Sygn. akt KIO/ 1574/10

WYROK
Z dnia 10 sierpnia 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodnicz acy: Jolanta Markowska

Protokolant: Mateusz Michalec

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 6 sierpnia 2010 r. w Warszawie odwotania wniesionego
w dniu 23 lipca 2010 r. przez Lek S.A. ul. Podlipie 16, 90-010 Strykbw w postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajgcego Biatlostockie Centrum Onkologii im. Marii
Sktodowskiej Curie, ul. Ogrodowa 12, 15-027 Biatyst ok,

orzeka:
1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiaj acemu dokonanie zmiany
postanowie A specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i odpow iednio —

tre $ci ogtoszenia o0 zamowieniu, w zakresie:

a) postanowienia zawartego w cz esci VII siwz w pkt 12 ,a” i pkt 12 ,b”

(pkt 111.2.1.7 lit a i b ogloszenia 0 zamOwieniu), poprzez:

- wpkt 12 lit. ,a” siwz - sformutlowanie wymagania dotycz acego zto zenia
.pada n klinicznych Il fazy lub innych dokumentéw, wydany ch na

podstawie przeprowadzonych bada A, potwierdzaj gcych sposob

dziatania oferowanego preparatu, w tym dziataniani  epozadane ",

- wpkt 12 lit. ,b” siwz - wykre $lenie postanowienia,

b) wpisanie w cz esci VII siwz w pkt 12 ", zamiast tre $ci

dotychczasowej, postanowienia o nast epujacej tresci: ,Wykaz



wykonanych min. 3 dostaw lekéw biologicznych posiad ajacych
preparat referencyjny i biopodobny do o $rodkéw onkologicznych lub
instytutow medycznych lub szpitalnych oddzialtow onk ologicznych,
0 tacznej warto $ci nie mniejszej ni z 70 000,00 zt kazda, w okresie
ostatnich trzech lat przed uptywem terminu skfadani a ofert, a je zeli
okres prowadzenia dziatalno $ci jest krotszy — w tym okresie wraz

z dokumentami potwierdzaj gcymi ich nale zyte wykonanie — wypetniony
Zatacznik nr 6”,

c) zmiane tresci zatgcznika nr 6 do siwz, stosownie do zmiany

postanowienia, o ktérej mowa w pkt 1 ,b” wyroku.

2. Kosztami postepowania obcigza Biatostockie Centrum Onkologii im. Marii

Sktodowskiej Curie, ul. Ogrodowa 12, 15-027 Biatyst ok i nakazuje:

1)

2)

zaliczy¢ w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00
gr (stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy), uiszczong przez
Lek S.A. ul. Podlipie 16, 90-010 Strykéw  tytutem wpisu od odwotania,
dokona¢ wptaty kwoty 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy
szescset ziotych zero groszy) przez Biatostockie Centrum Onkologii im.
Marii Sktodowskiej Curie, ul. Ogrodowa 12, 15-027 B  ialystok na rzecz
Lek S.A. ul. Podlipie 16, 90-010 Strykéw  stanowigcej uzasadnione koszty
strony poniesione z tytulu wpisu od odwotania oraz wynagrodzenia
petnomocnika.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej

do Sgdu Okregowego w Biatymstoku.

Przewodnicz acy:



Sygn. akt KIO 1574/10

Uzasadnienie

Zamawiajacy: Biatostockie Centrum Onkologii Im. Marii Skiodowskiej Curie
w Biatlymstoku prowadzi postepowanie o udzielenie zamodwienia publicznego w trybie
przetargu nieograniczonego na dostawe leku Filgrastim. Ogloszenie zostato opublikowane
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej: 2010/S 136-20924 w dniu 16 lipca 2010 r. W tym
samym dniu zamawiajacy zamiescit specyfikacje istotnych warunkéw zamdéwienia na wiasnej
stronie internetowej.

W dniu 21 lipca 2010 r. wykonawca zamierzajgcy ubiegac sie o zamowienie: Lek S.A.
wniést odwolanie wobec tresci ogloszenia i siwz. Odwolujgcy zarzucit naruszenie przez
Zamawiajgcego przepisow:

1. art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo
zaméwien publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759), zwanej dalej ustawg Pzp,
w zwigzku z art. 3 i art. 15 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503 z p6znh. zm.), art. 25 ust. 1
pkt. 2 w zwigzku z 8§ 5 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2009
r. w sprawie rodzajéw dokumentéw jakich moze zada¢ zamawiajmy od wykonawcy
oraz form w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane (Dz. U. nr 226, poz. 1817),
art. 22 ust. 1 pkt. 3 ustawy Pzp,

3. art. 13 Rozporzadzenia Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajgce wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celdéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (,Rozporzadzenie WE").

Odwotujacy wskazat, ze czynnosci zamawiajgcego naruszajg interes odwotujgcego,
ktory zamierza ubiegac sie o udzielenie zamowienia publicznego na dostawe leku Filgrastim
oferujgc preparat pod nazwg Zarzio (zawierajacy Filgrastimum jako substancje czynng).
Naruszenie interesu Odwotujacego polega na oczywistej i bezposredniej mozliwosci
poniesienia szkody w zwigzku z brakiem mozliwosci zlozenia oferty na skutek wprowadzenia
obowigzku dostarczenia wymaganych badan Il fazy, pelnego spektrum dziatan
niepozadanych oraz wykazania co najmniej 3 dostaw. Podnidst, iz zlozenie oferty jest
mozliwe tylko przez wykonawce, ktéry zaoferuje lek o nazwie Neupogen. Wyjasnit,
ze w przedmiotowym postepowaniu, sposréd dostepnych preparatéw na rynku, tylko dwa:

Neupogen i Zarzio mogg zosta¢ zaoferowane.



