Sygn. akt KIO 3489/22

WYROK

z dnia 13 stycznia 2023 r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w skfadzie: Przewodniczgcy: Piotr Koztowski

Protokolant: Wiktoria Ceyrowska

po rozpoznaniu na rozprawie 10 stycznia 2023 r. w Warszawie odwotania wniesionego

27 grudnia 2022 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej

przez wykonawce: Advanced Accelerator Applications Polska sp. z 0.0. z siedzibag

w Warszawie [,Odwotujgcy’]

w postepowaniu pn. Dostawa zestawow pomocniczych do znakowania peptydu PSMA-11
galem-68 (nr DZPUCK.262.156.2022),

prowadzonym przez zamawiajgcego: Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego

Uniwersytetu Medycznego z siedzibg w Warszawie [,Zamawiajgcy’]
orzeka:

1. Uwzglednia odwotanie w takim zakresie, ze nakazuje Zamawiajgcemu
wprowadzenie do SWZ postanowienia, zgodnie z ktérym oferowany produkt
lecznicy moze nie spetnia¢ warunkéw, o ktérych mowa w rozdziale Ill pkt 6 lit. c)
ie) SWZ, w takim zakresie, w jakim wykonawca uzyskal i przedstawi zgode
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych na zwolnienie w catosci lub w czesci z obowigzku
sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania
w jezyku polskim, o ktérej mowa w art. 4c pkt 2 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 2301).
2. W pozostatym zakresie oddala odwotanie.

3. Kosztami postepowania obcigza Odwotujacego i Zamawiajacego po potowie i:

1) zalicza w poczet kosztow postepowania odwolawczego kwote 15000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy zilotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujacego

tytulem wpisu od odwotania,

2) zasadza od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujacego kwote 9300 zt 00 gr (stownie:
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dziewieC tysiecy trzysta ziotych zero groszy) — odpowiadajgcg potowie kosztow
postepowania odwotawczego poniesionych z tytutu uiszczonego wpisu od odwotania

oraz uzasadnionych kosztow strony w postaci wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 579 i 580 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.) na niniejszy wyrok — w terminie 14 dni
od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej do Saqdu Okregowego w Warszawie.
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Uzasadnienie

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
z siedzibg w Warszawie {dalej rowniez: ,UCK WUM” Ilub ,Zamawiajgcy’} prowadzi
na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U.
z 2022 r. poz. 1710 ze zm.) {dalej w uzasadnieniu réwniez: ,ustawa Pzp”, ,ustawa pzp”, ,Pzp
lub ,pzp”} w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego na dostawy pn. Dostawa zestawdéw pomocniczych do znakowania peptydu
PSMA-11 galem-68 (nr DZPUCK.262.156.2022).

Ogtoszenie o tym zaméwieniu 21 listopada 2022 r. zostato opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej nr 2022/S_224 pod poz. 644820.

Warto$¢ tego zamowienia przekracza progi unijne.

27 grudnia 2022 r. Advanced Accelerator Applications Polska sp. z 0.0. z siedzibg

w Warszawie {dalej: ,AAAP” Ilub ,Odwotujgcy”} wnidést do Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej odwotanie wobec postanowien specyfikacji warunkéw zamowienia {dalej:
~SWZ" lub ,specyfikacja’} w zakresie objetym ponizszymi zarzutami.

Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu nastepujgce naruszenia przepisow ustawy pzp:

1. Art. 99 ust. 1, 2 i 4, art. 106 oraz art. 16 pkt 1 i 3 — przez zmiane opisu przedmiotu

zamowienia z naruszeniem zasad prowadzenia postepowania o udzielenia zaméwienia,

w tym:

a) naruszenie zasady uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcow
polegajagce na stosowaniu do wykonawcow oferujgcych produkt leczniczy,
w porownaniu do wykonawcéw oferujgcych odczynnik chemiczny, surowszych
kryteriow przedmiotowych i podmiotowych w ramach przetargu na teoretycznie ten
sam produkt, co prowadzi do dyskryminacji tych pierwszych wykonawcéw;

b) natozenie, w dodanym w rozdziale Ill SWZ pkt 6 lit. ¢) i e), jedynie na wykonawcow
oferujgcych produkt leczniczy nieproporcjonalnych i nieuzasadnionych analizg
potrzeb Zamawiajgcego wymogow: w lit. ¢) — kazde pojedyncze opakowanie musi
zawierac opis w jezyku polskim, w lit. €) — kazde pojedyncze opakowanie musi
zawieraC ulotke w jezyku polskim, ktére uniemozliwiajg AAAP ziozenie oferty,
podczas gdy produkt, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowane] we wszystkich panstwach cztionkowskich Unii
Europejskiej, moze by¢ w obrocie w opakowaniach obcojezycznych na podstawie
art. 4c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia

2001 r. (tj. Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.) {dalej: ,Prawo farmaceutyczne’},
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ponadto taki produkt posiada charakterystyke produktu leczniczego w jezyku polskim,

a AAAP moze dostarczy¢ ttumaczenia na jezyk polski opakowania lub ulotki.

2. Art. 112 ust. 1 oraz art. 16 pkt 1 i 3 — przez okreslenie w zmienionej SWZ warunkow
udziatu w postepowaniu w sposéb nieproporcjonalny do przedmiotu zamowienia oraz
uniemozliwiajgcy ocene zdolnosci, co polega na zastosowaniu duzo surowszych
wymogow wobec wykonawcow oferujgcych produkt leczniczy niz wobec wykonawcow
oferujgcych odczynniki chemiczne, co w konsekwencji prowadzi do dyskryminacji tych
pierwszych.

W zwigzku z powyzszymi zarzutami Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania
i nakazanie Zamawiajgcemu dokonania zmian SWZ polegajgcych na:

1. Okresleniu przedmiotu zaméwienia zgodnie z przepisami prawa, tak aby umozliwi¢
wszystkim podmiotom na rownych zasadach zrealizowanie dostawy produktow
leczniczych do znakowania peptydu PSMA-11 galem-68 do Zamawiajgcego.

