Sygn. akt: KIO 1120/18

WYROK

z dnia 21 czerwca 2018 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiladzie:

Przewodniczacy: Justyna Tomkowska

Czlonkowie: Klaudia Szczytowska-Maziarz

Ryszard Tetzlaff

Protokolant: Marta Stoma

po rozpoznaniu na posiedzeniu i rozprawie w dniu 21 czerwca 2018 roku w Warszawie
odwotania wniesionych do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 4 czerwca 2018 roku
przez wykonawce Odwotujgcego: Urtica Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
z siedzibg we Wroctawiu, w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego — Zaktad

Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia z siedzibg w Warszawie

przy udziale wykonawcy GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu, zgtaszajgcego

przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. oddala odwotanie;

2. kosztami postepowania obcigza wykonawce Odwotujgcego — Urtica Spoébtka
z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg we Wroctawiu i zalicza w poczet
kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000,00 zt (stownie: pietnastu tysiecy
ztotych 00/100) uiszczong przez Odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania;

3. zasadza od wykonawcy Odwolujgcego Urtica Spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia z siedzibg we Wroctawiu na rzecz Zamawiajgcego — Zaktadu
Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia z siedzibg w Warszawie kwote
3 600,00 zt (stownie: trzech tysiecy sze$ciuset ztotych 00/100) stanowigcg koszty
postepowania odwotawczego poniesione przez Zamawiajgcego z tytutu kosztow

zastepstwa procesowego.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien
publicznych (Dz.U.2017.1579 j.t.) na niniejszy wyrok — w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do

Sadu Okregowego w Warszawie

Przewodniczacy:



sygn. akt KIO 1120/18
UZASADNIENIE

4 czerwca 2018 roku do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w Warszawie, na
podstawie art. 180 ust. 1 i art. 179 ust. 1 w zwigzku z art. 182 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych ((tekst jednolity: Dz.U. z 2017 r., nr 1579, ze zm., dalej ,PZP”)
odwotanie ztozyt wykonawca Urtica Spétka z ograniczong odpowiedzialnos$cia z siedziba
we Wroctawiu, dalej jako ,Odwotujacy”.

Postepowanie o0 udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego pn. ,Szczepionka przeciwko ospie wietrznej inj. 0,5 dawka” prowadzi
Zamawiajgcy: Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia z siedzibag
w Warszawie. Ogtoszenie o zamodwieniu opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskim pod nr 2018/S 023-047845 w dniu 2 lutego 2018 r.

Odwotaniem zaskarzono czynno$¢ Zamawiajgcego polegajgca na odrzuceniu oferty
Odwotujgcego z powodu jej niezgodnosci z trescig Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia obowigzujgcej (dalej ,SIWZ”).

Zamawiajgcemu zarzucono naruszenie:

1. art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP w zw. z art. 7 ust. 1 PZP w zw. z art. 14 ust. 1 PZP w zw.
z art. 58 § 1 Kodeksu cywilnego w zw. z art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity: Dz.U. z 2017 r, poz. 2211, ze zm., dalej ,Prawo
farmaceutyczne”) poprzez odrzucenie oferty Odwolujgcego z powodu jej niezgodno$ci
z SIWZ polegajgcej na braku ziozenia przez Odwotujgcego waznego pozwolenia na
dopuszczenie oferowanej w postepowaniu szczepionki (tj. Varivax) do obrotu, podczas gdy
postanowienie SIWZ stanowigce podstawe do odrzucenia oferty (ij. punkt V.2.1 SIWZ)
pozostaje sprzeczne z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa, tj. art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego dopuszczajgcym mozliwos¢ wprowadzenia do obrotu produktéw
leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na podstawie zgody udzielonej przez Ministra
wilasciwego do spraw zdrowia (,Minister Zdrowia”), w konsekwencji czego wskazane
postanowienie SIWZ byto prawnie nieskuteczne i jako takie nie mogto stanowi¢ podstawy do
odrzucenia oferty Odwotujgcego.

Ewentualnie, z ostroznosci procesowej, na wypadek uznania przez Izbe, Zze
postanowienie SIWZ wymagajgce przedstawienia waznego pozwolenia na dopuszczenie
oferowanej szczepionki do obrotu nie byto sprzeczne z powszechnie obowigzujgcymi
przepisami prawa, to czynnosci Zamawiajgcego Odwotujacy zarzucat naruszenie:

2. art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP w zw. z art. 7 ust. 1 PZP w zw. z art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego w zw. z art. 26 ust. 6 PZP poprzez odrzucenie oferty Odwotujgcego

z powodu niezgodnosci z SIWZ polegajacej na braku ztozenia waznego pozwolenia na
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dopuszczenie oferowanej szczepionki do obrotu, podczas gdy Zamawiajgcy posiadat
dokument, z ktérego wynikata mozliwos¢ dopuszczenia do obrotu szczepionki oferowanej
przez Odwotujgcego lub tez pozostajgc wydzielong jednostkg organizacyjng Ministra
Zdrowia, powinien przynajmniej wiedzie¢, ze dla szczepionki oferowanej przez
Odwotujgcego zostata wydana zgoda nr DOP/00143/18 w dniu 17 maja 2018 r. (a zatem na
dtugo przed odrzuceniem oferty przez Odwotujgcego), ktéra wprost dopuszczata do obrotu
na terenie Polski zaoferowang szczepionke.

Ewentualnie, z ostroznosci procesowej, na wypadek uznania przez Izba, Zze

Zamawiajgcy miat prawo nie wiedzieC, ze zostata wydana zgoda na dopuszczenie do obrotu
oferowanej szczepionki, czynnosci Zamawiajgcego zarzucono naruszenie:
3. art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP w zw. z art. 7 ust. 1 PZP w zw. z art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego poprzez odrzucenie oferty Odwotujgcego z powodu niezgodnosci z SIWZ
polegajagcej na braku ziozenia przez Odwotujgcego waznego pozwolenia na dopuszczenie
oferowanej szczepionki do obrotu, podczas gdy Zamawiajgcy nie posiadat absolutnej
pewnosci co do stwierdzonej niezgodnosci z SIWZ, a w zwigzku z informowaniem go przez
Odwotujgcego o rozpoczetym (i trwajgcym) procesie uzyskiwania zgody Ministra Zdrowia na
dopuszczenie zaoferowanej szczepionki do obrotu powinien na potrzeby stwierdzenia
niezgodnosci tresci oferty z SIWZ wystgpi¢ do Ministra Zdrowia o uzyskanie informacji na
temat stanu rozpatrywania wniosku Odwotujgcego z 22 marca 2018 r.

W zwigzku ze wskazanymi zarzutami Odwolujgcy wnosit o0 nakazanie
Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego i dokonanie
ponownej oceny ofert w postepowaniu z uwzglednieniem oferty Odwotujgcego.

Odwotujgcy powziagt informacje o zaskarzonej czynnosci Zamawiajgcego w dniu 24
maja 2018 r. kiedy Zamawiajgcy przestat informacje Odwotujgcemu o wyniku postepowania
i odrzuceniu oferty. Odwotanie zostato zatem wniesione w terminie wynikajgcym z art. 182
ust. 1 pkt 1 PZP. Kopia odwotania zostata przekazana Zamawiajgcemu. Odwotujgcy uiscit
wpis w wymaganej wysokos$ci na rachunek UZP.

Odwotujgcy zaznaczyt, ze posiada zaréwno interes w uzyskaniu zamodwienia, jak
i moze ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia wskazanych w petitum odwotania przepiséw.
Gdyby Zamawiajgcy dokonat czynnosci oceny oferty Odwotujgcego w sposéb prawidiowy,
ti. z pominieciem niewaznego postanowienia SIWZ wymagajacego od wykonawcy
zaoferowania przedmiotu zamowienia wytgcznie posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu (a zatem nieuwzgledniajgcego mozliwosci przewidzianej art. 4 ust, 8 Prawa
Farmaceutycznego) lub z uwzglednieniem dokumentu, ktéry zostat wydany przez Ministra
Zdrowia przed odrzuceniem oferty Odwotujacego, wéwczas (na podstawie ustalonych
w Postepowaniu kryteriow ofert) z duzym prawdopodobienstwem oferta Odwotujgcego

zostataby uznana za najkorzystniejszg. ldentyczny skutek zostatby osiggniety, jezeli
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Zamawiajgcy przed odrzuceniem oferty Odwotujgcego wystgpitby do Ministra Zdrowia
o informacje w zakresie stanu rozpatrywania wniosku ztozonego przez Odwotujgcego.
W takim przypadku Zamawiajgcy uzyskatby potwierdzenie, ze w stosunku do szczepionki
oferowanej przez Odwotujgcego wydana zostata zgoda nr DOP/00143/18 w dniu 17 maja
2018 .