Odwotujacy wnidst o:

usuniecie z tresci siwz w czesci VIl siwz zatytutowane] ,Wymagane dokumenty"
punktu 12 ,a" oraz 12 ,b" w brzmieniu: ,a) Badania kliniczne Ill fazy oferowanego
preparatu (w oryginalnej wersji jezykowej wraz z ttumaczeniem na jezyk polski przez
tlumacza przysieglego), b) Prace dokumentujgce pelne spektrum dziatah
niepozadanych oferowanego preparatu (w oryginalnej wersji jezykowej wraz
z tlumaczeniem na jezyk polski przez ttumacza przysiegtego),

zmiane podpunktu ,c" z obecnego brzmienia: , Wykaz wykonanych min 3 dostaw
lekow biologicznych posiadajacych preparat referencyjny i biopodobny do 3 réznych
osrodkow onkologicznych lub instytutow medycznych dla dorostych, stosujgcych
proponowany preparat, o wartosci nie mniejszej niz 70 000,00 zt kazda, w okresie
ostatnich trzech lat przed uplywem terminu skiladania ofert, a jezeli okres
prowadzenia dzialalnosci jest krotszy - w tym okresie wraz z dokumentami
potwierdzajgcymi ich nalezyte wykonanie - wypetniony Zatgcznik Nr 6." na brzmienie:
~Wykaz wykonanych min 2 dostaw lekéw biologicznych posiadajacych preparat
referencyjny i biopodobny do 2 o$rodkéw onkologicznych lub instytutow medycznych
lub innych podmiotéw, stosujgcych proponowany preparat, o lgcznej wartosci nie
mniejszej niz 42 000,00 zt kazda, w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem
terminu skladania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym
okresie wraz z dokumentami potwierdzajgcymi ich nalezyte wykonanie -wypetniony
Zalacznik Nr 6."

W uzasadnieniu odwotujgcy wskazat nastepujgce okolicznosci faktyczne i prawne:
Zadane przez zamawiajacego dokumenty, okreslone w czesci zatytulowanej
~Wykonawcy oferujgcy leki biologiczne posiadajgce preparat referencyjny
i biopodobny przediozg ponadto” sg niemozliwe do przedstawienia przez
odwotujgcego. Wymienione dokumenty moze przedstawi¢ jedyna konkurencyjna
firma oferujgca lek Neupogen. Prowadzi to do ewidentnego naruszenia zasady
rownego traktowania wykonawcéw oraz blokuje mozliwos¢ ubiegania sie
0 udzielenie zamowienia przez odwotujacego.

Zadanie, poza dokumentami dopuszczajgcymi oferowany lek do obrotu
i stosowania na terytorium RP, dodatkowo badanh klinicznych Ill fazy oraz ,prac
dokumentujgcych pelne spektrum dzialan niepozgdanych", wskazuje na czyn
nieuczciwej konkurencji w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji,
a takze powoduje naruszenie zasady rownego traktowania wykonawcéw. Wymogi
w zakresie dokumentéw dotyczacych przedmiotu zamodwienia powodujg, ze oferte
w postepowaniu moze zlozy¢ jedynie podmiot oferujgcy lek o nazwie Neupogen

pomimo, iz na rynku dostepny jest rowniez inny lek - Zarzio, posiadajacy takie samo



zastosowanie. W ocenie odwotujgcego zamawiajgcy zada dokumentow
nieprzewidzianych i zbednych z punktu widzenia przepiséw prawa, co narusza art. 25
ust. 1 ustawy Pzp. Zdaniem wykonawcy, z tresci tego przepisu wywiesc nalezy, ze za
niezbedne do przeprowadzenia postepowania uzna¢ mozna tylko takie dokumenty,
ktérych obowigzek posiadania wynika z przepiséw prawa. Takim dokumentem nie sg
ani wyniki badan ani dokumentacja wykazujgca pelne spektrum dziatan
niepozadanych.

Ponadto, odwolujacy podniést, ze sformutowanie ,prace dokumentujace petne
spektrum dziatan niepozgdanych oferowanego preparatu” jest zwrotem niedookreslonym.
Podkreslit, ze nigdy nie powstato oraz nie powstanie petne spektrum dziatan niepozadanych,
gdyz zaden z naukowcdw nie posiada wiedzy na temat wszystkich wystepujacych choréb
ludzkich, a tym samym niemozliwe jest petne opisanie niepozadanych dziatan, jakie mogg
wystgpi¢ w organizmie ludzkim. Niektore z dziatan niepozadanych mogg wystgpi¢ po
diugotrwatym okresie stosowania leku i nie sg znane oraz nie mogg by¢ przewidziane na
moment sporzadzania pelnego spektrum dziatan. Komisja Europejska zobowigzata
odwotujacego do sporzadzenia i realizacji Planu Zarzadzania Ryzykiem. Ma on na celu
biezacy monitoring dziatania leku ze szczegolnym uwzglednieniem jego bezpieczenstwa.

Dodatkowo, plan ten realizowany jest w celu cigglego ulepszania leku, poprawy jego
skutecznosci oraz przeciwdziataniu negatywnym skutkom jakie zawsze i przy stosowaniu
kazdego leku moga wystgpic. W zwigzku z powyzszym, wymogu przedstawienia
dokumentacji petnego spektrum dziatan niepozadanych nie jest w stanie wykazac¢ zaden
z wykonawcéw. Dokumentem niezbednym do przeprowadzenia postepowania, a dodatkowo
potwierdzajgcym skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania leku w zakresie jego wskazan
jest wytacznie dokument dopuszczenia do obrotu, ktéry Swiadczy o przebadaniu leku.

