Sygn. akt:KIO 2770/26
WYROK

Warszawa, 21 lipca 2026 r.
Krajowa Izba Odwotawcza — w skiadzie:
Przewodniczacy:Bartosz Stankiewicz
Protokolant: Krzysztof Chmielewski

po rozpoznaniu na rozprawie16 lipca 2026 r. odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej przez
wykonawce "SYNTHAVERSE" spotke akcyjng z siedzibg w Lublinieprzy ul. Uniwersyteckiej 10 (20-029 Lublin) w
postepowaniu prowadzonym przez Szpital Wojewddzki w Poznaniu z siedzibg w Poznaniu przy ul. Juraszéw 7/19 (60-
479 Poznan)

przy udziale uczestnika po stronie zamawiajgcego — wykonawcy medac GmbH z siedzibg

w miejscowosci Wedel przy TheaterstralRe 6, 22880 Wedel (Republika Federalna Niemiec) dziatajgcego na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej przez: medac GmbH spétkez ograniczong odpowiedzialnoscig Oddziat w Polscez siedzibg w
Warszawie przy ul. Postepu 21B (02-676 Warszawa)

orzeka:

1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu dokonanie zmiany tre$ci specyfikacji warunkéw zaméwienia w tym
zatgcznika nr 2 — ,Formularz asortymentowo — cenowy” przez ustalenie opisu pakietu nr 2 o nastepujacej tresci:

BCG do immunoterapii raka pecherza moczowego - produkt leczniczy wraz z zestawem do rekonstytucji i podawania w
systemie zamknietym, z instrukcjg przygotowania zatwierdzong w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w instrukcji
uzywania zestawu do rekonstytucji i podawania w systemie zamknietym, stanowigcego wyrob medyczny.

2. Kosztami postepowania obcigza zamawiajgcego Szpital Wojewddzki w Poznaniu

z siedzibg w Poznaniu i:

2.1. zalicza na poczet kosztow postepowania odwolawczego: kwote 15 000 zt 00 gr (pietnascie tysiecy ztotych zero
groszy) uiszczong przez odwotujgcego z tytutu wpisu od odwotania;

2.2. zasgdza od zamawiajgcego Szpitala Wojewddzkiego w Poznaniu z siedzibg w Poznaniu na rzeczwykonawcy
"SYNTHAVERSE" spotki akcyjnej z siedzibg w Lublinie, kwote w wysokosci 15 000 zt 00 gr (pietnascie tysiecy szescsel
Zlotych zero groszy) stanowigcg koszty strony poniesione z tytutu wpisu od odwotania.

Na orzeczenie — w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie — Sgdu Zamowien Publicznych.

Sygn. akt:KIO 2770/26
Uzasadnienie

Szpital Wojewo6dzki w Poznaniu, zwany dalej ,zamawiajgcym”, prowadzi postepowanie udzielenie zamowienia
publicznego na podstawie przepiséw ustawy
z 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r., poz. 1320 ze zm.), zwanej dalej: ,Pzp”, w trybie
przetargu nieograniczonego, pn.: Dostawa lekéw do Szpitala Wojewddzkiego w Poznaniuo numerze referencyjnym:
SZW/DZP/37/2026, zwane dalej: ,postepowaniem”. Postepowanie zostato podzielone na 19 czesci (pakietéw).

Ogtoszenie o0 zamdwienie publiczne zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 6 maja 2026
r. pod numerem publikacji: 309945-2026 (numer wydania Dz.U. S: 87/2026).

Szacunkowa wartoS¢ zaméwienia, ktérego przedmiotem sg dostawy, jest wyzsza od kwot wskazanych w
przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 3 ust. 3 Pzp.
8 czerwca 2026 r. wykonawca "SYNTHAVERSE" S.A. z siedzibg w Lublinigzwany dalej: ,odwotujgcym”) wnidst
odwotanie od czynnosci zamawiajgcego polegajacej na zmianie tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (zwanej dalej
jako: ,SWZ’) w zakresie zatgcznika nr 2 do SWZ, opis pakietu nr 2 i nadanie mu brzmienia:
BCG do immunoterapii raka pecherza moczowego - produkt leczniczy wraz z zestawem do rekonstytucji i podawania w
systemie zamknietym, z instrukcjg przygotowania zatwierdzong w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Odwolujacy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie art. 99 ust. 2,415 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1-3 Pzpiart. 17 ust. 1



Pzp, gdyz dodanie do SWZ wymagania, aby instrukcja przygotowania leku w systemie zamknietym byta ,zatwierdzona w

Charakterystyce Produktu Leczniczego” (zwanej dalej jako: ,CHPL”), prowadzi do opisania przedmiotu zamdwienia

w sposoéb, ktory utrudnia uczciwg konkurencje, przez wskazanie cech charakteryzujgcych konkretny produkt (BCG-

Medac), prowadzgc do wyeliminowania wszystkich pozostatych lekow BCG dostepnych na polskim rynku, przy braku

wskazania klauzuli rownowaznosci wymaganej przez art. 99 ust. 5 Pzp. Zdaniem odwotujgcego, zamawiajgcy wskazat w

opisie przedmiotu zamdwienia na ceche, ktéra nie ma istotnego znaczenia, tj. konkretne miejsce umieszczenia instrukcji

przygotowania leku za pomocg zestawu zamknigtego (wymaga obowigzkowo umieszczenia takiej instrukcji w CHPL

leku), chociaz takie wymaganie nie wigze sie z zadng realng potrzebg zamawiajgcego. Zestaw zamkniety do

rekonstytuciji

i podawania leku moze by¢ bowiem dostarczony:

1) jako wyréb medyczny stanowiagcy element sktadowy opakowania leku; w takiej sytuacji instrukcja przygotowania leku w

zestawie zamknigetym powinna by¢ okreslona

w Charakterystyce Produktu Leczniczego — gdyz nie ma zadnego innego miejsca, w ktérym mogtaby sie znalez¢

(zestaw zamkniety nie jest oferowany odrebnie, nie ma wiec wiasnej instrukcji uzywania — wszelkie wskazowki muszg

wiec by¢ w ChPL leku);

- jako osobny wyréb medyczny, kompatybilny z produktem leczniczym, lecz dostarczony

w odrebnym opakowaniu; w takim przypadku sposéb przygotowania leku w danym zestawie zamknietym opisany bedzie

kazdorazowo w instrukcji uzywania wyrobu medycznego, a nie w Charakterystyce Produktu Leczniczego, gdyz

obowigzek umieszczenia tych informacji

w instrukcji uzywania (a nie w ChPL) wynika z powszechnie obowigzujgcych przepisow.

Odwolujacy wskazat, ze jezeli z tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego BCG wynika, ze jest on kompatybilny z

danego typu systemami zamknietymi do podawania tego leku, nie istnieje Zadne racjonalne uzasadnienie dla wymagania,

aby instrukcja przygotowania tego leku w systemie zamknietym byta umieszczona w CHPL, a nie w instrukcji samego

systemu zamknietego. System zamkniety do podawania leku jest bowiem certyfikowanym wyrobem medycznym, za$

wymogi dotyczace jego instrukcji uzywania okre$lone sg szczeg6towo

w przepisach prawa. Instrukcja uzywania wyrobu medycznego powinna by¢ wiec traktowana jako dokument rownowazny

Charakterystyce Produktu Leczniczego, gdyz podobnie jak CHPL podlega Scistej kontroli organéw regulacyjnych.
Odwolujacy wniést o nakazanie zamawiajgcemu zmiany tresci SWZ w tym zatgcznika nr 2 do SWZ — ,Formularz

asortymentowo — cenowy” przez ustalenie opisu pakietu nr 2

o0 nastepujacej, zmienionej tresci (lub rownowazne;j):

BCG do immunoterapii raka pecherza moczowego - produkt leczniczy wraz z zestawem do rekonstytucji i podawania w

systemie zamknietym, z instrukcjg przygotowania zatwierdzong w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w instrukcji

uzywania zestawu do rekonstytucji i podawania w systemie zamknietym, stanowigcego wyrob medyczny.

