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Poznafl, dnia 27 maja 2026 r.
Prezes Krajowej [zby Odwolawczej
ul. Postepu 17a
02-676 Warszawa

Odwolujacy: SYNTHAVERSE" §.A., ul. Uniwetsytecka 10, 20-029 Lublin,
dziatajacy prees, petnomocnika: adw. Marka Lutego (Luty)
Zamawiajacy: Szpital Wojewodzki w Poznanin, ul. Juraszéw 7/19, 60-479 Poznaf,

REGON 000292209, tel: 61 82 12359, minska(@lutycka.pl,
szpital@lutycka.pl

Przystepujacy: medac GmbH, Theaterstralle 6, 22880 Wedel, Niemcy, dzialajaca na
terenie Polski przez medac GmbH Sp. z o.0. Oddzial w Polsce

Sygn, akt KIO: KIO 2378/26

Postgpowanie: Dostawa lekdw do  Szpitala Wojewddzkiegp w  Poznaniu®”,

nr ref. SZW /1DZP/37/2026, ogloszenie Dz. Utz, UE nt 309945-2026

ODPOWIEDZ ZAMAWIAJACEGO NA ODWOLANIE

Drziatajac w imieniu Zamawiajacego, w zwigzku z odwolaniem wniesionym przez "SYNTHAVERSE"
S.A. w dniu 18 maja 2026 r. oraz zgloszeniem przystapienia do postgpowania odwolawczegoe po stronie
Zamawiajacego przez medac GmbH, Zamawiajacy przedstawia ponizsze stanowisko. Stanowisko
uwzglednia modyfikacje opisu przedmiotu zamdwienia w Pakiecie nr 2 opublikowana przez
Zamawiajacego w dniu 27 maja 2026 r.

Zamawiajacy wnosi o:

1) umorzenie postepowania odwolawezego w zakresie, w jakim zarzuty odwolania odnosza si¢ do
plerwotnego, nieaktualnego juz brzmienia opisu przedmiotu zamdéwienia dla Pakietu nr 2, jako
bezprzedmiotowego wobec modyfikacji SWZ dokonanej w dniu 27 maja 2026 r., na podstawie art.
568 pkt 2 Pzp;

2) ewentualnie - na wypadek uznania przez Lzbe, Ze odwolanie wymaga merytorycznego rozpoznania
takze po dokonanej modyfikacji SW.Z - oddalenie odwolania w calosci jako bezzasadnego;
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3) oddalenie 7adania Odwolujacego w zakresie nakazania Zamawizjacemu dopuszczenia dostawy
produktu leczniczego BCG z odrebnym wyrobem medycznym do rekonstytucji i podawania, jezeli
instrukcja przygotowania i podawania w systemic zamknigtym npie zostala zatwierdzona
w Charakterystyce Produktu Leczniczego danego produlktu leczniczego;

4) dopuszczenie i przeprowadzenie dowodéw wskazanych w niniejszym pi$mie, w szczegdlnodci 2
dokumentacji postgpowania, modyfikacji SWZ z dnia 27 maja 2026 r., Charakterystyki Produktu
Leczniczego Onko BCG 100, instrukeji FillChoice, pisma Gléwnego Inspekrora
Farmaceutycznego z dnia 8 maja 2026 1. otaz dokumentéw zlozonych przez strony i uczestnika
postepowania odwolawczego;

5) rozstrzygniecie o kosztach postepowania odwolawczego stosownie do wyniku sprawy oraz
whasciwych przepiséw Pzp i przepiséw wykonawczych.

Zamawiajacy zastrzega, ze dokonanie modyfikacji SWZ w toku postepowania nie stanowi przyznania
zasadnodci odwolania, Czeéé zmian miata charakter porzadkujacy, doprecyzowujacy i prokonkurencyjny,
zmierzala do wyeliminowania potencjalnych watpliwodci interpretacyjnych oraz do zwickszenia

przejrzystoéci dokumentéw zamdwienia.

