Sygn. akt: KIO 1514/21

WYROK
z dnia 13 lipca 2021 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy:  Andrzej Niwicki
Czlonkowie: Katarzyna Odrzywolska
Anna Osiecka

Protokolant: Aldona Karpinska

po rozpatrzeniu na rozprawie dnia 12 lipca 2021 r. w Warszawie odwotania wniesionego do
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 20 maja 2021 r. przez wykonawce Ferrer
Internacional S.A., Avinguda Diagonal 549, 08029 Barcelona w postepowaniu
prowadzonym przez Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu, ul. Marii Curie-
Sklodowskiej 9, 41-800 Zabrze.

orzeka:
1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu uniewaznienie postepowania o
udzielenie zamowienia w zakresie Pakietu nr 6 oraz Pakietu nr 7, na podstawie art.

255 pkt 6 ustawy Prawo zamoéwien publicznych;

2. Kosztami postepowania obcigza Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu i zalicza
w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie:
pietnascie tysiecy ztotych zero groszy), uiszczong przez Ferrer Internacional S.A.,

Avinguda Diagonal 549 z siedzibg w Barcelonie tytutem wpisu od odwotania;

2.1 Zasgdza od zamawiajgcego Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu na rzecz
wykonawcy Ferrer Internacional S.A., Avinguda Diagonal 549 z siedzibg w
Barcelonie kwote 15 000 zt 00 gr (stownie pietnascie tysiecy ztotych zero groszy)

tytutem zwrotu kosztow postepowania odwotawczego.



Stosownie do art. 579 ust. 1 oraz 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. - Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129) na niniejszy wyrok - w terminie 14 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowe] lzby
Odwotawczej do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: ....ccoioiiiiiiiiiiiirrreees



Sygn. akt: KIO 1514/21
Uzasadnienie

Zamawiajacy prowadzi postepowanie o udzielenie zamodwienia publicznego pn. Dostawa
produktow leczniczych objetych refundacjg NFZ. Nr ogtoszenia w Dz.U.U.E S660 z 26 marca
2021, 149064-2021-PL.

Ferrer International, S.A. z siedzibg w Barcelonie (,Odwotujgcy” lub ,Ferrer wniést odwotanie
od czynnosci Zamawiajgcego polegajacej na publikacji ogtoszenia o Zaméwieniu oraz
Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (,SWZ”) w zakresie pakietu nr 6 (,Treprostynilum
roztwor do infuzji” oraz pakietu nr 7 (,Treprostynilum roztwor do infuzji” we fiolkach o
stezeniu 10 mg/ml).

Zaskarzonej czynnosci zarzucit naruszenie:

1) art. 99 ust. 2 i ust. 4 oraz art. 106 ust. 1 i ust. 3 w zw. z art. 16 pkt 1 ustawy PZP
przez okreslenie w opisie przedmiotu Zaméwienia w zakresie czeéci 6 i 7 takich warunkow
handlowych powigzanych z natozeniem na wykonawcow wymogu przedstawienia jako
przedmiotowego $rodka dowodowego os$wiadczenia o objeciu oferowanego produktu
leczniczego instrumentami dzielenia ryzyka stanowigcymi podstawe prawng do przekazania
Swiadczeh opisanych w SWZ (art. 11 ust. 2 pkt 7 w zw. z art. 49 ust. 5 ustawy o refundacji
lekéw, /.../; ,UoR”), majgcego potwierdza¢ spetnienie wymagan, ktére prowadzg do
naruszenia uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw oraz co najmniej
uprzywilejowania niektorych produktéw, tj. produktu Tresuvi wzgledem produktu Remodulin;
2) art. 106 ust. 1 w zw. z art. 99 ust. 1 ustawy PZP oraz art. 49 ust. 3 oraz ust. 5 UoR,
przez wymog przedstawienia w tych czesciach jako przedmiotowego srodka dowodowego -
o$wiadczenia o objeciu oferowanego produktu leczniczego instrumentami dzielenia ryzyka
stanowigcymi podstawe prawng do przekazania swiadczen opisanych w SWZ (art. 11 ust. 2
pkt 7 w zw. z art. 49 ust. 5 ustawy o refundaciji /.../), ktéry to dokument nie jest niezbedny do
przeprowadzenia postepowania, skoro w aktualnym na dzieh ztozenia odwotania formularzu
asortymentowo-cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ w brzmieniu przeznaczonym
dla pakietéw 6 i 7 Zamowienia Zamawiajgcy wymaga, by zrealizowanie wymogow opisanych
w pkt 1-6 kazdego z formularzy, tj. spetnienie swiadczen tam opisanych, byto uwzglednione
w cenie oferty, a ponadto ewentualne zaoferowanie tych swiadczeh na preferencyjnych
warunkach nie wymaga ustanowienia dla produktu leczniczego w pakietach 6 i 7
postepowania i nie bedzie naruszato art. 49 ust. 3 UoR;

3) art. 99 ust. 1 w zw. z art. 7 pkt 32 ustawy PZP i art. 710 Kc, przez natozenie na
wykonawcow w pkt 1 formularza asortymentowo-cenowego dla pakietow 6 i 7 obowigzku

nieodptatnego uzyczenia wraz z produktem leczniczym oferowanym w ramach tych czesci
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Zaméwienia pomp infuzyjnych,; co pozostaje w sprzecznosci z odptatnym charakterem
umowy o zamoéwienie publiczne.

Wskazujgc na powyzsze zarzuty, wniost o uwzglednienie odwotania oraz:

a) nakazanie Zamawiajgcemu dokonania modyfikacii:

- tresci sekcji V1.3 Ogtoszenia oraz rozdziatu Ill pkt 1 SWZ przez wykreslenie w obu
postanowieniach lit. €), w mysl| ktérej wykonawca ubiegajacy sie o udzielenie Zamdwienia w
ramach czesci 6 i 7 musi ztozy¢é wraz z ofertg, jako przedmiotowy srodek dowodowy,
,Os8wiadczenie o objeciu oferowanego produktu leczniczego instrumentami dzielenia ryzyka
stanowigcymi podstawe prawng do przekazania swiadczen opisanych w SWZ (art. 11 ust. 2
pkt 7 w zw. z art. 49 ust. 5 ustawy o refundac;ji lekéw /.../- dotyczy pakietu nr 6 i pakietu nr 77;
- tresci formularza asortymentowo-cenowego stanowigcego za nr 2 do SWZ w zakresie
odnoszgcym sie do czesci 6 i 7 przez modyfikacje pkt 1 i sformutowania ,Dostarczenie-
uzyczenie w cenie pakietu na czas trwania terapii kazdego pacjenta Zamawiajgcego pomp
infuzyjnych, przeznaczonych do podskérnego podawania leku TreprostyniF przez

wykreslenie stowa ,uzyczenie”.

W toku rozprawy dnia 12 lipca 2021 r. odwotujgcy zmodyfikowat zgdania przy
niezmienionych zarzutach i wobec uptywu terminu skfadania ofert wniost o nakazanie
uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie czesci 6 i 7, a takze
nakazanie czynnosci badania i oceny ofert. W konsekwencji wniést o nakazanie
uniewazniania postepowania zwazywszy, ze umowa zawarta w jego wyniku jest obarczona

wada.

Uzasadniajgc zarzuty i zgdania odwotujgcy wskazat w szczegdlnosci, co nastepuje.
Przedmiotem Zamowienia w ramach czesci 6 i 7 jest dostawa produktéw leczniczych:
Treprostynilum roztwér do infuzji, fiolki o stezeniu w okreslonej wielkosSci.

