Poznan dnia; 2026-05-19
Szpital Wojewodzki w Poznaniu
Dziat Zamodwien Publicznych
Juraszow 7/19
60-479 Poznan
WYKONAWCY
uczestniczacy w postgpowaniu o
udzielenie zamowienia

ZAWIADOMIENIE. "o
| o wniesieniu odwolaria ...

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na "Dostawa lekéw do Szpitala Wojewodzkiego w
Poznaniu” - znak sprawy SZW/DZP/37/2026.

Zamawiajacy, Szpital Wojewddzki w Poznaniu, Dzial Zaméwien Publicznych,
dziatajac na podstawie art. 524 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), zwanej dalej "ustawg Pzp”,
zawiadamia, ze w toku prowadzonego postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
publicznego, zostato wniesione do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej odwotanie.

Z uwagi na powyzsze, zamawiajacy przekazuje w zatgczeniu kopie odwotania i wzywa
Wykonawcow do przystgpienia do postgpowania odwolawczego.

Zgodnie z art. 525 ustawy Pzp:

1) Wykonawca moze zgtosi¢ przystgpienie do postgpowania odwotawczego w
terminie 3 dni od dnia otrzymania kopii odwotania, wskazujgc strong, do ktore;
przystepuje, i interes w uzyskaniu rozstrzygnigcia na korzy$¢ strony, do ktorej
przystepuje;

2)  Zgtoszenie przystapienia dorgcza sie Prezesowi Izby, a jego kopie przesyta sie
zamawiajgcemu oraz wykonawcy wnoszgcemu odwotanie. Do zgloszenia
przystapienia dolgcza sie dowod przestania kopii zgloszenia przystapienia
zamawiajgcemu oraz wykonawcy wnaszacemu odwotanie,

3)  Wykonawcy, ktérzy przystapili do postgpowania odwolawczego, staja sie
uczestnikami postepowania odwotawczego, jezeli majg interes w tym, aby
odwotanie zostato rozstrzygnigte na korzysé jednej ze stron;

4) Czynnoéci uczestnika postepowania odwolawczego nie moga pozostawad w
sprzecznoéci z czynnosciami i oswiadczeniami strony, do ktorej przystapit, z
wyjatkiem przypadku zgtoszenia sprzeciwu, o ktérym mowa w art. 523 ust. 1
ustawy Pzp, przez uczestnika, ktéry przystapit do postepowania po stronie
zamawiajgcego.

Latgcznik:
1. Kopia odwotania,
Zamawiajgcy
/-/ Dyrektor Szpitala Wojewodzidego w Poznaniu
dr hah. n.med, — prof. UZ
Dawid Murawa
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Warszawa, 18 maja 2026 1.

Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
ul. Postepu 173, 02-676 Warszawa

Zamawiajacy:

Szpital Wolewédzki w Pozhaniu
ul. Juraszow 7/19, 60-479 Poznah
tel, 061 8212359
www.lutycka.pl

a-mail: minska@lutycka.pl

Odwotujacy:

"SYNTHAVERSE" S.A,

ul. Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin

KRS: 0000373032

tel: (48) 8153323 03

e-mail; zamowlenia@synthaverse,com
reprezentowany przez!

adw. Oskara Lutego (wpis WAW/Adw/3151}
adres do korespondencji:

Fairfield Flak Korszun Luty sp. .

ul. Wachocka 1N, 03-934 Warszawa

tel; (22) 616 41 41

e~-mall: kancelarla@fairfield.pl

adres do e-doreczefs: AE:PL-63295-40339-HWCIB-20

ODWOLANIE
od czynnosci zamawiajacego w postepowaniu o udzielenie zamodwienia publicznego
w trybie przetargu nieograniczonego na dostawy pn.: ,Dostawa lekéw do Szpitala Wojewédzkiego
w Poznaniu”, nr ref.: $2ZW/DZP/37/2026, numer ogloszenia 0 zamdwieniu z Dz. Urz. UE: 309945-
2026 (dalej ,,Postepowanie”)

Dziatajagc w imieniu Synthaverse S.A. (dale] ,Synthaverse” lub ,Odwolujgey”), w oparciu o
petnomocnictwo, ktére przesytam wraz z odwotaniem, na podstawie art. 513 i in, ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 — Prawo zamodwier publicznych (dalej ,P.z.p.”) niniejszym skitadam odwotanie od
czynnoéci Zamawiajacege w ramach Postepowania, polegajgcej na ogloszeniu tresci Specyfikacji
Warunkdw Zamdwienla wraz z zatgcznikami (,SWZ"} w zakresie Zatacznlka nr 2 do SWZ, opis pakietu
nr 2:
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Zamawlajacy, ustalajac i publikujac SWZ w powyzszym zakresie, naruszyh:

1)

2)

3)

4

art. 99 ust. 2 P.z.p. w 2w, 2 art, 16 pkt 1-3 P.2.p. T art. 17 ust, 1 P.z.p., poprzez takie opisanie
przedmiotu zaméwienia {Pakiet nr 2), ktére prowadz do arbitralnego i antykonkurencyjnego
zawezenia opisu przedmiotu zamdwienia do jednej technologii lekowej dostgpne] w obrocig
(niemiecki lek BCG medac ze szczepem RIVM), mimo istnienia polskich rozwigzan réwnowaznych
terapeutycznie i klinicznie {lek Onko BCG ze szczepem Moreau), chociaz zaweienie kryteridw nie
wigze sie z zadna reaing potrzebg Zamawlajacego, ani nie wynika z 2adnych istotnych wymagan
lub okolicznosel mogacych miet wptyw na sporzadzenie oferty;

art. 99 ust. 4 P.z.p. w zw. z art. 16 pkt 1-3 P.z.p, T art, 17 ust. 1 P.z.p,, poprzez takie opisanie
przedmiotu zamdwienia (Pakiet nr 2), ktdre uniemozliwia konkurencje w drodze wskazania scisle
okreélonego pochodzenia produktu objgtego przedmiotem zamdwienia (lek ze szczepem RIVM ~
jedyny na rynku to niemiecki BCG medac), co prowadzi do eliminacji oferty Odwotujgcego (polski
lek Onko BCG ze szezepem Moreau), mimo réwnowaznosci terapeutycznej i klinicznej rozwiazania
Odwolujacego, pomimo tego, e eliminacja konkurencji nie wigze slg z zadng realng potrzeby
Zamawiajacego, ani nie wynika z zadnych istotnych wymagan lub okalicznosci mogacych miec
wplyw na sporzadzenie oferty;

