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WYROK
z dnia 13 maja 2022r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Monika Kawa-Ogorzatek

Protokolant: Piotr Cegtowski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 10 maja 2022r. w Warszawie odwotania wniesionego do
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 22 kwietnia 2022 r. przez wykonawce Tramco
Sp. z o0.0. z siedzibg w Wolskich, w postepowaniu prowadzonym przez Mazowiecki
Szpital Brodnowski sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie (dawniej: Mazowiecki Szpital

Brédnowski w Warszawie Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie)

przy udziale wykonawcy Salus International Sp. z o0.0. z siedzibg w Katowicach,

zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego.

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje Zamawiajgcemu:

- uniewaznienie wyboru oferty najkorzystniejszej,

- odrzucenie oferty wykonawcy Salus International Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach

na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo zamowien publicznych,

- ponowng ocene i badanie ofert.

2. Kosztami postepowania obcigza Zamawiajgcego i:

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego tytutem
wpisu od odwotania.

2.2. zasgdza od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego kwote 18 600 zt 00 gr
(stownie: osiemnascie tysiecy szes$éset ziotych zero groszy) stanowigcg zwrot kosztow

poniesionych tytutem wynagrodzenia pethomocnika.
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Stosownie do art. 579 ust. 1i 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.

Przewodniczacy: ....ccioiiiiiiiiiiiiicrirreae,
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UZASADNIENIE

Zamawiajacy - Mazowiecki Szpital Brodnowski sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
prowadzi na podstawie przepisow ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. — Prawo zaméwien
publicznych (Dz.U. z 2019r., poz. 1129 ze zm.; dalej: ,Pzp”) postepowanie w trybie przetargu
nieograniczonego na udzielenie zamdéwienia publicznego pn. ,Dostawa szczepionki Prevenar
13 lub innej réwnowaznej jednodawkowej szczepionki przeciwko zakazeniem
pneumokokowym zarejestrowanej w Polsce i dopuszczonej do stosowania u 0s6b powyzej
50 roku zycia dla Mazowieckiego Szpitala Brédnowskiego w Warszawie Sp. z 0.0. w ramach
L~Programu polityki zdrowotnej w zakresie szczepienn przeciwko pneumokokom dla o0séb

powyzej piec¢dziesigtego roku zycia z wojewddztwa mazowieckiego” na lata 2021 - 2023”.

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej pod numerem 2022/S 045-114180 z dnia 4 marca 2022 r.

W dniu 22 kwietnia 2022r. wykonawca - Tramco sp. z 0.0. z siedzibg w Wolskich (dalej:
»Odwotujgcy”) wnidst do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej odwotanie, w ktéorym zarzucit
Zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 226 ust. 1 pkt. 5) Pzp poprzez jego niezastosowanie i zaniechanie
odrzucenia przez Zamawiajgcego oferty wykonawcy - Salus International sp. z 0.0. z
siedzibg w Katowicach (dalej: ,Przystepujacy”), ktorej tres¢ jest niezgodna z warunkami
zamowienia i opisem przedmiotu zamdwienia, ktory przewidywat, Zze przedmiotem
zamowienia jest dostawa szczepionki Prevenar 13 lub innej rownowaznej jednodawkowej
szczepionki do stosowania u oséb powyzej 50 roku zycia, podczas gdy zaoferowany przez
Przystepujgcego produkt leczniczy Pneumowax 23, zgodnie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego Pneumowax 23 mozliwe s3g rozne sposoby dawkowania szczepionki,
obejmujgce szczepienie pierwotne oraz powtérne, a u pacjentow w wieku podesziym
powtdrne szczepienie jest zalecane, miedzy innymi wéwczas, gdy dochodzi o szybkiego
spadku poziomu przeciwciat przeciw pneumokokom, co oznacza, ze wyzej wymieniony
produkt leczniczy nie spetnia okreslonego przez Zamawiajgcego w specyfikacji warunkéw
zamowienia kryterium szczepionki jednodawkowej;

