Sygn. akt KIO/UZP 337 /09

WYROK
z dnia 31 marca 2009 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodnicz acy:  Agata Mikotajczyk

Czlonkowie: Andrzej Niwicki

Marzena Teresa Ordysi nska

Protokolant: Jadwiga Z abek

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 27 marca 2009 r. w Warszawie odwotania wniesionego
przez Polska Grupe Farmaceutyczn g S.A. ul. Zbaszynska 3, 91-342 tédz
od rozstrzygniecia przez zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
im. prof. W. Ortowskiego CMKP ul. Czerniakowska 231 , 00-416 Warszawa, protestu z
dnia 27 lutego 2009 r.

przy udziale XXX zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie

odwotujacego sie oraz XXX - po stronie zamawiajacego .

orzeka:

1. Oddala odwotanie.



2. Kosztami postepowania obcigza Polsk @ Grup e Farmaceutyczn g S.A. ul. Zb gszynska 3,
91-342 £6d z i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamoéwien Publicznych koszty w wysokosci
4 574 z4 00 gr (stownie: cztery tysigce pieéset siedemdziesiat cztery ztote zero
groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez Polska Grupe Farmaceutyczn g
S.A. ul. Zb aszynska 3, 91-342 +6d z;

2) dokona¢ wptaty kwoty XXX (stownie: XXX) przez XXX na rzecz XXX
stanowigcej uzasadnione koszty strony poniesione z tytulu wpisu od

odwotania, oraz wynagrodzenia petnomocnika;

3) dokona¢ wplaty kwoty XXX (stownie: XXX) przez XXX na rzecz Urzedu

Zamowien Publicznych na rachunek dochodéw wiasnych UZP;

4) dokona¢ zwrotu kwoty 10 426 zt 00 gr (stownie: dziesieC tysiecy czterysta
dwadziescia szes¢ ziotych zero groszy) z rachunku dochoddéw wiasnych
Urzedu Zamodwien Publicznych na rzecz Polskiej Grupy Farmaceutycznej
S.A. ul. Zb gszynska 3, 91-342 £ 0d 2.

Uzasadnienie
W odwotaniu zawartym w piSmie z dnia 16 marca 2009 r. Wykonawca - Polska Grupa
Farmaceutyczna S.A. z siedzibg w todzi, podnidst zarzut naruszenia przez Zamawiajacego
- Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. dr Witolda Orfowskiego Centrum
Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego w Warszawie - w postepowaniu 0 udzielenie
zamoOwienia publicznego na: "Dostawe lekéw - ptyny infuzyjne, leki do zywienia, leki
stosowane w leczeniu zakazen, szczepionki, antybiotyki, betaferon, tygacil, visudyne i inne
leki, alkohol etylowy, opatrunki (35 pakietow) — w ciagu 12. miesiecy" (Pakiet 11/34, poz. 15
Interferon Beta 1 b - pierwotnie Betaferon) - przepisbw ustawy — Prawo zamoéwien
publicznych [PZP] w zakresie opisu przedmiotu zamowienia, oraz wnidst o dokonanie zmiany
postanowien SIWZ poprzez dopuszczenie mozliwosci ziozenia oferty dla leku Extavia.
Wykonawca - tak jak w protescie - zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie przepisow art. 7
ust.1 oraz 29 ust 2 ustawy w zakresie opisu wymagan dotyczacych przedmiotu zamowienia

w Pakiecie 15.



Odwotanie zostalo wniesione od rozstrzygniecia protestu, ktérym to protest Zamawiajacy w
calosci oddalit.

W uzasadnieniu odwotania Wykonawca podniést, iz zgodnie z art. 7 ust 1 ustawy - Pzp,
Zamawiajacy zobligowany jest do prowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego w sposob przestrzegajacy zasad réwnosci oraz uczciwej konkurencji. Dalej
wskazal, iz jedng z gwarancji realizacji tych zasad w postepowaniu stanowig zasady
dokonywania opisu przedmiotu zamowienia zawarte w art. 29 ustawy Pzp. Powotujac sie na
art. 29 ust. 2 ustawy rowniez wskazal, iz Zamawiajacy nie moze dokonywac opisu
przedmiotu zamoOwienia w sposéb, ktéry mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje.
Naruszajgcym powyzszg zasade sposobu opisania przedmiotu zamdwienia — w ocenie
Wykonawcy - jest w szczegdélnosci opis produktu farmaceutycznego z uzyciem nazwy
handlowej, a takze - taki opis, ktéry poprzez uzycie konkretnych parametréw technicznych
wskazuje na mozliwosé zaoferowania tylko zindywidualizowanego w ten sposéb produktu.
Obydwa sposoby dokonania opisu przedmiotu zamowienia stanowig — zdaniem Wykonawcy-
0 naruszeniu zasad udzielania zamOwien publicznych. Odwolujgc sie do orzecznictwa
Krajowej Izby Odwotawczej (wyrok z dnia 21 lipca 2008 r. sygn. KIOIUZP 682/08, KIO/UZP
423/08 z dnia 16 maja 2008 r.) wskazat, iz (...)