W éwietle art. 552 ust. 1 Pzp Izba orzeka wedlug stanu tzeczy ustalonego w toku postepowania
odwolawczego, a zatem wedtug dokumentacji obowiazujacej po modyfikacji z dnia 27 maja2026 r. Tam,
gdzie wskutels modyfikacji przestat istnie¢ substrat zaskarenia, dalsze prowadzenic postgpowania stalo
sie zbedne w rozumieniu art. 568 pkt 2 Pzp.

L.

Stan sprawy i znaczenie modyfikacji SWZ z dnia 27 maja 2026 .

Odwotanie zostalo wniesione wobec pilerwotnego brzmienia opisu przedmiotu zaméwienia w Pakiecic nr
2. W pierwotnym brzmicniu opis zawieral elementy szczegotowe, w szczegdlnodci odwolanie do szczepu
RIVM wyprowadzonego ze szezepu 1173-P2, opis konkretnych element6w zestawu, w tym okreslonego
sposobu polaczef, oraz tacznika Tuer-Lock do zlgczy stozkowych. Zarzuty odwolania zostaly
skonstruowane w zasadnicze] czeéci whasnie woké? tych elementdw.

Po analizie zarsutéw oraz stanowiska uczestnika postepowania, Zamawiajacy - kotrzystajac
z uprawnienia przewidzianego w art. 137 Pzp - dokonal w dniu 27 maja 2026 r. modyfikacji SWZ w

zakresie spornego opisu Pakietu nr 2.

Celem modyfikacji bylo zwickszenie przejrzystosci opisu, usunigeie elementéw technicznie nadmiernie
szczegdlowych, ktére nie stanowily samodzielnej potrzeby zakupowej Zamawiajacego, oraz jednoznaczne
wskazanie rzeczywistego, obicktywnego i propotcjonalnego standardu bezpieczefistwa wymaganego przez
Zamawiajacego.

Zamawiajacy podkresla, ze dokonana modyfikacja nie jest przyznaniem, Ze pierwotny opis przedmiotu
zaméwienia naruszal przepisy Pzp. Jest to wykonanie ustawowego uprawnienia do skotygowania i
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doprecyzowania dokumentéw zamdwienia przed uplywem terminu skladania ofert, tak aby opis
przedmiotu zamowienia odpowiadal rzeczywiste] potrzebie Zamawiajacego i jednoczednie w mozliwie
najwigkszym stopniu ograniczal pole sporu interpretacyjnego.

Aktualne brzmienie opisu przedmiotu zaméwienia

Po modyfikacji z dnia 27 maja 2026 t. sporny opis w Pakiecie nir 2 otrzymal nastepujace brzmienie: ,,BCG
do immunoterapti raka pecherya niocowego - produkt lecgnicy wrag 3 gestawen do reRonslylugi | podawania w systemis
gambniglym,  instrukiq pryygotowanta atwierdyong w Charaklerystyce Produkin Lecznicsege”.

Aktualny opis ma charakter funkcjonalno-regulacyjny. Zamawiajacy nie wymaga okreslonego szczepu
BCG, nie wymaga konkretnej nazwy handlowej, nie wskazuje pochodzenia, producenta, kraju wytworzenia
ani zastrzezone) technologii konkretnego wykonawey, Zamawiajacy nie wymaga rowniez lacznika Luer-
Lock, okreslonego typu cewnika, okreslonego rodzaju wotka ani okre§lonego uktadu potaczen wlasciwego
dla konkretnego produktu dostepnego na rynku.

Istota, aktualnego opisu jest wymog, aby wykonawca zaoferowal produkt leczniczy BCG ptzezhaczony do
immunoterapii taka pecherza moczowego oraz komplet elementdéw umozliwiajacych relonstytucje
i podanie leku w systemie zamknietym, przy czym instrukcja przygotowania w takim systemie musi by
zatwierdzona w Charaktetystyce Produktu Leczniczego danego produktu leczniczego, Innymi slowy,
Zamawiajacy wymaga nie samej deklaracji kompatybilnodci, lecz regulacyjnie zatwierdzonej procedury
przygotowania leku w systernie zamknigtym,

Skutki modyfikacji dla zarzutow odwolania

W éwietle aktualnego brzmienia SWZ zarzuty dotyczace wymogu szczepu RIVM staly sig
bezprzedmiotowe. Zamawiajacy nie wymaga juz szczepu RIVM ani nie dokonuje wyboru pomigdzy
szczepem RIVM, Moteau albo innymi szczepami BCG na poziomie opisu przedmiotu zamowicnia, Spor
naukowy dotyczacy potéwnania poszezegolnych podszezepdw BCG nie ma zatem znaczenia dla oceny
aktualnego opisu przedmiotu zamowienia.

