Sygn. akt: KIO 298/22
WYROK
z dnia 23 lutego 2022 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczaca: Anna Kuszel-Kowalczyk

Protokolant: Klaudia Kwadrans

po rozpoznaniu na posiedzeniu i rozprawie w dniu 21 lutego 2022 r. w Warszawie odwofania
wniesionego do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu 4 lutego 2022 r. przez
wykonawce NEUCA S.A. z siedzibg w Toruniu w postepowaniu prowadzonym przez
Goérnoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slaskiego Uniwersytetu

Medycznego w Katowicach

przy udziale wykonawcy Salus International sp. z o0.0. z siedzibg w Katowicach,

zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego,

orzeka:
1. oddala odwotanie,
2. kosztami postepowania obcigza odwotujgcego - wykonawce NEUCA S.A. z siedzibg w
Toruniu i
2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr.
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego -
NEUCA S.A. z siedzibg w Toruniu tytutem wpisu od odwotania,
2.2. zasgdza od wykonawcy NEUCA S.A. z siedzibg w Toruniu na rzecz
zamawiajgcego Goérnoslaskiego Centrum Medycznego im. prof. Leszka
Gieca Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, kwote 3 600 ztote
00 gr (stownie: trzy tysigce szeséset ztotych, zero groszy) stanowigcg koszty

postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 579 ust. 1 i art. 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo
zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. poz. 2021, poz. 1129) na niniejszy wyrok - w terminie 14
dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej I1zby

Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczaca: ......cccociiiiiiiiiiiiieean



Sygn. akt: KIO 298/22

Uzasadnienie

Gornoslagskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slgskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach, zwany dalej ,Zamawiajgcym”, prowadzi postepowanie o
udzielenie zamodwienia w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie przepisow z dnia
11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. poz. 2021, poz. 1129), zwanej
dalej ,ustawg Pzp” lub ,Pzp”, ktérego przedmiotem jest ,Dostawa lekéw” (nr postepowania:
DZ.3321.92.2021)

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej dnia 24.09.2021 r. pod Nr 2021/S 186-481685.

Wobec czynnosci i zaniechah zamawiajgcego w ww. postepowaniu w zakresie
zadania nr 1, w dniu 4 lutego 2022 r. do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej wnidst
odwotanie wykonawca NEUCA S.A. z siedzibg w Toruniu, zwany dalej ,Odwotujgcym”.

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp w zw. z art. 11 ust. 1 pkt 4 lit. b ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (,PrFar”), poprzez zaniechanie odrzucenia
oferty ztozonej przez wykonawce Salus International sp. z 0.0. z siedzibg w
Katowicach (,Salus”) w ramach Zadania nr 1, pomimo tego, ze jest ona niezgodna z
warunkami Zamowienia okreslonymi w SWZ z uwagi na to, ze wykonawca ten nie
jest w stanie w sposéb niebudzgcy watpliwosci potwierdzi¢, iz zgodnie z trescig
Charakterystyki Produktu Leczniczego (,ChPL”) leku Tresuvi oferowanego przez
wykonawce Salus w Postepowaniu produkt ten moze by¢ podawany pacjentowi za
posrednictwem pomp wszczepionych Lenus Pro, tak jak wymagat tego wzér
formularza cenowego stanowigcy Zatgcznik 2b do SWZ (,Formularz cenowy”) i co
wykonawca ten rzekomo potwierdzit sktadajgc wraz z ofertg wypetniony Formularz
cenowy.

Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania w catosci oraz nakazanie Zamawiajgcemu:

a) uniewaznienie czynnosci wyboru oferty wykonawcy Salus jako oferty
najkorzystniejszej w Postepowaniu w ramach Zadania nr 1 dokonanej dnia 25
stycznia 2022 r.;

b) uniewaznienie czynnosci badania i oceny ofert w Postepowaniu w zakresie Zadania
nr 1 oraz dokonanie ponownego badania i oceny ofert w tym zakresie;

c) odrzucenie oferty wykonawcy Salus w zakresie Zadania nr 1;

d) dokonanie ponownej czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej;

a ponadto wniést o:



e) dopuszczenie przez Krajowg Izbe Odwotawczg dowoddéw z dokumentow
przywotanych w pkt 14 oraz pkt 16 odwotania na okolicznosci tam wskazane,
f) zasgdzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego kosztéw postepowania

odwotawczego, w tym kosztéw wynagrodzenia petnomocnika.

