Sygn. akt: KIO 269/13

WYROK

z dnia 21 lutego 2013 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Katarzyna Brzeska

Protokolant: Agata Dziuban

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 20 lutego 2013 r. w Warszawie odwotania wniesionego
w dniu 7 lutego 2013 r. przez Polypharm S. A., ul. Barska 33, 02-315 Warszawa w
postepowaniu prowadzonym przez Zaklad Zaméwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia, Al. Jerozolimskie 155 pok. 115, 02-326 Warszawa

przy udziale Instytutu Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S. A., Al

Sosnowa 8, 30-224 Krakow zgtaszajacego przystgpienie po stronie Zamawiajgcego

orzeka:

1. Oddala odwotanie

2. Kosztami postepowania obcigza Polypharm S. A., ul. Barska 33, 02-315 Warszawa i:

1) zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr.
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy), uiszczong przez Polypharm S.
A., ul. Barska 33, 02-315 Warszawa tytutem wpisu od odwotfania;

2) zasadza od Polypharm S. A., ul. Barska 33, 02-315 Warszawa kwote 3 600 zt
00 gr. (stownie: trzy tysigce szes$cCset ztotych zero groszy) na rzecz Instytutu
Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S. A., Al. Sosnowa 8, 30-224



Krakéw stanowigcg koszty strony poniesione z tytutu wynagrodzenia

petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien
publicznych (t. j. Dz. U. z 2010 r. Nr 119, poz. 759 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7
dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sagdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy:



Sygn. akt KIO 269/13

Uzasadnienie

Zamawiajagcy — Zaktad Zamoéwienn Publicznych przy Ministrze Zdrowia, Al
Jerozolimskie 155 pok. 115, 02-326 Warszawa prowadzi w trybie przetargu
nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamoéwieh
publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655, z pézn. zm.) (zwanej dalej
réwniez ,ustawg Pzp”), postepowanie o udzielenie zamdwienia na: ,Dostawe szczepionek
P/WZW typu B dla dzieci inj. 0,5 ML poz. 1-3".

Ogtoszenie o zamdwieniu zostato przekazane Urzedowi Oficjalnych Publikaciji
Wspolnot Europejskich w dniu 6 grudnia 2012 r. oraz opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej w dniu 8 grudnia 2012 r. pod numerem 2012/S 237-390335.

Wykonawca Polypharm S. A., ul. Barska 33, 02-315 Warszawa (zwany dalej:
,Odwoftujgcym”) w dniu 7 lutego 2013 r. (data wplywu do Prezesa Krajowej lzby
Odwotawczej) ztozyt odwotanie na nastepujgce czynnosci lub ich zaniechanie w zakresie
zadanianr2i 3:

1) ocenie oferty IBSS Biomed SA i uznaniu tej oferty za wazng i zgodng z trescig SIWZ a w
konsekwencji wyborze tej oferty jako najkorzystniejszej w zadaniu 2 i 3,

2) nieodrzucenie oferty firmy IBSS Biomed S.A. w zadaniu 2 i 3 jako niezgodnej z trescig
SIWZ lub ztozonej przez wykonawce podlegajgcego wykluczeniu,

3) niewykluczenie z postepowania firmy IBSS Biomed SA, jako wykonawcy nie spetniajacego
warunkow udziatu w postepowaniu - po dokonaniu ewentualnego wezwania IBSS Biomed
S.A .do uzupetnienia oferty w trybie art. 26 ustawy Pzp,

4) niewykluczenie z postepowania firmy IBSS Biomed SA, jako wykonawcy, ktéry ztozyt
nieprawdziwe informacje majace wptyw na wynik postepowania,

5) niewybranie oferty Polypharm S.A. jako oferty zgodnej z trescig SIWZ i najkorzystniejszej w

zadaniu 2i 3.

