Sygn. akt: KIO 3913/26
POSTANOWENIE
Warszawa, dnia 11 wrze$nia 2026 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczgca:Monika Banaszkiewicz
po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym bez udziatu stron w dniu 11 wrze$nia 2026 r. w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 7 sierpnia 2026 r. przezwykonawce "SYNTHAVERSE" S.A
z siedzibg w Lublinie w postgpowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Wojewédzki Szpital Specjalistyczny im.
Btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wioctawku
postanawia:
1.umorzy¢ postepowanie odwotawcze,
2.nakazaé zwrot z rachunku Urzedu Zaméwien Publicznych na rzecz odwotujgcego wykonawcy "SYNTHAVERSE
S.A. z siedzibg w Lublinie kwoty 15 000 zt 00 gr (sfownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) stanowigcej
uiszczony wpis 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 Zaméwien Publicznych.

Sygn. akt: KIO 3913/26
Uzasadnienie

Zamawiajgcy Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. Btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wioctawku
prowadzi z zastosowaniem przepisow ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2026 r. poz.
793 dalej: ,ustawa Pzp”) w trybie w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie pn.: ,Dostawa produktow
leczniczych i innych preparatow przez okres 24 miesiecy” (znak postepowania: DZP/58/2026). Wartos¢ zamowienia jest
wyzsza niz progi unijne. Ogtoszenie o zaméwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z
dnia 12 marca 2026 r. pod numerem 174335-2026

7 sierpnia 2026 r. na podstawie art. 513 ustawy Pzp wykonawca "SYNTHAVERSE" S.A. z siedzibg w Lublinie wniés
odwotanie (sygn. akt KIO 3913/26) od czynno$ci Zamawiajgcego w ramach postepowania, polegajacej na ogtoszeniu
treSci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia wraz z zatgcznikami (,SWZ') w zakresie:

1. Rozdziatu VII ,Warunki udziatu w postepowaniu” pkt 1 ppkt. b o tresci:

»Warunki udziatu w postepowaniu dotycza:

(...)

uprawnien do prowadzenia okreslonej dziataino$ci zawodowej, o ile wynika to z odrebnych przepiséw: posiadania
uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynno$ci, jezeli przepisy prawa naktadajg obowigzek ich
posiadania, tzn. posiadanie odpowiedniej decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego zezwalajgcej na prowadzenie
Hurtowni Farmaceutycznej.”

oraz

2. zalgcznika nr 2 do SWZ, opis czesci nr 54, w zakresie, wymagania okreslonego po stowie ,Uwaga” o tresci:

.Ze wzgledow bezpieczenstwa — rekonstytucja i podanie leku w uktadzie zamknietym wg instrukcji z Charakterystyki
Postaci Leku”.

Odwotlujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie nastepujacych przepisow:

1. art. 112 ust. 2 pkt 2 ustawy Pzp w zw. z art. 114 ustawy Pzp w zw. z art. 42 ust. 1 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej jako: ,P.f.”) i art. 16 pkt 1 ustawy Pzp oraz art. 17 ust. 1 ustawy Pzp, gdyz
wprowadzone w sekcji VII pkt 1 ppkt b SWZ ograniczenia, zgodnie z ktérym o udzielenie zamédwienia moga ubiegac sie
wytgcznie wykonawcy, ktérzy posiadajg decyzje Gibwnego Inspektora Farmaceutycznego zezwalajgcg na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, prowadzg do uniemozliwienia ubiegania si¢ o udzielenie zamoéwienia przez wytworcow i
importeréw produktéw leczniczych, ktdérzy majg nie tylko prawo, ale i okresSlony w art. 42 ust. 1 pkt 2 lit. b P.f. obowigzek
prowadzi¢ dystrybucje produktéw leczniczych podmiotom leczniczym wykonujgcym dziatalnoS¢ leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (ktorym jest Zamawiajgcy) — chociaz Zamawiajgcy nie jest uprawniony
do dokonywania takich ograniczen podmiotowych na podstawie przepisow ustawy Pzp Prowadzi to do eliminaciji
mozliwosci ztozenia oferty przez Odwolujgcego, ktéry jest wytwdrcg (posiada zezwolenie w zakresie wytwarzania
produktu leczniczego, ktére uprawnia tez do dostarczania wytwarzanych lekéw do szpitali), ale nie jest hurtownig
farmaceutyczng (nie posiada zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego). Tym samym Zamawiajgcy naruszyt
obowigzek zachowania uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcoéw cho¢ nie ma zadnego powodu
merytorycznego lub prawnego, aby wprowadzi¢ ww. ograniczenie.



