Sygn. akt KIO/UZP 323 /09

WYROK
z dnia 31 marca 2009 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodnicz acy:  Dagmara Gatczewska-Romek

Czlonkowie: Andrzej Niwicki

Renata Tubisz

Protokolant: Jadwiga Z abek

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 26 marca 2009 r. w Warszawie odwotania wniesionego
przez Polska Grupe Farmaceutyczn g S.A. ul. Zbaszynska 3, 91-342 tédz
od rozstrzygniecia przez zamawiajacego Szpital Kliniczny im. Heliodora  Swiecickiego

Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu ul. Przybyszewska

49, 60-355 Poznan protestu z dnia 27 lutego 2009 r.

przy udziale XXX zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie

odwotujacego sie oraz XXX - po stronie zamawiajacego .

orzeka:

1. Oddala odwotanie.



2. Kosztami postepowania obcigza Polsk @ Grup e Farmaceutyczn g S.A. ul. Zb gszynska 3,
91-342 £6d z i nakazuje:

1)

2)

3)

4)

zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamoéwien Publicznych koszty w wysokosci
4 574 z+ 00 gr (stownie: cztery tysigce pieéset siedemdziesiat cztery ztote zero
groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez Polska Grupe Farmaceutyczn a
S.A. ul. Zb aszynska 3, 91-342 +6d z;

dokonaé¢ wptlaty kwoty 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szeséset ziotych
zero groszy) przez Polsk g Grup e Farmaceutyczn g S.A. ul. Zb gszynska 3,
91-342 t6dz na rzecz Szpital Kliniczny im. Heliodora  Swiecickiego
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
ul. Przybyszewska 49, 60-355 Pozna n stanowigcej uzasadnione koszty

strony poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika;

dokona¢ wplaty kwoty XXX (stownie: XXX) przez XXX na rzecz Urzedu

Zamowien Publicznych na rachunek dochodéw wiasnych UZP;

dokona¢ zwrotu kwoty 10 426 zt 00 gr (stownie: dziesieC tysiecy czterysta
dwadzie$cia szes¢ ziotych zero groszy) z rachunku dochodéw wiasnych
Urzedu Zamowien Publicznych na rzecz Polskiej Grupy Farmaceutycznej
S.A. ul. Zb aszynska 3, 91-342 £.6d z.



Uzasadnienie

Zamawiajacy - Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, prowadzi postepowanie o udzielenie zamdwienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe produktow leczniczych Pakiet

2 -Betaferon.

Ogtoszenie o zamoOwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
2009/S 29-042472 z dnia 12 lutego 2009 roku, a specyfikacja istotnych warunkow
zamoOwienia (dalej: siwz) ukazata sie w dniu 12.02.2009 na stronie internetowej

Zamawiajgcego.

Pismem z dnia 26.02.2009 roku, Odwolujacy - Polska Grupa Farmaceutyczna S.A., ziozyt
protest na postanowienia siwz, w ktorym podnidst zarzuty naruszenia naruszenie art. 7 ust. 1
oraz 29 ust. 2 ustawy Pzp w zakresie opisu przedmiotu zamowienia
Wykazujgc swoj interes prawny we wniesieniu protestu, Odwotujacy wniést o:
1. usuniecie z opisu przedmiotu zamoéwienia nazwy handlowej leku ,Betafeon”
i zastgpienie jej nazwg miedzynarodowa, ewentualnie jednoznaczne dopuszczenie
mozliwosci zaoferowania leku réwnowaznego zgodnie z art. 29 ust. 3 ustawy Pzp,
2. usuniecie z opisu przedmiotu zaméwienia aktualnego opisu opakowania leku

i zastgpienie go opisem umozliwiajgcym zaoferowanie leku Extavia.

W uzasadnieniu Odwolujacy wskazal, ze naruszajgcym zasade uczciwej konkurencji jest
opis produktu farmaceutycznego z uzyciem nazwy handlowej jak réwniez opis, ktory
wskazuje przez uzycie konkretnych parametrow technicznych na mozliwosé zaoferowania
zindywidualizowanego w ten sposob produktu.

Zamawiajacy w przedmiotowym postepowaniu opis przedmiot zamdwienia przez podanie
nazwy handlowej produktu firmy Bayer tj. Betaferon oraz dokonat wskazania na ten produkt
jako jedyny mozliwy do zaoferowania przez opis opakowania (technicznego sposobu
przygotowania preparatu).