2. Podziale zamowienia zgodnie z potrzebami Zamawiajgcego na dwie niezalezne czesci
obejmuijgce, jedna — odczynniki chemiczne, druga — produkty lecznicze.

Alternatywnie w stosunku do pkt 2. powyzej Odwotujgcy wniodst o nakazanie
Zamawiajgcemu uniewaznienia prowadzonego postepowania.

W uzasadnieniu odwotania dodatkowo [w stosunku do zwieztego przedstawienia
zarzutéw powyzej] podniesione zostaty w szczegdlnosci nastepujgce okolicznosci.

Przedmiotem tego zaméwienia jest dostawa zestawdw pomocniczych do znakowania
peptydu PSMA-11 galem-68.

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Rpz)
lub stosowanego w lecznictwie zamknietym (Lz) moze byé w obrocie w obcojezycznych
opakowaniach w razie wyrazenia przez Prezesa URPL, zgody na zwolnienie z obowigzku
umieszczania na opakowaniu i w ulotce dotgczanej do opakowania niektérych danych
szczegotowych lub w catosci albo w czesci z obowigzku sporzadzenia oznakowania
opakowania i ulotki dotgczanej do opakowania w jezyku polskim (procedura opisana w art.
4c¢ Prawa farmaceutycznego).

Oferowany przez AAAP produkt leczniczy:

e uzyskat w procedurze scentralizowanej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jako
produkt leczniczy we wszystkich panstwach czionkowskich Unii Europejskiej
(oraz w krajach EFTA — stron umowy o EOG: Islandii, Norwegii i Lichtensteinie);

e posiada kategorie dostepnosci ,wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego
stosowania — Rpz”, czyli moze by¢ stosowany wytgcznie w podmiotach leczniczych
przez fachowy personel medyczny, co wyklucza ryzyko pomyiki pacjentéw dotyczacej

stosowania produktu w wyniku stosowania produktu w obcojezycznym opakowaniu;
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e w dniu zawarcia umowy z Zamawiajgcym nie bedzie dostepny na rynku polskim
w polskojezycznym opakowaniu.

Podobnie jak uprzednio wniosku o wyjasnienie tresci SWZ, Odwotujgcy podkreslit,
ze moze dotaczy¢ do oferowanych produktéw polskojezyczng tres¢ oznakowania (ulotki
oraz opakowania).

Wedtug Odwolujgcego uzasadnieniem dla postawienia w przetargu wyzszych
wymagan dotyczgcych przedmiotu zamodwienia (a wiec wymogu polskojezycznego
oznakowania) mogtaby by¢ specyfikacjia danego zamdéwienia. Gdyby specyfika
przedmiotowego zamowienia uzasadniala wymog polskojezycznych opakowan, podobne
wymaganie odnositoby sie do odczynnikéw chemicznych.

Ponadto Odwotujgcy w ostatnim akapicie czesci | odwotania pn. ,Warunki formalne
ztozenia odwotania i interes Odwotujgcego” nadmienit, ze juz opublikowaniu zmian SWZ,
ktére zaskarza tym odwotaniem, ztozyt réwniez w trybie art. 135 ust. 1 pzp wniosek
o wyjasnienie tresci SWZ, a Zamawiajgcy 22 grudnia 2022 r. odpowiedziat, ze nie wyraza

zgody na zmiane SWZ.

W ramach odpowiedzi na odwotanie z 5 stycznia 2023 r. Zamawiajgcy
w szczegolnosci nastepujaco uzasadnit wniosek o oddalenie odwotania.

Z punktu widzenia uzasadnionych potrzeb Zamawiajgcego dotyczacych sposobu
wykorzystania produktow bedgcych przedmiotem zamdwienia nie ma wiekszego znaczenia
prawna kwalifikacja danego produktu jako leczniczego lub nie, natomiast istotna jest
mozliwos¢ faktycznego zastosowania zamawianej substancji (odczynnika chemicznego)
w procesie diagnostyki choréb nowotworowych jako wskaznika proceséw zwigzanych
Z angiogeneza nowotworowg (nowotwory mozgu, watroby, jajnika i innych organéw).
Zamawiajgcy zamierza w tym zakresie kontynuowaé dziatalnos¢ w ramach eksperymentu
medycznego prowadzonego na podstawie przepisow art. 21 i nast. ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, dotyczgcego diagnostyki w innych
przypadkach tj. nieobjetych wskazaniami i zastosowaniem danego produktu dopuszczonego
do obrotu.

Z chwilg gdy zostang wprowadzone procedury standardowe, bedg one
przeprowadzane przez Zamawiajgcego zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami
i zastosowaniem danego produktu leczniczego. Przy czym produkt oferowany przez AAAP
jako leczniczy zostat dopuszczony wytgcznie do rutynowej diagnostyka raka prostaty. Stad
jezeli w wyniku obecnego postepowania zostanie wybrana oferta obejmujgca produkt
niebedgcy dopuszczonym do obrotu srodkiem leczniczym do celdéw diagnostycznych,

Zamawiajgcy zamierza przeprowadzi¢ w tym zakresie kolejne postepowanie.
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Wymog oznaczenia opakowania i sporzgdzenia ulotki w jezyku polskim dla produktu
leczniczego stanowi odzwierciedlenie przepisu § 17 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania opakowan produktu
leczniczego i tresci ulotki, zgodnie z ktorym oznakowanie opakowan oraz ulotke sporzadza
sie w jezyku polskim; dopuszcza sie rownoczesne podanie informacji w innych jezykach
urzedowych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, pod warunkiem zachowania zgodnosci tresci podanej w jezyku
polskim. Prawo farmaceutyczne przewiduje co prawda w art. 4c mozliwos¢ zwolnienia sie
przez podmiot dokonujgcy obrotu produktem leczniczym na rynku polskim z powyzszego
wymogu, na mocy decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Zamawiajgcy os$wiadczyt, ze jezeli Odwotujgcy uzyska takg decyzje i przedstawi jg
w tym postepowaniu, nie bedzie miat podstaw, aby jg kwestionowacC i nadal wymagac
sporzgdzenia oznaczen na opakowaniu i ulotki w jezyku polskim.