Odwolujacy wyjasnit, ze spodtkg produkujgcg i prowadzacg obrot produktem leczniczym stosowanym w
immunoterapii onkologicznej raka pecherza moczowego — Onko BCG 100, a takze prowadzacg obrot wyrobem
medycznym Fillchoice™ 50 ml, stanowigcym zestaw zamkniety, ktéry moze byé stosowany do przygotowania leku Onko
BCG 100. Podkreslit, ze posiada interes w kwestionowaniu aktualnej tresci SWZ ze wzgledu na to, ze tre$¢ zatgcznika nr
2 do SWZ, w zakresie opisujgcym wymagania pakietu nr 2, prowadzi do wytgczenia mozliwosci ztozenia oferty na ww.
produkty odwotujgcego, przez wymaganie, aby instrukcja przygotowania i podania w systemie zamknietym byta
,zatwierdzona”

w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Taki warunek spetnia wylacznie jeden produkt dostepny na polskim rynku, fj.
lek BCG—Medac. Posiada on zestaw zamkniety w jednym opakowaniu z lekiem — dlatego tez instrukcja stosowania
zestawu zamknietego zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego (nie ma innego miejsca, gdzie mogtaby
zosta¢ zawarta). Produkt leczniczy mogacy by¢ przedmiotem oferty odwotujgcego (Onko BCG) moze by¢ bezpiecznie
stosowany z zestawem zamknietym do rekonstytucii i podawania leku, ktory jest oferowany przez odwotujgcego razem z
jego lekiem, jednak stanowi formalnie odrebny wyréb medyczny i posiada odrebng instrukcje uzywania. Dlatego instrukcja
korzystania z tego zestawu zamknietego stanowi odrebny dokument (instrukcja uzywania wyrobu medycznego), a nie
jest opisana w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W ocenie odwotujgcego kwestionowane postanowienia SWZ realnie ograniczaty mozliwo$¢ ztozenia oferty przez niego i
tym samym mogly prowadzi¢ do szkody w postaci utraty mozliwosci ubiegania sie o cze$¢ zamowienia. W zwigzku z
tym odwotujgcy stwierdzit, ze ma interes we wniesieniu odwotania, poniewaz w przypadku uwzglednienia zarzutow
podniesionych w odwofaniu miatby szanse na ztozenie oferty w prowadzonym przez zamawiajgcego postepowaniu w
zakresie pakietu nr 2 i ubieganie sie o uzyskanie zamowienia.



W uzasadnieniu odwotania zostata przedstawiona argumentacja dla podniesionych zarzutow.

Przystagpienie do postepowania odwotawczego po zamawiajgcego zgtosit wykonawca medac GmbH z siedzibg w
miejscowosci Wedel dziatajacy przez medac GmbH spotke
z ograniczong odpowiedzialnoscig Oddziat w Polscez siedzibg w Warszawie. Wykonawca ten w piSmie zawierajgcym
zgtoszenie przystgpienia przedstawit stanowisko dla wniosku
o oddalenie odwotania w cato$ci jako catkowicie bezzasadnego.

19 czerwca 2026 r. zamawiajgcy ztozyt odpowiedz na odwotanie wraz, w ktérej przedstawit argumentacje dla
wniosku o oddalenie odwotania w catosci jako bezzasadnego.

15 lipca 2026 r. odwotujgcy ztozyt pismo przygotowawcze wraz z zatgcznikami,
w ktérym przedstawit dodatkowe argumenty prawne, majgce Swiadczy¢ o zasadnosci tez przedstawionych w odwotaniu.

15 lipca 2026 r. odwotujgcy ztozyt kolejne pismo wraz z zatgcznikami, w ktorym przedstawit twierdzenia oraz
whnioski dowodowe.

15 lipca 2026 r. wykonawca zgtaszajacy przystapienie ztozyt pismo procesowe wraz
z zatgcznikami, w ktorym przedstawit dodatkowg argumentacje dla wniosku o oddalenie odwotania w catosci.

Na podstawie dokumentacji przedmiotowego postepowania, zlozonych dowodow oraz biorgc pod uwage
stanowiska stron i uczestnika postepowania odwofawczego, Izba ustalita i zwazyfa, co nastepuje:

Wobec spelnienia przestanek okreslonych w art. 525 Pzp, Izba stwierdzita skutecznosS¢ przystgpienia
zgtoszonego przez wykonawce medac GmbH z siedzibg
w miejscowosci Wedel dziatajgcego przez medac GmbH spétke z ograniczong odpowiedzialnoscig Oddziat w Polscez
siedzibg w Warszawie (zwanego dalej: ,przystepujacym”), do udzialu w postepowaniu odwotawczym po stronie
zamawiajgcego.
W zwigzku z tym ww. wykonawca stat sie uczestnikiem postepowania odwotawczego.

Izba stwierdzita, Ze nie zostata wypetniona Zadna z przestanek skutkujgcych odrzuceniem ktoregokolwiek z
odwotan na podstawie art. 528 Pzp i skierowata oba odwotania na rozprawe.

Izba uznata, Ze odwotujgcy posiadat interes w uzyskaniu zamowienia oraz mogt ponieS¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy, czym wypetnit materialnoprawne przestanki dopuszczalno$ci
odwotania, o ktérych mowa w art. 505 ust. 1 Pzp.

Izba zaliczyta na poczet materiatu dowodowego:

1)dokumentacje przekazang w postaci elektronicznej, zapiang na ptycie CD, przestang do akt sprawy przez
zamawiajgcego 22 czerwca 2026 r., w tym w szczegolnosci:

- ogtoszenie o zaméwieniu;

- specyfikacje warunkéw zamowienia, zwang dalej jako: ,SWZ’ wraz z zatgcznikami;

- modyfikacje tresci formularza asortymentowo-cenowego dla pakietu nr 2 zamoéwienia;

2)dokumenty zatgczone do odwotania:

- Charakterystyke Produktu Leczniczego Onko BCG 100;

- Charakterystyke Produktu Leczniczego BCG — medac;

- Charakterystyka Produktu Leczniczego Onco TICE;

- Instrukcje Fillchoice™ 50 ml 9;

- opini¢ dr. hab. M.W., specjalisty z zakresu farmakologii klinicznej, dotyczacg praktycznych aspektdéw rekonstytuciji lekdéw

ze szczegOlnym uwzglednieniem wykorzystania materiatéw dostarczonych przez innych producentow niz producent

rekonstytuowanego leku;

- fotografie zestawow zamknietych Fillchoice oraz dotaczanego do BCG — medac;

3)zatgczone do odpowiedzi na odwotanie pismo z 8 maja 2026 r. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego skierowane
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych;

