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KRS: 0000373032
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e-mail: zamowienia@synthaverse.com
reprezentowany przez:

adw. Karola Korszunia (wpis WAW/Adw/8206)
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ul. Wachocka 1N, 03-934 Warszawa

tel: (22) 616 41 41

e-mail: kancelaria@fairfield.pl

adres do e-doreczen: AE:PL-56936-23356-BHFGU-35

ODWOLANIE
od czynnosci zamawiajgcego w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie
przetargu nieograniczonego na dostawy pn.: ,, Dostawa lekdéw do Szpitala Wojewddzkiego w
Poznaniu”, nr ref.: SZW/DZP/37/2026, numer ogtoszenia o zamowieniu z Dz. Urz. UE: 309945-2026
(dalej ,,Postepowanie”)

Dziatajgc w imieniu Synthaverse S.A. (dalej ,,Synthaverse” lub ,0dwotujacy”) sktadam odwotanie od
czynnosci Zamawiajacego polegajacej na zmianie tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia w
zakresie Zatgcznika nr 2 do SWZ, opis pakietu nr 2 i nadanie mu brzmienia:

,BCG do immunoterapii raka pecherza moczowego - produkt leczniczy wraz z zestawem do
rekonstytucji i podawania w systemie zamknietym, z instrukcjq przygotowania zatwierdzonqg w
Charakterystyce Produktu Leczniczego”

Zamawiajgcemu zarzucam naruszenie art. 99 ust. 2,4 i 5 P.z.p. w zw. z art. 16 pkt 1-3 P.z.p. i art. 17
ust. 1 P.z.p., gdyz dodanie do SWZ wymagania, aby instrukcja przygotowania leku w systemie
zamknietym byta ,zatwierdzona w Charakterystyce Produktu Leczniczego”, prowadzi do opisania
przedmiotu zamoéwienia w sposéb, ktéry utrudnia uczciwg konkurencje, przez wskazanie cech
charakteryzujacych konkretny produkt (BCG-Medac), prowadzgc do wyeliminowania wszystkich
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pozostatych lekéw BCG dostepnych na polskim rynku, przy braku wskazania klauzuli réwnowaznosci
wymaganej przez art. 99 ust. 5 P.z.p.

Zamawiajgcy wskazat w opisie przedmiotu zaméwienia na ceche, ktéra nie ma istotnego znaczenia, tj.
konkretne miejsce umieszczenia instrukcji przygotowania leku za pomoca zestawu zamknietego
(wymaga obowigzkowo umieszczenia takiej instrukcji w CHPL leku), chociaz takie wymaganie nie wigze
sie z zadng realng potrzebg Zamawiajgcego. Zestaw zamkniety do rekonstytucji i podawania leku moze
by¢ bowiem dostarczony:

1. jako wyréb medyczny stanowigcy element sktadowy opakowania leku; w takiej sytuacji
instrukcja przygotowania leku w zestawie zamknietym powinna byé okreslona w
Charakterystyce Produktu Leczniczego — gdyz nie ma zadnego innego miejsca, w ktdorym
mogtaby sie znalez¢ (zestaw zamkniety nie jest oferowany odrebnie, nie ma wiec wtasnej
instrukcji uzywania — wszelkie wskazéwki muszg wiec by¢é w ChPL leku);

2. jako osobny wyrdb medyczny, kompatybilny z produktem leczniczym, lecz dostarczony w
odrebnym opakowaniu; w takim przypadku sposéb przygotowania leku w danym zestawie
zamknietym opisany bedzie kazdorazowo w instrukcji uzywania wyrobu medycznego, a nie w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, gdyz obowigzek umieszczenia tych informacji w
instrukcji uzywania (a nie w ChPL) wynika z powszechnie obowigzujgcych przepisow.