Odwotujacy podnidst takze, ze wykazanie dziatan niepozadanych, jakie moga
wystgpi¢ podczas stosowania leku, mozna wykaza¢ za pomocg np. ulotki informacyjnej lub
charakterystyki leku. Jak wynika z Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR) - Streszczenie EPAR dla ogotu spofeczenstwa, ktéry stanowi streszczenie
Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajagcego i wyjasnia jak Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit przeprowadzone badania
w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku ,Preparat Zarzio poddano badaniom
w celu udowodnienia, ze jest on porownywalny z lekiem referencyjnym - preparatem
Neupogen.”, dalej w informacji o tym, na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Zarzio
stwierdzano, ze ,Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat,
ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze preparat Zarzio charakteryzuje sie
poréwnywalng jakosciag, bezpieczenstwem i skutecznoscia, jak preparat Neupogen. Dlatego

tez CHMP wyrazit opinie, ze podobnie jak w przypadku Neupogen - korzysci przewyzszajg



rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Zarzio
do obrotu". Tym samym Komisja Europejska dzialajgc na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 przyznata pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego do stosowania u ludzi ,Zarzio- Filgrastym”. Odwotujacy
podkreslit, ze skoro lek Zarzio zostat zarejestrowany, a wiec dopuszczony do obrotu na
terenie EU oraz Polski, tzn., ze przeszedt wymagane prawem i ustanowione przez
Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych - EMEA oraz Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w Warszawie
podlegly Ministrowi Zdrowia, badania, co oznacza, ze zadanie dodatkowych badan podwaza
kompetencje najwyzszych organéw ustawodawczych i kontrolnych w zakresie obrotu
farmaceutykami.

Odwotujacy wyjasnit, iz sposob rejestracji leku bionastepczego (biopodobnego) jest
doktadnie taki sam jak dla leku oryginalnego, a dodatkowo poszerzony o koniecznosé
wykazania bioekwiwaientnosci substancji badanej do wzorcowej (oryginalny lek). Wyniki
badan nad biosymilarem tgcznie z koncowymi wnioskami zawarte sg w ogolnie dostepnym
raporcie publikowanym na stronach EMEA. Producent nie ma obowigzku publikowania tych
badan, a za ich poprawnos¢ i prawdziwos¢ odpowiada EMEA. Dodatkowo podkresilit,
ze wymogiem rejestracyjnym EMEA jest przeprowadzenie wszystkich ww. badan w gtownym
wskazaniu dotyczacym stosowania rejestrowanej substancji (tutaj: w neutropenii po
chemioterapii). Ustawodawca (EMEA) uwaza, ze po wykazaniu identycznosci badanej
substancji (Zarzio) ze wzorcem (Neupoegen), zarébwno w badaniach samej substancji
(badania przedkliniczne) jak i w badaniach na ludziach (fazy od 1. do 3.) trudno spodziewac¢
sie odmiennego dziatania leku badanego i oryginalnego. Wymagania przedstawienia
wynikoéw badan klinicznych sg niedorzeczne takze dlatego, ze nie wolno prawnie prowadzi¢
badan na duzych grupach ludzi (4. faza) stosujac lek niezarejestrowany, a rejestracja Zarzio
w EU nastgpita w lutym 2009. Badania, takie sg dopiero prowadzone i publikacja ich
wynikow wymaga czasu. Natomiast lek Zarzio, poprzez rejestracje i dopuszczenie do obrotu,
posiada niejako certyfikat bezpieczenstwa i skutecznosci, potwierdzajacy jego identyczne
Zz Neupogenem dziatanie. Odwotujacy oswiadczyt, iz na dowdd powyzszych okolicznosci
przedktada dokumentacje rejestracyjng zwigzang z dopuszczeniem do obrotu w/w
preparatow ,Charakterystyka Produktu Leczniczego Neupogen”, ,Charakterystyka Produktu
Leczniczego Zarzio” - Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajgce, EPAR,
EMEA/H/C/917, Decyzja Komisji przyznajaca dopuszczenie do obrotu leku Zarzio.

Odwotujacy podkreslit, iz zgdane badania nie stanowig dokumentdw, ktére sg
niezbedne do przeprowadzenia przedmiotowego postepowania, a rodzaj dokumentow
majacych rzekomo potwierdza¢ skutecznos$é¢ i bezpieczehstwo stanowi czyn nieuczciwej

konkurencji, bowiem ten dokument powoduje, ze nie jestesmy w stanie ziozy¢ oferty



w przedmiotowym postepowaniu, gdyz nie posiadamy zgdnych badan, z uwagi na brak
prawnych obowigzkow ich przeprowadzania

Majac na uwadze powyzsze oraz brzmienie art. 29 ust. 2 ustawy Pzp odwotujacy
wskazat, ze w niniejszym postepowaniu zamawiajgcy opisatl przedmiot zamowienia
w sposob, ktory nie tylko utrudnia uczciwg konkurencje, ale wrecz wylgcza mozliwosc
zlozenia oferty. Zamawiajacy jest zobowigzany umozliwi¢ rowny dostep do zamoéwienia
wykonawcom, ktérzy sga w stanie dostarczy¢ preparat o takich samych wihasciwosciach,
spetniajgcych wymoég zamawiajagcego legitymowany przez prawo, a mianowicie
dopuszczenie do obrotu w RP.

Odwotujacy wskazat na podobny stan faktyczny: Zaktad Zaméwien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia majac rowniez do czynienia z lekiem referencyjnym (Genotropina)
i biopodobnym (Omnitrope), probowat zagda¢ dodatkowych badan, utrudniajgc tym samym
obrét lekiem biopodobnym. Minister Zdrowia, w odpowiedzi na pismo wykonawcy
dotknietego nieprawidtowymi praktykami, w pismie z dnia 2 pazdziernika 2008 r.
(w zalaczeniu), przedstawit jednoznaczne stanowisko Departamentu Prawnego Ministra
Zdrowia, zgodnie z ktérym, ,(...) z punktu widzenia formalno-prawnego dokumentem
poswiadczajacym bezpieczenstwo produktu leczniczego jest pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu". W tej sprawie wypowiedziat sie tez Sgqd Okregowy w Warszawie. W uzasadnieniu
wyroku z dnia 2 kwietnia 2009 r. (sygn. akt V Ca 307/09) wskazat, ze: ,(...) za sluszne Sad
Okregowy uznat zarzuty skarzacego dotyczace konsekwentnie kwestionowanego przez Lek
S.A. zapisu ogtoszenia, dotyczacego wymogu wykazania publikacjami bezpieczenstwa
i skutecznosci oferowanego leku. (...) Oczywistym jest bowiem, co wynika z powotanych
przez skarzacego przepisOw prawa oraz co wykazano w postepowaniu, ze lek zostaje
dopuszczony do obrotu dopiero po stwierdzeniu jego skutecznosci co do danych jednostek
chorobowych, a takze bezpieczenstwa jego stosowania. Stawianie wiec oferentom takiego
wymogu, jako integralnej czesci skutecznosci oferty, jest nieporozumieniem de facto
negujacym prace podmiotéw upowaznionych do dopuszczania lekow do obrotu, po
wykonaniu szczegétowych badan poprzedzajgcych decyzje w tej mierze". Powyzsze
spowodowato zmiane wymogow siwz przez zamawiajgcego w kolejnym postepowaniu.

