Sygn. akt KIO 999/10

WYROK

z dnia 9 czerwca 2010 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy:  Pawet Trojan

Protokolant: Patrycja Kaczmarska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 7 czerwca 2010 r. w Warszawie odwofania
wniesionego przez wykonawce Centrala Farmaceutyczna CEFARM S.A., ul. Jana

Kazimierza 16, 01-248 Warszawa w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego przez zamawiajgcego Szpital
Specjalistyczny im.  Sw. Wojciecha Adalberta SPZOZ, Al. Jana Pawia Il 50, 80-462
Gdansk, ktérego przedmiotem jest dostawa produktow farmaceutycznych zamieszczonych

w 31 pakietach,

orzeka:

1. Uwzgl ednia odwotanie i nakazuje Zamawiaj acemu uniewa znienie czynno $ci wyboru
oferty najkorzystniejszej, jak rownie z nakazuje dokonanie powtdrnie czynno S$ci
badania i oceny ofert w zakresie pakietu nr 2, w ty ~m odrzucenia oferty wykonawcy
FARMACOL S.A. w zakresie ww. pakietu oraz nakazuje dokonanie powtérnie

czynno $ci wyboru oferty najkorzystniejszej w tym zakresie,

2. kosztami postepowania obcigza Szpital Specjalistyczny im.  Sw. Wojciecha Adalberta
SPZ0Z, Al. Jana Pawia Il 50, 80-462 Gda nsk i nakazuje:



1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamowien Publicznych koszty w wysokosci 15 000 zt 00
gr (stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) z kwoty wpisu uiszczonego
przez Central @ Farmaceutyczn @ CEFARM S.A., ul. Jana Kazimierza 16, 01-248

Warszawa,

2) dokona¢ wptaty kwoty 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero
groszy) przez Szpital Specjalistyczny im. Sw. Wojciecha Adalberta SPZOZ,
Al. Jana Pawila Il 50, 80-462 Gda nsk na rzecz Centrali Farmaceutycznej
CEFARM S.A., ul. Jana Kazimierza 16, 01-248 Warszaw a, stanowigcej

uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu wpisu od odwotania.

3. Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2007 r., Nr 223, poz. 1655 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby

Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Gdansku.

Przewodnicz acy:

Uzasadnienie

Zamawiajacy — Szpital Specjalistyczny im. Sw. Wojciecha Adalberta SPZOZ, Al. Jana
Pawta 1l 50, 80-462 Gdansk prowadzi postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego
w trybie przetargu nieograniczconego pn. ,Dostawa produktéw farmaceutycznych
zamieszczonych w 31 pakietach". Przedmiotowe postepowanie odwotawcze dotyczy pakietu

nr2.

Szacunkowa warto$¢ zamoOwienia jest wieksza od kwot wskazanych w przepisach

wykonawczych wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp.

Przedmiotowe postepowanie zostalo wszczete przez Zamawiajgcego w dniu
25.02.2010 r. poprzez przekazanie do publikacji ogtoszenia o zamdwieniu Urzedowi
Oficjalnych  Publikacji Wspdélnot Europejskich. Ogloszenie zostalo opublikowane
w suplemencie do Dz. U. UE z dnia 02.03.2010 r. pod nr 2010/S 42-061442.



W dniu 14.05.2010 r. Zamawiajacy poinformowat wykonawcOw o wyborze oferty
najkorzystniejszej. Jako najkorzystniejsza dla pakietu nr 2 zostala uznana oferta zlozona
przez wykonawce FARMACOL S.A., ul. Rzepakowa 2, 40-541 Katowice.

W dniu 24.05.2010 r. Odwotujacy wniost do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
odwotanie dotyczace czynnosci dokonanej przez Zamawiajacego polegajgcej na wyborze dla
pakietu nr 2 oferty wykonawcy FARMACOL S.A., ul. Rzepakowa 2, 40-541 Katowice.

Zdaniem Odwotujacego Zamawiajgcy swoim postepowaniem naruszyt nastepujgce
przepisy ustawy Pzp: art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz art. 91 ust. 1 w zwigzku z art. 2 pkt 5 ustawy
Pzp.

Odwolujacy zazadat:

1) nakazania wykonania czynnosci odrzucenia oferty wykonawcy FARMACOL S.A,,
ul. Rzepakowa 2, 40-541 Katowice w zakresie pakietu nr 2, w zwigzku z brakiem spenienia
przez te oferte wymogow okreslonych w SIWZ,

2) nakazania powtérzenia czynnosci oceny spetniania warunkéw udzialu w postepowaniu

oraz badania, oceny i wyboru ofert w zakresie pakietu nr 2 prowadzonego postepowania.

W uzasadnieniu Odwotujacy wskazat, ze w dniu 14 maja 2010 r. Odwotujacy powzig}

informacje o wyborze oferty najkorzystniejsze;.

Odwotujacy wskazat, ze w ofercie, ktéra zostata przez FARMACOL S.A. zlozona do
przetargu, w zakresie pakietu nr 2, wykonawca zaoferowat produkt inny niz okreslony
w SIWZ, a mianowicie Avonex 30 mcg (6 miIn j.m.) 0,5 ml amp.-strz. Natomiast Zamawiajacy
w SIWZ w rubryce dotyczacej pakietu nr 2 jako przedmiot zamoéwienia wskazat ,Interferon
Beta dla 8-ciu pacjentow na okres 12 miesiecy wg. standardéw opisanych przez NFZ
w programie lekowym (Rebiff44 mcg roztwor do wstrzykiwan x 12 amp. - strzyk., dla 1
pacjenta - 13 op. na rok)." Ponadto iloS¢ zamawiana, to zgodnie z SIWZ 1248 sztuk,

natomiast FARMACOL S.A. w ofercie wpisat ilos¢ 414 sztuk, czyli ok. 1/3 wymaganej ilosci.

W ocenie Odwolujgcego sie przy wyborze oferty wykonawcy FARMACOL S.A.

Zamawiajacy dopuscit sie haruszenia przepisow ustawy Pzp.

Jak wynika z art. 89 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej tres¢ nie

odpowiada tresci SIWZ, z zastrzezeniem art. 87 ust. 2 pkt 3 ustawy PZP. Zastrzezenie,



o ktérym mowa w tym artykule dotyczy innych omytek polegajacych na niezgodnosci oferty
ze SIWZ, niepowodujgcych istotnych zmian w tresci oferty. W zaistniatej sytuacji nie ulega
watpliwosci, iz nie mamy do czynienia z omyika, gdyz SIWZ jasno i precyzyjnie formutuje
przedmiot zamdéwienia. Zamawiajacy prowadzi postepowanie 0 udzielenie zamdwienia
publicznego na podstawie SIWZ, w ktorej okresla swoje potrzeby i wymagania. Dlatego tez
niezgodnos¢ oferty z treSciag SIWZ oznacza, iz wykonawca nie spetnia wymogow

zamawiajgcego, a jego oferta powinna zostac¢ odrzucona.

