Sygn. akt: KIO 3284/23
WYROK
z dnia 20 listopada 2023 r.
Krajowa Izba Odwotawcza — w skiadzie:
Przewodniczacy:Magdalena Rams
Ewa Sikorska
Rober Skrzeszewski
Protokolant:Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 15 listopada 2023 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 3 listopada 2023 r. przezwykonawce GSK Services Sp. z o0.0. z
siedziba w Poznaniu,

w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego - Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia,

przy udziale:

Awykonawcy MSD Polska Dystrybucja Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie zglaszajagcego przystgpienie do
postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego,

B.wykonawcy URTICA Sp. z o.0. z siedzibg we Wroctawiu zglaszajgcego przystgpienie do postepowania
odwotawczego po stronie zamawiajgcego,

orzeka:

1.umarza postepowanie w zakresie zarzutéw dotyczgcych naruszenia: (i) art. 138 ust. 2 pkt 2 Pzp w zw. z art. 138 ust. 1
Pzp; (i) art. 436 pkt 1 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1-3 Pzp; (iii) art. 99 ust. 1, 2i 3 Pzp, art. 101 ust. 1 Pzp, art. 105 ust. 1 i
art. 106 ust. 1 Pzp w zw. z art. 7 pkt 29 Pzp i art. 16 pkt 1-3 Pzp a takze art. 58 § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. -
Kodeks cywilny w zw. z art. 8 ust. 1 Pzp w zw. z art. 10 ust. 4 w zw. z art. 10 ust. 2 pkt 12 i art. 4 ust. 8 i 9 ustawy —
Prawo farmaceutyczne;
2.w pozostatym zakresie oddala odwotanie.
3.kosztami postepowania o obciaza wykonawce GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu i:
3.1.zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych
zero groszy) uiszczong przez wykonawce GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniutytutem wpisu od
odwotania;

3.2.zasgdza od wykonawcy GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu na rzecz zamawiajgcego kwote 3 600
zt 00 gr (stownie: trzy tysiecy szescset ziotych zero groszy), tytutlem kosztéw stanowigcych wynagrodzenie
petnomochika.

Stosownie do art. 579 ust. 1 i 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (tekst
jednolity Dz.U.2023 r., poz. 1605 ze zmianami) na niniejszy wyrok -
w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy:

Sygn. akt: KIO 3284/23
Uzasadnienie
W dniu 3 listopada 2023 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wptyneto odwotanie wykonawcy GSK Services Sp. z
0.0. (dalej ,Odwotujacy’) zarzucajgc zamawiajgcemu Zaktadowi Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia (dalej
»<Zamawiajgcy) naruszenie w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego pn...,Szczepionka przeciw ludzkiemu
wirusowi brodawczaka (HPV) (rekombinowana, adsorbowana w dawce jednorazowej 0.5 ml) — 9-walentna” (dalej jako:
~Postepowanie”):
1.art. 99 ust. 1, 2 i 4 Pzp w zwigzku z art. 16 pkt 1-3 Pzp, art. 17 ust. 1-2 Pzp i w zw. z art. 132 Pzp, poprzez

sporzgdzenie opisu przedmiotu zamowienia w zakresie wymogu zaoferowania szczepionki 9 - walentnej, w

sposOb naruszajgcy wskazane przepisy prawa, catkowicie eliminujgcy uczciwg konkurencje w Postepowaniu bez

uzasadnionej, obiektywnej potrzeby, powodujgc bezpodstawne wskazanie na okreslony jeden produkt oraz



uprzywilejowujgc jednego wykonawce, co prowadzi do uniemozliwienia zaoferowania drugiej dostepnej na rynku

réwnocennej szczepionki (oferowanej przez Odwolujgcego), nadajac obecnemu Postepowaniu w istocie

charakter pozorny, tym samym naruszajgc takze zasady:

a)uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcow (art. 16 pkt 1 Pzp) —w szczegdlnosci poprzez
uniemozliwienie faktycznej konkurencji w Postepowaniu i nieuzasadnione, preferencyjne przyznanie
zamowienia na z gory okreslony produkt;

b)proporcjonalnosci (art. 16 pkt 3 Pzp) - w szczegdlnosci poprzez nieproporcjonalne zawezenie przedmiotu
zamoOwienia, obejmujgcego az 200 tys. dawek, jedynie do szczepionki 9-walentnej, pomimo iz nie istnigje
zadna obiektywna potrzeba, uzasadniajgca wyeliminowanie mozliwosci ubiegania sie o zamodwienie
wykonawcy oferujgcego druga, rownocenng szczepionke dostepng na rynku;

c)efektywnosci (art. 17 ust. 1 Pzp) - w szczegolnosci poprzez opisanie przedmiotu zaméwienia pod z gory
okres$lony produkt, abstrahujgc od poréwnywalnej jakosci dostepnych szczepionek dla ochrony populacyjnej
przed HPV-zaleznymi nowotworami, a w szczegoélnosci nowotworem szyjki macicy, a takze abstrahujgc od
znacznej réznicy w cenie szczepionki preferowanej przez Zamawiajgcego w stosunku do ceny produktu
konkurencyjnego, oraz ich wplywu na budzet finansow publicznych oraz powszechny program szczepien

przeciw wirusowi HPV.

2.art. 138 ust. 2 pkt 2 Pzp w zw. z art. 138 ust. 1 Pzp poprzez zastosowanie procedury pilnej potrzeby udzielenia
zamowienia i zwigzane z tym skrocenie terminu sktadania ofert, pomimo braku obiektywnego uzasadnienia.

3.art. 436 pkt 1 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1-3 Pzp, poprzez wyznaczenie zbyt krotkich termindw realizacji zaméwienia
okreslonych datg kalendarzowa, mimo braku uzasadnionej obiektywnej przyczyny, w sposob nieproporcjonalny do
wagi zamowienia i ograniczajgcy uczciwg konkurencje.

4.art. 9 ust. 1, 21 3 Pzp, art. 101 ust. 1 Pzp, art. 105 ust. 1i art. 106 ust. 1 Pzp w zw. z art. 7 pkt 29 Pzp i art. 16 pkt
1-3 Pzp a takze art. 58 § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny w zw. z art. 8 ust. 1 Pzp w zw. z
art. 10 ust. 4 w zw. z art. 10 ust. 2 pkt 12 i art. 4 ust. 8 i 9 ustawy — Prawo farmaceutyczne, poprzez
dopuszczenie mozliwosci dostawy przedmiotu zamowienia rowniez w opakowaniach obcojezycznych
(rumunskich) bez spetnienia ustawowych przestanek zwalniajgcych z obowigzku posiadania przez produkt
leczniczy opakowania i oznakowania w jezyku polskim (m.in. zgody Ministra Zdrowia na tzw. import interwencyjny
lub zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych)
oraz bez weryfikacji posiadania przez wykonawce uprawnien do takiego obrotu w ramach przedmiotowych
Srodkéw dowodowych oraz warunkéw realizacji zamowienia, co powoduje niezgodnos¢ wskazanego warunku
zamoOwienia z przepisami prawa, brak uwzglednienia wymagan i okolicznosci mogacych mie¢ wptyw na
sporzgdzenie oferty oraz brak prawidtowej weryfikacji przedmiotu oferty oraz przedmiotu dostawy pod katem
dopuszczalnosci obrotu.

Odwolujgcy wniést o nakazanie Zamawiajgcemu dokonanie odpowiedniej modyfikacji tresci SWZ oraz odpowiednio tresci
ogloszenia o zamowieniu (nazwa Postgpowania, pkt VIIL.1.1 SWZ oraz pkt 11.1. ppkt 1), 4) i pkt 11.2.4) ogtoszenia ¢
zamobwieniu, poprzez wykreSlenie wymogu zaoferowania w Postgpowaniu szczepionki 9-walentnej, ewentualnie

zastgpienie tego wymogu wymogiem zaoferowania szczepionki co najmniej 2-walentnej;

a)dokonanie odpowiedniej modyfikaciji tresci SWZ oraz odoszenia o zamoéwieniu polegajacej na usunieciu ze strony
tytutowej SWZ oraz pkt IV.1.1) odoszenia o zamdwieniu informacji o zastosowaniu procedury przyspieszonej
(pilna potrzeba udzielenia zamowienia) oraz odpowiednie wydtuzenie terminu skladania ofert zgodnie z
wymogami Pzp (pkt XI.3 SWZ oraz pkt IV.2.2) ogtoszenia o zamoéwieniu),

b)dokonanie odpowiedniej modyfikacji tresci SWZ oraz odoszenia o zamdwieniu polegajgcej na okresleniu terminu
realizacji zamdwienia w dniach, tygodniach lub miesigcach of daty zawarcia umowy, proporcjonalnie do wagi i
skali zamowienia,

c)dokonanie odpowiedniej modyfikacji tresci SWZ (§ 1 ust. 3 ogdinych warunkéw umowy w zw. z odp. nr 6 z dn.
31.10.2023 r.) polegajgcej na niedopuszczeniu dostawy przedmiotu zamédwienia réwniez w opakowaniach
obcojezycznych (rumunskich), ewentualnie dokonanie odpowiedniej modyfikaciji treSci SWZ (pkt VIII.2.1. SWZ, § 1
ust. 2 ogdinych warunkédw umowy) polegajgcej na zadaniu od wykonawcédw przedstawienia wraz z ofertg oraz
wraz z dostawg odpowiedniej zgody organu na dopuszczenie do obrotu leku w opakowaniach obcojezycznych w
przypadku oferowania takiego leku, ewentualnie,

d) takze nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia Postepowania: na podstawie art. 256 Pzp w zw. z art. 137 ust. 7
Pzp na wypadek uznania przez Izbe, iz wymagane zmiany SWZ i odoszenia o zaméwieniu prowadzityby do
istotnej zmiany charakteru zamowienia w poréwnaniu z pierwotnie okreslonym, lub na podstawie art. 255 pkt 6
Pzp w przypadku uptywu terminu sktadania ofert w sposéb uniemoziwiajgcy zmodyfikowanie w tresci SWZ oraz



ogtoszenia 0 zamoéwieniu zgodnie z wnioskami niniejszego odwotania przed uptywem terminu skfadania ofert w
Postepowaniu.
e)dopuszczenie i przeprowadzenie dowodow, w tym dowodéw z dokumentow znajdujgcych sie w aktach

Postepowania, a takze przywotanych i przedtozonych przez Odwotujgcego w toku postepowania odwotawczego —

na okoliczno$ci przytoczone w odwotaniu oraz w toku postepowania odwotawczego.
W uzasadnieniu podniesionych zarzutow Odwolujacy wskazat, ze Zamawiajgcy prowadzi Postepowanie, ktorego
przedmiotem jest dostawa szczepionki przeciw ludzkiemu wirusowi brodawczaka (HPV) (rekombinowana, adsorbowana
w dawce jednorazowej 0,5 ml) - 9-walentna do stosowania w powszechnym programie szczepien przeciw HPV.
Zamawiajgcy ma zamiar naby¢ bardzo duzg liczbe dawek szczepionki — 200 000, zgodnie z pkt VIIL.1.1. SWZ
Odwolujacy wskazat, ze w dniu 1.11.2023 r., Zamawiajgcy odpowiedziat na pytania do tresci SWZ (w zatgczeniu),
wskazujac, iz jego celem jest nabycie szczepionek Gardasil9 z uwagi na che¢ zapewnienia dostepnosci obu
szczepionek w ramach powszechnego programu szczepien i szybkiego tempa zuzycia Gardasil9. Termin skladania ofert
zostat wyznaczony na dzien 6 listopada 2023 r., a wiec jedynie 12 dni od opublikowania dokumentéw zaméwienia (pkt
Xll.2 SWZ). Termin realizacji dostawy zostat wyznaczony na dzien 24.11.2023 r. oraz 6.12.2023 r. (pkt VIII.3 SW2), przy
czym w odpowiedzi na pytanie nr 7 do tresci SWZ, Zamawiajgcy dopuscit dokonanie zmian w harmonogramie dostaw w
odniesieniu do liczby dawek w kazdej partii. Ponadto Zamawiajacy w odpowiedziach na pytania do SWZ dopuscit
dostawe w opakowaniach rumunskich.
W ocenie Odwolujgcego, opis przedmiotu zamowienia ograniczajgcy zakup jedynie do jednej (z dwdch konkurencyjnych
szczepionek dostepnych na rynku) szczepionki Gardasil9 produkowanej przez firme MSD, a oferowanej w przetargach
publicznych przez hurtownie farmaceutyczna Urtica Sp. z 0.0. z uwagi na to, ze MSD nie posiada uprawnien do
prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi, jak rowniez zasady prowadzenia Postepowania w trybie
nadzwyczaj szybkim, sg niezgodne z przepisami Pzp regulujgcymi zasady opisu przedmiotu zamowienia oraz ustalania
terminu sktadania ofert, jak réwniez z naczelnymi zasadami zamoéwien publicznych wyrazonymi w art. 16 i art. 17 Pzp,
zobowigzujgcymi Zamawiajgcego zaréwno do przygotowania jak i prowadzenia postepowania o udzielenie zaméwienia w
sposOb zgodny z zachowaniem zasady uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow, zasady
proporcjonalnosci i efektywnosci, co zostanie wywiedzione ponizej. Obecna tre§¢ SWZ prowadzi do wypaczenia idei
trybu przetargu nieograniczonego, z géry narzucajgc wybér jednego produkiu bez wzgledu na cene oraz udowodnione
aspekty kliniczne.
Odwolujacy wskazat, ze przedmiot Postepowania jest niezbedny do realizacji szczepien przeciwko HPV w ramach
Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO) i ma stuzyé zapobieganiu nowotworom HPV-zaleznym, w tym, w
szczegolnosci nowotworom szyjki macicy. Szczepionka stanowigca przedmiot zamoéwienia ma byé przeznaczona do
stosowania w powszechnym programie szczepien przeciw HPV, co wynika z nazwy postgpowania (strona tytutowa
SWZ). Zgodnie z oficjalnymi danymi dotyczgacymi epidemiologii nowotworéw w Polsce, rak szyjki macicy stanowi
bezsprzecznie najwiekszy problem zdrowia publicznego w kraju, odpowiadajgc szacunkowo w 2020 r. za okoto
odpowiednio 80% zachorowan i 81% zgondéw z powodu HPV-zaleznych nowotworéw w lokalizacjach zgodnych z
dokumentacjg rejestracyjng szczepionek ,,. Zrodlem finansowania szczepionek do realizacji szczepien przeciw HPV,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym8 sg $rodki pochodzace z
subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego, czyli $rodki catkowicie pochodzace z budzetu panstwa. Aktualnie w Polsce
dostepne sg dwie szczepionki przeciw HPV - produkt Cervarix Odwotujacego (szczepionka 2-walentna zawierajgca dwa
genotypy wirusa 16 i 18) i produkt Gardasil9 (szczepionka 9-walentna zawierajgca te same dwa genotypy i dodatkowo 7
innych genotypdw). Szczepionka Gardasil9 jest produkowana przez MSD. Giéwne genotypy 16 i 18 odpowiedzialne sg za
zwiekszone ryzyko raka szyjki macicy, pozostate genotypy nie majg istotnego znaczenia z punktu widzenia realizacji
programu szczepienh przeciwko HPV. Obie dostepne szczepionki - Cervarix i Gardasil9 - generujg bowiem przeciwciata
zwalczajgce istotne z tego punktu widzenia wirusy genotypéw 16 i 18.

