Sygn. akt: KIO 3102/21
WYROK
z dnia 15 listopada 2021 r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w skiadzie:

Przewodniczacy: Agata Mikotajczyk

Protokolant: Szymon Grzybowski
Konrad Wyrzykowski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 10 listopada 2021 r. w Warszawie odwofania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 18 pazdziernika 2021r. przez
odwotujgcego: KOMTUR POLSKA sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (Pl. Farmacji 1, 02-
699 Warszawa) w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Instytut Matki i

Dziecka z siedzibg w Warszawie (ul. Kasprzaka 17A, 01-211 Warszawa),

przy udziale wykonawcy: Genesis Pharm sp. z 0.0. sp. k. z siedzibg w todzi (ul.

Obywatelska 128/152, 94-104 tédz) - zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania

odwotawczego po stronie zamawiajgcego,

orzeka:

1. Uwzglednia odwotanie w zakresie zarzutu zaniechania odrzucenia oferty wykonawcy
Genesis Pharm sp. z 0.0. sp. k. z siedzibg w Lodzi na podstawie art. 226 ust.1 pkt 1 lit. )
oraz pkt 5 wustawy Prawo zamoéwien publicznych i nakazuje zamawiajgcemu
uniewaznienie czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty Genesis Pharm sp. z 0.0. sp. k.
z siedzibg w todzi oraz odrzucenie oferty tego wykonawcy jako oferty niezgodnej z
warunkami zamowienia; W pozostatym zakresie zarzuty odwofania nie podlegajg
uwzglednieniu;

2. Kosztami postepowania odwotawczego obcigza zamawiajgcego: Instytut Matki i Dziecka
Z siedzibg w Warszawie i odwotujgcego: KOMTUR POLSKA sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie i

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr (stownie:

pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez odwotujgcego tytutem wpisu od
odwotania;

2.2. zasagdza od zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego kwote 7.500 zt 00 gr (stownie:

siedem tysiecy piecset ztotych zero groszy) stanowigcg potowe kwoty uiszczonej przez

odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania.



Stosownie do art. 579 ust. 1 i art. 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie
14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej do Sagdu Okregowego w Warszawie.



Sygn. akt: KIO 3102/21
Uzasadnienie

Odwotanie zostato wniesione w dniu 18 pazdziernika 2021r. przez odwotujgcego: Komtur

Polska Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie w postepowaniu prowadzonym przez

zamawiajgcego: Instytut Matki i Dziecka z siedzibg w Warszawie w trybie przetargu

nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.), [ustawa Pzp lub Pzp lub Ustawa PZP],
ktérego przedmiotem jest ,Dostawa produktow leczniczych, utensyliow aptecznych”, przetarg
znak: A/ZP/SZP.26128/21. Ogtoszenie 0 zamowieniu zostato opublikowane w Dz. Urz. UE nr

2021/S 266599-2021 z dnia 28.05.2021 r. Odwolujgcy podat, ze zarzuty podnoszone w

odwotaniu dotyczg zadania czesciowego (czesci) nr 13 i wskazat na:

1. Zaniechanie wykonania zgdan odwotania wniesionego przez Odwotujgcego w dniu 20
sierpnia 2021 r., pomimo uwzglednienia zarzutéw odwotania w catosci, tj. zaniechanie:

1) odrzucenia oferty nr 8 Genesis Pharm sp. z 0.0. sp.k. (dalej jako: Genesis Pharm, oferta
nr 8) jako oferty niezgodnej z warunkami zaméwienia na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5
Pzp;

2) wyboru oferty najkorzystniejszej, tj. oferty nr 12 ztozonej przez Odwotujgcego;

2. Niezgodne z przepisami PZP zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy Genesis Pharm
sp. z 0.0. sp.k. (dalej jako: ,Genesis Pharm”, ,oferta nr 8”), mimo iz oferta ta podlega

odrzuceniu jako niezgodna z warunkami zaméwienia.

Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 16 pkt 1 i 2 w zw. z art. 522 ust. 1 i 2 PZP tj. zasady uczciwej konkurencji i
przejrzystosci postepowania poprzez niewykonanie zgdah odwotania z dnia 20 sierpnia
2021 r. (KIO 2479/21), pomimo uwzglednienia zarzutéw tego odwotania w catosci;

2. art. 5 kodeksu cywilnego w zw. z art. 8 ust. 1 i art. 522 ust. 1 i 2 Pzp, tj. naduzycie prawa
podmiotowego poprzez pozorne uwzglednienie w catosci zarzutow odwofania w
postepowaniu prowadzonym przed Krajowg Izbg Odwotawczg pod sygnaturg KIO
2479/21 w celu umorzenia postepowania odwotawczego i z zamiarem pozbawienia
odwotujgcego mozliwosci uzyskania prawomocnego wyroku;

3. art. 16 pkt 1 i 2 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty
wykonawcy Genesis Pharm, mimo iz jej tres¢ byta niezgodna z warunkami zamdwienia, a
poprzez to naruszenie zasady uczciwej konkurencji i przejrzystosci postepowania;

4. art. 16 pkt 1 i 2 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢) Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia
oferty wykonawcy Genesis Pharm, mimo iz nie ziozyt on w zakresie zadania 13

przedmiotowego srodka dowodowego wymaganego przez Zamawiajgcego;



5. art. 17 ust. 2 PZP w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit c i pkt 5 Pzp, poprzez udzielenie

zamowienia wykonawcy wybranemu niezgodnie z PZP.

Majgc na uwadze postawione zarzuty Odwotujgcy wnidst o:
1. nakazanie Zamawiajgcemu przeprowadzenia nastepujacych czynnosci w zakresie
zadania czesciowego nr 13:
1) uniewaznienia wyboru oferty najkorzystniejszej;
2) odrzucenia oferty wykonawcy Genesis Pharm;
3) wyboru oferty Odwotujgcego tj. Komtur Polska jako najkorzystniejszej.
2. dopuszczenie i przeprowadzenie dowodéw z dokumentéw wskazanych w tresci odwotania
na okolicznosci tam powotane;
3. zasadzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego zwrotu kosztéw postepowania
wraz z optatg skarbowg od petnomocnictwa oraz zwrotu kosztéw zastepstwa

procesowego wraz z kosztami dojazdu na rozprawe wedtug norm przepisanych.

Odwotujgcy wskazat, ze (...) do zadania czeSciowego numer 13 oferte ztozyto 3
wykonawcéow: 1.Komtur Polska sp. z 0.0. (odwotujgcy) - punktacja tgczna 97,65 punktow; 2.
Urtica sp. z 0.0. — punktacja fgczna 93,24 punkty; 3. Genesis Pharm sp. z 0.0. sp.k. —
punktacja fgczna 100 punktow. W konsekwencji zaniechania wykonania Zzgdan
Odwotujgcego w sprawie prowadzonej przez Krajowg Izbe odwotawczg pod sygnaturg KIO
2479/21, pomimo uwzglednienia zarzutéw odwoftania Komtur Polska Sp. z 0.0. z dnia 20
sierpnia 2018 r. w cafosci, w tym odrzucenia oferty wykonawcy Genesis Pharm jako
niezgodnej z PZP, Odwotujgcy zostat pozbawiony mozliwosci uzyskania prawomocnego
wyroku w powofanej sprawie, a tym samym pozbawiony mozliwo$ci zawarcia umowy w
sprawie zamowienia publicznego. Gdyby Zamawiajgcy wykonat wszystkie Zgdania
Odwotujgcego w sprawie prowadzonej przez KIO 2479/21, a zatem postgpit zgodnie z PZP,
to oferta Odwotujgcego bytaby ofertg najkorzystniejszg. Tym samym interes prawny
Odwotujgcego we wniesieniu odwofania nie moze budzi¢ zadnych watpliwosci w $wietle art.
505 ust. 1 PZP”.

W uzasadnieniu zarzutéw wskazat w szczegoélnosci:
Opis stanu faktycznego
Zamawiajgcy w zadaniu cze$ciowym nr 13 wymagat zgodnie z SWZ dostawy leku,

spetniajgcego nastepujgce wymagania:



Zatacznik nr 2 do SWZ

Czesé nr 13 — Produkty lecznicze

Kod EAN lub

N Cena Warto$é Wartosé ol

o 2 lazwa :

Lp. Nazwa Postac Dawka Opakowanie : Ilos¢ Producent ; jednostkowa Vat katalogowy
handlowa B netto w z¢ brutto w z¢ (jesii

posiada)

Acidum carglumicum el o sporz. 200 mg 60 tabl 48
zaw doustnej

-

Razem:

podpis osoby umocowanej do
reprezentowania Wykonawcy
Wymagamy leku, ktéry zgodnie z Kartg Charakterystyki Produktu Leczniczego ma zastosowanie w leczeniu hiperamonemii spowodowanej:
- kwasica propionowa
- kwasicg metylomalonowg
- kwasicg izowalerianowa
- pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej

Ze wzgledu na warunki przechowywania leku - Loddwka 2-8 °C - wymagamy dostarczenia z kazdg dostawa udokumentowania warunkéw prawidtowego transportu leku.

Ponadto, zamawiajagcy wymagat, aby dostarczony produkt leczniczy zgodnie z Kartg
Charakterystyki Produktu Leczniczego miat zastosowanie w leczeniu hiperamonemii
spowodowanej:

- kwasicg propionowg

- kwasicg metylomalonowg

- kwasicg izowalerianowg

- pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej.

Dowdd: Zatgcznik nr 2 SWZ tabele asortymentowo cenowe - na potwierdzenie faktu opisania
przedmiotu zamdwienia

Zgodnie z trescig SWZ Zamawiajgcy w czesci X pkt 1 opisanej jako Przedmiotowe Srodki
dowodowe wskazat, iz ,zgda ztozenia wraz z ofertg pod rygorem niewaznoSci w formie
elektronicznej nastepujgcych przedmiotowych $rodkéw dowodowych na potwierdzenie, ze
oferowane dostawy spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego wymagania:

1) oswiadczenie, iz zgtoszony w ofercie lek posiada Swiadectwa rejestracji. Wykonawca
kazdorazowo na zgdanie Zamawiajgcego zobowigzany jest do przedstawienia kopii
aktualnych $wiadectw- odpowiednio do przedmiotu zaméwienia”.

