Sygn. akt XXIII Zs 151/21

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 14 marca 2022 r.

Sad Okregowy w Warszawie XXIII Wydzial Gospodarczy Odwolawczy i Zaméwien Publicznych w skladzie:
Przewodniczacy: sedzia Andrzej Kubica

Protokolant: Karolina Szymonska

po rozpoznaniu w dniu 23 lutego 2022 r. w Warszawie na rozprawie

sprawy w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego

z udzialem:

zamawiajacego: Instytutu (...) wW.

odwotujacego: (...) spolki z ograniczong odpowiedzialnoScia w W.

przystepujacego po stronie zamawiajgcego: (...) spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig spotki komandytowej w L.
ze skargi (...) spolka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotki komandytowej w L.

od wyroku Krajowej Izby Odwolawczej w W.

z dnia 15 listopada 2021 r., sygn. akt KIO 3102/21

I. zmienia zaskarzony wyrok w pkt 1. w zakresie uwzglednienia odwolania w zakresie zarzutu zaniechania odrzucenia
oferty (...) spdltka z ograniczong odpowiedzialno$cia spotki komandytowej w E. na podstawie art. 226 ust.1 pkt 1 lit.
c¢) oraz pkt 5 Pzp i nakazania Instytutowi (...) w W. uniewaznienia czynno$ci wyboru najkorzystniejszej oferty (...)
spolka z ograniczona odpowiedzialno$cig sp6tki komandytowej w L. oraz odrzucenia oferty (...) spétka z ograniczong
odpowiedzialno$cig spo6tki komandytowej w L. jako oferty niezgodnej z warunkami zaméwienia i oddala odwolanie
w tej czedci;

II. zasadza od (...) spdlki z ograniczong odpowiedzialno$cia w W. na rzecz (...) spdlka z ograniczong
odpowiedzialnoScia spo6tki komandytowej w L. 50 400 zl (pietdziesiat tysiecy czterysta) tytulem kosztow
postepowania skargowego.

sedzia Andrzej Kubica

Sygn. akt XXIII Zs 151/21

UZASADNIENIE

Zamawiajacy, Instytut (...) w W. prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia
11 wrzeénia 2019 r. - Prawo zamdéwien publicznych (dalej jako: Pzp), postepowanie o udzielenie zamoéwienia,
ktbrego przedmiotem jest ,Dostawa produktoéw leczniczych, utensylidw aptecznych”, przetarg znak: (...) Ogloszenie o
zamoéwieniu zostalo opublikowane w Dz. Urz. UE nr(...)z dnia 28.05.2021 .

W dniu 18 pazdziernika 2021r. (...) spolka z ograniczong odpowiedzialnoscia w W. (dalej jako: (...)) wniosta odwolanie
podnoszac zarzuty dotyczace zadania czeSciowego (czeSci) nr 13 i wskazujac na:



1. zaniechanie wykonania zgdan odwolania wniesionego przez Odwolujacego w dniu 20 sierpnia 2021 r., pomimo
uwzglednienia zarzutéw odwolania w calosci, tj. zaniechanie:

a. odrzucenia oferty nr 8 (...) sp. z 0.0. sp.k. w L. (dalej jako: (...)) jako oferty niezgodnej z warunkami zamoéwienia
na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp;

b. wyboru oferty najkorzystniejszej, tj. oferty nr 12 zlozonej przez Odwolujacego;

2. Niezgodne z przepisami Pzp zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy (...) mimo iz oferta ta podlega odrzuceniu
jako niezgodna z warunkami zaméwienia.

Odwolujacy zarzucit Zamawiajagcemu naruszenia przepisow:

1. art. 16 pkt 11 2 w zw. z art. 522 ust. 11 2 Pzp tj. zasady uczciwej konkurencji i przejrzystoSci postepowania poprzez
niewykonanie zadan odwolania z dnia 20 sierpnia 2021 r. (KIO 2479/21), pomimo uwzglednienia zarzutéw tego
odwolania w caloéci;