2. art. 239 ust. 1 Pzp poprzez dokonanie wyboru jako najkorzystniejszej,
podlegajgcej odrzuceniu oferty Przystepujacego i zaniechanie wyboru oferty Odwotujacego,
pomimo, ze oferta Odwotujgcego jest najkorzystniejszg ofertg, na podstawie kryteriéw oceny
ofert okreslonych w dokumentach postepowania, ze ztozonych ofert zgodnych z warunkami

zamowienia, ktére nie podlegajg odrzuceniu.
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W oparciu o tak sformutowane zarzuty Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania
w catosci, a nastepnie:

1) nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej,

2) nakazanie Zamawiajgcemu dokonania czynnosci odrzucenia oferty
Przystepujgcego w oparciu o powyzej wskazane podstawy prawne i ujete w tresci odwotania
uzasadnienie;

3) nakazanie Zamawiajgcemu przeprowadzenia badania i oceny ofert, zgodnie
ze zlozonymi w postepowaniu dokumentami i dokonania wyboru oferty Odwotujgcego sie

jako najkorzystniejszej z ofert niepodlegajgcych odrzuceniu,

Uzasadniajgc zarzuty odwotania, Odwotujgcy wskazat, ze Zamawiajgcy okreslit jako
przedmiot zamowienia dostawe szczepionki Prevenar 13 Ilub innej rownowaznej
jednodawkowej szczepionki przeciwko zakazeniem pneumokokowym zarejestrowanej w
Polsce i dopuszczonej do stosowania u oséb powyzej 50 roku zycia. Odwotujgcy ztozyt w
postepowaniu oferte sprzedazy i dostawy szczepionki Prevenar 13, natomiast Przystepujgcy
zaoferowat produkt leczniczy (szczepionke) Pneumowax 23. Ponadio wskazal, ze w
postepowaniu Zamawiajgcy jako stosowane w celu oceny réwnowaznosci wskazat

nastepujgce kryteria:

D) szczepionka musi by¢ jednodawkowa,

2) szczepionka musi dziata¢ przeciw zakazeniom pneumokokowym,

3) szczepionka musi by¢ zarejestrowana w Polsce,

4) szczepionka musi by¢ dopuszczona do stosowania u osob powyzej 50 roku

zycia.

Odwotujgcy zauwazyt, ze analiza Charakterystyki Produktu Leczniczego Pneumovax
23 (data ostatniej aktualizacji: 09/07 /2019) dostepna na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych oraz Produktdéw Biobdjczych
https://rejesfrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public (dostep na dzieh 21.04.2022)
jednoznacznie wskazuje, ze dla produktu leczniczego Pneumowax 23 przewidziano rézne
sposoby dawkowania szczepionki, obejmujace szczepienie pierwotne oraz powtdérne, a w
szczegolnosci powtdrne szczepienie jest zalecane u pacjentow w wieku podesztym, miedzy
innymi woéwczas, gdy dochodzi o szybkiego spadku poziomu przeciwciat przeciw
pneumokokom. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Pneumowax 23 schematy
szczepienia szczepionkg Pneumowax 23 powinny byé oparte na oficjalnych zaleceniach, a
jednoczesnie przewidywane jest powtdrne szczepienie dorostych i dzieci dawkg 0,5 ml

szczepionki podang domigesniowo lub podskornie.
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Odwotujgcy wskazat, ze z poréwnania Charakterystyki Produktu Leczniczego
Pneumowax 23 z Charakterystykg Produktu Leczniczego Prevenar 13 wynika, iz tylko w
przypadku produktu Prevenar 13 jednoznacznie wskazano, ze w przypadku podaniu
szczepionki dorostym w wieku 18 lat i osobom w podesztym wieku zastosowanie znajduje
jedna dawka, a ponadto producent jednoznacznie wskazat, ze nie ustalono potrzeby
ponownego szczepienia kolejng dawkg szczepionki Prevenar 13. Natomiast biorgc pod
uwage zalecenia producenta okreslone w dokumencie Charakterystyki Produktu
Leczniczego Pneumowax 23, produkt Pneumowax 23 nie spetnia kryterium szczepionki
jednodawkowej, co powinien Zamawiajgcy uwzgledni¢ w trakcie oceny rownowaznosci i na
podstawie tej oceny uznag, iz produkt zaoferowany przez Wykonawce nie jest produktem
rownowaznym dla produktu Prevenar 13 wskazanego wprost w specyfikacji warunkéw
zaméwienia.

