Sygn. akt: KIO 97/20
WYROK

z dnia 29 stycznia 2020 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: = Magdalena Rams

Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 29 stycznia 2020 r. w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 17 stycznia 2020 r. przez

wykonawce Shire Polska Sp. z o0.0., z siedzibg w Warszawie,

w postepowaniu prowadzonym przez Instytut Matki i Dziecka w Warszawie oraz
Narodowe Centrum Krwi w Warszawie, w imieniu ktérych postepowanie prowadzi

Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia z siedzibg w Warszawie,

przy udziale wykonawcy Novo Nordisk Pharmaceutical Services Sp. z 0. 0. z siedzibg w
Warszawie zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie

zamawiajgcego,

orzeka:

1. Umarza postepowanie w zakresie zarzut naruszenie art. 93 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp;

2. Uwzglednia odwotanie w zakresie zarzutu naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy
Pzp w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp oraz art. 89 ust. 1 pkt 6 w zw. z art. 7 ust. 1
ustawy Pzp i nakazuje zamawiajacemu: (i) uniewaznienie czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej; (ii) odrzucenie oferty wykonawcy Novo Nordisk Pharmaceutical
Services Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie; (iii) dokonania ponownego badania i

oceny pozostatych ofert ztozonych w postepowaniu.



3. W pozostalym zakresie oddala odwolanie.

4. Kosztami postepowania obcigza wykonawce Novo Nordisk Pharmaceutical Services

Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie i:

4.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce

Shire Polska Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie tytutem wpisu od odwotania;

4.2. zasgdza od wykonawcy Novo Nordisk Pharmaceutical Services Sp.zo0.0.,z
siedzibg w Warszawie na rzecz wykonawcy Shire Polska Sp. z 0.0, z
siedzibg w Warszawie kwote 18 600 2zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy
sze$cset ztotych zero groszy) stanowigca uzasadnione koszty strony poniesione

z tytutu wpisu od odwotania i wynagrodzenia pethomocnika;

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien
publicznych (Dz.U. z 2018 poz. 1986 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy:



Sygn. akt: KIO 97/20

UZASADNIENIE

W dniu 17 stycznia 2020 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wptyneto odwotanie
wykonawcy Shire Polska Sp. z 0.0, z siedziba w Warszawie (dalej ,Odwotujacy”)
zarzucajgc zamawiajgcemu Instytutowi Matki i Dziecka w Warszawie oraz Narodowemu
Centrum Krwi w Warszawie, w imieniu ktérych postepowanie prowadzi: Zaktad Zaméwien

Publicznych przy Ministrze Zdrowia (dalej ,Zamawiajacy”) naruszenie:

1) art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp w zw. z art. 87 ust. 1 Pzp i art. 7 ust 1 Pzp, poprzez
zaniechanie odrzucenia oferty Novo Nordisk pomimo, iz jej tre$¢ jest niezgodna z
trescig SIWZ, w szczegolnosci w zakresie wskazania liczby podan czynnika
krzepniecia oraz dawki jednostek miedzynarodowych produktu na 1 kg masy ciata
pacjenta, niezgodnie z wartosciami wynikajgcymi z charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL);

2) art. 89 ust. 1 pkt 3 Pzp w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia
oferty Novo Nordisk, pomimo iz jej ztozenie stanowi czyn nieuczciwej konkurenc;ji
W rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji;

3) art. 89 ust. 1 pkt 4 Pzp w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia
oferty Novo Nordisk, pomimo iz zawiera razgco niski koszt catkowity 28-dniowego
leczenia 1 kg ciata pacjenta (kryterium nr 2 w ramach oceny ofert), a w
konsekwenciji razgco niskg wartos¢ oferty oraz wartos¢ opcji w ramach programu
NFZ, ewentualnie zaniechanie wezwania do wyjasnien Novo Nordisk w tym
zakresie na podstawie art. 90 ust. 1 Pzp;

4) art. 89 ust. 1 pkt 6 Pzp w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia
oferty Novo Nordisk, pomimo iz zawiera btedy w obliczeniu kosztu catkowitego
28-dniowego leczenia 1 kg ciata pacjenta (w tym co do liczby podan czynnika
krzepniecia oraz dawki jednostek miedzynarodowych produktu na 1 kg masy ciata
pacjenta);

5) art. 24 ust. 1 pkt 17 Pzp w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp, poprzez zaniechanie wykluczenia z
Postepowania wykonawcy Novo Nordisk, pomimo iz przedstawit informacje w
zakresie kosztu catkowitego 28-dniowego leczenia 1 kg ciata pacjenta (w tym co
do liczby podan czynnika krzepniecia oraz dawki jednostek miedzynarodowych
produktu na 1 kg masy ciata pacjenta) wprowadzajgce Zamawiajgcego w btad,
mogagce mieé istotny wplyw na decyzje podejmowane przez Zamawiajgcego w

Postepowaniu w zakresie oceny oferty Novo Nordisk;
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6) ewentualnie, w przypadku nieodrzucenia oferty Novo Nordisk i niewykluczenia tego
Wykonawcy z Postepowania, zarzucam naruszenie art. 91 ust. 1 w zw. z art. 7
ust. 1 Pzp poprzez przyznanie Novo Nordisk nieprawidiowej liczby punktéw w
ramach Kryterium nr 2 - koszt catkowity 28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata
pacjenta, pomimo zaoferowania nieprawidtowych wartosci LP (liczba podan
czynnika krzepniecia) oraz Dkg (dawka jednostek miedzynarodowych produktu na
1 kg masy ciata pacjenta), nieodpowiadajgcym wartosciom wynikajgcym z ChPL;

7) art. 93 ust. 1 pkt 4 Pzp poprzez zaniechanie uniewaznienia Postepowania, pomimo
ze cena najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwote, ktérg Zamawiajgcy zamierza
przeznaczy¢ na sfinansowanie zaméwienia, a Zamawiajgcy nie wykazat

mozliwosci zwiekszenia tej kwoty do ceny najkorzystniejszej oferty.

Odwotujgcy wniost o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajgcemu dokonania
nastepujacych czynnosci w Postepowaniu: (i) uniewaznienia wyboru oferty zlozonej przez
Novo Nordisk; (ii) ponownego badania i oceny ofert; ((iii) odrzucenia oferty Novo Nordisk
oraz wykluczenia tego wykonawcy z Postepowania; (iv) ewentualnie przyznania ofercie Novo
Nordisk odpowiednio mniejszej liczby punktéw w ramach kryteribw oceny ofert; (v)
ewentualne zazgdania od Novo Nordisk wyjasnien dotyczgcych wyliczenia kosztu
stanowigcego kryterium oceny ofert nr 2 w Postepowaniu, na podstawie art. 90 ust. 1 Pzp;

(vi) ewentualnie, uniewaznienia Postepowania.

W uzasadnieniu podniesionych zarzutéw Odwotujacy wskazat, ze w stosunku do
Odwotujgcego spetnione sg przestanki materialnoprawne odwotania z art. 179 ust. 1 Pzp,
bowiem jest wykonawca, ktéry ztozyt wazng oferte w Postepowaniu, przygotowang w oparciu
0 wszystkie wymogi SIWZ. Ponadto, obecnie Odwotujgcy jest aktualnym wykonawcg
realizujgcym bezposrednio poprzedzajacy przetarg ZZP 22/17 na dostawy czynnikéw
krzepniecia, a zatem jest zywo zainteresowany pozyskaniem zaméwienia o analogicznym
przedmiocie na kolejne dwa lata. Odwoltujgcy posiada zatem interes w uzyskaniu
zamdwienia, a naruszenie przez Zamawiajgcego przepisow Pzp moze spowodowac
poniesienie przez Odwotujgcego szkody, polegajgcej na nieuzyskaniu zaméwienia.
Odwotujgcy wskazat, ze w Swietle aktualnej wyktadni prounijnej art. 179 ust. 1 Pzp w zw. z
art. 1 ust. 1i 3 dyrektywy Rady 89/665/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie koordynacji
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszgcych sie do stosowania
procedur odwotawczych w zakresie udzielania zaméwien publicznych na dostawy i roboty
budowlane (Dz.U. L 395, s. 33), zmienionej dyrektywg 2007/66/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 grudnia 2007 r., pojecie ,interesu w pozyskaniu danego

zamoéwienia” nalezy interpretowaé szeroko, a dane zamodwienie odnosi sie do zakresu
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przedmiotowego przysztej umowy a nie do konkretnej procedury przetargowej. Zatem interes
ten moze dotyczyé ewentualnego wszczecia nowego postepowania o udzielenie zamodwienia
publicznego (por. wyrok TSUE z 11.05.2017 r. w sprawie C-131/16, a takze np. wyrok w
sprawie C-689/13). Odwotujgcy wskazat, ze w Postepowaniu, nieuczciwe dziatanie Novo
Nordisk doprowadzito do sytuacji, w ktorej utrzymanie wyniku Postepowania uniemozliwi
Odwotujgcemu uzyskanie zamowienia na dostawy koncentratu czynnika krzepniecia, w tym
lub nowym postepowaniu. Wybor oferty tego wykonawcy spowoduje zatem szkode po
stronie Odwotujgcego. Odwotujgcy wskazat, ze Postepowanie jest prowadzone przez
Zamawiajgcego w procedurze odwréconej wynikajgcej z art. 24aa ustawy Pzp , co oznacza,
ze Zamawiajgcy dokonat wylgcznie badania wykonawcy Novo Nordisk, ktérego oferta
zostata najwyzej oceniona w ramach kryteribw oceny ofert. Ponadto, Zamawiajacy nie
przeprowadzit w odniesieniu do wykonawcy Octapharma AG procedury wynikajgcej z art. 26
ust. 1 Pzp, a tym samym badania pod katem okolicznosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1
Pzp. Zatem, w przypadku uwzglednienia odwofania, ponowna ocena ofert (w tym takze
badanie dokumentéw i oswiadczeh w trybie art. 26 ust. 1 Pzp) mogtoby doprowadzic¢
hipotetycznie do wyboru oferty Octopharma (a wtedy Odwotujgcy miatby szanse weryfikacji
oceny dokonanej przez Zamawiajgcego w tym zakresie) albo uznania za najkorzystniejszg
oferty Odwotujgcego. Zgodnie z orzecznictwem Krajowej Izby Odwotawczej (,KIO"), w
przypadku procedury odwréconej, interes we wniesieniu odwotania wobec wyboru

najkorzystniejszej oferty posiada kazdy z wykonawcéw sklasyfikowanych w rankingu ofert .

Odwotujgcy wskazat rowniez, ze kwota, jakg Zamawiajgcy zamierza przeznaczy¢ tgcznie na
sfinansowanie zamoéwienia to 42 321 060 z, natomiast oferta Octopharma opiewa na tgczna
kwote 48 922 702 zt. W przypadku uniewaznienia wyboru Novo Nordisk, prawdopodobne
uniewaznienie Postepowania na podstawie art 94 ust. 1 pkt 4 Pzp, z catg pewnoscig
doprowadzitoby do wszczecia nowego postepowania, z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia
dostaw przedmiotu zaméwienia (przy czym obecnie dostawy te sg zabezpieczone umowg z
Odwotujgcym). Jednoczesénie, w Swietle ww. interpretacji, interes Odwotujgcego w ztozeniu
niniejszego odwotania wyraza sie rowniez w ewentualnej mozliwosci ztozenia oferty w
nowym postepowaniu o analogicznym przedmiocie zamowienia. Odwotujgcy zwrdcit rowniez
uwage, ze wartos¢ oferty Novo Nordisk w zakresie programu MZ o prawie 4 miliony
przekracza budzet zamawiajgcego (o czym dalej), w zwigzku z czym niezaleznie od istnienia
okolicznosci obligujgcych do odrzucenia oferty Novo Nordisk lub wykluczenia tego
Wykonawcy z Postepowania, zachodzi podstawa do uniewaznienia Postepowania. W ocenie
Odwotujgcego przystuguje mu zatem prawo do negowania niezgodnego z prawem wyboru
oferty Novo Nordisk, nawet jesli miatoby to skutkowa¢ uniewaznieniem prowadzonego

Postepowania, poniewaz w przypadku ponownego ogtoszenia postepowania zaréwno
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Odwotujgcy jak i pozostali wykonawcy mogg konkurowac o uzyskanie zamowienia i zawarcie

umowy o zamowienie publiczne.

Dalej Odwotujgcy wskazat, ze Zamawiajgcy prowadzi Postepowanie na zakup Koncentratu
czynnika krzepniecia VIII wraz z dostawg do Centrow Leczenia Hemofili oraz do
Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Przedmiotem Postepowania,
zgodnie z Rozdz. VII SIWZ, jest dostawa koncentratu czynnika krzepniecia VIII (dalej

~.czynnik krzepniecia") w ramach programéw:

(1) polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pn. ,Narodowy Program Leczenia Chorych na
Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023” - dalej ,program MZ",
oraz,

(2) programu lekowego NFZ pn. ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B” -
dalej ,program NFZ" u dzieci w wieku 6 - 18 lat, a takze dostawa zestawéw do infuzji
do portéw naczyniowych dla okreslonej liczby pacjentéow, organizacja dostaw do
domu dla wskazanej liczby pacjentow, utylizacja sprzetu jednorazowego uzytku oraz

kontrola zuzycia lekow.

Zamawiajgcy nie podzielit zamowienia na czesci, bowiem ,Zakup wspdlny ma na celu
zapewnienie zgodnosci stosowanych lekéw w obydwu ww. programach” (pkt VII.1.2.1) Siwz).
Niemniej w wyniku Postepowania zostang zawarte, z uwagi na zrodto finasowania programu,

odrebne umowy z:

1) regionalnymi osrodkami leczenia hemofilii - Centrum Leczenia Hemofilii (CLH)
wskazanymi przez instytut Matki i Dziecka (IMiD) na dostawe czynnika
krzepniecia w ramach programu NFZ, oraz

2) Narodowym Centrum Krwi (NCK) na dostawe czynnika krzepniecia w ramach
programu MZ (pkt. VII.1.2.2) Siwz).

