Sygn. akt: KIO 403/13

WYROK

z dnia 7 marca 2013 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: = Malgorzata Rakowska

Protokolant: Pawel Nowosielski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 6 marca 2013 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 22 lutego 2013 r. przez wykonawce
Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie, 02-675 Warszawa,
ul. Wotoska 5 w postepowaniu prowadzonym przez Krajowe Centrum ds. AIDS

w Warszawie, 02-829 Warszawa, ul. Samsonowska 1,

orzeka:

1.oddala odwotanie,

2. kosztami postepowania obcigza wykonawce Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. z siedziba

w Warszawie, 02-675 Warszawa, ul. Wotoska 5 i:

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce
Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie, 02-675 Warszawa,

ul. Wotoska 5 tytutem wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od wykonawcy Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie,
02-675 Warszawa, ul. Woloska 5 na rzecz Krajowego Centrum ds. AIDS
w Warszawie, 02-829 Warszawa, ul. Samsonowska 1 kwote 3 600 zt 00 gr
(stownie: trzy tysigce szeséset ziotych zero groszy), stanowigcg koszty

postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika.



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

Odwotawczej do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: ........ccceennen.
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Uzasadnienie

Krajowe Centrum ds. AIDS w Warszawie, zwane dalej ,zamawiajgcym”, dziatajgc na
podstawie przepisow ustawy dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (t.j.: Dz.
U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759), zwanej dalej ,ustawg Pzp”, prowadzi, w trybie przetargu
nieograniczonego, postepowanie o udzielenie zaméwienia na ,Sprzedaz, magazynowanie i
dostawe przez Wykonawce na rzecz Zamawiajgcego lekéw antyretrowirusowych — 37

czesci”.

Ogtoszenie o przedmiotowym zamoéwieniu zostato opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 15 lutego 2013 r., nr 2013/S 033-052037.

W dniu 22 lutego 2013 r. (pismem z tej samej daty) wykonawca Boehringer Ingelheim
Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, zwany dalej ,odwotujgcym”, wnidst odwotanie do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej (wptyw pisma do zamawiajgcego w dniu 22 lutego 2013 r.)
wobec tresci ogtoszenia o zamoéwieniu oraz postanowien Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia, zwanej dalej ,SIWZ”, a mianowicie wobec opisu przedmiotu zamdwienia w
zakresie Czesci 24 dokonanego niezgodnie z zasadg rownego traktowania wykonawcow i
uczciwej konkurencji, co stanowi naruszenie art. 7 ust. 1i 3 oraz art. 29 ust. 2 ustawy Pzp.

Jednoczesnie odwotujgcy wniést o nakazanie zamawiajgcemu zmiany opisu

przedmiotu zamowienia w zakresie Czesci 24 poprzez:

1. wykreslenie zwrotu: ,lub
Nevirapine\200mg\tabletka\60-35000pak.” i pozostawienie zapisu
,Nevirapine\400mg\tabletka\30-3500 opak.”.

2. wzglednie, jesli zamawiajacy identyfikuje potrzebe

nabycia Nevirapine 200 mg, dodania odrebnej czesci na jej zakup.

W uzasadnieniu odwotania odwotujgcy wskazat m.in., iz kwestionowany zapis
dopuszcza swobodne zastepowanie produktu Nevirapine 400 mg produktem Nevirapine 200
mg jako produktem w petni rGwnowaznym. Tymczasem produkty te nie sg réwnowazne.
Fakt, iz zawierajg tg samg substancje czynng nie powoduje automatycznie zamiennosci obu
lekow. Réznig sie one zasadniczo petnym sktadem (substancje pomocnicze), dawkowaniem
i - co najistotniejsze - sposobem uwalniania substancji czynnej (Nevirapine). Z tego
ostatniego faktu wynika takze réznica w sposobie podawania leku, a sg to istotne kwestie
odrézniajgce kuracje prowadzone w oparciu o kazdy z tych produktéw. Nie sg to kwestie
obojetne ani dla pacjenta stosujacego terapie, ani dla lekarza jg przepisujgcego. Nastepnie

szczegotowo wskazat dlaczego — w jego ocenie — leki nie sg rownowazne.



Nadto odwotujacy podnidst, iz dopuszczenie zamiany przez wykonawcéw Nevirapine
400 mg na Nevirapine 200 mg, bezposrednio przetozy sie na koniecznos¢ zmiany
stosowanej przez lekarzy terapii dla statych pacjentéw. Wprowadzenie w zycie takiej zmiany
terapii mogtoby by¢ uznane za eksperyment medyczny w rozumieniu art. 21 ust. 2 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152 z pézn. zmian.).

Majac wiec na uwadze tak daleko idace rdznice i konsekwencje wigzace sie ze
stosowaniem preparatéw Nevirapine 400 mg i Nevirapine 200 mg, nie sposdb uznaé, iz
produkty te sg produktami rownowaznymi. A jesli nie sg réwnowaznymi, dopuszczenie ich
zamiennego oferowania w ramach Czes$ci 24 jest nieuprawnione (naruszenie art. 29 ust. 2
ustawy Pzp), zwazywszy, ze zupetnie wypacza pojecie konkurencji, & co za tym idzie godzi
w ustawowg zasade uczciwej konkurencji (naruszenie art. 7 ustawy Pzp) i interes
odwotujgcego.