1) opis przedmiotu zamowienia powinien by¢:

a. neutralny i nie utrudniajacy uczciwej konkurencji, nie moze réwniez bezposrednio ani
posrednio uprzywilejowywac¢ lub dyskryminowac¢ okreslonych wykonawcow, oraz
musi by¢ tak okreslony, by odzwierciedlat rzeczywiste, racjonalne potrzeby
zamawiajacego;

b. dokonany w spos6b obiektywny i nie utrudniajacy uczciwej konkurencji, nie moze
zawiera¢ sformutowan, ktére powodujg uprzywilejowanie okreslonych wykonawcéw
lub dyskryminowanie innych, uniemozliwiajgc im zlozenie oferty.

2) naruszeniem zasady uczciwej konkurencji jest opisanie przedmiotu zamoOwienia z
uzyciem oznaczen wskazujgcych na konkretnego producenta lub konkretny produkt albo

z uzyciem parametrow wskazujgcych na konkretnego producenta, dostawce albo

konkretny wyroéb;

3) dyskryminacja wykonawcOw nastepuje takze w sytuacji, gdy wymagania dotyczace
przedmiotu zaméwienia okreslone w specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia sg na
tyle rygorystyczne, ze nie sg uzasadnione potrzebami zamawiajgcego, a przy tym

ograniczajg krag wykonawcow zdolnych do wykonania zamdwienia.

Zdaniem Wykonawcy w przedmiotowym postepowaniu Zamawiajgcy opisat przedmiot
zamdwienia jakim jest - Interferon beta-1-b poprzez podanie nazwy handlowej produktu firmy

Bayer tj. Betaferon (vide! pierwotne brzmienie SIWZ w pakiecie 11 poz. 15), oraz wskazanie



na ten produkt jako jedyny mozliwy do zaoferowania poprzez opis opakowania (techniczny
sposbéb przygotowania preparatu). To oznacza, ze Zamawiajacy w sposéb naruszajacy
dyspozycje art. 29 ust 3 Pzp, dokonat opisu w tym zakresie poprzez wskazanie na jedyny
mozliwy do zaoferowania lek uzywajgc jego nazwy handlowej, albowiem do tego wskazania
dostosowany byt i jest nadal opis produktu zawarty w tresci SIWZ. W tym miejscu przywotat
postanowienie pkt Il SIWZ - UszczegOtowienie przedmiotu zamowienia i obowigzkow
wykonawcy”, zgodnie z ktorym (Wymagania stawiane preparatom Interferonu B-1b dot.
pakietu nr 15 (Betaferon)”) produkt ten powinien spetniac tgcznie nastepujace parametry:
a. interferon beta I-b 0,3 mg/9, 6 mInj.m rekombinowanego interferonu beta - 1b (250
mikrogramow 8,0 milionéw j.m) w 1ml przygotowanego roztworu);
b. opakowania zbiorcze zawierajgce 15 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera
zestaw do podawania pojedynczej iniekcji: 1 fiolke z proszkiem do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan zawierajgcg 300 mikrogramow (9,6 milionéw j. m);
c. amputkostrzykawke z 1, 2 ml rozpuszczalnika do przygotowania roztworu zawierajgcq
roztwér chlorku sodu o stezeniu 5,4 mg/mi;
d. ftacznik fiolki z iglg (adapter);
e. 2 waciki nasgczone alkoholem.
Jednoczesnie Wykonawca podniost, iz Zamawiajacy po otrzymaniu wniosku o zmiane SIWZ
w zakresie wskazanego w opisie produktu poprzez przywolanie nazwy handlowej leku
Betaferon, postanowit uzna¢ zarzut dotyczacy ,nielegalnego” uzycia nazwy handlowej leku i
zapowiedziat zmiane SIWZ poprzez zastgpienie nazwy handlowej leku Betaferon nazwag
miedzynarodowg wg rozstrzygniecia protestu - cyt;" Interferon Beta 1b", jednakze poza
pozornym uwzglednieniem protestu w zakresie ewidentnie naruszajgcym Pzp, podtrzymat
sam opis techniczny produktu a raczej jego opakowania (konfekcjonowanie). Zatem taki
sposoOb opisu przedmiotu zamowienia przesadza o niemozliwosci zaoferowania bedacego
przedmiotem zamowienia leku Interferon Beta 1b o nazwie handlowej Extavia. Usuniecie
bowiem nazwy handlowej nie zmienia zasadnosci zarzutu i zgdania protestu, albowiem nadal
poprzez opis opakowania leku Zamawiajgcy umozliwia zaoferowanie w sposéb
nieuprawniony w postepowaniu wylacznie leku Betaferon. Dalej Wykonawca podniost, iz
istotnie do dnia 31 grudnia 2008 lek Betaferon produkcji Bayer Schernig byt jedynym
dostepnym na rynku polskim Interferonem beta 1 B. Jednak od dnia 1 stycznia 2009 r.
dostepny jest rowniez inny Interferon beta 1 b o nazwie Extavia firmy Novartis. Rejestraciji
tego produktu leczniczego dokonano w dniu 20 maja 2008. Produkt pod wzgledem tak
czynnych substancji chemicznych jak réwniez przeznaczenia leczniczego jest produktem
tozsamym wobec jedynego dotychczas dostepnego na rynku produktowi firmy Bayer f]
produktowi Betaferon. Dodatkowo Wykonawca podkreslit, iz produkt ten moze byé