Dnia 27 grudnia 2022 r. Rada Przejrzystosci dziatajgca przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (dalej: ,AOTMIT”) wydata oficjalng opinie nr 180/2022 w sprawie oceny skutecznosci szczepionek przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w zapobieganiu nowotworowi szyjki macicy, w ktorej — po przeprowadzeniu
zleconej przez Ministra Zdrowia procedury na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych rozstrzygneta, ze:

»obie dostepne w Polsce szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) sg skuteczne w zapobieganiu
nowotworom szyjki macicy, a wobec braku wiarygodnych dowodéw na wyzszo$¢ kliniczng ktorejkolwiek w zakresie
istotnych klinicznie punktéw koncowych, o wyborze preparatu winna decydowaé cena i wynikajgca z niej efektywnosé
ekonomicznie. Dowéd: Opinia nr 180/2022 AOTMIT z dnia 27 grudnia 2022 r. (w zatgczeniu)

Wskazana wyzej w oficjalnej opinii AOTMIT, potwierdzona rownocenno$¢ szczepionek w zakresie ich skutecznosci



dziatania, razgco kontrastuje z obecnie sformutowanym przez Zamawiajgcego ograniczeniem przedmiotu zamowienia
jedynie do szczepionki 9-walentnej, uniemozliwiajgc konkurowanie przez wykonawce oferujgcego szczepionke Cervarix o
to zamowienie. Nalezy pokresli¢, ze zgodnie z opinig AOTMIT (s. 3), pomimo bardzo zblizonej warto$ci klinicznej (zwanej
réwnocennoscig szczepionek) efektywnosS¢ ekonomiczna preparatow jest rozna biorgc pod uwage, ze cena preparatu
Cervarix dla swiadczeniodawcy (NFZ) wynosita 276,36 ztotych, natomiast Gardasil9 az 480,63 zfotych.

Odwolujacy wskazat, ze w poprzednim postepowaniu przetargowym ZZP.ZP.411.27.2023, rozstrzygnietym w kwietniu
2023 r., cena zaoferowana przez Wykonawce dla Cervarix wynosita 130 zt za sztuke, natomiast szczepionka Gardasil9 —
az 335 zt za sztuke — co w odniesieniu do ilosci nabytych oraz objetych biezgcym Postepowaniem daje réznice az ok. 80
milionéw ztotych. Natomiast zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20.10.2023 r. w sprawie wykazu lekow,
Srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono urzedowg cene zbytu, cena ta dla
produktu Gardasil9 wynosi az 486,22 zt za sztuke. Dowdd: Informacja z otwarcia ofert oraz informacja o wyborze oferty
najkorzystniejszej w postepowaniu ZZP.ZP.411.27.2023.

Odwotujacy podkreslit, ze AOTMIT stanowi agencje opiniodawczo-doradczg przy Ministrze Zdrowia i jej ustawowg rolg
jest wspomaganie Ministra w procesie podejmowania decyzji dotyczgcych finansowania $wiadczen lekowych i
nielekowych w systemie ochrony zdrowia. W oparciu o ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych oraz o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, AOTMIT dokonuje tzw. oceny technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment,
HTA) w oparciu o dowody naukowe zgodnie z EBM (ang. Evidence-Based Medicine), zeby dostarczy¢ Ministrowi danych
oraz informacji w formie rekomendacji, stanowigcych wsparcie w procesie podejmowania decyzji refundacyjnych dla ww.
Swiadczen opieki zdrowotnej i zmniejsza obszar niepewnosci zwigzanych z tymi decyzjami. Rekomendacje/opinie
AOTMIT stanowig podstawe do oceny, czy dana technologia medyczna, Swiadczenie zdrowotne lub jak w tym przypadku
leki (szczepionki) wykazujg racjonalny stosunek znaczenia epidemiologicznego do ceny i tym samym, czy ich
finansowanie ze $rodkéw publicznych jest racjonalne i uzasadnione.

Niezgodno$¢ opisu przedmiotu zamoéwienia oraz wskazania na z gory okreslony produkt

Z przepisami Pzp

Odwolujacy wskazat ze wedtug art. 99 ust. 1 Pzp przedmiot zaméwienia opisuje sie w sposob jednoznaczny i
wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okre$len, uwzgledniajgc wymagania i okolicznosci
mogace mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty. Wymagane cechy przedmiotu zamowienia powinny by¢ proporcjonalne do
jego wartosci oraz celéw (art. 99 ust. 2 Pzp). Z kolei zgodnie z art. 99 ust. 4 Pzp przedmiotu zaméwienia nie mozna
opisywac w sposoéb, ktéry moégiby utrudniaC uczciwg konkurencje, w szczegolnosci przez wskazanie znakéw
towarowych, patentow lub pochodzenia, zrodfa lub szczegdinego procesu, ktdry charakteryzuje produkty lub ustugi
dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania
niektérych wykonawcow lub produktow. Jak wskazat TSUE w wyroku z 10.05.2012 r., C-368/10, Komisja Europejska v.
Krélestwo Niderlandow, EU:C:2012:284, ,specyfikacje techniczne powinny umozliwiaé oferentom jednakowy dostep do
zamowienia i nie mogg powodowac tworzenia nieuzasadnionych przeszkod w otwarciu zamoéwien na konkurencie (...)".
Podstawowymi zasadami przygotowania i prowadzenia postepowan o udzielenie zaméwien publicznych sg: uczciwa
konkurencja, réwne traktowanie wykonawcéw, proporcjonalno$é oraz efektywnos¢ (art. 16-17 Pzp). Powyzsze reguty,
stanowigce kanon systemu zamowien publicznych, majg w peini zastosowanie do ustalania opisu przedmiotu
zamoéwienia. Dbatos¢ o zgodno$é prowadzonego postepowania z naczelnymi zasadami udzielania zaméwien
publicznych jest wiec obowigzkiem zamawiajgcego. Powyzsze zasady potwierdzajg unijne normy zrédiowe wyrazone w
dyrektywie 2014/24/UE, ktérych kluczowym celem jest otwarcie zamoéwien publicznych na konkurencje. Specyfikacje
techniczne sporzgadzane przez publicznych nabywcéw muszg umozliwiaé otwarcie zamowien publicznych na
konkurencje oraz realizacje celdw w zakresie zrownowazonego rozwoju. W zwigzku z powyzszym specyfikacje
techniczne powinny byé opracowywane w taki sposob, aby unikngé sztucznego zawezania konkurencji poprzez wymogi,
ktére faworyzujg konkretnego wykonawce, odzwierciedlajgc kluczowe cechy dostaw, ustug lub robét budowlanych
oferowanych zwykle przez tego wykonawce. Zgodnie z art. 42 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE, specyfikacje techniczne
zapewniajg réwny dostep wykonawcdw do postepowania o udzielenie zaméwienia i nie tworzg nieuzasadnionych
przeszkéd dla otwarcia zamowienia publicznego na konkurencje. Przytoczyé réwniez nalezy motyw 90 preambuty
dyrektywy 2014/24/UE wskazujacy, ze zamodwienia powinny by¢ udzielane na podstawie obiektywnych kryteriéw
zapewniajgcych przestrzeganie zasad przejrzystosci, niedyskryminacji i rownego trakiowania, z mysla o
zagwarantowaniu obiektywnego poréwnania relatywnej wartosci ofert, tak aby ustalic — w warunkach efektywnej
konkurencji — ktéra z ofert jest najkorzystniejsza ekonomicznie.

Zachowanie spornego wymogu zaoferowania szczepionki 9-walentnej prowadzitoby zatem do razgcego naruszenia
wskazanych przepiséw Pzp, w tym przede wszystkim art. 99 ust. 4 Pzp, oraz podstawowych zasad uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw. Jednoczesnie, nastgpitoby to w okolicznosciach, kiedy niewatpliwie takie



okreslenie przedmiotu zamowienia nie bytoby uzasadnione, a wiec z naruszeniem zasady proporcjonalnosci. Ponadto,

ekonomicznie niewatpliwie bardziej efektywnym dla Zamawiajgcego bytoby przeprowadzenie konkurencyjnego przetargu.

Odwotujacy powotat sie na uchwate Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 3 lipca 2017 r. sygn. akt: KIO-KD 36/17 oraz
wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 11 sierpnia 2020 r. sygn. akt: KIO 1694/20.

W ocenie Odwotujgcego w obecnym Postepowaniu Zamawiajacy dokonat najdalej idgcego ograniczenia konkurenciji, nie
tylko utrudniajgc konkurowanie w nim wykonawcy oferujgcego drugg szczepionke, lecz bezwzglednie eliminujac go z

udzialu w Postepowaniu. Pojecie ,uzasadnionych potrzeb zamawiajgcego” stanowi konstrukcje wypracowang w

orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej oraz Sgdow Okregowych (Motyw 74 dyrektywy 2014/24/UE, wyrok Krajowej
Izby Odwotawczej z dnia 24 czerwca 2020 r., sygn. akt KIO 676/20, wyrok z dnia 25 czerwca 2020, sygn. akt KIO
1201/15, wyrok Sgdu Okregowego w Lublinie z dnia 2018-05-28, IX Ga 602/17, wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia
2016-08-10, KIO 1382/16, Komentarz do Prawa zamowien publicznych, UZP Warszawa 2023, s. 648). Pod tym
pojeciem zbiorczo rozumiane sg réznorakie wzgledy z danym zamowieniem zwigzane, w szczegolnosci takie jak cel,

ktéry dane zamowienie ma realizowac, warunki prowadzenia dziatalnosci przez zamawiajgcego, uwarunkowania i skutki

czy efekty zastosowania okreSlonych rozwigzan. Im dalej idace jest ograniczenie konkurencji, tym wieksza jest

konieczno$¢ wykazania bezwzglednej obiektywnej potrzeby uzasadniajgcej dziatanie zamawiajgcego. Per analogiam,

potwierdzajg to przestanki zastosowania trybu niekonkurencyjnego z wolnej reki, w tym w szczegdlnosci okreslona w art.