2. art. 5 k.c. wzw. z art. 8 ust. 111 art. 522 ust. 1 i 2 Pzp, tj. naduzycie prawa podmiotowego poprzez pozorne
uwzglednienie w calo$ci zarzutdw odwolania w postepowaniu prowadzonym przed Krajowa Izba Odwolawcza pod
sygnatura KIO 2479/21 w celu umorzenia postepowania odwolawczego i z zamiarem pozbawienia odwolujacego
mozliwo$ci uzyskania prawomocnego wyroku;

3. art. 16 pkt 1i 2 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy (...), mimo iz jej
tre$¢ byla niezgodna z warunkami zamoéwienia, a poprzez to naruszenie zasady uczciwej konkurencji i przejrzystosSci
postepowania;

4. art. 16 pkt 112 wzw. z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢) Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy (...), mimo
iz nie zlozyt on w zakresie zadania 13 przedmiotowego $rodka dowodowego wymaganego przez Zamawiajacego;

5. art. 17ust. 2 PZP wzw. z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit ci pkt 5 Pzp, poprzez udzielenie zaméwienia wykonawcy wybranemu
niezgodnie z Pzp.

Majac na uwadze postawione zarzuty Odwotujacy wniost o:

1. nakazanie Zamawiajacemu przeprowadzenia nastepujacych czynno$ci w zakresie zadania czeSciowego nr 13:
a. uniewaznienia wyboru oferty najkorzystniejszej;

b. odrzucenia oferty wykonawcy (...);

c. wyboru oferty Odwolujacego tj. (...) jako najkorzystniejsze;j.

2. dopuszczenie i przeprowadzenie dowodéw z dokumentéw wskazanych w tre$ci odwolania na okolicznoéci tam
powolane;

3. zasadzenie od Zamawiajacego na rzecz Odwolujgcego zwrotu kosztéw postepowania wraz z oplata skarbowa od
pelnomocnictwa oraz zwrotu kosztow zastepstwa procesowego wraz z kosztami dojazdu na rozprawe wedlug norm
przepisanych.

W wyroku z dnia z dnia 15 listopada 2021 r. Krajowa Izba Odwolawcza w pkt 1. uwzglednila odwolanie w zakresie
zarzutu zaniechania odrzucenia oferty wykonawcy (...) na podstawie art. 226 ust.1 pkt 1 lit. ¢) oraz pkt 5 Pzp
i nakazala zamawiajagcemu uniewaznienie czynno$ci wyboru najkorzystniejszej oferty (...) oraz odrzucenie oferty
tego wykonawcy jako oferty niezgodnej z warunkami zaméwienia; W pozostalym zakresie zarzutow odwolania nie
uwzgledniajac; w pkt 2. kosztami postepowania odwolawczego obciazyla zamawiajacego oraz odwolujacego; w pkt



2.1. zaliczyla w poczet kosztow postepowania odwolawczego kwote 15 000 zt uiszczona przez odwolujacego tytulem
wpisu od odwolania; w pkt 2.2. zasadzila od zamawiajacego na rzecz odwolujacego kwote 7 500 zl stanowigca polowe
kwoty uiszczonej przez odwotujgcego tytulem wpisu od odwolania.

W uzasadnieniu powyzszego rozstrzygniecia Izba nie zgodzila sie z twierdzeniami Zamawiajacego, ze wybor oferty (...)
dokonany zostal zgodnie SWZ, albowiem wykonawca ten nie zlozyt w jej ocenie wymaganego Swiadectwa rejestracji
- przedmiotowego $rodka dowodowego w zakresie spornym. Tym samym nie wykazal, ze na dzien skladania oferty
wskazany w ofercie produkt leczniczy (...) ma zastosowanie do wszystkich wskazaniach wymaganych w SWZ.

Opierajgc sie na tre$ci postanowien punktu X. SWZ, jego pppkt 1. 1 a takze na wezwaniu zamawiajacego z dnia
28 wrzeénia 2021 r. i odpowiedzi na wezwanie (...) Izba zaznaczyla, ze integralna cze$¢ przedstawionej decyzji
wykonawczej komisji z dnia 23.6.2017 przyznajaca na postawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 726/2004 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi "(...) - kwas
kargluminowy" stanowia jej zalaczniki a takich zalacznikéw do tej decyzji wykonawcea (...) nie zlozyl.

