakosci roslin? Zgodnie z monografig lista wymaganych
badan dla Cannabis flower to:

Okreslenie zawartosci THC i CBD:
e Dla réznych typéw konopi (dominujgcych THC, CBD lub mieszanych) nalezy okresli¢ catkowitg
zawarto$¢ A9-tetrahydrokannabinolu (THC) i kannabidiolu (CBD). Zawartos¢ nie moze sie
rézni¢ od deklarowanej na etykiecie o wiecej niz £10%.

Badania mikroskopowe:
e Mikroskopowe badanie fragmentéw lub zmielonej substancji, w celu identyfikacji
charakterystycznych elementéw morfologicznych, takich jak trychomy, komérki zawierajgce
krysztaty szczawianu wapnia oraz elementy epidermalne i naskdérka kwiatostanu.

Badania chromatograficzne:
e  Wysokosprawna chromatografia cienkowarstwowa (HPTLC) do identyfikacji kannabinoidéw, w
tym A9-tetrahydrokannabinolu i kwasu A9-tetrahydrokannabinolowego, kannabidiolu i kwasu
kannabidiolowego.
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Badania zanieczyszczen:
e Badania na obecnosc¢ arsenu, kadmu, otowiu i rteci. Limity dla konopi przepisywanych jako lek
Wynosza:
oArsen: maks. 0,2 ppm
oKadm: maks. 0,3-1,0 ppm
oOtéw: maks. 0,5-5,0 ppm
oRteé: maks. 0,1 ppm.

Zawarto$¢ wody (straty przy suszeniu):
e Maksymalnie 12% zawartosci wody.

Ciato obce:
e Maksymalnie 2% zanieczyszczerh obcych. Konopie stosowane jako lek nie moga zawieraé
nasion ani lisci dtuzszych niz 1 cm.

Analiza zawartosci kannabinolu (CBN):
e Przeprowadza sie za pomoca chromatografii cieczowej w celu ustalenia zawartosci CBN, ktdra
nie moze przekracza¢ 1,0%.

Czy laboratorium powinno by¢ przystosowane do wykonywania wszystkich z wyzej wymienionych
badan i w tym przypadku posiadac¢:

Mikroskop, chromatograf cieczowy (HPLC) i/lub chromatograf cienkowarstwowy (HPTLC), wiréwka,
vortex, spektrofotometr UV/VIS, piec suszarniczy, filtry membranowe (nominalna wielko$¢ poréw 0,22
um), naczynia miarowe (kolby, pipety), waga analityczna, kolumny chromatograficzne, zestaw do
przygotowania probki (rurki wirowkowe, probdwki, butle), termometr, urzagdzenie do grzania (ptyta
grzewcza), pipetory automatyczne, roztwory odczynnikdw chemicznych (etanol, metanol, kwas
trifluorooctowy, kwas octowy), palnik do jonizacji ptomieniowej (FID), desykator oraz odpowiednio
przygotowane pomieszczenie wraz z procedurami operacyjnymi i udokumentowanymi metodami
analitycznymi?

Odpowiedz 14:

Sposrdod wymienionych w pytaniu badan laboratorium utrzymywane przez Partnera powinno
umozliwia¢ badania:

- mikroskopowe fragmentéw lub zmielonej substancji, w celu identyfikacji charakterystycznych
elementow morfologicznych, takich jak trychomy, komdrki zawierajgce krysztaty szczawianu
wapnia oraz elementy epidermalne i naskdrka kwiatostanu;
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- zawartosci wody (straty przy suszeniu);
- ciat obcych.

Partner powinien zapewni¢ odpowiednio przygotowane pomieszczenie wraz z procedurami
operacyjnymi i udokumentowanymi metodami analitycznymi.

Laboratorium, ktére powinien wyposazy¢ i utrzymywac¢ na cele uprawy Partner powinno byé
wyposazone co najmniej w: mikroskop, wage analityczng, eksykator prdzniowy, cieplarke do
eksykatora, pompe prézniowq do eksykatora, sito molekularne R.

W pozostatym zakresie badania bedg mogly by¢ realizowane w laboratorium utrzymywanym na
potrzeby uprawy przez Instytut.

