Sygn. akt: KIO 794/20

POSTANOWIENIE
z dnia 19 czerwca 2020 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Przemystaw Dzierzedzki

po rozpoznaniu ha posiedzeniu niejawnym bez udziatu stron i uczestnikow postepowania
odwotawczego w dniu 19 czerwca 2020 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 14 kwietnia 2020 r. przez wykonawce Advanced
Accelerator Applications Polska sp. z 0.0. w Warszawie

w postepowaniu prowadzonym przez Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie

przy udziale wykonawcy Narodowe Centrum Badan Jadrowych O$rodek Radioizotopow
POLATOMw Otwocku, zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po
stronie zamawiajgcego,

postanawia:

1. odrzuca odwotanie,

2. kosztami postepowania obcigza wykonawce Advanced Accelerator Applications
Polska sp. z 0.0. w Warszawie i zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego
kwote 7.500 zt 00 gr (stownie: siedmiu tysigcy pieciuset ztotych zero groszy) uiszczong
przez wykonawce Advanced Accelerator Applications Polska sp. z 0.0. w Warszawie
tytutem wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 ze zm.) na niniejsze postanowienie -

w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: .....ccoceeivreennen.

Sygn. akt: KIO 794/20

Uzasadnienie

Zamawiajgcy, Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skiodowskiej-Curie panstwowy

Instytut Badawczy w Warszawie, prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego, na
podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamodwien publicznych (t. jedn.

Dz. U. z 2015r. poz. 2164 z p6zn zm.) - zwanej dalej ,ustawg Pzp” postepowanie o
udzielenie zamoéwienia publicznego, ktérego przedmiotem jest ,dostawa Dotatate znakowane
ITR-90 i Lutet-177 (1850/1850 MBq), stosowane w terapii nowotworéw pochodzenia



neuroendokrynnego”.

W dniu 14 kwietnia 2020 r. wykonawca Advanced Accelerator Applications Polska sp.
z 0.0. w Warszawie, zwany dalej ,odwotujgcym” wniost odwotanie do Prezesa Krajowej Izby
Odwolawczej. Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 29 ust. 1, 2 oraz 3 ustawy Pzp, poprzez dokonanie opisu zamoéwienia w sposob
naruszajgcy zasade réwnego traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencii, w
szczegolnosci poprzez:

a. opisanie przedmiotu, w sposéb charakteryzujgcy produkty dostarczane przez
konkretnego wykonawce, co prowadzi do jego uprzywilejowania i wyeliminowania innych
wykonawcow,

b. opisanie przedmiotu zamdwienia w taki sposob, ze postepowanie o zamowienie
publiczne prowadzone jest na dostawe niezarejestrowanego produktu leczniczego, ktory
nie moze by¢ w sposo6b zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa wprowadzony do
obrotu przez Odwotujgcego (oraz innych wykonawcéw, poza tym preferowanym przez
Zamawiajgcego).

2) art. 22 ust. 1a ustawy Pzp, poprzez okreslenie warunkéw udziatu w postepowaniu w
sposob nieproporcjonalny do przedmiotu zamowienia, przy nieprawidtowym wyrazeniu
minimalnego poziomu zdolnoSci, poprzez:

a) okres$lenie jako warunku udziatu w postepowaniu przedstawienia przez wykonawce
dokumentu zezwalajgcego na dopuszczenie do obrotu wytgcznie dla poszczegdinych
czesci produktu leczniczego tj. chlorku itru i chlorku lutetu (czes¢ lll pkt. 12 SIWZ),
ktére stuzg jedynie do radioznakowania innych produktow leczniczych (specjalnie

opracowanych i dopuszczonych do stosowania w celu znakowania przy pomocy tych

radionuklidéw), i ktére nie sg przeznaczone do bezposredniego stosowania u pacjentéw,
a nie dokumentu potwierdzajgcego dopuszczenie do obrotu dla catego produktu
leczniczego - Dotatate znakowane ITR-90 i Lutet-177 (1850/1850 MBq), mimo, iz jest to
warunek konieczny zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa,

b) okres$lenie, ze warunkiem udziatu w postepowaniu jest wykonanie ustugi znakowania
(formularz cenowy zatgcznik nr 1 do SIWZ) i dostarczenie przez wykonawce do siedziby
zamawiajgcego gotowego produktu leczniczego (czes¢ lll, pkt 2 SIWZ), mimo, ze jest to
dziatanie nielegalne w Swietle obowigzujgcych przepiséw prawa.

