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WYROK

z dnia 13 sierpnia 2019r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy

Renata Tubisz

Czionkowie: Pawet Trojan

Agnieszka Trojanowska

Protokolant:

Klaudia Ceyrowska

po rozpoznaniu na rozprawie w Warszawie w dniu 10 sierpnia 2019r. odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 26 sierpnia 2019 r. przez odwolujgcego:
UPWARD PHARMA Sp. z o.0. ul. Ktobucka 23 a; 02-699 Warszawa w postgpowaniu
powadzonym przez zamawiajgcego: Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
Al. Jerozolimskie 155; 02-326 Warszawa

przy udziale przystepujgcego: ,Biomed -Lublin” Wytwornia Surowic i Szczepionek S.A. ul.
Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. Umarza postepowanie odwotawcze w zakresie zarzutow:

1.1. Co do postanowien Specyfikaciji Istotnych Warunkéw Zaméwienia (Xl pkt 1i2) i
tresci Ogtoszenia o zamowieniu (pkt IV.2.2.) w zakresie niezgodno$ci terminéw
sktadania ofert w SIWZ z Ogtoszeniem o zamowieniu;

1.2. Co do postanowienia, ze zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia
zakupu szczepionki, jednak nie wiecej niz 0 20 % przedmiotu zamowienia (dotyczy
kazdej czesci zamowienia), w przypadku przekroczenia kwoty przeznaczonej na
realizacje zamowienia (pkt 1.2.2 SIW2);

1.3. Co do postanowienia opisu przedmiotu zamoéwienia , ze szczepionka moze by¢
zaoferowana tylko w opakowaniach w postaci amputek (SIWZ i Ogtoszenie o
zamowieniu).



2. W pozostatym zakresie oddala odwotanie.

3. kosztami postepowania obcigza UPWARD PHARMA Sp. z o.0. ul. Kiobucka 23 a; 02-
699 Warszawa i:

3.1. zalicza w poczet kosztoéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez UPWARD
PHARMA Sp. z o.0. ul. Klobucka 23 a; 02-699 Warszawa tytutem wpisu od
odwotania;

3.2. zasgdza od UPWARD PHARMA Sp. z o.0. ul. Klobucka 23 a; 02-699 Warszawa
kwote 3.600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce sze$¢set ztotych zero groszy) na rzecz
Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia Al. Jerozolimskie 155; 02-

326 Warszawa stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu
wynagrodzenia petnomocnika zamawiajgcego.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych
(j.t. Dz. U. z 2018 r., poz. 1986 ze zm.) 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: ......cccoooeeieeiiiniieeeene

Cztonkowie:

Uzasadnienie

Odwotanie

Na podstawie art. 180 ust. 1 w zwigzku z art. 179 ust. 1 oraz art. 182 ust.2 pkt 1 ustawy z dnia
29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien publicznych (tekst jedn. Dz. U. z 2018 roku poz. 1986
z pbzn. zm.) zwanej dalej ,ustawa Pzp”, wniesiono odwotanie od czynno$ci zamawiajgcego
jako niezgodnych z przepisami ustawy Pzp, w szczegodlnosci co do opisu przedmiotu
zamowienia.

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego pn. ,Szczepionka P/Gruzlicza BCG - Szczep Moreau Inj. Limf. A 1 dawek
czesc 1-6" (znak sprawy: ZZP-01/20);

Ogtoszenie 0 zamoéwieniu w Dz.Urz. U.E. Nr 2019/S 156-384634 z dnia 14.08.2019 roku.

Odwotanie dotyczy zaméwienia w zakresie szesciu czesci opisanych w tresci specyfikaciji
istotnych warunkéw zaméwienia (siwz) i ogtoszeniu 0 zamowieniu w zwigzku ze szczepionkg
przeciwgruzliczg BCG szczepu Moreau.

Odwotujgcy powotat sie na interes prawny we wniesieniu odwotania stwierdzajac, ze
nieuzasadnione opisanie przedmiotu zamowienia z naruszeniem zasady uczciwej konkurenciji
powoduje brak mozliwosci zfozenia oferty przez innych wykonawcéw poza firmg "BIOMED-
LUBLIN" Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna. W tej sytuaciji rowniez odwotujgcy
nie jest w stanie ztozy¢ waznej oferty co wypetnia interes prawny odwotujgcego w rozumieniu



art. 179 ust. 1 ustawy prawo zamoéwien publicznych.

Odwotanie dotyczy czynnosci opisu przedmiotu zaméwienia zaréwno w siwz jak i w tresci
ogtoszenia o zamdwieniu. Ponadto z ostrozno$ci procesowej odwotujgcy zarzuca
zamawiajgcemu:

1. Naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Pzp w zwigzku z prowadzeniem postepowania o udzielenie
zaméwienia publicznego z naruszeniem fundamentalnej zasady uczciwej konkurenciji i
réwnego traktowania uczestnikow postepowania.

2. Naruszenie art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, przez opisanie przedmiotu zaméwienia w sposéb
utrudniajgcy zachowanie uczciwej konkurenciji.

3. Naruszenie art. 29 ust. 3 ustawy Pzp, przez opisanie przedmiotu zamédwienia w sposéb
wskazujacy na znak towarowy i pochodzenie, ktory wskazuje na pochodzenie produktu od
konkretnego wykonawcy, co w konsekwencji prowadzi do wyeliminowania innych
wykonawcow.

4. Naruszenie art. 29 ust. 3 ustawy Pzp przez braku dopuszczenia produktéw rébwnowaznych
z jednoczesnym brakiem okreslenia warunkéw rownowaznosci.

5. Braku spéjnosci ogltoszenia z trescig SIWZ, w zwigzku z zamieszczeniem wzajemnie
wykluczajgcych sie informacji w ogtoszeniu w stosunku do tresci SIWZ

6. Naruszenie ustawy w zakresie art. 7 ust. 3 ustawy Pzp przez dziatania zmierzajgce do
wyboru oferty z naruszeniem przepisow ustawy Pzp.

7. Naruszenie art. 140 ust. 1 ustawy Pzp poprzez niezgodno$¢ ,zakresu Swiadczenia
wykonawcy wynikajgcy z umowy z zobowigzaniem zawartym w ofercie", w zwigzku z
naruszeniem art. 93 ust.1 pkt. 4 ustawy Pzp.

Odwolujgcy wnoszac odwotanie powotat sie na jego wniesienie w terminie przewidzianym w
art. 182 ust.2 pkt 2 ustawy Pzp.

Odwolujgcy opisat nastepujgco zarzuty podniesione powyzej.

Zarzuty odwotania sprowadzajg sie do niewtasciwego i bez zachowania nalezytej starannosci,
z naruszeniem fundamentalnej zasady zaméwien publicznych tj. uczciwej konkurencii i
réwnego traktowania wykonawcow i prowadzenia postepowania z naruszeniem przepisow
ustawy Pzp, opisu przedmiotu zaméwienia z naruszeniem postanowien ustawy Pzp oraz
sprzecznoSci tresci ogtoszenia i z postanowieniami SIWZ. Zamawiajgcy swym postepowaniem
naruszyt nastepujgce przepisy ustawy Pzp, w szczegdlnosci art.7 ust.1, art. 29 ust. 2 3. art.

7 ust. 3, art. 140 ust. 1 oraz 93 ust. 1 pkt. 4 ustawy Pzp.

Jako wykonawca w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy Pzp, posiadam faktyczny interes prawny
w ztozeniu oferty w przedmiotowym postepowaniu, celem uzyskania zamowienia publicznego.
Ponadto kontunuowanie postepowania w obecnym stanie skutkuje naruszeniem dyscypliny
finansow publicznych (art. 17 ust. 1 pkt. 1 ustawy z 17 grudnia 2004 roku o odpowiedzialnosci
za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych tekst jedn. Dz. U. z 2018 roku poz. 1458).

W zakresie art. 7 ust. 1 zarzucam zamawiajgcemu prowadzenie postepowania z naruszeniem
zasady réwnego traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencji. Natomiast w zakresie art. 7
ust. 3 zarzucam zamawiajgcemu prowadzenie postepowania zmierzajgcego do wyboru
wykonawcy (oferty najkorzystniejszej) niezgodnie z przepisami ustawy. Ponadto w zakresie
przepisu art. 29 ust. 2 i 3 zarzucam zamawiajgcemu dokonanie opisu przedmiotu zamdwienia
w sposo6b naruszajgcy zasade uczciwej konkurencji, w zwigzku z wskazaniem w opisie
przedmiotu zamowienia na jednego producenta. W zakresie art. 140 ust. 1 w zwigzku z art. 93
ust. 1 pkt 4 zarzucam zamawiajgcemu brak tozsamosci $wiadczenia oraz naruszenia
obowigzku uniewaznienia postepowania w zwigzku z przepisem art. 93 ust. 1 pkt. 4 ustawy
Pzp.

W tresci ogtoszenia jak i SIWZ zamawiajgcy dokonat okreslenia (opisania) przedmiotu
zamébwienia w ponizszy sposoéb:

1. Okres$lenie przedmiotu zamowienia:



1.1. Nazwa przedmiotu zamowienia:

CZESC 1: SZCZEPIONKA P/GRUZL1CZA BCG - SZCZEP MOREAU INJ. LIMF. A 10
DAWEK W LICZBIE 12 000 AMPULEK

CZESC 2: SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA BCG - SZCZEP MOREAU INJ. LIMF. A 10 DAWEK
W LICZBIE 24 000 AMPULEK

CZESC 3: SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA BCG - SZCZEP MOREAU INJ. LIMF. A 10 DAWEK
W LICZBIE 20 000 AMPULEK

CZESC 4: SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA BCG-SZCZEP MOREAU INJ. LIMF. A 10 DAWEK
W LICZBIE 20 000 AMPULEK

CZESC 5: SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA BCG - SZCZEP MOREAU INJ. LIMF. A 10 DAWEK
W LICZBIE 12 000 AMPULEK

CZESC 6: SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA BCG - SZCZEP MOREAU INJ. LIMF. A 10 DAWEK
W LICZBIE 12 000 AMPULEK

Wspdlny stownik zaméwien (CPV): 33.65.16.00-4 - szczepionki

1.2.2 Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia zakupu szczepionki, jednak nie
wiecej niz o 20% przedmiotu zaméwienia (dotyczy kazdej czesci zamdwienia), w przypadku:

* przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamowienia lub

* powstania obiektywnych i uzasadnionych potrzeb w szczegdlnosci zmiany zapotrzebowania
wsrod pacjentow.

(-r)
(dowod: tres¢ ogtoszenia i tres¢ SIWZ)

Z powyzszych zapiséw wynika zatem, ze zamawiajgcy w wymaganiach dla przedmiotu
zamowienia zawart zapis (...) szczep Moreau (...), ktdéry wskazuje na produkt jednego
producenta tj. firmy "BIOMED-LUBLIN" Wytwdrnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
Odwolujgcy pragnie zwréci¢ uwage, ze przedmiotem zamowienia jest produkt finalny w postaci
szczepionki, ktdrej zadaniem jest zapobiegania (eliminowanie) zachorowania na gruzlice. Na
rynku zaréwno krajowym jak i panstw cztonkowskich UE wystepujg rézne rodzaje, pod
wzgledem sktadu szczepionki, ktorych dziatanie i przeznaczenie jest identyczne i tozsame ze
szczepionkg pozgdang przez zamawiajgcego. Wobec czego opis przedmiotu zamowienia w
obecnym ksztalcie jest catkowicie nieuprawniony, niezgodny z zapisami ustawy Pzp oraz
bezzasadnie ogranicza zasady uczciwej konkurencji i dostep do zaméwienia na réwnych
zasadach dla wszystkich wykonawcéw. Pragne w sposob wyrazny podniesc, ze inni
Wykonawcy sg w stanie oferowaé produkt o identycznym dziataniu i przeznaczeniu, w
stosunku do produkiu pozgdanego przez Zamawiajgcego.

Na terenie Polski i Unii Europejskiej na dzien dzisiejszy zarejestrowane i dopuszczone do
obrotu sg dwie szczepionki. Natomiast opis przedmiotu zamowienia w tresci SIWZ i ogtoszenia
w postaci wymaganego szczepu Moreau uniemozliwia ztozenie oferty innym Wykonawcg niz
firma "BIOMED-LUBLIN" Wytwornia Surowic i Szczepionek Spoétka Akcyjna.

Opis przedmiotu zaméwienia wskazuje bezposrednio na produkt konkretnego producenta z
wykluczeniem produktéw innych producentéow (wykonawcéw) posiadajgcych wigzgcg
rejestracje na rynku Polskim jak i Europejskim. Réwniez okreslenie iz szczepionka ma by¢é w
~-amputkach" stanowi o naruszeniu uczciwej konkurencji. Amputka to tylko opakowanie
produktu i nie ma zadnego znaczenia dla jego przeznaczenia czy dziatania. Inni producenci
posiadajg wyroby (szczepionki) w fiolkach. Zatem réwniez ten zapis SIWZ Swiadczy o opisaniu
przedmiotu zamowienia pod konkretnego wykonawce.

Ponadto tres¢ art. 140 ustawy wskazuje wprost na ,tozsamo$¢ Swiadczenia" umowy w



stosunku do tresci oferty. Zupetnie niezrozumialy jest stwierdzenie, ze Zamawiajgcy:

1.2.2 Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia zakupu szczepionki, jednak nie
wiecej niz 0 20% przedmiotu zamoéwienia (dotyczy kazdej czeSci zamowienia), w przypadku:
przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamowienia

Przepis art. 93 ust. 1 pkt 4 wskazuje, ze zamawiajgcy jest zobowigzany do uniewaznienia
postepowania w przypadku:

Art. 93.1. Zamawiajgcy uniewaznia postepowanie o udzielenie zamowienia, jezeli:

4) cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng przewyzsza kwote, ktorg
zamawiajgcy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia, chyba ze zamawiajgcy
moze zwiekszy¢ te kwote do ceny najkorzystniejszej oferty;

Dowdd: ustawa Prawo zaméwien publicznych

Niewatpliwie tres¢ art. 93 ustawy stanowi 0 obowigzku uniewaznienia postepowania, a nie o
prawie do zmniejszenia zakresu zamowienia okre$lonego w SIWZ, celem dostosowania jego
do $rodkéw finansowych posiadanych przez Zamawiajgcego. Zasadnym wydaje sie
zastosowanie ,prawa opciji", a nie naruszenia przepisow ustawy. Kazdy z Wykonawcow
prowadzgc kalkulacje ceny oferty uwzglednia zakres zaméwienia okreslony w SIWZ
stanowigcy o zakresie zobowigzania Zamawiajgcego.

Dowod: tres¢ SIWZ

Tres¢ opublikowanego ogtoszenia jest niezgodna z tre$cig SIWZ. W rozdziale Xl strona 13
SIWZ wskazano, ze termin sktadania i otwarcia ofert uptywa w dniu 16.08.2019 roku,
tymczasem w ogtoszeniu widnieje termin 16.09.2019 roku. Powyzsze powoduje wprowadzenie
Wykonawcéow w biad.

Dowad tres¢ SIWZ i ogtoszenia

Dziatanie zamawiajgcego narusza fundamentalne zasady zaméwien publicznych i moze
doprowadzi¢ do niewaznosci zawartej umowy, ktéra stanie sie umowag niewazng gdy podczas
postepowania doszfo do naruszenia przepisdw ustawy majgcych w konsekwencji wplyw na
wybor oferty najkorzystniejszej Zamawiajgcy dopuscit sie ztamania jednej z podstawowych
zasad udzielania zamoéwien publicznych, czyli zasady zachowania uczciwej konkurenciji i
réwnego traktowania wszystkich wykonawcow ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia
publicznego. Zamawiajacy jest zobowigzany do przygotowania i prowadzenia postepowania z
zachowaniem zasady réwnego traktowania wszystkich wykonawcow i zachowania uczciwej
konkurencji. Zasada uczciwej konkurencji stanowi o zapewnieniu rownego dostepu do
zamowienia publicznego dla wszystkich wykonawcow. Ponadto zamawiajgcemu nie wolno
opisywac przedmiotu zamowienia oraz stawia¢ warunkéw w sposob ktory utrudnia uczciwg
konkurencje.

Majac na uwadze powyzsze stwierdzam, ze w obecnym stanie faktycznym i prawnym
postepowania dziatanie zamawiajgcego jest bezprawne. Pragne zauwazyc, iz zamawiajacy
jest zobowigzany do przygotowania i przeprowadzenia postepowania zgodnie z przepisami
ustawy Pzp, natomiast wydatkowanie srodkéw publicznych zgodnie z postanowieniami ustawy
o finansach publicznych. W szczegdlno$ci opis przedmiotu zamowienia nie moze prowadzi¢
do naruszenia fundamentalnej zasady uczciwej konkurencji, a niewatpliwie obecny opis jest
opisem pod konkretnego producenta i tylko produkt tego producenta spetnia zapisy SIWZ
Natomiast inni wykonawcy, dysponujacy szczepionkami ktorych dziatanie i przeznaczenie jest
identyczne i tozsame ze szczepionka pozgdana przez zamawiajgcego, nie moga by¢
skutecznymi uczestnikami tych , postepowan. Niewatpliwie mamy tu do czynienia z dziataniem
bezprawnym.

Odwotanie zastuguje na uwzglednienie. W zwigzku z naruszeniem faktycznego interesu
prawnego odwolujgcego w uzyskaniu zamdwienia publicznego wnosze o:

1. Uwzglednienie odwotania;

2. Nakazanie Zamawiajagcemu dokonanie modyfikacji tresci SIWZ i sprostowania



ogtoszenia z uwzglednieniem zachowania zasady o ktorej mowa w art. 7 ust. 1w
zwigzku z art. 29 ust. 2i 3, w szczeg6lnosci poprzez usunigcie zapisdbw wskazujacych
na konkretny produkt wykonawcy BIOMED;

3. Nakazanie Zamawiajgcemu modyfikacji tresci SIWZ celem doprowadzenia do
zgodnosci SIWZ z trescig ogloszenia;

4. Zasgdzenie kosztow uczestnictwa w postepowaniu odwotawczym w szczegdlnosci z
uwzglednieniem kosztow petnomocnika (zastepstwa procesowego).