W uzasadnieniu odwotania podkreslono, Ze istotg sporu pomiedzy stronami pozostaje
ocena, czy Zamawiajgcy byt uprawniony do tego, aby odrzuci¢ oferte Odwotujgcego
z powodu tego, ze Odwotujgcy nie przediozyt Zamawiajgcemu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terenie RP lub pozwolenia wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska.

W ocenie Odwotujgcego wymog przedstawienia pozwolen zawarty w tresci SIWZ
pozostaje prawnie nieskuteczny i jako taki w ogdle nie modgt stanowi¢ podstawy do
odrzucenia oferty Odwotujgcego.

Po pierwsze, wskazany zapis jest nie do pogodzenia z zasadg réwnego traktowania
wykonawcow i stanowi oczywistg preferencje dla wykonawcy, ktéry przedmiot oferty,
tj. odpowiednig liczbe dawek szczepionki przeciwko ospie wietrznej, posiada w Polsce,
poniewaz uniemozliwia on zaoferowanie identycznej szczepionki, przygotowanej pierwotnie
na inny rynek Unii Europejskiej i na nim dopuszczonej.

Po drugie, wymoég przedstawienia pozwolen zawarty w tresci SIWZ w ogdle nie
uwzglednia sytuacji przewidzianej art. 4 ust. 8 Prawa farmaceutycznego, tj. takiej kiedy dany
produkt leczniczy wprawdzie nie posiada pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ale mimo to
moze on podlega¢ dopuszczeniu do obrotu w oparciu o zgode Ministra Zdrowia. Co istotne,
wiasnie przywotany przepis stanowit podstawe prawng dla dopuszczenia do obrotu
szczepionki zaoferowanej w postepowaniu przez Odwotujgcego.

W dotychczasowej praktyce udzielania zamoéwien publicznych przez Zamawiajgcego
niejednokrotnie zdarzaty sie przypadki, w ktérych Zamawiajgcy (takze z uwagi na krotki
termin na ztozenie ofert i koniecznos¢ posiadania odpowiednio duzej liczby szczepionek)
wprost dopuszczat mozliwos¢ zaoferowania szczepionek nieposiadajgcych na etapie
przetargu pozwolen wymaganych trescig SIWZ. Mozliwos¢ skorzystania przez wykonawcow
ze wskazanej podstawy prawnej do tej pory nie budzita zastrzezen ze strony
Zamawiajgcego.

Niezaleznie od powyzszego, w razie uznania przez lzbe, ze postanowienie SIWZ
wymagajgce przedstawienia waznego pozwolenia na dopuszczenie oferowanej szczepionki
do obrotu nie bylo sprzeczne z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa, to czynnosc
Zamawiajgcego i tak obarczona jest wadg.

Zamawiajacy odrzucit bowiem oferte Odwotujgcego w dniu 24 maja 2018 r., podczas

gdy juz co najmniej od 17 maja 2018 r. Zamawiajgcy wiedziat (tub przynajmniej powinien
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wiedzie¢) o tym, ze szczepionka bedaca przedmiotem oferty Odwotujgcego spetnia
wszystkie wymagania SIWZ, poniewaz zostata dopuszczona do obrotu na terytorium Polski
na podstawie zgody Ministra Zdrowia z 17 maja 2018 r., sygn. DOP/00143/18 wydanej
w oparciu o art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego. Uzasadnieniem powyzszego pozostaje
fakt, ze Zamawiajgcy pozostaje jednostkg bezposrednio podlegta Ministrowi Zdrowia,
a zatem organowi, ktéry wydat przedmiotowg zgodg. Co ciekawe, zgoda ta (stanowigca
substytut wymaganych trescig SIWZ pozwolen na dopuszczenie) zostata Odwotujgcemu
doreczona dopiero po decyzji Zamawiajgcego o odrzuceniu jego oferty - od chwili wydania
zgody do chwili doreczenia uptyneto bowiem 11 dni. W zaistnialym stanie faktycznym,
istniejg podstawy do twierdzenia, ze Zamawiajgcy wiedziat o tym, ze oferta Odwotujgcego
pozostaje zgodna z bezwzglednie obowigzujgcymi przepisami prawa, jej przedmiot zostat
dopuszczony do obrotu na terenie Polski, jednak zupetnie bezpodstawnie przyjat (na szkode
Odwotujgcego), ze oferta nie odpowiada jego wymaganiom.

Z daleko posunietej ostroznosci, nawet jezeli by przyjaé, ze Zamawiajgcy miat prawo
nie wiedzie¢, ze dla Odwotujgcego zostata wydana zgoda w dniu 17 maja 2018 r. na
dopuszczenie do obrotu, to i tak czynnos¢ odrzucenia oferty Odwotujgcego byta
przedwczesna.

Zamawiajacy nie moégt bowiem posiadaé absolutnej pewnosci co do niezgodnosci
oferty Odwotujgcego z trescig SIWZ. Zamawiajgcy powinien na potrzeby stwierdzenia
niezgodnosci tresci oferty z SIWZ wystgpi¢c bowiem do Ministra Zdrowia o uzyskanie
informacji na temat stanu rozpatrywania wniosku Odwotujgcego z 22 marca 2018 r.
(o ztozeniu ktérego Odwotujgcy informowat Zamawiajgcego). Gdyby Zamawiajacy tak
uczynit, uzyskatby pewnoé¢, ze oferta Odwotujgcego jest w petni zgodna z SIWZ.

Postepowanie prowadzone przez Zamawiajgcego zostato podzielone na dwie czesci
w ten sposéb, ze czesé pierwsza dotyczyta dostawy szczepionki przeciwko ospie wietrznej
inj. 0,5 dawka w liczbie 20,000 dawek z dostawg do 29 czerwca 2018 r., zas cze$¢ druga
dotyczyta dostawy tej samej szczepionki w liczbie 24.710 dawek do 28 wrze$nia 2018 r.

Zgodnie z punktem V.2.1 SIWZ Zamawiajgcy wymagat, aby wraz z ofertg wykonawca
ztozyt wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki na terenie Polski lub wazne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska. Zamawiajgcy nie wyrazit zgody, aby dostarczona mu szczepionka podlegata
dopuszczeniu do obrotu na jakiejkolwiek innej podstawie prawnej, w tym w szczegolnosci na
podstawie art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego,

Powyzsza okoliczno$¢ moze budzi¢ pewne watpliwosci z uwagi na fakt, ze w innych
postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe produktéw leczniczych
Zamawiajgcy dopuszczat wprost takg mozliwosé. Przyktadem powyzszego jest chociazby

postepowanie prowadzone w 2016 r. na dostawe szczepionki skoniugowanej przeciwko
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pneumokokom dla dzieci, gdzie Zamawiajgcy odpowiedzig na pytanie z 4 listopada 2016 r.
wprost potwierdzit takg mozliwosc.

SIWZ nie byta przedmiotem odwotan. Jedyne pytania dotyczace tresci SIWZ,
dotyczyly termindw waznosci zaoferowanych szczepionek i zwigzanych z tym kryteriéw
oceny ofert. Termin sktadania ofert w postepowaniu zostat ostatecznie wyznaczony na dzien
16 marca 2018 r. godz. 10:00. W terminie sktadania ofert swoje oferty (w obydwu czesciach)
ztozyto dwdch wykonawcow tj. GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu oraz
Odwotujgcy. Oferta ztozona przez Odwotujgcego miescita sie w kwocie, jakg Zamawiajgcy
zamierzat przeznaczy¢ na realizacje zamowienia, a ponadto byta znaczaco nizsza od ceny
zaoferowanej przez Wykonawce GSK.

W dniu 20 marca 2018 r. Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 26 ust. 1 PZP
wezwat Odwoltujgcego do zlozenia waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
szczepionki bedacej przedmiotem jego oferty. W odpowiedzi na to wezwanie Odwotujgcy
wyjasnit Zamawiajgcemu, ze wystgpit juz do Ministra Zdrowia w trybie art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego o uzyskanie zgody na dopuszczenie do obrotu oferowanego produktu na
terytorium RP.