3) art. 7 ust. 1 PZP poprzez prowadzenie postepowania w sposéb tamigcy zasade
zachowania uczciwej konkurencji i rbwnego traktowania wykonawcéw, w zwigzku z
naruszeniem wyzej wymienianych przepiséw ustawy.

4) art. 38 ust. 4 PZP poprzez brak wprowadzenia zmian do SIWZ, ktérych tre$¢ wynika z
wniosku o udzielenie wyjasnien, polegajgcych na wskazaniu, ze przedmiot zamowienia
musi by¢ dopuszczony do obrotu, pomimo, iz zmiana ta byta uzasadniona i konieczna, a
bez wprowadzenia tych zmian warunki postepowania pozostajg niezgodne z
obowigzujgcym prawem.

5) art. 14 ust. 1 PZP w zw. z art. 387 ust. 1 kc poprzez sporzadzenie tresci SIWZ w taki
sposoéb, iz produkt, ktéry ma dostarczyé wykonawca, nie posiada jako catosé dokumentu
potwierdzajgcego jego dopuszczenie do obrotu, a wiec udzielenie zamdwienia
doprowadzitoby do zawarcia umowy o Swiadczenie niemozliwe.

6) art. 93 ust. 1 pkt 7 PZP poprzez zaniechanie uniewaznienia postepowania, w sytuacji, gdy
na skutek pytan Odwotujgcego w zakresie opisu przedmiotu zamdwienia ujawnita sie
wada postepowania, skutkujgca brakiem mozliwosci zawarcia waznej umowy.

Odwotujgcy wskazat, ze wnosi odwotanie wobec od wyjasnien Zamawiajgcego
udzielonych dnia 9 kwietnia 2020 r. dotyczgcych treSci postanowien Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zaméwienia. W uzasadnieniu odwotujgcy podnidst, ze ztozyt wniosek o
wyjasnienie tresci SIWZ, majac nadzieje, iz Zamawiajgcy zauwazy swoj btad w opisie
przedmiotu zamowienia i podejmie odpowiednie kroki w celu zapewnienia zgodnosci z
obowigzujgcymi przepisami prawa i tym samym zapewni przestrzeganie zasad konkurencji i
réwnego traktowania wszystkich wykonawcow.

Odwotujgcy wywiodt, ze nie ztozyt odwotania w trybie art. 182 ust. 2 ustawy pzp.
Argumentowal, ze stato sie tak z uwagi na fakt, iz tre§¢ opisu przedmiotu zamoéwienia
sugerowat jedynie btad redakcyjny, ktory jednakze fundamentalnie wptywa na postepowanie.
Podniost, ze jednakze zamawiajacy udzielajgc (w dn. 9 kwietnia b.r.) wyja$nien do tresci
SIWZ odmowit dokonania zmian w Specyfikacii.



Odwotujgcy podnidst, ze zamoéwienie dotyczy dostawy Dotatate znakowane ITR-90 i
Lutet-177 (1850/1850 MBq). Argumentowat, ze w Swietle dostepnych odwotujgcemu
informacji, taki wtasnie produkt jest oferowany do stosowania w szpitalach przez Narodowe
Centrum Badan Jadrowych, Osrodek Radioizotopow POLATOM przy czym produkt ten jako
catos¢ nie posiada dokumentu potwierdzajgcego jego dopuszczenie do obrotu, zgodnie z
ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z p6zn.