Z ustalen Izby wynikalo, ze Zamawiajacy ocene zgodnoéci oferty wykonawcy (...) co do oferowanego produktu
leczniczego i jego zastosowania w leczeniu hiperamonemii spowodowanej: (1) kwasica propionows; (2) kwasica
metylomalonows; (3) kwasica izowalerianowa; (4) pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej -
oparl na karcie Charakterystyki Produktu Leczniczego (dalej: ChPL), ktéra nie stanowita zalgcznika do tej decyzji.
Wykonawca powolal sie na charakterystyke z 16 czerwca 2021 r. zaopiniowana przez Agencje Medyczna Lekow (EMA).

Izba wskazala, ze wedlug procedur taka opinia — wedlug doktryny - w wiekszosci (jednakze nie w kazdym
przypadku) stanowi podstawe do wydania decyzji przez Komisje europejska. Tak jak wskazywal Odwolujacy —
podobnie Przystepujacy wykonawca - zasady wydawania pozwolen okre$la rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (dale;j:
rozporzadzenie 726/2004)

Izba wskazala ponadto, ze rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. okre$la (w zwiazku
z art. 16 wymienionego rozporzadzenia 726/2004) klasyfikacje zmian i sposob postepowania w przypadku zmian
pozwolen okres$la, dotyczace badania w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (dalej: rozporzadzenie 1234/2008). Ponadto opierajac
sie na treSci art. 2 pkt 1 rozporzadzenia 1234/2008 w zw. z art. 8 ust. 3 i 11 dyrektywy 2001/83/WE, art. 2 pkt 3
rozporzadzenia 1234/2008, Zalacznika nr I rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1_234/2008), art. 16 rozporzadzenia
1234/2008 oraz uzupekliajac powyzsze o przedstawiona procedure dla zmian istotnych typu II , art. 13 ust. 2
i 3 rozporzadzenia nr 726/2004 oraz art. 17 ust. 2 rozporzadzenia 1234/2008 Izba zaznaczyla, ze w niniejszym
postepowaniu Zamawiajacy nie wprowadzil zwolnienia z przedstawionej procedury, co wiecej w wezwaniu z 20
wrzednia 2021r. wymagal jednoznacznie przedstawienia aktualnych $wiadectw rejestracji leku, a nie pozytywnej
opinii EMA. Izba przychylajac sie do stanowiska odwolujacego (...) wskazywala, ze na dzien 25 czerwca 2021 r.
jedynym wskazaniem leku (...) bylo leczenie hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy N-
acetyloglutaminianowej, co wynikalo z karty ChPL (...) stanowiacej zalacznik do decyzji Komisji Europejskiej z dnia
6 lutego 2020 r. (§wiadectwo rejestracji leku), ktora w zakresie wskazan leczenia stanowila powtorzenie wskazan
z pierwotnej decyzji Komisji Europejskiej z dnia 277 czerwca 2017 r. (§wiadectwo rejestracji leku), ktorej treéc (bez
zalacznika w postaci Charakterystyki Produktu Leczniczego) przestal wykonawca (...) na wezwanie z 28 wrze$nia 2021
r.

W ocenie Izby w niniejszym postepowaniu postanowienia punktu X.1.1. SWZ nie wymagaly wykladni. Wymagane bylo
w tym przypadku $wiadectwo rejestracji leku a procedura uzyskiwania §wiadectwa jest jednoznacznie uregulowana



Izba zwrdcila uwage, ze (...) nie wykazal, ze zmiana zakresu wskazan terapeutycznych poprzez dodanie nowych
wskazan nie jest zmiang istotna typu II i nie wymaga zmiany pozwolenia, w sytuacji gdy ma ona znaczenie dla
bezpieczenstwa pacjenta.