stosowany bez przeciwwskazan do kontynuacji leczenia pacjentdw rozpoczetego



preparatem Betaferon. Jednakze opis przedmiotu zamowienia dokonany w przedmiotowym
postepowaniu przez Zamawiajgcego w SIWZ uniemozliwia - bez jakiegokolwiek
uzasadnienia, w szczegoélnosci uzasadnienia klinicznego - zaoferowanie Interferonu beta -1
b o nazwie handlowej Extavia. W tym przypadku, wymagania Zamawiajgcego dotyczace
opakowania leku w zaden sposéb nie sg uzasadnione rzeczywistymi potrzebami czy to
personelu medycznego czy tez samych pacjentow aplikujacych preparat. W ocenie
Wykonawcy, rozwigzanie przygotowawcze i aplikacyjne produktu Extavia jest fatwe,
ergonomiczne a takze w pelni bezpieczne dla uzytkownikbw oraz dopuszczone do
stosowania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nie dopuszczalne jest zatem zdaniem
Wykonawcy, nieuzasadnione tak wzgledami klinicznymi, ekonomicznymi czy funkcjonalnymi
uniemozliwianie konkurowania tych samych lekéw na rynku.

Odwotujgc sie do postepowan prowadzonych przez innych zamawiajgcych, w tym
przez Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Uniwersytecki Szpital Kliniczny Nr |
Im. Norberta Barlickiego Uniwersytetu Medycznego w todzi, Wykonawca podal, iz w
postepowaniach, opisujac przedmiot zamdwienia wskazano ‘“Interferon beta-l b proszek i
rozpuszczalnik do przygotowania roztworu do wstrzykniecia O,25mg/mli5fiol+ 15amp-strz z
rozp (1 fiolka zawiera 300ug (9,6mInjm) rekombinowanego interferonu beta — 1b 1ml
przygotowanego roztworu zawiera 250ug (8mlinjm) rekombinowanego interferonu beta- 1 b",
ktéry to opis w ocenie Wykonawcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania obydwu produktow
t.j. Betaferon oraz Extavia w ilosci 1250 opakowan.

Zdaniem Wykonawcy, watpliwym jest aby aspekty terytorialne, miejsce dostaw
produktu i zamieszkania pacjentéw implikowaty réznice w podawaniu lekéw (terapii),
uwzgledniajgc analogiczne przeznaczenie terapeutyczne produktu i te samag jednostke
chorobowg ktérej leczeniu stuza obydwa produkty. Dodatkowo wskazat, iz w aktualnym
brzmieniu SIWZ nieistotne wzgledy techniczne zwigzane z konfekcjonowaniem leku,
powodujg automatyczne odrzucenie oferty dla leku Extavia, ktéra jak dowodzg aktualnie
prowadzone postepowania w kraju, jest bardziej konkurencyjna od ofert produktu Betaferon
(vide np. ceny zaoferowane przetargu w todzi, o ktorym byla mowa powyzej) pomimo, iz
produkt ten jest w petni rownowazny i moze by¢ stosowany do kontynuacji terapii pacjentow.