zm.) (dalej: ,PF”). W swoich wyjasnieniach udzielonych 9 kwietnia b.r. w odpowiedzi na
pytania Odwotujgcego, Zamawiajgcy potwierdzit, ze nie wymaga dopuszczenia catego
produktu bedgcego przedmiotem zamoéwienia do obrotu, a jedynie dla prekursorow
radiofarmaceutykow: chlorku itru i chlorku lutetu. Odwotujgcy wywiodt, ze zamawiajgcy
powinien wymagac od wykonawcow przedtozenia (facznie z ofertg) dokumentu
potwierdzajgcego fakt dopuszczenia catego przedmiotu zamowienia do obrotu jako produkt
leczniczy. Wymaganie od wykonawcow wytgcznie potwierdzenia faktu dopuszczenia do
obrotu tak zwanych prekursoréw radiofarmaceutykoéw tj. chlorku itru i chlorku lutetu, ktére
stuzg jedynie do radioznakowania produktéw leczniczych (specjalnie opracowanych i
dopuszczonych do stosowania w celu znakowania przy pomocy tych radionuklidéw), ktére
nie sg przeznaczone do bezposredniego stosowania u pacjentéw, jest dziataniem
niezgodnym z obowigzujgcymi przepisami, a jednocze$nie zawezajgcym krag potencjalnych
wykonawcow do wytgcznie jednego podmiotu, oferujgcego doktadnie taki produkt, jaki jest
opisany w SIWZ.

Odwotujgcy wskazat, ze Swietle art. 3 ust. 4 pkt 3) PF, jednym z przypadkéw, w
ktérych lek jest dopuszczony do obrotu bez wymogu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, sg produkty radiofarmaceutyczne. Korzystajg one jednak ze zwolnienia z
obowigzku uzyskania decyzji Prezesa URPL (lub KE), tylko, gdy spetnione sg tgcznie
nastepujgce warunki:

- lek jest przygotowywany w momencie stosowania,

- w upowaznionych podmiotach leczniczych

- z dopuszczonych do obrotu generatoréw, zastawow, radionuklidow i prekursoréw,
- zgodnie z instrukcjg wytworcy.

Odwotujgcy wywiddt, ze redakcja powyzszego przepisu wyklucza zatem zakup
radiofarmaceutykow wytworzonych uprzednio, poza miejscem ich stosowania (szpitalem), z
czesciowo zarejestrowanych produkidéw wyjsciowych (tj. z zarejestrowanych prekursorow
stosowanych do znakowania niezarejestrowanego peptydu dotatate). Na taki wtasnie
przedmiot zamdwienia wskazuje obecny opis SIWZ

Ponadto odwolujacy zarzucit, ze kwestionowany SIWZ powinien precyzowa¢ warunki
udziatu w zaméwieniu poprzez dopuszczenie jedynie takich produktéw leczniczych, ktdre
posiadajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dokument réwnowazny, potwierdzajgcy
fakt dopuszczenia do obrotu.

Ponadto odwotujacy podniost, ze okreSlenie, iz warunkiem udziatu w postepowaniu
jest wykonanie ustugi znakowania (formularz cenowy zatgcznik nr 1 do SIWZ2) i dostarczenie
przez wykonawce do siedziby zamawiajgcego gotowego produktu leczniczego (czes¢ lll, pkt
2 SIWZ), jest dziataniem nielegalnym w $wietle obowigzujgcych przepiséw prawa.

Odwolujgcy zarzucit, ze jedynym podmiotem dziatajgcym w Polsce, ktdry proponuje
szpitalom produkt ,Dotatate znakowane ITR-90 i Lutet-177 (1850/1850 MBq)”, nie posiadajac
przy tym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tego produktu (jako catego), ani
rownowaznego dokumentu, jest wspomniany POLATOM. Posiada on réwniez jako jedyny na
rynku polskim pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla obu produktow: chlorku itru i
chlorku lutetu, prekursoréw stuzgcych do radioznakowania peptydu Dotatate co takze jest
wymogiem zawartym w opisie przedmiotu zamowienia w SIWZ