Bezprzedmiotowe staly sie réwniez zarzuty dotyczace wymogu tacznika Luer-Lock do zlaczy stozkowych.
Aktualny opis nie postuguje si¢ tym pojeciem i nie wymaga zadnego konkretnego rozwiazania
potaczeniowego. Wykonawcea moze zaoferowac dowolne rozwiazanie techniczne, o ile spetnia ono
wymaganie systemu zamknigtego oraz jest objete zatwierdzong w ChPL instrukeja przygotowania.

W zakresie zarzutdw dotyczacych dostawy produktu leczniczego z zestawem do rekonstytucji i podawania,
Zamawiajacy wskazuje, ze aktualny opis nie koncentruje si¢ na formie logistycznego opakowania ani na
konkretnym producencie. Zamawiajacy wymaga natomiast, aby sposdb przygotowania i podawania w
systemie zamknietym mial oparcie w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego. Ten wymog
pozostaje aktualny, obiektywnie uzasadniony i proporcjonalny.
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Zgodnosé aktualnego opisu z artt. 99 Pzp oraz zasadami z att. 16 i art. 17 Pzp

Zgodnie z art. 99 ust. 1 Pzp przedmiot zamdwienia opisuje si¢ w sposob jednoznaczny
i wyczerpujacy, za pomocy dostatecznie dokiadnych i zrozumiatych okteslerl, z uwzglednieniem wymagan
i okolicznoéci mogacych mieé wplyw na sporzadzenie oferty. Zgodnie zaé z art. 99 ust. 2 Pzp Zamawiajacy
okredla wymagane cechy dostaw, ktére moga odnosi¢ si¢ takze do procesu tealizacji dostaw lub innego
etapu cyklu #ycia, jezeli sa zwiazane 2z przedmiotem zamdwienia oraz proporcjonalne do jego wattoécl |

celow.

Aktualny opis spelnia powyssze wymagania. Wskazuje, jakiego produktu potrzebuje Zamawiajacy:
produktu leczniczego BCG do immunoterapii raka pecherza moczowego, dostarczanego z zestawem do
rekonstytucji i podawania w systemie zamknigtym, przy czym instrukeja przygotowania tego systemu ma
byé zatwierdzona w ChPL. Jest to opis zrozumialy dla profesjonalnych wykonawcdw dziatajacych na rynlku
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych stosowanych w leczeniu onkologicznym.

Opis nie narusza art. 99 ust. 4 Pzp. Nie wskazuje znaku towarowego, patentu, pochodzenia, %rédia ani
szczegblnego procesu whadciwego jednemu wykonawcy. Wymoég zatwictdzenia instrulkcji przygotowania
w ChPL nie jest cecha marketingows ani preferencja handlowa, lecz wymoglem wynikajacym z potrzeby
bezpieczefistwa pacjentéw, personelu i Zamawiajacego jako podmiotu leczniczego. Jezeli na tynku
funkcjonuje lub bedzie funkejonowal inny produkt spetniajacy ten sam wymdg, nie zostanie on wylaczony

z udziatu w postepowaniu.

Nie zachodzi réwniez obowiazek zastosowania lauzuli ,Jub réwnowazny” w rozumieniu att. 99 ust. 5
Pzp. Zamawiajacy nie posluguje si¢ oznaczeniem konkretnego produktu jako wzorcem. Zamawiajacy
okredla minimalny standard bezpieczenstwa i zgodnodci regulacyjnej. ,Réwnowaznosc” wobec

' zatwierdzenia instrukcji w ChPL nie moze polegaé na o§wiadczeniu wykonawey, ze dany wyréb medyczny

jest kompatybilny 2 lekiem. O téwnowaznym spetnieniu tego wymogu mozna méwic wylacznie wtedy,
gdy sposéb przygotowania w systemie zamknigtym zostal zatwierdzony w ChPL danego produktu

leczniczego.