Odpowiedz zamawiajgcego na odwotanie

Zamawiajacy pismem z dnia 10.09.2019 roku ztozyt odpowiedz na odwotanie, w ktdrym
czesciowo uwzglednit zarzuty odwotania. Wskutek uwzglednienia czgSciowego zarzutow
odwotania odwotujacy cofngt zarzuty a lzba w tym zakresie umorzyta postepowanie
odwotawcze. W pozostatym zakresie Izba rozpoznata zarzuty odwotania. W ztozonej
odpowiedzi na odwotanie zamawiajacy przedstawit pisma, ktére stanowity podstawe do opisu
przedmiotu zamowienia jako dowody z ktérych na rozprawie Izba dokonata ponizej
przedstawionych ustalen.

Odnosnie zarzutu niezgodnosci postanowien Specyfikaciji Istotnych Warunkéw Zaméwienia z
treScig ogtoszenia o zaméwieniu w zakresie terminu sktadania ofert (zarzut nr 5 odwotania),
Zamawiajgcy dokonat zmiany terminu sktadania ofert w rozdziale Xl pkt 1 i 2 SIWZ na dzien
16.09.2019 r. Termin ten jest tozsamy z terminem wskazanym w pkt IV.2.2 ogtoszenia o
zamoéwieniu. Tym samym przedmiotowy zarzut pozostaje nieaktualny,

Z kolei w zakresie zarzutu naruszenia art. 93 ust. 1 pkt 4 oraz art. 140 ust. 1 PZP (zarzut nr 7
odwotania) nalezy wskazac, ze Zamawiajgcy w dniu 29.08.2019 r. dokonat zmiany SIWZ w

taki sposob, ze wykreslit kwestionowane przez Odwolujgcego postanowienie pkt 1.2.2 SIVZ
(,Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmniejszenia zakupu szczepionki, jednak nie wiecej
niz 0 20% przedmiotu zamoéwienia (dotyczy kazdej czeSci zamowienia) w przypadku
przekroczenia kwoty przeznaczonej na realizacje zamowienia"). Tym samym przedmiotowy
zarzut pozostaje nieaktualny.

Nalezy rowniez wskazac, ze w dniu 5.09.2019 r. Zamawiajacy dokonat zmiany SIWZ w taki
sposob, ze dopuscit zaoferowanie ,przedmiotu zamoéwienia-w opakowaniach w postaci fiolek.
W zwigzku z tym nieaktualne pozostajg zarzuty naruszenia art. 7 ust. 1i 3, art. 29 ust. 2 3
(zarzuty nr 1-4 i 6 odwotania) w zakresie w jakim Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu
naruszenie uczciwej konkurencji w zwigzku z okresleniem w opisie przedmiotu zamowienia,
ze szczepionka moze by¢ zaoferowana tylko w opakowaniach w postaci amputek.

W pozostalym zakresie odwotania, tj. zarzutéw naruszenia art. 7 ust. 1i 3, art. 29 ust, 2 3
(zarzuty nr 1-4 i 6 odwotania) w obszarze poza kwestig mozliwosci dopuszczenia zaoferowania
przedmiotu zamowienia w opakowaniach w postaci fiolek — Zamawiajgcy wnosi o oddalenie
odwotania jako niezasadnego, jako ze ww. zarzuty sg catkowicie bezzasadne. Zamawiajgcy
dokonat opisu przedmiotu zamowienia w przedmiotowym postepowaniu z poszanowaniem
zasad uczciwej konkurenciji i rbwnego traktowania wykonawcow, przy jednoczesnej
koniecznosci uwzglednienia wskazan wiedzy medycznej oraz zalecen wyspecjalizowanych
organéw doradczych z zakresu pediatrii i immunologii (Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii,
Rada Sanitarno — Epidemiologiczna przy Gléwnym Inspektorze Sanitarnym oraz
Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepiern Ochronnych) Dokonany przez
Zamawiajgcego opis przedmiotu zamowienia pozostaje rowniez zwigzany z jego obiektywnymi
potrzebami, wynikajgcymi z konieczno$ci zapewnienia pacjentom szczepionek bezpiecznych,
gwarantujgcych niski stopien ryzyka wystapienia niepozgdanych odczynéw poszczepiennych.

1. Zamawiajgcy w rozdziale VIl SIWZ opisat przedmiot zamowienia w nastepujagcy sposob:
CZESC 1:

SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA SZCZEP MOREAUIVJ. LIMF. 10 DAWEK WLICZBIE 12 000
AMPULEK/FIOLEK

CZESC 2:

SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA BCG- SZCZEP MOREAU INY. LIMF. i 10 DAWEK W LICZBIE



24 000 AMPULEK/FIOLEK
CZESC 3:

SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA - SZCZEP MOREAU INY. LIMF, 10 DAWEK W LICZBIE 20
000 AMPULEK/FIOLEK

CZESC 4:

SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA BCG - SZCZEP MOREAU INY. LIMF. 10 DAWEK W LICZBIE
20 000 AMPULEK/FIOLEK

CZESC 5:

SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA BCG+ SZCZEP MOREAUINJ, LIMRA40 DAWEK W LICZBIE
12 000 AMPULEK/FIOLEK

CZESC 6:

SZCZEPIONKA P/GRUZLICZA BCG- SZCZEP MOREAUINJ. LIMF. 110 DAWEK W LICZBIE
12 000 AMPULEK/FIOLEK

Wspo6lny stownik zaméwien (CPV): 33651600-4 — szczepionki

2, Szczepionki przeciw gruzlicy produkowane sg przez wielu producentéw na $wiecie. R6znig
sie one pomiedzy sobg szczepem, z ktérego dana szczepionka jest produkowana (np. szczep
Moreau, szczep dunski czy szczep Glaxo).

Na terenie Polski dopuszczono do obrotu dwie szczepionki przeciwko gruzlicy - szczepionke
produkowang ze szczepu Moreau (producent: BIOMED ¢ LUBLIN Wytwornia Surowic i
Szczepionek S.A. oraz szczepionke produkowang ze szczepu dunskiego (podmiot

odpowiedzialny: AJ Vaccines A/S).

3. Zdaniem Odwolujgcego przytoczony wyzej opis przedmiotu zamowienia (referujgcy do

szczepionki opartej na szczepie Moreau) wskazuje na pochodzenie produktu od jednego
producenta BIOMED - LUBLIN Wytwdrnia Surowic i Szczepionek S.A. W ocenie
Odwolujgcego Zamawiajacy opisujgc przedmiot zamoéwienia w taki a nie inny sposéb naruszyt
zasady uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcow.

Odnoszac sie do twierdzen Odwotujgcego nalezy wyjasnic, ze dokonany przez
Zamawiajgcego opis przedmiotu zamowienia nie wskazuje w zadnym razie na konkretnego
producenta szczepionki, a jedynie na parametry produktu, ktére sg istotne dla Zamawiajgcego
w przedmiotowym postepowaniu.

Chodzi tutaj w szczegolnosci o mniejszg sita immunogenng oraz mniejszg reaktogenno$¢
szczepionki zawierajgcej szczep Moreau w stosunku do szczepionek opartych na innych
szczepach, a w szczegdlnosci w stosunku do szczepionki opartej na szczepie dunskim,
Podkreslic nalezy, ze dzieki mniejszej sile immunogennej oraz mniejszej reaktogennosci
szczepionki opartej na szczepie Moreau, zwigksza sie bezpieczenstwo pacjentow w zwigzku
ze zmniejszeniem ryzyka wystgpienia niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (NOP).
Opisane okoliczno$ci znajdujg potwierdzenie w przytoczonych w dalszej czesci pisma
opracowaniach medycznych.

Ponadto nalezy wskaza¢, ze Zamawiajgcy przy opisywaniu przedmiotu zamowienia, zwigzany
byt rekomendacjami Rady Sanitarno Epidemiologicznej przy Gtéwnym Inspektorze

Sanitarnym oraz Pediatrycznego Zespotu Ekspertéow ds. Programu Szczepien Ochronnych ({;.
podmiotéw ksztattujgcych Program Szczepien Ochronnych (PSO) oraz dtugofalowg strategie

w zakresie szczepien ochronnych, ktore:

- zarekomendowaly realizacje PSO przy uzyciu szczepionki zawierajgcej szczep Moreau oraz
- jednoczes$nie wykluczyty zastosowanie szczepionki 0 innym szczepie.



Rekomendacje ww. podmiotéw przedstawiono w dalszej czeSci pisma.

4. Decyzja Zamawiajgcego dotyczgca opisania przedmiotu zamdwienia poprzez wskazanie na
szczepionki z konkretnie wskazanym szczepem MOREAU INJ. LIMF. oparta zostata na
nastepujgcych przestankach merytorycznych:

- okolicznoéci o charakterze medycznym, potwierdzone badaniami prowadzonymi nad
réznego rodzaju typami szczepow bakterii w szczepionkach przeciw gruzlicy:

Wedtug opublikowanych informacji w Przegladzie Epidemiologicznym z 2011 r. w zakresie
szczepionek przeciw gruzlicy (dalej jako ,BCG”), poszczegdlne podszczepy BCG roznig sie
pod wzgledem bezpieczenstwa i immunogennosci, Szczepy dzielone sg na silne (np. Danish
Pasteur, Russia, Sweden) oraz stabe (np. Glaxo, Moreau, Japan, Prague). Pierwsze majg
wiekszg site immunogenna, a co za tym idzie dajg wiecej niepozadanych odczynow
poszczepiennych (dalej jako ,NOP”), natomiast drugie charakteryzujg sie mniejszg sitg
immunogenng oraz mniejszg liczbg NOP:

Metaanaliza przeprowadzona przez Milstein na temat skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania szczepieh BCG wykazywata, ze o ile nie ma wystarczajacych dowodéw na
wiekszg skuteczno$¢ jednych podszczepédw BCG w poréwnaniu z innymi (4), o tyle $miato
mozna powiedzie¢ ze silne podszczepy sg bardziej reaktogenne i powodujg wiecej
niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (NOP). (...) Dlatego tez poszczegdine
podszczepy BCG réznig sie pod wzgledem bezpieczenstwa i immunogennosci, nigdy jednak
nie zauwazono ich powrotu do zjadliwosci. W zwigzku z tym dzielimy je na silne (np. Danish,
Pasteur, Russia, Sweden) oraz stabe (np. Glaxo, Moreau, Japan, Prague); te pierwsze majg
wiekszg site immunogenna, a co za tym idzie dajg wiecej NOP, natomiast te drugie przeciwnie
(6,7,9).

(M. Prygiel, W. Janaszek-Seydlitz, B. Bucholc ,SKUTECZNOSC | BEZPIECZENSTWO
SZCZEPIONEK PRZECIWKO GRUZLICY A ZMIENNOSC GENETYCZNA SZCZEPOW
MYCOBACTERIUMBOVIS BCG”, Przeglad Epidemiologiczny 2011, Tom 65, Nr 4, dostep:

)

Podnie$¢ nalezy, ze mimo ze szczepionka BCG jest jedng z najbezpieczniejszych szczepionek
stosowanych u ludzi, jest ona réwniez jedng z najbardziej reaktogennych szczepionek.

Obecnie NOP rejestrowane po szczepieniu BCG majg w ogromnej wigkszo$ci charakter
tagodny i nie stanowig zagrozenia dla zycia. Do najczeSciej miejscowe (silne owrzodzenie i
Zmiana ropna w miejscu szczepienia) oraz zapalenie okolicznych weztéw chtonnych. Ciezkie

NOP obejmujg tzw. uogoélniony rozsiew BCG, do ktérego zaliczamy rozsiew wielonarzagdowy
— BCG-itis, zapalenie kosci i szpiku kostnego osteitis oraz toczen uktadowy. Uogolniony
rozsiew BCG wystepuje niezmiernie rzadko, z czestoscig od 1 do 10 przypadkéw na milion
szczepionych 0sob, niestety najczesciej konczy sie Smiercia.

Wystepowanie NOP zwigzane jest z wieloma czynnikami, z ktérych najwazniejsze to: dawka i
uzyty podszczep BCG, wiek i stan zdrowia szczepionej osoby, a takze technika wykonania
szczepienia.

Z kolei w opracowaniu Swiatowej Organizaciji Zdrowia dotyczacym stosowania szczepionki
BCG z kwietnia 2012 r. wskazano, Zze szczepionka oparta na szczepie Moreau jest mniej
reaktogenna niz szczepionka oparta na szczepie dunskim 1331/ml. Ponadto w opracowaniu
wskazano, ze w latach 80 XX wieku w krajach, w ktérych doszto do zmiany szczepionki na
bardziej reaktogenna zaobserwowano zwiekszone wystgpienie NOP po szczepieniu przeciw
gruzlicy. Miato to by¢ zwigzane nie tylko z wiekszg reaktogennoscia, lecz rowniez z
okolicznoscia, ze personel wykonujacy szczepienia nie byt wystarczajgco Swiadomy zaréwno
zmiany produktu, jak réwniez koniecznosci podawania innej objetosci (dawki) szczepionki:

(Opracowanie pn. ,,Information Sheet, Observed rate of vaccine reactions Bacille Calmette —
Guerin (BCG) vaccine”, Swiatowa Organizacja Zdrowia, kwiecieh 2012 r.) — zatgcznik 6.

W innym opracowaniu naukowym wskazano, ze szczepionka zawierajgca szczep dunski,
stosowana do potowy lat 50, w Polsce, byta przyczyna wielu bardzo powaznych i
niepozgdanych odczynéw poszczepiennych u dzieci, W prowadzonych wowczas badaniach w
ktérych poréwnano 3 szczepionki produkowane ze szczepow: francuskiego, dunskiego i



Moreau - stwierdzono, ze ropne zmiany weztéw chtonnych po podaniu szczepionek w dawce
0,05/0,1 ml wystagpity: po dunskiej - u 4,9% noworodkéw, po francuskiej - u 2,4% noworodkow,
za$ po szczepionce wyprodukowanej ze szczepu brazylijskiego Moreau - u 0,3% noworodkow.

(Zapasnik-Kobierska MH, Stopnicka M. Poréwnanie wynikéw szczepien szczepionka
liofilizowang sporzgdzong ze szczepow BCG réznego pochodzenia. Pediatr Pol 1956;21:626-

37)

- wigzgce zalecenia Rady Sanitarno - Epidemiologicznej przy Gtéwnym Inspektorze
Sanitarnym oraz Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych o
kontynuowaniu szczepien przeciwko gruzlicy szczepionkg opartg na szczepie Moreau
(zatacznik 1):

Rada Sanitarno — Epidemiologiczna przy Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym stanowi organ
ustawowy, o ktérym mowa w art. 9 ustawy z dnia 14.03.1985 r. o Panstwowej Inspekciji

Sanitarnej. Jest to organ doradczy i opiniodawczy Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w
sprawach objetych zakresem dziatania Panstwowej Inspekciji Sanitarnej. Zgodnie z
Regulaminem Rady Sanitarno Epidemiologicznej stanowigcym zatgcznik do zarzadzenia nr
257/2017 Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 20.11.2017 r. - Rada opracowuije opinie i
ekspertyzy, Swiadczy wsparcie merytoryczne i naukowe oraz opiniuje projekty Programu
Szczepien Ochronnych (PSO) na kazdy rok kalendarzowy ($ 1 ust. 2 pkt 1, 3 i 5 regulaminu).
W posiedzeniach Rady mogg uczestniczy¢ eksperci oraz przedstawiciele Srodowisk
naukowych w dziedzinie zdrowia publicznego ($ 5 ust. 3 regulaminu). W ramach rady
funkcjonuje m.in. Komisja do spraw epidemiologii chorob zakaznych i szczepien ochronnych
(§ 8 ust. 1 pkt 2 regulaminu). Do zadan Komisji nalezy wspétpraca z Departamentem
Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen i Choréb Zakaznych u Ludzi.

Z kolei Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych stanowi organ
pomocniczy w sprawach nalezgcych do zakresu dziatania Ministra Zdrowia, o ktébrym mowa w
art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 8.8.1996 r. o Radzie Ministréw, powotany zarzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 5.01.2007 r. w sprawie powotania Pediatrycznego Zespotu Ekspertow
ds. Programu Szczepien Ochronnych. W sktad zespotu wchodzg specjalisci z zakresu pediatrii
oraz immunologii m.in. Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii oraz Kierownik Zaktadu
Profilaktyki Zakazen i Zakazen Szpitalnych w Narodowym Instytucie Lekow w Warszawie (§ 2
zarzgdzenia). Do zadan zespotu nalezy m.in. analizowanie programu szczepien ochronnych
pod katem spdjnosci z biezacg krajowa i Swiatowa sytuacjg §epidemiologiczng oraz
regulacjami z zakresu szczepien ochronnych, jak i dostepnymi preparatami szczepionkowymi;
przygotowanie zatozen programéw szczepieth ochronnych czy opracowywanie i opiniowanie
diugofalowe;j strategii szczepien ochronnych (§ 3 zarzadzenia).

Wskazac¢ nalezy, ze w swoich zaleceniach z dnia 1.02.2019 r. Rada Sanitarno
Epidemiologiczna przy Glownym Inspektorze Sanitarnym zarekomendowata realizacje
Programu Szczepien Ochronnych (PSO) poprzez utrzymanie szczepu Moreau, a w przypadku
przej$ciowego braku szczepionki BCG 10 (zwierajgcej szczep Moreau), czasowe odroczenie
wykonywania szczepien obowigzkowych do czasu przywrocenia tej szczepionki do obrotu.