Odnoszac sie do argumentacji Zamawiajacego zawartej w odpowiedziach na pytanie
Odwolujgcego, Wykonawca przywotat stanowisko Zamawiajacego, z ktérego wynika, ze (...)
okreslajgc kwestionowane wymagania odnosnie zaréwno leku ( interferon beta 1 b), jak i
sposobu jego przygotowania Zamawiajacy miat na wzgledzie potrzeby pacjentéw,
koniecznos¢ dostosowania sposobu przygotowania leku do niesprawnosci chorych. Ze
sposobem przygotowania wigze sie w tym wypadku sposob pakowania w zestawy do
pojedynczych iniekcji zawierajagce wymagane akcesoria. Lek jest przeznaczony bowiem do

samodzielnego stosowania przez pacjentow, ktérzy sg czynni zawodowo. Sposéb leczenia, a



w szczegolnosci konieczno$é samodzielnego i systematycznego aplikowania leku nie moze
wiec utrudniac ich codziennego funkcjonowania i jednoczesnie zapewnia¢ pacjentom zestaw
umozliwiajgcy stosowanie autostrzykawki z pelhg gwarancjg braku ryzyka zabrudzenia
przygotowywania leku oraz kontaminacji (skazenie materiatu) przy umieszczaniu leku w
autostrzykawce. Tych podstawowych wymagan, w ocenie Zamawiajgcego, lek Extavia nie
speia.

Nie zgadzajac sie z tg argumentacjg Wykonawca podnidst, iz skoro Zamawiajacy
stwierdza, iz "Lek jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez pacjentow, ktérzy
sq czynni zawodowo" to tym samym brak jest dla tej grupy pacjentow jakichkolwiek
przeciwwskazan zwigzanych ze sposobem przygotowania roztworu do iniekcji - skoro sg
czynni zawodowo to majg petng sprawnos¢ ruchowg i metoda przygotowania oraz aplikaciji
prezentowana przez jeden czy drugi lek nie stanowi dla nich jakiegokolwiek ograniczenia.
Gdyby bylo inaczej to w wiekszosci pacjenci nie byliby czynni zawodowo i mieliby
analogiczny problem z przygotowaniem leku zarbwno Betaferonu, ktory pakowany jest
oddzielnie jak i tez leku Extavia. Zatem taki argument przeczy opisowi przedmiotu
zamdwienia i dowodzi pozornosci argumentacji Zamawiajgcego, gdyz mechanizm
aplikowania ani leku Betaferon, ani tez leku Extavia nie stanowi utrudnienia codziennego
funkcjonowania pacjentéw. W ocenie Wykonawcy - Zamawiajgcy hie wskazat jakiegokolwiek
zastugujgcego na uwzglednienie argumentu na rzecz wykluczenia mozliwosci zaoferowania
leku Extavia (co istotne Zamawiajacy wyklucza a prori lek, ktérego dotychczas nie
uzytkowat). Wykonawca za gotostowne uznaje twierdzenia Zamawiajgcego, iz stosowanie
wytacznie autostrzykawki produktu Betaferon daje pelng gwarancje braku ryzyka
zabrudzenia przygotowywania leku oraz kontaminacji przy umieszczaniu leku w
autostrzykawce - skoro oba leki Betaferon i Extavia sg dopuszczone do stosowania z
autostrzykawka. Dodatkowo autostrzykawka stosowana do podania leku Extavia do potowy
roku 2007 byta uzywana do podawania leku Betaferon. Wymag aby produkt miat parametry
techniczne opakowania (konfekcjonowania) takie same jak Betaferon wskazuje na
Betaferon, zas twierdzenia Zamawiajgcego sprowadzajg sie do tezy, iz zrezygnowat z opisu
wskazujgcego ha nazwe handlowg leku, chociaz jednoczesnie opis ustalania rownowaznosci
leku innego niz Betaferon sprowadza sie do mozliwosci zaoferowania tylko tego leku. Zatem
pierwotny opis przedmiotu zamoéwienia mozna bylo odczyta¢ wprost Betaferon, po
zapowiedzianej zmianie SIWZ przedmiotem oferty moze by¢ takze lek rownowazny pod
warunkiem, ze bedzie to Betaferon, co w ocenie Zamawiajgcego stanowi 0 zgodnosci opisu
przedmiotu zaméwienia w SIWZ z wymogami ustawy Pzp.