W Postepowaniu zostaty ztozone 3 oferty: wykonawcow Novo Nordisk, Octapharma oraz
Odwotujgcego (Shire). Za najkorzystniejszg oferte Zamawiajacy uznat i wybrat oferte Novo
Nordisk (92,20 pkt w ramach kryteriw oceny ofert), oferta wykonawcy Octapharma
otrzymata tgcznie 80,29 pkt, natomiast oferta Odwotujgcego - 79,43 pkt w ramach kryteriow

oceny ofert.



Odwotujgcy wskazat, ze nie zgadza sie z takim rozstrzygnieciem Postepowania, wywodzgc,
iz wybor oferty Novo Nordisk stanowi razgce naruszenie zasad konkurencji oraz przepiséw

Pzp.

II. Niezgodnos¢ tresci oferty Nova Nordisk z trescig Siwz

Odwotujgcy wskazat, ze w Postepowaniu Zamawiajgcy ustalit nastepujace kryteria oceny
ofert (rozdz. VIII Siwz):

1. Oferowana cena - cena brutto za 1 jednostke miedzynarodowg (j.m.) oferowanego
czynnika krzepniecia w ramach programu MZ - waga - 20 pkt (maksymalna
warto$¢ do uzyskania);

2. Koszt catkowity 28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta w ramach programu
NFZ -waga - 70 pkt (maksymalna wartos¢ do uzyskania), i

3. Pokrycie kosztu wykonania analizy farmakokinetycznej u kazdego pacjenta w
programie NFZ dla produktu oferowanego przez Wykonawce - waga -10 pkt

(maksymalna wartos¢ do uzyskania).

Kryterium nr 2 tj. koszt catkowity 28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta nalezato

obliczy¢ wedtug wzoru: Kn = CT (4) x LP x Dkg x Cliu, gdzie:

Kn - zaoferowany koszt catkowity 28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta.

CT(4) - czas trwania terapii - usredniona wartos¢ stata dla wszystkich ofert CT = 4 (tygodnie).
LP - liczba podah czynnika krzepniecia w jednym tygodniu - zgodnie z wartoscig
zadeklarowana w danej ofercie. Liczba podan musi odpowiada¢ wartosci wynikajgcej z
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Dkg - dawka jednostek miedzynarodowych produktu na 1 kg masy ciata pacjenta - zgodnie z
wartoscig zadeklarowana w danej ofercie. Deklarowana dawka musi odpowiada¢ wartosci
wynikajgcej z Charakterystyki Produktu Leczniczego.

C1liu - cena brutto za 1 jednostke miedzynarodowg (j.m.) czynnika krzepnigcia w programie
NFZ produktu w PLN.

Odwotujgcy wskazat, ze wykonawca Novo Nordisk zaoferowat najwyzszg cene jednostkowg
za czynnik krzepniecia (produkt NovoEight), jednak bardzo niski koszt catkowity 28-
dniowego leczenia, przez co otrzymywat najwiecej punktow w ramach kryterium nr 2, co w
konsekwencji doprowadzito do wyboru tej oferty jako najkorzystniejszej. Skutek taki Novo

Nordisk osiggnat poprzez zaoferowanie w formularzu oferty bardzo niskich wartosci Dkg -
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dawka jednostek miedzynarodowych na 1 kg masy ciata pacjenta (wartos¢ z oferty - 20) oraz

LP - liczba podan czynnika krzepniecia w jednym tygodniu (warto$¢ z oferty -2,4).

Poréwnanie ofert w kryterium 2
(koszt 28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta w ramach programu NFZ)

Wykonawca Novo Nordisk Octopharma Shire

Ceny jednostkowe brutto 1 j.m.| 0,59 0,36 0,43

czynnika krzepnigcia

(w PLN)

Dkg 20 30 350 IU/kg masy ciata/na 28

dni. Srednia warto$¢ Dkg
do obliczen wg wzoru z
SIWZ na 1 podanie
29,1667 1U.

2,4 92% pacjentéw - 3 razy| 3
w tygodniu 8%
pacjentow - 2 razy w
tygodniu, srednia podan
dla wszystkich
pacjentéw 2,92

Koszt catkowity 28 dniowego | 113, 28 157, 68 150, 50
leczenia 1 kg masy ciata
pacjenta w ramach programu
NFZ (w PLN)

W ocenie Odwotujgcego tres¢ oferty Novo Nordisk w zakresie Dkg oraz LP stoi w
sprzecznosci z trescig Siwz, ktéra w rozdz. VIl ppkt 2.2. jednoznacznie wymaga, aby
zaréwno LP jak i Dkg odpowiadaty wartosci wynikajgcej z ChPL. Tymczasem przyjete za
podstawe tej oferty parametry leku sg niezgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego

(ChPL), co stanowi o istotnej, nieusuwalnej wadliwosci ofert.

Doniosto$¢ prawna Charakterystyki Produktu Leczniczeqo

Odwotujgcy wskazat na wstepie, iz wymog Siwz co do zgodnosci parametrow leku z ChPL
wynika z rangi prawnej tego dokumentu stanowigcego podstawowy dokument urzedowy
okreslajgcy zweryfikowang Kklinicznie oraz zatwierdzong przez uprawnione organy
specyfikacje produktu leczniczego. Kazdy produkt leczniczy, a w szczegdlnosci leki
wydawane na recepte, takie jak koncentrat czynnika krzepniecia VIII, muszg by¢ stosowane

zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej oraz z uwzglednieniem stosunku



korzysci do ryzyka wynikajgcego z farmakoterapii. Odzwierciedleniem aktualnej wiedzy
medycznej na temat stosowania danego leku oraz potwierdzeniem pozytywnego stosunku
korzysci do ryzyka jest Charakterystyka Produktu Leczniczego. Stanowi ona oficjalny
dokument, podlegajacy zatwierdzeniu przez wiasciwe organy panstwowe lub unijne, ktére to
zatwierdzenie zwiencza proces rejestracji leku i umozliwia wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (zob. art. 10 ust. 2 pkt 11 w zw. z art. 11 ust. 1 ustawy - Prawo

farmaceutyczne, dalej: ,,PF”).

W ocenie Odwotujgcego z powyzszych wzgledow Siwz wyraznie wskazuje, ze przedmiot
oferty musi posiada¢ wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (pkt VII.2.1 Siwz - str.
12), a ponadto deklarowane parametry produktu wskazane w ofercie muszg by¢ zgodne z
Charakterystykg Produktu Leczniczego (pkt VIIl.2.2 Siwz - str. 19). Wykonawca nie ma
bowiem catkowitej dowolnosci w okreslaniu dawek i liczny podan czynnika krzepniecia dla

dzieci.

Tymczasem dwa kluczowe parametry leku przyjete za podstawe oferty Novo Nordisk - tj.
dawkowanie i liczba podan leku w ujeciu tygodniowym - zostaty podane przez wykonawce

niezgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego.

Zgodnie z art. 11 ust. 5 PF, dane zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego sg
jawne. ChPL produktu NovoEight zaoferowanego przez Novo Nordisk (Lp. 3 formularza
ofertowego) jest dostepny w jezyku polskim na oficjalnej stronie unijnego rejestru produktow
leczniczych prowadzonego przez Komisje Europejskg, a ponadto dokument ten zostat
przedtozony przez Novo Nordisk wraz z wyjasnieniami tresci oferty z dnia 19.12.2019 r. (w
aktach).

Nieprawidtowa dawka leku wskazana o rzez Novo Nordisk

Odwotujgcy wskazat, ze w Formularzu ofertowym (Lp. 1) Novo Nordisk zaoferowat dawke
produktu NovoEight dla profilaktyki krwawien u pacjentow pediatrycznych, posiadajgcych w
wiekszosci ciezkg posta¢ hemofilii (dla ktorych w wiekszosci ma by¢ przeznaczony przedmiot
zamoéwienia - zob. pkt 1.2 oraz 1.5.1. Siwz, str. 10-11) wielkosci 20 jednostek
miedzynarodowych j.-m.) na 1 kg masy ciata pacjenta. W ocenie Odwotujgcego jest to
wprost sprzeczne z ChPL tego produktu, gdzie na str. 4 wskazano, ze ,W przypadku
dtugotrwatej profilaktyki krwawien u pacjentéw z ciezkg postacig hemofili A zazwyczaj
stosowane dawki produktu wynoszg 20 — 40 j.m. czynnika VIII na kg masy ciata co drugi

dzien lub 20-50 j.m. czynnika VIl na kg masy ciata 3 razy w tygodniu. U dorostych i
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miodziezy (> 12 lat) produkt mozna podawac¢ rzadziej (40-60 j.m./kg co trzeci dzien lub dwa
razy w tygodniu). W niektorych przypadkach, zwitaszcza u pacjentéw w mitodszym wieku,
konieczne moze by¢ skrocenie odstepodw miedzy dawkami lub zastosowanie wyzszej dawki”.
Jednoczesnie, na stronie 5 ChPL, w odniesieniu do sposobu dawkowania u dzieci i
mtodziezy wskazano, ze ,W przypadku dtugotrwatej profilaktyki krwawien u pacjentow w
wieku ponizej 12 lat zaleca sie dawki 25-50 j.m. czynnika VIl na kg masy ciata co drugi dzien

lub 25-60j.m. czynnika VIl na kg masy ciata 3 razy w tygodniu.”

Zatem, w ocenie Odwotujgcego, zgodnie z ChPL najmniejsza mozliwa dawka leku NovoEight
podawana dzieciom do 12 roku zycia to 25 jm. na 1 ka masy ciata. Ten kluczowy zapis
ChPL o minimalnej dawce 25 j.m. zostat catkowicie przemilczany i pominiety przez Novo
Nordisk, mimo ze przedmiotowy przetarg zabezpiecza¢é ma przede wszystkim leczenie
profilaktyczne dzieci i mtodziezy w ramach programu NFZ. Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze
zgodnie z tabelg zawartg na 11 stronie Siwz (rozdz. VII pkt 1.5.1.1.3 ), wsrdd pacjentow, dla
ktérych przeznaczony jest przedmiot zaméwienia, ponad 37% pacjentéw nie przekroczyta
wieku 12 lat (rocznikowo, tabela nie pozwala okresli ¢ doktadnego wieku dzieci). Ponadto,
zgodnie z rozdz. VII pkt 1.5.1.1.2 Siwz, liczba pacjentéw moze zmieni¢ sie +/- 30 osob.
Zatem finalna liczba dzieci moze ulec zwiekszeniu. Co wiecej, w ocenie Odwotujgcego, w
Swietle przytoczonego wyzej fragmentu ChPL wskazujgcego na konieczno$¢ stosowania
wyzszych dawek u dzieci i mtodziezy, nalezy przyjaé, ze nie tylko u pacjentéw do 12 roku
zycia, ale takze mtodziezy w wieku 13-18 lat co do zasady dawka leku bedzie wyzsza od
dolnej granicy dopuszczalnej przez ChPL u osdb dorostych. W szczegdlnosci w przypadku
podawania leku w tej grupie wiekowej wytgcznie dwa razy w tygodniu, najnizsza mozliwa

dawka powinna wynosi¢ 40 j.m, czyli dwa razy wiecej niz zaproponowat Novo Nordisk.

Odwotujgcy podkreslit, ze zadeklarowane przez oferenta produktu NovoEight dawkowanie,
ktéore powinno by¢ adekwatne w odniesieniu do grupy 159 pacjentow pediatrycznych
wskazanych w Siwz jako docelowi pacjenci, ktérym bedzie podawany czynnik krzepniecia -
jest nie tylko sprzeczne z zaleceniami ChPL, ale takze jest ponizej wartosci testowanych w
ramach badan klinicznych, na podstawie ktérych opracowano ChPL i dopuszczono produkt

NovoEight do obrotu.

Jak wskazano w tabeli 3 na stronie 10 ChPL, Srednia dawka stosowana profilaktycznie
podczas badania klinicznego u pacjentow pediatrycznych wynosita odpowiednio: 41,5 j.m/kg
dla dzieci 0<6 lat, 38,4 j.m./kg dla dzieci 6<12 lat oraz 28,5 j.m./kg dla miodziezy 12<18 Iat.
Oznacza to, ze w testowanych klinicznie przypadkach, pacjenci pediatryczni otrzymywali

Srednio dawke znacznie (nawet ponad dwukrotnie u najmniejszych dzieci) powyzej
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teoretycznej dolnej dawki granicznej 20 j.m./kg, ktéra zostata zadeklarowana przez oferenta
produktu NovoEight w niniejszym przetargu. W ocenie Odwotujgcego dowodzi to
jednoznacznie, ze zadeklarowana przez wykonawce dawka jest niezgodna z rzeczywistym,

faktycznie zalecanym i przetestowanym dawkowaniem dla dzieci i mtodziezy.

Nieprawidtowa liczba podan w odniesieniu do deklarowanej dawki leku wskazana przez

NovoNordisk

Odwotujgcy wskazat, ze w Lp. 2 formularza ofertowego Novo Nordisk wskazat liczbe podan
czynnika krzepniecia jako 2.4 na tydzien. W ocenie Odwotujgcego, taka ilos¢ podan w
odniesieniu do deklarowanych dawek jest niezgodna z ChPL NovoEight, a przez to takze z

trescig Siwz w Rozdz. VIII pkt 2.2.

Jak wskazano wczesniej, ChPL dla produktu NovoEight przewiduje, iz w profilaktyce
krwawien u pacjentéw z ciezkg postacig hemofilii A ,zazwyczaj stosowane dawki produktu
wynoszg 20 - 40 j.m. czynnika VIl na kg masy ciata co drugi dzien lub 20-50 j.m. czynnika
VIIl na kg masy ciata 3 razy w tygodniu. U dorostych i mtodziezy (> 12 lat) produkt mozna
podawac¢ rzadziej (40-60 j.m./kg co trzeci dzien lub dwa razy w tygodniu. W niektorych
przypadkach, zwtaszcza u pacjentéw w mtodszym wieku, konieczne moze by¢ skrécenie

odstepow miedzy dawkami lub zastosowanie wyzszej dawki”.