art. 99 ust, 5 P.zp. w zw. z art. 16 pkt 1-3 P.z.p. i art. 17 ust. 1 P.z.p,, poprzez takie opisanie
przedmiotu zaméwienia (Pakiet nr 2), ktdre efektywnie wskazuje konkretny produld dostepny na
rynku, nie na podstawie nazwy handlowej, ale pothodzenia | szczegbinego procesu tworzenia
leku (szczep RIVM - dostgpny wylgcznie w niemieckim leku BCG medac), a zarazem nie zawiera
klauzuli réwnowaznosci wymagane] przez art. 99 ust, 5 P.z.p, pomimo tego, ze zawgienie
omawianego kryterium uniemozliwiajace zlolenie oferty na rdownowainy produkt
Odwotujacego (poisid lek Onko BCG) nie wiagse sig z 2adng realng potrzeby Zamawiajacego, ani
nie wynika z 2adnych istotnych wymagar lub okolicznoéci mogacych mied wplyw na
sporzadzenie oferty;

art. 99 ust. 2 P.z.p. w zw. z art, 16 pkt 1~3 P.z.p. i art. 17 ust, 1 P.zp., poprzez takie opisanie
przedmiotu zaméwienia {Pakiet nr 2), ktdre prowadzi do arbitralnego | antykonkurencyjnego
zawezenie opisu przedmiotu zaméwienia do jedynej technologil lekowe] dostgpne] w obrocle -
niemieckiego leku BCG medac, kitéra w ramach produktu leczniczego zawiera w jednym
opakowaniu wyréb medyczny w postaci systemu zamknigtego, ktéry jest w zwigzku 2 tym opisany
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w Charakterystyce Produktu Leczniczego — pomimo Istnienia polsklego rozwigzania
réwnowainege — tj. leku Onko BCG ze szczepem Moreau wraz z dofgczanym dodatkowo
opakowanlem wyrobu medycznego w postaci systemu zamknigtego {nlebedacym opisanym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, poniewaz stanowi odrebny wyréb medyczny) — chociaz
opis ten nie wigie sie z zadng realng potrzeba Zamawlajgcego, a wrecz odwrotnie — przyczynia
sie do wutrudnienia przechowywania produktu jednoopakowaniowego w chtadni
farmaceutycznej, ani nie wynika z zadnych istotnych wymagan iub okolicznosci mogacych miec
wplyw na sporzadzenie oferty;

art, 99 ust. 4 P.z.p. w zw. z art, 16 pkt 1-3 P.z.p. i art. 17 ust. 1 P.z.p., poprzez takie opisanie
przedmiotu zamowienia (Pakiet nr 2), ktére utrudnia konkurencje i wskazuje scisle okreslony
proces produke]i feku {lek zawierajacy wyrdb medyczny w postacl systemu zamknietego w jednym
opakowaniu), co prowadzi do eliminacji oferty Odwotujgcego i zaweiza mozliwy wybdr do jednej
z kilku réwnowaznych technologil lekowych dostepnych w obrocie - tj. nlemieckiego leku BCG
medac, ktdry zawiera w jednym opakowaniu wyréb medyczny w postaci systemu zamknietego,
opisanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego — pomimo istnienia polskiego rozwigzania
rdwnowaznego, tj. leku Onko BCG ze szczepem Moreau wraz z dolaczanym dodatkowo
opakowaniem wyroby medycznego w  postact systemu zamknigtego (nieopisanym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, lecz kompatybilnym w produktem leczniczym), chociaz
eliminacja konkurencji nie wiaze sie z Zzadng realng potrzeba Zamawiajacego, a wrecz odwrotnie
-~ przyczynia sie do utrudnienia przechowywania produktu jednoopakowaniowege w chiodni
farmaceutycznej, ani nie wynika z zadnych istotnych wymagati lub okolicznodet moggeych mieé
wplyw na sporzgdzenie oferty;

art, 99 ust, 5 P.z.p. w zw, z art. 16 pkt 1-3 P.z.p. i art. 17 ust. 1 P.z.p., poprzez takle opisanie
przedmiotu zamdwienia (Pakiet nr 2), ktére efeltywnie wskazuje konkretny produkt dostepny ha
rynku {niemiecki lek BCG — Medac), nie na podstawie nazwy handlowej, ale szczegélnego
procesu tworzenia leku {zawarcia wyrobu medycznego w postaci systemu zamknietego w tym
samym opakowaniu, razem z wyjéciowa postacia produktu leczniczego), a zarazem nie zawiera
klauzuli réwnowainosci wymaganej przez art. 99 ust. 5 P.z.p., pormimo tego, e opis taki nie wigze
sie z Zadng realna potrzeby Zamawiajgcego, a wrecz odwrotnie — przyczynia sie do utrudnienia
przechowywania produktu jednoopakowaniowego w chtodni farmaceutycznej, ani nie wynika 2
zadnych istotnych wymagan lub okolicznosci mogacych mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty;

art, 89 ust, 2 P.z.p, w zw, z art, 16 pkt 1-3 P.z.p. I art. 17 ust, 1 P.z.p., poprzez takle oplsanie
przedmiotu zamowlenia {Pakiet nr 2), ktére prowadzi do arbitralnego i antykonkurencyjnego
wymagania w opisie przedmiotu zamowienia tacznika Luer-Lock do zigczy stozkowych, chociaz
potrzeba zapewnienia takiego tacznika dotyczy wytacznie Jednej technologli lekowej dostepnej
w obrocie (lek BCG - Medac), za$ wyrdb medyczny dostarczany przez Odwotujacego nie wymaga
stosowania tacznika, poniewa? wyjscie 2 zestawu zamknigtego FillChoice ma zatrzask stoZzkowy,
pasujgey do wiekszosci cewnikéw  dostepnych w  obrocie — prawidtowym dziataniem

