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do postepowania na wytonienie partnera do wspoétpracy 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 20:

Czy Instytutowi sg znane warunki, ktére bedg warunkowac mozliwos¢ zmiany podmiotowej po stronie
Wytworcy?

Odpowiedz 20:

Warunki zmiany podmiotowej po stronie Wytwdrcy beda przedmiotem uzgodnien na etapie
negocjacji. Zamiarem Instytutu nie jest stawianie dodatkowych wymagan ponad wynikajgce
z dokumentéw sktadajacych sie na postepowanie oraz okreslonych w Umowie.

Instytut zastrzega sobie prawo wyrazania zgody na zmiane, jednakze intencjg jest i bedzie rekojmia
nalezytego wykonania Umowy.

Pytanie 21:

Zgodnie z Zatacznikiem nr 2. Rozdziat Przedmiot Umowy, punkt 9.

W ramach realizacji przedmiotu Umowy Partner bedzie zobowigzany do podejmowania wszelkich
czynnosci faktycznych i prawnych zmierzajacych do wytworzenia z ziela pozyskanego z uprawy surowca
farmaceutycznego do sporzadzania lekéw recepturowych, w szczegdlnosci bedzie zobowigzany do
uzyskania niezbednych w tym celu pozwolen lub zezwolen w tym w szczegdlnosci na podstawie: a) art.
38 ustawy Prawo farmaceutyczne; b) art. 35 Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii; c) art. 33a ust. 1
Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie niezbednym do realizacji przedmiotu Umowy.

Aby skutecznie wyprodukowac po stronie Wytwdrcy surowiec farmaceutyczny do sporzadzenia lekéw
recepturowych nalezy rowniez uzyska¢ wpis do rejestru substancji czynnych (Rozdziat 3a PF), poniewaz
wstepne przetwarzanie wedtug Aneksu 7 odbywa sie zgodnie z Dobrg Praktykg Wytwarzania Substancji
Czynnych. Ponizej zamieszczam zdjecie z tejze tabeli oraz link do Dziennika
Ustaw. https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220001273/0/D20221273.pdf

W zwigzku z powyzszym, czy Wytwdrca musi by¢ réwniez wpisany do rejestru substancji czynnych oraz
czy w takim przypadku dopuszczenie jest dwdch podmiotéw Wytwarzajgcych? Jeden z nich bytby
Wytworcg Surowca farmaceutycznego (pakowanie ostateczne) a jeden z nich producentem API?
(wstepne przetwarzanie, takie jak trymowanie, nastepnie suszenie do uzyskania 10% H20 w produkcie)
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Odpowiedz 21:

Przywotane postanowienie Zatacznika nr 2. Rozdziat Przedmiot Umowy, punkt 9 wyraza wprost
intencje Instytutu, ktdra obejmuje zobowigzanie Partnera do podjecia wszelkich czynnosci faktycznych
i prawnych wymaganych przepisami prawa w celu realizacji Umowy. Katalog zezwolen wymienionych
w przywotanym postanowieniu ma charakter otwarty. Partner jest podmiotem profesjonalnym w
zakresie realizacji przedmiotu Umowy, w tym rowniez etapu po skupie ziela konopi innych niz
widkniste, na Partnerze bedzie spoczywaé odpowiedzialnos$¢ za podjecie skonkretyzowanych dziatan
w czasie gwarantujgcym prawidtowg realizacje Umowy.

Szczegdtowy zakres oraz terminy zostang uzgodnione w toku negocjacji.

Instytut, co do zasady dopuszcza wielopodmiotowos¢ po stronie Wytwdorcodw, natomiast w takim
przypadku na etapie realizacji Umowy zobowigzany do skupu bedzie Wytwdrca dajacy rekojmie
nalezytego wykonania Umowy oraz spetniajacy wszelkie wymagania okreslone przepisami prawa dla
Wytworcy.

Pytanie 22:

Co bedzie akceptowalng uwierzytelniona kopia w przypadku dokumentédw potwierdzajgcych
doswiadczenie os6b wymienionych w Rozdziale V pkt 7 b); oraz przez kogo jest dopuszczalne aby byta
ona poswiadczona?

Odpowiedz 22:

Odpowiedz na to pytanie cze$ciowo zawiera sie w odpowiedzi na pytanie nr 3 — plik Odpowiedzi na
pytania Oferentéw. Uzupetniajgc, Instytut uzna za uwierzytelniong takze kopie dokumentu
potwierdzong przez Uczestnika konsorcjum lub kopie poswiadczong urzedowo.
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