W ocenie Odwotujgcego oznacza to, ze w zaleznosci od sytuacji klinicznej pacjenta i
ordynaciji lekarza, pacjent powinien otrzymywac¢ lek NovoEight bgdz to 3 razy w tygodniu (co
wynika wprost z ChPL), badz to 3-4 razy w tygodniu (w przypadku ordynaciji leku ,co drugi
dzien” w 7-dniowym tygodniu pacjentowi bedzie podawany lek 3 lub 4 razy w tygodniu, a
wiec $rednio 3,5 razy). W kazdym przypadku, zgodnie ChPL u pacjentow w mtodszym wieku
istnieje szczegdlne prawdopodobienstwo koniecznosci skrécenia odstepdw miedzy dawkami,
co nakazuje racjonalnie przejgc, ze co do zasady w grupie 159 pacjentéw w mtodym wieku,
czestotliwos¢ podawania czynnika krzepniecia bedzie wieksza niz standardowo u o0sob
dorostych, a z pewnoscig wigksza niz najmniejsza wartos¢ dopuszczalna przez ChPL (3 razy
w tygodniu) i zarazem wieksza niz zadeklarowat Wykonawca. Zadeklarowana zatem liczba

podan leku NovoEight w jednym tygodniu nie jest zgodna z ChPL.

Odwotujgcy wskazat réwniez, ze w punkcie 1.5.1.1.2 na stronie 11 Siwz, Zamawiajgcy
informacyjnie wskazat, ze 92% pacjentéw otrzymuje czynnik krzepniecia 3 razy w tygodniu, a
pozostate 8% pacjentéw 2 razy w tygodniu. Daje to $rednig wazong warto$¢ 2,92 podan w

tygodniu, a wiec znacznie wigcej niz zaoferowat Novo Nordisk (i doktadnie takie dawkowanie
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zaproponowat trzeci uczestnik niniejszego postepowania - Octapharma). W tym zakresie
nalezy réwniez podkreslic, ze zgodnie z dokumentacjg rejestracyjng (ChPL), wiedzg
medyczng, wszystkie czynniki krzepniecia VI, zarédwno rekombinowane jak i
osoczopochodne posiadajg zblizony czas péttrwania i zawierajg analogiczne zasady

dotyczgce czestosci podan.

Odwotujgcy podkreslit, ze czestos¢ podawania leku jest skorelowana z wielkoscig
pojedynczej dawki. W mysl ChPL NovoEight, nawet teoretyczna, skrajna, minimalna dawka
stosowana u dorostych co najmniej trzy razy w tygodniu wynosi 20 j.m., tj. 60 j.m. na tydzien i
odpowiednio 240 j.m. na 28 dni terapii (czyli niemal 50 j.m. wigcej niz wynika z tresci oferty
Novo Nordisk - Dkg x Lp x 4). Przy czym analogiczny schemat dawkowania dla dzieci
ponizej 12 roku zycia powinien wynosi¢ co najmniej 25 j.m. podawanych trzy razy w tygodniu
(ti. 75 j.m. na tydzieh i odpowiednio 300 j.m. na 28 dni terapii). Dalej réwniez w przypadku
jeszcze rzadszego dawkowania (dwa razy w tygodniu) dla dorostych i mtodziezy, minimalna
dawka powinna by¢ podwdijna (tj. 80 j.m. na tydzien i odpowiednio 320 j.m. na 28 dni terapii).
Jednoczesnie w niniejszym Postepowaniu Wykonawca w sposob catkowicie dowolny
deklaruje wielkos¢ dawek i ilos¢ dawkowania, oferujgc zaledwie 48 j.m. na tydzien (tj. 20 j.m.
X 2,4 na tydzien i odpowiednio 192 j.m. na 28 dni terapii), co stanowi niemalze potowe dawek
oferowanych przez pozostatych Wykonawcoéw (odpowiednio: Shire 87,5 j.m. na tydzien i
Octapharma 87,6 j.m. na tydzien) i co nie jest zgodne z zadnym schematem dawkowania
leku NovoEight, wynikajgcym z aktualnej wersji ChPL i nie zabezpieczy pacjentéow przed

ryzykiem wystgpienia krwawien.

Wyjasnienia NoyoNordisk potwierdzaja niezqodnos¢ z trescia Siwz

Odwotujgcy wskazat, ze watpliwosci w tym zakresie miat takze Zamawiajacy, ktéry pismem z
dnia 16.12.2019 r. wezwat Novo Nordisk, na podstawie art. 87 ust. 1 Pzp, do wykazania
zgodno$ci z ChPL sposobu obliczenia kosztu leczenia 1 kg masy ciata pacjenta (w aktach).
W ocenie Odwotujgcego, wyjasnienia wykonawcy z dnia 19.12.2019 r. (w aktach)

potwierdzajg zarzuty niniejszego odwotania, bowiem:

e Novo Nordisk wyraznie unika w piSmie wykazania, ze zadeklarowane przez niego
parametry produktu NovoEight sg zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Zamiast tego, Novo Nordisk dyskredytuje range ChPL oraz usituje wykaza¢ rzekoma
prawidtowos¢ zadeklarowanych parametrow mimo wyraznej sprzecznosci z ChPL

powotujgc sie na tres¢ ulotki dla pacjenta. Tymczasem ulotka nie jest Zrodiem
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specyfikacji produktu i z zatozenia nie moze kreowa¢ zasad dawkowania i
czestotliwosci podawania leku.

o Ulotka jest przeznaczona wytgcznie dla pacjenta i ma charakter ogolny, informacyjny.
Rolg ulotki jest wytgcznie przetozenie wybranych informacji na temat leku, opisanych
jezykiem naukowym w ChPL, na prosty jezyk zrozumiaty dla pacjenta. W Zzadnym
razie, w wyniku takiego przetozenia nie moze dochodzi¢ do wypaczenia tresci ChPL.
Co wiecej, decyzji o wielkosci dawki i czestotliwosci podawania leku pacjentowi
podejmuje lekarza na podstawie ChPL. Potwierdzeniem tego jest oficjalne
stanowisko Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych - wyrazone przyktadowo w pismie z dnia 11
stycznia 2012 r. do Prezesa Naczelnej Rady Lekarskiej (znak:
UR.DOL.070.14.2012.AC.18): ,Charakterystyka Produktu, Leczniczego jest
dokumentem przeznaczonym dla fachowego personelu medycznego, podczas gdy
ulotka zawiera informacje adresowane do pacjenta."

e Tym samym, wylgcznym dokumentem zawierajgcym instrukcje - schemat
dawkowania leku jest w Charakterystyka Produktu Leczniczego, co Novo Nordisk
prébuje zakamuflowaé rozwazaniami na temat ulotki. Okoliczno$¢, ze w adresowanej
do pacjenta ulotce produktu NovoEight znajdujg sie dwa niepowigzane zdania o
najczestszej ilosci podanh i najczestszych ilosciach dawek, nie upowaznia do tego,
aby na tej podstawie formutowaé twierdzenia o zalecanym dawkowaniu leku.
Wykorzystywana przez Novo Nordisk retoryka jawi sie de facto jako spdzniona proba
kwestionowania tresci Siwz, ktéra wymaga, aby deklarowane w ofercie parametry

leku byty literalnie zgodne z trescig ChPL a nie innymi dokumentami.

Dalej Odwotujgcy wskazat, ze w kontek$cie powyzszego, powotywanie sie przez wykonawce
na tresc¢ ulotki przylekowej i budowanie interpretacji na podstawie wyrwanych z kontekstu
sformutowan stanowi rozpaczliwg probe uzasadnienia wtasnej oferty przez wykonawce w
sytuacji gdy swietnie zdaje sobie on sprawe, iz zaproponowat warunki dawkowania sg
niezgodne z ChPL. Ponadto, Zamawiajgcy, uwzgledniajgc ww. wyjasnienia, naruszyt takze
art. 87 ust. 1 Pzp poprzez przyjecie ttumaczenia nieopartego na wymogach tresci Siwz, lecz
na innych okolicznosciach (np. tres¢ ulotki), stojgcych w sprzecznosci z obowigzujaca

wszystkich wykonawcéw trescig Siwz.

Odwotujgcy podkreslit, ze na absolutny prymat ChPL w interpretacji wymogow Siwz
wskazuje orzecznictwo KIO. Przyktadowo: ,Nie mozna od Zamawiajgcego bedacego
instytucjg dziatajgcg w stuzbie zdrowia wymagaé opierania sie na domniemaniach, nawet

wysoce prawdopodobnych, w sytuacji gdy nie pozostajg one w catkowitej zgodnosci z
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informacjami zawartymi w oficjalnych dokumentach dotyczacych tego produktu, w tym w
szczegolnosci w dokumencie Charakterystyka Produktu Leczniczego(wyrok KIO z dnia 25
wrzesnia 2018 r., sygn.. akt KIO 1795/18), czy tez wyrok KIO z dnia 17 kwietnia 2018 r.,
sygn. akt KIO 551/18, ktéry wyraznie, rozstrzyga, ze tre§¢ ChPL nie podlega nastepczej
wigzgcej wykfadni autentycznej, rozszerzeniu czy zawezeniu, a powinna by¢ interpretowana

przede wszystkim w oparciu o jej urzedowg tresé.

1. Oferta Novo Nordisk stanowi czyn nieuczciwej konkurencii

W ocenie Odwotujgcego okolicznosci wskazane powyzej (tj. nieprawidtowa dawka leku oraz
liczba podan leku w ujeciu tygodniowym) swiadczg jednoznacznie, ze ztozenie oferty o takiej
tresci przez Novo Nordisk w Postepowaniu stanowi czyn nieuczciwej konkurencji w
rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, co w swietle art. 89 ust. 1 pkt 3

Pzp powinno wigzac sie z jej odrzuceniem.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ww. ustawy czynem nieuczciwej konkurenciji jest dziatanie sprzeczne z
prawem lub dobrymi obyczajami, jezeli zagraza lub narusza interesy innego przedsiebiorcy
lub klienta. Wskazac przy tym nalezy, ze zgodnie z przyjetg w doktrynie definicjg ,dobre
obyczaje" uwaza sie zachowanie zorientowane na zapewnienie niezakiéconego
funkcjonowania konkurencji, poprzez rzetelne i niezafatszowane wspétzawodnictwo jakoscia,
ceng i innymi [...j cechami oferowanych towardw i ustug. W zwigzku z tym zakazy zawarte w
przedmiotowej ustawie majg za cel przeciwdziatanie postugiwania sie przez przedsiebiorcéw
nieuczciwymi praktykami, ktére pozwolityby im osiggnaé lepszg pozycje na rynku kosztem
konkurentéw [por, m. in. wyrok SN z dnia 2 lutego 2001 r. IV CKN 255/00, OSNC 2001, nr 9,
poz. 137). W tym kontekscie, Odwotujgcy podkreslit, ze wskazanie w ofercie Novo Nordisk
wartoéci niezgodnych z trescig ChPL (przy zastosowaniu wzoru okreslonego przez
Zamawiajgcego w VIII.2.2 SIWZ) wigze sie z osiggnieciem znacznie wyzszej, nieuprawnionej
wartosci punktowej w ramach kryterium nr 2 - koszt catkowity 28-dniowego leczenia 1 kg
masy ciata pacjenta. Kryterium to stanowi o az 70% punktéw mozliwych do uzyskania w
ramach oceny ofert. W ocenie Odwotujgcego dziatanie Novo Nordisk miesci sie takze w
definicji czynu nieuczciwej konkurencji bezposrednio stypizowanego w art. 15 ust. 1 ww.
ustawy, tj. stanowi utrudnianie innym przedsiebiorcom dostepu do rynku, w szczegdlnosci
poprzez sprzedaz towardéw ponizej kosztow ich wytworzenia (albo ich odsprzedaz ponizej
kosztow zakupu) w celu eliminacji innych przedsiebiorcow. Odwotujgcy wskazat, ze w
wyjasnieniach Novo Nordisk wskazuje: ,Co istotne, niezaleznie od zadeklarowanej dawki,

terapia pacjenta jest zabezpieczona - jezeli okaze sie, ze pacjent wymaga podania wiekszej
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dawki, Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia brakujgcej ilosci czynnika bez zaptaty.
Tym samym Wykonawca podejmuje pewne ryzyko (zwigzane z poniesieniem czesci kosztow
terapii), jednak nie moze to stanowi¢ zarzutu. Novo Nordisk powotuje sie zatem do pkt 7.15
oraz pkt VIII 2.2. Siwz: ,w przypadku gdy zaoferowana liczba j.m. czynnika na 28 dni w
trakcie terapii okaze sie nizsza niz okreslona na podstawie farmakokinetyki, Wykonawca
zobowigzany jest dostarczy¢ brakujgca ilos¢ czynnika do CLH/pacjenta. Za brakujgcg ilos¢
czynnika Wykonawcy nie przystuguje wynagrodzenie. W ocenie Odwotujgcego intencja tego
wykonawcy jest bardzo klarowna i polega na odejsciu od zasad Siwz i ChPL tylko i wytgcznie
w celu otrzymania najlepszej punktacji w ramach kryterium oceny ofert (mimo najwyzszej
ceny jednostkowej) i mimo petnej Swiadomosci, ze koszty realizacji tego zamdwienia bedg
dla niego wieksze (biorgc pod uwage zanizony schemat dawkowania). Odwotujgcy wskazat,
ze finalnie zatem w toku realizacji zamowienia Novo Nordisk bedzie musiat poniesé¢ koszty
dostarczenia prawidtowej, niezbednej do terapii dzieci, ilosci j.m. czynnika. Takie dziatanie
jest nieuczciwe i nie zastuguje na akceptacje ani ochrone prawng. Naruszenie konkurencji
polega tu na tym, ze gdyby wykonawca przedstawit prawidtowy schemat dawkowania (a nie
sztucznie zanizony w celu uzyskania wiekszej ilosci punktéw), to jego oferta nie zostataby
wybrana. Na etapie realizacji umowy naruszenia tego nie bedzie mozna odwrécic, i to
niezaleznie czy Zamawiajgcy rzeczywiscie nie poniesie kosztéw dodatkowych dawek. W
ocenie Odwotujgcego Novo Nordisk w swojej ofercie nie uwzglednit zatem istotnej czesci
kosztow zwigzanych 2z realizacjg zamdwienia, co potwierdzajg ziozone wyjasnienia.
Wykonawca zamiast zaktada¢ dostarczanie darmowych opakowan powinien albo przyjgé
realne LP oraz Dkg albo obnizy¢ cene jednostkowg oferowanego produktu, jednak w takim
wypadku otrzymatby mniejsza liczbe punktéw w ramach ustalonych kryteriow. Jedynym
logicznym wyttumaczeniem takiego dziatania jest wiec dgzenie do uzyskania na swojg rzecz
maksymalnej punktacji i uniemozliwienia uzyskania zamowienia innym wykonawcom
biorgcym udziat w Postepowaniu poprzez podawanie nieprawdziwych parametrow majgcych
znaczenie przede wszystkim dla oceny ofert. Novo Nordisk, wskazujgc nizsze koszty
leczenia niz rzeczywiscie powinny by¢ im przypisane, tak skonstruowat cene swojej oferty,
ze dziatanie to dato mu mozliwos¢ zdobycia przewagi konkurencyjnej i w konsekwencji
pozwolitoby na uzyskanie przedmiotowego zaméwienia. Odwotujgcy powotat sie na uchwate
KIO o sygn. akt: KIO/KD 30/14, wyrok z dnia 28 marca 2017 r., sygn. akt KIO 437/17, a
takze wyrok KIO z dnia 3 grudnia 2015 r., sygn. akt KIO 2553/15, wyrok KIO z dnia 9
kwietnia 2019 r., KIO 509/19.

