Sygn. akt: KIO 2233/16
WYROK
z dnia 13 grudnia 2016 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Dagmara Galczewska-Romek
Magdalena Grabarczyk
Emil Kawa

Protokolant: Mariusz Gontarczyk

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 8 grudnia 2016 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w 28 listopada 2016 r. przez wykonawce
PGF URTICA Sp. z o.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw w postepowaniu
prowadzonym przez Zaklad Zamodwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia,
Al. Jerozolimskie 155/115, 02-326 Warszawa

przy udziale wykonawcy GSK Services Sp. z 0.0., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan

zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. oddala odwotanie.

2. kosztami postepowania obcigza PGF URTICA Sp. z o0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613
Wroctaw i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie:
pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez PGF URTICA Sp. z o.0.,
ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw tytutem wpisu od odwotania,



2.2. zasgdza od PGF URTICA Sp. z 0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw na rzecz
Zaktadu Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia, Al. Jerozolimskie 155/115, 02-
326 Warszawa kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szeséset ztotych zero groszy),
stanowigcg koszty wynagrodzenia petnomocnika zgodnie ze ztozong do akt sprawy faktura.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej

do Sadu Okregowego w Warszawie.

PrzewodniczaCy: .....c.cocviiiiiiiiiiiiiiiniannes



Uzasadnienie

Zamawiajgcy - Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia - prowadzi
w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamowienia, ktdrego
przedmiotem jest dostawa szczepionki skoniugowanej przeciwko pneumokokom dla dzieci,
czes¢ 1-2. Ogtoszenie o zaméwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej w dniu 31 pazdziernika 2016 r. pod poz. 2016/S 210-380704.

W dniu 28 listopada 2016 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wptyneto odwotanie

wykonawcy PGF Urtica sp. z 0.0. (dalej Odwotujgcy), w zwigzku z zaniechaniem czynnosci

wykluczenia GSK Services oraz w zwigzku z zaniechaniem czynnosci odrzucenia oferty GSK

Services i dokonaniem wyboru jako najkorzystniejszej oferty GSK Services sp. z 0.0.

Odwotujgcy wskazat na:

|. Zaniechanie wykluczenia wykonawcy GSK Services sp. z 0.0., podczas gdy wykonawca

GSK Services podlegat wykluczeniu na podstawie art 24 ust. 1 pkt. 12, ew. na podstawie
art 24 ust. 1 pkt. 16 ew. pkt. 17 ustawy Pzp, w zwigzku z art. 38 ust. 1, art. 40 oraz art. 74
ust. 1iart. 76 ust. 1 pkt. 8, ustawy Prawo Farmaceutyczne, jako wykonawca, ktéry:

1.1. nie wykazat spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu okreslonych w punkcie 2, ppkt
2.1 czesci lll SIWZ, oznakowanej jako ,Warunki udziatu w postepowaniu oraz podstawy
wykluczenia", w zakresie ,Kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej
dziatalnosci zawodowej: Zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca posiadat wazny wpis
do wtasciwego rejestru wytworcow lub importerow/ eksporterow produktu leczniczego
lub wazny wpis do rejestru hurtowni farmaceutycznych ",

1.1. a jednoczesnie jako wykonawca, ktéry w wyniku razacego niedbalstwa przedstawit
zezwolenie na prowadzenie hurtowni dopuszczajgce sprzedaz produktéw leczniczych
posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (tzw. rejestracje) na terenie
UE/EOG, a zatem nieadekwatne dla oferowanego przez siebie towaru importowanego,
wprowadzit zamawiajgcego w bigd przy przedstawieniu informacji, ze nie podlega
wykluczeniu i spetnia warunki udziatu w postepowaniu,

1.2.a tym samym jako wykonawca, ktéry w wyniku lekkomys$inosci lub niedbalstwa
przedstawit informacje, wprowadzajgce w btgd zamawiajgcego, mogace miec istotny
wptyw na decyzje podejmowane przez zamawiajgcego W postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia, poprzez to, ze:

- w ramach zezwolenia na prowadzenie hurtowni nie posiadat, na dzieh zfozenia oferty,

odrebnego zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na import produktow
leczniczych wydanego zgodnie z przepisem art. 39 ustawa Prawo farmaceutyczne, dla

ktérego konieczne jest ztozenie wniosku wedtug wzoru wynikajacego z Rozporzgdzenia
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Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktow leczniczych z dnia 10 marca 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 365)

- nie posiadat, na dzien ziozenia oferty, wpisu do wiasciwego rejestru wytworcow lub

importeréw produktu leczniczego, bowiem do wskazanego rejestru prowadzonego przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, na wskazanej w tresci odwotania stronie
internetowej wpisane sg wytgcznie GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. [identyfikator
WTCO0092] oraz GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE Sp. z o.0. [identyfikator
WTCO0505], podczas gdy:

e ziozyt oferte na produkt leczniczy, kitéry jak sam oswiadczyt, jest jedynie, ,tozsamy z

produktem Synflorix zarejestrowanym w Unii Europejskiej, w tym w Polsce w zakresie
sktadu" [patrz: karta 24 oferty], a zatem moze by¢ dostarczony wytgcznie w drodze
importu, bowiem importem produktu leczniczego jest kazde dziatanie polegajgce na

