sygn. akt KIO 3183/22
POSTANOWIENIE
z dnia 14 grudnia 2022 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Marek Bienias

po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym bez udziatu stron w dniu 14 grudnia 2022 r.
w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 1
grudnia 2022 r. przez wykonawce Advanced Accelerator Applications Polska sp. z0.0. z
siedzibg w Warszawie w postepowaniu prowadzonym przez Uniwersyteckie Centrum

Kliniczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego w Warszawie

przy udziale wykonawcy Narodowe Centrum Badan Jadrowych Osrodek Radioizotopéw
POLATOM w Otwocku, zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po

stronie zamawiajgcego,

postanawia:
1. umorzy¢ postepowanie odwotawcze,
2. nakaza¢ zwrot z rachunku bankowego Urzedu Zaméwien Publicznych na rzecz

wykonawcy Advanced Accelerator Applications Polska sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie kwoty 13 500 zt 00 gr (stownie: trzynascie tysiecy piecset ztotych zero groszy),

stanowigcej 90% kwoty uiszczonego wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 579 ust. 1 i art. 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) na niniejsze postanowienie
— w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa

Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: ...



sygn. akt KIO 3183/22

Uzasadnienie

Zamawiajacy — Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego w Warszawie — prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe zestawdéw pomocniczych do
znakowania peptydu PSMA-11 galem-68; znak: DZPUCK.262.156.2022. Ogtoszenie zostato
opublikowane w dniu 21 listopada 2022 r. w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej: 2022/S
224-644820.

W dniu 1 grudnia 2022 r. wykonawca Advanced Accelerator Applications Polska sp. z 0.0. z
siedzibg w Warszawie wniost odwotanie, zarzucajgc Zamawiajgcemu naruszenie przepisow
PZP:

1. 99 ust. 1, 2 i 4 PZP oraz art. 16 pkt 1 PZP, poprzez dokonanie opisu przedmiotu
zamowienia w sposob naruszajgcy zasade réwnego traktowania wykonawcow i uczciwej

konkurencji, w szczegolnosci poprzez:

a) dokonanie w rozdziale Il SWZ oraz w zatgczniku nr 2 do SWZ - ,Formularz
asortymentowo — cenowy” opisu przedmiotu zamdwienia w ten sposob, ze z postepowania
wykluczony jest Odwotujgcy, pomimo ze posiada produkt leczniczy do celow
diagnostycznych - zestaw do znakowania peptydu PSMA-11 (syn. gozetotyd) galem-68 -
odpowiadajgcy przedmiotowi i celowi zamowienia, a jednoczesnie uprzywilejowania jednego
konkretnego wykonawcy, ktérego opis produktu jest tozsamy z tym wskazanym w

przedmiotowym zamowieniu;

b) dokonanie w zatgczniku nr 2 do SWZ- ,Formularz asortymentowo — cenowy” opisu
przedmiotu zamodwienia jako zestaw pomocniczy o jakosci zgodnej z GMP i zakwalifikowanie
go jako odczynnik izotopowy zamiast okreslenie przedmiotu zamowienia jako produkt

leczniczy do celow diagnostycznych;

C) opisanie przedmiotu zamdwienia, miedzy innymi w rozdziale Il ust. 16 SWZ oraz w
ogtoszeniu o zamowieniu jako odczynniki chemiczne, co wyklucza mozliwos¢ ztozenia oferty

na produkty lecznicze;



2. art. 112 ust. 1 PZP oraz art. 16 pkt 1 i 3 PZP, poprzez okreslenie warunkéw udziatu w
postepowaniu w sposéb nieproporcjonalny do przedmiotu zaméwienia oraz uniemozliwiajgcy
ocene zdolnosci wykonawcy do nalezytego wykonania zamowienia, w szczegoélnosci

poprzez:

a) brak okreslenia, jako warunku udzialu w postepowaniu na jakimkolwiek etapie,
przedstawienia przez wykonawce dokumentéw potwierdzajgcych dopuszczenie oferowanych
produktow do obrotu, co jest wymogiem koniecznym ich zastosowania u ludzi jako produkt
leczniczy do stosowania u ludzi (réwniez do celéow diagnostycznych), zgodnie z przepisami
ustawy Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 z pozn.

zm.), dalej: ,PF lub Prawo Farmaceutyczne”;

b) brak okreslenia, jako warunku udzialu w postepowaniu, przedstawienia przez wykonawce
zezwolenia na prowadzenia dziatalnosci uprawniajgcej do obrotu produktami leczniczymi,
mimo, iz jest to warunek konieczny do ztozenia oferty na dostawy produktéw leczniczych,

