Sygn. akt: KIO 3543/26
POSTANOWENIE
z dnia 4 sierpnia 2026 roku
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy:Justyna Tomkowska
po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym bez udziatu stron postepowania odwotawczego
w dniu 4 sierpnia 2026 roku w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczejw dniu 20
lipca 2026 roku przez wykonawce ,,SYNTHAVERSE” Spétka Akcyjna z siedziba w Lublinie (Odwotujacy)
w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego — Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku
postanawia:

1.umorzy¢ postepowanie odwolawcze,
2.nakaza¢ Urzedowi Zaméwien Publicznych zwrot z rachunku bankowego kwoty
15 000,00 zt (stownie: pietnastu tysiecy ztotych zero groszy) na rzecz Odwotujacego — wykonawcy ,,SYNTHAVERSE”
Spotka Akcyjna z siedziba w Lublinie uiszczonej przez Odwotujgcego tytutem wpis od odwotania.
Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sadu Okregowego w Warszawie - Sgdu Zamoéwien Publicznych.

Przewodniczacy...........ceccvuevnennens

sygn. akt KIO 3543/26
UZASADNIENIE

Zamawiajgcy: Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdanskuprowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (tj. Dz.U. z 2026 r. poz. 793 ze zm., dalej: ,ustawa Pzp”) pn. ,Dostawa produktéw leczniczych dla UCK”.
Ogloszenie
0 zamowieniu opublikowano w Dz. Urz. UE: 399088-2026.

Dnia 20 lipca 2026 roku do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w Warszawie, na podstawie art. 513 pkt 1 ustawy
Pzp odwotanie ziozyt wykonawca "SYNTHAVERSE" Spétka Akcyjna z siedzibg w Lublinie, dalej jako ,,Odwotujgcy’.

Powiadomienie o czynno$ci stanowigcej podstawe do ziozenia odwotania zostato opublikowane w dniu 9 lipca
2026 roku (udzielenie odpowiedzi na pytania), zatem odwotanie ztozono z zachowaniem ustawowego terminu. Kopia
odwolania zostala przekazana Zamawiajgcemu. Odwotujgcy uiscit wpis w wymaganej wysokosci.

Odwotanie ztozono od czynno$ci Zamawiajgcego polegajgcej na udzieleniu wyjasnien tresci Specyfikacji
Warunkéw Zaméwienia (dalej: ,SWZ’) w zakresie opublikowanej w dniu
9 lipca 2026 r. odpowiedzi na pytanie nr 149, dotyczgcego czesci nr 1 poz. 549.

Odwolujacy zarzucat Zamawiajgcemu naruszenie art. 99 ust. 2, 4i 5 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1-3 Pzp i art. 17 ust.
1 Pzp., gdyz udzielone wyjasnienia w ww. zakresie dodajg do SWZ wymaganie, aby instrukcja przygotowania i
podawania leku w systemie zamknietym byta ,zatwierdzona w Charakterystyce Produktu Leczniczego”, co prowadzi do
opisania przedmiotu zamoéwienia w sposob, ktory utrudnia uczciwg konkurencje, przez wskazanie cech
charakteryzujgcych konkretny produkt (BC G-Medac), prowadzac do wyeliminowania wszystkich pozostatych lekéw BCG
dostepnych na polskim rynku, przy braku wskazania klauzuli rownowaznosci wymaganej przez art. 99 ust. 5 P.z.p.

Odwotujgcy wnosit o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajgcemu:

1. nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci otwarcia, oceny
i ewentualnego wyboru ofert w czesci 1 poz. 549, gdyz nastapity one na podstawie wymogu kwestionowanego w drodze
odwotania;

2. nakazanie Zamawiajgcemu powtdrzenia czynnosci udzielenia wyjasnieh na pytanie nr 149 oraz nakazaniu
Zamawiajgcemu zmiany odpowiedzi udzielonej w dniu 9 lipca 2026 r. na pytanie nr 149 poprzez dopuszczenie produktu
leczniczego wraz z zestawem do rekonstytucji i podawania w systemie zamknietym, w ktorym instrukcja przygotowania
i podawania nie musi znajdowac¢ sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oraz ustalenie odpowiedzi na pytanie nr
149 o nastepujacej, zmienionej tresci (lub réwnowaznej):

»Zamawiajgcy wymaga dopecherzowego produktu leczniczego wraz z zestawem do rekonstytucji i podawania w
systemie zamknietym z instrukcjg przygotowania i podawania zatwierdzong w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub
winstrukcji uzywania zestawu do rekonstytucji i podawania w systemie zamknietym, stanowigcego wyréb medyczny’.