Dowdd: SWZ, na potwierdzenie faktu rodzaju zgdanych przedmiotowych Srodkéw
dowodowych

Tymczasem wykonawca Genesis Pharm ztozyt wraz z ofertg jako przedmiotowy Srodek
dowodowy oswiadczenie o nastepujgcej tresci:

,1. O$wiadczamy, ze oferowany przez firme GENESIS PHARM Sp. z 0.0. Sp.k przedmiot
zamoOwienia w pakiecie 2 posiada aktualne i wazne dopuszczenia do obrotu oraz

zobowigzujemy sie do okazania dokumentu pozwolenia na wyrazne zgdanie Zamawiajgcego



2. O$wiadczamy, Zze zaoferowane produkty lecznicze sq dopuszczone do obrotu zgodnie z
ustawg Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz zobowigzujemy sie
do okazania dokumentu pozwolenia na wyrazne zgdanie Zamawiajgcego.

3. Oswiadczamy, ze zaoferowany produkt posiada karte charakterystyki produktu
leczniczego potwierdzajgcg wymogi okreSlone przez Zamawiajgcego a ponadto, ze
Wykonawca jest gotowy w kazdej chwili na Zgdanie Zamawiajgcego potwierdzic¢ to poprzez
przestanie odpowiedniej dokumentacji’.

Dowdd: oswiadczenie wykonawcy Genesis Pharm z dnia 24 czerwca 2021 roku, na
potwierdzenie faktu braku ztozenia przez Wykonawce Genesis Pharm przedmiotowych
srodkéw dowodowych wskazanych w przez Zamawiajgcego w SWZ

Pismem z dnia 25 czerwca 2021 roku Zamawiajgcy wezwat wykonawce Genesis Pharm do
ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych i dodatkowo karty charakterystyki, zamiast
kopii Swiadectwa rejestraciji. Dowod: Pismo zamawiajgcego z dnia 25 czerwca 2021 roku ha
potwierdzenie wezwania wykonawcy Genesis Pharm do ztozenia $rodkéw dowodowych
nieznanych SWZ.

Nastepnie wykonawca Komtur wskazat Zamawiajgcemu, iz oferta ztozona przez wykonawce
Genesis Pharm do zadania czesciowego nr 13 jest niezgodna z tresci SWZ, bowiem
obowigzujgce w dniu skfadania ofert pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w zatgczniku nr
I do EPAR opisanym jako charakterystyka produktu leczniczego nie potwierdza posiadania
przez oferowany produkt wskazan zgdanych przez Zamawiajgcego.

Dowadd: Pisma wykonawcy Komtur z dnia: 2, 12§ 16 lipca oraz 4 sierpnia 2021 roku.

Pomimo watpliwosci wskazanych przez Wykonawce Komtur co do zgodnosci oferty Genesis
Pharm z warunkami zamoéwienia, Zamawiajgcy nie wezwat tego wykonawcy do ztozenia
kopii Swiadectw rejestracji ani nie odrzucit ztozonej przez niego oferty jako niezgodnej z
warunkami zamoéwienia. Zamawiajgcy w dniu 10 sierpnia opublikowat wybér oferty
najkorzystniejszej wskazujac, iz ofertg najkorzystniejszg w zadaniu czesciowym numer 13
jest oferta wykonawcy Genesis Pharm.

Dowdd: Protokdt zamowienia wraz z zatgcznikami, na potwierdzenie faktu braku wezwania
wykonawcy Genesis Pharm do ziozenia kopii $wiadectwa rejestracji (pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu). Ogtoszenie z dnia 10 sierpnia 2021 roku o wyborze oferty
najkorzystniejszej w zakresie zadania cze$ciowego numer 13.

Z uwagi na powyzsze nieprawidtowosci, wykonawca Komtur w dniu 20 sierpnia 2021 r. ztozyt
odwotanie od niezgodnej z przepisami PZP czynnosci Zamawiajgcego tj. wyboru oferty
wykonawcy Genesis Pharm jako oferty najkorzystniejszej, mimo iz oferta ta podlegata
odrzuceniu jako niezgodna z warunkami zamodwienia oraz od czynnosci, ktérych
Zamawiajgcy zaniechat, mimo Zze obowigzek ich wykonania okresla PZP tj. zaniechania

wezwania wykonawcy Genesis Pharm do ziozenia kopii aktualnych Swiadectw rejestracji
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(pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) oferowanego produktu leczniczego Ucedane i
zaniechania odrzucenia oferty Genesis Pharm jako oferty niezgodnej z warunkami
zamowienia tj. na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 PZP. Jednoczes$nie, Odwotujgcy wnidst o:

1. nakazanie zamawiajgcemu przeprowadzenia nastepujgcych czynnosci w zakresie
zadania czesciowego nr 13:

1) uniewaznienia wyboru oferty najkorzystniejszej;

2) dokonania ponownego badania ofert i odrzucenie oferty wykonawcy Genesis Pharm; 3)
dokonanie ponownej oceny ofert i wyboru oferty najkorzystniejszej.

2. dopuszczenia i przeprowadzenia dowodéw z dokumentéw wskazanych w tresci odwotania
na okolicznosci tam powotane;

W dniu 2 wrzesnia 2021 r. Zamawiajgcy ztozyt oswiadczenie o uwzglednieniu w catosci
zarzutow w/w odwotania. Natomiast w dniu 7 wrzesnia 2021 r. Przystepujgcy do
postepowania Genesis Pharm po stronie Zamawiajgcego o$wiadczyt o braku wniesienia
sprzeciwu wobec uwzglednienia zarzutow odwotania przez Zamawiajgcego. W konsekwencji
powyzszego, postanowieniem z dnia 7 wrzesnia 2021 r. Krajowa Izba Odwotawcza umorzyta
postepowanie odwotawcze wszczete w przedmiotowej sprawie o sygn. akt KIO 2479/21 oraz
zniosta wzajemnie koszty postepowania odwotawczego pomiedzy Stronami. Dowod: 1.
odwotanie z dnia 20 sierpnia 2021 r., 2. Oswiadczenie Zamawiajgcego o uwzglednieniu
w catosci zarzutéw, 3 oswiadczenie Przystepujgcego o braku wniesienia sprzeciwu wobec
uwzglednienia zarzutéw odwofania przez Zamawiajgcego, 4. postanowienie z dnia 7
wrzesnia 2021 r. Krajowej Izby Odwotawczej o umorzeniu postepowania i zniesieniu kosztow
postepowania odwotawczego

W dalszej kolejnosci, w dniu 14 wrzesnia 2021 r. Zamawiajgcy poinformowat o
uniewaznieniu wyboru najkorzystniejszej oferty oraz powtdrzeniu czynnosci badania i oceny
ofert w zadaniu czesciowym nr 13. Nastepnie wezwaniem z dnia 17 wrzesnia 2021 r.
Zamawiajgcy wezwat Genesis Pharm do wyjasnienia:

1. Czy na dzien sktadania ofert tj. 25 czerwca 2021 r. oferowany przez tego Wykonawce
produkt leczniczy (Ucedane), zgodnie z kartg charakterystyki produktu leczniczego (kartg
charakterystyki obowigzujgcg w dniu 25 czerwca 2021 r.), miat zastosowanie w leczeniu
hiperamonemii spowodowanej: a) kwasicg propionowg; b) kwasicg metylomalonowsg; c)
kwasicg izowalerianowg; d) pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowe;.

2. Kiedy zostata skutecznie zmodyfikowana karta charakterystyki produktu leczniczego w ten
sposob, ze obejmowata wszystkie cztery przyczyny wystgpienia hiperamonemii, o ktérych
mowa w pkt 1 (prosze o wskazanie daty).

W odpowiedzi na w/w wezwanie Genesis Pharm ztozyt oswiadczenie o wyrazeniu zgody na
przedtuzenie terminu zwigzania ofertg i waznosci wadium wraz z podpisem elektronicznym

oraz pismo z dnia 21 wrze$nia 2021 r. zawierajgce nastepujgce o$wiadczenia:



-W odpowiedzi na wezwanie:

* potwierdzamy, iz oSwiadczenie ztozone razem z ofertg dotyczy rowniez pakietu 13

» potwierdzamy, iz zgtoszony w ofercie lek UCEDANE posiada $wiadectwa rejestraciji oraz
kazdorazowo na Zgdanie Zamawiajgcego, Wykonawca przedstawi kopie dokumentu -
potwierdzamy, iz na dzien skfadania ofert {j. 25 czerwca 2021 r. zaoferowany przez nas
produkt leczniczy (Ucedane), zgodnie z kartg charakterystyki produktu leczniczego (kartg
charakterystyki obowigzujgcg w dniu 25 czerwca 2021 r.), miat zastosowanie w leczeniu
hiperamonemii spowodowanej:

a) kwasica propionowg;

b)kwasica metylomalonowg;

c)kwasica izowalerianowq;

d)pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej

» potwierdzamy, iz w dniu 21.06.2021r zostata skutecznie zaktualizowana karta
charakterystyki produktu leczniczego w ten sposéb, Ze obejmowata wszystkie cztery
przyczyny wystgpienia hiperamonemii.”

Wezwaniem z dnia 28 wrzesnia 2021 r. Zamawiajgcy wezwat Genesis Pharm do zlozenia
Swiadectwa rejestracji leku dot. cz. 13, na co w odpowiedzi Wykonawca ten przedtozyt
Decyzje Wykonawczg Komisji Europejskiej z dnia 23 czerwca 2017 r., tj. Swiadectwo
rejestracji leku Ucedane - kwas kargluminowy, bez zatgczonej Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

W dniu 8 pazdziernika 2021 r. Zamawiajgcy poinformowat o wyborze oferty
najkorzystniejszej dotyczacej zadania czesciowego nr 13, tj. oferty nr 8 wykonawcy Genesis
Pharm. Dowdd: 1. zawiadomienie o uniewaznieniu wyboru najkorzystniejszej oferty oraz o
powtdrzeniu czynnosci badania i oceny ofert dot. czesci nr 13 z dn. 14 wrzesnia 2021 r., 2.
wezwanie skierowane do Genesis Pharm z dnia 17 wrzesnia 2021 r., 28 wrzesnia 2021 r.
oraz 4 pazdziernika 2021 r. wraz z odpowiedziami ztozonymi przez tego Wykonawce, 3.
zawiadomienie o wyborze oferty najkorzystniejszej dot. czesci nr 13 z dn. z dn. 8
pazdziernika 2021r.

Zgodnie z danymi na stronie Europejskiej Agencji Lekow w odniesieniu do leku Ucedane

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ucedane ostatnia aktualizacja

Charakterystyki Produktu Leczniczego miata miejsce w dniu 13 lipca 2021 r. Dopiero na

skutek w/w aktualizacji do Charakterystyki Produktu Leczniczego dodane zostaty wskazania

w leczeniu:

* hiperamonemii spowodowane;j pierwotnym niedoborem syntazy N-
acetyloglutaminianowej;

* hiperamonemii spowodowanej kwasicg izowalerianowa;


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ucedane

* hiperamonemii spowodowanej kwasicg metylomalonowg; * hiperamonemii spowodowane]
kwasicg propionowa, tj. wskazania wymienione w opisie przedmiotu zaméwienia zadania
czesciowego nr 13.