sprowadzaniu produktu leczniczego spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich
magazynowanie, kontrola jakosci przy zwalnianiu serii i dystrybucja, [patrz: art. 2 pkt
7a ustawy Prawo farmaceutyczne],

e posiada i przedstawit zezwolenie wytgcznie w zakresie ,Produkty lecznicze 1.1
przeznaczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1.2 przeznaczone do
obrotu w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej, panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”, a
ten kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
importu produktu leczniczego podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo

pozbawienia wolnosci do lat 2 (patrz: art. 125 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Il. Zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy GSK Services sp. z 0.0., podczas gdy oferta
tego wykonawcy podlegata odrzuceniu jako:
Il.1. oferta niewazna na podstawie innych przepiséw prawa tj. niewazna na podstawie art. 3
ust. 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne w zwigzku z trescig art. 4 ust. 8 ustawy Prawo
Farmaceutyczne, bowiem jest ofertg na produkty lecznicze, ktére na dzien ztozenia oferty,
nie mogg by¢ przedmiotem obrotu, tj. oferta:
= ktorej przedmiotem sg produkty lecznicze, zgodnie z oswiadczeniem GSK Services
[patrz: karta 24 oferty] jedynie tozsame w zakresie sktadu z produktem Synflorix
zarejestrowanym w Unii Europejskiej, w tym w Polsce, a wiec,
= ktérej przedmiotem sg produkty lecznicze nie dopuszczone, na dzien sktadania ofert,
do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polski oraz nie dopuszczone do obrotu na
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terenie Unii Europejskiej, konsekwentnie uznawane za rzeczy wyjete z obrotu (res
extra commercium) a wiec,

= ktérej przedmiotem sg produkty lecznicze, ktérych wprowadzenie do obrotu na
terenie Rzeczypospolitej Polski nie jest mozliwe bez spetnienia dodatkowych
przestanek stosowania przepisu art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne takich jak
kleska zywiotowa badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi,

podczas gdy:

= obro6t produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w ustawie prawo farmaceutyczne [patrz: art. 65 wust. 1 wustawy Prawo
farmaceutyczne].

» zgodnie z przepisami ustawy prawo farmaceutyczne, ten kto wprowadza do obrotu
lub przechowuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajgc
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnoéci albo pozbawienia wolnosci do lat 2 [patrz: art. 124 ustawy Prawo
farmaceutyczne] podczas gdy:

= 0obr6t produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w ustawie prawo farmaceutyczne [patrz: art. 65 wust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne].

» zgodnie z przepisami ustawy prawo farmaceutyczne, ten kto wprowadza do obrotu
lub przechowuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajgc
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2 [patrz: art. 124 ustawy Prawo
farmaceutyczne]

[I.2 oferta niewazna na podstawie innych przepiséw prawa tj. niewazna na podstawie art. 38
ust. 1 i art. 40, oraz art. 74 ust. 1 i art. 76 ust. 1 pkt. 8, ustawy prawo farmaceutyczne,
bowiem GSK Services, na dzien ztozenia oferty, nie posiada zezwolenia na import
produktéw leczniczych wydanego na podstawie przepisu art. 38 i nast. ustawy Prawo
farmaceutyczne i nie posiada wpisu do witasciwego rejestru wytworcéw lub importeréw
produktu leczniczego, bowiem do rejestru wpisane sa wylgcznie GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A. [identyfikator WTC0092] oraz GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE Sp. z o.0. [identyfikator WTCO0505], co konsekwentnie oznacza ze
wykonawca GSK Services nie moze prowadzi¢ importu lekdéw, a pomimo tego:

= Ziozyt oferte na produkt Synflorix, ktéry zgodnie z oswiadczeniem witasnym [patrz:
karta 24 oferty] jest jedynie ,tozsamy w zakresie sktadu z produkiem Synflorix
zarejestrowanym w Unii Europejskiej, w tym w Polsce", a wiec,

= ziozyt oferte na produkty lecznicze ktére moga by¢ dostarczone jedynie w drodze

importu podczas gdy:



» zgodnie z przepisami ustawy prawo farmaceutyczne ten, kio bez wymaganego
zezwolenia podejmuje dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie importu produktu
leczniczego podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2.