Odwotujacy zarzucit Zamawiajgcemu w odwotaniu naruszenie nastepujacych
przepisow:
1) art. 7 ust. 1 ustawy Pzp w zakresie naruszenia zasad uczciwej konkurencji oraz réwnego
traktowania stron,
2) art, art, 7 ust, 3 ustawy Pzp poprzez udzielenie zaméwienia w zadaniu 2 i 3 przez
Zamawiajacego firmie IBSS Biomed SA, ktdéra zostata wybrana z razgcym naruszeniem

przepiséw PZP,



3) art. 22 ust. 1 pkt. 1 ustawy Pzp poprzez wybor wykonawcy IBSS Biomed S.A. ktory w
zakresie objetym zamdwieniem nie posiada uprawnien do wykonywania okreslonych w
zamdwieniu czynnosci,

4) art. 24 ust. 2 pkt. 3 ustawy Pzp poprzez niewykluczenie przez Zamawiajgcego
wykonawcy IBSS Biomed SA, ktory ztozyt nieprawdziwe informacje majgce wptyw na wynik
prowadzonego postepowania, w zakresie wskazania, iz posiada wazne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium RP oferowanej szczepionki,

5) art. 24 ust. 2 pkt. 4 ustawy Pzp poprzez niewykluczenie przez Zamawiajgcego
wykonawcy IBSS Biomed SA, ktéry nie wykazat spetnienia warunkow w postepowaniu, w
zakresie posiadania waznego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP
oferowanej szczepionki,

6) art. 25 ust. 2 ustawy Pzp w zwigzku z § 5 ust. 1 pkt. 3 Rozporzadzenia Rady Ministréw z
dnia 30 grudnia 2009 roku (Dz. U. 2009 Nr 226. Poz. 1817) w sprawie rodzajow dokumentéw
jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form w jakich te dokumenty mogg by¢
skltadane, w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom
okreslonym przez zamawiajgcego (dalej Rozporzadzenie) poprzez przyjecie przez
Zamawiajgcego, iz ztozone dokumenty przez IBSS Biomed S.A, potwierdzaly, iz wykonawca
ten posiada wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP oferowanych
szczepionek,

7) art. 26 ust. 3 ustawy Pzp poprzez zaniechanie przez Zamawiajgcego wezwania
wykonawcy IBSS Biomed S.A. do ztozenia dokumentoéw potwierdzajgcych spetnienie
warunkow udziatu w postepowaniu w zakresie potwierdzenia posiadania waznego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP oferowanych szczepionek,

8) art. 82 ust. 1 ustawy Pzp poprzez dokonanie przez Zamawiajagcego wyboru oferty nie
odpowiadajacej tresci SIWZ,

9) art.89 ust, 1 pkt, 2 ustawy Pzp w zakresie nieodrzucenia oferty firmy IBSS Biomed S.A.
jako oferty niezgodnej z trescig SIWZ, gdyz zostat zaoferowany przedmiot zamdwienia
nieodpowiadajgcy wymaganiom Zamawiajgcego lub art. 89 ust. 1 pkt, 5 PZP w zakresie
nieodrzucenia oferty wykluczonego wykonawcy IBSS Biomed S.A,,

a takze:

10) art. 3 ust. 1 Prawa farmaceutycznego w zwigzku z art. 14 PZP w zwigzku z art. 58
k.c, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy IBSS Biomed S.A. lub wykluczenia
tego wykonawcy, w sytuacji w ktorej oferowana szczepionka nie posiada waznego
pozwolenia na dopuszczenia do obrotu, prowadzac do wyboru oferty IBSS Biomed SA
niezgodnej z trescig SIWZ oraz przepisami prawa, ktoéra zostata ztozona przez wykonawce
podlegajgcego wykluczeniu, przez co interes w uzyskaniu zamoéwienia w zadaniu 2 i 3 przez

Polypharm S.A. zostat naruszony (oferta Polypharm S.A. jest oferta drugg w kolejnosci w
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kazdym z tych zadan). W przypadku uwzglednienia odwotania, Polypharm S.A. uzyska

zamowienia w zadaniu 2 i 3,

W zwigzku z powyzszym Odwotujacy wniést o uwzglednienie niniejszego odwotania i
nakazanie Zamawiajgcemu:

1) uniewaznienia czynnosci oceny ofert i wyboru oferty IBSS Biomed S.A. w zadaniu 2 i 3
jako oferty najkorzystniejszej,