Jezeli z tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego BCG wynika, ze jest on kompatybilny z danego typu
systemami zamknietymi do podawania tego leku, nie istnieje zadne racjonalne uzasadnienie dla
wymagania, aby instrukcja przygotowania tego leku w systemie zamknietym byta umieszczona w CHPL,
a nie w instrukcji samego systemu zamknietego. System zamkniety do podawania leku jest bowiem
certyfikowanym wyrobem medycznym, zas wymogi dotyczace jego instrukcji uzywania okreslone s3
szczeg6towo w przepisach prawa. Instrukcja uzywania wyrobu medycznego powinna byé wiec

traktowana jako dokument rGwnowazny Charakterystyce Produktu Leczniczego, gdyz podobnie jak

CHPL podlega Scistej kontroli organéw regulacyjnych.

Whnosze o:

1. nakazanie Zamawiajacemu zmiany tresci SWZ w tym Zatacznika nr 2 do SWZ - ,Formularz
asortymentowo — cenowy” poprzez ustalenie opisu pakietu nr 2 o nastepujacej, zmienionej tresci
(lub réwnowaznej):

,BCG do immunoterapii raka pecherza moczowego - produkt leczniczy wraz z zestawem do
rekonstytucji i podawania w systemie zamknietym, z instrukcjq przygotowania zatwierdzong w
Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w instrukcji uzywania zestawu do rekonstytucji i
podawania w systemie zamknietym, stanowigcego wyréb medyczny”

2. dopuszczenie i przeprowadzenie dowodéw z:

a. Charakterystyki Produktu Leczniczego Onko BCG 100 — celem wykazania sktadu produktu,
zawartosci opakowania, rownowaznosci klinicznej produktéw Onko BCG 100 oraz BCG —
medac, zaspokajania przez oba leki tego samego celu terapeutycznego, kompatybilnosci
wyrobu medycznego w postaci systemu zamknietego Fillchoice™;

b. Charakterystyki Produktu Leczniczego BCG—Medac — celem wykazania sktadu produktu,
zawartosci opakowania, rownowaznosci klinicznej produktéw Onko BCG 100 oraz BCG —
medac, zaspokajania przez oba leki tego samego celu terapeutycznego;
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Charakterystyka Produktu Leczniczego Onco TICE — celem wykazania powszechnej praktyki
wskazywania w ChPL jedynie na kompatybilno$¢ z zestawem zamknietym, bez zawierania
w ChPL szczegdtowej instrukcji uzywania zestawu zamknietego;

Instrukcji Fillchoice™ 50 ml — celem wykazania dopuszczalnosci stosowania produktu
Fillchoice™ 50 ml z Onko BCG 100 oraz bezpieczeristwa ich uzywania w potgczeniu;

opinii eksperckiej dr. hab. Marcina Wetnickiego, specjalisty z zakresu farmakologii
klinicznej, na temat praktycznych aspektow rekonstytucji lekéw ze szczegdlnym
uwzglednieniem wykorzystania materiatéw dostarczonych przez innych producentéw niz
producent rekonstytuowanego leku, na okolicznos¢ prawidtowosci, dopuszczalnosci i
bezpieczenstwa stosowania zestawu zamknietego FillChoice razem z lekiem Onko BCG;
fotografii zestawéw zamknietych Fillchoice (ktory jest oferowany przed Odwotujgcego
wraz z lekiem Onko BCG) oraz zawartego w opakowaniu konkurencyjnego produktu BCG
— medac, celem przedstawienia wygladu oraz konstrukcji wyrobéw medycznych oraz
wykazania faktu tozsamosci zewnetrznej obu wyrobdéw;

zasgdzenie przez Krajowga lzbe Odwotawczg (dalej takze ,KIO”) zwrotu kosztéw postepowania
odwotawczego na rzecz Odwotujacego, w tym zwrotu kosztow wynagrodzenia petnomocnikow,
wedtug norm przepisanych i zgodnie z fakturg przedstawiong przez Odwotujgcego na rozprawie.