Wykonawca nie zgodzit sie takze z twierdzeniem Zamawiajacego, iz brak jest w
przedmiotowym postepowaniu naruszenia dyspozycji art. 29 ust.2 ustawy Pzp, poniewaz

przy opisie przedmiotu zamowienia Zamawiajgcy nie uzyt oznaczen lub parametrow



wskazujgcych na jedynego isthiejgcego na rynku wykonawce. W ocenie Wykonawcy takie
twierdzenie, dowodzi jedynie niezrozumienia przez Zamawiajgcego ustawowych zasad
dokonywania opisu przedmiotu zamoOwienia, w szczegolnosci, zakazu wymienionego wart.
29 ust. 2 Pzp zakazujacego opisu przedmiotu w taki sposéb, ktéry mogtby utrudniaé¢ uczciwg
konkurencje. W tym przypadku twierdzenie Zamawiajgcego zawarte w rozstrzygnieciu
protestu, iz "przy opisie przedmiotu zamoOwienia Zamawiajacy nie uzyt oznaczen lub
parametrow wskazujgcych na jedynego istniejgcego na rynku wykonawce" stoi w oczywistej
sprzecznosci ze wskazanym sposobem konfekcjonowania leku Betaferon.

Wykonawca zauwazyt jednoczesnie, iz w ocenie Zamawiajgcego dostatecznym
argumentem braku naruszenia przez niego art 29 ust.2 Pzp jest sam fakt mozliwosci
oferowania leku w sieci sprzedazy hurtowni farmaceutycznych, podczas gdy przywotany
przepis nie dotyczy wytacznosci wykonawcy, lecz ograniczenia mozliwosci ubiegania sie o
zamObwienie przez innych wykonawcow, wobec opisu przedmiotu zaméwienia. Dalej
Wykonawca wskazal, ze przepis art. 29 ustawy Pzp nie dotyczy statusu ubiegajacego sie o
zamdwienie (jego naturalnego monopolu na rynku czy tez nie, lecz sposobu dokonywania
opisu przedmiotu zamowienia).

Wykonawca podniést takze, iz nie kwestionuje uprawnienia Zamawiajgcego do
wyboru terapii, jednak w tym przypadku nie zgadza sie z uzasadnieniem wyboru w tym
postepowaniu, w kontekscie braku rzeczywistych, istotnych dla terapii r6znic pomiedzy
obydwoma - tymi samymi - lekami. Nie zgodzit sie jednoczesnie z argumentacjgq
Zamawiajgcego podang w odmowie zmiany SIWZ, a dotyczacg lepszej i bezpieczniejszej
procedury podawania leku. W jego ocenie, Zamawiajgcy nie przedstawit na te okolicznos¢
zadnych dowodow i podkreslit, ze Zamawiajacy (jego pacjenci) nie korzystali jeszcze z leku
Extavia. Twierdzenia zatem Zamawiajgcego o bezpieczniejszym z higienicznego punktu
widzenia mechanizmie podawania leku Betaferon sa w kontekscie poréwnania obydwu
lekéw nieistotne - marginalne, analogicznie proba oceny przez Zamawiajgcego skali
bolesnosci iniekcji przy poréwnaniu obydwu lekow. Powyzszym tezom przeczg - w ocenie
Wykonawcy - zalgczone do odwotania opinie tak personelu medycznego jaki i samych
pacjentdw oraz personelu pielegniarskiego.

Odwolujac sie do rozstrzygniecia protestu, Wykonawca wskazat rowniez, iz
Zamawiajacy podkresla "grubos¢ igly" do iniekcji, roznej dla poszczegdlnych lekow - jako
elementu wplywajgcego na bolesnos¢ iniekcji - podczas gdy opis przedmiotu zamdwienia nie
operuje tym parametrem - jak wida¢ ambiwalentnym (dwuwarto$ciowos$¢ — przeciwstawne
elementy) dla Zamawiajgcego. Podnosi réwniez, iz Zamawiajacy uzywa takze argumentu
dot. szybkosci aplikacji leku - wskazujac, iz w przypadku leku Betaferon aplikacja jest
dwukrotnie wolniejsza - mniej bolesna dla pacjenta niz Extavii - podczas gdy czas aplikaciji

obydwu lekéw jest zblizony i trwa ok. 10 min w zaleznosci od pacjenta. Zauwazyt



jednoczesnie, iz Zamawiajacy zwykle przywotujg argument czasu aplikacji w znaczeniu
odwrotnym - preparat dla os6b czynnych zawodowo - np. uczacych sie - tak wiec czas
aplikacji ma istotne znaczenia, jednakze aktualnie stwierdza, iz czas liczy sie jednak w
znaczeniu im diuzszy tym lepiej. Powyzsze dowodzi jedynie powierzchownosci argumentacji
Zamawiajacego i proby manipulowania argumentacja.

