Sygn. akt: KIO 1450/18

WYROK
z dnia 2 sierpnia 2018 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Ryszard Tetzlaff

Protokolant: Norbert Sierakowski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 2 sierpnia 2018 r. w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu 23 lipca 2018 r. przez
wykonawce Urtica Sp. z 0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw w postepowaniu
prowadzonym przez Zaklad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia,
Al. Jerozolimskie 155, 02-326 Warszawa

przy udziale wykonawcy GSK Services Sp. z 0.0., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan;
adres do doreczen: ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa zgtaszajgcego swoje

przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. oddala odwotanie,

2. kosztami postepowania obcigza Urtica Sp. z 0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613

Wroctaw i:

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy), uiszczong przez Urtica Sp.

Z 0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroclaw tytutem wpisu od odwotania;

2.2. zasadza od Urtica Sp. z 0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroclaw na rzecz
Zaktadu Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia, Al. Jerozolimskie

155, 02-326 Warszawa kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szesciuset
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ztotych zero groszy) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione

z tytutu wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamodwien
publicznych (tj. Dz. U. z 24 sierpnia 2017 r. poz. 1579) na niniejszy wyrok -
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa

Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy:



Sygn. akt KIO 1450/18

Uzasadnienie

Postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego na: ,Szczepionka przeciwko ospie wietrznej inj. 0,5 dawka’, nr
referencyjny postepowania ZZP-149/18, zostalo wszczete ogtoszeniem w Dzienniku
Urzedowym Oficjalnych Publikacji Wspolnot Europejskich za numerem 2018/S 133 - 302423
z 13.07.2018 r., przez Zaktad Zaméwieh Publicznych przy Ministrze Zdrowia, Al.

Jerozolimskie 155, 02-326 Warszawa zwany dalej: ,Zamawiajgcym”. W tym samym dniu
Zamawiajgcy opublikowat na swojej stronie internetowej Specyfikacje Istotnych Warunkow

Zamowienia zwana dalej: ,SIWZ".

W dniu 23.07.2018 r. (wptyw bezposredni do Prezesa KIO) Urtica Sp. z o.0.,

ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw zwana dalej: ,Urtica Sp. z 0.0.” albo ,Odwoftujgcym”

whniosta odwotanie na w/w_postanowienia SIWZ oraz tres¢ ogloszenia o zamoéwieniu. Kopie

odwotania Zamawiajgcy otrzymat w dniu 23.07.2018 r. (e-mailem). Zarzucit Zamawiajgcemu
naruszenie nastepujacych przepiséw prawa: tj. art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 24 sierpnia 2017 r. poz. 1579) zwanej
dalej: ,Pzp” w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp w zw. z art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne
(zwanej dalej: ,Prawo Farmaceutyczne") poprzez wymaganie w pkt VI.2.1 SIWZ (oraz w pkt
11.2.4) ogtoszenia 0 zamdwieniu) ztozenia wraz z ofertg wylgcznie aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oferowanego produktu leczniczego na terenie Polski, podczas gdy
produkt leczniczy oferowany w postepowaniu moze by¢ takze wprowadzony do obrotu na
podstawie zgody Ministra Zdrowia wydanej na podstawie art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego, co prowadzi do zawezenia konkurencyjnosci postepowania i nie
znajduje uzasadnienia w jakichkolwiek potrzebach Zamawiajgcego. Wnosit o:

1. merytoryczne rozpatrzenie przez Krajowg lzbe Odwotawczg (zwanej dalej: ,KIO")
niniejszego odwotania i jego uwzglednienie w catosci,

2. dopuszczenie i przeprowadzenie dowoddéw z dokumentacji postepowania, a takze
dowodow, ktore zostang powotane i przedtozone na rozprawie,

3. nakazanie Zamawiajgcemu dokonania zmiany SIWZ (oraz ogtoszenia o zamdwieniu)
poprzez wskazanie, ze wykonawca zamiast obowigzku przedtozenia wraz z ofertg
aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie Polski
moze przedtozy¢ zgode Ministra Zdrowia wydang na podstawie art. 4 ust. 8 Prawa

Farmaceutycznego dopuszczajgcg oferowany produkt leczniczy do obrotu na terenie Polski,



4. zasadzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego kosztébw postepowania
odwotawczego, w tym kosztéw doradztwa prawnego, wedtug norm przepisanych i zgodnie
z fakturg przedstawiong przez Odwotujgcego na rozprawie.

Zamawiajgcy wszczagt postepowanie w trybie przetargu nieograniczonego, ktérego
przedmiotem jest dostawa szczepionki przeciwko ospie wietrznej. Na wstepie wskazat, ze na
Swiecie najczesciej stosowanymi szczepionkami przeciwko ospie wietrznej pozostajg Varivax
(produkowana przez producenta Merck & Co, ktérg planowat zaoferowaé Odwotujgcy) oraz
Varilrix (produkowana przez producenta GlaxoSmithKline). Postepowanie prowadzone przez
Zamawiajgcego dotyczy zakupu 15.000 dawek szczepionki przeciwko ospie wietrznej.
Zgodnie z pkt VI.2.1 SIWZ obowigzujgcej w postepowaniu (analogiczny wymog zostat
zawarty w pkt 11.2.4) ogtoszenia o zamowieniu) Zamawiajgcy wymagat, aby wraz z ofertg
wykonawca ztozyt wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki na terenie
Polski. Tym samym, czytajgc literalnie postanowienia SIWZ oraz ogtoszenia o zamdéwieniu
nalezy uzna¢, ze Zamawiajacy 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 okolicznos¢
moze budzi¢ pewne watpliwosci z uwagi na fakt, ze w innych postepowaniach o udzielenie
zamoéwienia publicznego na dostawe produktow leczniczych Zamawiajgcy dopuszczat
mozliwos¢, o ktorej mowa powyzej. Przyktadem powyzszego jest chociazby postepowanie
prowadzone w 2016 r. na dostawe szczepionki skonfigurowanej przeciwko pneumokokom
dla dzieci, czes¢ 1-2 (znak sprawy ZZP- 277/16), gdzie Zamawiajgcy odpowiedzig na pytanie
z 04.11.2016 r. wprost potwierdzit takg mozliwos¢. Dla catoksztattu obrazu warto dodac, ze
na dzieh dzisiejszy Odwotujgcy posiada niezbedng Zamawiajgcemu w postepowaniu liczbe
dawek szczepionki dopuszczonej do obrotu na terenie Polski wtasnie na podstawie zgody
udzielonej przez Ministra Zdrowia w oparciu o art. 4 ust 8 Prawa Farmaceutycznego. Zgoda
ta zostata mu udzielona w dniu 17.05.2018 r. W Swietle powyzszego, na dzien dzisiejszy
Odwotujgcy nie moze ztozy¢é swojej oferty w postepowaniu pomimo faktu, ze jego produkt
(szczepionka Varivax) w liczbie dawek wskazanej w uzyskanej zgodzie Ministra Zdrowia jest
dopuszczona do obrotu na terenie Polski.