Zamawlajacego byloby zaweienie tego wymagania wytgcznle do oferowanych produktéw, ktdre
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wymagaja przejéciowki ,Luer-Lock - ztacze stozkowe” (takich jak np. produkt BCG ~ Medac) nie
za$ wymaganie oferowania przejéciowki jako bezwzglednego warunku zgodnoscl oferty z SWZ;

art. 99 ust. 4 P.z.p. w zw. z art. 16 pkt 1-3 P.z.p. I art. 17 ust. 1 P.z.p,, poprzez takie opisanie
przedmiotu zamdwienia {Pakiet nr 2}, ktére uniemozliwia konkurencjg w drodze wskazania scisle
okredlonego pochodzenia produktu objetego przedmiotem zamowienia {lek zawierajgcy facznik
JLuer-Lock do zigczy stotkowych”) — jedyny na rynku produkt wymagajacy takiej przejscidwki to
niemiecki lek BCG medac — co prowadzi do eliminacji oferty Odwotujacego (polski lek Onko BCG),
chaciaz potrzeba zapewnienia takiego tacznika dotyczy wytacznie jednej technologii lekowe]
dostepnej w obrocie {lek BCG - Medac), za$ wyrdb medyczny dostarczany przez Odwoltujacego nie
wymaga stosowania tacznika, poniewaz wyjécie z zestawu zamknigtego FillChoice ma zatrzask
stozkowy, pasujacy do wigkszoéel cewnikow dostepnych w obrocie — prawidtowym dziataniem
Zamawiajacego byloby zawetenie tego wymagania wytgcznie do oferowanych produktéw, ktdre
wymagaja przejécidwki ,Luer-Lock - ztgcze stozkowe” (takich jak np. produkt BCG ~ Medac) nie
za$ wymaganie oferowania przejécidwki jako bezwzglednego warunku zgodnoscl oferty z SWZ,
a zatem eliminacja konkurencji nie wigte sig z zadna realng potrzeby Zamawlajacego, ani nie
wynika z zadnych istotnych wymagan lub okolicznoéei mogacych mie¢ wptyw na sporzgdzenie '
oferty;

art. 99 ust. 5 P.z.p. w 2w, z art, 16 pkt 1-3 P.z.p. I art. 17 ust. 1 P.z.p., poprzez takie opisanie
przedmiotu zamodwienia (Pakiet nr 2), ktére efektywnie wskazuje konkretny produkt dostepny na
rynku, nie na podstawle nazwy handlowe), ale konkretnego elementu opakowania leku -
JAacznika Luer-Lock do zigezy stozkowych” {obecne tylko w opakowaniu leku BCG - Medac) , a
zarazem hie zawiera klauzuli réwnowaznoscl wymaganej przez art. 99 ust. 3 P.z.p,, pomimo tego,
e opis taki nie wigze sig z zadng realng potrzeby Zamawiajacego, oraz ma charakter czysto
formalny | arbitralny oraz efektywnle wskazuje konkretny produkt dostgpny na rynku;

Wnosze o uwzglednienie odwotania oraz nakazanle Zamawlajacemu zmiany tredcl SWZ w tym
Zatgeznika nr 2 do SWZ - ,Formularz asortymentowo — cenowy” ustalenie oplsu pakietu nr 2 o
nastepujace], zmienionej tredei {lub rdwnowaznej):
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Ponadto wnosze o:

1. dopuszczenie | przeprowadzenie dowoddw z:

a.

Charakterystyki Produktu Leczniczego Onko BCG 100 — celem wykazania faktu sktadu
produktu leczniczego, zawartoéci opakowania, rownowaznosci klinicznej produktéw Onko
BCG 100 oraz BCG - medac, kompatybilnosci wyrobu medycznego w postaci systemu
zamknietego Fillchoice™ dostarczanego odrebnle;

Charakterystyki Produktu Leczniczego BCG - medac —~ celem wykazania faktu sktadu
produktu leczniczego, zawartoéci opakowania, réwnowaznosci klinicznej produktéw Onko
BCG 100 oraz BCG — medac;

Instrukeji Fillchoice™ 50 ml — celem wykazania dopuszczalnosci stosowanla produktu
Fillchoice™ 50 ml z Onko BCG 100 oraz bezpieczerstwa ich uzywanla w polgczeniu;
wytycznych Europejskiego Towarzystwa Urologicznego, dotyczacymi leczenia NMIBC —
non-muscle-invasive bladder cancer (nieinwazyjnego raka pecherza moczowego
nienaciekajgcego mieénidwki) — celem wykazania, ze zgodnie z wytycznymi, metaanaliza
obejmujacy dziesleé réinych szczepdw BCG stosowanych dopecherzowo nie potwierdzita
wyiszodel fadnego szczepu nad innym (pkt 7.4.3.h);

2, dopuszczenie i przeprowadzenie dowoddw powotanych w tresci niniejszego odwotania, w tym
dowoddw 2z dokumentacji Postepowania, a takie dowoddw, ktére zostang powofane
i przedtozone w toku postepowania odwotawczego;

zasadzenie przez Krajowa lzbe Odwotawczg (dalej takie ,KIO”) zwrotu kosztéw postepowanla

odwotawczego na rzecz Odwolujacego, w tym zwrotu kosztdw wynagrodzenia pefnomocnikaw,
wedfug norm przepisanych i 2godnie z fakturg przedstawiona przez Odwolujacego na rozprawie.
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UZASADNIENIE
1. KWESTIE FORMALNE

1.1 2achowanie terminu na zloZenie Odwotania

Zamawiajacy opublikowat ogtoszenie o zamdwieniu oraz SWZ dnia 6 maja 2026 1,
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Szacunkowa wartoéé Postepowania przekracza progi unijne, w zwigzku z czym termin na wniesienie
odwotania wynosi 10 dni, zgodnie z art, 515 ust. 2 pkt 1 lit. a P.z.p.
Odwotanle zostato ztofone z zachowaniem ustawowego 10-dniowego terminu,