Odwotujgcy wywiddt takze, ze w sytuacji gdy przedstawione przez niego zastrzezenia
do tresci SIWZ zawarte we wniosku o udzielenie wyjasnien sg uzasadnione, zamawiajgcy
winien dokona¢ zmiany tresci SIWZ

W oparciu o przytoczong argumentacje odwotujgcy wniést o nakazanie
zamawiajgcemu uniewaznienia catego postepowania z uwagi na:

- okreslenie warunkow zaméwienia w sposdb niezapewniajacy zachowania uczciwej
konkurenciji i rownego traktowania,



- okreslenie warunkéw zaméwienia obarczonych niemozliwg do usuniecia wadg,
uniemozliwiajacg ztozenie waznej oferty przez odwolujgcego (ale réwniez przez zadnego
innego wykonawce poza jednym).

Na podstawie cato$ci dokumentacji postepowania o udzielenie zamoéwienia
publicznego, w tym w szczegolnosci: postanowien ogtoszenia o zamowieniu,
postanowien SIWZ, wnioskéw i odpowiedzi zamawiajgcego na wnioski o udzielenie
wyjasnien tresci SIWZ, odwotania, wniosku o odrzucenie odwotania, pisma
odwotujacego z dnia 28 maja 2020 r., Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co

nastepuje:

Szacunkowa warto$¢ zamoéwienia nie przekracza kwot okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp.

Ogtoszenie o zaméwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej w dniu 1 kwietnia 2020 r. poz. 528038-N-2020. W dniu 1 kwietnia 2020 r. na
stronie internetowej zamawiajgcego zostata zamieszczona specyfikacja istotnych warunkéw
zamowienia (SIWZ).

W pkt lll SIWZ, zatytutowanym ,przedmiot zamoéwienia”, zamawiajgcy wskazat:

1. Przedmiotem zamé&wienia jest dostawa Dotatate znakowane ITR-90 i Lutet-177
(1850/1850 MBq), stosowane w terapii nowotworéw pochodzenia neuroendokrynnego,
szczegotowo okreslonych w zatgczniku nr 1 do SIWZ

2. Przedmiot zamowienia musi posiada¢ aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu
zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne (dotyczy chlorku itru i chlorku lutetu).

W pkt VII.3 SIWZ zamawiajacy wskazat, ze W celu potwierdzenia, ze oferowane
dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego, Zamawiajacy
wymaga ztozenia:

3.1. Swiadectwa rejestracji, dopuszczajacego przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na

terenie Polski - zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne (dotyczy chlorku itru i
chlorku lutetu.

3.2. dokumentu potwierdzajgcego jatowos¢ i nietoksyczno$¢ produktu (dot. DOTATATE).

W zatgczniku nr 1 do SIWZ wskazano, ze przedmiotem zamowienia jest:

llos¢
Lp. Opis - nazwa Postaé Dawka

wymagana

| CHLOREK ITRU-90 | 15 fiolek

[+ CHLOREK LUTETU-177| Roztwér dol|. . 3700 MBa [ 15 fiolek
1 || Substancja pomocnicza (1850 MBq 90V
wstrzyknieé +1850 MBq
DOTATATE 177Lu)

| Ustuga znakowania \ 15

W zatgczniku nr 5 do SIWZ (istotne dla stron postanowienia, ktére zostang
wprowadzone do tresci zawieranej umowy) w § 2 ust. 1 wskazat, ze Wykonawca o$wiadcza,
ze towar, bedacy przedmiotem umowy jest dobrej jakosci, dopuszczony zostat do obrotu

zgodnie z przepisami ustawy Prawo Farmaceutyczne (nie dotyczy substanciji pomocniczej
Dotatate).