Il. 3 oferta niezgodna z ustawg Pzp, tj. oferta ktdrej przedmiotem jest, zgodnie z
oswiadczenie wlasnym wykonawcy zamieszczonym na karcie 24 oferty, dostawa produktu
nieposiadajgcego dopuszczenia do obrotu na terenie UE w tym Polski, konsekwentnie
wytgczonego z obrotu na terenie Polski, a zatem wykonanie umowy, na dzieh sktadania
ofert, nie jest mozliwe, a jednoczesnie jest uzaleznione od zdarzenie przysztego i
niepewnego (warunku), tj. uzyskania zezwolenia Ministra Zdrowia wydawanego na czas
okreslony w przypadku kleski zywiotowej lub zagrozenia zycia lub zdrowia ludzkiego [patrz:
art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne], podczas gdy: ten, kto wprowadza do obrotu lub
przechowuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajgc pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2. [patrz: art. 124 ustawy Prawo farmaceutyczne]
Il. 4. oferta, ktdrej tres$¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, tj.
tresci czesci V oznakowanej jako ,Uszczego6towienie przedmiotu zamoéwienia i obowigzkow
wykonawcy" w zakresie pkt 2 ,Wymagania przedmiotowe - wymagane Swiadectwa i
certyfikaty", ppkt 2.6. ,Zamawiajgcy Zgda dofgczenia do oferty aktualnej charakterystyki
produktu leczniczego", bowiem wykonawce GSK Services ztozyt oferte:
= ktdrej przedmiotem jest produkt Synflorix nie dopuszczony, na dzien sktadania ofert,
do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polski oraz nie dopuszczone do obrotu na
terenie Unii Europejskiej, bowiem
= ktdrej przedmiotem jest produkt Synflorix, zgodnie z oswiadczeniem GSK Services o
tresci ,Oswiadczam, ze oferowany, w przetargu ZZP -277/16, produkt Synflorix jest
tozsamy z produktem Synflorix zarejestrowanym w Unii Europejskiej, w tym w
Polsce, w zakresie sktadu" [patrz: karta 24 oferty], jedynie tozsame w zakresie
sktadu z produktem Synflorix zarejestrowanym w Unii Europejskiej, w tym w Polsce,
= w ktorej zatgczony dokument - charakterystyka produktu leczniczego [patrz: karta
31, 31A - 89 oferty], nie stanowi charakterystyki oferowanego, przez GSK Services,
produktu leczniczego, czyli produktu tozsamego, w zakresie sktadu, z produktem
Synflorix zarejestrowanym w Unii Europejskiej, [patrz: karta 24 oferty]. Zatgczona
charakterystyka produktu leczniczego zawiera numery pozwolehn na dopuszczenie
do obrotu oznakowane symbolem EU [patrz: karta 62 oferty], co oznacza, ze jest
charakterystyka produktu leczniczego produktiu leczniczego dopuszczonego do
obrotu na terenie Unii Europejskiej, nie zas produktu oferowanego przez
wykonawce GSK Services.



Wyboru najkorzystniejszej oferty przez dokonanie oceny oferty GSK Services, w
sposo6b sprzeczny ze sposobem oceny ofert opisanym w SIWZ, tj. sprzeczny z trescig
czesci VI SIWZ oznakowanej jako ,zasady oceny ofert’, w zakresie uwagi
zamieszczonej w pkt 2.2. ,wartos¢ punktowa za kryterium nr 2 jako$¢", wskazujacej iz
.przy dokonywaniu oceny bedg brane pod uwage dane za 2015 r. publikowane na
stronie Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Uktadu Nerwowego (KOROUN) - Narodowy Instytut Lekéw oraz charakterystyka
produktu leczniczego”,

podczas gdy:

zamawiajgcy dokonat oceny oferty GSK Services, na podstawie oswiadczenia
wtasnego wykonawcy [patrz: karta 28-30 oferty GSK Services] do ktérego dotgczono
dokument - Charakterystyka Produktu Leczniczego [patrz: karta 31, 31A - 89 oferty]
stanowigcy jedynie referencje do oswiadczenia wtasnego wykonawcy [patrz: punkt 7
referencje, karta nr 30 oferty GSK Services]. Zatgczona charakterystyka produktu
leczniczego nie jest charakterystykg oferowanego przez GSK Services produktu
spoza Unii Europejskiej, a jedynie produktu tozsamego zarejestrowanego na terenie
Unii Europejskiej [por.: karta 24 oferty i karta 62 oferty], na co wskazujg wpisane w
zatgczonej Charakterystyce Produktu Leczniczego. ,Numery pozwolen na
dopuszczenie do obrotu" oznaczone znakiem EU [patrz: karta 51, 58, 62, 65 oferty
GSK Services],

zamawiajgcy nie dopuscit mozliwosci oceny ofert na podstawie oswiadczenia

wiasnego wykonawcy.

IV. Zaniechania wezwania Wykonawcy, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, przed

udzieleniem zaméwienia, do ztozenia w wyznaczonym, nie krotszym niz 10 dni, terminie

aktualnych na dzien ztozenia oswiadczen lub dokumentéw potwierdzajgcych okolicznosci, o

ktérych mowa w art. 25 ust. 1 pkt 2 ustawy prawo zamdwien publicznych tj. dokumentéw

potwierdzajgcych spetnianie przez oferowane dostawy wymagan okreslonych przez

zamawiajgcego, w szczegolnosci charakterystyki oferowanego produktu leczniczego oraz

dokumentu potwierdzajgcego, iz oferowany produkt jest dopuszczony do obrotu,

podczas gdy:

intencja Wykonawcy byto dostarczenie zezwolenia Ministra Zdrowia wydanego na
podstawie art. 4 ust. 8 ustawy prawo farmaceutyczne w ramach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, co konsekwentnie oznacza, iz dokument ww. zezwolenia
powinien byé zgodnie z trescig czesci V SIWZ oznakowanej jako ,Uszczegotowienie

przedmiotu zamowienia i obowigzkéw wykonawcy" w zakresie pkt 2 oznakowanego

7



jako ,Wymagania przedmiotowe - wymagane Swiadectwa i certyfikaty" ppkt 2.1:
»Zgodnie z § 13 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016r.
w sprawie dokumentdédw, jakich moze zada¢ zamawiajgcy od wykonawcy
w postepowaniu o udzielenie zamowienia (Dz. U. z dnia 27 lipca 2016r. poz. 1126)
ztozony na zgdanie Zamawiajgcego o ktorym mowa w przepisie art. 25 ust. 1 pkt 2 w
zw. z art. 26 ust. 1 ustawy Pzp.