W dniu 4 maja 2018r. Zamawiajacy odrzucit ofertg Odwotujacego z powodu tego, ze
Odwotujgcy nie ztozyt waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnego z SIWZ.
Odwotujgcy zakwestionowat te czynnos¢ w drodze odwotania wniesionego w dniu 14 maja
2018 r.

Zamawiajgcy w dniu 18 maja 2018 r. uniewaznit czynno$¢ odrzucenia oferty
Odwotujgcego, a nastepnie, jeszcze tego samego dnia, wezwat Odwotujgcego na podstawie
art. 26 ust. 3 PZP do przedstawienia waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnego z SIWZ w terminie do 24 maja 2018 r. Z uwagi na uniewaznienie czynnosci
odrzucenia oferty, Odwotujgcy pismem z 28 maja 2018 r. wycofat swoje odwotanie.

Dzien przed uniewaznieniem czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego (tj. 17 maja
2018 r.) zostata wydana przez Ministra Zdrowia zgoda na dopuszczenie do obrotu
szczepionki oferowanej przez Zamawiajgcego w oparciu o art. 4 ust. 8 Prawa
farmaceutycznego (sygn. DOP/00143/18). Zgoda ta zostata doreczona Odwotujgcemu
dopiero 28 maja 2018 .

W dniu 24 maja 2018 r. Zamawiajacy poinformowat Odwotujgcego o odrzuceniu jego
oferty ztozonej w postepowaniu z uwagi na jej niezgodnos¢ z SIWZ na podstawie art. 89 ust.
1 pkt 2 PZP, z powodu tego, ze Odwotujgcy nie ztozyt waznego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnego z wymogami SIWZ.

W pierwszej kolejnosci Odwotujgcy podkreslit, ze postanowienia SIWZ sprzeczne
z bezwzglednie obowigzujgcymi przepisami prawa nie wigzg Zamawiajgcego, a w drugiej

kolejnosci Odwotujgcy wskazywat na koniecznos¢ badania zgodnosci postanowien SIWZ
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z punktu widzenia znajdujgcych zastosowanie zasad réwnego traktowania i zakazu
dyskryminaciji.

Zamawiajgcy odrzucajgc oferte Odwotujgcego nie mogt posiada¢ absolutnej
pewnosci co do jej niezgodno$ci z trescig SIWZ. W tym sensie bez znaczenia pozostaje to,
czy wadliwe byto postanowienie SIWZ, na podstawie ktérego oferte odrzucono, czy sama
czynnosc¢ odrzucenia nieuwzgledniajgca wiedzy posiadanej przez Zamawiajgcego.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z art. 82 ust. 3 PZP, tres¢ oferty wykonawcy
uczestniczgcego w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego musi odpowiadacé
tresci SIWZ. Zgodnosé tresci oferty z trescig SIWZ jest zapewniona wowczas, gdy na
podstawie analizy i poréwnania tresci obu tych dokumentéw mozna uznaé, iz istotne
postanowienia zawarte w ofercie nie sg inne, tj. nie réznig sie w swej tresci od postanowien
zawartych w SIWZ. Przepis art. 89 ust. 1 pkt 2) PZP rzeczywiscie nakazuje zamawiajgcemu,
co do zasady, odrzucenie oferty, jezeli jej tres¢ nie odpowiada tresci SIWZ.

Zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem KIO, art. 89 ust. 1 pkt 2) PZP odnosi sie do
merytorycznego aspektu zaoferowanego przez wykonawce $wiadczenia oraz
merytorycznych wymagan zamawiajgcego, w szczegolnosci do zakresu, ilosci, jakosci,
warunkow realizacji i innych elementow istotnych dla wykonania zamowienia. Niezgodnosc¢
tresci oferty z trescig SIWZ ma zatem miejsce w sytuacji, gdy oferta nie odpowiada w pefni
przedmiotowi zamdwienia, nie zapewniajgc jego realizacji w catosci zgodnie z wymogami
zamawiajgcego.

Niezgodnos¢ taka nie moze dotyczy¢ postanowienia SIWZ, ktére jest niewazne
Z mocy prawa. Taka niewaznos¢ moze wystgpi¢ wowczas, kiedy postanowienie SIWZ
pozostaje niezgodne z bezwzglednie obowigzujgcymi przepisami prawa. Skutek niewaznosci
takiego postanowienia wynika wprost z art. 58 § 1 Kodeksu cywilnego, do ktérego odsyta art.
14 ust. 1 PZP (tak KIO w wyroku z 12 lipca 2013 r., sygn. KIO 1507/13). Nie ma przy tym
jakiegokolwiek znaczenia to, czy niewazne z mocy prawa postanowienie SIWZ byto przez
wykonawcow kwestionowane w ustawowym terminie wynikajgcym z art. 182 ust. 2 pkt 1 PZP
czy nie. Bez wplywu na niewaznos$¢ takiego postanowienia pozostaje takze to, czy
wykonawcy w toku postepowania zwrdciliby uwage Zamawiajgcego na te wadliwos¢ za
pomoca zapytan kierowanych do SIWZ.

Bardzo istotng okolicznoscig z punktu widzenia zarzutow stawianych odwotaniem jest
koniecznos¢ respektowania przez zamawiajgcego zasady rownego traktowania
wykonawcow (od strony pozytywnej). Aspekt negatywny tej zasady zakazuje z kolei
dyskryminowania wykonawcy lub oferowanych przez niego Swiadczen ze wzgledu na ich
pochodzenie. Zasada, o ktorej mowa powyzej, wynika zarowno z prawa pierwotnego Unii

Europejskiej, jakim jest Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, jak i unijnych dyrektyw



zamowieniowych, w tym Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26
lutego 2014 r. (,Dyrektywa 2014/24/UE”).

Odnoszac sie do przywotanych zrodet prawa unijnego ustanawiajgcych zakaz
dyskryminacji, Odwotujgcy wskazat na art. 18 TFUE. Przewiduje on bowiem wprost, Zze
w zakresie zastosowania Traktatow i bez uszczerbku dla postanowien szczegdinych, ktére
one przewiduja, zakazana jest wszelka dyskryminacja ze wzgledu na przynalezno$é
panstwowa. Znaczenie tej normy prawnej, skutkuje takze tym, ze zasada ta przenika do
innych przepiséw unijnych, a przez to do catego prawa Unii Europejskiej, stanowigc m.in.
normatywng i aksjologiczng podstawe swobod unijnych, w szczegolnosci swobody
przeptywu towardw.

W dalszej kolejnosci warto zauwazyC, ze zakaz dyskryminacji w odniesieniu do
zamowien publicznych znajduje wyrazng podstawe w art. 18 ust. 1 Dyrektywy 2014/24/UE.
Zgodnie z jego trescig instytucje zamawiajgce zapewniajg réwne i niedyskryminacyjne
traktowanie wykonawcow oraz dziatajg w sposdb przejrzysty i proporcjonalny. Zamowien nie
organizuje sie w sposob majgcy na celu wylgczenie zamdwienia z zakresu zastosowania
niniejszej dyrektywy lub sztuczne zawezanie konkurencji. Uznaje sie, ze konkurencja zostata
sztucznie zawezona, gdy zamowienie zostaje zorganizowane z zamiarem nieuzasadnionego
dziatania na korzy$¢ Ilub niekorzy$s¢ niektorych wykonawcow. Obowigzek réwnego
traktowania dotyczy kazdego postepowania dotyczgcego udzielenia zamowienia, jezeli tylko
jego prowadzenie objete jest zakresem przedmiotowo-podmiotowym stosownych regulaciji
unijnych (por. A. S., H, T., Europejskie prawo zamowien publicznych. Komentarz). Zakaz
dyskryminacji nabiera szczegdlnego znaczenia w odniesieniu do wykonawcéw (lub
oferowanych  przez  nich  Swiadczen) pochodzgcych z  Unii  Europejskiej.
O ile w przypadku braku zwigzku wykonawcy czy jego Swiadczenia z Unig Europejska
(np. wykonawcy z tzw. panstw trzecich) dopuszczalne sg, co do zasady, pewne przejawy
dyskryminacji, tak w odniesieniu do unijnych podmiotéw (i przedmiotéow) zakaz dyskryminacji
obowigzuje w petnym zakresie.

