Sygn. akt: KIO 155/12

WYROK
z dnia 08.02.2012r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Ryszard Tetzlaff
Protokolant: Mateusz Michalec

po rozpoznaniu na rozprawie w Warszawie w dniu 07.02.2012 r. odwotania wniesionego do
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 26.01.2012 r. przez wykonawce Grabikowski -
Grabikowska Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo- Ustugowe ,,INEX” s.j.,
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko w postepowaniu prowadzonym przez Inspekcje
Weterynaryjna, Wojewoddzki Inspektorat Weterynarii, ul. Powstancow Wielkopolskich
10, 80-090 Bydgoszcz

orzeka:

1. uwzglednia odwolanie i nakazuje zmiane postanowien ogtoszenia o0 zaméwieniu
oraz SIWZ, w pierwszym wypadku poprzez uzupetnienie ogtoszenia o dokumenty,
ktére Zamawiajacy wymaga na potwierdzenie, ze oferowane dostawy odpowiadajg
wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego z uwzglednieniem zmian nakazanych
w ramach niniejszego orzeczenia (w Sekcji VI.3 Informacje dodatkowe), w drugim
wypadku poprzez zmiane istniejacych postanowien na: ,,Pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu doustnej szczepionki przeciwko wsciekliznie dla liséw rudych wolno
zyjacych wraz ze wszystkimi zalacznikami, w szczegolnosci Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu doustnej
szczepionki przeciwko wsciekliznie dla liséw rudych wolno zyjacych wraz ze
wszystkimi zatgcznikami, w szczegolnosci Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, wydane w drodze decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
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Produktow Biobdjczych, lub zgodnie z art. 3 ust. 2 ustawy - Prawo Farmaceutyczne
pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.” (Rozdz. 7
ust. 7.4 pkt 1 SIWZ); wykreslenie postanowienia z Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 7 zdanie drugie
SIWZ wraz z analogicznymi postanowieniem z wzoru umowy (§ 2 ust. 7 zdanie drugie)
oraz stosownego postanowienia z Rozdz. 7 ust. 7.4 pkt 3 SIWZ Nadto, Izba nakazuje
doprecyzowanie postanowienia z Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 10 SIWZ, jak i analogicznych
postanowien z wzoru umowy (§ 2 ust. 10), w sposdb pozwalajacy na ustalenie czy
istniejace sformutowanie odnosi sie do recznego rozktadania, zrzutu z samolotu, czy
tez obu tych sytuacji, jak i wyjasnienie co Zamawiajacy rozumie pod pojeciem:

»(---) W sposéb uniemozliwiajacy sklejanie sie kostek (przynety)”,

2. kosztami postepowania obcigza Inspekcje Weterynaryjna, Wojewodzki Inspektorat
Weterynarii, ul. Powstancéw Wielkopolskich 10, 80-090 Bydgoszcz i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Grabikowski -
Grabikowska Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo- Ustugowe ,,INEX” s.j.,
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko tytutem wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od Inspekcji Weterynaryjnej, Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii,
ul. Powstancéw Wielkopolskich 10, 80-090 Bydgoszcz na rzecz Grabikowski -
Grabikowska Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo- Ustugowe ,,INEX” s.j.,
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko kwote 17.000 zt 00 gr (stownie: siedemnascie
tysiecy ztote zero groszy) stanowigcej uzasadnione koszty strony z tytutu wpisu od
odwotania oraz kosztéw wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.) na ninigjszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Bydgoszczy.



Przewodniczacy:

Sygn. akt: KIO 155/12

Uzasadnienie

Postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzone w trybie przetargu
nieograniczonego na: ,Sprzedaz i dostawe do zamawajgcego doustnej szczepionki
przeciwko wsciekliznie dla liséw rudych wolno zyjgcych w2012 r. wilo$ci dawek: 331 200
na szczepienie wiosenne i 331 200 na szczepienie jesienne.”, zostato wszczete przez
Inspekcje Weterynaryjna, Wojewodzki Inspektorat Weterynarii, ul. Powstancow
Wielkopolskich 10, 80-090 Bydgoszcz zwany dalej: ,Zamawajgcym’, ogtoszeniem
w Dzienniku Urzedowym Oficjalnych Publikacji Wspolnot Europejskich za numerem 2012/S
11-017145 z dnia 18.01.2012 r. Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamoéwienia zwana dale;j:
~SIWZ”zostata opublikowana na stronie internetowej tego samego dnia.