4)dokumenty zatgczone do pisma zawierajgcego zgtoszenie przystgpienia:

- pismo Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych

i Produktow Biobdjczych z 13 czerwca 2025 r. — zawiadomienie w sprawie odrzucenia zmiany;

- opinie prof. dr. hab. n. farm. J.K. oraz lek med. W.J.

z 11 czerwca 2026 r. dotyczacg znaczenia Charakterystyki Produktu Leczniczego w pracy lekarza, farmaceuty i



pielegniarki;

- pismo z 8 maja 2026 r. Gtownego Inspektora Farmaceutycznego skierowane do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych;

- komentarz prof. dr. hab. n. farm. J.K. oraz lek med. W.J.

z 11 czerwca 2026 r. do opinii eksperckiej dr. hab. M\W. z 13 listopada 2025 r;

5)dokumenty zatgczone do pisma odwotujgcego z 15 lipca 2026 r. zawierajgcego argumentacije prawna:

- Wytyczne dotyczace Polgczen — wersja anglojezyczna oraz tlumaczenie na jezyk polski;

- Wytyczne QRD — wersja anglojezyczna oraz ttumaczenie na jezyk polski;

- Wytyczne ChPL — wersja anglojezyczna 6 oraz ttumaczenie na jezyk polski;

- komentarz MEB dotyczgcy ChPL — wersja anglojezyczna oraz ttumaczenie na jezyk polski;

6)dokumenty zatgczone do pisma odwotujgcego z 15 lipca 2026 r. zawierajgcego wnioski dowodowe:

- pismo przystepujgcego z 10 lipca 2019 r., skierowane do zamawiajgcych szpitalnych;

- analize finansowg sporzgdzong przez T.J., pracownika odwotujgcego;

- opinie dr. hab. Daniela Sliza i dr. n. farm. G.S. i lek. specjalisty z zakresu urologii J.T. dotyczaca relatywnej skutecznosci
i bezpieczenstwa dostepnych

w obrocie polskim lekow do dopecherzowej immunoterapii BCG raka pecherza moczowego (poréwnanie szczepow
Moreau i RIVM);

- Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Urologicznego dotyczace leczenia NMIBC — non muscle-invasive bladder
cancer (nieinwazyjnego raka pecherza moczowego nienaciekajgcego miesniowki), wraz z ttumaczeniem na jezyk polski;

- artykut A. Adypagavane, ,BCG MEDAC for the treatment of non-muscle invasive bladder tumors: Adverse events and
predictive factors for tolerance” (ttum.: ,BCG MEDAC w leczeniu nowotworéw pecherza moczowego bez naciekania
miesniowki: zdarzenia niepozgdane

i czynniki prognostyczne tolerancji’, wraz z tumaczeniem na jezyk polski;

- artykut R. Waked, ,Intravesical Bacillus Calmette-Guérin (BCG) treatment's severe complications: A single institution
review of incidence, presentation and treatment outcome” (ttum.: “Powazne powiklania zwigzane z
wewnatrzpecherzowym leczeniem szczepionkg Bacillus Calmette-Guérin (BCG): przeglad czestosci wystepowania,
obrazu klinicznego

i wynikow leczenia w jednej placéwce”), wraz z ttumaczeniem na jezyk polski;

- zawiadomienie Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z
11 marca 2026 r., znak sprawy: DZL Z1 N.4020.359.2026.2.DJ;

- tlumaczenie przysiegte deklaracji producenta wyrobu medycznego FillChoice z 27 listopada 2024 r.;

- o$wiadczenie zarzgdu odwotujgcego z 11 maja 2026 r. o braku jakichkolwiek dziataih niepozgdanych, zwigzanych ze
stosowaniem leku Onko BCG razem z wyrobem medycznym Fillchoice;

- oswiadczenie odwolujgcego jako podmiotu odpowiedzialnego dla leku Onko BCG 10 dotyczgcego zgloszen
podejrzewanych dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych do immunoterapii zawierajacych pratki BCG podszczepu
Moreau;

- oSwiadczenie odwolujgcego jako podmiotu odpowiedzialnego dla leku Onko BCG 100 stanowigce wyjasnienia
dotyczgce sposobu prezentacji czestoSci wystepowania dziatan niepozadanych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Onko BCG 100;

- o$wiadczenie odwolujgcego jako podmiotu odpowiedzialnego dla leku Onko BCG 100 dotyczace dziatan
niepozadanych;

- tumaczenie przysiegte korespondenciji mejlowej z producentem wyrobu medycznego FillChoice z 8 maja 2026 r.;

- opinie dotyczacg bezpieczenstwa przygotowania produktow BCG z 10 lutego 2023 r., sporzadzong przez dr hab. n.
med. MK_;

- wyrok Sadu Najwyzszego z 29 marca 2012 r., sygn. | CSK 332/11;

- artykut naukowy t. Nowaka, ,Assessment of the oncological outcomes of three different bacillus Calmette— Guérin
strains in patients with high-grade T1 non-muscle-invasive bladder cancer” wraz z tlumaczeniem: ,Ocena wynikoéw
onkologicznych trzech réznych szczepoéw pateczki Calmette’a Guérina u pacjentdw z wysokoztosliwym rakiem pecherza
moczowego T1 bez naciekania mie$nidwki”);

- dowdd zlozenia skargi na wyrok Krajowej Izby Odwotawczej o sygn. akt KIO 1906/26;

7)dokumenty zatgczone do pisma przystepujacego z 15 lipca 2026 r.:

- artykut O.L. zamieszczony na stronie internetowej kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka Sp. k. pt. ,Jak postapi¢ w
przypadku sprzecznosci ChPL z wytycznymi konsultanta krajowego?”;

- analize finansowag w zakresie cen skladanych ofert przygotowang przez przystepujacego.



Izba nie zaliczyta na poczet materiatu dowodowego dokumentéw ztozonych przez odwotujgcego, zatgczonych do pisma
z 15 lipca 2026 r., ktore zostaly zastrzezone jako zawierajgce tajemnice przedsigbiorstwa, {j.:

- raportu z badania kompatybilno$ci produktu leczniczego Onko BCG 100 z wyrobem medycznym FillChoice 50 ml;

- pliku zrédlowego Excel oraz ttumaczenie pliku zrédiowego na jezyk polski, stanowigce zatgcznik do o$wiadczenia
odwotujgcego jako podmiotu odpowiedzialnego dla leku Onko BCG 10 dotyczacego zgtoszen podejrzewanych dziatan
niepozgdanych produktow leczniczych do immunoterapii zawierajgcych pratki BCG podszczepu Moreau;

- protokotu kontroli WIF w Krakowie, przeprowadzonej w ZOZ w O$wigcimiu

z 29 pazdziernika 2025 .;

- czesci korespondenciji mejlowej pani G.W. (osoby odpowiedzialnej za bezpieczenstwo farmakoterapii u odwotujgcego,
produkujgcego lek Onko BCG 100)

z pracownikiem Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych.