Zdaniem odwotujgcego zamawiajgcy naruszyt tez zasade réwnego traktowania
wykonawcow. Wszystkie inne czesci zamowienia (pozostate 36 czesci) zbudowane sg w
oparciu o poszanowanie decyzji lekarzy ordynujgcych indywidualnie poszczegdlne terapie. |
tak Zamawiajacy kupuje zaréwno produkty ziozone (kilka substancji czynnych w jednej
tabletce) (vide Czes¢ 1), jak i poszczegdlne skiadniki, nie traktujgc ich jako zamienng
alternatywe dla leku ztozonego (vide Czesci 2, 3, 4, 5, 6 i 7). W taki sposéb zamawiajacy
zapewnia mozliwo$¢ kontynuacji leczenia zaréwno pacjentom leczonym obecnie lekami
ztozonymi jak i pacjentom leczonym odrebnymi lekami zawierajagcymi poszczegolne
sktadniki. Takiej mozliwosci zamawiajacy nie stwarza w Czesci 24 dopuszczajgc mozliwos¢
zakupu jedynie Nevirapine 200 mg mimo, iz nie jest to kuracja odpowiednia dla pacjentow

leczonych obecnie Nevirapine 400 mg.

Uwzgledniajac dokumentacje z przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, tre$¢ ogtoszenia o zamowieniu, tres¢ SIWZ, jak réwniez biorgc
pod uwage oswiadczenia i stanowiska Stron ztozone podczas rozprawy, skfad orzekajacy

Izby zwazyt co nastepuje:

Izba nie znalazta podstaw do odrzucenia odwotania w zwigzku z tym, iz nie zostata
wypetniona zadna z przestanek negatywnych, uniemozliwiajgcych merytoryczne rozpoznanie
odwotania, wynikajgcych z art. 189 ust. 2 ustawy Pzp, jak réwniez stwierdzita, ze wypetniono
przestanki istnienia interesu odwotujgcego w uzyskaniu przedmiotowego zamoéwienia oraz
mozliwosci poniesienia szkody w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow

art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.



Majac na uwadze powyzsze sktad orzekajacy Izby merytorycznie rozpoznat ztozone

odwotanie, uznajac iz odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Izba ustalita, iz zamawiajacy w tresci ogtoszenia o zamoéwieniu oraz w tresci SIWZ,
dotyczacej czesci 24 podat ,Nevirapine\d00mg\tabletka\30-3500 opak. Iub
Nevirapine\200mg\tabletka\60-35000pak.”.

Majac na uwadze powyzsze |zba zwazyta co nastepuje:

Art. 29 ust. 2 ustawy Pzp zawiera zakaz dokonywania opisu przedmiotu zamédwienia
W sposob, ktory mogtby utrudniaé uczciwg konkurencje. Zakazane jest wiec dokonywanie
opisu przedmiotu zamowienia w taki sposob, ktéry zaréwno utrudnia konkurencje,
wskazujgc na konkretny produkt, ale i w taki sposdb, ktéry mogtby potencjalnie wptyna¢ na
konkurencje na rynku. Zakaz ten nie oznacza jednak koniecznosci nabycia przez
zamawiajgcego produktéw nieodpowiadajacych jego zobiektywizowanym potrzebom,
zaréwno co do jakosci, funkcjonalnosci czy wymaganych parametrow technicznych, a
jedynie nakazuje dopusci¢ konkurencje miedzy wykonawcami mogacymi spetni¢ postawione
wymogi w odniesieniu do przedmiotu zamoéwienia bez ograniczania dostepu do zamowienia.
Tymczasem — jak przyznat sam odwotujgcy na rozprawie, mimo iz podnosit zarzut
utrudniania uczciwej konkurencji - jest on jedynym producentem leku Nevirapine 400 mg
(stosowanego raz dziennie). To wtasnie lek o nazwie Nevirapine 200 mg (stosowany dwa
razy dziennie) produkowany jest przez trzy podmioty. Tak wiec dokonanie opisu przedmiotu
zamowienia na podstawie podziatu na czesci, tak ze dany produkt w danej czesci moze
dostarczy¢ tylko jeden wykonawca, a wiec w taki sposob jak oczekuje tego odwotujacy w
niniejszym stanie faktycznym, bytby wtasnie dziataniem utrudniajgcym uczciwg konkurencje i
premiujgcym jednego wykonawce.