W dniu 26.01.2012 r. (wptyw bezposredni do Prezesa KIO) wplyneto odwotanie
Grabikowski - Grabikowska Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo- Ustugowe ,INEX' s j.,
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko zwanego dalej: ,,Grabikowski-Grabikowska
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugove ,INEX” s.j.” albo ,,Odwofujgcym” na
postanowienia SIWZ. Kopia odwotania Zamawiajgcy otrzymat w dniu 25.01.2012 r. (faxem).
Whnosit o przeprowadzenie dowodu z opinii dr n. wet. adiunkta w Zaktadzie Farmakologii
i Toksykologii Wydziatu Medycyny Weterynaryjnej i przestuchanie tej osoby na rozprawie
jako swiadka, w celu potwierdzenia, iz postanowienia SIWZ w zaskarzonym zakresie
naruszajg przepisy prawa. Przedstawione nizej ustalenia Zamawiajgcego okreslone w SIWZ
sg niezgodne z przepisami prawa, ze wskazaniem okolicznoéci faktycznych i prawnych
uzasadniajgcych wniesienie odwotania i wnosi o zaniechanie nizej wymienionych warunkow
zawartych w SIWZ

Odnosnie, § 3 ust. 1 pkt 7 SIWZ - Specyfikacja w tym punkcie odnosi sie do cech
produktu, ktére podlegajg ocenie w procesje dopuszczania do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego. Organem uprawnionym do oceny produktu leczniczego weterynaryjnego
w zakresie: ,dopuszczalnego wahania miana wirusa, przy ktérych moze by¢ [szczepionka]
dopuszczona do obrotu” jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobodjczych (Urzad Rejestracji PLWMiPB), ktéry na podstawie
analizy dokumentaciji produktu leczniczego wydaje stosowne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu. Dokumentacja produktu leczniczego jest dokumentem tajnym, przeznaczonym do
wgladu dla ekspertow Urzedu Rejestracji PLWMiPB. W dokumentacji znajdujg sie wszystkie
wyniki badan w tym dane odnosnie dopuszczalnego wahania miana wirusa i badania
dotyczgce stabilnosci produktu leczniczego. Badania te sg brane pod uwage przy wydawaniu
decyzji o dopuszczeniu do obrotu. Poniewaz Zamawiajgcy nie jest organem kompetentnym
do oceny dokumentacji rejestracyjnej, powinien w zakresie SIWZ dla produktu leczniczego
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odwotywac sie do zatwierdzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji PLWMiPB streszczenia
dokumentacji, czyli do Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL). ChPL jest
zatwierdzonym urzedowo streszczeniem dokumentaciji dostepnym dla lekarzy i innych
podmiotéw stosujgcych leki. Jest to streszczenie przygotowane na podstawie aktualnie
obowigzujagcego prawa, i jak wskazuje nazwa, charakteryzuje produkt leczniczy. ChPL jest
petnym opisem jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa gotowego produktu leczniczego
niezbednym i wystarczajgcym do wtasciwego stosowania leku w praktyce. Kazda informacja
zamieszczona w ChPL jest zatwierdzana przez Urzad Rejestracji PLWMPB w procedurze
dopuszczenia leku do obrotu. Zgdanie przez Zamawiajgcego przekazania danych
wykraczajgcych poza ChPL w celu oceny leku w procedurze przetargowej (ktorej istotg jest
wyboér produktu legalnie dopuszczonego do obrotu) jest w istocie niezgodne z prawem,
poniewaz Zamawiajgcy chce w oparciu o otrzymane dane oceni¢ i scharakteryzowac¢ produkt
leczniczy w zakresie wykraczajgcym poza sprawdzone i zatwierdzone administracyjnie
whioski z badan leku. Takze przekazywanie przez podmiot odpowiedzialny
niezatwierdzonych przez Urzad Rejestracji danych w celu ,rozszerzenia charakterystyki"