Wskazat, ze Zamawiajgcy posiada status zamawiajgcego w rozumieniu przepisow
Pzp, a tym samym w procesie realizacji dostaw realizowanych w trybie zamodwien
publicznych zobowigzany jest stosowac¢ sie do zasad wynikajgcych z powyzszej regulaciji.
W tym miejscu Odwotujgcy wskazat, iz zgodnie z naczelng zasadg zaméwien publicznych
okreslong w art. 7 ust. 1 Pzp Zamawiajacy zobowigzany jest przygotowac i przeprowadzi¢
postepowanie w sposob zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwnego
traktowania wykonawcow. Co réwnie istotne, zgodnie z art. 29 ust. 2 Pzp przygotowujgc

postepowanie Zamawiajgcy nie moze opisywac przedmiotu zamowienia w sposoéb, ktory
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mogiby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Odwotujgcy ma przy tym swiadomosé, ze to
Zamawiajgcy pozostaje gospodarzem postepowania i opisuje przedmiot zamodwienia
z uwzglednieniem swoich potrzeb, niemniej jednak nalezy zauwazy¢, iz swoboda
precyzowania wymagan Zamawiajgcego doznaje ograniczen, w ten sposéb, iz muszg mieé
one uzasadnienie pozwalajgce na zrownowazenie ograniczenia konkurencji, a dokonany
opis nie moze naruszaC konkurencji ani réwnego traktowania wykonawcow. Jezeli zatem
dwie szczepionki, ktore teoretycznie mogtyby zosta¢ zaoferowane w ramach postepowania
posiadajg doktadnie takie samo dziatanie, to tym samym oba produkty realizujg cel zatozony
przez Zamawiajgcego. Tym samym, brak jest przestanek do ograniczenia konkurencji np.
poprzez brak mozliwosci zaoferowania jednego z tych produktéw z przyczyn wytacznie
formalnych. Wskazat, ze jedna ze szczepionek przeciwko ospie wietrznej (Varilrix) jest objeta
stosownym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na terenie Polski. Z kolei druga
szczepionka - Varivax - nie posiada krajowego pozwolenia (czyli tego, ktérego w obecnym
brzmieniu SIWZ wymaga Zamawiajgcy), natomiast w razie potrzeby moze zostac
zaoferowana np. na podstawie art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego tj. po uzyskaniu zgody
Ministra Zdrowia. W dniu 17.05.2018 r. Odwotujgcy uzyskat zgode Ministra Zdrowia, o ktorej
mowa. Tym samym, poczgwszy od tej daty szczepionka Varivax zostata w sposob zgodny
Z przepisami prawa dopuszczona do obrotu. Tym samym, utrzymanie dotychczasowego
brzmienia SIWZ daje obecnie faktyczng preferencje dla szczepionki Varilrix i praktycznie
wytgcza jakgkolwiek konkurencje w tym zakresie. Odwotujgcemu (oferujgcemu szczepionke
Varivax) uniemozliwia sie zaoferowanie identycznego $wiadczenia, (pierwotnie)
przygotowanego na inny rynek Unii Europejskiej (w przypadku szczepionki Odwotujgcego
chodzi o rynek wegierski) i na nim dopuszczonego. W ten sposdb Zamawiajgcy w sposéb
nieuzasadniony ogranicza konkurencje w ramach prowadzonego postepowania, poniewaz
zaweza krag oferentéw, ktérzy bedg mogli ztozy¢ swoje oferty w postepowaniu. Co
niezmiernie istotne, kwestionowane przez Odwotujgcego postanowienie SIWZ (oraz
analogiczny wymog zawarty w tresci ogtoszenia o zaméwieniu) nie ma zadnego znaczenia
dla istoty oferowanych dostaw. W tym miejscu nalezy ponownie powtérzyé, iz obie
szczepionki (Varivax oraz Varilrix) sg rownowazne. Jedyna réznica pomiedzy nimi dotyczy
samego opakowania. W przypadku szczepionki dopuszczonej do obrotu na podstawie
aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie Polski (Varilrix) mamy do
czynienia z polskojezycznym opakowaniem a w przypadku szczepionki bedgcej
przedmiotem zgody Ministra Zdrowia uzyskanej przez Odwotujgcego (Varivax) chodzi
o opakowanie wegierskie, z tym ze (co jest oczywiste) do obcojezycznych opakowan mozna
w takim przypadku dotgczy¢ przettumaczone na jezyk polski dokumenty, dzieki ktorym
szczepionka bedzie mogfa zosta¢ podana w takich samych warunkach jak opakowania

przygotowane w jezyku polskim. W swietle powyzszego uznat, ze opis wymagan co do
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przedmiotu zamowienia wymagajacy na dzien ztozenia oferty wytgcznie waznego krajowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stanowi dyskryminacje wykonawcow oferujgcych
inng niz Varilrix szczepionke przeciwko ospie wietrznej. Powyzsze prowadzi do wniosku, ze
ustalony przez Zamawiajgcego wymaog przedstawienia aktualnego krajowego pozwolenia na
dopuszczenie oferowanego produktu leczniczego do obrotu powoduje niemalze pewnosc iz
w postepowaniu bedzie mogta zosta¢ zaoferowana tylko jedna szczepionka (Varifix). Tym
samym, w postepowaniu tworzy sie wytgcznie fikcja mozliwosci konkurowania wykonawcéw.
Nie jest do zaakceptowania sytuacja, w ktorej tres¢ SIWZ juz na wstepie postepowania,
eliminuje produkty odpowiadajgce uzasadnionym realnym potrzebom Zamawiajgcego.
Niezaleznie od powyzszego, wymog Zamawiajgcego polegajgcy na wymaganiu zatgczenia
do oferty wytgcznie krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a zatem nie
uwzgledniajgcy mozliwosci zastosowania art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego i dotgczenie
do oferty niezbednej zgody wydanej przez Ministra Zdrowia pozostaje takze niezgodny ze
znajdujgcymi zastosowanie przepisami Prawa farmaceutycznego. Zgodnie bowiem z art. 4
ust. 8 Prawa Farmaceutycznego, szczepionka, ktérg Odwoltujgcy planowat zaoferowaé
w postepowaniu zostata dopuszczona do obrotu na terenie Polski w oparciu o zgode Ministra
Zdrowia 17.05.2018 r., sygn. DOP/00143/18.

Jednoczesnie, wnosit jak na wstepie, z uwzglednieniem catoksztattu przedstawionej
powyzej argumentacji. Na marginesie, Odwotujgcy zwrécit uwage, ze w wyniku naruszen
przepiséw Pzp wskazanych w petitum niniejszego odwotania, dziatanie Zamawiajgcego
W niniejszej sprawie pozostaje w catkowitej sprzeczno$ci z szeroko rozumianym interesem
publicznym i z obowigzkiem przestrzegania dyscypliny finanséw publicznych. Zamawiajgcy,
nie majgc ku temu zadnych podstaw, posrednio wylgczyt z mozliwosci ubiegania sie
o zamoéwienie produkt leczniczy, ktéry na dzien dzisiejszy moze zostaé mu zaoferowany na
podstawie art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego a ktéry wymaga poniesienia przez
Zamawiajgcego publicznego nizszych (niz w poréwnaniu do jedynego produktu, ktéry moze

by¢ obecnie Zamawiajgcemu zaoferowany) naktadéw finansowych.

Zamawiajgcy w dniu 24.07.2018 r. (opublikowat na stronie internetowej) wraz kopig

odwotania, w trybie art. 185 ust.1 Pzp, wezwat uczestnikow postepowania przetargowego do

wziecia udziatu w postepowaniu odwotawczym.

W dniu 26.07.2018 r. (wptyw bezposredni do Prezesa KIO) GSK Services Sp. z 0.0.,
ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan; adres do doreczen: ul. Rzymowskiego 53, 02-697

Warszawa zwany dalej: ,GSK Services Sp. z 0.0.” albo ,Przystepujgcym” zgtosito

przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego wnoszac

o oddalenie odwotania w catosci. Kopia zgtoszenia zostata przekazana Zamawiajgcemu oraz

Odwotujgcemu. W ocenie Przystepujgcego uksztattowany przez Zamawiajgcego warunek



przedmiotowy w Postepowaniu jest zgodny z przepisami Pzp oraz zasadg uczciwej
konkurencji. Celem postepowania o udzielanie zamowienia jest nabycie dostaw,
spetniajgcych pewne wymagania, ktére wynikajg z potrzeb Zamawiajgcego. W przypadku
produktow leczniczych Zamawiajgcy musi mie¢ réwniez na uwadze rowniez okreslone
regulacje prawne. Wymog Zamawiajgcego (pkt. VI.2.1 SIWZ oraz pkt 11.2.4 ogtoszenia
0 zamdwieniu), aby dana szczepionka - produkt leczniczy - posiadata pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wynika z przepisow prawa oraz zdaniem Przystepujgcego jest
uzasadniony potrzebami Zamawiajgcego. Bezzasadne jest zatem negowanie przez

Odwotujgcego wskazanych wyzej postanowienh ogtoszenia o zaméwieniu i SIWZ

W dniu 02.08.2018 r. (e-mailem — oryginat na posiedzeniu) Zamawiajgcy wobec
wniesienia odwotanie do Prezesa KIO wniést na pismie, w trybie art. 186 ust. 1 Pzp,
odpowiedz na odwotanie, w ktérej oddala w catosci odwotanie. Kopia zostata przekazana
Odwotujgcemu oraz Przystepujgcemu.