2) powtdrzenia czynnosci oceny ofert i ewentualnego wezwania IBSS Biomed S.A. do
uzupetnienia dokumentoéw potwierdzajgcych spetnienie warunkéw udziatu w
postepowaniu, a w przypadku nie potwierdzenia spetnienia tych warunkéw wykluczenia
firmy IBSS Biomed S.A. z postepowania,

3) odrzucenia oferty IBSS Biomed S.A. jako niezgodnej z trescig SIWZ w zadaniu 2 i 3 tub
ztozonej przez wykonawce podlegajgcego wykluczeniu,

4) dokonania wyboru oferty Polypharm S.A. jako oferty najkorzystniejszej w zadaniu 2 i 3,

5) obcigzenie Zamawiajgcego kosztami postepowania odwotawczego wg norm

przepisanych, w tym ewentualnymi kosztami zastepstwa procesowego.

Odwotujgcy uzasadniajgc swoje stanowisko w odwotaniu, wskazat, ze Przystepujacy
Biomed nie przedstawit waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP
oferowanej szczepionki, zatem wobec powyzszego wykonawca ten powinien zostaé
wykluczony z postepowania na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 3 i 4 ustawy Pzp oraz jego oferta

powinna tym samym zostaé odrzucona na podstawie art. 89 ust. 1pkt 2 ustawy Pzp.

Czynnos¢ Zamawiajgcego z dnia 29 stycznia 2013 r. — dotyczaca wyboru
najkorzystniejszej oferty - stata sie przedmiotem odwotania, wniesionego przez wykonawce
Polypharm S. A., ul. Barska 33, 02-315 Warszawa.

Nastepnie Izba ustalita, Zze do niniejszego postepowania po stronie Zamawiajgcego
zgtosit przystgpienie wykonawca Instytutu Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.
A., Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow.

Pismem 2z dnia 14 lutego 2013 r. Zamawiajgcy odpowiedziat na odwotanie,

uwzgledniajgc w catosci zarzuty odwotania.



Pismem z dnia 19 lutego 2013 r. wykonawca Instytut Biotechnologii Surowic i
Szczepionek BIOMED S. A., Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow w odpowiedzi na uwzglednienie

odwotania wnidst do Krajowej Izby Odwotawczej sprzeciw.

Uwzgledniajac dokumentacje z przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, w tym w szczegdlnosci tres¢ ogloszenia o zaméwieniu oraz
postanowienia SIWZ, oraz oferte wykonawcy Instytutu Biotechnologii Surowic i
Szczepionek BIOMED S. A., Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw zlozong w zadaniu 2 i 3 jak
rédwniez oswiadczenia i stanowiska stron oraz uczestnika postepowania ziozone

w trakcie rozprawy, sktad orzekajacy lzby ustalit i zwazyt, co nastepuje:

Odwotanie, wobec nie stwierdzenia na posiedzeniu niejawnym brakéw formalnych

oraz w zwigzku z uiszczeniem przez Odwotujgcego wpisu, podlega rozpoznaniu.

Ponadto Izba ustalita, ze Odwotujacy przekazat Zamawiajgcemu kopie niniejszego
odwoftania.
Izba stwierdzita, ze Odwotujacy legitymuje sie uprawnieniem do korzystania

ze srodkoéw ochrony prawnej, o ktérych stanowi przepis art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.

Izba ustalita réwniez, ze wezwanie do wziecia udziatu w postepowaniu odwotawczym

miato miejsce w dniu 7 lutego 2013 r.

Izba potwierdzita skutecznosé przystapienia do postepowania odwotawczego po
stronie Zamawiajacego (ktore wptyneto do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 11
lutego 2013 r.) wykonawcy Instytutu Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S. A., Al
Sosnowa 8, 30-224 Krakow (zwany dalej: ,Przystepujacym Biomed”).

Biorgc pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, oswiadczenia
i stanowiska stron oraz uczestnika postepowania przedstawione podczas rozprawy, lzba
uznata, iz odwotanie jest niezasadne i nie zastuguje na uwzglednienie.

Izba ustalita, co nastepuje:

Przedmiotem zamowienia jest dostawa szczepionek P/WZW typu B dla dzieci inj. 0,5
ML poz. 1-3.



Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamowienia (zwana dalej réwniez ,SIWZ”)

zawierata przyktadowo nastepujgce postanowienia:

- pkt. V SIWZ:

2.1. Zgodnie z § 5 ust. 1 pkt. 3 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia
2009r. (Dz. U. z 2009r Nr 226, poz. 1817), w sprawie rodzajow dokumentéw jakich moze
zadaé zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogg by¢ sktadane, w
celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez

zamawiajgcego, wykonawca zobowigzany jest potwierdzi¢ kopig wtasciwego dokumentu:

2.1.1. Wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP lub pozwolenie wydane
przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

2.2. W/w dokumenty, musza posiada¢ termin wazno$ci obejmujacy caty okres realizacji
zamoéwienia. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa w trakcie realizacji dostaw,
wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ do oferty dodatkowy dokument deklarujgcy

ztozenie we wiasciwym czasie wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia.

Zamawiajacy w toku postepowania udzielat m. in. nastepujacych odpowiedzi na

zadawane przez wykonawcéw pytania:

- pytanie nr 4:

Zgodnie z art. 29 ust. 7 ustawy Prawo Farmaceutyczne ,(...) w przypadku nierozpatrzenia
wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, ztozonego w terminie, o ktérym mowa w ust. 2, produkt
leczniczy po uptywie terminu waznos$ci pozwolenia moze nadal byC wytwarzany i
wprowadzany do obrotu do czasu jego rozpatrzenia (...)". Zgodnie z powyzszym artykutem
podmiot odpowiedzialny dysponujac aktualnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
oraz kopig terminowo ztozonego wniosku o przediuzenie waznosci pozwolenia spetnia
wszystkie wymogi Ustawy Prawo Farmaceutyczne, ktére upowazniajg do wprowadzenia
produktu do obrotu, mimo uptywu terminu waznosci pozwolenia. W zwigzku z powyzszym
oraz biorgc pod uwage:

- iz Prawo Farmaceutyczne nie okresla terminu na wydanie decyzji

- zapis SIWZ: ,w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom
okreslonym przez zamawiajgcego, wykonawca zobowigzany jest potwierdzi¢ kopig
wiasciwego dokumentu:

2.1.1. Wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP lub pozwolenie wydane

przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.



2.2. W/w dokumenty, musza posiada¢ termin waznoéci obejmujacy caty okres realizacji
zamoéwienia. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa w trakcie realizacji dostaw,
wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty dodatkowy dokument deklarujgcy

ztozenie we wiasciwym czasie wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku, gdy waznos¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terenie RP wygasa przed terminem sktadania ofert, Zamawiajacy
dopuszcza mozliwo$¢ dotaczenia do oferty kopii aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wraz z kopig pisma, potwierdzajacego ztozenie we witasciwym terminie wniosku o
przedituzenie waznosci pozwolenia. Wykonawca dostarczy do Zamawiajacego kopie decyzji
Prezesa Urzedu Rejestracji przediuzajgcej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

niezwiocznie po jej otrzymaniu.

Odpowiedz 4 z dnia 18 grudnia 2012 r:

Zamawiajacy potwierdza mozliwos¢ dotaczenia do oferty kopii aktualnego pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu wraz z kopig pisma, potwierdzajgcego ziozenie we wiasciwym
terminie wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia. Wykonawca zobowigzany jest
dostarczy¢ Zamawiajgcemu kopie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji przediuzajacej

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu niezwtocznie po jej otrzymaniu.

- Pytanie:

Dziatajgc w imieniu wtasnym, w zwigzku z udzielong przez Zamawiajgcego odpowiedzig na
pytanie nr 4 z dnia 18 grudnia 2012 r. zwracam sie z wnioskiem o wyjasnienie w trybie art.
38 ustawy prawo zamowien publicznych nastepujacych kwestii:

1. Jak nalezy rozumie¢ uzyte przez Zamawiajgcego sformutowanie ,aktualne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu” — czy ma by¢ to pozwolenie wazne na dzien
sktadania ofert, jak wskazuje tres¢ SIWZ?