1.2 interes Odwotujacego

Odwotujacy jest polska spétka produkujgca w Polsce | prowadzacg obrét produktem leczniczym
stosowanym w immunoterapii onkologiczne] raka pecherza moczowege — Onko BCG 100, a takie
prowadzgcy obrét wyrobem medycznym Filichoice™ 50 ml, stanowigcym zestaw zamknigty, ktdry
moze byé stosowany do przygotowania leku Onko BCG 100,

Synthaverse posiada interes w kwestionowanlu tresci SWZ z nastepujgcych wegledow:

a. treéé¢ zatacanika nr 2 do SWZ, w zakresie opisujacym wymagania Pakietu. nr 2, prowadzl do
wylaczenia motliwodci zlozenia oferty na ww. produkty Odwolujacego, poniewai jest
uksztattowana w takl sposéb, ze ze wzgledu na wymaganie, aby produkt leczniczy zawlerat
konkretny szczep BCG (RIVM) spetnia wylacznie produkt BCG -~ medac, oferowany pree:
niemieckiego producenta ~ spotke medac Gesellschaft fuer klinische Spezialpraeparate mbH, a
tymczasem obydwa leki, tj. niemiecki lek BCG - medac { polski lek Onko BCG 100, zawierajgcy
réwnowazny do szczepu BCG RIVM inny szczep BCG ~ Moreau, oferowany razem z zestawem
zamknietym Fillchoice™ 50 mi s3 catkowicie réwnowazne Klinicznie | zaspokajajg te same potrzeby
Zamawiajacego;
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b. tresé zalgcznika nr 2 do SWZ, w zakresie opisujagcym wymagania Pakletu nr 2, prowadzi do
wylgczenia moiliwosici ztozenla oferty na ww, produkty Odwolujgcego, poprzez wymaganie, aby
elementy pakietu nr 2, tj. ,Fiolka z proszkiem (szkio typ 1} z gumowym korklem, system do
rekonstytucji | podowania (worek z APP z 50 mi rozpuszczainika, ze zigezem do fiolki | zlgezem do
cewnika), cewnik oraz fgcznik Luer-Lock do zfgezy stozkowych” byly dostarczane w jednym
opakowaniu {, Opakowanie x 1 zestow”), poniewaz taki warunek spetniatby wytacznie produkt BCG
—medac, podczas gdy produkt leczniczy mogacy by¢ przedmiotem oferty Odwotujacego (Onko BCG)
moze by¢ bezpiecznie stosowany z wyrobem medycznym do rekonstytucjl i podawania, dotaczonym
razem z lekiem, jednak stanowigcym odrgbny produkt;

¢ tresé zatgeznika nr 2 do SWZ, w zakresie opisujacym wymagania Pakietu nr 2, prowadzl do
wytgczenia mozliwosel ztozenia oferty na ww. produkty Odwotujacego, poprzez wymaganie, aby
koniecznym elementem dostarczanych towardw byt facznik Luer-Lock do ztaczy stozkowych”, choé
produkt leczniczy mogacy by¢ przedmiotem oferty Odwotujacego (lek Onko BCG wraz z wyrobem
FillChoice} nie wymaga takiego facznika, poniewa? system zamknlety jest zakonczony ztgczem
stozkowym.

Kwestionowane zapisy SWZ realnie ograniczajg mozliwos¢ zlozenia oferty 1 tym samym moga
prowadzi¢ do szkody w postaci utraty mozliwosci ubiegania sie o cze$d zamowienia, W zwiazku z tym
Cdwotujacy ma interes we wniesieniu odwotania, poniewaz w przypadku uwzglednienla zarzutow
podniesionych w odwotaniu miathy szanse na ztozenie oferty w prowadzonym przez Zamawiajgcego
postepowaniu w zakresie Pakietu nr 2 i ubieganie sie o uzyskanie zamdwienia.

2. UWAGI WPROWADZAJACE

2.1 Szczepionka BCG, ktéra jest elementem przedmiotu zaméwienia opisanym w pakiecle nr 2,
przeznaczona jest do dopecherzowego stosowania u pacjentdow w leczeniu nabtonkowych,
nieginwazyjnych guzow pecherza moczowego. Terapla BCG ma ugruntowang pozycje w praktyce
klinicznej. :

2.2 Na polskim rynku funkcjonujg trzy porownywalne klinicznie produkty lecznicze stanowiace
szczepionki BCG do dopecherzowego stosowania u pacjentdw w leczeniu guzéw pecherza
moczowego. Dwle z nich, ktére sa przedmiotem faktycznego obrotu, to niemiecka szczepionka
BCG-medac firmy Medac oraz szczepionka Onko BCG 100 polskiego producenta farmaceutycznego
Synthaverse S.A. (dawnie] ,Biomed Lublin $.A.").

2.3 BCG-medac to produkt leczniczy, ktdrego podmiotem odpowiedzialnym jest niemiecka spétka
medac Gesellschaft fuer klinische Spezialpraeparate mbH, Zgodnie z ChPL tego produktu, fiolka z
produktem leczniczym zawiera ,BCG (Bacillus Calmette-Guérin), szczep RIVM wyprowadzony ze
szezepu 1173-P2 od 2 x 108 do 3 x 10° sywych czgstek”.

2.4 Onko BCG 100 to produkt leczniczy, ktdrego podmiotem odpowiedzialnym jest Odwotujgcy — polski
producent z Lublina. Zgodnie z ChPL tego produktu leczniczego, fiolka z proszkiem zawlera ,,2ywe,
atenuowane prytiki BCG - (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep brazylilski Moreau — 100 myg. 1
amputka lub 1 fiolka Onko BCG 100 zawiera od 3,0 x 10° do 12,0 x 10° zywych prqtkéw BCG” .
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2.5 Z perspektywy kiinicznej brak jest istotnych réinic w stosowaniu obu lekow. W szczegélnosdei
dostepna literatura nie wskazuje na réznice w skutecznosci pomigdzy szezepami BCG RIVM
(znajdujacy sie w BCG — medac) | Moreau (znajdujacy sig w Onko BCG 100), Wyjatkiem od te] tezy
jest badanie ,Assessment of the oncological outcomes of three different bacillus Calmette~Guérin
strains in patients with high-grade T1 non-muscle~invasive bladder cancer”, ktdre potwierdzito
wyzszobt terapeutyczng szczepu Moreau {zawartego w polskim teku) ™.