Jednocze$nie Rada nie zarekomendowata realizacji PSO przy uzyciu szczepionki BCG
zawierajgcej szczep dunski 1331/ml.

Rada w uzasadnieniu wskazata, ze szczepionka BCG zwierajgca podszczep Moreau ma,

lepszy profil bezpieczenstwa w poréwnaniu do szczepionki zawierajgcej szczep dunski
1331/ml (zalecenia Rady z dnia 1.02.2019 r. stanowig zatgcznik do niniejszego pisma).

Rada Sanitarno — Epidemiologiczna oparta sie w swoich zaleceniach z dnia 1.02.2019 r. m.in.
na opinii dr hab. n. med. M. K. — K., prof. nadzw. Instytutu Gruzlicy i Chordb Ptuc, Kierownika
Zaktadu Epidemiologii i Organizacji Walki z Gruzlicg, z dnia 29.01.2019 r. (zatgcznik 2).

W opinii wskazano, ze w Polsce w 2016 r. zaszczepiono szczepionkg BCG 354 108 dzieci
oraz ze najczestszym niepozgdanym odczynem poszczepiennym byto powiekszenie
okolicznych weztow chionnych. Wystagpito ono u 180 dzieci, czyli u 0.5 na 1 000
zaszczepionych. Jednocze$nie wskazano, ze badania prowadzone w Danii, gdzie stosuje sie
szczepionke zawierajgca szczep SSI, wykazaly, ze zapalenie regionalnych weztéw chtonnych



wystepowato u 6,1 dzieci na 1 000 zaszczepionych. W zwigzku z powyzszym wskazano, ze
dla ochrony dzieci przed NOP przy szczepieniach przeciwko gruzlicy, wystepujgcych czesciej
przy stosowaniu szczepionki opartej na szczepie dunskim, lepszym wyborem w przypadku

braku szczepionki BCG opartej na szczepie Moreau - jest czasowe odroczenie

obowigzkowych szczepien.

Pismem z dnia 3.09.2019 r, dr hab. n. med. M. K. — K. podtrzymata swojg opini¢ z dnia
29.01.2019 . (zatgcznik 3).

Ponadto Rada Sanitarno — Epidemiologiczna przy Gtdwnym Inspektorze Sanitarnym oparta
sie na stanowisku Krajowego Konsultanta ds. Epidemiologii dr n. med. I. P. — S. z dnia
28.01,2019 r. (zatgcznik 4).

W swoim stanowisku Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii wskazat, ze spo$rod czterech
najczesciej stosowanych w $wiecie szczepionek pod wzgledem czestosci wywotywania
niepozadanych odczynoéw poszczepiennych, czolowe miejsce zajmujg szczepionki z
podszczepow francuskiego i dunskiego, za$ najmniej odczynéw powodujg szczepionki z

podszczepu Glaxo i podszczepu brazylijskiego Moreau oraz podszczepu Tokyo. Dalej Krajowy

Konsultant ds. Epidemiologii wskazat, ze szczepionka, ktdra czesto powoduje powikfania
poszczepienne jest szczepionka wyprodukowana z podszczepu dunskiego (Copenhagen
1331) oraz ze szczepionka ta byta stosowana w Polsce podczas masowych szczepien w latach
1949-1951 i spowodowata u znacznego odsetka niemowlat powstanie powiktan w zakresie
weziow podzuchwowych, a przy srodskérnym podawaniu ropne zmiany weztdw chtonnych
dotu pachowego. Nastepnie Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii wskazat, ze w zwigzku z
opisanymi powiktaniami w Polsce w 1955 r. podjeto produkcje szczepionki z podszczepu
brazylijskiego Moreau oraz ze wybor tego podszczepu zwigzany byt z wynikami badan, w
ktérych wykazano, ze rzadko wywoluje on powiktania poszczepienne: K. i S., badajgc 3
szczepionki wyprodukowane z podszczepdw: francuskiego, dunskiego i brazylijskiego
stwierdzity, ze ropne zmiany weziéw chionnych po podaniu szczepionek w dawce 0,05/01 m/
wystgpity: po dunskiej — u 4,9 % noworodkdw, po francuskiej u 2,4 % noworodkéw i po
szczepionce wyprodukowanej z podszczepu brazylijskiego u 0,3 % noworodkéw”. Dalej
Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii wskazat, ze w podobne wyniki uzyskano w badaniu
przeprowadzonym pézniej: ,W podobnym badaniu przeprowadzonym kilkana$cie lat pbzniej
przez J. i wsp. stwierdzono u zaszczepionych noworodkéw 2,9 % ropnych zmian weztowych
po szczepionce francuskiej i niewystepowanie takich zmian po szczepionce brazylijskiej".
Nastepnie Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii wskazat, ze Miedzynarodowy Komitet
Ekspertow WHO przestrzega przed zmianami dotychczas stosowanych szczepionek, z
wyjatkiem sytuaciji, gdy narasta czestos¢ powiktan. Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii
podtrzymat swoje stanowisko z dnia 28.01.2019 r. w piSmie z dnia 9.09.2019 r. (zatgcznik 5).

Z kolei Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepienn Ochronnych w swoich
stanowiskach z 2008 i w 2009 r. w sprawie zasad prowadzenia szczepieh w ramach Programu
Szczepien Ochronnych przeciwko gruzlicy opowiedziat sie za utrzymaniem dotychczas
stosowanego podtypu brazylijskiego pratka BCG, ktéry u pacjentéw z pierwotnymi

niedoborami odpornosci powoduje rzadkie, przewidywalne, niepozadane odczyny
poszczepienne. Zespbt w rekomendaciji wskazat, ze na podstawie liczby zarejestrowanych
ciezkich, nieporzadnych odczynéw poszczepiennych, podtyp brazylijski pratka BCG zawarty

w szczepigce stosowanej od ponad 50 lat w PSO jest co najmniej 10krotnie mniej reaktogenny
od szczepionek zawierajgcych podtyp Kopenhaga stosowanych w innych krajach (stanowiska
Pediatrycznego Zespolu Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych — zatgcznik 7).

dotychczasowg praktyka stosowania szczepionki opartej na szczepie Moreau w Polsce
(doktadnie od 1955 r.):

Wskazac nalezy, ze w Polsce od 1955 r. nieprzerwanie stosowana jest szczepionka z
szczepem Moreau. Podstawg dla takiej praktyki byta analiza poréwnawcza nastepstw
stosowania w zmasowanych akcjach szczepien BCG w latach 1947-1954 szczepionki z
podszczepem dunskim BCG (Copenhagen). Podszczep dunski BCG spowodowat wzrost
liczby powiktan po doustnym szczepieniu noworodkéw, takich jak zapalenie kosci, ktore
przekraczaty liczbe 0,3 na 1000 zaszczepionych. W 1954 r. na podstawie analizy wynikow
badan laboratoryjnych i klinicznych réznych podszczepéw BCG, Ministerstwo Zdrowia tgcznie
z Instytutem Matki i Dziecka oraz Instytutem Gruzlicy podjeto decyzje o zmianie szczepu
dunskiego na szczep Moreau, ktéry nie dawat takich powiktan poszczepiennych. Od zmiany
szczepionki liczba NOP zmalata i nie odnotowywano juz zapalen kosci.



5. Odwotujgcy wskazuje, ze na rynku krajowym jak i panstw cztonkowskich UE wystepuja
szczepionki o roznych rodzajach, ktérych dziatanie jest identyczne i tozsame ze szczepionkg
pozgdang przez Zamawiajgcego. Odwolujgcy nie wskazuje jednak na zaden z tych produktow
o rzekomo identycznym i tozsamym dziataniu jak szczepionka pozgdana przez
Zamawiajgcego.

Podnies¢ nalezy, ze powyzsze twierdzenie Odwotujgcego jest jedynie cze$ciowo prawdziwe.
Odwolujgcy pomija okolicznos¢; ze mimo stosowanie szczepionki opartej na innym szczepie
niz szczep Moreau moze prowadzi¢ do zmniejszenia bezpieczenstwa pacjentow. Jak

wczesniej wskazano powotujac sie na opracowanie naukowe - szczepy dzielone sg na silne
oraz stabe (np. Moreau). Pierwsze majg wiekszg site immunogenna, a co za tym idzie dajg

wiecej niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych, natomiast drugie charakteryzujg sie
mniejsza sita immunogenna oraz mniejsza liczbg NOP.

Odwolujgcy w ogole nie zwraca rowniez uwagi na dotychczasowg praktyke publicznej stuzby

zdrowia w Polsce w tym zakresie. Jak poprzednio wskazano, w szczepionkach przeciw
gruzlicy, szczep Moreau tzw. szczep brazylijski jest wykorzystywany nieprzerwanie od 1955 r.
i ma to swoje uzasadnienie medyczne. Tymczasem ewentualna zmiana praktyki w zakresie
stosowania szczepionki opartej na innym szczepie niz dotychczas moze wigzac sie z
wystgpieniem zjawiska zwigkszenia sig niepozgdanych odczyndw poszczepiennych. Na takie
ryzyko wskazano w cytowanym wczesniej opracowaniu Swiatowej Organizacji Zdrowia.

Nie jest zatem prawda, Ze inne szczepionki oparte na innych szczepach majg identyczne
dziatanie jak szczepionka oparta na szczepie Moreau. Rozpatrujgc kryterium ,dziatania” i

»przeznaczenia” danego rodzaju szczepionki nalezy zwro¢ nie tylko uwage na ten sam efekt
jaki wywotujg — tj. zapewnienie dtugotrwatej odpornosci organizmu na bakterie wywotujgce

gruzlice ale réwniez na skutki uboczne, w tym niepozgdane odczyny szczepienne, ktorych to
wystepowanie i liczebnos¢ znacznie odréznia poszczegodine rodzaje szczepionek.

Stad réwniez nie ma mozliwosci wymagania od wykonawcow przedstawienia rozwigzan
réwnowaznych, gdyz tylko jeden typ szczepionki spetnia wymagania Zamawiajgcego i jest to
uzasadnione powyzej wskazanymi okolicznosciami. Dopuszczenie rbwnowaznosci w opisie
przedmiotu zamowienia wyklucza réwniez zwigzanie Zamawiajgcego rekomendacjami Rady
Sanitarno - Epidemiologicznej przy Gtownym Inspektorze Sanitarnym oraz Pediatrycznego
Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepiern Ochronnych (1j. podmiotéw ksztattujgcych
Program Szczepien Ochronnych (PSO) oraz diugofalowg strategie w zakresie szczepien
ochronnych), ktére zarekomendowaly realizacje PSO przy uzyciu szczepionki zawierajgcej
szczep Moreau oraz jednocze$nie wykluczyty zastosowanie szczepionki o innym szczepie.

Podnies¢ réwniez nalezy, Ze mniejsze ryzyko wystgpienia ciezkich niepozadanych odczynow
poszczepiennych (w przypadku stosowania szczepionki opartej na szczepie Moreau, zamiast
szczepionki opartej na szczepie dunskim) — zmniejsza ryzyko potencjalnego wzrostu kosztow
leczenia w przypadku wystgpienia powikian u pacjentow.

Okolicznos¢ ta nie pozostaje bez znaczenie w niniejszej sprawie, jako ze Zamawiajgcy — jako
jednostka dysponujgca srodkami publicznym zobowigzany jest do zapewnienia wydatkowania
Srodkéw publicznych w sposéb celowy, gwarantujacy realizacje obiektywnych potrzeb, ale tez
z zachowaniem zasady uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadéw oraz
optymalnego doboru zatozonych celéw.

Z tego wzgledu Zamawiajgcy, w przypadku zakupu szczepionek przeciw gruzlicy,
zobowigzany jest bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia powiktan i dziatan ubocznych po
zastosowaniu danego produktu, jako ze ewentualne wystgpienie powikian u pacjentéw (w
postaci niepozgdanych odczynéw poszczepiennych) - moze wygenerowac dodatkowe koszty
leczenia powiktan, ktére bedg musiaty zosta¢ pokryte ze srodkéw publicznych.

7. Majac na wzgledzie powyzsze — koniecznym byto sformutowanie opisu przedmiotu
zamowienia w sposob jaki uczynit to zamawiajagcy. Wskazac¢ nalezy, ze celem przedmiotowego
postepowania jest zapewnienie dostaw skutecznego, sprawdzonego i bezpiecznego produktu,
a nie zapewnienie rynku zbytu dla wszystkich rodzajow szczepionek przeciwko gruzlicy, w tym
oferowanych przez Odwolujgcego. Stosowanie szczepionki opartej na szczepie Moreau jest
uzasadnione zaréwno ochrong zdrowia pacjentéw jak i kontynuowaniem przyjetych



wytycznych odnoszacych sie do polityki szczepien prowadzonej przez panstwo.

W tym miejscu wskazac nalezy, ze Zamawiajgcy, bedac gospodarzem postepowania, ma
prawo do opisania przedmiotu zamowienia w taki sposob, aby urzeczywistniat on jego
uzasadnione potrzeby. Poglad taki wyrazono wielokrotnie w orzecznictwie Krajowej Izby
Odwotawczej:

a) Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2019-05-27, KIO 867/19 W ocenie Izby
Zamawiajacy w prawidtowy sposob uzasadnit potrzebe okreslenia go ww. data.
Zakonczenie prac do 31 pazdziernika 2021 roku wynika z obiektywnych potrzeb
Zamawiajgcego, miedzy innymi zwigzanych z realizacja projektu dofinansowanego ze
Srodkéw Unii Europejskiej, jak réwniez z potrzeby mozliwie szybkiego wykonania
newralgicznego z punkiu widzenia podmiotéw obstugiwanych przez oczyszczalnie
Kapusciska Izba wzieta pod uwage dowdd nr 1, tj. harmonogram prac przygotowany przez
Odwotujgcego. Odwotujgcy w oparciu o ten dowod uzasadniat koniecznos¢ wydtuzenia
terminu realizacji zamowienia do 36 miesiecy ale nie przedstawi/ zadnych, dodatkowych
dowoddw potwierdzajgcych wiarygodnos¢ harmonogramu. Izba, dziatajgc w oparciu o
zasady do$wiadczenia zyciowego uznata, ze czes¢ z argumentdéw Odwolujgcego jest
prawdopodobna i potwierdzg ze termin okreslony przez Zamawiajgcego jest krotki (czemu
Zamawiajacy nie zaprzeczat), do pewnego stopnia ryzykowny, ale nie mozna uznag¢, ze
dowodzi niemozliwosci realizacji zadania w okresie krotszym niz 36 miesiecy,

Zamawiajgcy uprawniony jest do ustanowienia napietego terminu wykonania zaméwienia,
o ile wynika to z jego obiektywnych potrzeb, Z catg pewnoscig dtuzszy termin bytby
bezpieczniejszy wygodniejszy dla wykonawcy, a/e podstawowym celem zamowien
publicznych jest zaspokajanie potrzeb zamawiajgcego,

b) Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2019-04-09, KIO 525/19

Obiektywne i uzasadnione potrzeby zamawiajgcego stuzg ocenie stopnia dopuszczalnosci
danego ograniczenia konkurencji, wynikajgcego z dokonanego opisu przedmiotu zamowienia.
Zamawiajacy, ktéry ma obowigzek racjonalnego - wydatkowania—s$rodkéw publicznych, ma
bowiem prawo opisaé przedmiot zamoéwienia uwzgledniajgc swoje wymagania, a przy tym
zapewniajgc sobie uzyskanie oczekiwanego efektu, gwarantujgcego zaspokojenie

okreslonych potrzeb, nawet jezeli przez to nie zostang dopuszczeni do postepowania wszyscy
wykonawcy dziatajgcy na danym rynku,

c) Woyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2019-02-26, KIO 256/19

Okolicznos¢, ze nie wszyscy wykonawcy dziatajacy na rynku beda mogli skutecznie ztozy¢
oferte nie oznacza, ze Zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamowienia naruszyt przepis art 29
ust. 2 ustawy Pzp, Nie w kazdym postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego mogg
zaoferowac zgdany przedmiot zaméwienia wszyscy "wykonawcy dziatajgcy w danej branzy,
o nie jest rbwnoznaczne z naruszeniem zasady uczciwej konkurencji, (por, wyrok Sgdu
Okregowego w Gdansku z dnia 23 stycznia 2009 r. LEX nr 1713343), Potwierdza to rowniez
orzecznictwo Krajowej lzby Odwotawczej, licznie przytoczone przez Zamawiajgcego w
odpowiedzi na odwotanie, jak réwniez np. stanowisko Sadu Okregowego w Krakowie: Prawdag
jest rowniez, ze zamawiajgcy ma prawo dokonac opisu przedmiotu zamoéwienia w taki sposob,
ze wylacznie jeden wykonawca moze ztozyé zgodng z nim oferte. Zamawiajgcy moze bowiem
zadac i oczekiwac¢ do wykonawcow rozwigzan najnowoczesniejszych i wyjatkowych. Jednakze
jest tak wytgcznie wowczas, gdy jest to uzasadnione jego rzeczywistg potrzeba. (por. Wyrok
Sadu Okregowego w Krakowie z dnia 2 marca 2016 r. sygn. akt Il Ca 19/16; UZD Zaméwienia
publiczne w orzecznictwie; Zeszyty Orzecznicze; Wybrane orzeczenia Krajowej

Izby Odwotawczej oraz sadéw okregowych, zeszyt nr 26). Tym bardziej zatem nie wystepuje
naruszenie ww. przepisu gdy, tak jak to mam miejsce w okoliczno$ciach analizowanej sprawy,
jest wieksza liczba potencjalnych wykonawcow.

d) Woyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2019-02-04, KIO 51/19

Okres$lenie wymagan dotyczacych przedmiotu zamoéwienia nalezy do zamawiajacego, ktory
jest gospodarzem postepowania i przysztym odbiorcg przedmiotu zamoéwienia. Jest on zatem
uprawniony do opisania przedmiotu zaméwienia stosownie do wtasnych potrzeb, tym niemniej
potrzeby te muszg by¢ obiektywne/ uzasadnione, a zarazem niedyskryminujgce, Potrzeby
zamawiajgcego stuzg ocenie stopnia dopuszczalnosci danego ograniczenia konkurencii,
wynikajgcego z dokonanego opisu przedmiotu zamdwienia. Zamawiajacy ma bowiem prawo



opisac przedmiot zamowienia uwzgledniajgc swoje wymagania, a przy tym zapewniajgc sobie
uzyskanie oczekiwanego efektu, gwarantujgcego zaspokojenie okreslonych potrzeb, nawet
jezeli przez to nie zostang dopuszczeni do postepowania wszyscy wykonawcy dziatajacy na
danym tynku.

e) Woyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2018-11-09, KIO 2182/18

Sam odwolujgcy wskazywat, za wyrokiem Izby z dnia 22 stycznia 2018 r. sygn. akt KIO
2674/17, ze 'Celem postepowania o udzielenie zamowienia publicznego jest bowiem nabycie
przez zamawiajgcego rzeczy (praw, ustug), ktére odpowiadajg jego potrzebom. Stosowanie
zasady uczciwej konkurencji nie moze prowadzi¢ do nabycia dostaw lub ustug, ktore nie
odpowiadajg potrzebom zamawiajgcego, z tym zastrzezeniem, ze potrzeby zamawiajgcego
nie mogg by¢ abstrakcyjne i nieuzasadnione”. Sktad orzekajgcy, w petni podzielajgc powyzsze
zapatrywanie uznat, ze zamawiajagcy ma uzasadnienie ku temu, aby zakupi¢ lek Copaxone, a
tym samym, aby wskazac¢, ze wymaga tego leku, co prowadzi do ograniczenia konkurencji co
do przedmiotu zamowienia (ograniczenie to nie ma charakteru podmiotowego, poniewaz lek
Copaxone moze zaoferowac nie tylko przystepujacy).

f)  Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2018-07-23 (KIO 1356/18):

W ocenie Izby brak jest réwniez podstaw do stwierdzenia, ze kwestionowane postanowienia
opisu przedmiotu zamowienia moga utrudnia¢ uczciwg konkurencje, W odniesieniu do tej
kwestii podkreslenia wymaga, ze zamawiajgcy, jako podmiot dokonujgcy zakupow, jest
uprawniony do okreslenia swoich oczekiwan dotyczgcych przedmiotu zamowienia, jego cech
i funkcjonalnosci. Kazde z takich wymagan w wigkszym lub mniejszym stopniu ogranicza
konkurencje, jednak tak dtugo, jak wymagania te sg podyktowane obiektywnie uzasadnionymi
potrzebami zamawiajgcego, a ich celem nie jest zawezenie kregu wykonawcéw mogacych je
wykonac, to zamawiajacy jest uprawniony do ich sformutowania. Nie jest natomiast celem
systemu zamowien publicznych i obowigzujgcej w nim zasady uczciwej konkurencii,
umozliwienie uzyskania zamdéwienia wszystkim wykonawcom dziatajgcym w danej branzy, bez
wzgledu na to, jakie cechy i wtasciwo$ci ma przedmiot zaméwienia, ktdry mogg zaoferowac i
bez uwzglednienia potrzeb zamawiajgcego, To bowiem zamawiajacy jest uprawniony do
okreslenia tego co, zamierza naby¢ i jesli tylko nie stawia wymagan, ktére majg za cel
ograniczenie konkurenciji, nie zas realizowanie jego potrzeb, to nie mozna mu w drodze
Srodkéw ochrony prawnej nakazywac, aby nabyt produkty lub rozwigzania, ktére jego potrzeb
nie zaspokojg. Natomiast okolicznos¢, ze dany wykonawca nie jest w stanie dostarczyc
produktéw spetniajgcych wymagania okreslone przez zamawiajgcego nie moze by¢

automatycznie utozsamiana z naruszeniem konkurenciji.
g) Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2018-08-10, KIO 1370/18:

Izba podkres$la, ze zamawiajgcy ma prawo opisa¢ przedmiot zamoéwienia w sposéb
uwzgledniajgcy jego uzasadnione potrzeby, To zamawiajgcy jako gospodarz postepowania
okresla zakres zarowno przedmiotowy, jak i podmiotowy, charakteryzujacy jaki zamierza
osiggng¢ Zamawiajgcy dokonujgc opisu przedmiotu zaméwienia nie ma obowigzku

zapewnienia mozliwosci realizacji przedmiotu zamoéwienia wszystkim podmiotom dziatajgcym
na rynku w danej branzy. Prawie nigdy nie jest mozliwe opisanie przedmiotu zamédwienia, ktory

w ten czy inny sposéb nie uniemozliwia czesci wykonawcom w ogole ziozenie oferty, a
niektérych stawia w uprzywilejowanej pozycji. Warunkiem nienaruszania konkurenciji jest w
takim przypadku brak uniemozliwiania z gory niektorym podmiotom udziatu w postepowaniu
bez uzasadnienia w obiektywnych potrzebach i interesach zamawiajgcego oraz brak sytuaciji,
w ktorej uprzywilejowanie danych wykonawcow osiggnie rozmiary faktycznie przekreslajgce
jakakolwiek konkurencje. Za naruszenie zasad uczciwej konkatencji nie mozna uznac sytuacii,
w ktorej oferty nie moze ztozy¢ kazdy wykonawca z danej branzy z uwagi na to, ze w swoim
profilu dziatalnosci nie posiada akurat produktu o wymaganej przez zamawiajgcego
funkcjonalnosci. A zatem nie mozna przyzna¢ wykonawcom czy organom orzekajgcym lub
kontrolujgcym przestrzeganie przepiséw ustawy, uprawnienia do narzucania zamawiajgcym
konkretnego okreslenia ich potrzeb oraz sposobu ich opisania,

8. Dalej nalezy wskazac, ze okoliczno$¢, iz odwotujgcy nie dysponuje wymaganym przez
Zamawiajgcego produktem nie moze stanowi¢ uzasadnienia dla stawiania zarzutow
naruszenia zasad uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcow.

W orzecznictwie Krajowej [zby Odwotawczej wskazuje sie, ze naruszenie wyzej wymienionych



zasad wymaga przynajmniej uprawdopodobnienia, ze ztozenie w postepowaniu oferty nie jest
mozliwe obiektywne, a nie tylko przez jeden podmiot:

wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2017-08-22, KIO 1651/17:

Aby wykazac, ze opis przedmiotu zamowienia narusza przepisy art. 29 ust 1i2iart 7 ust, 1
Prawa zamowien publicznych a wiec narusza zasady réwnego traktowania wykonawcow oraz
konkurencyjnosci zamoéwien, Odwotujgcy winien co najmniej uprawdopodobnié, ze w
postepowaniu nie mozna ztozy¢ oferty, spetiajgcej wymogi Zamawiajgcego. Niemoznos¢ ta
powinna mie¢ charakter obiektywny - w tym sensie, Ze nie tylko Odwotujacy nie jest w stanie
spetni¢ wymogow Zamawiajgcy co do realizacji przedmiotu zamowienia

Natomiast Odwotujgcy w zaden sposéb nie wskazuje w odwotaniu na obiektywna niemoznos¢
zlozenia oferty w przedmiotowym postepowaniu. Swoje twierdzenia opiera

wytgcznie na wiedzy iz wskazany przez niego wykonawca (Biomed --- Lublin Wytwérnia
Surowic i Szczepionek S.A.), realizuje aktualnie zamowienia na rzecz Zamawiajgcego.

Odwolujgcy bagatelizuje jednak, ze uprzednie, analogiczne postgpowania zostaty
rozstrzygniete w zgodzie z zasadami uczciwej konkurencji.

Ponadto, Odwotujgcy wskazuje, ze ,na dzien dzisiejszy zarejestrowane do obrotu sg dwie
szczepionki. Natomiast opis przedmiotu zamoéwienia w tresci SIWZ i ogloszenia w postaci
wymaganego szczepu Moreau uniemozliwia ztozenie oferty innym wykonawcom |I...J".
Podnies¢ nalezy, ze juz sama okoliczno$¢, ze dopuszczone do uzytku sg wylgcznie dwa
rodzaje- szczepionek powoduje ograniczenie produktami. Uzasadnia to niewielkg liczbe ofert
sktadanych w prowadzonych przez Zamawiajgcego przetargach na szczepionki przeciwko
gruzlicy.

Reasumujac Zamawiajgcy dokonat opisu przedmiotu zaméwienia w przedmiotowym
postepowaniu z poszanowaniem zasad uczciwej konkurencii i rbwnego traktowania
wykonawcow, przy jednoczesnej konieczno$ci uwzglednienia wskazan wiedzy medycznej
oraz zalecen wyspecjalizowanych organéw doradczych z zakresu pediatrii i immunologii (Rady
Sanitarno Epidemiologicznej przy Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym oraz Pediatrycznego
Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepierh Ochronnych). Dokonany przez Zamawiajgcego
opis przedmiotu zamdwienia pozostaje rowniez zwigzany z jego obiektywnymi potrzebami,
wynikajgcymi z konieczno$ci zapewnienia pacjentom szczepionek bezpiecznych,
gwarantujgcych niski stopienh ryzyka wystgpienia niepozgdanych odczynéw poszczepiennych.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wnosi o oddalenie odwotania.

Stanowisko Przystepujgcego

Przystepujacy po stronie zamawiajgcego pismem z dnia 10 wrzesnia 2019 roku ztozyt pismo
procesowe, w ktorym popart stanowisko zamawiajgcego oraz przedstawit pisma na dowod
sporzgdzonego opisu przedmiotu zamdwienia, z ktérych Izba przeprowadzita na rozprawie
dowody dokonujgc ustalen przedstawionych ponize;.

Whnosi o oddalenie odwotania.

1. Zapis OPZ jednoznacznie wskazuje na to, ze intencjg Zamawiajgcego jest nabycie nie
jakiejkolwiek szczepionki przeciwko gruzlicy. Zamawiajgcy zainteresowany jest

bowiem nabyciem szczepionki BCG, ktérej nazwa (Bacillus Calmette-Guerin) pochodzi
od nazwisk francuskich naukowcow Alberta Calmette ta i Camille’a Guerina. Jest to

obecnie najpowszechniej stosowana na $wiecie szczepionka przeciwko gruzlicy.
Produkowana jest ona przez ponad 40 producentdw, z tym ze produkty te réznig sie
pomiedzy sobg szczepem z ktdérego dana szczepionka jest produkowana (np. szczep
brazylijski, dunski, francuski, rosyjski, Tokyo i inne).

W tym sensie, szczep z ktérego powstaje szczepionka ma niezwykle istotne znaczenie i nie
mozna twierdzi¢ (jak czyni to Odwotujgcy na str. 5 odwotania), ze rézne rodzaje szczepionek
(czyli produkowane z réznych szczep6w) posiadajg identyczne i tozsame dziatanie oraz



przeznaczenie. Nalezy rowniez podkresli¢, ze w przypadku produktdéw leczniczych kryterium
wyboru terapii nie jest samo wskazanie do stosowania, ale réwniez skuteczno$¢ przy
jednoczesnym prawdopodobienstwie wystepowania potencjalnych powiktan i dziatan
ubocznych (a przez to zagrozenie dla zdrowia a nawet zycia pacjenta) po ich zastosowaniu
oraz konsekwencje i koszty leczenia tychze powiktar/dziatarn ubocznych.

Prawdg jest, Zze na terenie Polski dopuszczone do obrotu sg zaledwie dwie szczepionki
przeciwko gruzlicy. Pierwszg z nich jest szczepionka produkowana ze szczepu brazylijskiego
Moreau (ktérej producentem pozostaje Przystepujacy) a drugg pozostaje szczepionka
produkowana ze szczepu dunskiego (podmiot odpowiedzialny: AJ Vaccines A/S).

W Zadnym jednak wypadku nie jest uzasadnionym twierdzenie, ze dwie wskazane powyzej
szczepionki sg identyczne i tozsame.

2.1. W sSwietle powyzszego, istotg sporu w ramach niniejszego postepowania
odwotawczego pozostaje to, czy Zamawiajgcy naruszyt przywotane przez Odwotujgcego

przepisy PZP (ij. art. 7 ust. 1 PZP, art. 29 ust. 2 PZP oraz art. 29 ust. 3 PZP) poprzez

wprowadzenie wymogu, zgodnie z ktérym zaoferowane mu szczepionki przeciwko gruzlicy
muszg zawiera¢ szczep brazylijski Moreau i nie jest dopuszczalne w powyzszym zakresie
zaoferowanie Zamawiajgcemu jakiegokolwiek innego produktu.

2.2. W ocenie Przystepujgcego stanowisko Zamawiajgcego byto prawidtowe i w
powyzszym zakresie nie doszto do jakichkolwiek naruszen znajdujgcych zastosowanie
przepiséw PZP.

2.3. Na wstepie uzasadniania powyzej zarysowanego stanowiska Przystepujgcego nalezy
zauwazyc, ze Zamawiajgcy jako jednostka dysponujgca srodkami publicznymi podlega
ustawie o finansach publicznych (co takze pozostaje poza sporem pomiedzy stronami tego
postepowania). W konsekwencji, Zamawiajgcy zobowigzany jest do zapewnienia
wydatkowania srodkéw publicznych zgodnie z zasadami okre$lonymi w tej ustawie m. in. w
sposoOb oszczedny, celowy, czyli zapewniajgcy realizacje obiektywnych potrzeb, ale tez z
zachowaniem zasady uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadéw oraz optymalnego
doboru metod i $rodkdéw stuzacych osiggnieciu zatozonych celéw (podkr. Przystepujgcego). W
tym kontekscie, w przypadku produktéw leczniczych, istotne jest branie pod uwage nie tylko
efektu terapeutycznego, ale réwniez mozliwos¢ powiktan i dziatar ubocznych po zastosowaniu
danego produktu leczniczego, ktére jesli wystapig, pociggng za sobg wzrost kosztdéw leczenia
tychze powiktan czy dziatarh ubocznych.

W zwigzku z powyzszym, dokonujgc opisu swojego zapotrzebowania na nabywane
Swiadczenia (tutaj: szczepionki przeciwko gruzlicy) Zamawiajgcy zobowigzany jest uwzglednic
powyzsze zasady, ale tez znajdujgce zastosowanie przepisy PZP.

2.5. W szczegolnosci istotne znaczenie odgrywa w powyzszym zakresie art. 29 ust. 2 PZP,
ktory jednoznacznie wymaga, aby opis przedmiotu zamowienia (innymi stowy: opis
zapotrzebowania Zamawiajgcego) nie zostat dokonany w sposéb, ktéry mogtby utrudniac
uczciwg konkurencje. Na Zamawiajgcym, jako gospodarzu postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, cigzy tym samym obowigzek zapewnienia mozliwosci udziatu w
postepowaniu mozliwie najszerszemu gronu wykonawcéw, co ma stuzy¢ zapewnieniu
mozliwej wysokiego poziomu konkurencyjnosci.

2.6. Same przepisy PZP nie udzielajg jasnej odpowiedzi (poza ogolng ,wytyczng” wskazang

powyzej) na pytanie kiedy opis przedmiotu zaméwienia narusza uczciwg konkurencje. W
zwigzku z powyzszym, warto w tym miejscu odnie$¢ sie do ugruntowanego orzecznictwa
Krajowej Izby Odwotawczej (,KIO”).

2.7. Orzecznictwo to wskazuje, ze naruszenie zasady konkurencyjnosci przy sporzadzaniu
OPZ (a zatem i naruszenie wspomnianego art. 29 ust. 2 PZP, co stara sie wykazac
Odwotujgcy) moze mie¢ zaréwno charakter bezposredni, jak i posredni. W konsekwenciji,
naruszeniem art. 29 ust. 2 PZP moze by¢ nie tylko uzycie w OPZ nazwy konkretnego
wykonawcy lub produktu (bezposrednie naruszenie), ale rowniez takie sformutowanie
szczegotowego opisu parametrow czy wymagan, ktére w rezultacie wskazujg na jeden
konkretny produkt lub wykonawce (posrednie naruszenie).



2.8. Jednoczesnie, nalezy stanowczo podkresli¢, ze istotg zasady konkurencyjnoéci nie jest

dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego kazdego
(nawet tylko potencjalnie zainteresowanego postepowaniem) wykonawcy bez wyjatku.
Powyzsze nie budzi watpliwosci w ugruntowanym orzecznictwa KIO a takze sadéw
powszechnych. Wynika z niego jednoznacznie, ze zamawiajgcy dokonujgc opisu przedmiotu
zamowienia nie ma obowigzku zapewnienia mozliwosci realizacji zamdwienia wszystkim
podmiotom dziatajgcym na rynku w danej branzy .

2.9. Innymi stowy, zasada konkurencyjnosci nie jest celem samym w sobie dla ktérego
Zamawiajacy prowadzi postepowanie. Celem tym jest zaspokojenie, w drodze dokonywanego

zakupu, wiasnych, uzasadnionych (i zgodnych z zasadami wydatkowania Srodkéw
publicznych a takze szczegbétowymi regulacjami PZP) potrzeb Zamawiajgcego. Mowigc

inaczej, zasada konkurencyjnosci nie moze sprowadzac sie (do czego faktycznie dgzy
Odwolujgcy) do odebrania Zamawiajgcemu prawa do takiego skonstruowania OPZ, aby w
petni odzwierciedlat on oczekiwania co do nabywanego $wiadczenia.