Po zrealizowaniu skupu ziela konopi innych niz wtdkniste wszelkie badania do ktérych bedzie
zobowigzany Wytwdrca nie obejmujg zakresu wymaganego Laboratorium. Wymagania w odniesieniu
do badaniich zakresu po skupie ziela konopi innych niz wtdkniste regulujg przepisy prawa powszechnie
obowigzujgcego, w tym w Farmakopei.

Pytanie 15:

Czy za pojeciem beneficjent rzeczywisty rozumie sie tylko witasciciela spétki, czy uwzglednia sie w tym
rowniez caty zarzad spoétki?

Odpowiedz 15:

Przez ,beneficjenta rzeczywistego”, o ktérym mowa w Ogtoszeniu rozumie sie beneficjenta
rzeczywistego w rozumieniu Ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy i
finansowaniu terroryzmu (tj. z dnia 17 kwietnia 2023 r.(Dz.U. z 2023 r. poz. 1124).

Pytanie 16:

Czy wchodzac w konsorcjum zaswiadczenia o tej niekaralnosci dotycza tylko lidera konsorcjum, czy
rowniez uczestnika konsorcjum?
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Odpowiedz 16:

Zgodnie z trescig postanowienia Rozdziatu V pkt 10 Ogtoszenia w zwigzku z trescig postanowienia
Rozdziatu | pkt 3 Ogtoszenia wymagania odnosnie zaswiadczen dotyczg Oferenta, ktérym jest podmiot
lub podmioty sktadajgce oferte.

Pytanie 17:

Zgodnie z trescig ogtoszenia - rozdziat V. (warunki podmiotowe udziatu w postepowaniu):

pkt. 1 wskazano, ze miejsce wytwarzania, musi by¢ miejscem do ktdrego wytworca posiada tytut
prawny.

pkt. 5 "Wytwdrca, o ktérym mowa w punkcie 1 albo 2 powyzej musi posiadac¢ zezwolenie Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wydane na podstawie art. 35 ust. 1 Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2023 poz. 1939) Instytut wymaga, aby miejsce objete tym
zezwoleniem oraz miejsce wytwarzania, o ktérym mowa w punkcie 1 powyzej byty tozsame"

Z uwagi na mozliwos¢ ztozenia oferty w ramach konsorcjum wraz z podmiotem bedacym Wytwdrcg w
rozumieniu art. 2 pkt 43) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz dysponowaniem
obiektem w mysl definicji zawartej w ogtoszeniu prosimy o rozwiniecie pojecia "miejsce wytwarzania"
oraz "miejsce wytwarzania, do ktérego wytwodrca posiada tytut prawny" i dodania jej do definicji w
ogtoszeniu. Instytut wymaga bowiem, aby "miejsce objete zezwoleniem oraz miejsce wytwarzania, o
ktdrym mowa w punkcie 1 powyzej byly tozsame". Powyzsze uzasadnia konieczno$¢ wskazania
odpowiedniej definicji umozliwiajgcej spetnienie wskazanych warunkéw formalnych podmiotom
zamierzajgcym ztozy¢ oferte w ramach konsorcjum (gdzie jeden cztonek konsorcjum jest wytwoércg w
rozumieniu ustawy a drugi cztonek konsorcjum jest podmiotem posiadajagcym prawa do obiektu w mysl
definicji zawartej w stowniczku ogtoszenia).

Odpowiedz 17:

Instytut podtrzymuje brzmienie postanowien zawartych w Rozdziale V pkt 1 oraz 5.

Wobec jasnego i niebudzacego watpliwosci znaczenia pojecia ,,miejsca wytwarzania” wynikajacego
wprost z przepiséw prawa oraz z uwagi na okolicznos¢, ze Instytut postuguje sie tymze pojeciem w
znaczeniu nadanym mu przez przepisy prawa nie zachodzi potrzeba jego rozwijania lub definiowania.