2.6 Badania naukowe w wickszoécel (patrz wyjatek powyie]} potwierdzaja, Ze brak jest statystycznie
istotnych rdznic w wynikach leczenia pomigdzy szczepami BCG Moreau a BCG RIVM na podstawie
danych rzeczywistych - a profil bezpieczenstwa szczepu BCG Moreau byt zgodny z dziataniami
niepozadanymi i czestotliwoécia powiklan obserwowanych dla BCG RIVM i z doniesieniami z badan
opisanych w literaturze’.

2.7 W konsekwencji wymaganie w SWZ okreélenego szezepu BCG (RIVM wyprowadzonego ze szczepu
1173-P2} bez wykazania obiektywnej konlecznosci klinicznej stanowi zabieg nigproporcionalny,
skutkujacy ograniczeniem konkurencji. Tymeczasem, opis przedmiotu zamdwienia w zakresie
pakietu nr 2, jaki stworzyt Zamawiajacy, jednoznacznie faworyzuje produkt BCG-medac — w
szczegolnodci ze wzgledu na jednoznaczne wymaganie konkretnego szczepu BCG {RIVM},
zawartego wytacznie w leku producenta niemieckiego, a takze koniecznosc zapewnienia produktu
oraz zestawu zamknietegoe do jego podawania w formie jednego towaru,

2.8 Takle ujecie oplsu przedmiotu zaméwienia nie jest neutralnym, funkcjonalnym opisem potrzeby
Klinicznej Zamawiaiacese, lecz prowadzi do ukierunkowania zamdwienia na okreslone razwigzanie
rynkowe, co w warunkach postgpowania publicznego stanow! kiasyczny mechanizm ograniczenia
konkurencji.

2.9 Analiza treéci kwestionowanego zapisu SWZ oraz opisu przedmiotu zamoéwienia Pakietu nr 2
prowadza do wniosku, fe kryteria zamykajg konkurencjg i pozwalajg na ztozenie oferty
wytacznie na produkt BCG-medac oraz de facto wykluczajg konkurencig tego produktu z polskim
rdwnowainym produktem Onko BCG 100. Swiadcza o tym przede wszystkim nastgpujgce
elamenty:

a. obowigzek 2aoferowania towaru zawierajacy konkretny szezep BCG — RIVM, 2 pominigciem
réwnowaznego {(a wedlug jednego badania ~ lepszego) szczepu Moreau,

b. sformutowanie opisu przedmiotu zamdwienia Pakietu nr 2 wprowadzajace konieczno$e dostawy
szezepionki BCG z systemem zamknigtym do rozpuszczania w jednym opakowaniu {o czym
Swiadczytoby chotby okreélenie ,Opakowanie x 1 zestaw” oraz ,zestaw” w kolumnie LJednostka”),
przy jednoczesnej niedopuszczalnosei dostarczenta ich jako dwoch osobnych towardw,

¢. obowigzek zapewnienia tacznika Luer-Lock do ziaczy stozkowych do systemu do rekonstytuc]i i
podawania.

L Nowsk, L., Krajewski, W., Moschini, M., Chorbiriska, 1., Poletajew, S., ... Tukiendorf, A, {2021), Assessment of
the oncological outcomes of three different bacillus Calmette~Guérin strains [n patients with high-grade 71 non-
muscle-invasive bladder cancer, Arab lournal of Urology, 19{1), 7885,

httns; i 10.1080/2090598 7

2 purstewicz W, Ziotkiewicz M, Krajewski W, et al. Long-term efficacy and safety of intravesical Bacillus Calmette-
Guerin Moreau Polish substrain in the treatment of non-muscle invasive bladder cancer. Cent European J Urol.

2024; 77: 196-202, https://www.cejuonline/baza/tnp/man/man,_2350/caju_2350.pdf
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2.10 Faworyzowanie produktu BCG-medac nie ma oparcia w Jakichkolwiek adekwatnych
potrzebach Zamawiajgcego. W rezultacie uksztattowanie Pakietu nr 2 SWZ naruszajg zasade
uczciwej kankurencjii rdwnego traktowania wykonawcow, gdyz prowadza do nieuzasadnionego
zaweienia kregu oferentéw zdolnych do ztozenia wainej oferty.

3. UZASADNIENIE ZARZUTOW

3.1 Bezzasadna dyskryminacja polskie] szczepionki ze wzgledu na kryterium odcinajgce oparte na

typie szczepu pratkow gruzlicy

3.1.1 W Zataczniku nr 2 do SWZ zostat opisany Pakiet nr 2, Jedyna pozycja pakietu zostata opisana w
kolumnie ,Nazwa” jako: ,BCG proszek i rozpuszczainik do sporzgdzania zawiesiny do pecherza
moczowego, 1 fiolka zawlera: BCG (Baciflus Calmette-Guerin), szczep RIVM wyprowadzony ze
szezepu 1173-P2 od 2 x 108 do 3 x 109 iywych czgstek. Fiotka z proszkiem (szkfo typ 1) z
gumowym korkiem, system do rekonstytucji | podawania (worek z APP z 50 ml rozpuszczalhika,
ze zigczem do fiolki { zigczem do cewnika), cewnik oraz tgcznik Luer-Lock do zigezy stozkowych,
Opakowanie x 1 zestaw”, W kolumnie ,Jedn.” Wskazano ,zestaw”. Jako ,[l08¢” wskazano
24007,

3,1.2  Opis przedmiotu zamowienia w odniesieniu do analizowanej pozycji zostal skonstruowany
w taki sposdb, ze dostarczony produkt leczniczy musi zawieraé prgtki BCG bardzo
konkretnego szczepu — RIVIVi wytworzony ze szczepu 1173-p2.