na podstawie udzielonego w dniu 4 listopada wyjasnienia, przyjg¢ nalezy, iz
zamawiajgcy umozliwit jedynie Wykonawcy dostarczenie wraz z dostawg szczepionki
do bezposredniego odbiorcy tj. Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-
Przeciwepidemicznej w Porebach kopie zgody wydanej na podstawie art. 4 ust. 8
ustawy prawo farmaceutyczne, i

na podstawie udzielonego w dniu 4 listopada wyjasnienia, przyja¢ nalezy,
iz Zamawiajgcy nie zmienit warunku wskazanego w tresci czesci V SIWZ pkt 2 ppkt
2.1 w zakresie wskazanym dla dokumentu o tozsamym skutku prawnym fj.

zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Nieuprawnionego wytgczenia jawnosci ztozonych Zamawiajacemu przez wykonawce
GSK Services wyjasnien dotyczacych oferowanej ceny, podczas gdy w ofercie
ztozonej w dniu 14 listopada przez GSK nie zastrzezono zadnych informacji ktére
miatyby stanowi¢ tajemnice przedsiebiorstwa, a tym samym nie zostat spetniony
warunek sine qua non umozliwiajgcy Zamawiajgcemu ograniczenie dostepu do
jakichkolwiek informacji zwigzanych z postepowaniem o udzielenie zaméwienia, w tym
ztozonych przez spotke GSK w toku postepowania. To tez uprawnia do postawienia
Zamawiajgcemu zarzutu zaniechania odrzucenia oferty Wykonawcy GSK Services, na
wypadek, gdyby w trakcie wyjasnien sktadanych przed lzbg udowodniono, iz oferta

zawierata razgco niskg cene.

Wskazujgc na powyzsze, Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:

1.

art 24 ust. 1 pkt. 12, ew. art 24 ust. 1 pkt. 16 ew. pkt. 17 ustawy Pzp, w zwigzku z art.
39, art. 74 ust. 1 i art. 76 ust. 1 pkt. 8 ustawy prawo farmaceutyczne, poprzez
zaniechanie wykluczenia GSK Services, jako wykonawcy, ktory nie wykazat
spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, a jednoczenie w wyniku razgcego
niedbalstwa wprowadzit zamawiajgcego w btagd przy przedstawieniu informaciji, ze nie
podlega wykluczeniu i spetnia warunki udziatu w postepowaniu, a tym samym wyniku
lekkomysinoéci lub niedbalstwa przedstawit informacje wprowadzajgce w btad
zamawiajgcego, mogace mieé istotny wptyw na decyzje podejmowane przez

zamawiajgcego w postepowaniu o udzielenie zamowienia.



2.

art. 89 ust. 1 pkt. 8 ustawy Pzp w zwigzku z art. 124 w zw. z art. 3 ust. 1 ustawy
prawo farmaceutyczne oraz trescig art. 4 ust. 8 ustawy prawo farmaceutyczne,
poprzez zaniechanie odrzucenia oferty GSK Services, pomimo iz oferta wykonawcy
GSK Services powinna by¢ odrzucona, jako niewazna na Art. 89 ust. 1 pkt. 8 ustawy
Pzp w zwigzku z art. 38 ust. 1, art. 40 oraz art. 74 ust. 1 i art. 76 ust. 1 pkt. 8 ustawy
prawo farmaceutyczne, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty GSK Services,
pomimo iz oferta tego wykonawcy powinna by¢ odrzucona, jako niewazna na
podstawie ustawy prawo farmaceutyczne.

art. 89 ust. 1 pkt. 1 ustawy Pzp, w zwigzku z art. 4 ust. 8 ustawy prawo
farmaceutyczne, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty GSK Services, pomimo iz
oferta wykonawcy GSK Services, jako oferta warunkowa, powinna by¢ odrzucona,
bowiem jest niezgodna z przepisem art. 82 ust. 1 i art. 83 ust. 1 w zw. z art. 2 pkt 7a
ustawy prawo zamowien publicznych.

art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty GSK
Services, pomimo iz oferta wykonawcy GSK Services, nie odpowiada tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia tj. tresci Punktu 2 ,Wymagania
przedmiotowe - wymagane $wiadectwa i certyfikaty", Punkt 2.6. ,Zamawiajgcy zada
dotgczenia do oferty aktualnej charakterystyki produktu leczniczego".

art. 7 ust. 1 i ust. 3 ustawy Pzp, poprzez dokonanie oceny oferty GSK Services, w
sposbéb sprzeczny ze sposobem oceny ofert opisanym w specyfikacji istotnych
warunkoéw zamowienia i wybor tej oferty z pominieciem zachowania zasady uczciwe;j
konkurencji i rownego traktowania wykonawcéow.