UZASADNIENIE

INTERES PRAWNY

Odwotujacy jest polskg spotka produkujgcg w Polsce i prowadzacg obrét produktem leczniczym

stosowanym w immunoterapii onkologicznej raka pecherza moczowego — Onko BCG 100, a takze

prowadzacg obrét wyrobem medycznym Fillchoice™ 50 ml, stanowigcym zestaw zamkniety, ktéry

moze by¢ stosowany do przygotowania leku Onko BCG 100.

Synthaverse posiada interes w kwestionowaniu aktualnej tresci SWZ ze wzgledu na to, ze tresc
zatgcznika nr 2 do SWZ, w zakresie opisujgcym wymagania pakietu nr 2, prowadzi do wytgczenia
mozliwosci ztozenia oferty na ww. produkty Odwotujgcego, poprzez wymaganie, aby instrukcja
przygotowania i podania w systemie zamknietym byta ,zatwierdzona” w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

a.

Taki warunek spetnia wytgcznie jeden produkt dostepny na polskim rynku, tj. lek BCG —Medac.
Posiada on zestaw zamkniety w jednym opakowaniu z lekiem — dlatego tez instrukcja stosowania
zestawu zamknietego zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego (nie ma innego
miejsca, gdzie mogtaby zosta¢ zawarta).

Produkt leczniczy mogacy byé przedmiotem oferty Odwotujgcego (Onko BCG) moze byé
bezpiecznie stosowany z zestawem zamknietym do rekonstytucji i podawania leku, ktéry jest
oferowany przez Odwotujacego razem z jego lekiem, jednak stanowi formalnie odrebny wyréb
medyczny i posiada odrebng instrukcje uzywania. Dlatego instrukcja korzystania z tego zestawu
zamknietego stanowi odrebny dokument (instrukcja uzywania wyrobu medycznego), a nie jest
opisana w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Nalezy przy tym zaznaczyé, ze instrukcja uzywania certyfikowanego wyrobu medycznego (np.

oferowanego przez Odwotujgcego wyrobu FillChoice 50ml) jest od strony prawno-formalnej

faktycznie rGwnowazna instrukcjom zawartym w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Tresc
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zarowno charakterystyki produktu leczniczego, jak tez tresé instrukcji uzywania wyrobu medycznego,
jest regulowana przez powszechnie obowigzujgce przepisy, a oba dokumenty podlegajg scistemu
nadzorowi regulacyjnemu. Co wiecej, wage instrukcji uzywania wyrobu medycznego podkresla sam
ustawodawca, przewidujgc w art. 63 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych nakaz stosowania sie do
instrukcji przez uzytkownikédw wyrobdw.

Kwestionowane zapisy SWZ realnie ograniczajg wiec mozliwos¢ ztozenia oferty przez Odwotujacego i
tym samym mogg prowadzi¢ do szkody w postaci utraty mozliwosci ubiegania sie o cze$¢ zamodwienia.
W zwigzku z tym Odwotujacy ma interes we wniesieniu odwotania, poniewaz w przypadku
uwzglednienia zarzutéw podniesionych w odwotaniu miatby szanse na ztozenie oferty w prowadzonym
przez Zamawiajgcego postepowaniu w zakresie pakietu nr 2 i ubieganie sie o uzyskanie zamdwienia.

Zamawiajgcy opublikowat ogtoszenie o zamdwieniu oraz SWZ dnia 6 maja 2026 r. Czynnos¢
Zamawiajgcego polegajaca na opublikowaniu SWZ w pierwotnym brzmieniu byfa przedmiotem
odwotania i jest rozpatrywana w odrebnym postepowaniu. Zamawiajgcy 27 maja 2026 r. opublikowat
zmiane tresci SWZ, zmieniajgc catkowicie opis przedmiotu zamdwienia pakietu nr 2, ktdry jest
przedmiotem niniejszego odwotania. Odwotanie zostato ztozone z zachowaniem ustawowego terminu.