Opis pozostaje zgodny z att. 16 Pzp, Zapewnia przejrzystosé i proporcjonalnosé, poniewaz ogranicza si¢
do wymogéw niezbednych dla bezpiecznego wykonania §wiadczenia. Jednoczeénie opis jest zgodny 2 art.
17 ust. 1 Pzp, gdys prowadzi do nabycia dostaw odpowiadajacych uzasadnionym potrzebom
Zamawiajacego, z uwzglednieniem jakodci, bezpieczefistwa oraz efektywnosci realizacji zamowienia,
rozumiane] nie tylko jako cena, lecz tdwniez jako minimalizacja ryzyk medycznych, organizacyjnych i

prawnych.

Uzasadniona pottzeba Zamawiajacego - bezpieczenistwo przygotowania i podania leku BCG

Produkt leczniczy BCG stosowany w immunoterapii taka pecherza moczowego zawiera Zywe, atenuowane
pratki BCG i jest przygotowywany bezpoérednio przed podaniem dopecherzowym. Z punktu widzenia
Zamawiajacego kluczowe znaczenie ma nie tylko sam fakt dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu,
lecz téwnics spos6b jego przygotowania i podania w warunkach szpitalnych. Jest to element procesu
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Zamawlajacy ma obowigzek tak zorganizowac udzielanie swiadczen zdrowotnych, aby ogranicza¢ ryzyko
kontaminacji, przypadkowe] ekspozycji personelu na material biologiczny, bledéw przygotowania leku
oraz pozniejszych sporéw dotyczacych odpowiedzialnosci za sposéb uzycia produktu. Wymog systemu
zamknigtego jest zatem uzasadniony. Jednoczesnie Zamawiajacy nie poprzestaje na ogolnym wymogu
»zamknigtosci” systemu, lecz wymaga, aby instrukcja przygotowania w takim systemie byla zatwierdzona
w ChPL produktu leczniczego. Taki wymog ma charakter racjonalny, medycznie uzasadniony i

proporcjonalny.

Charakterystyka Produktu Leczniczego jest podstawowym dokumentem okreslajacym zatwierdzony
sposob  stosowania produktu leczniczego, w tym jego przygotowanie, srodki ostroznosci,
przeciwwskazania 1 ryzyka. Zamawiajacy nie powinien by¢ zobowiazywany do nabycia rozwigzania,
ktorego uzycie wymagaloby od personelu medycznego przyjecia procedury przygotowania leku
nieopisanej jako instrukcja przygotowania w ChPL danego produktu leczniczego.

Znaczenie ChPL Onko BCG 100 i pisma Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

Zamawlajacy nie kwestionuje legalnosci produktu leczniczego Onko BCG 100 jako produktu
dopuszczonego do obrotu ani legalnosci wyrobu medycznego FillChoice jako wyrobu medycznego. Nie o
to toczy si¢ spor. Spor dotyczy tego, czy Zamawiajacy moze wymagaé, aby instrukcja przygotowania
produktu leczniczego w systemie zamknigtym byla zatwierdzona w ChPL. Odpowiedz na to pytanie jest
twierdzaca.

Z ChPL Onko BCG 100 wynika, ze produkt jest proszkiem i rozpuszczalnikiem do sporzadzania zawiesiny
do podawania do pecherza moczowego, za$ opis sposobu podawania w punkcie 4.2 przewiduje
przygotowanie z wykorzystaniem igly i1 strzykawki. W punkcie 6.6 ChPL wskazano takze, ze do
przygotowania wlewki nalezy uzywac jalowych, jednorazowych igiel i strzykawek. Zamawiajacy dostrzega
rowniez zawarte w punkcie 6.6 stwierdzenie, ze nie zaobserwowano niezgodnosci migdzy produktem
leczniczym a wyrobem medycznym do rekonstytucji 1 podawania lekow w systemie zamknigtym
sktadajacym sie z okreslonych materialéw. To stwierdzenie nie jest jednak instrukcja przygotowania leku
w konkretnym systemie zamknietym zatwierdzona w ChPL.