Pismem z 10 maja 2021 r. Zamawiajgcy dokonat kolejnej zmiany tresci SWZ i Ogtoszenia w
zakresie dotyczgcym czeséci 6 i 7 Zamowienia. Zamawiajgcy zmodyfikowat:

(a) postanowienie r. lll pkt 1e SWZ oraz sekcji V1.3e Ogloszenia i wskazat, ze takim
dokumentem ma by¢ ,O$wiadczenie o objeciu oferowanego produktu leczniczego
instrumentami dzielenia ryzyka stanowigcymi podstawe prawng do przekazania $wiadczen
opisanych w SWZ (art. 11 ust. 2 pkt 7 w zw. z art. 49 ust. 5 ustawy o refundacji) — dotyczy
pakietu nr 6 oraz pakietu nr 77;

(b) tres¢ Formularza czesci 6 i 7 przez przywrécenie pkt 7 z pierwotnej wersji kazdego z
tych Formularzy (,Zrealizowanie wymogow z punktow 1-6 w cenie oferty”) oraz modyfikacje
pkt 1 Formularzy, przez zastgpienie brzmienia (,,Dostarczenie w cenie pakietu na czas

trwania terapii kazdego pacjenta Zamawiajgcego pomp infuzyjnych, przeznaczonych do
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podskérnego podawania leku Treprostynil”) nowym: ,Dostarczenie-uzyczenie w cenie
pakietu na czas trwania terapii kazdego pacjenta Zamawiajgcego pomp infuzyjnych,
przeznaczonych do podskérnego podawania leku Treprostynil”.

9. Dokonane przez Zamawiajgcego zmiany naruszajg przepisy ustawy PZP.

10. Uksztattowanie opz w zakresie czesci 6 i 7 w odniesieniu do $wiadczen dodatkowych
okreslonych w Formularzu 6 i 7 uwzgledniajac:

(@) wymog ztozenia przez wykonawce ,O$wiadczenia o objeciu oferowanego produktu
leczniczego instrumentami dzielenia ryzyka stanowigcymi podstawe prawng do przekazania
swiadczenh opisanych w SWZ”, oraz

(b) okolicznos¢, ze 19 kwietnia 2021 r. Zamawiajgcy wprowadzit wymaég, by dawki w
pakiecie 6 byly kompatybilne ze sobg réwniez z dawkami pakietu 7 z fiolkami o stezeniach
10 mg/ml (co w konsekwencji prowadzi do tego, ze w ramach czesci 6 i 7 Zamawiajgcy musi
dokonaé wyboru oferty tego samego wykonawcy dla obu tych czesci.

Zostat on opisany w sposob utrudniajgcy uczciwg konkurencje i prowadzi w praktyce do
wyeliminowania produktu Remodulin, a co najmniej uprzywilejowuje wzgledem tego leku inny
lek zawierajgcy treprostinil, tj. lek Tresuvi.

11. Obecnie na rynku do obrotu dopuszczone sg dwa produkty lecznicze zawierajgce
Treprostinilum, do leczenia w ramach programu lekowego B.31 - tetniczego nadciSnienia
ptucnego (TNP) (,Program Lekowy”), tj.: Remodulin - produkt oryginalny, oraz Tresuvi -
produkt generyczny, ktérego producentem i podmiotem odpowiedzialnym jest Amomed
Pharma GmbH, a przedstawicielem w Polsce i posiadaczem decyzji o objeciu refundacjg i
ustaleniu urzedowej ceny zbytu jest AOP Orphan Pharmaceuticals AG (“AOP Orphan”).
12.13. Po zakonczeniu wspotpracy z Ferrer, AOP Orphan zajeta sie dziataniami zwigzanymi
z wprowadzaniem na rynek produktu konkurencyjnego, tj. Tresuvi, pozyskujgc stosowne
decyzje refundacyjne dla tego produktu leczniczego (,Decyzje refundacyjne Tresuvi’) oraz
czynnosci utrudniajgcych przeniesienie Decyzji refundacyjnych na Odwotujgcego. W
konsekwencji, AOP Orphan jest obecnie w posiadaniu Decyzji refundacyjnych Remodulin
AOP (w zakresie dawek o stezeniu 1 mg/ml, 2,56 mg/ml oraz 5 mg/ml) oraz Decyzji
refundacyjnych Tresuvi (w zakresie wszystkich oferowanych na polskim rynku dawek tego
leku) oraz towarzyszgcych im RSS ustalonych z Ministerstwem Zdrowia. Co istotne, RSS sg
dokumentami zawierajgcymi tajemnice przedsiebiorstwa, a przez to majg charakter poufny,
co potwierdza praktyka Ministra Zdrowia odmawiania udostepniania RSS w odpowiedzi na
wnioski o udostepnienie informacji publicznej. Ta sytuacja pozwala AOP Orphan na
kontrolowanie rynku w zakresie obrotu lekami zawierajgcymi treprostinil, poniewaz tylko ten
podmiot zna tre$¢ Decyzji refundacyjnych Remodulin AOP, Tresuvi oraz towarzyszgcych im
RSS. Wyjatek stanowi decyzja refundacyjna dla leku Remodulin w dawce 10 mg/ml,

uzyskana przez Odwotujgcego od 1 maja 2021 r. (,Decyzja refundacyjna Remodulin Ferrer”).
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14. Do podania leku, niezbedne sg pompy infuzyjne (wymagajgce serwisowania) oraz
materialy zuzywalne, ktérych dostarczenia oczekuje Zamawiajgcy, przy czym w odniesieniu
do pomp wskazuje, ze w ramach umowy zawartej ma nastgpi¢ ich ,Dostarczenie-uzyczenie”.
15. Wymog przekazania Zamawiajgcemu wraz z produktem leczniczym s$Swiadczen
opisanych, przy jednoczesnym zadaniu od wykonawcow ztozenia oswiadczenia o ,objeciu
oferowanego produktu leczniczego instrumentami dzielenia ryzyka stanowigcymi podstawe
prawna do przekazania $wiadczen opisanych w SWZ (art. 11 ust. 2 pkt 7 w zw. z art. 49 ust.
5 ustawy o refundacji” w praktyce prowadzi co najmniej do uprzywilejowania leku Tresuvi
wzgledem leku Remodulin w przypadku tego pakietu. Jedynie AOP Orphan posiada bowiem
wiedze o tym, w odniesieniu do jakich $wiadczen RSS ustalone wraz z wydaniem Decyzji
refundacyjnych Remodulin AOP oraz Decyzji refundacyjnych Tresuvi miatyby rzekomo
stanowi¢ podstawe prawng przekazania $wiadczen okreslonych w SWZ dla pakietu 6.

16. Z uwagi na wymog kompatybilnosci w praktyce nie jest mozliwe wybranie jako
najkorzystniejszej oferty wykonawcy oferujgcego lek Remodulin.

17. Bezposrednim efektem tresci Ogtoszenia oraz SWZ jest ograniczenie mozliwosci
zaoferowania Zamawiajgcemu wymaganego w zakresie pakietu 6 i 7 produktu leczniczego
wytgcznie do leku Tresuvi, co skutkuje zaburzeniem uczciwej konkurencji i nierdwnym
traktowaniem wykonawcéw oraz produktéw, ale takze moze powodowac¢ znaczace skutki
finansowe dla Zamawiajgcego jako swiadczeniodawcy. W postepowaniach przetargowych, w
ktérych zamawiajgcy wprowadzili wymog dotyczgcy ztozenia oswiadczenia w przedmiocie
objecia/posiadania RSS dla danego produktu leczniczego, nie zostata ztozona zadna oferta
zawierajgca lek Remodulin, gdyz zaden wykonawca planujgcy zaoferowac lek Remodulin nie
byt i nie jest w stanie przedstawi¢ RSS lub ztozy¢ oswiadczenia co do jego tresci.

18. Okolicznosci wskazujg na to, ze okreslajgc wymog przedstawienia przez
wykonawcow w zakresie tych pakietdbw oswiadczenia o objeciu oferowanego produktu
leczniczego instrumentami dzielenia ryzyka stanowigcymi podstawe prawng do przekazania
Swiadczen opisanych w SWZ (art. 11 ust. 2 pkt 7 w zw. z art. 49 ust. 5 UoR) Zamawiajgcy
naruszyt art. 99 ust. 2 i 4 oraz art. 106 ust. 2 i ust. 3 ustawy PZP w zw. z art. 16 pkt 1 ustawy
PZP.

19. Zamawiajgcy; okreslit bowiem wymagania dotyczgce warunkéw handlowych realizacji
dostawy, co wykracza poza wymogi jakie moze okresli¢ w opz zgodnie z art. 99 ust. 2
ustawy PZP.

20. Dla uznania naruszenia art. 99 ust. 4 ustawy PZP wystarczajgce jest, by dokonanie
opz w okreslony sposdb ,mogtoby” doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania
niektérych wykonawcow lub produktow.