Wedtug  Odwolujgcego  konsekwencjg prawidlowo przeprowadzonej przez
Zamawiajgcego oceny rownowaznosci i uznania przez Zamawiajgcego, ze produkt
zaoferowany przez wykonawce nie jest produktem rownowaznym dla produktu Prevenar 13
wskazanego wprost w SWZ, powinno by¢ zastosowanie przez Zamawiajgcego dyspozycji
art. 226 ust. 1 pkt. 5) Pzp i odrzucenie oferty Przystepujgcego jako oferty, ktorej tres¢ jest
niezgodna z warunkami zamowienia.

W przypadku prawidlowego zastosowania przepisow prawa przez Zamawiajgcego i
odrzucenia oferty Przystepujgcego, jedyng ziozong ofertg, ktérej tre$¢ jest zgodna z
warunkami zamodwienia, jest oferta Odwotujgcego sie, ktéra powinna zosta¢ wybrana,

zgodnie z art. 239 ust. 1 Pzp jako spetniajgca warunki zamowienia oferta najkorzystniejsza.

Zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie wnidst o oddalenie odwotania w catosci.
Wyjasnit, ze zwrdcit sie o stanowisko do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ktéra w dniu 6 kwietnia 2022 r. przedstawita swojg opinie, z ktérej wynika, ze szczepionka
Pneumowax 23, podobnie jak produkt leczniczy Prevenar 13 jest szczepionkg dopuszczong
do obrotu na terenie Polski, a zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego jest
dopuszczona do stosowania m.in. u osob powyzej 50 roku zycia. W tej grupie jest to
szczepionka jednodawkowa. W zwigzku z powyzszym oferta Przystepujacego spetnia
wymagania w zakresie rownowaznosci, tj. jednodawkowej szczepionki przeciwko
zakazeniem pneumokokowym zarejestrowanej w Polsce i dopuszczonej do stosowania u
os6b powyzej 50 roku zycia. Zamawiajgcy podkreslit, ze w postepowaniu nie wymagat
ztozenia karty charakterystyki produktu leczniczego Pneumowax 23. Nie nastgpito wiec

naruszenie art. 239 ust. 1 Pzp.
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Krajowa lIzba Odwotawcza rozpoznajgc ztozone odwotanie na rozprawie i
uwzgledniajgc dokumentacje z przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego oraz stanowiska stron zaprezentowane ustnie do protokotu

rozprawy, a takze ztozone dowody ustalita i zwazyta co nastepuje:

Odwotanie zastugiwato na uwzglednienie.

Izba stwierdzita, iz nie zostala wypetlniona zadna z przestanek skutkujgcych
odrzuceniem odwotania na podstawie art. 528 Pzp i skierowata sprawe na rozprawe.

Ponadto Izba ustalita, ze Odwotujgcy posiada interes we wniesienia odwotania
wynikajacy z art. 505 Pzp.

Izba dopuscita do udziatu w postepowaniu wykonawce Salus International Sp. z 0.0. z
siedzibg w Katowicach zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po
stronie Zamawiajgcego, stwierdzajgc, iz spetnione zostaty przestanki, o ktérych mowa w art.
525 ust. 1i2 Pzp.