Powyzej wskazane dokumenty zostaly zastrzezone przez odwolujgcego jako zawierajgce tajemnice przedsiebiorstwa i
doreczone wytagcznie Izbie. Tym samym ich odpisy nie zostaly przekazane zamawiajgcemu i przystepujgcemu. W
ocenie sktadu orzekajgcego, dziatanie strony postepowania odwotawczego polegajace na sktadaniu jako dowodéw w
ramach postepowania odwotawczego, dokumentéw objetych tajemnicg przedsiebiorstwa w spos6b niedopuszczalny
narusza rbwnowage pomiedzy stronami postepowania odwotawczego. Takie dziatanie prowadzi ostatecznie do tego, ze
strona przeciwna nie ma mozliwosci zapoznania sie w cato$ci z materiatem dowodowym oraz odniesienia sie do niego.
Dodatkowo stawia to w sytuacji uprzywilejowanej strone, ktora sktada wnioski dowodowe, ktére sg zastrzezone,
poniewaz strona przeciwna nie zna ich tresci i sitg rzeczy nie moze ich oméwic, nie mowigc juz o prébie ich podwazenia.
Nietrudno wyobrazi¢ sobie rowniez sytuacje, w ktdrej strony moglyby naduzywac praktyk w tym zakresie i zastrzegac
bezrefleksyjnie wigkszo$¢ lub nawet catos¢ sktadanych, w trakcie postepowania odwotawczego, dokumentowych
Srodkdbw dowodowych. Zdaniem skitadu orzekajacego Pzp nie przyznaje lzbie uprawnienia w zakresie oceny
skutecznos$ci zastrzezenia jako zawierajgcych tajemnice przedsiebiorstwa dowodow sktadanych w trakcie postepowania
odwotawczego. W zwigzku z tym Izba nie moze odtajni¢ takich dowodoéw w trakcie postepowania odwotawczego. W
konsekwenciji, majgc na uwadze powyzej przedstawiong argumentacje oraz opisane kwestie proceduralne, Izba uznata
powyzej wymienione wnioski dowodowe, ztoZzone przez odwotujgcego, za niezastugujgce na zaliczenie ich na poczet
materiatu dowodowego.

Izba odmowita dopuszczenia i przeprowadzenia wnioskowanych przez odwotujgcego dowoddw z ustnej opinii bieglego

sadowego, po uprzednim powotaniu i zaprzysiezeniu do peienia tej funkcji, dr. n. farm. G.S., autora opinii

przedstawionej jako dowdéd przez odwoltujgcego na okolicznos¢ réwnowaznosci klinicznej, skuteczno$ci

i bezpieczenstwa lekébw Onko BCG 100 oraz BCG-medac oraz praktycznych aspektow zwigzanych z przygotowaniem i
podawaniem lekéw BCG, a w przypadku nieuwzglednienia powyzszego wniosku — powotania i dopuszczenia dowodu z
opinii bieglego sgdowego

z zakresu farmaciji klinicznej na okoliczno$¢ rownowaznosci klinicznej, skutecznosci

i bezpieczenstwa lekébw Onko BCG 100 oraz BCG-medac oraz praktycznych aspektow zwigzanych z przygotowaniem i
podawaniem lekéw BCG.

W ocenie skfadu orzekajgcego ww. wnioski dowodowe zostaly powotane jedynie dla zwioki, a ich przeprowadzenie

doprowadzitoby wytgcznie do nieuzasadnionego wydtuzenia postepowania odwotawczego. Zgodnie z trescig art. 541

Pzp, Izba odmawia przeprowadzenia wnioskowanych dowodow, jezeli zostaly powotane jedynie dla zwtoki. Po drugie
odwotujgcy w trakcie postepowania odwotawczego ztozyt bardzo duzg liczbe wnioskéw dowodowych majgcych

charakter dokumentowy. Izba doszta do przekonania, ze zebrany w sprawie materiat dowodowy oraz stanowiska stron i

uczestnika postepowania odwotawczego pozwolg jej na merytoryczne rozpoznanie sprawy, bez koniecznosci uciekania

sie do przeprowadzenia dowodu z opinii biegtego.

Izba odméwita dopuszczenia i przeprowadzenia wnioskowanego przez odwotujagcego dowodu z ogledzin przedmiotow —
wyrobow medycznych do przygotowania i podawania lekéw BCG, tj. wyrobu medycznego FillChoice oraz stanowigcego
element produktu leczniczego BC G-medac — celem wykazania, ze pomiedzy systemami nie ma istotnych réznic oraz sg
to tozsame wyroby tego samego producenta oraz oméwienia sposobu uzycia tych wyrobow (ze wzgledow
bezpieczenstwa — bez uzycia produktéw leczniczych).

W tym kontekscie sktad orzekajgcy zwrocit uwage, ze posiedzenie i rozprawa

w przedmiotowej sprawie przebiegaly z uwzglednieniem i zastosowaniem znowelizowanych przepiséw Pzp, ktore
weszly w zycie 13 marca 2026 r. Oznaczato to, ze posiedzenie

i rozprawa zostaly przewidziane jako zdalne. Z mozliwosci tej skorzystat zamawiajgcy oraz jeden z pethomocnikéw
przystepujacego, ktorzy wzieli zdalnie udziat w posiedzeniu



i rozprawie. Petnomocnicy odwotujacego i cze$¢ petnomocnikdw przystepujacego stawita sie na sali rozpraw. W ocenie
sktadu orzekajgcego, zdalny udziat jednej ze stron w rozprawie wykluczat mozliwoS¢ przeprowadzenia dowodu z
ogledzin ww. przedmiotéw. Z oczywistych wzgledow strona tgczaca sie zdalnie nie mogtaby uczestniczy¢ w
przeprowadzeniu ogledzin, stgd zostataby pozbawiona mozliwosci odpowiedniego odniesienia sie do tak
przeprowadzonego wniosku dowodowego.

Izba ustalita co nastepuje

6 maja 2026 r. zamawiajacy opublikowat ogloszenie 0 zamodwieniu oraz SWZ

27 maja 2026 r. zamawiajgcy opublikowat zmiane tresci SWZ, w ramach ktorej zmienit opis przedmiotu
zamowienia w ramach pakietu nr 2 zamowienia dotyczgcego szczepionki — leczenia nieinwazyjnego raka nablonkowego
pecherza moczowego. Tres¢ ww. fragmentu zostata ustalona w nastepujgcym brzmieniu:
BCG do immunoterapii raka pecherza moczowego - produkt leczniczy wraz z zestawem do rekonstytucji i podawania w
systemie zamknietym, z instrukcjg przygotowania zatwierdzong w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Tresc¢ przepisow dotyczgcych zarzutow w obu odwotaniach:

-art. 9 ust. 2, 41 5 Pzp — 2. Zamawiajgcy okresla w opisie przedmiotu zaméwienia wymagane cechy dostaw, ustug lub
robdt budowlanych. Cechy te mogg odnosic sie

w szczegolno$ci do okreslonego procesu, metody produkcji, realizacji wymaganych dostaw, ustug lub robot 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.

(...)

4. Przedmiotu zamdwienia nie mozZna opisywac w sposob, ktory moégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje, w szczegdlnosci
przez wskazanie znakdw towarowych, patentéw lub pochodzenia, Zrodtfa lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje
produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jeZeli mogtoby to doprowadzic do uprzywilejowania lub
wyeliminowania niektorych wykonawcow lub produktow.

5. Przedmiot zamdwienia mozna opisa¢ przez wskazanie znakéw towarowych, patentow lub pochodzenia, Zrodfa lub
szczegolnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jeZeli
Zamawiajgcy nie moze opisa¢ przedmiotu zamdwienia w wystarczajgco precyzyjny i zrozumialy sposob, a wskazaniu
takiemu towarzyszg wyrazy ,lub rownowazny’.