21. W Swietle powyzszego nie jest réwniez uzasadnione wyartykutowane w rozdziale lll

pkt 1e SWZ i V1.3e Ogloszenia zgdanie przedstawienia przez wykonawcow oswiadczenia o
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objeciu oferowanego produktu leczniczego instrumentami dzielenia ryzyka, ktdre miatyby
stanowi¢ podstawe prawng do przekazania Zamawiajgcemu swiadczen opisanych w
zatgczniku nr 2 do SWZ, tj. Formularzu dla pakietu 6 i 7 Zaméwienia. Taki dokument nie
potwierdza powiem spetniania przez oferowany produkt leczniczy wymagan, cech lub
kryteribw zamawiajgcego (a jedynie spetnienie wymagan w zakresie warunkéw handlowych,
czemu nie stuzg przedmiotowe srodki dowodowe) i nie sposéb uzna¢ tego dokumentu za
niezbedny do przeprowadzenia postepowania, czego wymaga art. 106 ust. 1 ustawy PZP. Z
kolei z uwagi na okolicznosci przywotane, zgdanie przedtozenia takich dokumentow
ogranicza zasade uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow - art. 16 pkt 1
ustawy PZP.

22. Zadanie przedtozenia - jako przedmiotowego $rodka dowodowego w cze$ci 6 i 7 -
o$wiadczenia o objeciu oferowanego produktu leczniczego instrumentami dzielenia ryzyka,
ktére miatyby stanowi¢ podstawe prawng do przekazania swiadczen opisanych w SWZ (art.
11 ust. 2 pkt 7 w zw. z art. 49 ust. 5 UoR) nie znajduje oparcia w przepisach prawa i narusza
art. 106 ust. 1 ustawy PZP, rowniez w Swietle art. 49 ust. 3 i ust. 5 UoR.

23. Zgodnie z art. 106 ust. 1 PZP, zamawiajgcy moze zgdac innych niz wskazane w art.
104 i art. 105 przedmiotowych $rodkéw dowodowych na potwierdzenie, Zze oferowane
dostawy, ustugi lub roboty budowlane spetniajg okredlone przez zamawiajgcego wymagania,
cechy lub kryteria, jezeli sg one niezbedne do przeprowadzenia postepowania.

24, W aktualnym brzmieniu Formularzy czesci 6 i 7 wymaga sie, by zrealizowanie
wymogow w pkt 1-6 Formularzy (spetnienie swiadczen tam opisanych) byto uwzglednione w
cenie oferty. Takie sformutowanie potwierdza, ze zasadniczo wykonawca ma dowolno$¢ w
okresleniu warunkéw handlowych, co jest zresztg zgodne z zatozeniami ustawy PZP i
odptatnym charakterem umowy o zamdwienie publiczne definiowanej art. 7 pkt 32 PZP.
25.-34.W konsekwencji oswiadczenie, ktérego przedtozenia zgda Zamawiajgcy w r. Il pkt 1le
SWZ oraz Ogtoszeniu, nie moze by¢ uznane za przedmiotowy $srodek dowodowy zgodny z
art. 106 ust. 1 PZP, poniewaz nie potwierdza spetnienia wymagan odnoszgcych sie do
dostaw bedgcych przedmiotem Zamowienia w czesci 6 i 7, i nie jest niezbedne.

RSS nie stanowi podstawy prawnej przekazania swiadczen opisanych w pkt 1-6 Formularzy
dla pakietéw 6 i 7, skoro do ich przekazania Zamawiajgcemu nie jest wymagana zadna
podstawa prawna - jest to bowiem zwykle Swiadczenie, ktére zostanie spetnione przez
wykonawce w oparciu 0 umowe zawartg z Zamawiajgcym. RSS nie stanowi nawet podstawy
prawnej dla zaoferowania preferencyjnych warunkéw przekazania swiadczeh opisanych dla
czesci 6-7 Zamowienia, w tym rabatow albo bezptatnego ich zaoferowania (réwniez w
przypadku uznania dopuszczalnoéci natozenia przez Zamawiajgcego na wykonawcow

wymogu nieodptatnego dostarczenia w czesci 6 i 7 pomp infuzyjnych wraz z produktem



leczniczym, a tym samym nieuwzglednienia przez lzbe zarzutu opisanego w czesci IV
Odwotania). Taka konstatacja wynika z art. 49 ust. 3 i ust. 5 UoR.

Art. 49 ust. 3 UoR zakazuje przedsiebiorcom zajmujgcym sie obrotem lekami, /.../ udzielania
korzysci majgtkowych lub osobistych dla $wiadczeniobiorcow oraz oséb uprawnionych.

W art. 49 ust. 5 UoR ustawodawca doprecyzowat natomiast, iz realizacja obowigzkow
wnioskodawcy okreslonych w danym RSS nie powinna by¢ postrzegana jako dziatanie
naruszajgce zakaz okreslony w art. 49 ust. 3 UoR. Czesto bowiem instrumenty takie nie
pozostawiajg zadnych watpliwosci co do tego, ze stanowig one korzys¢ majgtkowa.
Powyzsze oznacza, ze podmioty prowadzgce obrét produktami leczniczymi nie mogag
udziela¢ jakichkolwiek korzysci majgtkowych lub osobistych pacjentom oraz osobom
posiadajgcym prawo wykonywania zawodu medycznego, ktére na podstawie odpowiednich
przepisdw sg uprawnione do wystawiania recept zgodnie z UoR oraz ustawg z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. Przepisy UoR nie przewidujg natomiast zakazu
przekazywania jakichkolwiek korzysci Swiadczeniodawcom.

Przetargi na treprostynil zwigzane sg z realizacjg przez $wiadczeniodawcéw Programu
Lekowego, w ramach ktérego stosowane sg produkty lecznicze zawierajace treprostynil.
Dawkowanie i spos6b podania lekow w Programie Lekowym musi by¢ zgodny z
Charakterystykg Produktu Leczniczego, co oznacza, ze jego realizatorzy nie majag
mozliwoéci decydowania o sposobie podania, zwilaszcza je$li dla danego produktu
leczniczego wprost przewidziana jest koniecznosé¢ zastosowania pomp infuzyjnych. W takiej
sytuacji produkt leczniczy objety finansowaniem ze srodkow publicznych oraz sprzet
niezbedny do jego aplikacji stanowig cato$¢ Swiadczenia udzielanego pacjentom przez
podmioty lecznicze w ramach realizacji umowy o udzielanie swiadczen gwarantowanych
(takimi Swiadczeniami gwarantowanymi sg programy lekowe okreslone w przepisach ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz dodatkowo uregulowane w przepisach UoR). Nie moze by¢ zatem mowy o
dokonaniu rozdzielenia swiadczenia na produkt leczniczy stosowany w Programie Lekowym i
element dodatkowy (np. pompe infuzyjng), ktéry mozna bytoby traktowac jako jakgkolwiek
korzy$¢ majatkowg lub osobistg dla pacjenta (Swiadczeniobiorcy).

Swiadczenia gwarantowane charakteryzujg sie tym, ze w catosci lub czesci finansowane sg
ze srodkow publicznych. Czesciowe finansowanie nie oznacza natomiast wspoétudziatu
pacjenta, a zatem przekazanie mu pompy infuzyjnei nie bedzie stanowito jakiejkolwiek
korzysci udzielonej pacjentowi. Pacjent witgczony do Programu Lekowego otrzyma bowiem
dany produkt leczniczy zawierajacy treprostinil za posrednictwem pompy infuzyjnej
niezaleznie od tego czy taka pompa jest uwzgledniona w RSS, czy nie. Je$li pompa nie
zostanie dostarczona przez oferenta, wéwczas bedzie musiata by¢ dostarczona przez

swiadczeniodawce jako podmiot realizujgcy leczenie w ramach Programu Lekowego. Nigdy
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nie wystgpitaby zatem sytuacja, w ktérej pacjent bytby zmuszony do samodzielnego (z
wiasnych srodkéw) zaopatrzenia sie w pompe infuzyjna.

