Sygn. akt KIO 4018/26

POSTANOWENIE
Warszawa, dnia 17 wrzes$nia 2026 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczaca:Joanna Stankiewicz-Baraniak
po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym bez udziatu stron w dniu 17 wrze$nia 2026 r. w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu13 sierpnia 2026 r. przez wykonawce "SYNTHAVERSE"
Spodtka Akcyjna z siedzibg w Lublinie
przy ul. Uniwersyteckiej 10 (20-029 Lublin)w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Szpital Specjalistyczny
im. Jedrzeja Sniadeckiego w Nowym Saczu przy ul. Miyrska 10 (33-300 Nowy Sacz)
postanawia:
1.umorzy¢ postepowanie odwotawcze;
2.nakazac¢ zwrot z rachunku bankowego Urzedu Zamoéwien Publicznych na rzeczwykonawcy ,SYNTHAVERSE" Spédtke
Akcyjna z siedzibg w Lublinie kwoty 15 000 zt 00 gr (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 Zamowien Publicznych.

Przewodniczaca: ..........cocooiiiiiienanen.

Sygn. akt KIO 4018/26
UZASADNIENIE

Szpital Specjalistyczny im. Jedrzeja Sniadeckiego w Nowym Saczu(zwany dalej: ,Zamawiajgcym”) prowadzi
postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na pn.: ,Dostawy produktow
leczniczych” z podziatem na cze$ci, wewnetrzny identyfikator: DA.261.1.37/2026 (zwane dalej: ,postepowaniem”).

Ogtoszenie 0 zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 3 sierpnia2026
r., pod numerem publikacji ogtoszenia: 536931-2026. Szacunkowa warto$¢ zamowienia przekracza progi unijne
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 3 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 793, zwanej dalej: ,ustawg Pzp” lub ,P.z.p.”).

W dniu 13 sierpnia 2026 r. wykonawca SYNTHAVERSE" Spotka Akcyjna z siedzibg w Lublinie (zwany dalej
»,Odwolujgcym”) wniost odwotanie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej od czynnosci Zamawiajgcego w ramach
postepowania, polegajgcej na ogtoszeniu tresci Specyfikacji Warunkow Zamoéwienia wraz z zatgcznikami (zwanej dale;j:
~SWZ') w zakresie:

1.Rozdziatu VIIl ,Warunki udziatu w postepowaniu” pkt 2 ppkt 2 o tresci:

,O udzielenie zamowienia mogg ubiega¢ sie Wykonawcy, kiérzy spetniajg warunki dotyczace:

(-..)

uprawnien do prowadzenia okreSlonej dziatalnoSci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrebnych
przepisow:

Warunek ten zostanie spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze posiada dokumenty potwierdzajgce posiadanie
uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej {j. koncesje, zezwolenie, licencje lub
wpisu do rejestru dziatalnoSci regulowanej na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie obrotu produktami
leczniczymi lub w przypadku wykonawcy prowadzacego skfad konsygnacyjny- zezwolenie na jego prowadzenie.”
oraz

2.zatgcznika nr 2 do SWZ, opis czesci nr 3, w zakresie wymagania okreslonego po drugiej gwiazdce (,,

». zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu leczniczego wraz z zestawem do rekonstytucji, ktére po

potaczeniu zgodnie z instrukcjg zawartg w CHPL tworzg system zamkniety.”

Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu, ze ustalajgc i publikujigc SWZ w zaskarzonym zakresie naruszyt nastepujgce
przepisy:

1.art. 112 ust. 1 pkt 2 P.z.p. w zw. z art. 114 P.z.p. 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 P.z.p. oraz art. 17 ust. 1 P.z.p., gdyz wprowadzone w
rozdziale VIII ,Warunki udziatu w postepowaniu” pkt 2 ppkt. 2 SWZ ograniczenia, zgodnie z ktérym o udzielenie
zamoOwienia mogg ubiega¢ sie wylgcznie wykonawcy, ktorzy posiadajg dokumenty potwierdzajgce posiadanie
uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej tj. koncesje, zezwolenie, licencje
lub wpisu do rejestru dziatalnosci regulowanej na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie obrotu
produktami leczniczymi lub w przypadku wykonawcy prowadzgcego sktad konsygnacyjny- zezwolenie na jego

*

) o tresci:



prowadzenie — co prowadzi do uniemozliwienia ubiegania sie o udzielenie zamowienia przez wytworcow i

importeréw produktéw leczniczych, ktérzy majg nie tylko prawo, ale i okreSlony w art. 42 ust. 1 pkt 2 lit. b P.f.

obowigzek prowadzi¢ dystrybucje produktéw leczniczych podmiotom leczniczym wykonujgcym dziatalno$é

leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (ktdérym jest Zamawiajgcy) — chociaz

Zamawiajgcy nie jest uprawniony do dokonywania takich ograniczenn podmiotowych na podstawie przepiséw

P.z.p. Prowadzi to do eliminacji mozliwosci ztozenia oferty przez Odwolujacego, kidry jest wytworcg (posiada

zezwolenie w zakresie wytwarzania produktu leczniczego, ktére uprawnia tez do dostarczania wytwarzanych

lekbw do szpitali), bez koniecznosSci posiadania zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego. Tym samym

Zamawiajgcy naruszyt obowigzek zachowania uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcow,

cho¢ nie ma zadnego powodu merytorycznego lub prawnego, aby wprowadzi¢ ww. ograniczenie.