produktu leczniczego na potrzeby przetargu jest niezgodne z prawem. Jesli dojdzie do
przetargu z obecnym zapisami SIWZ to podstawowym problemem jaki pojawi sie
w postepowaniu przetargowym bedzie odpowiedz na pytanie jakie kompetencje posiada
Zamawiajacy w zakresie oceny dokumentaciji rejestracyjnej? Czy wystawiona przez
Zamawiajgcego ocena dotyczgca produktu leczniczego weterynaryjnego lub podjete wnioski
z analizy dostarczonych danych dokumentaciji rejestracyjnej mogg odnosi¢ sie do
praktycznego stosowania szczepionki bedacej przedmiotem przetargu, jesli wybiegajg poza
zapisy zatwierdzonej ChPL? | wreszcie, czy Zamawiajgcy moze podwaza¢ kompetencje
Prezesa Urzedu w zakresie wiasciwej oceny produktu leczniczego przedstawionej w ChPL,
nakazujgc przedstawianie dodatkowych danych? Odpowiedz na wszystkie postawione tutaj
pytania jest jednoznaczna: Zamawiajgcy moze ocenia¢ zatwierdzony do obrotu produkt
leczniczy tylko w obrebie cech zapisanych w ChPL i nie moze na potrzeby przetargu
przypisywac takiemu produktowi dodatkowych cech ktérych nie zapisano w ChPL. Nie
mozna zatem, w zakresie opisu przedmiotu zamowienia jakim jest produkt leczniczy,
odwotywac sie do informaciji ktére nie sg zamieszczone w ChPL. Nie jest przy tym istotne czy
dane ktérych wymaga Zamawiajgcy nie zostaty celowo wprowadzone do ChPL czy tez nie
jest wymagane ich przedstawienie w procedurze rejestracji. Zastrzezenie w SIWZ mozliwosci
wykonywania badan szczepionki po 14 dniach od jej wytozenia w warunkach terenowych jest
réwniez dziataniem niezgodnym z prawem. Warto zwréci¢ uwage na fakt, iz Zamawiajgcy
wymaga utrzymania przez 14 dni miana uodparniajgcego szczepionki a zastrzega sobie
prawo wykonania badania wirusa w szczepionce. Sg to dwa rézne badania. Badania
uodparniajgce sg badaniami klinicznymi, ktére muszg by¢ bezwzglednie zgtoszone do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, m.in. z przedstawionym opisem badan.

Odnosnie, § 3 ust. 1 pkt 8. Warunki ustalone § 3 ust. 3.1 pkt 3. Zamawiajgcy wskazat
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warunki dopuszczenia do obrotu szczepionki tzn. zgodnosci z Prawem farmaceutycznym

w drodze decyzji ministra wiasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji albo
zgodnie z art. 3 ust. 2 pozwolenia wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisije
Europejska. Jezeli szczepionka jest dopuszczona do obrotu oznacza to, ze musi by¢
skuteczna i bezpieczna. Ocena skutecznosci jest opisana w dokumentacji rejestracyjnej

i analizowana przez ekspertéw podczas procesu dopuszczenia do obrotu. Nie dopuszcza sie
do obrotu produktu nieskutecznego. Nie ma zatem podstaw do ponownych badan
skutecznosci. Zapis w pkt S w zakresie oceny skuteczno$ci przyjecia szczepionki odnosi sie
do badania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu. Badania takie sg badaniami
klinicznymi, ktére podlegajg zgtoszeniu. Dodatkowo nalezy je wykonywaé zatwierdzonymi
metodami. Natomiast w specyfikacji przetargu nie wskazano kto ze strony Zamawiajgcego
miatby ocenia¢ skutecznosc¢ przyjecia szczepionki i w jaki sposéb dane z oceny bedg
zatwierdzane.

Odnosnie, § 3 ust. 1 pkt 9 SIWZ - wzakresie ,posiadania wtasciwos$ci silnie wabigce
lisy". Zapis specyfikacji nie jest precyzyjny co umozliwia manipulowaniem rozstrzygniecia
przetargu. Zamawiajacy nie zdefiniowat pojecia ,silnie wabigce". Przy uwzglednieniu faktu,
ze badan ,na wabienie lisow" nie przedstawia sie w dokumentacji rejestracyjnej (nie
wymagajg tego wytyczne w zakresie przedstawienie dokumentaciji rejestracyjnej)

i dodatkowo nie ma opisanej oraz odpowiednio zwalidowanej metodyki takich badan, nalezy
podejrzewac, ze wyniki z badan nad réznymi szczepionkami nie dadzg sie ze sobg
poréwnac. Zamawiajgcy nie wskazat w jaki sposob przeprowadzona zostanie ocena
przedstawionych badan a przy braku odpowiedniej oceny moze tatwo dojs¢ do
zafatszowania przetargu. Poniewaz podejmowanie przez lisy szczepionki w duzym stopniu
zalezy od temperatury i ruchu powietrza oraz chwilowego stanu sytosci zwierzecia, badania
laboratoryjne majg znikoma wartos¢ praktyczng. Z powyzszych wzgledéw, nie prowadzi sie
badan w zakresie ,wabienia lisow", ale z zatlozenia do zanety daje sie sktadniki pokarmu
chetnie spozywanego przez lisy. Sktad zanety jest podany w ChPL. Ta informacja powinna
by¢ wystarczajgca dla oceny wtasciwosci wabigcych lisy.