2. Czy Zamawiajacy udzielajgc odpowiedzi na przedmiotowe pytanie dokonat
modyfikacji SIWZ w zakresie sposobu potwierdzenia spetnienia warunkéw udziatu w
postepowaniu — jesli tak to czy planowana jest zmiana ogtoszenia w trybie art. 38 ust.
4a prawa zamowien publicznych? Obecna tres¢ ogtoszenia oraz SIWZ wskazuje na
obowigzek przedtozenia waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nie
wskazujgc na inne dokumenty?

3. Czy Zamawiajgcy uwzglednit udzielajac odpowiedzi na pytanie nr 4 kwestie, ze w
okresie nieposiadania waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wykonawca
moze oferowac wytacznie leki, co do ktérych procedura zwolnienia serii zakonczyta

sie przed uptywem waznosci pozwolenia? Czy w takiej sytuacji wykonawca powinien
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posiada¢é dokument potwierdzajacy, iz posiada ilos¢ oferowanych szczepionek
zwolnionych zgodnie z obowigzujacymi przepisami przed datg utraty waznosci

pozwolenia na dopuszczenie?

Odpowiedz z dnia 3 stycznia 2013 r.:

Uprzejmie informuje co nastepuje:

1.

2.

Poprzez sformutowanie ,aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu” nalezy
rozumie¢, ze dokument potwierdzajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium RP lub pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje

Europejskg musi posiada¢ termin waznosci obejmujacy caty okres realizacji

zamowienia. W przypadku, gdy waznos¢ dokumentu wygasa w trakcie realizacji
dostaw, wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ do oferty dodatkowy dokument
deklarujacy ztozenie we wtasciwym czasie wniosku o przedtuzenie waznosci
pozwolenia, co jest szczegdétowo opisane w SIWZ.

Zamawiajgcy nie wymaga, aby oferent przedstawial dokument potwierdzajacy, iz
posiada ilos¢ oferowanych szczepionek bedacych przedmiotem zamodwienia
wyprodukowanej przed wygasnieciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na

terenie RP.

Przystepujacy Biomed do swojej oferty zataczyt m. in:

- Decyzje z dnia 12 grudnia 2007 r. przedtuzajgcej okres waznosci pozwolenia nr 8686 na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Hepavax-Gene TF. Pozwolenie wydane do
dnia 11 grudnia 2012 r;

- wniosek o przedituzenie okresu waznosci pozwolenia nr 8686 na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego Hepavax-Gene TF z dnia 31 maja 2012 .

Majac powyzsze na wzgledzie |zba zwazyta, co nastepuje:

Izba dopuscita jako dowdd w sprawie nastepujgce dokumenty:

Pismo Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 18 lutego 2013 r., nr pisma
GIF — P- L-076/64/AG/13;

Pismo Przystepujacego Biomed z dnia 13 lutego 2013 r. — zapytanie do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego;

Pismo Odwotujgcego z dnia 14 stycznia 2013 r. skierowane do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego;

Pismo Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 18 stycznia 2013 r., nr pisma
GIF — IW- IWM-4074/7/ES/13;



5. Pismo z dnia 13 lutego 2013 r. Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych (nr pisma UR.DZL.ZRN.4030.0393.2012.MJ.1);
6. Pismo Przystepujacego Biomed z dnia 13 lutego 2013 r. - skierowane do Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych;

Izba oceniajgc zachowanie Zamawiajgcego - w postaci zaniechania odrzucenia oferty

Przystepujacego Biomed - wzieta pod uwage nastepujace okolicznosci faktyczne:

Po pierwsze Izba zwrécita uwage na postanowienia SIWZ, zgodnie z ktérymi wraz z
ofertg nalezato ztozy¢ wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP lub
pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska. W/w dokumenty,
musiaty posiada¢ termin waznosci obejmujgcy caly okres realizacji zamowienia. W
przypadku, gdy waznos¢ dokumentu wygasata w trakcie realizacji dostaw, wykonawca
zobowigzany zostat do dotgczenia do oferty dodatkowego dokumentu deklarujgcego
ztozenie we wiasciwym czasie wniosku o przediuzenie waznosci pozwolenia. Powyzsze
postanowienie nie udzielato wprost odpowiedzi na pytanie, co w przypadku, gdy powyzsze

pozwolenie wygasnie przed uptywem terminu sktadania ofert.