Zdaniem Odwotujgcego przedmiot zamowienia zaoferowany przez FARMACOL S. A.
byt sprzeczny z postanowieniami SIWZ, czyli oferta ztozona przez tego uczestnika przetargu
byta niezgodna z trescig SIWZ. Zamawiajacy zatem zobowigzany byt odrzuci¢ oferte Spotki
FARMACOL S..A. w zakresie pakietu nr 2, czego jednakze nie uczynit, czym naruszyt
przepis art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Na potwierdzenie powyzszego stanowiska Odwolujgcy przywotat wyrok Zespotu
Arbitréw przy Urzedzie Zamowien Publicznych z dnia 10 pazdziernika 2007 r. (sygn. akt
UZP/Z0O/0-1202/07) zgodnie, z ktorym ,brak jest podstaw do odrzucenia przez
zamawiajacego oferty jako sprzecznej z trescig SIWZ na skutek powotania sie na parametry,
ktérych zamawiajacy nie okreslit i nie wymagat w SIWZ." Nie ulega watpliwosci, zdaniem
Odwolujgcego, ze w zaistnialym stanie faktycznym precyzyjne okreslenie przedmiotu
zamdwienia przez Zamawiajgcego mialo miejsce, o czym $wiadczy fakt okreslenia
w specyfikacji wymagah odnosnie produktu, co nalezy jeszcze raz podkreslié, w sposéb
nastepujacy: ,Interferon Beta dla 8-ciu pacjentdw na okres 12 miesiecy wg. standardéw
opisanych przez NFZ w programie lekowym (Rebiff 44 mcg roztwér dowstrzykiwan x 12
amp.-strzyk, dla 1 pacjenta - 13 op. na rok)". Ponadto w wyroku Zespotu Arbitréw przy UZP
z dnia 8 stycznia 2007 r., UZP/Z0O/0-3042/06 stwierdzono, ze: ,zamawiajgcy ma prawo
okresli¢ przedmiot zamowienia w sposob dostosowany do swoich potrzeb. Oznacza to, iz ma
prawo wymagac¢ od wykonawcow dostaw sprzetu o ustalonych przez siebie wiasciwosciach
nawet w sytuacji, gdyby jego parametry mozna byto osiggna¢ za pomocg sprzetu o innych

wilasciwosciach".

Na potwierdzenie swojej argumentacji Odwotujacy przywotat rowniez fragment
uzasadnienia wyroku Krajowej lzby Odwotawczej z dnia 8 grudnia 2009 r. (sygn. akt
KIO/UZP 1567/09), w ktdrym Izba staneta na stanowisku, iz ,oferta nieodpowiadajgca trescig
SIWZ to taka, ktéra jest sporzadzona odmiennie, niz okreslajg to postanowienia SIWZ.
Odmienno$¢ ta moze przejawiaé sie w zakresie proponowanego przedmiotu zaméwienia, jak
tez w sposobie jego realizacji. Niezgodnosc tresci oferty z trescig SIWZ zamdwienia ma
miejsce w sytuacji, gdy zaoferowany przedmiot dostawy badz tez ustugi, nie odpowiada

opisanemu w specyfikacji przedmiotowi zamoéwienia, co do zakresu, ilosci, jakosci,



warunkoéw realizacji i innych elementow istotnych dla wykonania przedmiotu zamowienia
w stopniu zaspokajajacym oczekiwania i interesy zamawiajgcego”. Zdaniem Odwotujgcego
w zaistniatej sytuacji nie mozna domniemywac, ze interes Zamawiajgcego zostat
zaspokojony, gdyz to wiasnie Zamawiajacy byt autorem specyfikacji i okreslit przedmiot
zamoéwienia w sposéb nie budzacy watpliwosci, natomiast produkt zaoferowany przez

wykonawce FARMACOL S.A. istotnie odbiega od wymagan ustanowionych w SIWZ.

W ocenie Odwotujacego Zamawiajgcy dokonat wyboru produktu oferowanego przez
FARMACOL S.A. niezgodnie z interesem pacjenta, co potwierdza opinia przedstawiona
przez specjaliste neurologa prof. dr hab. n. med. Zbigniewa S. z Katedry i Kliniki Neurologii
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie. W opinii tej czytamy: ,Skutecznos¢ Kliniczna i
bezpieczenstwo terapii stwardnienia rozsianego (MS) prowadzonej przy pomocy interferonu
beta-la (Rebif) w poréwnaniu z interferonem beta-la podawanym domiesniowo Avonex,
oceniano w badaniu EVIDENCE. Faza pierwsza badania, trwajgca 48 tygodni, zostata
przeprowadzona z zastosowaniem losowego przydziatu do grupy i podwojnego zaslepienia.
Po zakonczeniu tego okresu (faza w ukladzie naprzemiennym) pacjenci mieli mozliwosc
przejscia z grupy INF 30 ug s.c. do INF 44 ug im. W fazie drugiej badania,
W grupie pacjentow ktorzy zdecydowali sie na zamiane terapii z Avonex na Rebif
stwierdzono 50% redukcje rzutéw (P<0,001) wraz z jednoczeshg istotng redukcjg
aktywnosci choroby w MRI. Badanie EVIDENCE wykazato, ze leczenie MS przy pomocy
IFN-pla stosowanego s.c. w dawce 44 ug 3/tydz. (Rebif), wigze sie z istotnym
zmniejszeniem aktywnosci choroby w ocenie klinicznej i w badaniach obrazowych po 1-2
latach leczenia w poréwnaniu z IFN-pla podawanym i.m. w dawce 30 ug 1x/tydz. (Avonex).
Faza badania w uktadzie naprzemiennym wykazata, ze chorzy, u ktérych leczenie
preparatem Avonex zamieniono na leczenie preparatem Rebif, odniesli dodatkowe korzysci,
w postaci istotnego zmniejszenia aktywnosci choroby, co znalazto odbicie w 50% redukciji
ilosci rzutdw, jak i zmniejszeniu ilosci zmian aktywnych w MRI bez istotnego wzrostu
wystepowania zdarzen niepozadanych. Brak w literaturze medycznej danych na temat
skutkéw klinicznych zamiany terapii zIFN-1a stosowanego podskérnie (s.c.) w dawce 44 ug
3/tydz. (Rebif) na IFN-1a podawanym domiesniowo (i.m.) w dawce 30 ug 1x/tydz. (Avonex).
W swietle przedstawionych ponizej dowodow dziatanie takie nalezatoby uzna¢ za sprzeczne
z dobrem pacjenta." (Opinia prof. dr hab. n. med. Zbigniewa Stelmasiaka z Katedry i Kliniki

Neurologii Uniwersytetu Medycznego w Lublinie).

Zdaniem Odwotujgcego nie ulega watpliwosci, ze wykonawca FARMACOL S.A.
zZlozyt oferte niezgodng ze SIWZ. Co wiecej przedmiotem jego oferty byt produkt o innych
wlasciwosciach niezgodnych z wymaganiami Zamawiajgcego. Pomimo to Zamawiajacy