Odwotujacy zarzucit ponadto, iz zamawiajgcy dopuscit sie takze naruszeh przy
okresleniu warunku podmiotowego - wykazanie wiedzy i doswiadczenia zgodnie z art. 22 ust.
1 pkt. 2 ustawy Pzp. Zadanie wykazu dokonanych prac wraz z dokumentami
potwierdzajgcymi ich nalezyte wykonanie w obecnym brzmieniu narusza art. 7 ust 1 ustawy
Pzp. | tak:

1. zamawiajacy zazadat wykazania zrealizowanych minimum 3 dostaw lekow
biologicznych posiadajgcych preparat referencyjny i biopodobny do 3 r6znych

osrodkdéw onkologicznych lub instytutdw medycznych dla dorostych. Zapis ten



jest niezrozumiaty wobec gtdwnego celu - wykazanie posiadanej wiedzy
i doswiadczenia poprzez przedktadane dokumenty. Zdaniem wykonawcy
wykonanie dwodch dostaw spetnia wymog doswiadczenia do realizacji
przedmiotu zamowienia.

2. zamawiajacy nie traktuje jako doswiadczenia dostarczenia preparatow
referencyjnych i biopodobnych dla dzieci, gdyz Zada referencji dostarczenia
produktow wytacznie podawanych dorostym.

3. zamawiajacy, jako podmiot dla ktérego Swiadczone byly dostawy, dopuszcza
jedynie osrodki Onkologiczne lub Instytuty Medyczne. Niedopuszczone sg
natomiast inne podmioty np. Szpitale, ZOZy, ktore réwniez sg podmiotem,
zamawiajacym leki referencyjne lub biopodobne na potrzeby pojedynczych
oddziatéw, ktére nie swiadczg ustug leczniczych tylko z jednego zakresu
medycznego  bezposrednio zwigzanego z lekami  referencyjnymi
lub biopodobnymi.

4. nieuzasadnione jest zadanie wykazania min. 3 dostaw lekow o wartosci nie
mniejszej niz 70 000 zt. kazda, w przypadku prowadzenia postepowania
0 udzielenie tej czesci zamoOwienia ponizej wartosci 193 000 euro. Skoro
zamawiajacy stawia kryterium kwotowe przy wykazaniu sie posiadanym
doswiadczeniem, powinno ono by¢ adekwatne do wartosci zaméwienia.
Zamawiajacy okreslit termin realizacji obejmujacy 12 miesiecy, a dostawy leku
odbywa¢ sie beda sukcesywnie, zatem zbedne jest wykazywanie sie
doswiadczeniem w realizacji pojedynczych duzych dostaw leku.

Zdaniem odwotujgcego wykazanie sie wykonaniem min 2 dostaw lekéw biologicznych
posiadajacych preparat referencyjny i biopodobny do 2 osrodkéw onkologicznych
lub instytutéw medycznych lub innych podmiotéw, stosujacych proponowany preparat,
0 tacznej wartosci nie mniejszej niz 42 000,00 zt kazda, w okresie ostatnich trzech lat przed
uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym
okresie wraz z dokumentami potwierdzajgcymi ich nalezyte wykonanie, wykazuje posiadane

doswiadczenie.

Krajowa lzba Odwolawcza , na podstawie dokumentacji postepowania w sprawie
zamodwienia, dokumentéw przeditozonych do akt sprawy oraz wyjasnieh stron postepowania

odwotawczego zlozonych na rozprawie, ustalita i zwazyta, co nastepuje.

Izba stwierdzita, ze odwotujacy legitymuje sie interesem we wniesieniu odwotania,

w rozumieniu art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.



Izba dopuscita nastepujace dowody w spawie: Pismo Departamentu Nadzoru,
Kontroli i Skarg Ministerstwa Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2008 r., Charakterystyka
Produktu Leczniczego Neupogen, Charakterystyka Produktu Leczniczego Zarzio, Decyzje
Komisji przyznajacg dopuszczenie do obrotu leku Zarzio z dnia 6 lutego 2009 r., Europejskie
Publiczne Sprawozdanie Oceniajagce (EPAR) ZARZIO (Streszczenie EPAR dla ogoétu
spoteczenstwa), Pismo Ministerstwa Zdrowia - Departament Polityki Lekowej i Farmaciji
z dnia 15 lipca 2010 r.

Izba uznala, Zze ztozony przez zamawiajgcego do akt sprawy artykut ,\Wyzwania
zwigzane z lekami biopodobnymi” stanowi wytgcznie dodatkowe wyjasnienie i uzupetnienie
stanowiska zamawiajacego.

Wartos¢ przedmiotowego zamowienia zostata ustalona przez zamawiajacego nha
kwote 108 358,62 zi. Izba ustalita, ze zamawiajacy prowadzi przedmiotowe postepowanie
w peinej procedurze, tzw. unijnej. Zobowigzany jest zatem do zachowania wszelkich jej
rygoréw. Przedmiotowe zamowienie, jako czes¢ wiekszego zamoOwienia na leki, zostato
wyodrebnione do odrebnego postepowania. Ogloszenie 0 wspomnianym wyzej zamowieniu
zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 12 lipca 2010 r. pod
nr 2010/S 135-207506. Zgodnie z art. 32 ust. 4 ustawy Pzp, jezeli zamawiajgcy dopuszcza
mozliwos¢ skladania ofert czesciowych albo udziela zaméwienia w czesciach, z ktérych
kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania, warto$cig zamowienia jest tgczna
wartos¢ poszczegdlnych czesci zamodwienia. Sumujac zatem warto$¢ zamowienia
ogtoszonego w dniu 12 lipca 2010 r. oraz przedmiotowego zamowienia ogtoszonego w dniu
16 lipca 2010 r. tgczna warto$¢ zamowienia stanowi kwote, ktéra przekracza 193 000,00
euro, tj. kwote okreslong na podstawie przepisow wydanych w oparciu o art. 11 ust. 8 ustawy
Pzp.