214 ust. 1 pkt 1 lit. a) Pzp, zgodnie z ktbrym zamawiajgcy moze udzieli¢ zamowienia z wolnej reki, jezeli dostawy, ustugi

lub roboty budowlane mogg by¢ swiadczone tylko przez jednego wykonawce z przyczyn technicznych o obiektywnym

charakterze, jezeli nie istnieje rozsgdne rozwigzanie alternatywne lub rozwigzanie zastepcze, a brak konkurencji nie jest

wynikiem celowego zawezenia parametrow Zaméwienia. Bezspornym jest, iz ograniczenie zakupu do konkretnego

produktu wymaga spefnienia ustawowych przestanek interpretowanych wasko, a subiektywne przekonanie

zamawiajgcego o swoim wyborze nie uzasadnia ograniczenia konkurencji. Innymi stowy, gdyby rzeczywiscie istniat

monopol naturalny jednego wykonawcy/produktu, to zamawiajgcy powinien udzieli¢ zamoéwienia z wolnej reki, co w

realiach niniejszej sprawy oczywiscie nie ma miejsca. Ponadto, wybér a priori jednego produktu nie moze wynika¢ z

“konsekwencji wyboréw i dziatan zamawiajgcego promujgcych dany produkt”. Tym bardziej wiec taka sytuacja nie moze

mie¢ miejsca w przetargu nieograniczonym, w kiérym w odpowiedzi na ogtoszenie o zamowieniu oferty mogg sktada¢

wszyscy zainteresowani wykonawcy (art. 132 Pzp).

W tym kontek$cie Odwotujgcy wskazat, iz ludzki wirus brodawczaka (Human papillomavirus, HPV) jest wirusem
onkogennym, wigzanym poczatkowo z rakiem skoéry, a w latach 90 ubiegtego wieku zidentyfikowano jego kluczowe

znaczenie dla rozwoju raka szyjki macicy (Nagroda Nobla dla niemieckiego wirusologa profesora Harald zur Hausen w
2008 r.). Infekcje HPV sg powszechne. Wiekszos¢ zakazen HPV ma charakter bezobjawowy i przemijajgcy. Jednak w
przypadku organizméw oséb, ktére samoistnie nie usuwajg wirusa, mogg rozwing¢ sie potencjalnie powazne lub nawet

zagrazajgce zyciu choroby, takie jak rak szyjki macicy. Przewazajgca liczba zakazen réznymi typami HPV ustepuje

samoistnie dzieki naturalnej odpowiedzi immunologicznej organizmu. Przetrwate zakazenie wirusem HPV (dotyczy
zakazen utrzymujgcych sie >24 miesiecy) moze w kolejnych latach prowadzi¢ do onkogenezy (proces prowadzacy do

powstania nowotworu). Celem Postepowania nie jest wiec zapobieganie chorobie, ale zapobieganie rozprzestrzeniania

sie w populacji onkogennych typéw wirusa HPV. Ma to kluczowe znaczenie przy ocenie potrzeb medycznych

stanowigcych podstawe do zamowienia.

W ocenie Odwolujgcego, opis przedmiotu zaméwienia objetego Postepowaniem dotyczgcego szczepionek HPV
powinien inkorporowac przede wszystkim potrzeby medyczne pacjentow w postaci zapobiegania rozprzestrzeniania sie

zakazen HPV u dziewczat i chiopcdw, co jednoczesnie stanowi realizacje zakladanego celu w postaci zapobiegania

nowotworom, wynikajgcego z istoty Programu Szczepien Ochronnych oraz Narodowej Strategii Onkologicznej. W tej
kategorii miesci¢ sie rowniez bedzie fiskalny interes finansdéw publicznych, w tym takze wyrazajacy sie w mozliwosci

nabycia w danym budzecie odpowiedniej ilosci szczepionek przeciwko HPV.

Odwolujacy wskazat, ze zamawiajgcy ma obowigzek udzieli¢ zamoéwienia wykonawcy wybranemu zgodnie z przepisami

Pzp (art. 17 ust. 2 Pzp), w tym z zasadg réwnego traktowania wykonawcdw i ScisSle zwigzanym z nig zakazem

dyskryminacji (zaréwno bezposredniej jak i posredniej). Zasada ta zawiera w swojej tresci ustawowy nakaz przyktadania

jednej miary do wszystkich wykonawcédw znajdujgcych sie w podobnej sytuaciji. Jak wskazuje sie w piSmiennictwie,

zasada ta powinna by¢ respektowana na kazdym etapie przygotowania i przeprowadzenia postepowania, w tym w

szczegoblnosci przy formutowaniu opisu przedmiotu zamowienia (art. 99 ust. 4 Pzp zakazuje opisywania przedmiotu

zamoéwienia w sposéb, chociazby moégt utrudniaé uczciwg konkurencje). Ponadto, zasada najbardziej efektywnej

ekonomicznie oferty (art. 239 ust. 2 Pzp) wymaga w istocie, aby fundusze publiczne byly wydatkowane efektywnie i

racjonalnie.

Zakup konkretnej szczepionki Gardasil9 nie wypetnia celu wynikajgcego z istoty Programu Szczepien Obowigzkowych
oraz Narodowej Strategii Onkologicznej, skrajnie preferujac szczepionke tylko na podstawie ilosci genotypow bez



wzgledu na skuteczno$¢ i znaczenie tych dodatkowych genotypéw w przeciwdziataniu nowotworowi szyjki macicy. Jak
wskazuje AOTMIT w opinii z dnia 27 grudnia 2022 roku, dwa genotypy wirusa — 16 i 18 — odpowiadajg za 73%
przypadkow raka szyjki macicy w populacji europejskiej. W polskim materiale oceniono, ze genotypy 16 i 18 odpowiadaja
za rozwojok 83% HPV-DNA-pozytywnych nowotwordw szyjki macicy . Te dwa genotypy wystepujg w obu szczepionkach
dostepnych na rynku, przy czym dodatkowe genotypy wystepujace w szczepionce Gardasil9 to: typy 6 i 11
(zakwalifikowane jako niskoonkogenne) i genotypy 31, 33, 45, 52 oraz 58 ktore nie sg klasyfikowane jako odpowiedzialne
za zwiekszone ryzyko wystepowania raka szyjki macicy (z uwagi na rzadkos¢ ich wystepowania i brak dowodow
klinicznych na ich przyczynianie sie do zachorowalno$ci na raka szyjki macicy). Zatem, wymaog zaoferowania 9-walentnej
szczepionki jest oparty na okolicznosciach irrelewantnych albo majgcych znikome znaczenie kliniczne zaréwno w punktu
widzenia celu Programu Szczepieh Ochronnych i Narodowej Strategii Onkologicznej, jak i w Swietle wyzej wymienionej
opinii AOTMIT.

Zdaniem Odwotlujacego, o wyborze szczepionki przez Zamawiajgcego decydujg okolicznosci irrelewantne albo majgce
nieproporcjonalnie znikome znaczenie kliniczne zaréwno z punktu widzenia celu Programu Szczepien Ochronnych i
Narodowej Strategii Onkologicznej, jak i w Swietle wyzej wymienionej opinii AOTMIT oraz rekomendacji WHO i polskich
towarzystw naukowych, miedzynarodowych analiz i opracowan klinicznych. Innymi stowy, sporny wymég SWZ w sposob
bezsprzeczny wskazuje na produkt Gardasil9 (co wprost potwierdza treS¢ pkt IV.1.1 ogtoszenia o zamoéwieniu),
eliminujgc mozliwos¢ zaoferowania drugiej konkurencyjnej szczepionki pomimo, ze zgodnie z wiedzg naukowg na
podstawie ktérej wydana zostata rekomendacja w opinii AOTMIT wykorzystanie wiecej niz dwoch serotypow wirusa HPV
(tj. serotypow 16 i 18 wystepujgcych w obu dostepnych szczepionkach) w szczepionce nie ma wplywu na jej
skuteczno$¢ w zapobieganiu wystgpienia nowotwordw szyjki macicy, co jest celem programu i zamoéwienia.

W ocenie Odwolujacego obecne Postepowanie pozornie jest przetargiem nieograniczonym, w istocie bowiem odpowiada
wyborowi wykonawcy bez konkurencji. Tylko jeden bowiem produkt dostepny na rynku jest w stanie w ogodle by¢
zaoferowanym. Wykonawca oferujgcy drugg — rownocenng pod katem skutecznosci realizacji celu szczepien -
szczepionke, nie ma mozliwosci wziecia udziatu w Postepowaniu. Wymog zaoferowania szczepionki 9-walentnej jest
réwniez ztamaniem zasady proporcjonalnosci i nie znajduje oparcia w uzasadnionych potrzebach Zamawiajgcego. To
cele Programu Szczepien Ochronnych oraz Narodowej Strategii Onkologicznej wyznaczajg uzasadnione potrzeby
Zamawiajgcego, co Zamawiajgcy pomija, decydujgc sie na zakup konkretnej szczepionki, pod pozorem przetargu
nieograniczonego, na podstawie ilosci typdw, w oderwaniu od przedmiotu zaméwienia oraz jego rzeczywistego celu.
Odwolujacy wskazat, ze majgc na uwadze wielko§¢ aktualnego zamoéwienia (200.000 dawek) oraz ilos¢ dotychczas
zakupionych szczepionek (184.549 dawek Gardasil9 i 105.197 dawek Cervarix), w ocenie Odwotujgcego Postepowanie
zmierza w istocie do wyeliminowania szczepionki Cervarix z powszechnego programu szczepien przeciw HPV, co
stanowi bezpodstawng zmiane zasad programu w jego trakcie. Jak wyzej wskazano, jest to zmiana nieuzasadniona
celami programu, a przede wszystkim wzgledami klinicznymi i epidemiologicznymi, ktdére rownocennie realizujg obie
szczepionki. Zamiar nabycia tak znacznej ilosci szczepionki Gardasil9 w trybie pilnym i w rzeczywistosci w
niekonkurencyjnym procesie, nie jest uzasadniony takze dlatego, iz Zamawiajgcy dysponuje obecnie zapasami
szczepionek. Jak wynika z odpowiedzi udzielonych przez Zamawiajgcego na pytania Wykonawcow w dniu 31.10.2023 r.,
dotychczas w ramach Powszechnego Programu bezptatnych Szczepien przeciw HPV, tj. wedtug stanu na 30.10.2023 .
zaszczepiono 126 893 dzieci (dla ktérych przeznaczony jest program). Zamawiajacy dysponuje zapasami szczepionek,
co potwierdza wskazujgc, ze dopiero od 2024 r. bedg realizowane szczepienia drugimi dawkami. Zamawiajgcy wprost
przyznaje w pismie z 31.10.2023 r., ze zakupu Gardasil9 ma zamiar dokona¢ w celu rozpoczynania nowych schematéw
szczepien, jak i dla podania drugiej dawki szczepionki.

Co wiecej, nawet jesli Zamawiajgcy nie dysponuje juz zapasami szczepionki Gardasil9 — czemu wydajg sie przeczyc
takze informacje bedace w domenie publicznej — skoro zgodnie z wyjasnieniami Zamawiajgcego dotychczas
szczepionke podano 126 893 pacjentom, co powinno by¢ rowne liczbie przyjetych dawek skoro program szczepieh
przeciw HPV uruchomiono 1 czerwca 2023 r., a druga dawka szczepionki powinna zosta¢ podana nie wczesniej niz po
uptywie 6 miesiecy od podania pierwszej dawki — to aktualne zapasy szczepionek przeciwko HPV powinny by¢ na
poziomie 162.853 dawek. Tym samym, nie zachodzg zadne pilne wzgledy uzasadniajgce nagte uzupetnienie zapaséw
szczepionki Gardasil9 i to w tak znacznej ilosci, skoro Zamawiajacy zapewnia ciggtos¢ szczepienia wystarczajgca
iloscig dawek ktérejkolwiek z rownocennych szczepionek.

W ocenie Odwolujgcego, nie stanowi takze uzasadnienia dla bezposredniego zakupu szczepionki Gardasil9 cheé
zapewnienia pacjentom (rodzicom pacjentow) mozliwosci wyboru szczepionki, jesli nawet hipotetycznie Zamawiajacy nie
dysponowatby zapasami Gardasil9. Zaréwno Cervarix jak i Gardasil9 sg lekami dostepnymi wytgcznie na podstawie
przepisu lekarza (kategoria dostepnosci — Rp). Do kategorii tej zalicza sie lek, ktéry moze stanowi¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wéwczas gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru
lekarskiego, lub moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie



zagrozenie zdrowia ludzkiego. Decyzje o wyborze i zasadno$ci podania leku podejmuje zawsze lekarz lub inna osoba
uprawniona po dokonaniu oceny stanu zdrowia pacjenta i ewentualnych przeciwwskazan do stosowania leku. Pacjent,
tym bardziej w wieku 12-13 lat, ani jego rodzice, nie sg kompetentni do podejmowania decyzji w sprawie tego, jaki lek o
kategorii dostepnosci Rp powinien zosta¢ podany. Wybo6r szczepionki przez pacjenta (rodzicow) jest wypadkowg
subiektywnych preferencji oraz ukierunkowania przekazu, jaki do pacjenta dociera, w szczegdlnosci ze zrodta, ktéremu
pacjent ufa. W tym kontekscie, Wykonawca zwracat sie juz do Zamawiajgcego z uwagg, ze sposob informowania
pacjentow o dostepnosci szczepionek przeciw HPV podczas rejestracji pacjenta do szczepienia na platformie IKP
(Indywidualne Konto Pacjenta), nie jest wtasciwy, gdyz moze wprowadza¢ w bigd poprzez akcentowanie parametru,
ktéry nie powinien mie¢ znaczenia przy wyborze szczepionki, a przez to prowadzi¢ do nieuzasadnionej preferenciji
produktu Gardasil9. Produkty te nie sg bowiem oznaczone poprzez podanie zarejestrowanej nazwy lub chociazby nazwy
podmiotu odpowiedzialnego, ale poprzez odwotanie do ich walentnosci: 2walentna / 9-walentna. Zapis taki adresowany
do laika moze stwarza¢ wrazenie, ze jeden z produkidw jest lepszy od drugiego, podczas gdy sg to produkty
réwnocenne, a dodatkowe genotypy zawarte w szczepionce Gardasil9 nie przektadajg sie na zadne istotne klinicznie
korzysci dla pacjenta (czego dowiodta weryfikacja AOTMIT).