- art. 16 Pzp — Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamoéwienia w Sposob:

1) zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow;

2) przejrzysty;

3) proporcjonalny.;

- art. 17 ust. 1 Pzp — Zamawiajgcy udziela zamowienia w sposob zapewniajgcy:

1) najlepsza jakosc¢ dostaw, ustug, oraz robdt budowlanych, uzasadniong charakterem zamoéwienia, w ramach Srodkdw
ktére zamawiajgcy moze przeznaczy¢ na jego realizacje, oraz

2) uzyskanie najlepszych efektéw zamowienia, w tym efektow spotecznych, $rodowiskowych oraz gospodarczych, o ile
ktorykolwiek z tych efektéw jest moZliwy do uzyskania wdanym zamdwieniu, w stosunku do poniesionych naktadow.

Izba zwazyta co nastepuje.

Biorac pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy oraz stanowiska stron i uczestnika postepowania
odwotawczego Izba uznata, ze odwotanie zastugiwato na uwzglednienie.

Na wstepie rozwazan sktad orzekajgcy zdecydowat sie wyraznie podkreslic, ze przedmiot rozpoznania w
przedmiotowej sprawie nie dotyczyt, ani w zadnym, choc¢by najmniejszym zakresie nie odnosit sie do poréwnywania
produktéw oferowanych przez odwotujgcego i przystepujgcego w kontekscie ich wartosciowania. Innymi stowy Izba nie
oceniata, ktéry z produktow ww. wykonawcow byt lepszy. Izba rozstrzygneta odwotanie
w przedmiotowej sprawie wylgcznie pod katem zarzutow podniesionych w odwotaniu, majgc na uwadze zebrany w
sprawie materiat dowodowy oraz stanowiska stron i uczestnika postepowania odwotawczego.

W dalszej kolejnosci sktad orzekajgcy ustalit, ze szczepionka BC G opisana w ramach pakietu nr 2, przeznaczona
jest do dopecherzowego stosowania u pacjentow w leczeniu nabtonkowych, nieinwazyjnych guzow pecherza
moczowego. Terapia BCG ma ugruntowang pozycje w praktyce klinicznej. Na polskim rynku funkcjonujg trzy produkty
lecznicze stanowigce szczepionki BCG do dopecherzowego stosowania u pacjentdw w leczeniu guzéw pecherza
moczowego. Na rynku polskim zarejestrowane sg dwie szczepionki BCG, tj. szczepionka BC G-medac oferowana przez
przystepujacego oraz szczepionka Onko BCG 100 oferowana przez odwotujgcego.



Lek BCG-medac oferowany jest w fiolce, wraz z 50 ml rozpuszczalnika w worku
z APP, ktéry jako zestaw stuzy do przygotowania leku (rekonstytuciji) i jego podania
w systemie zamknietym. Zestaw z workiem wyposazony jest w ztgcze do fiolki z zatyczkg
i blokadg przeptywu, ztgcze do cewnika Luer-Lock z zatyczkg i blokadg przeptywu, zaciskiem blokujgcym przeplyw w
ziaczu do cewnika, portem napetniania bez funkcji podawania. Podpina sie do niego fiolke leku — proszku, w ktorym
znajdujg sie liofilizowane pratki BCG. Po podtgczeniu fiolki proszek rozpuszcza sie w worku z NaCl, a nastepnie taki
roztwor cewnikiem podaje sie pacjentowi do pecherza moczowego.

Lek Onko BCG 100 nie zawiera w opakowaniu zestawu zamknietego, a jedynie 1 ml poczatkowego
rozpuszczalnika. Charakterystyka Produkitu Leczniczego (zwana dalej nadal jako: ,CHPL”) przewiduje, ze lek ten
rozpuszcza sie, a nastepnie rozciencza w dodatkowych 49 ml roztworu soli fizjologicznej, ktéry uzytkownik musi
pozyskac z zewnetrznego zrodta — nie jest zawarty w opakowaniu leku. W pkt 4.2. CHPL przedmiotowego leku sposob
jego podawania zostat opisany m.in. przez wskazanie, ze Przed otwarciem szyjke amputki
z proszkiem i amputki z jatowym izotonicznym roztworem chlorku sodu przed i po nadpitowaniu natomiast fiolke przed i po
zdjeciu plastikowej nasadki doktadnie zdezynfekowa¢ wacikiem zwilzonym 70% alkoholem etylowym i odczekac do
wysuszenia. Po otwarciu amputki z proszkiem lub po przektuciu gumowego korka fiolki z proszkiem, wprowadzi¢ do tej
amputki lub fiolki 1 ml jalowego izotonicznego roztworu chlorku sodu za pomocg igly i strzykawki o pojemnosci co
najmniej 50 ml. Izotoniczny roztwor chlorku sodu nalezy wprowadzac¢ powoli, delikatnym strumieniem po Sciance amputki
lub fiolki. Nastepnie catg zawarto$¢ amputki lub fiolki pobrac do wyzej wymienionej strzykawki. Jesli to konieczne,
czynnos¢ naleZzy powtérzy¢ do uzyskania jednolitej zawiesiny. Nastepnie do jednolitej zawiesiny w strzykawce dobieramy
49 ml jatowego izotonicznego roztworu chlorku sodu. Ponadto z pkt 6.6. CHPL wynika, zeDo przygotowania Wlewki nalezy
uzywac tylko jatowych, jednorazowego uZytku igiet i strzykawek. Istotne znaczenie w okoliczno$ciach przedmiotowe;j
sprawy miato to, ze odwotujgcy prowadzi takze obr6t wyrobem medycznym Fillchoice™ 50 ml, stanowigcym zestaw
zamkniety, ktéry moze by¢ stosowany do przygotowania leku Onko BCG 100. Nie mozna poming¢ w tym zakresie, ze pkt
6.6. CHPL ww. leku znajdowata sie taka informacja: Nie zaobserwowano Zadnej niezgodno$ci miedzy produktem
leczniczym
a wyrobem medycznym do rekonstytucji i podawania lekéw w systemie zamknietym, sktadajacym sie z polipropylenu
(APP), poliweglanu (PC) i poliizoprenu Przy czym zestaw zamkniety oferowany przez odwotujgcego nie jest elementem
opakowania leku. Dodatkowo przygotowanie i podanie przedmiotowego leku odbywa sie na podstawie instrukcji wyrobu
medycznego FillChoice, ktora jest prawnie wigzgcg instrukcjg postepowania dla personelu medycznego. Warto doda¢,
ze obydwa zestawy zamkniete, tj. zestaw zawarty w opakowaniu BCG-Medac, jak i zestaw dostarczany w odrebnym
opakowaniu jako osobny wyréb medyczny przez odwotujgcego, pochodzg od tego samego producenta.