Tym samym uznanie stanowiska Zamawiajacego i wykonawcy (...) stanowiloby w ocenie Izby nadinterpretacje
wymagania SWZ, albowiem zgodnie ze wskazanym punktem Zamawiajacy zadal od wykonawcy oSwiadczenia, ze
zgloszony w ofercie lek posiada $wiadectwa rejestracji i wezwanie — ktorego mozliwo$¢é wynika z SWZ - dotyczylto
przedlozenia takich dokumentéw. Natomiast zakres tego Swiadectwa okresla rozporzadzenie i jego tres¢. Z kolei Karta
ChPL z odpowiednimi wskazaniami, nie zostala — jako wymagany samodzielny dokument — ujeta w punkcie X SWZ,
co do zadania 13. Takie wymaganie w punkcie 7 zamieszczono w wezwaniu z dnia 25 czerwca 2021 r. oraz do tej karty
Zamawiajacy nawigzal w wezwaniu z dnia 17 wrze$nia 2021 .

Z uwagi na powyzsze Izba nie zgodzila sie z Zamawiajacym, ze (...) zlozyl wymagane zgodnie z SWZ przedmiotowe
srodki dowodowe, potwierdzajace zgodnosé produktu z warunkami zamoéwienia.

Izba podzielita natomiast stanowisko Zamawiajacego w zakresie pozostalych zarzutéw i ich nie uwzglednila.

O kosztach postepowania odwolawczego orzeczono stosownie do jego wyniku na podstawie art. 557 i 575 ustawy
Pzp oraz rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie szczegélowych rodzajow kosztéw postepowania
odwolawczego, ich rozliczania oraz wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu od odwolania z dnia 30 grudnia 2020 r.
(Dz. U. z 2020r. poz. 2437), w tym przypadku § 7 ust.2 pkt 11 ust. 4.

Skarge na powyzsze orzeczenie wniosla (...) (przystepujgca w postepowaniu odwolawczym po
stronie Zamawiajqcego) zaskarzajqc je w czesci w zakresie pkt 1 co do uwzglednienia odwolania w zakresie
zarzutu zaniechania odrzucenia oferty (...) sp. z 0.0. sp. k. na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 1 lit, ¢) oraz pkt 5 ustawy
Pzp i nakazania Zamawiajacemu uniewaznienia czynno$ci wyboru najkorzystniejszej oferty (...) sp. z 0.0. sp. k. oraz
odrzucenia oferty tego wykonawcy jako oferty niezgodnej z warunkami zamoéwienia.

Zaskarzonemu orzeczeniu zarzucono naruszenie:

przepisOw postepowania procesowego (postepowania odwolawczego), ktore moglo mieé istotny wplyw na wynik
sprawy, tj. naruszenie:

1. art. 554 ust. 1 pkt 1 w zw. z ust. 2 Pzp poprzez bledne uwzglednienie odwolania w czesci, a to z uwagi na niewtaéciwe
zastosowanie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit ¢) Pzp, i uznanie, ze oferta Skarzacej jest niezgodna z warunkami zamoéwienia,

2. art. 554 ust. 3 pkt 1 a i b Pzp poprzez b##dne uwzgl#dnienie odwo#ania i nakazanie
Zamawiaj#cemu uniewa#nienia czynno#ci wyboru najkorzystniejszej oferty Skar##cej i
odrzucenie jego oferty jako niezgodnej z warunkami zamowienia,

3. art. 542 w zw. z art. 532 ust 1 i 2 Pzp poprzez ich niezastosowanie i brak dokonania rozwazenia i oceny
dowoddéw w sposbb wszechstronny, w szczeg6lnoéci poprzez nieuwzglednienie dowodéw przedstawionych przez
Skarzaca na rozprawie, dotyczacych spelniania warunkéw w postepowaniu - zadanie 13 i zgodno$ci jego oferty z
SWZ, a uznanie i oparcie rozstrzygniecia wylacznie na dowodach przedstawionych przez Odwotujacego, przez co KIO
dopuscita sie przekroczenia swobodnej oceny dowoddw i sprzecznie z materiatem dowodowym ilogika, bezpodstawnie
uznala, ze zmiana zakresu wskazan terapeutycznych dla leku oferowanego przez Skarzacego ( (...)) poprzez dodanie
nowych wskazan, jest zmiang istotna typu II i w konsekwencji KIO samowolnie uznala, ze taka zmiana wymaga
dla swej skutecznoéci oczekiwania na wydanie decyzji przez Komisje Europejska (odno$nie zmiany pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu - §wiadectwa rejestracji),