Odnoszgc sie do argumentu dotyczacego przeznaczenia leku dla populacji os6b
czynnych zawodowo, Wykonawca stwierdzit, ze powyzsze nie moze stanowi¢ argumentu za
wykluczeniem mozliwosci zaoferowania leku Extavia, ktérego konfekcjonowanie i sposob
przygotowania i podania w zaden sposob nie ogranicza pacjenta - nie wymaga zapewnienia
pomocy wykwalifikowanego personelu medycznego dla iniekcji - nie powoduje
jakiegokolwiek zagrozenia, ograniczenia dla pacjenta. W opinii Wykonawcy, argumenty
Zamawiajacego nie mogq osta¢ sie w konfrontacji z faktami tj. fatwym, ergonomicznym,
nieograniczajagcym biezacego funkcjonowania pacjentdw sposobem przygotowania oraz
podawania leku Extavia. Wskazal takze na sposéb prowadzenia terapii - iniekcje z
czestotliwoscig raz na 2 dni -orientacyjny czas przygotowania i podania leku zaréwno w
przypadku leku Betaferon jak i Extavia analogiczny - tj. okoto 10 minut.

W ocenie Wykonawcy, twierdzeniu Zamawiajgcego dotyczacego bezpieczenstwa
sanitarnego podawania leku Extavia przeczy rzeczywista metoda iniekcji - jak kazda iniekcja
jest metoda inwazyjng dla pacjenta - naktucie skory (w obydwu przypadkach).

W konkluzji Wykonawca wskazal, iz Zamawiajacy potwierdza w rozstrzygnieciu
protestu tozsamosc¢ leku Betaferon i Extavia, podnoszac, iz w jego ocenie brak jest
przeciwwskazan do kontynuacji leczenia pacjenta przy zastosowaniu leku Extavia, albowiem
ewentualne przeciwwskazania —  Zamawiajgcy upatruje nie tyle w cechach samego
produktu leczniczego lecz w jego konfekcjonowaniu (jak ujat to inny Zamawiajacy Szpital w
Poznaniu-wigze sie to z "autosugestig pacjentow"). Specyfika pacjentow leczonych u
Zamawiajgcego nie jest inna od pacjentow innych placowek zdrowia w ktorych lek Extavia
jest dostarczany i otrzymuje pozytywne referencje tak personelu medycznego jak i przede
wszystkim pacjentow.

Wykonawca nie zgodzit sie rowniez, iz zmiana leku z Betaferon na Extavia
powodowataby poniesienie przez Zamawiajgcego nowych nieprzewidzianych w ofercie
wykonawcy istotnych kosztéw szkolenia pacjentéw - w przypadku tak leku Betaferon jak i
Extavia, kazdy pacjent przed samodzielnym podawaniem podlega szkoleniu i dokonuje tego
personel pielegniarski uprzednio wyszkolony przez przedstawicieli producenta leku - tak w
przypadku produktu Bayer Schering jak i Novartis i zapewne Zamawiajacy uprzednio nie
ponosit podczas wdrozenia leku Betaferon dodatkowych kosztow, co takze w przypadku leku

Extavia nie nastgpitoby (obydwa sposoby podawania leku nie r6znig sie istotnie).



Odnoszac sie do stanowiska Zamawiajacego, iz produkt jest zamawiany do
kontynuaciji leczenia pacjentow, Odwotujgcy podkreslit, iz lek Extavia jest tym samym lekiem
co Betaferon i brak jest jakichkolwiek przeciwskazan medycznych do kontynuacji leczenia
pacjentow tym lekiem. Ponadto obydwa leki stuzg leczeniu tego samego schorzenia a ich
sposbéb podawania takze jest elementem rejestracji oraz oceny ewentualne zagrozenia dla
bezpieczenstwa pacjentbw przy tym schorzeniu. Odnoszac sie do postepowan
odwotawczych przed KIO a dotyczacych lekow - Betaferon/Extavia, odwotujgcy podkreslit, iz
przedmiotowe postepowanie odwotawcze stanowi pierwsze postepowanie przed KIO,
dotyczace opisu przedmiotu zamdwienia dyskryminujacego lek Extavia. Dwa postepowania
odwotawcze, ktére miaty miejsce przed KIO nie dotyczyty opisu przedmiotu zamowienia lecz
oceny zgodnosci tresci oferty z lekiem Extavia, z srwz ktéry opisywat lek z uwzglednieniem
konfekcjonowania/opakowania Betaferon. Sp6znione zarzuty dotyczace postanowien SIWZ
nie mogly osta¢ sie na etapie po ztozeniu oferty ktérej tres¢ nie byla zgodna z SIWZ. Co
nalezy podkresli¢ - dowdd zostanie przedstawiony podczas rozprawy - w jednym z ostatnich
orzeczen, KIO, wobec analogicznego do zastosowanego przez Szpital Wojewddzki im. Sw.
tukasza w Tarnowie opisu przedmiotu zamoéwienia - okreslito ten opis w kontekscie

naruszenia zasad Pzp jako naganny.