dokonat wyboru produktu po pierwsze niezgodnego z SIWZ, a ponadto w sprzecznosci



Z interesem pacjentéw, ktérych dobro powinno by¢ dla Zamawiajgcego najwyzszym celem.
Przedstawiona przez prof. dr hab. n. med. Zbigniewa S. z Katedry i Kliniki Neurologii
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, niewatpliwie autorytetu w dziedzinie neurologii, nie
pozostawia w te] kwestii zadnych watpliwosci. Powyzsze, w ocenie Odwotujgcego, prowadzi
do konstatacji, ze w uwarunkowaniach przedmiotowej sprawy Zamawiajacy nie wybrat w
sposob prawidtowy oferty najkorzystniejszej na podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych
w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia (art. 91 ust. 1 ustawy Pzp). Gdyby bowiem
nie doszto do wadliwego wyboru oferty, wowczas zgodnie z zasadami transparentnosci
zamoOwien publicznych, wytoniony zostatby wykonawca sktadajacy oferte zgodnie z
wymogami okreslonymi przez Zamawiajgcego. Najkorzystniejszg ofertg jest bowiem oferta,
ktora - zgodnie z trescig art. 2 pkt. 5 ustawy Pzp - przedstawia hajkorzystniejszy bilans ceny
i innych kryteriow odnoszacych sie do przedmiotu zamoéwienia publicznego, albo oferta z
najnizsza ceng, a w przypadku zamoéwien publicznych w zakresie dziatalnosci twérczej lub
naukowej, ktorych przedmiotu nie mozna z gory opisaé w sposob jednoznaczny i
wyczerpujacy - oferta, ktéra przedstawia najkorzystniejszy bilans ceny i innych kryteriow
odnoszacych sie do przedmiotu zamdéwienia publicznego. Najkorzystniejsze oferta musi by¢
jednak zgodna z warunkami okreslonymi
w SIWZ. Nie spos6b przeciez wybrac¢ jako najkorzystniejszy produktu nie posiadajgcego

wiasciwosci okreslonych w specyfikacji, co w niniejszej sytuacji miato miejsce.

Odwotujacy sie uzasadnit swoj interes we wniesieniu odwofania w rozumieniu
art. 179 ust. 1 ustawy Pzp, gdyz w przypadku uwzglednienia stawianych w ramach
niniejszego odwotania zarzutow skutkujgcych nakazaniem wykonania czynnosci odrzucenia
oferty wykonawcy FARMACOL S.A. i powtérzeniem czynno$ci oceny spetniania warunkow
udzialu w postepowaniu oraz badania i oceny ofert, Odwotujacy uzyska mozliwosc
uzyskania zaméwienia (albowiem oferta Odwolujgcego zostanie zakwalifikowana jako
najkorzystniejsza pod wzgledem ceny). Ponadto Odwotujacy wskazat, ze moze poniesc
szkode w wyniku wskazanego w niniejszym odwotlaniu naruszenia przez Zamawiajgcego
przepiséw ustawy Pzp, albowiem nie udzielenie przedmiotowego zamdwienia (bedgcego
konsekwencjg naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy Pzp) spowoduje utrate
przez Odwotujgcego sie spodziewanych korzysci, jakie mogtby uzyskaé w przypadku

wygrania przetargu.

Zamawiajacy w toku rozprawy wskazal, iz calg argumentacje przedstawiong w pismie
Z dnia 26.05.2010 r. (zgtoszenie przystgpienia do odwotania po stronie Zamawiajgcego przez

wykonawce FARMCOL S.A)) uznaje za wlasng wraz z przywolanymi w powyzszym pismie



dowodami z dokumentéw. Tym samym lIzba, aprobujgc wniosek Zamawiajgcego zlozony w
toku rozprawy, zalicza w poczet stanu faktycznego argumentacje wyrazong
w pisSmie z dnia 26.05.2010 r. jako argumentacje Zamawiajgcego ze stosownymi
modyfikacjami, w szczegollnosci z pominieciem czesci dotyczacej wykazania interesu
prawnego zglaszajgcego przystgpienie do postepowania wszczetego wskutek wniesienia

odwotania.

W powyzszym piSmie zostat na wstepie zawarty wniosek dotyczacy oddalenia odwotania
w catosci, utrzymania w mocy rozstrzygniecia postepowania w zakresie wyboru jako
najkorzystniejszej dla pakietu nr 2 oferty wykonawcy FARMACOL S.A. i rozstrzygniecia o

kosztach postepowania stosownie do tresci art. 186 ust. 6 ustawy Pzp.

W uzasadnieniu zostato wskazane, iz nie jest prawda, ze wykonawca FARMACOL S.A
w swojej ofercie w zakresie pakietu nr 2 zaoferowat produkt inny niz okreslony w SIWZ, gdyz
w SIWZ w opisie pakietu nr 2 zostalo wskazane jednoznacznie, iz Zamawiajacy oczekuje
zaoferowania leku ,preparat Interferon Beta dla 8 pacjentéw na okres 12 miesiecy wg.

standardéw opisanych przez NFZ w programie lekowym ...” a dopiero w dalszej czesci
przyktadowo wskazat w nawiasie ...(Rebiff 44 mcg roztwér do wstrzykiwan x 12 amp.-strzyk.
dla 1 pacjenta — 13 opakowan na rok). Zdaniem Zamawiajgcego przyjecie interpretacji
zapisow SIWZ w zakresie pakietu nr 2, wg ktérej Zamawiajgcy korzystajac z nazwy
handlowej konkretnego leku wskazywatby wiasnie ten lek jako wymagany, statoby w jawnym
konflikcie z zasadg uczciwej konkurencji i réwnego traktowania stron wyrazonej w art. 7
ust. 1 ustawy Pzp i mogtoby stanowi¢ podstawe do wniesienia srodkéw ochrony prawnej.
Tym samym w ocenie Zamawiajgcego wykonawca FARMACOL S.A. proponujgc w swojej
ofercie lek Avonex 30 mcg (6 min. j.m.) 0,5 ml amp. — strzyk. w ilosci 416 sztuk
zaproponowat wymagany lek w ilosci odpowiadajace] standardom opisanym przez NFZ dla
12-to miesiecznej terapii lekiem Interferon Beta dla 8-miu pacjentow, biorgc pod uwage inng
czestotliwos¢ podan niz dla leku Rebiff 44 mcg. Tym samym nie doszio, zdaniem
Zamawiajgcego, do naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, a wybrana dla pakietu nr 2
oferta wykonawcy FARMACOL S.A. zostata zbadana, zweryfikowana, oceniona i wybrana

zgodnie z zapisami SIWZ i ustawy Pzp.

Biorgc pod uwage powyzsze, zdaniem Zamawiajgcego nieprawdg jest, aby doszio do
naruszenia art. 91 ust. 1 w zwigzku z art. 2 pkt 5 ustawy Pzp poprzez wybér oferty

wykonawcy FARMACOL S.A., gdyz oferta tego wykonawcy w petni spetnia wymogi stawiane



w SIWZ (a uszczegdétowione w odpowiedziach na pytania z dn.15.03.2010), gdzie
Zamawiajacy dopuszcza wycene leku zarejestrowanego w Polsce pod tg samg nazwg
miedzynarodowg a takze leku réwnowaznego pod wzgledem sktadu chemicznego (co jest
bezsporne, biorac pod uwage cytowang przez Odwotujacego opinie specjalisty, a takze
wystepowanie obu zaproponowanych postaci Interferonbw Beta 1-A w tym samym
Terapeutycznym Programie Zdrowotnym refundowanym przez NFZ, posiadajacych
to samo wskazanie terapeutyczne i podlegajacych takiej samej refundacji przez NFZ). Tak
wiec po spetnieniu warunkéw SIWZ, jedynym kryterium oceny byla cena. Tym samym

Zamawiajacy wybierajgc oferte FARMACOL S.A. wybrat oferte najkorzystniejsza.