Powyzsze znajduje szerokie rozwiniecie w bogatym orzecznictwie Trybunatu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej, zgodnie z ktérym niedopuszczalne jest czynienie réznic
miedzy podmiotami prawnymi panstw cztonkowskich, ktore znajdujg sie w tozsamych
sytuacjach (por. wyrok TSUE z dnia 16 pazdziernika 1980 r. w sprawie 147/79 R. Hochstrass
v. Trybunat Sprawiedliwosci Wspodlnot Europejskich, Rec. 1980, s. 3005, ttumaczenie za: J.
Galster, C. Mik, Podstawy europejskiego prawa wspolnotowego. Zarys wykfadu, Torun 1996,
s. 187).

Co wiecej, w orzecznictwie Trybunatu niejednokrotnie podkreslano, ze zakazana jest
takze dyskryminacja posrednia. W tym przypadku chodzi o dyskryminacje ukrytg

i potencjalng, z ktérg mamy do czynienia w sytuacji, gdy dziatania organow panstwa
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cztonkowskiego nie podejmujg dziatan skierowanych bezposrednio i wyraznie np. przeciwko
towarom pochodzgcym z innego panstwa czionkowskiego, ale takze wtedy, gdy co prawda
wyraznej dyskryminacji nie ma, ale dziatania organéw panstwa cztonkowskiego powoduja, ze
towary niepochodzgce z danego panstwa cztonkowskiego sg stawiane lub mogg bycé
stawiane w gorszej sytuacji, niz te pochodzgce z danego panstwa (tak orzekt ETS:
1974,1405 w sprawie Walrave, ETS 1982,3723 w sprawie Morson, ETS 1992 1,353
w sprawie Stehen).

Co istotne, wszystkie przepisy PZP powinny by¢ interpretowane w $wietle
przywotanych zasad unijnego prawa zamowien publicznych, a zatem nie jest uprawnionym
podejmowanie przez zamawiajgcego jakichkolwiek dziatah (w ramach opisu przedmiotu
zamoéwienia, warunkéw udziatu czy np. warunkéw realizacji umowy), ktére réznicowatyby
wykonawcow (lub oferowane przez nich swiadczenie) ze wzgledu na pochodzenie,
w szczegolnosci czynigc jakiekolwiek utrudnienia w mozliwosci ubiegania sie o zamodwienia
publiczne wobec wykonawcow (lub oferowanych przez nich swiadczen) pochodzgcych z Unii
Europejskie;j.

Odnoszgc powyzsze do stanu faktycznego w sprawie uzna¢ nalezy, ze
postanowienia SIWZ nie mogg stanowi¢ o jakiejkolwiek preferencji dla wykonawcy, ktéry
przedmiot oferty sktadanej w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego posiada
w Polsce, a jednoczesnie uniemozliwia on zaoferowanie identycznego $wiadczenia,
przygotowanego na inny rynek Unii Europejskiej i na nim dopuszczonego.

Co istotne z punktu widzenia omawianej powyzej zasady réwnego traktowania,
szczepionka Varivax w zaoferowanych przez Odwotujgcego opakowaniach jest dopuszczona
do obrotu na terenie innego panstwa Unii Europejskiego, tj. Wegier. Dodatkowo do
opakowan wegierskich Odwotujgcy planowat dotaczyé polskojezyczng ulotke, o czym
informowat Zamawiajgcego.

Poza samym faktem, iz przyjecie zasadnosci stanowiska Zamawiajgcego
oznaczatoby w praktyce wykluczenie z postepowania produktu, ktory spetnia wszystkie
istotne warunki, to dodatkowo skutkowatoby to koniecznoscig uznania, ze postanowienia
SIWZ preferujg wykonawcow krajowych (a w zasadzie oferowane przez nich Swiadczenia)
kosztem innych wykonawcéw, ktérzy oferujg Swiadczenia rbwnowazne pochodzace z innych
panstw Unii Europejskiej. Wykonawca, ktéry posiadatby odpowiedni zapas szczepionki
w Polsce, bytby bowiem w znacznie korzystniejszej pozycji niz ten, ktéry odpowiednig
szczepionke posiada, ale przygotowang pierwotnie na inng czesc rynku unijnego. Powyzsze
byloby nie do pogodzenia z zasada rownego traktowania i stanowitoby jaskrawy przejaw
dyskryminaciji.

Odwotujgcy podkreslit, iz obie szczepionki sg rownowazne - jedyna réznica w tym

przypadku wynika z samego opakowania. Stanowi to réznice nieistotng, tym bardziej jezeli
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Odwotujgcy komunikowat, ze do obcojezycznych opakowan dotgczy przettumaczone na
jezyk polski dokumenty, dzieki ktorym szczepionka bedzie mogta zosta¢ podana w takich
samych warunkach jak opakowania przygotowane w jezyku polskim.

W Swietle powyzszego nalezy uznaé, ze opis wymaganh co do przedmiotu zaméwienia
wymagajgcy na dzien ztozenia oferty waznego krajowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub pozwolenia wydanego na poziomie unijnym stanowi dyskryminacje wykonawcow
unijnych i jako taki nie powinien byé brany pod uwage przy ocenie ofert.

W Swietle powyzszego nie mozna obcigzaé w tym konkretnym przypadku
Odwotujgcego jakimikolwiek dodatkowymi obowigzkami tylko dlatego, ze przedmiot jego
Swiadczenia nie pochodzi z terenu Polski, a jednoczesnie spetnia on wszelkie niezbedne
wymagania ustalone w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskie;j.

Jezeli Odwotujgcego pozbawia sie mozliwosci uzyskania zamowienia z uwagi na jego
wole zaoferowania produktu pochodzgcego z innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, to stanowi przejaw dyskryminacji w rozumieniu przywotanych przepiséw prawa
unijnego oraz polskiego. Zamawiajgcy jest bowiem zobowigzany umozliwi¢ rowny dostep do
zamowienia wszystkim wykonawcom, ktorzy sg w stanie dostarczy¢ zamawiany przez niego

preparat o takich samych wtasciwosciach, bez dyskryminacji.

Niezaleznie od powyzszego, wymog Zamawiajgcego polegajgcy na wymaganiu
zatgczenia do oferty wylgcznie krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(lub pozwolenia wydanego na poziomie unijnym), a zatem nie uwzgledniajgcy chociazby
mozliwosci zastosowania art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego, ktdéry mogtby stanowic
podstawe dla zaoferowania szczepionki dopuszczonej do obrotu w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, pozostaje takze niezgodny ze znajdujgcymi zastosowanie
przepisami Prawa farmaceutycznego.

Odwotujgcy wyjasnit, ze opakowania szczepionki przeciwko ospie wietrznej bedace
przedmiotem oferty powinny uzyska¢ zgode Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium RP przed pierwszg dostawg szczepionki. Na tym wiasnie polega rodznica
pomiedzy dokumentem potwierdzajgcym dopuszczenie do obrotu wydanym na podstawie
art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego (czyli zgodg Ministra Zdrowia), a pozwoleniami
wymaganymi wprost trescig SIWZ (pozwolenia wydawane na podstawie art. 3 ust. 1 lub art.
3 ust. 2 Prawa Farmaceutycznego).

W tym drugim przypadku pozwolenia nie sg wydawane ad hoc, tj. w sytuacji kiedy
w krétkim okresie czasu zachodzi potrzeba dopuszczenia duzej liczby szczepionek,
np. spoza polskiego rynku. Pozwolenia dotyczg produktéw, ktore uzyskaty dopuszczenie

w procedurze krajowej i mogg stanowi¢ przedmiot obrotu na terenie Polski bez
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podejmowania dodatkowych dziatan. W przypadku zatem tego typu pozwolen,
uzasadnionym jest wymog przedstawienia ich na etapie przetargu.

W przypadku jednak zgody z art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego zadanie
przedstawienia takiego dokumentu na etapie samego przetargu jest przedwczesne i nie
uwzglednia wyjatkowych okolicznosci dopuszczenia do obrotu takiego produktu leczniczego.
W przypadku bowiem tego trybu stosowna zgoda (ze swojej istoty) musi dopiero zostac
udzielona, a zatem wykonawca dopiero bedzie sie o nig ubiegat, gdy zajdzie taka potrzeba
(jego oferta zostanie uznana za najkorzystniejsza).