Po drugie wobec niniejszej niejasnosci SIWZ wykonawcy (w tym rowniez
Przystepujacy Biomed zwracali sie do Zamawiajgcego z pytaniami w powyzszym zakresie.
Nie ulega watpliwosci, ze Zamawiajacy w pismie z dnia 18 grudnia 2012 r. udzielit
odpowiedzi, potwierdzajgcej mozliwos¢ dotgczenia do oferty kopii aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wraz z kopig pisma, potwierdzajgcego zlozenie we wiasciwym
terminie wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia. Wykonawca zobowigzany byt
dostarczy¢ Zamawiajgcemu kopie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji przedituzajgcej
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu niezwtocznie po jej otrzymaniu. W ocenie Izby nie
mozna zgodzi¢ sie z Zamawiajgcym, ze z powyzszego wyjasnienia nalezato wnioskowac, ze
uzyty zwrot ,aktualne pozwolenie” rozumiane jest jako pozwolenie wazne na dzienh
sktadania ofert, gdyz bezprzedmiotowe byloby w takiej sytuacji skfadanie wniosku o
przediuzenie waznosci pozwolenia. W ocenie Izby Zamawiajacy tak udzielong odpowiedzig
dopuscit sytuacje, w ktoérej mozliwe byto wraz z ofertg ztozenie pozwolenia, ktére na
moment skitadania ofert nie bylo wazne, jednak wraz z tym pozwoleniem wykonawca

zobowigzany byt do ztozenia réwniez wniosku o jego przedtuzenie.
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Po trzecie z udzielonej w dniu 3 stycznia 2013 r. odpowiedzi nie wynika, aby wprost,
Zamawiajacy wskazatl, ze ztozone pozwolenie ma by¢ wazne na dzieh sktadania ofert.
Ponadto Izba uznata, ze Zamawiajacy wobec postanowien SIWZ pkt V SIWZ ppkt 2.2.
przewidywat sytuacje przejsciowe. Skoro Zamawiajacy przewidywat sytuacje, w ktérych
waznos¢ ztozonego dokumentu moze wygasnaé w trakcie realizacji dostaw, to tym bardziej
mogly zaistnie¢ sytuacje, w ktérych to pozwolenie wygastoby przed terminem sktadania
ofert. Argumentacja Zamawiajgcego, ze postanowienia SIWZ miaty na celu dokonanie
wyboru wykonawcy rzetelnego, mogacego zrealizowa¢ przedmiotowe zamdwienie wydaje
sie by¢ niezasadna, biorac pod uwage, ze Zamawiajacy wobec postanowien SIWZ pkt V
ppkt 2.2. oraz udzielonych odpowiedzi nie przewidziat sytuacji, w ktorej to pozwolenie
wygasnie po wyborze najkorzystniejszej oferty, przed podpisaniem umowy (oraz przed
rozpoczeciem realizacji zamdéwienia). Wobec powyzszego postanowienia SIWZ oraz
udzielone odpowiedzi nalezato interpretowa¢ w ten sposoéb, iz dopuszczalnym byto ztozenie
wraz z ofertg pozwolenia, kiére na moment skifadania ofert nie bylo wazne, ale z
jednoczesnym ztozeniem wniosku o jego przedtuzenie. lzba dokonujgc interpretaciji
postanowien SIWZ oraz udzielonych wyjasnien wskazuje, ze precyzyjne okres$lenie
wymagan jest jedng z najwazniejszych czynnosci Zamawiajgcego, ktéra ma bezposredni
wptyw na wynik postepowania (jak réwniez pdzniejszg realizacje zamowienia) i musi by¢
jasno okreslona w ogtoszeniu i SIWZ, by wykonawca nie miat problemu z jej zrozumieniem.
W postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego SIWZ tworzona jest po to, aby
Zamawiajacy otrzymat w wyniku przeprowadzonego postepowania zamowienie, ktére
odpowiadac¢ bedzie scisle jego potrzebom. SIWZ jest jednym z podstawowych dokumentow
w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego i jednym z gtéwnych dokumentéw, na
podstawie ktérego wykonawcy sporzadzajg oferte. Specyfikacja stanowi instrukcje dla
wykonawcow w jaki sposob powinni sporzadzi¢ poprawnie oferte, przy czym jesli
wykonawcy wykazg spetnienie wszystkich wymagan Zamawiajgcego zgodnie z zapisami
SIWZ, Zamawiajacy nie moze odrzuci¢ oferty takiego wykonawcy. Wykonawca czytajac
SIWZ nie moze sie domysla¢c jakie wymagania powinien spetni¢ startujgc do
przedmiotowego postepowania. Wymagania Zamawiajacego powinny by¢ okreslone w
SIWZ przez w sposob jednoznaczny, nie budzacy watpliwosci, gdyz sporzadzona przez
Zamawiajacego SIWZ wigze zardbwno Zamawiajgcego jak i wykonawcow uczestniczacych w
postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego. Z tych tez wzgledow SIWZ musi by¢
precyzyjna i jednoznaczna, a jakiekolwiek watpliwosci powstate na tym tle powinny by¢, przy
poszanowaniu przepisow prawa rozstrzygane na korzy$¢ wykonawcy. Zamawiajacy nie