Majac na wzgledzie powyzsze, Zamawiajacy odnoszac sie do argumentow
podnoszonych przez Odwolujgcego w zakresie ,wyboru produktu (...) niezgodnie
Z interesem pacjenta”, pomimo iz nie byly one kryterium oceny spelniania warunkéw wg
SIWZ zwr6cit uwage na fakt, iz istniejg ogdlnie dostepne wyniki badan potwierdzajgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania leku ,Avonex 30 mcg (6 min j.m.) 0,5ml amp.-
strz." w leczeniu stwardnienia rozsianego - nawet w przedstawionej opinii
prof. dr hab. n. med. Zbigniewa Stelmasiaka jest o tym mowa. Avonex 30 mcg (6 min j.m.)
0,5 ml amp.-strz. posiada wieloletnie badania oraz obserwacje potwierdzajgce swojgq
skuteczno$¢ w terapii SM. Na dowdd powyzszego Zamawiajgcy przedstawit dowody
w postaci wynikéw badan dotyczacych skutecznosci i tolerancji poszczegolnych interferonow
wraz z krotkim wyjasnieniem: Skutecznosc¢ i tolerancja interferonu beta -la podawanego
domiesniowo w poréwnaniu z interferonem beta -la podawanym podskornie w
nawracajgcym stwardnieniu rozsianym - wyniki badania PROOF (dowdd nr 1), gdzie zostato
wskazane, ze w badaniu tym nie wykazano w okresie prospektywnej czesci badania
istotnych statystycznie réznic pomiedzy ocenianymi grupami. Oceniane grupy roznity sie pod
wzgledem czestosci wystepowania NAb; w grupie przyjmujacej interferon beta- 1la
w dawce 44 mcg podawanej 3 razy w tygodniu NAb byty obecne u 19 % pacjentow, zas
w grupie leczonej interferonem beta-la w dawce 30 mcg podawanej raz w tygodniu
obecnosci NAb nie wykryto u Zzadnego chorego. U pacjentow NAb+ w poréwnaniu
z pacjentami NAb-, czesciej stwierdzono pogtebienie niesprawnosci (40% w poréwnaniu
z 27,8%, p= nieistotne statystycznie), nowe lub powiekszajgce sie ogniska uszkodzenia
w obrazach T2 -zaleznych na koniec leczenia (63% w poréwnaniu z 40,7%, p= 0,003) oraz
ogniska uszkodzenia Gd+ po 12-24 miesigcach leczenia (36,4% w poréwnaniu z 15%,
p=0,001). Tolerancja leczenia byta podobna w przypadku obu preparatéw interferon beta -
la, ale reakcje w miejscu wstrzykniecia wystepowaty u mniejszego odsetka leczonych

interferonem beta -1a i.m. podawanym raz w tygodniu.



Badanie to w ocenie Zamawiajgcego pokazuje, ze sposrod 3 interferonéw (interferon
beta -1b 8MIU s.c, interferon beta-1a 30 mcg. i.m. oraz interferon beta-1la 22 mcg. s.c.) to
interferon beta -l1a i.m. Avonex wykazuje najmniejsze ryzyko wystepowania przeciwciat
neutralizujgcych. Obecnosc¢ przeciwciat neutralizujgcych w 18 miesigcu leczenia wynosita:
Interferon beta-1b 8 MIU s.c. - 31,6%

Interferon beta -1a 22mcg. s.c. - 18,7%

Interferon beta -1a Avonex 30 mcg. i.m. - 4%

Tym samym w ocenie Zamawiajgcego réznice pomiedzy preparatami interferonowymi
dotyczace ryzyka wystgpienia przeciwciat neutralizujgcych powinny by¢ brane pod uwage
podczas podejmowania decyzji dotyczacej wyboru preparatu interferonowego dla pacjentéw
Z SM, poniewaz przeciwciata neutralizujgce moga zmniejszy¢ zaréwno biodostepnosé, jak i

skutecznosé¢ Kkliniczng interferondw beta.

Zamawiajgcy wskazat, ze w ramach zestawienia ze sobg wszystkich powotanych
wyzej wynikéw badan oraz wynikéw badan zawartych w opinii prof. dr hab. n. med.
Zbigniewa Stasiaka, nie moze on podzieli¢ stanowiska wedle ktérego ,Brak w literaturze
medycznej danych na temat skutkow klinicznych zmiany terapii z INF-betala stosowanego
s.c. w dawce 44 pg 3/tydz. na INF-betala podawanym i.m. w dawce 30 pg 1x/tydz. (...
dziatanie takie nalezaloby uzna¢ za sprzeczne z dobrem pacjenta”. W ocenie
Zamawiajgcego brak jest danych na temat skutkéw Klinicznych zmiany interferonu beta-l1a
S.Cc. 44 mcg. na interferon beta -la i.m. 30 mcg., co nie pozwala sformutowa¢ wnioskow

dotyczacych takiej zamiany.

Ponadto w ocenie Zamawiajgcego istnieje rOwniez szeroko stosowana w lecznictwie
szpitalnym (na terenie RP jak i w Swiecie) praktyka leczenia stwardnienia rozsianego przy
pomocy Interferonu Beta - 1A pod postacig ,Avonex 30 mcg (6 min j.m.) 0,5ml amp.-strz." -
wg danych producenta jest najczesciej stosowang terapig SM na swiecie, obecnie - ok. 130

000 pacjentow korzysta z tej terapii.

Zdaniem Zamawiajgcego argumentacja uzyta przez Odwotujgcego, co do wyboru
oferty rzekomo niezgodnej z SIWZ oraz rzekomo niezgodnej z interesem pacjenta, nie
znajduje tutaj uzasadnienia, a wrecz przeciwnie - mozna z calg stanowczoscig wykazac, ze
Zamawiajacy (postugujac sie swojg wiedzg i doswiadczeniem) jasno okreslit wymogi
stawiane lekom z grupy Interferon Beta 1-A (ma to by¢ ilos¢ zapewniajgca 12-to miesieczng
terapie 8-miu pacjentéw), poprawnie dokonat wyboru oferty najkorzystniejszej wg zapisow

SIWZ, swoim wyborem nie naruszyt zapiséw ustawy Pzp, a takze (pomimo iz nie byto to



przedmiotem oceny ofert) dzialat w interesie ogdlnie pojmowanego pacjenta, gdyz wybrat

oferte pozwalajaca leczy¢ za przeznaczong pule srodkéw docelowo wigkszg ilos¢ pacjentow.

Tym samym w ocenie Zamawiajgcego nie ma réwniez watpliwosci, ze oferta ztozona
przez wykonawce FARMACOL S.A. jest zgodna ze SIWZ, zatem nie podlega odrzuceniu,
a zarzuty podnoszone przez Odwotujgcego sie sg bezzasadne. Dodatkowym argumentem
w ocenie Zamawiajgcego jest fakt, iz wybor oferty Odwotujacego moze doprowadzi¢ do
wydatkowania $rodkéw publicznych w sposob nieracjonalny. Bedzie to naruszenie art. 35
ust. 3 ustawy z 30 czerwca 2005 r. o finansach publicznych (Dz. U. 2005 nr 249 poz. 2104 z
pézn. zm.), ktéry nakazuje by wydatki te dokonywane byly w sposéb celowy, oszczedny
wraz z uzyskaniem najlepszych efektow z danych naktadow.

Izba ustalita, ze podstawg wniesienia odwofania byla czynno$¢ Zamawiajacego
polegajagca na wyborze w zakresie pakietu nr 2 oferty wykonawcy FARMACOL S.A.

Z siedzibg w Katowicach przy ul. Rzepakowej 2.