W zwigzku z powyzszym Odwotujgcy w momencie, w ktorym dowiedziat sie, ze jego
oferta zostata najwyzej oceniona (0 czym Swiadczyto wystosowanie wezwania z 20 marca
2018 r. w trybie art. 26 ust. 1 PZP), wystgpit juz do Ministra Zdrowia w trybie art. 4 ust. 8
Prawa Farmaceutycznego o wydanie zgody na dopuszczenie zaoferowanej szczepionki do
obrotu, cho¢ w rzeczywistosci jego zdaniem powyzsze stanowito wyraz daleko posunietej
ostroznosci. Réwnie dobrze Odwotujgcy mogiby wystgpi¢é do Ministra Zdrowia dopiero
z chwilg uznania jego oferty za najkorzystniejszg w postepowaniu.

W ocenie Odwotujgcego jego postepowanie pozostawato w petni zgodne z majgcymi
pierwszenstwo przed postanowieniami SIWZ przepisami prawa oraz dotychczasowg
praktykg Zamawiajgcego. Ta ostatnia wskazuje, ze w przypadku szczepionek dozwolone jest
przystgpienie do postepowania przy pomocy opakowan dopuszczonych do obrotu na
podstawie przepisow ogolnych w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j,
sprowadzonych do Polski i w stosunku, do ktorych na podstawie art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego wydana zostata stosowna zgoda Ministra Zdrowia.

Co istotne, Minister Zdrowia wydawat dotychczas zgody na dopuszczenie do obrotu
na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo Farmaceutyczne wytgcznie oferentowi, ktory wygrat
dane postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego, to jest gdy jego oferta zostata
wybrana jako najkorzystniejsza. Powyzsze jednoznacznie potwierdza, ze w zaistniatym
w sprawie stanie faktycznym Odwotujgcy i tak mogt jeszcze poczekaé do chwili uznania jego
oferty za najkorzystniejszg i wcale nie musiat wystepowac¢ do Ministra Zdrowia o wydanie
zgody jeszcze przed wyborem jego oferty. Tego typu zgody wydawane sg w praktyce ze
wzgledu na koniecznos¢ zapewnienia duzego wolumenu szczepionek w bardzo krétkim
czasie i zwigzang z tym niemozliwoscig zaspokojenia potrzeb zamawiajgcego wytgcznie za
pomocg opakowan dopuszczonych do obrotu na terytorium RP.

W praktyce koniecznos¢ wydawania zgody Ministra Zdrowia w oparciu o art. 4 ust. 8
Prawa Farmaceutycznego wcale nie stanowi przypadku wyjgtkowego, a w odniesieniu do
szczepionek niejednokrotnie taka praktyka jest wrecz konieczna.

Po pierwsze szczepionki (w poréwnaniu do innych produktéw leczniczych)

charakteryzujg sie bardzo krotkim okresem waznosci. Wida¢ to wyraznie na przyktadzie
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postepowania, w ktéorym szczepionka zaoferowana przez Odwotujgcego posiada 20-
miesieczny termin waznosci, a szczepionka konkurencyjna zaledwie 13-miesieczny termin
waznosci. Jezeli od wskazanych termindw odejmie sie dodatkowo czas potrzebny na
dostarczenie szczepionki do magazynu producenta oraz dopuszczenie jej zgodnie
z krajowymi normami, to ostatecznie okaze sie, ze szczepionke mozna wykorzystaé przez
okres trwajgcy od kilku do maksymalnie kilkunastu miesiecy.

Po drugie, terminy przewidziane na skfadanie ofert w postepowaniach na zakup
szczepionek (co pozostaje praktykg Zamawiajgcego) sg bardzo krotkie. Jezeli by zatem nie
dopusci¢ mozliwosci skorzystania przez wykonawce przewidzianej art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego, mogtoby sie okazaé, ze (i) zaden z wykonawcéw funkcjonujgcych na
rynku nie posiada w swoich magazynach tak duzej liczby dawek szczepionki, jakiej wymaga
Zamawiajgcy, (ii) terminy waznosci tych szczepionek, ktére akurat wykonawca posiada,
bylyby niewystarczajgce z punktu widzenia wymagan SIWZ. To, ze wyprodukowanie w tak
krotkim czasie tak duzej liczby szczepionek jest zupetnie niemozliwe, pozostaje zapewne
zupetnie poza sporem miedzy stronami. W swietle powyzszego art. 4 ust. 8 Prawa

Farmaceutycznego musi stanowi¢ ,wentyl bezpieczehstwa", ktéry pozwala na dopuszczenie
do obrotu na terenie Polski identycznej jakosciowo szczepionki z innego panstwa unijnego
w razie koniecznosci jednorazowego nabycia duzej liczby dawek tej szczepionki.

O tym, ze powyzsze nigdy nie budzito watpliwosci Zamawiajgcego sSwiadczg
wczesniejsze zamowienia na dostawe szczepionek stosowanych w ramach kalendarza
szczepien obowigzkowych czy zalecanych, w ktdérych kazdorazowo dopuszczalnym bytoby
zaoferowanie szczepionki na analogicznych warunkach, jak uczynit to w postepowaniu
Odwotujgcy. Przyktadowo:

- zamowienia na dostawe ,,Szczepionki przeciwko ospie wietrznej inj. 0,5 dawka czesci
1+2”, - postepowanie dotyczyto identycznego przedmiotu zamowienia,

- zamowienia na dostawe ,Szczepionki skoniugowanej przeciwko pneumokokom dla
dzieci”, - postepowanie dotyczgce najwiekszej ilosciowo dostawy szczepionek w 2017 r.,

- zamowienia na dostawe ,Szczepionki skoniugowanej przeciwko pneumokokom dla
dzieci", - postepowanie dotyczgce najwiekszej ilosciowo dostawy szczepionek w 2016 r.,

- zamowienia na dostawe ,Szczepionki przeciwko WZW typu 8 dla dorostych
dializowanych czes¢ czesci 1+2”, w tym konkretnym przypadku za dozwolone uznano
ztozenie oferty obejmujacej opakowania dopuszczone do obrotu na podstawie pozwolenia
wydanego w innym panstwie cztonkowskim UE. W tym przypadku zapis taki zostat zawarty
wprost w tresci ogtoszonego SIWZ.

W ocenie Odwotujgcego niezrozumiate jest odejscie od okre$lenia przedmiotu
zamoOwienia wskazujgcego, ze dopuszczalne jest zlozenie oferty z opakowaniami

nieposiadajgcymi na dzien jej ztozenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
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RP. Nie oznacza to bowiem, ze dla tych opakowah takiego pozwolenia nie bedzie w ogdle -
zgodnie ze wspomniang praktykg role takiego pozwolenia petnitaby wydana przez Ministra
Zdrowia zgoda na dopuszczenie szczepionki do obrotu.

Niezaleznie jednak od powyzszego postanowienie SIWZ, ktdre nie uwzglednia
prawnie dopuszczalnej mozliwosci dopuszczenia do obrotu szczepionki zgodnie z art. 4 ust.
8 Prawa Farmaceutycznego, nie moze stanowi¢ podstawy dla odrzucenia oferty

Odwotujgcego.

Niezaleznie od powyzszego, czynnos¢ Zamawiajgcego polegajgca na odrzuceniu
oferty Odwotujgcego z powodu braku waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oferowanej szczepionki byta niezgodna z przepisami.

Po pierwsze, z uwagi na tres¢ art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego szczepionka
zaoferowana przez Odwotujgcego jak najbardziej zostata dopuszczona do obrotu na terenie
Polski w oparciu o zgode Ministra Zdrowia 17 maja 2018 r., sygn. DOP/00143/18.

Po drugie, Zamawiajgcy byt w posiadaniu zgody, o ktoérej mowa powyzej,
a przynajmniej przy dotozeniu nalezytej starannosci, powinien powzigé stosowng informacje
o tym, ze taka zgoda zostata przez Ministra Zdrowia udzielona. Powyzsze wynika ze
struktury organizacyjnej Zamawiajgcego. Jak sama petna nazwa Zamawiajgcego wskazuje,
pozostaje on Zaktadem Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia. Z uwagi na
powyzsze, zgoda Ministra Zdrowia dopuszczajgca szczepionke zaoferowang przez
Odwotujgcego w postepowaniu powinna by¢ z urzedu znana Zamawiajgcemu. Zamawiajgcy
pozostaje bowiem wydzielong jednostkg Ministerstwa Zdrowia powotang do wykonywania
zadan powierzonych przez Ministra Zdrowia oraz inne jednostki organizacyjne dziatajgce
w ochronie zdrowia w zakresie organizowania, udzielania i nadzorowania realizacji
zamoéwien publicznych na dostawy towaréw, w tym wyrobéw medycznych, produktow
leczniczych oraz ustug i robét budowlanych w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami
ustawowymi i resortowymi.