Przy czym wedtug Zamawiajgcego nie moze on jednak wkracza¢ w kompetencje tego
organu i we wilasnym zakresie zwalnia¢ Odwotujgcego z odnosnych wymogow, gdyz tak

daleko nie siega jego swoboda ksztattowania warunkéw prowadzonego postepowania.

Poniewaz odwotanie nie zawierato brakéw formalnych, a wpis od niego zostat
uiszczony — podlegato rozpoznaniu przez Izbe.

Z uwagi na niestwierdzenie oczywistych podstaw do odrzucenia odwotania
lub umorzenia postepowania odwotawczego, sprawa zostata skierowana do rozpoznania

na rozprawie, podczas ktorej Odwotujgcy i Zamawiajgcy podtrzymali swoje stanowiska.

Po przeprowadzeniu rozprawy, uwzgledniajgc zgromadzony material dowodowy,
jak réowniez bioragc pod uwage oswiadczenia i stanowiska wyrazone ustnie

na rozprawie i odnotowane w protokole, Izba ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Z art. 505 ust. 1 pzp wynika, ze odwotujgcemu przystuguje legitymacja do wniesienia
odwotania, gdy ma lub miat interes w uzyskaniu zamdwienia oraz ponidst lub moze poniesc
szkode w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy.

Legitymacja Odwotujgcego jako wykonawcy kwestionujgcego postanowienia
specyfikacji, ktore jego zdaniem negatywnie wptywajg na mozliwosc¢ ztozenia przez niego
oferty, jest oczywista.

Odmienne stanowisko wyrazone w odpowiedzi na odwotanie — abstrahujac od tego,

6
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ze w razie braku legitymacji do wniesienia odwotania odwotanie podlega oddaleniu (a nie
odrzuceniu na podstawie art. 528 ust. 1 pkt 2 ustawy pzp jako wniesione przez podmiot
nieuprawniony) — jest oczywiscie btedne, gdyz w istocie stanowi polemike co do zasadnosci
zarzutdow odwotania, a nie wykazanie braku mozliwosci poniesienia przez Odwotujgcego
szkody na skutek zarzucanych Zamawiajgcemu naruszen przepisow ustawy pzp.

Niezaleznie od powyzszego utrwalone w orzecznictwie jest stanowisko, zgodnie
z ktorym na etapie postepowania o udzielenie zamodwienia przed otwarciem ofert,
np. w przypadku odwotan czy skarg dotyczgcych postanowien ogtoszenia czy tresci
dokumentéw zamowienia przyjgcé nalezy, ze kazdy wykonawca deklarujgcy zainteresowanie
uzyskaniem danego zamoéwienia posiada jednocze$nie interes w jego uzyskaniu.
Sformutowanie ww. przepisu w zaden sposéb nie nakazuje badania sytuacji podmiotowej
wykonawcy w celu ustalenia, jakiego typu warunki udzialu w postepowaniu spetnia,
czy w jaki sposéb o dane zamowienie zamierza sie ubiegaé (samodzielnie, np. korzystajgc z
doswiadczenia innych podmiotéw, w konsorcjum. Réwniez pojecie szkody w takiej sytuac;ji
nie moze by¢ badane w sposob réwnie Scisty, jak w wypadku korzystania ze srodkow
ochrony prawnej odnosnie ziozonych ofert. Na etapie specyfikacji oraz wyjasnien
Zamawiajgcego co do jej tresci nie ma bowiem mozliwosci okreslenia i udowodnienia
konkretnej szkody, ktérg wykonawca w trakcie dalszego biegu postepowania o udzielenie
zamoéwienia moze ponies¢. Wystarczajgce jest tu wskazanie na naruszenie obowigzujacych
przepiséw prowadzgce do powstania hipotetycznej szkody w postaci utrudniania dostepu
do zamoéwienia lub spowodowania konieczno$ci ubiegania sie¢ o udzielenie zamodwienia
niezgodnie z prawem (np. z perspektywg zawarcia niezgodnej z przepisami prawa umowy
w sprawie zamdéwienia). Przyjecie zatozen przeciwnych prowadzi¢ by mogto do nadmiernego
ograniczenia w korzystaniu ze Srodkéw ochrony prawnej dotyczgcych tresci ogtoszenia
i dokumentéw zaméwienia [parafraza zacytowanego adekwatnie w odwotaniu fragmentu
uzasadnienia wyroku lzby z 4 pazdziernika 2010 r. sygn. akt KIO 2036/10, ktory odnosit sie
do analogicznego do art. 505 ust. 1 ustawy pzp uregulowania z art. 179 ust. 1 poprzednio

obowigzujgcej ustawy pzp].

Izba ustalita nastepujgce okolicznosci jako istotne:

1 grudnia 2022 r. AAAP wniosto do Prezesa Izby odwotanie wobec tresci SWZ
w pierwotnym brzmieniu, zarzucajac wowczas Zamawiajgcemu nastepujgce naruszenia
przepisow ustawy pzp:
1. Art. 99 ust. 1, 2i4 oraz art. 16 pkt 1 — przez opisanie przedmiotu zamowienia w sposob

naruszajgcy zasade rownego traktowania wykonawcoéw i uczciwej konkurencji,
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co w szczegolnosci polega na tym, ze:

a) rozdziat 11l SWZ oraz zatgcznik nr 2 do SWZ — ,Formularz asortymentowo-cenowy”
zostaly tak sformutowane, Zze wyklucza to ubieganie sie przez AAAP o udzielenie tego
zamowienia, pomimo ze dysponuje produktem leczniczym do celdéw diagnostycznych
— zestawem do znakowania peptydu PSMA-11 (syn. gozetotyd) galem-68, ktéry
odpowiada przedmiotowi i celowi zamdwienia, przy jednoczesnym uprzywilejowaniu
jednego konkretnego wykonawcy, ktérego opis produktu jest tozsamy z opisem w tym
zamowieniu;