2.10. Na potwierdzenie powyzszego warto przywota¢ fragment z jednego z orzeczen KIO, w
ktérym Izba wprost stwierdza, ze obowigzek przestrzegania regut okreslonych w art. 29 ust. 1
i 2 p.z.p. nie oznacza, ze zamawiajgcy nie ma prawa okresli¢ przedmiotu zaméwienia w
sposéb uwzgledniajacy jego potrzeby i aby uzyskac¢ oczekiwany efekt, nawet jesli wyklucza to
mozliwo$¢ dopuszczenia do realizacji zamowienia wszystkich wykonawcéw dziatajgcych na
rynku. Prawem zamawiajgcego jest takie opisanie przedmiotu zamowienia, ktdrego realizacja
zaspokoi w najszerszym kontekscie okreslone potrzeby spofeczne.

2.11. W tym kontekscie, o naruszeniu art. 29 ust. 2 PZP przy opisywaniu przedmiotu
zamowienia mozna by méwi¢ dopiero w razie opisania przedmiotu zamoéwienia w sposob,
ktéry, po pierwsze, ogranicza konkurencyjno$¢ postepowania (w sensie swoich ofert nie moga
zlozy¢ wszyscy potencjalnie zainteresowani danym postepowaniem wykonawcy), ale po
drugie, sposob opisu przedmiotu pozostaje ,oderwany” od realnych i obiektywnych potrzeb
zZamawiajgcego.

2.12. Co do zasady bowiem kazdy opis przedmiotu zaméwienia ingeruje w pewnym stopniu
w konkurencyjno$¢ postepowania, natomiast powyzsze nie skutkuje automatycznie
naruszeniem art. 29 ust. 2 PZP.

2.13. W Swietle powyzszego, nalezy stwierdzi¢, Ze obowigzek przestrzegania zasady
konkurencyjnosci przy przygotowaniu OPZ nie jest obowigzkiem bezwzglednym. Zamawiajgcy
ma bowiem prawo zdefiniowaé przedmiot zaméwienia, jak i sposo6b jego realizacji tak, aby
odpowiadaty one jego oczekiwaniom (uzasadnionym potrzebom), nawet, jesli wykluczatoby to
mozliwos¢ realizacji zamowienia przez niektérych wykonawcow dziatajgcych w danym
segmencie rynku. Wymagania zamawiajgcego muszg jednak pozostawac w zwigzku z jego

obiektywnymi potrzebami, nie prowadzgc tym samym do nieuzasadnionej dyskryminaciji lub
uprzywilejowania konkretnych wykonawcow .

2.14. Naruszeniem tym jest dopiero zbyt daleko posunieta ingerencja w konkurencyjnosc¢
postepowania. Bedzie ona wystepowata wéwczas kiedy wptyw na konkurencyjnosc¢
postepowania nie jest rbwnowazony poprzez uzasadnione potrzeby Zamawiajgcego (ktére
majg by¢ zaspokojone w wyniku nabycia okreslonego $wiadczenia).

2.15. Tak dlugo bowiem, jak uzasadnione potrzeby zamawiajgcego bedg uzasadniaty
ingerencie w konkurencyjno$¢ postepowania, tgk dtugo, co do zasady o zadnym naruszeniu
art. 29 ust. 2 PZP nie ma mowy. Zamawiajgcy obwigzany jest zatem kazdorazowo rozwazyé
granice pomiedzy istotnymi a nieistotnymi cechami lub parametrami produktow, ktore planuje
zakupi¢, tak aby przy zapewnieniu zaspokojenia swoich potrzeb, zachowa¢ zasade uczciwej
konkurencji .

2.16. Odnoszac powyzsze do zaistniatego w sprawie stanu faktycznego, nalezy stwierdzic¢,
ze Zamawiajgcy ma petne prawo przeciwstawi¢ sie formutowanym pod jego adresem
zarzutom naruszenia konkurencyjnosci w zwigzku z dokonanym opisem przedmiotu
zamowienia, poniewaz nie budzi jakichkolwiek watpliwosci, ze taki a nie inny OPZ ma zrédito
w jego Zamawiajgcego przyp. Przystepujgcego) uzasadnionych potrzebach lub przez
wykazanie, ze wymagania specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia spetniajg inne
produkty w spos6b zapewniajgcy konkurencije.



2.17 Uzasadniona potrzeba Zamawiajgcego w wyborze konkretnej szczepionki, a méwiagc
precyzyjniej: szczepionki zawierajgcej konkretny szczep, znajduje swoje zrédto w rozrdznieniu
wystepujgcych na rynku szczepionek.

2.18. Tytutem wyjadnienia warto w tym miejscu wskazac, ze szczepionka przeciwko gruzlicy
zawierajgca szczep brazylijski Moreau stosowana jest w Polsce od lat piec¢dziesigtych
dwudziestego wieku kiedy podjeto decyzje o jej wprowadzeniu na miejsce szczepionki
zawierajgcej tzw. szczep dunski. Stosowana bowiem do tamtej pory szczepionka byta
przyczyng wielu bardzo powaznych i niepozgdanych odczyndw poszczepieniowych u dzieci w
Polsce i Europie. Prowadzone wowczas badania poréwnujgce 3 szczepionki produkowane ze
szczepow francuskiego, dunskiego i brazylijskiego Moreau stwierdzity, ze ropne zmiany
weziow chionnych po podaniu szczepionek w dawce 0,05/0,1 ml wystapity: po dunskiej - u
4,9% noworodkdw, po francuskiej - u 2,4% noworodkdw i po szczepionce wyprodukowanej ze
szczepu brazylijskiego Moreau - u 0,3% noworodkow

2.19. Takze obecnie dostepne dane potwierdzajg jednoznacznie, ze ciezkie niepozgdane
odczyny poszczepienne wystepujg najrzadziej w przypadku szczepionki produkowanej ze
szczepu brazylijskiego Moreau. Powyzsze potwierdzajg tez informacje pochodzace z krajow
gdzie stosuje sie szczepionke zawierajacg szczep dunski (inaczej szczep Kopenhaga) np.

Francja, RPA.

2.20. Tym samym, wymaganie przez Zamawiajgcego szczepionki zawierajgcej konkretny
szczep (brazylijski Moreau) znajduje swoje uzasadnienie, poniewaz gwarantuje znacznie
mniejsze ryzyko ciezkich niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych, co pociaga za sobg
potencjalny wzrost kosztéw leczenia w przypadku wystgpienia powikian, nie wspominajac o
zagrozeniu dla zdrowia a nawet zycia pacjentow. Mozna wrecz twierdzi¢, ze niezaprzeczalng
zaletg tego podszczepu byto catkowite bezpieczenstwo jego stosowania (str. 50
Charakterystyki podszczepu BGC Moreau uzywanego do produkcji szczepionki
przeciwgruzliczej BCG w Polsce).

2.21. Autorzy przywotanego dokumentu odnoszac sie do badan skuteczno$ci omawianej
szczepionki wskazujg (str. 59), ze niezaprzeczalng zaletg tej szczepionki jest jednak catkowite
bezpieczenstwo jej stosowania zaréwno u noworodkéw jak i dzieci starszych. Liczne
doniesienia (wskazujg), ze stosowanie silnych szczepionek BCG (np. zawierajacej szczep
dunski — przyp. Przystepujacego) taczy sie nieodzownie ze wzrostem liczby powiktan. Wybér
odpowiedniego podszczepu do produkciji musi by¢ wiec kompromisem pomiedzy jego
skutecznoscig a bezpieczenstwem. Podszczep BCG Moreau B wydaje sie spetniac ten
warunek. Szczepionka przygotowana z tego podszczepu jest bezpieczna i immunogenna.

Dowéd: Wyciag z charakterystyki podszczepu BGC Moreau uzywanego do produkcii
szczepionki przeciwgruzliczej BCG w Polsce — Zatgcznik nr 1 do niniejszego pisma.

2.22. Zuwagi na powyzsze, wiele uznanych instytucji np. Instytut Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka, jednoznacznie zaleca stosowanie w szczepieniach ochronnych w Polsce wtasnie
szczepionki zawierajgcej szczep brazylijski Moreau.

Dowdd: Opinia z 23 listopada 2006 r. dotyczgca zywej, atenuowanej szczepionki przeciwko
gruzlicy, produkowanej przez firme BIOMED, Lublin — prof. Dr hab. N. med. E. B. — Kierownik
Dziatu Immunologii w Klinice Gastroenterologii, Hepatologii i Inmunologii Instytutu ,,Pomnik-
Centrum Zdrowia Dziecka” — Zatgcznik nr 2 do niniejszego pisma.

2.23. Naroéznice pomiedzy szczepionkg przeciwko gruzlicy zawierajgcg szczep brazylijski
Moreau wskazuje takze Gtéwny Inspektorat Sanitarny, ktéry w swojej notatce z 2015 r.
wskazat, ze Szczepionka BCG z podszczepem Moreau produkowana od 1955 roku przez
Wytwérnie Surowic i Szczepionek BIOMED — LUBLIN w poréwnaniu z innymi szczepionkami
BCG stosowanymi obecnie na $wiecie wykazuje mniejszg reaktogennos¢ [zdolno$é
szczepionki do wywotywania czestych, spodziewanych reakcji ubocznych — przyp.
Przystepujacego], a takze lepszy profil efektywnosci.

Dowdd:  Artykut ze strony internetowej Gtéwnego Inspektora Sanitarnego pt.

Szczepienia BCG — ,Konsensus ekspertow w sprawie miejscowych i uogdlnionych
niepozgdanych odczyndw poszczepiennych” — Zatgcznik nr3 do niniejszego pisma.



2.24. Biorgc pod uwage powyzsze a takze uwzgledniwszy, ze wedtug danych Swiatowej
Organizacji Zdrowia choroba przed ktérg ma zabezpiecza¢ nabywana w drodze
Postepowania szczepionka znajduje sie w pierwszej dziesigtce przyczyn zgonéw na swiecie
(to tez skutkuje obowigzkowym charakterem szczepien przeciwko gruzlicy realizowanych w
Polsce) opisane powyzej okolicznosci musza skutkowaé umozliwieniem Zamawiajgcemu
nabycia najbardziej optymalnego z punktu widzenia zaspokajanych potrzeb produktu, nawet
jezeli potencjalnie moze to skutkowac ograniczeniem mozliwosci ztozenia oferty w
Postepowaniu przez Odwolujgcego. Z przytoczonych powyzej opinii naukowcéw i osrodkow
opiniotwoérczych wynika, iz szczepionka zawierajgca szczep brazylijski Moreau posiada
najlepszy wspdtczynnik skuteczno$ci w stosunku do dziatain ubocznych, co sprawia, ze jest
produktem leczniczym dajgcym najlepsze efekty terapeutyczne przy jednoczesnej
minimalizacji powiktan po jej zastosowaniu a wiec i ekonomiczng w stosowaniu, gdyz nie
generuje potencjalnych dodatkowych kosztow leczenia wspomnianych powiktan.

3. WNIOSEK KONCOWY

3 .1. Zuwagi na to, ze zarzuty wskazane w tresci odwotania w Swietle przywotanych powyzej
argumentéw natury prawnej i faktycznej nie potwierdzity sie, odwotanie nie zastuguje na
uwzglednienie.

3.2 Powyzsze stwierdzenie jest tym bardziej uzasadnione, ze Odwotujgcy pomimo cigzgcego
na nim ciezaru dowodowego (art. 190 ust. 1 PZP) nie przedstawit jakiegokolwiek dowodu
potwierdzajgcego jego twierdzenia. Tym samym, zwazywszy, ze Odwotujgcy nawet nie
uprawdopodobnit (nie méwigc juz o udowodnieniu) zasadno$ci podniesionych zarzutéw to
odwotanie nie powinno zosta¢ uwzglednione.

3.3. W zwigzku z powyzszym, wnosze jak na wstepie, z uwzglednieniem catoksztattu
przedstawionej powyzej argumentaciji.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta

Izba ustalita

Odwotanie zostato wniesione od czynnosci zamawiajgcego dotyczacej opisu przedmiotu
zamobwienia, zawartego w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia (siwz) oraz w
ogtoszeniu o0 zamodwieniu okreslajgcego, ze przedmiotem zamowienia jest szczepionka
przeciw gruzlicy BCG szczep Moreau.

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego pod nazwg ,Szczepionka P/Gruzlicza BCG - Szczep Moreau Inj. Limf. A 1
dawek czes¢ 1-6" (znak sprawy: ZZP-01/20).

Zrédtem zarzutu odwotania jest sprecyzowany przedmiot zaméwienia juz w nazwie
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego. Oczywiscie nie do samego przedmiotu
zamowienia, ktérym jest szczepionka przeciw gruzlicy BCG ale jej skonkretyzowanie do
podszczepu brazylijskiego Moreau, w sytuaciji istnienia innych podszczepow jakim jest
podnoszony w odwotaniu podszczep dunski 1331(Kopenhaga), tez stuzgcy do produkcii

szczepionki BCG.

Ogloszenie o zamoéwieniu zostato opublikowane w Dz. Urz. U.E. Nr 2019/S 156-384634 z dnia
14.08.2019 roku.

Odwotujgcy stwierdza, ze opis przedmiotu zamowienia ze wskazaniem szczepionki przeciw
gruzliczej BCG szczep Moreau narusza zasady uczciwej konkurencji przez brak mozliwosci
zfozenia oferty przez innych wykonawcow poza firmg "BIOMED-LUBLIN" Wytwornia Surowic

i Szczepionek Spotka Akcyjna. W tej sytuaciji odwolujgcy nie jest w stanie zlozy¢ waznej oferty,
poniewaz jak oswiadczyt na rozprawie reprezentuje producenta dunskiej szczepionki, ktdry
jest zainteresowany ztozeniem oferty.

Odwotujgcy podnidst nastepujgce zarzuty naruszenia ustawy Pzp.



1. art. 7 ust. 1 w zwigzku z prowadzeniem postepowania polegajgcym na naruszeniu
zasady uczciwej konkurenciji i rownego traktowania uczestnikéw postepowania.

2. art. 29 ust. 2 przez opisanie przedmiotu zamowienia w sposéb utrudniajacy
zachowanie uczciwej konkurenciji.

3. art. 29 ust. 3 przez opisanie przedmiotu zamowienia w sposob wskazujgcy na znak
towarowy i pochodzenie, ktéry wskazuje na pochodzenie produktu od konkretnego
wykonawcy, co w konsekwencji prowadzi do wyeliminowania innych wykonawcow.

4. art. 29 ust. 3 przez brak dopuszczenia produktow rownowaznych z jednoczesnym
brakiem okreslenia warunkéw rownowaznosci.

5. braku spéjnosci ogloszenia z trescig siwz, w zwigzku z zamieszczeniem wzajemnie
wykluczajgcych sie informacji w ogtoszeniu w stosunku do tresci siwz.

6. art. 7 ust. 3 przez dziatania zmierzajace do wyboru oferty z naruszeniem przepisow
ustawy Pzp.

7. art. 140 ust. 1 przez niezgodno$¢ ,zakresu Swiadczenia wykonawcy wynikajacy z
umowy z zobowigzaniem zawartym w ofercie", w zwigzku z naruszeniem art. 93 ust.1

pkt. 4 ustawy Pzp.
Zamawiajacy w zfozonej odpowiedzi na odwotanie uwzglednit czes¢ zarzutow:

1. Odnoénie zarzutu niezgodno$ci postanowien siwz z treScig ogtoszenia o zamdwieniu
w zakresie terminu sktadania ofert (zarzut nr 5 odwotania), zamawiajgcy dokonat
zmiany terminu sktadania ofert w rozdziale Xl pkt 1i 2 siwz na dzien 16.09.2019r.

Termin ten aktualnie jest tozsamy z terminem wskazanym w pkt IV.2.2 ogtoszenia o
zaméwieniu. Tym samym przedmiotowy zarzut pozostaje nieaktualny,

2. Zkolei w zakresie zarzutu naruszenia art. 93 ust. 1 pkt 4 oraz art. 140 ust. 1 ustawy
Pzp (zarzut nr 7 odwotania) nalezy wskazac, ze zamawiajgcy w dniu 29.08.2019 r.

dokonat zmiany siwz w taki sposoéb, ze wykreslit kwestionowane przez odwotujgcego
postanowienie pkt 1.2.2 siwz (,Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmniejszenia
zakupu szczepionki, jednak nie wiecej niz 0 20% przedmiotu zamowienia (dotyczy

kazdej czesci zamowienia) w przypadku przekroczenia kwoty przeznaczonej na
realizacje zamoéwienia"). Tym samym przedmiotowy zarzut pozostaje nieaktualny,

3. Nalezy rowniez wskazac, ze w dniu 5.09.2019 r. zamawiajacy dokonat zmiany siwz w

taki sposob, ze dopuscit zaoferowanie ,,przedmiotu zamoéwienia-w opakowaniach w
postaci fiolek. W zwigzku z tym nieaktualne pozostajg zarzuty naruszenia art. 7 ust. 1

i 3, art. 29 ust. 2i 3 (zarzuty nr 1-4 i 6 odwotania) w zakresie w jakim odwotujacy zarzucit
zamawiajgcemu naruszenie uczciwej konkurenciji w zwigzku z okresleniem w opisie
przedmiotu zamowienia, ze szczepionka moze byé zaoferowana tylko w opakowaniach
w postaci amputek.

W zwigzku z powyzszym na rozprawie odwolujgcy cofnat w tym zakresie zarzuty, co znalazto

odzwierciedlenie w sentencji wyroku, przez umorzenie w tym zakresie postepowania
odwotawczego.