W Swietle powyzszego nalezy podkreslic, ze zaoferowanie przez wykonawce w
Postepowaniu jakichkolwiek preferencyjnych warunkéw dostarczenia Zamawiajgcemu pomp
infuzyjnych zgodnie z pkt 1 Formularzy dla pakietdw 6 i 7 Zamodwienia byloby w
rzeczywistosci korzyscig udzielang na rzecz Zamawiajgcego jako swiadczeniodawcy, a nie
pacjenta. W konsekwenciji, nawet ich bezpfatne dostarczenie (uzyczenie przez wykonawce)
albo dostarczenie na preferencyjnych warunkach nie wymagatoby ustanowienia RSS dla
danego produktu leczniczego zawierajgcego treprostonil wraz z ktérym pompa miataby
zosta¢ dostarczona. Jak juz zostato to wspomniane powyzej, przepisy UoR nie zabraniajg
udzielania korzysci Swiadczeniodawcom. Powyzsze uwagi dotyczg réwniez pozostatych
Swiadczenh przewidzianych w pkt 2-6 Formularzy dla pakietow 6 i 7 Zamodwienia, czyli
serwisu pomp, zapewnienia materiatdbw zuzywalnych, przeprowadzania szkolen lekarzy
prowadzgcych terapie oraz personelu pielegniarskiego, a takze przekazania pompy
wszczepialnej. We wszystkich tych przypadkach brak RSS dla danego produktu leczniczego
wraz z ktérym te Swiadczenia bytyby realizowane nie stanowitby przeszkody dla ich
zaoferowania na preferencyjnych warunkach. Niezaleznie od powyzszego argumentacji raz
jeszcze nalezy podkresli¢, ze zgodnie z aktualnym brzmieniem Formularzy dla pakietéw 6-7
Zamowienia realizacja wymagan przewidzianych w pkt 1-6 tych Formularzy ma by¢ ujeta w
cenie oferty. Swiadczy to o tym, Ze realizacja opisywanych powyzej $wiadczen na
preferencyjnych warunkach (a nawet bezptatnie) bylaby prawem wykonawcy, a nie jest
obowigzkiem.

Majac na wzgledzie argumentacje przedstawiong w niniejszej czesci Odwotania, w petni
uzasadnione jest stanowisko Odwotujgcego o naruszeniu przez Zamawiajgcego art. 106 ust.
1 ustawy PZP poprzez natozenie na wykonawcow obowigzku ztozenia wraz z ofertg, jako
przedmiotowego Srodka dowodowego majgcego rzekomo potwierdza¢ zgodnosé
oferowanego w ramach pakietu 6 i 7 Zamowienia produktu leczniczego z wymaganiami
Zamawiajgcego, o$wiadczenia o objeciu oferowanego produktu leczniczego instrumentami
dzielenia ryzyka stanowigcymi podstawe prawng do przekazania swiadczen opisanych w
SWZ (art. 11 ust. 2 pkt 7 w zw. z art. 49 ust. 5 ustawy o refundacji lekdéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych).

IV. Naruszenie art. 99 ust. 1 w zw z art. 7 pkt 32 i art. 710 kc

35.-39.Niezaleznie od argumentacji wyzej, majac na wzgledzie niejednoznacznosé¢ opz, tj.
,dostarczenia-uzyczenia” pomp infuzyjnych (pkt 7 obu Formularzy stanowi, ze wymogi z pkt
1-6 majg by¢ zrealizowane w cenie oferty) Odwotujgcy wskazuje, ze aktualne sformutowanie
w zakresie dotyczacym tego swiadczenia narusza art. 99 ust. 1 w zw. z art. 7 pkt 32 ustawy

PZP i art. 710 Kc. Opis w tym zakresie jest niejednoznaczny i moze by¢ poczytany jako
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wymog dostarczenia pomp infuzyjnych w formie uzyczenia, co oznacza nieodptatne ich
przekazanie Art. 7 pkt 32 PZP definiuje zamowienie jako umowe odptatng. Natozenie
wymogu dostarczenia jakiegokolwiek swiadczenia nieodpfatnie godzi w istote zamodwienia
publicznego i w takim zakresie umowa nie powinna by¢ traktowana jako zaméwienie.
Powyzsze nie oznacza, ze wykonawca nie moze w zadnym przypadku zaoferowac
wykonania okre$lonych swiadczen skfadajgcych sie na zamoéwienie ,nieodptatnie”, o ile bedg
stanowity elementy wiekszej catosci; jest to wytgcznie prawo wykonawcy, a nie obowigzek.
Odwotujgcy wskazuje, ze opz jest niejednoznaczny, moze prowadzi¢ do takiej interpretacii,
ze pompy infuzyjne muszg zosta¢ dostarczone nieodpfatnie, co godzitoby w istote
zamowienia publicznego. By nie naruszy¢ art. 7 pkt 32 PZP nalezy usungc¢ stowa ,uzyczenie”
z pkt 1 obu Formularzy.

Z ostroznosci Odwotujgcy wskazuje, ze nawet przy uznaniu, ze Zamawiajgcy ma prawo
wymagaé nieodptatnego przekazania, nie jest uprawnione Zzgdanie przez wykonawce
przediozenia oswiadczenia o objeciu oferowanego produktu leczniczego instrumentami
dzielenia ryzyka stanowigcymi podstawe prawng do przekazania swiadczen opisanych w
SWZ (art. 11 ust. 2 pkt 7 w zw. z art. 49 ust. 5 UoR) - Odwotujgcy odsyta do argumentacji
powyzej.

V. Interes odwotujgcego w uzyskaniu zamowienia i we wniesieniu odwofania.

40.-45 Zgodnie z art. 505 ust. 1 ustawy PZP, odwofanie, jako jeden ze srodkdéw ochrony
prawnej okreslonych, przystuguje podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu danego
zamoOwienia oraz ponidst lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez
zamawiajgcego przepisow ustawy PZP. Interes ten powinien byé przy tym interpretowany
szeroko, tj. jako interes moggcy dotyczyé zaréwno konkretnego postepowania, jak i
Swiadczenia bedacego przedmiotem zamodwienia, niezaleznie od tego, w jakim
postepowaniu zostanie ono wykonawcy udzielone . Odwotujgcy traci mozliwosci uzyskania
(zaréwno bezposrednio jak i za posrednictwem podmiotéw wspotpracujgcych, ofertujgcych
produkt leczniczy Remodulin), potrzebe uzyskania rozstrzygniecia w postaci nakazania
modyfikacji Ogtoszenia i SWZ oraz ponownego ich ogtoszenia.

Odwotujgcy moze zostaé pozbawiony mozliwosci zaoferowania w Postepowaniu leku
Remodulin, przez niezgodne z przepisami prawa uksztattowanie przez Zamawiajgcego tresci
Ogtoszenia oraz SWZ.

Ogtoszenie opublikowano 26 marca 2021 r. i udostepniono SWZ. Zarzuty Odwotania dotyczag
tych czedci Ogtoszenia i SWZ, ktére zostaty zmodyfikowane dnia 10 maja 2021 r.
Odwotujgcy kwestionuje zgodnos¢ tresci ogtoszenia i SWZ z przepisami w zakresie zmian
dokonanych przez Zamawiajgcego. Z uwagi na to, iz tre$¢ ogtoszenia zostata zmieniona w
sposob odpowiadajgcy zmianie SWZ dokonanej pismem Zamawiajgcego z 10 maja 2021 r.,

niezaleznie od faktu opublikowania w DUUE ogtoszenia o zmianie pierwotnego Ogtoszenia w
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dniu 12 maja 2021 r., 10-dniowy termin na wniesienie odwotania zaréwno od zmienione;j

tresci SWZ jak i Ogtoszenia uptywa 20 maja.

Zamawiajgcy: w odpowiedzi na odwofanie wniést o odrzucenie wzglednie o oddalenie
odwotania w catosci.

Stwierdzit, ze nie uwzglednia Zzgdania modyfikacji tresci formularza asortymentowo-
cenowego stanowigcego w zakresie czesci 6 i 7 Zamowienia przez wykreslenie stowa
Luzyczenie".

Dostarczanie i uzyczanie pomp na czas terapii nastepuje na rzecz pacjentéow, a nie na rzecz
Zamawiajgcego wobec czego wywody Odwolujgcego, jakoby Zamawiajgcy wymagat
nieodptatnego $wiadczenia na jego rzecz sg chybione. Gwarancjg tego, by dodatkowe,
zwigzane z podaniem leku $wiadczenia (dotyczgce pomp infuzyjnych do podawani leku) byty
udzielone pacjentom nieodptatnie jest postawiony wymog objecia leku instrumentami
dzielenia ryzyka.

