Sygn. akt: KIO 2846/12

WYROK
z dnia 8 stycznia 2013 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: = Malgorzata Rakowska

Protokolant: Radostaw Cwyl

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 8 stycznia 2013 r. odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 21 grudnia 2012 r. przez wykonawce Roche Polska
Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie, 02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 39b
w postepowaniu prowadzonym przez Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

Ministerstwa Spraw Wewnetrznych, 25-150 Kielce, ul. Wojska Polskiego 51,

orzeka:

1.uwzglednia odwotanie i nakazuje: uniewaznienie czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej w Pakiecie Xll, ponowne badanie i ocene ofert oraz odrzucenie
ofert: wykonawcow wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia: PGF URTICA
Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu (lider konsorcjum) i PGF HURT Sp. z 0.0. z siedzibg

w Lodzi oraz wykonawcy ,,ASCLEPIOS” S.A. z siedziba we Wroctawiu,

2. kosztami postepowania obcigza Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

Ministerstwa Spraw Wewnetrznych, 25-150 Kielce, ul. Wojska Polskiego 51 i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 z 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce
Roche Polska Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie, 02-672 Warszawa,

ul. Domaniewska 39b tytutem wpisu od odwotania,



2.2. zasadza od Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych, 25-150 Kielce, ul. Wojska Polskiego 51
na rzecz wykonawcy Roche Polska Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie,
02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 39b kwote 15 000 zt 00 gr (stownie:
pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) stanowigcq koszty postepowania

odwotawczego poniesione z tytutu wpisu od odwotania.

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

Odwotawczej do Sadu Okregowego w Kielcach.

Przewodniczacy: ........cccceeuens
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Uzasadnienie

Samodzielny Publiczny Zakfad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
w Kielcach, zwany dalej ,zamawiajgcym”, dziatajac na podstawie przepiséw ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych (ij.: Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759
z pézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg Pzp”, prowadzi, w trybie przetargu nieograniczonego,
postepowanie o udzielenie zaméwienia na ,Zakup i dostawe lekow dla Samodzielnego
Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych w Kielcach na
okres 12 miesiecy”.

Ogtoszenie o przedmiotowym zaméwieniu zostato opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 30 pazdziernika 2012 r., nr 2012/S 209-344115.

Przedmiotowe zamdéwienie podzielono na pakiety.

W dniu 13 grudnia 2012 r. zamawiajacy poinformowat wykonawce Roche Polska Sp.
Zz 0.0. z siedzibg w Warszawie, zwanego dalej ,odwotujacym”, w ramach Pakietu XII,
o wyborze oferty wykonawcoéw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamoéwienia: PGF
URTICA Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu oraz PGF HURT Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi,
zwanego dalej ,konsorcjum PGF”, jako najkorzystniejszej.

W dniu 21 grudnia 2012 r. (pismem z dnia 20 grudnia 2012 r.) odwotujacy wnidst
odwotanie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej (wptyw pisma do zamawiajgcego w dniu
21 grudnia 2012 r.) wobec:

1) wyboru najkorzystniejszej oferty,

2) zaniechania odrzucenia ofert i wykluczenia wykonawcéw:

a) konsorcjum PGF,
b) wykonawcy ASCLEPIOS S.A. z siedzibg w Krakowie, zwanego dalej
LASCLEPIOS”,
z ostroznosci procesowej podnoszac jednoczesnie zarzut:

3) zaniechania przeprowadzenia rzetelnego badania i oceny ofert, a w szczegdlnosci
zaniechania wezwania do wyjasnienia tresci oferty konsorcjum PGF i wykonawcy
ASCLEPIOS,

zarzucajac zamawiajgcemu:

1) prowadzenie postepowania z naruszeniem zasad udzielania zamoéwien
publicznych, w szczegdlnosci zasady rownego traktowania wykonawcéw
i prowadzenia postepowania w sposéb zapewniajacy zachowanie uczciwej
konkurencji, tj. z naruszeniem art. 7 ustawy Pzp,