Uzasadnienie odwotania

Odwotujgcy podat, iz Zamawiajgcy wszczgt Postepowanie przekazujgc ogtoszenie o
zamowieniu Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej. Ogtoszenie oraz SWZ wraz zatgcznikami
zostaty zamieszczone na stronie internetowej Zamawiajgcego 24 wrzesnia 2021 r. W dniu 23
grudnia 2021 r. Zamawiajgcy dokonat wyboru oferty najkorzystniejszej w Postepowaniu w
zakresie Zadania nr 1, a takze czesci (zadan) nr 3 i 4, uniewazniajagc Postepowaniu w
zakresie czesci (zadania) nr 2 z uwagi na brak ztozenia jakiejkolwiek oferty. W odniesieniu
do Zadania nr 1 Zamawiajgcy dokonat wyboru oferty ztozonej przez Odwotujgcego jako
oferty najkorzystniejszej, odrzucajgc jednoczesnie oferte zlozong przez Salus. 3 stycznia
2022 r. Salus wniést odwotanie m.in. od czynnosci Zamawiajgcego polegajgcej na dokonaniu
wyboru oferty najkorzystniejszej w Postepowaniu w zakresie Zadania nr 1 z pominieciem
oferty tego wykonawcy oraz od zaniechania dokonania wyjasnien tresci oferty lub
poprawienia omytek w tresci oferty ztozonej przez wykonawce Salus. Niejako w odpowiedzi
na odwofanie i - jak zaktada NEUCA - uznajgc zarzuty odwotania przynajmniej czesciowo za
uzasadnione, Zamawiajgcy pismem z dnia 11 stycznia 2022 r. uniewaznit czynnos¢ wyboru
oferty najkorzystniejszej w ramach Zadania nr 1 oraz czynnos¢ odrzucenia oferty Salus w
zakresie tego zadania. Pismem z dnia 25 stycznia 2022 r. Zamawiajgcy ponownie dokonat
wyboru oferty najkorzystniejszej w ramach Zadania nr 1, tym razem wybierajgc oferte
ztozong przez wykonawce Salus. Oferta ztozona przez NEUCA zostata sklasyfikowana na
pozycji nr 2 w rankingu ofert.

Odnosnie zarzutu niezgodnosci oferty Salus z warunkami zamodwienia (naruszenie art. 226

ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp)

Odwotujgcy stwierdzit, ze oferta zlozona w Postepowaniu przez wykonawce Salus w
zakresie Zadania nr 1 jest niezgodna z warunkami Zamowienia i w konsekwencji powinna
byta zosta¢ odrzucona przez Zamawiajgcego na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.
Dokonujac wyboru oferty ztozonej przez Salus jako najkorzystniejszej w Postepowaniu
Zamawiajacy naruszyt przywotany przepis.

Odwotujgcy podat, ze opis przedmiotu Zamoéwienia zostat okreslony w samej SWZ (rozdziat
3). Zgodnie z pkt 3.1 rozdziatu 3 SWZ, przedmiotem Zamowienia jest dostawa lekow w
podziale na nastepujgce zadania:

1) Zadanie nr 1 - Treprostinil inj. - Program lekowy NFZ,

2) Zadanie nr 2 - Alirocumab inj. - Program lekowy NFZ,



3) Zadanie nr 3 - Evolocumab inj. - Program lekowy NFZ,

4) Zadanie nr 4 - Interferon beta 1-b - Program lekowy NFZ.

W pkt 3.1 rozdziatu 3 SWZ wskazano ponadto, ze ,Szczegdtowy opis przedmiotu
zamowienia zawiera Zatgcznik 2b do SWZ".

Jednoczesnie w pkt 3.3 rozdzialu 3 SWZ, okreslajgcym wymagania Zamawiajgcemu
dotyczgce przedmiotu zaméwienia, wskazano m.in. ze:

1) oferowany produkt leczniczy musi by¢ wprowadzony do obrotu zgodnie z wymaganiami
PrFar,

2) oferowany produkt leczniczy musi odpowiada¢é normom lub specyfikacjom technicznym
obowigzujgcym dla tego wyrobu.