Na dzien sktadania ofert, tj. 25 czerwca 2021 r. jedynym wskazaniem leku Ucedane jest
leczenie  hiperamonemii  spowodowanej pierwotnym  niedoborem  syntazy  N-
acetyloglutaminianowej, co wynika z Charakterystyki Produktu Leczniczego Ucedane
stanowigcej zatgcznik do decyzji Komisji Europejskiej z dnia 6 lutego 2020 r. (Swiadectwo
rejestracji leku), ktéra w zakresie wskazah leczenia stanowita powtérzenie wskazah z
pierwotnej decyzji Komisji Europejskiej z dnia 27 czerwca 2017 r. (Swiadectwo rejestraciji
leku), tj. tej ktérej tre$¢ (bez zalgcznika w postaci Charakterystyki Produktu Leczniczego)
przestat Genesis Pharm. W/w decyzje wraz z zatgcznikami (w réznych wersjach jezykowych,
w tym w polskiej wersji jezykowej) znajdujg sie w Unijnym Rejestrze Produktéw Leczniczych
stosowanych u ludzi prowadzonym przez Komisje Europejskg na stronie
https://ec.europa.eu/health/documents/communityregister/html/h1202.htm.
Powyzsze oznacza, ze Wykonawca Genesis Pharm nie spetniat na dzieh sktadania ofert, {j.
25 czerwca 2021 r. wymogdéw zawartych w opisie przedmiotu zamoéwienia w zakresie
wskazan do leczenia zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie
hiperamonemii spowodowanej: kwasicg propionowg, kwasicg metylomalonowg, kwasicg
izowalerianowg pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej. Na dzieh
skladania ofert, tj. 25 czerwca 2021 r. jedynym wskazaniem leku Ucedane byto leczenie
hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowe;j.

Jednoczesnie nieprawdziwe sg ztozone przez tego Wykonawce oswiadczenia, ze oferowany

przez niego produkt leczniczy spetniat wszystkie wskazania lecznicze zawarte w opisie

przedmiotu zaméwienia na dzien sktadania ofert, tj. 25 czerwca 2021 r.

Odwotujgcy po raz kolejny nie wykonat zgdan Odwotujgcego zawartych w odwotaniu z dnia

20 sierpnia 2021 r. bedgcych nastepstwem zakresu odwofania, tj. podniesionych w nim

zarzutéw, pomimo uwzglednienia przez Zamawiajgcego w/w odwotania w catosci.

Uzasadnienie prawne

Stosownie do art. 522 ust. 1 PZP w przypadku uwzglednienia przez zamawiajgcego w

catosci zarzutébw przedstawionych w odwotaniu, Izba moze umorzy¢é postepowanie

odwotawcze na posiedzeniu niejawnym bez obecnosci stron oraz uczestnikéw postepowania
odwotawczego, ktérzy przystapili do postepowania po stronie wykonawcy pod warunkiem. ze

w postepowaniu odwotawczym po stronie zamawiajgcego nie przystgpit w terminie zaden

wykonawca. W takim przypadku zamawiajgcy wykonuje, powtarza lub uniewaznia czynnosci

w postepowaniu o udzielenie zamodwienia, zgodnie z zgdaniem zawartym w odwotaniu.

Natomiast, stosownie do ust. 2 powotanego przepisu jezeli uczestnik postepowania

odwotawczego, ktory przystgpit do postepowania po stronie zamawiajgcego, nie wniesie
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sprzeciwu co do uwzglednienia w catosci zarzutdow przedstawionych w odwotaniu przez
zamawiajgcego, lzba umarza postepowanie, a zamawiajgcy wykonuje, powtarza lub
uniewaznia czynnosci w postepowaniu o udzielenie zaméwienia, zgodnie z zgdaniem
zawartym w odwotaniu. Jak wskazuje Marzena Jaworska [w:] Prawo zamdwien publicznych.
Komentarz red. Marzena Jaworska, Dorota Grzeskowiak-Stojek, Julia Jarnicka, Agnieszka
Matusiak, 2021 ,Co do zasady wiec, wykonanie przez zamawiajgcego zgdan zawartych w
odwofaniu jest nastepstwem zakresu odwotania, tj. podniesionych w nim zarzutéw.
Podkres$lenia jednak wymaga, ze jakkolwiek zamawiajgcy jest zwigzany dyspozytywng
czynnoscig uwzglednienia zarzutéw odwotania, to winien wykonaé w ramach tego
uwzglednienia czynnosci w zakresie i granicach, jakie stawiajg przepisy prawa i jakie sg
dopuszczalne w ustalonym stanie faktycznym. W przypadku gdy zamawiajgcy zidentyfikuje
konflikt pomiedzy obowigzkiem wynikajgcym z art. 522 ust. 1 zd. 2 PZP a przekonaniem, ze
wykonanie tego obowigzku doprowadzi do niezgodnoéci z prawem przyrzeczonej do
wykonania czynno$ci, prawidlowos$¢ postepowania o udzielenie zaméwienia powinna by¢ dla
niego nadrzedna. Czynno$ci zamawiajgcego podejmowane w postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia sg czynnosciami zmierzajgcymi do zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia
publicznego i nie sg one pozostawione petnej swobodzie i niezaleznosci zamawiajgcego. Z
uwagi na to, ze przepisy PZP sg przepisami bezwzglednie obowigzujgcymi zamawiajgcy, nie
ma petnej swobody w zakresie procesu decyzyjnego co do tego, z ktérym wykonawcag
zawrze umowe. Moze sie wiec zdarzy¢, ze zamawiajgcy nie bedzie moégt wykonaé danej
czynnosci zgodnie z zgdaniem odwotania, z uwagi na jej niezgodno$¢ z PZP. W takiej
sytuacji na czynno$¢ zamawiajgcego wykonang niezgodnie z zgdaniem zawartym w
odwotaniu przystugujg srodki ochrony prawnej. ”

Z powyzszego wynika, ze jedynym przypadkiem upowazniajgcym Zamawiajgcego do
niewykonania zgdan zawartych w odwotaniu bedgcych nastepstwem zakresu odwotania, {j.
podniesionych w nim zarzutdéw jest przeszkoda o charakterze prawnym tj. sytuacja, gdy
wykonanie obowigzku doprowadzi do niezgodnosci z prawem przyrzeczonej do wykonania
czynnosci. Taka przeszkoda nie wystgpita w przedmiotowym stanie faktycznym. Oznacza to,
ze nie byto zadnych podstaw do tego, aby Zamawiajgcy nie wykonat zgdan odwotania.
Uznanie przez Zamawiajgcego zarzutéw powotanego odwotania, w tym w szczegdlnosci
zarzutu naruszenie art. 16 ust. 1 pkt 1i 2 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 5 PZP oznaczato, ze
Zamawiajacy przyznaje racje Odwotujgcemu, ze oferta nr 8 ztozona przez Genesis Pharm
jest niezgodna z warunkami zamowienia, a poprzez to narusza zasady uczciwej konkurenciji i
przejrzystosci postepowania i z tego tez powodu podlegata odrzuceniu. Odwotujacy juz w
odwotaniu z dnia 20 sierpnia 2021 r. wskazat, ze zakres wskazan w Charakterystyce
Produktu Leczniczego zatgczonej do decyzji Komisji Europejskiej ($wiadectwo rejestracji

leku) aktualnej na dzien sktadania ofert, tj. 25 czerwca 2021 r. nie zawiera wszystkich
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wskazanh do leczenia wymaganych w opisie przedmiotu zamowienia. Wszystkie wskazania
do leczenia wymagane opisem przedmiotu zamoéwienia pojawity sie dopiero na skutek
aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego dokonanej w dniu 13 lipca 2021 r.

Wedtug obecnego stanu prawnego przedmiotowe $rodki dowodowe majg potwierdzaé. ze
oferta spetnia warunek nie pézniej niz w dniu. w ktérym uptynat termin sktadania ofert (por.
KIO 1899/10, Legalis; 9.11.2010 r., KIO 2351/10, Legalis). Przyktadowo, wykonawca nie
zafgczyt do oferty w przetargu nieograniczonym certyfikatu termin skfadania ofert uptynat w
dniu 10 maja, wykonawca ten zostat wezwany do uzupetnienia ww. dokumentu; uzupetniony
dokument powinien potwierdzaé spetnienie warunku przedmiotowego na dzien nie dalszy niz
10 maja. Zamawiajgcy bedg musieli wyznacza¢ odpowiednie terminy do uzupetnienia
dokumentéw, majgc na wzgledzie mozliwosci wykonawcow. Niczego w w/w zakresie nie
zmienito ponowne wezwanie Wykonawcy Genesis Pharm do uzupetnienia brakéw w
zakresie swiadectwa rejestracji leku oraz odpowiedz tego Wykonawcy na w/w wezwanie.
Powyzsze nie zmienia bowiem faktu, ze na dzien sktadania ofert, tj. 25 czerwca 2021 r.
oferta Wykonawcy Genesis Pharm nie byta zgodna z opisem przedmiotu zaméwienia. Zatem
niedokonanie odrzucenia oferty nr 8 wykonawcy Genesis Pharm oraz ponowny jej wybor
jako oferty najkorzystniejszej jest czynnoscig stojgcg w catkowitej sprzecznosci ze
stanowiskiem zawartym w w/w odwotaniu oraz przepisami PZP. Ponadto, stanowi réwniez
naduzycie prawa podmiotowego. Przyjg¢ nalezy bowiem, ze uwzglednienie odwotania w
sprawie pod sygnaturg KIO 2479/21 w catosci nastgpito jedynie w celu umorzenia
postepowania odwotawczego i z zamiarem pozbawienia Odwotujgcego mozliwosci
uzyskania prawomochego wyroku, a tym samym pozbawienia Odwotujgcego mozliwosci
wszczecia postepowania egzekucyjnego w przypadku niewykonania tenoru wyroku. Przepis
art. 226 ust. 1 PZP wymienia przestanki odrzucenia oferty. Ma on charakter katalogu
zamknietego, co oznacza, ze zamawiajgcy nie moze z innych powoddw odrzuci¢ oferty
ztozonej przez wykonawce w postepowaniu o udzielenie zamodwienia klasycznego
(dodatkowe podstawy odrzucenia oferty mogg by¢ stosowane w przypadku udzielania
zamoéwien sektorowych - art. 393 ust. 1 pkt 4 PZP, oraz zamowien w dziedzinach obronnosci
i bezpieczenstwa - art. 418 ust. 1 pkt 1 PZP). Z uwagi na restrykcyjny charakter tego
przepisu wskazane w nim przestanki nie mogg podlega¢ wykfadni rozszerzajgcej. Przestanki
odrzucenia oferty jako eliminacyjne, podlegaja wyktadni Scistej i nie mogg by¢ rozszerzane
na sytuacje nie objete zakresem przedmiotowym normy (tak KIO w "r. z 6 stycznia 2020 r.,
KIO 2593/20, Legalis). Jednoczesnie w przypadku ustalenia okolicznosci skutkujgcych
koniecznoscig odrzucenia oferty, zamawiajgcy nie moze odstgpi¢ od dokonania tej
czynnosci. Takie dziatanie bytoby sprzeczne z podstawowymi zasadami udzielania
zamowien, w szczegoélnosci zasadg réwnego traktowania wykonawcow i przejrzystosci