3.1.3  Obecnie na krajowym rynku funkcjonuje jeden produkt leczniczy spetniajgcy to wymaganie —
BCG — Medac. Jednoczesnie na rynku wystepuje analogiczny produkt leczniczy — Onko BCG 100
— ktéry zawiera pratki BCG innego szczepu: Moreau,

3,1,4 Nalezy podkresli¢, ze badania naukowe nie wskazuja na roznice w skutecznosci szczepdw BCG
RIVM i Moreau, natomiast potwlerdzajg, 2e brak jest statystycznie Istotnych réznic w wynikach
leczenia pomiedzy tymi szczepami na podstawie danych rzeczywistych —~ a profil
bezpieczeristwa BCG Moreau byt zgodny z dziataniami niepozgdanymi | czestotliwoécia
powiklari obserwowanych dla BCG RIVM i z doniesieniami z badar opisanych w literaturze®, W
literaturze naukowej pojawiaja sie nawet donlesienia o wyiszodci szczepu Moreau nad RIVM®,
W zwiazku z tym, oba szczepy BCG zapewniajg identyczny poziom bezpieczenstwa |
efektywnosci klinicznej. Nalezy wiec uznaé, 2e szezepy BCG RIVM | Moreau sg réwnowazne,

3.1.5 Ponadto, zgodnie z wytycznymi EAU 2025 — European Association of Uroclogy, 1.
Europejskiego Towarzystwa Urologicznego, dotyczacymi leczenia NMIBC — non-muscle-
invasive bladder cancer, czyli nieinwazyjnego raka pecherza moczowego nienaciekajgcego
mieénidwki, BCG pozostaje istotnym elementem leczenia dopecherzowego u pacjentow z
odpowiednimi grupami ryzyka. Jednoczeénie w sekcji dotyczacej szczepdw BCG — ,,7.4.3.2 BCG

3 Bursiewicz W, Ztotklewicz M, Krajewski W, et al. Long-term efficacy and safety of intravesical Bacillus Calmette-
Guerin Mareau Polish substrain in the treatment of non-muscle invasive bladder cancer, Cent European i Ural,
2024; 77: 196-202. https:/fwww.celu.onling/baza/tmp/man/man_2350/ceju_2350.pdf

4 Nowak, ., Krajewski, W., Moschini, M., Chorhiriska, J., Poletajew, S., ... Tuklendorf, A, {2021}, Assessment of
the oncological outcomes of three different baclllus Calmette~Guérin stralns In patients with high-grade T1 non-
muscle-invasive bladder cancer. Arab Journal of Urology, 19(1}, 78-85.

hitps://doi.org/10.1080/2090 1874628

CHAMBERS EUROPE RECOMMENDED LAW FIRM » LEGALS00 RECOMMENDED LIFE SCIENCES LAW FIRM

FAIRFIELD FLAK KORSZUN LUTY SPOLKA JAWNA
UL WACHOCKA 1M »03-934 WARSZAWA » +48 22 616 41 41 « KANCELARIA@FAIRFIELD,PL « WWW.FAIRFIELD.PL




3.1.6

3.1.7

3.1.8

3.1.9

3.1.10

FAIRFIELD

Strona 102 13

straln” — EAU wskazuje na metaanalize obejmujacy dziesie¢ réinych szczepdw BCG
stosowanych dopecherzowo nie potwierdzita wyzszosci Zadnego szezepu nad innym. Wytyczne
wskazuja réwnies, ie metaanaliza prospektywnych badad randomizowanych, dane :
prospektywnego rejestru oraz analiza post-hoc duzego prospektywnego badania fazy it nie
pozwolity na jednoznaczne wykazanie roznic skutecznosci pomiedzy szezepami BCG, EAU
jednoczesnie zastrzega, ie jakos¢ dostepnych danych nie pozwala na formutowanie
definitywnych wnioskow co do przewagi okreélonego szczepu.

Nie istnieje, a poza tym Zamawiajacy nie wskazat w 2zadnym z dokumentéw przetargowych,
obiektywnego, weryfikowalnego uzasadnienia medycznego,  klinicznego  ani
organizacyjnego, ktére wymagatoby zastosowania szczepu RIVM z wytgczeniem innych
szczepow rownowainych.

O braku spéjnosci w podejsciu Zamawiajacego do okreslania wymagan dotyczacych szczepdw
BCG éwiadczy takie sposdh ich uksztattowania w réznych czesciach postepowania. O ile w
Pakiecie nr 2 Zamawiajacy wymaga zastosowania konkretnego szczepu BCG ~ RIVM ~ o tyle w
odniesieniu do pozycji 1 w Pakiecie nr 9 (szczepionka przeciw gruZlicy) wymaga zastosowania
szczepu BCG podszezep brazylijski Moreau, Oba wskazane produkty dotycza odmiennych
zastosowan klinicznych, jednak powyisze pokazuje, ze Zamawiajgcy dopuszcza stosowanie
réinych szczepéw BCG w zaleinosci od pakietu, bez wykazania, aby w przypadku Pakietu nr 2
istniata obiektywna konieczno$é ograniczenia sie wytacznie do jednego, konkretnego szczepu.
Prowadzi to do wniosku, 2e przyjete w Pakiecie nr 2 ograniczenie ma charakter arbitralny, a
nie wynika z jednolitego, konsekwentnego podejscia opartego na obieiktywnych potrzebach
Zamawiajacego.

Zgodnie z art. 99 ust. 4 P.z.p. opis przedmiotu zamdwienia nie moie prowadzi¢ do
nieuzasadnionego ograniczenla konkurencji, w szczegélnosci poprzez wskazanie jednego
rozwigzania technicznego, jezeli dostepne sg inne rozwigzania zdolne do zaspokojenia
uzasadnionych potrzeb Zamawiajgcego w sposéb rdwnowainy. Powyisze znajduje rowniel
oparcie w zasadach uczciwej konkurencji | réwnego traktowania wykonawcéw, o ktorych
mowa w art. 16 pkt 1 P.z.p. Zamawiajgcy jest zobowigzany do opisywania przedmiotu
zamoéwienia publicznego z uwzglednieniem zasad uczciwej konkurencii i rownego traktowania
wykonawedw.

Zgodnie 2 utrwalonym orzecznictwem KIO, nie jest dopuszczalne wskaz'ywanie w opisie
przedmliotu zaméwienia parametrdw technicznych, specyficznej technologii lub wiasciwosci
uzytkowych charakterystycznych dla okreslonego produktu (tak np. KIO 483/11) - a taka
sytuacja ma miejsce w omawianym opisle przedmiotu zamowienia.