W niniejszym stanie faktycznym zamawiajacy, dokonujac opisu przedmiotu
zamoéwienia dla czesci 24 podat ,Nevirapine\d00mg\tabletka\30-3500 opak. Iub
Nevirapine\200mg\tabletka\60-35000pak.”. Odwotujacy zakwestionowat powyzszy zapis,
podnoszac iz te dwa - wskazane w SIWZ - produkty lecznicze nie sg produktami
rownowaznymi a tym samym nie moga by¢ stosowane zamiennie. Jednak z przedtozonych
przez niego w poczet materialu dowodowego dokumentow okolicznosé ta nie wynika. W
tresci ztozonej charakterystyki dotyczacej leku Viramune 400 mg brak jest bowiem
stwierdzenia, z ktdérego by jednoznacznie wynikato, iz z okreslonych przyczyn
niedopuszczalna jest zamiana leku Nevirapine 400 mg (stosowanego raz dziennie) na lek
Nevirapine 200 mg (stosowany dwa razy dziennie). Natomiast wszedzie tam, gdzie zawarto
sformutowanie ,nie nalezy” — jak podnidst zamawiajacy - poprzez sformutowanie to podano
w jakich przypadkach niedopuszczalne jest zastosowanie dawki 400 mg. W

charakterystykach produktu zapisuje sie bowiem jednoznacznie w jakich okolicznosciach

5



danego leku nie wolno stosowac, co stanowi obligatoryjny element danej charakterystyki.
Skoro wiec takich przeciwwskazan w stosunku do kwestionowanego zakresu (zamiany leku)
nigdzie nie zawarto to oznacza to, ze ich w istocie nie ma. Powotywany przez odwotujgcego
fragment charakterystyki (str. 159) ,brak danych dotyczacych zamiany postaci 400 mg
tabletki o przedtuzonym dziataniu oraz 100 mg tabletki o przedtuzonym dziataniu”, nie
zawiera bowiem sformutowania, z ktérego w sposéb nie budzacy Zzadnych watpliwosci
wynikatoby, iz jest to niedopuszczalne. Przeciwnie wynika z niego co najwyzej, iz badan w
tym zakresie nie przeprowadzono. Przeciwwskazan takich nie podano takze w Zzadnym ze
ztozonych przez odwotujgcego dokumentéw, mimo, iz to na odwotujagcym — zgodnie z art. 6
k.c. - spoczywa ciezar dowodu. Ciezar udowodnienia faktu spoczywa bowiem na osobie,
ktéra z faktu tego wywodzi skutki prawne (,na tym cigzy dowdd, kto twierdzi, a nie na tym kto
zaprzecza”). Natomiast to wtasnie z informacji pochodzacych z materiatéw odwotujgcego
(informacji dotyczacej ,preparatu Viramune® (newirapina) o przedtuzonym uwalnianiu
podawanym raz na dobe (...)” wynika, iz ,skuteczno$¢ antywirusowa Viramune® - tabletki o
przediuzonym uwalnianiu — nie jest nizsza od wczesniej dostepnych tabletek 200 mg o
natychmiastowym uwalnianiu, podawanych dwa razy na dobe. (...) profil bezpieczenstwa i
tolerancji newapiryny o przedtuzonym uwalnianiu jest poréwnywalny do profilu newirapiny o
natychmiastowym uwalnianiu”, a wiec obie postacie Viramune® sg tak samo skuteczne.
Jedyng réznicg — co jest bezsporne pomiedzy stronami - jest czestotliwos¢ ich stosowania
(1 raz dziennie w przypadku leku Nevirapine 400 mg i dwa razy dziennie w przypadku leku
Nevirapine 200 mg). Jednak odwotujgcy nie wykazat w sposob nie budzacy zadnych
watpliwosci réznicy w skutecznosci dziatania tych lekéw. Przeciwnie — z przedtozonych
przez odwotujgcego dokumentéow (np. Streszczenia EPAR dla ogoétu spoteczenstwa) —
wynika, ze efekt terapeutyczny w przypadku stosowania tych lekow, a mianowicie Nevirapine
400 mg (stosowanego raz dziennie) oraz Nevirapine 200 mg (stosowanego dwa razy
dziennie) jest jednakowy. Osiagajg one bowiem takg samg skuteczno$¢ terapeutyczng, a
informacje te — jak podniost zamawiajacy i co wykazat na rozprawie - wynikajg faktycznie z
ogoélnodostepnej dokumentacji i to na niech opierat sie, dokonujgc opisu przedmiotu

zamowienia. Tym samym stwierdzi¢ nalezy, iz zarzuty odwotujgcego nie potwierdzity sie.

Opinie lekarzy przedtozonych przez odwotujgcego stanowig co najwyzej stanowisko

W sprawie.

Bioragc powyzsze pod uwage, orzeczono, jak w sentenciji.



Izba w poczet materialu dowodowego zaliczyta dokumentacje przedmiotowego

postepowania.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Pzp oraz
§ 5 ust. 3 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie
wysokosci wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztéw w postepowaniu odwotawczym
i sposobu ich rozliczania (tj.: Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759 z pdzn. zm.), tj. stosownie do
wyniku postepowania, uwzgledniajac koszty wynagrodzenia petnomocnika zamawiajgcego i

ograniczajgc je do wysokoséci 3 600,00 zt.

Przewodniczacy: ........cccoeennen.