b) w zalgczniku nr 2 do SWZ — ,Formularz asortymentowo -cenowy” przedmiot tego

zamowienia zostat okreslony jako zestaw pomocniczy o jakosci zgodnej z GMP
i zakwalifikowany jako odczynnik izotopowy, zamiast jako produkt leczniczy do
celow diagnostycznych; ¢) m.in. wrozdziale Il pkt 16 SWZ oraz w ogtoszeniu o
zamowieniu przedmiot tego zamowienia zostat okreslony jako odczynniki
chemiczne, co wyklucza mozliwo$¢ ztozenia oferty obejmujgcej produkty lecznicze.
2. Art. 112 ust. 1 oraz art. 16 pkt 1 i 3 — przez zaniechanie okreslenia warunkéw udziatu

w postepowaniu  w  sposéb  proporcjonalny do  przedmiotu  zamdwienia

oraz umozliwiajgcy ocene zdolnosci wykonawcy do nalezytego wykonania zamowienia,

co w szczegoblnosci polega na:

a) braku okreslenia jako warunku udziatu w postepowaniu obowigzku przedstawienia
przez wykonawce dokumentow potwierdzajgcych dopuszczenie oferowanych
produktéw do obrotu, pomimo ze zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego jest
to wymog konieczny dla ich stosowania u ludzi (réwniez do celéw diagnostycznych)
jako produktéw leczniczych;

b) braku okreslenia jako warunku udziatu w postepowaniu obowigzku przedstawienia
przez wykonawce zezwolenia na prowadzenia dziatalnosci uprawniajacej do obrotu
produktami leczniczymi, mimo ze zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa jest to
warunek konieczny do ztozenia oferty na dostawy produktéw leczniczych;

C) zazadaniu w rozdziale VII SWZ jako przedmiotowych s$rodkéw dowodowych
dokumentow charakterystycznych dla produktow niebedacych produktami
leczniczymi, tj. Aktualnego Swiadectwa Kontroli Jakosci przedmiotu zaméwienia oraz
Karty Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej, ktérych AAAP nie jest w stanie
ztozy¢, pomimo ze oferuje produkt leczniczy spetniajgcy najwyzsze wymagania
jakosciowe obowigzujgce dla lekow, co jest potwierdzone pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu, a takze charakterystykg produktu leczniczego.

W zwigzku z powyzszymi zarzutami AAAP wniosto o uwzglednienie odwofania

i nakazanie Zamawiajgcemu dokonania zmian tre$ci SWZ polegajacych na:
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1. Okresleniu przedmiotu zaméwienia zgodnie z przepisami prawa, tak aby umozliwic¢
wszystkim zainteresowanym podmiotom zrealizowanie réwniez dostawy produktow
leczniczych do znakowania peptydu PSMA-11 galem-68.

2. Okresleniu przedmiotu zamowienia w rozdziale 1ll pkt 16 SWZ oraz w ogtoszeniu
0 zamowieniu rowniez jako produkty lecznicze, a nie wytgcznie odczynniki chemiczne.

3. Zmianie w zatgczniku nr 2 do SWZ - ,Formularz asortymentowo-cenowy” opisu
przedmiotu zamowienia przez okreslenie, ze chodzi o produkt leczniczy do celow
diagnostycznych (a w przypadku produktéw posiadajgcych dopuszczenie do obrotu
poza Unig Europejska — produkt leczniczy sprowadzany w procedurze importu
docelowego).

4. Dodaniu wymogu przedstawienia przez wykonawce dokumentéow potwierdzajgcych
dopuszczenie oferowanych produkiow do obrotu, tj. dodania postanowienia
w nastepujgcym brzmieniu: Oferowany przez Wykonawce przedmiot zamoéwienia musi
by¢ dopuszczony do obrotu i stosowania na terenie Polski zgodnie z przepisami ustawy
Prawo Farmaceutyczne dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 z pézn. zm.),
tzn. posiada¢ wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce lub kwalifikowacé
sie do dopuszczenia do obrotu w trybie przepiséw art. 4 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

5. Dodaniu wymogu przedstawienia przez wykonawce zezwolenia na prowadzenia

dziatalnosci uprawniajgcej do obrotu produktami leczniczymi.

Odpowiedz na poprzednie odwotanie AAAP z 8 grudnia 2022 r., w ktorej Zamawiajgcy
wnidst 0 jego oddalenie zawiera w szczegolnosci nastepujace stwierdzenia:
()
Zamawiajgcy jednoznacznie potwierdza, ze nie wyklucza w SWZ mozliwosci zaoferowania
w Postepowaniu produktu odpowiadajgcego opisowi przedmiotu zamdwienia, ktory jest
jednocze$nie dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym do celéw diagnostycznych,
wobec czego, jezeli Odwotujgcy taki produkt zaoferuje, to oferta ta nie zostanie odrzucona
z uwagi na to, ze bedacy jej przedmiotem produkt jest produktem leczniczym.
()
...w ramach eksperymentu medycznego dotyczgcego diagnostyki w innych przypadkach,
nieobjetych wskazaniami i zastosowaniem danego produktu dopuszczonego do obrotu,
nadal bedzie prawnie mozliwe (oczywiScie z zachowaniem warunkéw wymaganych
dla prowadzenia takiego  eksperymentu) zastosowanie  produkiow  nieobjetych
dopuszczeniem do obrotu — i te dziatalnoS¢ Zamawiajgcy zamierza kontynuowac. Produkt
ten jest bowiem bardzo dobrym wskazZnikiem procesow zwigzanych z angiogenezg

nowotworowg (nowotwory moézgu, watroby, jajnika i innych). Jego stosowanie wigze sie
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nie tylko z rutynowg diagnostykg raka prostaty, ale rowniez innych schorzen onkologicznych.
(...)

