Sygn. akt: KIO 1906/26

WYROK

Warszawa, dnia 1 czerwca 2026 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodniczaca: ElZzbieta Dobrenko

Protokolant:Klaudia Kwadrans
po rozpoznaniu na rozprawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 24 kwietnia 2026 r.
przez wykonawce Synthaverse Spétka Akcyjna z siedzibg w Lublinie

w postepowaniu prowadzonym przez Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Staszowie

przy udziale wykonawcy medac GmbH z siedzibg w Wedel, Niemcy, w imieniu ktérego dziata medac GmBH Spétka z
ograniczong odpowiedzialnoscig Oddziat w Polsce, zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po
stronie zamawiajgcego
orzeka:
1.Umarza postepowanie odwotawcze, na podstawie art. 568 pkt 1 ustawy Prawo zamowien publicznych, w zakresie
zarzutu nr 2 oraz 4 odwofania.
2.0ddala odwotanie.
3.Kosztami postepowania obcigza wykonawce Synthaverse Spotka Akcyjna z siedzibg
w Lublinie i zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (pietnascie tysiecy ziotych
zero groszy), uiszczong przez odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania.
Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga
za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwolawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie - Sgdu Zamowien
Publicznych.

Sygn. akt: KIO 1906/26
Uzasadnienie

Zamawiajgcy Samodzielny Zesp6t Zaktaddw Opieki Zdrowotnej w Staszowie, dalej: zamawiajgcy” prowadzi, na

podstawie ustawy z dnia11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych, dalej: ,ustawa Pzp” postepowanie w trybie

przetargu nieograniczonego

0 udzielenie zamowienia pn.: ,Leki”, dalej: ,postepowanie”.

Ogtoszenie o zamowieniu zostalo zamieszczone w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 16 kwietnia 2026 r. pod

numerem 260445-2026.

24 kwietnia 2026 r. wykonawca Synhaverse Spodtka Akcyjna z siedzibg w Lublinie, dalej ;odwotujgcy” wnidst odwotanie od

czynno$Sci zamawiajgcego w postepowaniu, polegajgcej na ogtoszeniu tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia wraz z

zatgcznikami (,SWZ’)

w nastepujgcym zakresie:

1.pkt 5, tytut ,Przedmiot zamédwienia”, ppkt 3, lit. a: ,Oferowany przez Wykonawce towar musi [...] posiada¢ wazne
dokumenty pozwalajgce na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z przepisami
odpowiednio obowigzujgcej ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych i sposobem klasyfikowania
na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych - jezeli dotyczy danego asortymentu”;

2.pkt 5, tytut ,Przedmiot zamoéwienia”, ppkt 3, lit. c: ,Oferowany przez Wykonawce towar musi [...] posiada¢ deklaracje
zgodnosci WE i certyfikat WE lub deklaracja zgodnosci WE wraz
z certyfikatem WE /je$li dotyczy/ oraz powiadomienie Prezesa Urzedu RPLWMIiPB - produkty zakwalifikowane jakc
wyroby medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych - dla wszystkich klas wyrobu medycznego”;

3.pkt 5, tytut ,Przedmiot zaméwienia”, ppkt 11: ,Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert na poszczegdine pozycje w
pakietach”;

4.zatgcznik nr 2 do SWZ, opis pakietu nr 22:

| Lp. | Nazwa asortymentu wielkos¢ op. | jm | ilos¢ | cena netto

wartos¢ netto | wertos¢é brutto | nazwa handlona
proponowana




1 Szczepionka BCG, szczep RIVM do 1fidl. + rozp. op 700
sporzadzania zawiesiny do podawania do
pecherza moczowego —fiolka z proszkiem +
systemzamknigty do rozpuszczaniai
podawania z rozpuszczalnikiem

2 Levofolinic acid 200 mg/4r inj 1fiol. op 10

Odwolujgcy zarzucit, ze zamawiajacy, ustalajac i publikuigc SWZ w powyzszym zakresie, naruszyt:

1) art. 16 pkt 1-3 ustawy Pzp poprzez przygotowanie i prowadzenie postepowania w sposob niezapewniajgcy
zachowania uczciwej konkurencji, rownego traktowania wykonawcéw, proporcjonalnosci oraz przejrzystosci;

2)art. 99 ust. 1 ustawy Pzp w zw. z art. 134 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp oraz w zw. z art. 16 pkt
1-3 ustawy Pzp poprzez opisanie wymagan dotyczacych dokumentowania dopuszczenia wyrobéw medycznych do
obrotu w sposéb niejednoznaczny i niewyczerpujgcy, utrudniajgcy sporzadzenie petnej i waznej oferty oraz
stwarzajacy ryzyko arbitralnej, niejednolitej oceny ofert, poprzez wymaganie, aby oferowany wyréb medyczny posiadat
dokumenty pozwalajgce na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie ustawy o
wyrobach medycznych, podczas gdy w odniesieniu do wyrobéw medycznych nie wydaje sie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, a warunki legalnego wprowadzenia do obrotu wyrobéw medycznych reguluje inny akt prawny
(MDR), jak réwniez poprzez wymaganie, aby wyroby medyczne posiadaty deklaracje zgodnosci WE
i certyfikat WE podczas gdy od 2021 r. wyroby medyczne muszg posiada¢ deklaracje zgodnosci ,UE", a wyroby o
klasie wyzszej niz I - certyfikaty ,UE”;

3)art. 99 ust. 1 i 4 ustawy Pzp w zw. z art. 16 pkt 1 ustawy Pzp, w zw. z art. 17 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp poprzez
opisanie przedmiotu zaméwienia (Pakiet nr 22) w sposéb mogacy utrudnia¢ uczciwg konkurencje, w szczegdlnosci
przez wskazanie cech odpowiadajgcych jednemu rozwigzaniu rynkowemu (jednemu produktowi), poprzez
wymaganie, ze produkt leczniczy musi zawieraC konkretny szczep pateczek BCG (RIVM) mimo istnienia rozwigzan
rébwnowaznych (szczep Moreau);

4) art. 17 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy Pzp w zw. z art. 16 pkt 1-3 ustawy Pzp, poprzez przyjecie rozwigzan nieuzasadnionych
charakterem zamowienia i realnymi potrzebami zamawiajgcego, w szczegdlnoSci przez sztuczne potgczenie w
jednym pakiecie produktow niemajgcych funkcjonalnego zwigzku, tj. szczepionki BCG oraz Levofolinic acid, co
ogranicza konkurencje bez wykazania obiektywnej koniecznosci.

Odwolujacy wniést o uwzglednienie odwotania oraz nakazanie zamawiajgcemu zmiany tresci SWZ, w tym Zatgcznika nr

2 do SWZ - formularza asortymentowo-cenowego, poprzez:

a.nadanie pkt 5, tytut ,Przedmiot zamdwienia”, ppkt 3, lit. a SWZ, nastepujacej tresci (lub rbwnowaznej): ,posiada¢ wazne
dokumenty pozwalajgce na obr6t na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z przepisami rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EW G i
93/42/EWG”;

b.nadanie pkt 5, tytut ,Przedmiot zaméwienia®, ppkt 3, lit. ¢ SWZ, nastepujacej tresci (lub rébwnowaznej): ,posiadac
deklaracje zgodnosci UE/WE i certyfikat UE/WE /jesli dotyczy/ - w przypadku wyrobéw medycznych w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych”;

c.zmiane Zatgcznika nr 2 do SWZ podziat pakietu nr 22 na odrebne pakiety 22A i 22B

0 nastepujacej, zmienionej tresci (lub rownowazne;j):
Pakiet 22A

Lp. Nazwa asortymentu wielkos¢ op. jm ilos¢ cenanetfo | wartoSCnetto | wartoS¢ brutto nazwa handona
proponowana

1 Szczepionka BCG do sporzadzania zawiesiny do podawenia 1fiol. + rozp. op 700
do pecherza moczowego —fiolka
z proszkem oraz system zamknigty do rozpuszczania i
podavania z rozpuszczalnikiem (w jednym opakoweniu lub
jako osobny produkt)