Rozpatruj gc odwotanie skfad orzekaj acy Krajowej lzby Odwotawczej ustalit i

zwazyt, co nast epuje:

Zgodnie z postanowieniami pkt Il ppkt 4 Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia
[SIWZ] przedmiotem w zakresie pakietu 15 jest produkt spetniajgcy tacznie nastepujace
parametry:

1. interferon beta I-b 0,3 mg/9, 6 minj.m rekombinowanego interferonu beta - 1b (250
mikrogramow 8,0 milionéw j.m) w 1ml przygotowanego roztworu);

2. opakowanie zbiorcze zawierajgce 15 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera
zestaw do podawania pojedynczej iniekcji: 1 fiolke z proszkiem do sporzgdzania roztworu

do wstrzykiwan zawierajgcq 300 mikrogramow (9,6 milionéw j. m);

3. ampuitkostrzykawke z 1, 2 ml rozpuszczalnika do przygotowania roztworu zawierajgcg
roztwér chlorku sodu o stezeniu 5,4 mg/mi;
4. igcznik fiolki z iglg (adapter);

2 waciki nasgczone alkoholem.

Na podstawie przeprowadzonej - w toku rozprawy — prezentacji procedury aplikacji obu
produktow tj, produktu zawierajacego lek Betaferon, jak i lek Extavia skilad orzekajgcy

stwierdzit, iz - w $wietle wymagan SIWZ — cechg istotnie réznigcg produkty jest tacznik fiolki



Z igla. W tym przypadku bowiem rozwigzanie zastosowane w procedurze podawania leku
Betaferon dla tgcznika fiolki z igtg umozliwia rozpuszczenie leku i przygotowanie zestawu
do iniekcji bez koniecznosci roztaczania strzykawki i igly, a ponadto igta do momentu iniekcji
jest zabezpieczona nasadkg ochronng. Z tych tez wzgledéw taka procedura przygotowania
leku do aplikacji - w ocenie Izby - potwierdza argumentacje Zamawiajacego, ze taki sposéb
podawania leku gwarantuje maksymalng aseptyke w procedurze podawania leku. W
przekonaniu Izby, zwazywszy, iz lek bedzie podawany gtébwnie w warunkach
ambulatoryjnych i czemu odwotujacy sie Wykonawca nie zaprzeczal, ustalony przez
Zamawiajgcego wymog dotyczacy tacznika fiolki z igltg, jest w tym przypadku uzasadniony
merytorycznie, w szczegdlnosci - koniecznos¢ samodzielnego, systematycznego
aplikowania leku przez chorego - poza warunkami Klinicznymi - w réznych — czesto mato
higienicznych warunkach (w domu, pracy, hotelu itd.). To oznacza, iz Zamawiajacy — w
przekonaniu Izby - musi zagwarantowac pacjentom zestaw z petng gwarancjg braku ryzyka

zainfekowania igly podczas podawania leku.

Rozpatrujgc podniesiony w odwotaniu zarzut naruszenia art. 29 ust.2 ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655 ze
zm.) [ustawa lub PZP], sklad orzekajacy lzby nie moégt pomija¢ jednostki chorobowej
pacjentow, dla ktérych ten produkt jest przeznaczony. Jak podajg zrédia medyczne,
stwardnienie rozsiane [SM] w ogolnym rozumieniu jest chorobg dotyczacg komérek
nerwowych, co powoduje niemoznos¢ prawidtiowego przekazywania impulsow wzdtuz drog
nerwowych w mézgowiu i rdzeniu kregowym. Dalej w literaturze fachowej wskazuje sie, ze
nazwa "stwardnienie rozsiane" odzwierciedla rozsianie procesu patologicznego w réznych
miejscach uktadu nerwowego, jak rowniez rozsiew zmian w czasie, ktére mogg powodowac
wiele objawow i zespotdw objawOw; najczesciej sg to zaburzenia ruchowe, czuciowe,
moézdzkowe (zaburzenia réwnowagi), zaburzenia widzenia, zaburzenia autonomiczne,
zespoty bélowe oraz objawy psychiatryczne: zaburzenia poznawcze i zaburzenia nastroju.
Czestym objawem jest rOwniez przewleklie zmeczenie. SM jest jedng z najczestszych
przyczyn niepetnosprawnosci u o0so6b miodych, aczkolwiek wielu pacjentbw moze
doswiadczac¢ ftagodnego przebiegu.