V. Oferta Novo Nordisk zawiera razgco zanizony koszt leczenia w ramach programu
NFEZ
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W ocenie Odwotujgcego opisane wyzej nieprawidlowosci, tj. zadeklarowanie zanizonego
wzgledem ChPL dawkowania i czestotliwosci podawania produktu, skutkujg tym, ze koszt
catkowity ,28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta” produktem NovoEight okazat sie
najnizszy sposrod wszystkich ofert. Zarowno wartos¢ LP jak i Dkg majg bowiem bezposredni
wplyw na wysokosc¢ kosztu (o wadze 70%), zgodnie z wzorem wskazanych w Rozdz. VIII pkt
2.2 Siwz. Gdyby koszt ,28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta” zostat obliczony w
oparciu o prawidiowe parametry zgodne z ChPL, woéwczas osiggnatby wartosc, przy ktorej
oferta nie zostataby uznania za najkorzystniejszg. Jesliby bowiem obliczy¢ koszt ,28-
dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta” w oparciu o ostrozne zatozenie, iz powinien on
w ciggu 28 dni przyjg¢ dawke co najmniej 300 jednostek miedzynarodowych (zob. obliczenia
powyzej w niniejszym odwotaniu), to wowczas ,koszt 28- dniowego leczenia 1kg masy ciata
pacjenta” w ofercie Novo Nordisk wynositby co najmniej 177.00 ztotych brutto. Co istotne,
oferta Odwotujgcego okazataby sie wowczas korzystniejsza. W ocenie Odwotujgcego
powyzsze nie oznacza tylko zanizenia przez Novo Nordisk kosztu leczenia w ramach
programu NFZ. W praktyce oznacza to bowiem takze to, iz wykonawca musiatby realnie
dostarczy¢ znacznie wiecej dawek niezbednych do przeleczenia pacjentéw w ramach
programu NFZ niz to wynika z wartosci zadeklarowanych w ofercie. Dostawy te bytyby

darmowe, co stanowi ukryty rabat w ofercie Novo Nordisk.

Odwotujgcy wskazat, ze Zamawiajgcy w Postepowaniu wzywat juz pisemnie Novo Nordisk
do wyjasnienia wskazanych watpliwosci, otrzymujgc de facto potwierdzenie przyjecia
zatozenia koniecznosci dostawy dodatkowych darmowych j.m. czynnika (pisma z 16 i 19
grudnia 2019 r. - w aktach). W zwigzku z tym w ocenie Odwotujgcego przeprowadzana juz
zostata procedura wyjasniajgca. Gdyby jednak, w cenie Izby, nie zaszty pozostate wskazane
w odwotaniu podstawy odrzucenia oferty Novo Nordisk oraz wykluczenia tego wykonawcy, a
jednoczesnie zaszio uzasadnione podejrzenie razgcego zanizenia zaoferowanego kosztu,
wymagajgcego dodatkowego wyjasnienia, Odwotujgcy wskazuje ewentualny zarzut
zaniechania wszczecia procedury, o ktérej mowa w art. 90 ust. 1 Pzp i zadania
udowodnienia przez Novo Nordisk, ze zaoferowany przez niego koszt nie zostat okreslony
ponizej rzeczywistych kosztow terapii. Przy czym koniecznosci uruchomiania procedury z art.
90 ust. 1 Pzp nie bedzie w przypadku uwzglednienia odwotania w zakresie ktéregokolwiek z

pozostatych zarzutéw wobec Novo Nordisk.

V. Oferta Novo Nordisk zawiera btedy w obliczeniu kosztu

W ocenie Odwotujgcego w opisanej wyzej sytuacji zaistniala takze podstawa do

zastosowania sankgcji z art. 89 ust. 1 pkt 6 Pzp, bowiem oferta Novo Nordisk zawiera btedy w
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obliczeniu kosztu catkowitego 28-dniowego leczenia 1 kg ciata pacjenta. Przepisy prawa
farmaceutycznego i medycznego (art. 11 ust. 1 PF w zw. art. 4 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty) jak réwniez ww. postanowienia Siwz nakazujg uwzglednienie ChPL - jako
zrodfa aktualnej, zweryfikowanej wiedzy medycznej na temat wtasciwosci i stosowania leku -
przy doborze dawkowania oraz czestotliwosci leku. Obiektywnie nieprawidtowe wartosci
odnosnie liczby podan czynnika krzepniecia oraz dawki jednostek miedzynarodowych
produktu na 1 kg masy ciata pacjenta, nie mogg by¢ poprawione w ramach korekty omytek
na podstawie art. 87 ust. 2 Pzp. Z okolicznosci, zwtaszcza wyjasnien wykonawcy wynika, iz
Swiadomie przyjgt btedne wartosci sktadajgce sie na koszt schematu dawkowania,
odbiegajgc od wymogdéw ChPL, a dziatajgc w oparciu na rzekome subiektywne przekonanie
o skutecznosci leku. Niemniej, zgodnie z orzecznictwem Sgdu Najwyzszego (uchwata z
20.10.2011 r., sygn. akt lll CZP 53/11), dla oceny, ze doszlo do wystgpienia btedu w
obliczeniu ceny w rozumieniu art. 89 ust. 1 pkt 6 Pzp nie ma znaczenia, czy dziatanie
wykonawcy byte zamierzone. ,Nawet bowiem w sytuacji, w ktérej obliczenie w ofercie ceny,
dokonane z zastosowaniem nieprawidtowej stawki podatku VAT, nie bylo elementem
Swiadomej manipulacji ze strony wykonawcy zmierzajgcego takim, nagannym sposobem, do
uzyskania zamowienia publicznego, a tylko rezultatem btednej interpretacji przepiséw
okreslajgcych stawki tego podatku, to i tak nie uchyla to wystgpienia btedu w obliczeniu ceny.
Wystgpienie btedu, o ktdérym stanowi art. 89 ust. 1 pkt 6 Pzp, ocenia¢ nalezy w kategoriach
obiektywnych, a wiec niezaleznych od zawinienia czy motywéw zachowania wykonawcy przy
ksztattowaniu tresci oferty. Ustawowy obowigzek zamawiajgcego odrzucenia oferty
zawierajgcej btedy w obliczeniu ceny zaktada wole ustawodawcy zapewnienia stanu
porownywalnosci ofert, z uwzglednieniem regut uczciwej konkurenciji.

4

VI. Novo Nordisk przedstawit informacje wprowadzajgce w btgd

W ocenie Odwotujgcego kolejnym skutkiem ww. nagannego dziatania wykonawcy Novo
Nordisk jest zaistnienie przestanki wykluczenia z Postepowania na podstawie art. 24 ust. 1
pkt 17 Pzp w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp, z uwagi na to, ze przedstawit informacje co do kosztu
catkowitego 28-dniowego leczenia 1 kg ciata pacjenta (w tym w zakresie liczby podan
czynnika krzepniecia oraz dawki jednostek miedzynarodowych produktu na 1 kg masy ciata

pacjenta) wprowadzajgce Zamawiajgcego w btad.
W ofercie jednoznacznie wskazano na warto$¢ 20 Dkg oraz 2,4 LP, pomimo Ze s3g to iloSci

catkowicie oderwane od rzeczywistego schematu dawkowania zaoferowanego produktu. Co

wiecej, w toku wyjasnien wykonawca ten utrzymuje Zamawiajgcego w biedzie, zdawkowo
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wzmiankujgc (niezgodnie z prawdg), iz rzekomo z ChPL i ulotki wynika mozliwos¢

stosowania w okolicznosciach niniejszej sprawy dawki 20 j.m.

Odwotujgcy wskazat, ze hipoteza normy prawnej zawartej w art. 24 ust. 1 pkt 17 Pzp
obejmuje wszelkie informacje moggce miec istotny wptyw na decyzje podejmowane przez
Zamawiajgcego w Postepowaniu. Niewatpliwie zanizone, nieprawidtowe LP oraz Dkg miaty
bezposredni wptyw na ocene oraz wybor oferty Novo Nordisk. Co wiecej, dla wykazania tej
podstawy wykluczenia wystarczg najlzejsze postaci winy nieumy$inej, tj. lekkomysinosé lub
niedbalstwo wykonawcy, co przy podwyzszonym mierniku nalezytej starannosci u
przedsigbiorcéw (art. 355 §1 kc w zw. z art. 14 ust. 1 Pzp) oznacza, ze nie ma watpliwosci co
do zawinienia wykonawcy. Nalezytg starannos¢ w tym wypadku okresla sie przy
uwzglednieniu zawodowego charakteru dziatalnosci wykonawcy, a w istote aktywnos$ci
gospodarczej wliczony jest wymoég niezbednej obejmujgcej nie tylko czysto formalne
kwalifikacje, ale takze doswiadczenie etyki zawodowej oraz ustalone zwyczajowo standardy
postepowania (SN z , IV CK 151/03). Okolicznosci sprawy uzasadniajg stwierdzenie, ze

dziatanie o nie tylko niestaranne, ale wrecz swiadome i celowe.

Odwotujgcy wskazat w pierwszej kolejnosci, ze oferta Novo Nordisk podlega odrzuceniu, a
sam wykonawca wykluczeniu z Postepowania. Z ostroznosci procesowej nalezy jednak
podniesé, iz w przypadku nie podzielenia przez lzbe ww. zarzutow, oferta Novo Nordisk nie
powinna otrzymac najwiekszej liczby punktow w ramach Kryterium nr 2 - koszt catkowity 28-
dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta. Zgodnie z pkt 2.2 w rozdz. VIII Siwz: Btad w
obliczeniu przez Wykonawce ww. kosztu nie skutkuje odrzuceniem oferty i podlega korekcie
przez Zamawiajgcego. Nie podanie przez Wykonawce w Formularzu ofertowym wszystkich
danych do obliczenia ww. kosztu spowoduje przyznanie zero punktéw w kryterium nr 2. Brak
obliczenia przez Wykonawce ww. kosztu nie skutkuje odrzuceniem oferty i podlega korekcie

przez Zamawiajgcego.

Zdaniem Odwotujgcego, ww. okolicznosci walidacji oferty nie majg zastosowania w sytuaciji
zaoferowania niezgodnych z ChPL wartosci LP (liczba podan czynnika krzepnigcia) oraz Dkg

(dawka jednostek miedzynarodowych produktu na 1 kg masy ciata pacjenta), poniewaz:

e poprawi¢ w ofercie mozna tylko takg omytke co do kosztu, ktéra jest mozliwa do
samodzielnej korekty przez Zamawiajgcego (art. 87 ust. 2 Pzp), tymczasem ChPL nie
wyznacza jednej mozliwej wartosci co do LP i Dkg leku, a zakres, w ktorym moze
porusza¢ |sie oferent; Zamawiajgcy nie ma zatem wystarczajgcych podstaw do

samodzielnej jej korekty oferty Novo Nordisk;
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e nie zaistniata okolicznos¢ niepodania przez wykonawce wszystkich danych lub braku

kosztu (dane zostaty podane, jednak sg nieprawdziwe).

W przypadku jednak innej oceny prawnej dokonanej przez Izbe w tym zakresie, oferta

Nordisk powinna w ramach wskazanego kryterium otrzymac 0 punktow.

VIII Podstawa uniewaznienia Postepowania

Odwotujgcy wskazat, ze zgodnie z art. 93 ust. 1 pkt 4 Pzp, zamawiajgcy uniewaznia
postepowanie, jezeli cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng przewyzsza
kwote, ktérg zamawiajgcy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia, chyba ze
zamawiajgcy moze zwiekszy¢ te kwote do ceny najkorzystniejszej oferty. Odwotujgcy
wskazat, ze niniejsze Postepowanie jest prowadzone w odniesieniu do dwoch réznych
programow Ministra Zdrowia oraz NFZ, w imieniu dwoch réznych Zamawiajgcych (IMID oraz
NCK), a takze bedzie finansowane z dwoéch réznych zrédet (Rozdz. VII pkt 1.2.2) Siwz) w
oparciu o osobne umowy i na podstawie réznych kryteridw oceny ofert. Dlatego
Zamawiajgcy, na podstawie art. 86 ust. 5 ustawy Pzp, podat osobno kwoty na sfinansowanie

zamowienia w ramach programu MZ oraz w ramach programu NFZ (osobno dla opcji i bez

opcji).