Zgodnie z § 2 Statutu Zaktadu Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia,
podmiot ten m. in. organizuje postepowania o udzielanie zamowien publicznych na dostawe
towarow, w tym produktow leczniczych zlecanych przez Ministra Zdrowia, zawiera umowy w
sprawach zamowien publicznych na dostawy w wyniku przeprowadzonych postepowan,
sktada oswiadczenia woli w imieniu Ministra Zdrowia, zwigzane z wykonywaniem tych uméw
a takze finansuje te umowy. Powyzsze oznacza, ze Zaktad Zamowien Publicznych prowadzi
postepowania o udzielenie zaméwien publicznych na zlecenie Ministra Zdrowia, a zawarte
umowy Ww sprawie zamodwien publicznych sg finansowane na postawie $rodkéw

przekazanych Zaktadowi przez Ministra Zdrowia.
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Trudno byloby zatem przyja¢, ze podmiot bedgcy faktycznie jedynie wydzielong
jednostkg Ministerstwa Zdrowia nie posiadat wiedzy na temat kluczowych z punktu widzenia
prowadzonego postepowania decyzji podjetych przez Ministra Zdrowia. Tym samym nalezy
zatozy¢, ze Zamawiajgcy byt w posiadaniu zgody na dopuszczenie do obrotu szczepionki
oferowanej przez Odwotujgcego, a przynajmniej powinien posiadaé wiedze o jej wydaniu.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy mogt samodzielnie (bez koniecznosci
dodatkowych czynnoéci ze strony Odwotujgcego) stwierdzi¢, czy oferowana przez
Odwotujgcego szczepionka spethia wymagania SIWZ czy nie. Mamy tu do czynienia ze
specyficzna sytuacja, w ktérej Zamawiajgcy zadajgcy okreslonych dokumentéw jest,
praktycznie rzecz biorgc, rownoczesnie ich wystawcg lub przynajmniej ma pewien wptyw na
ich wystawienie.

Nie ulega za$ watpliwosci, ze wszystkie przepisy PZP nalezy interpretowaé w takim
duchu, aby ewentualne bariery zwigzane z tak specyficzng sytuacjg, eliminowac, a nie
kreowac, co wynika z art. 7 ust. 1 PZP i wyrazonej w nim ogolnej i naczelnej zasady rownego
traktowania wykonawcow. Warto zwréci¢ uwage, ze wszystkie przepisy PZP powinny by¢
zawsze interpretowane wiasnie przez pryzmat zasad ustalonych w art. 7 tej ustawy.
W konsekwenciji, zaden przepis ustawy lub wymogdéw Zamawiajgcego ustalonych w trakcie
postepowania nie powinien by¢ interpretowany w taki sposéb, ktory stwarzatby ryzyko
zachowania sprzecznego z tymi zasadami.

Dodatkowo, w tym zakresie, zastosowanie powinien znalez¢ odpowiednio art. 26 ust.
6 PZP, ktory przewiduje, ze w przypadku dokumentéw i informacji bedgcych w posiadaniu
zamawiajgcego, nie ma wymogu ich przedstawiania przez wykonawce. Cho¢ przepis ten
w literalnym brzmieniu dotyczy art. 25 ust. 1 pkt 1 i 3 PZP, to jego wyktadnia w tym
postepowaniu powinna prowadzi¢ do wniosku, ze obejmuje to rowniez dokumenty, o ktérych
mowa w art. 25 ust. 1 pkt 2 ustawy PZP. Nie ulega bowiem watpliwosci, ze jest to
rozwigzanie, ktére wychodzi naprzeciw jednemu z kluczowych celéw kolejnych nowelizacji
PZP i dyrektyw dotyczgcych zamowieh publicznych, tj. odformalizowania postepowania . Za
takg interpretacjg przemawia réwniez zapisy Dyrektywy 2014/24/UE. W motywie 85
stwierdzono, ze ,nalezy rowniez przewidzieC, by instytucje zamawiajgce nie zwracaty sie
o wcigz aktualne dokumenty, ktére posiadajg juz w zwigzku z wczesniejszymi
postepowaniami o udzielenie zaméwienia”. Oczywistym jest, ze nie chodzi tu jedynie
o dokumenty juz raz przekazane przez wykonawce, ale réwniez o takie, ktore pozostajg

w gestii zamawiajgcego, szczegolnie, gdy to Zamawiajgcy taki dokument wydaje.

Nawet jezeli by przyja¢ (z czym Odwotujgcy sie nie zgadza), ze Zamawiajgcy oraz
Minister Zdrowia pozostajg zupetnie odrebnymi podmiotami, w Zzaden sposéb

niepowigzanymi i ze wszelkie decyzje Ministra Zdrowia nie sg znane Zamawiajgcemu, to i
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tak Zamawiajgcy z uwagi na informowanie go przez Odwolujgcego 0 rozpoczeciu procesu
uzyskiwania zgody w trybie art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego (a takze o trwaniu tego
procesu), powinien dla uzyskania absolutnej pewnosci co do niezgodnosci oferty
Odwotujgcego z SIWZ wystgpi¢ do Ministra Zdrowia o uzyskanie informacji w przedmiocie
stanu rozpoznawaniu ztozonego w dniu 22 marca 2018 r.

W zaistniatej w postepowaniu, bardzo specyficznej, sytuacji Zamawiajgcy obiektywnie
rzecz biorgc nie mogt posiadac absolutnej pewnosci odnosnie tego, ze oferta Odwotujgcego
pozostaje niezgodna z SIWZ. Uzasadnieniem dla powyzszego pozostaje fakt, ze
Zamawiajgcy byt informowany na biezgco o procesie uzyskiwania przez Odwotujgcego
zgody Ministra Zdrowia na dopuszczenie oferowanej przez niego szczepionki do obrotu za
pomocg licznych pism sktadanych w toku postepowania. Odwotujgcy ani razu nie potwierdzit,
ze rzeczonej zgody mu odmaowiono.

Zamawiajacy miat zatem peine podstawy dla przyjecia, ze Odwoltujagcy zgode na
dopuszczenie do obrotu oferowanej szczepionki uzyska, a tym samym zostanie zapewniona
zgodnos¢ tresci oferty Odwotujgcy z SIWZ. Gdyby zatem Zamawiajgcy postgpit prawidiowo
i wystgpit do Ministra Zdrowia o uzyskanie informacji w przedmiocie stanu rozpoznawaniu
wniosku Odwotujgcego ztozonego w dniu 22 marca 2018 r., wdéwczas uzyskatby
jednoznaczne potwierdzenie, ze zgoda Ministra Zdrowia zostata juz wydana i ze w zwigzku
z tym oferta Odwotujgcego pozostaje w petni zgodna z wymaganiami SIWZ.

W konsekwencji Zamawiajgcy nie miatby Zzadnych podstaw do odrzucenia oferty
Odwotujgcego na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP.

Wobec powyzszego Odwotujgcy wnosit jak na wstepie.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udziatlem Stron i Uczestnika postepowania
odwotawczego, uwzgledniajac zgromadzony materiat dowodowy, jak réwniez biorac
pod uwage oswiadczenia istanowiska zawarte w odwotaniu, odpowiedzi na
odwotanie, ztozonych pismach procesowych, a takze wyrazone ustnie na rozprawie

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

Ustalono, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek skutkujgcych odrzuceniem
odwofania w catosci w trybie art. 189 ust. 2 ustawy Pzp i nie stwierdziwszy ich, Izba
skierowata odwotanie na rozprawe.

Ustalono dalej, ze wykonawca wnoszgcy odwotanie posiada interes
w uzyskaniu przedmiotowego zamowienia, kwalifikowany mozliwoscig poniesienia szkody
w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow ustawy, o ktérych mowa w art. 179
ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych. Nieprawidtowe dokonanie czynnosci badania

i oceny ofert, w tym odrzucenie oferty Odwotujgcego, ktéra mogtaby zosta¢ uznana za
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najkorzystniejszg, oznacza ze potencjalne stwierdzenie naruszenia w tym zakresie
przepiséw ustawy Pzp pozbawia Odwotujgcego mozliwosci uzyskania zamowienia
i podpisania umowy w sprawie zamoéwienia publicznego oraz wykonywania zamowienia.
Wypetnione zostaty zatem materialnoprawne przestanki do rozpoznania odwotania,

wynikajgce z tresci art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.