W pozostalym zakresie odwotania, tj. zarzutéw naruszenia art. 7 ust. 1i 3, art. 29 ust. 2i 3
(zarzuty nr 1-4 i 6 odwotania) w obszarze poza kwestig mozliwo$ci dopuszczenia zaoferowania

przedmiotu zamowienia w opakowaniach w postaci fiolek — zamawiajgcy wniést o oddalenie
odwotania jako niezasadnego, jako ze ww. zarzuty sg catkowicie bezzasadne. Zamawiajgcy
wskazat, ze dokonat opisu przedmiotu zaméwienia z poszanowaniem zasad uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wykonawcow, przy jednoczesnej koniecznosci
uwzglednienia wskazan wiedzy medycznej oraz zalecen wyspecjalizowanych organow
doradczych z zakresu pediatrii i immunologii (Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii, Rada
Sanitarno — Epidemiologiczna przy Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym oraz Pediatryczny
Zespot Ekspertdéw ds. Programu Szczepien Ochronnych). Wedtug zamawiajgcego dokonany
opis przedmiotu zaméwienia pozostaje rowniez zwigzany z jego obiektywnymi potrzebami,



wynikajgcymi z konieczno$ci zapewnienia pacjentom w tym jednodniowym noworodkom
szczepionek bezpiecznych, gwarantujgcych niski stopien ryzyka wystgpienia niepozgdanych
odczyndéw poszczepiennych.

Szczepionki przeciw gruzlicy produkowane sg przez wielu producentéw na Swiecie. Ro6znig sie
one pomiedzy sobg szczepem, z ktdérego dana szczepionka jest produkowana (np. szczep
Moreau, szczep dunski czy szczep Glaxo).

Na terenie Polski dopuszczono do obrotu dwie szczepionki przeciwko gruzlicy - szczepionke
produkowang ze szczepu Moreau (producent: BIOMED - LUBLIN Wytwérnia Surowic i
Szczepionek S.A. oraz szczepionke produkowang ze szczepu dunskiego (podmiot
odpowiedzialny: AJ Vaccines A/S), na ktory powotuje sie odwotujgcy, potwierdzajac rejestracje
tej szczepionki na terenie Polski i przedktadajac na te okolicznos¢ szereg wydanych decyziji
przez Urzad Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Co do powyzszej okolicznosci zaréwno odwotujgcy jak i zamawiajgcy sg zgodni.

Przy czym zdaniem odwolujgcego kwestionowany przez niego opis przedmiotu zamowienia
(referujgcy do szczepionki opartej na szczepie Moreau) wskazuje na pochodzenie produktu
od jednego producenta BIOMED - LUBLIN Wytwornia Surowic i Szczepionek S.A. a co
zdaniem odwolujgcego narusza zasady uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania
wykonawcow.

Zamawiajgcy odpierajgc ten zarzut odwotujgcego podnidst, ze dokonany przez niego opis
przedmiotu zamowienia nie wskazuje konkretnego producenta szczepionki (BIOMED -
LUBLIN Wytwornia Surowic i Szczepionek S.A.) a jedynie wskazuje na parametry produktu,
istotne dla zamawiajgcego. Parametry te wskazujg na nizszg reaktogenno$¢ szczepionki
zawierajgcej szczep Moreau w stosunku do szczepionek opartych na innych szczepach, aw
szczegolnosci w stosunku do szczepionki opartej na szczepie duiskim.

Zamawiajgcemu chodzi 0 mniejszg site immunogenng oraz mniejszg reaktogennosc¢
szczepionki zawierajgcej szczep Moreau w stosunku do szczepionek opartych na innych
szczepach a w szczegolnosci w stosunku do szczepionki opartej na szczepie dunskim,
preferowang przez odwotujgcego. Jak twierdzi zamawiajgcy dzigki mniejsze;j sile
immunogennej oraz mniejszej reaktogennosci szczepionki opartej na szczepie Moreau,
zwieksza sie bezpieczenstwo pacjentdw w zwigzku ze zmniejszeniem ryzyka wystgpienia
niepozgdanych odczyndw poszczepiennych (NOP). Na te okoliczno$¢ zamawiajgcy jak i
przystepujacy w pismach procesowych przedstawionych powyzej w niniejszym uzasadnieniu
oraz na rozprawie przytoczyli szereg opracowan medycznych i ich wyniki, jaki i zalecen
organdéw konsultacyjnych (Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii, Rada Sanitarno —
Epidemiologiczna przy Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym oraz Pediatryczny Zespét Ekspertow
ds. Programu Szczepien Ochronnych). | tak przystepujacy przedstawit nastepujace
stanowiska medyczne.

1. Wyciag z ,,Charakterystyka podszczepu BCG Moreau uzywanego do produkgciji
szczepionki przeciwgruzliczej BCG w Polsce” Wiestawa Janaszek-Seydlitz (na
podstawie pracy doktorskiej p.t. Zmienno$¢ podszczepu BCG Moreau” wykonanej w
Zaktadzie Badania Surowic i Szczepionek Panstwowego Zaktadu Higieny w
Warszawie, str. 50- 62.5.Podsumowanie i Wnioski. Uzywany w Polsce od 1954 roku
podszczep brazylijski BCG - Moreau.(...)Szczep ten hodowany byt przez wiele lat w
Brazylii na podtozu ziemniaka z gliceryna i z6fcia.(...)nie wywolywat ubocznych reakciji
u noworodkow jak i u oséb dorostych szczepionych doustnie.(.) Podszczep BCG
Moreau wprowadzono z petng $wiadomoscig, ze posiada on nizszg zjadliwos¢
resztkowg i krécej trwajaca alergie poszczepienng niz podszczepy: francuski lub
dunski. Niezaprzeczalng zaletg tego podszczepu byto catkowite bezpieczehstwo jego
stosowania. Wykazano, ze podszczep BCG Moreau nie wywotuje powiktan ze strony
weztdéw chionnych - nawet w dawce 0,1 mg. (.)Liczne doniesienia sugeruja, ze
stosowanie silnych szczepionek BCG tgczy sie nieodzownie ze wzrostem liczby
powiktan. Wybér odpowiedniego podszczepu do produkcji musi by¢ wiec
kompromisem pomiedzy jego skuteczno$cig a bezpieczenstwem. Podszczep BCG
Moreau B wydaje sie spemia¢ ten warunek. Szczepionka przygotowana z tego
podszczepu jest bezpieczna i imunogenna.(.) niz podszczepy: dunski D i francuski

F.

2. Opinia dotyczgca zywej, atenuowanej szczepionki przeciwko gruzlicy, produkowanej
przez firme BIOMED, Lublin Instytutu ,Pomnik Zdrowia Dziecka” Warszawa



23.11.2006r. Kierownik Oddziatu Immunologii Klinika Gastroenterologii, Hepatologii i
Immunologii Prof. dr hab. n. med. E. B. wskazujgca na rekomendacje szczepionki ze
szczepem Moreau. Opinia ta zawiera réwniez poréwnanie ze szczepionkg dunskg ze
wskazaniem na stosowanie szczepionki ze szczepem Moreau. Mniejsza
reaktogennos¢ szczepu Moreau w stosunku do innych na Swiecie.(.)szczepionka
BCG zawierajgca szczep brazylijski (Moreau) stosowana jest w Programie Szczepien
Ochronnych od 1955 roku. Szczep brazylijski zastapit, szczep Kopenhaga 1331, ktéry
byt przyczyng wielu bardzo powaznych niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych w
populacji szczepionych dzieci w Polsce i Europie.(.) takich jak zapalenie kosci.(..)
niezaprzeczalnie szczep brazylijski jest zdecydowanie mniej reaktogenny.(.)
Whiosek: Polski Program Szczepien Ochronnych powinien kontynuowac¢ szczepienia
10.krotnie mniej reaktogenng szczepionka, zawierajgcg szczep brazylijski (Moreau).

3. Artykut ze strony internetowej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego pod nazwg
Szczepionka BCG - konsensus ekspertdw w sprawach miejscowych i uogélnionych
niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (16.04.2015). BCG z podszczepem
Moreau produkowana od 1955 roku przez Wytwornie Surowic i Szczepionek BIOMED-

LUBLIN w poréwnaniu z innymi szczepionkami BCG stosowanymi obecnie na Swiecie
wykazuje mniejszg reaktogenno$é, a takze lepszy profil efektywnosci.”

Ponadto nalezy wskazac, ze Zamawiajacy przy opisywaniu przedmiotu zamowienia, zwigzany
byt rekomendacjami Rady Sanitarno Epidemiologicznej przy Gtéwnym Inspektorze

Sanitarnym oraz Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych (1.
podmiotéw ksztattujgcych Program Szczepieh Ochronnych [PSO] oraz diugofalowg strategie
w zakresie szczepien ochronnych), ktére zarekomendowaly realizacje PSO przy uzyciu
szczepionki zawierajgcej szczep Moreau oraz jednocze$nie wykluczyly zastosowanie
szczepionki 0 innym szczepie.

Rekomendacje podmiotéw co do podszczepu przeciwgruzliczego zamawiajgcy przedstawit w
zalgczonych do odpowiedzi na odwotanie zaleceniach, opiniach, z ktérych przeprowadzono
na rozprawie dowody i ustalono na ich postawie jak ponize;.

1. Pismo z 29.01.2019r. L.dz. DG.555.1.2019 Instytutu Gruzlicy i Chorob Ptuc Zakiad
Epidemiologii i Organizacji Walki z Gruzlicg w Warszawie Kierownika Zaktadu
Epidemiologii i Organizacji Walki z Gruzlica Dr hab. n. med. prof. nadzw. P-i M. K. -
K.do Przewodniczgcego Rady Sanitarno - Epidemiologicznej Katedra Medycyny
Spotecznej WUMw Warszawie Dr hab. n.med. P-a P. T., na okoliczno$¢ wydania
podstaw wigzgcych, co do zalecen merytorycznych w zakresie szczepionki opartej o
szczep Moreau.(...) W odpowiedzi na informacje, jakg otrzymatam od Pana Profesora
o mozliwym czasowym braku dostepnosci do realizacji PSO szczepionki BCG 10
produkowanej przez Biomed - Lublin i skierowana do mnie prosbe (.) o opinie, czy
lepszym dziataniem w takiej sytuacji bedzie odraczanie obowigzkowych szczepien do
czasu przywrocenia w obrocie szczepionki BCG 10 czy tez zakup i stosowanie innej
szczepionki BCG tzn. zarejestrowanej w Polsce szczepionki zawierajgcej szczep
Danish 1331, produkowanej przez AJ Vacinnes A/S , przedstawiam swoj poglad na
przedstawione mozliwosci postepowania w zaistniatej sytuacji. W Polsce, zgodnie z
zleceniami WHO, szczepionka BCG podawana jest wszystkim zdrowym noworodkom,
bezposrednio po urodzeniu (w pierwszej dobie) przed wypisem ze szpitala.(.)
Uwazam, ze dla ochrony dzieci przed NOP, czestszymi przy stosowaniu szczepionki
dunskiej lepszym wyborem w sytuaciji braku polskiej szczepionki BCG 10 bedzie
czasowe odroczenie szczepien. Takie postepowanie nie zwiekszy zapewne ryzyka
zachorowan na gruzlice u dzieci biorgc pod uwage, ze Polska jest blisko spetnienia
kryterium pozwalajgcego zrezygnowaé ze szczepien masowych (.) Sytuacja
wymagac bedzie statlego monitorowania. Mozliwym dziataniem uzupetniajagcym jest

utworzenie zapasu polskiej szczepionki BCG 10 dla dzieci z grup ryzyka (przypadki

gruzlicy w rodzinie, cudzoziemcy z krajéw o duzej zapadalnosci) do podawania - z
przyczyn organizacyjnych - zapewne juz po opuszczeniu przez dziecko oddziatu
noworodkowego. (...). Podane liczby mogg by¢ ewentualng wskazowka do ustalenia
zapasu.

2. Pismo z dnia 3 wrze$nia 2019r. I.dz. DG.035.02.2019 Dr hab. n. med. prof. nadzw. P-
i M. K. - K. Kierownik Zaktadu Epidemiologii i Organizacji Walki z Gruzlicg skierowane

do P-i J. M. Dyrektora Departamentu Zdrowia Publicznego i Rodziny Ministerstwo



Zdrowia, w ktérym podtrzymuije opinie w pismie z dnia 29.01.22019 r. do P-a Profesora
P. T. przewodniczgcego Rady Sanirarno - Epidemiologicznej (w dowodzie nr 1. Pismo
Instytutu Gruzlicy i Choréb Pluc do Departamentu Zdrowia Publicznego i Rodziny).

3. Pismo z dn.28.01.2019r. Krajowego Konsultanta w dziedzinie Epidemiologii Dr n.med.

. P.S.,P.IP.S. obecnejna Sali rozpraw do przewodniczgcego RS-E dr. hab. med.
P. T. 1.dz.BE-0711-4/2019, z ktérej to wynika, ze w przypadku braku na rynku
szczepionek ze szczepu Moreau wskazuje sie na koniecznos¢ wstrzymania szczepu.
Obecna na rozprawie P-i. Dr n.med. P.S. potwierdza i wyjasnia, ze sposrod czterech
najczesciej stosowanych w $wiecie szczepionek pod wzgledem czestosci
wywotywania niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych, czotowe miejsce zajmujg
szczepionki spod szczepu francuskiego i dunskiego. Prezentuje stanowisko, ze w
przypadku braku na rynku szczepionki opartej o szczep Moreau nalezy wstrzymac sie
z realizacjg obowigzkowych szczepien.

4. Pismo Krajowego Konsultanta ds. Epidemiologii 09.09.2019r. BE-0722/15/2019,

skierowane do Dyrektora Departamentu Zdrowia Publicznego i Rodziny, z ktérego
wynika, ze podtrzymuije sie stanowisko zawarte w pismie z 28.01.2019r. (dowdd nr 3).

5. Email pomiedzy dr hab. n. med. A. N. - O. Kierownik Zaktadu Medycyny Spotecznej i
Zdrowia Publicznego Warszawski Uniwersytet Medyczny do P-i A. Z. (Biuro Gléwnego
Inspektora Sanitarnego) z dnia 25.01.2019 roku, rekomendacja dla P-a dr hab. n. med.
P. T. Przewodniczacego RS-E, wyrazenie opinii w zakresie odroczenia szczepien do
czasu dostepnosci szczepionki ze szczepem Moreau, nie stosowac¢ produktu ze
szczepem dunskim. Wynika to z aktualnej sytuaciji spotecznej, czestego wyrazania
postaw niechetnych i wahajgcych sie wobec szczepien przez wielu rodzicow, braku
akceptacji dla NOP (niepozgdanych objawow poszczepiennych).

6. Pismo od Pediatryczny Zespot Ekspertéw Do Spraw Programu Szczepienn Ochronnych
przy Ministrze Zdrowia z 01.02.2008r. do P-i E. K., rekomendacja dla Ministra Zdrowia

do podtrzymania szczepien przeciwko gruzlicy ze szczepionkg ze szczepu Moreau

wraz z zatgcznikiem jak ponizej. Powyzsze pismo stanowito wytyczne dla RS-E i dla
Ministra Zdrowia wraz z zatgczonymi Propozycjami zmian w Polskim Programie

Szczepien Ochronnych, Priorytety na 2009-2014 z dnia 01.02.2008r. réwniez, jako
zalecenia dla RS-E oraz dla Ministra Zdrowia. Z opracowania Propozycji zmian w
Priorytecie 6 Aktualizacja zasad prowadzenia szczepier w ramach Programu
Szczepien Ochronnych przeciwko: 1. gruzlicy wynika, ze w zakresie szczepienh przeciw
gruzlicy Zespo6t Ekspertow rekomenduje do programu Szczepiern Ochronnych
utrzymanie dotychczas stosowanego podtypu brazylijskiego pratka BCG, ktory
powoduje rzadkie, przewidywalne, niepozadane odczyny poszczepienne wylgcznie u
pacjentéw z pierwotnymi niedoborami odpornosci.

7. Opinia z dnia 21.10.2009r. prof. dr. hab. E. B. Klinika Gastroenterologii, Hepatologii i
Immunologii Instytut ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” Warszawa

Zywa, atenuowana, szczepionka BCG zawierajgca szczep brazylijski (Moreau)
stosowana jest w Programie Szczepien Ochronnych od 1955 roku. Szczep brazylijski
zastgpit, szczep Kopenhaga 1331, ktéry byt wowczas przyczyng wielu bardzo
powaznych niepozgdanych odczyndw poszczepiennych w populacji szczepionych
dzieci w Polsce i Europie. Szczep Kopenhaga 1331 powodowat w tym czasie wzrost
powaznych niepozgdanych odczyndw, takich jak zapalenie ko$ci, ktore przekraczaty
liczbe zdarzen 0,3 na 1000 zaszczepionych(1,2,3).

Od zmiany szczepu na brazylijski, liczba niepozgdanych odczynéw poszczepiennych
zmalata, w latach 1989 — 1997, wynosita 0,2 na 1 000 zaszczepionych, byty to w
43,6% zapalenia weztdw chtonnych pachowych, pozostate to zmiany w miejscu

szczepienia. Nie obserwowano zapalen kosci (4).(...) Tak, wiec czesto$¢ zachorowan
jak $miertelnos¢ wsréd polskich dzieci jest rowniez mniejsza niz w Czechach. Z
szacunkowych badan wynika, ze czestos¢ ciezkich NOP po szczepionce BCG
zawierajgcej szczep Brazylijski (Moreau) jest znacznie mniej reaktogenna.(...)Do 2001
stosowano w Czechach szczepionke firmy Boerhinger, a potem stosowana do chwili
obecnej szczepionka SSI Kopenhaga, obie zawierajgce zywy atenuowany szczep
Dunski 1331.).

Whniosek: Szczepionka BCG, zawierajgca szczep brazylijski (Moreau), stosowana w
Polskim Programie Szczepien Ochronnych na podstawie badan klinicznych jest
szczepionkg mniej reaktogenng przynajmniej 10 krotnie. (7,15).