Oferta Novo Nordisk wprawdzie nie przekracza kwoty tgcznej ani kwoty w ramach programu
NFZ (z uwagi na zanizenie ww. elementéw kosztotwdrczych), jednak znacznie przekracza
kwote na sfinansowanie zamdwienia w ramach MZ (z uwagi na bardzo wysokg zaoferowang
stawke jednostkowg) - o prawie 4 miliony zt. W tych okolicznosciach Postepowanie powinno
zosta¢ uniewaznione, bowiem nie ma podstaw do przenoszenia finansowania z MZ do NFZ.
Zamawiajgcy nie wykazat przy tym na mozliwo$¢ zwiekszenia tej kwoty do wartosci

najkorzystniejszej oferty.

Takie same konkluzje wynikajg z orzecznictwa Izby, np. wyroku KIO z dnia 2016-08-16, KIO
1384/16, KIO 1401/16, KIO 1402/16, KIO 1404/16, KIO 1413/16, wyrok Sgdu Okregowego w
Koszalinie z 16.04.2014, sygn. VI Ga 23/14.

Izba ustalifa co nastepuje:

Izba postanowita dopusci¢ w poczet materiatu dowodowego nastepujgce dokumenty: (i)
specyfikacje istotnych warunkéw zaméwienia wraz z zatgcznikami i wyjasnieniami SIWZ na

okolicznos¢ ustalenia przedmiotu zamodwienia oraz wymagan Zamawiajgcego co do
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przedmiotu zamowienia, sposobu jego wyceny oraz oceny ofert; (ii) oferte Przystepujgcego
na okolicznos¢ ustalenia jej tresci; (i) wezwanie do ztozenia wyjasnien skierowane przez
Zamawiajgcego do Przystepujacego w dniu 16 grudnia 2019 r. oraz odpowiedz wykonawcy z
dnia 19 grudnia 2019 r. na okolicznos¢ ustalenia tresci wezwania oraz ztozonych wyjasnien i
dokumentéw; (iv) informacje o wynikach postepowania przetargowego z dnia 8 stycznia
2020 r. na okolicznos¢ ustalenia wynikow postepowania. W poczet materiatu dowodowego
zostaty zaliczone rowniez dokumenty ztozone podczas rozprawy na wykazanie okolicznosci

wskazanych przez poszczegodlne strony w protokole rozprawy.

Na podstawie powyzszych dokumentow Izba ustalita, Zze Zamawiajgcy prowadzi
postepowanie na zakup Koncentratu czynnika krzepniecia VIII wraz z dostawg do Centrow
Leczenia Hemofili oraz do Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.
Przedmiotem postepowania, zgodnie z Rozdz. VIl SIWZ, jest dostawa koncentratu czynnika

krzepniecia VIII (dalej ,czynnik krzepnigcia") w ramach programéw:

(3) polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pn. ,Narodowy Program Leczenia Chorych na
Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023” - dalej ,program MZ",
oraz,

(4) programu lekowego NFZ pn. ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B” -
dalej ,program NFZ" u dzieci w wieku 6 - 18 lat, a takze dostawa zestawdw do infuzji
do portéw naczyniowych dla okreslonej liczby pacjentéw, organizacja dostaw do
domu dla wskazanej liczby pacjentéw, utylizacja sprzetu jednorazowego uzytku oraz

kontrola zuzycia lekow.

Jak wskazat Zamawiajgcy w SIWZ ,Zakup wspolny ma na celu zapewnienie zgodnosci
stosowanych lekéw w obydwu ww. programach” (pkt VII.1.2.1) Siwz). Niemniej w wyniku
Postepowania zostang zawarte, z uwagi na zrédto finansowania programu, odrebne umowy
z
3) regionalnymi osrodkami leczenia hemofili - Centrum Leczenia Hemofili (CLH)
wskazanymi przez instytut Matki i Dziecka (IMiD) na dostawe czynnika
krzepniecia w ramach programu NFZ, oraz
4) Narodowym Centrum Krwi (NCK) na dostawe czynnika krzepniecia w ramach
programu MZ (pkt. VII.1.2.2) Siwz).

Izba ustalita, ze w Rozdziale VII SIWZ ,Uszczegdtowienie Przedmiotu Zamodwienia i

Obowigzkéw Wykonawcy”, Zamawiajgcy zawart m.in. nastepujgce postanowienia:
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1.2 Opis Przedmiotu Zamowienia:

3) Zakup przedmiotowego czynnika krzepniecia przeznaczony jest do prowadzenia
substytucji w celu zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig typu A dzieci w wielu 6-18
lat o0 fgcznej masie ciata 8600 kg, leczenia krwawien, zabezpieczenia wszelkich zabiegow, w

ramach ktérych moga wystagpi¢ krwawienia.

W pkt 1.5 Zamawiajgcy wskazat, ze przedmiot zamdwienia obejmuje dostawe czynnikéw

krzepniecia okreslonych j.w. z tym, ze:
1.5.11. w ramach programu NFZ:

Zakup na lata 2020-2021 czynnika krzepniecia do leczenia 159 pacjentéw objetych
programem o sumarycznej masie ciata - 8600 kg, catkowita masa pacjentéw moze wzrosngc
do 10300 kg.

Wiekszos$¢ dzieci posiada ciezkg posta¢ hemofilii czyli aktywnos¢ czynnika VIII jest rowna

lub ponizej 1% poziomu normalnego,

92% pacjentéow otrzymuje czynnik krzepniecia 3 razy w tygodniu, pozostate 8% pacjentow

otrzymuje. czynnik krzepniecia 2 razy w tygodniu,

Zestawienie obejmujgce pacjentéw urodzonych w latach 2002-2014:

rocznik liczba pacjentéw liczba portow
2002 16 2
2003 14 2
9 2
2005 22 10
2006 17 4
2007 21 10
2008 25 18
2009 18 10
2010 7 6
2011 2 2
20/2 3 3
2013 4 2
2014 1 1
suma 159 72
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Srednia waga pacjentéw w wieku do 12 lat jest na 50 centylu siatki masy ciata od 13 roku

zycia jest na 75 centylu siatki masy ciata.

W punkcie 6 Zamawiajgcy opisat sposob oceny ofert zlozonych w postepowaniu.
Zamawiajgcy wymagat podania/zaoferowania przez Wykonawce w Formularzu ofertowym
sktadanym za posrednictwem Platformy poszczegdlnych wartosci oferty, obliczanych w

nastepujacy sposob:

6.1.1. Wartos¢ oferty w ramach programu MZ (wyrazona w PLN) - 18 600 000 (j.m.) X

zaoferowana cena brutto za 1 j.m. (kryterium nr 1 oceny ofert).

6.1.2. Wartosc¢ oferty w ramach programu NFZ (wyrazona w PLN) 26 x koszt catkowity 28-
dniowego leczenia 1 kg masy data pacjenta w ramach programu NFZ (kryterium nr 2 oceny
ofert) x 8600 (kg).

6.1.3. Wartos¢ opcji w ramach programu NFZ (wyrazona w PLN) 26 x koszt catkowity 28-
dniowego leczenia 1 kg masy data pacjenta w ramach programu NFZ (kryterium nr 2 oceny
ofert) x 1700 (kg).

6.1.4. Catkowitaltgczna warto$¢ oferty w ramach programéw MZ i NFZ z prawem opcji
(wyrazona w PLN) wartos¢ oferty w ramach programu MZ + warto$¢ oferty w ramach

programu NFZ + wartos¢ opcji w ramach programu NFZ.

Zamawiajgcy wskazat, ze btgd w obliczeniu lub brak obliczenia przez Wykonawce ww.
wartosci oferty/opcji nie skutkuje odrzuceniem oferty i podlega korekcie przez
Zamawiajgcego, pod warunkiem podania (zaoferowania) wszystkich niezbednych elementéw

do jej obliczenia.

Izba ustalita, ze w Rozdziale VIII SIWZ — ,Zasady oceny ofert (wspdlne dla obu programéw)

Zamawiajgcy wskazat nastepujace kryteria oceny ofert:
1. Oceniane kryteria i ich ranga w ofercie.
1.1. Oferowana cena - cena brutto za 1 jednostke. miedzynarodowg (j.m.) oferowanego

czynnika krzepniecia w ramach programu MZ — waga — 20 pkt (maksymalna

wartos¢ do uzyskania);
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1.2. Koszt catkowity 28-dniowcaro leczenia | kg masy ciata pacjenta w ramach programu
NFZ — waga - 70 pkt (maksymalna wartos¢ do uzyskania);

1.3. Pokrycie kosztu wykonania analizy farmakokinetycznej u kazdego pacjenta programie
NFZ dla produktu oferowanego przez Wykonawce — waga — 10 pkt (maksymalna

wartos¢ do uzyskania).

W pkt 2.2. Rozdziatu VIIl, Zamawiajgcy opis szczegotowo Kryterium nr 2 tj. koszt catkowity
28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta nalezato obliczy¢ wedtug wzoru: Kn = CT (4)
x LP x Dkg x C1iu, gdzie:

Kn - zaoferowany koszt catkowity 28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta.

CT(4) - czas trwania terapii - usredniona wartos¢ stata dla wszystkich ofert CT = 4 (tygodnie).

LP - liczba podah czynnika krzepniecia w jednym tygodniu - zgodnie z wartoscig
zadeklarowana w danej ofercie. Liczba podan musi odpowiada¢ wartosci wynikajacej z

Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Dkg - dawka jednostek miedzynarodowych produktu na 1 kg masy ciata pacjenta - zgodnie z
wartoscig zadeklarowana w danej ofercie. Deklarowana dawka musi odpowiada¢ wartosci

wynikajgcej z Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Cliu - cena brutto za 1 jednostke miedzynarodowg (j.m.) czynnika krzepniecia w programie
NFZ produktu w PLN.

Bftad w obliczeniu przez wykonawce ww. kosztu nie skutkuje odrzuceniem oferty i podlega
korekcie przez Zamawiajgcego. Nie podanie przez Wykonawce w Formularzu ofertowym
wszystkich danych do obliczenia ww. kosztu powoduje przyznanie zero punktéw w kryterium
nr 2. Brak obliczenia przez wykonawce ww. kosztu nie odrzuceniem oferty i podlega

korekcie przez Zamawiajgcego.

W przypadku gdy zaoferowana liczba j.m. czynnika na 28 dni w trakcie terapii okaze sie
nizsza niz okreslona na podstawie farmakokinetyki, Wykonawca zobowigzany jest
dostarczy¢ brakujgcg ilo$¢ czynnika do CLH/pacjenta. Za brakujgcg ilos¢ czynnika
Wykonawcy nie przystuguje wynagrodzenie. W przypadku zawyzenia liczby j.m. czynnika

Zamawiajgcy zapfaci tylko za rzeczywiste zuzycie j.m. czynnika.
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llos¢ czynnika (petnych amputek/ dawke), ktéra ma by¢ dostarczona dla pacjenta, a
przekracza ilosci zaoferowane przez Wykonawce, zostanie przekazana Wykonawcy w formie

uchwaly podjetej przez Zespot Koordynacyjny.

Izba ustalita, ze w Postepowaniu trzech wykonawcow ztozyto oferty, ktorzy zaoferowali

nastepujacy koszt w kryterium oceny ofert nr 2:

Poréwnanie ofert w kryterium 2
(koszt 28-dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta w ramach programu NFZ)

Wykonawca Novo Nordisk Octopharma Shire

Ceny jednostkowe brutto 1 j.m.| 0,59 0,36 0,43

czynnika krzepnigcia

(w PLN)

Dkg 20 30 350 IU/kg masy ciata/na 28

dni. Srednia warto$¢ Dkg
do obliczeh wg wzoru z
SIWZ na 1 podanie
29,1667 1U.

2,4 92% pacjentéw - 3 razy| 3
w tygodniu 8%
pacjentow - 2 razy w
tygodniu, $rednia podan
dla wszystkich
pacjentow 2,92

Koszt catkowity 28 dniowego | 113, 28 157, 68 150,50
leczenia 1 kg masy ciata
pacjenta w ramach programu
NFZ (w PLN)

Izba ustalita, ze Zamawiajgcy, ktory pismem z dnia 16.12.2019 r. wezwat Przystepujgcego
Novo Nordisk, na podstawie art. 87 ust. 1 Pzp, do wykazania zgodnosci z ChPL sposobu
obliczenia kosztu leczenia 1 kg masy ciata pacjenta. Przystepujacy ztozyt wyjasnienia w dniu
19 grudnia 2019 r. Do wyjasnieh zostata dotgczona Charakterystyka Produktu Leczniczego

dla oferowanego produktu NovoEight.

Pismem z dnia 8 stycznia 2020 r. Zamawiajgcy poinformowat wykonawcéw o wynikach

postepowania. Za najkorzystniejszg zostata uznana oferta Przystepujacego.

Izba zwazyta co nastepuje:
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Na wstepie Izba ustalita, ze Odwotujgcy spetnia okreslone art. 179 ust. 1 ustawy Pzp
przestanki korzystania ze srodkdéw ochrony prawnej, tj. ma interes w uzyskaniu zamowienia,
a naruszenie przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy Pzp moze spowodowac poniesienie
przez niego szkody, w postaci nieuzyskania zamowienia. Odwotujgcy w sposob
wyczerpujgcy uzasadnit w tresci odwotania spetnienie przestanek okreslonych w art. 179

ust.1 ustawy Pzp, ktore Izba w petni aprobuje i przyjmuje jako wtasne.

Zarzut naruszenia art. 93 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp

W zakresie powyzszego zarzut Izba umorzyta postepowanie. Odwotujgcy podczas rozprawy
ztozyt oswiadczenie o cofnieciu zarzut naruszenia art. 93 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp. W

konsekwenciji, postepowanie odwotawcze w tym zakresie podlegato umorzeniu.

Zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp oraz zarzut naruszenia art. 89 ust. 1

pkt 6 ustawy Pzp

W ocenie Izby oba zarzuty znalazty potwierdzenie w analizowanym stanie faktyczny.
Wskaza¢ nalezy na wstepie, ze zgodnie z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp Zamawiajgcy
odrzuca oferte wykonawcy, jesli jej tres¢ jest niezgodna ze SIWZ. Ustawodawca zobowigzat
wiec zamawiajgcego do odrzucenia ofert tych wykonawcow, ktérzy ztozyli oferte niezgodng z
wymaganiami zamawiajgcego okreslonymi w specyfikacji istotnych warunkéw zamédwienia,
co do zakresu, ilosci, jakosci, warunkéw realizacji i innych elementéw istotnych dla
wykonania przedmiotu zamdwienia. Niezgodnosc¢ tresci oferty z trescig SIWZ moze polegac
na sporzadzeniu i przedstawieniu oferty w sposéb niezgodny z wymaganiami specyfikacji, z
zaznaczeniem, ze chodzi tu o wymagania SIWZ dotyczace sposobu wyrazenia, opisania i
potwierdzenia zobowigzania ($wiadczenia) ofertowego, a wiec wymagania, co do tresci
oferty. Niezaleznie od charakteru niezgodnosci, aby zastosowa¢ podstawe odrzucenia oferty
z art. 89 ust.1 pkt 2 Pzp musi by¢ mozliwe uchwycenie na czym konkretnie taka niezgodnos$c¢
polega, czyli co i w jaki sposéb w ofercie nie jest zgodne z konkretnie wskazanymi

postanowieniami SIWZ.

W analizowanym stanie faktycznym zgodnie z przyjetymi przez Zamawiajgcego kryteriami
oceny ofert, oferty wykonawcow podlegaty ocenie m.in. w ramach Kryterium nr 2 — koszt
catkowity 28 — dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta w ramach programu NFZ — waga
— 70 pkt, przy czym Zamawiajgcy wskazat, ze zarobwno deklarowana liczba podanh czynnik

krzepniecia jak i dawka jednostek miedzynarodowych produktu na 1 kg masy ciata pacjenta
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musi odpowiada¢ wartosci wynikajgcej z Charakterystyki Produktu Leczniczego (dalej
,CHPL”).

Kluczowe wiec znaczenie dla obliczenia kosztu 28 — dniowej terapii bytlo okreslenie
czestotliwosci podawania leku oraz jego dawki dla pacjenta. | nie chodzi tu o dowolnego
pacjenta, ale o pacjenta jaki zostat okreslony przez Zamawiajgcego w SIWZ. W tym zakresie
odwofa¢ sie nalezy do zapisow SIWZ wskazanych w Rozdziale VII. Zamawiajgcy
szczegbtowo opisat i zidentyfikowat docelowg grupe odbiorcow — pacjentéw. Przywotaé tu
nalezy chociazby postanowienia wskazane w pkt 1.2 ppkt 3) oraz w pkt 1.5.1 SIWZ. W
ocenie Izby, koszt 28 — dniowego leczenia 1 kg masy ciata, do ktérego Zamawiajgcy odnosi
sie w kryterium oceny ofert nr 2 nalezato obliczy¢é w oparciu o zidentyfikowanej w SIWZ

grupe pacjentéw, z uwzglednieniem w szczegoélnosci informacji zawartych w pkt 1.5.1 SIWZ.

Dalej wskaza¢ nalezy, ze zgodnie ze SIWZ, deklarowana przez wykonawce liczba podan
oraz dawka jednostek miedzynarodowych produktu na 1 kg masy ciata pacjenta musiata
odpowiada¢ wartosci wynikajgcej z CHPL. W tym zakresie wskaza¢ nalezy, ze CHPL
produktu oferowanego przez Przystepujacego odnosi sie do dawkowania leku dla pacjentow
bedgcych dzieémi i mtodziezg. Na stronie 5 CHPL wskazane sg zalecane dawki leku oraz
zalecana czestotliwos$¢ ich podawania dla tej wiasnie grupy pacjentéw. Podobnie na stronie
4 powyzszego dokumentu, wskazane jest, ze u mtodszych pacjentéw konieczne moze byé
skrécenie odstepow pomiedzy dawkami lub zastosowanie wiekszych dawek. Nie ulega wiec,
w ocenie Izby, watpliwoéci, ze producent leku odnosnie kategorii pacjentéw z grupy dzieci i
miodziez zaleca stosowanie innych dawek lekéw niz u pacjentéw dorostych. Okolicznoé¢ ta
winna zatem mie¢ odzwierciedlenie w tresci oferty wykonawcy, w szczegdélnosci w zakresie
wyceny kosztu 28 — dniowej kuracji leczenia. Przystepujacy w tresci ztozonej oferty
zadeklarowat dawke jednostek miedzynarodowych na 1 kg masy ciata na poziomie 20 j.m.
oraz liczbe podan czynnika krzepniecia w jednym tygodniu na poziomie 2,4. W ztozonych
wyjasnieniach z dnia 19 grudnia 2019 r. Przystepujgcy wskazat, ze przyjete przez niego
wartosci wynikajg z CHPL oraz ulotki dla pacjenta, zapiséw SIWZ oraz aktualnej wiedzy
medycznej. Co istotne Przystepujgcy wskazat, ze dawka 20 j.m. wynika z CHPL, przy czym
ustalenie jej na dos¢ niskim poziomie stanowi przekonanie o skutecznosci leku, ktory w
ocenie wykonawcy moze zaspokoi¢ potrzeby pacjentéw. Wbrew jednak zapewnieniom
wykonawcy, nie sposob takich wnioskow wywies¢ z analizy SIWZ, oferty wykonawcy oraz
tresci jego wyjasnieh. Po pierwsze, dobdér dawki leku oraz czestotliwos¢ jego podania winien
by¢ dokonany w odniesieniu do pacjentéw dla ktorych przeznaczony jest lek, a ktora to grupa
zostata szczego6towo opisana przez Zamawiajgcego w SIWZ. Nie chodzito wiec o wyliczenie

kosztu realizacji 28 — dniowej kuracji dla dowolnego pacjenta, ale dla okreslonej grupy
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pacijentow. W ocenie Izby, ta okolicznos¢ zostata catkowicie pominieta przez
Przystepujgcego. Przystepujacy powoltuje sie na postanowienia SIWZ zawarte w pkt
1.5.1.1.2, z ktérych jak sam wskazat wynika, ze srednia wazona dla obecnie stosowanego
osoczowego czynnika krzepniecia wynosi 2,92 dawki w tygodniu, jednocze$nie
oswiadczajac, ze z uwagi na szacunki wykonawcy co do efektywnosci oferowanego leku
wystarczajgca bedzie czestotliwos¢ podania na poziomie 2,4 dawki w tygodniu.
Przystepujacy jednakze zadaje sie catkowicie pomija¢ zapisy SIWZ, z ktérych wynika, Ze
przyjeta dawka i czestotliwos¢ podania musi wynika¢ z CHPL. W tresci zas przediozonego
przez wykonawce dokumentu nie sposob odnalezé twierdzeh wykonawcy o rzekomym
bardziej efektywnym sposobie dziatania leku, nowoczesniejszej formie terapii, ktora
umozliwia bardziej efektywne zastosowanie. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze koszt 28 —
dniowego leczenia nie miat by¢ obliczony na podstawie blizej niedookreslonych zatozen
wykonawcy co do rzekomych wiasciwosci leku. Koszt ten miat by¢ obliczony w oparciu o
dane zawarte w CHPL. W przypadku produktu oferowanego przez Przystepujgcego,
dokument ten w odniesieniu do grupy dzieci i miodziez zawiera m.in. informacje o
koniecznosci zwiekszenia dawki leku, wskazuje minimalna dawke leki na poziomie 25 — 50
j-m. Nie sposob w tym zakresie odnalez¢ w CHPL twierdzen Przystepujacego o mozliwosci
obnizenia dawki do 20 j.m. Podobnie w odniesieniu do czestotliwosci podawania leku.
Przyjeta przez Przystepujgcego czestotliwos¢ na poziomie 2,4 dawki na tydzieh nie znajduje
potwierdzenia w CHPL. Dokument ten zawiera bowiem informacje, ze w profilaktyce
krwawien u pacjentéw z ciezkg postacig hemofilii A ,zazwyczaj stosowane dawki produktu
wynoszg 20 - 40 j.m. czynnika VIII na kg masy ciata co drugi dzieh lub 20-50 j.m. czynnika
VIIl na kg masy ciata 3 razy w tygodniu. U dorostych i mtodziezy (> 12 lat) produkt mozna
podawac¢ rzadziej (40-60 j.m./kg co trzeci dzien lub dwa razy w tygodniu. W niektorych
przypadkach, zwtaszcza u pacjentéw w mtodszym wieku, konieczne moze byé skrécenie
odstepdéw miedzy dawkami lub zastosowanie wyzszej dawki”. Z powyzszego zapisu wywiesé
nalezy, ze pacjent powinien otrzymywac lek bgdz to 3 razy w tygodniu (co wynika wprost z
ChPL), bgdz to 3-4 razy w tygodniu (w przypadku ordynacji leku ,co drugi dzien” w 7-
dniowym tygodniu pacjentowi bedzie podawany lek 3 lub 4 razy w tygodniu, a wiec Srednio
3,5 razy). W kazdym przypadku, zgodnie ChPL u pacjentéw w mtodszym wieku istnieje
szczegolne prawdopodobienstwo koniecznosci skrocenia odstepow miedzy dawkami, co
nakazuje racjonalnie przejg¢, ze co do zasady w grupie 159 pacjentéw w mtodym wieku,
czestotliwos¢ podawania czynnika krzepniecia bedzie wieksza niz standardowo u 0sob
dorostych, a z pewnoscig wigksza niz najmniejsza warto$¢ dopuszczalna przez ChPL (3 razy
w tygodniu). Ponadto podkresli¢ nalezy, ze w punkcie 1.5.1.1.2 na stronie 11 SIWZ,

Zamawiajgcy wskazat, ze 92% pacjentéw otrzymuje czynnik krzepniecia 3 razy w tygodniu, a
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pozostate 8% pacjentéw 2 razy w tygodniu. Daje to $rednig wazong warto$¢ 2,92 podan w

tygodniu, a wiec znacznie wiecej niz zaoferowat Przystepujgcy.

W ocenie Izby Przystepujgcy w sposdb niezgodny z informacjami zawartymi w CHPL
zadeklarowat wielkos¢ dawek i ilo§¢ dawkowania, oferujgc 48 j.m. na tydzien (tj. 20 j.m. x 2,4
na tydzien i odpowiednio 192 j.m. na 28 dni terapii). W ocenie Izby, taka ilos¢ podan w
odniesieniu do deklarowanych dawek jak i czestotliwosci podawania leku jest niezgodna z
ChPL oferowanego produktu, a przez to takze z tredcig Siwz w Rozdz. VIII pkt 2.2.
Podkredlic przy tym nalezy, ze gdyby rzeczywiscie oferowany przez Przystepujgcego lek
posiadat wlasciwosci na jakie powotuje sie wykonawca w zakresie efektywnosci jego
stosowania w stosunku do grupy pacjentéw jakg stanowig dzieci i mtodziez, to informacja ta

niewatpliwe bytaby zawarta w CHPL.

Odnosnie podnoszonych przez Przystepujgcego argumentdéw na poparcie swojego
stanowiska, to wskaza¢ nalezy po pierwsze, ze o ile zgodzi¢ sie mozna ze stanowiskiem
wykonawcy, ze w tresci CHPL zawarta jest informacja o minimalnej dawce leku 20 j.m., to
okolicznos¢ ta nie moze by¢ analizowana w oderwaniu od warunkéw przedmiotowego
postepowania przetargowego, w szczegodlnosci zapisow SIWZ. Catkowity koszt realizacji 28
— dniowego leczenia miat by¢ obliczony w oparciu o informacje zawarte w SIWZ, za$ przyjete
wartosci co do dawki i czestotliwosci leku winny wynika¢c z CHPL. Skoro wiec nie byto
sporne, ze pacjentem dla ktérego przeznaczony jest lek jest grupa dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 do 18 lat, to przyjete przez wykonawce dawki i czestotliwos¢ podania z CHPL winna
odnosi¢ sie wkasnie do tej grupy pacjentow. W tym zas zakresie oferta Przystepujacego jest
niezgodna z wymaganiami SIWZ. Przyjete przez wykonawcy dawki jak i czestotliwo$¢
podania nie wynikajg z informacji zawartych w CHPL dotyczacych pacjentéw z grupy dzieci i
mitodziezy. Powotywanie sie za$ przez wykonawce na rzekomg efektywnos¢ leku, nie
wskazang w CHPL jest, w ocenie Izby, nieuprawnione. Po drugie, podnoszona przez
Przystepujgcego okolicznos¢, iz wykonawca miat wytgcznie ,zadeklarowac¢” dawke i liczbe
podan nie ma zadnego znaczenia dla przedmiotowego sporu. Zamawiajgcy wskazat w
SIWZ, iz zaréwno dawka leku jak i czestotliwosS¢ jego podania musi wynika¢ z CHPL. W
przypadku oferty Przystepujgcego, jak lzba wskazat powyzszej, w zakresie pacjentéw, dla
ktorych przeznaczony jest lek, wartosci przyjete przez wykonawce nie wynikajg z CHPL.
Uzyty zas przez Zamawiajgcego zwrot ,wartos¢ zadeklarowana” jest nadinterpretowany
przez Przystepujgcego. W ocenie Izby, chodzi wylgcznie o wartos¢ przyjeta przez
wykonawce w ofercie, ktéra to wartos¢ winna wynika¢ z CHPL w odniesieniu do konkretnej
grupy odbiorcéw. Po trzecie, podnoszony przez Przystepujgcego argument o aktualnej