Do postepowania odwotawczego przystgpienie po stronie Zamawiajgcego zgtosit
wykonawca GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu. Izba potwierdzita skutecznosc
przystapienia. Przystepujacy zlozyt pisemne stanowisko procesowe, w ktorym wnosit

o oddalenie odwotania jako catkowicie bezzasadnego.

Zamawiajacy na rozprawie wnosit o oddalenie odwotania w catosci, Odwotujacy

podtrzymat argumentacje wyrazong w odwotaniu.

Izba ustalita, w rozdziale V. pkt 2.1 SIWZ Zamawiajgcy okreslit, iz w celu
potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzany byt potwierdzi¢ kopig wiasciwego dokumentu, tj.
ztozy¢ wraz z ofertg (warunki przedmiotowe):

- wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP,

lub

- wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii Europejskiej
lub Komisje Europejska.

Zgodnie zas z art. 3 [Warunki dopuszczenia do obrotu] ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (ij. z dnia 30 pazdziernika 2017 r., Dz.U. z 2017 r. poz. 2211)
do obrotu dopuszczone sg, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Do obrotu dopuszczone sg takze produkty lecznicze,
ktére uzyskaty pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

Natomiast z art. 4 [Leki zagraniczne dopuszczone do obrotu] ustawy wynika, ze do
obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze,
sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w
kraju, z ktorego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z
zastrzezeniem ust. 3 i 4. Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego, o ktéorym mowa w
ust. 1 art. 4, jest zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzgcego leczenie poza
szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.

Art. 4 ust 8 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze Minister wtasciwy do spraw

zdrowia, (...), moze w przypadku kleski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub
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zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreslony produkty
lecznicze nieposiadajgce pozwolenia.

Do oferty Odwotujgcego zatgczono decyzje z 23 stycznia 2018 modyfikujgca
dopuszczenie do obrotu szczepionki na terytorium Wegier (str. 8-17 oferty Odwotujacego).

Odwotujgcy w dniu 20 marca 2018 r. (po terminie sktadania ofert) ztozyt wniosek do
Ministra Zdrowia w trybie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne o wyrazenie zgody na
dopuszczenie szczepionki nie posiadajgcej pozwolenia. Do odwotania dotgczyt zas zgode
Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2018 r., wydang w trybie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo
farmaceutyczne, w przedmiocie produktu leczniczego Varivax oferowanego przez
Odwotujgcego. Dokumentu tego nie ztozyt jednak na dwukrotne wezwanie Zamawiajgcego,

informujac, iz trwa proces uzyskania niezbednego dokumentu.

Biorgc powyzsze ustalenia pod uwage, sklad orzekajacy Izby uznat, ze

odwolanie w calosci podlegato oddaleniu.

Zgodnie z komentarzem do ustawy artykut 4 Prawa Farmaceutycznego reguluje
procedure tzw. importu docelowego, czyli sprowadzenia z zagranicy produktéw leczniczych,
ktére nie posiadajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce.

Import docelowy jest dopuszczalny w razie istnienia przestanek pozytywnych:
niezbednosci dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, dopuszczenia produktu leczniczego
do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, istnienia aktualnego pozwolenia
dopuszczenia do obrotu w tym panstwie.

Celem importu docelowego nie jest dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu
powszechnego, lecz mozliwos¢ uzycia produktu leczniczego przez indywidualnego pacjenta
(zob. M. Krekora, w: M. Krekora, M. Swierczyriski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, s. 65).

W kompetencjach Ministra Zdrowia, a nie Prezesa URPLWMIiPB, pozostawiono
potwierdzanie, na zapotrzebowaniach bedgcych podstawg sprowadzenia produktu
leczniczego w ramach tzw. importu docelowego, okolicznosci o ktérych mowa w art. 4 ust. 3
PrFarm. Minister Zdrowia wydaje rowniez zgode na sprowadzenie z zagranicy produktu
leczniczego, ktory posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jest dopuszczony w panstwie, z ktérego jest sprowadzany, ale jest
w Polsce niedostepny. Pozostawienie importu docelowego, w tym importu finansowego w
kompetencjach ministra wtasciwego do spraw zdrowia jest zwigzane z odpowiedzialnoscig
MZ za zdrowie oraz bezpieczenstwo pacjentow. Pozostawienie kompetencji MZ jest takze
uzasadniane ze wzgledu na charakter podejmowanych decyzji i powigzanie ich z decyzjami

refundacyjnymi ze srodkéw publicznych. Uprawnienie MZ z art. 4 PrFarm nie ma charakteru
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rejestracyjnego, a jego funkcja ustawowa nie jest podobna do funkcji dopuszczenia

produktu leczniczego do obrotu.

Dostrzezenia przede wszystkim wymaga, iz mozliwosci zaoferowania produktow,
ktére uzyskaty dopuszczenie do obrotu w trybie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne
nie przewidywata SIWZ w przedmiotowym postepowaniu. Wbrew twierdzeniom
Odwotujgcego takie zapisy i ustalone przez Zamawiajgcego reguty nie stanowig naruszenia
przepiséw powszechnie obowigzujgcych. Jak juz zauwazono, tryb dopuszczenia produktow
leczniczych w sposdb wyczerpujgcy reguluje ustawa Prawo farmaceutyczne, ktéra tylko w
wyjatkowych przypadkach dozwala na dopuszczenie produktéw leczniczych pochodzgcych z
zagranicy. Takie wyjgtkowe sytuacje odnoszg sie do zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta.
W postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego, ktére prowadzi Zaktad Zamowien,
nie mamy do czynienia z takg sytuacjg. Szczepionki zamawiane sg w ramach kalendarza
szczepien, zaplanowanych z gory i we wczesniejszym okresie czynnosci. Zamawiajgcy
umiescit ogtoszenie wstepne, ze takie postepowanie bedzie prowadzit. Zabezpieczyt takze
odpowiednie zapasy magazynowe celem realizacji Swiadczenia.

Nie jest tez tak, ze Zamawiajgcy w kazdym przypadku musi zgodzi¢ sie na
zaoferowanie produktow, ktére uzyskaty dopuszczenie w trybie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Zaden z uczestnikdw postepowania odwotawczego nie przeczyt, ze w
przesztosci takie sytuacje miaty miejsce i ten stan obrazujg przyktady przedstawione przez
Odwotujgcego w odwotaniu. Jednak wnikliwa analiza tych postepowan i specyfikacji
pokazuje, ze stan faktyczny w tych postepowaniach byt odmienny od przedmiotowego. W
sytuacjach, gdy na rynku polskim wystepowaty braki odpowiednich produktéw leczniczych
lub konieczne byto natychmiastowe dziatanie, taka mozliwo$¢ byta dopuszczalna. Co istotne
jednak, wéwczas zapisy SIWZ jasno takg mozliwosé przewidywaty.

W przedmiotowym postepowaniu nie mamy z takg stacjg do czynienia. Nie wystgpita
ani nagta przyczyna uzasadniajgca koniecznos¢ natychmiastowego nabycia leku dla
pacjenta, nie wystgpit stan kleski zywiotowej, nie mamy na terenie kraju do czynienia z
epidemig ospy. Dodatkowo zauwazy¢ nalezy, iz art. 4 prawa farmaceutycznego stanowi, ze
w trybie tego przepisu konieczne jest zgtoszenie zapotrzebowania przez wtasciwy podmiot i
potwierdzenie zapotrzebowania przez wtasciwy podmiot. Zamawiajgcy ani takiego
zgtoszenia nie komunikowat, ani nie zgtaszat zapotrzebowania.

W ocenie Izby takze zapisy SIWZ nie zawieraty zadnych elementéw niezgodnych z
przepisami powszechnie obowigzujgcego prawa. Byty powtérzeniem nie tylko regulaciji
ustawy Prawo farmaceutyczne, ale takze przepisdw prawa unijnego. Nie moze by¢ wiec
mowy naruszeniu regut réwnego traktowania wykonawcow, czy tez dziataniu

dyskryminacyjnym, takze w odniesieniu do swobody przeptywu towarow. Izba nie dopatrzyta
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sie przestanek, ktére umozliwiatby uznanie zapiséw SIWZ przedmiotowego postepowania za
niewazne z mocy prawa. W tym zakresie |zba podziela w catosci stanowisko przedstawione
przez Zamawiajgcego w odpowiedzi na odwotanie.