postepowania. W konsekwencji zamawiajgcy ma obowigzek zbadania oferty w celu ustalenia
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czy oferta odpowiada warunkom przedmiotowym okreslonym przez zamawiajgcego w SWZ
oraz ocenia, czy zostala spetniona ktérakolwiek z przestanek merytorycznych, a nie
podmiotowych odrzucenia, enumeratywnie wyliczonych w art. 226 ust. 1 PZP. Po zbadaniu
przestanek merytorycznych w procedurze odwroconej zgodnie z art. 126 PZP zamawiajgcy
wzywa wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona do ztozenia podmiotowych
srodkéw dowodowych, o ktérych mowa w art. 7 pkt 17 PZP. W odréznieniu od podmiotowych
srodkéw dowodowych, ktére zgodnie z art. 126 ust. 1 PZP, co do zasady, sktadane sg przed
wyborem najkorzystniejszej oferty przez wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, przedmiotowe srodki dowodowe sktada sie wraz z ofertg. Zakres stosowania art.
107 ust. 2 PZP. Przepis art. 107 ust. 2 PZP stanowi, ze jezeli wykonawca nie ziozyt
przedmiotowych s$rodkéw dowodowych lub ziozone przedmiotowe s$rodki dowodowe sg
niekompletne, zamawiajgcy wzywa do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym
terminie, o ile przewidziat to w ogloszeniu o zamédwieniu lub dokumentach zaméwienia.
Przepis dotyczy sytuacji, w ktérej wykonawca, pomimo obowigzku wynikajgcego z art. 107
ust. 1 PZP: 1) nie zlozyt przedmiotowego $rodka dowodowego, 2) ztozony przedmiotowy
srodek dowodowy jest niekompletny. Przepis ten nie znajdzie zastosowania w sytuaciji, gdy
przedmiotowe srodki dowodowe zostaly wprawdzie ztozone i sg kompletne, ale ich tres¢ nie
jest wystarczajgca do pozytywnej oceny zgodnosci oferowanego zamowienia z
wymaganiami zamawiajgcego. Ustawodawca bowiem w sposob wyrazny dopuscit mozliwosc
wezwania do ztozenia lub uzupetnienia przedmiotowych srodkéw dowodowych, tylko jesli
dany srodek nie zostat ztozony albo wprawdzie zostat ztozony, ale jest niekompletny. W tym
miejscu warto porownac tres¢ ust. 2 powotanego przepisu z trescig art. 128 ust. 1 PZP, ktéry
stanowi, ze jezeli wykonawca nie ztozyt oSwiadczenia, o ktéorym mowa w art. 125 ust. 1 PZP,
podmiotowych Srodkéw dowodowych, innych dokumentéw lub oswiadczen sktadanych w
postepowaniu lub sg one niekompletne lub zawierajg btedy, zamawiajgcy wzywa wykonawce
odpowiednio do ich ztozenia, poprawienia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie. Z
zestawienia obu przepiséw jasno wynika, ze przedmiotowy srodek dowodowy. jezeli bedzie
zawierat bfedy. nie bedzie podlegat uzupetnieniu. Nie bedzie réwniez podlegat uzupetnieniu
taki przedmiotowy $rodek dowodowy, ktéry potwierdza, ze oferta jest niezgodna z
wymaganiami zamawiajgcego. Oznacza to, ze przedmiotowe $rodki dowodowe nie bedg
uzupetniane, jezeli na skutek merytorycznej ich oceny zamawiajgcy uzna, ze nie
potwierdzajg, iz wykonawca oferuje produkt Ilub ustuge spetniajgcg oczekiwania
zamawiajgcego.

W toku przedmiotowego postepowania Zamawiajgcy, podobnie jak miato to miejsce w
pierwszym badaniu i ocenie ofert zadania czesciowego nr 13, po skierowaniu do Genesis
Pharm wezwania z dnia 17 wrzesnia 2021 r. ponownie wzywat tego Wykonawce do

uzupetnienia danych wezwaniem z dnia 28 wrzesnia 2021 r. Na skutek pierwszego
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wezwania Wykonawca nie przedstawit sSrodka dowodowego potwierdzajgcego, ze jego oferta
jest zgodna z wymaganiami Zamawiajgcego. Oferta tego Wykonawcy powinna zostac

uniewazniona juz po udzieleniu przez Genesis Pharm odpowiedzi na pierwsze wezwanie.

Zamawiajacy w odpowiedzi na odwotanie (pismo z dnia 3/11/21) wniost o jego
oddalenie i wskazat w szczegolnosci:

Stan faktyczny

(...) Jedno z zadan (nr 13) dotyczylo dostawy produktu leczniczego Acidum
carglumicum. We wskazanym postepowaniu, w odniesieniu do wspomnianej czesci 13,
ztozone zostaly trzy oferty, z ktérych wybrana zostata oferta Genesis Pharm Sp. z o0.0. sp. k.
(zwana dalej: ,Genesis Pharm”). Nalezy wyjasni¢, ze zgodnie ze specyfikacja warunkow
zamoOwienia (zwang dalej: ,SWZ”), Zamawiajgcy w czesci X pkt 1 opisanej jako
,Przedmiotowe Srodki Dowodowe” wskazat, ze zada ztozenia wraz z ofertg pod rygorem
niewaznosci w formie elektronicznej nastepujgcych przedmiotowych srodkéw dowodowych
na potwierdzenie, ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego
wymagania: oswiadczenie, iz zgtoszony w ofercie lek posiada $wiadectwa rejestraciji.
Zamawiajacy zastrzegt jednak, ze Wykonawca kazdorazowo na jego zgdanie zobowigzany
jest do przedstawienia kopii aktualnych $wiadectw - odpowiednio do przedmiotu zamowienia.
Wraz ze ztozong ofertg Genesis Pharm ztozyta wspomniane oswiadczenie.

Dowdd: oswiadczenie Genesis Pharm z dnia 25.06.2021 r. ztozone wraz z ofertg na fakt
ztozenia wymaganych przez Zamawiajgcego przedmiotowych srodkéw dowodowych.

Zamawiajgcy pismem z dnia 25 czerwca 2021 r. wezwat Genesis Pharm do ztozenia
podmiotowych srodkéw dowodowych oraz karty charakterystyki produktu leczniczego
uwzgledniajgcej zapisy o rejestracji stosowania zaoferowanego produktu leczniczego w:

1) kwasicy propionowej; 2) kwasicy metylomalonowej; 3) kwasicy izowalerianowe;.

Dowdd: pismo Zamawiajgcego z dnia 25.06.2021 r., na fakt wezwania Genesis Pharm do
przedstawienia karty charakterystyki produktu leczniczego uwzgledniajgcej rejestracje
produktu leczniczego w zakresie leczenia hiperamonemii wywotanej okreslonymi
przypadkami kwasicy.

W odpowiedzi, pismem z dnia 5 lipca 2021 r. Genesis Pharm przestata wszystkie
podmiotowe srodki dowodowe oraz karte charakterystyki produktu leczniczego, z ktorej
wynikato (zatgcznik 1 ust. 4 pkt 4.1.), ze zaoferowany produkt leczniczy jest zalecang
metodg leczenia hiperamonemii spowodowanej wszystkimi przypadkami wskazanymi przez
Zamawiajgcego.

Dowdd: pismo Genesis Pharm z dnia 5.07.2021 r., wraz z kartg charakterystyki produktu

leczniczego na fakt zlozenia przez Genesis Pharm karty charakterystyki produktu
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leczniczego uwzgledniajgcej zapisy o rejestracji stosowania zaoferowanego produktu
leczniczego w przypadkach wskazanych przez Zamawiajgcego.

Zamawiajgcy dokonat pierwotnego wyboru najkorzystniejszej oferty w dniu 10
sierpnia 2021 r. wybierajgc ofertg Genesis Pharm i zaoferowanego przez nig produktu
leczniczego wystepujgcego pod nazwg handlowg ,Ucedane”. Wskutek wniesionego przez
Komtur odwotania z dnia 20 sierpnia 2021 r. i zaistniatych w jego nastepstwie watpliwosci,
Zamawiajacy uwzglednit wspomniane odwotanie i uniewaznit wybér najkorzystniejszej oferty.
Nastepnie powtdrzyt czynnosci w zakresie oceny ofert ziozonych w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia publicznego A/ZP/SZP.261-28/21, w zakresie czesci nr 13 oraz
pismem z dnia 17 wrzesnia 2021 r., wezwat Genesis Pharm do wyjasnienia nastepujgcych
kwestii
1) czy ztozone wraz z ofertg oswiadczenie dotyczy réwniez czesci nr 13 zamdwienia;

2) czy na dzien 25 czerwca 2021 r. oferowany przez Panstwa produkt leczniczy (ucedane),
zgodnie z kartg charakterystyki produktu leczniczego (kartg charakterystyki obowigzujgcg w
dniu 25 czerwca 2021 r.), miat zastosowanie w leczeniu hiperamonemii spowodowanej: a)
kwasicg propionowg; b) kwasicg metylomalonowg; c) kwasicg izowalerianowg;  d)
pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowe;.

3) kiedy zostata skutecznie zmodyfikowana karta charakterystyki produktu leczniczego w ten
sposob, ze obejmowata wszystkie cztery przyczyny wystgpienia hiperamonemii, o ktérych
mowa w pkt 1 (prosze o wskazanie daty).