Odwolujacy wskazat, ze dgzenie do zapewnienia pacjentowi (rodzicom pacjenta) mozliwosci wyboru szczepionki nie jest
wymagane zatozeniami programu szczepien ochronnych przeciwko HPV, a co wiecej naktadanie na pacjenta obowigzku
dokonania takiego wyboru moze ogranicza¢ efektywng dostepnos¢ do szczepien lub tez dodatkowo naraza¢ zdrowie
pacjentow. Mechanizm wyboru szczepionki zaktada bowiem, Zze punkt szczepien zobowigzany jest pobra¢ od
Centralnego Dystrybutora odpowiedzialnego za magazynowanie zakupionych przez Zamawiajgcego szczepionek,
dokiadnie taka ilos¢ i rodzaje preparatow, jakie zostaly wybrane przez pacjenta w Internetowym Koncie Pacjenta i nie ma
mozliwosci zmiany dokonanego wyboru pacjenta przez punkt szczepien (PPSE) ani lekarza ordynujgcego lek i
szczepienie (POZ). Oznacza to, ze jesli pacjent, nie majgc odpowiedniej wiedzy, wybierze produkt, ktdry ze wzgledu na
indywidualne przeciwskazania (np. alergia na ktérykolwiek ze sktadnikow) nie bedzie dla niego wtasciwy, lekarz bedzie
zmuszony odmowi¢ szczepienia. Ewentualne podanie szczepionki niewtasciwej moze narazi¢ pacjenta na zwiekszone
ryzyko uszczerbku na zdrowiu, a lekarza na odpowiedzialno$¢ za btad medyczny. Schemat wyboru szczepionki przez
pacjenta, poczgwszy od okienka wyboru leku w Internetowym Koncie Pacjenta (pacjent otrzymuje mozliwo$¢ wyboru
leku wylgcznie w oparciu o nierelewantne kryterium ,walentno$ci” nie otrzymujgc nawet informacji, jaka jest nazwa
produktu, ktéry wybiera) oraz jego droge do punktu szczepien z magazynu centralnego (brak mozliwo$¢ zmiany wyboru
pacjenta) przedstawia ponizszy diagram:

W ocenie Odwotujgcego, opisywanie szczepionek nie przez nazwe handlowg a ilo5¢ genotypéw jest niespotykane i
sugestywne, wbrew ich réwnocennosci. Odwotujacy podkreslit, ze na wolnym rynku szczepionki Cervarix cieszg sie
bardzo duzym zainteresowaniem, co dowodzi, iz lekarze i pacjenci majg duze zaufanie do tego produktu w sytuacji, gdy
nie ma czynnikbw zewnetrznych promujgcych jeden produkt, wptywajgcych na ich decyzje. Co istotne, rynek prywatny
bedacy adekwatnym punktem odniesienia wskazuje, ze aktualne zapotrzebowanie na dwie dostepne na rynku
szczepionki — mierzone wielkoscig sprzedazy w aptekach — ksztattuje sie na bardzo zblizonym poziomie, wskazujgc na
niemalze 50% udziat w rynku obu konkurencyjnych szczepionek:

Source: IQVIA NPA Sept™2023 Prescribed Units
*Gardasil9*(Product) GARDASIL, GARDASIL 9, GARDASIL 9 MZN>

W ocenie Odwolujgcego, powyzsze przeczy stanowisku Zamawiajgcego, ktoéry deklaruje, ze zapotrzebowanie na
szczepionki Gardasil9 jest ponad 10-krotnie wyzsze, niz na szczepionki Cervarix. Jak dowodzg dane z rynku
pierwotnego, zwigkszone zuzycie Gardasil9 w programie szczepien nie jest kwestig wigkszego zapotrzebowania na ten
lek, lecz wynikiem pozostawienia wyboru leku pacjentowi przy jednoczesnym promowaniu wyboru szczepionki Gardasil9,
co nie powinno mie¢ w ogoéle miejsca w $wietle przepiséw prawa oraz wiedzy medycznej. Wolny rynek pokazuje, ze oba
preparaty sg uznawane przez pacjentow za réwnocenne i zgodnie z rekomendacjg AOTMIT wybierane sg co do zasady
réwnie czesto, przede wszystkim w oparciu o kryteria ekonomiczne.

Okolicznos¢ szkodliwych konsekwenciji, jakie moze nie$é przerzucanie na pacjenta (rodzicow pacjenta) wyboru leku przy
jednoczesnej prezentacji dostepnych lekéw wytgcznie w oparciu o kryterium ,walentnosci” podnoszg rowniez lekarze: A
jak z Pani perspektywy wyglada zainteresowanie dwoma réznymi szczepionkami, ktére sg dostepne w programie? Czy
widac¢ réznice? Przynajmniej na razie przede wszystkim wida¢, ze nie ma wigkszej orientacji. Jedna z mam, ktore
rejestrowaty dziecko na szczepienie, pracuje w NFZ, wigc przynajmniej w teorii powinna wiedzie¢ wigcej. Gdy zapytatam
ja, czym chce zaszczepi¢ corke, zapytata skad ona ma wiedzie¢, co wybrac¢? Gdy ustyszata, ze jedna szczepionka jest
2-walentna, a druga 9-walentna, stwierdzita, ze pewnie 9-walentna jest lepsza. Rodzice nie majg wiedzy, a muszg



dokonywaé wyboru. Ale jesli szczepionka 9-walentna jest dostepna na takich samych zasadach jak 2-walentna, to raczej
mato kto wybierze szczepionke zawierajgcg mniej genotypow wirusa.

W ocenie Odwolujgcego, w tym konteksScie, chybiony jest réwniez argument Zamawiajgcego, jakoby pozostawienie
wyboru szczepionki pacjentowi bytlo uzasadnione do$wiadczeniem z realizacji Narodowego Programu Szczepieh
przeciwko COVID-19. Szczepienia przeciwko COVID-19 byly realizowane w nadzwyczajnych okolicznosciach pandemii
gdzie absolutnym priorytetem z epidemiologicznego punktu widzenia byto podanie szczepionki jak najwiekszej populacii
w jak najkrotszym czasie. W przypadku HPV nie mamy do czynienia z tak nadzwyczajng sytuacjg, ani z warunkami sity
wyzszej. Przeciwnie, szczepienie przeciwko HPV realizowane w ramach programu szczepien sg dziataniami
planowanymi, roztozonymi wedtug Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 2020-2030. Nawet jednak w przypadku
szczepien przeciwko COVID-19, pacjenci dokonywali wyboru w ramach elektronicznej rejestracji w oparciu o nazwe
preparatu i jego wytworce / podmiot odpowiedzialny, nie zas w oparciu o jakikolwiek parametr dotyczgcy skiadu lub
wiasciwosci leku. Zamawiajgcy twierdzi, ze respektuje i uwzglednit w postepowaniu opinie AOTMIT (odp. na pytanie 9 do
tresci SWZ — pismo z 31.10.2023 r. r.), czemu jawnie przeczg zaskarzone zapisy tresci SWZ w Postepowaniu i
promocyjne dziatania wzgledem jednej ze szczepionek. Ponadto, Zamawiajagcy dziata sprzecznie z wyrazng
rekomendacjg AOTMIT, iz ,,0 wyborze preparatu winna decydowac¢ cena i wynikajgca z niej efektywnos¢ ekonomiczna”.
W ocenie Odwotujgcego, wskazana przez Zamawiajgcego potrzeba nie jest ani obiektywna (zostata wykreowana przez
podmiot publiczny jedynie przez subiektywne dziatania promujgce jeden produkt), ani uzasadniona, skoro brak jest
jakichkolwiek podstaw prawnych i merytorycznych zapewniania dostepnosci jednej szczepionki w ramach
powszechnego programu szczepien mimo braku zuzycia drugiej szczepionki, a w konsekwencji do zakupu z gory
produktu okreslonego i wielokrotnie drozszego. Wobec powyzszego, wyeliminowanie jednego z wykonawcéw z tak
waskiego rynku poprzez wymég dostawy szczepionki 9-walentnej, jest niezgodne z ideg przetargu nieograniczonego
oraz razgco narusza art. 99 ust. 4 Pzp, zgodnie z ktérym przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac¢ w sposob, kiéry
mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje, w szczegoélnosci przez wskazanie znakédw towarowych, patentow lub
pochodzenia, zrodta lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego
wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcéw lub
produktéw.

Ponadto, zdaniem Odwolujgcego, wyzej wskazane dziatanie Zamawiajgcego jest niezgodne z naczelnymi zasadami
zamo&wien publicznych wrazonymi w art. 16 i art. 17 Pzp, zobowigzujgcymi zamawiajgcego do zaréwno przygotowania,
jak i prowadzenia postepowania o udzielenie zamoéwienia w sposob zgodny z zachowaniem: a) zasady uczciwej
konkurencji i réwnego traktowania wykonawcoéw — w szczegolnosci poprzez uniemozliwienie faktycznej konkurenciji i
nieuzasadnione, preferencyjne przyznanie zamowienia na z gory okreslony produkt; b) zasady proporcjonalno$ci — nie
istnieje zadna obiektywna, uzasadniona potrzeba eliminowania z rynku objetego programem szczepien, produktu
Wykonawcy. W szczegdlnoéci, takiego uzasadnienia nie stanowig ewentualne subiektywne przekonania oséb
dokonujgcych wyboru konkretnej szczepionki, tym bardziej, jesli wybdr ten nie jest oparty na zasadzie evidence based
medicine (nalezy przy tym nadmieni¢ duzg popularno$¢ szczepionki Cervarix na rynku prywatnym, co wskazuje na
zaufanie lekarzy i pacjentéw do produktu w sytuacji, gdy nie ma czynnikéw komercyjnych wplywajgcych na decyzje). To
cele programu oraz szczepieh wyznaczajg uzasadnione potrzeby zamawiajgcego, co zamawiajgcy pomija, decydujgc
sie na zakup konkretnej szczepionki, pod pozorem przetargu nieograniczonego oraz pomijajgc stwierdzong oficjalnie
réownocenno$¢ obu szczepionek; c) zasady efektywno$ci, nakazujgcej zapewnienie najlepszej jakosci dostaw,
uzasadnionej charakterem zamowienia, w ramach Srodkéw, ktére zamawiajgcy moze przeznaczyé na jego realizacje,
oraz uzyskanie najlepszych efektdbw zamoéwienia w stosunku do poniesionych nakladéw - tymczasem Zamawiajgcy
zamierza naby¢ szczepionki Gardasil9 w zasadzie bez wzgledu na cene (oraz wielokrotnie drozsze od szczepionki
konkurencyjnej), wbrew opinii AOTMIT wykluczajgcej istnienie réznic miedzy szczepionkami o istotnym znaczeniu
klinicznym w prewencji nowotworéw wywotanych przez wirus brodawczaka ludzkiego. Ma to olbrzymie znaczenie
zwlaszcza w zakresie dyscypliny finanséw publicznych oraz celu epidemiologicznego szczepien Ponadto, wg najlepszej
wiedzy Odwotujgcego, Zamawiajgcy posiada jeszcze odpowiednio duzg iloS¢ szczepionek przeciwko przedmiotowemu
wirusowi, nabytych na potrzeby realizacji programu szczepien. Dokupujgc bezkonkurencyjnie, w trybie pilnym,
promowane przez Zamawiajgcego szczepionki Gardasil9, de facto stwarzane jest dodatkowe ryzyko marnowania
szczepionek, co zgodnie z zasadg gospodarnosci first in — first out, przeczy zasadzie efektywnosci.

W ocenie Odwolujgcego, w obecnej sytuacji tylko jeden wykonawca/produkt ma zagwarantowane uzyskanie zaméwienia,
nawet przy zaoferowaniu nieproporcjonalnie ceny, bez obiektywnego uzasadnienia merytorycznego. Dziatanie
Zamawiajgcego prowadzi do udzielenia zamowienia w sposob nieefektywny w rozumieniu art. 17 Pzp, a zarazem w
sposéb dyskryminujgcy konkurencyjny produkt. W swietle braku dowodéw na przewagi jakoSciowej jednej szczepionki
nad druga, brak jakiegokolwiek obiektywnego, merytorycznego uzasadnienia dla eliminacji szczepionki Odwotujgcego
przedmiotu zamowienia, a tym samym z powszechnego programu szczepienh przeciw HPV.