2.art. 99 ust. 2,415 P.z.p. wzw. z art. 16 pkt 1-3 P.z.p. i art. 17 ust. 1 P.z.p., gdyz opis przedmiotu zamowienia w
zakresie czesci nr 3 zawiera wymaganie, aby instrukcja potgczenia leku z zestawem do rekonstytuciji w systemie
zamknietym byla zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego, co prowadzi do opisania przedmiotu
zamowienia w sposob, ktéry utrudnia uczciwg konkurencje, przez wskazanie cech charakteryzujgcych konkretny
produkt (BC G-Medac), prowadzgc do wyeliminowania wszystkich pozostatych lekow BCG dostepnych na polskim

rynku, przy braku wskazania klauzuli rownowazno$ci wymaganej przez art. 99 ust. 5 P.z.p.

Zamawiajgcy wskazat w opisie przedmiotu zamowienia na ceche, kidra jest nieproporcjonalna i nie ma istotnego
znaczenia, tj. konkretne miejsce umieszczenia instrukcji potaczenia leku z zestawem do rekonstytucji w celu stworzenia
zestawu zamknietego (wymaga obowigzkowo umieszczenia takiej instrukcji w CHPL leku), chociaz takie wymaganie nie
wigze sie z zadng realng potrzebg Zamawiajgcego. Zestaw zamkniety do rekonstytucji i podawania leku moze by¢
bowiem dostarczony:
a)jako wyréb medyczny stanowigcy element skladowy opakowania leku; w takiej sytuacji instrukcja przygotowania
leku w zestawie zamknietym 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 wskazéwki muszg wiec by¢ w ChPL leku);
b)jako osobny wyréb medyczny, kompatybilny z produktem leczniczym, lecz dostarczony w odrebnym opakowaniu;

w takim przypadku sposob 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

przepiséw.
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 zamknigtym lub potgczenia go z zestawem do rekonstytuciji 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 okreslone sg szczegétowo w
przepisach prawa. Instrukcja uzywania wyrobu medycznego powinna byé wiec traktowana jako dokument réwnowazny
Charakterystyce Produktu Leczniczego, gdyz podobnie jak CHPL podlega Scistej kontroli organéw regulacyjnych.

Z uwagi na powyzsze zarzuty, Odwotujgcy wniésto nakazanie Zamawiajgcemu zmiany tresci SWZ, w tym
Zatgcznika nr 2 do SWZ ,Formularz asortymentowo — cenowy” zgodnie z zgdaniami szczegbtlowo opisanymi w
odwotaniu.

Izba ustalita, ze w terminie okreslonym w art. 525 ust. 1 ustawy Pzpdo postepowania odwotawczego nie przystapit
zaden wykonawca.

W dniu 31 sierpnia 2026 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wptyneta od Zamawiajgcego odpowiedz na
odwotanie, w ktérej to odpowiedzi Zamawiajgcy oSwiadczyt, ze
wprowadzit zmiany do SWZ w zakresie zgdanym w odwotaniu, a tym samym uwzglednit zarzuty odwotania w catosci.
Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Zgodnie z art. 522 ust. 1 ustawy Pzp w przypadku uwzglednienia przez Zamawiajgcego w cato$ci zarzutéw
przedstawionych w odwotaniu, Izba moze umorzy¢ postepowanie odwotawcze na posiedzeniu niejawnym bez obecnosci
stron oraz uczestnikéw postepowania odwotawczego, ktorzy przystgpili do postepowania po stronie wykonawcy pod
warunkiem, ze w postepowaniu odwotawczym po stronie Zamawiajgcego nie przystgpit w terminie zaden wykonawca. W
takim przypadku Zamawiajgcy wykonuje, powtarza lub uniewaznia czynno$ci w postepowaniu o udzielenie zamodwienia,
zgodnie z zgdaniem zawartym w odwotaniu.

W tym stanie rzeczy, Izba na podstawie art. 522 ust. 1 ustawy Pzp umorzyla postepowanie odwotawcze,
orzekajgc w formie postanowienia zgodnie z art. 568 pkt 3 tejze ustawy.

O kosztach postepowania odwotawczego Izba orzekta na podstawie art. 557 i 575 ustawy Pzp w zw. z § 9 ust. 1



pkt 2 lit. a) rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie szczegdtowych rodzajow kosztow postepowania
odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz.
u.
z 2020 r. poz. 2437), nakazujgc dokonanie na rzecz Odwolujgcego zwrotu z rachunku Urzedu Zaméwien Publicznych
kwoty uiszczonej tytutem wpisu.

Przewodniczaca: .........covviiieiiiiiiiiae



	Zgodnie z art. 522 ust. 1 ustawy Pzp w przypadku uwzględnienia przez Zamawiającego w całości zarzutów przedstawionych w odwołaniu, Izba może umorzyć postępowanie odwoławcze na posiedzeniu niejawnym bez obecności stron oraz uczestników postępowania odwoławczego, którzy przystąpili do postępowania po stronie wykonawcy pod warunkiem, że w postępowaniu odwoławczym po stronie Zamawiającego nie przystąpił w terminie żaden wykonawca. W takim przypadku Zamawiający wykonuje, powtarza lub unieważnia czynności w postępowaniu o udzielenie zamówienia, zgodnie z żądaniem zawartym w odwołaniu.
	W tym stanie rzeczy, Izba na podstawie art. 522 ust. 1 ustawy Pzp umorzyła postępowanie odwoławcze, orzekając w formie postanowienia zgodnie z art. 568 pkt 3 tejże ustawy.