W ogtoszeniu o zamdwieniu (pkt 111.2.1.7 lit. a, b, ¢ oraz w specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia w czesci VII pkt 12 zamawiajacy postawit wymaog przedtozenia przez
wykonawcow w ofercie nastepujacych dokumentow:

a) Badania kliniczne 1l fazy oferowanego preparatu (w oryginalnej wersji jezykowej wraz
z ttumaczeniem na jezyk polski przez ttumacza przysiegtego),

b) Prace dokumentujgce pelne spectrum dzialan niepozadanych oferowanego
preparatu (w oryginalnej wersji jezykowej wraz z ttumaczeniem na jezyk polski przez
ttumacza przysiegtego),

c) Wykaz wykonanych min. 3 dostaw lekéw biologicznych posiadajacych preparat
referencyjny i biopodobny do 3 réznych osrodkéw onkologicznych lub instytutéw
medycznych dla dorostych, stosujgcych proponowany preparat, o wartosci nie

mniejszej niz 70 000,00 zt kazda, w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem



terminu skladania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym

okresie wraz z dokumentami potwierdzajgcymi ich nalezyte wykonanie.

Zgodnie z art. 29 ust. 2 ustawy Pzp przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac
w sposob, ktory mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Odwotujacy wyjasnit, a zamawiajacy
nie kwestionowat faktu, ze sposrod dostepnych preparatéw na rynku tylko dwa: Neupogen
i Zarzio moga zostaCc zaoferowane w przedmiotowym postepowaniu na dostawe leku
Filgrastim. Zamawiajacy okreslajac lek przez podanie jego nazwy, zgodnie
z postanowieniem zawartym w pkt 1.3 siwz, dopuscit skladanie ofert rownowaznych,
stosownie do brzmienia art. 29 ust. 3 ustawy Pzp.

Odnoszac sie do zarzutu dotyczacego naruszenia art. 25 ust. 1 ustawy Pzp, przez
zadanie dokumentdw, ktore nie sg niezbedne do przeprowadzenia postepowania w sprawie
zamdwienia, Izba uznata zarzut powyzszy za zasadny.

W pierwszej kolejnosci wskaza¢ nalezy, iz okolicznosé, ze odwotujacy nie jest
w stanie przedtozy¢ zadanych w siwz dokumentow, nie ma decydujgcego znaczenia dla
rozstrzygniecia kwestii czy wymdg postawiony przez zamawiajgcego w tym zakresie jest
uzasadniony i zgodny z przepisami ustawy Prawo zamoéwien publicznych. Rozstrzygniecie
tej kwestii wymaga bowiem analizy obiektywnych okolicznosci, ktére powinny uzasadniaé
postawione w specyfikacji wymagania.

Stosownie do brzmienia przepisu art. 25 ust. 1 ustawy Pzp, w postepowaniu
0 udzielenie zamoOwienia zamawiajacy moze zgda¢ od wykonawcow wytgcznie oswiadczen
i dokumentédw niezbednych do przeprowadzenia postepowania. Takim dokumentem jest
niewatpliwie dokument Swiadczacy o dopuszczeniu do obrotu preparatu odpowiadajacego
opisowi przedmiotu zamoéwienia. Zadanie od wykonawcéw przediozenia réwniez innych
dokumentéw dotyczacych przedmiotu swiadczenia musi wynika¢ z potrzeby (koniecznos$ci)
potwierdzenia okreslonych przez zamawiajacego wymagan, np. jakosciowych, dotyczacych
przedmiotu zamowienia. Zauwazy¢ nalezy, iz dopuszczenie leku do obrotu (niezaleznie od
procedury - czy to krajowej czy unijnej) potwierdza moznos¢ zastosowania danego produktu
w zakresie okreslonym w danym pozwoleniu, przy czym zakres wskazan do zastosowania,
opis dziatan niepozadanych jest uszczegétowiony w Charakterystyce Produktu Leczniczego
jak réwniez w raporcie oceny leku opracowanym przez upowazniona instytucje EMEA.

Zamawiajgcy nie kwestionowat okolicznosci podanych przez odwotujgcego, iz sposob
rejestracji leku bionastepczego (biopodobnego) jest taki sam jak leku oryginalnego
i obejmuje: a) faze badan przedklinicznych, b) faze badan klinicznych c¢) przed
przystgpieniem do procedury rejestracji wytworca musi przedstawic EMEA i URPL
odpowiednie certyfikaty GMP, FDA i inne, ktére wydawane sg wylacznie na pewne okresy

czasu i stanowig dowdd przestrzegania odpowiednich norm jakosci i czystosci produkciji



w zakladzie. W konsekwencji procedura rejestracji biosymilaru ma na celu wykazanie
dziatania, skuteczno$ci i bezpieczehAstwa w badaniach faz 1 - 3, a dodatkowo jest
poszerzona o0 koniecznos¢ wykazania bioekwiwalentnosci substancji badanej do wzorcowej
(oryginalny lek). Wyniki badan nad biosymilarem tgcznie z korncowymi wnioskami zawarte sg
w ogOlnie dostepnym raporcie publikowanym na stronach EMEA. Producent nie ma
obowigzku publikowania tych badan, a za ich poprawnosc¢ i prawdziwos¢ odpowiada EMEA.
Dodatkowo odwotujacy podkreslit, ze wymogiem rejestracyjnym EMEA jest przeprowadzenie
wszystkich ww. badan w gldbwnym wskazaniu dotyczacym stosowania rejestrowanej
substancji (tutaj: w neutropenii po chemioterapii). Ustawodawca (EMEA) uwaza, Zze po
wykazaniu identycznosci badanej substancji (Zarzio) ze wzorcem (Neupoegen), zarGwno
w badaniach samej substancji (badania przedkliniczne) jak i w badaniach na ludziach (fazy:
1 -3) trudno spodziewa¢ sie odmiennego dziatania leku badanego i oryginalnego.