4. art 554 ust. 2 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 1 lit ¢) Pzp poprzez zaniechanie wskazania w uzasadnieniu wyroku
prawidlowej podstawy prawnej i wskazanie nieistniejacej w ustawie Pzp podstawy rozstrzygniecia, przez co wyrok w
tym zakresie obarczony jest wadg uniemozliwiajaca jego wykonanie, oraz zaniechanie wskazania faktéw w odniesieniu



do dowoddw przedstawionych przez Skarzacego na rozprawie, ktére uznala na udowodnione, dowodéw, na ktérych
Izba sie oparla oraz przyczyn, dla ktérych dowodom przedstawionym przez Skarzacego odméwila wiarygodnoSci i
mocy dowodowej

5. art. 552 ustawy Pzp poprzez jego niezastosowanie i orzeczenie na podstawie stanu rzeczy, ktory nie zostal ustalony
w toku postepowania odwolawczego, gdyz z calkowitym pomieciem dowodow przedstawionych przez Zamawiajacego
oraz Skarzacego na rozprawie w dniu 10 listopada 2021 r.

PrzepisOw prawa materialnego, regulujacego postepowanie o udzielenie zamédwienia publicznego, poprzez ich bledng
wykladnie lub niewla$ciwe zastosowanie, tj. naruszenie:

1. art. 226 ust. 1 pkt 2 lit ¢ oraz art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp poprzez ich bledne zastosowanie i uznanie, iz Skarzacy
nie zlozyl przedmiotowego $rodka dowodowego wymaganego przez Zamawiajacego (SWZ- zadanie nr 13), przez co
KIO w sposo6b niezgodny z rzeczywistoscia i zebranym materialem dowodowy uwzglednila odwolanie w tym zakresie
iuznala, ze oferta Skarzacego jest niezgodna z warunkami zamdwienia,

2. art. 226 ust. 2 lit c ustawy Pzp poprzez jego blednego zastosowanie, przez co KIO uwzglednilo odwolanie w zakresie
braku spelnienia przez Skarzacego warunkdw zamoéwienia,

3. art. 223 ustawy Pzp poprzez jego niezastosowanie, w sytuacji gdy Zamawiajacy prawidlowo skorzystal z
uprawnienia w nim przewidzianego, polegajacego na mozliwoéci otrzymania wyjasnien treéci zlozonej oferty, w
konsekwencji czego KIO dokonata blednej oceny trybu w jakim prowadzone bylo wyjasnienie tresci oferty przez
Skarzacego;

4. art. 13 ust. 2 i 3 rozporzadzenia 726/2004 oraz art. 2 pkt 3, art. 16 a takze art. 6, art. 15 i art. 17 Rozporzadzenie
1234/2008 poprzez ich niezastosowanie,

Wskazujac na powyzsze skarzaca wniosla o zmiane zaskarzonego wyroku i orzeczenie co do istoty sprawy poprzez
oddalenie odwolania w calo$ci, a w przypadku zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego do dnia wydania
przez Sad orzeczenia w niniejszej sprawie je$li umowa zostala zawarta w okolicznoSciach dopuszczonych w
ustawie, wniosla o zmiane zaskarzonego wyroku i stwierdzenie naruszenia przepisow ustawy.

Ponadto skarzaca wniosla o rozstrzygniecie o kosztach postepowania zgodnie z art. 589 ust. 1 i 2 ustawy Pzp oraz o
zasadzenie od Przeciwnika skargi na rzecz Skarzacej zwrotu kosztoéw postepowania skargowego, w tym zwrotu kosztéw
zastepstwa procesowego wedlug norm przepisanych.

Skarzaca wniosla takze o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z dokumentéw wskazanych w zlozonej skardze.

W odpowiedzi na powyzszq skarge (...) wniosta o oddalenie skargi w calo$ci, zasadzenie od skarzacej na
rzecz przeciwnika zwrotu kosztéw postepowania, w tym w szczegblnosci zwrotu kosztdw zastepstwa procesowego
wedlug norm przepisanych, oddalenie wnioskow dowodowych skarzacej zawartych w skardze a takze pominiecie przy
rozpatrywaniu skargi wszelkich nowych twierdzen, ktoére nie zostaly podniesione przez skarzacg w postepowaniu
odwolawczym.