2. ZESTAW ZAMKNIETY — CHARAKTERYSTYKA

Szczepionka BCG, ktéra jest elementem przedmiotu zamdwienia opisanym w pakiecie nr 2,
przeznaczona jest do dopecherzowego stosowania u pacjentow w leczeniu nabtonkowych,
nieinwazyjnych guzéw pecherza moczowego. Terapia BCG ma ugruntowang pozycje w praktyce
klinicznej. Na polskim rynku funkcjonujg trzy poréwnywalne klinicznie produkty lecznicze stanowigce
szczepionki BCG do dopecherzowego stosowania u pacjentéw w leczeniu guzow pecherza moczowego.
Dwie z nich, ktére sg przedmiotem faktycznego obrotu, to niemiecka szczepionka BCG-medac firmy
Medac oraz szczepionka Onko BCG 100 polskiego producenta farmaceutycznego Synthaverse S.A.
(dawniej ,,Biomed Lublin S.A.”).

W opakowaniu leku BCG-Medac znajduje sie system do przygotowania i podawania leku (zestaw
zamkniety), stanowigcy faktycznie odrebny wyrdb medyczny, lecz od strony prawnej bedacy
komponentem produktu leczniczego. Zestaw ten nie zawiera substancji czynnej, a jedynie stuzy do
przygotowania leku; jest to worek zawierajgcy roztwér chlorku sodu (NaCl). Podpina sie do niego fiolke
leku - proszku, w ktérym znajdujg sie liofilizowane pratki BCG. Po podtaczeniu fiolki proszek rozpuszcza
sie w worku z NaCl, a nastepnie taki roztwdr cewnikiem podaje sie pacjentowi do pecherza
moczowego.

Lek Onko BCG 100 nie zawiera w opakowaniu zestawu zamknietego, a jedynie 1ml poczatkowego
rozpuszczalnika. ChPL przewiduje, ze lek ten rozpuszcza sie, a nastepnie rozciericza w dodatkowych
49ml roztworu soli fizjologicznej, ktéry uzytkownik musi pozyska¢ z zewnetrznego zrédta — nie jest
zawarty w opakowaniu leku. Tak przygotowany roztwdr wprowadza sie cewnikiem do pecherza
pacjenta — analogicznie, jak w przypadku leku BCG-Medac. Charakterystyka Produktu Leczniczego
Onko-BCG dopuszcza tez alternatywne rozwigzanie, tj. przygotowanie leku w zestawie zamknietym
(punkt 6.6. ChPL) —taki zestaw uzytkownik takze musi naby¢ we wtasnym zakresie (nie jest elementem
opakowania).
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Dla wygody i bezpieczenstwa uzytkownikéw, Odwotujgcy wraz z lekiem dostarcza taki zestaw
zamkniety — wyréb medyczny FillChoice. Jest to zestaw stuzgcy do przygotowania i podawania leku.

Mechanizm dziatania zestawu zamknietego FillChoice jest analogiczny — zestaw zawiera worek z
roztworem NaCl, do ktdrego podpina sie fiolke z lekiem w proszku. Proszek zawierajacy liofilizowane
pratki BCG rozpuszcza sie w NaCl, a nastepnie cewnikiem podaje sie go pacjentowi do pecherza
moczowego.

Zestaw firmy Medac wyglqda nastepujgco: na gdérze | Zestaw FillChoice wyglgda nastepujgco: na gorze znajduje sie
znajduje sie fiolka z proszkiem, ponizej worek z 50ml | fiolka z proszkiem, ponizej worek z 50ml roztworu NaCL oraz
roztworu NaCl oraz fgcze do cewnika —zdjecie ponizej: tqgcze do cewnika —zdjecie ponizej:

Kompatybilno$¢ wyrobu medycznego FillChoice z lekiem Onko BCG 100 zostata zbadana, a badanie to
zostato zaakceptowane przez Prezesa URPL. W tresci pkt 6.6 ChPL leku Onko BCG 100 znajduje sie
czytelne odwotanie do ww. kompatybilnosci, co z praktycznego punktu widzenia oznacza mozliwos¢
bezpiecznego przygotowania leku i podawania pacjentowi z wykorzystaniem wyrobu medycznego
takiego jak FillChoice (lub innego, spetniajgcego wymagania techniczne, wskazane w ChPL).