2. art. 99 ust. 2, 4 i 5 ustawy Pzp w zw. z art. 16 pkt 1-3 ustawy Pzp i art. 17 ust. 1 ustawy Pzp, gdyz opis przedmiotu
zamobwienia w zakresie czesci nr 54 moze by¢ interpretowany w ten sposéb, ze zawiera wymaganie, aby instrukcja
przygotowania i podawania leku w systemie zamknigtym (cyt. ,ukladzie zamknietym”) byta zawarta w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (cyt. ,Charakterystyce Postaci Leku”), co prowadzi do opisania przedmiotu zaméwienia w sposaéb,
ktéry utrudnia uczciwg konkurencje, przez wskazanie cech charakteryzujgcych konkretny produkt (BCG-Medac),
prowadzgc do wyeliminowania wszystkich pozostatych lekbw BCG dostgepnych na polskim rynku, przy braku wskazania
klauzuli rbwnowazno$ci wymaganej przez art. 99 ust. 5 ustawy Pzp.

Odwolujgcy wnosit o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany tresci SWZ, w tym Zalgcznika nr 2 do SWZ ,Formularz
asortymentowo — cenowy” poprzez ustalenie:

1. Rozdzialu VII ,Warunki udzialu w postepowaniu” pkt 1 ppkt. B SWZ o nastgpujace, zmienionej tresci (lub
rownowaznej), celem zapewnienia konkurencji ofert zgodnie z P.z.p.:

+~Warunki udziatu w postepowaniu dotycza:

(...)

uprawnien do prowadzenia okre$lonej dziatalno$ci zawodowej, o ile wynika to z odrebnych przepiséw: posiadania
uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa naktadajg obowigzek ich
posiadania, tzn. posiadanie uprawnieh do dostarczania produktéw leczniczych zamawiajgcemu, zgodnie z ustawg —
Prawo farmaceutyczne.”

2. opisu czesci nr 54 w zakresie wymagania okreslonego po stowie ,Uwaga”, o nastepujgcej, zmienionej tresci (lub
réwnowaznej), celem zapewnienia konkurenciji ofert zgodnie z P.z.p. 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:

~Zamawiajgcy wymaga produktu leczniczego wraz z zestawem do rekonstytucji i podawania w systemie zamknietym, z
instrukcja przygotowania zatwierdzong w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w instrukcji uzywania zestawu do
rekonstytucji i podawania w systemie zamknietym, stanowigcego wyréb medyczny.”

3. dopuszczenie i przeprowadzenie dowodéw z:

a. Charakterystyki Produktu Leczniczego Onko BCG 100 — celem wykazania sktadu produktu, zawartosci opakowania,
réwnowaznosci klinicznej produktéw Onko BCG 100 oraz BCG — medac, zaspokajania przez oba leki tego samego celu
terapeutycznego, kompatybilnosci wyrobu medycznego w postaci systemu zamknigtego Fillchoice™;

b. Charakterystyki Produkiu Leczniczego BCG—Medac — celem wykazania sktadu produktu, zawarto$ci opakowania,
réwnowaznosci klinicznej produktéw Onko BCG 100 oraz BCG — medac, zaspokajania przez oba leki tego samego celu
terapeutycznego;

c. Charakterystyki Produktu Leczniczego Onco TICE — celem wykazania powszechnej praktyki wskazywania w ChPL
jedynie na kompatybilno$¢ z zestawem zamknietym, bez zawierania w ChPL szczegdlowej instrukciji uzywania zestawu
zamknietego;

d. Instrukcji Fillchoice™ 50 ml — celem wykazania dopuszczalno$ci stosowania produktu Fillchoice™ 50 ml z Onko BCG
100 oraz bezpieczenstwa ich uzywania w potgczeniu;

e. opinii eksperckiej dr. hab. Marcina Wetnickiego, specjalisty z zakresu farmakologii klinicznej, na temat praktycznych
aspektdw rekonstytucji lekow ze szczegdlinym uwzglednieniem wykorzystania materiatow dostarczonych przez innych
producentéw niz producent rekonstytuowanego leku, na okoliczno$¢ prawidlowosci, dopuszczalnosci i bezpieczenstwa
stosowania zestawu zamknietego FillChoice razem z lekiem Onko BCG;

f. fotografii zestawow zamknietych Fillchoice (ktory jest oferowany przez Odwotujgcego wraz z lekiem Onko BCG) oraz
zawartego w opakowaniu konkurencyjnego produkiu BCG — medac, celem przedstawienia wygladu oraz konstrukcji
wyrobow medycznych oraz wykazania faktu tozsamosci zewnetrznej obu wyrobdw;