2) wybdr jako najkorzystniejszej oferty konsorcjum PGF, ktorej tre$¢ nie odpowiada

tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia, zwanej dalej ,SIWZ”, a zatem



podlegajgcej odrzuceniu co stanowi naruszenie art. 7 ust 3 w zwigzku z art. 89 ust
1 pkt 2 ustawy Pzp. Dodatkowo z ostroznosci procesowej odwotujacy podniést, ze
wykonawca - konsorcjum PGF - ziozyt w toku postepowania nieprawdziwe
informacje majace wptyw na jego wynik, a zatem podlega wykluczeniu na
podstawie art. 24 ust 2 pkt 3 ustawy Pzp,

3) zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy ASCLEPIOS, ktérej tres¢ nie
odpowiada tresci SIWZ, a zatem podlegajacej odrzuceniu co stanowi naruszenie
art. 7 ust 3 w zwigzku z art. 89 ust 1 pkt 2 ustawy Pzp. Dodatkowo z ostroznosci
procesowej odwotujacy podniost, ze wykonawca ASCLEPIOS ztozyt w toku
postepowania nieprawdziwe informacje majgce wptyw na jego wynik, a zatem
podlega wykluczeniu na podstawie art. 24 ust 2 pkt 3 ustawy Pzp, a zamawiajacy
zaniechat dokonania czynnos$ci wykluczenia,

4) zaniechanie dokonania weryfikacji tresci zlozonych ofert w zakresie ich
prawdziwosci oraz zgodnosci z trescig specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia.

Jednoczesnie odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania oraz nakazanie
Zamawiajgcemu:

1) uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejsze;j,

2) odrzucenia ofert konsorcjum PGF oraz wykonawcy ASCLEPIOS, wzglednie
wykluczenia tych wykonawcow z postepowania,

3) powtodrzenia czynnosci badania i oceny ofert i ewentualnie wezwania wykonawcy
konsorcjum PGF oraz wykonawcy ASCLEPIOS do wyjasnienia tresci ztozonych ofert,

4) powtdrzenia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej,

a ponadto wniést o dopuszczenie dowoddéw powotanych w tredci uzasadnienia, a takze
zasadzenie kosztow postepowania zgodnie ze spisem kosztow przedtozonym na rozprawie.
W uzasadnieniu odwofania odwotujacy wskazat m.in., iz zaoferowany przez
konsorcjum PGF oraz wykonawce ASCLEPIOS produkt leczniczy Ibandronian sodu nie
spetnia wymagan zamawiajgcego, doprecyzowanych w odpowiedzi na pytania nr 24, 25 i 26,
t. w zakresie udowodnienia skutecznosci Kklinicznej i bezpieczenstwa wykazanych
w randomizowanych, prospektywnych i wieloosrodkowych badaniach klinicznych, a takze
w zakresie wymaganego pH (3,8 — 4,5). Wykonawcy byli bowiem zobowigzani do

uwzglednienia tresci wyjasnien w tresci sporzadzanych ofert.

Uwzgledniajagc dokumentacje z przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, tres¢ ogtoszenia o zamowieniu, tres¢ SIWZ, ziozone oferty, jak
réwniez biorgc pod uwage oswiadczenia i stanowiska Stron ziozone podczas rozprawy,

sktad orzekajacy Izby zwazyt co nastepuje:



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

art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.

Majac na uwadze powyzsze sktad orzekajgcy Izby merytorycznie rozpoznat ztozone
odwotanie, uznajac iz odwotanie zastuguje na uwzglednienie.

Izba ustalita, iz zamawiajacy w zatgczniku nr 5 do SIWZ — Pakiet Xl — Ibandronian
podat ,Ibandronian sodu amputkostrz.*3mg/3ml”.