wiedzy medycznej, rébwniez, w ocenie lzby, nie zastuguje na uwzglednienie. Aktualne stan
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wiedzy medycznej wynikat z CHPL. Informacje zawarte w tym dokumencie wyznaczaty
zakres tej wiedzy. Powotywanie sie zas przez wykonawce na blizej nieokreslone ztozenia czy
wyniki badan medycznych, nieznajdujgcych odzwierciedlenia w CHPL, jest, w ocenie |zby,
niedopuszczalne, gdyz mozliwos$ci takiej nie dopuscit sam Zmawiajgcy w SIWZ. Po czwarte,
odwotanie sie przez Przystepujgcego to tresci ulotki informacyjnej dla pacjenta, réwniez nie
zostato dopuszczone przez Zamawiajgcego w SIWZ. Z tredci postanowien SIWZ wynika
jednoznacznie jaki dokument winien stanowi¢ zrodto informacji co do dawki i czestotliwosSci
podania leku. Wywodzenie obecnie przez Przystepujgcego, iz ulotka dla pacjenta stanowi
potwierdzenie skutecznosci i efektywnosci oferowanego leku jest w ocenie Izby
nieuprawnione. Po pigte, nie sposéb zgodzi¢ sie z Przystepujgcym, iz zapisy z pkt 7.15
SIWZ, gdzie Zamawiajgcy wskazat, ze jezeli zadeklarowana liczba jednostek w ofercie
wykonawcy okaze sie nizsza niz okreslona na podstawie badania farmakokinetycznego, to
wykonawca bedzie zobowigzany dostarczy¢ brakujgca ilos¢ czynnika nieodptatnie, niejako
usprawiedliwiajg przyjecie przez wykonawce bardzo niskiej dawki leku. Argumentacja
Przystepujgcego sprowadzata sie do twierdzenia, ze nawet jezeli sie okaze, ze wykonawca
przyjat zbyt niskie dawki leku na etapie szacowania kosztow realizacji zamowienia, to i tak na
etapie realizacji umowy bedzie musiat dostarczy¢ brakujgcg ilos¢ leku. Wskaza¢ nalezy
jednakze, ze etap szacowania koszt realizacji zamdwienia jest etapem odrebnym od etapu
realizacji samej umowy. Obowigzkiem wykonawcy na etapie szacowania kosztow realizacji
zamoéwienia jest uwzglednianie zapiséw SIWZ, w tym wymagan Zamawiajgcego, tak aby na
etapie realizacji zamodwienia nie dochodzito do niedoszacowania kosztéw realizacji
zamoéwienia i ewentualnych zakiécen w realizacji zamoéwienia. Przyjecie zatozenia, ze skoro i
tak wykonawca bedzie musiat dostarczyé to czego brakuje zwalnia go niejako z obowigzku
rzetelnego oszacowania kosztéw kuracji jest nieuprawnione i rodzi ryzyko wystgpienia
nieporozumienh na etapie realizacji zaméwienia. Ponadto, gdyby takie zatozenie dopusci¢, to
réwnie dobrze wykonawca moégtby wskazaé w tresci oferty dowolng dawke leku powotujgc
sie na aktualny stan wiedzy medycznej. Nie takie zatozenia przyjat jednakze Zamawiajgcy.
Rzetelna wycena kosztu 28 — dniowego leczenia powinna uwzglednia¢ dwa elementy —
postanowienia SIWZ w zakresie opisu grupy docelowej dla ktérej Zamawiajgcy nabywa lek
oraz informacji zawartych w CHPL odnosnie tej grupy docelowej w zakresie wymaganej
dawki leku i czestotliwosci jego podawania. Po szoste, niezrozumiata dla lzby jest
argumentacja Przystepujgcego o rzekomej rozdzielnosci elementow dotyczgcej dawki i liczby
podan leku, i o tym jakoby pozycje te stanowity oddzielny element wzoru matematycznego i
kazda z tych wartosci byta podawana oddzielenie przez wykonawce. Dalej Przystepujgcy
wskazat, ze w zadnym miejscu SIWZ Zamawiajacy nie wskazat, ze bedzie badat ten element
tacznie. Stad tez, w ocenie Przystepujgcego, dokonujgc literalnej interpretacji SIWZ, uznac

nalezy, ze kazdy z oferentéw mogt zgodnie ze swojg najlepszg wiedzg i przekonaniem o
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skutecznosci oferowanego leku ustali¢ liczbe oraz dawke, a jednym warunkiem
ograniczajgcym swobode byta CHPL. Wskaza¢ w tym zakresie nalezy, ze w ramach
kryterium oceny ofert Zamawiajgcy przewidziat kryterium nr 2 — Koszt catkowity 28 —
dniowego leczenia 1 kg masy ciata w ramach programu NFZ. Koszt ten miat by¢ wyliczony
na podstawie elementow wyszczegolnionych we wzorze zawartym w SIWZ. Nie ma
watpliwosci, ze liczba podan czynnika w jednym tygodniu oraz dawka czynnika na 1 kg
stanowig element wzoru na podstawie ktérego wykonawca obliczat koszt leczenia. Elementy
te skfadajg sie na jedng catos¢ — stuzg do obliczenia ostatecznej wartosci tj. kosztu 28 —
dniowego leczenia pacjenta. Elementy te sg ze sobg nieroztgcznie zwigzane, gdyz
czestotliwos¢ podawania leku jest skorelowana z wielkoscig pojedynczych dawek.
Przypisywanie przez Przystepujgcego blizej nieokreslonej i niewyjasnionej odrebnosci
powyzszych pozycji nie ma, w ocenie Izby, zadnego znaczenia dla podniesionych zarzutow.
Pozycje te stanowity czes¢ jednego kryterium oceny ofert. Ich warto$¢ winna by¢ podana w
odniesieniu do pacjentow wskazanych w SIWZ, ktéra to wartos¢ powinna znalezé
odzwierciedlenie w CHPL. W przypadku za$ wartosci zaproponowanych przez
Przystepujgcego nie znajdowaty one odzwierciedlenia w CHPL w zakresie docelowej grupy
pacjentow. Po sibdme, podnoszone przez Przystepujgcego argumenty o tym, iz rzeczywista
dawka leku jak i czestotliwo$s¢ jego podawania zostanie okreslona indywidualnie przez
wykonawce na podstawie analizy farmakokinetcznej wykonanej przez wykonawce na etapie
realizacji umowy rowniez, w ocenie Izby, nie majg znaczenie dla zasadnosci podniesionych
zarzutéw. Zgodnie bowiem z postanowieniami zawartymi w SIWZ wartos¢ dawki i przyjete
przez wykonawce czestotliwos¢ podawania leku miata wynikaé z CHPL. Przyjeta przez
Przystepujgcego minimalna wartos¢ 20 j.m. nie znajduje zastosowania w grupy dzieci i
miodziezy, gdyz zgodnie z CHPL minimalna dawka dla tej grupy wynosi 25 j.m., i juz z tego
powodu oferta Przystepujgcego pozostaje niezgodna z SIWZ. Co wiecej przyjecie minimalnej
dawki przez Przystepujgcego na poziomie 20 j.m. w odniesieniu do docelowej grupy
pacjentow powinno wynika¢ z zapisow CHPL, nie zas z analizy farmakokinetczne;.
Przystepujacy za$ takich zapiséw CHPL nie przywotat w tresci wyjasnien z dnia 10 grudnia

2019 r. Izba réwniez nie odnalazta takich zapisow w CHPL.

Majac na uwadze powyzsze, lzba uznata za zasadny zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2
ustawy Pzp. W ocenie Izby w okoliczno$ciach niniejszej sprawy, oferta Przystepujgcego
podlega odrzuceniu z uwagi na jej niezgodnos¢ z postanowieniami SIWZ. Nie ulega
watpliwoéci, iz w Rozdziale VIII Zamawiajgcy wskazat, Zze przyjeta przez wykonawce dawka
leku na 1 kg masy ciata jak réwniez liczba podan czynnika musi wynika¢ z informac;ji
zawartych w CHPL. Nie ma réwniez watpliwosci, iz pacjent zostat w sposob szczegodtowy

opisany w SIWZ, w pkt 1.2 i 1.5 Rozdziatu VII. Przyjete przez Przystepujacego parametry
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leku w zakresie dawki i czestotliwosci jego podania nie niezgodnie z CHPL w zakresie opisu
dotyczgcego dawkowania dla dzieci i mtodziezy. Zgodnie bowiem z CHPL najmniejsza
dawka leku podawana dzieciom do lat 13 wynosi 25 j.m. na 1 kg masy ciata. Zauwazyc¢ przy
tym nalezy, ze zgodnie z tabelg zamieszczong na stronie 11 SIWZ (Rozdziat VIl pkt
1.5.1.1.3) wérdd pacjentow, dla ktérych przeznaczony jest lek ponad 37% nie przekroczyto
12 roku zycia. Ponadto wskazacC nalezy, ze w tabeli 3 na stronie 10 CHPL, Srednia dawka
stosowana profilaktycznie podczas badania klinicznego u pacjentéw pediatrycznych wynosita
odpowiednio: 41,5 j.m/kg dla dzieci 0<6 lat, 38,4 j.m./kg dla dzieci 6<12 lat oraz 28,5 j.m./kg
dla mtodziezy 12<18 lat. Oznacza to, ze w testowanych klinicznie przypadkach, pacjenci
pediatryczni otrzymywali srednio dawke znacznie (nawet ponad dwukrotnie u najmniejszych
dzieci) powyzej teoretycznej dolnej dawki granicznej 20 j.m./kg, ktéra zostata zadeklarowana
przez Przystepujgcego. W ocenie Izby powyzsze informacje potwierdzaja, iz zadeklarowana
przez Przystepujgcego dawka jak i czestotliwosé podania leku sg niezgodne z informacjami

zawartymi CHPL, a tym samym z SIWZ.

W ocenie Izby, wbrew twierdzeniom Przystepujgcego, nie ma mozliwosci, w analizowanym
stanie faktycznym zastosowania art. 87 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp. Ustawodawca dopuscit
mozliwo$¢ poprawienia w ofercie innych omytek polegajgcych nie niezgodnosci oferty ze
specyfikacjg istotnych warunkéw zamoéwienia, o ile taka zmiana nie spowoduje istotnych
zmian w treéci oferty. Proponowana przez Przystepujgcego ewentualna zmiana w zakresie
czestotliwosci podawania leku (z poziomu 2,4 do poziomu 2,92) oznaczataby istotng zmiane
w tresci oferty, poniewaz wigzatoby sie to z ustaleniem tresci oswiadczenia woli wykonawcy
po ztozeniu oferty, wbrew jednoznacznie okreslonym przez Przystepujgcego parametrom
dawkowania leku zawartym w samej ofercie jak i ztozonych wyjasnieniach. Podkreslenia
réwniez wymaga, ze art. 87 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp umozliwia poprawienie innych omytek.
Przystepujacy zas nie twierdzit w ztozonych wyjasnieniach z dnia 19 grudnia 2019 r., ze
doszio do omytki w tresci zlozonej oferty. Podobnie, w ocenie lzby, wykluczona jest
mozliwos¢ poprawienia oferty Przystepujgcego w zakresie zaproponowanej dawki leku. Po
pierwsze, w wyjasnieniach z dnia 19 grudnia 2019 r. wykonawca nie powotywat sie na
omytke. Po drugie, Zamawiajgcy na podstawie CHPL nie moégtby samodzielnie ustali¢
prawidtowej dawki leku. To wykonawca, znajgc wymagania Zamawiajgcego zawarte w
SIWZ, w tym grupe docelowych odbiorcow leku, miat obowigzek ustali¢ wtasciwg dawke
leku, zgodnie z informacjami zawartymi w CHPL. Préba skorygowania przez Zamawiajgcego
jednoznacznego os$wiadczenia Przystepujgcego zawartego w tresci oferty i potwierdzonego
w ramach ztozonych wyjasnien, bytaby w ocenie Izby, niedopuszczalna. Stanowitaby bowiem
istothg zmiane pierwotnie wskazanego oswiadczenia wykonawcy, ktore miatoby wptyw na

ostateczny koszt realizacji 28-dniowego leczenia. Przywotany przez Przystepujgcego zapis
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SIWZ dotyczacego kryterium oceny ofert nr 2, stanowigcy, iz ,bfgd w obliczeniu przez
Wykonawce ww. kosztu nie skutkuje odrzuceniem oferty i polega korekcie przez
Zamawiajgcego. Niepodanie przez Wykonawce w Formularzu ofertowym wszystkich danych
do obliczenia ww. kosztu spowoduje przyznanie zero punktéw w kryterium nr 2. Brak
obliczenia przez Wykonawce ww. kosztu nie skutkuje odrzuceniem oferty i podlega korekcie
przez Zamawiajgcego”, nie moze sanowac nieprawidtowosci w ofercie wykonawcy. Wskazacé
bowiem nalezy, ze ustawodawca w art. 89 ust. 1 wprowadza obligatoryjne podstawy
wykluczenia ofert z postepowania. Ich modyfikacja przez Zamawiajgcego w SIWZ jest w
ocenie lzby niedopuszczalna. Wystgpienie ktdérekolwiek z okolicznosci wskazanych w art. 89
ust. 1 ustawy Pzp obliguje Zmawiajgcego do odrzucenia oferty wykonawcy, zas proby
tagodzenia obligatoryjnych, ustawowych przestanek odrzucenia oferty w SIWZ uzna¢ nalezy

za niedopuszczalne.

W koncu podnoszone przez Przystepujgcego podczas rozprawy argumenty o
niejednoznacznosci zapiséow SIWZ odnosnie sposobu obliczenia kosztu leczenia oraz
ztozony przez Przystepujgcego do akt sprawy dowdd w postaci odwotania wykonawcy
Octopharm dotyczgcego zakwestionowania kryteriéw oceny ofert, w tym m.in. kryterium nr 2
przyjetych przez Zamawiajgcego, z uwagi na ich niejednoznacznos$¢, lzba uznata za
niemajgce znaczenia dla sprawy. Po pierwsze, ani na etapie publikacji SIWZ ani na etapie
sktadania wyjasnien wykonawca nie podnosit zarzutéw niejednoznacznoéci zapiséw SIWZ.
Podnoszenie ich wiec na etapie postepowania odwotawczego, Izba uznata za spdznione. Po
drugie, odwotanie ztozone do akt sprawy zostato ostateczne wycofane przez wykonawce
Octopharm, za$ Zamawiajgcy nie dokonat zmian w SIWZ, co tym samym sprawia, ze
ztozone przez Przystepujgcego odwotanie wykonawcy Octopharm nie moze stanowic

dowodu na wykazanie okolicznosci na jakie Przystepujgcy je powotat.