Pakiet 22B
Lp. Nazwa asortymentu Wielkos¢ op. jm ilos¢ cenanetto | wertoS¢netto | werto$é brutto nazwa handlona
proponowena

1 Levofolinic acid 200 mg/4m inj 1fid. op 10

Odwolujgcy wniodst ponadto o:

1.dopuszczenie i przeprowadzenie dowodéw powotanych w treSci odwotania, w tym dowodoéw z dokumentaciji
postepowania, a takze dowodow, ktore zostang powotane
i przediozone w toku postepowania odwotawczego, w tym na rozprawie przed Krajowg Izba Odwotawczg (dalej: takze
,KIO");

2.zasagdzenie przez Krajowg lzbe Odwotawczg zwrotu kosztéw postepowania odwotawczego na rzecz odwotujgcego, w
tym zwrotu kosztow wynagrodzenia petnomocnikéw, wedtug norm przepisanych i zgodnie z fakturg przedstawiong
przez odwotujgcego na rozprawie.

Po przeprowadzeniu rozprawy, na podstawie zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego oraz stanowisk



stron oraz uczestnika poste powania odwolawczego, Krajowa Izba Odwotawcza ustalila i zwazyta, co nastepuje:

Izba ustalita, iz nie zostata wypetniona zadna z przestanek skutkujgcych odrzuceniem odwotania, a odwotanie nie
zawierato brakéw formalnych i mogto zosta¢ rozpoznane merytorycznie.

Izba ustalita, ze odwoltujgcy wykazat interes w korzystaniu ze Srodkéw ochrony prawnej. Odwotujacy jest producentem i
prowadzi obrét produktem leczniczym stosowanym

w immunoterapii onkologicznej raka pecherza moczowego - Onco BCG 100, a takze prowadzgcym obrot wyrobem

medycznym FillchoiceT™50 ml, stanowigcym zestaw zamkniety, ktéry moze by¢ stosowny do przygotowywania leku

Onco BCG 100.

Odwotujgcy wskazat ponadto, ze posiada interes w kwestionowaniu zapisow SWZ, poniewaz kwestionowane zapisy

realnie ograniczajg mozliwos¢ ztozenia oferty i tym samym mogg prowadzi¢ do szkody w postaci utraty mozliwosci

ubiegania sie o cze$¢ zamowienia.

Izba ustalita, ze do postepowania odwotawczego przystgpienie po stronie zamawiajgcego zglosit wykonawca medac

GmbH z siedzibg w Wedel, Niemcy w imieniu, ktérego dziata medac GmBH Spédtka z ograniczong odpowiedzialno$cia

Oddziat w Polsce, dalej: ,uczestnik”.

Zgtoszenie przystgpienia spetniato warunki okreslone w art. 525 ust. 1i 2 ustawy Pzp.

Uczestnik w pismie z 30 kwietnia 2026 r. — Przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie odwotujgcego

wniost o oddalenie odwotania w catosci jako catkowicie bezzasadnego.

Zamawiajgcy w pismie z 7 maja 2026 r. wniost:

Ina podstawie art. 534 ust. 1 ustawy Pzp w zw. z art. 531 ustawy Pzp o dopuszczenie
i przeprowadzenie dowdd w z dokumentow:
a) ,Zmiana SWZ’ — zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego postepowania
w dniu 28.04.2026 roku na wykazanie faktu uwzglednienia zarzutéw odwotujgcego numer a, b, ¢ i dostosowanie
dokumentéw zamoéwienia do proponowanych przez odwotujgcego bedgcych przedmiotem odwotania,

lloddalenie odwotania w catosci;

lizasgdzenie przez Krajowg Izbe Odwotawczg zwrotu kosztébw w postepowania odwotawczego na rzecz
zamawiajgcego, w tym zwrotu kosztow w wynagrodzenia petnomocnikéw, wedlug norm przepisanych i zgodnie z
fakturg przedstawiong przez zamawiajgcego na rozprawie.