Zgodnie z trescig dyspozycji art. 39 ust. 1 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne Podmiot ubiegajacy sie
o wydanie zezwolenia na wytwarzanie jest zobowigzany wskaza¢ miejsce wytwarzania, a wskazane
miejsce wytwarzania znajduje odzwierciedlenie w tresci wydanego zezwolenia.
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W odniesieniu do zezwolenia wydanego na podstawie art. 35 ust. 1 Ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, podmiot ubiegajacy sie o wydanie zezwolenia ma obowigzek wskaza¢ miejsce
wytwarzania, co wprost wynika z tresci wniosku o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie, przywoz, dystrybucje lub obrét srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1 (Rozdziat 1., pkt 9 wniosku) okreslonego
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wydawania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie,
przywoz, dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 z dnia 9 listopada 2015 roku wydanego na
podstawie art. 35 ust 7 Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Intencja Instytutu wyrazong wprost w postanowieniach Rozdziatu V pkt 1 oraz 5 jest to, aby miejsce
wytwarzania wynikajgce z wnioskdw oraz zezwolern Wytwércy wchodzgcego w sktad konsorcjum byto
tym samym miejscem.

Odnosnie czesci pytania dotyczacej tytutu prawnego do miejsca wytwarzania Instytut nie stawia
wymagan w zakresie jego podstaw, a jedynie wymaga wykazania tytutu prawnego do miejsca
wytwarzania objetego zezwoleniami okreslonymi w Rozdziale V pkt 1 oraz 5. Etap postepowania do
ktdrego odnosi sie Rozdziat V nie obejmuje badania tytutu prawnego do oferowanego Obiektu.

Rozdziat V Ogtoszenia nie dotyczy uprawy konopi innych niz wtdkniste.

Pytanie 18:

Co Instytut rozumie przez "zobowigzanie do realizowania wszelkich czynnosci, do ktdrych niezbedne
jest posiadanie zezwolen lub pozwolen okreslonych przepisami prawa oraz objetych Certyfikatem
GMP" zawartego w ogtoszeniu rozdziat V pkt.2

Odpowiedz 18:

Z postanowienia Rozdziatu V pkt 2 wynika obowigzek realizowania czynnosci wytwérczych objetych
zezwoleniem lub zezwoleniami, ktorymi legitymuje sie Wytworca wchodzacy w sktad konsorcjum przez
tego wiasnie wytwdrce nie zas przez drugiego konsorcjanta. Przyjecie innego zatozenia prowadzitoby
wprost do naruszenia przepisow prawa, w tym prawa karnego.

Pytanie 19:

Prosze o wyjasnienie, jak nalezy rozumie¢ pojecie ,powierzchni uprawowej”, bedacej jednym z
kryteriow wyboru najkorzystniejszej oferty (Rozdziat VIIl Ogtoszenia). W szczegdlnosci, czy nalezy pod
tym pojeciem rozumieé wytgcznie powierzchnie podtogi w pokojach uprawowych, czy tez nalezy do
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niej doliczy¢ takze powierzchnie pozostatych pomieszczen znajdujgcych sie w budynku, w ktérym
bedzie prowadzona uprawa? Nadto, prosze o udzielenie informacji, w jaki sposéb nalezy obliczy¢
powierzchnie uprawowg w pokojach dwupoziomowych — czy nalezy pomnozy¢ x2 powierzchnie podtog
w takich pokojach, czy tez obliczy¢ jg w inny sposdb, a jesli tak, to jaki?

Odpowiedz 19:

Pod Pojeciem powierzchni uprawowe] Instytut rozumie powierzchnie podtogi w pokojach
uprawowych. W przypadku pokoju dwupoziomowego powierzchnie nalezy pomnozy¢ x2

Majgc na celu wyeliminowanie wszelkich watpliwosci Instytut wskazuje, ze zaktada optymalne
wykorzystanie przestrzeni oferowanego Obiektu podkreslajgc jednoczesnie, ze stosownie do
postanowien zawartych w Zatgczniku nr 2 Istotne postanowienia umowne, Partner bedzie
zobowigzany do dziatania pod scistym kierownictwem i nadzorem Instytutu. Powyzsze oznacza, ze
oferowana powierzchnia uprawowa bedzie na kazdym etapie weryfikowana i korygowana w razie
potrzeby przez Instytut w ramach uprawnien kierowniczych i nadzorczych.

W zwigzku z powyzszym Instytut modyfikuje tres¢ Zatgcznika nr 2 Opis przedmiotu postepowania.
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