Sktad orzekaj acy Krajowej Izby Odwotawczej, po przeprowadzeniu ro  zprawy
w przedmiotowej sprawie, na podstawie zebranego mat  erialu dowodowego, w tym po
zapoznaniu si @ z dokumentacj g post epowania o udzielenie zamoéwienia publicznego,
w tym w szczegblno $ci trescig SIWZ, odpowiedziami Zamawiaj acego na pytania
wykonawcéw udzielonymi na etapie post epowania, ofert 3 wykonawcy FARMACOL
S.A., jak rGwnie z po zapoznaniu si € z odwotaniem, po wystuchaniu o  $wiadcze R, jak tez
stanowisk stron zto zonych ustnie do protokotu w toku rozprawy ustalit i zwazyt, co

nastepuje.

W pierwszej kolejnosci Izba ustalita, ze wobec wszczecia postepowania o udzielenie
zamodwienia publicznego, ktérego dotyczy rozpoznawane przez Izbe odwotanie,
po dniu 29 stycznia 2010 r., tji. po dniu wejscia w zycie przepisdw ustawy z dnia 2 grudnia
2009 r. o zmianie ustawy - Prawo zamowien publicznych oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. Nr 223, poz. 1778), do rozpoznawania niniejszej sprawy odwotawcze] majg

zastosowanie przepisy ustawy Pzp w brzmieniu nadanym ww. ustawg nowelizujgca.

W drugiej kolejnosci Izba ustalita, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek,
0 ktorych stanowi art. 189 ust. 2 ustawy Pzp, skutkujacych odrzuceniem odwofania.
Jednoczesnie lzba stwierdzita, ze wypelniono materialnoprawng przestanke interesu
w uzyskaniu zamdwienia, okreslong w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp. Zdaniem Izby
w przypadku uwzglednienia odwotlania i nakazania Zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci

wyboru oferty najkorzystniejszej oraz nakazania powtérnego badania, oceny ofert, jak
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réwniez nakazania odrzucenia oferty wykonawcy FARMACOL S.A. i dokonania powtdrnego
wyboru oferty najkorzystniejszej Odwolujgcy ma szanse na uzyskanie przedmiotowego

zamdwienia w zakresie pakietu nr 2.

Izba postanowita nie dopusci¢ do udzialu w postepowaniu odwotawczym
zglaszajgcego przystagpienia do postepowania odwotawczego w charakterze uczestnika
postepowania. Izba ustalita, iz w dniu 21.05.2010 r. Zamawiajacy poinformowat wykonawcow
0 whniesieniu odwotania i wezwat ich do wziecia udziatlu w postepowaniu wszczetym wskutek
whniesienia odwotfania. W dniu 31.05.2010 r. wykonawca FARMACOL S.A., ul. Rzepakowa 2,
40-541 Katowice wniést do Prezesa Krajowej lzby Odwolawczej pismo zawierajace
przystapienie do postepowania wszczetego wskutek wniesienia odwotania. Zgodnie z art.
185 wust. 3 ustawy Pzp wykonawca moze zglosi¢c przystgpienie do postepowania
odwotawczego w terminie 3 dni od dnia otrzymania kopii odwotania. Tym samym Izba
ustalita, iz zgloszenia przystgpienia nastgpito z uchybieniem ustawowego terminu. Wobec
powyzszego lzba postanowita nie dopuscic wykonawcy FARMACOL S.A. jako uczestnika

przedmiotowego postepowania odwotawczego.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody =z dokumentacji postepowania
0 zamoOwienie publiczne, nadestanej przez Zamawiajgcego do akt sprawy w Kkopii
potwierdzonej za zgodnos¢ z oryginalem, w tym w szczegolnosci z tresci oferty ztozonej
w postepowaniu przez wykonawce FARMACOL S.A., tresci SIWZ wraz z zatgcznikami oraz

ze stanowisk stron zlozonych ustnie do protokotu w trakcie rozprawy.

Izba uznata argumentacje zawartg w piSmie z dnia 26.05.2010 r. zawierajgcym
przystgpienie do postepowania wszczetego na skutek wniesienia odwotania przez
wykonawce FARMACOL S.A. za argumentacje Zamawiajgcego ze wzgledu na fakt,
iz Zamawiajacy w toku rozprawy ztozyt wniosek w tym zakresie, tj. wniést 0 uznanie zawartej
W powyzszym pismie argumentacji za wiasng wraz z przywotanymi w powyzszym pismie
dowodami z dokumentéw. W odniesieniu do formalnego wniosku Odwotujacego ztozonego
w toku rozprawy dotyczacego nieuwzglednienia ww. dowodow, ze wzgledu na brak
ttumaczenia na jezyk polski Izba stwierdzita, iz zataczony do pisma z dnia 26.05.2010 r.
artykut zostat dotgczony wraz z ttumaczeniem i tym samym dopuscita dowdd nr 1 (zatgcznik
do pisma wykonawcy FARMACOL S.A. z dnia 26.05.2010 r.).

W odniesieniu do stanu faktycznego bedacego przedmiotem niniejszego
rozstrzygniecia lzba jako zasadniczy dowdd uznata dokumentacje przedmiotowego
postepowania w postaci SIWZ wraz z zatgcznikami, oferty wykonawcy FARMACOL S.A. oraz

wyjasnien i oswiadczeh stron ztozonych na rozprawie.
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Izba postanowita dopusci¢ na podstawie art. 190 ust. 2 ustawy Pzp, niewskazany przez
Strony, dowod z dokumentu w postaci sporzadzonego przez European Mediciones Agency
(Europejska Agencje Lekow) Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR) dla preparatu AVONEX o sygn. EMEA/H/C/102 oraz dla preparatu REBIF o sygn.
EMEA/H/C/136 (zrodto: www.ema.europa.eu). Ponadto Izba postanowita dopusci¢ na
podstawie art. 190 ust. 2 ustawy Pzp aneks nr 1 — charakterystyka produktu leczniczego dla

preparatu REBIF oraz AVONEX (zrodto: www.ema.europa.eu) oraz dowdd w postaci

wydawnictwa ,Indeks lekbw medycyny praktycznej 2004” (wyd. Medycyna Praktyczna,
Krakow 2004, wyd. 1V, ISBN 83-89015-70-6).

Biorac pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy oraz zakres zarzutow
podniesionych w odwotaniu sktad orzekajacy Izby stwierdzit, ze odwotanie zastuguje na

uwzglednienie.

W odniesieniu do zarzutu dotyczacego naruszenia przez Zamawiajgcego
art. 89 ust. 1 pkt 2, art. 91 ust. 1 w zwigzku z art. 2 pkt 5 ustawy Pzp Izba uznata, iz

zastuguje on na uwzglednienie.
Skiad orzekajacy Izby dokonat nastepujacych ustalen odnosnie ww. zarzutu.