Sad Okregowy zwazyl co nastepuje:

Skarga (...) okazala sie zasadna, co skutkowalo zmiang zaskarzonego orzeczenia Krajowej Izby Odwolawczej poprzez
zmiane pkt. 1. zaskarzonego wyroku i oddalenie odwotlania.

Sad Okregowy nie podziela stanowiska Izby, ze oferta zlozona przez (...) jest niezgodna z warunkami zamoéwienia.

Analiza materialu dowodowego zgromadzonego w niniejszej sprawie nie wskazuje na prawidlowe przeanalizowanie
procesu rejestracji zmian produktu leczniczego oferowanego przez (...).



Nalezy zgodzic sie ze skarzacg, ze w niniejszej sprawie naruszone zostaly art. 13 ust. 2 i 3 rozporzadzenia 726/2004
oraz art. 2 pkt 3, art. 16 a takze art. 6, art. 15 i art. 17 rozporzadzenia 1234/2008 poprzez ich niezastosowanie.

W ocenie Sqdu Okregowego Izba dokonala blednej wyktadni charakterystyki z dnia 16 czerwca
2021 r. zaopiniowanej pozytywnie przez EMA. Dokument ten wskazuje, ze podstawg wydania
opinii na mocy art. 15 Rozporzqdzenia 1234/2008 (...). bylo 2 czerwca 2021 r. zgloszenie zmiany
typu IB do Europejskiej Agencji Lekéw. Analiza materiatu dowodowego zgromadzonego w
niniejszej sprawie przeczy zatem ustaleniom Izby, ze zmiany dotyczqcego spornego leku odnosily
sie do zmian typu II. Jest to natomiast zmiana typu IB, ktoérej procedura powiadamiania zostala
yjeta w art. 9 rozporzadzenie 1234/2008 a procedura zgloszenia zmian niewielkich typu IB
w art. 15 tego rozporzgdzenia. Izba jak zostalo to juz wczesniej wskazane analizujgc material
dowodowy oparla si¢ natomiast na art. 16 rozporzadzenia 1234/2008 i procedury ,,wczesniejszego
zatwierdzania” zmian istotnych typu II. Podkreslenia zatem wymaga, ze sq to dwa rézne typu
zmian. Ponadto Sagd Okregowy ustalil w dniu 17 lutego 2021 r., ze wskazywana przez skarzgcg zmiana zostala
zaktualizowana w Unijnym Rejestrze produktéw leczniczych, pomimo braku na ten dzien informacji o decyzji Komisji
Europejskiej. Jest to informacja powszechnie dostepna na stronie internetowej Komisji Europejskie;j.