Odwolujacy wskazat, ze w dniu 20 maja 2008 dokonano rejestracji jako dopuszczonego do
obrotu produktu leczniczego o nazwie handlowej Extavia produkcji Novartis. Produkt ten
stanowi Interferon beta- 1 b (rekombinowany interferon beta-l b). Produkt pod wzgledem tak
czynnych substancji chemicznych jak réwniez przeznaczenia leczniczego jest produktem
tozsamym wobec jedynego dotychczas dostepnego na rynku produktowi firmy Bayer f]
produktowi Betaferon. Dodatkowo podkreslit, iz produkt moze by¢ stosowany bez

przeciwwskazan do kontynuacji leczenia pacjentow rozpoczetego preparatem Betaferon.



Dokonany przez Zamawiajgcego opis przedmiotu zamowienia uniemozliwia zaoferowanie
Interferonu beta - 1b o nazwie handlowej Extavia, bez uzasadnienia klinicznego,
ekonomicznego czy funkcjonalnego.

Dodatkowo Odwotujgacy wskazat na przepis art. 17 ust. 1 ustawy o odpowiedzialnosci za
naruszenie dyscypliny finanséw publicznych, ktory okresla ze naruszeniem dyscypliny
finanséw publicznych jest udzielenie zamoOwienia, ktérego przedmiot lub warunki zostaty

okreslone w sposoOb naruszajacy zasady uczciwej konkurencji.

Pismem z dnia 5.03.2009 roku Zamawiajgacy protest czesciowo uwzglednit. Wskazat,
ze w tresci siwz pkt Il. ppkt 1h dopuscit mozliwos¢ ztozenia oferty zawierajgcej propozycje
rbwnowazne pod warunkiem spetnienia warunkéw technicznych i funkcjonalnych
okreslonych w opisie przedmiotu zamdwienia. Zamawiajgcy uznat zarzut Odwotujgcego w
zakresie bezprawnego uzycia nazwy wtasnej leku i w tym zakresie zobowigzat sie w tresci
protestu do dokonania stosownej zmiany w opisie przedmiotu zaméwienia i usuniecie nazwy
handlowej przez zastgpienie jej nazwg miedzynarodowsg (interferon — beta 1).

Zamawiajacy oddalit zarzut dotyczacy opisu przedmiotu zamdowienia w zakresie sposobu
konfekcjonowania produktu leczniczego w pakiecie nr 2 i wskazal, ze dokonujgc takiego
opisu miat na uwadze szczegolny rodzaj udzielenia swiadczenia medycznego, ktére odbywa
sie poza siedzibg zaktadu opieki zdrowotnej. Wobec powyzszego wymaga takiego sposobu
konfekcjonowania leku, ktéry umozliwi pacjentowi dokonywanie samodzielnego
przygotowania roztworu i samodzielnej iniekcji w warunkach domowych lub podczas
codziennej aktywnosci zawodowej. Sposéb prowadzenia terapii lekowej zostat dokonany w
procesie leczenia pacjentéw przez wykwalifikowany personel Zamawiajacego. Zamawiajacy
dokonujac takiego opisu przedmiotu zamoéwienia kierowat sie potrzebami pacjentow,
koniecznoscig dostosowania sposobu przygotowania leku, jak rowniez potrzebg kontynuaciji
leczenia pacjentbw tym samym preparatem, co z uwagi na czynnik psychologiczny
(przyzwyczajenie pacjenta) jest réwnie wazne. Preparat musi by¢ przeznaczony do
samodzielnego stosowania przez pacjentbw i nie moze utrudnia¢é ich codziennego
funkcjonowania. Zamawiajacy musi jednoczesnie zagwarantowac¢ zestaw umozliwiajgcy
stosowanie autostrzykawki z najwyzszg mozliwg gwarancjg zachowania czystosci preparatu
samodzielnie przygotowanego przez pacjenta, co zmniejsza ryzyko wystgpienia dziatan

niepozadanych u pacjentow.

Nie zgadzajgc sie z czesciowym uwzglednieniem protestu, Odwotujgcy w dniu
13.03.2009 roku ztozyt odwotanie, w ktorym podtrzymat zarzuty podniesione w protescie
oraz zgdania w zakresie oddalonym rozstrzygnieciem protestu. Odwotujacy wskazat, ze

Zamawiajacy poza pozornym uwzglednieniem protestu w zakresie ewidentnie naruszajacym



Pzp podtrzymat sam opis techniczny produktu a raczej jego opakowania (konfekcjonowanie),
co w dalszym ciggu uniemozliwia zaoferowanie leku Extavia.