W ocenie Izby potwierdzit sie réwniez zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp.
Zgodnie z przywotanym przepisem Zamawiajgcy odrzuca oferte wykonawcy, jesli zawiera
btedy w obliczeniu ceny lub kosztu. Ustalajgc wystgpienie tej przestanki zamawiajgcy
zobowigzany jest do sprawdzenia, czy cena oferty obliczona zostata w oparciu o prawidtowo
ustalony przez wykonawce zakres wymagan, okreslony w postepowaniu, w szczegolnosci,
czy uwzglednia wszystkie elementy cenotworcze konieczne do prawidtowego wykonania
zamoéwienia. Zatem z btedem w obliczeniu ceny lub kosztu oferty bedziemy mieli do
czynienia w przypadku nieuwzglednienia (lub uwzglednienia w sposéb nieprawidtiowy) w
wyliczeniu ceny lub kosztu wszystkich elementow ceno lub kosztotworczych, wynikajgcych z
przepiséw prawa oraz cech przedmiotu zamowienia, jego zakresu lub warunkéw realizaciji.

Do popetnienia btedu w obliczeniu ceny lub kosztu dochodzi w wyniku btednego rozpoznania
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stanu prawnego lub faktycznego przez wykonawce, wynikajgcego z przepiséw prawa lub
wymagan okreslonych w SIWZ i przyjecia nieprawidtowych podstaw dokonywanej kalkulacji,
nie znajdujgcych uzasadnienia prawnego lub w wymaganiach zamawiajgcego. W ocenie
Izby z takg wtasnie sytuacjg mamy do czynienia w analizowanym stanie faktycznym.
Przystepujacy btednie bowiem obliczyt koszt 28 — dniowego leczenia 1 kg masy ciata
pacjenta. Wykonawca przyjgt bowiem btedne wartosci w zakresie dawki leku oraz
czestotliwosci jego podawania, niezgodnie z wymogami zawartymi w CHPL. W ocenie |zby,
Przystepujacy btednie zinterpretowat stan faktyczny wynikajacy z wymagan okreslonych w
SIWZ i przyjat nieprawidtowg podstawy do dokonania kalkulacji kosztu realizacji 28 —
dniowego leczenia. W konsekwencji, oferta wykonawca podlega odrzuceniu na podstawie
art. 89 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp.

Zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp

W ocenie Izby zarzut nie potwierdzit sie. Zgodnie z przywotanym przepisem Zamawiajacy
odrzuca oferte wykonawcy, jej ztozenie stanowi czyn nieuczciwej konkurenciji w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (dalej
JUZNK”).

Zgodnie z art. 3 ust. 1 UZNK czynem nieuczciwej konkurencji jest dziatanie sprzeczne z
prawem lub dobrymi obyczajami, jezeli zagraza lub narusza interes innego przedsiebiorcy
lub klienta. Z kolei zgodnie z art. 15 ust. 1 czynem nieuczciwej konkurencji jest utrudnianie
innym przedsiebiorcom dostepu do rynku, w szczegdlnosci przez sprzedaz towardéw lub
ustug ponizej kosztéw ich wytworzenia lub swiadczenia albo ich odprzedaz ponizej kosztéw
zakupu w celu eliminacji innych przedsiebiorcéw. Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze art. 3 ust. 1
i art. 15 nie mogg by¢ stosowane kumulatywnie. Zachowania noszgce znamiona czynéw
konkurencyjnych powinny by¢ badane najpierw z uwzglednieniem przestanek okreslonych w
przepisach art. 5 — 17d UZNK. Dopiero wéwczas, gdy kwestionowane przez innego
przedsiebiorce dziatania nie mieszczg sie w hipotezie zadnego z tych przepiséw, powstaje
potrzeba dokonania ich oceny w Swietle klauzul generalnych przewidzianych w art. 3 UZNK,
okreslajgcych uniwersalng posta¢ czynu nieuczciwej konkurencji (tak m.in. w wyroku SN z
dnia 2.2.2001 r., IV CKN 255/00, OSNC 2001, Nr 9, poz. 137). Tak wiec w pierwszej
kolejnosci nalezato rozstrzygng¢ czy Odwotujgcy wykazat przestanki konieczne do uznania
dziatania Przystepujacego za czyn nieuczciwej konkurencji w Swietle art. 15 ust. 1 UZNK.
Przepis ten uznaje za czyn nieuczciwej konkurencji tzw. zanizanie cen. Aby méc uznac¢ dane
dziatanie wykonawcy za czyn nieuczciwej konkurencji, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 UZNK

nalezy wykaza¢ m.in. iz jest ono podejmowane w celu wyeliminowania innego przedsiebiorcy
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Z rynku oraz, ze dziataniu wykonawcy mozna przypisa¢ wine umysing. W ocenie Izby, nie
zostaly spetnione powyzsze przestanki. Odwotujgcy nie wykazat, iz nieprawidtowa wycena
kosztu realizacji 28 - dniowego leczenia stanowit $wiadome i celowe dziatanie
Przystepujgcego, zmierzajgce do wyeliminowania Odwotujgcego z rynku. Okoliczno$é¢, iz
Przystepujacy oprat swoje kalkulacje na btednym zatozeniu co do efektywnosci dziatania
oferowanego leku nie moze by¢ automatycznie uznana za celowe dziatanie zamierzajgce do
wyeliminowanie Odwotujgcego z rynku. Gdyby dopusci¢ tak szerokie rozumienie przepisu, to
kazdy btagd w obliczeniu ceny wynikajgce z przyjecia nieprawidtowych zatozen musiatby byé
kwalifikowany jako celowe dziatanie wykonawcy. Odwotujgcy a priori przyjmuje, ze jednym
logicznym  wytlumaczeniem dziatania Przystepujgcego jest celowe dazenie do
wyeliminowania innych wykonawcoéw. Nie mozna podzieli¢ takiego stanowiska. Btad w
obliczeniu kosztu realizacji 28-dniowej kuracji moze rowniez wynika¢ z przyjecia bitednej
interpretacji wymagan SIWZ, btednego odczytania jej postanowieh. Zadaniem Odwotujgcego
byto przeprowadzenie w tym zakresie niezbednego dowodu, wykazanie celowosci, czego, w
ocenie Izby, Odwotujgcy nie uczynit. Ponadto podkresli¢ nalezy, ze btedna wycena kosztow
realizacji 28-dniowego leczenia skutkujgca niezgodnoscig oferty Przystepujacego ze SIWZ
nie moze niejako automatyczne oznaczacé, iz wykonawca sprzedaje towary ponizej kosztow
wiasnych tj. tak zaniza ceny, iz skutkiem sprzedazy jest powstanie po jego strony straty.

Taka okolicznos¢ Odwotujgcy winien wykazac, czego rowniez, w ocenie Izby, nie uczynit.

Izba uznata, ze nie ziScity sie przestanki do uznania dziatania Przystepujgcego za czyn
nieuczciwej konkurencji na podstawie art. 3 ust. 1 ustawy Pzp. Wskaza¢ w tym zakresie
nalezy, ze Odwotujgcy uzasadniajgc powyzszy zarzut przywotat definicje dobrych obyczajéw
i wskazal, ze wskazanie przez Przystepujgcego w ofercie wartosci niezgodnych z
informacjami zawartymi w CHPL wigze sie z osiggnieciem wyzszej wartosci punktowej.
Odwotujgcy w sposéb niezwykle lakoniczny uzasadnia koniecznosS¢ uznania dziatan
Przystepujgcego za czyn nieuczciwej konkurencji, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 ustawy Pzp.
WskazaC natomiast nalezy, ze ustawodawca wprowadzit w przywotanej regulacji klauzule
generalng, ktdra musi by¢ wypetniona trescig w konkretnym stanie faktycznym. To zadaniem
Odwotujgcego byto wypetnienie trescig przywotanej klauzuli generalnej w ten sposoéb, aby
wykazaC sprzecznosc¢ z konkretnymi ,dobrymi obyczajami”, realno$¢ zagrozenia interesow
innych przedsiebiorcow dziatajgcych na rynku. Takich okolicznosci, w ocenie |zby,
Odwotujacy nie wykazat. Ponadto podkresli¢ nalezy, ze nie kazdy btgd w obliczeniu kosztu
realizacji zamdwienia nalezy uzna¢ za czyn nieuczciwej konkurencji. Btedy w wycenach
zdarzajg sie, mogg wynika¢ z btednej interpretacji SIWZ, przyjecia nieuzasadnionych w
danej sytuacji zatozen finansowych czy ekonomicznych. Zadaniem wykonawcy

zarzucajgcemu innemu przedsiebiorcy nieuczciwe praktyki jest wykazanie nagannosci,
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sprzecznosci danego zachowania z danym, przyjetym obyczajem kupieckim. Btedy, o ile nie
wynikajg one z celowych dziatan wykonawcy (czego w analizowanym stanie faktycznym
Odwotujgcy nie wykazat) sg dopuszczalne i powszechne w dziatalnosci przedsigbiorcow, a
tym samym ich wystgpienie nie moze skutkowacC uznaniem dziatania wykonawcy za czyn

nieuczciwej konkurencji.

Majgc na uwadze powyzsze Izba uznata zarzut za niezasadny.

Zarzut naruszenia art. 24 ust. 1 pkt 17 ustawy Pzp

W ocenie Izby zarzut nie potwierdzit sie. Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 17 ustawy Pzp
Zamawiajgcy wyklucza z postepowania wykonawce, ktory w wyniku lekkomysinosci lub
niedbalstwa przedstawit informacje wprowadzajgce w btgd zamawiajgcego, moggce miec
istotny wptyw na decyzje podejmowane przez zamawiajgcego w postepowaniu o udzielenie
zamowienia. Zastosowanie przestanki wykluczenia wykonawcy, o ktérej mowa w art. 24 ust.
1 pkt 17 ustawy Pzp, moze mie¢ miejsce w sytuacji, gdy niezgodnos¢ oswiadczen
wykonawcy z rzeczywistym stanem rzeczy jest jednoznaczna, zas wymagania okreslone
przez zamawiajgcego w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia sg jasne i nie

podlegajg odmiennym interpretacjom.

Uwzgledniajgc powyzsze, |zba uznata, ze btedne obliczenie kosztu realizacji 28 — dniowego
leczenia 1 kg masy ciata nie moze by¢ utozsamione z przekazaniem Zamawiajgcemu
informacji wprowadzajgcych w btad. Btad Przystepujgcego stanowi btad w obliczeniu ceny i
skutkuje niezgodnoscig oferty z SIWZ, jednakze nie sposéb zakwalifikowa¢ go jednoczesnie
za dziatanie wyczerpujgce przestanki okre$lone w art. 24 ust. 1 pkt 17 ustawy Pzp.
Niewatpliwe wykonawca przekazat Zamawiajagcemu CHPL dotyczacy oferowanego produktu.
Dokument ten nie byt kwestionowany przez Odwotujgcego. Informacje jakie Przystepujgcy
zaczerpnagt z CHPL w celu obliczenia koszty 28-dniowego leczenia wynikajg z CHPL, nie
majg jednak zastosowania do grupy pacjentdow do ktérych adresowany jest przedmiot
zamowienia. Btgd wykonawcy w tym zakresie nie wyczerpuje przestanek okreslonych w art.
24 ust. 1 pkt 17 ustawy Pzp. Zamawiajgcy otrzymat bowiem od wykonawcy obiektywnie
prawdziwe informacje, jednakze nie majagce zastosowania do przedmiotu zamoéwienia i
warunkéw jego realizacji. W ocenie Izby, btad wykonawcy w tym zakresie, nie moze by¢
kwalifikowany jako dziatanie wyczerpujgcy przestanki okreslone w art. 24 ust. 1 pkt 17

ustawy Pzp.

Zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp
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W ocenie lzby zarzut nie potwierdzit sie. Zgodnie z art. 89 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp
Zamawiajgcy odrzuca oferte wykonawcy, jezeli zawiera razgco niskg cene lub koszt w
stosunku do przedmiotu zamodwienia. Niedopuszczalne jest odrzucenie oferty wykonawcy na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp bez umozliwienia wykonawcy wykazania, ze jest
ona rzetelnie skalkulowana. W analizowanym stanie faktycznym Przystepujacy nie byt
wzywany do przedstawienia jakichkolwiek wyjasnien w zakresie zaoferowanej ceny. Tym
samym zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp uzna¢ nalezy za przedwczesny,
gdyz jego merytoryczne rozpatrzenie wymagatby w pierwszej kolejnosci nakazanie
Zamawiajgcemu wezwanie Przystepujgcego do ziozenia wyjasnienn dotyczacych wyceny
przedmiotu zamowienia. Z uwagi jednak na odrzucenie oferty Przystepujgcego na podstawie
art. 89 ust. 1 pkt 2 i 6 ustawy Pzp wzywanie Przystepujacego do ztozenia wyjasnien uznac
nalezy za bezprzedmiotowe, gdyz nie bedzie ono miato zadnego wplywu na wynik
postepowania przetargowego. Oferta wykonawca podlega bowiem odrzucenia na podstawie

innych przepisow ustawy Pzp.

Majac na uwadze powyzsze, odwotanie podlegato uwzglednieniu.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy
Pzp oraz w oparciu o przepisy § 3 pkt 1i 2 lit. b oraz §5 ust. 2 pkt 2 rozporzagdzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu od

odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania
(t.j. Dz. U. z 2018, poz. 972 z zm.).

Przewodniczacy: ......cccociiiiiiiiiiiiiinins
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