Odwolujacy jest polskg spotkg produkujgcg w Polsce i prowadzgcg obrét produktem leczniczym stosowanym w
immunoterapii onkologicznej raka pecherza moczowego — Onko BCG 100, a takze prowadzacg obrét wyrobem
medycznym Fillchoice™ 50 ml, stanowigcym zestaw zamkniety, ktéry moze by¢ stosowany do przygotowania leku Onko
BCG 100.



Odwolujacy posiada interes w zakwestionowaniu czynno$ci Zamawiajgcego polegajgcej na udzieleniu odpowiedzi
na pytanie nr 149, w wyniku ktérej wprowadzono wymaganie niewynikajace z pierwotnej tresci SWZ. W zakresie, w jakim
odpowiedz ta wymaga, aby instrukcja przygotowania i podawania produktu leczniczego opisanego
w czesci nr 1 poz. 549 przy uzyciu systemu zamknietego byta ,zatwierdzona”

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, prowadzi ona do wytgczenia mozliwosci ztozenia przez Odwotujgcego oferty
obejmujacej wskazane wyzej produkty.

Taki warunek spetnia wytacznie jeden produkt dostepny na polskim rynku, tj. 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 rekonstytuciji 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.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Izba ustalita, ze odwotanie nie podlegato odrzuceniu, spetniato wymogi formalne
i mozliwe byto jego merytoryczne rozpoznanie.

Ustalono, ze Odwotujgcemu przystuguje prawo do wniesienia odwotania zgodnie
#x200ez art. 505 ust. 1 ustawy Pzp, bowiem ma interes w uzyskaniu przedmiotowego zamowienia
#x200ei moze ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego ustawy Pzp.

#x200e

Do dnia wydania niniejszego postanowienia w aktach sprawy nie ujawniono zgtoszenia przystgpienia po zadnej ze
stron. Z dokumentacji postepowania wynika, informacja o wniesieniu odwotania tgcznie z jego kopig zostata wystana w
dniu 21 lipca 2026 r. Zatem termin na zgtoszenie przystgpienia uptywat w dniu 24 lipca 2026 roku.

Ustalono nastepnie, ze 31 lipca 2026 roku, przed wyznaczeniem terminu posiedzenia i rozprawy przed Izbg na
dzien 25 sierpnia 2026 roku, Zamawiajgcy w ztozyt odpowiedz na odwotanie, w ktorej oSwiadczyt, ze uwzglednia w
catosci zarzuty przedstawione w odwotaniu.

W zwiagzku z powyzszym, dziatajgc na podstawie art. 522 ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajgcy wnosit 0 umorzenie
postepowania odwotawczego.

Jednocze$nie Zamawiajacy wyjasnit, ze nie jest prawnie mozliwe wykonanie zgdania Odwotujgcego zgodnie z
wnioskiem zawartym w odwotaniu, {j.:

1. Uniewaznienia czynnosci otwarcia, oceny i ewentualnego wyboru ofert w czesci 1 poz. 549, gdyz nastgpity one
na podstawie wymogu kwestionowanego w drodze niniejszego Odwotania;

2. Powtdrzenia czynno$ci udzielenia wyjasnien na pytanie nr 149 oraz nakazaniu Zamawiajgcemu zmiany
odpowiedzi udzielonej w dniu 9 lipca 2026 r. na pytanie nr 149;

dlatego, ze procedura otwarcia ofert nie jest czynno$cia, ktérg mozna uniewaznic¢
a co za tym idzie, nie jest mozliwe spetnienie zadanie Odwotujgcego o powtdrzeniu czynnosci udzielenia wyjasnien na
pytanie nr 149 oraz nakazaniu Zamawiajgcemu zmiany udzielenia odpowiedzi udzielonej w dniu 9 lipca 2026 r. na pytanie
nr 149.