Zamawiajacy nie uwzglednia takze drugiego zarzutu w zakresie modyfikacji Rozdziatu Il pkt
1 SWZ i wnosi o odrzucenie, wzglednie o oddalenie odwotania z nizej podanych przyczyn.
Odwotanie wniesiono po terminie. Wymdg posiadania decyzji refundacyjnej zawierajgcej
instrumenty dzielenia ryzyka ogtoszono 21.04.2021r. i brzmiat: ,O8wiadczenie o posiadaniu
Instrumentu Dzielenia Ryzyka podpisanego z Ministerstwem Zdrowia, stanowigcego
podstawe prawng do przekazania swiadczen opisanych w SWZ (wg. art. 49 ust.5 Ustawy
Refundacyjnej"; informacja o wprowadzeniu tego wymogu zostata zamieszczona na stronie
internetowej 19.04.2021r.

10.05.2021r. Zamawiajgcy zmienit przedmiotowy zapis rozszerzajgc krgg potencjalnych
wykonawcow w ten sposéb, ze to nie wykonawca powinien posiadaC decyzje zawierajgcg
instrument dzielenia ryzyka, lecz oferowany produkt leczniczy powinien by¢ objety taka
decyzjg (zapis po zmianie brzmiat: ,Oswiadczenie o objeciu oferowanego produktu
leczniczego instrumentami dzielenia ryzyka stanowigcymi podstawe prawng do przekazania
Swiadczen opisanych w SWZ (art. 11 ust.2 pkt. 7 w zw. z art, 49 ust. 5 ustawy o refundac;ji
lekow /.../".

Istotg obu zapiséw jest, by wykonawca zaoferowat lek, co do ktdérego niezbedne do jego
podania wyposazenie (pompy) jest objete instrumentem dzielenia ryzyka. Zamawiajacy - z
przyczyn podanych nizej - wymagat bowiem, by podstawg przekazania pomp, a takze ich
serwisowania byta decyzja refundacyjna (a nie umowa z Zamawiajgcym). Zamawiajgcy
10.05.2021 r. doprecyzowat zapis wskazujgc, ze to lek jest objety decyzjg refundacyjng oraz
wskazat prawidlowg nazwe aktu prawnego, ktéry jest podstawg wydania decyzji
refundacyjnej zawierajgcej instrumenty dzielenia ryzyka. Istota obu zapisow oraz skutek z

nich wynikajgcy jest identyczny: oferta wykonawcy obejmujgca lek nie posiadajgcy
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instrumentu dzielenia ryzyka nie bedzie spetniata warunkow postepowania. Zatem
Odwotujgcy winien ztozy¢ odwotanie najdalej w dniu 29 kwietnia 2021r. (t. 10 dni od
informacji o wprowadzeniu zmiany.).

Odwotanie dotyczy w istocie i zawiera argumenty dotyczgce wprowadzenia przez
Zamawiajgcego obowigzku posiadania instrumentu dzielenia ryzyka, a czynnosc¢ ta zostata
dokonana 19.04.2021 r., a zatem odwotanie w tym przedmiocie jest wniesione po terminie i
powinno zostac odrzucone.

2.

W ocenie Zamawiajgcego Odwolujgcy nie posiada interesu prawnego we wniesieniu
odwotania. Nie ztozyt oferty i uptynat termin skladania ofert. Zamawiajgcy po wniesieniu
niniejszego odwotania nie mogt juz zmieni¢ SWZ ani przedtuzy¢ terminu sktadania ofert.

3.

Zamawiajacy nie naruszyt przepisu art. 99 ust.2 i 4 pzp albowiem opz:

a) Zgodnie z art. 99 ust.2 pzp zawiera wymagane cechy przedmiotu zamoéwienia (w
szczegolnosci wymaog objecia produktu leczniczego decyzjg refundacyjng, ktéra to decyzja
ma zawiera¢ instrumenty dzielenia ryzyka)

b) Zgodnie z art. 99 ust. 4 pzp nie narusza uczciwej konkurencji gdyz Zgdanie
posiadania instrumentu dzielenia ryzyka wynika z obiektywnych, uzasadnionych potrzeb.
Przedmiotem w pakietach 6 i 7 jest produkt leczniczy, do ktérego podania niezbedne sg
wyroby medyczne w postaci pomp infuzyjnych (pompe takg dostaje pacjent i nosi jg przy
sobie) oraz materiatéw jednorazowych (jak wktucia i strzykawki). Lek jest objety programem
lekowym na podstawie umowy z NFZ okreslajgcej warunki stosowania produktu leczniczego.
Zamawiajgcy otrzymuje od NFZ jedynie refundacje za produkt leczniczy i to zakup produktu
leczniczego jest przedmiotem postepowania. Natomiast pompy z serwisem i materiaty
jednorazowe sg dostarczane przez wykonawce pacjentowi w oparciu o zawarty w decyzji
refundacyjnej tzw. instrument dzielenia ryzyka ODR i nie sg kupowane przez
Zamawiajgcego, gdyz nie ma takiej potrzeby. Instrumenty dzielenia ryzyka sg specyficznym
rozwigzaniem wynikajgcym z ustawy refundacyjnej i Zamawiajacy tg specyfike uwzglednit w
SWZ. Kazda decyzja administracyjna skutkuje wydatkowaniem $rodkéw publicznych w
postaci refundacji. Zdarza sie, ze wartos¢ wydatkowanych srodkéw nie jest mozliwa do
jednoznacznego oszacowania na etapie wydawania decyzji. Czasem ryzyko szacunku
wydatkowanych srodkow jest na tyle duze, ze uzasadnione jest zastosowanie mechanizmu,
ktéry to ryzyko roztozy na publicznego ptatnika i adresata decyzji o objeciu refundacjg leku (a
nie na $wiadczeniodawce!). To jest instrument dzielenia ryzyka. Na podstawie DR
wykonawca jest zobowigzany do zapewnienia pacjentowi-swiadczeniobiorcy (a nie
szpitalowi-Swiadczeniodawcy) okre$lonych w decyzji wyrobow medycznych i ustug.

Zamawiajgcy nie jest zatem strong w stosunku zobowigzaniowym dotyczgcym pomp i
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materiatébw jednorazowych (w konsekwencji nie rozlicza ich w NFZ) - stronami w zakresie
tych $wiadczen jest wykonawca i pacjent. Nie zmienia tego fakt, ze pompa jest dostarczana
pacjentowi (de facto uzyczana, bo po zakonczeniu podawania leku pompy sg zwracane
przez pacjentow do wykonawcy) do szpitala, albowiem leczenie Treprostynilem i uzycie
pompy jest rozpoczete w szpitalu - co wynika z warunkéw programu lekowego.

Obiektywny interes Zamawiajgcego wymaga, by podstawg dostarczenia pomp i materiatow
zuzywalnych byta decyzja refundacyjna zawierajgca instrument dzielenia ryzyka, gdyz tylko
w takim przypadku Zamawiajgcy nie bedzie ponosit kosztow i ryzyka dostarczania pomp
pacjentowi. Jesli bowiem podstawg dostarczania pomp miataby by¢ umowa z Zamawiajgcym
woéwczas kosztem rzeczowym udzielenia swiadczenia w ramach programu lekowego bytby
nie tylko produkt leczniczy, ale takze pompy i materiaty zuzywalne, a zgodnie z warunkami
programu tylko produkt leczniczy jest refundowany przez NFZ). Zamawiajgcy jako publiczny
Swiadczeniodawca ma obowigzek ponoszenia jak najmniejszych kosztow udzielajgc
Swiadczen finansowanych przez NFZ.