1. Na wstepie podkreslit, ze Zamawiajgcy prowadzi przedmiotowe postepowanie
w sposob, ktory gwarantuje rowne traktowanie wykonawcow: Postepowanie na te
szczepionke zostato wszczete 09.07.2018 r., natomiast istotne sg nastepujgce fakty:

- wstepne ogtoszenie o zamédwieniu opublikowane w dniu 31.01.2018r. w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej zawierato jednoznaczne informacje w zakresie zakupu
szczepionki przeciwko ospie wietrznej - 94 250 dawek tej szczepionki,

- plan zaméwieh - réwniez wskazywat na zakup 94 250 dawek tej szczepionki (ospa).
/zapowiedziat ztozenie dowoddéw na rozprawie/. Wskazat, ze w postepowaniu znak ZZP-
27/18 (styczen - czerwiec 2018 r.) zakupiono 44 710 dawek, natomiast w obecnym
postepowaniu - zakup dotyczy 15 000 dawek. Oznacza to, ze ilos¢ dawek wynikajgca ze
wstepnego ogtoszenia o zamowieniu i planu zamowieh dawata Wykonawcy jednoznaczng
informacje niezbedng do ubiegania sie o wydanie decyzji w zwyktym trybie. Odwotujgcy nie
byt i nie jest ograniczony w mozliwosci uzyskania decyzji w trybie zwyklym. Wymaganie
dopuszczenia do obrotu w trybie zwyktym nie powoduje ograniczenia konkurencyjnosci.
Odwotujgcy w niniejszym postepowaniu usituje dostosowa¢ Zamawiajgcego do swojej
polityki biznesowej w tym regionie i postuguje sie przepisami art. 29 ust. 2 Pzp w sposéb
instrumentalny.

2. Odnosnie twierdzen Odwotujgcego, ze wymog okreslony w rozdz. VI, pkt 2.1.
SIWZ nie znajduje uzasadnienia w jakichkolwiek potrzebach Zamawiajgcego (str. 2
odwotania). Jednoczesnie, ze wykluczenie zaoferowania produktu co do ktérego wydano
zgode, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego jest uzasadnione wytgcznie
okolicznosciami formalnymi a nie merytorycznymi. A jedyna réznica miedzy produktem

leczniczym oferowanym przez niego a produktem leczniczym innego producenta dotyczy



opakowania, tj. okolicznosci ze opakowanie doreczone z produktem oferowanym przez
Odwotujgcego nie jest polskojezyczne, co nie ma to znaczenia dla stosowania produktu
leczniczego, bowiem mozliwe jest dodanie do opakowania dokumentacji przettumaczonej na
jezyk polski (pkt 2.5., pkt 2.8., pkt 2.10. odwotania). Twierdzenia Odwotujgcego - jako
nieuwzgledniajgce w ogole koniecznosci zapewnienia przez Zamawiajgcego produktow
leczniczych gwarantujgcych bezpieczenstwo stosowania u pacjentow oraz oderwane od
realiow w jakich prowadzone jest przedmiotowe postepowanie - sg catkowicie btedne.
Z tredci odwotania zdaje sie wynikac, ze Zamawiajacy - limitujgc w postepowaniu mozliwosc
zaoferowania produktéw leczniczych tylko do takich, ktére posiadajg aktualne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terenie Polski - dziatat na zasadzie catkowitej dowolnosci oraz
w celu umysinego ograniczenia konkurencji w postepowaniu (poprzez preferowanie
szczepionek innego producenta). Tymczasem postawienie przedmiotowego wymogu przez
Zamawiajgcego znajduje uzasadnienie w nastepujgcych okolicznosciach:

a. Koniecznos¢ zapewnienia przez Zamawiajgcego, ze dostarczony produkt
leczniczy bedzie bezpieczny do stosowania u pacjentow:

W pierwszej kolejnosci wskazat, ze Zamawiajgcy zobowigzany jest zapewnic, aby
zamoéwione szczepionki przeciwko ospie gwarantowaty bezpieczenstwo  stosowania
u pacjentow. W tym celu Zamawiajgcy okreslit w SIWZ wymdog kwestionowany przez
Odwotujgcego oraz - $cisle powigzany z przedmiotowym wymogiem - warunek, aby
szczepionki dostarczone byly w oryginalnych opakowaniach polskojezycznych wraz
z oryginalng ulotkg w jezyku polskim spetniajgcg wymagania okreslone w Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 20.02.2009 r. w sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania
opakowania produktu leczniczego oraz tresci ulotki (rozdz. 7, pkt 7.4. SIWZ).

Podniost, ze okreslenie powyzszych wymogow byto wzajemnie powigzane i miato na
celu wyeliminowanie z postepowania przypadkéw oferowania przez wykonawcow
produktéow leczniczych, ktoérych stosowanie u pacjentdw nie gwarantowatoby 100%
bezpieczenstwa z uwagi na rozbieznosci jezykowe miedzy opakowaniami i ulotkami.
Z uwagi na zapewnienie pacjentom produktéw najwyzszej jakosci i nie stwarzajgcych
jakichkolwiek probleméw w uzytkowaniu Zamawiajgcy, co do =zasady prowadzi
postepowania zmierzajgce do zakupu lekéw dopuszczonych do obrotu w trybie
podstawowym, a nie wyjgtkowo. Stagd Zamawiajgcy - w przyttaczajgcej wiekszosci
prowadzonych przez siebie postepowan okresla wymogi zaoferowania produktow
leczniczych posiadajgcych aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP
oraz realizacji zamowienia przy uzyciu produktdw leczniczych z oryginalnym
polskojezycznym opakowaniem i polskojezyczng ulotkg. Natomiast wystepujgce
sporadycznie w postepowaniach prowadzonych przez Zamawiajgcego dopuszczenia

zaoferowania lekdw na podstawie zezwolenia wydanego w trybie art. 4 ust. 8 Prawa
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Farmaceutycznego, zawsze podyktowane sg specyficznymi i wyjgtkowymi powodami
zwigzanymi z ryzykiem braku pokrycia petnego zapotrzebowania na zamawiane leki przez
asortyment dopuszczony do obrotu w Polsce. Np. w roku 2018 wszystkie postepowania
przetargowe prowadzone przez Zamawiajgcego przewidywaty tylko i wytgcznie zakup
lekéw zarejestrowanych i dopuszczonych do obrotu w Polsce. Tymczasem dopuszczenie
W niniejszym postepowaniu mozliwosci zaoferowania szczepionki dopuszczonej do obrotu
na podstawie art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego - tak jak chciatby tego Odwotujgcy
wigzato by sie z umozliwieniem zaoferowania produktu leczniczego, ktéry posiada
obcojezyczne opakowanie i ktéry, nawet mimo dotgczenia polskojezycznej ulotki, nie
gwarantuje 100% bezpieczenstwa stosowania u pacjentdow porownywalnego ze
szczepionkami zarejestrowanymi i dopuszczonymi do obrotu w Polsce. Nie jest zatem tak,
ze Zamawiajgcy w niniejszym postepowaniu limituje mozliwos¢é zaoferowania produktéow
leczniczych tylko do takich, ktore posiadajg aktualne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu z przyczyn nieobiektywnych, w oderwaniu od bezpieczenstwa stosowania
zamawianej szczepionki. Tym bardziej nie jest tak, ze Zamawiajgcy wprowadzit
kwestionowany przez Odwotujgcego wymog tylko dla ograniczenia konkurenciji
w postepowaniu i faworyzowania produktu innego producenta.