Odnosnie, § 3 ust. 1 pkt 10 SIWZ - ustalenie nie jest precyzyjne i dajace podstawe
do rozstrzygniecia zamaowienia niezgodnie z prawem. Badanie sklejania sie kostek/przynet/
nie sg przedmiotem analizy przy dopuszczeniu produktu do obrotu. Podmiot odpowiedzialny
nie musi przedstawiac takich badan, nie jest konieczne rowniez opracowanie odpowiedniej
metodyki badan i jej walidacja. W takiej sytuaciji Zamawiajgcy powinien poda¢ sposob
rozstrzygniecia warunkoéw na jakich bedzie oceniat sklejanie sie kostek zapakowanej



szczepionki. Bez podania szczeg6towej metodyki badan Zamawiajgcy moze dokonac¢ takiej
oceny dowolnie, wedtug wtasnego uznania bez jasnych kryteriow ktérych nie wskazat
w specyfikacji.
Odnosnie, § 3 ust. 1 pkt 12 SIWZ - ustalenie Zamawiajgcego odnosi sie do istotnych
cech produktu, ktore podlegajg ocenie podczas procesu rejestracji. Wymagania co do
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oznakowania produktéw leczniczych podane sg w Prawie farmaceutycznym i wydanych do

niego zarzgdzeniach. O tym czy tekst oznakowani produktu leczniczego jest zgodny

z prawem rozstrzyga Prezes Urzedu Rejestracji PLWMiPB i nie moze o tym decydowac

Zamawiajacy w procedurze przetargowej. Zgodnie z prawem nie mozna wprowadzac do

obrotu produktéw niewtasciwie oznakowanych. Nie mozna réwniez wprowadzac¢

dodatkowego oznakowania produktu leczniczego na potrzeby zaméwienia publicznego. Nie
ma zatem potrzeby oceny oznakowania w procedurze przetargowej jesli produkt jest
dopuszczony do obrotu na rynku polskim.

Odnosnie § 3 ust. 1 pkt 13 SIWZ Zamawiajgcy w pkt 14 SIWZ okreslit warunki
przechowywania i transportowania zgodnie z prawem. Warunki te faktycznie okresla ChPL
i w ocenie Odwotujgcego sie punkt ten powinien tylko ustala¢ obowigzek w brzmieniu
LDostawa obejmuje rowniez transport szczepionki samochodem na wskazane przez
Zamawiajgcego migjsce wraz z umozlivieniem zatadunku do samolotu”. Sposéb
przechowywania i transportu szczepionki podlega warunkom rejestracji, a zatem nie moze
by¢ przedmiotem specyfikacji przetargowej, gdyz jest ustalony w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu i wykonawca jest zobowigzany do przechowywania i transportu
produktu leczniczego zgodnie z dopuszczeniem do obrotu. Zamawiajacy nie jest uprawniony
do ustalania tych warunkow a jezeli ustalenia te bylyby identyczne jak w pozwoleniu to
ponowne ich wymienianie w specyfikaciji jest zbedne.

Zaskarzone w czesci istotne warunki zamowienia sg sprzeczne z:

1. art. 36 ust 1 pkt 13 Pzp ustalajgc w specyfikacji warunki bez podania kryteribw oceny,
kto bedzie takg ocene wykonywat. Bytaby ona w takiej sytuacji dowolna i naruszataby
ustawe.

2. ustawg Prawo Farmaceutyczne. Przedmiotem zamowienia jest dostawa szczepionki
/produktu leczniczego/. Podstawowym dokumentem uprawniajacym Wykonawce do
ztozenia oferty na wykonanie zamowienia jest decyzja uprawnionego organu
dopuszczajgcego produkt do obrotu. Okreslenie w specyfikacji warunkéw wykraczajgcych
poza warunki okreslone w pozwoleniu dopuszczajgcym do obrotu szczepionke jest
sprzeczne z tg ustawa.

Potwierdzeniem zasadnosci odwotania jest decyzja Ministra Zdrowia z dnia 26
czerwca 2008 roku w sprawie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia nr 1572/04 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego /szczepionki/ okreslajgcej
m.in. skfad produktu, wielkos¢ i rodzaj opakowania, warunki przechowywania i transportu,
ChPL ktorych kopie zatgczam. Do odwotania zatgczam réwniez opinie eksperta dr. n. wet.
Wojciech Karlika w zakresie oceny SIWZ.

Zamawiajacy w dniu 26.01.2012 r. zamiescit na stronie internetowej kopie odwotania
oraz wezwat (faxem) w trybie art. 185 ust.1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 z p6zn. zm.) zwanej dalej: ,Pzp”
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uczestnikow postepowania przetargowego do wziecia udziatu w postepowaniu
odwotawczym. Zadne przystgpienia nie miaty miejsca.

Do otwarcia posiedzenia Zamawiajgcy wobec wniesienia odwotanie do Prezesa KIO
nie wnidést na piSmie, w trybie art. 186 ust. 1 Pzp, odpowiedzi na odwotanie.