Zamawiajgcy w pismie z dnia 21 wrzesnia 2021 r. otrzymat nastepujgcg odpowiedz
od Genesis Pharm:

»~ potwierdzamy, iz oSwiadczenie ztozone razem z ofertg dotyczy réwniez pakietu 13,

- potwierdzamy, iz zgtoszony w ofercie lek UCEDANE posiada $wiadectwa rejestracji oraz
kazdorazowo na zgdanie Zamawiajgcego, Wykonawca przedstawi kopie dokumentu,

- potwierdzamy, iz na dzien sktadania ofert tj. 25 czerwca 2021 r. zaoferowany przez nas
produkt leczniczy (Ucedane), zgodnie z kartg charakterystyki produktu leczniczego (kartg
charakterystyki obowigzujgcg w dniu 25 czerwca 2021 r.), miat zastosowanie w leczeniu
hiperamonemii spowodowanej: a) kwasicg propionowg; b) kwasicg metylomalonowg; c)
kwasicg izowalerianowg; d) pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej

- potwierdzamy, iz w dniu 21.06.2021r zostata skutecznie zaktualizowana karta
charakterystyki produktu leczniczego w ten sposdb, ze obejmowata wszystkie cztery
przyczyny wystgpienia hiperamonemii”.

Dowdd: pismo Zamawiajgcego z dnia 17 wrzesnia 2021 r. wzywajgce do wyjasnieh
dokumentéw na fakt wezwania Genesis Pharm do wyjasnienia dokumentéw; pismo Genesis

Pharm z dnia 21 wrze$nia 2021 r., na fakt odpowiedzi uzyskanych od Genesis Pharm.
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Z kolei w dniu 28 wrzeénia 2021 r. Zamawiajgcy wezwat Genesis Pharm do ztozenia
Swiadectwa rejestracji zaoferowanego produktu leczniczego. W odpowiedzi w dniu 1
pazdziernika 2021 r. Genesis Pharm przestat decyzje przyznajgcg pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Ucedane, ktéra jest Swiadectwem rejestracii.
Dowdd: wezwanie Zamawiajgcego z dnia 28 wrzesnia 2021 r. wzywajgce Genesis Pharm
do ztozenia swiadectwa rejestracji zaoferowanego produktu leczniczego, odpowiedz Genesis
Pharm z dnia 21 wrzesnia 2021 r., na fakt przestania decyzji przyznajgcej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Ucedane.

W dniu 8 pazdziernika 2021 r., Zamawiajgcy poinformowat o wyborze
najkorzystniejszej oferty dotyczacej zadania czesciowego nr 13, tj. oferty Genesis Pharm.

Wobec pierwszego z zarzutow Zamawiajgcy stwierdzit, ze ,Nieprawdg jest, ze
Zamawiajacy zaniechat czynnosci uwzglednionych w odwotaniu z dnia 20 sierpnia 2021 r.
Nalezy wyjasni¢, ze Zamawiajgcy dokonat — zgodnie ze wspomnianym odwofaniem —
nastepujgcych czynnosci: 1) uniewaznit wybor najkorzystniejszej oferty; 2) dokonat
ponownego badania ofert; 3) dokonat ponownego wyboru oferty najkorzystniejsze;.
Jednoczesnie Zamawiajgcy nie mogt spetni¢ jedyne zgdania, dotyczgcego odrzucenia oferty
firmy Genesis Pharm, poniewaz nie wystgpita zadna (ustawowa) przestanka obligujgca do
odrzucenia oferty. Z kolei w odniesieniu do zarzutu Komtur, ze Zamawiajgcy zaniechat
realizacji zagdania w postaci wyboru oferty najkorzystniejszej, tj. oferty ziozonej przez
Odwotujgcego, Zamawiajgcy wskazuje, ze Odwotujgcy w poprzednim odwotaniu nie
wskazywat, iz zgda wyboru swojej oferty jako najkorzystniejszej, zatem wskazany zarzut
opiera sie na bftednym przywotaniu zakresu tresci odwotania z dnia 20 sierpnia 2021 r.
Podkreslic nalezy, ze Zamawiajgcy uwzglednit uznane zarzuty w zakresie, w jakim byto to
mozliwe zgodnie z ustawg Pzp. Nie sposob uznac, ze Zamawiajgcy naduzyt prawa, z uwagi
na fakt, ze faktycznie wykonat czynnosci dozwolone prawem (przepisami ustawy Pzp), tj.
uniewaznit wybor najkorzystniejszej oferty i dokonat powtdrzenia czynnosci w zakresie oceny
ofert ztozonych w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego A/ZP/SZP.261-28/21.
Automatyczne odrzucenie oferty Genesis Pharm, bez jej ponownej analizy (zgodnie z
oczekiwaniem Odwotujgcego), stanowitoby czynnosé niezgodng z ustawg Pzp. Odwotujgcy
zdaje sie nie dostrzega¢, ze uznanie odwotania doprowadzito do powrotu do etapu
postepowania, na ktérym Zamawiajgcy dokonuje oceny ztozonych prawidiowo ofert. W tym
miejscu nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 223 ustawy Pzp ,w toku badania i oceny ofert
zamawiajgcy moze zgda¢ od wykonawcéw wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert
oraz przedmiotowych s$rodkéw dowodowych lub innych sktadanych dokumentéw lub

oswiadczen”.
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Podat, ze Zamawiajgcy w SWZ, w ramach przedmiotowych srodkéw dowodowych
wymagat ziozenia wraz z ofertg oswiadczenia, iz zgtoszony w ofercie lek posiada
Swiadectwa rejestracji, ktére faktycznie zostato przez Genesis Farm ztozone. Dodatkowo
Zamawiajgcy korzystajgc z uprawnien przewidzianych we wspomnianym juz art. 223 ustawy
Pzp (juz na etapie powtdrnej oceny ofert) skorzystat z mozliwosci wyjasnien tresci ztozonej
oferty oraz uzyskat od Genesis Pharm swiadectwo rejestracji zaoferowanego produktu
leczniczego (ktore nie byto przedmiotowym srodkiem dowodowym). Zatem nie byto podstaw
do odrzucenia oferty Genesis Pharm, a nadinterpretacja zapisow SWZ, jakiej dokonuje
Odwotujgcy, rowniez nie moze stanowi¢ podstawy odrzucenia oferty. W swietle powyzszego
oczywiste jest, ze Genesis Pharm ziozyta wymagane przedmiotowe srodki dowodowe.

Nalezy wyjasni¢, ze SWZ jest podstawowym dokumentem, ktoéry jest niezbedny do
przeprowadzenia przetargu nieograniczonego. Na podstawie informacji w niej zawartych
Wykonawcy podejmujg decyzje o uczestniczeniu w postepowaniu, przygotowujg i sktadajg
oferty. Specyfikacja warunkdw zamowienia od momentu jej udostepnienia jest wigzgca dla
Zamawiajgcego — jest on obowigzany do przestrzegania warunkéw w niej okreslonych. Jest
to rozwigzanie wskazane w art. 701 § 4 Kodeksu cywilnego, zgodnie z ktérym: ,Organizator
od chwili udostepnienia warunkéw, a oferent od chwili ztozenia oferty zgodnie z ogtoszeniem
aukcji albo przetargu sg obowigzani postepowac¢ zgodnie z postanowieniami ogtoszenia, a
takze warunkéw aukcji albo przetargu”. Z uwagi na to, ze obok ogtoszenia Zamawiajgcy
konkretyzuje warunki przetargu zaréwno odnosnie do zaméwienia (umowy), jak i do
prowadzenia postepowania w specyfikacji, SWZ nalezy uzna¢ za warunki przetargu w
rozumieniu Kodeksu cywilnego. Udostepnienie SWZ jest zatem czynnoscig prawng
powodujgcg powstanie zobowigzania po stronie Zamawiajgcego, ktory jest zwigzany swoim
oSwiadczeniem woli co do warunkéw prowadzenia postepowania i innych elementow
wymienionych w SWZ. Stanowisko takie ugruntowane jest w orzecznictwie KIO, np. w
wyroku z 5.12.2018 r., KIO 2420/18, LEX nr 2621396, Izba stwierdza: ,Tre$¢ SIWZ to opis
wymagan zamawiajgcego stawianych przedmiotowi zamowienia lub warunkom jego
wykonania. Opis ten ma w postepowaniu o udzielenie zamowienia charakter wigzgcy.
Zamawiajacy jest zwigzany ustalong przez siebie tre$cig SIWZ i nie moze jej zmienic.
Urzeczywistnia to zasady rownego traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencji, gdyz
zapobiega mozliwosci dokonywania przez zamawiajgcego ocen o charakterze subiektywnym
i arbitralnym” (podobnie w wyroku KIO z 25.06.2019 r., KIO 1038/19, LEX nr 2712291). - M.
Stachowiak [w:] W. Dzierzanowski, t. Jazwinski, J. Jerzykowski, M. Kittel, M. Stachowiak,
Prawo zaméwien publicznych. Komentarz, Warszawa 2021, art. 134. Powyzsze jest
szczegolnie istotne w kontekscie przedmiotowych $rodkéw dowodowych, jakich wymagat

Zamawiajgcy, a ktére zostaty ztozone przez Genesis Pharm.
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Ponadto zwigzanie postanowieniami SWZ oznacza konieczno$¢ stosowania sie do
przewidzianych rozwigzan w toku catego postepowania zaréwno przez zamawiajgcego, jak i
przez wykonawce. Niedopuszczalne jest w szczegolnosci odstepstwo od jej postanowien
przez Zamawiajgcego na etapie oceny ofert, kiedy znani sg Wykonawcy i warunki
skladanych przez nich ofert. W tym miejscu warto zwréci¢é uwage na wyrok KIO z 14.12.2018
r., KIO 2458/18, LEX nr 2621353, zgodnie z ktérym: ,specyfikacja istotnych warunkow
zamowienia jest podstawowym dokumentem w postepowaniu o udzielenie zaméwienia
publicznego, a rozszerzanie zawartych w niej wymagan na etapie oceny ofert narusza
zasady p.z.p. Specyfikacja wraz z opisem przedmiotu zamdwienia i wzorem umowy
precyzuje wzajemne prawa i obowigzki stron postepowania, umozliwia wykonawcom
poznanie oczekiwah zamawiajgcego oraz weryfikacje predyspozycji do nalezytego
wykonania zamoéwienia”. Przyjecie odmiennych zasad oceny spetniania warunkoéw udziatu w
postepowaniu niz okreslone w SWZ czy tez w kryteriach oceny ofert powodowatoby wprost
naruszenie zasady réwnego traktowania Wykonawcéw oraz nakazu stworzenia warunkow
uczciwej konkurencji. Jezeli jednak istniejg rozbieznosci, to wyktadnia niejasnych
postanowieh SWZ wymaga przyjecia perspektywy Wykonawcy, ktéry moze odczytywac te
postanowienia w sposéb dla siebie korzystny. Zgodnie wiec z zasadg uczciwej konkurencji i
majgc na uwadze cel regulacji zamdwieh publicznych polegajacy na umozliwieniu dostepu
do nich jak najszerszemu kregowi podmiotéw zdolnych do wykonania danej umowy,
przyjmuje sie, ze watpliwosci powinny by¢ rozstrzygane na korzys¢ Wykonawcy (tak m.in.
wyrok SO w Szczecinie z 7.03.2018 r., VIII Ga 102/18, LEX nr 2477594; wyrok SO w
Nowym Sgczu z 18.03.2015 r., Ill Ca 70/15, LEX nr 1835613).