Pilna potrzeba udzielenia zamowienia, skrécenie terminu sktadania ofert oraz termin realizacji zamowienia

Zamawiajgcy wskazat na zastosowanie pilnej potrzeby udzielenia zaméwienia, skracajac termin sktadania ofert do 12 dni
od opublikowania dokumentow zaméwienia (17 dni od dnia przekazania ogtoszenia o zamoéwieniu Urzedowi Publikaciji
Unii Europejskiej). Jako uzasadnienie zastosowania procedury przyspieszonej zamawiajgcy wskazat w pkt 1V.1.1)
ogtoszenia o zamowieniu: ,Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2023 r. w sprawie wykazu
zalecanych szczepien ochronnych, dla kiérych zakup szczepionek zostat objety finansowaniem (DZ. URZ. Min. Zdr.
2023.16), od 1 czerwca 2023 r. finansowaniem zostang objete szczepienia przeciw ludzkiemu wirusowi brodawczaka
(HPV). W zwigzku ze zwigkszonym, niz zaktadano, zapotrzebowaniem na szczepionki Gardasil 9, istnieje konieczno$¢
pilnego zakupu szczepionek w celu zapewnienia dostepnosci preparatow do realizacji przedmiotowych szczepien”.
Odwolujacy wskazat, ze zgodnie z trescig art. 138 ust. 2 pkt 2 Pzp, zamawiajacy moze wyznaczy¢ termin skfadania ofert
krotszy niz termin okreslony w ust. 1, nie krotszy jednak niz 15 dni od dnia przekazania ogloszenia o zamdwieniu
Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej, jezeli zachodzi pilna potrzeba udzielenia zamowienia i skrocenie terminu sktadania
ofert jest uzasadnione. W dokirynie wskazuje sie, ze pilna potrzeba udzielenia zaméwienia powinna by¢ uzasadniona
obiektywnymi okolicznosciami, nie zas subiektywnym poczuciem pilnosci zamawiajgcego. W uzasadnieniu trzeba wiec
wskaza¢ na potrzebe, jakg zaspokaja zamowienie, oraz na przyczyne pilnosci jej zaspokojenia. Ponadto, majagc na
uwadze, ze skrécenie terminu zawsze stanowi o potencjalnym ograniczeniu konkurencji, nalezy podzieli¢ stanowisko
wyrazone w orzecznictwie KIO, iz ocena dziatania zamawiajgcego polegajgcego na skréceniu terminu powinna byé
dokonywana przez pryzmat zachowania zasad udzielania zamoéwien.

W ocenie Odwotujgcego nie istnieje obiektywne uzasadnienie ani pilnej potrzeby udzielenia zamoéwienia ani skrécenia
terminu skifadania ofert w Postepowaniu. W szczegodlnosci, jak wskazano powyzej, Zamawiajgcy dysponuje obecnie
zapasami szczepionek, co wynika z komunikatu umieszczonego dnia 25 pazdziernika 2023 r. na oficjalnej stronie
internetowej Programu Szczepien Ochronnych. Jak wczesniej wskazano, nie istnieje zadna podstawa prawna
zapewnienia dostepnosci obu szczepionek, zwlaszcza w przypadku wyczerpujgcego sie naktadu jednej z nich,
wynikajgcego z subiektywnych wyboréw pacjentéw, informowanych jedynie o ilosci genotypdw. Zamawiajgcy powinien w
tym zakresie podpiera¢ sie merytorycznymi analizami oraz dyscypling finanséw publicznych. Ponadto, Zamawiajacy
planujgc decyzje zakupowe, powinien z nalezytg starannoscig i z wyprzedzeniem wszczgé procedure udzielania
zamowienia publicznego z uwzglednieniem jej przewidywanego czasu trwania, z uwzglednieniem Przepiséw Pzp, w tym
wynikajgcego z art. 138 ust. 1 Pzp minimalnego terminu skiadania ofert. Wobec powyzszego w przekonaniu
Odwolujacego, powyzsze stanowi kolejng okoliczno$¢ przemawiajgcg za zamiarem udzielenia zamoéwienia na konkretny
produkt bez procedury konkurencyjne;.

Zdaniem Odwotujacego, z tych samych wzgledéw nie jest prawidiowe wyznaczenie tak krétkich terminéw realizacji jak
24.11.2023 r. oraz 6.12.2023 r. (pkt VIl ust. 3 SWZ). Takie terminy sg nieuzasadnione w $wietle dostepnosci szczepionek
w powszechnym programie szczepien (w tym szczepionki Gardasil9 na kontynuacje schematéw), a nadto naruszajg art.
436 pkt 1 Pzp wymagajgcy wskazania planowanych terminéw wykonania zamowienia w dniach, tygodniach lub latach,
przy czym wskazanie daty wykonania umowy moze mie¢ miejsce tylko w przypadku uzasadnionej obiektywnej
przyczyny. Taka przyczyna nie ma miejsca w okolicznosciach faktycznych sprawy. Terminy realizacji wskazane w SWZ
sg catkowicie nieproporcjonalne do skali zamoéwienia (az 200 tys. dawek) oraz stanowig dodatkowg okolicznos¢
potwierdzajgcg wybor z gory jednego wykonawcy.

Dopuszczenie przedmiotu zamowienia w opakowaniach obcojezycznych (rumunskich)

Odwolujacy wskazat, ze zgodnie z §1 ust. 3 projektu umowy (zat. nr 1 do SWZ), sprzedajgcy zgodnie z postanowieniami
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania opakowan
produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz.U. z 2020 r. poz. 1847) zobowigzuje sig¢ dostarczaé oryginalne ulotki w jezyku
polskim spetniajgce wymagania okreslone w tym rozporzadzeniu, przy czym ulotka bedzie zatagczona do kazdego
opakowania szczepionki. W odpowiedzi nr 6 z dn. 31.10.2023 r., na pytanie innego wykonawcy, Zamawiajgcy dopuscit
mozliwo$¢ dostawy przedmiotu zamoéwienia réwniez w opakowaniach obcojezycznych (rumunskich). W ocenie
Odwotujacego, taki wymodg w zakresie przedmiotu zamowienia i warunkdéw dostawy jest niezgodny z prawem (narusza
fundamentalng zasada obowigzujgcego w Polsce prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktdrg przedmiotem obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogg by¢é produkty lecznicze posiadajgce polskojezyczne opakowania i
oznakowanie w jezyku polskim), a ponadto stanowi o determinacji Zamawiajgcego — wbrew zasadzie uczciwej
konkurencji, rownego traktowania wykonawcow i proporcjonalnosci - do zakupu witasnie szczepionek Gardasil9 bez
wzgledu na okolicznosci towarzyszace, w tym konieczno$¢ podawania dzieciom dawek w opakowaniach rumunskich.
Wymog posiadania przez produkt leczniczy opakowania i oznakowania w jezyku polskim wynika z art. 10 ust. 4 w zw. z
art. 10 ust. 2 pkt 12 ustawy — Prawo farmaceutyczne (,PF”), ktory stanowi, ze dane i dokumenty przedkiadane na
potrzeby uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz wzory
opakowan bezposrednich i zewnetrznych przedstawione w formie opisowej i graficznej oraz ulotke, wraz z raportem z



badania jej czytelnoSci — przedstawia sie w jezyku polskim. Jednocze$nie, o ile nie zachodzg okreSlone w prawie

farmaceutycznym restrykcyjne wyjatki, do obrotu moga by¢ dopuszczone wytgcznie produkty posiadajgce pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu. Zamawiajgcy, nawet bedac Zaktadem Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia, nie
posiada kompetencji modyfikowania ww. zasad ustawowych w ramach postepowania o udzielenie zamowienia

publicznego.

Odwolujacy wskazat, ze ustawa — Prawo farmaceutyczne przewiduje sytuacje, w ktorych z uwagi na szczegolne

okolicznosci, odpowiednie organy panstwa mogg zezwoli¢ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w

opakowaniach obcojezycznych, co jednak nie odbywa sie w ramach procedury przetargowej. Miedzy innymi: zgodnie z

art. 4c ust. 1 pkt 2 PF, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego Prezes Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produkiéw Biobojczych (,Prezes URPL”), uwzgledniajgc
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢ zgode na zwolnienie w catosci albo

w czesci z obowigzku sporzgdzenia oznakowania opakowania lub ulotki dotgczanej do opakowania w jezyku polskim —

dotyczacg produktu leczniczego, ktory posiada kategorie dostepnosci, o ktdrej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 lub 5, lub

innego produktu leczniczego, wzgledem ktérego wystepujg powazne trudnosci w zakresie jego dostepnosci; lub w

ramach tzw. importu interwencyjnego: zgodnie z art. 4 ust. 8 PF, Minister Zdrowia moze w przypadku kleski zywiotowej

badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi dopusci¢ do obrotu na czas okreslony produkty lecznicze

nieposiadajgce pozwolenia; zgodnie z art. 4 ust. 9 PF, Minister Zdrowia moze w przypadku kleski zywiotowej lub innego

zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi wyda¢ zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okre$lonymi w ust.

2 i 3, produktu leczniczego, kiéry jednocze$nie: posiada pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2, jest

dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktérego jest sprowadzany, jest niedostepny na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej - pod warunkiem Ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostepny produkt leczniczy zawierajgcy te
sama lub te same substancje czynne, te samg moc i postac, co produkt leczniczy sprowadzany.

Odwolujacy podkreslit, ze w niniejszej sprawie nie zachodzi zadna z wyzej wymienionych przestanek, ktére moglyby

stanowi¢ podstawe do przewidzianego przez te przepisy zwolnienia z obowigzku posiadania przez produkt opakowania i

oznakowania w jezyku polskim. Nie mamy do czynienia z generalnymi brakami szczepionek Gardasil9, ktore jak twierdzi

sam Zamawiajgcy — znajdujg sie jeszcze na stanach magazynowych Centralnego Dystrybutora Zamawiajgcego, a
produkt ten jest takze dostepny w aptekach na rynku prywatnym. Przede wszystkim jednak nie mamy do czynienia z

niedostepno$cig szczepionki przeciw HPV z uwagi na dysponowanie przez Zamawiajgcego duzg iloscig szczepionek
Cervarix z dlugim terminem przydatno$ci do uzycia. Ponadto, w ocenie Odwotujgcego, nie mamy do czynienia z sytuacjg
kleski zywiotowej ani jakiegokolwiek zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi, skoro Zamawiajgcy dysponuje zapasami

szczepionek na potrzeby realizacji programu szczepien, a nawet w przypadku ewentualnego braku produktu Gardasil9

program bedzie mogt by¢é kontynuowany przy zastosowaniu szczepionki rownocennej Cervavix. Nawet gdyby

hipotetycznie przyja¢, ze ktérykolwiek z wyzej wymienionych trybéw mogiby mie¢ zastosowanie do szczepionek objetych

postepowaniem przetargowym, to Zamawiajgcy dziata bezprawnie modyfikujac postanowienia SWZ w ten sposob, ze
dopuszcza produkty w opakowania obcojezycznych (rumunskich), podczas gdy nie wymaga przedstawienia przez

wykonawce koniecznej zgody wiasciwego organu panstwa na zastosowanie przedmiotowego trybu (tj. zgody Prezesa

URPL lub Ministra Zdrowia).

Odwolujgcy wskazal, ze wskazana zgoda stanowi przedmiotowy $rodek dowodowy, a wiec Srodek stuzacy

potwierdzeniu zgodno$ci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreSlonymi w opisie przedmiotu

zamowienia lub opisie kryteribw oceny ofert, lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg Zamoéwienia (art. 7 pkt 20 Pzp).

Tymczasem Zamawiajacy nie wymaga wykazania sie takg zgoda w postanowieniach SWZ, mimo iz jest ona wymagana
bezwzglednie obowigzujgcymi przepisami prawa, co nalezy uznaé¢ za bezprawne w $wietle obowigzujgcych przepiséw

Pzp oraz regulacji prawa farmaceutycznego. Zgodnie z treScig pkt VII.2.1 SWZ, Zamawiajacy wymaga jedynie w ramack
przedmiotowych $rodkéw dowodowych (art. 105 oraz art. 106 Pzp), pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego na terenie RP wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdéjczych, lub waznego, aktualnego pozwolenia (pierwotnego ze wszystkimi zmianami) na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska oraz Decyzji o objeciu
refundacjg oferowanego w przetargu leku lub decyzje o ustaleniu urzedowej ceny zbytu oferowanego w przetargu leku.

Podobnie, w §1 ust. 2 wzoru umowy, wymaga sie jedynie, iz sklad szczepionek i opakowan bedzie zgodny z waznym,

aktualnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego na terenie RP lub waznym, aktualnym

pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanym przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska.

W ocenie Odwolujgcego, powyzszych konstatacji nie zmienia okoliczno$¢ doprecyzowania przez Zamawiajagcego w
odpowiedzi nr 1 z dn. 3.11.2023 r. na pytanie jednego z wykonawcow, iz Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ dostaw

zarbwno w opakowaniach polskojezycznych, jak i w opakowaniach obcojezycznych, pod warunkiem ze kazde



opakowanie musi zawiera¢ ulotke w jezyku polskim.