Skiad orzekajacy Krajowej Izby Odwotawczej, po przeprowadzeniu rozprawy
w przedmiotowej sprawie, zapoznaniu sie z postanowieniami ogloszenia o zamoéwieniu
i SIWZ, odwolaniemwraz z zatgcznikami, odpowiedzig na odwolanie ztozong na
rozprawie przez Zamawiajacego, Wytycznymi dla Wojewodzkich Lekarzy Weterynarii
odnosnie sposobu i warunkow wykladania doustnej szczepionki przeciwko
wsciekliznie liséw wolno zyjacych, ktora bedzie nastepnie pobrana w 10-tym dniu od



wylozenia do badania ztozonych na rozprawie przez Odwotujacego, zeznaniami
$wiadka pana Wojciecha K., po wystuchaniu oswiadczen, jak i stanowisk stron
ztozonych ustnie do protokotu w toku rozprawy, ustalit i zwazyt, co nastepuje.

W pierwszej kolejno$ci sktad orzekajacy Izby ustalit, Zze nie zostata wypetniona zadna
z przestanek skutkujgcych odrzuceniem odwotania w trybie art. 189 ust. 2 Pzp,

a Wykonawca wnoszgcy odwotanie posiada interes w rozumieniu art. 179 ust. 1 Pzp,
uprawniajgcy go do ztozenia odwotania, przy zatozeniu potwierdzenia sie zarzutow.

Odwotlujgcy ma interes w rozumieniu art. 179 ust.1 Pzp, gdyz potwierdzenie sie
podniesionych zarzutow, uniemozliwitoby Odwotujgcemu ziozenie konkurencyjnej oferty
i tym samym skuteczne ubieganie sie o udzielnie przedmiotowego zamdwienia publicznego
i byloby réwnoznaczne z brakiem mozliwosci uzyskania tego zamowienia.

Skiad orzekajgcy Izby dziatajgc zgodnie z art. 190 ust. 7 Pzp dopuscit w niniejszej
sprawie dowody: z dokumentacji postepowania o zaméwienie publiczne nadestanej przez
Zamawiajgcego do akt sprawy w kopii potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginatem o sygn. akt:
KIO 155/12, postanowien SIWZ, odwotania wraz z zatgcznikami (Decyzjg z dnia
29.04.2004 r. wydang przez Ministra Zdrowia — pozwolenie nr 1572/04 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, Zaswiadczeniem wydanym przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Lesniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych
z dnia 04.08.2004 r., Decyzjg z dnia 01.12.2006 r. wydang przez Ministra Zdrowia —

0 zmianie danych objetych pozwoleniem nr 1572/04 z dnia 29.04.2004 r. na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, Decyzjg z dnia 12.12.2007 r. wydang przez
Ministra Zdrowia — 0 zmianie danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz
zmiany dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia nr 1572/04 z dnia 29.04.2004 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, Decyzjg z dnia
26.06.2008 r. wydang przez Ministra Zdrowia — przediuzenie okresu waznosci pozwolenia nr
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1572/04 z dnia 29.04.2004 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego Lysvulpen, Charakterystykg Produktu Leczniczego Weterynaryjnego —
ChPLW - Lysvulpen, jak i Opinig eksperta z dnia 22.01.2012 r.) oraz odpowiedzi na
odwotanie.

Izba uwzglednita wniosek o przeprowadzenie dowodu z przestuchania w charakterze
Swiadka (art. 190 ust. 3i 7 Pzp) osoby wskazywanej przez Odwotujgcego, tj. pana Wojciecha
K. na okolicznos¢ - czy istniejg ustalone metody badania w zakresie ustalenia spadania
miana uodparniajgcego w warunkach terenowych i czy wystepujg szczepionki majgce miano
nie spadajgce w warunkach terenowych.

Izba nie dopuscita jako dowodu w sprawie Wytycznych dla Wojewddzkich Lekarzy
Weterynarii odnosnie sposobu i warunkéw wyktadania doustnej szczepionki przeciwko
wéciekliznie lisbw wolno zyjgcych, ktéra bedzie nastepnie pobrana w 10-tym dniu od
wylozenia do badania ztozonych na rozprawie przez Odwotujgcego uznajac, ze
przedmiotowy dokument, jak przyznaty strony na rozprawie nie pochodzi od Zamawiajgcego
bedgcego strona postepowania, a Odwotujgcy nie wykazat, ze przedmiotowe wytyczne sg
wigzgce dla przedmiotowego postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, tym
bardziej, ze nie stanowig one zatgcznika do specyfikaciji przetargowej.