Izba ustalita takze, Ze w dniu 9 kwietnia 2020 r. zamawiajgcy udzielit nastepujgcych

odpowiedzi na pytania dotyczace tresci SIWZ:



Pytanie nr 4, dot. czesci lll punkt 1 SIWZ

Czy Zamawiajgcy zamierza wykorzystywaé produkt bedgcy przedmiotem zaméwienia:
Dotatate znakowane ITR-90 i Lutet-177 (1850/1850) MBq:

a) jako lek w celach terapeutycznych lub/i diagnostycznych u ludzi, oraz
b) jednoczes$nie finansowac procedury z wykorzystaniem tego produktu ze Srodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia

i czy w zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga od Wykonawcy posiadania dokumentu
zezwalajgcego na dopuszczenie do obrotu dla catego produktu Dotatate znakowane ITR-90 i
Lutet-177 (1850/1850) MBq , zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia
2001 r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z p6zna zm.), a nie wytgcznie dla tak zwanych
PREKURSOROW radiofarmaceutykéw tj. chlorku itru i chlorku lutetu, ktére stuzg jedynie do
radioznakowania produktéw leczniczych (specjalnie opracowanych i dopuszczonych do

stosowania w celu znakowania przy pomocy tych radionuklidow),i ktére nie sg przeznaczone
do bezposredniego stosowania u pacjentow?”

Odpowiedz: Preparat 177Lu/90Y - DOTATATE w dawce 1850/1850 MBq jest preparatem
terapeutycznym, podawanym pacjentom Zamawiajgcego od 2007 roku w ramach leczenia
guzow z ekspresjg receptorow somatostatynowych. Procedury sg finansowane ze srodkow
NFZ w ramach kontraktu (nr procedury 5.07.01,00000.45), zatgcznik ID.

Zgodnie z zapisami SIWZ, Zamawiajgcy wymaga dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu,
zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne, dla chlorku itru i chlorku lutetu, jako prekursorow.

Pytanie nr 5, dot. czesci lll punkt 2 SIWZ:

Czy przedmiot zamodwienia ma by¢ wytworzony poza siedzibg Zamawiajgcego i dostarczany
jako gotowy produkt do siedziby Zamawiajgcego

i czy w zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga dostarczenia od Wykonawcy
aktualnego dokumentu potwierdzajgcego dopuszczenie do obrotu dla gotowego produktu
Dotatate znakowanego ITR-90 i Lutet-177 (1850/1850) MBq, zgodnie z ustawg Prawo
Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z pézno zm.), a nie
wytacznie dla tak zwanych PREKURSOROW radiofarmaceutykéw tj. chlorku itru i chlorku
lutetu, ktdre stuzg jedynie do radioznakowania produktéw leczniczych (specjalnie
opracowanych i dopuszczonych do stosowania w celu znakowania przy pomocy tych
radionuklidow), i ktére nie sg przeznaczone do bezposredniego stosowania u pacjentow?”

Odpowiedz: Przedmiot zaméwienia ma byé wytworzony poza siedzibg Zamawiajgcego i
dostarczany jako gotowy produkt do siedziby Zamawiajgcego. Zamawiajgcy zleca
Wykonawcy wykonanie procedury znakowania (ustuga zostata uwzgledniona w formularzu
cenowym, stanowigcym zatgcznik nr 1 do SIWZ).

Zgodnie z zapisami SIWZ, Zamawiajgcy wymaga dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu,
zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne dla chlorku itru i chlorku lutetu, a takze dokumentu
potwierdzajgcego jatowos¢ i nietoksycznos¢é — dla Dotatate.

Preparat, stanowigcy przedmiot zamowienia, jest podawany za zgodg Komisji Bioetycznej
Zamawiajgcego. Do chwili obecnej, nie ma Zadnego zarejestrowanego preparatu w postaci
mieszanki 177Lu/90Y, ktdra jest wykorzystywana w leczeniu litych guzow i rozlegtych
drobnych przerzutéw jednoczes$nie (wynika to ze specyfiki zakresu promieniowania 177Lu i
90Y). NFZ dopuszcza wyzej wymieniong mieszanke do terapii guzéw z ekspresjg receptorow
somatostatynowych (nr procedury 5.07.01.00000.45) w celu zapewnienia mozliwosci terapii.

W dniu 14 kwietnia 2020 r. odwotujgcy wniost odwotanie do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawcze;.

