Zielona Géra, 2009-03-24

WYJASNIENIA TRESCI SIWzZ

dot.: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego. Numer sprawy: ZAG/3231/03/09. Nazwa
zadania: Dostawa szczepionki przeciwko wsciekliznie dla liséw wolno zyjacych w roku 2009.

Wojewoddzki Inspektorat Weterynarii w Zielonej Gérze informuje, ze wptynety pytania dotyczace
w/w postepowania.
Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych ( t.j. Dz. U. Nr 223 poz. 1655 z
pdzniejszymi zmianami) Zamawiajgcy podaje tre$¢ pytan oraz odpowiedzi.

Pytanie 1:

Dlaczego minimalna warto$¢ wirusa 1,5 x 10° FFU lub PFU w Jjednej dawce zostata ustalona na tym
samym poziomie dla wszystkich zywych, atenuowanych szczepdw wirusow szczepionek — szczepéw SAD
B19, SAD Bern lub SAG2, ktére ujete sg w Zatgczniku nr 5 do Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 1
kwietnia 2008 r. ,W sprawie wprowadzenia na 2008 r. programdw zwalczania i kontroli gruZlicy bydfa,
enzootycznej biataczki bydfa | zwalczania ggbczastej encefalopatii bydta, wscieklizny oraz programu
majgcego na celu wykrycie wystepowania zakazen wirusami wywofujgcymi grype ptakéw oraz
poszerzenie wiedzy na temat ryzyka wystgpienia tej choroby”, w punkcie 4.4.7 ,Badania i analizy uzywane
do diagnostyki wscieklizny i nadzoru nad programem szczepien”, w ustepie 4, oraz w zafaczniku nr 4 do
Projektu Rozporzadzenia Rady Ministrow ,W sprawie wprowadzenia na 2009 r. programéw zwalczania i
kontroli gruZlicy bydfa, enzootycznej biataczki bydfa | zwalczania gabczastej encefalopatii bydta,
wscieklizny oraz programu majgcego na celu wykrycie wystepowania zakazen wirusami wywofujgcymi
grype ptakéw oraz poszerzenie wiedzy na temat ryzyka wystgpienia tej choroby”, w punkcie 4.4.3
,Badania i analizy uzywane do diagnostyki wscieklizny i nadzoru nad programem szczepieri”, w ustepie 4,
chociaz zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego szczepionki te w punktach:
minimalne miano oraz wfasciwa jednostka, réznig sie od siebie? Ponadto punkt 4.4.7 ,Badania i analizy
uzywane do diagnostyki wscieklizny i nadzoru nad programem szczepien”, ust. 4 odnosi sie réwniez do
Raportu Komitetu Naukowego ds. Zdrowia Zwierzat i Ochrony Zwierzat ,The oral vaccination of foxes
against rabies” w Unii Europejskiej przyjetego w dniu 23 paZdziernika 2002 r., ktéry zawiera porownawczy
przeglad gfownych charakterystyk szczepionek gdzie podane sq miedzy innymi dane dotyczace
minimalnych mian wirusa w szczepionkach przeciwko wsciekliznie, dla szczepéw SAD B19 i SAG2,
(strona 16, tabela 2, niestety brak danych dla szczepionek zawierajgcych szczep SAD Bern).

Odpowiedz:

Zawracamy uwage, ze Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zaméwienia zawiera nastepujgce sformutowanie
w zatgczniku nr 2 Opis przedmiotu zamOWIema w pkt. 6 . ,Szczepionka musi zawiera¢ miano wirusa o
warto$ci nie mniejszej niz 1,5 x 10° w jednej dawce, potwierdzone w mianowaniu przeprowadzonym
przed wylozenlem ”. Uprzejmie zwracamy uwage na znaczenie wyttuszczonych stéw nie mniejszej niz
1,5 x 10°. A zatem szczepionka moze zawieraé koncentracje wirusa charakterystyczng dla danego
wyrobu, wiasciwego dla danej firmy zgodng z zapisami zawartymi w dossier rejestracyjnym, ulotce
informacyjnej, charakterystyce danej szczepionki doustnej podawanej przez rozne instytucje.

Uprzejmie informujemy, ze szczepionka zawierajaca szczep SAD Bern byla stosowana przez wiele
lat w Szwajcarii, Republice Czech i jest rozpoznawana przez WHO oraz posiada pozytywna opinie
odno$nie stabilnosci szczepu wydang przez Laboratory of Research on Rabies and Wildlife Diseases, OIE
Reference Laboratory of Rabies, WHO Collaborating Center for Research and management In Zoonoses
Control, Community Reference Institute for Rabies, AFSSA, Malzeville, France.

Do wiadomosci:
- wszyscy uczestnicy
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