Nie mozna utozsamia¢ informacji o braku zaobserwowanej niezgodnosci materialowe] z pelna,
zatwierdzona procedurg przygotowania produktu leczniczego w systemie zamknietym. W szczegolnosci
taka wzmianka nie opisuje kompletnego sposobu rekonstytucji, kolejnosci czynnosci, polaczen,
zabezpieczen,, odpowledzialnosci za szczelnos¢ systemu i zakresu zatwierdzenia regulacyjnego dla

konkretnego sposobu uzycia.

Pismo Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 8 maja 2026 r. potwierdza t¢ roznice.
7. jednej strony wskazuje ono, ze w toku dzialan kontrolnych nie stwierdzono wady jakodciowej produlktu
leczniczego Onko BCG 100 ani nieprawidlowoscl w obrocie tym produktem i wyrobem medycznym. Z,
drugiej strony potwierdza, ze stosowanie Onko BCG 100 z wykorzystaniem zamknigtego systemu
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Fill Choice nastepowato w sposéb niezgodny z opisem praygotowania tego leku wskazanym w ChPT. tego
produktu. Pismo GIF wztmacnia zatem stanowisko Zamawiajacego: problemem nie jest legalnoéé obrotu
produktem lub wyrobem, lecz brak zatwierdzonej w ChPL instrukcji przygotowania produktu leczniczego

w wymaganym systemie zamknietym.

W konsekwencji #adanie Odwolujacego, aby Zamawiajacy dopuscil zestawienie ptoduktu leczniczego z
odrebnym wytobem medycznym wylacznie na podstawie twierdzenia o kompatybilnosc, prowadzitoby
do przerzucenia na Zamawiajacego 1 jego personel ryzyka zwiazanego z procedura przygotowania
niezatwierdzong w ChPL jako instrukeja przygotowania w systemie zamknictym. Pzp nie nakazuje
Zamawiajacemu akceptowania takiego ryzyka. )

Odniesienie do argumentéw Odwotujacego

Po pierwsze, zarzut dyskryminaci ze wzgledu na szczep RIVM nie odnosi si¢ do aktualnego brzmienia
SWZ. Zamawiajacy nie wymaga szczepu RIVM. Aktualny opis dopuszeza kazdy produkt leczniczy BCG
przeznaczony do immunoterapil raka pecherza moczowego, o ile zostanie zaoferowany wraz z zestawem
do rekonstytucji i podawania w systemie zamknietym ofaz z instrukcjg przygotowania zatwierdzona w
ChPL.. Zarzut ten powinien wiec zostaé uznany za bezprzedmiotowy.

Po drugie, twierdzenia o réwnowaznosci klinicznej produkiéw BCG nie przesadzaja o zasadnosci
odwolania. Zamawiajacy nie rozstrzyga, czy okreslony szczep BCG jest skuteczniejszy od innego. Aktualny
opis nie ogranicza konkutencji przez wybér szczepu. Przedmiotem wymagania jest sposob bezpiecznego,
ramknictego i zatwicrdzonego przygotowania produktu leczniczego. Réwnowaznos kliniczna produktu
leczniczego nie zastgpuje zatwierdzonej instrukeji przygotowania w systemie zamknigtym.

Po trzecie, zarzuty dotyczace jednego opakowania zostaly zneutralizowane przez modyfikacje SWZ.
Zamawiajacy nie opisuje juz szczegdlowych elementéw opakowania ani nie wymaga konkretnego uktadu
technicznego. Zamawiajacy wymaga jednak, aby oferowany komplet zapewniat ptzygotowanie i podanie
w systemie zamknietym zgodnie z instrukcja zatwierdzong w ChPL. Jest to réznica zasadnicza:
Zamawiajacy nie preferuje opakowania konkretnego wykonawcy, lecz wymaga zatwierdzonego sposobu
uzycia.

Po czwarte, zarzuty dotyczace tacznika Luer-Lock sa nieaktualne. Aktualny opis nic wymaga takiego
Ineznika. Wykonawea moze zaoferowaé inne rozwiazanie techniczne, jezeli miedci si¢ ono w zatwierdzone]
w ChPL instrukcji przygotowania i podawania w systemie zamknigtym.