Dodatkowo Odwotujacy podnidst, ze wymagania Zamawiajacego dotyczace opakowania leku
w zaden sposéb nie sa uzasadnione rzeczywistymi potrzebami czy to personelu
medycznego czy tez samych pacjentow aplikujacych preparat.

Rozwigzanie przygotowawcze i aplikacyjne produktu Extavia jest fatwe, ergonomiczne a
takze w petni bezpieczne dla uzytkownikow a jego konfekcjonowanie i sposéb przygotowania
i podania w zaden sposOb nie ogranicza pacjenta - nie wymaga zapewnienia pomocy
wykwalifikowanego personelu medycznego dla iniekcji. Jest to produkt dopuszczony do
stosowania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami

Wskazal, ze aktualnie inny Zamawiajacy jakim jest -Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej Uniwersytecki Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w todzi prowadzi
postepowanie 0 zamowienie publiczne, w ktorym dopuscit zaréwno lek Betaferon jak rowniez
Extavia.

Odwolujacy wskazat na podobny jak w przypadku leku Betaferon sposéb prowadzenia terapii
-iniekcje z czestotliwoscig raz na 2 dni, analogiczny orientacyjny czas przygotowania i

podania leku - tj. okoto 10 minut.

Na podstawie oryginalnej dokumentacji post epowania: specyfikacji istotnych
warunkéw zamoéwienia wraz z zal gcznikami, ogloszenia o zaméwieniu, a tak ze bior gac
pod uwag e oswiadczenia i stanowiska stron zlo zone do protokotu rozprawy oraz
przeprowadzone na rozprawie prezentacje preparatow, sktad orzekaj acy Izby ustalit co

nastepuje:

Przedmiotem zamédwienia  publicznego jest dostawa  produktéw leczniczych.
W szczegbétowym opisie przedmiotu zaméwienia dodatek nr 1 do siwz, dla pakietu nr 2
Zamawiajacy wskazat na:

Betaferon 0,3 x15 zestawow do wstrzykiwan zawierajacych:

1 fiolke z proszkiem substancji czynnej do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan,
1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem, 1 fgcznik /adapter/ fiolki z igta, 2 waciki
nasgczone alkoholem.

W dziale 1l.1g wskazano, ze oferta nie moze zawiera¢ propozycji wariantowych realizacji
przedmiotu zaméwienia.

Zamawiajacy, uwzgledniajgc protest Odwotujgcego zobowigzat sie do zmiany opisu
przedmiotu zaméwienia przez wykreslenie nazwy handlowej ,Betafoeron” i zastgpienie jej

nazwa miedzynarodowg leku — interferon beta 1. Jednocze$nie Zamawiajgcy pozostawit bez



zmian opis konfekcjonowania leku, ktéry w ocenie Odwotujgcego wskazuje na jednego

producenta leku — firme Bayer, ktéra produkuje lek Betaferon.

Sktad orzekaj acy zwa zyk:

Odwotanie podlega oddaleniu.

Na wstepie sklad orzekajacy lzby, uznal, ze Odwotujacy jako podmiot, ktory kwestionuje
postanowienia siwz, ktére przez opis przedmiotu zamodwienia naruszajg, w jego ocenie
zasade uczciwej konkurencji, posiada interes prawny, o ktorym mowa w art. 179 ust. 1,

uprawniajacy go do wniesienia odwotania,

Zaréwno lek o nazwie Betaferon firmy Bayer jak i lek Extavia firmy Novartis to interferon
beta 1b, srodek stosowany w leczeniu immunomodulacyjnym stwardnienia rozsianego.
Bezspornym miedzy stronami jest to, ze oba preparaty majg ten sam skiad chemiczny
i identyczne wihasciwosci lecznicze. Potwierdzeniem tej okolicznosci sg pisemne
oswiadczenia specjalistow, zlozone przez Odwotujgcego w trakcie rozprawy o mozliwosci
kontynuowania leczenia preparatem Extavia u pacjentéw leczonych Betaferonem. Na
marginesie Izba zaznacza, ze sg to o$wiadczenia oséb prywatnych i mogg by¢ traktowane
jedynie jako stanowisko strony, a nie dowod w sprawie.

Przeprowadzone postepowanie dowodowe i prezentacje obu produktow przedstawione na
rozprawie, potwierdzity, ze istniejg istotne réznice nie tylko w sposobie konfekcjonowania ale
przede wszystkim przygotowania i podawania kazdego z lekow.