Stanowisko to znajduje potwierdzenie w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej, (por. Wyrok KIO z dnia 4 lipca
20216 roku, sygn. akt KIO 1096/16, powtdrzone m.in.

w wyroku KIO z 12.11.2024 r., KIO 3871/24, KIO z 27.07.2021 r., KIO/KD 12/21, KIO

z 15.07.2021 r., KIO 1819/21, wyrok KIO z 3.04.2019 r., KIO 503/19,),Publiczne otwarcie ofert jest czynno$cig faktyczng,
Jjednokrotng, ktora nie moze zosta¢ powtorzona w danym postepowaniu. Tego typu nieusuwalna wada powoduje, Ze
postepowanie obarczone jest wadg hiemoZliwg do usuniecia, ktéra to wada uniemoZlivia zawarcie waznej umowy

w sprawie zamowienia publicznego”. A zatem otwarcie ofert ma charakter niepowtarzalny.

W konsekwencji Zamawiajgcy przyjmuje, ze w zwigzku z tym, ze czynno$¢ otwarcia ofert jest czynnoscig
jednorazowa, a co za tym idzie, uniewaznienie czynno$ci otwarcia ofert a nastgpnie powtdrzenia czynno$ci udzielenia
wyjasnien na pytanie nr 149 oraz nakazaniu Zamawiajgcemu zmiany odpowiedzi udzielonej w dniu 9 lipca 2026 r. na
pytanie nr 149 na obecnym etapie nie moze by¢ dokonane, iz charakter wady jest nieusuwalny. Okolicznosci te wpisujg
sie w dyspozycje przepisu art. 255 ust. 6 PZP. W ocenie Zamawiajgcego okolicznosci ujawnione w toku postepowania
wskazujg na wystgpienie wady, ktorej usuniecie na obecnym etapie postepowania nie jest mozliwe. Zmiana wymagan
wymagatoby bowiem ingerencji w tre§¢ SWZ, co — stosownie do art. 137 ust. 1 ustawy PZP — po uptywie terminu
sktadania ofert nie jest dopuszczalne.

Zamawiajgcy dokonat zatem uniewaznienia postepowania w zakresie czesci 1 pozycji 549.



Odwotujacy, pismem procesowym z dnia 3 sierpnia 2026 roku, popart wniosek Zamawiajgcego o umorzenie
postepowania odwotawczego na podstawie art. 568 pkt 3 ustawy Pzp.

Izba ustalita, ze w zwigzku z brakiem przystgpienia, nie zachodzita konieczno$¢ wzywania wykonawcy
zgtaszajgcego przystapienie, do ztozenia o$wiadczenia w przedmiocie sprzeciwu.

Skoro zatem Zamawiajgcy uwzglednit zarzuty przedstawione w odwotaniu w catosSci, a po stronie Zamawiajgcego
nie przystgpit zaden wykonawca, to majgc na uwadze powyzsze okolicznosci faktyczne Krajowa Izba Odwotawcza
stwierdzita, ze postepowanie odwotawcze podlega umorzeniu na podstawie art. 522 ust. 1 ustawy Pzp. Zgodnie z
przywolywanym przepisem W przypadku uwzglednienia przez zamawiajgcego w catosci zarzutdw przedstawionych w
odwofaniu, Izba moze umorzy¢ postepowanie odwofawcze na posiedzeniu nigjawnym bez obecnosci stron oraz
uczestnikow postepowania odwotawczego, ktdrzy przystapili do postepowania po stronie wykonawcy, pod warunkiem Ze
w postepowaniu odwofawczym po stronie zamawiajgcego nie przystagpit w terminie zaden wykonawca. W takim przypadku
zamawiajgcy wykonuje, powtarza lub uniewaznia czynno$ci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, zgodnie z Zgdaniem
zawartym w odwotaniu..

Stosownie do art. 568 pkt 3 ustawy Pzp, Izba umarza postepowania odwotavwcze,
wformie postanowienia, w przypadku, o ktérym mowa wart. 522.

W zwigzku z powyzszym lzba, dzialajgc na podstawie art. 522 ust. 1 i art. 568 pkt 3 ustawy Pzp, postanowita jak
w pkt 1 sentencji.

Izba nakazata zwrot Odwotujgcemu kwoty uiszczonej tytutem wpisu od odwotania, stosownie do przepisu§ 9 ust.
1 pkt 2 lit. a rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegdtowych kosztow
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 .
poz. 2437), jednoczes$nie znoszgc wzajemnie miedzy Stronami koszty wynikajgce z § 5 pkt 2 rozporzadzenia.

Przewodniczaca...........ccceeeeneenens