Odwotlujacy podkreslit, ze Zamawiajacy nie jest uprawniony do modyfikowania wedtug witasnych preferencji ustawowych

zasad wprowadzania na polski rynek produktéw leczniczych. W szczeg6lnosci, nie ma jakichkolwiek podstaw prawnych,

aby Zamawiajgcy uznat za legalny zakup szczepionki w opakowaniu obcojezycznym tylko dlatego, ze w opakowaniu

znajdzie sie akurat ulotka w jezyku polskim. Jak juz wczesniej wskazano, to ewentualne zwolnienie dla opakowan

obcojezycznych dokonywane przez Prezesa URPL w trybie art. 4c ust.1 PF okreSla, ktdére elementy oznakowania
opakowania lub ulotki dotgczanej do opakowania muszg by¢ w jezyku polskim, a ktére moga pozosta¢ w jezyku obcym.

Podobnie w warunkach importu interwencyjnego, o kiérym mowa w art. 4 ust 8 i 9 PF, to zgoda wyrazona przez Ministra
Zdrowia jest zrodtem zwolnienia z obowigzku posiadania przez produkt opakowania i oznakowania w jezyku polskim. W

kazdym przypadku, to zgoda kompetentnego organu wyrazona w przepisanej prawem procedurze precyzyjnie definiuje

jaki produkt, w jakiej ilosci i na jakich szczegbtowych warunkach moze by¢ wprowadzony na polski rynek w

obcojezycznych opakowaniach. Tym samym Zamawiajgcy zaniedbuje weryfikacji, czy produkt zaoferowany oraz

dostarczany w ramach powszechnego programu szczepien speinia bezwzgledny wymog dla zwolnienia z obowigzku

posiadania przez produkt opakowania i oznakowania w jezyku polskim, a w konsekwencji czy obrot nim jest legalny.

W ocenie Odwotujgcego, powoduje sprzeczno$¢ wskazanego warunku zamoéwienia z ww. bezwzglednie

obowigzujgcymi przepisami prawa. Ponadto, tre§¢ SWZ narusza w szczegdlnosci art. 99 ust. 1 Pzp, bowiem nie
uwzglednia wymagan i okolicznosci mogacych mie¢ wptyw na sporzgdzenie oferty, jak réwniez art. 101 ust. 1 Pzp

nakazujgcy uwzgledni¢ przy opisie przedmiotu zamowienia odrebne przepisy. Co wiecej, Zamawiajgcy w ogole nie

weryfikuje na etapie oceny ofert oraz na etapie realizacji zamowienia legalnosci tego typu obrotu, poprzez zadanie

odpowiednich przedmiotowych $rodkéw dowodowych, mimo ze g one niezbedne do przeprowadzenia Postepowania w

Swietle zmienionej SWZ, naruszajac przez to tez art. 105 ust. 1iart. 106 ust. 1 Pzp w zw. z art. 7 pkt 29 Pzp i art. 16 pkt
1-3 Pzp. Wskazane zapisy oraz dokonany w ten sposob zakup stanowig czynno$é prawng niewazng na podstawie art.

58 § 1 Kc w zw. z art. 8 ust. 1 Pzp, jako sprzeczne z ustawg albo majgce na celu obej$cie ustawy.

Uzasadnienie wniosku o uniewaznienie Postepowania

W przekonaniu Odwotujgcego, w niniejszym Postepowaniu niezbedne jest dokonanie istotnej zmiany w tresci SWZ w
sposob opisany w petitum, w celu przeprowadzenia i udzielenia zamowienia zgodnie z zasadami wynikajgcymi z Pzp, w

sposob efektywny oraz niedyskryminujgcy. Odwotujgcy przede wszystkim domaga sie odpowiedniej modyfikacji tresci

SWZ w sposéb okreslony w petitum zgodnie z uzasadnieniem zarzutéw niniejszego odwolania. Wskazane zmiany sg
dopuszczalne jedynie przed terminem skladania ofert (art. 137 ust. 1 Pzp), wobec czego z ostroznosci procesowej

Odwolujacy podnosi konieczno$¢ uniewaznienia Postepowania na wypadek, gdyby Zamawiajgcy nie przedtuzyt terminu
sktadania ofert (obecnie wyznaczonego na dzien 6 listopada 2023 r.) do czasu rozstrzygnigcia niniejszej sprawy. Zgodnie

z orzecznictwem KIO w przypadku stwierdzenia przez KIO, ze postanowienia SWZ naruszajg Pzp juz po uplywie
terminu sktadania ofert, ziszcza sie przestanka uniewaznienia postgpowania na podstawie art. 255 pkt 6 Pzp. Ponadto, z

ostrozno$ci procesowej Odwotujgcy wnosi o nakazanie uniewaznienia Postgpowania na wypadek uznania przez Izbe, iz

wymagane zmiany SWZ prowadzityby do istotnej zmiany charakteru Zamowienia w poréwnaniu z pierwotnie okreslonym
(art. 137 ust. 7 ustawy Pzp).

Izba ustalita co nastepuje:

Izba ustalita, Ze Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego pn.: Szczepionka przeciw
ludzkiemu wirusowi brodawczaka (HPV) (rekombinowana, adsorbowana w dawce jednorazowej 0,5 ml) - 9-walentna do
stosowania w powszechnym programie szczepien przeciw HPV, w liczbie 200 000 dawek, dalej ,,Postepowanie”.

Izba ustalita, ze w Rozdziale VI SWZ - Kwalifikacja wykonawcow, pkt 2.2 Zamawiajacy wskazat:

2.2.Uprawnienia do prowadzenia okre$lonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej:

Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca posiadat wazny wpis do wlasciwego rejestru  wytworcow lub

importeréw/eksporterow produktu leczniczego lub wazny wpis do rejestru hurtowni farmaceutycznych.

Izba ustalita, ze w dniu 31 pazdziernika 2023 r. Zamawiajacy udzielit odpowiedzi na pytania wykonawcéw. W odpowiedzi

na pytanie nr 9, Zamawiajacy wyjasnit koniecznos¢ zakupu szczepionki 9 — walentnej. Izba ustalita, ze odpowiedz

Zamawiajgcego pokrywa sie z trescig ztozonej przez Zamawiajgcego do akt sprawy odpowiedzi na odwotanie.

Izba zwazyla co nastepuje:

W pierwszej kolejnosci Izba wskazuje, ze postepowanie odwotawcze podlegato czesciowemu umorzeniu tj. w zakresie

zarzutéw naruszenia (i) art. 138 ust. 2 pkt 2 Pzp w zw. z art. 138 ust. 1 Pzp; (ii) art. 436 pkt 1 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1-3

Pzp; (iii) art. 99 ust. 1, 21i 3 Pzp, art. 101 ust. 1 Pzp, art. 105 ust. 1 i art. 106 ust. 1 Pzp w zw. z art. 7 pkt 29 Pzpi art. 16
pkt 1-3 Pzp a takze art. 58 § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny w zw. z art. 8 ust. 1 Pzp w zw. z art. 10

ust. 4 w zw. z art. 10 ust. 2 pkt 12 i art. 4 ust. 8 i 9 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Zamawiajgcy w odpowiedzi na

odwotanie o$wiadczyt, ze uwzglednia w/w zarzuty. Wykonawca MSD Polska nie zgtosit sprzeciwu wobec uwzglednienia



w/w zarzutow. Wykonawca Urtica nie stawit si¢ na posiedzenie z udziatami stron, pomimo prawidtowego zawiadomienia
o terminie posiedzenia i rozprawy. lzba uznata brak stawiennictwa wykonawcy za rezygnacje z prawa zitozenia
sprzeciwu, rbwnoznaczng z brakiem zgloszenia sprzeciwu.

W pozostalym zakresie, Izba uznata, ze zarzuty podniesione przez Odwotujgcego sg niezasadne, co skutkowato
oddaleniem odwotania.

Na wstepie Izba wskazuje, ze zgodnie z art. 99 ust. 1, 2 i 4 ustawy Pzp, przedmiot zamowienia opisuje sie w sposob
jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc wymagania i
okolicznosci mogace mie¢ wpltyw na sporzadzenie oferty. Zamawiajgcy okresla w opisie przedmiotu zamowienia
wymagane cechy dostaw, ustug lub robét budowlanych. Cechy te mogg odnosi¢ sie w szczegdlnosci do okreslonego
procesu, metody produkcji, realizacji wymaganych dostaw, ustug lub robét budowlanych, lub do konkretnego procesu
innego etapu ich cyklu zycia, nawet jezeli te czynniki nie sg ich istotnym elementem, pod warunkiem ze sg one zwigzane
z przedmiotem zamowienia oraz proporcjonalne do jego wartosci i celow. Przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywac
w sposoéb, ktory mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje, w szczegolnosci przez wskazanie znakéw towarowych,
patentéw lub pochodzenia, zrodta lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez
konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych
wykonawcow lub produktow.

Ponadto, zgodnie z art. 132 ustawy Pzp przetarg nieograniczony to tryb udzielenia zamoéwienia, w ktorym w odpowiedzi
na ogtoszenie o zamowieniu oferty mogg sktada¢ wszyscy zainteresowani wykonawcy.

Izba podkresla, ze istotg postepowania przetargowego jest realizacja potrzeb publicznych poprzez zawarcie odptatnej
umowy pomiedzy zamawiajgcym a wykonawcg, ktérej przedmiotem jest nabycie przez zamawiajgcego od wybranego
wykonawcy robo6t budowlanych, dostaw lub ustug. Proces zawarcia takiej umowy jest regulowany przepisami ustawy
Pzp. Ustawodawca okreslit szereg procedur udzielenia zaméwienia publicznego, ktére majg zapewnic realizacje zasad
wynikajgcych z art. 16 ustawy Pzp tj. wydatkowania $rodkéw publicznych w sposob zapewniajgcy zachowanie uczciwej
konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcoéw, przejrzysty i proporcjonalny. Zamawiajgcy w ramach zamowien
publicznych nie rozporzadzajg wtasnym mieniem, wedle wlasnych osobistych preferencji czy powiazan, ale mieniem
publicznym. Ustawodawca wyraznie wskazuje, iz takie dysponowanie srodkami publicznymi powinno mie¢ na celu
dazenie do uzyskania zaméwienia reprezentujgcego najlepszy mozliwy stosunek jakosci do ceny z perspektywy
zaspokojenia potrzeb lezgcych w interesie publicznym (lokalnym). Konieczne jest przy tym zapewnienie, aby przy
zaspokajaniu owych potrzeb publicznych zachowana byta zasada wolno$ci gospodarczej i mozliwosci dostepu do
wykonywania zadan publicznych na niedyskryminacyjnych warunkach przez przedsigbiorcow dziatajgcych na rynku. Nie
ulega réwniez watpliwosci, ze zamawiajgcy moze dopasowaé zaméwienie do swoich obiektywnych potrzeb. Takie
potrzeby mogg wynika¢ z indywidualnych uwarunkowan podmiotéw publicznych i powodowac, ze liczba wykonawcow
zdolnych do wykonania zamoéwienia bedzie ograniczona. Fakt, Ze nie wszyscy wykonawcy oferujgcy dang ustuge czy
towar na rynku mogg uczestniczy¢ w postepowaniu nie przesgdza wcale o mozliwosci naruszenia zasady uczciwej
konkurencji. Dla stwierdzenia takiego naruszenia niezbedne jest zbadanie i ocena, co najmniej kilku okoliczno$ci
zwigzanych z danym zamoéwieniem, w szczegolnosci takich jak ksztatt rynku, ktérego zamowienie dotyczy oraz skutki
ograniczenia konkurencji dla ilosci potencjalnych wykonawcdéw mogacych ubiega¢ sie o uzyskanie zaméwienia, i z
drugiej strony waga potrzeb zamawiajgcego, ktorych realizacji takie ograniczenie stuzy. Zamowienia publiczne nie moga
stuzyé kreowaniu sztucznego popytu na okre$lone ustugi czy produkty, bowiem dziatanie takie skutkowatoby
nieefektywnym gospodarowaniem $rodkami publicznymi. Po to ustawodawca wprowadzit m.in. w art. 83 ustawy Pzp
instytucje analizy potrzeb i wymagan zamawiajgcego przed wszczeciem postepowania, aby podmioty publiczne
weryfikowaly jakie potrzeby publiczne beda realizowane, dlaczego i na jakich zasadach.