b. Brak nadzwyczajnych okolicznosci uzasadniajgcych wszczecie postepowania.
Koniecznos¢ prowadzenia postepowania w zgodzie z zasadami dopuszczania do obrotu
produktow leczniczych okreSlonymi w Prawie Farmaceutycznym oraz w powigzaniu
z okolicznosciami prowadzenia postepowania:

Niezaleznie od koniecznosci zapewnienia bezpieczenstwa stosowania szczepionek
przeciwko ospie u pacjentdw, Zamawiajgcy ustanawiajgc kwestionowany przez
Odwotujgcego wymaog wzigt pod uwage, ze niniejsze postepowanie - nie jest prowadzone
w zwigzku z awaryjnym zapotrzebowaniem na szczepionki przeciwko ospie, tj. z uwagi na
koniecznos¢ ratowania zycia czy zdrowa pacjentow, ani z powodu wystgpienia kleski
zywiotowej. Jest wprost przeciwnie - Zamawiajgcy posiada stan magazynowy szczepionki
umozliwiajgcy bezpieczng realizacje szczepien obowigzkowych do stycznia 2019 r. Dodat,
ze Zamawiajgcy okreslit w SIWZ (rozdz. 7, pkt 7.4. SIWZ) wspomniang wczesniej
koniecznos¢ realizacji zamowienia przy uzyciu szczepionek dostarczanych w oryginalnych
opakowaniach polskojezycznych wraz z ulotkami w jezyku polskim, zgodnie z przepisami
rozporzgadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20.02.2009 r. w sprawie wymagan dotyczgcych
oznakowania opakowania produktu leczniczego oraz tresci ulotki. Jest to okoliczno$é
Swiadczgca o tym, ze szczepionki w przedmiotowym postepowaniu nie sg zamawiane
awaryjnie, lecz zamawiane sg w celu uzupetnienia stanéw magazynowych i bedg
wykorzystywane w przysziosci. W konsekwencji, w niniejszym postepowaniu, nie byto

uzasadnione stosowanie tych przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktérych
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okreslono wyjgtkowe zasady dopuszczania do obrotu na terenie Polski produktow
leczniczych w trybie natychmiastowym, w celu ratowania zycia lub zdrowia ludzi (w tym
m.in. art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego). Wskazat, ze z tresci art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego jednoznacznie wynika, ze ma on charakter wyjatkowy w stosunku do
podstawowych zasad dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu na terenie Polski
okreslonych w art. 3 ust. 1 Upf. Wskazuje na to w szczegolnosci odwotanie sie przez
ustawodawca w tresdci przepisu do takich okolicznosci jak ,kleska zywiotowa”, .inne
zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi” ,dopuszczenie na czas okreslony”. Tymczasem - jak
wczesniej wskazano - niniejsze postepowanie nie jest prowadzone w zwigzku z zaistnieniem
jakichkolwiek wyjatkowych okolicznosci, a w szczegodlnosci okolicznosci, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego. Zatem gdyby Zamawiajgcy w postepowaniu
dopuscit mozliwos¢é zaoferowania produktéw leczniczych co do ktérych wydano zgode
o0 ktérej mowa w art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego - catkowicie w oderwaniu od
okolicznoéci uzasadniajgcych wszczecie postepowania - to bez watpienia stanowitoby to
nieuzasadnione nagiecie zasad dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu okreslonych
w Prawie farmaceutycznym.

3. Odwolujgcy wskazat, ze w poprzednich postepowaniach o udzielenie zaméwienia
publiczne go na dostaw produktow leczniczych Zamawiajgcy dopuszczat oferowanie
produktow, co do ktérych wydano zgode Ministra Zdrowia, o ktorej mowa w art. 4 ust. 8
Prawa Farmaceutycznego (pkt 1.6. odwotania). Prawdg jest, ze w niektérych przetargach
organizowanych przez Zamawiajgcego dopuszczano dostarczanie produktéow leczniczych
w opakowaniach obcojezycznych, dopuszczonych wyjgtkowo do obrotu na podstawie art. 4
ust. 8 Prawa Farmaceutycznego. Odwotujgcy pomingt jednak, ze postepowania takie
prowadzone byty w innych okolicznosciach niz niniejsze postepowanie. W przypadku ww.
postepowan dopuszczenie oferowania produktdow objetych zezwoleniem, o ktérym mowa
w art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego uzasadnione byto koniecznoscig sprowadzenia
szczepionek do realizacji Programu Szczepieh Ochronnych, aby zachowac ciggtosc
szczepien (postepowanie na zakup szczepionek z acelulamym komponentem krztusca,
MMR oraz IPV) :

1. ZZP-128/16 Szczepionka réwnowazna przeciw bionicy, tezcowi i krztuscowi
(bezkomodrkowa, ztozona), adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci antygendw, inj. 0,5 m/
(dTap) dla dzieci w 14 roku zycia - kwiecien lipiec 2016r.

2. ZZP-261/16 Szczepionka DTaP-IPV - przeciwko Dbtonicy, tezcowi, krztuscowi
(bezkomoérkowa, ztozona), poliomyelitis (inaktywowana) - pazdziernik listopad 2016 r.

3. ZZP-22/17 Szczepionka rownowazna przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi zawierajgca

bezkomorkowy komponent krztusca do szczepienia dzieci w 6 roku zycia - luty maj 2017 r.
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4. ZZP-23/17 Szczepionka rownowazna przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi
(bezkomérkowa, ztozona), adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci antygenow, inj. 0,5 m/
(dTap) dla dzieci w 14 roku zycia - luty kwiecien 2017r.
lub w celu zabezpieczenia realizacji szczepien przy braku produktu aktualnie
dopuszczonego do obrotu na terenie Polski w opakowaniach polskojezycznych — zgodnie
z art. 3 ust. 1 Prawa Farmaceutycznego (postepowanie na zakup szczepionki przeciwko
pneumokokom).

e Z7ZP-277/16 Szczepionka skoniugowana przeciwko pneumokokom dla dzieci -

pazdziernik - grudzien 2016.

Wracajgc na grunt niniejszego postepowania ponownie wskazac¢ nalezy, ze nie jest
ono prowadzone w okolicznosciach wyjgtkowych, chociazby takich jakie uzasadniaty
wszczecie postepowan powofanych w akapicie wyzej. Z uwagi ha stany magazynowe
Zamawiajgcego (umozliwiajgce bezpieczng realizacje szczepien obowigzkowych do
wrzesnia 2018 r.), w niniejszym postepowaniu nie bylo potrzebne ani uzasadnione
stosowanie tych przepisow Prawa Farmaceutycznego, w ktorych okreslono zasady
dopuszczania do obrotu na terenie Polski produktow leczniczych w trybie natychmiastowym
- w celu ratowania zycia lub zdrowia ludzi oraz w razie wystgpienia kleski zywiotowej, w tym
m.in. art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego .

Z tego powodu, w ocenie Zamawiajgcego, nie jest w ogdle celowe odwotywanie sie
do postepowan prowadzonych w przesziosci. Postepowania te prowadzone byly
w odmiennych okoliczno$ciach, ktére nie istniejg w przypadku niniejszego postepowania.
W konsekwencji czynnosci Zamawiajgcego podejmowane w niniejszym postepowaniu,
mogg by¢ oceniane wytgcznie przez pryzmat okolicznosci i postanowien SIWZ wtasciwych
dla niniejszego postepowania, a nie postepowan prowadzonych w przesztosci,
w odmiennych okoliczno$ciach.