Dodatkowo to Zamawiajgcy bytby zobowigzanym wobec pacjenta do dostarczenia pompy i
odpowiedzialnosci za jej sprawnosé (serwis, naprawa, wymiana itd.). Zgodnie z
obowigzujgcym prawem wydane decyzje refundacyjne gwarantujg pacjentom otrzymanie
pomp i ich serwis — dlaczego zatem Zamawiajgcy miatby nie mie¢ prawa do zgdania
otrzymania produktu, ktéry zapewnia mu prawidtowe rozliczenie umowy z NFZ i nie obarcza
ryzkiem i ciezarem odpowiedzialnosci za pompy? Odwotujgcy chce narzucic¢
Zamawiajgcemu formute prawng, w jakiej ma nastgpi¢ dostawa potrzebnych srodkéw
rzeczowych — to tak jakby wykonawca, ktory zajmuje sie tylko leasingiem chciat nakazaé
zamawiajgcemu planujgcemu zakup Srodka trwatego dopuszczenie takze formy leasingu.
Jest to w ocenie Zamawiajgcego niedopuszczalne, albowiem zamawiajgcy decyduje o formie
nabycia produktu czy ustugi. Zachowanie uczciwej konkurencji nie oznacza, ze zamawiajgcy
ma obowigzek dopusci¢ w postepowaniu wszelkie istniejgce na rynku produkty lub sposoby
Swiadczenia ustug. Zamawiajgcy jako gospodarz postepowania ma prawo opisa¢ przedmiot
zamowienia w sposob uwzgledniajgcy jego uzasadnione potrzeby; okresla zakres zaréwno
przedmiotowy, jak i podmiotowy i cel, jaki zamierza osiggng¢. Zamawiajgcy nie ma
obowigzku zapewnienia mozliwosci realizacji przedmiotu zamoéwienia wszystkim podmiotom
dziatajgcym na rynku w branzy. Prawie nigdy nie jest mozliwe opz, ktéry w ten czy inny
sposoéb nie uniemozliwia czesci wykonawcom w ogdle ztozenie oferty, a niektorych stawia w
uprzywilejowanej pozyciji.

Niezaleznie od powyzszego w ocenie Zamawiajgcego istotg przepisu art. 49 ust.3 ustawy o
refundacji lekow /.../, ,3 Zakazuje sie: 1)  przedsigbiorcy zajmujgcemu sie wytwarzaniem
lub obrotem lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundaciji, 2) podmiotowi prowadzgcemu
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apteke, kierownikowi apteki lub osobie wydajgcej leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjg w zwigzku z realizacjg
recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne

- sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatéw, bonifikat, pakietdw i programow
lojalnosciowych, darowizn nagréd, wycieczek, gier losowych, zaktadéw wzajemnych,
wszelkich form uzyczen, transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju talonéw i bonow, a takze
korzysci majgtkowych lub osobistych dla $wiadczeniobiorcow oraz oséb uprawnionych.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie do podmiotéw realizujgcych zaopatrzenie na zlecenie w
zakresie wyrobow medycznych oraz dostawcéw tych wyrobow.

5. Jezeli w decyzji o objeciu refundacjg leku, srodka specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, ustalano instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych
mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7, ktére stanowig ktérgkolwiek z korzysci majgtkowych lub
osobistych, o ktorych mowa w ust. 3, przepisdéw ust. 1-3 nie stosuje sie¢ w zakresie tych
instrumentéw. ” jest ustalenie kto jest rzeczywistym beneficjentem okreslonych w tym
przepisie swiadczeh. W niniejszej sprawie jest nim pacjent-Swiadczeniobiorca (szpital jedynie
uczestniczy w przekazaniu pompy pacjentowi, ktéry znajduje sie na oddziale szpitalnym), a
zatem realizacja swiadczenia w postaci uzyczania pomp moze nastgpi¢ jedynie w oparciu o
instrument dzielenia ryzyka. W przeciwnym wypadku nastgpi bowiem naruszenie przepisu.
W ocenie Zamawiajgcego uwzglednienie proponowanej przez Odwotujgcego modyfikacji
SWZ doprowadzitoby do naruszenia przepisu art. 99 ust. 1 i 2 pzp. Jezeli bowiem podstawg
dostarczania przez wykonawce pomp (wraz z ich serwisem) oraz materiatdbw zuzywalnych
miataby by¢ umowa z zamawiajgcym i to zamawiajgcy miatby nabywaé (najmowac?) od
wykonawcy pompy to w SWZ musiatyby sie znalez¢ przynajmniej minimalne warunki
dostawy/najmu/serwisu takiej jak cena, termin, zakres czynnosci serwisowych.

Zamawiajgcy stwierdza, ze nie naruszyt art. 106 ust. 1 w zw. z art. 99 ust. 1 pzp bowiem
wymog przedstawienia os$wiadczenia o objeciu oferowanego produktu leczniczego
instrumentami dzielenia ryzyka jest niezbedny do przeprowadzenia postepowania.
Przedstawit uzasadnienie postawienia takiego wymogu wyzej, dodatkowo pragnie wskazac,
ze umowa z NFZ w zakresie realizacji programu lekowego z leczeniem Treprostynilem
wprost zawiera zobowigzanie Zamawiajgcego do stosowania instrumentéw dzielenia ryzyka
jezeli w odniesieniu do leku objetego programem lekowym zostaty ustanowione (kopie
aktualnie obowigzujgcej umowy zatgczono do pisma, w tym zacytowano pkt 11: ,11.
Swiadczeniodawca zobowigzany jest do:

1) realizacji instrumentow dzielenia ryzyka,
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2) wspotpracy z Prezesem Funduszu oraz dyrektorem Oddziatu Funduszu przy realizacji
instrumentéw dzielenia ryzyka - o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy o refundac;ji lekéw
[...I

Zapisy takie wynikajg z zasady, ze koszty udzielania swiadczeh zdrowotnych majg by¢
minimalizowane i $wiadczeniodawca ma korzysta¢ z istniejgcych rozwigzan prawnych
przerzucajgcych czes¢ kosztéw i ryzyka na wykonawcow. Jezeli decyzja refundacyjna
obejmuje nie tylko produkt medyczny, ale takze dostarczenie wyrobéw medycznych z nim
zwigzanych pacjentom to obowigzkiem s$wiadczeniodawcy jest skorzystanie z takiego
rozwigzania wynegocjowanego z wykonawcag na poziomie ministerialnym,

Z powyzszych wzgledéw zamawiajacy przedstawit stanowisko, jak wyzej.

Uwzgledniajac dokumentacje postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, jak
rowniez biorgc pod uwage stanowiska stron przedstawione w pismach procesowych,
jak tez podczas rozprawy, Izba stwierdzita, iz odwolanie w zakresie rozpoznawanych

zarzutow zastuguje na uwzglednienie.

Odnoszgc sie do stanowiska zamawiajgcego stwierdzajgcego, ze odwotanie zostato
wniesione po terminie z uwagi na fakt, ze zarzut odwotania dotyczy wymogu posiadania
decyzji refundacyjnej zawierajgcej instrumenty dzielenia ryzyka, co zostato ogtoszone juz
dnia 21 kwietnia 2021 r., a zmiana zapisu jedynie rozszerzyta krag potencjalnych
wykonawcéw w ten sposob, ze to nie wykonawca powinien posiada¢ decyzje zawierajgca
instrument dzielenia ryzyka, lecz oferowany produkt leczniczy powinien by¢ objety taka
decyzjg, co w ocenie zamawiajgcego oznacza, istotg obu zapiséw jest, by wykonawca
zaoferowat lek, co do ktdrego niezbedne do jego podania wyposazenie (pompy) jest objete
instrumentem dzielenia ryzyka, natomiast zamawiajgcy dnia 10 maja 2021 r. doprecyzowat
zapis wskazujac, ze to lek jest objety decyzjg refundacyjng oraz wskazat prawidtowg nazwe
aktu prawnego, podstawy wydania decyzji refundacyjnej zawierajgcej instrumenty dzielenia
ryzyka sktad orzekajgcy nie podziela tego stanowiska.