Pismem z dnia 26 maja 2020 r. zamawiajgcy wnidst o odrzucenie odwotania na
podstawie art. 189 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp. W uzasadnieniu wniosku zamawiajgcy wskazat,
ze odwotanie zostato wniesione z naruszeniem terminu. Zamawiajacy wskazat, ze udzielajac



odpowiedzi na zadane pytania do SIWZ nie dokonat zadnej zmiany warunkow udziatu w
postepowaniu bgdz wymagan zwigzanych z opisem przedmiotu zamdwienia w stosunku do
ich pierwotnego brzmienia okreslonego w ogtoszeniu o zaméwieniu i SIWZ, zamieszczonych
na stronie internetowej w dniu 1 kwietnia 2020 r. Argumentowat, Ze w tresci odwotania
odwotujacy powotat sie na te samg argumentacije, jakg zamiescit w tre$ci zapytania
skierowanego do zamawiajgcego w trybie art. 38 ust. 1 ustawy Pzp. Zdaniem
zamawiajgcego powyzsze oznacza, ze wykonawca juz w dacie zadawania danego pytania
stat na stanowisku, ze kwestionowanie przez wykonawce postanowienia SIWZ stanowig
naruszenie ustawy Prawo zamowien publicznych, a zatem juz od chwili publikacji SIWZ na
stronie internetowej zamawiajgcego rozpoczat bieg termin na wniesienie odwotania.

Krajowa Izba Odwotawcza zwazyta, co nastepuje:

Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita, iz odwotanie podlega odrzuceniu na podstawie
przepisu art. 189 ust. 2 pkt 3 Pzp, w Swietle ktérego Izba odrzuca odwotanie wniesione po
uptywie terminu okreslonego w ustawie.

Nie ulega watpliwosci, ze z pkt lll. 2 SIWZ, pkt VII. 3 SIWZ, § 2 ust. 1 zatgcznika nr 5
do SIWZ, opublikowanych na stronie internetowej zamawiajgcego 1 kwietnia 2020 r.
wynikato jednoznacznie, ze zamawiajgcy wymagat od wykonawcoéw ztozenia pozwolenia
dopuszczenia do obrotu zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne jedynie dla chlorku itru i
dla chlorku lutetu. Z postanowien tych wynikato takze jednoznacznie, ze zamawiajgcy nie
wymagat ztozenia dokumentow potwierdzajgcych dopuszczenie do obrotu dla Dotate. W
odniesieniu do Dotate zamawiajgcy wymagat jedynie ztozenia dokumentu potwierdzajgcego
jatowos¢ i nietoksycznos¢ produktu (pkt VIIL.3.2. SIWZ).

Ponadto, jak stusznie odwotujgcy wskazat w tresci odwotania, warunkiem udziatu w
postepowaniu zgodnie z trescig SIWZ, opublikowang 1 kwietnia 2020 r. jest wykonanie
ustugi znakowania (formularz cenowy zatacznik nr 1 do SIWZ) i dostarczenie przez
wykonawce do siedziby zamawiajgcego gotowego produktu leczniczego (czes¢ ll, pkt 2
SIW2).

Istota zarzutow podniesionych w odwotaniu sprowadzata sie do tego, ze odwotujacy
uwazat, iz zamawiajgcy powinien zada¢ od wykonawcow dokumentu potwierdzajgcego fakt
dopuszczenia catego przedmiotu zamoéwienia do obrotu jako produkt leczniczy. Zarzucat, ze
wymaganie od wykonawcow wytgcznie potwierdzenia faktu dopuszczenia do obrotu tak
zwanych prekursorow radiofarmaceutykow {j. chlorku itru i chlorku lutetu, jest dziataniem
niezgodnym z obowigzujgcymi przepisami, a jednocze$nie zawezajgcym krag potencjalnych
wykonawcow do wytgcznie jednego podmiotu, oferujgcego doktadnie taki produkt, jaki jest
opisany w SIWZ. W tej sytuacji, zdaniem odwolujgcego za dziatanie nielegalne nalezato
uzna¢ wykonanie ustugi znakowania (formularz cenowy zatgcznik nr 1 do SIWZ) i
dostarczenie przez wykonawce do siedziby zamawiajgcego gotowego produktu leczniczego
(czesce lIl, pkt 2 SIWZ) bez wskazanych przez odwotujgcego dokumentow.