Dotychczasowa praktyka jakg stosowali r6zni zamawiajgcy nie ma znaczenia dla
sprawy. Kazde postepowanie prowadzone jest odrebnie i odrebnie oceniane przez Izbe. Jak
stusznie zauwazyt Zamawiajgcy czynnosci podejmowane w tym postepowaniu, mogg by¢
oceniane wylgcznie przez pryzmat okolicznosci i postanowien SIWZ wiasciwych dla tego
postepowania, a nie postepowan prowadzonych w przesziosci, by¢ moze w odmiennych
okolicznosciach.

Na marginesie tylko doda¢ mozna, iz de facto zarzut ten referuje do tresci SIWZ, co
mozna byloby uznaé¢ za czynnos$¢ spézniong ze strony Odwotujgcego, kioéry w ustawowym
terminie 10 dni od publikacji ogtoszenia o zamdéwieniu i zamieszczenia SIWZ na stronie nie
zakwestionowat tresci tych dokumentow przez ziozenie odwotania. Analiza dokumentac;i
postepowania o udzielnie zamdwienia publicznego wskazuje takze na brak pytah od
wykonawcow dotyczgcych tej kwestii. Oznacza to, iz Odwotujacy nie podjat zadnych dziatan,
ktére umozliwityby mu ztozenie oferty z propozycjg produktu leczniczego dopuszczonego do

obrotu na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Przechodzgc do oceny tresci oferty Odwotujgcego i czy byta ona zgodna z zapisami
SIWZ, stwierdzi¢ nalezato, iz taka zgodnosé nie mogta zosta¢ przez Zamawiajgcego i Izbe
potwierdzona. Odwotujgcy ztozyt wraz z ofertg decyzje z 23 stycznia 2018 roku modyfikujgca
dopuszczenie do obrotu szczepionki na terytorium Wegier. Bezsprzecznie nie byto to ani
wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP, ani wazne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.
Zgode na dopuszczenie produktu leczniczego na terenie RP w trybie art. 4 ust. 8 ustawy
Prawo farmaceutyczne Odwotujgcy uzyskat dopiero w dniu 17 maja 208 roku. W takiej
sytuacji, w oceni lzby, Zamawiajgcy nie mogt oceni¢ oferty Odwotujgcego jako
odpowiadajgcej wymogom SIWZ i prawidtowo zdecydowat o jej odrzuceniu na podstawie art.
89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Ale nawet gdyby Odwotujgcy w wyznaczonym przez Zamawiajgcego terminie na
uzupetnienie dokumentow takg decyzje zlozyl, to w ocenie Izby nie byto mozliwe
zaakceptowanie przez Zamawiajgcego przedstawienia tego rodzaju dokumentu.
Zamawiajgcy jasno sprecyzowat w SIWZ, Ze nie dziata w nagtym przypadku zagrozenia
zycia i zdrowia. Umozliwienie ztozenia oferty z produktem dopuszczonym w takim trybie
nositoby cechy zmiany zasad warunkéw udziatu i zasad prowadzenia postepowania po
terminie sktadania ofert, co uzna¢ nalezy za niedopuszczalne. Poza sporem zostaje wiec,

czy w chwili obecnej Odwotujacy takg zgoda dysponuje. Skoro Zamawiajgcy nie dopuscit w
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SIWZ okreslonego trybu obrotu produktem leczniczym, do czego miat prawo, to wbrew
twierdzeniom Odwoltujgcego, nie odpadata podstawa do odrzucenia jego oferty. Nadal
bowiem w dniu sktadania ofert Wykonawca nie dysponowat niezbednymi dokumentami o
charakterze przedmiotowym i nie potwierdzit spetniania okreslonych wymogow przez

oferowany produkt, takze na dwukrotne wezwanie Zamawiajgcego.

Dla Izby w punktu widzenia oceny prawidtowosci konstrukcji oferty Odwotujgcego
irrelewantne pozostaje, czy Zamawiajacy w dacie odrzucenia oferty wiedziat, czy powinien
byt wiedzie¢, ze w dniu 17 maja 2018 roku wydano na rzecz Odwotujgcego decyzje o
dopuszczeniu do obrotu. Pozostawiajgc jednak na moment ocene okolicznosci, czy
Zamawiajgcy mogt dopusci¢ taki produkt w postepowaniu, zastanowié¢ nalezato sie, czy
Zamawiajgcy miat obowigzek z urzedu zbadac, czy odpowiednia zgoda nie zostata wydana,
zwlaszcza w sytuacji, gdy Odwotujgcy poinformowat o ziozeniu stosowanego wniosku o
wydanie takiej decyzji przez wtasciwy organ administraciji.

Przede wszystkim dostrzezenia wymaga, iz to na wykonawcy spoczywa obowigzek
udowodnienia i potwierdzenia spetniania warunkéw udziatu, takze warunkéw odnoszgcych
sie do elementéw przedmiotowych oferty. Wyjatki od tej zasady dotyczg tylko sytuacji, w
ktérej Zamawiajgcy posiada u siebie dokumenty potwierdzajgce okolicznosci z art. 25 ust. 1
pkt 1 i 3 Pzp oraz te, ktére sg mozliwe do uzyskania za pomocg bezptatnych i
ogolnodostepnych baz danych. Co wazne, wyjatek przewidziany w art. 26 ust. 6 ustawy Pzp
nie dotyczy tak zwanych dokumentéw przedmiotowych, czyli spornych w przedmiotowym
postepowaniu. Tres¢ art. 26 ust. 6 ustawy Pzp jest klarowna i nie wymaga stosowania innej
wyktadni niz literalna. Nie mamy do czynienia ze szczegolnymi okoliczno$ciami, ktore
uzasadniatby uzycie wyktadni celowosciowej. Zatem bezspornie nie jest mozliwe stosowanie
tej regulacji prawnej do dokumentéw przedmiotowych. Okreslone zgody na dopuszczenie do
obrotu produktem leczniczym na rynku krajowym nie sg takze bezptatnie dostepne w
ogolnokrajowych bazach. Nawet wiec, gdyby Zamawiajgcy wiedziat, ze Minister Zdrowia
wydat odpowiednig decyzje administracyjng, to wiedzy tej nie mégtby wykorzystaé przy
ocenie tresci oferty Odwotujgcego w odniesieniu do tresci SIWZ, po pierwsze w uwagi na
tres¢ SIWZ, po drugie ze wzgledu na charakter samego dokumentu spornego.

Ponadto, co prawidtowo podkreslit Przystepujgcy w swoim pismie procesowym
,Zaktfad stanowi wyodrebniong strukturalnie i organizacyjnie jednostke kierowang przez
Dyrektora. Oznacza to, ze Zaktad stanowi organizacyjnie odrebng strukture od Ministerstwa
Zdrowia — aparatu pomocniczego Ministra Zdrowia. Z tego wzgledu brak jest podstaw by
twierdzi¢, iz kazdy dokument w chwili podpisania przez Ministra Zdrowia znajduje sie w
posiadaniu Zakfadu Zamowien Publicznych.” Zaktad Zamowien Publicznych wykonuje

przewidziane w jego Statucie zadania, w tym prowadzi postepowania o udzielenie zamowien
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publicznych, niezaleznie od czynnosci wykonywanych w ramach funkcjonowania
Ministerstwa Zdrowia. Naduzycie jest twierdzenie, ze Zamawiajgcy jest z urzedu w
.posiadaniu” zgdd Ministra Zdrowia wydawanych w trybie art. 4 wust. 8 Prawa
farmaceutycznego. Odwotujgcy nie udowodnit, Ze obie te jednostki organizacyjne postuguja
sie jednym systemem obiegu dokumentéw lub, Zze Zaktad ma dostep do dokumentow
wydawanych przez podlegte Ministrowi departamenty, w tym departament wydajgcy zgody
na dopuszczenie produktu. Obiektywnie nie istniaty jakiekolwiek okolicznosci, ktore
uzasadnialyby podjecie przez Zamawiajgcego innej decyzji niz odrzucenie oferty

Odwotujgcego.

W konsekwencji zdaniem lzby Zamawiajgcy nie dopuscit sie naruszenia przepiséw

ustawy Pzp wskazywanych w odwofaniu, a odwotanie w catosci podlegato oddaleniu.
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O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku,
na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Pzp oraz w oparciu o przepisy § 5 ust. 3 pkt 1) oraz
ust. 4 w zw. z § 3 pkt 2) rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r.
w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztéw

w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238 ze

zmianami) obcigzajgc nimi Odwotujgcego.

Przewodniczacy:
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