Podsumowujgc Zamawiajgcy stwierdza, ze w jego ocenie w opisanej sytuacji brak jest
podstaw dla uznania zarzutow Odwotujgcego. W szczegdlnosci dziatania Zamawiajgcego nie
ograniczajg konkurencji i nie godzg w zasade rownosci potencjalnych wykonawcow,
a ponadto okreS$lenie warunkéw udziatu w Postepowaniu nie zostato dokonane w sposob
nieproporcjonalny do przedmiofu zamowienia oraz uniemozliwiajgcy ocene zdolnosci
wykonawcy do nalezytego wykonania zamowienia. Wrecz przeciwnie, to uznanie zarzutow
Odwotujgcego prowadzitoby do nieprawnego ograniczenia konkurencji oraz uniemozliwienia

udziatu w Postepowaniu wykonawcom zdolnym do prawidtowej realizacji zaméwienia.

Postanowieniem z 14 grudnia 2022 r. postepowanie odwotawcze w poprzedniej
sprawie, prowadzonej pod sygn. akt KIO 3183/22, zostato umorzone na podstawie art. 568
pkt 1 ustawy pzp, z uwagi na wycofanie 13 grudnia 2022 r. przez AAAP pierwszego

odwotania.

13 grudnia 2022 r. Zamawiajgcy zmienit tres¢ SWZ [,Zmiana 1 tresci SWZ”, ,PN 156
zmiana SWZ” — tekst jednolity SWZ, ,PN 156 zmiana zat. nr 4 PPU — tekst jednolity wzoru
umowy”], w szczegdélnosci w rozdziale 1ll pn. ,Opis przedmiotu zaméwienia i ogdlne
postanowienia dotyczace zamowienia” pkt 3, 5 i 6 otrzymaty nastepujgce brzmienie:

3. W przypadku zaoferowania przedmiotu zamdwienia bedgcego produktem leczniczym,
musi on by$ dopuszczony obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.
Zaoferowane produkty lecznicze muszg posiadac¢ wazne dokumenty dopuszczenia do obrotu
i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (a w tym: charakterystyka produktu
leczniczego) zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U.
z 2020 r. poz. 944 z p6zn. zm.).

5. Na kazdym etapie postepowania oraz w okresie obowigzywania umowy, na kazdym etapie
realizacji zamodwienia, na zgdanie Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzany jest
do dostarczenia dokumentéow potwierdzajgcych, Zze zaoferowane przez. Wykonawce
lecznicze w zakresie opakowar, oznaczenia oraz dopuszczenia do obrotu i stosowania
odpowiadajg ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1977 z p6zn. zm.).

6. Zamawiajgcy wymaga aby oferowany produkt leczniczy spetniat nastepujgce warunki:

a) pakowany oddzielnie (pojedynczo),

b) na kazdym pojedynczym opakowaniu musi by¢ zaznaczone, ze jest to produkt sterylny

jednorazowego uzytku lub biologicznie czysty jednorazowego uzytku,

10



Sygn. akt KIO 3489/22

C) kazde pojedyncze opakowanie musi zawierac opis w jezyku polskim,
d) na kazdym pojedynczym opakowaniu musi by¢ umieszczona trwafa i czytelna data
waznosci oraz numer seryjny,

e) kazde pojedyncze opakowanie musi zawierac ulotke w jezyku polskim.

22 grudnia 2022 r, czyli juz po wniesieniu drugiego odwotania przez AAAP,
Zamawiajacy opublikowat jako wyjasnienia tresci SWZ nastepujgce odpowiedzi na zgtoszone
przez AAAP w trybie art. 138 ust. 1 ustawy pzp wnioski o wyjasnienie tresci powyzej
przytoczonych postanowien SWZ:

(-.)

Pytanie nr 2

Czy sformutowanie pkt 5 rozdziatu Ill SWZ dopuszcza oferowanie przez Wykonawce
produktu leczniczego w obcojezycznym opakowaniu znajdujgcym sie w obrocie
na podstawie zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych | Produktow Biobojczych na zwolnienie z obowigzku umieszczania
na opakowaniu i w ulotce dotgczanej do opakowania niektérych danych szczegdotowych
lub w catosci albo w czesSci z obowigzku sporzgdzenia oznakowania opakowania i ulotki
dofgczanej do opakowania w jezyku polskim? Jezeli sformutowanie pkt 5 rozdziatu Ill SWZ
tego nie dopuszcza, to czy Zamawiajgcy rozwaza zmiane rozdziatu Il pkt 5 w tym zakresie?
Wyjasnienie:

Oferowany przez Wykonawce produkt jest produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu
w procedurze scentralizowanej. W dniu zawarcia umowy z Zamawiajgcym produkt nie bedzie
dostepny na rynku polskim w polskojezycznym opakowaniu. Wykonawca oferuje produkt
W obcojezycznych opakowaniach za wyrazeniem przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktow Biobdjczych zgody
na zwolnienie z obowigzku umieszczania ha opakowaniu | w ulotce dofgczanej
do opakowania niektérych danych szczegdétowych lub w cato$ci albo w czesci z obowigzku
sporzgdzenia oznakowania opakowania i ulotki dofgczanej do opakowania w jezyku polskim,
zgodnie z procedurg opisang w art. 4c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
Farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.) lub ewentualnie oferuje produkt
w drodze importu docelowego. Wykonawca zaznacza, ze moze dotgczy¢ do oferowanych
produktow polskojezyczng tre$¢ oznakowania (ulotki, ChPL oraz opakowania).

Odpowiedz

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane zapisow SWZ.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajgcy dopusci zmiane rozdziatu Il SWZ pkt 6 lit. c) i e) poprzez wykreSlenie
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wskazanych w nich wymogow albo dopusci opakowania obcojezyczne wraz z dotgczonym
do nich ttumaczeniem opakowania oraz ulotki?

Wyjasnienie:

Oferowany przez Wykonawce produkt leczniczy przez pierwsze miesigce obowigzywania
umowy z Zamawiajgcym (4-6 miesiecy) mogg by¢ dostarczane w opakowaniach
obcojezycznych (niemieckich), na ktére zgode na podstawie art. 4c ustawy Prawo
Farmaceutyczne wyrazi Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych | Produktow Biobdjczych. Wykonawca zaznacza, ze moze dofgczy¢
do oferowanych produktéw polskojezyczng tres¢ oznakowania (ulotki oraz opakowania).
Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapisow SWZ.