Z opisu przedmiotu zamoéwienia dla pakietu nr 2 wynikato, ze zamawiajgcy wymagat od wykonawcéw, aby
instrukcja przygotowania i podania leku w systemie zamknietym byta zatwierdzona w CHPL. Izba przyjeta za wtasng
argumentacje odwolujgcego, ze CHPL jest dokumentem regulacyjnym odnoszacym sie wylacznie do produktu
leczniczego. Nie okreSla ona katalogu wszystkich dopuszczalnych wyrobéw medycznych, ktére mogg by¢
wykorzystywane w procesie przygotowania i podawania leku, ani tym bardziej nie ogranicza mozliwosci stosowania
certyfikowanych wyrobéw medycznych pochodzacych od innych producentéw. Jakkolwiek dopuszczalne jest, aby
elementem produktu leczniczego, opisanym w CHPL, byt wyréb stuzacy do jego przygotowania i podawania, lecz zaden
przepis prawa nie ksztattuje takiego wymagania. Tym bardziej nieuzasadnione byto wymaganie, aby w tym dokumencie
zawarta czy zatwierdzona byta instrukcja uzycia wyrobu, ktéry nie jest elementem produktu leczniczego. Dodatkowo Izba
uznata za zasadng argumentacje odwotujgcego wskazujgcg, ze instrukcja wyrobu medycznego FillChoice jest
dokumentem prawnym, opracowanym przez producenta oraz zweryfikowanym w toku certyfikacji przez jednostke
notyfikowang. Podstawg oceny zgodnosci, poprzedzajgcej wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu a zarazem
legalizujgcego taki obrét, jest rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR). Instrukcja wyrobu
medycznego, pomimo réznic Sciezek regulacyjnych pomiedzy lekami i wyrobami, odpowiada dokumentowi CHPL. W
obydwu przypadkach dokumenty pochodzg wytgcznie od osoby odpowiedzialnej za dany towar (producenta/podmiotu
odpowiedzialnego) i w obydwu przypadkach sg starannie weryfikowane w procedurze prawnej, wynikajgcej z
powszechnie obowigzujgcych przepiséw. Co najistotniejsze, w ocenie sktadu orzekajgcego, gdyby stosowanie leku Onko
BCG 100 razem z wyrobem FillChoice byto niebezpieczne (np. dla personelu medycznego) Prezes Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych nie zatwierdzitby wpisu do CHPL leku Onka
BCG 100 o tresciNie zaobserwowano zadnej niezgodnosci miedzy produktem leczniczym a wyrobem medycznym do
rekonstytucji i podawania lekéw w systemie zamknietym. Nie dato sie wyttumaczy¢ istnienia tego postanowienia CHPL,
gdyby potagczenie leku i wyrobu medycznego byto niebezpieczne, niedopuszczalne lub chociazby stwarzato mozliwosé
wystgpienia zagrozenia dla oséb je stosujgcych.

Odwolujgcy oraz przystepujacy argumentowali, ze kwestionowane przez odwotujgcego postanowienie SWZ byto



dopuszczalne i wynikato z obiektywnych

i rzeczywistych potrzeb zamawiajgcego. Izba odniosta powyzej przedstawione ustalenia oraz stanowiska stron i

uczestnika do przepiséw skiadajgcych sie na treS¢ zarzutu i uznata, ze argumentacja zamawiajgcego i przystepujgcego

nie zastugiwata na uwzglednienie. W tym kontekscie sktad orzekajacy stwierdzit, ze zgodnie z art. 99 ust. 2 Pzp
zamawiajacy okresla w opisie przedmiotu zamowienia wymagane cechy dostaw, ktére mogg odnosic sie

w szczegolnosci do okreslonego procesu, metody produkcji, realizacji wymaganych dostaw, ustug lub robot

budowlanych, lub do konkretnego procesu innego etapu ich cyklu zycia, nawet jezeli te czynniki nie sg ich istotnym

elementem, pod warunkiem, Zze sg one zwigzane z przedmiotem zamédwienia oraz proporcjonalne do jego wartosci i

celow. Przepis ten wskazuje, ze zamawiajgcy moze bardzo szeroko okreslic w opisie przedmiotu zamowienia

wymagane cechy dostaw, jednak jest w tym wyraznie ograniczony dwoma warunkami, ktére muszg zosta¢ spetnione

kumulatywnie, tj. cechy te muszg by¢ zwigzane z przedmiotem zamdwienia oraz proporcjonalne do jego wartosci i

celow. Jesli chodzi o pierwszy warunek Izba nie miala watpliwosci, ze kwestionowane przez odwolujgcego

postanowienie SWZ bylo zwigzane z przedmiotem zamdwienia, co oznaczato, ze w tym aspekcie dziatanie
zamawiajgcego nie naruszato dyspozycji ww. przepisu. Nie dato sie jednak tego samego stwierdzi¢ w stosunku do

drugiego z ww. warunkbw w zwigzku z tym Izba stwierdzita, ze przedmiotowe postanowienie SWZ nie byto
proporcjonalne do wartosci i celow przedmiotu zamowienia. Tre$¢ przepisu art. 99 ust. 2 Pzp w tym zakresie odnosi sie i

jest wyrazem zasady proporcjonalnosci okreslonej w art. 16 pkt 3 Pzp. Zasada ta znajduje oparcie

w prawie Unii Europejskiej, a o jej znaczeniu wypowiadat sie rowniez Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Na
szczegolng uwage zastuguje w kontekscie tej zasady wyrok TSUE z 28 lutego 2018 r. w sprawach potgczonych C-
523/16, C-536/16, MA.T.I. SUD SpA v Centostazioni SpA i Duemme SGR SpA przeciwko Associazione Cassa
Nazionale di Previdenza e Assistenza in favore dei Ragionieri e Periti Commercialj w ktérym Trybunat wskazat, ze

zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, ktéra stanowi ogélng zasade prawa Unii

i wposzanowaniu ktérej powinny by¢ udzielane zamodwienia w panstwach cztonkowskich, jak wynika to zaréwno z motywu

9 dyrektywy 2004/17, jak i z motywu 2 dyrektywy 2004/18, Srodki przyjete przez panstwa cztonkowskie nie powinny

wykracza¢ poza to, co jest niezbedne dla osiggniecia tego celu (pkt 53 uzasadnienia). Przez ten pryzmat nalezy
stosowac¢ zasade proporcjonalnosci, ktéra wynika z art. 16 pkt 3 Pzp. Dodatkowo zasada ta obowigzuje zamawiajgcego
na kazdym etapie postepowania o udzielenie zamowienia publicznego. Kierujgc sie zasadg proporcjonalnosci Izba
uznata, ze w stanie faktycznym przedmiotowej sprawy wymaganie z opisu przedmiotu zamowienia, stanowigce

przedmiot rozstrzygniecia wykraczato poza to co byto niezbedne dla osiggniecia zaktadanego celu. Tym samym Izba

stwierdzita naruszenie przez zamawiajgcego art. 99 ust. 2 Pzp w zwigzku

z wymaganiem, aby instrukcja przygotowania i podania leku w systemie zamknigtym byta zatwierdzona w CHPL,
poniewaz miato ono charakter arbitralny, nie przekladato sie na zwiekszenie bezpieczenstwa pacjenta ani personelu

medycznego oraz nie byto konieczne dla osiggniecia celu, jakim bylo bezpieczne przygotowanie i podanie produktu

leczniczego.

W ocenie sktadu orzekajgcego zamawiajacy naruszyt rowniez przepis art. 99 ust. 4 Pzp. Przepis ten stanowi, ze
przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywac¢ w sposob, ktdéry mégtby utrudniaé uczciwg konkurencje i w zwigzku z tym

okresla on sposéb realizacji zasady zachowania uczciwej konkurencji z art. 16 pkt 1 Pzp przy dokonywaniu opisu

przedmiotu zamowienia. lzba w petnej rozcigglosci zgodzita sie ze stanowiskiem wynikajgcym

z komentarza pod redakcjg H. Nowaka i M. WiniarzaPrawo zaméwien publicznych. Komentarz Wydanie |l poprawione i
uzupetnione, w ktérym wskazano, ze niedopuszczalne jest w Swietle art. 99 ust. 4 Pzp zaburzenie konkurencji pomigedzy

wykonawcami, majgce swojg geneze w przygotowanym opisie przedmiotu zaméwienia, polegajgce albo na preferencji w
opisie konkretnego wykonawcy lub produktu, albo na niemajgcym uzasadnieniu wyeliminowaniu wykonawcy lub produktu.