Odwotujacy w pismie z 20 maja 2026 r. osSwiadczyt, ze w zwigzku ze zmiang przez zamawiajgcego SWZ, zgodnie z

czescig zarzutdéw przedstawionych w odwotaniu, tj. okreslonych w pkt.:

2) ,[Zamawiajgcy, ustalajac i publikujgc SWZ w powyzszym zakresie, naruszyt] art. 99 ust.
1 Pzp. wzw. z art. 134 ust. 1 pkt 4 P.z.p. oraz w zw. z art. 16 pkt 1-3 P.z.p., poprzez opisanie wymagan
dotyczacych dokumentowania dopuszczenia wyrobéw medycznych do obrotu w sposob niejednoznaczny i
niewyczerpujacy, utrudniajgcy sporzgdzenie petnej
i waznej oferty oraz stwarzajgcy ryzyko arbitralnej, niejednolitej oceny ofert, poprzez wymaganie, aby oferowany wyréb
medyczny posiadat dokumenty pozwalajgce na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na
podstawie ustawy o wyrobach medycznych, podczas gdy w odniesieniu do wyroboéw medycznych nie wydaje sie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, a warunki legalnego wprowadzenia do obrotu wyrobdéw medycznych reguluje
inny akt prawny (MDR), jak rowniez poprzez wymaganie, aby wyroby medyczne posiadaty deklaracje zgodnosci WE i
certyfikat WE podczas gdy od 2021 r. wyroby medyczne muszg posiada¢ deklaracje zgodnosci ,UE”, a wyroby o
klasie wyzszej niz ,I' — certyfikaty ,UE”;”

oraz
4) ,art. 17 ust. 1 pkt 1 i 2 Pz.p. w zw. z art. 16 pkt 1-3 P.z.p., poprzez przyjecie rozwigzan nieuzasadnionych
charakterem zamowienia i realnymi potrzebami Zamawiajgcego, w szczegolnosci przez sztuczne polgczenie w
jednym pakiecie produktow niemajgcych funkcjonalnego zwigzku, tj. szczepionki BCG oraz Levofolinic acid, co
ogranicza konkurencje bez wykazania obiektywnej koniecznosci.”,

cofa zarzuty objete ww. punktami odwotania (2 i 4) oraz wnidst o umorzenie postepowania odwotawczego przez Izbe w

czesci dotyczacej ww. zarzutdw, na podstawie art. 522 ust.

4 ustawy Pzp.

W zwigzku z o$wiadczeniem odwotujgcego o cofnieciu zarzutow 2 oraz 4 odwotania, Izba umorzyta, na podstawie art.

568 pkt 1 ustawy Pzp, postepowanie odwotawcze w zakresie zarzutow 2 oraz 4 odwotania.

Zgodnie z art. 520 ust. 1 ustawy Pzp, odwolujacy moze cofng¢ odwotanie (w czesci) do czasu zamkniecia rozprawy.

Cofniecie odwotania jest nieograniczonym uprawnieniem odwotujgcego do czasu zamkniecia rozprawy.

Stosownie do art. 568 pkt 1 ustawy Pzp, postepowanie odwotawcze podlegato umorzeniu

w wskazanym powyzej zakresie.



Izba zaliczyta do materiatu dowodowego sprawy dokumenty pochodzace z akt sprawy odwotawczej oraz dokumenty
zfozone w postepowaniu odwotawczym przez odwotujgcego, zamawiajgcego oraz uczestnika postepowania.

Zarzut 1 oraz 3 odwotania

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie art. 16 pkt 1-3 ustawy Pzp poprzez przygotowanie i prowadzenie
postepowania w sposdb niezapewniajgcy zachowania uczciwej konkurencji, rownego traktowania wykonawcéw,
proporcjonalno$ci oraz przejrzystosci oraz art. 99 ust. 1i 4 ustawy Pzp w zw. z art. 16 pkt 1 ustawy Pzp w zw. z art. 17
ust. 1ust. 112 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1 ustawy Pzp poprzez opisanie przedmiotu zamowienia (Pakiet 22)

w sposéb mogacy utrudnia¢ uczciwg konkurencje, w szczegdlnosci poprzez wskazanie cech odpowiadajgcych jednemu
rozwigzaniu rynkowemu (jednemu Produktowi) poprzez wymaganie, ze produkt leczniczy musi zawiera¢ konkretny
szczep pateczek BCG (RIVM) mimo istnienia rozwigzan réwnowaznych (szczep Moreau).