4. Odwotujgcy zwrdcit uwage, ze wymog z rozdz. VI, pkt 2.1. SIWZ prowadzi do
ograniczenia konkurencyjnosci w postepowaniu przez uniemozliwienie Odwotujgcemu
ztozenia oferty oraz preferowanie produktu leczniczego innego producenta niz produkt
leczniczy oferowany przez Odwotujgcego (str. 2, pkt 1.9., pkt 2.4., pkt 2.8. odwotania).
Wskazat, ze Zamawiajgcy nie wprowadzit przedmiotowego wymogu w celu ograniczenia
konkurencji w postepowaniu. W szczegdlnoSci Zamawiajgcy nie faworyzuje
w postepowaniu produktow innego producenta w zaden sposéb. Jak uprzednio wskazano
wymog z rozdz. VI, pkt 2.1. SIWZ znajduje uzasadnienie w konieczno$ci zapewnienia przez
Zamawiajgcego produkitdw leczniczych gwarantujgcych bezpieczenstwo stosowania
u pacjentéw oraz scisle powigzany jest z realiami w jakich postepowanie jest prowadzone
oraz wymogiem zaoferowania szczepionek z oryginalnymi opakowaniami i ulotkami

polskojezycznymi. Jednocze$nie wskazat, ze produkt leczniczy oferowany przez
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Odwotujgcego mogtby stanowi¢ przedmiot oferty w niniejszym postepowaniu gdyby
Odwotujgcy wystgpit o wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 Prawa
Farmaceutycznego. Okreslenie w postepowaniu - w oderwaniu od okolicznosci
uzasadniajgcych jego wszczecie mozliwosci zaoferowania szczepionek dopuszczonych do
obrotu w drodze wyjgtku na podstawie art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego - wytgcznie
z tego powodu, ze Odwotujgcy zaniechat wystgpi¢ o wydanie pozwolenia z art. 3 ust. 1
Prawa Farmaceutycznego - stanowitoby nie tylko nagiecie zasad dopuszczenia produktow
leczniczych do obrotu przewidzianych w Prawie Farmaceutycznym, lecz réwniez

naruszenie zasady réwnego traktowania wykonawcow okredlonej w art. 7 ust. 1 Pzp.

Sklad orzekajacy Krajowej Izby Odwotawczej po zapoznaniu sie
z przedstawionymi ponizej dowodami, po wystuchaniu oswiadczen, jak
i stanowisk stron oraz Przystepujacego zitozonych ustnie do protokolu w toku

rozprawy, ustalil i zwazyl, co nastepuje.

Sktad orzekajgcy lzby ustalit ze nie zostata wypelniona zadna z przestanek
skutkujgcych odrzuceniem odwotania na podstawie art. 189 ust. 2 Pzp, a Wykonawca
wnoszgcy odwotanie posiadat interes w rozumieniu art. 179 ust. 1 Pzp, uprawniajgcy do jego
ztozenia.

Sktad orzekajacy lzby, dziatajgc zgodnie z art. 190 ust. 7 Pzp dopuscit w niniejszej
sprawie: dowody z catej dokumentacji postepowania o zamowienie publiczne przekazanej
przez Zamawiajgcego do akt sprawy w kopii potwierdzonej za zgodnosc¢ z oryginatem, w tym
z tresci ogtoszenia o zaméwieniu oraz postanowien SIWZ, jak i pytania zadanego
19.07.2018 .

Izba zaliczyta takze w poczet materiatu dowodowego ztoZzone na rozprawie przez
Odwotujgcego:

e wydruki ogtoszeh o udzieleniu zamdéwienia publicznego od 2015 do 2018 roku

z 8 postepowan.

Izba zaliczyta w poczet materialu dowodowego zatgczone do odwotania przez
Odwotujgcego:
1) Odpowiedz Zamawiajgcego na pytania wykonawcow z 04.11.2016 r.
w postepowaniu na dostawe szczepionki skoniugowanej przeciwko pneumokokom dla dzieci,
czesc¢ 1-2 (znak sprawy ZZP-277/16);
2) Zgode Ministra Zdrowia z 17.05.2018 r, sygn. DOP/00143/18.

Izba zaliczyta w poczet materialu dowodowego zlozone na rozprawie przez

Zamawiajagceqo:

1. Wstepne ogtoszenie informacyjne, ktére ukazato sie w unijnym publikatorze 31.01.2018 r.
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2. Plan zamowien publicznych Zamawiajgcego z 01.12.2017 r.
Izba zaliczyta w poczet materiatu dowodowego ztozone na rozprawie przez

Przystepujaceqo:

e przedktada wydruki z 7 postepowan (ogtoszen o zamdwieniu) prowadzonych przez

Zamawiajgcego w latach 2016-2018.

Izba wzieta takze pod uwage i zapoznata sie z zatgcznikiem do protokotu, tj.
zZtozonym na rozprawie - oswiadczeniem Przystepujgcego na pismie w ramach, ktérego
przedstawit informacje, co do obowigzkéw oraz kosztow, jakie musi ponies¢ w zwigzku ze
szczepionka, ktorg zarejestrowat w Polsce. Izba wzieta réwniez pod uwage i zapoznata sie
Zz wyrokiem KIO z 21.06.2018 r., sygn. akt: KIO 1120/18, jak i wyrokiem KIO z 13.12.2016 r.,
sygn. akt: KIO 2233/16.

Przy rozpoznawaniu przedmiotowej sprawy sktad orzekajacy lzby wzigt pod uwage
odwotanie i przystgpienie, stanowiska i oswiadczenia stron oraz Przystepujgcego ziozone

ustnie do protokotu.

Odnoszgc sie do podniesionych w tresci odwotania zarzutéw stwierdzi¢ nalezy, ze

odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Odwotujgcy sformutowata w odwofaniu nastepujgce zarzuty naruszenia przez

Zamawiajgceqo:

e art. 29 ust. 2 Pzp w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp w zw. z art. 4 ust. 8 Prawa farmaceutycznego
poprzez wymaganie w pkt VI.2.1 SIWZ (oraz w pkt 11.2.4) ogtoszenia 0 zamodwieniu) ztozenia
wraz z ofertg wytgcznie aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oferowanego
produktu leczniczego na terenie Polski, podczas gdy produkt leczniczy oferowany
w postepowaniu moze by¢ takze wprowadzony do obrotu na podstawie zgody Ministra
Zdrowia wydanej na podstawie art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego, co prowadzi do
zawezenia konkurencyjnosci postepowania i nie znajduje uzasadnienia w jakichkolwiek

potrzebach Zamawiajgcego.
Izba dokonata nastepujacych ustaleh odnosnie przedmiotowego odwotania:

W pierwszej kolejnosci nalezy przywota¢ stan faktyczny wynikajacy z tresci
wniesionego odwotania.

W ramach Rozdziatu VI SIWZ - USZCZEGOtOWIENIE PRZEDMIOTU
ZAMOWIENIA | OBOWIAZKOW WYKONAWCY — Zamawiajgcy okreslit w pkt 2:
2. WYMAGANIA PRZEDMIOTOWE DO OFERTY (WYMAGANE POZWOLENIA I/LUB
SWIADECTWA I/LUB CERTYFIKATY):
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2.1. Zgodnie z § 13 ust. 1 pkt 3 rozporzgdzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r.
w sprawie rodzajow dokumentow, jakich moze zgdaé¢ zamawiajgcy od wykonawcy
w postepowaniu o udzielenie zamowienia (Dz. U. z dnia 27 lipca 2016 r., poz. 1126), w celu
potwierdzenia, Ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreSlonym przez
zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzany jest potwierdzi¢ kopig wtasciwego dokumentu, {j.
ztozy¢ wraz z ofertg (warunki przedmiotowe):
» Aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie Polski.
2.2. Ww. dokument, musi posiada¢ termin waznoSci obejmujgcy caly okres realizacji
zamoéwienia.
2.3. W przypadku, gdy wazno$¢ dokumentu wygasa, Wykonawca zobowigzany jest
przekaza¢ Zamawiajgcemu wraz dokumentem o ktorym mowa w pkt 2.1. dodatkowy
dokument deklarujgcy ztozenie we wtasciwym czasie wniosku o przedtuzenie aktualnoS$ci
pozwolenia lub w przypadku jego uzyskania aktualne pozwolenie.
2.4. Dokument, o ktérym mowa powyzej jest sktadany w formie oryginatu lub kopii
poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem przez Wykonawce.
2.5. Dokument sporzadzony w jezyku obcym jest sktadany wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski.”. Analogiczne postanowienia znalazly sie w tresci ogtoszenia o zamowieniu w pkt
11.2.4.