Po pierwsze lzba ustalita, iz Zamawiajacy w dziale | SIWZ zatytutowanym ,Opis
przedmiotu zamowienia” wskazat, ze: przedmiotem zamodwienia jest dostawa produktéw
farmaceutycznych zamieszczonych w formularzach cenowych — zat. Nr 1 — 4 (pakiety 1-31)
do niniejszej SIWZ do Apteki Szpitala Specjalistycznego Sw. Wojciecha SPZOZ w Gdansku,
Al. Jana Pawta Il 50. Izba ustalita takze, iz Zamawiajagcy w zatgczniku nr 1 do SIWZ
(formularz cenowy do SIWZ) w zakresie pakietu nr 2 wskazat preparat Interferon Beta dla 8
pacjentdw na okres 12 miesiecy wg. standardéw opisanych przez NFZ w programie lekowym
/Rebiff 44 mcg roztwér do wstrzykiwan x 12 amp.-strzyk. dla 1 pacjenta — 13 opakowan na
rok/. Tym samym opis przedmiotu zamdwienia dla pakietu nr 2 obejmuje nie tylko preparat
o ustalonym skiadzie chemicznym, przeznaczeniu, ale rowniez w tym zakresie za istotne
informacje nalezy uznaé¢ jego dawke, forme i posta¢, wyposazenie, ilos¢ oraz ustalone
w oparciu o dane producenta preparatu Rebif przewidywang czestotliwosé¢ dawkowania,
sposOb aplikacji preparatu oraz aktywnos¢ biologiczng produktu leczniczego (12 min.
jednostek miedzynarodowych dla 44 miligraméw). Wszystkie te parametry stanowig element
opisu przedmiotu zamowienia, w tym nie mniej istotne niz sklad i przeznaczenie preparatu
uznac nalezy jego dawke, aktywnosc biologiczng oraz ilos¢ dawek.

Po drugie lzba w odniesieniu do powyzszego zarzutu ustalita, iz z analizy

postanowien SIWZ, w tym w szczegdlnosci opisu przedmiotu zamowienia wynika, ze nie
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zostata wskazana mozliwos¢ oferowania produktéw réwnowaznych do wskazanych przez
Zamawiajgcego. Analiza tresci zatgcznika nr 1 do SIWZ (formularz cenowy do SIWZ)
wskazuje, iz wykonawcy byli uprawnieni w trakcie przygotowywania oferty do wypeltnienia
jedynie rubryk nr 4,5,6,7 i 8, tj. dotyczacych ceny jednostkowej netto, wartosci netto ilosci
zamawianej, podatku VAT, wartosci brutto ilosci zamawianej oraz nazwy producenta.
Tym samym tresci SIWZ i zatgcznika nr 1 do SIWZ wskazuje, iz rubryka nr 2 (nazwa leku,
dawka, postaC) zostata przez Zamawiajgcego narzucona bez mozliwosci jej zmiany.
Sporzadzenie oferty nastepowato poprzez wypetnienie formularza cenowego i wypetnienie
jego rubryk 4,5,6,7 i 8 bez mozliwosci zmiany zapiséw w rubrykach nr 2 (nazwa leku, dawka,
postac) oraz nr 3 (ilos¢ zamawiana). Tym samym, zdaniem Izby, zmiana przez wykonawce
FARMACOL S.A. zapisbw w rubrykach nr 2 i 3 byla dzialaniem nieuprawnionym
i spowodowata niezgodnos¢ tresci oferty z trescig SIWZ.

Jak wynika z dokumentacji postepowania wskazanie w zakresie pakietu nr 2
preparatu Rebif 44 mcg roztwér do wstrzykiwan x 12 amp.- strzyk. dla 1 pacjenta — 13
opakowan na rok nie bytlo kwestionowane przez wykonawcow w ramach srodkéw ochrony
prawnej, jak rowniez nie bylo zrédtem zapytan na etapie postepowania.

Zamawiajgcy hie wykazal, iz wskazanie w ramach pakietu nr 2 preparatu Rebif 44
mcg roztwor do wstrzykivan x 12 amp.- strzyk. mialo charakter niezamierzony
i przypadkowy. Zdaniem lzby wprost przeciwnie, zarébwno z tresci SIWZ oraz z wyjasnieh
Stron ztozonych w toku rozprawy wynika, iz prawdopodobne jest, iz dziatanie to miato
charakter zamierzony — wynikajacy z szeregu okolicznosci faktycznych.

Na koniecznos¢ zaoferowania preparatu dla pakietu nr 2 identycznego jak wskazany,
w identycznej dawce, ilosci oraz formie i z identycznym wyposazeniem, a tym samym na
celowos¢ dziatania Zamawiajgcego w zakresie zadania w tresci SIWZ zaoferowania
preparatu Rebif 44 mcg do kontynuacji terapii dla 8 pacjentéw wskazuje, zdaniem Izby,
szereg wazkich argumentow.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazac, iz Zamawiajacy w toku rozprawy przyznat,
iz nabywany w ramach pakietu nr 2 preparat jest przeznaczony do kontynuacji terapii, ktora
byla realizowana przy uzyciu identycznego preparatu jak wskazany w zatgczniku nr 1 do
SIWZ dla pakietu nr 2, tj. Interferon Beta dla 8 pacjentow na okres 12 miesiecy
wg. standardéw opisanych przez NFZ w programie lekowym (Rebiff 44 mcg roztwér
do wstrzykiwan x 12 amp.- strzyk. dla 1 pacjenta — 13 opakowan na rok). Z tresci
przywotanej przez Odwolujgcego opinii prof. dr hab. Zbigniewa Selmasiaka — wynika,
iz zmiana terapii z IFN-Ba stosowanego podskarnie (s.c.) w dawce 44 ug 3/tydzien (Rebif) na
IFN-Ba podawanym domiesniowo (i.m.) w dawce 30 pg 1l/tydzien (Avonex) moze nies¢ za
sobg zmniejszenie skutecznosci terapii. Wobec powyzszego, nawet przy zatozeniu

tozsamosci chemicznej obu preparatow, powyzsze moze by¢ uzaleznione przede wszystkim
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od wielkosci jednorazowej dawki i czestotliwosci dawkowania. Tym samym w przypadku
terapii prowadzonej przy uzyciu konkretnego preparatu, w konkretnej dawce, sposobie
iniekcji oraz czestotliwosci dawkowania jej kontynuacja przy uzyciu tego samego preparatu
wydaje sie uzasadniona klinicznie, co potwierdzajg przywotane przez Odwotujgcego dowody
z dokumentéw w postaci opinii. Powyzsze ustalenia faktyczne, zdaniem Izby, oznaczajg, ze
ze wzgledu na nabywanie Interferonu beta l1a w ramach kontynuacji terapii pacjentow ze
stwardnieniem rozsianym wskazanie konkretnego preparatu byto dziataniem dopuszczalnym
- uzasadnionym wzgledami medycznymi, ktére w tym wypadku Izba uznata za priorytetowe.

Po drugie powszechna wiedza wskazuje, iz kontynuacja terapii przy uzyciu
sprawdzonego preparatu powoduje unikniecie niespodziewanych powiktan, interakcji
Z innymi lekami oraz niepozadanych dziatan ubocznych. Jak wynika z tresci Europejskiego
Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR) oraz tresci kart charakterystyk produktu
leczniczego dla preparatéw Rebif i Avonex preparaty te wywotujg nieco odmienne dziatania
niepozadane.

Po trzecie jak wynika z kart charakterystyk produktow leczniczych oba preparaty
réznig sie pomiedzy sobg rowniez sposobem iniekcji. Dla preparatu Rebif zaleca sie iniekcje
podskdrne, zas dla preparatu Avonex zaleca sie iniekcje domiesniowe. Biorgc pod uwage
fakt, iz nie jest wykluczone dokonywanie przez poszczegoélnych pacjentdw samodzielnych
iniekcji, zmiana sposobu ich dokonywania bytaby dziataniem niepozadanym lub w znacznym
stopniu utrudniajgcym aplikacje preparatu.