Uwzgledniajgc powyzsze, lzba uznata, ze ograniczenie konkurencji jakie niewatpliwe ma miejsce w ramach
przedmiotowego postepowania byto uzasadnione obiektywnymi potrzebami Zamawiajgcego, ktére to potrzeby zostaty w
sposob prawidlowy wykazane przez Zamawiajgcego w ramach przeprowadzonego postepowania odwotawczego. Po
pierwsze, |zba wskazuje, ze okolicznoscig bezsporng w sprawie byto to, ze zaréwno Zamawiajgcy jak i Odwotujacy oba
preparaty do szczepienia tj. preparat Gardalis9 oraz Cervarix kwalifikowali jako preparaty rownocenne. Ztozone wigc
dowody przez Odwoltujacego na wykazanie, iz oba preparaty sg rbwnocenne nie majg znaczenia dla sprawy, bowiem
okoliczno$¢ ta miata bezsporny charakter. Okoliczno$cig bezsporng w sprawie byto réwniez to, ze jedynym preparatem
9 — walentnym dostepnym na rynku jest preparat Gardalis9. Bezsporne pomiedzy stronami byto réwniez to, ze



rozpoczecie schematow szczepienia jednym preparatem powoduje koniecznoS¢ kontynuowania szczepienia tym
samym produktem. To co sporne bylo pomiedzy stronami to mozliwos¢ okreSlenia przedmiotu zamdwienia poprzez
wskazanie na konkretny typ szczepionki tj. szczepionki 9 —walentnej.
Izba uznata, ze w okoliczno$ciach tej konkretnej sprawy dziatanie Zamawiajgcego nie naruszyto wskazanych przez
Odwolujacego przepiséw ustawy Pzp tj. art. 99 ust. 1, 2, 4 w zw. z art. 16 i 17 ust. 1 — 2 ustawy Pzp. Zdaniem Izby
uwarunkowania w jakich znalazt sie Zamawiajgcy uzasadniajg zawezenie przedmiotu zamdwienia do preparatu 9 —
walentnego. Uznajgc zgodnos¢ dziatania Zamawiajgcego z przepisami ustawy Pzp, Izba wzieta pod uwage nastepujgce
okolicznosci. Po pierwsze, maistotne znaczenie dla sprawy, ze w ramach realizacji wieloletniego programu pn.
Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020 — 2030 (NSO), Zamawiajgcy dokonywat juz zakupu obu szczepionek. Jak
wyjasnit Zamawiajgcy, co nie byto kwestionowane przez Odwotujgcego, Zamawiajagcy zakupit dotychczas 105 197 dawek
szczepionek Cervarix oraz 184 549 dawek szczepionek Gardasil9 w ramach dwoch postepowan:
1)ZZP.ZP.411.27.2023 - Szczepionka rekombinowana, adsorbowana przeciw ludzkiemu wirusowi brodawczaka
(HPV) dla dziewczat i chtopcow; dawka jednorazowo podawana pacjentowi w schemacie szczepienia - 0,5 ml.
Czesci 1-2 — postepowanie na szczepionki 2-walentng i 9 - walentng;
2)ZZP.ZP.411.147.2023 - Szczepionka przeciw ludzkiemu wirusowi brodawczaka (HPV) (rekombinowana,
adsorbowana w dawce jednorazowej 0,5 ml) - 9-walentna do stosowania w powszechnym programie szczepien
przeciw HPV — postepowanie na szczepionke 9-walentna.

Po drugie, rownie istotng okolicznoscig w analizowanej sprawie sg dane przekazane przez Zamawiajgcego, ze na dzien
7 listopada 2023 r. zaszczepionych zostato 129 043 dzieci, z czego 11 701 szczepionkami Cervarix, zas 117 342

szczepionkami Gardasil9. Zatem zuzycie szczepionek Cervarix jest na poziomie 11%, zas Gardasil9 na poziomie 63,5%.
Udziat zastosowania poszczegélnych szczepionek u zaszczepionych dzieci ksztattuje sie nastepujgco: Cervarix na
poziomie 9%; Gardasil9 na poziomie 91%. Po trzecie, wedlug danych przekazanych przez Zamawiajgcego stan
magazynowy kazdej ze szczepionek — aktualne i w momencie wszczecia postepowania — wskazywat nastepujgce
warto$ci: szczepionka Cervarix na dzien 4 pazdziernika 2023 r. oraz na dzien 13 listopada 2023 r., odpowiednio 51 031

oraz 50 931 sztuk; szczepionka Gardasil9 na dzien 4 pazdziernika 2023 r. oraz na dzien 13 listopada 2023 r.,

odpowiednio 13 051 (przy czym — po wskazanym terminie miata miejsce jeszcze dostawa 26 754 dawek) oraz 19 134
sztuk. Odwotujgcy w zakresie w/w danych powolat sie w odwotaniu na jednostkowe dane za miesigc wrzesien 2023 r.

dotyczace procentowego zuzycia szczepionki Cervarix oraz Gardalis9 wskazujgc, ze dane Zmawiajacego sg
nieprawidtowe. Zdaniem Izby, Odwotujgcy w zaden sposob nie wykazat nieprawidtowosci danych przekazanych przez
Zamawiajgcego. Dane za jeden miesigc zawarte w odwotaniu nie mogg stanowi¢ wiarygodnego zrédta rzeczywistego
zuzycia produktow przez pacjentdw. Izba nie znajduje podstaw, aby odmdéwi¢ wiarygodnosci danych przekazanych przez
Zamawiajgcego, ktory dziata jako podmiot publiczny i jest zobowigzany do podania rzetelnych danych dotyczgcych
zuzycia szczepionek, ktére sam dystrybuuje w zwigzku z wykonywanymi zadaniami publicznymi. Zatem majgc na
uwadze powyzsze okolicznosci co do ktérych Odwotujgcy nie przedstawit wiarygodnych dowodéw przeciwnych, Izba
uznata, ze Zamawiajgcy wykazat obiektywng potrzebe nabycia szczepionki 9 — walentnej. Zamawiajgcy opart swojg
decyzje na obiektywnych danych, z ktérych jednoznacznie wynika: i) potrzeba zapewnienia preparatu 9 —walentnego do
kontynuacji rozpoczetych schematéw szczepien; ii) umozliwienie dostepu do preparatu 9 — walentnego nowym,

zainteresowanym pacjentom.

Izba zauwaza, ze decyzja Zamawiajgcego co do objecia zakresem zamowienia wytgcznie szczepionki 9 -walentnej nie
eliminuje w zaden sposo6b dostepnosci szczepionki Cervarix z oferty adresowanej do pacjentéw. Produkt Cervarix jest
nadal dostepny, moze by¢ w kazdym czasie podany pacjentowi, jesli takg decyzje podejmie pacjent, po konsultacji z

lekarzem. Jak wykazat Zamawiajgcy, w magazynie dostepnych jest obecnie ponad 50 tys. szczepionek oferowanych
przez Odwolujgcego. Odwolujgcy nie wykazat koniecznosci nabycia dodatkowych preparatow. Izba nie ma kompetenciji
do nakazania lekarzom, aby szczepili pacjentdw szczepionkami Cervarix dlatego, ze sg one réwnocenne ze
szczepionkami Gardasil 9. To wytgczng decyzjg kazdego lekarza i pacjenta, indywidualng oceng jego uwarunkowan jest
dobor odpowiedniego preparatu. Motywy za$ jakie lezg u podstaw takich decyzji nie sg przedmiotem oceny Izby,
pozostajg suwerenng decyzja tych podmiotéw. Lekarz zwigzany jest w tym zakresie zasadami etyki lekarskiej.

Odnoszac sie do stwierdzenia Odwotujgcego, ze obecna treS¢ SWZ prowadzi do wypaczenia idei trybu przetargu
nieograniczonego, z goéry narzucajgc wyboér jednego produktu bez wzgledu na cene oraz udowodnione aspekty kliniczne,

Izba zauwaza, ze ,ideg” postepowania przetargowego, w tym przetargu nieograniczonego, jest realizacja okreslonych
potrzeb publicznych. Jak samo okreslenie wskazuje ,potrzeby publiczne”, to nic innego jak potrzeby obywateli. W ramach
umowy spotecznej z obywatelami zadaniem Panstwa jest identyfikacja potrzeb spotecznych/publicznych i ich realizacja.
Poza zakresem kompetencji Izby jest ocena doboru owych potrzeb publicznych. To wiadza ustawodawcza (na szczeblu
centralnym czy lokalnym) materializuje owe potrzeby publiczne wydajac odpowiednie akty prawne/decyzje, przypisujac



okreslone zadania podmiotom publicznym. To co wchodzi w zakres kompetenciji Izby, to wylgcznie ocena czy procedura
realizacji zadan publicznych zidentyfikowanych przez Panstwo odbywa sie zgodnie z przepisami ustawy Pzp.Panstwo
dziatajgc w ramach wiadzy ustawodawczej zadecydowato o przyjeciu i realizacji Narodowej Strategii Onkologicznej
(NSO) przyznajac okreslonej grupie spofecznej mozliwoS¢ uczestnictwa w programie szczepien przeciwko wirusowi
HPV. Zamawiajacy realizuje tg polityke Panstwapoprzez umozliwienie pacjentom uczestnictwo w programie, jak i wybor
jednej z dwoéch dostepnych szczepionek. To pacjent i lekarz ostatecznie decydujg o wyborze odpowiedniego preparatu. |
wiasnie pacjenci i lekarze dotychczas w zdecydowanej wiekszo$ci zdecydowali o zastosowaniu szczepionki 9-walentne;.
Zarzut jaki formutuje Odwotujacy zmierzade facto to regulacji rynku popytu na dany produkt, na ktdry popytu na rynku nie
ma. lzba nie ma kompetencji do podejmowania takich dziatan. Takg kompetencje do regulacji rynku ma wylgcznie
Panstwo i moze jg realizowac poprzez przyjecie okreslonych rozwigzan w aktach prawnych i narzucenie pacjentom
jednej szczepionki czy tez poprzez natozenie na lekarzy obowigzku zapisywania szczepionek w odpowiedniej korelacii
procentowej jednego produktu do drugiego. Obecnie jednak nie ma takich regulacji.

Izba podkresla, ze nie jest wypaczeniem idei postepowania przetargowego obecnie prowadzone postepowanie przez
Zamawiajgcego. Jest ono dziataniem zmierzajgcym do kontynuacji rozpoczetych schematdéw szczepienia i
zabezpieczenia produktu dla kolejnych pacjentdw, przy czym zaznaczy€ raz jeszcze nalezy, ze szczepionka Cervarix
jest nadal dostepna dla kazdego pacjenta i kazdy pacjent moze z niej skorzystaé. Zamawiajgcy, co potwierdzit do
protokotu postepowania, korzystajac z procedury przetargu nieograniczonego zachowat zasade konkurencyjnosci
poprzez umozliwienie ztozenia oferty kazdej hurtowni farmaceutycznej, ktére posiada mozliwos¢ nabycia wymaganego
preparatu od producenta. Zamawiajgcy wyjasnit, ze wedtug jego wiedzy sg co najmniej cztery podmioty, ktore
potencjalnie mogg ztozy¢ oferte. Cho¢ Odwotujgcy twierdzit, ze jest wylgcznie jeden podmiot, ktdry moze ziozyé oferte w
Postepowaniu, takiej okolicznosci nie wykazat. Stad tez, zdaniem Izby, biorac pod uwage, istniejgce uwarunkowania
Zamawiajgcego, decyzja o przeprowadzeniu postepowania w trybie przetargu nieograniczonego byla decyzjg
prawidtowg. Nie ma przestanek do zastosowania zamowienia z wolnej reki, bowiem z okoliczno$ci sprawy nie wynika, ze
zamowienie moze by¢ zrealizowane tylko przez jednego dostawce.

Odnoszac sie wywodow Odwotujgcego o istocie postepowania przetargowego i koniecznosci otwarcia rynku na
konkurencje, I1zba w petni zgadza sie z tymi stwierdzeniami oraz przywotanym orzecznictwem. Nalezy jednak podkresli¢,
ze konkurencyjno$¢ postepowania przetargowego nie jest pojeciem samoistnym i oderwanym od realiow gospodarki.
KonkurencyjnoS¢ postepowania przetargowego jest determinowana przede wszystkim konkurencyjnoscig rynku i
dostepnoscig okresSlonych ustug czy towaréw. Ta z kolei jest ksztattowana przez popyt i podaz. Nie jest wiec tak, ze w
systemie zamoéwien publicznych mamy do czynienia z ,odrebnym” typem konkurencyjnosci i nie moze by¢ tez tak, ze na
potrzeby sztucznego realizowania zasady konkurencyjnosci Zamawiajacy ma by¢ zobowigzany do nabywania towaréw,
na ktérych nie ma na rynku popytu. A do takiego dziatania prowadzitoby uwzglednienie zarzutu podniesionego przez
Odwolujacego tj. do dalszego zakupu preparatu na ktdérego nie ma popytu i co wiecej, ktory jest dostepny w magazynie
Zamawiajgcego. Kreowanie przez Izbe sztucznego popytu na produkt oferowany przez Odwolujgcego stoi w
sprzeczno$ci z zatozeniami konkurencyjnosci, jak réwniez z zasadg efektywnego gospodarowania Srodkami
publicznymi.