Zgodnie zas$ z art. 3 [Warunki dopuszczenia do obrotu] ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. 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 ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu,
z zastrzezeniem ust. 3 i 4. Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego, o ktorym 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
zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okre$lony produkty

lecznicze nieposiadajgce pozwolenia.
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Do odwotania Odwotujgcy dotgczyt zgode Ministra Zdrowia z 17.08.2018 r., wydang
w trybie art. 4 ust. 8 Prawo farmaceutyczne, w przedmiocie produktu leczniczego Varivax

oferowanego przez Odwotujgcego, z okresem realizacji nie dtuzszym niz do 28.09.2018 r.

Uznajac, ze nie byto sporu co do zaistniatego stanu faktycznego, ale dopuszczalnosci
a zarazem zasadnosci dokonania zawnioskowanej przez Odwotujgcego zmiany postanowien
SIWZ - zamiast obowigzku przedtozenia wraz z ofertg aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terenie Polski mozliwosci przedtozenia
zgody Ministra Zdrowia wydanej na podstawie art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego
dopuszczajgcg oferowany produkt leczniczy do obrotu na terenie Polski. Odnoszgc sie do

poszczegdlnych kwestii w ramach rozpatrywanego zarzutu.

Biorgc pod uwage ustalenia i stan rzeczy ustalony w toku postepowania (art. 191

ust.1 Pzp), Izba stwierdzita co nastepuje.

Odnosnie sformutowanego generalnego zarzutu, Izba po analizie zgromadzonego

materialu dowodowego i weryfikacji ztozonych o$wiadczen ztozonych na rozprawie uznata

zaistnienie przestanek do oddalenia odwotania.

W pierwszej kolejnosci nalezy podnie$¢, ze zasadnie Przystepujgcy przedstawit istote
przestanek z art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego, podobnie uczynita to Izba w wyroku KIO
z 21.06.2018 r., w sprawie o0 sygn. akt: 1120/18. W tym kontekscie twierdzenia
Odwotujgcego o rozbieznosci stanowisk Izby wzgledem orzeczenia — wyrok KIO
z 13.12.2016 r., o sygn. akt: KIO 2233/16 abstrahujg od catosci zarzutéw w sprawie o sygn.
akt: KIO 1120/18 oraz sposobu ich ujecia przez samego, nota bene tego samego, co
obecnie Odwotujgcego. Brak bowiem argumentacji bytby uznany za uchylanie sie od
rozpoznania zarzutéw. Inaczej mowigc, charakter zarzutow i ich Sciste odniesienie do
niezgodnosci z powszechnie obowigzujgcymi przepisami wymusit takg argumentacje. Nie
zmienia to faktu, ze Minister Zdrowia wydat w maju 2018 r. stosowng zgode, przy czym
uczynit to w zupetnie innych okolicznosciach faktycznych i odnosnie zupetnie innego
postepowania przetargowego (Dz.U. UE nr 2018/S 023-047845 z 02.02.2018 r.). Przy czym,
istotne jest to, ze Izba nie zamierza kwestionowaé decyzji Ministra Zdrowia, gdyz nie ma
takiej kognicji. Odno$nie samych przestanek lzba wypowiedziata sie¢ w wyzej wskazanym

orzeczeniu o sygn. akt: KIO 1120/18 bazujgc nota bene na stanowisku doktryny.

Niniejsze, tj. aktualnie wydane orzeczenie mozna rozpatrywaé w dwoch
ptaszczyznach stricte wzgledem aktualnie prowadzonego postepowania i na przysztosc.

W pierwsze] z nich, niewatpliwie na chwile obecng decyzja Ministra Zdrowia
obowigzuje - do 28.09.2018 r. Przy czym, ,optymizm” Odwotujgcego, co do jej przedtuzenia

(termin skfadnia ofert do 13.08.2018 r.), biorac pod uwage termin dostawy na Xl i XII,
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koniecznosc¢ rozliczenia z uzyskanej zgody, zaistnienie przestanek z art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego, jest zbyt daleko idacy (,Minister Zdrowia wskazuje, iz ewentualna
kolejna zgoda na czasowe dopuszczenie do obrotu ww. produkt leczniczy moze zostac
wydana tylko w przypadku spetnienia przestanek okreslonych w art. 4 ust. 8 (...) Prawo
Farmaceutyczne oraz prawidtowe rozliczenie wykorzystanie leku sprowadzonego na
podstawie niniejszej zgody.”). Brak jest takze na chwile obecna przestanek do uznania, ze
jego ewentualna oferta zostanie uznana za najkorzystniejszg, co ewentualnie mogtoby byc¢
argumentem dla jej przedtuzenia.

W tym kontekécie takze nalezy podnies¢ kwestie innych postanowien SIWZ
wskazywanych na rozprawie przez Zamawiajgcego i Przystepujgcego [Przedmiot
zamoéwienia musi by¢ dostarczony do Dystrybutora w oryginalnych opakowaniach
polskojezycznych wraz z: (...) oryginalng ulotkg w jezyku polskim spetniajgcg wymagania
okreslone w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 roku w sprawie
wymagan dotyczgcych oznakowania opakowania produktu leczniczego oraz tresci ulotki —

rozdz. VI pkt. 7.4.1 SIWZ; Strony ustalajg, co nastepuje:

1.1. Sprzedajgcy zobowigzuje sie dostarczy¢ oryginalng ulotke w jezyku polskim spetniajgcg
wymagania okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r.
w Sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci
ulotki.

1.2. Sktad preparatu i opakowania bedzie zgodny z Pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego na terenie Polski.

1.3. Sprzedajgcy pokrywa w catosci koszty badania dopuszczajgcego do obrotu kazdg
dostarczong partie szczepionki zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne i kazdorazowo zapewnia odpowiednig iloS¢ szczepionki przeznaczonej do

badania - § 1 Ogdlnych Warunkéw umowy.], ktére w wypadku braku uczynienia im zados¢

przez Odwotujgcego, mogtoby skutkowaé odrzuceniem oferty Odwotujgcego. Niniejsze
postanowienia SIWZ, wigzg sie z ofertg Odwotujgcego, ich znaczenie jest przez niego
umniejszane, a sg powigzane z kwestig zawartg w rozpatrywanym odwofaniu i nie zostaty

zaskarzone.

Izba uznata ,fragmentarycznos¢” ewentualnego dopuszczenia Odwotujgcego
(poprzez wnioskowang zmiane postanowien SIWZ) dla potrzeb tego postepowania, gdyz
tylko pozornie czynitoby to zado$¢ konkurencyjnosci, gdyz druga oferta — de facto nie bytaby
obarczona tego rodzaju obostrzeniami i wymogami oraz kosztami, ktore wigzg
Przystepujgcego, a ktdre wprost wynikajg z art. 36 g i nastepne Prawa Farmaceutycznego.