Zgodnie z przepisem 16 pkt 1-3 ustawy Pzp, zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie

zamobwienia w sposéb:

1) zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcéw;

2) przejrzysty;

3) proporcjonalny.

Stosownie do art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy Pzp, 1. Zamawiajgcy udziela zamdwienia w sposdb zapewniajgcy:

1)najlepszg jakosS¢ dostaw, ustug, oraz robét budowlanych, uzasadniong charakterem zamoéwienia, w ramach srodkéw,

ktére zamawiajgcy moze przeznaczy¢ na jego realizacje, oraz

2)uzyskanie najlepszych efektéw zamédwienia, w tym efektow spotecznych, srodowiskowych oraz gospodarczych, o ile

ktérykolwiek z tych efektéw jest mozliwy do uzyskania w danym zaméwieniu, w stosunku do poniesionych nakladéw.

Przepis art. 99 ust. 1 oraz ust. 4 ustawy Pzp stanowi:

Ust. 1:Przedmiot zamowienia opisuje sie w sposéb jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i
zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc wymagania
i okolicznosci mogace mie¢ wptyw na sporzgdzenie oferty.

Ust. 4: Przedmiotu zamoéwienia nie mozna opisywa¢ w sposob, kidéry moégiby utrudnia¢é uczciwg konkurencje, w
szczegolnosci przez wskazanie znakédw towarowych, patentdow lub pochodzenia, zrédta lub szczegdlnego
procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to
doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcow lub produktow.

Izba wskazuje, ze jak wynika z orzecznictwa Krajowej Izby Odwotawczej, niedopuszczalne jest takie opisanie przedmiotu
zamoOwienia, kitére ogranicza mozliwos¢ ztozenia ofert, a kitére nie jest konieczne do zaspokojenia racjonalnych i
obiektywnie uzasadnionych potrzeb zamawiajgcego. Zamawiajacy opisujgc przedmiot zamowienia w sposob eliminujgcy
funkcjonujace na rynku rozwigzania, musi sprosta¢ wykazaniu, ze wynika to z jego uzasadnionych potrzeb.

Izba rozpoznajgc zarzuty 1 oraz 3 odwotania miata na uwadze, ze w piSmie z 7 maja — odpowiedzi na odwotanie w
odniesieniu do zarzutu nr 3 odwotania zamawiajgcy wskazat, ze produkt zawierajacy podszczep RIVM (BCG medac)
daje pewnos¢ lekarzowi zlecajgcemu terapie BCG w zakresie szacowania mozliwych dziatan niepozgdanych, gdyz
znana jest czesto$¢ ich wystepowania, co w oczywisty sposob podnosi bezpieczenstwo terapii. BCG — medac zawiera
podszczep RIVM, ktéry jest dobrze poznanym, stosownym od 50 lat w Europie w leczeniu raka pecherza moczowego
bardzo dobrze opisanym ilosciowo (procentowo) profilem dziatan niepozgdanych w jego CHPL (Charakterystyce
Produktu Leczniczego).

Natomiast w CHPL Onko BCG (podszczep Moreau) brak wskazania czestosci dziatan niepozgdanych. W analogiczne
tabeli dziatan niepozadanych jest informacja ,czesto$¢ nieznana” (punkt 4.8.6 CHPL).

Zamawiajgcy wskazat, ze ChPL jest obligatoryjnym zatgcznikiem do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu stosowanie do tresci art. 10 Prawa farmaceutycznego. Tre$¢ i strukture tego dokumentu
w odniesieniu do produkidéw leczniczych stosowanych u ludzi okresla art. 11 ust. 1 ww. ustawy, ktéry to przepis
odzwierciedla tres¢ art. 11 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z 6.11.2001 r. (Dz.U. UE L 311, s. 67 ze zm.). Wskazuje sie, ze wszelkie dane opisane w ChPL muszg by¢ zgodne z
danymi przedstawionymi we wniosku oraz w tre$ci odnosnych zatgcznikoéw, tj. wynikami badan farmaceutycznych,
fizykochemicznych, biologicznych, farmakologicznych oraz badan klinicznych, gdyz stanowig ich esencje, bedac
jednoczes$nie podstawg informacji udzielanych o danym produkcie.