Przygotowanie i podanie leku odbywajg sie na podstawie instrukcji wyrobu medycznego FillChoice,
ktdra jest prawnie wigzgcg instrukcjg postepowania dla personelu medycznego. Personel moie
oczywiscie przygotowac lek Onko BCG bez wykorzystania dostarczanego przez Odwotujgcego
zestawu zamknietego, co jest rOwnie bezpieczne, natomiast moze zajg¢ 1-2 minuty dtuzej.
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Obydwa zestawy zamkniete, tj. zestaw zawarty w opakowaniu BCG-Medac, jak i zestaw dostarczany
w odrebnym opakowaniu jako osobny wyréb medycznych przez Odwotujgcego, pochodza od tego
samego producenta wloskiego. Pomiedzy zestawami brak jest istotnych réznic.

3. ROWNOWAZNOSC INSTRUKCJI WYROBU MEDYCZNEGO | CHPL

Z opisu przedmiotu zamodwienia dla pakietu nr 2 wynika, ze Zamawiajgcy wymaga od wykonawcéw,
aby instrukcja przygotowania i podania leku w systemie zamknietym byta zatwierdzona w
Charakterystyce Produktu Leczniczego. Zadanie, aby instrukcja przygotowania i podania leku przy
uzyciu wyrobu medycznego, jakim jest system do rekonstytucji i podawania produktu leczniczego, byta
zawarta czy tez zatwierdzona w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), nie znajduje zadnego
uzasadnienia ani w przepisach prawa, ani w praktyce obrotu produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi.

Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem regulacyjnym odnoszgcym sie wytgcznie do
produktu leczniczego. Nie okresla ona katalogu wszystkich dopuszczalnych wyrobéw medycznych,

ktdre moga by¢ wykorzystywane w procesie przygotowania i podawania leku, ani tym bardziej nie

ogranicza mozliwosci stosowania kompatybilnych, certyfikowanych wyrobéw medycznych

pochodzacych od innych producentéw. Jakkolwiek dopuszczalne jest, aby elementem produktu

leczniczego, opisanym w Charakterystyce, byt wyrdb stuzacy do jego przygotowania i podawania, lecz
zaden przepis prawa nie ksztattuje takiego wymagania. Tym bardziej nieuzasadnione jest wymaganie,
aby w tym dokumencie zawarta czy zatwierdzona bytfa instrukcja uzycia wyrobu, ktéry nie jest
elementem produktu leczniczego.

Gdyby uznac¢ za wskazane opisywanie wszystkich procedur z wyrobami medycznymi w dokumentach
ChPL, wiekszos¢ lekdw szpitalnych nie mogtaby by¢ stosowana — praktycznie zaden ChPL nie opisuje

instrukcji uzycia leku tacznie z wyrobami w rodzaju pomp infuzyjnych, strzykawek, igiet itp.

Instrukcja wyrobu medycznego FillChoice jest dokumentem prawnym, opracowanym przez
producenta oraz zweryfikowanym w toku certyfikacji przez jednostke notyfikowang. Podstawg oceny
zgodnosci, poprzedzajgcej wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu a zarazem legalizujgcego taki
obrot, jest rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR). Instrukcja wyrobu

medycznego, pomimo rdéznic sciezek regulacyjnych pomiedzy lekami i wyrobami, jest rownowazna
dokumentowi Charakterystyki Produktu Leczniczego. W obydwu przypadkach dokumenty pochodzg

wytacznie od osoby odpowiedzialnej za dany towar (producenta/podmiotu odpowiedzialnego) i w

obydwu przypadkach sg starannie weryfikowane w procedurze prawnej, wynikajacej z powszechnie

obowigzujacych przepisow.