Przy rozpoznawaniu przedmiotowej sprawy skfad orzekajacy lzby wzigt pod uwage
takze stanowiska i o$wiadczenia stron ztoZzonych ustnie do protokotu w toku rozprawy.

Odnoszac sie do podniesionych w tresci odwotania zarzutéw stwierdzi¢ nalezy, ze
odwotanie zastuguje na uwzglednienie.

Wzgledem zarzutu naruszenia przez Zamawiajgcego art. 36 ust 1 pkt 13 Pzp oraz
Prawa Farmaceutycznego, Izba wskazuje, ze mimo btednego przywotania wskazanej
podstawy prawnej, uznata, ze istotg zarzutu nie jest tylko i wytgcznie przywotanie wiasciwej
podstawy prawnej, lecz wskazanie w sposéb jasny i uzasadniony istoty zarzucanego
naruszenia. W ocenie Izby, nie jest takze wiasciwa, czy tez nie jest w zakresie jej kognicji,
badanie zgodnos$ci dziatan Zamawiajgcego z Prawem Farmaceutycznym. Jednakze, z istoty
naruszenia wskazanego w odwotaniu wynikato, ze mamy do czynienia z ewentualnym
naruszeniem przez Zamawiajgcego art. 29 ust.1i 2 Pzp. W konsekwencji, Izba uznata, ze



zakwestionowane w odwotaniu postanowienia SIWZ, we wskazanych w sentenciji i w dalszej
czesci uzasadnieniu przypadkach naruszajg art. 29 ust. 2 lub tez art. 29 ust.1 Pzp,

w konsekwencji uznajgc zasadno$¢ odwotania i konieczno$¢é dokonania zmian postanowien
ogloszenia o zamowieniu (skutek zmian SIWZ) oraz SIWZ

Izba dokonata nastepujacych ustalen:

Zamawiajgcy w Rozdz. 3: ,Opis przedmiotu zaméwienia”, ust. 3.1 pkt 7-10, 12-13
SIWZ wskazal, ze: ,(...) 7. Szczepionka musi posiadac okreslone dopuszczalne wahania
miana wirusa, przy ktérych zostata dopuszczona do obrotu. Ponadto, Wykonawca musi
dostarczy¢ wyniki badan potwierdzajgce, ze szczepionka zachowuje nie spadajgce miano
uodparniajgce przez okres nie krotszy niz 14 dni wwarunkach terenowych. Zamawiajgcy
zastrzega sobie prawo do wykonania badania miana wirusa w szczepionce pobranej
wokresie do 14 dni od wyfoZzenia w warunkach terenowych.

8. Szczepionka musi zawierac chlorowodorek tetracykliny, ktory pozwoli na ocene
skuteczno$ci przyjecia szczepionki.

9. Szczepionka musi by¢ przystosowana do zrzucania z samolotow i posiada¢ Wasciwosci
silnie wabigce lisy.

10. Szczepionka powinna by¢ pakowana w kartony w sposob uniemoZliviajgcy sklejanie sie
kostek (przynet). (.....)

12. Zaréwno blister, opakowanie zewnetrzne jak i ulotka informacyjna szczepionki muszg
posiadac opis zgodnie z prawem wjezyku polskim.

13. Dostawa obejmuje rowniez transport szczepionki samochodem mroZnig wtemperaturze
nie wyzszej niz -20 ° na wskazane przez Zamawiaj gcego migjsce wraz z umozlinieniem C
zatadunku do samolotéw:. (...)". Z kolei, w Rozdz. 7 ust. 7.4 pkt 1-3 SIWZ okreslit, ze: ,W celu
potwierdzenia, ze oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane odpowiadajg
wymaganiom okre$lonym przez Zamawiajgcego, nalezy przedfozyc:

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu doustnej szczepionki przeciwko wsciekliznie dla
liséw rudych wolno Zyjacych wraz ze wszystkimi zatgcznikami

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu doustnej szczepionki przeciwko wsciekliznie dla
liséw rudych wolno Zyjacych wraz ze wszystkimi zatgcznikami, wydane w drodze decyzji
ministra wa$ciwego do spraw zdrowa lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, lub zgodnie z art. 3 ust. 2
ustawy - Prawo Farmaceutyczne pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub
Komisje Europejska.

2. Orzeczenie kontroli Seryjnej Wstepnej dla Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
Immunologicznych

Kazda seria szczepionki, zgodnie z art. 65 ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne, musi
posiadac Orzeczenie Kontroli Seryjnej Wstepnej dla Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Immunologicznych.

3. Wyniki badar potwierdzajgce, ze szczepionka zachowuje nie spadajgce miano

Wyniki badan potwierdzajgce, ze szczepionka zachowuje nie spadajgce miano
uodparniajgce przez okres nie krotszy niz 14 dni wwarunkach terenowych.”