Dalej Odwotujagcy podat, ze wzér Formularza cenowego stanowigcy Zatgcznik 2b do SWZ w
zakresie dotyczgcym Zadania nr 1 okreslat wymagania dla treprostinilu zaréwno w tabeli, w
ktérej wykonawcy mieli wskaza¢ m.in. cene jednostkowg netto, wysokosc¢ podatku VAT oraz
nazwe producenta (wymogi m.in. w zakresie dawek produktu leczniczego oraz ich
kompatybilnosci), jak rowniez pod tabelg, gdzie Zamawiajacy w pkt 1-5 uwzglednit wymogi w
zakresie nieodptatnych s$wiadczen, do ktérych spetnienia na rzecz Zamawiajgcego
zobowigzuje sie wykonawca sktadajgcy oferte w zakresie Zadania nr 1, natomiast w pkt 6
uwzglednit wymaog o tresci: ,Lek do podania do pomp wszczepionych Lenus Pro”.
Odwotujgcy wskazat, ze okreslajgc wymog mozliwosci podania oferowanego produktu
leczniczego zawierajgcego treprostinil pompami wszczepionymi Lenus Pro Zamawiajgcy
jednoznacznie przesgdzit o tym, ze w grupie pacjentdw, ktdérzy bedg poddawani terapii
lekiem zawierajgcym te substancje czynng znajdujg sie nie tylko ci, ktérzy mogg przyjmowac
treprostinil za pomocg zewnetrznych pomp infuzyjnych, ale rowniez pacjenci (statystycznie
jest to znacznie mniejszy odsetek w catej grupie pacjentdw, u ktérych leczone jest tetnicze
nadci$nienie ptucne), u ktérych wymagana jest ciggta infuzja dozylna catkowicie wewnetrzng
wszczepiang pompa infuzyjng, jakg jest pompa Lenus Pro (wedle najlepszej wiedzy
Odwotujgcego, jest to jedyna dostepna obecnie w Polsce pompa wszczepiana przeznaczona
do podawania treprostinilu).

Dalej Odwotujgcy wskazat, ze niejako potwierdzajgc znaczenie wymagan okreslonych w
Formularzu cenowym, we wzorze formularza ofertowego, stanowigcego Zatgcznik 2a do
SWZ, Zamawiajgcy uwzglednit oswiadczenia sktadane przez wykonawce sktadajgcego
oferte, w tym m.in. oswiadczenie, iz:

1) wykonawca gwarantuje wykonanie catosci niniejszego zamdwienia zgodnie z trescig
SWZ, wyjasnien tresci SWZ oraz jej zmian (pkt 2),

2) oferowane rzeczy w petni odpowiadajg wymaganiom Zamawiajgcego okreslonym w
Zatgczniku 2b do SWZ (pkt 3).

Odwotujgcy podat, ze w toku Postepowania wykonawca Salus nie wnosit o wyjasnienie tresci

SWZ i zalgcznikébw do SWZ w zakresie dotyczgcym wymogu mozliwosci podania leku
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zawierajgcego treprostinil do pomp wszczepionych Lenus Pro. Odwotujgcy zaznaczyt, ze
jesli miat on jakiekolwiek watpliwosci w tym zakresie, powinien - jako podmiot profesjonalny -
ztozy¢ wniosek o wyjasnienie tresci SWZ. Takie dziatanie w sSwietle orzecznictwa Sgdu
Najwyzszego moze w okreslonych przypadkach by¢ poczytywane nie tyle za uprawnienie, co
obowigzek wykonawcy, stanowigcy przejaw dochowania przez niego nalezytej starannosci
(Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 4 lipca 2019 r., sygn. akt IV CSK 363/18, LEX nr 2691628;
wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 5 czerwca 2014 r., sygn. akt IV CSK 626/13, LEX nr
1491332.).