Po czwarte, jak wynika z Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR) o sygn. EMEA/H/C/136 skutecznos$c¢ terapii preparatem Rebif jest uzalezniona od
dawki tego samego preparatu, i ograniczenie nawrotow choroby w poréwnaniu do placebo
ulega ograniczeniu w okresie 4 lat stosowania preparatu 0 22% (Rebif 22 mikrogramy) i 29%
(Rebif 44 mikrogramy). Zgodnie z art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) za aktywnosc¢
biologiczng produktu leczniczego ustawodawca uznaje site dziatania jego substancji czynnej
lub substancji czynnych wyrazona w jednostkach miedzynarodowych (w skrécie j.m.) lub
biologicznych. Preparat Rebif w dawce 0,044 mg odznacza sie wartoscig 12 min. j.m., zas
preparat Avonex w dawce 0,03 mg odznacza sie wartoscig 6 min. j.m. (zrédto: Indeks lekow
medycyny praktycznej 2004, wyd. Medycyna Praktyczna, Krakow 2004, wyd. IV ISBN 83-
89015-70-6). Z powyzszego zestawienia wynika, iz przy kontynuaciji terapii Interferonem beta
la w nastepnych latach wskazane jest dla preparatu Rebif stosowanie dawki 44 mikrogramy,
czyli preparatu o0 wieksze] aktywnosci biologicznej wyrazonej w jednostkach
miedzynarodowych (j.m.). Oznacza to, iz przy zastosowaniu dlugoterminowej terapii

Interferonem beta la w postaci preparatu Rebif zaleca sie, ze wzgledu na jego wyzsza
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skutecznos$é, stosowanie dawki wskazanej przez Zamawiajgcego w SIWZ, tj. 44 mikrogramy
(0,044 mg).

Po piate jak wynika z kart charakterystyki produktu leczniczego dla preparatu Rebif
i Avonex okreslony sposéb podawania preparatu i dawkowanie winno by¢ prowadzone pod
nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu stwardnienia rozsianego. Tym samym
samodzielna zmiana preparatu, dawki, czestotliwosci dawkowania oraz sposobu iniekcji
przez wykonawce FARMACOL S.A., nawet przy zalozeniu jej zgodnosci z zaleceniami
producenta leku, jest dzialaniem nieuprawnionym. Na powyzsze znaczacy wptyw ma fakt, iz
nabywanie preparatu interferon beta-la jest dokonywane przez Zamawiajgcego w ramach
kontynuacji terapii, co winno przemawia¢ za zastosowaniem dotychczasowego
medykamentu.

Po szo6ste w przypadku dopuszczalnosci zaoferowania preparatow réwnowaznych do
wskazanych w SIWZ Zamawiajacy winien okresli¢ dla kazdego preparatu z osobna zasady
uznania innego preparatu za rownowazny. Tylko w takim przypadku poszczegOlni
wykonawcy oferujacy produkty réwnowazne byliby w stanie wykaza¢ réwnowaznos¢
oferowanych produktéw, tym samym wypeni¢ obowigzek wynikajacy z art. 30 ust 5 ustawy
Pzp. Zamawiajgcy nie okreslit w dokumentacji przetargowej zakresu réwnowaznosci
i warunkéw uznania innych produktéw za spetniajgce wymagania okreslone w SIWZ. Zakres
réwnowaznosci nie zostal przez Zamawiajgcego dla pakietu nr 2 okreslony takze w ramach
modyfikacji SIWZ, tak jak to zostalo dokonane w sposéb szczegoOtowy dla pakietu nr 1
w zakresie postaci leku i sposobu jego aplikacji w piSmie z dnia 17.03.2010 r. Tym samym,
zdaniem Izby, przy uwzglednieniu ustalonych przez Izbe okolicznosci faktycznych
zwigzanych z nabywanym w ramach pakietu nr 2 preparatem uzna¢ nalezy, iz dla tego
pakietu Zamawiajgcy nie dopuscit innego preparatu niz wskazany w zatgczniku nr 1
do SIWZ.

Izba pragnie wskazac, iz z powyzszych ustalen wysungé mozna ogolny wniosek, ze
w przypadku nabywania produktéw farmaceutycznych w ramach kontynuacji terapii dla
okreslonej grupy pacjentdw zasadnym jest stosowanie u pacjentdw sprawdzonych
preparatow i jezeli Zamawiajacy w tresci SIWZ wskazat konkretny preparat, w konkretnej
dawce, ilosci, postaci oraz sposobie aplikacji to jego samoistng zmiane przez wykonawce
i zaoferowanie wedlug uznania tego ostatniego innego preparatu, w zmienionej dawce, ilosci
oraz postaci nalezy uzna¢ za sprzeczng z postanowieniami SIWZ. Brak jest, zdaniem Izby,
podstaw do uznania, ze wykonawcy mogg samodzielnie decydowa¢ o dawkach, ilosciach
i tym samym sposobie aplikacji lekéw — jezeli ze wzgledu na kontynuacije terapii powyzsze
zostalo wypracowane dla poszczegoélnych pacjentow przez prowadzacych ich lekarzy —
specjalistow posiadajgcych doswiadczenie w leczeniu danych jednostek chorobowych, ktére

to doswiadczenie zostalo nabyte w toku Kkilkuletniej pracy zawodowej, w tym pracy
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Z pacjentami dla ktorych sg nabywane te preparaty. Trudno jest wszakze, zdaniem Izby,
uznac, iz stosowane dotychczas w ramach terapii preparaty (wskazany w SIWZ preparat
Rebif), ich dawki (44 mcg) i czestotliwos¢ dawkowania (3 raz w tygodniu) sg jedynie dzietem
przypadku i mogg by¢ dowolnie zmieniane przez wykonawcéw ubiegajacych sie o udzielenie
zamowienia publicznego. Tylko osoby posiadajgce stosowne wyksztatcenie, doswiadczenie
w leczeniu danej choroby oraz znajace historie choroby poszczegdllnych pacjentéw
i przebieg terapii danym preparatem sg uprawnione do zmian preparatow, dawek lekéw,
sposobu aplikacji i czestotliwosci ich dawkowania. Powyzsze potwierdza dowdd
z dokumentu przywotany przez Zamawiajgcego w postaci odpowiedzi Ordynatora Oddziatu
Neurologicznego — dr hab. Jarostawa S. na pytanie zawarte w piSmie z dnia 25.05.2010 r.
dotyczace zasadnosci argumentacji zawartej w odwolaniu ziozonym w przedmiotowej
sprawie. W odpowiedzi na ww. pytanie Ordynator Oddziatlu Neurologii - dr hab. Jarostaw
Stawek wskazatl w odniesieniu do preparatéw Rebif i Avonex m. in., ze: ,Nie sg to leki
generyczne, stad réznice w drodze i czestosci podawania, a takze zawartosci leku 30 vs 44
ug. Badania wykazuja, ze sg to leki skuteczne, ale w badaniach sg tez podkreslane réznice
miedzy nimi. Trudno jednak na ich podstawie jednoznacznie mowi¢ 0 wyzszosci jednego
preparatu nad drugim”. Tym samym nalezy wskaza¢, iz pomimo identycznego przeznaczenia
oba preparaty nie sg tozsame pod wzgledem dziatania, dawkowania, dziatan niepozgdanych
i interakcji z innymi lekami, gdyz nie uznaje sie ich za leki generyczne (odtwoércze).