Zgodnie z art. 4c. ust. 1 Prawa farmaceutycznego w przypadkach uzasadnionych
ochrong zdrowia publicznego, gdy wystepujg powazne trudnosci w zakresie dostepnosci
produktu leczniczego, ktéry posiada kategorie dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1
pkt 3 lub 5, lub produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 2 pkt 30 lit. a, z wylgczeniem
przypadku, gdy jest on przeznaczony do przeprowadzania szczepien, o ktérych mowa
w art. 17 i art. 19 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657), Prezes Urzedu, z uwzglednieniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢ zgode
na zwolnienie:

1) z obowigzku umieszczania na opakowaniu i w ulotce dotgczanej do opakowania
niektorych danych szczegotowych lub

2) w catosci albo w czesci z obowigzku sporzgdzenia oznakowania opakowania i ulotki
dotgczanej do opakowania w jezyku polskim.

Przy czym art. 4c ust. 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze zgode, o ktérej mowa

w ust. 1, Prezes Urzedu wyraza dla okres$lonej liczby opakowan produktu leczniczego.

Reasumujac, Izba ustalita, co nastepuje:

Po pierwsze, ze na skutek wprowadzonych przez Zamawiajgcego zmian tresci SWZ
(ktéra to czynnos¢ nie zostata dokonana na skutek uwzglednienia w catosci lub czesci
zarzutow poprzedniego odwotania AAAP) w rozdziale dotyczacym opisu przedmiotu
zamowienia pojawity sie trzy nowe postanowienia regulujgce wymagania przedmiotowe
w przypadku zaoferowania produktu leczniczego. W szczegolnosci z drugiego z nich wynika,
ze zarébwno w toku postepowania, jak i na etapie realizacji zamdwienia wykonawca

obowigzany jest wykazac, ze zaoferowane przez niego produkty lecznicze m.in. w zakresie
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opakowan i oznaczania odpowiadajg Prawu farmaceutycznemu. Jednoczesnie w trzecim
z tych postanowien Zamawiajgcy okreslit jako obligatoryjne wymagania dla produktu
leczniczego m.in. aby kazde opakowanie jednostkowe miato opis w jezyku polskim
i zawierato ulotke w jezyku polskim.

Po drugie, niezaleznie od wniesienia odwotania wobec tak kategorycznie
sformutowanych wymagan, AAAP wystgpito do Zamawiajgcego w trybie art. 135 ust. 1 pzp
0 wyjasnienie tych postanowien w kontekScie szczegotowo opisanych we wniosku
okolicznosci faktycznych i prawnych. W szczegdlnosci AAAP wyczerpujgco opisato,
ze zamierza skorzystac z wyjatku, o ktérym mowa w art. 4c¢ pkt 2 Prawa farmaceutycznego,
iw zwigzku z tym zapytato, czy te nowo wprowadzone postanowienia nie stojg temu
na przeszkodzie, a jezeli tak, czy Zamawiajgcy dokona zmiany tresci SWZ, aby uwzgledni¢
ten przepis.

Po trzecie, poniewaz Zamawiajgcy nie udzielit odpowiedzi na tak zadane pytania,
nie doszto do wyjasnienia watpliwosci zgtoszonych przez AAAC, do ktorych Zamawiajgcy
w ogole sie nie odnidst, poprzestajgc na udzieleniu odpowiedzi, ze nie zmieni SWZ.

Po czwarte, dopiero w odpowiedzi na odwofanie, w ramach uzasadnienia wniosku
0 jego oddalenie, Zamawiajgcy odnidst sie do kwestii, ktéra byta istotg wnioskdw AAAP
0 wyjasnienie znaczenia nowo wprowadzonych postanowien SWZ, wyrazajgc wole
uwzglednienia sytuacji, o ktérej mowa w art. 4c pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

Po pigte, do zamkniecia rozprawy Zamawiajgcy ani nie ztozyt oswiadczenia
procesowego, ze uznaje w tym zakresie zarzuty odwofania, do kohca wnoszgc o jego
oddalenie w catosci, ani nie wprowadzit do SWZ postanowienia, z ktérego wynikatoby,
Zze wymaganie opisu przedmiotu zamowienia, aby kazde jednostkowe opakowanie produktu
leczniczego miato opis w jezyku polskim i zawierato ulotke w jezyku polskim sg obligatoryjne,
z wyjatkiem sytuacji, gdy wykonawca uzyska i przedstawi zgode Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych na zwolnienie
w catosci lub w czesci z obowigzku sporzgdzenia oznakowania opakowania i ulotki
dotgczanej do opakowania w jezyku polskim, o ktérej mowa w art. 4c pkt 2 Prawa

farmaceutycznego.

Izba stwierdzita, ze odwotanie nie podlega odrzuceniu i jest czesciowo zasadne.

Z art. 528 ustawy pzp wynika, ze lzba odrzuca odwotanie, jezeli stwierdzi zajscie
co najmniej jednej z szesciu wyliczonych enumeratywnie w pkt 1-6 przestanek, w tym:

e W pkt 3 — jezeli odwotanie zostato wniesione po uptywie terminu okreslonego w ustawie

pZp;
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e w pkt 5 — jezeli odwotanie dotyczy czynno$ci, ktérg zamawiajgcy wykonat zgodnie
z trescig wyroku Izby Ilub sadu Ilub, w przypadku uwzglednienia zarzutéw
przedstawionych w odwotaniu, ktérg wykonat zgodnie z Zzgdaniem zawartym
w odwotaniu.

W ustalonych powyzej okoliczno$ciach zgloszony przez Zamawiajgcego
w odpowiedzi na odwotanie wniosek o odrzucenie odwotania na podstawie przywotanych
przepiséw ustawy pzp nalezato uznac¢ za niezasadny.