Poprzez niedopuszczalne preferowanie nalezy rozumie¢ wszystkie zabiegi, przy uzyciu dowolnych sposobdw opisu

przedmiotu zamdwienia, ktére w sposob nieuzasadniony preferujg lub wprost wskazujg na konkretnego wykonawce lub

konkretny produkt. Skutkiem takiego zapisu jest niemoznos¢ ztozenia oferty zgodnej

z tak sformutowanym opisem przedmiotu zamowienia przez wykonawce innego niz preferowany lub zaproponowania

innego niz preferowany produkt. Zapisami eliminujgcymi okreslone produkty (i okreslonych wykonawcdw) bedg zas takie,

ktére w sposoéb inny niz odpowiadajgcy zobiektywizowanym i rzeczywistym potrzebom zakupowym zamawiajgcego

zwigzanym z realizacjg przypisanych mu zadan, prowadzg do niemozno$ci ztoZenia oferty przez okre$lone grupy

wykonawcdw (i zaproponowania okreslonych grup produktéw).

W przypadku wagtplinosci co do prawidfowos$ci opisu przedmiotu zamowienia weryfikowaniu poddane zostanie, na ile

okreslony zapis w opisie przedmiotu zamowienia, ktory preferuje lub eliminuje wykonawce, jest zamawiajgcemu niezbedny

dla zrealizowania rzeczywistych potrzeb zakupowych zwigzanych z realizacjg przypisanych mu zadan. W przypadku gdy

konkretny opis przedmiotu zamowienia faworyzuje lub eliminuje wykonawce lub produkt zapis nalezy rozpatrywac¢ w
kontek$cie zaweZenia konkurencji w sposéb sztuczny, a zatem nieuprawniony. TSUE poSrednio zwrécit na to uwage,



zalecajgc ostrozno$c przy dokonywaniu drobiazgowego opisu przedmiotu zamowienia, stwierdzajgc, Zze im bardziej jest on
szczegotowy, tym wigksze jest ryzyko, ze wyroby danego producenta bedg faworyzowane. Jedng z miar poprawnosci
dokonania opisu przedmiotu jest zapewnienie zgodnosci stopnia szczegotowosci z zasadg proporcjonalno$ci, co wymaga
wszczegolnosci zbadania, czy ten stopien szczegotowosci jest niezbedny do osiggniecia zamierzonych celow.

Izba wzieta rowniez pod uwage argumenty wynikajgce nastepujgcych orzeczen:
1) z wyroku z 24 marca 2023 r. w sprawie o sygn. akt KIO 603/23: Zgodnie przyjmuje sie na gruncie ww. przepisu [art. 99
ust. 4 Pzp], Ze dla wykazania jego naruszenia wystarczajgce jest uprawdopodobnienie moZliwo$ci wystgpienia zaktocenia
uczciwej konkurencji, a nie jej udowodnienie. Juz sama potencjalna moZliwo$¢ wystgpienia sytuacji utrudnienia uczciwej
konkurencji moze uzasadniac stwierdzenie naruszenia ww. przepisu (fak np.: wyrok KIO
Z dnia 9 wrzesnia 2021 r., KIO 2130/21, wyrok KIO z dnia 27 maja 2022 r., KIO 1262/22, wyrok KIO z dnia 14 lutego 202z
r, KIO 248/22). Uprawdopodobnienie jest $rodkiem zastepczym dowodu wskazujgcym na warygodnos$c
(prawdopodobieristwo) twierdzenia
o0 danym fakcie. W pismiennictwie uprawdopodobnienie okreslane jest jako ufatwione postepowanie dowodowe
zZmierzajgce do uwiarygodnienia twierdzen, Srodek zastepczy dowodu niedajgcy pewnosci, lecz przymiot wiarygodnoSci.
Nie wymaga sie zatem peinego udowodnienia utrudnienia uczciwej konkurencji, a za wystarczajgce nalezy uznac
wykazanie realnego prawdopodobienstwa takiego utrudnienia. Z kolei zamawiajgcy moze skutecznie zakwestionowac
zarzut naruszenia art. 99 ust. 4 ustawy PZP jesli wykaze, Ze opis przedmiotu zamodwienia ma Zrédfo w jego uzasadnionych
potrzebach;
2) z wyroku z 11 grudnia 2023 r. w sprawie o sygn. akt: KIO 3438/23: System zamodwien publicznych opiera sie na
Szeregu zasad, w tym m.in. zasadzie rownego traktowania wykonawcdw i uczciwej konkurencji, wyrazonej w art. 16 Pzp.
Opisanie przedmiotu zamdwienia przez wymagania, ktére charakteryzujg jedynie jeden z poréwnywalnych produktow
dostepnych na rynku, stuzacych temu samemu celowi, moZe stanowi¢
0 naruszeniu zasady uczciwej konkurencji. Takie dziatanie bowiem eliminuje jakgkolwiek konkurencje w postepowaniu.
PowyZsze znajduje odbicie w przepisie art. 99 ust. 4 Pzp regulujgcym kwestie przestrzegania zasady uczciwej konkurencji
przy konstruowania opisu przedmiotu zamowienia. Jak wynika bowiem jednoznacznie z art. 99 ust. 4 Pzp Przedmiotu
zamowienia nie moZna opisywac w sposob, ktory mdgtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. DostrzeZzenia wymaga przy
tym, Ze przepis ten stanowi iz zabroniony jest nie tylko taki opis, ktory utrudnia uczcing konkurencje, ale nawet taki, ktory
JAnoze jg utrudnia¢”. Polski ustawodawca tytutem przyktadu wskazuje w katalogu otwartym, Ze przejawem utrudniania
uczciwej konkurencji jest wskazanie znakoéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, Zrédfa lub szczegdlnego procesu,
ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jeZeli mogfoby to doprowadzi¢ do
uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcow lub produktow.
Izba uznata, Zze odwolujgcy w okoliczno$ciach przedmiotowej sprawy uprawdopodobnit mozliwo$¢ wystgpienia
zaktocenia uczciwej konkurencji, a zamawiajgcy nie wykazat, ze kwestionowany w odwotaniu opis przedmiotu
zamobwienia miat zrédlo w jego uzasadnionych potrzebach. Ponadto opis przedmiotu zamowienia dla pakietu nr 2
zamobwienia w sposob nieuzasadniony ograniczat konkurencje wytgcznie do jednego wykonawcy i jednego produktu oraz
eliminowat pozostatych wykonawcéw i produkty.
Konsekwencjag naruszenia art. 99 ust. 2 i 4 Pzp, bylo réwniez stwierdzenie naruszenia art. 16 Pzp, 17 ust. 1 Pzpi art. 99
ust. 5 Pzp.
W ocenie skladu orzekajgcego osobno nalezato odnieS¢ sie do dowoddéw ziozonych przez strony i uczestnika
postepowania. Sposrod licznych i obszernych dowodéw kluczowe znaczenie miat dowéd ztozony zaréwno przez
zamawiajgcego jak i przystepujagcego obejmujgcy pismo z 8 maja 2026 r. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
skierowane do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. W
pismie tym szczegdlne znaczenie miat nastepujgcy fragment:
W toku dziatar kontrolnych przeprowadzonych przez organy Inspekcji Farmaceutyczneyj,
w tym wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych, nie stwierdzono wady jako$ciowej produktu leczniczego Onko BCG
100, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego, ani incydentow
medycznych zwigzanych z wyrobem medycznym FillChoice.
Nie stwierdzono réwniez nieprawidfowosci w prowadzeniu obrotu ww produktem leczniczym i wyrobem medycznym w
aptekach szpitalnych.
Potwierdzono natomiast, Ze personel medyczny stosuje ,nieautoryzowane zestawy” j. produkt leczniczy Onko BCG 100,
korzystajgc z zamknietego systemu, ktory stanowi wyrob medyczny: Fillchoice, worek 50 ml NaCl 0,9%, co nie jest
zgodne z opisem sposobu przygotowania tego leku wskazanymi w ChPL tego produktu.
Z jednej strony z pisma tego wynikato, ze organy Inspekcji Farmaceutycznej, w tym wojewoddzcy inspektorzy
farmaceutyczni, nie stwierdzili wady jakosciowej produktu leczniczego Onko BCG 100, ani incydentéw medycznych
zwigzanych z wyrobem medycznym FillChoice, ani nieprawidtowosci w prowadzeniu obrotu ww. produktem leczniczym i