Lek Zarzio zostat zarejestrowany, a wiec dopuszczony do obrotu na terenie UE oraz
Polski. Powyzsze oznacza, ze przeszedt badania wymagane prawem i ustanowione przez
Europejskg Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych - EMEA oraz Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w Warszawie,
podlegly Ministrowi Zdrowia. Powyzsze, zostato jednoznacznie potwierdzone w tresci pisma
Ministerstwa Zdrowia — Departament Polityki Lekowej i Farmacji z dnia 15 lipca 2010 r.

Izba nie podzielita pogladu odwotujgcego, ze swiadectwo dopuszczenia do obrotu jest
jedynym dokumentem jakiego moze wymaga¢ zamawiajgcy. W ocenie Izby,
za dopuszczalne nalezy uzna¢ zadanie takze innych dokumentow, Kktore zawierajg
informacje na temat oferowanego produktu, przekazujgce zamawiajgcemu niezbedng wiedze
na temat zamawianych preparatow oraz ich stosowania. Katalog dokumentow wymienionych
w 8§ 5 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2009 r.
w sprawie rodzajéw dokumentéw jakich moze zada¢ zamawiajmy od wykonawcy oraz form
w jakich te dokumenty mogq by¢ sktadane (Dz. U. nr 226, poz. 1817), nie jest zamkniety,
wymienia m.in. opisy, skladane na potwierdzenie, ze oferowane dostawy, ustugi i roboty
odpowiadajg wymaganiom zamawiajgcego. Moga to by¢ zatem opracowania, ktore zgodnie
Z zasadg okreslong w art. 7 ust 1 Pzp - rbwnego traktowania wykonawcéw, moze dostarczyé
kazdy wykonawca, oferujgcy okreslony preparat leczniczy. W ocenie Izby, wymagane
.pbadania lll fazy oferowanego preparatu” stanowi dokument potwierdzajgcy wiasciwosci
preparatu, ktére mozna okresli¢ jako jakosciowe. W toku rozprawy zamawiajacy wyjasnit,
iz ww. dokument jest wymagany ze wzgledu na fakt, iz zawiera opis klinicznych przypadkow
zastosowania leku, opis dzialan ubocznych Ilub niepozadanych, ktére to informacje
umozliwiajg wtasciwe i skuteczne stosowanie leku w konkretnych przypadkach klinicznych.
Bioragc powyzsze pod uwage, Izba uznata, ze omawiany wymdg znajduje uzasadnienie

w prowadzonym postepowaniu, pod warunkiem jednak, ze zilozenie wymaganego



dokumentu jest mozliwe przez wszystkich wykonawcéw oferujacych lek spetniajacy
wymagania zamawiajgcego. W ocenie Izby, zgdanie zioZzenia wylacznie ,badan 1l fazy”
narusza zasade rownego traktowania wykonawcéw. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami
(ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271
ze zm.) oraz akty wykonawcze) badania te nie sg obligatoryjnie wymagane przez prawo, sgq
prowadzone na wniosek danego podmiotu jedynie w uzasadnionych przypadkach. Z tego
wzgledu nie kazdy wykonawca moze dysponowa¢ wymaganymi przez zamawiajgcego
badaniami. Zamawiajgcy wobec powyzszego bezwzgledny obowigzek dopuszczenia takze
innych dokumentéw, obrazujgcych sposob dziatania leku oraz dziatania niepozadane,
wydanych w oparciu o przeprowadzone badania w ramach obowigzujgcych procedur
rejestracyjnych leku.

Odnoszac sie do wymogu dotyczacego ziozenia przez wykonawcéw ,prac
dokumentujgcych petne spectrum dziatan niepozadanych” oferowanego preparatu,
Izba uznata, ze dokument ten nie jest konieczny do przeprowadzenia postepowania.
Izba zwazyla, iz zamawiajacy uzasadnit powyzsze zgdanie wylacznie wolg zapoznania sie
Z pracami publikowanymi i niepublikowanymi na temat dziatan niepozadanych oferowanego
leku. Zamawiajgcy nie byt w stanie sprecyzowa¢ ani wymaganej ilosci prac, ani tez ich
wymaganej formy lub konkretnego zakresu. Zamawiajacy wyjasnit, iz chodzi tu o wszelkie
dostepne publikowane i niepublikowane artykuly i opracowania. Nadto, zamawiajacy
wyjasnit, ze w przypadku braku ,prac dokumentujgcych peine spectrum dziatan
niepozadanych” dopuszcza sie w ramach tego zadania (pkt 12 lit b siwz) mozliwos¢ ztozenia
przez wykonawce oswiadczenia, iz takich prac nie ma. Oswiadczenie takie bedzie wowczas
traktowane jako spetniajgce wymagania siwz.

W ocenie lIzby, powyzsze wyjasnienia zamawiajgcego, po pierwsze, nie znajdujg
oparcia w tresci specyfikacji, a po wtére potwierdzaja, iz zgdanie ztozenia w ofercie
wszelkich dostepnych publikacji na temat leku nie jest konieczne do przeprowadzenia
postepowania. Podkres$li¢ nalezy, ze artykuly badZz opracowania specjalistow z danej
dziedziny nie moga by¢ uznane za prace ,dokumentujgce” dziatania niepozadane danego
leku. Zawierajg one co do zasadny poglady autorow tych prac. Publikacje takie nie mogg
stanowi¢ wlasciwego narzedzia do potwierdzania cech produktu. Izba podzielita takze poglad
odwotujacego, iz okreslenie ,pelne spectrum” dziatan niepozadanych leku jest
niejednoznaczne, co stwarza mozliwos¢ i ryzyko zastosowania przez zamawiajgcego
subiektywnej interpretacji. Petne spectrum dziatah niepozadanych jest mozliwe do okreslenia
tylko w odniesieniu do okreslonego etapu, wynikajacego z przeprowadzonych badan
naukowych. Z pewnoscig nie wszystkie dzialania niepozadane leku sg znane i moga by¢

przewidziane na moment sporzadzania ,petnego spektrum dziatan”, gdyz mogg one wystgpic



dopiero po diugotrwalym okresie stosowania leku lub tez po uptywie okreslonego czasu od
zastosowania leku.

