Sygn. akt KIO/UZP 537/09,
KIO/UZO 546/09

WYROK
z dnia 21 maja 2009 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy: Barbara Bettman

Czlonkowie: Ewa Jankowska

Stanistaw Sadowy

Protokolant: Rafat Komo n

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 20 maja 2009 r. w Warszawie odwotan skierowanych w
drodze zarzadzenia Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 28 kwietnia 2009 r. do

tacznego rozpoznania,

whniesionych przez:

A. Hurtowni e Farmaceutyczn g Pretium Farm Sp. z o.0., ul. Szosa Bydgoska 58, 87 —100
Torun,

B. Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow

od rozstrzygniecia przez zamawiajgcego Skarb Panstwa - Zaklad Zaméwie i Publicznych

przy Ministrze Zdrowia, al. Jerozolimskie 155/115, 02-326 Warszawa protestéw:

A. Hurtowni Farmaceutycznej Pretium Farm Sp. z 0.0 ., ul. Szosa Bydgoska 58, 87—-100
Torun z dnia 9 kwietnia 2009 r.
B. Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw  z dnia 9 kwietnia 2009 r.

przy udziale:

— Hurtowni Farmaceutycznej Pretium Farm Sp. z 0.0., u |. Szosa Bydgoska 58, 87-100
Toru n zglaszajacej przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Odwotujgcego
(Lek S.A))



— Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow  zgtaszajgcego przystapienie do postepowania

odwotawczego po stronie Odwotujgcego (Hurtowni Farmaceutycznej Pretium Farm Sp. z

0.0.)

— Polska Grupa Farmaceutyczna S.A. w todzi Oddziat w Katowicach, ul. Kolista 5, 40-

486 Katowice zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie

Zamawiajgcego,

orzeka:

1A. Uwzgl ednia odwotanie Hurtowni Farmaceutycznej Pretium Far  m Sp. z o.0.

1B. Uwzgl ednia odwotanie Lek S.A.

2. Kosztami postepowania obcigza Skarb Panstwa - Zaktad Zamowie n Publicznych przy

Ministrze Zdrowia, al. Jerozolimskie 155/115, 02-32 6 Warszawa i nakazuje:

1)

2)

zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamowien Publicznych koszty w wysokosci
4 574 1zt 00 gr (stownie: cztery tysigce piecset siedemdziesigt cztery ziote
zero groszy) z kwoty wpisow uiszczonych przez odwotujacych sie, w tym:
koszty w wysokosci 2 287 zt 00 gr (stownie: dwa tysigce dwiescie
osiemdziesigt siedem ziotych zero groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez
Hurtowni @ Farmaceutyczn g Pretium Farm Sp. z 0.0., ul. Szosa Bydgoska
58, 87-100 ToruR,

koszty w wysokosci 2 287 zt 00 gr (stownie: dwa tysigce dwiescie
osiemdziesigt siedem zilotych zero groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez
Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykdw,

dokona¢ wptlaty kwoty 8 174 gr (stownie: osiem tysigce sto siedemdziesiat
cztery zlote zero gorszy) stanowigcej uzasadnione koszty stron, w tym:

kwoty 5 887 zt 00 gr (stownie: pie¢ tysiecy osiemset osiemdziesigt siedem
zlotych zero groszy) przez Skarb Panstwa - Zaktad Zaméwie n Publicznych
przy Ministrze Zdrowia, al. Jerozolimskie 155/115, 02-326 Warszawa na

rzecz Hurtowni Farmaceutycznej Pretium Farm Sp. z 0.0, u |. Szosa



Bydgoska 58, 87-100 Toru h stanowigcej uzasadnione koszty strony z tytutu
wpisu od odwotania oraz wynagrodzenia petnomocnika,

B kwoty 2 287 zt 00 gr (stownie: dwa tysigce dwiescie osiemdziesigt siedem
zlotych zero groszy) przez Skarb Panstwa - Zaklad Zaméwie i Publicznych
przy Ministrze Zdrowia, al. Jerozolimskie 155/115, 02-326 Warszawa nha
rzecz Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw stanowigcej uzasadnione

koszty strony z tytutu wpisu od odwotania,

4) dokonac¢ zwrotu kwoty 30 426 zt 00 gr (stownie: trzydziesci tysiecy czterysta

dwadziescia szes¢ zlotych zero groszy) z rachunku dochodéw wiasnych
Urzedu Zamowien Publicznych na rzecz odwotujgcych sie, w tym:

A kwoty 12 713 zt 00 gr (stownie: dwanascie tysiecy siedemset trzynascie
zlotych zero groszy) na Hurtownia Farmaceutyczna Pretium Farm Sp. z
0.0., ul. Szosa Bydgoska 58, 87-100 Toru n,

B kwoty 17 713 zt 00 gr (stlownie: siedemnascie tysiecy siedemset trzynascie

zlotych zero groszy) na rzecz Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95—-010 Strykdw.

Uzasadnienie

W postepowaniu na ,dostawe preparatu rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do
podawania w automatycznych wstrzykiwaczach (penach), poz. 1 - wkiady (fiolka/ampuika)
ponizej 21 IU (<7 mg) w liczbie 1 114 806 IU, poz. 2 - wkiady (fiolka/amputka) powyzej lub
rbwne 21 IU (= 7 mg) w liczbie 2 601 216 IU”", prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego, zostaly zlozone protesty, a nastepnie odwotania na postanowienia
ogloszenia 0o zamoOwieniu, opublikowanego w dniu 26 marca 2009 r. w Dz. Urz. UE nr
2009/S 59-084549) oraz na postanowienia specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia,

udostepnionej w tej samej dacie.



I. W dniu 9 kwietnia 2009 r. (pismem z dnia 8 kwietnia 2009 r.) przez wykonawce —
Hurtownie Farmaceutyczng Pretium Farm Sp. z 0.0. z siedzibg w Toruniu, zwanym dalej
Odwotujgcym |1,

[I. W dniu 9 kwietnia 2009 r. (pismem z dnia 7 kwietnia 2009 r.) przez Lek SA, zwany dalej

odwotujacym II.

Odwotujacy zarzucili zamawiajgcemu — Skarbowi Panstwa Zaktadowi Zamowien Publicznych
przy Ministrze Zdrowia naruszenie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo
zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655, z 2008 r. Nr 171, poz. 1058, Nr
220, poz.1420 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2009 r. Nr 19, poz. 101), przez ustanowienie
warunkéw dotyczacych przedmiotu zamowienia w SIWZ (czes¢ V pkt 2 ppkt 2.2) oraz w
sekcji I11.2.3  ogtoszenia, wymagajgcych dotgczenia do oferty "co najmniej jednej
petnotekstowej publikacji, dotyczacej bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia i co
najmniej jednej petnotekstowej publikacji, dotyczacej skutecznosci minimum rocznego
leczenia, opublikowanej w recenzowanych czasopismach naukowych o zasiegu
miedzynarodowym umieszczonych na liscie Philadelfijskiej, w kazdym z wymaganych
wskazan do terapii hormonem wzrostu ze $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia w
Polsce: "leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP)
hormonem wzrostu", "leczenie niskorostych dziewczat z Zespolem Turnera (ZT) hormonem
wzrostu”, "leczenie niskorostych dzieci z przewleklig niewydolnoscig nerek  (PNN)

hormonem. wzrostu”, "leczenie dzieci z Zespotem Prader-Willi (PW) hormonem wzrostu,”

ktore muszg potwierdzac skutecznos¢ leczenia oferowanym preparatem.

I. Odwotujacy I. Hurtownia Farmaceutyczna Pretium Farm Sp. z 0.0. zarzucit naruszenie art.
7 ust. 1 Pzp, art. 29 ust. 2 ustawy prawo zamoéwien publicznych w zwigzku z brzmieniem art.
3iart. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji
(Dz. U. z 2003 Nr 153, poz. 1503 ze zm.), art. 25 ust. 1 pkt. 2 Pzp w zwigzku z brzmieniem
8 3 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19.05.2006 r. w sprawie rodzajow
dokumentéw (...) (Dz. U. z 2006, Nr 87, poz. 605 ze zm.), przez bezpodstawne zgdanie
dokumentéw dotyczacych przedmiotu zamdwienia w sposéb wskazujgcy na naruszenie
zasady rownego traktowania wykonawcOw oraz zasady uczciwej konkurencji i wnidst o
dokonanie modyfikacji tresci ogtoszenia i tresci siwz czes¢ V pkt. 2 ppkt 2.2, przez
wykreslenie wymogu w zakresie koniecznosci dotgczenia do oferty, jako dokumentu
potwierdzajgcego bezpieczenstwo i skutecznosé leczenia oferowanym preparatem publikacii,
o ktérych byla mowa powyzej.

Wskazat na haruszenie swego interesu prawnego, bowiem na skutek wymagania zbednych

dokumentéw nie moze ztozy¢ oferty.



W uzasadnieniu zarzutéw protestu odwolujacy | podnidst, ze zgdanie dokumentéw,

opisanych w czesci V pkt 2 ppkt. 2.2 siwz i w sekcji lll 2.3 — (zdolnos¢ techniczna)
ogtoszenia, wskazuje na czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji. Ponadto powoduje, ze zamawiajgcy narusza zasade réwnego
traktowania wykonawcéw, gdyz oferty w niniejszym postepowaniu moze ztozy¢ jedynie
podmiot oferujacy lek o nazwie - Genotropin, pomimo, iz na rynku dostepny jest rowniez
inny lek - Omnitrope, posiadajacy zastosowanie we wszystkich schorzeniach stanowigcych
przedmiot niniejszego zamdwienia. Zamawiajacy znajac rynek, produkty i specyfike
dziatania podmiotéw oferujacych obydwa preparaty, przez zazadanie dodatkowych,
niewymaganych przepisami prawa dokumentoéw dopuscit tylko jeden preparat. Zamawiajacy
w oparciu o 8§ 3 rozporzgdzenia w sprawie rodzajow dokumentow, zada dokumentow
nieprzewidzianych przepisami prawa. Odwotujacy | powotat sie na brzmienie art. 25 ust. 1
Pzp, ktéry stanowi, ze zamawiajacy moze zada¢ dokumentéw niezbednych do
przeprowadzenia postepowania. Z tresci tego przepisu wywies¢ nalezy, ze za niezbedne do
przeprowadzenia postepowania uzna¢ mozna tylko takie dokumenty, ktérych obowigzek
posiadania wynika z przepisow prawa. Bez watpienia takim dokumentem nie sg publikacje w
czasopismach naukowych o zasiegu miedzynarodowym. Wymog w zakresie
przeprowadzania badan jest bowiem "pomystem" zamawiajgcego jak réwniez takim
pomystem jest miejsce publikacji tych badan na "liscie Philadelfijskiej". Oznacza to, ze
zgodnie z trescig SIWZ przestanka mozliwosci stosowania leku w tym postepowaniu nie jest
dopuszczenie leku do obrotu, tylko publikacje niewymaganych zadnymi przepisami prawa na
temat badan leku. W przedmiotowe] sprawie zamawiajacy Stawia wymogi ograniczajgce
uczciwg konkurencje, bowiem Zzgdane publikacje na temat badan posiada tylko Genotropin.
Faktem zas jest, ze dokumentem poswiadczajgcym bezpieczenstwo produktu leczniczego
jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Ponadto obydwa leki z uwagi na rézny status
nie majg spojnej metodyki badan, ktdra mogtyby doprowadzi¢ do opracowania publikaciji,
stanowigcych podstawe poréwnan. W zwigzku z czym postanowienia SIWZ umozliwiajg
zlozenie oferty wytgcznie przez podmiot bedacy dostawcag jedynego preparatu. Z kolei
wykonawca, chcacy zaoferowa¢ Omnitrope pozbawiony jest mozliwosci ztozenia oferty
pomimo spetniania wszystkich okreslonych przepisami prawa wymogéw pod wzgledem
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu, odpowiadajacego = wlasciwosciom
Genotropinu, mogacego by¢ w petni legalnie stosowany w terapiach, co do ktérych posiada
wskazania. Omnitrope uzyskat pozytywna decyzje Komisji Europejskiej w zakresie
dopuszczenia do obrotu (decyzje Komisji Europejskiej opublikowano w Official Journal C
124, 25.05.2006, p. 4, numer wpisu w rejestrze wspoélnoty EU/ 1/06/332/001-003, Kod ATC
<Anatomiczno-Terapeutyczna Klasyfikacja Chemiczna> HOIACOI) i jest preparatem

dopuszczonym do obrotu na terenie RP, zgodnie z przepisem art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6



wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 ze zm.).
Powyzsze, swiadczy o tym, iz podobnie jak w przypadku preparatu Genotropin - korzysci ze
stosowania Omnitrope przewyzszajg rozpoznane ryzyko (na dowod czego odwotujacy |
przediozyt  Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajgce, EPAR, EMEA/H/C/607).
Zdaniem odwotujgcego |, zadanie przedstawienia publikacji nie stanowi dokumentéw, ktére
sq niezbedne do przeprowadzenia przedmiotowego postepowania. Sam fakt dopuszczenia
preparatu Omnitrope do obrotu swiadczy o tym, iz spelnia on wymagane prawem standardy
bezpieczenstwa i skutecznosci, a jakiekolwiek dodatkowe wymogi dotyczace wykazywania
wskazanych wyze] wiasciwosci sg zbedne i sprzeczne z przepisami obowigzujgcego prawa,
zamawiajacy nie jest bowiem podmiotem uprawnionym do weryfikacji wprowadzenia danego
produktu leczniczego do obrotu ani bezpieczenstwa jego stosowania. Majgc na uwadze
przedstawione argumenty oraz brzmienie art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, odwotujacy | wywodzit
dalej, ze zamawiajgcy opisat przedmiot zamowienia w sposéb, ktéry nie tylko utrudnia
uczciwg konkurencje, ale wrecz wylagcza mozliwos¢ ziozenia oferty. Takie dziatanie bez
watpienia wystarczy do stwierdzenia faktu nieprawidlowosci w opisie przedmiotu
zamdwienia, a tym samym sprzecznosci z prawem. Bowiem juz samo zaistnienie mozliwosci
utrudniania uczciwej konkurencji jest naruszeniem zasad okreslonych w ustawie. Tak orzekt
Sad Okregowy w Bydgoszczy w wyroku z dnia 25.01.2006 r. sygn. akt. Il Ca 693/05, ktory
stwierdzit, iz "przepis art. 29 ust. 2 Pzp nie wymaga faktycznego wykazania, lecz uznaje za
wystarczajgce uprawdopodobnienie utrudnienia uczciwej konkurenciji(...)"

W innym orzeczeniu z 9.11.2005 r. Sad Okregowy w Lublinie, sygn. akt. Il Ca 587/05 orzekt,
ze "zakazane jest formutowanie warunkow postepowania uniemozliwiajacych swobodny
dostep do udziatu w postepowaniu w celu ztozenia oferty. Oznacza to koniecznosc¢ eliminacji
z opisu przedmiotu zamowienia wszelkich sformutowan, ktére mogtyby wskazywaé na
konkretnego wykonawce badz tez, ktére eliminowatyby konkretnych wykonawcow
uniemozliwiajac im zlozenie oferty Ilub powodujac sytuacje, w ktérej jeden z

zainteresowanych wykonawcow bytby bardziej uprzywilejowany od pozostatych."

Na wezwanie zamawiajgcego z dnia 9 kwietnia 2009 r. do postepowania wywolanego
wniesieniem protestu przystapili:
1. wdniu 9 kwietnia 2009 r. Odwotujacy Il Lek SA, ktéry popart zarzuty zgtoszone
w protescie,
2. w dniu 9 kwietnia 2009 r. Polska Grupa Farmaceutyczna SA w todzi Odzial w
Katowicach, ktéra wniosta o utrzymanie kwestionowanych postanowien ogloszenia i

specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia oraz o oddalenie protestu.



II. Odwotlujacy Il Lek SA w protescie podniést, ze jego interes prawny w uzyskaniu
zamoéwienia, doznat i moze dozna¢ dalszego uszczerbku w wyniku naruszenia przez
Zamawiajgcego przepisow:

1. art. 7ust. 113, art. 22 ust. 1 pkt 1, art. 22 ust. 2, art. 25 ust. 1, art. 29 ust. 2 ustawy
prawo zaméwien publicznych w zwigzku z art. 3 oraz art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

2. przepisbw prawa obowigzujacego we Wspdlnotach Unii Europejskiej tj. Traktatu
Ustanawiajgcego Wspdlnote Europejska (TWE): art. 3, pkt. g), k) i p) TWE, art. 10, art. 12,
art. 28 TWE, oraz zasady bezposredniego obowigzywania, zasady bezposredniego skutku,
zasady pierwszenstwa Prawa Europejskiego oraz naruszenie art. 13 rozporzgdzenia Nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku ustanawiajgce
wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencije
Lekow, w zwigzku z tym, wnidst o:

1) uniewaznienie czynnosci zamawiajgcego polegajgcej na wprowadzeniu w tresci
sekcji Ill 2.3 ogtoszenia 0 zamdwieniu oraz w postanowieniu czesci V pkt 2.2 SIWZ,
wymogu ztozenia wymienionego tam dokumentu,

2) lub ewentualnie o uniewaznienie przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamdwienia publicznego.

W uzasadnieniu zarzutow protestu, odwotujacy Il podniost nastepujace okolicznosci.

W  ogtoszeniu o zamoOwieniu oraz w postanowieniu czesci V pkt 2.2 SIWZ, zamawiajacy
wskazat jakie oswiadczenia i dokumenty majg dostarczy¢ wykonawcy w celu potwierdzenia
spetniania warunkow przedmiotowych, a w szczegoélnosci powotujac sie na przepis 8§ 3
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 maja 2006 roku w sprawie rodzajéw
dokumentéw (...) (Dz. U. z 2006 r., Nr 87, poz. 605 z 2008 r., Nr 188, poz. 1155), zazadat od
wykonawcy zlozenia" (...) co najmniej jednej peilnotekstowe] publikacji dotyczacej
bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia i co najmniej jednej petnotekstowej publikacji
skutecznosci minimum rocznego leczenia oferowanym preparatem, opublikowane] w
recenzowanych czasopismach naukowych o zasiegu miedzynarodowym umieszczonych na
liscie Philadelfijskiej, w kazdym z wymaganych wskazan do terapii hormonem wzrostu ze
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia w Polsce.: "leczenie niskorostych dzieci z

somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (SNP) hormonem wzrostu ", "leczenie

non

niskorostych dziewczat z Zespotem Turnera (ZT) hormonem wzrostu”, "leczenie niskorostych
dzieci z przewleklg niewydolnoscig nerek (PNN) hormonem wzrostu ", "leczenie dzieci z
Zespotem Prader-Willi (PW) hormonem wzrostu. "

Odwotlujacy Il przytoczyt nastepujgca argumentacje.



1. W zwigzku z zastosowanym przez zamawiajgcego opisem przedmiotu zamdwienia w
przedmiotowym postepowaniu, zamowienie moze uzyska¢ wylgcznie podmiot oferujacy
jeden dostepny na rynku lek, tj. Genotropin. Powyzsze oznacza jednoczesnie, ze sposob w
jaki zamawiajacy okresla warunki udziatu w przetargu ogranicza lub wrecz wytagcza moznos¢
udzielenia zamoOwienia na dostawe w petni zamiennego i réwnorzednego produktu wobec
Genotropinu, tj. oferowanego przez odwotlujgcego Il produktu leczniczego Omnitrope.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania Omnitrope potwierdza sam fakt dopuszczenia
w/w produktu do obrotu zaréwno w Polsce, jak i w panstwach czionkowskich UE, jak rowniez
dalsze badania prowadzone po jego wprowadzeniu do obrotu, czego zamawiajacy ma peing
Swiadomos¢. W Swietle powyzszego stosowane przez zamawiajgcego praktyki, stojg w
razacej sprzecznosci z obowigzkiem przestrzegania zasady réwnego traktowania
wykonawcOw i zapewnienia w toku postepowania przetargowego warunkéw umozliwiajgcych
uczciwg konkurencje. Opisang sytuacje, odwotujacy Il zilustrowat informacjami ujetymi w
zamieszczonej tabeli nr 1, dotyczacymi poprzednich przetargéw na dostawy preparatu —
rekombinowanego hormonu wzrostu, co dowodzi, ze zamawiajacy nie rezygnuje z
wadliwego prowadzenia postepowan. Zadajac dodatkowych dokumentéw potwierdzajacych
wykazane i stwierdzone bezpieczenstwo i skutecznosé¢ stosowania Omnitrope (w postaci
publikacji w okreslonych czasopismach, a wczesniej w formie niedookreslonych "opiséw -
publikacji”) ma petng swiadomos¢, iz ogranicza w ten sposéb moznosc¢ oferowania przez
wykonawcoéw Omnitrope. Zadanie dodatkowego dokumentu, ktéry nie jest niezbedny do
przeprowadzenia postepowania jest niedopuszczalne, jednoczesnie ogranicza uczcCiwg
konkurencje i rowne traktowanie wykonawcoéw. Wskazat réwniez, iz Sad Okregowy w
Warszawie rozpatrujgcy skarge na orzeczenie KIO z dnia 9 stycznia 2009 roku (KIO/UZP-
1493/08), wniesiong przez odwotujgcego Il w sprawie V Ca 307/09, w wyroku z dnia 2
kwietnia 2009 r., potwierdzit to stanowisko. Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze w
przedmiotowym postepowaniu kwestionowany byt identycznie brzmigcy wymog,
wprowadzony przez zamawiajgcego do tresci ogtoszenia, jak w niniejszym postepowaniu.
Sad Okregowy w uzasadnieniu wyroku potwierdzit zasadnos¢ zarzutéw odwotujgcego I,
ktére w swej tresci odpowiadajg zarzutom podnoszonym takze w niniejszej sprawie. Z uwagi
na zaistniate okolicznosci, brak w ocenie odwotujgcego Il, jakichkolwiek racjonalnych
podstaw dla uporczywego stosowania przez zamawiajgcego praktyk kwestionowanych i
niedopuszczalnych z punktu widzenia powszechnie obowigzujgcego prawa. Dodat, ze w
szeregu postepowaniach o udzielenie zamoOwienia publicznego, zamawiajacy dokonat
zakupow tegoz produktu Omnitrope, w innych za$ oferte odrzucat twierdzac, iz brak
dodatkowych dokumentéw wskazujacych spelnienie wymagah przez oferowane dostawy,
blokuje mozliwos¢ uwzgledniania skladanych ofert. Dzialania takie wskazujg wprost na

nierobwnos¢ traktowania wykonawcow w postepowaniu bedacym przedmiotem ztozonego



protestu. Niekonsekwencje w zakresie okreslania wymogoéw udzielania zamdwienia w
poszczegodlnych przetargach oraz wynikajgce z tego faktu skutki zobrazowat danymi w tabeli
nr 1. W przypadkach, w ktérych zamawiajgcy nie stosowat wymogOw ograniczajgcych
konkurencje, zamoéwienia udzielono odwotujgcemu I, bgdz innym podmiotom, oferujgcym
dystrybuowany przez nich produkt Omnitrope.

W tabeli nr 1 odwotujacy Il zamiescit dane z 6 postepowan na ten sam przedmiot
zamoOwienia, prowadzonych od 5 lutego 2008 r. do chwili obecnej, obejmujace:

1) nr postepowania, tryb,

2) istotne warunki ograniczajgce dostep,

3) daty wszczecia postepowan,

4) wynik/stan postepowania.

Z powyzszych danych wynika, ze w 2 dwoch przypadkach wybrano produkt Omnitrope. W 3
przypadkach, w tym 2, gdzie zostal wybrany lek Genotropin, postepowanie zostato
uniewaznione. Postepowanie o0 humerze 118/08, ktérego dotyczy cytowany wyzej wyrok SO
w Warszawie jest w toku. Tylko w czesci postepowan, wymienionych w tabeli nr 1,
zamawiajagcy wymagatl  dodatkowych  dokumentéw, dotyczacych  potwierdzenia
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania oferowanych produktow.

Z kolei, odnoszac sie do postawionego powyzej wniosku dotyczacego moznosci
zaoferowania w niniejszym przetargu wylacznie dwoch produktéw leczniczych, odwotujacy Il
w tabeli nr 2 zestawit dopuszczone na rynku polskim preparaty rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu oraz przewidziane dla nich wskazania do zastosowan, z ktérego wynika,
ze tylko Genotropin i Omnitrope posiadajg wskazanie do zastosowania przy syndromie
Prader-Willi wraz z pozostalymi wymaganymi wskazaniami. Inne produkty rynkowe nie
spetniajg takich zatozen i ich oferowanie przy takiej, a nie innej tresci ogtoszenia oraz SIWZ
nie jest mozliwe. W ocenie Odwotujgcego 1l, wymodg posiadania przez okreslony preparat
mozliwosci stosowania dla czterech odrebnych wskazan terapeutycznych jest nieracjonalny i
niczym nieuzasadniony, a jednocze$nie narusza zasade swobody konkurencji i zasade
rownego traktowania wykonawcow. Niewatpliwie, przy zatozeniu dopuszczalnosci dostaw
dla poszczegdlinych wskazan, wieksza ilos¢ podmiotéw funkcjonujgcych na rynku, tj.
uprawnionych do dostarczania preparatéw dopuszczonych do obrotu, mogta by ubiegac sie
o0 zamoéwienie. Tylko Omnitrope i Genotropina moze by¢é stosowana do wszystkich
wymienionych w SIWZ jednostek chorobowych (SNP, ZT, PNN, PW), preparaty hormonu
wzrostu dopuszczone do obrotu, to: Omnitrope, Genotropin, Norditropin, Saizen.
Jednoczesnie Odwotujacy 1l wskazat, ze spelnienie przez niego dodatkowego warunku
kwestionowanego w niniejszym protescie jest niemozliwe z uwagi na fakt krotkiego
funkcjonowania preparatu Omnitrope w obrocie (od 2006 r.), w przeciwienstwie do produktu

leczniczego Genotropin obecnego na rynku od okoto 20 lat. Istotny jest tez kontekst statusu



produktu Omnitrope jako produktu bio-podobnego i braku spdjnej metodyki badan, ktore
mogtyby doprowadzi¢ do opracowania zadanych publikacji. Tym niemniej zadna publikacja,
choc¢by w czasopismach naukowych o zasiegu miedzynarodowym na "liscie Philadelfijskiej"
nie jest przestankg moznosci stosowania w leczeniu jakiegokolwiek dopuszczonego do
obrotu leku, ani tez w zaden sposob nie ma wplywu na prawne procedury regulujgce
bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych. W przekonaniu Odwotujgcego |l
zamawiajacy stawia wymogi ograniczajgce uczciwg konkurencje, wyraznie faworyzujgc
jeden z rownorzednych produktéw, mozliwych do uzycia i urzedowo dopuszczonych do
stosowania. Odwotujacy Il powotat sie na pismo z dnia 2 pazdziernika 2008 roku, znak MZ-
DNK-079-7320-2/WK/08, o jednoznacznym stanowisku Departamentu Prawnego
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z ktorym ,z punktu widzenia formalno-prawnego,
dokumentem poswiadczajgcym bezpieczenstwo produktu leczniczego jest pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu." Wymdog przedstawienia opisdw, czy publikacji nie ma waloru
niezbednosci dla nabywania preparatu rekombinowanego hormonu wzrostu.

2. Wprowadzenie przez zamawiajgcego w tresci ogtoszenia oraz postanowienia czesci V
2.2 SIWZ kwestionowanego wymogu, oznacza haruszenie zasady poszanowania uczciwej
konkurencji oraz zasady réwnosci w stosunku do uczestnikdéw przetargu, o ktérej mowa w
art. 7 ust. 1 Pzp, poniewaz umozliwia to wygranie przetargu wylacznie przez podmiot bedacy
dostawcg jednego preparatu - Genotropin. Odwotujacy I, a priori pozbawiony jest mozliwosci
pozyskania zaméwienia, pomimo iz spetnia wszystkie okreslone zgodnie z przepisami prawa
wymogi do jego udzielenia, a preparat, ktory zamierza zaoferowa¢ (Omnitrope), pod
wzgledem jakosci, bezpieczenstwa, skutecznosci odpowiada witasciwosciom Genotropinu i
moze by¢ w pehni legalnie stosowany w terapiach, co do ktérych posiada wskazania.
Omnitrope uzyskat pozytywng decyzje Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu, tg
samg, ktérej miejsce publikacji podat odwotujacy |, co $wiadczy, iz Omnitrope jest
preparatem dopuszczonym do obrotu na terenie RP, zgodnie z przepisem art. 3 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271).
Powyzsze oznacza, iz podobnie jak w przypadku preparatu Genotropin - korzysci ze
stosowania Omnitrope przewyzszajg rozpoznane ryzyko, co potwierdza  Europejskie
Publiczne Sprawozdanie Oceniajgce, zalaczone jako dowdd w sprawie.

3. Zdaniem odwotujgcego I, zamawiajgcy naruszyt zasade legalizmu postepowania, ujetg w
przepisie art. 7 ust. 3 Pzp, poniewaz przeprowadzenie postepowania na zasadach
okreslonych w ogtoszeniu o zaméwieniu oraz SIWZ, z uwzglednieniem okolicznosci wyzej
opisanych, uniemozliwia wybdr wykonawcy, zgodnie z prawem i poszanowaniem
podstawowych zasad postepowania o0 udzielenie zamdwienia publicznego, wskazat

naruszenia przepisow:
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a) art. 22 ust. 1 Pzp, gdyz jako wykonawca nie ma mozliwosci uzyskania zaméwienia
publicznego pomimo, iz jest uprawniony do wykonywania dostawy preparatu Omnitrope,
dopuszczonego do obrotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa do stosowania przy
zespotach chorobowych okreslonych przez zamawiajgcego w ogtoszeniu oraz postanowieniu
czesci V pkt 2.2 SIWZ, bedacych przedmiotem protestu. Ponadto obowigzek przedstawienia
publikacji jest niezgodny z art. 22 ust. 1 pkt 1 Pzp, bowiem Zzaden przepis nie naklada
obowigzku legitymowania sie posiadaniem publikacji naukowych jako warunku udziatlu w
jakimkolwiek postepowaniu;

b) konieczno$¢ przedtozenia artykutdw (publikacji), o ktérych mowa w kwestionowanym
ogtoszeniu oraz czesci V pkt 2.2. SIWZ, uniemozliwia swobodne konkurowanie produktow
réwnorzednych pod wzgledem mozliwosci zastosowania, bezpieczehstwa i skutecznosci;

c) zadanie przedstawienia artykutéw (publikacji) zgodnie ze wskazaniem kwestionowanego
ogloszenia oraz czesci V pkt 2.2. SIWZ, narusza przepis art. 25 ust. 1 Pzp, ktérego
dopetnienie stanowi postanowienie 8§ 3 ust. 1 pkt 1 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
Z dnia 19 maja 2006 r. w sprawie rodzajow dokumentéw (..) (Dz. U. z 2006 r., Nr 87, poz.
605, z 2008 r., Nr 188, poz. 1155), poniewaz nie sg to oswiadczenia lub dokumenty, ktére
sg niezbedne do przeprowadzenia przedmiotowego postepowania. Podkreslit, ze sam fakt
dopuszczenia preparatu Omnitrope do obrotu swiadczy o tym, iz spetnia on wymagane
prawem standardy bezpieczenstwa i skutecznosci, a jakiekolwiek dodatkowe wymogi
dotyczgace wykazywania wskazanych wyzej wiasciwosci sg zbedne i jako takie sprzeczne z
przepisami obowigzujgcego prawa, bowiem zamawiajgcy nie jest podmiotem uprawnionym
do weryfikacji wprowadzenia danego produktu leczniczego do obrotu ani bezpieczenstwa
jego stosowania - w tym zakresie uprawnione sg inne instytucje wyposazone w kompetencje
stosownymi przepisami prawa i dziatajace zgodnie ze $cisle okreslonymi procedurami.
Przedtozenie waznej decyzji o dopuszczeniu do obrotu jest zarazem jedynym i niezbednym
wymogiem dla wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci oferowanego preparatu. Z
ostroznosci procesowej dodat, ze nie ma obowigzku ani publikowania, ani gromadzenia
artykutdw publikowanych w czasopismach naukowych o zasiegu miedzynarodowym,
umieszczonych na liscie Philadelfijskiej, ktérych ziozenia domaga sie zamawiajacy. W
szczegolnosci  nie ma obowigzku poszukiwa¢ subsydiarnych sposobéw potwierdzenia
bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci preparatu, ani tez nie jest to przyjetg powszechnie
praktykg dla preparatéw dopuszczonych do obrotu. Wskazat na obiektywng niemozliwosc
wywigzania sie z w/w zadania z powodu krotkiego funkcjonowania na rynku preparatu
Omnitrope, a takze fakt, iz nie ma wplywu na wypetnienie postawionego zadania, mimo iz
spetnia najwyzsze standardy w przedmiotowym zakresie. Moze w ogdle nie uzyskac
wymaganych przez zamawiajgcego publikacji, nie jest bowiem tak, jak cho¢by w przypadku

zadania przedtozenia okreslonych certyfikatow jakosci, gdy to od wykonawcy zalezy czy

11



bedzie sie ubiegat o dany certyfikat jakosci, aby wykaza¢ spetianie okreslonych
standardéw, ktory jest mu przyznawany w oparciu o obiektywne kryteria. Przy czym, samo
ograniczenie dopuszczalnych publikacji, do tych umieszczonych w czasopismach z listy
Philadelfijskiej, narusza przepisy Pzp, przyznajac monopol grupie czasopism, bez wskazania
innych publikatorow o rownowaznym znaczeniu. Obiektywnej i profesjonalnej (na gruncie
naukowym) oceny bezpieczenstwa i skutecznosci Omnitrope dokonata juz Komisja
Europejska w toku procedury zakonczonej udzieleniem pozwolenia na dopuszczenie
preparatu do obrotu. Odwotujacy podkreslit fakt, iz realizuje wszelkie obowigzki zwigzane
ze spetnianiem wymogow Pharmacovigilance - $ledzenia i zglaszania dziatan
niepozadanych, a bezpieczenstwo Omnitrope jest na biezgco monitorowane przez
uprawnione do tego organy. Za niedopuszczalne uznal dziatlania zamawiajgcego, ktore
podwazajg zasadnos¢ dopuszczenia do obrotu Omnitrope i faktycznie ograniczajg obrét ww.
preparatem. Proby uzasadniania powyzszych dziatan  dbaloscia o bezpieczenstwo
pacjentdw sg nietrafione, jako ze dopuszczenie Omnitrope do obrotu i nadzér nad jego
funkcjonowaniem w sprawowany przez EMEA jest najlepsza z aktualnie dostepnych,
gwarancjg bezpieczehstwa preparatu leczniczego. Zgodnie z wyrokiem KIO z 17 stycznia
2008 r. (KIO/UZP 80/07, LEX nr 393595) ,Zamawiajacy ma prawo opisa¢ swoje potrzeby w
taki sposdb, aby przedmiot zamowienia spetniat jego wymagania i zaspakajat potrzeby, pod
warunkiem, ze dokonany opis nie narusza konkurencji ani réwnego traktowania
wykonawcow. Sama okolicznosé, ze opis przedmiotu zamoOwienia uniemozliwia ztozenie
oferty przez odwolujgcego, nie wskazuje na naruszenie podstawowych zasad udzielania
zamoéwien publicznych, skoro na rynku dziatajg podmioty mogace bra¢ udziat w
postepowaniu samodzielnie lub w ramach konsorcjum." Zgdane dokumenty (publikacje) ani
czasopismo, w ktérym zostaty opublikowane w zaden sposéb nie przesadzajg o jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwie oferowanego przez odwotujgcego Il produktu. Sg one w jego
ocenie, wyznacznikiem dtugofalowej obecnosci leku na rynku i ewentualnego
zainteresowania gremioéw naukowych dang substancja. Jesli nawet przyjac, ze publikacje sg
dowodem bezpieczenstwa i skutecznosci, to zamawiajacy  dubluje $rodki, ktérymi
wykonawca ma wykazaé wilasciwosci preparatu. Wykonawca, ktory dysponuje decyzjg o
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, wydang w oparciu o obiektywnie doktadnie te same
kryteria i poprzedzone wieloletnimi badaniami i prébami Klinicznymi w zakresie
bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci, przez uprawnione do tego organy oraz
Zaangazowane w ten proces gremia naukowe, moze ubiegac¢ sie o zamoOwienie.

W poréwnaniu do poprzednich postepowan o udzielenia zamédwienia publicznego,
zamawiajacy doprecyzowat o jakie dokumenty chodzi wskazujgc na fakt, iz ma to byé
publikacja dokonana w czasopisSmie naukowym o zasiegu miedzynarodowym (lista

Philadelfijska). Zapis taki potencjalnie wylacza z udzialu w takim przetargu producentéw o

12



mniejszym zasiegu dziatalnosci, ktorych produkt majgcy odpowiednie wskazania nie jest
przedmiotem badan o zasiegu miedzynarodowym, pomimo ze moze by¢ stosowany w
oznaczonych wskazaniach. "Lista Philadelfijska" nie jest jakim$s ogolnie przyjetym
standardem i publikacja w tego typu czasopismie w zadnym stopniu nie przesgdza o jakosci
czy bezpieczenstwie produktu leczniczego ani tym bardziej o jego stosowaniu w okreslonych
stanach chorobowych. Dziatanie zamawiajgcego stanowi wyraz préby doprecyzowania
warunku poprzednio stosowanego przez zamawiajgcego podjetg w wyniku orzeczenia KIO z
dnia 23 pazdziernika 2008 roku (sygn. akt: KIO/UZP 1073/08), ograniczajacg mozliwosc
uczciwej konkurencji miedzy wykonawcami, oferujgcymi réwnorzedne produkty oraz zasade
réwnego traktowania wykonawcow, dajac preferencje produktowi wyrdzniajgcemu sie jedynie
dluzsza obecnoscig na rynku. Podkreslit, ze ww. orzeczeniu, KIO co do zasady uznala
przedstawione zarzuty za w pelni uzasadnione. Zarzuty te sg tozsame ze stawianymi w
niniejszym protescie. Doszukiwanie sie przez zamawiajgcego uzasadnienia dla dalszego
zaostrzania warunkéw sprzecznych z Prawem zaméwieh publicznych w uzasadnieniu
wyroku KIO, ktére rozmija sie z istotg sprawy, nie moze przesadza¢ o0 rozstrzygnieciu
zlozonego protestu. W ocenie odwolujgcego I, dokumenty, ktérych zada zamawiajacy w
ramach przedmiotowego postepowania sg zbedne i poprzez ten fakt nie nalezg do katalogu
dokumentéw, o ktorych mowa w rozporzadzeniu w sprawie rodzajéow dokumentéw.
Wymogowi niezbednosci zadanych dokumentéw wynikajgcej z przepisu art. 25 ust. 1 Pzp, a
tym samym przepisom rozporzadzenia w sprawie rodzajow dokumentdéw, przeczy sam
zamawiajacy swojg praktyka, w ramach postepowan o udzielenie zamowien publicznych na
dostawy preparatéw rekombinowanego hormonu wzrostu. Okazuje sie, ze skutecznie udziela
zamoOwien na preparat dostawcom, ktérzy tego typu publikacji nie posiadajg czy tez nie zada
ich w ramach czesci postepowan (naruszajac tym samym w przedmiotowe] sprawie
podstawowe zasady Pzp). W ocenie odwotujgcego Il oczywiste jest, ze wbrew regutom, w
przedmiotowym postepowaniu opis przedmiot zamdwienia, nie tylko utrudnia, ale wrecz
prima facie wylgcza mozliwo$¢ konkurowania o udzielenie zamoéwienia. Zgodnie z pogladem
doktryny: "zakaz utrudniania uczciwej konkurencji zostanie naruszony, gdy przy opisie
przedmiotu zamédwienia zamawiajgcy uzyje oznhaczen czy parametréw wskazujacych
konkretnego producenta (dostawce) lub konkretny produkt, dziatajgc w ten sposob wbrew
zasadzie obiektywizmu i réwnego traktowania wszystkich podmiotow ubiegajgcych sie o
zamdwienie publiczne." (Prawo Zamoéwien Publicznych. Komentarz, pod. red. T.
Czajkowskiego, Warszawa 2007, str. 148).

4. Odwolujacy Il przytoczyt rowniez przepisy prawa wspoélnotowego, ktére w jego ocenie
zostaly naruszone, a dzialania zamawiajgcego sprzeczne z prawem UE bedg traktowane

jako naruszenia tegoz prawa przez Rzeczpospolitg Polska.
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a) art. 3 pkt g, k, p i t. TWE ustanawia ogolne cele dziatania Wspolnoty Europejskiej, do
ktéorych nalezg m. in.: system ochrony konkurencji w ramach jednolitego rynku
wewnetrznego przed zafalszowaniem, wzmocnienie spojnosci gospodarczej, wkiad w
ochrone zdrowia i wkiad w poprawe ochrony konsumentéw. Wyeliminowanie potencjalnych
dostawcow preparatu, spetniajgcego wymogi okreslone w przepisach prawa w Sposob
oczywisty narusza cele Wspolnoty okreslone w opisanym artykule. Mozliwos¢ wygranej w
przedmiotowym przetargu przez jeden, z géry wiadomy podmiot (dostawce Genotropin),
oznacza naruszenie zasady poszanowania ochrony konkurencji, co w sposéb oczywisty
narusza zasade i cel wzmacniania spéjnosci gospodarczej pomiedzy Panstwami Wspolnoty.
Leki dopuszczone do obrotu na podstawie 8§ 13 Rozporzadzenia WE muszg spenic
surowsze kryteria, niz lek dopuszczony do obrotu w Polsce. Ponadto w zwigzku ze
stosowaniem przez zamawiajgcego kwestionowanego wymogu, polski konsument - pacjent,
zasadniczo nie bedzie miat szans dowiedzie¢ sie, ze na rynku istnieje takze Omnitrope i nie
bedzie mégt sie przekonag, ktory preparat jest dla niego najlepszy;

b) sposob uksztattowania warunkéw udzialu w postepowaniu przez zamawiajgcego
stanowi razacy przejaw naruszenia prawa konkurencji. Przy prawidtowym okresleniu zasad
wziecia udzialu w postepowaniu o udzielenie przedmiotowego zamodwienia, dostawa
mogtaby zosta¢ zrealizowana przez podmiot wybrany z szerszego grona, wedtug
okreslonego kryterium. Przez uzaleznienie skutecznego udzialu w przetargu od
przedstawiania dodatkowej dokumentacji, zamawiajacy nie respektuje art. 81 TWE,
ustanawiajgcego zakaz porozumien ograniczajgcych konkurencje. Nalezy podkreslic, ze
przepis art. 81 TWE nie jest bezposrednio adresowany do Panstw Cztonkowskich, jednak
zabrania im (zgodnie z art. 10 TWE) umozliwiania tworzenia porozumieh kartelowych.
Umozliwienie tworzenia porozumien ograniczajacych konkurencje wynika z faktu, ze
zamawiajacy dziata na rzecz szeregu osrodkéw (m. in. szpitali), ktére okreslity wielkos¢
swego zapotrzebowania na preparat rekombinowanego hormonu ludzkiego wzrostu, oraz
ktore bedq bezposrednio beneficjentami zakupionych preparatow od dostawcy wybranego w
procedurze przetargowej. Ponadto, reprezentujg one wiekszos¢ osrodkow, stosujacych w
leczeniu preparat rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu i posiadajg, tym samym
lacznie znaczaca site nabywcza, w zakresie przedmiotowego preparatu. Uzaleznienie
mozliwosci wybrania oferty od przedstawienia przedmiotowej dokumentacji sprawi, ze tylko
jeden podmiot dziatajgcy na rynku, tj. dostawca Genotropinu bedzie moégt przedstawic
skuteczng oferte w przetargu. W zwigzku ze znaczacg pozycjg rynkowag podmiotow
(bezposrednich nabywcow), na rzecz ktérych dziala zamawiajgcy, takie uksztattowanie
zasad przetargu doprowadzi w stosunku do pozostaltych oferentébw do ograniczenia
konkurencji, skutkujgcej ograniczeniem produkcji preparatow substytucyjnych, ich zbytu, a

takze postepu, nieuchronnie ze szkoda dla konsumentow. W przekonaniu Odwotujgcego I,
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Zamawiajacy nie zastosowat sie do normy z art. 82 TWE, ustanawiajgcego zasadniczo zakaz
naduzywania pozycji dominujacej. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z orzecznictwem norma z
art. 82 TWE rozcigga sie rowniez na dziatanie panstwa, w przedmiotowej sytuacji na
zamawiajgcego, w przypadku gdy wskutek takiego dziatania pojawia sie juz nawet sama
mozliwos¢ przeszkodzenia celom jednolitego rynku miedzy Panstwami Czionkowskimi. Taka
mozliwos¢ powstanie w przypadku uzaleznienia ztozenia skutecznej oferty w przetargu, od
przedstawienia przedmiotowej dokumentacji, gdyz zamawiajacy przyczyni sie tym samym do
utrzymywania pozycji dominujgcej innego podmiotu (dostawcy preparatu Genotropin, gdyz
tylko ten moze spetnic¢ ten warunek). Jak wskazano powyzej, takie dziatanie odbedzie sie ze
szkodg dla konsumentow (pacjentéow), gdyz uniemozliwi im swobodny wyb6r produktu
substytucyjnego. W przypadku natomiast pozostatych dostawcow moze przyczyni¢ sie do
ograniczenia produkcji preparatu, jego zbytu i tym samym postepu. Odwotujacy Il przytoczyt
orzecznictwo ETS i poglady doktryny, potwierdzajgce jego stanowisko. Udziat w rynku
sprzedazy preparatu rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu dostawcy Genotropin, tj.
Pfizer, oszacowatw 2007 r. na ok. 99%, natomiast w okresie | - VIl 2008 r. na okoto 62%.
Szacunki te opart na danych IMS. Zagwarantowanie réwnych zasad wziecia udzialu w
przedmiotowym przetargu przejawia sie w koniecznosci wyeliminowania praktyk
ograniczajgcych konkurencje, w szczegoélnosci uniemozliwiajacych wykonawcom wziecie
udziatu w przetargu, ktérego warunki okreslone sg sprzecznie z prawem;

C) wytaczajac odwotujgcemu Il mozliwo$¢ uzyskania zamoéwienia w przedmiotowym
przetargu zamawiajacy naruszyt takze art. 10 TWE, z godnie z ktérym organy panstw
cztonkowskich sg zobowigzane do przestrzegania wcielania w zycie prawa wspolnotowego,
poprzez nierespektowanie art. 13 rozporzadzenia WE oraz poprzez niezastosowanie zasad
bezposredniego skutku, bezposredniego obowigzywania i zasady pierwszenstwa prawa
wspolnotowego w polskim porzadku prawnym (ETS 1969, 14 w sprawie Walt Wilhelm, ETS
1994 |, 935 w sprawie Komisja-Hiszpania, ETS 1997 I, 7411 w sprawie Walonie). We
wszystkich tych sprawach ETS wyraznie podkreslit, ze z art. 10 TWE wynika obowigzek i
koniecznos¢ zaréwno stosowania prawa wspolnotowego w porzadku prawnym panstwa
cztonkowskiego - pierwszenstwa zastosowania prawa wspolnotowego w przypadku konfliktu
norm. Przetozenie wymienionych zasad prawa wspoélnotowego na fakty wskazane w
przedmiotowym przetargu oznacza, ze zamawiajgcy powinien byt zastosowaé przepisy
rozporzadzenia WE przed przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia,

d) art. 12 TWE ustanawia zakaz dyskryminacji. W zakresie jego zastosowania zabroniona
jest wszelka dyskryminacja z powodu przynaleznosci panstwowej. ETS wyraznie podkresla
W swoim orzecznictwie, ze nie musi to by¢ dyskryminacja bezposrednia, moze by¢ ukryta i
potencjalna, z ktérg mamy do czynienia w sytuacji gdy dziatania organow panstwa

cztonkowskiego nie podejmujg dziatan skierowanych bezposrednio i wyraznie przeciwko

15



osobom, towarom lub ustugom pochodzacym z innego panstwa czlonkowskiego, ale takze
wtedy, gdy co prawda wyraznej dyskryminacji nie ma, ale dziatania organéw panstwa
cztonkowskiego powodujg, ze osoby, towary i ustugi niepochodzgce z danego panstwa
cztonkowskiego sa stawiane lub moga by¢ stawiane w gorszej sytuacji, niz te pochodzace z
danego panstwa (tak orzekt ETS: 1974, 1405 w sprawie Walrave, ETS 1982,3723 w sprawie
Morson, ETS 1992 1,353 w sprawie Stehen). W sytuacji pozbawienia odwotujgcego I
mozliwosci uzyskania zamowienia w przedmiotowym przetargu, doszio do dyskryminaciji
leku, ktory spetnia wymagania natozone prawem wspdélnotowym. W ten sposob doszio do
dyskryminacji samej Wspolnoty Europejskiej. Ponadto, takie postepowanie zamawiajacego w
sprawie zamoOwienia hormonu wzrostu jest wyrazem potencjalnej dyskryminacji producentow
pochodzacych z innych panstw czionkowskich, ktdérzy z przyczyn oczywistych nie mogq
przedstawi¢ dokumentacji opisanej na potrzeby NFZ, a dysponujg lekiem, ktoéry jest
dopuszczony do obrotu na podstawie art. 13 rozporzadzenia WE. Odwotujacy Il wywiddt, ze
postawienie warunku wziecia udzialu w przetargu, polegajacego na przedstawieniu
przedmiotowej dodatkowej dokumentacji, niemozliwego do spetnienia przez dostawcéw,
ktérych lek zostat dopuszczony do obrotu na podstawie art. 13 Rozporzadzenia WE,
prowadzi posrednio, lecz nieuchronnie do zablokowania takim dostawcom dostepu na polski
rynek, w przeciwienstwie do wykonawcéw, ktérych lek zostat dopuszczony do obrotu na
podstawie art. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne. Tym samym wypaczony zostaje sens
tworzenia prawa wspélnotowego i zasad jego obowigzywania w wewnatrzkrajowym
porzadku prawnym;

e) art. 28 TWE zakazuje miedzy panstwami cztonkowskimi wszelkich ograniczen ilosciowych
i im podobnych. Odrzucenie oferty odwotujgcego Il na dostawe leku, ktéry byt dopuszczony
do obrotu na obszarze catej Unii Europejskiej, stanowi naruszenie art. 28 TWE, jako
wprowadzenie ograniczenia o podobnych skutkach. Srodki o skutku réwnowaznym do
ograniczen ilosciowych zostaly ujete bardzo szeroko w utrwalonym orzecznictwie ETS.
Zgodnie z orzeczeniem ETS w sprawie C 8174 Procureur du Roi v. Dassonville [1974] ECR
837, zalicza sie do nich  "wszelkie przyjete w porzadku prawnym przez panstwa
cztonkowskie zasady dotyczace handlu, ktére mogg utrudnia¢ bezposrednio lub posrednio,
rzeczywiscie lub potencjalnie handel wewnetrzny we Wspdlnocie Europejskiej. " Ponadto
stwierdzil, ze zastosowanie przepisu art. 28 TWE do ograniczen w obrocie towarami
dostarczanymi w ramach jakiegokolwiek procesu udzielania zamoOwienia publicznego
znalazlo swéj wyraz m. in. w wyroku ETS z dnia 22 wrzesnia 1988 r. w sprawie Komisja
Wspdlnot Europejskich v. Irlandia (45/87). Odwotujacy Il podkreslit, ze ograniczenie
dopuszczalnosci wziecia udziatu w przedmiotowym przetargu, stoi w sprzecznosci z
podstawowymi zasadami bezposredniego skutku, bezposredniego obowigzywania i

pierwszenstwa prawa wspolnotowego, ugruntowanymi w orzecznictwie ETS (przytoczyt
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orzeczenie ETS z dnia 15 lipca 1964 nr 6/64 Flaminio Costa przeciwko E.N.E.L.; orzeczenie
ETS z dnia 5 lutego 1963 NV Algemene Transport-en Expeditie Onderneming van Gend &
Loos przeciwko Nederlandse Administratie der Belastingen -sprawa 26/62). Z przytoczonych
wyzej zasad wynika, iz podmiot ubiegajacy sie o przyjecie oferty w procesie zamowienh
publicznych nie moze by¢ z géry wykluczony z udziatlu w postepowaniu przetargowym,
wskutek nastepstw prawnych posiadania przez niego pozwolenia na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu udzielonego przez Komisje Europejska na podstawie rozporzgadzenia
WE. Przepisy regulujgce wspoélnotowy rynek farmaceutyczny zapewniajg okres wytacznosci
podmiotowi uprawnionemu z patentu. W konsekwencji lek Omnitrope nie mégt pojawi¢ sie na
rynku wczesniej, tj. przed wygasnieciem ochrony z patentu dla preparatu Genotropin. Stad
protestujacy, nie dysponuje zadnymi dodatkowymi informacjami poza tymi wymaganymi do
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie przedmiotowego leku do obrotu. Poszanowanie
przez zamawiajgcego wymienionych wyzej zasad prawa wspoélnotowego powinno skutkowac
bezposrednim zastosowaniem sie zamawiajacego do przepisbw TWE oraz rozporzadzenia
WE przed przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Pozbawienie odwotujgcego I
mozliwosci ubiegania sie o udzielenie zamdwienia zniweczylo cel, jakim bylo przyjecie
rozporzadzenia WE, tj. doprowadzenie do petniejszej harmonizacji rynku wspoélnotowego w
zakresie produktéw farmaceutycznych. W szczegolnosci cel ten jest zawarty w art. 13
rozporzadzenia WE, ktéry to w wyrazny sposéb stanowi, ze pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane zgodnie z procedurg okreslong przez niniejsze rozporzadzenie jest wazne w
catej Wspdlnocie. Nadaje ono w kazdym panstwie cztonkowskim te same prawa i naktada te
same obowigzki, co pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wydane przez dane panstwo
cztonkowskie.

W podsumowaniu swoich wywoddéw odwotujacy Il stwierdzit, iz w pelni uzasadnione sg
zarzuty naruszenie przepisow Pzp, to jest:

1. naruszenia zasady sprawiedliwego traktowania i zachowania uczciwej konkurencji
wobec wykonawcéw, ujetej w przepisie art. 7 ust. 1 Pzp, przez wprowadzenie przez
zamawiajgcego wymogow, ktore faktycznie wykluczajg mozliwos¢ ubiegania sie o udzielenie
zamdwienia przez wykonawcéw oferujacych inny niz Genotropin produkt leczniczy i
wymaganie zbednych z punktu widzenia Pzp dokumentdw, majacych jakoby potwierdzi¢
okreslone przez zamawiajgcego wymagania stawiane dostawom;

2. naruszenia zasady réwnego traktowania wykonawcOw ujetej w przepisie art. 7 ust. |
Pzp, wskutek wprowadzenia wymogow, ktore faktycznie wykluczajg mozliwos¢ ubiegania
sie 0 udzielenie zamdwienia przez wykonawcéw oferujgcych inny niz Genotropin produkt
leczniczy w przedmiotowym postepowaniu i nie stosowanie tego typu ograniczen w innych
postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego, ktérych przedmiotem byly tego

samego rodzaju dostawy;
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3. naruszenia zasady legalizmu postepowania ujetej w przepisie art. 7 ust. 3 Pzp
poniewaz przeprowadzenie postepowania w oparciu o0 warunki przeprowadzenia
przedmiotowego postepowania okreslone w ogtoszeniu oraz postanowieniu czesci V pkt 2.2
SIWZ o zamowieniu sg sprzeczne z obowigzujgcym prawem;

4. naruszenie zasady dostepnosci udziatlu w postepowaniu o udzielenie zamowienia
ujetej w przepisie art. 22 ust. 1 pkt 1 Pzp, przez wykluczenie mozliwosci ubiegania sie

0 udzielenie zaméwienia przez wykonawce, ktéry posiada uprawnienia wymagane przez
prawo do wykonywania dostawy preparatu bedacego przedmiotem zaméwienia;

5. naruszenie dopuszczalnych granic okreslenia warunkow udziatu w postepowaniu

0 udzielenie zamowienia okreslonych w przepisie art. 22 ust. 2 Pzp, przez wyznaczenie
wymogow, ktore utrudniajg uczciwg konkurencje;

6. naruszenie dopuszczalnych granic natozenia przez zamawiajgcego obowigzku w
zakresie przedstawienia odpowiednich dokumentéw okreslonych w przepisie art. 25 ust. |
Pzp, przez zadanie przeditozenia dokumentaciji, ktéra nie jest niezbedna do przeprowadzenia
postepowania;

7. naruszenie przepisu art. 29 ust. 2 Pzp, przez opisanie przedmiotu zamowienia w

sposab, ktéry wykluczyt konkurencje pomiedzy uczestnikami postepowania przetargowego;

W ocenie odwolujacego Il, nastgpito naruszenia prawa wspdlnotowego, to jest:

l.. art. 3, pkt. g), k) i p), art. 81, art. 82, art. 10, art. 12, art. 28 Traktatu Ustanawiajgcego
Wspdlnote Europejskg (TWE);

2. art. 13 rozporzadzenia Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgce wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow;

3. zasady bezposredniego obowigzywania, zasady bezposredniego skutku i zasady
pierwszenstwa prawa wspoélnotowego.

W kontekscie powyzszych zarzutdéw, odwotujacy Il stwierdzit, ze dziatanie zamawiajgcego na
etapie udzielenia informacji o zamdwieniu oraz w tresci SIWZ jest obarczone
nieprawidtowoscig, ktéra uniemozliwia prawidtowe przeprowadzenie postepowania o
udzielenie zaméwienia w przedmiotowej sprawie, co winno skutkowa¢ uznaniem
postepowania za niewazne w poézniejszych etapach. Sposob uksztattowania warunkow
udziatlu w postepowaniu jest nie tylko sprzeczny z prawem, ale réwniez stanowi razacy
przejaw naruszenia zasady prowadzenia postepowania w sposéb zapewniajacy uczciwg
konkurencje. Wymdég przediozenia dokumentacji w zakresie, objetym protestem, oznacza
jednoczesnie, ze w okreslonych realiach rynkowych, wylacznie dostawca Genotropin bedzie

w stanie spelni¢ te wymagania. Sposéb dziatania zamawiajgcego przejawia nieréwne
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traktowania wykonawcow, co klarownie uwidocznia  praktyka ~w tego rodzaju
postepowaniach przeprowadzonych w roku 2008. Podkreslit, iz  nadrzednym celem
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, jest wybor najkorzystniejszej oferty na
zasadach zapewniajgcych konkurencyjnosé tego wyboru i brak dyskryminacji uczestnikow
postepowania przy zachowaniu obowigzku réwnego ich traktowania, zgodnie z obowigzujaca
regulacjg prawng. W przedmiotowym przetargu, wskutek kwestionowanych dziatah
zamawiajgcego, realizacja okreslonego powyzej imperatywu, jest niemozliwa. W tle
powyzszego, naruszenia przez zamawiajgcego okreslonych przepisow Pzp, dajg
wykonawcom prawo skorzystania ze srodkow ochrony prawnej przewidzianych ustawag, w
szczegoblnosci, gdy maja wplyw na wynik postepowania. Podtrzymat wniosek o
uniewaznienie czynnosci zamawiajgcego, polegajgcej na sprzecznym z prawem okresleniu
warunkéw udziatu w przetargu. Wskazal, ze w przedmiotowej sprawie nalezy réwniez

rozwazy¢ uniewaznienie calego postepowania.

Na wezwanie zamawiajgcego z dnia 9 kwietnia 2009 r., do postepowania wywotanego
wniesieniem protestu zgtosili swoje przystagpienie:
1. w dniu 9 kwietnia 2009 r. Odwolujacy | - Hurtownia Farmaceutyczna Pretium Farm
Sp. z 0.0., popierajgc stanowisko Odwotujacego Il - Lek SA
2. w dniu 9 kwietnia 2009 r. Polska Grupa Farmaceutyczna SA w todzi Odziat w

Katowicach, popierajgca stanowisko zamawiajgcego.

W dniu 17 kwietnia 2009 r. zamawiajacy oddalit w catosci zarzuty i zgdania okreslone w
protestach wniesionych przez firmy Lek S.A. i Hurtownie Farmaceutyczng Pretium Farm
Sp. z. 0. 0. wobec tresci ogtoszenia o zamowieniu i SIWZ w toku postepowania (znak spr.:
ZZP-75/09 poz. 1+2), o0 udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego w sprawie zakupu preparatu rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu do podawania w automatycznych wstrzykiwaczach (penach), do
zastosowania wedtug oznaczonych wskazah.

Odwolujacy w protescie wnosili 0: uniewaznienie czynnosci zamawiajgcego polegajacej na
wprowadzeniu w tresci ogtoszenia o zamowieniu oraz w postanowieniu czesci V pkt 2.2.
SIWZ wymogu zlozenia co najmniej jednej pelnotekstowej publikacji dotyczacej
bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia i co najmniej jednej petnotekstowej publikacji
skutecznosci minimum rocznego leczenia, opublikowanej w recenzowanych czasopismach
naukowych o zasiegu miedzynarodowym umieszczonych na liscie Philadelfijskiej, w kazdym
z wymaganych wskazan do terapii hormonem wzrostu ze srodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia w Polsce: -"leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig

przysadki (SNP) hormonem wzrostu"; "leczenie niskorostych dziewczat z Zespotem Turnera
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(ZT) hormonem wzrostu"; "leczenie niskorostych dzieci z przewleklg niewydolnoscig nerek
(PNN) hormonem wzrostu, ,leczenie dzieci z Zespolem Prader-Willi (PW) hormonem
wzrostu" lub ewentualnie uniewaznienie postepowania o udzielenie zamowienia publicznego

w trybie przetargu nieograniczonego w przedmiotowej sprawie.

Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 183 ust. 1 pkt 1 i 2 oraz w zwigzku z art. 183 ust. 4
ustawy Prawo zamowien publicznych, po rozwazeniu zarzutdbw przedstawionych w
protestach oraz w wyniku ponownej analizy warunkéw ww. zaméwienia uznat protesty za
bezzasadne. W uzasadnieniu swego stanowiska podat, iz podniesiona przez odwotujgcych
argumentacja nie odbiega od istoty sprawy, ktérej dotyczyly wczesniejsze protesty wyzej
przywotanych wykonawcow w uprzednio prowadzonych postepowaniach w roku 2008.
Zamawiajacy ogtaszajagc w marcu 2009 r. przetarg nieograniczony, kierowal sie ostathim
wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 9.01.2009 r. ( sygn. akt KIO/UZP 1493/08),
ktéry zapadt w sprawie dotyczacej innego postepowania 0 zakup hormonu wzrostu i ktéry
stanowit potwierdzenie prawidtowosci dziatania zamawiajgcego, wobec zamieszczenia
spornych zapiséw w tresci ogtoszenia o zamoéwieniu i specyfikacji istotnych warunkéw
zamdwienia, ktére zostaly juz na wstepie oprotestowane przez zainteresowanych
zamdwieniem wykonawcow. Rozstrzygajgc wniesione protesty zamawiajacy zaznaczyt, brak
ze strony odwolujgcych, przywolania tresci uzasadnienia ww. wyroku KIO z dnia
9.01.2009r.,  ktory odniost sie merytorycznie do licznych zarzutéw kierowanych do
zamawiajgcego. Wyrok ten bezposrednio dotyczy zakwestionowanych w aktualnie
prowadzonym postepowaniu zapisow SIWZ, obowigzku przedstawienia przez potencjalnych
oferentdw co najmniej jednej petnotekstowej publikacji, w formie artykutéw bgdz opracowan
w recenzowanych czasopismach naukowych o zasiegu miedzynarodowym, umieszczonych
na liscie Philadelfijskie] na temat zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci minimum
rocznego stosowania w leczeniu dzieci w kazdym z wymaganych wskazan do terapii
preparatem hormonu wzrostu. Wobec oddalenia skargi firmy Lek S.A. wyrokiem Sadu
Okregowego w Warszawie z dnia 2 kwietnia 2009 r. ( sygn. akt V Ca 307/09 ), zamawiajacy
kierowat sie trescig uzasadnienia powotanego wyzej wyroku KIO z dnia 09.01.2009 r.
Zgodnie z 8 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréow z dnia 19 maja 2006 r. w sprawie
rodzajow dokumentdw jakich moze zgda¢ zamawiajacy od wykonawcy oraz form, w jakich te
dokumenty mogaq by¢ sktadane (Dz. U. z 2006r. Nr 87 poz. 605, z 2008 r. Nr 188, poz.
1155), zamawiajgcy zakupi preparaty posiadajgce wazne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terenie RP lub pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejskg (art. 3 ust.1 i ust. 2 ustawy z dnia 06.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008r. Nr 45 poz. 271 z p6zn. zm.), a jednoczesnie zgodnie z § 3 ww. rozporzadzenia, oraz

art. 25 ustawy Pzp, zamawiajgcy ma prawo zadac¢ opisu przedmiotu dostawy, gdyz zawarty
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w sekcji 1l1.2.3. ogtoszenia o zamdwieniu oraz rozdz. V pkt 2.2 SIWZ warunek, dotyczy
bezpieczenstwa stosowania preparatdéw i skutecznos$ci terapii hormonem wzrostu, w zwigzku
z powyzszym miesci sie w kryteriach okreslonych przepisami prawa.

W wyroku KIO z dnia 9.01.2009 r. (sygn. akt KIO/UZP 1493/08) stwierdzono, iz "KIO nie
podziela stanowiska odwotujgcego (firmy Lek S.A.), ze zadane w ogtoszeniu dokumenty sg
niezgodne z trescig art. 25 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, ... i zamawiajacy nie miat prawa
zamiescic¢ takiego zadania", dodatkowo podkreslono fakt, ze ,, zadanie tego rodzaju byto
przedmiotem postepowania odwotawczego zakonczonego wyrokiem KIO z dnia 23.10.2008
r., w ktorym co do zasady nie zakwestionowano prawa zamawiajgcego do zadania
odpowiednich opracowanh.” Zamawiajgcy ma przy tym bezwzgledny obowigzek zapewnienia
bezpieczenstwa leczonych pacjentow. Na ten fakt zwracajg bowiem uwage nie tylko lekarze,
ale przede wszystkim pacjenci i ich rodzice, o czym swiadczg m.in. wystgpienia na Il
Konferencji Polskich Towarzystw Pediatrycznych p. mgr M. Libury - Przewodniczacej
Stowarzyszenia Pomocy Chorym z Zespolem Prader - Willi oraz w imieniu rodzicow
pacjentow z przewleklg niewydolnoscig nerek p. prof. M. Roszkowskiej - Blaim, a zgodnie z
wymogiem wynikajgcym z art. 31 ustawy z dnia 5.12.1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z
2005 r. Nr 226, poz.1943 z p6zn. zm.), lekarz ma obowigzek udziela¢ pacjentowi lub jego
ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informacji o proponowanych oraz mozliwych
metodach diagnostycznych, leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich
zastosowania, a przy tym nie ma mozliwosci dokonania samodzielnie wyboru leku do
leczenia dziecka, co bylo m.in. przedmiotem rozprawy przed KIO. W wyroku z dnia
9.01.2009 r. (sygn. akt KIO/UZP 1493/08) stwierdzono m.in., iz: "zaden ze wskazanych w
odwotaniu przepiséw prawnych nie stanowi podstawy do narzucenia zamawiajgcemu
obowigzku dokonania zakupu leku stuzgcego do leczenia schorzen dzieci, ktére to
schorzenia moga stanowi¢ zagrozenie kalectwem, jezeli zamawiajgcy dokonat
odpowiedniego rozeznania medycznego i dysponuje stanowiskiem ekspertow,
przedstawionym na rozprawie, z ktérych wynika, ze leczenie dzieci z powodu niskorostosci w
przypadku przewlektej niewydolnosci nerek lekami biopochodnymi stwarza brak
udowodnionego bezpieczenstwa w tej grupie pacjentow." W przypadku przedmiotu
zamdwienia obowigzek zapewnienia bezpieczenstwa leczonych pacjentow jest szczegolnie
istotny i to nie tylko z medycznego, ale takze spotecznego punktu widzenia, gdyz przedmiot
zamdwienia dotyczy leczenia dzieci, a wiec populacji o ktérej stan zdrowia, aktualny i
odlegly, kazde wysoko uprzemystowione spoteczenstwo z nalezytg pieczotowitoscig
zabiega¢ powinno." Izba stwierdzita, ze zamawiajgcy ma prawo opisa¢ swoje potrzeby w taki
sposob, aby przedmiot zamowienia spetniat jego wymagania pod warunkiem, ze dokonany
opis nie narusza konkurencji ani réwnego traktowania wykonawcow. Sama okolicznos¢, ze

wymagania dotyczace przedmiotu zamowienia, a wraz z nim odpowiednie uwarunkowania
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dotyczace zamowienia, uniemozliwiajg zlozenie przez odwolujgcego waznej oferty,
odpowiadajgcej tresci ogtoszenia i SIWZ, nie wskazuje na naruszenie podstawowych zasad
udzielania zamowien publicznych, skoro na rynku dziataja, podmioty mogace bra¢ udziat w
postepowaniu samodzielnie lub w ramach konsorcjum, czemu odwotujgcy nie zaprzeczyt,
nawet jesli wszyscy wykonawcy zaoferujg ten sam produkt." W ocenie zamawiajgcego,
przediozenie przez dostawce leku wiarygodnych danych dotyczacych bezpieczehstwa i
skutecznosci leczenia preparatem w kazdym z czterech podanych wskazan do terapii
hormonem wzrostu ze $rodkow Narodowego Funduszu Zdrowia w Polsce jest w pemni
uzasadnione. W wyroku KIO z dnia 09.01.2009 r. (sygn. akt KIO/UZP 1493/08) zaznaczono,
iz "odwotujacy wyjasnit, ze produkt leczniczy Omnitrope jest oferowany od okotfo 2 lat i nie
ma zgtoszen dziatan niepozadanych tego leku, zatem w ocenie KIO, odwotujacy maogiby
przedstawi¢ zadane opracowanie, chcac wprowadzi¢ swoj produkt do sprzedazy.”
Dodatkowo podkreslit, ze odwotujacy dokonat nadinterpretacji mylac stowo "dopuszczenie
do obrotu" ze stowem "bezpieczenstwo." Zamawiajgcy w zadnym zakresie nie podwaza
bowiem dopuszczenia preparatu do obrotu w Polsce, lecz uwzgledniajgc ryzyko zwigzane z
jednostkami chorobowymi objetymi czterema programami terapii hormonem wzrostu,
wymaga danych dotyczacych bezpieczehstwa zastosowanej terapii. Tym bardziej, ze w
Polsce, ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia, kupowany jest jeden preparat hormonu
wzrostu dla wszystkich pacjentéw leczonych w ramach czterech programéw
terapeutycznych. W zwigzku z powyzszym preparat ten powinien by¢ z jednej strony
kupowany jak najtaniej, a z drugiej musi byC bezpieczny dla leczonych tym preparatem
dzieci, co precyzuja zapisy odnosnie Zzadania przez zamawiajgcego dokumentow,
stanowigcych publikacje w czasopismach naukowych dotyczace skutecznosci i
bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia hormonem wzrostu. W wyroku KIO z dnia
9.01.2009 r. Izba stwierdzita, ze odwotujgcy nie udowodnit, iz ,opisane w pkt 7 ogtoszenia
(pkt B ogtoszenia o zamOwieniu, w identycznym brzmieniu w aktualnie prowadzonym
postepowaniu — przypis zamawiajgcego) zadanie faworyzuje tylko jednego producenta.
Istotnie, okreslenie to, przy mozliwosci stosowania dwoch rodzajow lekow, moze wskazywac
lek stosowany od okoto 20 lat i posiadajacy dobre opracowania (publikacje) medyczne.
Jednakze fakt ten, z uwagi na cel, jakiemu sluzy lek, nie moze stanowi¢ o0 uznaniu, iz
zamawiajacy nie ma prawa dokona¢ zakupu leku ocenionego przez siebie, jako
najwlasciwszego."

Uwzgledniajgc istote zarzutow, zamawiajacy postanowit zatem oddali¢ w calosci protesty
firm Lek S.A. i Pretum Farm Sp. z 0.0, majgc petlng sSwiadomos¢ akceptacii
kwestionowanych przez odwolujgcych zapisOw ogtoszenia o przedmiotowy zakup i tresci
SIWZ, w wydanym w dniu 9.01.2009r. wyroku KIO , w ktorym w konkluzji czytamy m.in.

"KIO uznala, ze zgdanie przez zamawiajgcego przedstawienia opracowania opisanego w pkt
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7 ogloszenia o zamoOwieniu bylo uzasadnione.” Wobec braku potwierdzenia zarzutow
odwotlujgcego nie zachodzi obawa, iz zamoOwienie zostanie udzielone wykonawcy
wybranemu niezgodnie z przepisami ustawy i umowa zawarta w sprawie zamowienia
publicznego dotknieta bedzie sankcjg niewaznosci (ex tunc). Skfad orzekajacy Izby uznal, iz

zamawiajacy nie naruszyt przepisow prawa, wskazanych w odwotaniu."

W odwotaniu wniesionym w dniu 27 kwietnia 2009 r., z kopig przekazang zamawiajacemu w
tym samym terminie, odwotujacy | - Hurtownia Farmaceutyczna Pretium Farm Sp. z o.0.
potrzymata zarzuty podniesione w protescie oraz przedstawiong tam argumentacje, wniosta:
1. 0 uwzglednienie odwotania,

2. 0 nakazanie dokonania  modyfikacji tresci ogtoszenia sekcja 111.2.3 i tresci SIWZ
(czes¢ V pkt. 2 ppkt 2.2), przez wykreslenie wymogu w zakresie koniecznosci dotagczenia
do oferty, jako dokumentu potwierdzajgcego bezpieczenstwo i skutecznosé leczenia
oferowanym preparatem konkretnych publikacji wskazanych w tresci SIWZ, jako warunku
wskazujgcego na czyn nieuczciwej konkurenciji,

3. zasadzenie kosztow zastepstwa prawnego zgodnie z fakturg przedstawiong na
rozprawie,

Odwolujacy | ponownie wskazal, iz w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow
ustawy interes prawny Pretium Farm Sp. z o0.0. doznat oczywistego i bezposredniego
uszczerbku, poniewaz na skutek wprowadzenia do tresci SIWZ wymogow dostarczenia
wskazanych ww. punktach ogtoszenia i SIWZ dokumentéw, nie jest mozliwe ztozenie oferty
przez innego wykonawce, jak tylko przez podmiot oferujacy lek o nazwie Genotropin,
podczas gdy Odwotujacy | chce zaoferowac¢ lek o nazwie Omnitrope. W przedmiotowym
postepowaniu z uwagi na wskazania wyszczegoélnione przez Zamawiajacego, sposrod
dostepnych preparatow na rynku tylko dwa: Genotropin i Omnitrope mogag zostac
zastosowane. Dodatkowo w uzasadnieniu zarzutow protestu podtrzymanych w odwotaniu
przedstawit nastepujacg argumentacje.

W niniejszym postepowaniu zgodnie z trescig SIWZ i ogtoszenia, przestankg mozliwosci
stosowania leku stato sie nie dopuszczenie do obrotu leku, tylko publikacja niewymaganych
zadnymi przepisami prawa badan. Dokumentem niezbednym do przeprowadzenia
postepowania, a dodatkowo potwierdzajagcym skutecznos¢ i bezpieczenstwo jest tylko i
wytgcznie dokument dopuszczenia do obrotu leku. Trudno bowiem wyobrazié¢ sobie sytuacje,
ze instytucja odpowiedzialna za wydanie dokumentu uprawniajgcego do obrotu lekiem
wydaje takie dokumenty dla leku, ktéry nie zostatl przebadany co do skutecznosci, czy
bezpieczenstwa jego stosowania w odniesieniu do catego spektrum schorzen w zakresie
ktérych moze by¢ stosowany. Skoro zamawiajagcym (jako jedyny na s$wiecie), ktéry

dodatkowo chce uzyskac informacje o bezpieczenstwie i skutecznosci leku, stanowigcego
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przedmiot zamowienia, to i tak nie ma prawa ogranicza¢ rodzaju dokumentéw do "peinych
publikacji w recenzowanych czasopismach naukowych o zasiegu miedzynarodowym
umieszczonych na liscie Philadelfijskiej - jako wylacznych dokumentéw, ktére moga byc¢
zrodtem dodatkowej (bo nie wymaganej prawem) wiedzy na temat oferowanego leku, winien
dopusci¢ inne publikacje, opinie, stanowiska autorytetow naukowych, odnoszgce sie do
skutecznos¢ i bezpieczenstwa leku. Oferowany Omnitrope, jako analogiczny preparat w
stosunku do preparatu referencyjnego jakim byt preparat Genotropin, jest lekiem nowszej
generacji. Genotropin to preparat wyprodukowany w latach 80-tych, ktéry dla swojego
dopuszczenia, wymagat wykonania badan dla kazdego ze wskazanych w tresci SIWZ
schorzen. Omnitope - jako lek nowoczesny, rejestrowany jest w oparciu 0 nowe przepisy,
ktére wymagajg przeprowadzenia innego rodzaju badan danego preparatu, przed wydaniem
decyzji o jego dopuszczeniu. Tak wiec obydwa leki z uwagi na rézny status, nie majg spojnej
metodyki badan, ktére moglyby doprowadzi¢ do opracowania publikacji zadanych przez
Zamawiajgcego. W zwigzku z powyzszym wskaza¢ nalezy, ze postanowienia SIWZ
umozliwiajg ztozenie oferty wylgcznie przez podmiot bedacy dostawca jedynego preparatu. Z
kolei odwotujacy I, chcac zaoferowa¢ Omnitrope, pozbawiony jest mozliwosci zlozenia oferty
pomimo spetnienia wszystkich okreslonych przepisami prawa wymogéw pod wzgledem
jakosci, bezpieczehstwa i skutecznosci oferowanego leku. Tak, wiec zadanie przedstawienia
publikacji nie stanowi dokumentéw, ktére sg niezbedne do przeprowadzenia
przedmiotowego postepowania, a rodzaj dokumentow majacych rzekomo potwierdzac
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stanowi czyn nieuczciwej konkurencji, bowiem ten wymaog

powoduje, ze odwotujacy | nie jest w stanie ztozy¢ oferty w przedmiotowym postepowaniu.

Do postepowania odwotawczego zgtosili swoje przystgpienie:

1. w dniu 6 maja 2009 r. odwotujgcy Il, po stronie odwotujgcego I, zajmujacy
stanowisko jak w przystapieniu do postepowania protestacyjnego,

2. w dniu 6 maja 2009 r. Polska Grupa Farmaceutyczna SA w todzi Oddziat w
Katowicach, po stronie zamawiajgcego, zajmujgca stanowisko jak w przystapieniu do
protestu, podnoszac, ze odwotujacy dazy do uksztattowania warunkéw zamdwienia,
aby mégt zby¢ produkt Omnitrope, ktérego jest dystrybutorem, nie baczac na dobro
leczonych pacjentow. Wskazal, ze zamawiajgcy w oparciu o art. 25 ust. 1 Pzp, ma
prawo doprecyzowac warunki przedmiotowe, na jakich zamierza naby¢ potrzebny mu
produkt leczniczy, a wymagania wynikajg z obiektywnych przestanek, co potwierdzity

wypowiedzi 0s6b — uznanych za autorytety w tej dziedzinie.
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W odwotaniu wniesionym w dniu 27 kwietnia 2009 r., z kopig przekazang zamawiajgcemu
w tym samym terminie, odwotujacy Il podtrzymat zarzuty i wnioski protestu. Ponownie
wskazal, iz moze doznac uszczerbku interesu prawnego jako wykonawca, ktéry zamierza
ubiegac sie o udzielenie zamdéwienia publicznego na dostawe preparatu rekombinowanego
ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w automatycznych aplikatorach (penach), przez
naruszenie podanych w protescie i odwotaniu przepisow Pzp oraz prawa obowigzujgcego
we Wspdlnotach Europejskich oraz innych wskazanych, skutkiem wadliwych procedur
zastosowanych przez zamawiajgcego.

Odwotujacy Il wnidst o:

1. nakazanie zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci polegajacej na wprowadzeniu w
tresci sekcji 111.2.3 ww. ogloszenia o zamdwieniu oraz w postanowieniu czesci V pkt 2.2
SIWZ wymogu ztozenia: "co najmniej jednej petnotekstowej publikacji dotyczacej
bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia i co najmniej jednej petnotekstowej publikacji
skutecznosci minimum rocznego leczenia oferowanym preparatem, opublikowane] w
recenzowanych czasopismach naukowych o zasiegu miedzynarodowym, umieszczonych na
liscie philadelfijskiej, w kazdym z wymaganych wskazan do terapii hormonem wzrostu ze
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia w Polsce: "SNP", "ZT ", "PNN ", "PW."

Odwotlujacy Il przytoczyt dodatkowg argumentacje, na potwierdzenie stawianych zarzutow.
Zdajac sobie sprawe z realiow rynkowych, zamawiajacy swiadomie i rozmysinie wprowadza
wymog przediozenia przez wykonawce Scisle okreslonych publikacji, o ktérych mowa w
kwestionowanych wymogach, ktére w ocenie odwotujacego Il nie sg niezbedne do
przeprowadzenia postepowania, ktére jednoczesnie jest w stanie spetni¢ tylko podmiot
oferujacy Genotropin, co jednoczesnie przesgdza wynik organizowanych przetargdw na
korzys¢ dostawcy tego wtasnie preparatu. Na dowod powyzszych okolicznosci, Odwotujacy Il
przediozyt dokumentacje rejestracyjng zwigzang z dopuszczeniem do obrotu preparatow
rekombinowanego hormonu wzrostu dostepnych na rynku, pozyskang z Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych i wskazat, ze z ww.
materialtdbw wynika jednoznacznie, ze obecnie na rynku wytgcznie Genotropin i Omnitrope
moga by¢ stosowane do wskazan wymienionych przez zamawiajgcego, w opisie przedmiotu
zamdwienia. Dowdd ten stanowi — wycigg z Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych,
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Tom lll, stan na 31
stycznia 2007 r., Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, Warszawa 2007; - charakterystyka
produktu leczniczego Omnitrope 1,3 mg/l ml; 5 mg/l ml; 6,7 mg/l ml; 3,3 mg/l ml;
-charakterystyka produktu leczniczego Genotropin 5,3 mg/l ml; 12 mg/l ml;

-charakterystyka produktu leczniczego Norditropin Simple 5 mg/I,5 ml; 10

mg/l, 5 ml; 15 mg/l, 5 ml;

- zatwierdzona ulotka produktu Saizen.
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W ocenie odwotujgcego Il, narzucenie wykonawcom wymogu, ktéry moze speié¢ wylgcznie
podmiot oferujgcy Genotropin, wyklucza mozliwos¢ konkurowania ze sobg dostawcoéw ww.
dwoch dopuszczonych preparatéw i przesgdza o fikcyjnosci postepowan przetargowych,
jako ze ich wynik jest a priori przesgdzony. Odwotujacy Il zwrocit uwage, ze mimo
powotywania sie wielokrotnie w toku szeregu postepowaniach przetargowych na
naruszenie przepisOw, zamawiajacy nie odniost sie jednoznacznie do ww. zarzutdw, a
jedynie cytuje na usprawiedliwienie swojego zaniechania ogo6lnikowe stwierdzanie
zamieszczone w uzasadnieniu wyroku KIO z dnia 9 stycznia 2009 roku, ktéra stwierdzita w
tej sprawie brak interesu prawnego po stronie odwotujgcego i nie zbadata dogtebnie m.in.
zarzutu naruszenia konkurencji, co zostato nastepnie podniesione przez odwotujgcego Il w
skardze do Sadu Okregowego. Co wiecej KIO w tymze rozstrzygnieciu merytorycznie
odnosi sie do kwestii bezpieczenstwa produktéw, nie posiadajgc wymagane] specjalistycznej
wiedzy, nie pozyskawszy uprzednio opinii biegtego, - nie moze by¢ w takim wypadku mowy o
gruntownym rozpatrzeniu sprawy. Nadmienit przy tym, ze zarzuty podnoszone przez
odwotujacego Il zostaly uznane za zasadne przez Sad Okregowy, ktory w wyroku z dnia 2
kwietnia 2009 roku, sygn. akt: V Ca 307/09, przyznal, iz podziela stanowisko odwotujacego i
uznaje podnoszone przez niego zarzuty za zasadne. SO nie zgodzit sie z wyrokiem KIO z
dnia 9 stycznia 2009 roku, na ktérego uzasadnienie szeroko powototat sie zamawiajacy w
swym stanowisku o odrzuceniu (oddaleniu) protestu. Zamawiajacy, zdaje sie nie zauwazac,
ze od 2 lat na rynku pojawit sie nowy preparat, o identycznych wiasciwosciach co
Genotropin, a mianowicie Omnitrope, w kazdym razie zachowanie zamawiajgcego wskazuje
na sSwiadome dziatanie zmierzajagce do wykluczenia konkurencji pomiedzy dwoma
réwnowaznymi preparatami. W zwigzku z wprowadzeniem Omnitrope do obrotu wykazano,
ze jest to preparat bezpieczny, skuteczny i efektywny, a co wiecej z uwagi na fakt, iz
Omnitrope jest lekiem biopodobnym, dla ktérego lekiem referencyjnym jest wiasnie
Genotropin - stwierdzono jednoznacznie, iz skutecznosc, bezpieczenstwo i efektywnosc
Omnitrope jest porownywalna ze skutecznoscig, bezpieczenstwem i efektywnoscig
Genotropin. Powyzsze zostalo wykazane w toku poprzedzajgcej wprowadzenie do obrotu
procedury centralnej i potwierdzone ostatecznie przez organ wydajacy decyzje o
dopuszczeniu do obrotu tj. Komisje Europejska. Zwrocit uwage, ze wprowadzenie
Omnitrope do obrotu tj. konkurencyjnego preparatu dla Genotropin, doprowadzito do
znacznego obnizenia ceny preparatu, co przy tej wartosci zamowien jest rbwnoznaczne z
powaznymi oszczednosciami po stronie Skarbu Panstwa. Zamawiajacy jednak, wydaje sie
bagatelizowa¢ ten fakt, poniewaz z dostepnych na rynku preparatéw, réwnowaznych pod
wzgledem skutecznosci, decydujac sie a priori na nabycie jednego z nich, wypacza tym
samym konkurencyjne ksztaltowanie sie ceny rynkowej. Whbrew przytoczonym w

uzasadnieniu odrzucenia (oddalenia) protestu stwierdzeniu zamawiajgcego, odwotujacy Il
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wskazal, ze w swietle sytuacji rynkowej oraz konsekwencji stosowania okreslonych praktyk
przez zamawiajagcego w poszczegoélnych postepowaniach przetargowych na dostawe
rekombinowanego hormonu wzrostu, logiczny i oczywisty jest wniosek, iz wynik
postepowania zalezy od tego czy zamawiajacy wprowadza wymdég przedtozenia
dodatkowych dokumentow ograniczajacych konkurencje. Zamawiajacy nie podwazyt
dotychczas w zaden sposob, ze bezpieczenstwo, skutecznosc i efektywnosé Omnitrope sg
watpliwe, a przeciwnie, domaga sie od odwotujacego Il dodatkowych potwierdzen ww.
wiasciwosci preparatu, pomimo iz wydano decyzje o dopuszczeniu Omnitrope do obrotu,
ktorg przedtozyt, jako dowod w sprawie. W ocenie odwotujacego II, praktyki stosowane
przez zamawiajacego, o ktérych mowa powyzej, sg nie tylko bezprawne, ale i catkowicie
nieracjonalne. Proceder uskuteczniany przez zamawiajacego wskazuje wrecz jednoznacznie
na wole kupowania przez wytgcznie Genotropin. Woli zakupu w/w preparatu nie kryt
zamawiajacy przyktadowo w uniewaznionym przez siebie postepowaniu znak ZZP 72/08,
przedstawiajgc w postepowaniu przez KIO (sygn. KIO/UZP 670/08) szereg korespondencji o
charakterze raczej public relations, majacej jakoby pozwoli¢ stwierdzi¢ wyzszo$¢ tego
produktu nad innymi produktami dopuszczonymi do zastosowania w wymaganym przez
niego zakresie. Bezsporny i obiektywny jest fakt, ze na rynku sg do dyspozycji dwa
preparaty: Omnitrope i Genotropin, odpowiadajgce sobie pod wzgledem skutecznosci,
bezpieczenstwa i efektywnosci, co zostalo potwierdzone przez odpowiednie wiladze,
decydujgce o dopuszczeniu do obrotu, natomiast wprowadzenie kwestionowanego wymogu
w ogtoszenia o zamodwieniu SIWZ spowodowato, ze odwotujacy Il nie ma mozliwosci
wygrania przetargu, przy czym dysponuje oprécz decyzji o dopuszczeniu do obrotu
dodatkowymi dokumentami, ktére potwierdzajg skutecznos¢ i bezpieczenstwo preparatu,
rbwnowaznymi w jego ocenie z tymi, ktérych domaga sie zamawiajgcy. Odwotujacy Il
zapowiedzial wystgpienie do zamawiajgcego z zapytaniem o mozliwos¢ przedtozenia
dokumentu rownowaznego do tego, ktory zostat wskazany w tresci ogtoszenia/SIWZ.
Przediozyt do akt dokument, pt.: "Omnitrope (Somatropina) w leczeniu zaburzen wzrostu,
analiza skutecznosci i bezpieczenstwa wersja 1.2 Krakow 2009 rok, przygotowany przez:
dr n. med. Marcina P. Kaczora, mrg Rafata W¢éjcika, lek. stom. Michata Jachimowicza, mgr
Sylwie Bugajska, mrg Dorote Mrugate tj. zespét ekspertéw uprawnionych i legitymujacych sie
wiasciwymi kwalifikacjami do przeprowadzenia tego typu badan, w zwigzku z procedurg
oceniajgcg Omnitrope, prowadzong na wniosek Ministra Zdrowia przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych. Whnioski z raportu, o ktérym mowa powyzej potwierdzajg
stwierdzenia, warunkujgce dopuszczenie Omnitrope do obrotu, a mianowicie fakt, iz jest to
preparat bezpieczny, skuteczny i efektywny i to w stopniu wprost porownywalnym do
Genotropin. W Swietle powyzszych uwag, w ocenie odwotujgcego I, uzasadnione jest

stwierdzenie, ze zamawiajacy instrumentalne wykorzystuje kryteria stuzgce ksztattowaniu
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warunkéw udzialu w postepowaniach przetargowych, wylaczajagc mozliwos¢ uzyskania
zamoéwienia przez podmiot oferujgcy Omnitrope. Jednocze$nie podkreslit, ze w zwigzku z
wprowadzeniem kwestionowanych wymogoéw, wedtug stanu na dzien dzisiejszy odwotujacy
Il nie bedzie w stanie ztozy¢ oferty, ktéra mogtaby by¢ nie odrzucona przez zamawiajgcego.
Niewatpliwie, w takiej sytuacji, odwotujacy Il ma interes prawny we wnoszeniu niniejszego
srodka ochrony. Powyzsze stanowisko zostato potwierdzone w orzecznictwie, w tym m.in.: w
wyroku z dnia 23 kwietnia 2008 r. (KIO/UZP 329/08) Krajowa lzba Odwotawcza stwierdzita
m.in., ze: ,,Interes prawny istnieje wowczas, gdy w konkretnym, toczacym sie postepowaniu,
w wyniku naruszenia prawa przez zamawiajacego wykonawca traci mozliwos¢ uznania jego
oferty za najkorzystniejsza." Jest to ugruntowane i uzasadnione stanowisko, przy czym
stwierdzenie takie nalezy rozumieé¢, jako moznos$¢ dokonania merytorycznej oceny jego
oferty. Nie chodzi o okolicznosé, ze oferta ta powinna by¢ uznana za najkorzystniejszg, a
jedynie o uzyskanie poddania takiej oferty ocenie merytorycznej na zasadach uczciwej
konkurencji i braku dyskryminacji jednego z oferowanych, a réwnorzednych i zamiennych
produktow. W wyroku z dnia 5 czerwca 2007 r. Zespo6t Arbitréw (UZP/Z0O/0-641/07),
stwierdzit m.in., ze ,, Interes prawny nalezy rozumie¢ szeroko, zgodnie z przepisami prawa
unijnego, tak aby nie zostata zamknieta wykonawcom droga prawna umozliwiajgca im
zbadanie prawidlowosci prowadzonego postepowania przetargowego przez niezalezne
instytucje." W przedmiotowej sprawie kwestia prawidlowosci postepowania ma kluczowe
znaczenie, bowiem celem Lek S.A. jest doprowadzenie do sytuacji gdy postepowaniem
rzadzi¢ beda zasady uczciwej konkurencji pomiedzy wykonawcami. Podkreslit wspolnotowy
wymiar interpretacji kategorii interesu prawnego w systemie obowigzujacego prawa. W mysl|
orzecznictwa Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci w postepowaniach o udzielenie
zamoéwienia publicznego, w szczegolnosci w sytuacji wnoszenia srodkéw ochrony prawnej
wilasciwym jest rozumienie interesu prawnego sensu largo. Zgodnie z aktualng linig
orzecznictwa ETS - interes prawny przystuguje podmiotowi, ktory wniést srodek ochrony na
etapie publikacji ogtoszenia o udzieleniu zamdwienia i nastepnie nie zlozyt nawet oferty w
zwigzku z faktem, ze nie bylby powyzej stanie spetni¢ warunkéw udziatu w postepowaniu,
ktére w jego mniemaniu ograniczaly konkurencje. Przyktadowo w wyroku z dnia 19 czerwca
2003 r. w sprawie Fritsch, Chiari & Partner, Ziviltechniker GmbH i inni v. Autobahnenund
Schnellstrassen-Finanzierungs-AG, Asfinag (C-410/01, [2003] ECR 6413, nr w SIP Lex:

158605), Europejski Trybunat Sprawiedliwosci wyrazit poglad: "fakt, ze artykut 1 ust. 3
Dyrektywy 89/665 w sprawie koordynacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych, odnoszacych sie do stosowania procedur odwotawczych w zakresie
udzielania zamoéwien publicznych na dostawy i roboty budowlane, zmienionej Dyrektywg
92/50 odnoszaca sie do koordynacji procedur udzielania zamdéwieh publicznych na ustugi,

wyraznie pozwala Panstwom Cztonkowskim okresla¢ szczegdétowe zasady, wedle ktorych
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muszg wprowadzi¢ procedury odwotawcze (zapewnione tg dyrektywa), dostepne dla kazdej
osoby, ktéra ma lub miata interes w uzyskaniu danego zamowienia i ktéra byta lub ryzykuje
bycie poszkodowang w wyniku domniemanego naruszenia, nie upowaznia  instytucji
zamawiajacych  do nadawania terminowi "interes w uzyskaniu danego zamdwienia"
interpretacji, ktora mogtaby ogranicza¢ efektywnos¢ tej dyrektywy.” W Swietle powyzszych
okolicznosci istnienie interesu prawnego po stronie odwotujgcego Il w przedmiotowe;j
sprawie, nie budzi watpliwosci. Zaznaczyt, ze zawezone rozumienie interesu prawnego,
prowadzitoby do pozbawienia szeregu podmiotow prawa kontroli prowadzonego
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, przez powotany ustawowo w tym celu,
niezalezny podmiot. Odnoszac sie do wiasciwosci preparatu stwierdzit, ze w Europejskim
Publicznym Sprawozdaniu Oceniajgcym, stwierdzono, ze po dziewieciu miesigcach leczenia
preparatami Omnitrope i Genotroping, przyczynito sie do podobnego zwiekszenia diugosci
ciata i tempa wzrostu (w przypadku obu lekéw wzrost wynidst 10,7 cm na rok). Wykazano, ze
skutecznos¢ preparatu Omnitrope jest taka sama jak w przypadku preparatu Genotropina.”
Co do kwestii ryzyka zwigzanego ze stosowaniem preparatu Omnitrope wskazano, ze: "
dziatania niepozadane podczas leczenia preparatem Omnitrope mialy podobny charakter i
stopien nasilenia jak w przypadku leku referencyjnego - preparatu Genotropina." Szczegdlne
podkreslit fakt, iz wskazujac na podstawy zatwierdzenia preparatu Omnitrope, stwierdzono
co nastepuje: ,,Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze
zgodnie z wymaganiami UE, - preparat Omnitrope wykazat jakos¢, bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ poréwnywalng z preparatem Genotropina. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze
podobnie jak w przypadku preparatu Genotropina - korzysci przewyzszajg rozpoznane
ryzyka. Na dowdd czego, odwotujacy Il przedtozyt Europejskie Publiczne Sprawozdanie
Oceniajace, EPAR, EMEA/H/C/. Zgodnie z powyzszym, odpierajgc zarzut zamawiajgcego,
stwierdzit, ze dopuszczenie do obrotu okreslonego produktu leczniczego stanowi gwarancje,
ze produkt w zatwierdzonych warunkach stosowania jest bezpieczny dla pacjenta.
Niewatpliwie Omnitrope spetnit wymogi dotyczace odpowiedniej jakosci, ponadto
potwierdzona jest jego skutecznos¢ i zagwarantowane bezpieczenstwo stosowania, a kazde
Z tych kryteridow zostatlo wykazane naukowo w toku procedury, ktérej zwiehczeniem byto
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Wobec powyzszego, wbrew opinii prezentowanej
przez zamawiajgcego, fakt dopuszczenia do obrotu zgodnie z wymogami prawa stanowi
rekojmie zachowania przez Omnitrope okreslonego standardu jakosci, skutecznosci i
bezpieczenstwa, jednoczesnie oznacza, iz pod wzgledem jakosci, skutecznosci i
bezpieczenstwa Omnitrope spetnia takie same wymogi jak Genotropin. Zgodnie z najlepszg
wiedzg, jak stwierdzit odwotujacy Il, zaden z dostawcéw leku biopodobnego nie jest w stanie
wywigzac sie z obowigzku przediozenia dodatkowej dokumentaciji, a tym samym zostatby

wykluczony z przetargu, pomimo oferowania produktu spetniajgcego wszelkie wymogi
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zastosowania w zespotach chorobowych wskazanych w ogtoszeniu zamawiajacego. W
ocenie Odwotujgcego, w przytoczonych okolicznosciach, oczywiste jest, ze zamawiajacy
zorganizowat przetarg w sposOb naruszajacy prawo, w szczegOlnosci ztamat zasade
rownosci traktowania podmiotéw oferujgcych dostawe przedmiotu zamowienia, a wobec
tego, w przypadku nieuwzglednienia niniejszego odwotania, w toku przedmiotowego
postepowania nie dojdzie do wyboru najkorzystniejszej oferty tylko oferty dostawcy z gory
zalozonego produktu leczniczego. Biorgc pod uwage praktyke udzielania zamoéwien
publicznych na dostawy produktoéw leczniczych w ogole, zwrécit uwage na wyjatkowosé
takiego dodatkowego wymogu przedstawienia opiséw dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania preparatow. Zasadag przy tego typu zamoéwieniach jest organizowanie przetargoéw
na preparaty zawierajgce okreslong substancje czynng i pozwolenie dopuszczajace do
obrotu, udzielone zgodnie z warunkami polskiego badz unijnego prawa, regulujgcego
kwestie farmaceutyczne. Zdaniem odwotujgcego Il, zadanie przedstawienia artykutow
(publikacji) zgodnie ze wskazaniem sekcji 111.2.3 kwestionowanego ogtoszenia, narusza
przepis art. 25 ust. 1 Pzp, ktérego dopetnienie stanowi postanowienie 8§ 3 ust. 1 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 19 maja 2006 r. w sprawie rodzajow
dokumentéw (Dz. U. z 2006 r., Nr 87, poz. 605, z 2008 r. Nr 188, poz. 1155), poniewaz nie
sg to o$wiadczenia lub dokumenty, ktére sg niezbedne do przeprowadzenia przedmiotowego
postepowania. W mysl| przepisu art. 25 ust. 1 Pzp w postepowaniu o udzielenie zamowienia,
zamawiajacy moze zazada¢ od wykonawcOw wytgcznie oswiadczen lub dokumentow
niezbednych do przeprowadzenia postepowania. (..) Zgodnie z powyzszym nalezy wysungc¢
wniosek, iz przediozenie przez odwotujacego Il dokumentéw, swiadczacych o dopuszczeniu
do obrotu preparatu, odpowiadajgcego opisowi przedmiotu zamoéwienia, wyklucza mozliwosc
nakladania przez zamawiajgcego dodatkowych wymogow w rozwazanym zakresie i zgdanie
takie jest sprzeczne prawem. Wynika to z faktu, iz dopuszczenie do obrotu (niezaleznie od
procedury - czy to krajowej czy unijnej), potwierdza moznos¢ zastosowania danego produktu
w zakresie okreslonym w danym pozwoleniu. Ponadto wskazat, ze wydanie pozwolenia
przez Komisje Europejskg na dopuszczenie Omnitrope do obrotu oznacza, ze ww. preparat
zostat dopuszczony do obrotu na terytorium wszystkich panstw czionkowskich Unii
Europejskiej w zakresie objetym jego wskazaniami. W mysl przepisu art. 13 rozporzadzenia
WE, bez uszczerbku dla przepiséw art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/EWG, pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu wydane zgodnie z procedurg okreslong przez niniejsze
rozporzadzenie, jest wazne w calej Wspolnocie. Nadaje ono w kazdym panstwie
cztonkowskim te same prawa i nakltada te same obowiazki, co pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu wydane przez to pahnstwo cztonkowskie zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.
Zasada dopuszczalnosci zadania przez zamawiajgcego dokumentéw wytgcznie w zakresie

niezbednym do przeprowadzenia postepowania zostata rozwinieta w aktach wykonawczych
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do Pzp. Konkretyzacja wymogéw, nie moze wykracza¢ poza granice kryterium okreslonego
w Pzp tj. obowigzku przedtozenia wytgcznie dokumentow niezbednych do przeprowadzenia
postepowania. Zgodnie z postanowieniem § 3 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 19 maja 2006 r. w sprawie rodzajéw dokumentoéw (Dz. U. z 2006 r., Nr 87,
poz. 605) "W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane
odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez zamawiajacego, zamawiajgcy moze zadac¢ w
szczegolnosci: probek, opisow lub fotografii (..) ". Podstawowa dokumentacja $wiadczaca o
dopuszczeniu Omnitrope do obrotu dla okreslonych wskazan, w nalezytym stopniu wykazuje
bezpieczenstwo preparatu, czestotliwos¢ ewentualnych powiktan i skutecznosc¢ terapii
hormonem wzrostu tj. wystepowanie tych wiasciwosci preparatu, ktore sg niezbedne do
przeprowadzenia postepowania. Wobec tego, zadanie przediozenia dodatkowej
dokumentacji jest zbedne, a jednoczesnie wykracza poza granice okreslone w tym
rozporzadzeniu, a zatem jest niedopuszczalne. W mysl powyzszego, uznal za
niedopuszczalne, uzaleznienie mozliwosci ubiegania sie o udzielenie zamowienia od
spetnienia sprzecznych z prawem kryteriow, w postaci dodatkowych obowigzkéw, ktdre nie
sg konieczne dla przeprowadzenia okreslonego postepowania. W przedmiotowej sprawie
zamawiajacy zazadal przedtozenia przez wykonawcdéw dokumentacji, ktora jest catkowicie
zbedna, z punktu widzenia mozliwosci stosowania preparatu bedacego przedmiotem
zamdwienia, dlatego czynnos¢ bedaca przedmiotem niniejszego odwotania, powinna byé
uniewazniona. Przy czym, samo ograniczenie dopuszczalnych publikacji do tych
umieszczonych w czasopismach z listy Philadelfijskiej, narusza przepisy Pzp, przyznajac
monopol grupie czasopism bez wskazania innych publikatoréw o réwnowaznym znaczeniu
lub o0 znaczeniu wyzszym dla codziennej praktyki lekarskiej. Wprowadzenie
kwestionowanych wymogow przez zamawiajgcego, jest pozbawione racjonalnego
uzasadnienia, jako ze obiektywnej i profesjonalnej oceny bezpieczenstwa i skutecznosci
Omnitrope dokonata juz Komisja Europejska w toku procedury zakonczonej udzieleniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Nie budzi watpliwosci fakt, ze warunkiem sine qua
non uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest spetnienie okreslonych prawem
wymogow, zatem uzyskanie pozwolenia na obrét okreslonym preparatem stanowi rekojmie
wiasciwego poziomu jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Wyspecjalizowang komérka,
na ktorej spoczywa obowigzek nadzoru nad przebiegiem procedury scentralizowanej,
zarOwno poprzedzajacej uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak i
nastepujacej po wprowadzeniu leku do obrotu, jest Europejska Agencja Lekdéw (European
Medicines Agency, EMEA). Ponadto, wlasciwosci wprowadzonego do obrotu preparatu co
do jakosci, bezpieczenstwa, skutecznosci sg analizowane takze po wprowadzeniu go do
obrotu. Istniejg okreslone procedury, ktére stuzg optymalizacji zatozen stosowania preparatu.

Podkreslit, ze Sandoz (podmiot odpowiedzialny) spetnia wszelkie obowigzki wynikajgace z
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odpowiednich przepiséw prawa, aktualizujgce sie po wprowadzeniu preparatu do obrotu. W
szczegolnosci prowadzi diugoterminowg obserwacje bezpieczenstwa i skutecznosci, zbiera
dane o wynikach stosowania Omnitrope, z najwyzszg starannoscig realizuje obowigzki w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (Pharmacovigilance). W kwietniu
2007 roku Sandoz rozpoczat w Polsce badanie kliniczne Post-Marketing Surveillance"
(PMS), ktorych celem jest monitorowanie dtugoterminowego bezpieczenstwa i skutecznosci
Omnitrope u dzieci i 0s6b w okresie dojrzewania. Program ten obejmuje obecnie 5 osrodkow
w Polsce, w ktérych leczonych jest 57 pacjentow. Stosowanie Omnitrope jest stale
monitorowane pod katem mozliwosci wystepowania dziatan niepozadanych, zgodnie ze
standardami Dobrej Praktyki Badan Klinicznych (Good clinical practice, GCP). Monitoring
dziatan niepozadanych ma miejsce takze poza prébg kliniczng. Raporty z kontroli sg
przekazywane odpowiednio do Dzialu Monitorowania Bezpieczenstwa Farmakoterapii u
odwotujacego Il oraz do Sandoz Global Drug Safety, Urzedu Monitorowania Niepozadanych
Dziatah Produktow Leczniczych oraz EMEA. Odwotujacy Il wywiddt, ze nietrafiony jest takze
argument zamawiajgcego odnoszacy sie do przepisu art. 31 ust. 1 Ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 roku (t. j. Dz. U. z 2005 r., Nr 226, poz. 1943
Zz pézno zm.). Zgodnie z przywotanym powyzej przepisem lekarz ma obowigzek udzielaé¢
pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informacji o jego stanie
zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych,
leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania,
wynikach leczenia oraz rokowaniu. Oczywiste jest, ze obowigzek udzielenia informacji,
ogranicza sie do przedstawienia informacji o dajgcych sie przewidzie¢ nastepstwach
zastosowania okreslonego preparatu. Analiza w zakresie mozliwych nastepstw konieczna
jest na etapie procedury poprzedzajgcej uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a
wiedza w tym zakresie moze by¢ bez przeszkdd i powinna byé, przekazywana pacjentom.
Informacje w zakresie, o ktorym mowa powyzej, zamawiajacy moze uzyskac¢ na podstawie
podstawowych dokumentow opisujacych przedmiot zaméwienia. Analizy, o ktérych mowa
powyzej, sg przeprowadzane ze szczego6lng dbatoscig o bezpieczenstwo pacjentow w kazdej
grupie wiekowej. Za chybiong uznat argumentacje zamawiajacego, powolujgcego sie na
realizacje obowigzku szczegodlnej dbatosci o bezpieczehstwo pacjenta, skoro spetnienie
najwyzszych standardéw jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci przez Omnitrope zostato
juz wykazane w toku postepowania o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Dopuszczenie preparatu do obrotu oznacza takze, ze w swietle przeprowadzonych badan i
analiz, ryzyko wystgpienia negatywnych dziatah stosowania Omnitrope jest mniejsze od
dziatan pozytywnych preparatu. Gdyby w trakcie prowadzonych ciggle badan okazato sie, ze
bilans jest odwrotny, to bylaby to podstawa do zgdania wycofania preparatu z obrotu, co

jednak do dnia dzisiejszego nie ma miejsca. Wskazal, iz niedopuszczalne sg takie dziatania
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zamawiajgcego, ktére podwazajg zasadnos¢ dopuszczenia do obrotu Omnitrope i faktycznie
ograniczajg obrot ww. preparatem. Proby uzasadniania powyzszych dziatan przez
zamawiajgcego dbatoscig o bezpieczenstwo pacjentow, ocenit za nietrafione, jako ze
dopuszczenie Omnitrope do obrotu i nadzér nad jego funkcjonowaniem w obrocie,
sprawowany przez EMEA jest najlepszg z aktualnie dostepnych gwarancjg bezpieczenstwa
preparatu leczniczego. Zgodnie z wyrokiem z 17 stycznia 2008 r. (KIO/UZP 80/07, LEX nr
393595) ,zamawiajacy ma prawo opisa¢ swoje potrzeby w taki spos6b, aby przedmiot
zamoOwienia spetniat jego wymagania i zaspakajat potrzeby, pod warunkiem, ze dokonany
opis nie narusza konkurencji ani réwnego traktowania wykonawcow.” Zaznaczyt, ze zadane
dokumenty (publikacje) ani czasopismo, w ktorym zostaty opublikowane w zaden sposob nie
przesadzajg o jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwie oferowanego przez wykonawce
produktu. Jesli nawet przyjaé¢, ze publikacje sg dowodem bezpieczenstwa i skutecznosci, to
zamawiajacy dubluje srodki, ktorymi wykonawca ma wykaza¢ wlasciwosci preparatu.
Wykonawca ma przeciez decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, wydang w
oparciu o obiektywnie dokladnie te same kryteria i poprzedzong wieloletnimi badaniami i
prébami klinicznymi w zakresie bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci przez uprawnione do
tego organy oraz zaangazowane w ten proces gremia naukowe. W poréwnaniu do
poprzednich postepowan o udzielenia zamdwienia publicznego, zamawiajacy doprecyzowat
o jakie dokumenty chodzi wskazujac na fakt, iz ma to byé publikacja dokonana w
czasopismie naukowym o zasiegu miedzynarodowym (Lista Philadelfijska). Zapis taki w
przekonaniu odwotujacego Il, potencjalnie wytgcza z udziatu w takim przetargu producentéw
0 mniejszym zasiegu dziatalnosci, ktérych produkt majgcy odpowiednie wskazania nie jest
przedmiotem badan o zasiegu miedzynarodowym, pomimo ze moze by¢ stosowany w
wymaganych wskazaniach.” ,Lista Philadelfijska® nie jest jakim$ ogoélnie przyjetym
standardem ani wymogiem prawnym, dla stosowania leku i publikacja w tego typu
czasopismie w zadnym stopniu nie przesgadza o jakosci czy bezpieczenstwie produktu
leczniczego ani tym bardziej o jego stosowaniu w okreslonych wskazaniach chorobowych.
Dlatego w ocenie odwotujgcego Il dokumenty, ktérych zada zamawiajgcy w ramach
postepowania nie sg niezbedne. Podkreslit, ze nadrzednym celem postepowania o
udzielenie zamoéwienia publicznego, jest wybdr najkorzystniejszej oferty na zasadach
zapewniajgcych konkurencyjnosé¢ tego wyboru i brak dyskryminacji uczestnikow
postepowania, przy zachowaniu obowigzku réwnego ich traktowania, zgodnie z
obowigzujacg regulacja prawng. W przedmiotowym przetargu, wskutek dziatan
Zamawiajacego, realizacja okreslonego powyzej imperatywu, jest niemozliwa.

Odwolujacy 1l przytoczyt ponownie przepisy prawa wspoélnotowego, ktére jego zdaniem
naruszyt zamawiajgcy, a argumentacje wczesniej przedstawiong w protescie popart

podanymi cytatami z wyrokéw ETS.
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Do postepowania odwotawczego przystapili:

1.

2.

w dniu 7 maja 2009 r. odwotujacy |, po stronie odwotujgcego II, ktéry potrzymat
stanowisko zajete w przystgpieniu do postepowania protestacyjnego,

w dniu 6 maja 2009 r. Polska Grupa Farmaceutyczna SA w todzi Oddziat w
Katowicach, po stronie zamawiajgcego, popierajgc stanowisko zamawiajgcego, w taki

sam sposoéb, jak w przystgpieniu do odwotania — odwotujacego |.

Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita, ze nie zachodzg podstawy do odrzucenia odwotan, z

przyczyn formalnych, wskazanych w art. 187 ust. 4 Pzp. Izba dopuscita takze Polskg Grupe

Farmaceutyczng SA w todzi Oddziat w Katowicach, Lek SA i Hurtownie Farmaceutyczng

Pretium Farm Sp. z 0.0., jako przystepujacych do postepowan odwotawczych, po stronie

zamawiajacego i odwotujacych, zgodnie ze zgtoszeniem.

Odwotujacy | oraz odwotujacy Il do protokotu rozprawy podtrzymali wnioski o dopuszczenie

i przeprowadzenie dowodow:

1

Zz wyroku Sadu Okregowego w Warszawie z dnia 2 kwietnia 2009 roku, sygn. akt:

V Ca 307/09 wraz z uzasadnieniem;

decyzji o dopuszczeniu Omnitrope do obrotu; Europejskiego Publicznego
Sprawozdania Oceniajgcego, EPAR, EMEA/H/C/, na okolicznos¢ dopuszczenia
oferowanego preparatu do obrotu;
tabeli postepowan Zaktadu Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia w sprawie
zamoOwien publicznych na dostawe rekombinowanego hormonu wzrostu w latach
2007-2008 wraz z dostepng dokumentacjg w zakresie ogloszeh o postepowaniu ich
warunkow oraz wynikbw poszczegollnych postepowan, na okolicznos¢, ze w
niektorych tylko postepowaniach zamawiajacy stawiat kwestionowany warunek, co
przekiadato sie na mozliwos¢ ztozenia oferty i zaoferowania zaréwno leku Omnitrope,
jak i Genotropiny, ktére wytgcznie moga by¢ stosowane we wszystkich wymienionych
w opisie przedmiotu zamoéwienia wskazaniach;
wyciggu z Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Tom Ill, stan na 31 stycznia 2007 r., Polskie
Towarzystwo Farmaceutyczne, Warszawa 2007; dowdd zgtoszony na okolicznosc
zarejestrowania w RP zaréwno Omnitrope jak i Genotropine;

charakterystyki Produktu Leczniczego Omnitrope 1,3 mg/l ml; 5 mg/l ml; 6,7 mg/l ml;
3,3 mg/l ml’;

pisma zamawiajacego z dnia 6 maja 2009 r. znak ZZP/ZP1751484/09, w ktdrym na
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pisemne zapytanie odwolujacego Il z dnia 24 kwietnia 2009 r. czy uzna dokument
réwnowazny i czy zmieni SIWZ, zamawiajacy odpowiada przeczaco w obu
przypadkach - na dzien przed zmiang specyfikacii;

7 z pisma Ministerstwa Zdrowia, Departamentu Nadzoru, Kontroli Skarg z dnia 27
pazdziernika 2008 r. znak sprawy MZ-DNK-079-7320-2/WK/08 na okolicznosc¢

skutkdw dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu.

Krajowa lzba Odwotawcza dopuscita i przeprowadzita dowody: z ogtoszenia 0 zamowieniu
2009/S 59 — 084549 wraz z dokonanymi zmianami — ogtoszeniem: 2009/S 88126160,
specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia wraz z wyjasnieniami z dnia 6 maja 2009 r. i
modyfikacjami z dnia 7 maja 2009 r., protokotu postepowania, pism stron i przystepujacych,
zlozonych w postepowaniu protestacyjno — odwotawczym, dokumentacji rejestracji leku
Omnitrope wraz ze sprawozdaniem z badan, wycigg z Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium RP (Tom IlI), wyroku KIO/UZP 1493/08
Z 9 stycznia 2009 r., wyroku Sgdu Okregowego w Warszawie sygn. akt Ca 307/09 z dnia 2
kwietnia 2009 r. oraz pisma Ministerstwa Zdrowia, Departamentu Nadzoru, Kontroli Skarg z
dnia 27 pazdziernika 2008 r. znak sprawy MZ-DNK-079-7320-2/WK/08.

Izba nie dopuscita wnioskowanych i ztozonych w sprawie, tj. dowodéw z dokumentow na
okolicznos¢ stwierdzenia wiasciwosci oferowanego przez odwotujgcych leku Omnitrope, w
szczegolnosci w aspekcie bezpieczenstwa stosowania i nastepstw diugotrwatych leczenia, w
kontekscie zastrzezen przedstawianych przez zamawiajgcego oraz wykazywania
rownowaznej skutecznosci i ryzyka stosowania, poréwnawczo z funkcjonujacym na rynku
diugotrwale, preparatem Genotropin, ktorych to dowoddéw, ostatecznie odwotujacy nie
podtrzymali. Zarzuty protestéw dotycza bowiem postanowien ogtoszenia o zamowieniu
oraz SIWZ, i odnoszg sie do bezzasadnosci wymagania ziozenia: co najmniej jednej
petnotekstowe] publikacji, dotyczacej bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia i co
najmniej jednej pelnotekstowej publikacji skutecznosci minimum rocznego leczenia
oferowanym preparatem, opublikowanej w recenzowanych czasopismach naukowych o
zasiegu miedzynarodowym umieszczonych na liscie Philadelfijskiej, w kazdym z
wymaganych wskazan do terapii hormonem wzrostu ze $rodkoéw Narodowego Funduszu
Zdrowia w Polsce: "leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscia
przysadki (SNP) hormonem wzrostu ", "leczenie niskorostych dziewczat z Zespotem Turnera
(ZT) hormonem wzrostu ", "leczenie niskorostych dzieci z przewleklg niewydolnoscig nerek
(PNN) hormonem wzrostu ", "leczenie dzieci z Zespolem Prader-Willi (PW) hormonem

wzrostu. " Zamawiajacy zaznaczyl, ze dla uznania waznosci oferty zalgczone artykuty
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(publikacje) muszg potwierdza¢ bezpieczenstwo i skutecznos¢ leczenia oferowanym
preparatem.
Ponadto Izba rozwazyta stanowiska przedstawione przez petnomocnikéw stron i

przystepujacych, do protokotu rozprawy.

W granicach zgtoszonych zarzutéw protestu i rzeczowej potrzeby rozpoznania sprawy,
sprowadzajacej sie do ustalenia, w oparciu o przepisy, ktére znajdujg zastosowanie, czy
wymog ztozenia kwestionowanego dokumentu znajduje podstawe, a dokument ten jest
niezbedny i czy jego zadanie nie narusza podstawowych zasad, odnoszacych sie do
prowadzenia postepowan i udzielania zamoéwien publicznych, okreslonych w ustawie Pzp i
aktach wykonawczych, 1zba ustalita i zwazyta co nastepuje.

Preparat Omnitrope uzyskal pozytywng decyzje Komisji Europejskiej w zakresie
dopuszczenia do obrotu (decyzje Komisji Europejskiej opublikowano w Official Journal C
124, 25.05.2006, p. 4, numer wpisu w rejestrze wspoélnoty EU/ 1/06/332/001-003, Kod ATC
<Anatomiczno-Terapeutyczna Klasyfikacja Chemiczna> HOIACOI) i jest dopuszczony do
obrotu na terenie RP, zgodnie z przepisem art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 ze zm.), ktéra to dokumentacja
pos$wiadcza skutecznos¢, bezpieczehstwo preparatu Omnitrope w leczeniu schorzeh
wymienionych przez zamawiajgcego. W Europejskim Publicznym  Sprawozdaniu
Oceniajgcym, wskazujgc na podstawy zatwierdzenia preparatu, stwierdzono co nastepuje:
,,Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze preparat
Omnitrope wykazuje bezpieczenstwo i skutecznos¢, a korzysci z jego stosowania
przewyzszajg rozpoznane ryzyka. Wyciag z Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych,
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Tom IIl, stan na 31
stycznia 2007 r., Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, Warszawa 2007, - dowodzi, ze
rejestracja obejmuje miedzy innymi charakterystyke produktu leczniczego Omnitrope 1,3
mg/l ml; 5 mg/l ml; 6,7 mg/l ml; 3,3 mg/l ml. Pismo z dnia 2 pazdziernika 2008 roku, znak
MZ-DNK-079-7320-2/WK/08, zawiera stanowisko Departamentu Prawnego Ministerstwa
Zdrowia, zgodnie z ktérym ,z punktu widzenia formalno-prawnego, dokumentem
poswiadczajacym bezpieczenstwo produktu leczniczego jest pozwolenie na dopuszczenie go
do obrotu." Okolicznosci powyzsze zostaly przyznane przez zamawiajgcego. Ponadto,
wiasciwosci dopuszczonego preparatu, co do bezpieczehstwa, skutecznosci sg analizowane
takze po wprowadzeniu leku do obrotu. Istniejg okreslone procedury kontrolne, a raporty z
kontroli sg finalnie przekazywane do Urzedu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych oraz EMEA. Powyzsze swiadczy, ze  Omnitrope, jest wlasciwym

preparatem, do celéw diagnostycznych i leczniczych, ustalonych przez zamawiajgcego.
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Krajowa lzba Odwotawcza, nie podzielita punktu widzenia odwotujacego |II, aby sprawe
rozpatrzy¢ w oparciu o wskazane przepisy prawa europejskiego, ktére w jego ocenie zostaty
naruszone. Przepisy TWE, majg zastosowanie wprost, do postepowan o wartosci nie
przekraczajacej progéw, podanych w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8
ustawy Pzp. (postanowienie ETS z 3.12.2001 r. EC 2001, r. str. 1-09505 Bent Mousten
Vestergaard). Postepowania o zaméwienia publiczne od wymienionych progoéw, objete sg
postanowieniami dyrektywy 2004/17/WE oraz dyrektywy 2004/18/WE. Obowigzujace
przepisy ustawy Prawo zamdwien publicznych, uwzgledniajg imperatywne normy wynikajace
z wymienionych dyrektyw. Odwolujacy II, nie podnosit, iz postanowienia dyrektywy
2004/18/WE w sprawie koordynacji procedur udzielania zamowien publicznych na roboty
budowlane, dostawy i ustugi (Dz. U. L 134 z 23.04.2004 r.), odnoszace sie do czynnosci
zamawiajgcego, objetych zarzutami, nie zostaly wdrozone do krajowego porzadku
prawnego, badz zostaly wdrozone niewlasciwie, co dawaloby wykonawcy prawo do
powotywania sie wprost, na naruszenie przepiséw dyrektywy ( np. wyrok ETS z 11.08.1995
r. EC 1995, r. str. 1-02303 Komisja Europejska v. RFN). Odwotujacy Il powotuje sie na
naruszenie przepiséw rozporzadzenia, znajdujgcego zastosowanie wprost, - nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., ustanawiajgcego procedury
wspélnotowe wydawania pozwolen dla produktow stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje do spraw Oceny
Produktow Leczniczych, ktérego art. 14 stanowi, ze wprowadzenie do obrotu, wydane
zgodnie z procedurg okreslong w niniejszym rozporzadzeniu, jest wazne w  catej
Wspdlnocie. Nadaje ono w kazdym panstwie cztonkowskim te same prawa i naklada te same
obowigzki, co pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, wydane przez to panstwo
cztonkowskie, zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE. Sprawa rozpatrywana przez Krajowg
Izbe Odwotawczg, nie dotyczy procedury wydawania pozwolenia na wprowadzenie leku do
obrotu, ale weryfikacji czynnosci zamawiajgcego, w trakcie procedury o udzielenie
zamoOwienia publicznego, w oparciu o wytyczne normatywne, dla prowadzenia tych
postepowan, zawarte w Prawie zamoOwien publicznych, oraz przepisach wykonawczych do
tej ustawy. Analogiczny obowigzek, jak art. 14 powotanego rozporzadzenia WE, zawiera art.
3 ust. 1iust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r., Nr
45, poz. 271 ze zm.). Stad obowigzek dopuszczenia do faktycznego obrotu na terytorium
RP, leku wprowadzonego do obrotu, w panstwie UE, ujetego w odpowiednim Krajowym
Rejestrze, nie moze by¢ i nie jest przez zamawiajgcego kwestionowany. Przedmiotem sporu
sg W ocenie lIzby, inne stawiane przez zamawiajgcego wymagania, ktdre mogg wywotaé
skutek, iz wykonawca ktéry posiada odpowiedni zarejestrowany lek, nie bedzie w stanie
zlozy¢ oferty, z uwagi na dodatkowe, poza s$Swiadectwem rejestracyjnym, wymagania

zamawiajgcego. Ocenie podlega zatem podstawa do stawiania kwestionowanych
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wymagan, w kontekscie obiektywnych i uzasadnionych potrzeb i celéw, jakie zatozyt
zamawiajacy, konstruujgc przedmiotowe postanowienia ogtoszenia oraz specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia, przy uwzglednieniu fundamentalnych zasad réwnego
traktowania wykonawcéw i zasady prowadzenia postepowania z przestrzeganiem uczciwej
konkurencji. Stwierdzenie, ze zamawiajacy wykorzystujgc pozycje dominujgcg uczestniczy
lub toleruje antykonkurencyjne porozumienia odbiorcow lekéw (szpitali) i domaganie sie ze
strony odwotujgcego Il, aby Krajowa Izba Odwotawcza dokonata stosownych ustalen w tym
zakresie, nie znajduje podstaw na gruncie ustawy Pzp, gdyz jest to domena przynalezna
kompetencji Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, na podstawie ustawy z
16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2007 r. Nr 50, poz. 331 ze

zm.).