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa,

c) okreslenie w rozdziale VII SWZ jako wymaganych przedmiotowych srodkéw dowodowych,
dokumentéw charakterystycznych dla kategorii produktdéw niebedgcych produktami
leczniczymi, tj. Aktualnego Swiadectwa Kontroli Jako$ci przedmiotu zaméwienia oraz Karty
Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej, przez co Odwotujgcy nie jest w stanie spetnic
warunkéw zwigzanych z wymaganymi przez Zamawiajgcego Srodkami dowodowymi
pomimo, ze produkt leczniczy oferowany przez Odwotujgcego spetnia najwyzsze wymagania
jakosciowe, obowigzujgce w przypadku lekoéw, co jest potwierdzone pozwoleniem na

dopuszczenie do obrotu, a takze posiada charakterystyke produktu leczniczego.

Opierajgc sie na przedstawionych zarzutach wykonawca wnosit o uwzglednienie odwotania

w catosci i nakazanie Zamawiajgcemu:

a) zmiany SWZ poprzez okres$lenie przedmiotu zamdwienia zgodnie z przepisami prawa, tak,
aby umozliwi¢ wszystkim zainteresowanym podmiotom zrealizowanie dostawy réwniez

produktéw leczniczych do znakowania peptydu PSMA-11 galem-68 do Zamawiajacego;

b) zmiany SWZ poprzez okre$lenie przedmiotu zamédwienia w rozdziale Il ust. 16 SWZ oraz
w ogtoszeniu o zamowieniu rowniez jako produkty lecznicze a nie wylgcznie odczynniki

chemiczne;



¢) zmiany w zatgczniku nr 2 do SWZ — ,Formularz asortymentowo — cenowy” w zakresie
opisu przedmiotu zamowienia poprzez okreslenie, ze chodzi o produkt leczniczy do celéw
diagnostycznych (a w przypadku produktéw posiadajgcych dopuszczenie do obrotu poza

Unig Europejska - produkt leczniczy sprowadzany w procedurze importu docelowego);

d) zmiany SWZ poprzez dodanie wymogu przedstawienia przez wykonawce dokumentow
potwierdzajacych dopuszczenie oferowanych produktéw do obrotu, tj. dodania do SWZ
punktu o nastepujgcej tresci:

.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 kwalifikowac sie do dopuszczenia do obrotu w

trybie przepiséw art. 4 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.”;

e) zmiany SWZ poprzez dodanie wymogu przedstawienia przez wykonawce zezwolenia na

prowadzenia dziatalnosci uprawniajgcej do obrotu produktami leczniczymi.

Do postgepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego skutecznie przystgpit
wykonawca Narodowe Centrum Badah Jgdrowych Osrodek Radioizotopow POLATOM w
Otwocku, ul. A. Sottana 7, 05-400 Otwock.

Izba stwierdzita, ze ww. wykonawca zgtosit przystgpienie do postepowania w ustawowym

terminie, wykazujgc interes w rozstrzygnieciu odwotania na korzy$¢ zamawiajgcego.

Przed otwarciem rozprawy, o$wiadczeniem ztozonym do Krajowej Izby Odwotawczej w dniu
13 grudnia 2022 r. (pismo z dnia 13 grudnia 2022 r.), Odwotujgcy - wykonawca Advanced
Accelerator Applications Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, al. Jerozolimskie 96, 00-

807 Warszawa - cofngt odwotanie wniesione w dniu 1 grudnia 2022 r.

W konsekwencji 1zba, na podstawie art. 568 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129), umorzyta postepowanie odwotawcze,
orzekajgc w formie postanowienia na podstawie art. 553 zd. 2 ustawy Prawo zamdwien

publicznych.



O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 574 i 575 ustawy Prawo zamdwien
publicznych oraz § 9 ust. 1 pkt 3 lit. a) rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30
grudnia 2020 r. w sprawie szczegotowych rodzajow kosztéw postepowania odwotawczego,
ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. 2020 r. poz.
2437), z ktérego wynika, ze w sytuacji cofniecia odwotania przed otwarciem rozprawy
najpézniej w dniu poprzedzajgcym dzien, na ktéry zostat wyznaczony termin rozprawy lub
posiedzenia z udziatem stron lub uczestnikéw postepowania odwotawczego — odwotujgcemu
zwraca sie 90% wpisu. W takim przypadku Izba orzeka o dokonaniu zwrotu odwotujgcemu z
rachunku Urzedu kwoty uiszczonej tytutem wpisu, w wysokosci stanowigcej 90% jego

wartosci.

Przewodniczacy: ...