art. 26 ust. 1 ustawy Pzp poprzez niewezwanie wykonawcy GSK Services do ztozenia
dokumentdéw potwierdzajgcych spetnianie przez oferowane dostawy wymagan
okreslonych przez zamawiajgcego, w szczegoélnosci charakterystyki oferowanego
produktu leczniczego oraz dokumentu potwierdzajgcego, iz oferowany produkt jest
dopuszczony do obrotu.

art. 8 ust. 2 ustawy Pzp tj. zasady jawnosci postepowania, poprzez utajnienie
zlozonych na wezwanie Zamawiajgcego informacji zawierajgcych wyjasnienia
dotyczace oferowanej ceny, podczas gdy spotka GSK nie zastrzegta najpdzniej w
terminie skfadania ofert, ze informacje te nie moga udostepniane tj. nie spetnit
warunku sine qua non wskazanego w ustawie,

naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Pzp tj. zasady uczciwej konkurencji poprzez utajnienie
informacji zawierajgcych wyjadnienia dotyczgce oferowanej ceny, podczas gdy
informacje te w analizowanym stanie faktycznym i prawnym powinny by¢ jawne, co w
konsekwencji uniemozliwia pozostatym wykonawcom ubiegajgcym sie o udzielenie

zamOwienia poddanie weryfikacji tresci wyjasnien w szczeg6lnosci w zakresie
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mozliwosci popetnienia czynu nieuczciwej konkurencji.

Odwotujgcy wniést o nakazanie Zamawiajgcemu dokonania czynnosci: uniewaznienia
wyboru najkorzystniejszej oferty GSK Services, wykluczenia wykonawcy GSK Services i
powtdrzenia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej albo uniewaznienie wyboru
najkorzystniejszej oferty GSK Services, odrzucenia oferty wykonawcy GSK Services i
powtGrzenia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej ewentualnie uniewaznienie wyboru
oferty najkorzystniejszej, ponownej oceny ofert przy uwzglednieniu okolicznosci, ze
wykonawca GSK nie ztozyt w ofercie dokumentéw zgdanych przez Zamawiajgcego w celu
oceny kryteridw jakosciowych i powtorzenia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej.
Ponadto Odwotujgcy wnidst o:

1. nakazanie Zamawiajgcemu ujawnienia ztozonych przez GSK Services informaciji
zawierajgcych wyjasnienia dotyczace zaoferowanej ceny przez podanie jej kalkulacji
wraz z zyskiem,

2. nakazanie Zamawiajacemu przedstawienia uzasadnienia, na podstawie ktérego
Zamawiajgcy dat wiare wyjasnieniom wykonawcy GSK Services w zakresie
przedstawionych kosztéw i zysku,

3. dopuszczenie i przeprowadzenie dowoddéw z kart postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego i na okolicznosci wskazane w tresci niniejszego odwotania,

4. oddalenie ewentualnego wniosku Zamawiajgcego o uchylenie zakazu zawarcia
umowy, z uwagi na brak wystepowania przestanek wskazanych w przepisie art. 183
ust. 2 ustawy prawo zaméwien publicznych, co potwierdza sam zamawiajgcy
wprowadzajgc w § 8 ust. § pkt 1.4 wzorca umowy postanowienie umowne
umozliwiajgce zmiane terminu dostaw. Ponadto, nie sposdb pominaé, iz planowanym
szczepieniem ochronnym, majg zosta¢ objete dzieci od drugiego miesigca zycia,
ktore urodzity sie po 31 grudnia 2016 roku, a zatem pierwsze szczepienia bedg mogty
by¢ realizowane na przetomie lutego i marca 2017 roku.

5. ewentualnie, w przypadku uchylenia przez Krajowg lzbe Odwotawczg zakazu
zawarcia umowy, nakazanie uniewaznienia umowy w przypadku uwzglednienia

niniejszego odwotania w catosci lub w czesci.
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Na podstawie dokumentacji akt sprawy oraz majac na uwadze stanowiska stron i
uczestnikow postepowania ztozone do protokotu rozprawy, lzba ustalita, co

nastepuje:

Przedmiotem zamowienia publicznego jest dostawa szczepionki skoniugowanej
przeciwko pneumokokom dla dzieci w liczbie 600 000 dawek w terminie do dnia 15 grudnia
2016 (czes¢ 1 zamodwienia) oraz kolejnych 600 000 dawek w terminie do 20 grudnia 2016 r.
(czes¢ 2 zamowienia).

W specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia (dalej SIWZ), opublikowanej w dniu 31
pazdziernika 2016 r. w pkt V.1.2.3 SIWZ Zamawiajacy dopuscit mozliwo$¢ zaoferowania
przedmiotu zamoOwienia w opakowaniach obcojezycznych pod warunkiem zatgczenia: 1
ulotki przettumaczonej na jezyk polski oraz 2. co najmniej jednej instrukcji w jezyku polskim
zatgczonej do opakowania zbiorczego dotyczacej magazynowania i przechowywania
przedmiotu zamowienia, 3. jednej kopii waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wraz z ttumaczeniem na jezyk polski przez ttumacza przysiegtego. W pkt V.2.1.1. SIWZ
Zamawiajgcy natozyt obowigzek zatgczenia: waznego pozwolenia na dopuszczenie
przedmiotu dostawy do obrotu na terenie RP lub waznego pozwolenia wydanego przez Rade
Unii Europejskiej lub Komisje Europejska lub waznego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej. W pkt Ill. 2.1 SIWZ
~warunki udziatu w postepowaniu oraz podstawy wykluczenia” zamawiajgcy wymagat, aby
wykonawca posiadat wazny wpis do wiasciwego rejestru  wytworcoéw  lub
importerow/eksporterow produktu leczniczego lub wazny wpis do rejestru hurtowni
farmaceutycznych. W pkt V. 2.6 SIWZ ,Wymagania przedmiotowe — wymagane swiadectwa i
certyfikaty” Zamawiajgcy zgdat dotgczenia do ofert aktualnej charakterystyki produktu
leczniczego”.