W Swietle powyzszego Izba uznata, ze zgdanie przez zamawiajgcego dokumentu
.padan Kklinicznych Il fazy” oraz ,prac dokumentujgcych pelne spektrum dziatan
niepozadanych" narusza zasade uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow,
a ponadto zgdanie ztozenia ,prac dokumentujgcych petne spektrum dziatan niepozadanych”
jest nieuzasadnione w kontekscie art. 25 ust. 1 ustawy Pzp. W ocenie Izby, warunek ten
wykracza poza upowaznienie wynikajgce z art. 25 ust. 1 ustawy Pzp.

W podobnym duchu wypowiedziat sie tez Sad Okregowy w Warszawie
w uzasadnieniu wyroku z dnia 2 kwietnia 2009 r. (sygn. akt V Ca 307/09) stwierdzajac,
m.in. ,nie ulega watpliwosci, iz wymog wykazania publikacjami bezpieczenstwa
i skutecznosci oferowanego leku zostat niefortunnie okreslony. Oczywistym jest, co wynika
z powotanych przez skarzacego przepisOw prawa oraz co wykazalo postepowanie
dowodowe, ze lek zostaje dopuszczony do obrotu dopiero po stwierdzeniu jego skutecznosci
co do danych jednostek chorobowych, a takze bezpieczenstwa jego stosowania. Stawianie
oferentom takiego wymogu, jako integralnej czesci skutecznosci oferty, jest
nieporozumieniem de facto negujgcym prace podmiotéw upowaznionych do dopuszczenia
leku do obrotu, po wykonaniu szczegétowych badan w tej mierze.”

W konsekwencji dokonanych ustalen, Izba nakazata zamawiajgcemu zmiane
postanowienia okreslajacego w ogtoszeniu i specyfikacji wymog ztozenia w ofercie ,badan 1l
fazy”, przez dopuszczenie zlozenia rowniez innych dokumentéw, wydanych przez
uprawnione instytucje, dotyczacych sposobu dziatania oferowanego preparatu i jego dziatan
niepozadanych, na podstawie przeprowadzonych badan oraz wykreslenie postanowienia
dotyczacego zadania ztozenia w ofercie ,prac dokumentujgcych peilne spectrum dziatan
niepozadanych”.

Izba nie orzekata co do zarzutu dotyczacego popetnienia przez zamawiajgcego czynu
nieuczciwej konkurencji. Zarzut powyzszy moze podlega¢ rozpoznaniu przez wiasciwe
organy w trybie ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r. Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Izba uznata za zasadny zarzut, iz opis sposobu spetienia warunku dotyczacego
posiadania przez wykonawce wiedzy i doswiadczenia zostat okreslony przez zamawiajgcego
w sposOb nieproporcjonalny do przedmiotu zaméwienia, zawezajac krag wykonawcow
wytgcznie do takich wykonawcow, ktorzy zrealizowali min. 3 dostawy danego leku na
warunkach tozsamych z przedmiotowym zaméwieniem - w szczegdélnosci w zakresie

okreslenia podmiotu zamawiajgcego.



Zgodnie z brzmieniem art. 22 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp o udzielenie zamowienia mogg
ubiega¢ sie wykonawcy, ktorzy spetniajg warunki, dotyczace posiadania wiedzy
i doswiadczenia. Stosownie do brzmienia art. 22 ust. 4 ustawy Pzp opis sposobu dokonania
oceny spetniania warunkow, o ktérych mowa w ust. 1 tego artykutu, powinien by¢ zwigzany
z przedmiotem zamowienia oraz proporcjonalny do przedmiotu zaméwienia. Opis powyzszy
powinien zapewniaé, iz wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zamoéwienia gwarantujg
wykonanie zamoOwienia w sposob nalezyty, a zarazem, ze zaden wykonawca, ktory jest
w stanie rzetelnie zrealizowa¢ dane zamoéwienie, nie zostanie pozbawiony mozliwosci
ubiegania sie 0 zamowienie.

W ocenie Izby, zadanie wykazu wykonanych minimum 3 dostaw lekow biologicznych
posiadajacych preparat referencyjny i biopodobny ,do 3 réznych osrodkéw onkologicznych
lub instytutow medycznych dla dorostych” zaweza w sposob istotny i nieuzasadniony krag
wykonawcow zdolnych do realizacji zamowienia.

Dla zdobycia doswiadczenia w dostawach leku nie ma istothego znaczenia czy
dostawy sg realizowane na rzecz tego samego podmiotu czy réznych podmiotow, poniewaz
dostawy odbywajg sie w sposob okreslony w umowie oraz wedtug pewnych standardow.
Istotne sg natomiast zdolnosci organizacyjne i logistyczne wykonawcy.

Ponadto, zamawiajacy nie wykazat w toku postepowania, iz dostawy na rzecz
wskazanych tylko dwdch rodzajow podmiotéw charakteryzujg sie jakas specyfika,
odrebnosciag w poréwnaniu do dostaw na rzecz innych podmiotéw np. szpitali, ktore
prowadzg oddzialy onkologiczne. W ocenie Izby, dokumenty skladane w ofercie,
potwierdzajgce nalezyte wykonanie dostaw w wystarczajgcy i zgodny z ustawg Pzp sposéb
zaswiadczajg o prawidtowosci i rzetelnosci zrealizowanych przez wykonawce dostaw,
a zatem nie ma potrzeby dodatkowego uwiarygodniania dostawcy, poprzez zadanie ww.
dokumentéw od trzech réznych podmiotow. Wskaza¢ nalezy, iz w toku rozprawy
zamawiajacy wyjasnit, ze w ramach powyzszego warunku dopuszcza sie dostawy
zrealizowane na rzecz oddziatdw onkologicznych szpitali, ktére, wg zamawiajgcego, mozna
uzna¢ za wypelniajace zakres pojecia ,08rodkéw onkologicznych”. W przekonaniu Izby,
calkowicie uzasadnione jest rozszerzenie, wskazanego w tresci warunku, kregu podmiotow
0 szpitalne oddzialy onkologiczne, stosujace leki objete przedmiotowym zamdwieniem.
Powyzsze rozszerzenie, wymaga jednoznacznego odzwierciedlenia w tresci warunku,
poprzez dokonanie stosownej zmiany w tym zakresie.