Izba ustalita, ze powyzej przedstawiony materiat dowodowy, podniesiony przez
zamawiajgcego i przystepujgcego, jednoznacznie wskazuje na zalecenie autorytetéw
medycznych i powotanych zespotdéw opiniodawczych, eksperckich w kraju do stosowania
szczepionki BCG na podszczepie brazylijskim Moreau, z wykluczeniem podszczepu
dunskiego 1331, nawet z zaleceniem wstrzymania szczepien w razie braku szczepionki na
podszczepie brazylijskim Moreau. Konsultanci medyczni wskazujg na krytyczne
do$wiadczenia ze szczepionkg dunskg 1331 w latach przetomu 40/50 -tych XX wieku oraz
likwidacjg NOP w szczego6lnosci zapalenie kosci po wprowadzeniu szczepionki Moreau
(Szczep ten hodowany byt przez wiele lat w Brazylii na podtozu ziemniaka z gliceryng i
z6fcig.(.)nie wywotywat ubocznych reakcji u noworodkéw jak i u oséb dorostych szczepionych
doustnie). Z przedstawionych opracowan, opinii, zalecen wynika, ze sg to wieloletnie
obserwacje i doswiadczenia kliniczne autorytetbw medycznych. Uwzglednia sie w nich
zblizanie Polski do poziomu wyznaczonego przez Swiatowg Organizacje Zdrowia do
zaprzestania szczepien masowych jak i zwigzang z tym mozliwoscig stosowania szczepionek
0 nizszej immunologii i nizszej reaktogennosci. Ponadto zwraca sie uwage na odbior
spoteczny niepozgdanych odczyndw poszczepiennych w zwigzku z powstajgcymi
Srodowiskami antyszczepionkowymi.

Z kolei odwotujgcy w ztozonym odwotaniu jak i przedstawionych na rozprawie dowodéw
wykazat, ze szczepionka podszczepu dunskiego 1331 zostata zarejestrowana na terenie
Polski. Przedstawit dowody na okoliczno$¢ dopuszczenia na obszarze RP szczepionki oraz
zastosowania szczepionki BCG na terytorium Polski oraz stosowania tej szczepionki na
terenie panstw Unii Europejskiej oraz poza obszarem i cech wiasciwosci.

1. Pismo z 11.03.2016r. korespondencja Urzad Rejestraciji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych do producenta Statens Serum Institut
5, Artillerivej DK-2300 Copenhagen S Dania reprezentowana przez Ewelina Wolska -
Knap APC Instytut Sp. z 0.0. ul. Gréjecka 22/24/4; 02-301 Warszawa w sprawie decyziji
rejestracyjnej dla produktu leczniczego: BCG Szczepionka SS| szczepionka przeciw
gruzlicy, zaznacza, ze producent STATENS SERUM INSTITIUT KOPENHAGA DANIA
zmieniajgcg zapis w pozwoleniu dla w.w. produktu leczniczego to jest nazwe w trakcie
waznosci decyzji rejestracyjnej, co wynika z kolejnych dokumentow. Liczba dziennika
PL/RPL- 4031-1707, Nr UR/DZ/0052/16,

2. Ulotka dotgczona do opakowania, informacja dla uzytkownika BCG Szczepionka AJV
Vaccines dunski szczep 1331, stron 7, na okoliczno$¢ jak wyzej. Dziatania
niepozgdane (pkt 4 ulotki): gorgczka, obrzek weztéw chionnych w dole pachwowym,
zapalenie weztéw chtonnych, czasem z sgczgcym owrzodzenia i ropa, saczace
owrzodzenie w miejscu wkiucia, bol glowy (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osdb), ropien
w miejscu wstrzykniecia, zakazenie pratkami pochodzacymi ze szczepionki, ktore
moze przechodzi¢ w zakazenie uogoélnione, w tym zakazenie kosci (mogg dotyczy¢ do
1 na 1000 osdb). Obserwowano omdlenia, napady padaczkowe i drgawki wsréd
pacjentow poddawanych szczepieniu. U niemowlat przedwczes$nie urodzonych ( w 28
tygodniu cigzy lub wczes$niej) w ciggu 2-3 dni po szczepieniu mogg pojawi¢ sig diuzsze
przerwy pomiedzy oddechami. Ten produkt jest dopuszczony do obrotu w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz Informacje przeznaczone
wylgcznie dla personelu medycznego zawierajg miedzy innymi specjalne ostrzezenia i
Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania, leczenie powiktan po szczepieniu.

3. Zdnia 05.05.2017r. pismo Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych; Departament Zmian Porejestracyjnych i
Rejestracji Produktéw Leczniczych do producenta AJ Vaccines A/S 5, Artillerivej DK-
2300 Copenhagen S Dania dotyczy szczepionki przeciwgruzliczej BCG Szczepionka
AJV Vaccines dunski szczep 1331, I.dz. URDZL.ZLE.4021.2016.AZ.2 o przestaniu
decyzji Nr UR/ZD0665/17 z dnia 05.05.2017 o zmianie danych objetych pozwoleniem
dla BCG Szczepionka SSI dunski szczep 1331.

4. Decyzjaz 05.05.2017 Prezesa Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych nr UR/ZD/0665/17, decyzja dotyczy zmiany
producenta BCG Szczepionka SSI z Statens Serum Institut 5, Artillerivej DK-2300
Copenhagen S Dania na AJ Vaccines A/S 5, Artillerivej DK-2300 Copenhagen S Dania;

z zalgcznikiem pn. Oznakowanie opakowan (str. 1-7)

5. Decyzja z 09.11.2008 Minister Zdrowia nr RR/0561/08, do Statens Serum Institut 5,
Artillerivej DK-2300 Copenhagen S Dania, przedituzenie BCG szczepionka SSI na czas
do 20.11.2013r. na 3 stronach



6. Decyzja z 08.03.2016 Prezesa Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych nr UR/ZD/0052/16 do Statens Serum Institut 5,
Artillerivej DK-2300 Copenhagen S Dania, przedituzenie BCG szczepionka SSI na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na czas nieokre$lony na 3 stronach,

7. Charakterystyka produktu leczniczego BCG Szczepionka AJ Vaccines ze wskazaniem
miedzy innymi przeciwskazan (pkt 4.3.): podawania pacjentom z nowotworem
zfosliwym z pierwotnymi lub wtérnymi niedoborami odpornosci, osobom zakazonym
HIV, w tym niemowletom urodzonym przez matki HIV dodatnie. Rodzaje interakcji (pkt
4.5.) Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zapalenia okolicznych weziéw chtonnych, nie
zaleca sie podawania przez 3 miesigce zadnych innych szczepieh w ramie, w ktére
zastosowano szczepionke BCG. Dziatania niepozgdane (pkt 4.8.): zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego - powigkszenie okolicznych weziow limfatycznych, zaburzenie
uktadu nerwowego - bol gtowy, zakazenia i zarazenia pasozytnicze - ropiejgce
zapalenie weztéw chtonnych, zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania - gorgczka,
owrzodzenie w miejscu wstrzykniecia, ropien w miejscu wstrzykniecia, rzadko
zaburzenia migsniowo - szkieletowe i tkanki tgcznej - zapalenie kosci i szpiku,
powstanie ropnia, reakcja anafilaktyczna oraz reakcja alergiczna , Obserwowano
omdlenia, napady i drgawki wrod pacjentéw poddawanych szczepieniu. U bardzo
niedojrzatych wczesniakdéw bezdech.

8. Pismo Urzedu Rejestracji Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych; Departament Zmian Porejestracyjnych i
Rejestracji Produktow Leczniczych I.dz. UR.DZL.ZLE.4021.7221.2016.AZ.2 0 zmianie
danych objetych pozwoleniem dla BCG Szczepionka SSI dunski szczep 1331.

Izba na podstawie przeprowadzonych na rozprawie dowodéw podniesionych przez
odwolujacego, opisanych powyzej ustalita, ze szczepionka BCG podszczep dunski 1331 jest
dopuszczony do obrotu na terenie Polski decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych aktualny producent AJ Vaccines
A/S 5, Artillerivej DK-2300 Copenhagen S Dania. Z Ulotki dotgczonej do opakowania,
informacja dla uzytkownika BCG Szczepionka AJV Vaccines dunski szczep 1331oraz
Charakterystyki produktu leczniczego BCG Szczepionka AJ Vaccines wynikajg miedzy innymi
przeciwskazania (pkt 4.3.) (,podawania pacjentom z nowotworem zto$liwym z pierwotnymi lub
wtdrnymi niedoborami odpornoéci, osobom zakazonym HIV, w tym niemowletom urodzonym
przez matki HIV dodatnie. Rodzaje interakcji (pkt 4.5.) Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
zapalenia okolicznych weztdéw chtonnych, nie zaleca sie podawania przez 3 miesigce zadnych
innych szczepien w ramie, w ktére zastosowano szczepionke BCG. Dziatania niepozadane
(pkt 4.8.): zaburzenia krwi i uktadu chtonnego - powiekszenie okolicznych weziow
limfatycznych, zaburzenie uktadu nerwowego - bdl glowy, zakazenia i zarazenia pasozytnicze
- ropiejgce zapalenie weziow chtonnych, zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania -
gorgczka, owrzodzenie w miejscu wstrzykniecia, ropien w miejscu wstrzykniecia, rzadko
zaburzenia migsniowo - szkieletowe i tkanki tgcznej - zapalenie kosci i szpiku, powstanie
ropnia, reakcja anafilaktyczna oraz reakcja alergiczna, Obserwowano omdlenia, napady i
drgawki wsrod pacjentow poddawanych szczepieniu. U bardzo niedojrzatych wcze$niakow
bezdech”).

Powyzsze informacje potwierdzajg reaktogennos¢ szczepionki podnoszonej przez powyzej
wymienionych Opiniujgcych w zakresie przeciwskazan do jej stosowania w szczegoéinosci z
uwagi na zapalenie kosci.

Izba zwazyta

Jak Izba ustalita powyzej decyzja zamawiajgcego o okresleniu szczepionki BCG przez
podszczep pochodzenia brazylijskiego Moreau byta podjeta po szeregu konsultacjach i
zaleceniach kompetentnych co do wiedzy medycznej osoéb i instytucji w kraju.

W szczegoélnosci osoby ze stosownym autorytetem medycznym wypowiadaty sie w oparciu o
naukowe obserwacje na przestrzeni od 1954 roku majgc na uwadze zaréwno skuteczno$¢ jak
i reaktogennos$¢ (skutki uboczne) wywolywane szczepionkg wyhodowang zaréwno na
podszczepie dunskim 1331 jak i na podszczepie brazylijskim Moreau.

Wypowiadajace sie autorytety medyczne do sytuacji brakéw w dyspozycji zamawiajagcego
szczepionki BCG na podszczepie Moreau i mozliwo$ci stosowania dopuszczonej na terenie
Polski szczepionki na podszczepie dunskim 1331 zalecaty wstrzymanie akcji szczepiennej do
czasu dysponowania przez zamawiajgcego szczepionkg BCG na podszczepie Moreau, kitéry



w Polsce zostat dopuszczony dla producenta BIOMED-LUBLIN (decyzja rejestracyjna wydana
przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych).

Zasadniczym argumentem odwotujgcego w sporze co do okre$lenia w opisie przedmiotu
zamowienia szczepionki BCG wyhodowanej na podszczepie Moreau byta okoliczno$¢ braku
dopuszczenia w tym postepowaniu szczepionki na podszczepie dunskim 1331, ktérej oferte
zamierza ztozy¢ odwotujgcy. Wedlug odwotujgcego sam fakt rejestracji szczepionki BCG na
podszczepie dunskim 1331 stanowi prawo do domagania sie zmiany opisu przedmiotu
zamoOwienia, ktdéry zamawiajgcy okreslit jako podszczep Moreau. Odwotujgcy domagat sie
takiej zmiany siwz aby dopu$ci¢ szczepionke BCG bez wskazania na jakim podszczepie jest
ona wyhodowana czyli dopusci¢ szczepionke réwnowazng tym bardziej zarejestrowang przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Jednoczes$nie odwotujacy wskazywat na mozliwos¢ ziozenia tylko oferty przez BIOMED
LUBLIN.

Izba staneta przed zagadnieniem czy sam fakt rejestracji produktu do obrotu na terenie Polski
ogranicza prawo zamawiajgcego co do nie dopuszczenia tegoz produktu w danym
postepowaniu zaméwieniowym.

Izba rozstrzygajac to zagadnienie sporne wzieta pod uwage, ze szczepionka BCG
przeciwgruzlicza stuzy po pierwsze ludziom to jest bezposrednio decyduje o ich zdrowiu jak i,
ze szczepionka podawana jest w pierwszej dobie zycia noworodka jak i czy doswiadczenie jej
stosowania wskazuje na zagrozenie zycia lub zdrowia ludzkiego.

Z analizy zgormadzonego materiatu dowodowego przedstawionego w ustaleniach zby
wynika, ze przedmiotem badan, analizy i oceny os6b i instytucji konsultacyjnych
zamawiajgcego byla skutecznos¢ jak i reaktogenno$¢ danej szczepionki.

W pierwszym rzedzie nalezy przywota¢ powyzej cytowang w znacznych fragmentach, a
ztozong do materiatu dowodowego w catosci opinie z dnia 21.10.2009r. prof. dr. hab. E. B.

Klinika Gastroenterologii, Hepatologii i Immunologii Instytut ,,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka” Warszawa, w ktorej odniosta sie zaréwno do skutecznosci jak i reaktogennosci
zaréwno szczepionki na podszczepie dunskim 1331 (kopenhaski) i szczepionki na
poddszczepie brazylijskim Moreau z zaleceniem stosowania tej drugiej. W szczegdlnosci
wskazata na okolicznos¢, ze szczepionka BCG zawierajgca szczep brazylijski (Moreau)
stosowana jest w Programie Szczepien Ochronnych od 1955 roku i ze ten szczep brazylijski
zastgpit szczep Kopenhaga 1331. Wiadnie szczep Kopenhaga 1331 byt przyczyng wielu
bardzo powaznych niepozgdanych odczynéw poszczepiennych w populaciji szczepionych
dzieci zaréwno w Polsce i Europie (Czechy). Odnotowano w tym czasie wzrost powaznych
niepozgdanych odczyndw takich jak zapalenie kosci, ktore cechowaty sie wysokim
wskaznikiem powiktan poszczepiennych. Znamiennym jest, Ze po zmianie szczepu duriskiego
na szczep brazylijski liczba niepozadanych odczynéw poszczepiennych zmalata i byly to
zapalenia weztéw chionnych pachowych, pozostate to zmiany w miejscu szczepienia ale nie
obserwowano zapalen kosci. Porbwnawcza obserwacja powiktan w Czechach i w Polsce
wskazuje na czestsze przypadki zachorowan jak $miertelno$¢ wsrdd czeskich dzieci niz dzieci
polskich. Powyzsze poréwnania skianiajg Opiniujgcg do stwierdzenia, ze z szacunkowych
badan wynika, ze czesto$¢ ciezkich NOP (niepozgdanych odczynéw poszczepiennych) po
szczepionce BCG zawierajacej szczep Brazylijski (Moreau) jest znacznie mniej niz po
szczepionce BCG szczep Dunski 1331. Podstawg powyzszego stwierdzenia jest fakt, ze do
2001 stosowano w Czechach szczepionke firmy Boerhinger, a potem stosowana do chwili
obecnej szczepionka SSI Kopenhaga, obie zawierajgce zywy atenuowany szczep Duniski
1331.). Opiniujgca Prof. dr. hab. Pani E. B. z Kliniki Gastroenterologii, Hepatologii i
Immunologii Instytut ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” Warszawa stawia wniosek:
Szczepionka BCG, zawierajgca szczep brazylijski (Moreau), stosowana w Polskim Programie
Szczepier Ochronnych na podstawie badan klinicznych jest szczepionka mniej reaktogenng
przynajmniej 10 krotnie (7,15).

Réwniez pozostate Osoby i Instytucje konsultacyjne wypowiadajgce sie w przedmiotowej
materii wskazywaty na bezpieczenstwo szczepionych szczepionkg BCG na podszczepie
brazylijskim Moreau w poréwnaniu z innymi szczepionkami BCG w tym na podszczepie
dunskim 1331. | tak na podstawie pracy doktorskiej Pani Wiestawy Janaszek-Seydlitz p.t.:”
Zmiennos$¢ podszczepu BCG Moreau” wykonanej w Zakladzie Badania Surowic i Szczepionek
Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie, réwniez we fragmentach cytowanej powyze;j,
~Charakterystyka podszczepu BCG Moreau uzywanego do produkciji szczepionki
przeciwgruzliczej BCG w Polsce” w podsumowaniu i wnioskach pracy doktorskiej stwierdza
sie miedzy innymi. W Polsce uzywany jest od 1954 roku podszczep brazylijski BCG - Moreau.



Szczep ten hodowany byt przez wiele lat w Brazylii na podtozu ziemniaka z gliceryng i
z6fcig.(.)nie wywotywat ubocznych reakcji u noworodkéw jak i u oséb dorostych szczepionych
doustnie.(...) Podszczep BCG Moreau wprowadzono z petng $wiadomoscia, ze posiada on
nizszg zjadliwo$¢ resztkowg i krocej trwajgcy alergie poszczepienng niz podszczepy: francuski
lub dunski. Niezaprzeczalng zaletg tego podszczepu byto catkowite bezpieczenstwo jego
stosowania. Wykazano, ze podszczep BCG Moreau nie wywotuje powiktan ze strony weziow
chtonnych - nawet w dawce 0,1 mg. (.)Liczne doniesienia sugeruja, ze stosowanie silnych
szczepionek BCG tgczy sie nieodzownie ze wzrostem liczby powiktan. Wybér odpowiedniego
podszczepu do produkciji musi by¢ wiec kompromisem pomiedzy jego skutecznoscig a
bezpieczenstwem. Podszczep BCG Moreau B wydaje sie spetnia¢ ten warunek. Szczepionka
przygotowana z tego podszczepu jest bezpieczna i imunogenna.(.) niz podszczepy: dunski

D i francuski F. Powyzej przedstawione wnioski z pracy naukowej wskazujg na okoliczno$é¢,
ze szczepionka oparta na podszczepie Moreau jest mniej reaktogenna niz szczepionki na
podszczepie dunskim czy francuskim. Zapewniajg wtasciwg ochrone przypisang szczepionce
BCG oraz sg stosowane od 1954 roku i stanowig odpowiedni kompromis pomiedzy
skutecznoscig szczepionki a jej reaktogenno$cig wrecz stwierdza sie catkowite
bezpieczenstwo stosowania.