W odpowiedzi na pytanie jednego z wykonawcéw dotyczgce doprecyzowania SIWZ w pkt
V.1.2.3 oraz pkt V.2.1.1. jak rowniez w § 4.6.2 Ogdlnych Warunkéw Umowy, pismem z dnia
4 listopada 2016r., Zamawiajgcy przekazat wykonawcom informacje, iz dopuszcza
mozliwo$¢ dostarczenia kopii dokumentu potwierdzajgcego dopuszczenie do obrotu (zgoda
Ministra Zdrowia), wydanego na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy prawo farmaceutyczne wraz z
dostawg szczepionki do Bezposredniego odbiorcy tj. Centralnej Bazy rezerw Sanitarno-
Przeciwepidemiologicznej w Porebach. Wykonawca bedzie zobowigzany do ztozenia
o$wiadczenia potwierdzajgcego, ze oferowany produkt jest tozsamy z produktem
zarejestrowanym w Polsce co do sktadu.
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Przepisy dyrektywy 2001/83/UE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi okreslajg m.in.,
zasady wprowadzania lekéw, w tym szczepionek, do obrotu na terenie panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 6 przywotanej dyrektywy, zaden produkt leczniczy (w tym
szczepionka) nie moze by¢ wprowadzony do obrotu bez uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terenie panstwu cztonkowskich UE tzw. rejestracji leku. Organami
uprawnionymi do wydawania pozwoleh na dopuszczenie do obrotu lekow sa:
organy wiasciwe w danym kraju cztonkowskim, w Polsce - Prezes Urzedu Rejestracji
Lekéw i Produktow Biobdjczych - wytacznie dla produktéw leczniczych, dla ktérych
wydanie pozwolenia dopuszczenie do obrotu nie zostato zastrzezone dla Komisiji
Europejskiej lub Rady Unii Europejskiej,
Komisja Europejska i Rada Unii Europejskiej - dla wszystkich produktow leczniczych,
dla ktérych wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostato okreslone
zgodnie z rozporzgdzeniem
(WE) nr 726/2004 w zwigzku z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz rozporzgdzeniem (WE) nr 1394/2007
Zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) NR 726/2004 w przypadku szczepionek
kompetencja wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej
zostata zastrzezona wytgcznie dla Komisji Europejskiej i Rady Unii Europejskiej. Przepisy
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 ze zm.)

w rozdziale |l okreslajg mozliwosci wprowadzenia produktow leczniczych do obrotu.

Majac na uwadze powyzsze, Izba zwazyta co nastepuje:
Odwotanie podlega oddaleniu.

Izba stwierdzita, ze Odwotujgcy jako podmiot, ktéry ztozyt oferte i ubiega sie
0 udzielenie przedmiotowego zamdéwienia publicznego legitymuje sie interesem we
wniesieniu odwotania, ponadto na skutek dziatan i zaniechan Zamawiajgcego moze ponies¢
szkode w postaci braku mozliwosci uzyskania przedmiotowego zamoéwienia, co powoduje, ze
ziszczone sg przestanki z art. 179 ust. 1 ustawy Pzp uprawniajgce Odwotujacego do

whiesienia odwotania.
Izba, dziatajgc w oparciu o art. 192 ust. 7 ustawy Pzp, rozpoznata odwotanie wykonawcy
PGF Urtica wytacznie w granicach zarzutéw w nim podniesionych i doszta do przekonania,

Ze zarzuty te nie zastugujg na uznanie.

12



Na wstepie wskaza¢ nalezy, ze lzba nie podzielita argumentacji Przystepujgcego GSK
Services, iz czes¢ zarzutow objetych odwotaniem, jako dotyczaca tresci SIWZ jest spézniona
i nie powinna by¢ przedmiotem rozpoznania. Zdaniem Izby wszystkie podniesione zarzuty
dotyczg oceny oferty GSK Sevices i jej zgodnosci z wymaganiami okreslonymi przez
Zamawiajgcego, w tym rowniez z trescig zmodyfikowanej SIWZ.

Jak stusznie wskazat Odwotujgcy, gtdbwna o$ sporu miedzy stronami sprowadzata sie do
tego, czy w Swietle ustalonej przez Zamawiajgcego tresci SIWZ wykonawca GSK Services
wykazat, ze dysponuje uprawnieniami do prowadzenia dziatalnosci, w ramach ktérej bedzie
mégt dostarczy¢ przedmiotowe szczepionki oraz czy posiada dokument potwierdzajgcy
dopuszczenie do obrotu oferowanego produktu leczniczego (szczepionki).