Catkowicie chybiony jest réwniez zarzut Odwotujgcego, ze utracit mozliwosci
uzyskania prawomocnego wyroku Krajowej Izby Odwotawczej, co potwierdza fakt, ze toczy
sie niniejsze postepowanie na skutek kolejnego odwotania. Ponadto Zamawiajgcy dokonat
wyboru najkorzystniejszej oferty, ale nie doszio do czynnosci udzielenia zamodwienia.
Odwotujgcy zdaje sie nie dostrzegaé, ze zgodnie art. 7 pkt 25 ustawy Pzp przez udzielenie
zamowienia - nalezy rozumie¢ zawarcie umowy w sprawie zamowienia publicznego,
podczas gdy Zamawiajgcy nie zawart umowy w ramach postepowania nr A/ZP/SZP.261-
28/21, zatem zarzut udzielenia zamdéwienia Wykonawcy wybranemu niezgodnie z przepisami
ustawy Pzp jest przedwczesny i bezzasadny. Ustosunkowujgc sie do zgdan Odwotujgcego
Zamawiajgcy wyjasnia, ze po dokonaniu badania i oceny ofert nie znalazt podstaw do
odrzucenia oferty Genesis Pharm, zatem zmiana decyzji dotyczacej wyboru
najkorzystniejszej oferty nie jest mozliwa, a sam zarzut Odwotujgcego nalezy uznacC za

bezzasadny.
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Odnoszgc sie do uzasadnienia przedstawionego przez Komtur Zamawiajgcy
przedstawia nastepujgce stanowisko:
1) Zgodnie z zapisami SWZ Zamawiajgcy zgdat od Wykonawcy oswiadczenia, iz zgtoszony
w ofercie lek posiada swiadectwo rejestracji. Jednoczes$nie Zamawiajgcy dodatkowo zapisat,
iz na kazde wezwanie Wykonawca bedzie zobowigzany do ziozenia kopii aktualnych
Swiadectw.
2) Stwierdzenie Odwotujgcego: ,Pismem z dnia 25 czerwca 2021 roku Zamawiajgcy
wezwat wykonawce Genesis Pharm do ziozenia podmiotowych $rodkéw dowodowych i
dodatkowo karty charakterystyki, zamiast kopii $wiadectwa rejestracji” btednie wskazuje, iz
Zamawiajacy byt zobowigzany do wymagania kopii $wiadectwa rejestracji. W zwigzku z
brakiem obowigzku wezwania do ztozenia kopii $wiadectwa rejestracji Zamawiajacy nie miat
obowigzku wezwania do ztozenia tego dokumentu. Zarzut stawiany przez Odwotujgcego ma
btedng podstawe.
3) Odwotujgcy powotuje sie na to, ze ,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w zatgczniku
nr 1 do EPAR opisanym jako charakterystyka produktu leczniczego nie potwierdza
posiadania przez oferowany produkt wskazan Zzgdanych przez Zamawiajgcego”, jednak
zgodnie z SWZ Zamawiajgcy wymagat tylko, by ztozy¢ oswiadczenie, ze zgtoszony w ofercie
lek posiada swiadectwo rejestracji, a ewentualnie na kazde zgdanie zlozone miato byé
Swiadectwo. Jednoczesnie nie bylo mowy, Zze Zamawiajgcy wymaga posiadania w
Swiadectwie konkretnych zapiséw.
4) Odnoszac sie do kwestii terminu aktualizacji Karty Charakterystyki Produktu Leczniczego
na stronie Europejskiej Agencji Lekéw to Odwotujgcy nie wskazat w jakim terminie
zamieszczana jest aktualizacja danych (czy w dniu ich zajscia, zaistnienia — tak jak np.
ogtoszenia w BZP, czy w terminie do ,X” dni od przekazania informacji — jak w przypadku
ogtoszen w DUUE, czy w terminie wybranym przez instytucje odpowiedzialng za
zamieszczanie informacji — jak zmiany w Krajowym Rejestrze Sadowym - KRS). W
przypadku zmian w KRS zmiany obowigzujg od chwili ich faktycznego dokonania, jeszcze
przed oficjalnym wpisem do rejestru, z kolei sama aktualizacja jest kwestig wtorng i dla
obowigzywania zmiany nie jest konieczne jej zamieszczenie w KRS. Odwotujgcy nie wskazat
na jakiej podstawie uwaza, ze tylko i wytgcznie strona EAL jest wigzgca. Odwotujacy nie
wyjasnit na jakiej podstawie oswiadczenie ztozone przez Genesis Pharm nalezy uznac za
btedne lub fatszywe. Wykonawca wskazat ,powyzsze oznacza”, lecz nie wskazat zadnej
podstawy prawnej. Jednoczesnie nie byto podstaw by uzna¢ oswiadczenie Odwotujgcego za
bardziej wiarygodne od oswiadczenia Genesis Pharm. Nalezy zwrdci¢é uwage, ze
Zamawiajgcy wymagat, aby produkt posiadat swiadectwo rejestracji (bez okreslenia co ma w
niej by¢ ujete) i karte charakterystyki produktu leczniczego z odpowiednimi wskazaniami, co

zostato wykazane przez Genesis Pharm. Po raz kolejny Odwotujgcy nadinterpretuje zapisy
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SWZ na uzytek swoich potrzeb. Odwotujgcy niestusznie oczekuje, ze Swiadectwo rejestracji
bedzie zawierato konkretne informacje, mimo iz Zamawiajgcy nie stawiat takiego
warunku/wymogu.

5) Odwotujgcy przedstawia wtasng opinie, ze produkt zaoferowany przez Genesis Pharm nie
spetnia wymagan okreslonych w SWZ, zas zgodnie z o$wiadczeniami i dokumentami
przedstawionymi przez wspomnianego Wykonawce produkt Ucedane spetnia wymagania
okreslone w SWZ.

6) Informacja Odwotujgcego, iz ,Jednoczesnie nieprawdziwe sg ziozone przez tego
Wykonawce (Genesis Pharm) oswiadczenia, ze oferowany przez niego produkt leczniczy
spetniat wszystkie wskazania lecznicze zawarte w opisie przedmiotu zaméwienia na dzien
sktadania ofert, tj. 25 czerwca 2021 r.” nie zostalo w Zaden sposéb udowodnione, a
Odwotujgcy nie poinformowat czy podjat jakiekolwiek prawne kroki w tym zakresie (czy
poinformowat odpowiednie organy o falszywym oswiadczeniu). Zamawiajgcy nie posiada
prawomocnego wyroku lub decyzji administracyjnej potwierdzajgcych powyzsze.

7) Odwotujgcy sam przyznat, ze jezeli nie ma mozliwosci, zgodnie z przepisami ustawy Pzp,
wykonac¢ wyroku KIO lub Zzgdania wynikajgcego z odwotania to Zamawiajgcy ma prawo
takiego zadania nie wykona¢ — co potwierdza przytoczony przez Odwotujgcego komentarz.
Jednakze Zamawiajgcy ma odmienne zdanie co do zaistniatej sytuacji — wg Zamawiajgcego
sytuacja taka zaistniata, wg Odwotujgcego sytuacja taka nie zaistniata.

8) Stwierdzenie Odwotujgcego ,Uznanie przez Zamawiajgcego zarzutdw powotanego
odwofania, w tym w szczegolnosci zarzutu naruszenie art. 16 ust. 1 pkt 1i2 w zw. z art. 226
ust. 1 pkt 5 PZP oznaczato, ze Zamawiajgcy przyznaje racje Odwotujgcemu, ze oferta nr 8
ztozona przez Genesis Pharm jest niezgodna z warunkami zamodwienia” jest
nadinterpretacjg. Zamawiajgcy uznat zarzuty i zobowigzat sie do ponownego zbadania
oferty, a dopiero ponowne badanie oferty miato wykaza¢ czy oferta Genesis Pharm podlega
odrzuceniu.

9) Nalezy zauwazyé¢, iz Zamawiajgcy wymagat tylko, zeby karta charakterystyki produktu
leczniczego zawierata odpowiednie wskazania, a nie, aby odpowiednie wskazania byly ujete
w ChLP zatgczonej do decyzji Komisji Europejskiej.

10) Odwotujgcy nie wskazat jakie pismo (wezwanie) Zamawiajgcego uznaje za niewlasciwe
lub skutkujgce niezgodnym z ustawg uzupetnieniem przedmiotowych $rodkéw dowodowych.
Nalezy wskazaé, ze Genesis Pharm skftadat przedmiotowe $rodki dowodowe zgodnie z
wezwaniami Zamawiajgcego. Jednoczes$nie nalezy zwrdci¢ uwage, ze ustawa Pzp (art. 223
ust. 1) pozwala na wyjasnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych — co Zamawiajgcy
poczynit w celu uzyskania maksymalnie duzej wiedzy od Wykonawcy na temat dokumentow