Ponadto, zgodnie ze wzorem umowy § 2 ust. 7-10, 12-13: 7. Szczepionka musi
posiadac okreslone dopuszczalne wahania miana wirusa, przy ktoérych zostata dopuszczona
do obrotu. Ponadfo, Wykonawca musi dostarczy¢ wyniki badan potwierdzajgce, ze
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szczepionka zachowuje nie spadajgce miano uodparniajgce przez okres nie krotszy niz 14
dni wwarunkach terenowych. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wykonania badania
miana wirusa w szczepionce pobranej w okresie do 14 dni od wytoZenia w warunkach
terenowych.8. Szczepionka musi zawierac chlorowodorek tetracykliny, ktéry pozwoli na
ocene skutecznosci przyjecia szczepionki. 9. Szczepionka musi by¢ przystosowana do
zrzucania z samolotéw i posiadac¢ wiasciwosci silnie wabigce lisy.10. Szczepionka powinna
by¢ pakowana w kartony w sposob uniemoZliviajgcy sklejanie sie kostek (przynet).

(...) 12. Zaréwno blister, opakowanie zewnetrzne jak i ulotka informacyjna szczepionki
muszg posiadac opis zgodnie z prawem w jezyku polskim.13. Dostawa obejmuje rowniez
transport szczepionki samochodem mroZnig w temperaturze nie wyzszej niz -20 ° na C



wskazane przez Zamawiajgcego miejsce wraz z umoZlivieniem zatadunku do samolotéw.”.

Biorac pod uwage powyzsze ustalenia, Izba stwierdzita co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci, Izba wskazuje, ze uznata trafno$¢ zarzutu Odwotujgcego
odno$nie postanowienia SIWZ: ,Ponadto, Wykonawca musi dostarczy¢ wyniki badan
potwierdzajgce, Ze szczepionka zachowuje nie spadajgce miano uodparniajgce przez okres
nie krotszy niz 14 dni wwarunkach terenowych.”, a potwierdzit to dowdd przeprowadzony na
rozprawie (przestuchanie $wiadka), jak i brak wykazania przez Zamawiajgcego zasadno$ci
niniejszego postanowienia SIWZ (Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 7 zdanie drugie oraz § 2 ust. 7 wzoru
umowy). W ocenie Izby, Odwotujacy wykazat brak metodyki takich badan, jakie pierwotnie
wymagat Zamawiajgcy, ponadto konieczno$¢ zatwierdzenia wynikow takich badan (przy
teoretycznym zatozeniu ich przeprowadzenia) przez Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktow
Le$niczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i konsultacji w tym zakresie
z WHO i Komisja Europejska. W rezultacie miato miejsce naruszenia art. 29 ust. 2 Pzp. Izba
utrzymata, przy czym zdanie trzecie niniejszego punktu w jego dotychczasowym brzmieniu,
uznajgc, ze Zamawiajgcy moze przeprowadzi¢ wskazane tam badania, z uwagi na
konieczno$¢ wykazania sie nimi wobec instytucji wspdétfinansujgcej z ramienia Komisiji
Europejskiej. Wszelkie zmiany w tym zakresie, sg konsekwencjg ustalen Izby, w tym takze
wykreslenie pkt 3 ust. 7.4 Rozdz. 7 SIWZ oraz zmiany w ogtoszeniu o0 zamdwieniu.

Odnosnie, Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 8 SIWZ, Izba nie neguje koniecznosci
przeprowadzenia badan skutecznosci podjecia szczepionki, w tym zakresie Zamawiajacy,
w ramach odpowiedzi na odwotfanie uzasadnit koniecznos¢ takich badan, wynikajgca
z zalecen Komisji Europejskiej i WHO. W ocenie Izby, wymagana do ztgczenia do oferty
decyzja (pozwolenie) na dopuszczenie do obrotu pozwoli na pozytywng weryfikacje
oferowanego przez Odwotujgcego produktu pod wzgledem zawarto$ci chlorowodorku
tetracykliny.

Odnosnie, Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 9 SIWZ, Izba uznata, ze nie ma przeszkod aby
poddac weryfikacji przedmiotowy wymaog, na podstawie opisu petnego sktadu jakoSciowego
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odnoszacego sie do przynety, tak w decyzji (pozwoleniu), jak i Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW). Nalezy ponadto wskazac, ze zgodnie z zasadg
uksztattowang przez orzecznictwo, wszelkie niejasne sformutowania SIWZ nalezy
interpretowac na korzys¢ danego Wykonawcy, w ten sposdb Zamawiajgcy winien
interpretowac kwestie: ,wlasciwosci silnie wabigcych lisy”. Zasadniczo bowiem mozna uznac,
ze rzeczywista weryfikacja niniejszych wtasciwosci bedzie zwigzana z oceng skutecznosci
podjecia szczepionki, w konsekwencji na wstepny charakter do niniejsze;.