Izba zwraca uwage na okolicznos¢, ze juz w pierwotnej tresci SIWZ opublikowanej dnia
31 pazdziernika 2016 r., Zamawiajgcy dopuscit mozliwo$¢ zaoferowania przedmiotu
zamOwienia w opakowaniach obcojezycznych pod warunkiem zatgczenia: 1 ulotki
przettumaczonej na jezyk polski oraz 2.co najmniej jednej instrukcji w jezyku polskim
zatgczonej do opakowania zbiorczego dotyczacej magazynowania i przechowywania
przedmiotu zamowienia, 3. jednej kopii waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wraz z ttumaczeniem na jezyk polski przez ttumacza przysiegtego. W pkt V.2.1.1. SIWZ
Zamawiajgcy natozyt takze obowigzek zatgczenia waznego pozwolenia na dopuszczenie
przedmiotu dostawy do obrotu na terenie RP lub waznego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez panstwo cztonkowskie UE. W wyniku pytan do SIWZ, Zamawiajgcy
w dniu 4 listopada 2016r. dokonat modyfikacji tresci siwz i dopuscit mozliwosé dostarczenia
kopii dokumentu potwierdzajgcego dopuszczenie do obrotu (zgoda Ministra Zdrowia),
wydanego na podstawia art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne wraz z dostawg
szczepionki do Bezposredniego odbiorcy tj. Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno -
Przeciwepidemiologicznej w Porebach. Zamawiajagcy wskazat, ze woéwczas wykonawca
bedzie zobowigzany do ztozenia oswiadczenia potwierdzajgcego, ze oferowany produkt jest
tozsamy z produktem zarejestrowanym w Polsce w zakresie sktadu. Podkreslenia wymaga,
ze tak ustalone przez Zamawiajgcego wymagania SIWZ nie byty kwestionowane przez
wykonawcow biorgcych udziat w postepowaniu, a zatem staly sie one wigzace. Nie ulega
watpliwosci, ze udzielong w dniu 4 listopada odpowiedzig na pytanie Zamawiajgcy dopuscit
mozliwo$¢ zaoferowania produktu w opakowaniach obcojezycznych w oparciu o ztozone
przez wykonawce wraz z ofertg oswiadczenie potwierdzajgce, ze oferowany produkt jest
tozsamy z produktem zarejestrowanym w Polsce w zakresie sktadu oraz wskazat na
mozliwo$¢ dopuszczenia przedmiotu dostawy do obrotu na podstawie zgody Ministra
Zdrowia, wydanej w oparciu o art. 4 ust. 8 ustawy Prawo Farmaceutyczne, ktéra to zgoda

miafa zosta¢ dostarczona wraz z pierwszg dostawg szczepionek.
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Majgc na uwadze tak ustalone postanowienia SIWZ, wykonawca GSK Sevices ztozyt na
stronie 24 oferty oswiadczenie, ze oferowany przez niego produkt jest ,tozsamy z produktem
zarejestrowanym w UE, w tym w Polsce w zakresie sktadu”. Wymagane zas zgody Ministra
Zdrowia mogty by¢ dostarczone, zgodnie z odpowiedzig udzielong przez Zamawiajgcego w
dniu 4 listopada, dopiero z chwilg pierwszej dostawy szczepionek. Niemniej jednak, wskazac
nalezy, ze Przystepujgcy GSK Sevices zatgczyt w toku rozprawy jako dowdd w sprawie
uzyskane juz zgody Ministra Zdrowia nr 373-377/16 z dnia 22 listopada, wydane na
podstawie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Synflorix szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana,
adsorbowana, producenta GlaxoSmithKline Biologicals S.A. w opakowaniach
obcojezycznych o konkretnie wskazanym numerze seryjnym i dacie wazno$ci. Z catg mocag
nalezy podkresli¢, ze Krajowa lzba Odwotawcza jest organem uprawnionym wytgcznie do
badania zgodnosci dziatan i zaniechan Zamawiajgcego z przepisami ustawy Prawo
Zaméwien Publicznych. Oznacza to, ze Izba nie posiada kognicji do badania prawidtowosci
czy istnienia podstaw prawnych do zastosowania art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne,
w oparciu o ktéry zostalty wydane zgody Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego. Stagd argumentacja Odwotujgcego odnoszaca sie do kwestionowania
istnienia przestanek, okreslonych w art. 4 ust. 8 Prawa farmaceutycznego nie moze byc¢
przedmiotem analizy Krajowej Izby Odwotawczej. Zamawiajgcy dopuscit w toku
postepowania o zamdéwienie publiczne mozliwos¢ wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego (rejestracji leku), bedacego przedmiotem oferty w oparciu o zgode Ministra
Zdrowia i takie zgody zostaty na wniosek wykonawcy wydane.

Stanowisko Odwotujgcego, ze zgoda Ministra Zdrowia, jako dokument réwnowazny
z dokumentem dopuszczajgcych do obrotu w UE, winna byé opatrzona datg najpdzniej
z dnia sktadania ofert, stoi w sprzecznosci w wymaganiami okreslonymi przez
Zamawiajgcego z siwz, w ktérych Zamawiajgcego dopuscit wprost mozliwosc¢ ztozenia zgody
Ministra Zdrowia dopiero w momencie dostawy szczepionek, co oznacza, zdaniem Izby, ze
Zamawiajgcy zgodzit sie takze na to, aby zgoda ta wydana byta po ztozeniu ofert.