Przechodzqc zatem do specyfikacji warunkéw zamowienia nalezy wskazaé, ze pkt X SWZ ppkt
1. 1) odnosi sie w pierwszej kolejnosci do oswiadczenia wykonawcy w zakresie posiadania
Swiadectwa rejestracji. Jedynie na zqgdanie Zamawiajgcego wykonawca zobowiqzany jest do
przedstawienia kopii aktualnych swiadectw- odpowiednio do przedmiotu zamoéwienia, czyli
uwzgledniajge specyfike danego produktu. Sqgd Okregowy przychyla sie do stanowiska skarzacej, ze
podstawowym Srodkiem dowodowym jest o§wiadczenie wykonawcy do posiadania §wiadectwa rejestracji. Takie tez
o$wiadczenie zostalo przez (...) zlozone. Zamawiajacy ma jednakze prawo do zadania od wykonawcy przedstawienia
kopii aktualnych $wiadectw. Nie mozna przy tym pominqgé ppkt 1.2) ktéory wskazuje, ze jesli wykonawca
nie zlozy przedmiotowych srodkéw dowodowych lub zlozone przedmiotowe s$rodki dowodowe
bedag niekompletne, zamawiajgcy wezwie do ich zlozenia lub uzupelnienia w wyznaczonym
terminie a to daje zamawiajagcemu mozliwo$¢ otrzymania dodatkowych wyjasnien w zakresie treéci zlozonej
oferty. Jak wynika z analizy materialu dowodowego w niniejszej sprawy zamawiajacy w tego prawa skorzystal
zgodnie z art. 223 Pzp. Skarziqca oswiadczyla, ze zaoferowany przez niq produkt lecznicy (...)
posiada aktualne swiadectwo rejestracji. Na wniosek zamawiajgcego przedlozyla takze decyzje
wykonawczq komisji z dnia 23.6.2017 r. przyznajgcq na podstawie rozporzaqdzenia nr 726/2004
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,,U.- kwas
kargluminowy”. Decyzje te Izba w uzasadnieniu zaskarzonego rozstrzygniecia takze uznala
Swiadectwo rejestracji wskazanego produktu leczniczego. Odnoszqc si¢ natomiast do aktualnego
Swiadectwa Sqd na podstawie do§wiadczenia zyciowego zgadza sie ze skarzaca, ze zmiana w wydanym pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nie jest zadnym odstepstwem od standardéw czy tez wyjatkowa
sytuacja, wazne by dokonywane zmiany odbywaly sie zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa uregulowanymi w
rozporzadzeniu komisji nr 1234/2008. Analiza procedowania zmiany nieistotnej typu IB produktu leczniczego a takze
materialu dowodowego zgromadzonego w niniejszej sprawie potwierdza, ze na dzien otwarcia ofert zaktualizowana
karta ChPL uwzgledniala wszystkie wskazania do leczenia wymagane przez zamawiajacego, gdyz byla juz przez EMA
przyjeta, przez co skuteczna i mozliwa do stosowania z dniem 16 czerwca 2021 r. Wskaza¢ nalezy takze, ze zgodnie z
art. 24 ust. 2lit ¢) rozporzadzenia komisji 1234/2008 zmiany niewielkie typu IB moga zosta¢ wprowadzone od razu, po
poinformowaniu posiadacza pozwolenia przez Ema, ze jej opinia, o ktérej mowa w art. 15 wskazanego rozporzadzenia
jest pozytywna, lub po uznaniu wspomnianej opinii za pozytywna na podstawie art. 15 ust. 2 tego rozporzadzenia.

Zaznaczenia wymaga takze, ze procedura zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie skutkuje wydaniem
nowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a aktualizuje pozwolenie juz wydane. W przypadku procedury zmian,
takze z ich wdrozeniem, nie czeka sie do wydania decyzji przez Komisje. Produkt jest juz dopuszczony do obrotu, po
uzyskaniu pozytywnej opinii EMA. Na powyzsze wskazuje takze rejestr produktow leczniczych, ktéry po aktualizacji



w dniu 17 lutego 2022 r. zawiera zatwierdzong zmiane z dnia 16 czerwca 2021 r. pomimo braku informacji o decyzji
komisji w tym zakresie.

Na marginesie nalezy wskazac¢, ze zamawiajacy na posiedzeniu KIO w dniu 10.11.2021 r. podkreslil, jakich zgodnie
z SWZ wymagal dokumentéw obligatoryjnie a jakich fakultatywnie. Ponadto wskazal na dokumenty i wyjasnienia
otrzymane od (...). W ocenie Sagdu Okregowego wyjaénienia zamawiajacego oraz analiza przedlozonych przez niego
dokumentow wyczerpujaco wskazywala na shuszno$¢ twierdzen zamawiajacego w zakresie wykazania przez (...)
spelnienia warunkéw zgodnie z SWZ — zadanie 13.

PodkreSlenia wymaga, ze prawidlowe rozstrzygniecie niniejszej sprawy uzaleznione jest od prawidlowego
zakwalifikowania zmian dokonanych w zakresie spornych wskazan produktu leczniczego. Material dowody wskazuje,
ze zmiany te dotycza zmian nieistotnych typu IB i zwigzanej z tym procedura ich wprowadzania a nie jak wskazala
Izba zmian typu II, ktérych procedura jest bardziej restrykcyjna, gdyz dotyczy zmian istotnych.

Powyzsze rozwazania Sagdu Okregowego wskazujg na shuszno$¢ wszystkich wniesionych przez skarzaca zarzutow. Jak
zostato wykazane skarzaca spelnila wszystkie wymagania zamawiajacego okre§lone w SWZ — zadanie 13 , zatem zarzut
naruszenia art. 554 ust .1 pkt 1 w zw. z ust. 2 Pzp jak rowniez art. 554 ust. 3 pkt 1 a i b Pzp a takze art. 542 w zw. z
art. 532 ust 11 2 Pzp nalezy uznaé za zasadny.