moze rowniez obowigzku sporzadzenia oraz doprecyzowania zapisow SIWZ przerzuca¢ na
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wykonawcow. Ponadto dziatania Zamawiajacego wobec uksztattowanych postanowien
SIWZ nie mogg prowadzi¢ do ztamania zasady rownosci i uczciwej konkurencji. Skoro
Zamawiajacy dopuszczat sytuacje, w ktérej w trakcie realizacji zamowienia moze wygasngé
pozwolenie, to tym bardziej moga zdarzy¢ sie sytuacje, gdy to pozwolenie wygasnie przed
terminem sktadania ofert, zatem wykonawcy biorgcy udziat w postepowaniu nie powinni by¢
traktowani w sposdb odmienny przez Zamawiajgcego wobec niejasnych i nie do konca

precyzyjnych postanowien SIWZ.

Po czwarte powyzej wyrazone stanowisko tym bardziej wydaje sie zasadne wobec
postanowien art. 29 ust. 7 ustawy Prawo Farmaceutyczne, z ktorego wynika, ze w
przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, zlozonego w terminie, o
ktorym mowa w ust. 2, produkt leczniczy po uptywie terminu waznosci pozwolenia moze
nadal by¢ wytwarzany i wprowadzany do obrotu do czasu jego rozpatrzenia. Powyzszy
przepis wskazywatby na fakt ze Ustawodawca przewidywat sytuacje przejsciowe, oraz w
konsekwencji, ze uprawnienia podmiotu wynikajace z posiadania pozwolenia i podmiotu,

ktéry terminowo ztozyt wniosek o jego przedtuzenie, sg tozsame.

Po pigte Izba wzieta pod rozwage dokumenty zlozone przez Przystepujacego
Biomed (pismo z dnia 18 lutego 2013 r. Pani Z........ U........ - Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego odnoszace sie do stanowiska Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 18 stycznia 2013 r.), wskazujace, ze ,(...) w art. 29 ust. 7 (ustawy Prawo
Farmaceutyczne) przewidziano mozliwo$¢ nierozpatrzenia przez Prezesa Urzedu
Rejestracji wniosku ztozonego w terminie przez podmiot odpowiedzialny w zakresie
przediuzenia pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego. W takim
przypadku produkt leczniczy po uptywie terminu waznosci pozwolenia moze nadal byc¢
wytwarzany i wprowadzany do obrotu do czasu rozpatrzenia wniosku. Zapis ten umoZliwia
wytwdrcy dalsze prowadzenie procesu wytwarzania. Na uwage zastuguje fakt, iz w art. Ust.
5 oraz 6 mowa jest o wytwarzaniu i wprowadzaniu do obrotu, tym samym nalezy to
rozumiec¢, ze produkt leczniczy powinien by¢ zwolniony do obrotu przez Osobe
Wykwalifikowang przed uptywem terminéw wskazanych w ww. przepisach”. Nalezy zatem
wskazac, ze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w zadnym miejscu nie stwierdzit, iz

wytwarzanie powinno by¢ ograniczone jedynie do przechowywania produktow leczniczych.