Réwniez opinia naukowa w zakresie zalecenia stosowania szczepionki BCG na podszczepie
Moreau w poréwnaniu ze szczepionkg dunskg 1331 Opinia dotyczgca zywej, atenuowanej
szczepionki przeciwko gruzlicy, produkowanej przez firme BIOMED, Lublin Instytutu ,Pomnik
Zdrowia Dziecka” Warszawa 23.11.2006r. Kierownik Oddziatu Immunologii Klinika
Gastroenterologii, Hepatologii i Immunologii Prof. dr hab. n. med. E. B. wskazujgca na
rekomendacje szczepionki ze szczepem Moreau. Opinia ta zawiera réwniez poréwnanie ze
szczepionkg duniskg ze wskazaniem na stosowanie szczepionki ze szczepem Moreau.
Mniejsza reaktogenno$¢ szczepu Moreau w stosunku do innych na $wiecie.(.)szczepionka
BCG zawierajgca szczep brazylijski (Moreau) stosowana jest w Programie Szczepien
Ochronnych od 1955 roku. Szczep brazylijski zastgpit, szczep Kopenhaga 1331, ktory byt
przyczyng wielu bardzo powaznych niepozadanych odczynéw poszczepiennych w populacii
szczepionych dzieci w Polsce i Europie.(.) takich jak zapalenie kosci.(..) niezaprzeczalnie
szczep brazylijski jest zdecydowanie mniej reaktogenny.(.) Wniosek: Polski Program
Szczepien Ochronnych powinien kontynuowa¢ szczepienia 10.krotnie mniej reaktogenng
szczepionka, zawierajgcg szczep brazylijski (Moreau).

Powyzsza opinia medyczna wydana przez podmiot stosujgcy szczepionki BCG wyraznie
wskazuje na podszczep brazylijski Moreau gdzie nie odnotowuije sie ciezkich powikfan jaki
odnotowywano w okresie stosowania szczepionki na podszczepie dunskim. Opinia wskazuje
réwniez na producenta Biomed Lublin, ktéry produkuje szczepionke na podstawie podszczepu
brazylijskiego Moreau. Opinie te przediozyt w sprawie przystepujgcy. Opinia ta potwierdza co
do oceny i wnioskdw opinie juz powyzej cytowane a przediozone przez zamawiajgcego
wystawiona rowniez przez Prof. dr hab. n. med. Panig E. B. w roku 2006r.

Zamawiajacy formutujgc postanowienia siwz co do opisu przedmiotu zamowienia réwniez
uwzglednit opinie w zakresie odbioru spotecznego zagadnienia szczepien zwtaszcza w okresie
gdy ostatnim czasem nastgpito nasilenie akcji rodzicow przeciw szczepieniu. Na te okolicznos¢
zamawiajacy przedstawit Email pomiedzy dr hab. n. med. A. N. - O.Kierownik Zaktadu
Medycyny Spotecznej i Zdrowia Publicznego Warszawski Uniwersytet Medyczny do P-i A. Z
(Biuro Glownego Inspektora Sanitarnego) z dnia 25.01.2019 roku, rekomendacja dla P-a dr

hab. n. med. P. T. Przewodniczacego RS-E, wyrazenie opinii w zakresie odroczenia szczepien
do czasu dostepnosci szczepionki ze szczepem Moreau, nie stosowac produktu ze szczepem
dunskim. Wynika to z aktualnej sytuacji spotecznej, czestego wyrazania postaw niechetnych i
wahajacych sie wobec szczepien przez wielu rodzicéw, braku akceptacji dla NOP
(niepozadanych objawdw poszczepiennych).

Dokonujgc oceny powyzej przedstawionych opinii medycznej kadry naukowej oraz praktykow
lekarzy w tym zakresie jak i dowodéw przedtozonych przez odwotujgcego nalezy
jednoznacznie oceni¢, ze szczepionka BCG oparta o szczep Moreau jest nieporownywalnie
bezpieczng niz szczepionka BCG produkowana na podszczepie dunskim 1331.

Stanowiska opiniujgcych sg jednoznaczne i wskazujg, ze w przypadku braku dostepnosci
szczepionki Moreau nalezy w takiej sytuacji catkowicie zawiesi¢ szczepienia przeciw gruzlicy
i nie szczepi¢ szczepionkg dunskg 1331 i zalecajg ustali¢ bezpieczny zapas w szczepionce
BCG na podszczepie brazylijskim Moreau.

Nalezy mie¢ na uwadze pismo zatgczone do odpowiedzi na odwotanie pismo z
dn.28.01.2019r. Krajowego Konsultanta w dziedzinie Epidemiologii Dr n.med. Pani . P. S.,
ktéra to byta obecna na rozprawie i potwierdzita stanowisko zawarte w tym pismie do
przewodniczgcego Rady Sanitarno -Epidemiologicznej dr. hab. med. P. T. .dz.BE-0711-
4/2019 stwierdzajgce, ze w przypadku braku na rynku szczepionek ze szczepu Moreau
wskazuje sie na konieczno$¢ wstrzymania szczepien. Pani Dr n.med. P. S. potwierdzita, ze
sposrod czterech najczesciej stosowanych w Swiecie szczepionek pod wzgledem czestosci



wywotywania niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych, czotowe miejsce zajmujg
szczepionki podszczepu francuskiego i dufskiego. Prezentuje stanowisko, ze w przypadku
braku na rynku szczepionki opartej o szczep Moreau nalezy wstrzymac sie z realizacjg
obowigzkowych szczepien.

Powyzszy wniosek co do ewentualnego wstrzymania szczepien w przypadku braku
dostepno$ci szczepionki na podszczepie brazylijskim Moreau wynika z korespondencji
przedstawiona na rozprawie przez zmawiajgcego to jest: Pismo z 29.01.2019r. L.dz.
DG.555.1.2019 Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc Zaktad Epidemiologii i Organizacji Walki z
Gruzlicg w Warszawie Kierownika Zakladu Epidemiologii i Organizacji Walki z Gruzlicg Dr hab.
n. med. prof. nadzw. P-i M. K. - K. do Przewodniczgcego Rady Sanitarno - Epidemiologicznej

Katedra Medycyny Spotecznej WUMw Warszawie Dr hab. n.med. P-a P. T., na okolicznos¢
wydania podstaw wigzgcych, co do zalecen merytorycznych w zakresie szczepionki opartej o
szczep Moreau.([.] W odpowiedzi na informacje, jakg otrzymatam od Pana Profesora o
mozliwym czasowym braku dostepnosci do realizacji PSO szczepionki BCG 10 produkowane;j
przez Biomed - Lublin i skierowana do mnie prosbe (...) o opinie, czy lepszym dziataniem w
takiej sytuacji bedzie odraczanie obowigzkowych szczepien do czasu przywrdcenia w obrocie
szczepionki BCG 10 czy tez zakup i stosowanie innej szczepionki BCG tzn. zarejestrowanej w
Polsce szczepionki zawierajgcej szczep Danish 1331, produkowanej przez AJ Vacinnes A/S |
przedstawiam swoj poglad na przedstawione mozliwosci postepowania w zaistniatej sytuaciji.
W Polsce, zgodnie z zleceniami WHO, szczepionka BCG podawana jest wszystkim zdrowym
noworodkom, bezpo$rednio po urodzeniu (w pierwszej dobie) przed wypisem ze szpitala.(.)
Uwazam, ze dla ochrony dzieci przed NOP, czestszymi przy stosowaniu szczepionki dunskiej
lepszym wyborem w sytuacii braku polskiej szczepionki BCG 10 bedzie czasowe odroczenie
szczepien. Takie postepowanie nie zwiekszy zapewne ryzyka zachorowan na gruzlice u dzieci
biorgc pod uwage, ze Polska jest blisko spetienia kryterium pozwalajgcego zrezygnowac ze
szczepien masowych [.] Sytuacja wymagaé bedzie statego monitorowania. Mozliwym
dziataniem uzupetniajgcym jest utworzenie zapasu polskiej szczepionki BCG 10 dla dzieci z
grup ryzyka (przypadki gruzlicy w rodzinie, cudzoziemcy z krajow o duzej zapadalnosci) do
podawania - z przyczyn organizacyjnych - zapewne juz po opuszczeniu przez dziecko
oddziatu noworodkowego. [...] Podane liczby moga by¢ ewentualng wskazdwka do ustalenia
zapasu.

Reasumujgc Izba stwierdza, na podstawie szeregu przywotanych powyzej opinii nhaukowych

i zalecen Instytucji Opiniodawczych odnoszacych sig zaréwno do zalecanej szczepionki BCG
na podszczepie Monroe jak i przeciwskazan do szczepionki BCG na podszczepie dunskim, ze
zamawiajacy prawidtowo opisat przedmiot zaméwienia wskazujgc na szczepionke BCG na
podszczepie Monroe.

Izba rowniez stwierdza, ze zamawiajacy nie wskazat w opisie przedmiotu zamdwienia
szczepionki BCG produkowanej przez BIOMED LUBLIN, wbrew twierdzeniom odwotania, a
wskazat ,Szczepionke P/Gruzliczg BCG-Szczep Moreau”.

Izba odnoszac sie do zarzutu odwotania naruszenia art.7 ust.1 ustawy Pzp zakazujgcego
przygotowanie i przeprowadzanie postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w
sposob naruszajgcy zachowanie uczciwej konkurenciji i rbwnego traktowania wykonawcow,
jak réwniez art.29 ust.2 ustawy Pzp zakazujgcego opisywanie przedmiotu zamdwienia w
sposob, ktory mogtby utrudniaé uczciwg konkurencje, nie stwierdza naruszenia powyzszych
przepiséw.

Przeprowadzone przez zamawiajgcego postepowanie przygotowawcze do zamowienia
opisane powyzej a skutkujgce ustaleniem bezpiecznego podszczepu szczepionki
przeciwgruzliczej BCG podszczepu Monroe do masowych szczepien osob, dzieci w tym
jednodniowych noworodkéw wskazuje na profesjonalizm i zagwarantowanie skutecznego
immunologicznie i reaktogennie zamoéwienia. Ustawa Prawo zaméwien publicznych
gwarantuje wykonawcom konkurencje i ich rowne traktowanie ale nie w sposob bezwzgledny.
Konkurencja ma by¢ uczciwa co nie oznacza, ze obowigzuje tylko wobec wykonawcow ale
réwniez wobec zamawiajgcego, ktéry przeprowadzajgc postepowanie o udzielenie
zamowienia publicznego reprezentuje swoje interesy a w niniejszym postepowaniu interesy
zdrowia ludzkiego. Procedura jakg przeprowadzit zamawiajacy przygotowujgc opis przedmiotu
zamowienia na - Szczepionke P/Gruzliczg BCG-Szczep Moreau - jednoznacznie wskazuje na
dbatos¢ o opis przedmiot zamowienia. Zamawiajgcy stusznie wskazat w opisie przedmiotu
zamowienia szczepionke BCG na podszczepie Monroe, gwarantujgc bezpieczenstwo
masowych szczepien i nie wskazujac innych podszczepow w tym dunskiego 1331
(Kopenhaga). W przypadku dopuszczenia do konkurencji w niniejszym postepowaniu innych
podszczepow (np.dunski, francuski) zignorowat by opinie i zalecenia ustanowionych przez
prawo instytucji opiniujgcych i zalecajgcych wiasciwy dobor podszczepu dla populaciji w



Polsce. Nawet gdyby nie byto ustanowionych instytuciji opiniujgcych i zalecajgcych to wymag
nalezytej starannosci obowigzuje kazdego zamawiajgcego przy przygotowaniu zamdwienia,
to jest brak zasiegniecia opinii i zalecen profesjonalistow Swiadczytoby o naruszeniu zasad
konkurencji uczciwej przez zamawiajgcego.

Co do zasady réwnego traktowania wykonawcow, wynikajgcej z art.7 ust.1 ustawy Pzp to
réwnos$¢ zamawiajgcy gwarantuje przez wskazanie ,szczepu Moreau”, wbrew twierdzeniom
odwotujgcego, ze opis przedmiotu zamowienia wskazuje na producenta Biomed Lublin
Wytwornia Surowic i Szczepionek S.A. w Lublinie. Izba nie stwierdza braku réwnego
traktowania wykonawcow przez fakt, ze w opiniach pojawia sie producent Biomed Lublin,
poniewaz opinie odnoszg sie merytorycznie do réznic pomiedzy immunologig i
reaktogennoscig podszczepu Monroe w poréwnaniu z podszczepem Dunskim. Réwniez
okoliczno$¢, ze Prezes Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych dopuscit do obrotu szczepionke producenta AJ
Vaccines A/S 5, Artillerivej DK-2300 Copenhagen S Dania jak i Biomed Lublin Wytwornia
Surowic i Szczepionek S.A. w Lublinie, nie oznacza braku rownego traktowania producentow
szczepionki przeciw gruzliczej, przy wyborze podszczepu Monroe, a to ze wzgledu na rézng
tych szczepionek immunologie i reaktogenno$¢ i obowigzek zamawiajgcego wiasciwego
doboru szczepionki w zaleznoéci od stanu sanitarnego populacji w kraju.

Reasumujac Izba nie stwierdza naruszenia art.7 ust.1 i art.29 ust.2 ustawy Pzp w zwigzku z
okresleniem szczepionki BCG na podszczepie Monroe (Szczep ten hodowany byt przez wiele
lat w Brazylii na podiozu ziemniaka z gliceryng i zéicig i przestany zostat do Europy do dalszych
badan w 1951r. - powyzej przywotana praca doktorska Pani Wiestawy Janaszek-Seydlitz p.t.:”
Zmiennos$¢ podszczepu BCG Moreau” wykonanej w Zaktadzie Badania Surowic i Szczepionek
Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie) .

Z powyzszych ustalen wynika, ze podszczep Monroe trafit do Europy w 1951 roku czyli
niespetna 70 lat temu. W toku postepowania odwotawczego ustalono, ze istnieje w Europie i
na Swiecie wiele podszczepow o roznej immunologii i reaktogennosci, z ktérych produkowane
sg szczepionki przeciw gruzlicze. Decyzja biznesowa poszczegolnych producentéw skutkuje
prawem do udziatu w rynku ale bez ograniczania decyzji zamawiajgcych co do wybranych
podszczepoéw w zaleznosci od sytuaciji zdrowotnej populaciji w poszczegdinym kraju.

W zwigzku z tym nie usprawiedliwiony jest zarzut odwotujgcego naruszenia przez
zamawiajgcego art.29 ust.3 ustawy Pzp, ktory w sytuacji wskazania w tym przypadku zrodta
szczepionki jakim jest podszczep Monroe rzekomo wskazuje konkretnego producenta. Dla
producenta wybor podszczepu jest suwerenng decyzjg biznesowg producenta, ktéry w
konsekwencji wyboru ponosi ryzyko zapotrzebowania na dany produkt na rynku.

Odwolujgcy nie udowodnit, ze Biomed Lublin ma wytaczne prawo do korzystania z podszczepu
Monroe, co miatoby wskazywac na konkretnego producenta szczepionki. Z okolicznosci
sprawy wynika, ze jest to suwerenna decyzja producenta jaki podszczep wybiera do
szczepionki i jakg przez ten wybdr immunologie i reaktogenno$¢ oferuje odbiorcy szczepionki.
Skoro bezspornie ustalono, ze podszczepéw w samej Europie jest wiele z rézng immunologig
i reaktogennoscia to nie mozna zamawiajgcego zakazaé wyboru podszczepu bez wzgledu na
liczbe potencjalnych wykonawcow na rynku w tym dopuszczonych do obrotu dang
szczepionka. Zamawiajgcy w opisie przedmiotu wskazat podszczep Monroe kierujac sie
stanem sanitarnym populacji w kraju w zakresie zagrozenia gruzlicg a nie kierowat sie
konkretnym producentem szczepionki. W tym stanie rzeczy zarzut naruszenia art.29 ust.3
ustawy Pzp nie potwierdzit sie.

W konsekwencji powyzszego Izba nie stwierdza naruszenia art.7 ust.3 ustawy Pzp to jest
braku zapewnienia udzielenia zamowienia wykonawcy wybranemu zgodnie z przepisami
niniejszej ustawy.

W zwigzku z powyzszym na podstawie art.192 ust.2 ustawy Pzp wobec braku naruszenia
wskazanych przepisow art.7 ust.1i 3, art.29 ust.2 i 3 ustawy Pzp odwotanie w zakresie nie
umorzonym podlega oddaleniu.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku na podstawie
art. 192 ust. 9i 10 ustawy, a takze w oparciu o przepisy § 3 pkt 12 lit. b oraz § 5 ust. 3 pkt 1
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci

i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2018 r. poz. 972) zaliczajgc na poczet
niniejszego postepowania odwotawczego koszt wpisu od odwotania uiszczony przez
odwotujgcego w kwocie 15.000,00 zt. oraz zasgdzajac od odwotujgcego na rzecz



zamawiajgcego koszty poniesione na wynagrodzenie petnomocnika w wysokosci 3 600,00 zt
na podstawie faktury vat ztozonej na rozprawie.

Przewodniczacy: .............

Czionkowie:
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