Po pierwsze — Odwolujgcy dochowat terminu na wniesienie odwofania,
gdyz dochowat terminu, o ktérym mowa w art. 515 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy pzp. Z przepisu
tego wynika, ze w przypadku zamoéwien, ktérych wartosc jest réwna albo przekracza progi
unijne, odwotanie wnosi sie w terminie 10-dni od zamieszczenia dokumentéw zamdwienia
na stronie internetowej. Skoro wedtug definicji z art. 6 pkt 3 ustawy pzp przez dokumenty
zamowienia nalezy rozumie¢ m.in. dokumenty sporzgdzone przez zamawiajgcego, inne niz
ogtoszenie, stuzgce do okreslania lub opisania warunkow zamoéwienia, takimi dokumentami
tego zamowienia sg réwniez dokumenty wprowadzajgce zmiany tresci SWZ.

Natomiast Zamawiajgcy btednie liczyt ten termin wedtug przepisu art. 515 ust. 3 pkt 1
ustawy pzp, zgodnie z ktérym odwotanie, w przypadkach innych niz okredlone w ust. 1i 2
art. 515, wnosi sie¢ w terminie10 dni od dnia, w ktorym powzieto lub przy zachowaniu
nalezytej starannosci mozna bylo powzig¢é wiadomos¢ o okolicznosciach stanowigcych
podstawe jego wniesienia, w przypadku zamoéwien, ktérych wartosé jest réwna albo
przekracza progi unijne. Umkneto uwadze Zamawiajgcego, ze w sytuacji wnoszenia
odwotania wobec treSci dokumentow zamowienia prawnie irrelewantne jest, czy i na ile
opublikowana przez niego zmiana SWZ pokrywa sie z niezobowigzujgcymi go do niczego
zapowiedziami, ktére poczynit na marginesie odpowiedzi na poprzednie odwotanie, w ktorej
wnibst o jego oddalenie.

Po drugie — hipoteza normy wynikajgcej z art. 528 pkt 5 pzp wymaga, aby odwotanie
dotyczyto czynnosci, ktérg zamawiajgcy wykonat zgodnie z zgdaniem uwzglednionego
odwotania, czyli wystgpienia sytuacji, o ktérych mowa w art. 522 ust. 1, 2 lub 3 ustawy pzp,
gdzie formalne uwzglednienie przez zamawiajgcego w catosci lub w czesci zarzutow
odwotania powoduje umorzenie w catosci lub w czesci postepowania odwotawczego przez
Izbe, co z kolei obliguje zamawiajgcego do wykonania, powtorzenia lub uniewaznienia
czynnosci w prowadzonym postepowaniu o udzielenie zamodwienia zgodnie z zgdaniem
odwofania.

Skoro poza wszelkim sporem jest fakt, ze Zamawiajgcy nie uwzglednit poprzedniego
odwotania AAAP, a postepowanie odwotawcze zostato umorzone z uwagi na wycofanie

tamtego odwotania, oczywiscie bezzasadny jest wniosek o odrzucenie odwotania.
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Zgodnie ze wskazanymi w odwotaniu jako naruszone przepisami ustawy pzp:

1. Art. 99 ust. 1 — przedmiot zamoOwienia opisuje sie w sposob jednoznaczny
i wyczerpujgcy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreSlen,
uwzgledniajgc wymagania i okolicznosci mogace mie¢ wptyw na sporzgdzenie oferty.

2. Art. 99 ust. 2 — zamawiajgcy okresla w opisie przedmiotu zamowienia wymagane cechy
dostaw, ustug lub robét budowlanych. Cechy te moga odnosi¢ sie w szczegdlnosci
do okreslonego procesu, metody produkcji, realizacji wymaganych dostaw, ustug
lub rob6t budowlanych, lub do konkretnego procesu innego etapu ich cyklu zycia,
nawet jezeli te czynniki nie sg ich istotnym elementem, pod warunkiem ze sg one
zwigzane z przedmiotem zamdwienia oraz proporcjonalne do jego wartosci i celow.

3. Art. 99 ust. 4 — przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywa¢ w sposob, ktéry mdgiby
utrudnia¢ uczciwg konkurencje, w szczegolnosci przez wskazanie znakow towarowych,
patentdow lub pochodzenia, zrédta lub szczegdlnego procesu, ktéry charakteryzuje
produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to
doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcéw
lub produktéw.

4. Art. 112 ust. 1 — zamawiajgcy okresla warunki udziatu w postepowaniu w sposéb
proporcjonalny do przedmiotu zamowienia oraz umozliwiajgcy ocene zdolnosci
wykonawcy do nalezytego wykonania zamowienia, w szczegdlnosci wyrazajgc je jako
minimalne poziomy zdolnosci.

5. Art. 16 — zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie
zamowienia w sposéb: 1) zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne

traktowanie wykonawcow;(...); 3) proporcjonalny.

W pierwszej kolejnosci nalezy zauwazyC, ze poniewaz okolicznosci sktadajgce sie
na podstawe faktyczng zarzutéw zawartych w odwotaniu nie odnoszg sie do zakresu
zastosowania ani art. 99 ust. 2 ustawy pzp (wskazanego na wstepie odwotania w ramach
przepisow objetych zarzutem nr 1), ani art. 112 ust. 1 ustawy pzp (wskazanego na wstepie
odwotania jako przepis objety zarzutem nr 2) zarzucanie Zamawiajgcemu naruszenia tych
przepisoOw nalezy uzna¢ za bezprzedmiotowe, co oznacza, ze zarzuty te sg oczywiscie

niezasadne.

Natomiast w takim zakresie, w jakim Zamawiajgcy zaniechat dookreslenia
Zmienionego opisu przedmiotu zaméwienia w sposob, na ktéry sam wskazat w odpowiedzi

na odwotanie, doszto do naruszenia przepisow art. 99 ust. 1 i 4 ustawy pzp.
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Nalezy zaznaczy¢, ze w poprzednio obowigzujgcej ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r.
— Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 ze zm.) {dalej: ,popzp”}
analogiczne uregulowania zostaty zawarte odpowiednio w art. 29 ust. 1 i 2, co oznacza,
ze w petni zachowuje aktualnos¢ dorobek orzecznictwa i doktryny wypracowany przy
interpretacji tych przepisow.