Dopuszczajgc lek do obrotu, organ rejestracyjny jednoczesnie zatwierdza tre§¢ ChPL. Organ rejestracyjny zapewnia w
ten sposob, ze w oparciu o przedstawione i zbadane przezen dokumenty lek zapewnia wystarczajacg skutecznosé,
jakos¢ i bezpieczenstwo, o ile jest stosowany w sposo6b przewidziany w ChPL (m.in. w zarejestrowanych wskazaniach,

z zachowaniem wskazanych tam $rodkow ostroznosci i realizujgc opisany sposéb podania). Elementy leku BCG —



Medac zostaty zbadane w ramach badan, prowadzonych zgodnie

z najbardziej wymagajacymi wymogami dla produktéw leczniczych, pod katem zdatnoSci do podania tego konkretnego
leku oraz wzajemnej kompatybilnosci elementow. Wyniki takich badan sg czescig wniosku o dopuszczenie leku do
obrotu. Dopuszczenie do obrotu leku wraz z takim zestawem oznacza, ze producent leku odpowiada za zdatnos¢
zestawu do przygotowania i podania leku, w tym za jego szczelno$¢ i brak niekorzystnego oddziatywania pomiedzy
poszczegdlnymi substancjami, zas organ rejestracji odpowiada za ocene badan potwierdzajgcych powyzsze cechy.

Jest to kolejny element zwigkszajgcy po stronie zamawiajgcego i personelu medycznego ryzyko odpowiedzialnosci
zwigzane z podaniem leku.

Wobec powyzszego zamawiajacy zaznaczyt rowniez, ze istotny dla niego jest rowniez bezpieczny dla personelu
medycznego sposob przygotowania i podania produktu leczniczego.

Jesdli chodzi o watpliwosci odwotujgcego dotyczgce braku jednoznacznosci w opisie Pakietu 22 w pierwszej pozyciji
pakietu, powodujgcym niejasno$¢, czy zamawiajgcy bedzie wymagat od wykonawcow dostawy szczepionek BCG wraz
z systemem zamknietym do rozpuszczania i podawania z rozpuszczalnikiem w jednym opakowaniu, Izba stwierdza, ze
gdyby zamawiajgcy wymagat okreslonego sposobu dostarczenia produktu leczniczego, to datby temu wyraz w
odpowiednim postanowieniu w SWZ. Brak wskazania okreSlonego sposobu dostarczenia produktu z systemem
zamknietym zdaniem Izby oznacza mozliwo$¢ dostarczenia produktu zaréwno w jednym lub dwoéch opakowaniach.
Podobnie zamawiajgcy nie miat watpliwosci, ze akceptowalnym dla niego sposobem dostarczenia produktu z systemem
zamknietym jest zaréwno dostarczenie go w jednym opakowaniu lub dwéch opakowaniach. Zamawiajacy w odpowiedzi
na odwotanie stwierdzit: ,Zamawiajgcy w tak przygotowanym opisie dopuscit mozliwo$¢ oferowania produktow

z systemem zamknietym w jednym lub kilku opakowaniach.”

W ocenie Izby zamawiajgcy nie naruszyt przepisu art. 99 ust. 1 ustawy Pzp.

W ocenie Izby zamawiajgcy nie naruszyt rowniez przepisu art. 99 ust. 4 ustawy Pzp, wskazujgc

w pierwszej pozycji Pakietu 22 produkt leczniczy: Szczepionka BCG, szczep RIVM do sporzgdzania zawiesiny dc
podawania do pecherza moczowego — fiolka z proszkiem

+ system zamkniety do rozpuszczania i podawania z rozpuszczalnikiem.