Zatem juz w dacie 1 kwietnia 2020 r., w oparciu o SIWZ, odwolujgcy, dziatajgcy z
nalezytg starannosScig, wymagang w warunkach postepowania pomiedzy profesjonalistami,
mogt i powinien wiedzie¢ o tym, ze zamawiajgcy wymagat od wykonawcow ztozenia
pozwolenia dopuszczenia do obrotu zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne jedynie dla
chlorku itru i dla chlorku lutetu i ze nie wymagat ztozenia dokumentéw potwierdzajgcych
dopuszczenie do obrotu dla Dotate. Jak odwotujgcy sam przyznat w odwotaniu, wiedziat
takze, ze przedmiotem zamodwienia jest wykonanie ustugi znakowania (formularz cenowy
zatgcznik nr 1 do SIWZ) i dostarczenie przez wykonawce do siedziby zamawiajgcego
gotowego produktu leczniczego (czes¢ I, pkt 2 SIWZ).

Skoro odwolujgcy juz w oparciu o postanowienia SIWZ opublikowanej w dniu 1
kwietnia 2020 r. wiedziat 0 obowigzku ztozenia pozwolenia dopuszczenia do obrotu dla
chlorku itru i dla chlorku lutetu, braku obowigzku ztozenia dokumentéw potwierdzajgcych
dopuszczenie do obrotu dla Dotate, konieczno$ci wykonania ustugi znakowania i
dostarczenia do siedziby zamawiajgcego gotowego produktu, to mogt w terminach
wynikajgcych z art. 182 ust. 2 pkt 2 ustawy Pzp sktada¢ $rodki ochrony prawnej wobec tresci
Swz

Zamiast wniesienia odwotania wobec tresci SIWZ odwotujgcy zdecydowat sie w dniu
6 kwietnia 2020 r., wystosowa¢ do zamawiajgcego de facto wezwanie do zmiany
postanowien SIWZ. Ujawnienie stanowiska przez zamawiajgcego, ktory w dniu 9 kwietnia
2020 r. podtrzymat pierwotne wymogi SIWZ, nie spowodowato zatem zadnej nowej
okolicznosci, ktéra uzasadniataby liczenie terminu do wniesienia odwotania od dnia



otrzymania odpowiedzi na pytanie na zasadzie art. 182 ust. 3 pkt 1 ustawy Pzp.

Stan opisany w SIWZ, polegajacy na obowigzku ztozenia pozwolenia dopuszczenia
do obrotu dla chlorku itru i dla chlorku lutetu, braku obowigzku ztozenia dokumentow
potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu dla Dotate, konieczno$ci wykonania ustugi
znakowania i dostarczenia do siedziby zamawiajgcego gotowego produktu trwat od
poczatku, tj. od dnia 1 kwietnia 2020 r. Sporne postanowienia SIWZ byly konkretne, jasne i
jednoznaczne. Odpowiedzi na pytania z dnia 9 kwietnia 2020 r. nie wprowadzity nowych
informacji w stosunku do postanowien SIWZ, ktore by to zmieniaty.

Udzielenie odpowiedzi na pytanie, w ktorej zamawiajgcy podtrzymuije tres¢ SIWZ nie
wyrazajgc zgody na zmiane jej treSci nie jest czynnoscig, w oparciu o ktérg wykonawcy
uzyskujg wiadomos¢ o nowych okoliczno$ciach stanowigcych podstawe wniesienia odwotania
w rozumieniu art. 182 ust. 3 pkt 1 ustawy Pzp.