Jak stusznie sie wskazuje, sporzgdzenie opisu przedmiotu zamdwienia jest jedng
Z najwazniejszych czynnosci zwigzanych z przygotowaniem postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego. Opis przedmiotu zamdwienia determinuje bowiem nie tylko zakres
warunkéw udziatu w postepowaniu czy inne elementy zwigzane z realizacjg zamowienia, ale
réwniez determinuje pierwotny krgg potencjalnie zainteresowanych wykonawcow danym
zamowieniem.

Zamawiajgcy, majgc na uwadze koniecznosé zabezpieczenia swoich potrzeb
na odpowiednim poziomie, uprawniony jest do opisu parametrow technicznych w taki
sposob, aby nabywane roboty, produkt lub ustuga odpowiadaly zaréwno jego uzasadnionym
potrzebom, jak i mozliwosciom finansowym, nie naruszajgc przy tym zasady uczciwej
konkurencji i mozliwosci ztozenia ofert przez wykonawcéw bedacych w stanie podotaé
wymaganiom zamawiajgcego, w sposob nienaruszajgcy rownowagi pomiedzy interesem
zamawiajgcego a wykonawcow zainteresowanych ubieganiem sie o udzielenie zaméwienia
na dany rodzaj przedmiotu zamowienia.

O ile nie ulega watpliwosci, ze okreslenie przedmiotu postepowania o udzielenie
zamowienia jest zawsze decyzjg wtasng zamawiajgcego, ktéry decyduje, co chce nabyc,
o tyle przygotowanie i przeprowadzenie postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego,
w tym opisanie przedmiotu zamowienia musi sie odby¢é na zasadach okre$lonych w ustawie
pzp.

Po pierwsze, opis przedmiotu zamdwienia powinien by¢ jednoznaczny
i wyczerpujgcy, dzieki uzyciu dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen
oraz uwzglednieniu wymagan i okolicznosci, ktére mogg mie¢ wptyw na sporzgdzenie oferty.
Innymi stowy z art. 101 ust. 1 pzp (odpowiednika art. 29 ust. 1 popzp z 2004 r.) wynika,
ze zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamowienia winien dotozyC starannosci, aby opis
zamowienia byt kompletny, jasny i zrozumiaty dla potencjalnych wykonawcow
(por. uzasadnienie wyroku Izby z 27 lipca 2020 r. sygn. akt KIO 1283/20).

Po drugie, zamawiajgcy nie moze wiec okresla¢ przedmiotu zamdwienia w sposob,
ktory mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Oznacza to koniecznos¢ eliminacji z tego opisu
wszelkich sformutowan, ktére bezposrednio Ilub posrednio mogtyby wskazywac
na konkretnego wykonawce czy produkt, bgdz tez, ktére eliminowatyby konkretnych

wykonawcow czy produkty, uniemozliwiajgc lub utrudniajgc im ziozenie oferty, czyli
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powodujgc sytuacje, w ktorej jeden z zainteresowanych wykonawcow byitby bardziej
uprzywilejowany od pozostatych.

W rozpoznawanej sprawie Zamawiajgcy, co prawda dopuscit ziozenie oferty
na produkt leczniczy i zmierzat do uwzglednienia w ramach opisu przedmiotu zamowienia
uwarunkowan prawnych wynikajgcych z Prawa farmaceutycznego, jednak uczynit to
niefortunnie, czego nie naprawit, pomimo ze miat ku temu okazje. W konsekwenciji
Odwotujgcy zasadnie uznat, ze przy takich wymaganiach opisu przedmiotu zamodwienia
nie bedzie mogt ztozyé oferty w petni zgodnej z warunkami tego zamowienia,
w przeciwienstwie do wykonawcéw, ktérzy zaoferujg odczynniki chemiczne, ktére nie sg
produktami leczniczymi.

Reasumujgc, w powyzej ustalonym zakresie zmieniony opis przedmiotu zaméwienia
okazat sie niejasny i niewyczerpujacy, a ponadto nieréwno traktujgcy i utrudniajgcy uczciwag

konkurencje pomiedzy wykonawcami.

Jako bez znaczenia dla sprawy nalezato oceni¢ zawarte rowniez w odpowiedzi
na odwotanie teoretycznoprawne wywody dotyczgce naduzycia prawa procesowego,
ktore nie tylko nie zostato w odniesieniu do rozpoznawanego odwotania nalezycie
uzasadnione, ale w istocie zmierza do pozbawienia Odwotujgcego gwarantowanego mu
przez przepisy ustawy pzp uprawnienia do skutecznego kwestionowania kazdej czynno$ci

podjetej lub zaniechanej w postepowaniu o udzielenie zamowienia przez Zamawiajgcego.

Majgc powyzsze na uwadze, |zba stwierdzita, ze w powyzej wskazanym zakresie
potwierdzit sie zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego art. 99 ust. 1 i 4 ustawy pzp,
co moze mie¢ istotny wptyw na wynik prowadzonego przez niego postepowania o udzielenie
zamowienia, w pozostatym zakresie uznajgc pierwszy zarzut odwotania, w tym odnosnie
naruszenia art. 99 ust. 2 ustawy pzp, a takze w catosci drugi zarzut odwotania
za niezasadne, wobec czego — dziatajgc na podstawie art. 554 ust. 1 pkt 1 i ust. 3 pkt 1 lit. a
oraz c ustawy pzp — orzekita, jak w pkt 1. i 2 sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego w tej sprawie, na ktére ztozyt sie uiszczony
wpis od odwotania oraz uzasadnione koszty Odwotujgcego w postaci wynagrodzenia
petnomocnika, orzeczono w pkt 3. sentencji stosownie do powyzszego wyniku, na podstawie
art. 557 ustawy pzp w zw. z § 7 ust. 2 pkt 1 i ust. 3 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegotowych rodzajow kosztow
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu
od odwotania (Dz. U. poz. 2437).
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