wyrobem medycznym w aptekach szpitalnych. Z drugiej jednak strony organy kontroli potwierdzity, Ze personel medyczny
stosuje ,nieautoryzowane zestawy” tj. produkt leczniczy Onko BCG 100, korzystajgc z zamknigtego systemu, ktory
stanowi wyrob medyczny: Fillchoice, worek 50 ml NaCl 0,9%, co nie jest zgodne z opisem sposobu przygotowania tego
leku wskazanymi w ChPL tego produktu W zacytowanym powyzej fragmencie uwage lzby zwrécito sformutowanie
dotyczace nieautoryzowanych zastawow, ktdre zostato uzyte w cudzystowie. Taka forma wskazywata, ze nie byly to
nieautoryzowane zestawy w rozumieniu odpowiednich przepisow lub norm, skoro autor pisma zdecydowat sie
zastosowac cudzystdéw. Poza tym autor pisma zdawat sie przyznawa¢ temu zwrotowi okreslenie niesformalizowane lub
potoczne. Tym samym ww. fragment, ktéry byt przywotywany zaréwno przez zamawiajgcego i przystepujgcego nie byt
przekonujacy
i stwarzat pole do wyciggania zbyt daleko idacych wnioskéw. Ponadto nie uszto uwadze skladowi orzekajgcemu, ze
przedmiotowe pismo nawigzywato do pisma Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych
z 27 lutego 2026 r. znak DZL.070.1.2026.1 dotyczgcego przekazania do rozpatrzenia zawiadomienia z 2 lutego 2026 r.
zgtoszonego przez przystepujgcego oraz do wynikow dziatan wyjasniajacych prowadzonych przez ograny Inspekcii
Farmaceutycznej, w tym wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych, w zwigzku z zawiadomieniami przystepujgcego
z 16 pazdziernika 2025 r. W konsekwencji przedmiotowe pismo, datowane na 8 maja 2026 r., odnosito sie do stanu
faktycznego ustalonego najp6zniej na luty 2026 r. Tymczasem odwotujgcy wraz z pismem z 15 lipca 2026 r. ztozyt pismo
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
z 11 marca 2026 r. stanowigce zawiadomienie o przyjeciu zmiany typu IB nr C.z zgtoszonej wnioskiem nr DZL-
ZLN.4020.359.2026 dnia 2026-01-29 dla produktu leczniczego:
Onko BCG 100
BCG ad immunocurationem
BCG do immunoterapii
proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego, 100 mg (nie mniej niz 300
min i nie wiecej niz 1,2 mid Zywych pratkéw
BCG)/ml
pozwolenie nr: 4317
w zakresie zmiany w punkcie 6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego, polegajgcej na dodaniu zapisu: ,Nie
zaobserwowano Zadnej niezgodnosci miedzy produktem leczniczym
a wyrobem medycznym do rekonstytucji i podawania lekéw w systemie zamknietym, sktadajacym sie z polipropylenu
(APP), polinveglanu (PC) i polizoprenu’.
Pismo z 11 marca 2026 r. potwierdzato zatem, ze pkt 6.6. CHPL leku Onko BCG 100 zostat wiasnie wtedy uzupetniony o
bardzo wazny dla rozpoznania sprawy fragment o treSci Nie zaobserwowano Zadnej niezgodnosci miedzy produktem
leczniczym a wyrobem medycznym do rekonstytucji i podawania lekow w systemie zamknietym, sktadajgcym sige z
polipropylenu (APP), polineglanu (PC) i polizoprenu\W zwigzku z tym Izba ustalita, ze organy kontrolujgce, ktére
sporzadzity pismo z 8 maja 2026 r. nie analizowaty CHPL ww. leku, ktéra zawierata ww. fragment, ktory zostat dodany do
pkt 6.6. dopiero w marcu 2026 r.
W konsekwencji nie mozna byto stwierdzi¢ jakie bylyby wyniki kontroli, gdyby wtadciwe organy kontrolujgce analizowaty
CHPL leku Onko BCG 100 z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej do jej pkt 6.6. zgodnie z zawiadomieniem z 11
marca 2026 r. Tym samym dowdd w postaci pisma z 8 maja 2026 r. nie mogt potwierdza¢ stusznosci argumentacii
zamawiajgcego i przystepujgcego.
Pozostate dowody ztozone przez odwotujgcego i przystepujgcego okazaty sie nieprzydatne dla rozstrzygniecia, zatem
Izba pomineta je w catosci.

W zwigzku z powyzszym l|zba uznata, Zze odwotanie podlegato uwzglednieniu
i na podstawie art. 553 zdanie pierwsze Pzp orzekta jak w sentenciji. Zgodnie bowiem
z trescig art. 554 ust. 1 pkt 1 Pzp, Izba uwzglednia odwotanie w catosci, jezeli stwierdzi naruszenie przepisow ustawy,
ktére miato wplyw lub moze mie¢ istotny wplyw na wynik postepowania o udzielenie zamdwienia. Potwierdzenie
zarzutdow wskazanych w odwotaniu spowodowato, ze w przedmiotowym stanie faktycznym zostata wypetniona hipoteza
normy prawnej wyrazonej W Ww. przepisie, poniewaz zamawiajgcy w sposob naruszajacy przepisy Pzp sporzadzit opis
przedmiotu zamowienia w zakresie pakietu nr 2 zamoéwienia.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku,
na podstawie art. 557 i 575 Pzp oraz § 5 pkt 1 w zw. z § 7 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30
grudnia 2020 r. w sprawie szczegdtowych rodzajow kosztéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz
wysokos$ci i sposobu pobierania wpisu od odwotania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437), zaliczajgc na
poczet postepowania odwotawczego koszty wpisu od odwotania. Jednocze$nie Izba zasadzita od zamawiajgcego na



rzecz odwotujgcego koszty poniesione z tytutu wpisu od odwotania (15 000,00 zt).