W ocenie Izby zaoferowany przez Przystepujgcego produkt leczniczy Pneumowax 23
nie spetnia kryteriow rownowaznosci opisanych przez Zamawiajgcego tj. produkt ten nie jest
jednodawkowy. Jak bowiem wynika z przedtozonego przez Odwotujgcego dowodu w postaci
Charakterystyki produktu leczniczego, zawierajgcego zbior informacji o dopuszczonym do
obrotu farmaceutycznego leku, tj. z punktu 4.2. szczepionka Pneumowax 23 jest preparatem,
ktéry zgodnie ze schematem szczepieh wymaga szczepienia pierwotnego oraz szczepienia
powtdérnego. Z powyzszego w ocenie Izby wynika, Zze konieczne jest dwukrotne
zaszczepienie m.in. osob dorostych dwoma dawkami preparatu. Zauwazy¢ nalezy takze, ze
ani Przystepujacy, ani Zamawiajgcy nie ztozyli dowodu, z ktérego wynikatoby, Zze
zaszczepienie o0sOb powyzej 50 roku zycia jedng dawkg zaoferowanej przez
Przystepujgcego szczepionki Pneumowax 23 zapewnia skuteczng ochrone przed
zakazaniem pneumokokami.

Odnoszgc sie dowoddéw tj. Charakterystyki Produktu Leczniczego produktu
Pneumowax 23 ztozonej przez Odwotujgcego oraz opinii Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji ztozonej przez Zamawiajgcego wskaza¢ nalezy, ze Izba za
wiarygodny uznata dowdd ztozony przez Odwotujgcego. Podkresli¢ nalezy, ze zgodnie z art.
11 ust. 1 pkt 4 lit. b) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
charakterystyka produktu leczniczego zawiera dawkowanie i sposéb podawania dorostym
oraz dzieciom, w przypadku stosowania produktu leczniczego u dzieci. Ponadto, zgodnie z
art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych Prezes Urzedu udostepnia, nie pdzniej niz w
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terminie 14 dni od dnia wydania ostatecznej decyzji o0 pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego, albo wydania ostatecznej
decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem, albo zmianie dokumentacji bedgcej
podstawg wydania tego pozwolenia, na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ulotke oraz
Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego. Jak natomiast wynika art. 2 ust. 1 ww. ustawy Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest centralnym
organem administracji rzgdowej wiasciwym w sprawach zwigzanych z dopuszczaniem do
obrotu produktéw leczniczych.

Z powyzszych regulacji w ocenie Izby wynika, Zze Charakterystyka produktu
leczniczego zawiera wiarygodne i rzeczywiste informacje co do sposobu dawkowania
danego produktu leczniczego, na podstawie ktorych odbywa sie leczenie.

Natomiast jak wynika z dowodu przedstawionego przez Zamawiajgcego Agencja nie
jest uprawniona do wydawania wigzgcych opinii oraz dokonywania wigzgcych interpretaciji
przepisdéw prawa, a takze jej stanowisko nie jest wigzgce dla jednostek samorzadu
terytorialnego ani realizatoréw PPZ.

W konsekwencji, to informacje wynikajgce z charakterystyki produktu leczniczego
okreslajg sposéb dawkowania szczepionki Pneumowax 23, nie zas interpretacja dokonana
przez Agencje.

W zwigzku z powyzszym lIzba stwierdzita, ze zaoferowany przez Przystepujacego
produkt leczniczy nie spetnia kryterium rownowaznosci w zakresie jednodawkowosci, a wiec

oferta podlegata odrzuceniu na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp.

Koncowo, odnoszac sie do stanowiska Zamawiajgcego zgodnie z ktérym nie
wymagat od wykonawcow ztozenia przedmiotowych srodkéw dowodowych w postaci karty
charakterystyki produktu leczniczego wskazac¢ nalezy, ze powyzsza okolicznos¢ nie ma
zadnego wptywu na koniecznos¢ zbadania przez Zamawiajgcego, czy zaoferowany przez

wykonawce produkt spetnia wymogi okreslone w specyfikacji warunkow zamodwienia.

Majgc powyzsze na wzgledzie orzeczono jak w sentencji.

O kosztach Izba orzekta na podstawie art. 557 i 575 Pzp w zw. z § 7 ust. 1 pkt 1
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie szczegdtowych rodzajéw kosztow
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz. U. z 2020r. poz. 2437).

PrzewodniCzacCy:  ....ccoiiiiiiiiiiiii