Catos¢ argumentacji Odwotujgcego opiera sie na zatozeniu, ze oferowane przez wykonawce
GSK Sevices szczepionki sg produktem importowanym spoza terenu UE. Twierdzenie to
Odwotujgcy wywodzi z oswiadczenia ztozonego na stronie 24 oferty GSK Services, gdzie
podano, ze ,produkt Synflorix, bedacy przedmiotem oferty jest produktem tozsamym co do
sktadu z produktem Synflorix zarejestrowanym w UE”. W ocenie Izby twierdzenie o imporcie
oferowanych szczepionek spoza terendéw UE jest btedne. Odwotujagcy zupetnie pominat fakt,
ze na stronie 2 oferty GSK Sevices zamieszczono jednoznaczne oswiadczenie, ze
oferowany przez tego wykonawce produkt Synflorix szczepionka skoniugowana przeciwko
pneumokokom jest produktem GSK Biologicals S.A, pochodzacym z Belgii.
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Okolicznos¢ ta zostata takze potwierdzona w ztozonym przez Przystepujgcego GSK
Biological jako dow6d w sprawie oswiadczeniu z dnia 29 listopada 2016r., w ktérym
potwierdzono, ze ,dostawy 1,2 min dawek szczepionki Synflorix w ramach przetargu w
Polsce zostang zrealizowane na rzecz spotki GSK Services Sp. z 0.0. w Polsce z magazynu
GSK Biologicals na terenie Belgii”. Tres¢ tych o$wiadczen nie zostata w Zzaden sposob
podwazona przez Odwotujacego a jego twierdzenia co do importu ofertowanych przez GSK
szczepionek spoza terenu UE pozostaty gotostowne. Wszystkie dostarczone przez GSK
Services szczepionki, zgodnie z jego oswiadczeniem, niezaleznie od tego czy bedg w
opakowaniach polskojezycznych czy obcojezycznych, bedg wytworzone i przebadane
zgodnie z Decyzjg wykonawczg Komisji Europejskiej C(2009) 2563 z 30 marca 2009,
odnowiong na podstawie Decyzji Wykonawczej Komisji Europejskiej K(2014) 1310 z 21
lutego 2014 r. Wszystkie dostarczone szczepionki majg te samg Karte Charakterystyki
Produktu Leczniczego, bowiem s3 to te same (,tozsame” co do sktadu szczepionki), ktdrych
opakowania oznakowane sg jedynie w roznych jezykach urzedowych UE. Niespornym jest,
ze wykonawca GSK Services ztozyt wraz z ofertg zezwolenie na prowadzenie hurtowni w
zakresie obrotu w zakresie obrotu produktami leczniczymi 1. Przeznaczonymi do obrotu na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, 2. Przeznaczone do obrotu w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)- stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”.

Niezasadnym jest takze =zarzut naruszenia art. 8 ust. 3 ustawy Pzp dotyczacy
nieuprawnionego wytgczenia jawnosci ztozonych na wezwanie Zamawiajgcego wyjasnien
GSK Services w zakresie zaoferowanej ceny. Zwrdci¢ nalezy uwage na okolicznosé, ze
w tresci odwotania Odwotujgcy nie kwestionuje w zaden sposob skutecznosci poczynionego
zastrzezenia, wskazuje On jedynie, ze niemozliwos¢ ich utajnienia wynika z faktu, iz
informacja o objeciu tajemnicag tych informacji nie zostata podana na etapie sktadania ofert.
Izba wskazuje, ze co prawda art. 8 ust. 3 ustawy Pzp okresla zasady zastrzezenia tajemnicy
przedsiebiorstwa wytgcznie odnosnie tresci oferty i wniosku o dopuszczenie do udziatu, to
jednak zasady te nalezy analogicznie stosowa¢ do zastrzezenia tajemnicy oswiadczen
i dokumentow, sktadanych na pdzniejszym etapie postepowania tj. takze po uptywie terminu
sktadania ofert/ wnioskéw. Dopuszczalnym jest zatem objecie tajemnicg przedsiebiorstwa
dokumentu czy oswiadczenia sktadanego w wyniku wyjasnien i ztozenie stosowanego
uzasadnienia co do poczynionego zastrzezenia najpdzniej z chwilg zlozenia owego
oswiadczenia lub dokumentu. Z tych wzgleddéw zarzut naruszenia art. 8 ust. 3 ustawy Pzp
nie zastuguje na uznanie. Zauwazy¢ nalezy, iz zarzut naruszenia art. 90 ust. 3 w zw. z art. 89
ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp nie zostat objety trescig odwotania, co powoduje, ze jego
podniesienie w piSmie procesowym z dnia 7 grudnia 2016r. jest sp6znione a zarzut nie moze

by¢ przedmiotem rozpoznania przez Izbe.
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Majac powyzsze na uwadze, orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10 ustawy
Prawo zamdéwien publicznych, stosownie do wyniku postepowania, zgodnie z § 1 ust. 1 pkt
2, § 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoKosci
wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich
rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238).

PrzewodniczaCy : .......ccovmvmmimmnnnnnnnn.
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