ztozonych wraz z oferts.
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Celem uznania wcze$niejszego odwotania przez Zamawiajgcego byto
przeprowadzenie czynnosci zgodnie z zgdaniem Odwotujgcego, ale poniewaz Zamawiajgcy
nie ma mozliwosci odrzucenia oferty Genesis Pharm to zobligowany byt, po ponownym
zdaniu ofert, do wyboru oferty Genesis Pharm jako najkorzystniejszej. Odwotujgcy
przedstawia w swoim odwotaniu wiele zarzutéw polegajgc wytacznie na wilasnych
przypuszczeniach, bez dowoddw i zarzucajgc Zamawiajgcemu dziatania, ktérych
Zamawiajacy sie nie dopuscit. Niezaleznie od kwestii zwigzanych z przepisami ustawy Pzp,
nalezy podkresli¢, ze Odwotujgcy jest w bledzie co chwili aktualizacji karty charakterystyki
produktu leczniczego produktu Ucedane. Komtur stoi na stanowisku, ze wspomniana
aktualizacja miata miejsce w dniu 13 lipca 2021 r. Nie sposéb sie zgodzi¢ z powyzszym
twierdzeniem. Wyjasnienia wymaga, ze opisana zmiana karty charakterystyki Ucedane
zostata zakwalifikowana na podstawie art. 2 pkt 5 Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach pozwoleh
na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéow leczniczych, jako zmiana niewielka typu IB, ktéra oznacza zmiane, niebedaca
niewielkg zmiang typu IA, ani zmiang istotng typu Il, ani rozszerzeniem. Zamawiajgcy
zweryfikowat, Ze na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (ktéra w przypadku leku
Ucedane, jest odpowiedzialna za rejestracje zmian zwigzanych z charakterystykg produktu
leczniczego) dostepnej pod adresem: ,https(...)” widoczna jest wzmianka z dnia 16 czerwca
2021 r., o zmianie informacji o produkcie (zakfadka: ,Produkt information”) oraz dostepny jest
link do pliku w formacie PDF pn. ,Ucedane EPAR — Produkt Information”, ktory jest kartg
charakterystyki produktu leczniczego (ztozong juz przez Genesis Pharm w postepowaniu
A/ZPISZP.261- 28/21 wraz z ttumaczeniem przysiegtym na j. polski w dniu 5 lipca 2021 r.). Z
analizy wspomnianego dokumentu (str. 2, ust. 4 pkt 4.1) jasno wynika, ze na dzien 16
czerwca 2021 r. zmianie ulegta karta charakterystyki Ucedane jako zmiana 1B/0009, wedle
ktérej lek moze by¢ stosowany we wszystkich czterech przypadkach powodujgcych
hiperamonemie, ktére wskazat Zamawiajgcy w zatgczniku nr 2 do SWZ. Dodatkowo nalezy
zwréci¢é uwage na zaktadke pn. ,Assessement history” tj. historie ocen, ktéra obejmuje
wszystkie zmiany od czasu pierwotnego dopuszczenia leku do obrotu. W pliku dostepnym
pod wspomniang zakfadkg jest informacja, o wskazanej aktualizacji karty charakterystyki w
dniu 16 czerwca 2021 r. IB/0009 (pierwszy wiersz na stronie nr 1). Jednocze$nie nalezy
wyjasnic¢, ze data 13 lipca 2021 r., na ktérg powotuje sie Odwotujacy, jest jedynie datg
aktualizacji danych na stronie internetowej i nie nalezy jej utozsamia¢ z datg skutecznego
rozszerzenia karty charakterystyki produktu leczniczego, poniewaz sg to dwie zupetnie rozne

rzeczy.
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Dowdd: zrzut ekranu ze strony (...) (Podjete kroki proceduralne i informacje naukowe po
uzyskaniu pozwolenia) na fakt skutecznej aktualizacji karty charakterystyki produktu
leczniczego Ucedane na dzien 16 czerwca 2021 r.

Powyzsze w ocenie Zamawiajgcego potwierdza dotychczas sktadane przez Genesis
Pharm oswiadczenia, ktére kwestionowat Odwotujgcy.

Podsumowujac, Genesis Pharm ztozyt wymagane zgodnie z SWZ przedmiotowe
srodki dowodowe. Z kolei Zamawiajgcy podjat wszelkie mozliwe czynnosci w celu
wyjasnienia watpliwosci zwigzanych z ofertg ztozong przez wspomnianego Wykonawce w
tym:

- uzyskat dodatkowe wyjasnienia w zakresie rejestracji oferowanego produktu leczniczego,

- uzyskat karte charakterystyki produktu leczniczego, ktéra zawiera wszystkie wymagane
przypadki, do jakich ma by¢ zastosowany lek;

- zweryfikowat dane dostepne w publicznych rejestrach, w tym na stronie Europejskiej
Agenciji Lekéw.

Niezaleznie od nacisku wywieranego przez Odwotujgcego, po wyjasnieniu wspomnianych

watpliwosci Zamawiajgcy dokonat ponownej rzetelnej oceny ztozonych ofert.

Izba ustalita i zwazyta co nastepuje:

Odwotanie podlega uwzglednieniu w zakresie zarzutu niezgodnosci oferty
wykonawcy Genesis Pharm sp. z 0.0. sp. k. z siedzibg w todzi (wykonawca Genesis Pharm)

dla zadania 13 z warunkami zamoéwienia.

Izba nie zgodzita sie z twierdzeniami Zamawiajgcego, ze wybor oferty wykonawcy
Genesis Pharm dokonany zostat zgodnie SWZ, albowiem wykonawca ten nie ziozyt
wymaganego Swiadectwa rejestracji - przedmiotowego $rodka dowodowego w zakresie
spornym. Tym samym nie wykazat, ze na dzien skladania oferty wskazany w ofercie produkt
leczniczy Ucedane ma zastosowanie w leczeniu hiperamonemii spowodowanej: (1) kwasicg
propionowa; (2) kwasicg metylomalonowg; (3) kwasicg izowalerianowg; (4) pierwotnym
niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej, co miato potwierdza¢ wymagane SWZ

Swiadectwo.

Stosownie do postanowien punktu X. SWZ oznaczonym jak: ,Informacje o

przedmiotowych srodkach dowodowych” w jego pppkt 1. 1 wskazano:
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,1. Zamawiajgcy Zgda ztoZzenia wraz z oferta pod rygorem niewaznosci w formie
elektronicznej nastepujgcych przedmiotowych Srodkéw dowodowych na potwierdzenie, ze
dostawy spetniajg okreSlone przez Zamawiajgcego wymagania:

1) o$wiadczenie, iz zgtoszony w ofercie lek posiada S$wiadectwa rejestracji, Wykonawca
kazdorazowo na Zgdanie Zamawiajgcego zobowigzany jest do przedstawienia kopii

aktualnych swiadectw - odpowiednie do przedmiotu zamdwienia”.

Zamawiajgcy zgodnie z powotanym postanowieniem SWZ w pismie z dnia 28
wrzesnia 2021 r. wezwat wykonawce Genesis Pharm (...) do przedstawienia kopii
aktualnych na dzien sktfadania ofert Swiadectw rejestracji leku”. Wykonawca w odpowiedzi
na wezwanie przedstawit dokument pn. ,Decyzja wykonawcza komisji z dnia 23.6.2017
przyznajgca na postawie rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
726/2004 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
"Ucedane - kwas kargluminowy". Integralng czesc tej decyzji stanowig jej zatgczniki. Takich

zatgcznikdw do tej decyzji wykonawca Genesis Pharm nie ztozyt.

Izba zwraca uwage, ze w tej decyzji z 2017 r. zgodnie m.in. z artykutem | podano:
.Przyznaje sie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 3
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004, dla produktu leczniczego ,Ucedane - kwas
kargluminowy”, ktérego charakterystyka znajduje sie w zatgczniku | do niniejszej decyzji.
Produkt leczniczy ,,Ucedane - kwas kargluminowy” rejestruje sie we wspolnotowym rejestrze
produktéw leczniczych pod numerem EU/1/17/1202”. Zamawiajgcy jak wynika z ustalen Izby
ocene zgodnosci oferty wykonawcy Genesis Pharm co do oferowanego produktu
leczniczego i jego zastosowania w leczeniu hiperamonemii spowodowanej: (1) kwasica
propionowa; (2) kwasicg metylomalonowg; (3) kwasicg izowalerianowg; (4) pierwotnym
niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej - opart na karcie Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ktéra nie stanowita zatgcznika do tej decyzji. Wykonawca — jak wynika z
ustalen Zamawiajgcego — powotat sie na charakterystyke z 16 czerwca 2021 roku
zaopiniowang przez Agencje Medyczng Lekow (EMA). Wedtug procedur taka opinia —
wedtug doktryny - w wiekszosci (jednakze nie w kazdym przypadku) stanowi podstawe do
wydania decyzji przez Komisje europejskg. Tak jak wskazywat Odwotujgcy — podobnie
Przystepujgcy wykonawca - zasady wydawania pozwolen okres$la rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
unijne procedury wydawania pozwoleh dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw. Z kolei rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. okresla (w zwigzku z art. 16

wymienionego rozporzadzenia 726/2004) klasyfikacje zmian i sposéb postepowania w
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przypadku zmian pozwolen okresla, dotyczace badania w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktow leczniczych. Zgodnie z art. 2 pkt 1 rozporzgdzenia Komisji (M/E) nr 1234/2008 w
zw. z art. 8 ust. 3 i 11 dyrektywy 2001/83/WE kazda zmiana w zakresie charakterystyki
produktu leczniczego jak i ulotki informacyjnej dla pacjenta jest zmiang w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zgodnie z art. 2 pkt 3 rozporzgdzenia Komisji (WE)
nr 1234/2008 zmiang istotng typu Il jest zmiana, ktéra nie jest rozszerzeniem i ktéra moze
mie¢ znaczacy wplyw na jakosé? bezpieczenstwo lub skutecznosé¢ danego produktu
leczniczego. Rozszerzenie stanowi zmiane w2 substancji czynnej, mocy, postaci lub drodze
podania (Zatgcznik nr | rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 1_234/2008). Do zmian typu Il
stosuje sie procedure wczesdniejszego zatwierdzenia zmian istotnych typu Il. To oznacza, ze
zmiana zakresu wskazan jest zmiang pozwolenia typu Il i stosuje sie do niej procedury
okreslone dla tego rodzaju zmian. Zgodnie z art. 16 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 posiadacz pozwolenia posiadacz przedktada EMA wniosek. Nastepnie, jezeli
wniosek spetnia wymogi formalne Agencja potwierdza otrzymanie waznego wniosku oraz
informuje posiadacza, ze procedura rozpoczyna sie od dnia takiego potwierdzenia.
Nastepnie Agencja sporzadza opinie dotyczgcg wniosku. Jezeli zmiana dotyczy zmiany lub
dodania wskazan terapeutycznych, to termin na sporzadzenie wynosi 90 dni od daty
potwierdzenia otrzymania waznego wniosku przez Agencje, chyba ze wnioskodawca jest
wzywany do ziozenia dodatkowych wyjasnien lub dokumentéw. W terminie 15 dni od
przyjecia opinii kohcowej dotyczgcej wniosku Agencja stosuje nastepujgce Srodki: a)
informuje posiadacza o wyniku oceny; b) jezeli zmiana jest odrzucona, informuje posiadacza
0 przyczynach odrzucenia; c) jesli wynik oceny jest pozytywny, a zmiana wptywa na warunki
decyzji Komisji przyznajgcej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, Agencja przekazuje
Komisji swojg opinie wraz z uzasadnieniem oraz poprawione wersje dokumentéw
stanowigcych zatgczniki do pozwolenia Nastepnie Komisja, uwzgledniajgc opinie Agenciji
zmienia w stosownych przypadkach (np. zmiana wskazan lub dodanie nowych wskazan)
decyzje przyznajgcg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Taka zmiana - zgodnie z art.
13 ust. 2 i 3 Rozporzadzenia nr 726/2004 - Notyfikacja pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zostaje opublikowana w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej* cytujgc w
szczegolnosci date wydania pozwolenia oraz numer wpisu do rejestru w Rejestrze unijnym,
kazdg nazwe powszechnie stosowang (INN) substancji aktywnej w produkcie leczniczym, jej
forme farmaceutyczng, i kazdg Anatomiczno-Terapeutyczng Klasyfikacje Chemiczng (ATC).
Ponadto Agencja niezwlocznie publikuje sprawozdanie oceniajgce w sprawie produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania przez ludzi, przygotowanego przez Komitet ds.
Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi i przyczyny wydania swojej opinii w celu

przyznania pozwolenia, po usunieciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy
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handlowej. Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (EPAR) zawiera pisemne
streszczenie, ktére jest zrozumiate dla ogétu spoteczenstwa Streszczenie zawiera w
szczegolnosci sekcje odnoszaca sie do warunkow uzycia produktu leczniczego. Zgodnie z
art. 17 ust. 2 rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 w przypadku zmiany pozwolenia
typu Il prowadzgcej do zmiany wskazan lub dodania nowych wskazan aktualizowany jest

wspolnotowy rejestr produktéw leczniczych.