[Art. 36g [Obowigzki podmiotu] 1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu, jest obowigzany do: 1) wskazania osoby, do obowigzkow ktérej
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naleze¢ bedzie nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych;
2) wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujgcego, ze informacje o zgtoszeniach
pojedynczych przypadkow dziatan niepozgdanych, ktére sg kierowane do tego podmiotu,
bedg zbierane i zestawiane w jednym miejscu; 3) prowadzenia rejestru zgtoszen
pojedynczych przypadkoéw dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych; 4) dysponowania
petnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych,
ktéry jest stosowany przez podmiot odpowiedzialny w odniesieniu do jednego lub wiekszej
liczby produktéw leczniczych i zostat wdrozony przez podmiot odpowiedzialny po wydaniu
pozwolenia oraz odnosi sie do danego produktu leczniczego; 5) przedstawienia, na kazde
zadanie Prezesa Urzedu, w terminie 7 dni od dnia Zzgdania, kopii petnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych; 6) prowadzenia
regularnego audytu systemu, o ktérym mowa w pkt 2; 7) przedtozenia, w wyznaczonym
przez Prezesa Urzedu terminie, dokumentow potwierdzajgcych, ze stosunek korzysci do
ryzyka uzycia danego produktu leczniczego objetego pozwoleniem jest korzystny; 8)
przedstawiania opracowan dotyczgcych stosunku korzysci do ryzyka uzycia produktu
leczniczego; 9) uwzglednienia we wdrazanym i stosowanym przez siebie systemie
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego warunkow, o ktérych mowa w art. 23b-
23d; 10) zawiadamiania Prezesa Urzedu o koniecznosci dokonania niezwtocznych zmian
w Charakterystyce Produktu Leczniczego; 11) niezwiocznego przekazywania Prezesowi
Urzedu wszelkich nieznanych dotychczas informacji moggcych powodowac koniecznos$é
zmiany dokumentacji objetej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
o ktorej mowa w art. 10, art. 11, art. 15 i art. 16, lub w zatgczniku nr | do dyrektywy
2001/83/WE, w tym o kazdym zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wiasciwe wtadze
jakiegokolwiek panstwa, w ktérym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz
o kazdej innej nowej informacji, ktora moze mie¢ wptyw na ocene stosunku korzysci do
ryzyka uzycia danego produktu leczniczego; informacje te obejmujg zaréwno pozytywne, jak
i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych badan w odniesieniu do wszystkich
wskazanh i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaty one uwzglednione w pozwoleniu, jak
rowniez dane dotyczgce przypadkéw stosowania produktu leczniczego poza warunkami
okreslonymi w pozwoleniu;12) monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych w odniesieniu do: a) kobiet w cigzy, przez: - gromadzenie informacji
przekazywanych przez osoby wykonujgce zawod medyczny, dotyczacych wszystkich
zgtoszen dziatan niepozgdanych produktow leczniczych w odniesieniu do takiego
zastosowania; zgtoszenie dotyczgce pojedynczego przypadku dziatania niepozgdanego u
kobiety w cigzy sktada sie tgcznie z informacjg o liczbie kobiet w cigzy przyjmujgcych dany
produkt leczniczy, w tym o liczbie kobiet leczonych tym produktem, u ktoérych cigza

przebiegta prawidtowo, jezeli takie dane sg dostepne; jezeli podmiot odpowiedzialny uzyska
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informacjie o mozliwym dziataniu teratogennym, informuje o tym Prezesa Urzedu
niezwtocznie, nie pozniej niz w terminie 15 dni od dnia powziecia tej informacji, - podjecie
dodatkowych dziatann pozwalajgcych na uzyskanie szerszej informacji od os6b wykonujgcych
zawdd medyczny uprawnionych do podawania tej kobiecie produktow leczniczych, jezeli
zgtoszenie pochodzi bezposrednio od kobiety w cigzy, - ocene mozliwosci narazenia ptodu
na produkt leczniczy zawierajgcy substancje czynng, ktéra sama lub jej metabolit ma dtugi
biologiczny okres poéttrwania, jezeli taki produkt leczniczy byt przyjmowany przez
ktéregokolwiek z rodzicow przed zaptodnieniem, b) dziatan niepozgdanych produktu
leczniczego wynikajgcych z narazenia zawodowego w zakresie ekspozycji na dziatanie
gotowej postaci tego produktu, c) biologicznych produktéw leczniczych - przez dokonanie
zgtoszenia zawierajgcego nazwe i numer serii tych produktow; 13) biezgcej aktualizacji
informacji dotyczgcych produktu leczniczego, uwzgledniajgcej postep naukowo-techniczny
oraz zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozporzgdzenia nr 726/2004; 14) zgtoszenia
Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu; 15)
powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu
leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu
jest wynikiem wystgpienia wyjatkowych okolicznosci - niezwtocznie po wystgpieniu tych
okolicznosci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji w szczegodlnosci oswiadczeniem, czy
takie dziatanie jest spowodowane ktorgkolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33; 16)
przedstawienia, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, danych dotyczacych
szacunkowej liczby pacjentéow objetych dziataniem produktu leczniczego; 17) wprowadzania
ciggtego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami wytwarzania i kontroli
produktéow leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi; 18) dostarczania
produktow leczniczych wytgcznie: a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu
hurtowego, b) aptekom szpitalnym, aptekom zaktadowym lub dziatom farmacji szpitalnej, c)
instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyzszym, w celu
prowadzenia badan naukowych, d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego
innemu podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; 19) do
niezwlocznego powiadamiania Prezesa Urzedu oraz innych wiasciwych organow panstw
cztonkowskich, w ktorych uzyskat pozwolenie, a takze Europejskiej Agencji Lekéw o kazdym
dziataniu podjetym przez niego w celu tymczasowego lub statego wstrzymania obrotu
produktem leczniczym, ztozenia wniosku o cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub nieztozenia wniosku o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji, w szczegdlnosci oswiadczeniem, czy takie
dziatanie jest spowodowane ktorgkolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33; 20) do

powiadamiania Prezesa Urzedu oraz innych wiasciwych organow panstw cztonkowskich,
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w ktérych uzyskat pozwolenie, a takze Europejskiej Agencji Lekow o dziataniach, o jakich
mowa w pkt 19, w przypadku gdy dziatanie to podejmowane jest w kraju trzecim i jest
spowodowane ktorgkolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33.2. Osoba, o ktérej mowa w ust.
1 pkt 1, jest obowigzana: 1) spetniaC wymagania okreslone w art. 10 ust. 1 rozporzgdzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorych mowa
w rozporzgdzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady; 2) przedtozy¢ Prezesowi Urzedu, za
posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzajgce spetnianie
wymagan, o ktérych mowa w pkt 1. 3. Prezes Urzedu moze zwréci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego z wnioskiem o wskazanie osoby do kontaktu w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, posiadajgcej miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktéra podlega osobie, o ktérej mowa w ust.
1 pkt 1. Osoba do kontaktu jest obowigzana spetnia¢ wymagania okreslone w ust. 2 pkt 1.

4. W przypadku zawarcia miedzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy
dotyczgcej sprzedazy lub badan produktow leczniczych, obowigzek przekazania informacji
0 dziataniach niepozgdanych produktu leczniczego stanowi element tej umowy.