Zdaniem Izby, Odwolujgcy btednie interpretuje zasade efektywnego gospodarowania $rodkami publicznymi odnoszac jg
wylgcznie do obowigzku nabycia przez Zamawiajgcego tanszego i réwnocennego preparatu oferowanego przez
Odwolujgcego, pomijajgc przy tym istniejgce uwarunkowania rynkowe. Po pierwsze Izba wskazuje, ze efektywnosc
ekonomiczna do jakiej zdaje sie referuje Odwotujacy, nie jest wylgczna i jedyng zasadg zamoéwien publicznych. Izba stoi
na stanowisko, ze podstawowg zasadg zamowien publicznych jest realizacji potrzeb publicznych w sposéb najbardziej
odpowiadajgcy oczekiwaniom obywateli. Jak |zba wskazata powyzej, srodki publiczne nie sg wiasnoscigPanstwa.
Panstwo niczego nie produkuje, a jedynie pobiera w formie podatkéw $rodki pieniezne obywateli, ktore nastepnie
rozdysponowuje na realizacje potrzeb publicznych. Zatem wydatkowanie takich srodkéw publicznych winno odbywaé sie
przede wszystkim przy uwzglednieniu najdalej mozliwych oczekiwan obywatela, przy uwzglednieniu mozliwosci
finansowych Panstwa. W analizowanym stanie faktycznym, kazdy pacjent ma wybér pomigdzy dwoma réwnocennymi
szczepionkami i kazdy pacjent, po uzyskaniu odpowiednich informacji od lekarza, wyraza zgode na wykonanie
Swiadczenia zdrowotnego poprzez zastosowanie wybranego preparatu. Takg mozliwos¢ wyboru réwnocennych
szczepionek zapewnia Panstwo poprzez odpowiednie dziatania podejmowanie przez Zamawiajgcego, w tym nabycie w
ramach poprzednich postgpowan rowniez preparatu Cervarix. Irrelewantne dla oceny podniesionych zarzutéw sg
subiektywne motywy kazdej osoby w zakresie wyboru pomiedzy jednym a drugim preparatem, zakres konsultacji
lekarskiej, indywidulane uwarunkowania pacjentéw przy wyborze szczepionki. Okolicznoscig istotng dla oceny zarzutéw
sg fakty obiektywnie weryfikowane, nie zas subiektywne zrédta decyzji pacjentow/lekarzy, ktére nie podlegajg takiej
ocenie przed Izbg. Obiektywnym za$ faktem jest to, ze pacjenci wybierajg szczepionke 9 — walentnag. Czy jest to wynik
kampanii reklamowej prowadzonej przez przystepujgcego, czy sposob sformutowania zapytan w formularza w IKP nie



podlega ocenie Izby. Wybdr szczepionki czy tez innego $wiadczenia medycznego oferowanego przez Panstwo dla
obywatela jest wyborem pacjenta. To, ze jest on niekorzystny dla O dwotujgcego nie stanowi naruszenia zasad zaméwien

publicznych. Decyzja pacjentéw jest wynikowa subiektywnej oceny okolicznosSci, relacji z lekarzem, zakresu
przekazanych informacji. Takie okolicznosci nie podlegajg jednak weryfikacji przez Izba.

Izba nie podziela stanowiska Odwotujgcego, ze nie stanowi takze uzasadnienia dla bezposredniego zakupu szczepionki
Gardasil9 che¢ zapewnienia pacjentom (rodzicom pacjentdw) mozliwosci wyboru szczepionki, jesli nawet hipotetycznie
Zamawiajacy nie dysponowatby zapasami Gardasil9. Izba wskazuje, co nie byto sporne pomiedzy stronami, ze w ramach

pierwszego postepowania przeprowadzonego przez Zamawiajgcego zostaty zakupione obie szczepionki. Zamawiajgcy
dopuscit oba preparaty. To czego, obecnie nie moze zaakceptowa¢ Odwotujgcy, to okolicznos¢, iz w wyniku blizej

nieokreslonych i niedajacych sie wykaza¢ obiektywnymi dowodami okolicznosci, pacjenci wybierajg w ramach

oferowanego programu szczepien szczepionke Gardasil. Jakie okoliczno$ci decydujg o wyborze tej wtasnie szczepionki
jest trudne, a wrecz niemozliwe do ustalenia. Decyzja o szczepieniu dziecka jest decyzjg subiektywng kazdego rodzica.

Jest wypadkowg subiektywnych preferencji, subiektywng oceng dostepnych informacji o celu szczepienia,

przewidywanych korzysciach jak i ewentualnych skutkach ubocznych. Izba nie posiada wiedzy co do okolicznosci
lezacych u podstaw takich decyzji, Odwotujacy w tym zakresie nie przedstawit zadnych dowodéw. Trudno uznac zatem,

ze w przedmiotowym postepowaniu doszto do naruszenia art. 99 ust. 1,2 ,4 ustawy Pzp. Zamawiajgcy opisat potrzeby
publiczne jakie bedzie realizowat, a te z kolei zostaty ustalone na podstawie obiektywnych danych liczbowych.

Odnoszac sie do twierdzenia Odwotujgcego, ze dgzenie do zapewnienia pacjentowi (rodzicom pacjenta) mozliwosci
wyboru szczepionki nie jest wymagane zatozeniami programu szczepien ochronnych przeciwko HPV, a co wiecej

naktadanie na pacjenta obowigzku dokonania takiego wyboru moze ogranicza¢ efektywng dostepnos¢ do szczepien lub

tez dodatkowo naraza¢ zdrowie pacjentdéw, lzba nie zgada sie z tymi stwierdzeniami. Zdaniem Izby w istocie, to
Odwolujacy dazy do narzucenia obowigzku szczepienia pacjentdow oferowang przez siebie szczepionkg. Przy czym

Odwolujacy zupetnie pomija w swojej argumentacji okoliczno$¢, ze Zamawiajgcy nabyt szczepionke oferowang przez
Odwolujacego i kazdy z pacjentéw objetych programem moze z nigj skorzysta¢. Zamawiajgcy w zaden sposo6b nie
ogranicza dostepu do produktu oferowanego przez Odwotujgcego. Izba za$ nie ma kompetencji do narzucenia
pacjentom obowigzku skorzystania z preparatu oferowanego przez Odwolujgcego. Rodzi sie rowniez zasadne pytanie
dlaczego pacjentowi nalezatoby odebraé prawo wyboru preparatu do szczepienia tylko dlatego, aby stworzyc

Odwolujgcemu rynek zbytu dla swojego produktu. Ocena takiego dziatania pozostaje poza zakresem niniejszego
odwolania, ale nie nalezy zapominac, ze program szczepien jest realizowany z funduszy publicznych, a wiec $rodkéw

pienieznych pochodzacych od obywateli i to oni powinni mie¢ najszerszy zakres wyboru preparatow oferowanych na

rynku.

Izba nie zgadza sie ze stwierdzeniem Odwolujgcego, ze wskazana przez Zamawiajgcego potrzeba nie jest ani
obiektywna (zostata wykreowana przez podmiot publiczny jedynie przez subiektywne dziatania promujace jeden produkt),

ani uzasadniona, skoro brak jest jakichkolwiek podstaw prawnych i merytorycznych zapewniania dostepnosci jednej

szczepionki w ramach powszechnego programu szczepien mimo braku zuzycia drugiej szczepionki, a w konsekwencji

do zakupu z géry produktu okreslonego i wielokrotnie drozszego. Po pierwsze, Odwotujgcy nie wskazat na zadne
dziatanie Zamawiajgcego, kiére mozna byloby w jakikolwiek sposob zakwalifikowaé jako ,subiektywne dziatanie

promujgce jeden produkt’. Zamawiajgcy nie jest podmiotem odpowiedzialnym za sposob w jaki zostato skonstruowane

IKP, zawarte w nim zapytania czy opis dostepnych produktéw. Tym samym czynienie zarzutu pod adresem

Zamawiajgcego, ze to on jako podmiot publiczny kreuje niejako zapotrzebowanie wytgcznie na okreslony produkt jest

nieuprawione. Izba dostrzega argument podniesiony przez Odwotujgcego o wadliwosci opisu szczepionki w IPK poprzez
wskazanie ilosci genotypow. Zdaniem Izby, taki mechanizm zapisu juz poprzez wskazanie wiekszej/mniejszej liczby

genotypdw moze rodzi¢ u pacjenta nieposiadajgcego fachowej wiedzy medycznej tendencje do wyboru produktu z

wigkszg liczbg genotypdw. Niemniej jednak Izba nie ma w zakresie swoich kompetencji uprawnienia do nakazania

innemu podmiotowy, niz ten ktéry prowadzi przedmiotowe postepowania jakichkolwiek zmian w zakresie funkcjonowania

elementéw sktadajgcych sie system ochrony zdrowia w Polsce, w tym ksztalt IKP.W istocie argumentacja

Odwolujacego i wnioski Odwotujgcego zmierzajg do tego, aby Izba nakazata Zamawiajgcemu wykorzystanie szczepionki
Cervarix, ktéra jest w magazynie centralnym, a tym samym ograniczyta mozliwoS¢ nabycia szczepionki Gardasil.

Odwolujacy zmierza do wykreowania rynku zbytu dla swoich produktéw poprzez zmiane opisu przedmiotu zamowienia i

nakazanie Zamawiajgcemu objecia przedmiotem zamoéwienia szczepionki Cervarix. Zdaniem Izby, nie ma podstaw do
nakazania Zamawiajgcemu takiego dziatania. W istocie nakazanie przez Izbe Zamawiajgcemu podjecie takich dziatan
bytoby dziataniem zmierzajgcym do narzucenia stosowania jednej szczepionki i pozbawiania pacjenta faktycznego prawa

wyboru pomiedzy dwoma preparatami. Zauwazy¢ réwniez nalezy, ze zgodnie z z, szczepionkami stosowanymi w

ramach powszechnego programu szczepien sg: Cervarix dawka 0,5 ml (GlaxoSmithKline Biologicals s.a.) oraz Gardasil
9 dawka 0,5 ml (Merck Sharp & Dohme B.V). Skoro zatem Minister Zdrowia okresla oba produkty jako dostepne w



ramach programu szczepien, |zba nie znajduje podstaw do ograniczenia prawa Zamawiajgcego do nabycia szczepionki
Gardasil po to, aby wykorzysta¢ szczepionke Cervarix, w sytuacji w ktorej dane wskazujg, ze szczepionka Cervarix jest
dostepna dla pacjentow. Nie nalezy réwniez pomijaC okoliczno$ci, ze realizowany program szczepien przeciwko
wirusowi HPV ma charakter dobrowolny. Jego skuteczno$¢, mierzona liczbg oséb zaszczepionych, niewatpliwie bedzie
wieksza, jesli pacjent bedzie miat wybdr pomiedzy preparatami dostepnymi na rynku.

Izba dalej wskazuje, ze Odwotujgcy nie wykazat jaki zwigzek pomiedzy zarzutem naruszenia art. 99 ust. 1 — 3 ustawy
Pzp majg twierdzenia dotyczagce mechanizmu wyboru szczepionki poprzez IKP i rzekomego zwigzania pacjenta z
dokonanym wyborem poprzez IKP i ryzykiem podania niewtasciwej szczepionki. Jak Izba wskazata powyzej, sposob
prowadzenia IKP nie lezy w zakresie przedmiotowego postepowania, a Zamawiajacy nie jest odpowiedzialny za jego
funkcjonowanie. Ponadto, Izba podkresla, ze IKP jest dobrowolne, zatem pacjent moze dokonac¢ takiego wyboru, ale nie
musi. Informacja za$ zawarta na IKP ma wylgcznie charakter informacyjny.

Odnoszac sie do dowoddéw ztozonych przez Odwotujgcego, Izba uznata, ze nie majg one znaczenia dla sprawy. Dowody
te zmierzaly do wykazania, ze szczepionka Cevarix jest rownocenna do preparatu Gardasil9, co nie bylo sporne
pomiedzy stronami. Réwniez dowody dotyczgce kampanii reklamowych prowadzonych przez producenta preparatu
Gardasil czy Cevarix nie majg znaczenia dla sprawy. Przedmiotem oceny Izby jest ocena czynno$ci Zmawiajacego, zas
Odwolujacy nie wykazat, aby Zamawiajgcy przeprowadzat jakiekolwiek dziatania majgce na celu promowanie wytgcznie
preparatu Gardasil.

Wobec braku potwierdzenia sie zarzutu naruszenia art. 99 ust. 1, 2 i 4 ustawy Pzp w zw. z art. 16 i 17 ust. 1 — 2 ustawy
Pzp, nie ma podstaw do uniewaznienia postepowania na podstawie art. 256 Pzp w zw. z art. 137 ust. 7 Pzp. Art. 137 ust.
1 Pzp dotyczy czynnoSci Zamawiajgcego w postaci zmiany tresci SWZ, podczas gdy przedmiotowa zmiana — w
brzmieniu postulowanym przez Odwolujgcego - nie zostata dokonana przez Zamawiajgcego, za$ Izba nie znalazia
podstaw do nakazania Zamawiajgcemu dokonania takiej zmiany.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 557, art. 574 i art. 575 ustawy Pzp oraz § 5 pkt 1i § 8 ust. 2
z 2020 r. poz. 2437).

Majac powyzsze na uwadze orzeczono jak w sentencji.
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