Po széste zauwazenia wymaga pismo z dnia 13 lutego 2013 r. Urzedu Rejestrac;ji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (nr pisma
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UR.DZL.ZRN.4030.0393.2012.MJ.1) z ktérego wynika, ze wniosek o przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia nr 8686 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Hepavax-
Gene TF ztozony zostat w dniu 4 czerwca 2012 r. zgodnie z terminem przewidzianym w
ustawie Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 ze zm.). Do dnia
13.02.2013 r. wnioski nie zostaly rozpatrzone, nie wydano decyzji o przedtuzeniu
pozwolenia. Postepowania w sprawie przedfuzenia okresu wazno$ci pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu sq na etapie oceny drukéw informacyjnych. Jednocze$nie informuje,
Ze zgodnie z art. 29 ust. 7 ustawy Prawa ,W przypadku nierozpatrzenia wniosku [...] produkt
leczniczy po uptywie terminu wazno$ci pozwolenia moze nadal by¢ wytwarzany i

wprowadzany do obrotu do czasu jego rozpatrzenia.

W konsekwencji powyzszych rozwazan Izba nie dopatrzyta sie naruszenia art. 7 ust.
11 3 ustawy Pzp, art. 22 ust. 1 pkt. 1 ustawy Pzp, art. 24 ust. 2 pkt. 3 oraz 4 ustawy Pzp, art.
25 ust. 2 ustawy Pzp w zwigzku z § 5 ust. 1 pkt. 3 Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia
30 grudnia 2009 roku (Dz. U. 2009 Nr 226. Poz. 1817) w sprawie rodzajéw dokumentow
jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz form w jakich te dokumenty moga by¢
sktadane, w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom
okreslonym przez zamawiajgcego, jak rowniez art. 26 ust. 3 ustawy Pzp oraz art. 82 ust. 1 i
art.89 ust, 1 pkt 2 ustawy Pzp uznajac, iz w zakresie niniejszego sporu dotyczacego
ztozonych dokumentéw (w tym wymaganego pozwolenia), wobec postanowieh SIWZ oferta

Przystepujacego Biomed w niniejszym zakresie spetnia wymagania Zamawiajgcego.

Izba wobec tresci przepisu art. 29 ust. 7 ustawy Prawo Farmaceutyczne nie

dopatrzyta sie rowniez naruszenia art. 3 ust. 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne.

Ponadto powotanie sie na zlozong przez Przystepujacego Biomed oferte w innym
postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego nie moze stanowi¢ podstawy do oceny
prawidtowosci dziatan Zamawiajgcego, gdyz ztozona oferta tego wykonawcy dotyczy innego
postepowania, zatem ztozona i przywotana dokumentacja pozostaje bez znaczenia dla

rozstrzygniecia niniejszej sprawy.

Konkludujac Izba stwierdzita, ze zarzuty naruszenia: art. 7 ust. 1 i 3 ustawy Pzp, art.
22 ust. 1 pkt. 1 ustawy Pzp, art. 24 ust. 2 pkt. 3 oraz 4 ustawy Pzp, art. 25 ust. 2 ustawy Pzp
w zwigzku z § 5 ust. 1 pkt. 3 Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2009 roku
(Dz. U. 2009 Nr 226. Poz. 1817) w sprawie rodzajow dokumentéw jakich moze zadacé

zamawiajgcy od wykonawcy, oraz form w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane, w celu
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potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez
zamawiajgcego, jak réwniez art. 26 ust. 3 ustawy Pzp oraz art. 82 ust. 1 i art.89 ust, 1 pkt 2
ustawy Pzp oraz art. 3 Prawa Farmaceutycznego podniesione przez Odwotujgcego nie
znajdujg uzasadnienia w przedstawionym Izbie materiale dowodowym i biorgc pod rozwage
catoksztatt okolicznosci niniejszej sprawy lzba nie znalazla podstaw do uwzglednienia

odwotania.

Wobec powyzszego orzeczono jak w sentencji, na podstawie przepisu art. 192 ust. 1

ustawy Pzp.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku postepowania na
podstawie przepisu art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Pzp, z uwzglednieniem przepisow
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i
sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztobw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238), w szczegodlnosci § 5 ust. 3

pkt 2 niniejszego rozporzadzenia.

Przewodniczacy:
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