Jak wynika z dokumentacji postepowania dokonana na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy pzp
w dniu 10 maja 2021 r. zmiana warunkéw zamoéwienia, oprécz ustalenia nowego terminu
sktadania ofert i w konsekwencji tego, nowego terminu zwigzania ofertg, dotyczy w czesci
merytorycznej postanowien odnoszgcych sie wylgcznie do przedmiotu zaméwienia w
zakresie Pakietu nr 6 i 7. Zmieniona zostata ilos¢ przedmiotu zamdwienia w obydwu
pakietach, co uwidoczniono w nowych zmienionych formularzach asortymentowo -
cenowych, zmieniono termin wykonania zamowienia w zakresie omawianych pakietow w ten
sposob, ze: Byto: ,Termin wykonania przedmiotu zamodwienia : zgodnie z zamdwieniami w

terminie 30 m-cy od zawarcia umowy.” Jest: ,Termin wykonania przedmiotu zaméwienia: a)
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Zgodnie z zamowieniami w terminie 12 m-cy od zawarcia umowy — dotyczy Pakietu Nr 6 i
Pakietu Nr 7 /.../”. W zwigzku z tg zmiang stosownej zmianie ulegty zapisy projektu umowy
zaréwno co do terminu realizacji zamowienia jak i mozliwosci jednostronnego przez
zamawiajgcego zmniejszenia wartosci przedmiotu umowy lub przedtuzenia czasu trwania
umowy 0 hie wiecej niz 3 miesigce, co réwniez dotyczyto przedmiotowych pakietow 6 oraz 7.
Jednoczesnie, jak stusznie stwierdzity obydwie strony zasadnicza zmiana odnosita sie do
zapiséw rozdziatu lll.1e SWZ ,Przedmiotowe $rodki dowodowe” wskazujgca na obowigzek
ztozenia opisanego wczesniej oswiadczenia o objeciu oferowanego produktu leczniczego
instrumentami dzielenia ryzyka stanowigcymi podstawe prawng do przekazania swiadczen
opisanych w SWZ (art. 11 ust. 2 pkt 7 w zw. z art. 49 ust. 5 ustawy o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych). Oswiadczenie to dotyczy¢ ma wytgcznie Pakietu nr 6 i Pakietu Nr 7
przedmiotu zaméwienia.

W ocenie sktadu orzekajgcego dokonana zmiana wymogu w zakresie decyzji refundacyjnej
przez zastgpienie oznaczenia podmiotu wskazanego w decyzji na rzecz przedmiotu, jakim
jest lek refundowany, jest zmiang niesporng w sprawie i przedmiotowo istotng; moze mieé
znaczenie przy ocenie mozliwosci i szans skutecznego udziatu w postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia potencjalnego wykonawcy — dostawcy przedmiotu zamédwienia. W nastepstwie
tej oceny nalezy stwierdzi¢, ze wniesienie odwotania w terminie 10 dni od dnia zmiany
Ogtoszenia i SWZ, ktore zostalty dokonane przez Zamawiajgcego dnia 10 maja 2021 r.
nastgpito z zachowaniem terminu ustawowego wskazanego w art. 515 ust. 2 pkt 1 ustawy
pzp. Jak wykazano wyzej, zarzuty odwotania dotyczg wiasnie tych czesci zamowienia, co do
ktérych nastgpita modyfikacja.

W przedstawionym w odpowiedzi na odwotanie stanowisku Zamawiajgcy stwierdzit, ze
Odwotujgcy nie posiada interesu prawnego we wniesieniu odwotania, co uzasadnia faktem,
iz wykonawca nie ztozyt oferty i uptynat termin sktadania ofert, natomiast zamawiajgcy po
wniesieniu niniejszego odwotania nie mogt juz zmieni¢ SWZ, ani przedtuzy¢ terminu
sktadania ofert.

Oceniajac te kwestie nalezy zauwazy¢, ze stosownie do art. 7 pkt 30 ustawy pzp wykonawcag
jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci
prawnej, ktéra oferuje na rynku wykonanie robét budowlanych lub obiektu budowlanego,
dostawe produktéw lub swiadczenie ustug lub ubiega sie o udzielenie zamowienia, ztozyta
oferte lub zawarta umowe w sprawie zamowienia publicznego. W $wietle zacytowanego
przepisu odwotujgcy niewatpliwie jest wykonawcg mieszczacym sie w definicji ustawowej co

najmniej przez fakt dziatania na rynku, ktérego dotyczy przedmiot zaméwienia.

Uznaje sie, ze spetniona zostata materialnoprawna przestanka wniesienia odwotania

16



uregulowana w art. 505 ustawy — Prawo zamowien publicznych wobec wykazania przez
wykonawce, ze ma oraz miat on interes w uzyskaniu zamoéwienia i moze ponie$¢ szkode w
wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisdw ustawy, w szczegoélnosci przez tresc
opisu przedmiotu zamowienia moggcg niezasadnie ograniczy¢é krgg potencjalnych
wykonawcéw w postepowaniu. Mozna przy tym zauwazy¢, ze w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego krgg wykonawcéw majgcych interes w uzyskaniu zaméwienia w
wyniku uprzedniego domagania sie ustalenie zgodnych z prawem warunkéw udziatu w
postepowaniu, jest znaczgco szeroki. Oceny tej nie zmienia okolicznos¢ wskazana przez
zamawiajgcego, iz odwotujgcy, w wyznaczonym postanowieniami specyfikacji terminie, nie
ztozyt oferty. W tym zakresie zasadne jest przyjecie stanowiska, ze fakt nieztozenia oferty
moze oznacza¢ potwierdzenie lub co najmniej uprawdopodobnienie prezentowanego
stanowiska, iz w warunkach ustalonych specyfikacja wykonawca nie ma realnej mozliwosci
ztozenia oferty spetniajgcej te warunki, kiore sg jednoczesnie przedmiotem zarzutow
odwotania. Gdyby bowiem oferta zostata ztozona, niewykluczony byitby wniosek wyciggniety
z tego faktu, iz wykonawca, pomimo zastrzezen, dostosowuje sie do warunkéw zamowienia i
prawdopodobnie, przy zatozeniu racjonalnosci tej czynnos$ci, uznaje swojg oferte za
spetniajgcg wymogi swz i mozliwg do uznania za najkorzystniejsza.

Jednoczesnie Izba stwierdza, ze w sprawie rozpatrywanej, w nastepstwie dokonania dnia 10
maja 2021 r. modyfikacji warunkdw zamowienia oraz ogtoszenia 0 zamowieniu, zamawiajgcy
ustalit nowy termin sktadania na dzien 21 maja 2021 r. Nie negujac dopuszczalnosci
przyjecia tak krétkiego terminu mozna zauwazy¢, ze jest on w istocie zbiezny z terminem
ewentualnego skorzystania przez wykonawcow z przystugujgcych srodkéw ochrony prawne;j
tj., jak w sprawie rozpatrywanej, odwotaniem dotyczgcym nowych postanowien SWZ. Jak
stusznie zauwazyt zamawiajgcy, w takiej sytuacji nie ma on juz mozliwosci przedtuzenia
terminu sktadania ofert ani dokonania zmian w postanowieniach SWZ. Nie oznacza to
jednak, ze wykonawca miatby by¢ pozbawiony prawa do ztoZzenia odwotania i potencjalnie
uzyskania korzystnego rozstrzygniecia. Natomiast uptyw terminu skfadania ofert, w razie
uwzglednieniu zarzutéw odwotania, odnoszgcych sie do SWZ, prowadzi do odmiennych, a w
istocie, dalej idgcych skutkow prawnych. Nie jest bowiem mozliwe nakazanie uniewaznienia
tylko niektérych czynnosci zamawiajgcego, w tym otwarcia ofert, ktére nie moze by¢, z
natury rzeczy, ponowione.

W takim stanie rzeczy sktad orzekajgcy dokonat rozstrzygniecia w postaci nakazania
uniewaznienia postepowania w zakresie Pakietu nr 6 oraz Pakietu nr 7 z uwagi na
nastepujgce okolicznosci.

Oceniajgc kolejne zarzuty i zadania w zestawieniu ze stanowiskiem zamawiajgcego Izba
stwierdza, ze nie podziela poglagdu odwotujgcego co do niedopuszczalnoéci ustalenia w

warunkach realizacji zamdwienia wymogu dostarczenia i udostepnienia pomp infuzyjnych w
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formie uzyczenia. Tym samym uznaje sie, ze wymog w tym zakresie opisany w formularzu
asortymentowo-cenowym nie narusza zasad zamoéwien publicznych, w tym podkreslanegj
przez odwotujgcego definicji zamowienia jako umowy odpfatnej. Uzasadnione potrzeby
zamawiajgcego w rozpatrywanej sprawie to prowadzenie terapii lekowej zgodnie ustalonym
zasadami, programem lekowym i charakterystykg produktu leczniczego. Jest oczywiste, ze
terapia jest mozliwa jedynie z uzyciem pomp infuzyjnych i regulg na tym rynku jest
pozyskiwanie pomp od dostawcy tgcznie z produktem leczniczym. Realizacja zamowienia
jedynie wtedy i w taki sposdb moze spetni¢ postawiony przez zamawiajgcego cel i zaspokoic
sformutowang w opisie przedmiotu zamowienia potrzebe.