Za nieuzasadnione i ograniczajgce konkurencje, Izba uznata zawezenie warunku
doswiadczenia wynikajgce z okreslenia, iz podmioty, na rzecz ktérych zostaly wykonane
dostawy muszg by¢ wylacznie osrodkami leczenia dorostych. Powyzszy wymaég nie znajduje
obiektywnego uzasadnienia, poniewaz dostawy leku stanowigcego przedmiot zamoOwienia

nie sg determinowane w zaden sposob wiekiem osdb podlegajacych leczeniu. Jak wyjasnit



odwotujacy, a zamawiajacy tym twierdzeniom nie zaprzeczyt, zamawiany w tym
postepowaniu lek jest dostarczany w jednostkach dostosowanych wytgcznie do wagi ciata
pacjenta a nie do jego wieku.

Izba uznata, ze wymoég dotyczacy wartosci zrealizowanych zamowien jest
proporcjonalny do przedmiotu zamowienia. Izba nie przychylita sie do stanowiska
odwotujacego, iz nieuzasadnione jest zgdanie wykazania min. 3 dostaw lekéw o wartosci nie
mniejszej niz 70 000 zt. kazda, gdyz po zsumowaniu tych wartosci tgczna kwota (21 000,00
zt) przekracza wartos¢ przedmiotu zamoéwienia. Zdaniem Izby, wymaganie co do wartosci
wykonanych dostaw powinno by¢ proporcjonalne do wartosci przedmiotu zamowienia,
a w tym przypadku warto$¢ przedmiotu zamowienia zostata ustalona przez zamawiajgcego
na kwote 108 358,62 zt (wartos¢ zamowienia nie uwzglednia podatku VAT). Wymaganie
co do wielkosci wykonanych dostaw, wyrazone za pomocg ich wartosci, nie zostato zdaniem
Izby wygdérowane w sposob nieproporcjonalny, biorgc pod uwage, ze kwota 70 000,00 zt
zawiera podatek VAT w przeciwienstwie do wartosci przedmiotu zamowienia.

Izba stwierdzita, ze w swietle omawianego warunku doswiadczenia nie ma znaczenia,
czy wykonane dostawy odbywaly sie jednorazowo czy sukcesywnie, na co wskazywat
odwotujacy. Zadne ograniczenia w powyzszym zakresie nie zostaly zawarte przez
Zamawiajgcego w tresci warunku.

Zamawiajgcy okreslajgc opis sposobu oceny spetiania warunkéw udziatu
w postepowaniu powinien opiera¢ sie na obiektywnych przestankach, tak aby dopuszczony
do udzialu w postepowaniu byt kazdy wykonawca, ktory jest zdolny do wykonania
zamoéwienia. W zwigzku z powyzszym, opis ten powinien by¢ formutowany w granicach, jakie
wyznacza przedmiot swiadczenia wykonawcy umowy w sprawie zamowienia publicznego,
tj. zwigzany z przedmiotem zaméwienia oraz proporcjonalny do przedmiotu zamowienia.
W ocenie Izby, okreSlenie przez zamawiajgcego w przedmiotowym postepowaniu
0 udzielenie zaméwienia wymogow doktadnie odzwierciedlajgcych warunki dotyczace
przedmiotu zamowienia (tozsamych) w szczegotach, ktére nie sg istotne z punktu widzenia
nabycia doswiadczenia w dostawach leku jest nieproporcjonalne do przedmiotu zaméwienia
i stanowi nieuzasadnione ograniczenie kregu wykonawcow zdolnych do nalezytego
wykonania zamdwienia, a tym samym narusza przepis art. 7 ust. 1 oraz art. 22 ust. 1 pkt 2
i ust. 4 ustawy Pzp.

Izba nie stwierdzita naruszenia przez zamawiajgcego przepisu art. 13
Rozporzadzenia Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego
Europejskg Agencje Lekdw, poprzez fakt, iz wymogami dotyczacymi zlozenia badan

zamawiajacy uzaleznia mozliwosé prowadzenia swobodnego obrotu produktem leczniczym



dopuszczonym do obrotu decyzjg organéw UE od przediozenia dokumentéw w zadnym
stopniu nie wymaganych do prowadzenia normalnego obrotu produktem leczniczym. Izba nie
zgodzita sie z twierdzeniem odwotujgcego, iz zamawiajgcy w ten sposob kwestionuje
zasadnos¢ decyzji organu, uprawnionego do wydania pozwolenia na prowadzenie obrotu
lekiem. Obowigzek dopuszczenia do faktycznego obrotu na terytorium RP, leku
wprowadzonego do obrotu, w panstwie UE, ujetego w odpowiednim Krajowym Rejestrze
wynika takze z krajowych przepiséw uwzgledniajacych regulacje europejskie - art. 3 ust. 1
i ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. W ocenie Izby, dziatania
zamawiajgcego nie wskazujg, iz fakt dopuszczenia leku Zarzio do obrotu oraz mozliwos¢

prowadzenia obrotu sg przez zamawiajgcego kwestionowane.

Bioragc pod uwage stan rzeczy ustalony w toku postepowania oraz uznajgc,
ze stwierdzone naruszenia przepisOw ustawy Pzp moze mie¢ istotny wplyw na wynik
postepowania, Izba orzekla, jak w sentencji, ha podstawie art. 192 ust. 1, ust. 2 i ust. 3 pkt 1

ustawy Pzp.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Pzp,
stosownie do wyniku sprawy oraz zgodnie z 8§ 3 pkt 1 oraz § 5 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania
wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich
rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238).

Przewodnicz acy:



