Sygn. akt: KIO 1795/18

WYROK

z dnia 25 wrzesnia 2018 r.

Krajowa lzba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy:  Malgorzata Matecka

Protokolant: Klaudia Ceyrowska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 20 wrzesnia 2018 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 10 wrzesnia 2018 r. przez Odwotujgcego:
wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamoéwienia: URTICA spétka z
ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg we Wroctawiu oraz Polska Grupa Farmaceutyczna
Spétka Akcyjna z siedzibg w todzi w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego:

Wojskowy Instytut Medycyny Lotniczej w Warszawie

przy udziale wykonawcy: ,ASCLEPIOS” Spdtka Akcyjna z siedzibg we Wroctawiu,

zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego,

orzeka:

1. oddala odwotanie,

2. kosztami postepowania obcigza Odwotujgcego, i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego

tytutem wpisu od odwotania,

2.2.  zasgdza kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szescset ztotych zero groszy) od
Odwotujgcego na rzecz Zamawiajgcego stanowigcg koszty poniesione z tytutu

wynagrodzenia petnomocnika.



Stosownie do art. 198ai 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1579, ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do

Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: ........ccciiiiiiiiiiiiiinnns



Sygn. akt: KIO 1795/18

Uzasadnienie

Zamawiajgcy — Wojskowy Instytut Medycyny Lotniczej w Warszawie (,Zamawiajgcy”) prowadzi
w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego na
dostawe lekow, numer referencyjny: 12/ZP/18 (dalej jako ,Postepowanie”). Wartos¢ ww.
zamodwienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8
ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1579,

ze zm.), dalej jako ,ustawa Pzp”.

Ogtoszenie 0 zamowieniu zostato opublikowane w dniu 12 czerwca 2018 r. w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej pod nr 2018/S 110- 249977.

I. W dniu 10 wrze$nia 2018 r. wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zaméwienia:
URTICA spétka z ograniczong odpowiedzialnoécig z siedzibg we Wroctawiu oraz Polska
Grupa Farmaceutyczna Spotka Akcyjna z siedzibg w todzi (,Odwotujacy”) wniesli do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej odwotanie na czynnosci podjete oraz zaniechane przez

Zamawiajgcego w Postepowaniu, polegajgce na:

1) odrzuceniu oferty Odwotujgcego w czesci 42;

2) dokonaniu wyboru oferty ztozonej przez ASCLEPIOS S.A. z siedzibg we Wroctawiu
W czesci nr 42;

3) zaniechaniu dokonania wyboru oferty Odwotujgcego jako najkorzystniejszej w czesci
nr42.

Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp w zw. z art. 7
ust. 1 ustawy Pzp poprzez niezasadne odrzucenie oferty Odwotujgcego w czescinr 42 i btedne
przyjecie, ze jej treS¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, a tym
samym naruszenie zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.
W zwigzku z podniesionymi zarzutami Odwotujgcy wnidst o nakazanie Zamawiajgcemu:

1) uniewaznienia czynno$ci wyboru oferty ASCLEPIOS S.A. z siedzibg we Wroctawiu

jako najkorzystniejszej w czesci 42,
2) uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego w czesci 42,

3) powtdrzenia czynnosci oceny ofert i dokonania wyboru oferty Odwotujgcego jako

najkorzystniejszej w czesci 42.

Uzasadniajgc podniesione zarzuty Odwotujgcy w szczegolnosci wskazat, co nastepuje:



W dniu 29 sierpnia 2018 r. Zamawiajgcy poinformowat wykonawcéw o wyborze oferty
ASCLEPIOS S.A. z siedzibg we Wroctawiu w czedci nr 42 jako najkorzystniejszej oraz
powiadomit o odrzuceniu oferty Odwotujgcego w tej czedci na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2

Pzp.

Zamawiajgcy uzasadnit odrzucenie oferty tym, iz wymagat dostarczenia kontrastu Gadoteric
acid 279,32 mg/ml roztwor do wstrzykiwan fiot., natomiast Wykonawca zaoferowat produkt

leczniczy, ktory zawiera 279,3 mg/ml kwasu gadoterowego.

Odwotujgcy stwierdzit, iz z takg czynnoscig Zamawiajgcego nie moze sie zgodzi¢, a swoje

stanowisko uzasadnit w nastepujgcy sposob:

Odwotujgcy wyjasnit, iz CLARISCAN (czyli produkt zaoferowany przez Odwotujgcego) jest
srodkiem kontrastujgcym z grupy srodkéw paramagnetycznych zawierajgcych w swoim
skladzie jon metalu gadolinu, pod postacia kwasu gadoterowego. Stosowany jest do
wykonywania badan Rezonansu Magnetycznego. Podaje sie go w przypadku koniecznos$ci
wykonania bardziej doktadnych badah Rezonansu Magnetycznego, jesli badanie bez
kontrastu jest niewystarczajgce, nie diagnostyczne i nie pozwala oceni¢ zmian w naczyniach
krwionosnych i narzgdach pacjenta. Kontrastowanie za pomocg Clariscanu i innych $rodkow
paramagnetycznych daje obrazy struktur wewnetrznych i narzadow, ktére sg niemozliwe do
otrzymania tzw. pustym badaniem Rezonansu Magnetycznego, czyli badaniem bez kontrastu.
Kontrast podawany jest dozylnie w trakcie wykonywania badania w dawce Scisle okreslonej w

Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Clariscan jest produktem medycznym zarejestrowanym przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Polsce, w dniu 27 listopada
2017, pod numerami 24388, 24389, jako produkt odtwérczy, czyli generyczny. Wedtug definicji
Europejskiej Agencji ds. Produktow Leczniczych (European Medicines Agency - EMEA)
generyczny produkt medyczny to produkt medyczny, ktéry posiada te samg kompozycje
jakosciows i ilosciowa substancji leczniczych i te samag forme farmaceutyczng, co referencyjny
produkt leczniczy i ktérego bioréwnowazno$¢ z referencyjnym produktem leczniczym zostata
potwierdzona odpowiednimi badaniami (Draft Guideline on the investigation of bioequivalence,
CPMP/EWP/ QWP/1401/98 Rev.1 24 July 2008. European Medicines Agency Web site, http:
/lwww.emea.europa.eu/htms/human/humanguidelines/ efficacy.htm). Produktem oryginalnym
dla Clariscanu jest Product Dotarem firmy Guerbet, zatem oba te produkty sg jednakowe pod

wzgledem jakosci i ilosci substancji leczniczych i pomocniczych w nich zawartych.

W zwigzku z powyzszym, zawartos¢ kwasu gadoterowego we wszystkich produktach
dopuszczonych do obrotu w Polsce (oryginalny produkt Dotarem oraz produkty generyczne w

tym Clariscan) jest taka sama, wszystkie produkty zawierajg jednakowg ilos¢, czyli 279,32



mg/ml. Poniewaz Clariscan jest produktem odtwérczym (tzw. generycznym) w odniesieniu do
produktu oryginalnego jakim jest Dotarem firmy Guerbet, wszystkie wartosci, w tym zawartos¢
substancji czynnej, musi by¢ taka sama. Wynika to z uwarunkowan prawnych, inaczej produkt
nie bytby dopuszczony do obrotu jako produkt odtwoérczy (generyczny). Jednakze druki
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) mogg sie rozni¢ w poszczegolnych krajach w
zaleznosci od kraju podmiotu odpowiedzialnego danego produktu (Marketing Authorisation
Holder - MAH). W przypadku Clariscanu podmiotem odpowiedzialnym jest Norwegia, a w
referencyjnej, szwedzkiej Charakterystyce Produktu Leczniczego (SPC) podana jest wartosc
substancji czynnej zaokraglona do jednej cyfry po przecinku czyli 279,3. Stad takie
zaokraglenie rowniez w polskiej Charakterystyce, ktéra zgodnie z prawem Unii Europejskiej

nie moze sie réznic od drukéw produktu referencyjnego.

W opisie ha opakowaniach - Clariscan (labeling - zatgczonych do pisma) zatwierdzonych przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
zamieszczono petng, niezaokrgglong warto$¢ okreslajgcg zawartos¢ substancji czynnej -
kwasu gadoterowego, w kazdej wielkosci opakowania. Wynosi ona 279,32 mg/ml (10 ml
zawiera 2793,2 mg czyli 1 ml zawiera 279,32 mgq, itd.) z czego wynika, ze faktyczna zawarto$¢
substancji czynnej w 1 ml wynosi 279,32 mg, zgodnie ze specyfikacjg wyszczegdlniong przez

Zamawiajgcego w zatgczniku nr 2 do SIWZ.

Odwotujgcy wskazata, iz powyzsze potwierdzajg dotgczone do odwotania dokumenty
dotyczgce produktu Clariscan zarejestrowane przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Charakterystyka Produktu
Leczniczego (SmPC), ulotka dla uzytkownika (PIL), informacja zamieszczona na

opakowaniach zewnetrznych (labeling) oraz dopuszczenie do obrotu (MA).

W szczegdlnosci z informacji zamieszczanych na opakowaniach zewnetrznych, z punktu

»2. Zawartos¢ substancji czynnych” wynikajg nastepujgce wielkosci:
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clariscan, 0.5 mmol/ml. roztwér do wstrzykiwac
Clariscan, 0,5 mnol/ml, roztwér do wstrzykiwali w amputko-strzykawce

Acidum gadotericum
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 279,3 mg kwasu gadoterowego, co odpowiada 0,5 mmola.

5 ml zawiera 1396,6 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej), co odpowiada
2,5 mmola.

10 ml zawiera 2793,2 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej), co odpowiada

5 mmola.



15 ml zawiera 4189,8 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej), co odpowiada
7,5 mmola.
20 ml zawiera 5586,4 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej). co odpowiada
10 mmola.
50 ml zawiera 13966 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej), co odpowiada
25 mmola.
100 ml zawiera 27932 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej), co odpowiada

50 mmola.

Przyktadowo wiec w 5 ml zawarte jest 1396,6 mg kwasu gadoterowego, zatem w 1 ml zawarte
jest doktadnie 279,32 mg kwasu gadoterowego (1396,6 / 5 = 279,32).

Wynik przedstawia sie tak samo, przy pozostatych wielkosciach:

— w10 ml zawarte jest 2793,2 mg kwasu gadoterowego, a zatem 2793,2 /10 = 279,32
mg w 1 ml,

— w15 ml zawarte jest 4189,8 mg kwasu gadoterowego, a zatem 4189,8 /15 = 279,32
mg w 1 ml,

— w20 ml zawarte jest 5586,4 mg kwasu gadoterowego, a zatem 5586,4 / 20 = 279,32
mg w 1 ml, itd.

W ocenie Odwotujgcego powyzsze obliczenia potwierdzajg, iz zaoferowat on produkt

odpowiadajgcy oczekiwaniom Zamawiajgcego, a zatem jego tres¢ odpowiada tresci SIWZ.

Odwotujgcy podniost, iz zgodnie z aktualnym orzecznictwem Krajowej Izby Odwotawczej
niezgodnosc¢ oferty z trescig SIWZ w rozumieniu art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp polega na
niezgodnosci zobowigzania, ktére wykonawca wyraza w swojej ofercie i przez jej ztozenie na
siebie przyjmuje, z zakresem zobowigzania, ktére zostato opisane przez zamawiajgcego
w SIWZ, i ktére przyjecia zamawiajgcy oczekuje od wykonawcy (wyrok Krajowej lzby
Odwotawczej z dnia 5 kwietnia 2017 r. o sygn. KIO 501/17, wyrok Krajowej Izby Odwotawczej
z dnia 12 stycznia 2018 r. o sygn. KIO 2739/17). Biorgc pod uwage przedstawione powyzej
okolicznosci w ocenie Odwotujgcego zobowigzanie wyrazone w jego ofercie, w cze$ci nr 42,
jest zgodne z zakresem zobowigzania, ktore zostato opisane przez Zamawiajgcego w
Specyfikaciji Istotnych Warunkéw Zaméwienia. Bez watpienia oferta Odwotujgcego odpowiada
w swej warstwie merytorycznej oczekiwaniom Zamawiajacego wyrazonym w specyfikacji.
Odzwierciedleniem znajomosci wymagan specyfikacji istotnych warunkédw zaméwienia a tym
samym wymagan Zamawiajgcego co do przedmiotu zamdwienia, jest ztozona w postepowaniu
0 udzielenie zaméwienia oferta. Odwotujgcy w swojej ofercie zaoferowat produkt leczniczy
zgodny z oczekiwaniami Zamawiajgcego postawionymi w SIWZ, nie byto zatem powodu, aby

tak skonstruowang oferte odrzucac.



Il. Pismem wniesionym do Prezesa Izby w dniu 20 wrzesnia 2018 r. Zamawiajgcy udzielit

odpowiedzi na odwofanie wnoszac o jego oddalenie.

[ll. Pismem wniesionym do Prezesa Izby w dniu 14 wrzesnia 2018 r. wykonawca ASCLEPIOS
Spoétka Akceyjna z siedzibg we Wroctawiu zgtosit przystgpienie do postepowania odwotawczego

po stronie Zamawiajgcego.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udziatem stron i uczestnika postepowania, na
podstawie zebranego w sprawie materiatlu dowodowego oraz oswiadczen i stanowisk
stron oraz uczestnika postepowania, Krajowa lzba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co

nastepuje.
Izba ustalita, co nastepuje:

Izba ustalita, Zze nie zostata wypetniona zadna z przestanek, o ktorych stanowi art. 189 ust. 2

ustawy Pzp, skutkujacych odrzuceniem odwotania.

Izba stwierdzita, ze Odwotujacy jest legitymowany, zgodnie z przepisem art. 179 ust. 1 ustawy
Pzp, do wniesienia odwotania. Zgodnie z tym przepisem wykonawcy przystuguje legitymacja
do wniesienia odwofania, jezeli ma (lub miat) interes w uzyskaniu zaméwienia oraz moze
ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy Pzp. W ocenie

Izby Odwotujgcy wykazat spetnienie powyzszych przestanek, co nie byto tez sporne.

Izba stwierdzita skutecznosé przystgpienia wykonawcy ASCLEPIOS Spodtka Akcyjna
Z siedzibg we Wroctawiu (dalej jako ,Przystepujgcy”) do postepowania odwotawczego po

stronie Zamawiajgcego.

Izba zaliczyta w poczet materiatu dowodowego dokumentacje Postepowania oraz dokumenty
ztozone przez strony, tj. zalgczone przez Odwotujgcego do odwotania: Charakterystyka
Produktu Leczniczego Clariscan, ulotka dla uzytkownika produktu Clariscan, informacje
zamieszczone na opakowaniach zewnetrznych Clariscan, decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji
i Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 24 listopada
2017 r. — pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Clariscan oraz ztozone
przez Odwoltujgcego na rozprawie: wycigg z wniosku o rejestracje (w zakresie
przettumaczonym na jezyk polski), szwedzki dokument Charakterystyka produktu leczniczego
produktu Clariscan wraz z ttumaczeniem na jezyk polski, oSwiadczenie Swiatowego lidera
produktu Clariscan w GE Healthcare AS w jezyku angielskim wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski oraz szwedzki dokument Charakterystyka produktu leczniczego produktu Dotaren wraz

z ttumaczeniem na jezyk polski, a ponadto dokumenty ztozone przez Zamawiajgcego wraz z



odpowiedzig na odwotanie: dokumenty Charakterystyka produktu leczniczego nastepujacych
produktow: Dotarem, Dotagraf i Cyclolux oraz dokument zatytutowany ,Komunikat do
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczgcy srodkéw kontrastowych zawierajgcych

gadolin i ryzyka nerkopochodnego witdknienia uktadowego (NSF)”.

Izba ustalita, iz przedstawione przez Odwotujgcego okolicznosci faktyczne sprawy znajdujg

potwierdzenie w dokumentacji Postepowania. W szczegdlnosci Izba ustalita, co nastepuje:

Przedmiotem zamdéwienia, o udzielenie ktérego prowadzone jest Postepowanie, jest dostawa
lekéw. Zaméwienie zostato podzielone na 42 czesci. Czesé nr 42, w odniesieniu do ktorej
zostato ztozone odwotanie, dotyczy dostawy kontrastéw. Opis przedmiotu zamowienia zostat
zawarty w formularzu cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SIWZ. Zamawiajgcy w czesci

42 wymagat dostarczenia nastepujgcych kontrastow:

1. Gadoteric acid, 279,32mg/ml, roztwor do wstrzykiwaé fiot. 10 ml, ilos¢ 380;

2. Gadoteric acid, 279,32mg/ml, roztwér do wstrzykiwac fiot. 20 ml, ilosci 380.

Odwotujgcy w ztozonej w Postepowaniu ofercie uzupetnit formularz cenowy w zakresie czesci
nr 42 wpisujgc w kolumnie ,Nazwa handlowa” w wierszu nr 1: ,Clariscan, 0,5 mmol/ml; 10 ml,
roztw. d./wstrz,10 fiol” oraz w wierszu nr 2: ,Clariscan, 0,5 mmol/ml; 20 ml, roztw. d./wstrz.,10
fiol”.

W dniu 29 sierpnia 2018 r. Zamawiajgcy poinformowat wykonawcéw o wyborze oferty
ASCLEPIOS S.A. z siedzibg we Wroctawiu w czesci nr 42 jako oferty najkorzystniejszej oraz
powiadomit o odrzuceniu oferty Odwotujgcego w tej czeéci na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2
Pzp. Zamawiajgcy uzasadnit decyzje o odrzuceniu oferty Odwotujgcego tym, iz wymagat
dostarczenia kontrastu Gadoteric acid 279,32 mg/ml roztwor do wstrzykiwan fiot., natomiast

Wykonawca zaoferowat produkt leczniczy, ktéry zawiera 279,3 mg/ml kwasu gadoterowego.
Izba zwazyta, co nastepuje:
Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Na wstepie wymaga wskazania, iz twierdzenia Odwotujgcego dotyczgce faktycznej zawartosci
kwasu gadoterowego w oferowanym przez niego produkcie leczniczym Clariscan, tj. zgodnie
z jego twierdzeniami na poziomie 279,32 mg/1 ml, Izba uznata za prawdopodobne. Wniosek
taki wynika z dokumentéw ztozonych przez Odwotujgcego, ktore wskazujg na
prawdopodobienstwo ww. twierdzenia, jednakze nie stanowig dowodow przesgdzajgcych

0 jego prawdziwosci.

W dokumencie Charakterystyka produktu leczniczego (dalej takze jako ,dokument ChPL”),
bedgcym jednym z dokumentéw stanowigcym podstawowe zrodito informacji o produkcie

leczniczym, niezaprzeczalnie widnieje informacja o zawarto$ci kwasu gadoterowego na



poziomie 279,3 mg/1 ml. Dotyczy to zaréwno polskiego, jak i szwedzkiego dokumentu ChPL.
Taka sama wartos¢ zostata podana w innych dokumentach, tj. ulotce dotgczanej do
opakowania (informacja dla uzytkownika) oraz informacjach zamieszczanych na
opakowaniach zewnetrznych, z tym Zze w tym ostatnim dokumencie podano réwniez dane,
ktére w wyniku dokonanych przeliczen potwierdzajg teze prezentowang przez Odwotujgcego,
tj. ze zawartos¢ ta wynosi 279,32 mg/1 ml. Rowniez ten poziom zawartosci substancji czynne;j
zostat wskazany w tresci dokumentu bedgcego wyciggiem z wniosku o rejestracje, ztozonego
przez Odwotujgcego na rozprawie. Wymaga jednak wskazania, iz ww. wartos¢ nie wynika
z fragmentu tego dokumentu przettumaczonego na jezyk polski. Nalezy w tym miejscu
przypomnieé, iz zgodnie z przepisem §19 ust. 3 zd. pierwsze rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie regulaminu postepowania przy rozpoznawaniu
odwotan (Dz.U. z 2018 r. poz. 1092) wszystkie dokumenty przedstawia sie w jezyku polskim,
a jezeli zostaty sporzadzone w jezyku obcym, strona oraz uczestnik postepowania
odwotawczego, ktory sie na nie powotuje, przedstawia ich ttumaczenie na jezyk polski.
Ww. dokument moze zatem zostac¢ uwzgledniony jako dowod w postepowaniu odwotawczym
wylgcznie w zakresie, w jakim zostat on przettumaczony na jezyk polski. Z przettumaczonego
fragmentu ww. dokumentu nie wynika réwniez, iz z pewnoscig dotyczy on produktu Clariscan.
Fakt ten nie wynika wprost nawet z pozostatej, nieprzettumaczonej czesci ww. wyciggu -
posrednio wskazywataby na to okolicznos¢ podobienstwa numerdw procedury wzajemnego
uznania zawartych zaréwno w tresci tego wniosku, jak i w tresci decyzji Prezesa Urzedu
Rejestracji i Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
0 pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Informacja, iz produkt
Clariscan jest produktem generycznym w stosunku do produktu Dotarem, aczkolwiek bardzo
prawdopodobna w Swietle catoksztattu okolicznosci przedstawionych przez Odwotujgcego,
nie znajduje sie rowniez w tresci ww. decyzji. W konsekwencji ww. decyzja moze potwierdzaé
co najwyzej fakt dopuszczenia produktu Clariscan, w trybie procedury wzajemnego uznania,
jako leku generycznego. Natomiast ztozony przez Przystepujgcego dowdd w postaci kopii
oswiadczenia osoby, bedacej swiatowym liderem produktu Clariscan w GE Healthcare AS
stanowi wytgcznie potwierdzenie wiedzy posiadanej przez ww. osobe w zakresie objetym

trescig ztozonego oswiadczenia.

Niezaleznie od wskazanych powyzej brakéw, Izba doszta do przekonania, iz z dokumentow
ztozonych w postepowaniu w charakterze dowodéw wynika sprzecznos¢ w zakresie informacji
zawartych w dokumentach dotyczgcych produktu Clariscan w odniesieniu do zawartosci
kwasu gadoterowego. W ocenie sktadu orzekajgcego Izby Zamawiajgcy ma prawo otrzymac
produkt leczniczy, co do ktérego nie ma zadnych watpliwosci odnosnie zawartosci w nim

substancji czynnej, tj. nie ma sprzecznosci w zakresie informacji zawartych w dokumentach



dotyczacych tego produktu. Nie mozna od Zamawiajgcego bedgcego instytucjg dziatajgca
w stuzbie zdrowia wymaga¢ opierania sie na domniemaniach, nawet wysoce
prawdopodobnych, w sytuacji gdy nie pozostajg one w catkowitej zgodnosci z informacjami
zawartymi w oficjalnych dokumentach dotyczacych tego produktu, w tym w szczegdlnosci
w dokumencie Charakterystyka Produktu Leczniczego. Konsekwencje utrzymywania
sprzecznosci danych w dokumentach dotyczgcych produktu leczniczego muszg ponosié¢

podmioty gospodarcze produkujgce lub dystrybuujgce dany produkt, a nie zamawiajgcy.

Odwotujgcy podniost, iz zgodnie z aktualnym orzecznictwem Krajowej Izby Odwotawczej
niezgodnosc¢ oferty z trescig SIWZ w rozumieniu art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp polega na
niezgodnosci zobowigzania, ktére wykonawca wyraza w swojej ofercie i przez jej ztozenie na
siebie przyjmuje, z zakresem zobowigzania, ktore zostato opisane przez zamawiajgcego
w SIWZ, i ktérego przyjecia zamawiajgcy oczekuje od wykonawcy. Izba podziela w catosci to
stanowisko prawne dotyczace wskazanej powyzej podstawy odrzucenia oferty. Konieczne jest
jednak podkreslenie, iz w przypadku zaistniatych watpliwosci, gdy zamawiajgcy powotuje sie
na informacje powziete z zatwierdzonych przez wtasciwy organ dokumentow, to wykonawca
obowigzany jest wykaza¢ zamawiajgcemu, iz oferowany przez niego przedmiot zaméwienia
jest zgodny z trescig wymagan okreslonych w specyfikacji istotnych warunkéw zamaoéwienia.
W niniejszej sprawie zarzut zaniechania wezwania Odwotujgcego do ztozenia wyjasnien nie
zostat postawiony w tresci odwotania i w zwigzku z tym Izba nie jest uprawniona do odnoszenia
sie do tej kwestii. Niemniej jednak, wyjasnienia zostaty ztozone przez Odwotujgcego na
rozprawie przed lzbg, a ich tre$¢ i zlozone dowody zostaty przez Izbe uwzglednione przy
rozpoznaniu niniejszej sprawy. Z powodow wskazanych powyzej Izba uznala, iz istniejgce
sprzecznosci w dokumentach w zakresie zawartosci kwasu gadoterowego w produkcie
leczniczym oferowanym przez Odwotujgcego, jakie wynikajg z catoksztattu dokumentaciji
ztozonej w postepowaniu, nie pozwalajg na uznanie, iz na chwile obecng Odwotujgcy jest
w stanie jednoznacznie udowodni¢ swoje twierdzenie dotyczace =zawartosci kwasu
gadoterowego w produkcie Clariscan na poziomie zgodnym z wymaganiami Zamawiajgcego,

co w konsekwencji skutkowato uznaniem, iz odwotanie podlega oddaleniu.

Biorgc pod uwage powyzszy stan rzeczy ustalony w toku postepowania, lzba orzekta, jak

w sentenciji, na podstawie art. 192 ust. 1 ustawy Pzp.

O kosztach postepowania odwotawczego Izba orzekta na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 Pzp
oraz § 3 pkt 1i2i§ 5 ust. 3 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca

2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztow
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w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2018 r. poz. 972), stosownie

do wyniku postepowania.

PrzewodniczaCy: ...ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiirrenaeaas
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