Potwierdzeniem ww. jest tres¢ odwotania, w ktdrym odwotujgcy przyznat, ze ztozyt
whniosek o wyjasnienie tresci SIWZ, majgc nadzieje, iz Zamawiajgcy zauwazy swoj bigd w
opisie przedmiotu zamowienia i podejmie odpowiednie kroki w celu zapewnienia zgodnosci z
obowigzujgcymi przepisami prawa i tym samym zapewni przestrzeganie zasad konkurenc;ji i
réwnego traktowania wszystkich wykonawcow. Odwotujacy przyznat takze wyraznie, ze
zamawiajacy udzielajgc (w dn. 9 kwietnia b.r.) wyjadnien do tre$ci SIWZ odméwit dokonania
zmian w Specyfikacji.

Z powyzszego wynika, ze sporny wymag istniat od samego momentu publikacji SIVZ
w dniu 1 kwietnia 2020 r., a nie od 9 kwietnia 2020 r.

W Swietle przepisu art. 182 ust. 2 pkt 2 ustawy Pzp odwotanie wobec tresci
ogtoszenia o zaméwieniu, a jezeli postepowanie jest prowadzone w trybie przetargu
nieograniczonego, takze wobec postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia,
wnosi sie w terminie 5 dni od dnia zamieszczenia ogtoszenia w Biuletynie Zaméwien
Publicznych lub specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia na stronie internetowej - jezeli
warto$¢ zamoéwienia jest mniejsza niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 11 ust. 8.

Tres¢ SIWZ zostata zamieszczona na stronie internetowej zamawiajacego 1 kwietnia
2020 r. Termin na wniesienie odwotania wobec tresci SIWZ uptynat zatem w dniu 6 kwietnia
2020 r. Tymczasem odwotujgcy wnidst odwotanie dopiero w dniu 14 kwietnia 2020 r.
Reasumujac, nalezato uzna¢, ze odwotanie kidre wptyneto w dniu 14 kwietnia 2020 r. byto
odwotaniem wniesionym z uchybieniem ustawowego terminu na jego wniesienie, co skutkuje
koniecznoscig jego odrzucenia zgodnie z art. 189 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp. Termin na
whiesienie odwotania ma bowiem charakter terminu zawitego, nie podlegajgcego
przywroceniu, a uchybienie temu terminowi powoduje wygasniecie prawa skorzystania ze
$rodka ochrony prawnej, jakim jest odwotanie.

Stosownie do art. 192 ust. 1 ustawy Pzp, o oddaleniu odwotania lub jego
uwzglednieniu Izba orzeka w wyroku. W pozostatych przypadkach Izba wydaje

postanowienie. Z powyzszego przepisu wynika zakaz wydawania orzeczen o charakterze
merytorycznym, do jakich zalicza sie oddalenie czy uwzglednienia odwotania, w innej formie
anizeli wyrok. Orzeczenie Izby w rozpatrywanej sprawie w zadnej czesci nie miato jednak
charakteru merytorycznego, zatem musiato przybrac¢ postaé¢ postanowienia.

Zgodnie z art. 189 ust. 3 ustawy Pzp, Izba moze odrzuci¢ odwotanie na posiedzeniu
niejawnym.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 192 ust. 1 w zw. z art. 189 ust. 2 pkt 3w
zw. z art. 189 ust. 3 ustawy Pzp, orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10 Pzp oraz w
oparciu o przepisy § 5 ust. 4 w zw. z § 3 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z
dnia 15 marca 2010r. w sprawie wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz
rodzajow kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (t. jedn. Dz. U. z
2018 r. Nr 41 poz. 972). W mys| powotanych przepisow, a takze zgodnie z poglagdem
jednolicie prezentowanym w orzecznictwie tak Izby jak i Sgdéw Okregowych, w przypadku



odrzucenia odwotania odwotujgcego obcigza sie catoScig wniesionego wpisu, zgodnie z
zasada odpowiedzialno$ci za wynik postepowania wynikajgca z art. 192 ust. 10 ustawy Pzp

(por. przyktadowo wyrok Sgdu Okregowego w Krakowie z 22 listopada 2012 r., sygn. akt Xl
Ga 517/11).

Przewodniczacy: .....ccccveenene
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