W tym kontekscie, w ocenie lzby nie sg przekonujgce wywody zamawiajgcego, ktéry
stwierdzit, Zze dostarczanie i uzyczanie pomp na czas terapii nastepuje na rzecz pacjentéw, a
nie na rzecz Zamawiajgcego. Takie rozdzielenie czesci Swiadczenia przez odrebne
traktowanie dostawy samego produktu leczniczego i odrebne $wiadczen pozostatych, a
niezbednych do realnego wykonania terapii lekiem treprostynilum, tj. pomp infuzyjnych,
serwisu pomp, materiatdw zuzywalnych niezbednych do prowadzenia terapii, szkolenia
lekarzy oraz zrealizowanie tych wymogéw w ramach oferty, jest sztuczne i nie znajduje
uzasadnienia ani funkcjonalnego, ani formalnego. Przytoczone $wiadczenia opisane jako
wymogi sg wprost wymienione w tresci formularzy asortymentowo-cenowych stanowigcych
zatgczniki nr 2 do SWZ w brzmieniu przeznaczonym dla pakietéw 6 i 7. Z tresci dokumentacji
wynika zatem, ze sg dwie strony umowy o udzielenie zaméwienia tj. zamawiajgcy i
wykonawca. Ponadto formularze zawierajg klauzule zobowigzujacg wykonawce do ztozenia
oswiadczenia, ze ,przekazanie w/w $wiadczen nie narusza przepis6w zawartych w art. 49
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z
pézn. zmianami)’. Sformutowana w ten sposob tre$¢ formularzy nie budzi, zdaniem Izby
watpliwosci i w istocie potwierdza, ze opisany w nich przedmiot zamdwienia ma byc¢
dostarczony zamawiajgcemu w niniejszej sprawie i spetniajgcemu definicje zamawiajgcego
Z art. 7 pkt 31 ustawy pzp.

Zauwazajac, ze intencjg zamawiajgcego przy formutowaniu warunkéw przedmiotowych
zamowienia byto dochowanie wymogdéw sformutowanych w ustawie o refundaciji lekéw /.../, a
w szczegolnosci art. 49 ustawy, sktad orzekajgcy uznaje, ze zaréwno wczesniejszy, jak i
kwestionowany w odwotaniu zapis o obowigzku posiadania decyzji zawierajgcej instrument
dzielenia ryzyka, jest wymogiem nadmiarowym i narusza art. 99 ust. 2 i ust. 4 oraz art. 106
ust. 1 iust. 3w zw. z art. 16 pkt 1 ustawy pzp. Wymdg prowadzi do naruszenia uczciwej
konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow i z prawdopodobienstwem graniczacym z
pewnos$cig stwierdzi¢ nalezy, ze prowadzi do nieuzasadnionego uprzywilejowania niektérych

produktow i potencjalnych dostawcow. Wobec braku zaprzeczenia przez zamawiajgcego w
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tym zakresie, sktad orzekajgcy uznaje za wykazany przez odwotujgcego stan faktyczny
dotyczgcy podmiotéw i lekéw objetych instrumentami dzielenia ryzyka, za wiarygodny.
Niesporne jest, w ocenianym stanie faktycznym sprawy, stwierdzenie zamawiajgcego, ze to
produkt leczniczy jest objety decyzjg refundacyjng, natomiast z faktu tego nie wywiddt
wnioskéw o0 negatywnych dla siebie skutkbw mogacych wynikngé z braku przedstawienia
decyzji z instrumentami dzielenia ryzyka. Wskazat jedynie, ze oferta obejmujgca lek nie
posiadajgcy instrumentu dzielenia ryzyka nie bedzie spetniata warunkéw postepowania nie
uzasadniajgc jednak celu postawienia tego warunku.

Izba, co zrozumiate, nie narzuca sposobu ustalania warunkéw podmiotowych i
przedmiotowych udzialu w postepowaniu, ktéry ustala zamawiajgcy jako gospodarz
postepowania, o ile nie zostang przekroczone granice wynikajgce z przepisow prawa wyzej
wskazanych tj. ustawy pzp i ustawy refundacyjnej. Nalezy podkresli¢, ze stronami umowy o
udzielenie zamdwienia publicznego jest wykonawca (dostawca) i zamawiajgcy.

Dla oceny okolicznosci dziatania zgodnie z prawem zaréwno wykonawcy jak i
zamawiajgcego w warunkach rozpoznawanego stanu faktycznego znaczenie ma
interpretacja artykutu 49 ust. 3 ustawy o refundacji lekow/.../ w szczegdlnosci przez
ustalenie, czy podmiotem odnoszgcym zakazang korzy$¢ majgtkowg jest zamawiajgcy czy
pacjent, wobec ktérego ma by¢ prowadzona terapia lekiem treprostynilum. Poza sporem
pozostaje, iz do podania leku niezbedne jest uzycie pomp infuzyjnych i stworzenie
pozostatych warunkéw zgodnie z charakterystykg produktu i opisem w formularzu 6 oraz 7.
Sktad orzekajgcy zauwaza, ze istotnie to pacjent otrzymuje bezpfatnie swiadczenie w
postaci terapii ( w tym lek i niezbedne Swiadczenia dodatkowe) zgodnie z zasadami
gwarantowanych ustawowo $wiadczeh leczniczych. Nie ma jednak podstaw do twierdzenia,
ze odnosi on niedozwolong korzys¢ majgtkowg opisang w art. 49 ust. 3 ustawy
refundacyjnej. W przepisie, kilkakrotnie cytowanym uzyte jest bowiem pojecie ,korzysci
majatkowych lub osobistych dla swiadczeniobiorcow oraz oséb uprawnionych”. W tym
miejscu nalezy zauwazyC, ze strona umowy, jakg jest szpital — zamawiajgcy w trybie
przepisow Prawa zaméwien publicznych nie jest sSwiadczeniobiorcg lub inng osobg
uprawniong w rozumieniu art. 49 ust. 3 ustawy o refundacji /.../. Zatem nawet, jezeli
zamawiajgcy uzyskuje okreslone korzystne warunki dostawy leku, tu w postaci dostarczenia
wraz z produktem leczniczym niezbednych pomp infuzyjnych, serwisu przekazanych pomp,
materiatdbw zuzywalnych niezbednych do prowadzenia terapii i in., to sg to elementy
skladajgce sie na realizacie umowy dostawy na rzecz zamawiajgcego, a nie osoby
uprawnionej w rozumieniu art. 49 ustawy. (podobnie w wyroku KIO 1390/21 z 25 czerwca
2021.) W konsekwencji powyzszego ewentualna teza o naruszeniu przez w takim stanie
faktycznym zakazu z ustawy o refundacji lekéw, jest niestuszna. Nie ma jednoczesnie

przeszkdd, choé nie wydaje sie warunkiem niezbednym, dysponowanie przez wykonawce
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lub dotyczaca leku, decyzjg o objeciu refundacjg leku i ustaleniu instrumentéw dzielenia
ryzyka.

W konsekwencji formuta uzyczenia pomp infuzyjnych i zapewnienia dodatkowych
niezbednych dla prawidtowej terapii swiadczen w istocie bezkosztowych w catosci na rzecz
zamawiajgcego przy jednoczesnym przestrzeganiu przepisow ustawy refundacyjnej,
przewidziana w tresci wymogow opisanych w formularzach cenowo — asortymentowych, jest
zgodna z przepisami prawa.

Natomiast wobec przyjecia dodatkowych kwestionowanych wymogow w zakresie
przedmiotowych srodkéw dowodowych, naruszajgcych wskazane przepisy ustawy pzp, a
jednoczesnie w zwigzku z uptywem terminu sktadania ofert w ocenianym zakresie
przedmiotu zamowienia i niemoznoscig dokonania zmian w postanowienia specyfikacji

warunkow zamodwienia, orzeczono, jak w sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie art.
575 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz.
1129) oraz § 7 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020
r. w sprawie szczegoétowych rodzajéw kosztow postepowania odwotawczego, ich rozliczania
oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu wysokosci wpisu od odwofania (Dz. U. poz.
2437).

Przewodniczacy: .........cceevviviiinnnns
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