4. KOMPATYBILNOSC ONKO BCG Z WYROBEM MEDYCZNYM FILLCHOICE

Charakterystyka Leku Onko BCG jednoznacznie potwierdza kompatybilnos¢ tego leku z zestawami
zamknietymi charakteryzujgcymi sie okreslonymi wiasciwosciami (punkt 6.6 ChPL). Wyréb FillChoice
spetnia wymagania okreslone w ChPL Onko BCG, jest wiec z nim kompatybilny.
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Kompatybilnos$¢ to jedyna istotna cecha podlegajgca ocenie, ktéra warunkuje bezpieczne stosowanie
danego wyrobu medycznego z lekiem. Legalnos¢ obrotu i uzywania wyrobu medycznego FillChoice jest
oczywista — jest to certyfikowany wyréb, zgodny z przepisami praw unijnego. Stosowanie leku Onko
BCG z wyrobem FillChoice jest w oczywisty sposdb zgodne z prawem i bezpieczne.

Gdyby stosowanie leku Onko BCG razem z wyrobem FillChoice byto niebezpieczne (np. dla personelu
medycznego) — Prezes URPL nigdy nie zatwierdzitby wpisu w ChPL o kompatybilnosci. Nie da sie
wyttumaczy¢ istnienia tego wyraznego postanowienia ChPL, gdyby potaczenie leku i wyrobu byto
niebezpieczne lub niedopuszczalne.

Analogiczna formuta — tj. odestanie do dopuszczalnosci stosowania zestawdw zamknietych — zawarta
jest w pkt 6.6 ChPL innego leku z BCG, tj. Onko TICE. ChPL tego leku zawiera dokiadng instrukcje
rozpuszczenia leku za pomocg strzykawki, a jednocze$nie dopuszcza jako alternatywe uzycie zestawu

zamknietego. Nie zawiera jednak doktadnej instrukcji korzystania z zestawu zamknietego —

poniewaz jako odrebny wyréb medyczny posiada on swojg wtasng instrukcje uzywania. Jest to

normalna praktyka rynkowa i regulacyjna.

W konsekwencji wymaganie Zamawiajgcego, aby instrukcja przygotowania i podania leku w systemie
zamknietym byta zatwierdzona w Charakterystyce Produktu Leczniczego ma charakter arbitralny, nie
przektada sie na jakiekolwiek zwiekszenie bezpieczeristwa pacjenta ani personelu medycznego oraz nie
jest konieczne dla osiggniecia celu, jakim jest bezpieczne przygotowanie i podanie produktu
leczniczego. Jednoczesnie zamyka dostep nie tylko dla produktu Odwotujgcego, ale takze innych
produktéw zawierajgcych BCG.
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Zataczniki:
1. petnomocnictwo wraz z dowodem uiszczenia optaty skarbowej

informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu z KRS Odwotujgcego

potwierdzenie uiszczenia wpisu od odwotania

dowdd przestania kopii odwotania Zamawiajgcemu

Charakterystyka Produktu Leczniczego Onko BCG 100

Charakterystyka Produktu Leczniczego BCG — medac

Charakterystyka Produktu Leczniczego Onco TICE

Instrukcja Fillchoice™ 50 ml

Opinia ekspercka dr. hab. Marcina Wetnickiego, specjalisty z zakresu farmakologii klinicznej,
dot. praktycznych aspektéw rekonstytucji lekow ze szczegdlnym uwzglednieniem
wykorzystania materiatéw dostarczonych przez innych producentéw niz producent
rekonstytuowanego leku

10. Fotografie zestawdw zamknietych Fillchoice oraz dofaczanego do BCG — medac
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