Odnosnie, Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 10 SIWZ oraz § 2 ust. 10 wzoru umowy, Izba nie
przeczy, ze istnieje mozliwos¢ weryfikacji w oparciu o decyzje (pozwolenie) — przyktadowo
zatgczona przez Odwotujgcego decyzja z 2008 r., czy tez Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW) — pkt 6.5, jednakze w ocenie Izby, konieczne jest
doprecyzowanie istniejgcych postanowien SIWZ oraz wyja$nienie zgodne ze wskazaniem
zawartym w sentencji, w konsekwencji uznajgc naruszenie przez Zamawiajgcego art. 29
ust.1 Pzp. Powyzsze bedzie z korzyscig dla uczestnikbw postepowania. Izba dodatkowo,
wskazuje na stanowisko Zamawiajgcego w odpowiedzi na odwotanie, ze brak jest
szczegolnego wymogu dokumentowania niniejszego postanowienia SIWZ, a biorgc pod
uwage wskazania Izby powyzej, oferta Odwotujgcego nie bedzie podlegata odrzuceniu.
Nakazanie dziatania pozwolg lepiej zweryfikowac sposob pakowania na etapie realizaciji
umowy.

Odnosnie, Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 12 SIWZ, Izba utrzymuje niniejsze postanowienie
SIWZ, uznajac, iz pozwoli niniejsze skuteczniej egzekwowac realizacje umowy i koreluje
z art. 118 ust. 2 w zw. z art. 121 Prawa Farmaceutycznego. Powyzszy wymog dotyczacy
przedmiotu zamowienia podlega weryfikacji w oparciu o decyzje (pozwolenie) oraz
oznakowanie opakowania stanowigce zatgcznik do decyzji (Zamawiajgcy w ramach pkt 1
ust. 7.4 Rozdz. 7 SIWZ sformutowat wymoég przedtozenia: ,Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu (...) wraz ze wszystkimi zatgcznikami’).

Odnosnie, Rozdz. 3 ust. 3.1 pkt 13 SIWZ, Izba uznata, ze nie ma przeciwwskazan,
aby Zamawiajgcy zawart takie postanowienie SIWZ, ktore jest zgodne z jego uzasadnionymi
potrzebami, a ktbre mozna w sposoéb czytelny zweryfikowa¢ w ramach zatgczonej decyzji
(pozwolenia) oraz Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW).



Powyzszy wymag, nie wydaje sie takze zbedny, wobec stanowiska odwotujgcego, ktdry
wskazat na mozliwos$¢ istnienia zarejestrowanych szczepionek o nizszym parametrze niz
wymagany. Takie dziatanie Zamawiajgcego nie narusza, ani art. 29 ust. 2 Pzp, ani tym
bardziej art. 29 ust. 1 Pzp, gdyz pozwala na okreslenie danego produktu, ktory jest zgodny
Z jego potrzebami, a nie kazdego produktu dopuszczonego do obrotu dostepnego na rynku
szczepionek.

Izba dodatkowo, uznata, ze zasadne bedzie dokonanie zmiany w pkt 1 ust. 7.4
Rozdz. 7 SIWZ celem doprecyzowania istniejgcego dotychczas postanowienia SIWZ, wobec
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watpliwosci w tym zakresie, ktore uzewnetrznity sie podczas rozprawy, w konsekwencji
nakazujgc Zamawiajgcemu stosowng zmiang zgodnie ze wskazaniem zawartym w sentencji.
Biorgc powyzsze pod uwage, Izba uznata jak na wstepie.
W tym stanie rzeczy, lzba uwzglednita odwofanie na podstawie art. 192 ust. 1 zdanie
pierwsze i ust. 2 Pzp oraz orzekia jak w sentencji na podstawie art. 192 ust. 3 pkt 1 Pzp.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 192 ust.
9i10 Pzp, atakze w oparciuo § 5ust. 2 pkt 1iust. 4wzw.z §3 pkt 1lit. aipkt2lit. b
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci
i sposobu pobierania wpisu od odwotfania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2010 r. Nr 41, poz. 238). |zba uznata
whniosek Odwotujgcy o zasgdzenie kosztow wynagrodzenia petnomocnika uznajgc za
uzasadnione koszty w kwocie 2.000,00 zt, tj. zgodnie z przedtozonym rachunkiem (§ 3 pkt 2
lit. b w/w rozporzgdzenia).

Przewodniczacy:
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