W tym postepowaniu Zamawiajacy nie wprowadzit zwolnienia z takiej procedury, co
wiecej w wezwaniu z 20 wrzesnia br wymagat jednoznacznie przedstawienia aktualnych
Swiadectw rejestracji leku, a nie pozytywnej opinii EMA. Tak jak wskazywat Odwotujgcy na
dzien 25 czerwca 2021 r. jedynym wskazaniem leku Ucedane jest leczenie hiperamonemii
spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej, co wynika z
Charakterystyki Produktu Leczniczego Ucedane stanowigcej zatgcznik do decyzji Komisji
Europejskiej z dnia 6 lutego 2020 r. (Swiadectwo rejestracji leku), ktéra w zakresie wskazan
leczenia stanowita powtdrzenie wskazan z pierwotnej decyzji Komisji Europejskiej z dnia 27
czerwca 2017 r. (Swiadectwo rejestracji leku), ktorej tres¢ (bez zatgcznika w postaci
Charakterystyki Produktu Leczniczego) przestat wykonawca Genesis Pharm na wezwanie z

28 wrzesnia 2021 r.

Niewatpliwie jak wskazywat Zamawiajacy, tres¢ SWZ to opis wymagan stawianych w
danym postepowaniu m.in. przedmiotowi zamoéwienia lub warunkom jego wykonania. Opis
ten ma w danym postepowaniu o udzielenie zamowienia charakter wigzgcy. Zamawiajgcy
jest zwigzany ustalong przez siebie trescig SWZ i nie moze jej zmieni¢. Urzeczywistnia to
zasady rownego traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencji, gdyz zapobiega
mozliwosci odstepstw na korzys¢ danego wykonawcy skutkiem subiektywnej (a nie
obiektywnej) oceny zamawiajgcego. Powyzsze jest szczegodlnie istotne w kontekscie
przedmiotowych srodkéw dowodowych w tym postepowaniu, jakich wymagat Zamawiajacy, a
ktore zostaty ztozone przez Genesis Pharm. Tylko w przypadku obiektywnych rozbieznosci,
mozliwa jest wykfadnia niejasnych postanowieh SWZ, pozwalajgca na przyjecie perspektywy
wykonawcy, ktory mogt obiektywnie odczytywa¢ postanowienia w sposob dla siebie
korzystny. Wymagane jest jednoczesnie dalej przestrzeganie zasady uczciwej konkurenciji i
celu regulacji zamowien publicznych. W przypadku tego postepowania postanowienia punktu
X.1.1. SWZ nie wymagajg wyktadni. Wymagane jest w tym przypadku Swiadectwo rejestracji
leku a procedura uzyskiwania swiadectwa jest jednoznacznie uregulowana. Powotywane
uproszczone procedury strategii UE dotyczagce szczepionek COVID-19 w tej sprawie nie

tylko nie majg zastosowania, ale takze — jak wskazuje sie w Komunikatach Komisji —
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stosowana ma by¢ m.in. przyspieszona procedura autoryzacji, ale nie odstepstwo od

procedury uzyskiwania zezwolen Komisji.

Izba zwraca takze uwage, ze Przystepujgcy Genesis nie wykazat, ze zmiana zakresu
wskazanh terapeutycznych poprzez dodanie nowych wskazan nie jest zmiang istotng typu Il i
nie wymaga zmiany pozwolenia, w sytuacji gdy ma ona znaczenie dla bezpieczenstwa
pacjenta. Tym samym uznanie stanowiska Zamawiajgcego i wykonawcy Genesis Pharm
stanowitoby nadinterpretacje wymagania SWZ, albowiem zgodnie ze wskazanym punktem
Zamawiajgcy zadat od wykonawcy oswiadczenia, ze zgloszony w ofercie lek posiada
Swiadectwa rejestracji i wezwanie — ktérego mozliwos¢ wynika z SWZ - dotyczyto
przediozenia takich dokumentéw. Natomiast zakres tego Swiadectwa okresla
rozporzadzenie i jego treS$¢. Z kolei Karta charakterystyki produktu leczniczego z
odpowiednimi wskazaniami, nie zostata — jako wymagany samodzielny dokument — ujeta w
punkcie X SWZ, co do zadania 13. Takie wymaganie w punkcie 7 zamieszczono w
wezwaniu z dnia 25 czerwca 2021 r. oraz do tej karty Zamawiajgcy nawigzat w wezwaniu z

dnia 17 wrzesnia 2021 r.

Tym samym lzba nie zgodzita sie z Zamawiajgcym, ze Genesis Pharm ztozyt
wymagane zgodnie z SWZ przedmiotowe $rodki dowodowe, potwierdzajgce zgodnosc

produktu z warunkami zamoéwienia.

Izba natomiast zgodzita sie ze stanowiskiem Zamawiajgcego, ze nie jest zasadny w
zakresie punktu 1 i 2 odwoftania, zarzut naruszenia zasady uczciwej konkurencji i
przejrzystosci postepowania poprzez niewykonanie zgdan odwotania z dnia 20 sierpnia 2021
r. (KIO 2479/21), pomimo uwzglednienia zarzutéw tego odwotania w cato$ci (ze wskazaniem
na naruszenie art. 16 pkt 1 i 2 w zw. z art. 522 ust. 1 i 2 Pzp), a takze zarzut naduzycia
prawa podmiotowego poprzez pozorne uwzglednienie w catosci zarzutéw odwotania w
postepowaniu prowadzonym przed Krajowg Izbg Odwotawczg pod sygnaturg KIO 2479/21 w
celu umorzenia postepowania odwotawczego i z zamiarem pozbawienia odwotujgcego
mozliwo$ci uzyskania prawomocnego wyroku (ze wskazaniem na art. 5 kodeksu cywilnego w
zw. z art. 8 ust. 1 i art. 522 ust. 1 i 2 Pzp). Tak jak wynika z odpowiedzi na odwotanie w
sprawie o0 sygn. akt: KIO 2479/21 (pismo z dnia 2/09/2021) Zamawiajgcy podat ,Na

podstawie art. 522 ust. 1 ustawy Pzp uwzgledniam odwofanie i zobowigzuje sie do

uniewaznienia wyboru najkorzystniejszej oferty i powtérzenia czynnosSci w zakresie oceny
ofert ztozonych w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego A/ZP/SZP.261-28/21,

w zakresie czes$ci nr 13. Jesli w wyniku badania ofert wystgpig przestanki odrzucenia oferty
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firmy Genesis Pharm Sp. z o.0., Sp. K. Zamawiajgcy przystapi do dalszych czynno$ci

zgodnie z ustawg PZP".

Zamawiajgcy — jak wynika z akt sprawy - dokonat deklarowanych czynnosci: 1)
uniewaznit wybor najkorzystniejszej oferty; 2) dokonat ponownego badania ofert; 3) dokonat
ponownego wyboru oferty najkorzystniejszej. Jego ocena nie uzasadniata odrzucenia oferty
firmy Genesis Pharm. Ponadto Zamawiajgcy stusznie podnosit, ze Odwotujgcy w odwotaniu
Z dnia 20 sierpnia 2021 r. nie wskazywat, ze zgda wyboru jego oferty jako najkorzystniejszej.
Zamawiajacy uwzglednit zatem uznane zarzuty w zakresie, w jakim bylo to — w jego ocenie i
w zakresie deklaracji - mozliwe zgodnie z ustawa Pzp. Nalezato takze zgodzi¢ sie z
Zamawiajgcym, ze w stanie faktycznym tej sprawy chybiony jest zarzut, ze Odwotujgcego —
Z uwagi na umorzenie postepowania odwotawczego - utracit mozliwosci uzyskania
prawomocnego wyroku Krajowej Izby Odwotawczej, co potwierdza fakt, ze toczy sie
niniejsze postepowanie odwotawcze na skutek odwotania wniesionego w dniu 18
pazdziernika 2021 r. i, ktorego kluczowy zarzut dotyczy ponownego wyboru oferty jako
najkorzystniejszej wykonawcy Genesis Pharm.

Takze nie jest zasadny zarzut wskazany w punkcie 5 odwofania — naruszenia art. 17
ust. 2 Pzp w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit c i pkt 5 Pzp z uwagi na to, ze w tym przetargu nie
zostato udzielone zamowienie wybranemu wykonawcy Genesis Pharm. Zamawiajgcy
dokonat wyboru najkorzystniejszej oferty, ale nie doszto do czynnosci udzielenia
zamowienia. Jak wskazat Zamawiajacy, zgodnie z art. 7 pkt 25 ustawy Pzp przez udzielenie
zamowienia - nalezy rozumieC¢ zawarcie umowy w sprawie zamowienia publicznego,
podczas gdy Zamawiajgcy nie zawart umowy w ramach postepowania nr A/ZP/SZP.261-
28/21, zatem zarzut udzielenia zamdéwienia Wykonawcy wybranemu niezgodnie z przepisami

ustawy Pzp podlega oddaleniu.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku na
podstawie art. 557 i 575 ustawy Pzp oraz rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie
szczegotowych rodzajéw kosztéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz
wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz. U. z
2020r. poz. 2437), w tym przypadku § 7 ust.2 pkt 1 i ust. 4. W mysl| tych przepiséw w
przypadku uwzglednienia odwotania przez lzbe w czesci, koszty ponoszg odwotujgcy i
zamawiajgcy, oraz rozdziela: ,1) wpis stosunkowo, zasgdzajgc na rzecz odwotujgcego od
zamawiajgcego (...) kwote, ktérej wysokos¢ ustali przez obliczenie proporcji liczby zarzutéw

uwzglednionych przez Izbe do liczby zarzutéw, ktorych Izba nie uwzglednita(...);”.
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Majgc powyzsze na uwadze orzeczono jak w sentenciji.
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