Izba nie podziela réwniez argumentacji Zamawiajagcego podniesionej na rozprawie,
ze w zakresie pakietu nr 2 istotna jest dla niego jedynie wartos¢ pakietu, gdyz na
sfinansowanie przedmiotu zamoéwienia dla pakietu nr 2 przeznaczyt kwote 233.500,00 zt
brutto, zas wykonawca Odwotujacy zaoferowat wykonanie przedmiotu zamoéwienia dla
pakietu nr 2 za kwote 270.400,00 zt brutto. Po pierwsze, Izba pragnie wskazac, ze powyzsze
nie uprawnia Zamawiajacego do uznania za najkorzystniejszg oferty, ktéra swojg trescig nie
odpowiada tresci SIWZ. Po drugie gwarancyjna rola kwoty, jakg Zamawiajacy zamierza
przeznaczy¢ na sfinansowania zamowienia istnieje jedynie wowczas, gdy Zamawiajacy
w oparciu o obowigzek wynikajacy z art. 86 ust. 2 ustawy Pzp poda jg bezposrednio przed
otwarciem ofert. Jednakze w dokumentacji postepowania brak jest dowodu na powyzszg
okolicznosé, w szczegoélnosci brak jest dla przedmiotowego postepowania protokotu
postepowania.

Znamienne, zdaniem lIzby, znaczenie ma réwniez fakt, iz Zamawiajgcy w zakresie
rébwnowaznosci preparatu Avonex 30 mcg w ilosci 416 sztuk do preparatu Rebif 44 mcg
w ilosci 1.248 sztuk podjat stosowne dziatania wyjasniajgce dopiero w dniu 25.05.2010 r.,
tj. po wniesieniu odwotania w dniu 24.05.2010 r. przez wykonawce Centrala Farmaceutyczna
CEFARM S.A. (pismo z dnia 25.05.2010 r. skierowane do Ordynatora Oddziatu

Neurologicznego — dr. hab. Jarostawa Stawka). Tym samym, zdaniem Izby, powyzsze stoi
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W sprzecznosci ze stanowiskiem Zamawiajacego, z ktérego wynika, ze oferta wykonawcy
FARMACOL S.A. zostata zbadana, zweryfikowana, oceniona i wybrana zgodnie z zapisami
SIWZ i ustawy Pzp. Powyzsze pismo z dnia 25.05.2010 r. wskazuje na cos$ zgota innego, ze
Zamawiajacy nie posiadat wiedzy wystarczajacej do odparcia zarzutéw Odwotujgcego
zawartych w odwotaniu, zas ich ewentualng ocene pozostawit specjaliScie w danej
dziedzinie, jednak juz po podjeciu decyzji o wyborze oferty najkorzystniejszej dla pakietu
nr 2.

Ocena przez Izbe istniejgcego stanu faktycznego oparta sie na ustaleniu, czy
Zamawiajacy dokonujgc opisu przedmiotu zamdéwienia dla pakietu nr 2 poprzez wskazanie
okreslonego preparatu dopuscit zastosowanie rozwigzan réwnowaznych, oraz czy
zaoferowany przez wykonawce FARMACOL S.A. preparat Avonex powoduje, ze tres¢ oferty
tego wykonawcy jest zgodna z trescig SIWZ. Przedmiotem analizy dokonanej przez Izbe nie
jest ocena skutecznosci klinicznej obu preparatéw, jak mogtoby to wynika¢ z dowoddéw
przedstawionych przez Strony, jak rowniez nie obejmuje ona oceny, czy w przedstawionych
okolicznosciach  faktycznych  wskazanie konkretnego produktu bylo dzialaniem
uzasadnionym z punktu widzenia naruszenia zasady uczciwej konkurencji i réwnego
traktowania wykonawcow.

Tym samym lIzba, ze wzgledu na wyzej przywotane argumenty, staneta na
stanowisku, iz kontynuacja terapii przy uzyciu tego samego preparatu moze nies¢ ze sobg
pozytywne aspekty. Powyzsze pozwala uzna¢ w ramach implikacji, iz wskazanie przez
Zamawiajgcego dla pakietu nr 2 okreslonego preparatu nie byto dziataniem przypadkowym,
za$S z tresci SIWZ i zalgcznika nr 1 nie wynika mozliwos¢ zaoferowania produktu
réownowaznego. Doprowadzito do uznania przez Izbe, ze zmiana przedmiotu zamowienia
w tym zakresie (pakiet nr 2) powoduje, iz tres¢ oferty wykonawcy FARMACOL S.A. jest
niezgodna z trescig SIWZ.

Oferta niezgodna z tre$cig SIWZ to taka, ktéra jest sporzadzona odmiennie, niz
okreslajg to postanowienia SIWZ. Odmiennos¢ ta moze przejawiaC sie w zakresie
proponowanego przedmiotu zamowienia (w tym wypadku dawce leku, ilosci dawek oraz jego
aktywnosci biologicznej), jak tez w sposobie jego realizacji (w sposobie aplikacii,
czestotliwosci dawkowania). Niezgodnos¢ taka ma miejsce w sytuacji, gdy zaoferowany
przedmiot zamowienia nie odpowiada opisanemu w specyfikacji przedmiotowi zamowienia,
co do zakresu, ilosci, jakosci, warunkéw realizacji i innych elementéw istotnych dla
wykonania przedmiotu zaméwienia w stopniu zaspokajajgcym oczekiwania i interesy
zamawiajgcego. Z ustalen Izby dokonanych w toku rozprawy wynika zas, iz wskazanie
w pakiecie nr 2 preparatu Rebif w dawce 44 mcg w ilosci 1.248 sztuk ze wzgledu na fakt, iz
nabywanie tego preparatu nastepowato w ramach kontynuacji terapii - nie miato ono

charakteru przypadkowego i byto podyktowane wzgledami klinicznymi.
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Powyzsze wskazuje, zdaniem lzby, iz w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia publicznego doszio do naruszenia przez Zamawiajgcego art. 89 ust. 1 pkt 2,
art. 91 ust. 1 w zwigzku z art. 2 pkt 5 ustawy Pzp poprzez wybor oferty wykonawcy
FARMACOL S.A. dla pakietu nr 2, ktéra ze wzgledu na niezgodnosc jej tresci z trescig SIWZ
powinna zosta¢ odrzucona przez Zamawiajgcego.

Tym samym bioragc pod uwage, iz zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2, art. 91 ust. 1
w zwigzku z art. 2 pkt 5 ustawy Pzp potwierdzity sie przedmiotowe odwotanie podlegato

uwzglednieniu stosownie do tresci art. 192 ust. 2 ustawy Pzp.

Zgodnie z trescig art. 192 ust. 2 ustawy Pzp Izba uwzglednia odwofanie, jezeli
stwierdzi naruszenie przepisow ustawy, ktére mialo wpltyw lub moze mie¢ istotny wplyw na
wynik postepowania o udzielenie zaméwienia. Wobec powyzszego stwierdzenie naruszenia
ktéregokolwiek z przepiséw wskazanych w tresci odwotania obliguje 1zbe do uwzglednienia

odwotania na podstawie 192 ust. 2 ustawy Pzp.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 192 ust. 1 i ust. 2 ustawy Pzp, orzeczono jak

w sentencji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10
Pzp, tj. stosownie do wyniku postepowania z uwzglednieniem postanowien rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania
wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich
rozliczania (Dz. U. z 2010 r., Nr 41, poz. 238) w tym w szczegélnosci 8§ 5 ust. 2 pkt 1.

Przewodnicz acy:
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