Zamawiajgcy wskazywal, ze szczepionka BCG ze szczepem RIVM posiada opisany profil dziatan niepozadanych, a
powyzsza okoliczno§¢ ma znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa terapii. Lekarz zlecajgcy ma mozliwosé
oszacowania mozliwych dziatan niepozadanych. W ChPL produktu zawierajgcego szczep RIVM wskazano czestos¢ ich
wystepowania, natomiast ChPL produktu zawierajgcego podszczep Moreau nie wskazano czestoSci dziatan
niepozgdanych — dowod: Charakterystyka Produktu Leczniczego Onco BCG 100, Charakterystyka Produktu Leczniczego
BCG — medac, zatgczone do pism: odwotanie oraz odpowiedz na odwotanie.

Odwolujgcy kwestionujgc stanowisko zamawiajgcego stwierdzit, ze profil skutecznosci

i bezpieczenstwa jest bardzo dobrze znany dla wszystkich szczepéw BCG. Odniesienie sie do ChPL leku Onco BCC
jest nietrafne, poniewaz wiedze o profilu bezpieczenstwa i skutecznosci lekarz musi czerpaé ze wskazan aktualnej
wiedzy medycznej, zgodnie z art. 4 ustawy

0 zawodzie lekarza, a tre§¢ ChPL nie wigze i nie moze wigzac lekarza, poniewaz moze ChPL moze zawiera¢ sprzeczne
informacje, jak np. ChPL leku BCG-medac, ktéry jako dziatanie niepozgdane wskazuje ,zapalenie stawdw” — niezbyt
czeste (1/1000 - s. 7 ChPL BCG — medac, a w nastepnym akapicie to samo dziatanie jest opisane jako rzadkie (1/10000
—s. 8 ChPL BCG-medac).

Odwotujgcy podniést rowniez, ze w wigkszosci przetargdbw prowadzonych na leki z BCG do wlewu dopecherzowego
zamawiajace szpitale nie rozrozniajg szczepéw BCG.

Zgodnie z art. 4 ustawy z 5 grudnia 1994 r. o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, lekarz ma obowigzek wykonywac¢
zawo6d, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoécia.

Zdaniem Izby, nie budzi watpliwosci, ze lekarz ma obowigzek kierowania sie przy wykonywaniu zawodu aktualng wiedzg
medyczna, jak réwniez, ze lekarz nie jest zwigzany trescig ChPL, ale zdaniem Izby, ChPL jest dla lekarza zrédtem
wiedzy o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego. Zamawiajgcy wigze z tymi informacjami
mozliwos¢ zapewnienia bezpieczehstwa terapii szczepionkg BCG RIVM, dlatego, ze w ChPL tego produktu leczniczege
okreslono czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych.

Izba wskazuje, ze zamawiajgcy jest uprawniony do opisania przedmiotu zamowienia w spos6b gwarantujgcy
zaspokojenie jego uzasadnionych potrzeb. Konsekwencjg takiej sytuacji moze by¢ zawezenie grona wykonawcow, ktorzy
beda w stanie zrealizowa¢ zamowienie

i jednoczes$nie nie bedzie stanowi¢ naruszenia zasady zachowania uczciwej konkurencji.

Uzasadniong potrzebg zamawiajgcego byto zapewnienie bezpieczenstwa terapii przy uzyciu produktu leczniczego.
Zamawiajgcy opisujac przedmiot zamowienia kieruje sie przy tym wiasnym potrzebami, nie jest zobowigzany w zaden



sposob do okreslenia swoich potrzeb w sposob analogiczny do sposobu, w jaki okreslali w odniesieniu do tozsamego

przedmiotu zamowienia swoje potrzeby inni zamawiajacy.

Wobec powyzszego dowdd w postaci rozstrzygniecia zamawiajgcego — Szpitala Specjalistycznego im. L.R. w Krakowie

Sp. z 0.0. w postepowaniu na dostarczenie lekéw, nr 106/ZP/2026 — zmiany SWZ na skutek uwzglednienia odwotania

zlozonego przez odwotujgcego nie okazat sie przydatny do rozpoznania odwotania

w przedmiotowej sprawie.