Lek Betaferon jest pakowany w pojedynczych, oddzielnych 15 opakowaniach zawierajgcych
kompletny zestaw do kazdorazowego uzytku: 1 fiolke z proszkiem substancji czynnej do
sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem, 1 tgcznik
/adapter/ fiolki z igtg, 2 waciki nasaczone alkoholem.

Lek Extavia jest opakowany w  zbiorczym = opakowaniu, ktére  zawiera
15 niewyselekcjonowanych w pojedyncze zestawy fiolek z proszkiem do przygotowania
roztworu oraz 15 amputkostrzykawek z rozpuszczalnikiem. Do kazdego opakowania
dotaczony jest w osobnym opakowaniu niewyselekcjonowany zestaw zawierajacy:
16 nasadek na fiolke, 18 zéttych bezpiecznych igiet 30G, 18 szarych igiet 27G, 50 wacikow
nasgczonych alkoholem oraz 1 pojemnik na zuzyte odpady.

Autoiniektor (automatyczny wstrzykiwacz) nie jest ujety w zestawie w zadnym z lekéw
i stanowi on osobny element zestawu. Niemiej jednak kazdy z produktéw ma swdj

dedykowany autoiniektor do samodzielnych iniekciji.



Zasadnym jest zatem twierdzenie Odwolujgcego, ze istotnie przez opis konfekcjonowania
leku Zamawiajgcy wskazat na lek Betaferon.

Zgodnie z trescig art. 29 ustawy Pzp Zamawiajacy zobowigzany jest opisa¢ przedmiot
zamoOwienia w sposéb jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomoca dostatecznie dokladnych
i zrozumiatych okreslen, z uwzglednieniem wszystkich wymagan i okolicznosci mogacych
mie¢ wplyw na sporzadzenie oferty oraz w sposoéb, ktéry nie moégiby utrudnia¢ uczciwej
konkurencji, przy czym istotne jest, ze Zamawiajacy ma prawo tak okresli¢ przedmiot
zamowienia aby uzyskac oczekiwany efekt, gdyz ,ustawodawca pozostawit zamawiajacemu
mozliwos¢ precyzowania cech przedmiotu zamodwienia w sposOb chronigcy jego
zobiektywizowany interes” (wyrok ZA z 4 kwietnia 2003 r., sygn. akt UZP/ZO/0-348/03,
Analiza wyrokéw sadow okregowych oraz analiza orzeczen zespotdéw arbitréw, A. Kurowska,
Warszawa 2006, s. 80).

W ocenie Izby, przedmiotem rozpatrywanego postepowania jest nie tyle zakup leku ($srodka
chemicznego) co zakup catego systemu tj. sposobu przygotowania i podawania srodka.
Przez opis sposobu konfekcjonowania leku, wskazany w siwz, Zamawiajacy oczekuje
dostarczenia interferonu beta - 1 B, ktérego nie tylko spos6b opakowania ale przede

wszystkim sposéb podawania bedzie rownowazny ze sposobem podawania leku Betaferon.

Odnoszac sie do rozpatrywanego stanu faktycznego, lzba wzieta pod uwage ze
sposbb przygotowania leku i jego podania jest niezwykle istotny z punktu widzenia kregu
podmiotéw, do ktorych dedykowany jest lek i warunkoéw, w jakich ma by¢ podawany.
Interferon beta 1 b jest lekiem dla os6b chorych na stwardnienie rozsiane, podawanym
systematycznie co drugi dzieh w warunkach ambulatoryjnych, samodzielnie przez pacjentow.
Objawy choroby takie jak drzenie rgk, problemy ze wzrokiem mogg réwniez powodowac
trudnosci z samodzielnym wykonywaniem iniekcji. Stad istotne jest, aby sposéb podawania
leku byt nie tylko prosty i wygodny ale i w najwyzszym mozliwym stopniu aseptyczny
i bezpieczny dla pacjentow stosujacych go. Bezpieczny system iniekcyjny winien
zminimalizowa¢ ryzyko przypadkowego zakiucia lub skaleczenia przez pacjentow
samodzielnie dokonujgcych iniekcji. System iniekcyjny zwigzany z lekiem Betaferon jest
W znacznym stopniu bezpieczniejszy niz system iniekcyjny zwigzany z podawaniem leku
Extavia bowiem minimalizuje ryzyko przypadkowego zakilucia lub skaleczenia, a zatem

zmniejsza ryzyko zakazen.