W odniesieniu do zarzutéw protestu, podlegajacych rozpoznaniu zgodnie z art. 191 ust. 3
Pzp, Izba ustalita co nastepuje. Ogloszenie o zamdwieniu, opublikowane w Dzienniku
Urzedowym UE, w sekcji 11.2.3 oraz pkt V 2.2 SIWZ, zawieraly przytaczane wyzej
wymagania zatgczenia do oferty, co najmniej jednej petnotekstowej publikacji dotyczacej
bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia i co najmniej jednej petnotekstowej publikacji
skutecznosci minimum rocznego leczenia, opublikowanej w recenzowanych czasopismach
naukowych o zasiegu miedzynarodowym umieszczonych na Liscie Philadelfijskiej, w kazdym
z wymaganych wskazan do terapii hormonem wzrostu ze srodkow Narodowego Funduszu
Zdrowia w Polsce: "leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig
przysadki (SNP) hormonem wzrostu ", "leczenie niskorostych dziewczat z Zespotem Turnera

non

(ZT) hormonem wzrostu, " "leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek
(PNN) hormonem wzrostu” "leczenie dzieci z Zespolem Prader - Willi (PW) hormonem
wzrostu. " Ponadto, Zamawiajacy zaznaczyt, (co istotne w tej sprawie), ze dla uznania
waznosci oferty zatgczone artykuty (publikacje) muszg potwierdzaC¢ bezpieczenstwo i
skutecznosc¢ leczenia oferowanym preparatem.

Izba ustalita, ze lista filadelfijska (ISI Master Journal List), to wykaz naukowych czasopism,
ktére przeszlty proces oceny i sg uwzgledniane przez bazy ISI. Czasopisma na liscie
filadelfijskiej sgq z zalozenia najlepszymi w branzy, stanowig swoisty ranking czasopism
naukowych.

W ocenie lIzby, pojedyncze publikacje pozytywnie postrzegajgce oferowany produkt
leczniczy nie moga stanowi¢ wilasciwego narzedzia do potwierdzania przedmiotowo
istotnych cech produktu, od ktérego zalezy uznanie waznosci oferty. Zamawiajacy wymaga
po jednym pozytywnym artykule, wypowiadajagcym sie na temat skutecznosci i
bezpieczenstwa leczenia oferowanym preparatem. Zatem w przekonaniu Izby, moze istnie¢

nawet przewazajgca ilos¢ artykutdbw krytycznych, aby wykonawca, ktérego produkt jest
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przedmiotem badan i publikowanych ocen, spelit zakladany warunek. Izba podzielita
poglad odwotujgacego I, ze wykonawca, nie ma wplywu na zainteresowanie gremioéw
naukowych jego produktem i powstawanie opracowan, prezentowanych w czasopismach na
odpowiednim poziomie naukowym. To czy placowki naukowe publikujig prace o
wytwarzanym produkcie nie zalezy od wykonawcy, chyba, ze sponsoruje on badania i moze
wigza¢ z tym oczekiwania publikacji wynikbw badan. Swoje znaczenie ma tez okres
wystepowania leku na ryku, gdyz tego typu badania z zalozenia sg dlugotrwate, wymagajg
bowiem zbierania doswiadczen, a lek Omnitrope zostat wprowadzony do obrotu w 2006 r.
Wiasciwsze narzedzie oceny pozadanych witasciwosci produktu, w ocenie Izby mogg
stanowi¢ Swiadectwa niezaleznych podmiotow badawczych, przeprowadzane w oparciu o
zunifikowane procedury i dostepne na wniosek kazdego podmiotu, o to wystepujacego.
Jezeli w zakresie lekow wprowadzonych do obrotu, takie mozliwosci nie sg dostepne, to
mogg temu celowi stuzy¢é raporty, z okresowych badan rezultatéw leczenia, wyciagi z
urzedowych  rejestréw zdarzen niepozadanych, przewidziane odnosnymi przepisami,
odpowiednio poswiadczajgce odnotowanie lub brak odnotowania negatywnych reakcji na
podawany lek, w stopniu nie zakladanym jego dopuszczeniem do obrotu. Na gruncie
przepiséw ustawy Prawo zamdéwienh publicznych, oprécz kryteriow cenowych, zamawiajacy
moze wprowadzac kryteria jakosciowe, odzwierciedlajgce uzasadnione potrzeby, a zatem i
stawiane produktom wymagania, z ich potwierdzeniem dokumentami. W koncu, co trafnie
podnosit odwotujacy II, skoro wystepujg okreslone wskazania lub przeciwwskazania
podawania réznego rodzaju preparatbw hormonu wzrostu, w zaleznosci od jednostki
chorobowej, zamawiajacy ma mozliwos¢ podzielenia zamodwienia na czesci |
doprecyzowania wymagan, stosownie do potrzeb odpowiadajacych leczeniu
zindywidualizowanych schorzen.

W ocenie Izby, warunek dodatkowy, uzaleznienia waznosci oferty, od przedstawienia
pozytywnych publikacji w sciSle oznaczonym kregu czasopism jest niewtasciwy, wykracza
poza upowaznienie wynikajace z art. 25 ust. 1 pkt 2 Pzp, poniewaz publikacje w
czasopismach na temat produktu, nie stanowig o$wiadczen czy dokumentéw, ktére sg
niezbedne dla mozliwosci ztozenia oferty i uznania jej za wazna.

Izba nie przychylita sie do pogladdéw odwolujacych, ze w przypadku lekéw, jedynym
dokumentem jakiego moze wymagac¢ zamawiajacy, jest swiadectwo dopuszczenia do obrotu.
W przekonaniu Izby, dopuszczalne jest zadanie takze innych dokumentéw, ktére zawierajg
informacje na temat oferowanego produktu, w zwigzku z przedmiotem zamowienia,
przekazujace zamawiajgcemu niezbedng wiedze na temat zamawianych preparatow oraz ich
stosowania. Katalog dokumentoéw wymienionych w 8 3 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 19 maja 2006 r. w sprawie rodzajow dokumentdw, jakich moze zadac

zamawiajacy od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ skfadane (Dz. U. z
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2006 r. Nr 87, poz. 605, z 2008 r. Nr 188, poz. 1155), nie jest zamkniety i méwi wprost o
opisach, sktadanych na potwierdzenie, ze oferowane dostawy, ustugi i roboty odpowiadajg
wymaganiom zamawiajgcego. W kazdym razie mogq to by¢ opracowania, ktére zgodnie z
zasadg okreslong w art. 7 ust 1 Pzp - rownego traktowania uczestnikbw postepowania, moze
dostarczy¢ kazdy wykonawca, oferujgcy okreslony preparat leczniczy, i to w terminie
wyznaczonym na ztozenie oferty. Zgdanie dokumentu, dla przedstawionego warunku, ktéry
dokument ten ma poswiadcza¢, nie moze prowadzi¢ do uniemozliwienia ziozenia oferty
przez wykonawce, ktory dysponuje preparatem dopuszczonym do obrotu, odpowiednim do
celéw leczniczych, oznaczonych przez zamawiajgcego, gdyz miatoby to rownowazny skutek
z bezpodstawnym wyeliminowaniem zarejestrowanego leku z obrotu.

Izba nie podzielita stanowiska odwolujgcych, iz samo rdznicowanie warunkéw
poszczegoblnych postepowan, prowadzonych w latach 2007 i 2008, na zakup preparatu
ludzkiego hormonu wzrostu, $wiadczy 0 naruszeniu przez zamawiajgcego zasady
prowadzenia postepowania z poszanowaniem zasady uczciwej konkurencji i réwnego
traktowania wykonawcow. Bez wzgledu na to, ze zamawiajacy nabywa okresowo ten sam
produkt, moze ustala¢ warunki przystosowane do aktualnych uzasadnionych potrzeb, jak
réwniez korygowaé¢ ustalone procedury, np. stosownie do zmian przepiséw, czy zdobytych
doswiadczen, pod warunkiem, ze nie narusza zasad okreslonych w art. 7 ust. 1i 3 Pzp.

Z tych wzgledéw Izba uznala, ze warunek przedstawienia publikacji okreslonej tresci, w
wyznaczonych czasopismach (jak w punkcie V 2.2 SIWZ i w sekgcji 111.2.3 ogtoszenia przed
modyfikacjg), naruszat zasade rownego traktowania wykonawcoOw i uczciwej konkurenciji.
Praktycznie sprowadzat sie do pozbawienia odwotujgcych mozliwosci ztozenia oferty, jako
oferujgcym produkt Omnitrope, biopochodny od produktu referencyjnego Genotropin.
Przedstawione dokumenty rejestracyjne (Swiadectwo dopuszczenia decyzja Komisji WE z
12.04.2006 r., raporty z badan w ramach procedury rejestracyjnej, potwierdzajg skutecznosc¢
leczenia preparatem ,Omitrope — somatropiny”, a korzysci z jego stosowania przewyzszajg
ustalone ryzyko. Z tych wzgledow, skoro zamawiajacy précz zadanych publikacji, nie
ustanowit w niniejszym postepowaniu dodatkowych warunkéw i nie wymagat dokumentow
przedmiotowych, dla uzyskania informacji, czy w celu oceny oferty, ktére moglyby zostac
Zzaakceptowane w oparciu o przepisy art. 7 ust. 1i 3 Pzp oraz art. 25 ust1 Pzp, art. 22 ust.
1 pkt 1 i art. 22 ust. 2 Pzp jako niezbedne do przeprowadzenia postepowania, i
nienaruszajgce rownego traktowania wykonawcéw i zasad uczciwej konkurencji, to w takim
przypadku, wystarczajgcy jest dokument podstawowy tj. wazne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terenie RP lub pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska, ktorym odwotujacy dysponuja.

Stanowisko takie zajat Sad Okregowy w uzasadnieniu wyroku z dnia 2 kwietnia 2009 r.
Sygn. akt V Ca 307/09, stwierdzajac, ze ,nie ulega watpliwosci, iz wymoég wykazania
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publikacjami bezpieczenstwa i skutecznosci oferowanego leku zostat niefortunnie okreslony.
Oczywistym jest, co wynika z powotanych przez skarzacego przepiséw 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 negujacym prace podmiotow
upowaznionych do dopuszczenia leku do obrotu, po wykonaniu szczeg6towych badan w tej
mierze.” Wyrok ten zapadt ( w innym postepowaniu), w odniesieniu do identycznego
wymogu ogtoszenia i SIWZ, ktory jest przedmiotem zarzutéw i rozpoznania w sprawie
niniejszej. Skfad orzekajacy Izby, na podstawie wtasnych ustalen, doszedt do tozsamych
wnioskéw, jak zawarte w uzasadnieniu wyroku SO, z tych wzgleddéw w pelni podziela takie

stanowisko.

Zamawiajacy majac na uwadze rozstrzygniecie Sadu Okregowego w powotanej wyzej
sprawie, z wlasnej inicjatywy dokonat zmiany ogtoszenia o zaméwieniu, sekcja Il 2.3 oraz
dokonat modyfikacji postanowien czesci V pkt 2 SIWZ, eliminujgc kwestionowane
postanowienia z warunkéw odnoszgcych sie do przedmiotu zamowienia, o czym zawiadomit
wykonawcOw pismem z dnia 7 maja 2009 r. oraz publikujgc wymienione zmiany w
ogloszeniu i na wskazanej stronie internetowej. Zamawiajacy w dniu 6 maja 2009 r. w
odpowiedzi na zapytanie odwotujgcego Il z 24 kwietnia 2009 r., odnosnie mozliwosci
dokonania modyfikacji SIWZ, w czesci V ppkt 2.2 przez dopuszczenie ztozenia innego, niz
wymagany, dokumentu potwierdzajgcego bezpieczenstwo i skutecznos¢ Omnitrope,
stwierdzit, iz nie wyraza zgody i nie dokona modyfikacji zapisébw SIWZ w zakresie
wnioskowanym przez wykonawce dotyczacym wymogu postawionego w rozdziale V ppkt
2.2 SIWZ. Zamawiajacy dat tym samym podstawy do wniesienia srodkéw ochrony prawnej,
skoro dyskryminujgce warunki wyeliminowatl dopiero po wniesieniu odwotania. Nie ulega
zatem watpliwosci interes prawny odwotujgcych we wniesieniu protestu, jak i odwotania. Izba
nie uwzglednita wniosku zamawiajgcego o umorzenie postepowania na podstawie art. 1198
pkt 2. Kpc w zwigzku z art. 184 ust. 6 Pzp, jako bezprzedmiotowego wobec dokonanej
modyfikacji postanowieh SIWZ oraz ogtoszenia. Izba podzielita stanowisko odwotujgcych, iz
uwzglednienie tego wniosku i umorzenie postepowania skutkowatoby tym, iz rozstrzygniecie
protestow z dnia 17 kwietnia 2009 r. nabratoby charakteru ostatecznego, uniemozliwiajac
podnoszenie tych samych zarzutow, w sytuacji, gdy zamawiajacy dokona kolejnych
modyfikacji przed terminem ztozenia oferty, wyznaczonym na 1 czerwca 2009 r.

Odwolujacy nie wycofali wniesionych odwotan, co obligowato I1zbe do ich merytorycznego
rozpoznania. Uwzgledniajac zasadnos¢ zgtoszonych zarzutébw, na dzien wniesienia

odwotania, Izba i orzekla jak w sentencji, wedlug stanu sprawy na dzien wydania orzeczenia,
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jak stanowi art. 190 ust 2 Pzp. Izba nie mogta nakaza¢ zamawiajgcemu dokonania zmiany
ogtoszenia w sekcji 11.2.3 oraz w punkt V 2.2 SIWZ, gdyz wnioskowane zmiany zostaly juz
dokonane w sposéb akceptowany przez odwotujgcych.

Na podstawie dokonanej oceny materialu dowodowego, lzba podzielita stanowisko
odwotujagcych, ze kwestionowane warunki w sekcji 111.2.3 ogtoszenia oraz w czesci V 2.2
SIWZ, naruszaly przepisy art. 22 ust. 1 pkt 1, art. 22 ust. 2, art. 25 ust. 1, art. 29 ust 2 Pzp, a

w nastepstwie naruszaty zasady wyrazone w art. 7 ust. 11 3 Pzp.

W tym stanie sprawy, Izba uwzglednita odwotanie, na podstawie art. 191 ust. 1 i 1a, gdyz
wadliwe wymagania mogty mie¢ wptyw na wynik postepowania. Tres¢ wyroku obejmuje
ostateczne rozstrzygniecie protestow, zgodnie z zadaniami odwotujacych. Zamawiajgcy nie
ma zatem mozliwosci ponownego wprowadzenia tozsamych warunkow, jak te, ktore zostaty
uznane za niedopuszczalne.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy na postawie art. 191 ust. 6 i 7 Pzp.

Z tytulu zastepstwa przez pelnomocnika, lIzba orzekia na podstawie ztozonego rachunku
rzecz odwotujacego | Hurtowni Farmaceutycznej Pretium Farm Sp. z 0. 0. kwote 3600,00 zi,
zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 2b rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z 9 lipca 2007 r. w
sprawie wysokosci oraz sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztéw w
postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania. (Dz. U. Nr 128, poz. 886 i z 2008 r. Nr
182, poz. 1122). Rozliczenie kosztéw, nastgpito przy uwzglednieniu, ze odwotujacy | wniost
wpis w kwocie 15 000,00 zi., natomiast odwotujacy I, w kwocie 20 000,00 zt.
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Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Urzedu Zamoéwien Publicznych

do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodnicz acy:

" niepotrzebne skreéli¢
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