Dalej Odwotujacy podat, ze w ztozonym wraz z ofertg Formularzu cenowym wykonawca
Salus oswiadczyt, ze gwarantuje wykonanie Zamowienia (w zakresie Zadania nr 1) zgodnie z
trescig SWZ, wyjasnien tresci SWZ oraz jej zmian, a takze ze oferowany przez niego produkt
leczniczy (Tresuvi) odpowiada wymaganiom Zamawiajgcego okreslonym w Zatgczniku 2b do
SWZ.

Odwotujgcy wskazat, ze Oswiadczenia zlozonego przez Salus nie potwierdzajg jednak ChPL
oferowanego przez wykonawce Salus w Postepowaniu leku Tresuvi (niezaleznie od dawki,
dla jakiej zatwierdzono ChPL), ktére nie wskazujg, ze ten produkt leczniczy moze byé
podawany metodg ciggtej infuzji dozylnej za posrednictwem wewnetrznej pompy
wszczepionej, w tym w szczegolnosci pompy Lenus Pro.

Na dowdd powyzszego twierdzenia Odwotujgcy ztozyt:

Dowdd nr 1: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla leku Tresuvi - dawka 1 mg/ml.
Dowdd nr 2: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla leku Tresuvi - dawka 2,5 mg/ml.
Dowdd nr 3: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla leku Tresuvi - dawka 5 mg/ml.
Dowdd nr 4: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla leku Tresuvi - dawka 10 mg/ml.
Odwotujgcy podnidst, ze zgodnie z art. 11 ust. 1 pkt 4 lit. b PrFar, ChPL zawiera miedzy
innymi dane kliniczne obejmujgce dawkowanie i droge (sposéb) podania. Gdyby zatem lek
Tresuvi mogtby by¢ bezpiecznie podawany pacjentom wymagajgcym ciggtej infuzji dozylne;j
za posrednictwem wewnetrznej pompy wszczepionej, a podmiot odpowiedzialny dla leku
Tresuvi przewidywat jego podawanie wiasnie w taki sposéb, to niewatpliwie ChPL leku
Tresuvi powinna wyraznie wskazywac takg droge podania.

Odwotujgcy wskazat, ze inaczej jest w przypadku ChPL leku Remodulin, oferowanego przez
Odwotujgcego w zakresie Zadania nr 1, ktére wprost wskazujg na mozliwosc¢ jego podawania
metodg ciagtej infuzji dozylnej catkowicie wewnetrzng wszczepiang pompg. Ponadto
okreslaja one, miedzy innymi, wymagania dla wewnetrznego filtra ograniczajgcego
niebezpieczenstwa zakazenia krwi, okres eksploatacji, jak réwniez wskazdéwki dotyczgce
przygotowania, wszczepiania, monitorowania i ponownego napetniania pompy podane przez
producenta w instrukcji obstugi.

Na dowdd powyzszego Odwotujgcy przedstawit:

Dowdd nr 5: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla leku Remodulin - dawka 1 mg/ml.
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Dowdd nr 6: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla leku Remodulin - dawka 2,5 mg/ml.
Dowdd nr 7: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla leku Remodulin - dawka 5 mg/ml.
Dowdd nr 8: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla leku Remodulin - dawka 10 mg/ml.
Odwotujgcy wskazat, ze szczegOtowe metody obliczen uwzgledniajgce mase ciata i
parametry pompy, zgodnie z ChPL podane sg w instrukcji obstugi producenta pompy, a
ciggta infuzja dozylna z uzyciem wszczepianej pompy powinna by¢ ograniczona do
wybranych pacjentow, ktérzy nie tylko bedg w stanie tolerowa¢ sam zabieg, ale takze beda
mieli potwierdzong tolerancje na treprostinil, bedg po stabilizacji infuzjg treprostinilem, lub
ktérzy przestali tolerowaé podskdrng lub zewnetrzng dozylng droge podawania leku, nie sg
do niej odpowiedni lub odmowig zgody na nig.

Odwotujgcy podkreslit, ze ChPL stanowi obligatoryjny element wniosku o dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu (art. 10 ust. 2 pkt 11 PrFar), a wydanie pozwolenia
dopuszczajgcego produkt leczniczy do obrotu jest rownoznaczne z jej zatwierdzeniem (art.
23 ust. 2 PrFar). Dane zawarte w ChPL muszg by¢ zgodne m.in. z danymi dotyczgcymi
wynikéw badan farmaceutycznych, fizykochemicznych, biologicznych, farmakologicznych
oraz badan klinicznych (M. Zarnecka, komentarz do art. 11 PrFar, [w:] W.L. Olszewski (red.),
Prawo farmaceutyczne. Komentarz, WoltersKluwer 2016). Co istotne, podmiot
odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest obowigzany do
zawiadamiania Prezesa Urzedu Produktéow Leczniczych o koniecznosci dokonania
niezwtocznych zmian w ChPL (art. 36g ust. 1 pkt 10 PraFar). Powyzsze sSwiadczy o
niezwykle istotnym znaczeniu ChPL przy wprowadzaniu produktu leczniczego do obrotu
(urzedowe zatwierdzenie ChPL poprzez wydanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu), jak réwniez przy dalszym obrocie tym produktem (obowigzek
zgtaszania zmian w ChPL).

Odwotujgcy ponadto wskazat, ze taki charakter ChPL jest powszechnie przyjmowany w
orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej (,KIO” lub ,Izba”). Jak podkreslit sktad orzekajgcy
Izby w uzasadnieniu wyroku z dnia 25 wrzesnia 2018 r., ,(...) Zamawiajgcy ma prawo
otrzymac produkt leczniczy, co do ktérego nie ma zadnych watpliwosci odno$nie zawartoSci
w nim substancji czynnej, tj. nie ma sprzeczno$ci w zakresie informacji zawartych w
dokumentach dotyczgcych tego produktu. Nie mozna od Zamawiajgcego bedgcego
instytucjg dziatajgcg w stuzbie zdrowia wymagac opierania sie na domniemaniach, nawet
wysoce prawdopodobnych, w sytuacji gdy nie pozostajg one w catkowitej zgodnosci z
informacjami zawartymi w oficjalnych dokumentach dotyczgcych tego produktu, w tym w
szczegolno$ci w dokumencie Charakterystyka Produktu Leczniczego ” (wyrok KIO z 25
wrzesnia 2018 r., sygn. akt KIO 1795/18. Zob. rowniez: wyrok KIO z 1 czerwca 2012 r., sygn.
akt KIO 1004/12.)

Majgc na wzgledzie powyzsze, Odwotujgcy stwierdzit, ze dokonujgc oceny oferowanego

przez wykonawce Salus leku Tresuvi pod katem spetniania wymaganh okreslonych w SWZ, w
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tym w Zalgczniku 2b do SWZ, Zamawiajgcy musi opiera¢ sie na tresci urzedowo
zatwierdzonej ChPL, ktéra po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie tego produktu
medycznego do obrotu stanowi oficjalne potwierdzenie nie tylko mozliwosci jego stosowania
w terapii pacjentéw, ale rowniez dopuszczalnych sposobéw jego podawania. Podawanie leku
Tresuvi niezgodnie z ChPL mogtoby by¢ uznane za stosowanie tego leku poza
zarejestrowanymi wskazaniami (tzw. "off-label"). W konsekwencji dziatanie takie moze byc¢
uznane jako nieprawidtowa realizacja umowy o udzielanie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu programéw lekowych, zawartej przez taki podmiot z Narodowym Funduszem
Zdrowia (,NFZ"), i w razie kontroli prowadzi¢ do wymierzenia z tego tytulu kary przez NFZ.
Zgodnie bowiem z § 5 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrze$nia 2015 r. w sprawie
ogdélnych warunkéw umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej6 $wiadczeniodawca
ponosi odpowiedzialnos¢ za ordynowanie lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych s$wiadczeniobiorcom, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej.

Zdaniem Odwotujgcego przywotane wyzej okolicznosci swiadczyly o niezgodnosci oferty
wykonawcy Salus z warunkami Zaméwienia w zakresie dotyczacym mozliwosci podawania
oferowanego leku zawierajgcego treprostinii pompg wszczepiong Lenus Pro. W
uzasadnieniu wyroku KIO z dnia 12 stycznia 2018 r. sktad orzekajgcy podkreslit:
.Niezgodnosé tresci oferty z treScig SIWZ zamodwienia ma miejsce w sytuacji, gdy
zaoferowany przedmiot dostawy badz tez ustugi, nie odpowiada opisanemu w specyfikaciji
przedmiotowi zamowienia, co do zakresu, ilosci, jakosci, warunkéw realizacji i innych
elementéw istotnych dla wykonania przedmiotu zamdwienia w stopniu zaspokajajgcym
oczekiwania i interesy Zamawiajgcego” (wyrok KIO z dnia 12 stycznia 2018 r., sygn. akt KIO
2739/17). Odwotujacy wskazat, ze w realiach niniejszego Postepowania wymég zapewnienia
mozliwo$ci podawania treprostinilu nalezy uzna¢ za inny element istotny dla wykonania
przedmiotu Zaméwienia w zakresie Zadania nr 1. Tego elementu nie ,zawiera” oferowany
przez wykonawce Salus lek Tresuvi.

Podsumowujgc argumentacje zaprezentowang w powyzej Odwotujgcy podkreslit, ze
Zamawiajagcy powinien byt odrzuci¢ oferte ztozong przez wykonawce Salus z uwagi na jej
niezgodnos¢ z warunkami Zaméwienia okreslonymi w SWZ, tj. z okre$lonym w Zatgczniku
2b do SWZ wymogiem dotyczgcym mozliwosci podawania tego leku pacjentom pompa
wszczepiong Lenus Pro. Zaniechanie dokonania tej czynnosci stanowi o naruszeniu art. 226
ust. 1 pkt 5 ustawy PZP w zw. z art. 11 ust. 1 pkt 4 lit. b PrFar (ktéry stanowi, iz ChPL
okresla m.in. sposdb podawania produktu medycznego), co czyni niniejsze odwotanie w

petni zasadnym.



Uwzgledniajac catos¢ dokumentacji z przedmiotowego postepowania, jak rowniez
bioragc pod uwage oswiadczenia, , stanowiska i dokumenty zlozone przez strony i
uczestnika postepowania, w tym w trakcie posiedzenia i rozprawy, Krajowa lzba

Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Przystepujac do rozpoznania odwotania, Izba ustalita wystgpienie przestanek z art.
505 ust. 1 ustawy Pzp, tj. istnienie po stronie Odwotujgcego interesu w uzyskaniu
zamowienia oraz mozliwosci poniesienia przez Odwotujgcego szkody w wyniku
kwestionowanych czynnosci zamawiajgcego.

Do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego, zachowujgc termin
ustawowy oraz wykazujgc interes w uzyskaniu rozstrzygniecia na rzecz zamawiajgcego
zgtosit przystgpienie wykonawca Salus International sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach (dalej
Przystepujgcy lub Salus). Wniést o oddalenie odwotania. W trakcie rozprawy przedstawit

uzasadnienie faktyczne i prawne swego stanowiska.

Izba ustalita, ze:

Przywotane w odwotaniu podstawy prawne stanowia:

- art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp - Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli: jej tresé jest
niezgodna z warunkami zaméwienia;

- art. 11 ust. 1 pkt 4 lit b) Prawa farmaceutycznego z dnia 6 wrze$nia 2001 r. (t.j. Dz.U. z 2021
r. poz. 1977) - Charakterystyka Produktu Leczniczego, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 11,
zawiera dane Kkliniczne obejmujgce dawkowanie i sposéb podawania dorostym oraz
dzieciom, w przypadku stosowania produktu leczniczego u dzieci;

Izba stwierdzita, Zze nie zostata wypetniona zadna z przestanek ustawowych

skutkujgcych odrzuceniem odwotania, wynikajacych z art. 528 ustawy Pzp.

Odwotanie nie zastugiwato na uwzglednienie.

Wydajac wyrok Izba uznata za istotne dla sprawy i rozstrzygajgce ponizsze kwestie.

Izba rozpoznata odwotanie Scisle w granicach podniesionego w nim zarzutu, ktére
odnosity sie do niezgodnosci oferty Salus 2z warunkami zamowienia poprzez ziozenie
oswiadczenia, iz oferowany lek Tresuvi spetnia wymagania okreslone w SWZ w tym m.in. iz

jest ,lekiem do podania do pomp wszczepionych Lenus Pro”. Niegodnos$¢ oferty Salus z
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warunkami zaméwienia Odwotujgcy wywodzit z tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego
leku Tresuvi w réznych dawkach. Odwotujgcy w tredci odwotania nie odnosit sie do instrukcji
uzytkowania pompy Lenus Pro i nie przedstawiat argumentacji co do niezgodnosci oferty
Salus w kontekscie tej instrukcji, wobec czego argumentacja odnoszgca sie do tresci tego

dokumentu zostata pominieta jako wykraczajgca poza granice zarzutu.

Zgodnie z art. 555 Pzp Izba nie moze orzekaé co do zarzutéw, ktore nie byly zawarte
w odwotaniu. Dostrzec trzeba, ze przywotany przepis realizuje podstawowe zasady
procedury odwotawczej: rownosci stron oraz kontradyktoryjnosci. Poniewaz stosownie do art.
513 pkt 1 i 2 Pzp przedmiotem odwotania moze by¢ wytgcznie czynno$é zamawiajgcego w
danym postepowaniu o udzielenie zamowienia lub zaniechanie przez zamawiajgcego
czynnosci, do ktérej jest zobowigzany przez przepisy ustawy, przedmiotem rozstrzygniecia
Izby moze by¢ wylacznie ta czynnos¢ lub zaniechanie z uwzglednieniem okolicznoSci
faktycznych i prawnych istniejgcych w dacie czynnosci lub zaniechania. O tresci zarzutu
odwotania decydujg bowiem wskazane przez Odwotujgcego okolicznoéci faktyczne i prawne,
a te z kolei majg swe zrodto w uzasadnieniu kwestionowanej czynnoséci. Spor powinien byé
prowadzony w granicach zakre$lonych odwotaniem, w przeciwnym razie zakres sporu bytby
definiowany na etapie rozprawy, co uniemozliwitoby rzetelne przygotowanie sie stron i

uczestnika.

Jak juz wskazano, zgodnie przepisem 534 ust. 1 ustawy Pzp postepowanie
odwotawcze jest postepowaniem kontradyktoryjnym - strony i uczestnicy postepowania
odwotawczego obowigzani sg wskazywa¢ dowody dla stwierdzenia faktéw, z ktérych
wywodzg skutki prawne. Ciezar dowodu, zgodnie z art. 6 Kodeksu Cywilnego w zw. z art. 8
ust. 1 ustawy Pzp spoczywa na osobie, ktéra z danego faktu wywodzi skutki prawne. Cigezar
dowodu rozumie¢ nalezy z jednej strony jako obarczenie strony procesu obowigzkiem
przekonania sgdu (w tym przypadku Krajowej Izby Odwotawczej), na podstawie wskazanych
dowododw, o stusznosci swoich twierdzen, a z drugiej konsekwencjami zaniechania realizacji
tego obowigzku, lub jego nieskutecznosci, za$ tg konsekwencjg jest zazwyczaj niekorzystny

dla strony wynik postepowania.

Powyzsze reguty dowodowe doprowadzity lzbe do wniosku, iz zarzut wobec
zaniechania odrzucenia oferty Salus przez Zamawiajgcego nie potwierdzit sie i jako taki nie
podlegat uwzglednieniu. Na wstepie zaznaczy¢ nalezy, iz I1zba podziela przedstawione przez
Odwotujgcego stanowisko co do charakteru CHPL, lecz w ocenie sktadu orzekajgcego
odwotujgcy nie wykazat, iz oswiadczenie Salus co do zgodnosci oferowanego produktu
pozostaje w sprzecznosci z CHPL leku Tresuvi, czy tez ze konieczne jest zmiana tresci tej

CHPL w kontek$cie wymagania Zamawiajgcego.


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytimjqha3tiltqmfyc4njqgy4donbvg4
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrsgm4tanjoobqxalrrgm2da
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytimjqha3tiltqmfyc4njqgy4dkmbsgi

Podstawg faktyczng podnoszonego zarzutu Odwotujgcy uczynit de facto okolicznosé
braku w CHPL leku Tresuvi dla réznych dawek, jednoznacznego stwierdzenia, iz mozliwe
jest podawanie tego leku poprzez wewnetrzng wszczepiang pompe. Odwotujgcy
argumentowat, iz aby dopuszczalne zgodnie z obowigzujgcym prawem, byto podawanie leku
Tresuvi wewnetrzng pompag wszczepiang konieczne jest zawarcie w CHPL dla tego leku
jednoznacznej informacji w tym zakresie. Odwotujacy dowodzit prawidtowosci swoich
twierdzen poprzez poréwnanie tresci CHPL leku Tresuvi z CHPL oferowanego przez siebie
leku Remodulin oraz poprzez odwotanie sie do tresci art. 11 ust. 1 pkt 4 lit b Prawa
farmaceutycznego. Izba zwazyta, iz zgodnie z trescig art. 11 ust. 1 pkt 4 lit b Prawa
farmaceutycznego ,Charakterystyka Produktu Leczniczego, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2
pkt 11, zawiera dane kliniczne obejmujgce dawkowanie i sposéb podawania dorostym oraz
dzieciom, w przypadku stosowania produktu leczniczego u dzieci’. Niewatpliwie CHPL takie
dane zawiera np. dla leku Tresuvi, 1 mg/ml, roztwor do infuzji w pkt. 4.2 Dawkowanie i
sposéb podawania, ktdry okresla jako sposob podania w ciggtym wlewie podskérnym lub
dozylnym, opisanym w tym punkcie CHPL. Nadmieni¢ réwniez nalezy, iz oferowany przez
Salus lek jest dopuszczony do obrotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami — co nie byto
kwestionowane. Ponadto, zgodnie z oswiadczeniem Przystepujgcego lek Tresuvi jest
odpowiednikiem leku Remodulin (okoliczno$¢ ta nie byta kwestionowana), lekiem
generycznym, wprowadzonym do sprzedazy na poczgtku roku 2020. W ocenie Izby, w
oparciu o poréownanie tresci CHPL dla obu lekéw nie mozna wywies¢, iz lek Tresuvi ze
wzgledu na inne brzmienie CHPL nie moze by¢ podawany zgodnie z wymaganiami
Zamawiajgcego. Tym bardziej, iz jak wywodzit Zamawiajgcy lek Remodulin byt podawany w
sposob pozadany przez Zamawiajgcego w czasie gdy CHPL dla tego leku miata tozsame
brzmienie co aktualna CHPL dla Tresuvi. Tres¢ CHPL dla leku Remodulin ulegta zmianie w
czasie zblizonym do czasu wprowadzenia do obroty leku Tresuvi. Zamawiajgcy i
Przystepujgcy wskazywali, iz poprzez wymagany sposéb podania nalezy rozumie¢ sposéb
podania np. poprzez okreslenie ,dozylnie” i jest to sposéb podania dopuszczony dla obu
lekdw. Zamawiajgcy i Przystepujgcy wskazywali rowniez, iz nie jest konieczne podawanie w
CHPL narzedzi, za pomoca ktérych leki mogg by¢ podawane. W ocenie Izby, Odwotujgcy, w
toku postepowania odwotawczego nie przedstawit dowodow w postaci np. niezaleznych
opinii, czy tez stanowiska podmiotu odpowiedzialnego za rejestracje lekow, potwierdzajgca
wymagany stopien szczegotowosci CHPL i jego twierdzenia, iz zgodnie z CHPL lek Tresuvi
pomimo dopuszczenia jego podawania dozylnie nie moze by¢ podawany za pomocg pomp
wszczepialnych, a tym samym, ze stanowisko Zamawiajgcego i Przystepujgcego jest btedne,
a to na nim spoczywat ciezar dowodu w tym zakresie.

Wobec powyzszego |zba orzekta jak w sentenc;ji.
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Biorgc powyzsze pod uwage, o kosztach postepowania odwotawczego orzeczono
stosownie do wyniku postepowania - na podstawie art. 557 oraz art. 575 ustawy Pzp oraz w
oparciu o przepisy § 8 ust. 2 w zw. z § 5 pkt 1 i 2 lit. b) rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegotowych rodzajow kosztéw
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).

Przewodniczaca: ........ccoiiiiiiiiiiniiinens
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