Po pigte, proponowane przez Odwolujacego brzmienie, zgodnie z kiorym elementy moglyby byé
dostatczane jako osobny produkt leczniczy i wyréb medyczny ,kompatybilne ze soba”, nie odpowiada
pottzebie Zamawiajacego. Zamawiajacy nie zamierza nabywaé wylacznie kompatybilaych elementow.
Zamawiajacy zamictza nabyé rozwiazanie, ktrego sposob przygotowania w systemie zamknictym zostal
zatwierdzony w ChPL. Odwolujacy prébuje zastapi¢ standard zatwierdzone instrukcji regulacyjne;
standardem deklarowanej kompatybilnosci. Takie Zadanie jest nieproporcjonalne wobec interesu
Zamawiajacego i nie wynika z Pzp.

Strona 6



JEDNOSTKA OQRGANIZACYINA
SAMORZADU
WOIEWODZTWA
WIELKOPCLIKIEGO

| = SZPITAL @

e
LA LW

WODZKI W POZNAR

1

WIELKOPOLSKA

Po szoste, odwolanie w czesci odwolujacej sie do ceny, kraju pochodzenia produktu, interesu handlowego
Odwolujacego albo praktyki innych podmiotéw leczniczych nie podwaza aktualnego opisu. Zamawiajacy
prowadzi postgpowanie w celu zaspokojenia wlasnej potrzeby publicznej, a nie w celu zapewnienia udziatu
w postepowaniu kazdemu modelowi produktowemu dostgpnemu na rynku. Uczciwa konkurencja nie jest
konkurencja absolutna. Ograniczenie wynikajace z obiektywnie uzasadnionych potrzeb Zamawiajacego
nie narusza Pzp tylko dlatego, Ze nie kazdy wykonawca moze zaoferowaé produkt spelniajacy wymagany
standard.

Podsumowanie

Po dokonaniu modyfikacji z dnia 27 maja 2026 r. odwolanie w przewazajacej czescl utracilo przedmiot.
Zamawiajacy usunal z opisu elementy, ktore Odwolujacy przedstawial jako charaktetystyczne dla
konkretnego produktu: oznaczenie szczepu RIVM, szczegdlowa konfiguracje zestawu oraz tacznik Luer-
Lock. Aktualny opis nie odwoluje si¢ do konkretnego wykonawcy ani produktu.

Jednoczesnie Zamawiajacy zasadnie utrzymal wymog, aby produkt leczniczy BCG byl oferowany wraz z
zestawem do rekonstytucji i podawania w systemie zamknigtym oraz z instrukcja przygotowania
zatwierdzong w ChPL. Wymag ten jest obiektywnie zwigzany z przedmiotem zamoéwienia, propotcjonalny,
uzasadniony bezpieczefistwem pacjentow 1 personelu oraz zgodny z Pzp. Pzp nie nakazuje
Zamawiajacemu akceptacji rozwigzania opartego jedynie na kompatybilnosci produktu leczniczego i
odrebnego wyrobu medycznego, jezeli procedura przygotowania w systemie zamknietym nie zostala
zatwierdzona w ChPL produktu leczniczego.

W tych okolicznodciach postepowanie odwolawcze powinno zostaé umotzone w zakresie zarzutow

bezprzedmiotowych, a w pozostalym zakresie odwolanie powinno zostaé oddalone. Dalsze prowadzenie
wycn, 3

postepowania o udzielenie zaméwienia w oparciu o zmodyfikowang SWZ jest prawnie dopuszczalne,

celowe 1 zgodne z interesem publicznym.

Wobec powyzszego Zamawiajacy wnosi jak na wstepi

Dyl'ekfur Gzpitali Wojewddzkiego w Poznaniy

. med. - prof. UZ

/ dr_ha :
id Murawa

w imieniu

Zalaezniki / dowody:
I. Dowdd opublikowania modyfikacji SWZ z dnia 27 maja 2026 r.

2. Zmodyfikowany Zalacznik nr 2 do SWZ w zakresic Pakietu nr 2.
3. Charakterystyka Produktu Leczniczego Onko BCG 100.
4. Instrukcja uzytkowania wyrobu FillChoice.

5. Pismo Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 8 maja 2026 r.
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