W toku postepowania wykonawcy zadali pytania, na ktdére zamawiajacy udzielit
odpowiedzi, w tym m.in.:

Pyt.24

Dotyczy Pakietu Xll — Ibandronian

Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkt leczniczy w amputkostrzykawkach zawierajacy
ibandronian sodu posiadat udowodniong skutecznos¢ kliniczng i bezpieczenstwo
wykazywane w randomizowanych, prospektywnych i wieloosrodkowych badaniach
klinicznych?

Odp.: Tak

Pyt. 25

Dotyczy Pakietu XII — Ibandronian

Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkt leczniczy w amputkostrzykawkach zawierajacy
ibandronian sodu posiadat ph roztworu mieszczace sie w granicach pomiedzy 3,8-4,5?

Odp.: Tak

Pyt. 25

Dotyczy Pakietu XII — Ibandronian

Czy Zamawiajacy w pakiecie 12 wymaga Ibandronic Acid w postaci amputko-strzykawki w
postaci roztworu do wstrzykiwania w dawce 3mg/3ml o ph 4,9-5,5?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga”

Konsorcjum PGF w ztozonej ofercie dla Pakietu Xll zaoferowato ,lbandronic acid
Teva Pharma, 3mg/3ml, rozt, d/wst, 1amp-s +1 igta™.

Wykonawca ASCKLEPIOS w ziozonej ofercie dla Pakietu Xll zaoferowat
,IBANDRONIC ACID TEVA PHARMA ROZT. DO WSTRZ. 3 MG 1 AMP.-STRZ. A 3ML (+1
IGL”.

Odwotujgcy we wniesionym odwotaniu zakwestionowat m.in. spetnienie wymogu w

zakresie pH roztworu, podnoszac iz pH roztworu produktu leczniczego zaoferowanego przez
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konsorcjum PGF i wykonawce ASCLEPIOS wynosi 4,9-5,5, a nie jak tego wymagat
zamawiajacy 3,8-4,5.

Majac na uwadze powyzsze |zba zwazyta co nastepuje:

Niewatpliwym jest, iz zamawiajacy udzielit odpowiedzi na pytania wykonawcéw
dotyczacych pH oferowanego produktu leczniczego, jak réwniez posiadania przez ow
produkt udowodnionej skutecznosci klinicznej i bezpieczehstwa wykazanych w badaniach
klinicznych. Wyjasnienia tresci SIWZ - jak stusznie podnosit odwotujacy - stanowig rodzaj
wyktadni autentycznej wigzacej zamawiajacego i uczestnikow przetargu, stanowig tez rodzaj
zmiany jezeli nie ma koniecznosci odmiennego lub uzupetniajgcego zmodyfikowania SIWZ.
Jest to wiec uszczegotowienie, ewentualnie doprecyzowanie opisu zawartego w SIWZ w
zakresie przedstawionym przez wykonawcéw wystepujacych z zapytaniami. W niniejszym
stanie faktycznym zamawiajgcy odpowiadajac ,Tak” na pytanie 25 w istocie uszczegotowit
tres¢ SIWZ, wskazujac iz wymaga aby zamawiany produkt leczniczy o nazwie Ibandronian
sodu posiadat pH roztworu mieszczace sie w granicach 3,8 — 4,5. Dodatkowo informacje te
wzmocnit poprzez podkreslenie jej kolorem zielonym, ktéry to kolor — jak podnosit na
rozprawie - jednoznacznie wskazywat odpowiedzi twierdzace na pytania wykonawcow.
Nigdzie nie zawart natomiast informaciji jakoby byt to minimalnie wymagany poziom pH, jak
réwniez nie podat miejsca w dokumentacji postepowania, w ktérym informacja taka sie
znajduje, mimo iz na rozprawie konsekwentnie podnosit, iz jest to jedynie minimalny poziom
pH. Z tresci udzielonych odpowiedzi nie wynika rowniez, wbrew jego twierdzeniom, Ze
dopuscit on mozliwos¢ zaoferowania produktu o innym niz wskazany w odpowiedzi na
pytanie 25 poziom roztworu pH, w tym produktu o poziomie wyzszym niz wskazany w
odpowiedzi na pytanie 25. OdpowiedZ na pytanie 26, w ocenie Izby, nie stanowi
dopuszczenia produktu leczniczego o wyzszym poziomie pH niz wskazany w odpowiedzi na
pytanie nr 25. Sformutowania ,nie wymaga’ nie nalezy bowiem utozsamiaé ze
sformutowaniem ,dopuszcza”. A poniewaz odpowiedzi na pytania wykonawcow sa wigzace
dla stron zaoferowanie produktu o innym poziomie pH niz wskazany w odpowiedzi na
pytanie 25 stanowi niezgodnos¢ tresci oferty danego wykonawcy z trescig SIWZ.