W zwiazku z powyiszym, kwestionowany opis przedmiotu zaméwienia narusza art. 99 ust. 1
P.z.p. {opis jednoznaczny i wyczerpujacy) oraz zasady wymienione w art. 16 P.z.p. {réwne
traktowanie, uczciwa konkurencja, proporcjonalnosc), jak réwnie: art. 99 ust. 1 P.z.p.
(obowigzek opisania przedmiotu zamdwienia w sposéb jednoznaczny i wyczerpujacy, za
pomocy dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc wymagania i
okollcznodei mogace mieé wplyw na sporzadzenie oferty) oraz art. 99 ust. 4 P.z.p. {zakaz
opisywania przedmiotu zamodwienia w sposob, ktéry mdégtby utrudniac uczciwg konkurencjg,
w szczegdlnosci przez wskazanle znakéw towarowych, patentow lub pochodzenia, irodta lub
szczegbinego procesu, ktéry charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez
konkretnego wykonawce, jeieli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub
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wyeliminowania niektorych wykonawcow fub produktéw), Naruszony zostat réwniez art, 99
ust. 5 P.z.p., zgodnie z ktdrym w przypadku opisania przedmiotu zamdwienia w sposob
charakteryzujacy produkty dostarczane przez konkretnego wykonaweg, powinien zawierac
wyrazy ,lub réwnowainy”, Tak sformutowany opis przedmiotu zamdwienia narusza ponadto
zasady okres$lone w art, 17 ust. 1 pkt 11 2 P.z.p. — poniewaz nie jest on uzasadniony jako$cig
dostaw, charakterem zamowienia jak réwniez inng, okreélong w tym przepisie okolicznoscia,

3.2 Wymaganie dostarczenia progduktu leczniczego oraz wyrobu medycznego jako jednego towaru

3.2.1 7 opisu przedmiotu zaméwienia dla pakietu nr 2 wynika, e Zamawiajagcy wymaga od
wykonawcow dostawy szczeplonki BCG wraz z systemem zamknigtym w Jednym opakowaniu
(jako jeden produkt). Swiadczytoby o tym okreslenie ,,Opakowanie x 1 zestaw” oraz ,zestaw”
w kolumnie ,Jednostka”.

3.2.2 Obecnie na rynku funkcjonuje jeden produkt leczniczy, ktdry spetnia takie wymaganie — BCG-
medac.

3.2.3 Opis przedmiotu zaméwienia w odniesieniu do analizowane]j sugeruje wiec, ze zostal on
sformutowany wytacznie dla jednego konkretnego towaru (leku BCG - Medac), ktory w
jednym opakowaniu zawiera produkt leczniczy, jak | system zamkniety do jego rekonstytucji
i podawania.

3.2.4 Jednoczednie na rynku dostepny jest produkt leczniczy Onko BCG 100 spetniajacy identyczne
wymagania terapeutyczne, przeznaczone do tego samego celu i realizujace analogiczne
potrzeby zamawiajacego, przy identycznym poziomie bezpieczenstwa, tafisze w uzywaniu
(ntewymagajace préby tuberkulinowe]) oraz korzystniejsze cenowo. Produkty te moga by¢
stosowane razem z systemem zamknietym, ktdrego dostarczenia wymaga Zamawiajacy — z
tym zastrzezeniem, ze system zamkniety do rekonstytucfi | podawania nie jest elementem
opakowania zawierajgcego produkt leczniczy.

3.2.5 Odwolujacy zamierza oferowac razem ze szczepionka Fitlchoice™ 50 ml —wyréb medyczny do
rekonstytucji 1 podawania produktu leczniczego Onko BCG 100, Potwierdzono w
zarejestrowanym w ChPL leku badaniu kompatybilnogci, ze Onko BCG 100 oraz Fillchoice™ 50
ml sa ze soba kompatyhilne, Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego Onko BCG 100,
moze on byé bezplecznie przygotowywany i podawany przy Jego uiyclu — co zostalo
potwierdzone w ChPL w punkcie 6.6: ,Nie zaobserwowano Zuadnej niezgodnosci miedzy
produktem leczniczym a wyrobem medycznym do rekonstytucji { podawania lekéw w systemie
zamknietym, sktadajqcym sie z polipropylenu (APP), poliweglanu (PC) i pollizoprenu”.

3.2.6  Wyr6b Filichoice (zestaw zamkniety) jest dostarczany przez Odwotujacego do szpitali razem
z lekiem Onko-BCG od ponad 2 lat. Potaczenie leku i zestawu zamknigtego byto przedmiotem
kontroli Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - nie stwierdzono Zadnych
nieprawidtowosci. Brak jest jakichkelwiek doniesien o incydentach medycznych zwigzanych
z tym polaczeniem.

3.2.7 :
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wyrobu (to samo_opakowanie vs. dwa opakowania). Oba warianty dostaw zapewniajg
tdentyczny poziom bezpieczenstwa i efektywnoscl kliniczne].

Bazowym celem Zamawiajgcego jest zapewnienie mozliwosci przygotowania i podawania
szczepionki dopecherzowej BCG w sposdb bezpieczny dla pacjenta i personelu, tj. z
wykorzystaniem tzw. zestawu zamknietego. Wymaganie dostarczenia kompletu elementow
zestawu wylacznie w ramach jednego zarejestrowanego produktu leczniczego nie jest
uzasadnione. W tym zakresie Zamawiajacy powinien dopusci¢ sktadanie ofert obejmujgcych
dostawy wszystkich wymaganych elementdw (tj. produktu leczniczego i wyrobdw medycznych
do rekonstytucji) rdwniez jako odrebnych towardw.

Jak natomiast wskazano w wyroku Krajowej zby Odwotawczej z 2 lutego 2024 r., sygn. akt KiO
51/24: Jok wynika z utrwalonego orzecznictwo Krajowej lzby Odwofawceze), niedopuszczalne
jest jednak takie opisanie przedmiotu zamdwienia, ktére ogranicza moiliwosé zfoZenia ofert, o
ktdre nie jest konieczne dia zaspokojenia racjonalnych i obiektywnie uzasadnionych potrzeb
zamawiajgeego. Zamawigjgey, opisujgc przedmiot zamdwienia w  sposob  eliminujqgcy
funkcjonujgce na rynku rozwiqzania, musi sprosta¢ wykazaniu, ze wynika to z jego
uzasadnionych potrzeb.”