W odniesieniu do zarzutu naruszenia art 554 ust. 2 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 1 lit ¢) Pzp a takze art. 552 Pzp Sad
Okregowy wskazuje, Ze istniejacy blad w zaskarzonym orzeczeniu w postaci nieistniejacej w ustawie Pzp postawy
rozstrzygniecia uznaje na oczywista omyltke pisarska. Z uzasadnienia zaskarzanego rozstrzygniecia mozna bylo
wywie$¢ podstawe prawng na ktorej oparla sie Izba tj. art. 226 ust. 1 pkt 2 lit ¢) Pzp. Nie ulega jednak watpliwoSci,
ze brak odniesienia w uzasadnieniu zaskarzanego rozstrzygniecia do dopuszczenia lub nie konkretnych dowodéow
bylo sytuacja utrudniajaca zrozumienie tego rozstrzygniecia, gdyz przeczylo ono analizie materiatu dowodowego
zgromadzonemu w niniejszej sprawie.

W ocenie Sadu Okregowego racje ma skarzaca, ze zlozyla na etapie postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego
wymagany przedmiotowy $§rodek dowodowy tj. o§wiadczenie Wykonawcy z dnia 25 czerwca 2021 r. oraz dodatkowe
o$wiadczenia podtrzymujace prawdziwo$¢ zlozonego o$wiadczenia z dnia 5 lipca br. (wraz z Kartag ChPL), z dnia 21
wrze$nia 2021 r. oraz 1 pazdziernika 2021 r. co z zgodnie z cze$¢ X pkt 1 SWZ bylo wystarczajgce do uznania spelienia,
przezlek (...) oferowany przez Skarzaca, wskazywanych warunkéw zaméwienia. To czyni zarzuty naruszenia art. 226
ust. 1 pkt 2 lit ¢ oraz art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp oraz art. 226 ust. 2 lit ¢ Pzp zasadnymi.

Zamawiajacy prawidlowo takze skorzystal z uprawnienia art. 223 ustawy Pzp polegajacego na mozliwosci otrzymania
wyjaénien treSci ztozonej oferty przez (...).

Majac wszystkie rozwazania Sadu Okregowego na uwadze, dzialajgc w granicach skargi i zaskarzenia, orzeczono jak
w pkt. I. wyroku i na podstawie art. 588 ust. 2 Pzp i zmieniono wyrok Izby w pkt. 1, zgodnie z sentencja.

O kosztach postepowania skargowego orzeczono na podstawie art. 98 k.p.c., art. 99 k.p.c. i art. 108 § 1 k.p.c.
w zw. z art. 589 Pzp, stosownie do wyniku postepowania. Przeciwnik skargi przegral postepowanie skargowe w
calo$ci, dlatego tez zostal obciazony kosztami postepowania skargowego poniesionymi przez skarzacych w caloéci.
Odnoénie wysoko$ci zasagdzonych kosztéw (ustalonych od wskazanej w skardze warto$ci przedmiotu zaskarzenia), Sad
Okregowy uwzglednil tres$é¢ § 2 pkt 7 w zw. z §10 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwo$ci z 22 pazdziernika
2015 r. w sprawie oplat za czynnoéci radcow prawnych (Dz.U. 2015 r., poz. 1804 ze zm.) w brzmieniu obowigzujacym
w chwili wniesienia skargi, z uwzglednieniem 50% stawki minimalnej. Sad Okregowy stoi na stanowisku, iz niniejsze
postepowania nalezy do spraw cywilnych, do ktorych zastosowanie maja ogdlne przepisy dotyczace stawek zastepstwa
procesowego. Strong postepowania, ktéra powinna by¢ obcigzona kosztami postepowania skargowego byl przeciwnik
skargi. Na koszty zlozyly sie oplata od skargi 45 000 z} oraz koszty zastepstwa procesowego skarzacej 5 400 zl.

Sedzia Andrzej Kubica