Izba pomineta stanowiska stron oraz uczestnika postepowania, a takze dowody przedstawione

przez odwotujgcego i uczestnika w tym: tumaczenie przysiegte deklaracji producenta wyrobu medycznego FillChoice z

27.11.2024 r., pkt 9. Specyfikacji technicznej wyrobu medycznego FillChoice, protokdt kontroli WIF w Krakowie

przeprowadzonej w ZOZ w Oswiecimiu

z 29 pazdziernika 2025 r., oswiadczenia Zarzadu Synthaverse S.A. z 11 maja 2026 r. o braku jakichkolwiek dziatan

niepozgdanych, wigzanych ze stosowaniem leku Onko BCG, pisma do Prezesa UOKIK z 2 lutego 2026 r. na okoliczno$¢

stanowiska i odpowiedzi Przystepujgcego na pismo UOKIK oraz nieudanej proby zarejestrowania przez odwotujgcego

worka do podawania leku razem z lekiem, Zawiadomienia Prezesa UPRL z dnia 11 marca 2026 r., poniewaz nie

dotyczyty okolicznosci podniesionych w zarzucie odwotania.

Jesli chodzi wskazane w pismie odwotujgcego z 25 maja 2026 r. - Wnioski dowodowe odwotujgcego opinie:

1.0pinia dotyczgca bezpieczenstwa przygotowania produktéw BCG z 10.02.2023 r., sporzgdzonej przez dr hab. n. med.
Marie Korzeniewskg-Kosele, na okolicznos¢ wykazania, ze proces przygotowania lekoéw z grupy BCG, w tym Onko
BCG, jest bezpieczny dla personelu medycznego, niezaleznie od sposobu przygotowania leku (zatgcznik nr 1 do
niniejszego pisma);

2.0pinia ekspercka dr. hab. D.S., dr. n. farm. G.S. i lek. specjalisty z zakresu urologii Joanny Torz dot. relatywnej
skutecznosci i bezpieczenstwa dostepnych w obrocie polskim lekéw do dopecherzowej immunoterapii BCG raka
pecherza moczowego (porébwnanie szczepow Moreau i RIVM), na okolicznos¢ braku dowodéw klinicznych
Swiadczgcych o wyzszosci szczepu RIVM (zawartym w niemieckim leku BCG-Medac) nad szczepem Moreau
(zawartym w polskim leku Onko BCG),

3.0pinia dotyczgca praktycznych aspektéw rekonstyutcji lekow ze szczegdlnym uwzglednieniem wykorzystania
materiatdw dostarczonych przez innych producentéw niz producent rekonstytuowanego leku dr hab. n. med. i n. o zdr.
Marcina Wetnickiego
z 13 listopada 2025 r.,

4.Opinia dotyczaca stabilnosci dostepnych w obrocie polskim lekow do dopecherzowej immunoterapii BCG raka
pecherza moczowego dr. n. farm. G.S., dr hab. n. med. D.S. z 25 maja 2026 .,

Izba uznata zatgczone do pisma opinie za opinie prywatne za stanowisko stron, ktore stanowig jedynie dowdd tego, ze

osoba lub osoby, ktére jg podpisaty wyrazity zawarty w niej poglad.

Zgodnie z pogladem prezentowanym w judykaturze opinia prywatna nie moze stanowi¢ dowodu w sprawie. Dowodem

jest opinia biegtego sporzadzona na polecenie strony i ztozona do akt sgdowych opinia biegtego (w tym réwniez bieglego

sgdowego), zgodnie z wyrokiem Sadu Okregowego we Wroctawiu z dnia 22.01.2009 r., sygn. akt: X Ga 22/08, wyrok

Krajowej Izby Odwotawczej z 17 czerwca 2026 r., sygn. akt KIO 1130/15.

O kosztach postepowania Izba orzekia na podstawie art. 575 ustawy Pzp oraz art. § 8 ust.

2 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie szczegotowych rodzajéw kosztow

postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz.U. poz. 2437)

majgc na uwadze wynik postepowania.

Wobec oddalenia odwotania w cato$ci koszty postepowania odwotawczego ponosi odwotujgcy.

Wobec powyzszego orzeczono, jak w sentencji.