W zwigzku z powyzszym, kwestionowano opis przedmiotu zamdwienia narusza art. 99 ust. 1
P.z.p. {opis jednoznaczny | wyczerpujacy) oraz zasady wymienione w art. 16 P.z.p. (réwne
traktowanie, uczciwa konkurencja, proporcjonalnosc), jak réwniez art. 99 ust. 1 P.z.p.
(obowiazek opisania przedmiotu zamdwienia w sposéb jednoznaczny i wyczerpujacy, za
pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okredlen, uwzgledniajagc wymagania i
okolicznosci mogace mie¢ wptyw na sporzadzenle oferty) oraz art. 99 ust. 4 P.z.p. {zakaz
opisywania przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktéry mégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencie,
w szczegolnosel przez wskazanie znakdw towarowych, patentdw lub pochodzenia, irodfa lub
szczegOinego procesu, ktéry charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez
konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub
wyeliminowania niektérych wykonawcow lub produktow). Naruszony zostat réwniez art. 99
ust. 5 Pz.p. zgodnie z ktérym w przypadku opisania przedmiotu zaméwienia w sposoh
charakteryzujgcy produkty dostarczane przez konkretnego wykonawce, powinien zawierad
wyrazy ,lub réwnowainy”. Tak sformufowany opis przedmiotu zamdwienia narusza ponadto
zasady okreélone w art. 17 ust. 1 pkt 1i 2 P.z.p. — poniewatz nie jest on uzasadniony jakosciq
dostaw, charakterem zamdwienia jak rowniez inng, okreslona w tym przepisie okolicznoscia.

3.3 Wymaganie, aby system do rekonstytucji i podawania wyposazony byt w ,Jacznik Luer-Lock do
zigczy stozkowych”

3.3.1

3.3.2

3.3.3

Z opisu przedmiotu zamoéwienia dla pakietu nr 2 wynika, ze Zamawiajacy wymaga od
wykonawcdw dostawy szczepionki BCG wraz z ,facznikiem Luer-Lock do ztaczy stozkowych”,
Tak sformutowany wymég stanowi okredlenie konkretnego rozwigzania technicznego,
odnoszgcego sie do szczegdtowego elementu oferty firmy Medac, poniewai lek BCG - Medac
zawiera taki wiaénie tacznik.

Rozwigzanie oferowane przez Odwotujacego — tj. wyréh medyczny FillChoice - opiera sig na
zatrzasku stozkowym | jego stosowanie nie wymaga ,tacznika” ~ wyréb ten mozna potgczyé
bezpoérednio z cewnikiem wymagajacym zfacza stozkowego.
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3.3.4

3.35

3.36
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Wymaganie zastosowania konkretnego typu tacznika nie zostato przez Zamawiajgcego
uzasadnione zadnymi obiektywnymi wzgledami  medycznymi, technicznyml  ani
organizacyjnymi, nie wynika z potrzeby zwigkszenia bezpieczenistwa anl nie pozostaje w
zwiazku z rzeczywistymi potrzebami Zamawiajacego,

Celowe bytoby wymaganie takiego tgcznika wyfgcznie w przypadku zestawow zamknietych
nieposiadajgcych ztacza stotkowego — jako opcjonalnej czedci oferty. Obecna tresé SWZ
narusza prawo, poniewa? jest nakierowana wytacznie na jedno z rownowainych rozwiazan
technologicznych dostepnych na rynku.

W zwigzku z powyiszym, kwestionowano opis przedmiotu zamoéwienia narusza art. 99 ust, 1
P.z.p. {opis jednoznaczny i wyczerpujgcy} oraz zasady wymienione w art, 16 P.z.p. (réwne
traktowanie, uczciwa konkurencja, proporcionalnosé), jak réwniez art, 99 ust. 1 P.z.p.
(obowigzek opisania przedmiotu zamdwienia w sposob jednoznaczny i wyczerpujgey, za
pomocy dostatecznie doldadnych i zrozumiatych okreslert, uwzgledniajgc wymagania |
okolicznosci mogace mied wplyw na sporzadzenie oferty) oraz art. 99 ust, 4 P.z.p. {zakaz
opisywania przedmiotu zaméwienia w sposél, ktdry mégtby utrudniaé uczciwa konkurencie,
w szczegdlnodcal przaz wskazanie znakdw towarowych, patentéw lub pochodzenia, Zrddia lub
szczegdinego procesu, ktory charakieryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez
korkretnego wykonawce, jezeli mogtoby tc doprowadzié do uprzywilejowania lub
wyeliminowania niektérych wykonawcéw lub produktéw). Naruszony zostat réwnlei art, 99
ust. 5 Pz.p., zgodnie z ktdrym w przypadku opisania przedmiotu zamdwienia w sposéb
charakteryzujgcy produkty dostarczane przez konkretnego wykonawce, powinien zawierad
wyrazy ,lub rownowazny”. Tak sformutowany opis przedmiotu zaméwienia narusza ponadto
zasady okreslone w art. 17 ust. 1 pkt 1§ 2 P.z.p. — poniewaz nie jest on uzasadniony jakoscig
dostaw. charakterem zamdéwienia jak rowniez inng, okreslong w tym przepisie okolicznoscia.

Podplsany elaktronicznie przez

OSKAR MAREK LUTY
18.05.2026
17:29:41 +02°00"

adw, Oskar Luty

Zataczniki:

1.

o ~N ;W

petnomocnictwo wraz z dowodem ulszczenria optaty skarbowej
informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu z KRS Odwotujacego
potwierdzenie uiszczenia wpisy od odwotania

dowod przestania kopii odwotania Zamawiajgcemu

Charakterystyka Produktu Leczniczego Onko BCG 100
Charakterystyka Produktu Leczniczego BCG — medac

Instrukcja Fillchoice™ 50 ml

Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Urologicznego
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