Na marginesie nalezy podnies¢, iz wykonawcy nie sg zobowigzani do zadawania
pytan dotyczacych tresci SIWZ. To zamawiajacy zobowigzany jest tak sformutowaé tresé
SIWZ, jak réwniez tak opisa¢ przedmiot zamédwienia, aby byta ona jasna i zrozumiata, a tym
bardziej tak samo interpretowana przez wszystkich wykonawcéw ubiegajacych sie o
udzielenie danego zamdwienia. Przedmiotowe odwotanie, wbrew twierdzeniom
zamawiajgcego, nie dotyczy tresci SIWZ, a niezgodnosci tresci oferty dwdch wykonawcow z
trescig SIWZ, zmodyfikowang w wyniku udzielonych odpowiedzi na pytania wykonawcow.

Druga z niezgodnosci wskazanych przez odwotujgcego w tresci odwotania dotyczy

tego, iz oferowany produkt leczniczy nie posiada udowodnionej skutecznosci klinicznej i
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bezpieczenstwa wykazanego w randomizowanych, prospektywnych i wieloosrodkowych
badaniach klinicznych. Niewatpliwym jest, iz produkt leczniczy zaoferowany w
kwestionowanych ofertach o nazwie Ibandronic acid Teva jest produktem biorownowaznym.
Jest wiec produktem, dla rejestracji ktérego nie wymaga sie posiadania przez éw produkt
wiasnych badanh klinicznych, gdyz rejestrowany jest on na podstawie badan klinicznych leku
oryginalnego. A poniewaz kwestie te zamawiajacy rozpatrywat jedynie poprzez pryzmat
rejestracji produktu leczniczego, a jak wykazat to odwotujgcy, dopuszczenie leku nie jest
jednoznaczne z posiadaniem takich badan, jak wymagat tego zamawiajacy w niniejszym
postepowaniu, kwestia ta podlegataby wyjasnieniu w trybie art. 87 ust. 1 ustawy Pzp. Skoro
jednak kwestionowane oferty podlegajg juz odrzuceniu z uwagi na ich niezgodnosc¢ z trescig
SIWZ (w zakresie roztworu pH) wyjasnienie ich tresci w kwestionowanym zakresie (badan

klinicznych) stato sie bezprzedmiotowe.

Tym samym, w oparciu o powyzsze stwierdzi¢ nalezy, iz zarzuty podniesione przez

odwotujacego potwierdzity sie.

Biorac powyzsze pod uwage, orzeczono, jak w sentencji.

Izba w poczet materialu dowodowego =zaliczyta dokumentacje przedmiotowego

postepowania, a takze dokumenty ziozone na rozprawie przez strony, uznajac je za

stanowisko je sktadajgcych.



O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Pzp oraz
§ 5 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie
wysokosci wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu odwotawczym
i sposobu ich rozliczania (tj.: Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759 z p6zn. zm.), tj. stosownie do

wyniku postepowania.

Przewodniczacy: ...............