Art. 36h [Przekazywanie zgtoszen] 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekazywac
drogg elektroniczng do Europejskiej Agencji Lekéw: 1) zgtoszenia pojedynczych przypadkéw
ciezkich niepozadanych dziatan produktéw leczniczych, pochodzacych z terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub
z krajéw trzecich, pochodzace od osdb wykonujgcych zawdd medyczny lub bezposrednio od
pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekundéw faktycznych, nie pdzniej niz
w terminie 15 dni od dnia powziecia informacji o ich wystgpieniu; 2) zgtoszenia pojedynczych
przypadkéw dziatan niepozgdanych, innych niz okreSlone w pkt 1, pochodzgcych
z terytorium panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym - nie pdzniej niz w terminie 90 dni od dnia powziecia informac;ji
o ich wystgpieniu; 3) zgtoszenia oparte na danych z literatury fachowej, z wyjgtkiem dziatan
niepozgdanych dotyczgcych substancji czynnych, o ktorych mowa w wykazie publikacji
monitorowanych przez Europejskg Agencje Lekow zgodnie z art. 27 rozporzgdzenia nr
726/2004: a) dotyczace ciezkich niepozadanych dziatan pochodzacych z terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
z krajow trzecich - nie pdzniej niz w terminie 15 dni od dnia powziecia informacji o ich

wystgpieniu, b) dotyczace dziatan niepozadanych, innych niz okreslone w lit. a,
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pochodzacych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej Ilub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym - nie pézniej niz w terminie 90 dni od dnia powziecia
informacji o ich wystgpieniu. 2. W przypadku biologicznych produktéw leczniczych
zgtoszenie dziatania niepozgdanego, oprécz nazwy biologicznego produktu leczniczego,
zawiera numer serii.3. Importer réwnolegty dokonuje zgtoszen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1
i 2 oraz ust. 2, Prezesowi Urzedu.
Art. 36j [Raporty] 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przekazywania Europejskiej
Agencji Lekéw, drogg elektroniczng, raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych zawierajgcych informacje zgodne z danymi zawartymi w rejestrze,
o ktérym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 3.2. Zmiana czestotliwosci przedstawiania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych nastepuje na wniosek,
o ktéorym mowa w art. 31 ust. 1.
Art. 36k [Raport okresowy] W przypadku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 15
ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 20 ust. 1 pkt 1-5, art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny
przekazuje raport okresowy o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego wytgcznie
w przypadku gdy: 1) obowigzek taki zostat na niego natozony jako jeden z warunkow,
o ktérych mowa w art. 23b albo art. 23c, lub
2) przekazania raportu zazgda Prezes Urzedu, po powzieciu informacji o watpliwosciach co
do Dbezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych wynikajacych z danych
zgromadzonych w ramach nadzoru lub z powodu braku raportéw odnoszgcych sie do danej
substancji czynnej po wydaniu pozwolenia.
Art. 36m [Zmiana czestotliwo$ci przekazywania raportow]
1. Podmiot odpowiedzialny moze wystgpi¢ do Komitetu do spraw Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej z uzasadnionym wnioskiem o zmiane
czestotliwosci przekazywania raportow okresowych o bezpieczehstwie stosowania
produktéw leczniczych lub o ustalenie unijnej daty referencyjnej, jezeli:1) jest to uzasadnione
wzgledami zdrowia publicznego;
2) moze to ograniczy¢ zjawisko powielania ocen tych raportow;
3) ma to na celu harmonizacje przygotowywania raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktow leczniczych.
2. Po uptywie 6 miesiecy od dnia publikacji przez Europejskg Agencje Lekdéw informaciji
0 zmianie czestotliwosci przekazywania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych lub unijnej daty referencyjnej, podmiot odpowiedzialny niezwtocznie
sktada do Prezesa Urzedu wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.].

Odwotujgcy w zaden sposob nie zaprzeczyt takiemu stanowisku Przystepujgcego

z rozprawy (jak i jego rozbudowanej wersji w tym zakresie wynikajgcej ze zlozonego na
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rozprawie pisemnego oswiadczenia majgcego poparcie w przywotanych powyzej
przepisach). Dopuszczenie oferty ze zgody Ministra Zdrowia skutkowatoby preferowaniem
oferty Wykonawcy, ktéry nie musi braé odpowiedzialnoéci za skutki dziatania szczepionki.
W konsekwencji, zmiana postanowien SIWZ skutkowataby preferowaniem produktu
niezrejestrowanego w kraju za ktéry nie odpowiada producent, ani hurtowania
farmaceutyczna. W ocenie Izby, sam zysk, w postaci drugiej oferty, nie jest wart takiego
ryzyka, tym bardziej, ze nie ma zagrozenia zycia, czy tez kleski zywiotowej, czyli sytuacji

nadzwyczajnej, ktéra powyzsze dziatanie by uzasadniato.

W drugiej ptaszczyznie, na przyszto$¢, 1zba oprécz wezedniejszej argumentaciji, ktora
takze ma zastosowanie, podnosi dodatkowo, co nastepuje.

Zasada uczciwej konkurencji i rownego traktowania winna by¢ jednakowa dla
wszystkich i poprzez pozwolenie mozna jg uzyska¢. lzba w tym kontekscie, jak
i wczesniejszym wzieta pod uwage daleko idgce — budzgce zdziwienie dziatania, czy tez
bardziej ich brak Odwotujgcego. Wykonawca os$wiadczyt bowiem, ze nie interesowat sie
rynkiem polskim [, (...) odpowiedziat, iz zgodnie z polityka prowadzong przez swojego
mocodawce, rynek polski stat sie przedmiotem zainteresowanie z jego strony dopiero od
niedawna.(...)’], mimo to przedtozyt wydruki ogtoszenh unijnych Zamawiajgcego z lat 2015 -
2018, ktére jak powszechnie wiadomo sg publikowane w 24 jezykach urzedowych UE.
Stwierdzit takze ze zainteresowanie pojawito sie¢ w 2017 r., co skutkowato dostarczeniem
szczepionki na podstawie zgody Ministra Zdrowia. Os$wiadczyt réwniez, petnomocnik
Odwotujgcego, iz brak jest z jego strony wiedzy jako hurtowni farmaceutycznej, co do planéw
producenta szczepionki odnosnie rynku polskiego. Stwierdzit rowniez, ze nie ma wiedzy na
temat tego czy producent szczepionki wczeéniej dysponowat stosownym pozwoleniem na
Polske uzyskanym w trybie zwyktym. Oswiadczyt réwniez, iz nie ma informacji czy aktualnie
w hurtowni farmaceutycznej, ktéra reprezentuje znajdujg sie stosowne szczepionki. Jak
z powyzszego wynika, Odwotujgcy, hurtowania farmaceutyczna miata jakoby wiedze, Ze
zainteresowanie rynkiem polskim mocodawcy pojawito sie dopiero w 2017 r, oraz co do
polityki swojego mocodawcy w latach ubiegtych, ale juz nie co do dalszych planow
producenta szczepionki odnosnie rynku polskiego. Powyzsze rodzi daleko idgce watpliwosci.
Wyglada bowiem na to, ze Odwotujgcy w ogdle nie planuje uzyskiwa¢ pozwolenia na rynek
polski w zwyklym trybie, a jedynie doraznie dostarcza¢ w zaleznosci od istniejgcych
uwarunkowan nie bedgc za nic de facto odpowiedzialnym, jak w przypadku: ,podmiotu
odpowiedzialnego”. Uznal, ze zaistnialy przypadek dostarczenia szczepionki w 2017 r. na
podstawie doraznej zgody Ministra Zdrowia pozwoli mu powtarza¢ ten stan rzeczy cyklicznie
w innych przypadkach.

Biorgc powyzsze pod uwage, Izba uznata jak na wstepie.
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W tym stanie rzeczy, |zba oddalita odwotanie na podstawie art. 192 ust. 1 zdanie
pierwsze i ust. 2 Pzp oraz orzekta jak w sentenciji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy, na podstawie
przepisu art. 192 ust. 9i 10 Pzp w zw. z § 3 pkt 1 lit. a i pkt 2 lit. b oraz § 5 ust. 3 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (t.j.: Dz. U. z 2018 r. poz. 972). Izba uznata wniosek
Zamawiajgcego o zasgdzenie kosztow wynagrodzenia petnomocnika w kwocie 3.600,00 zi,

tj. zgodnie z przedtozonym rachunkiem (§ 3 pkt 2 lit. b w/w rozporzadzenia).

Przewodniczacy:
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