Z prezentacji sposobu podawania obu preparatéw wynika, ze w systemie iniekcyjnym
Betaferon igla az do momentu wykonania iniekcji caly czas pozostaje w ostonce, nie ma
potrzeby ponownie zdejmowac i zakladaé¢ ostonki na igte iniekcyjng, co w znacznym stopniu

zapewnia wiekszg higiene i uniemozliwia przypadkowe zakiucie, skaleczenie iglg, ktéra przy



systemie podawania leku Extavia pozostaje odkryta (ostonka z igly musi zostaé usunieta juz
przed wiozeniem strzykawki z iglg do autoiniektora). Istotng réznicg w podawaniu obu
preparatow jest zatem fgacznik fiolki z iglg. W systemie podawania leku Betaferon tacznik
fiolki z igta pozwala na przygotowanie zestawu do iniekcji, bez koniecznosci roztgczania
strzykawki i igty, a igta do iniekcji pozostaje przez caly czas przygotowania preparatu

zabezpieczona.

Dodatkowo, w ocenie Izby, nie bez znaczenia dla pacjentéw stosujacych preparat,
pozostaje takze sposOb jego konfekcjonowania, ktory dla leku Betaferon opakowanego
w 15 samodzielnych, gotowych do uzycia zestawach jest znacznie prostszy i wygodniejszy
w codziennym uzyciu niz dla leku Extavia, gdzie nie wyselekcjonowano odrebnych
zestawdw, co moze powodowaé takze przypadkowe pomylenie i zastosowanie igiet do
wstrzyknie¢ recznych z igtami do uzytku z autoiniektorem (automatycznym wstrzykiwaczem).
Wykazane réznice w podawaniu obu preparatéw powoduja, ze system iniekcji leku Extavia
nie mozna uzna¢ za system rownowazny (podobny lub nie gorszy) w stosunku do

zaprezentowanego systemu iniekcji leku Betaferon.

Okolicznos¢ podnoszona przez Odwotujgcego, ze inni Zamawiajacy dopuscili obok
leku Betaferon mozliwos¢ zaoferowania takze leku Extavia, nie moze stanowi¢ wiarygodnego
dowodu w rozpatrywanej sprawie, z uwagi na okolicznos¢, ze nie sg znane szczego6towe
warunki zaméwien innych Zamawiajgcych, nie wiadomo czy lek, bedacy przedmiotem

zamoOwienia jest przeznaczony do stosowania w warunkach ambulatoryjnych czy szpitalnych.

W ocenie Izby, Zamawiajacy skutecznie wykazat, ze dostarczenie srodka interferon
beta 1- B wraz z systemem podawania, takim jak przy leku Betaferon, jest uzasadnione jego
obiektywnymi potrzebami, majgcymi na celu zapewnienie w najwyzszym mozliwym stopniu

bezpieczenstwa i warunkoéw higienicznych dla pacjentéw samodzielnie dokonujacych iniekciji.

Na marginesie, domniemywaé¢ nalezy, ze Odwolujgcy - Polska Grupa
Farmaceutyczna S.A. jako jeden z najwiekszych dystrybutorow srodkéw farmaceutycznych
moze dysponowac nie tylko lekiem Betaferon ale i Extavia, a zatem nie mozna uznac, ze
opis przedmiotu zamdwienia uniemozliwia mu przygotowanie oferty i zaoferowanie
preparatu, ktory spetnia wszystkie wymagania i potrzeby okreslone przez Zamawiajacego w

Siwz.



Bioragc pod uwage powyzsze Izba oddalita zarzut naruszenia art. 7 ust. 1 oraz 29 ust. 2

ustawy Pzp.

Majac powyzsze na uwadze orzeczono jak w sentencji, na podstawie art. 191 ust. 1 ustawy.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 191 ust. 6 i 7 ustawy

Pzp, czyli stosownie do wyniku postepowania.

Izba uwzglednita koszty wynagrodzenia petnomocnika Zamawiajgcego w WwySOKOSCI
3 600,00 zt, na podstawie faktury ziozonej do akt sprawy, stosownie do brzmienia § 4 ust. 1
pkt 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 9 lipca 2007r. 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 ze zm.).



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 z pdzn. zm.) na niniejszy wyrok
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa
Urzedu Zamowien Publicznych do Sgdu Okregowego w Poznaniu.

Przewodnicz acy:

10