4. zasgdzenie przez Krajowg lzbe Odwotawczg (dalej takze ,KIO”) zwrotu kosztow postepowania odwotawczego na
rzecz Odwolujgcego, w tym zwrotu kosztéw wynagrodzenia petnomocnikéw, wedlug norm przepisanych i zgodnie z
fakturg przedstawiong przez Odwolujgcego na rozprawie.

Odwolujacy wskazat, ze posiada interes we wniesieniu odwotania, poniewaz jest polska spotkg produkujacg w Polsce i
prowadzgcg obrét produktem leczniczym stosowanym w immunoterapii onkologicznej raka pecherza moczowego —
Onko BCG 100, a takze prowadzgcg obrét wyrobem medycznym Fillchoice™ 50 ml, stanowigcym zestaw zamkniety,
ktéry moze by¢ stosowany do przygotowania leku Onko BCG 100. Tres¢ SWZ prowadzi do wykluczenia O dwotujgcego z
mozliwosci ubiegania sie o udzielenie zamoéwienia, poniewaz ogranicza mozliwos¢ skiadania ofert wytacznie do
podmiotéw posiadajgcych decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zezwalajgcej na prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej, ktoérej Odwotujgcy nie posiada. Tymczasem Odwolujacy jako wytworca produktu leczniczego, na
podstawie art. 42 ust. 1 pkt 2 lit. b P.f. jest uprawniony do prowadzenia dystrybucji produktow leczniczych m.in.
podmiotom leczniczym wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne,



w tym szpitalom — a takim podmiotem jest Zamawiajacy, analogicznie do hurtowni farmaceutycznych.
26 sierpnia 2026 r. do Prezesa Izby wplyneta prawidtowo podpisana odpowiedz na odwotanie (opatrzona datg 24 sierpnia
2026 r.), w ktdérej Zamawiajgcy oSwiadczyt, ze w catoSci uwzglednit zarzuty przedstawione we wniesionym odwofaniu.
Przystapienia do postepowania odwotawczego po stronie odwolujgcego ani po stronie zamawiajgcego w ustawowym
terminie nie zgtosit zaden wykonawca.
W przedmiotowej sprawie Zamawiajgcy oSwiadczyt, ze uwzglednit zarzuty przedstawione w odwotaniu w catosci, a po
stronie zamawiajgcego nie przystgpit w terminie zaden wykonawca.
W konsekwencji Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita, ze postepowanie odwotawcze podlega umorzeniu na podstawie
art. 568 pkt 3 ustawy Pzp, zgodnie z ktorym lzba umarza postepowanie odwotawcze, w formie postanowienia, w
przypadku, o ktbrym mowa w art. 522 ustawy Pzp. Zgodnie za$ z art. 522 ust. 1 ustawy Pzp, w przypadku uwzglednienia
przez zamawiajgcego w catosci zarzutow przedstawionych w odwotaniu, Izba moze umorzy¢é postepowanie
odwotawcze na posiedzeniu niejawnym bez obecnosci stron oraz uczestnikdw postepowania odwotawczego, ktdrzy
przystgpili do postepowania po stronie wykonawcy, pod warunkiem, ze w postepowaniu odwotawczym po stronie
zamawiajgcego nie przystgpit w terminie zaden wykonawca. W takim przypadku zamawiajgcy wykonuje, powtarza lub
uniewaznia czynnosci w postepowaniu o udzielenie zaméwienia, zgodnie z zgdaniem zawartym w odwotaniu.
W zwigzku z powyzszym lIzba, dziatajgc na podstawie art. 568 pkt 3 w zwigzku z art. 522 ust. 1 ustawy Pzp, postanowita
jak w sentencji.
Izba orzekta o wzajemnym zniesieniu kosztéw postepowania odwotawczego i nakazata zwrot odwolujgcemu kwoty
uiszczonej tytulem 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 szczeg6towych kosztow postepowania odwotawczego, ich rozliczania
oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).

Przewodniczgca: .........cccoeiviis viennne



	Uzasadnienie