Zatem w procedurze podawania leku, wobec takich  objawéw chorobowych,
utrudniajgcych, co najmniej precyzyjne ruchy, szczegOlnie wazne — w przekonaniu Izby -
staje sie maksymalne zabezpieczenie pacjenta przed potencjalnymi ryzykami
zanieczyszczeh leku czy zakazenia pacjenta. Takich gwarancji bezpieczehAstwa -
uwzgledniajac brak w zestawie 1acznika fiolki z iglg — obiektywnie nie daje procedura
podawania leku Extavia, w przypadku jego aplikowania w warunkach ambulatoryjnych

przez samych chorych, a nie przez fachowy personel stuzby zdrowia. Rozwigzanie
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przyjete aktualnie dla podawania leku Extavia stwarza duzo wieksze prawdopodobiehAstwo
ryzyka zabrudzenia leku w trakcie jego przygotowywania do aplikacji, nhawet dla osoby
sprawnej ruchowo, a tym bardziej dla osoby z ograniczong sprawnoscia. Izba zauwaza
bowiem, iz w procedurze podawania leku Extavia — co potwierdzita prezentacja produktu w
toku rozprawy - nasadka ochronna musi by¢ zdjeta z igty juz przed wiozeniem strzykawki do
autoiniektora, co zwieksza ryzyko zanieczyszczenia igly, a nawet skaleczenia pacjenta.
Natomiast procedura podawania leku Betaferon, umozliwia zdjecie nasadki ochronnej z igly
po umieszczeniu strzykawki z iglg w autoiniektorze, tuz przed samg iniekcjg, co

minimalizuje zaréwno ryzko przypadkowego skaleczenia, jak i zabrudzenia igly.

Sktad orzekajacy przy rozpatrywaniu zarzutu naruszenia art. 7 ust.1 oraz art. 29 ust.2
PZP nie uwzglednial, dodatkowej argumentacji podnoszonej przez Zamawiajgcego, dla
uzasadnienia procedury aplikacji leku Betaferon, takiej jak bardziej bezpieczne i
nowoczesniejsze rozwigzania dla autostrzykawki, czy tez grubosci stosowanych igiet, jak
rébwniez czasu podawania leku, majgcych — w ocenie Zamawiajgcego - wplyw na
zwiekszenie komfortu iniekcji leku poprzez zmniejszenie bolesnosci leku, albowiem tak
opisanych wymagan w zakresie pakietu 15 - SIWZ nie zawierata. Rdéwniez argumentacja
podnoszona przez Wykonawce, ze ,inni zamawiajgcy dopuszczajg dostawe zaréwno leku
Betaferon jak i Extavia” nie mogla by¢ przez sklad orzekajgcy uwzgledniana, albowiem
bezsporne jest, iz oba leki majg analogiczne przeznaczenie terapeutyczne i stuzg leczeniu
tej samej jednostki chorobowej. Jednakze w tym przypadku lek bedzie dedykowany dla
pacjentow w warunkach ambulatoryjnych i jak wykazalo postepowanie dowodowe dla
podania tego leku uzasadnione byto ustalenie szczegdlnych higienicznych wymagan juz na
etapie przygotowania leku do aplikacji. Stosowanie bowiem spornego tacznika z igtg w
warunkach szpitalnych (czy leku podawanego przez wykwalifikowany personel medyczny)
by¢ moze nie bytoby niezbedne, jednakze majac na wzgledzie odpowiednio przepis art. 191
ust.3 ustawy, stanowigcy o granicach orzekania, 1zba rozpatrywata podniesiony zarzut, co do
niezasadnosci wymagan w procedurze podawania leku Interferon, tylko do tej konkretnej
sprawy, w ktérej spér dotyczy wymagan w zakresie podawania leku w warunkach

ambulatoryjnych.

Majac zatem na wzgledzie powyzsze ustalenia, sklad orzekajacy Izby uznal, iz w
wyniku dokonanego opisu przedmiotu zamoéwienia nie doszto do naruszenia zasad
réwnosci i uczciwej konkurenciji w rozumieniu art. 7 ust.1 oraz art. 29 ust. 2 ustawy —

Prawo zaméwien publicznych i orzektjak w sentencji.
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O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 191 ust. 6 i 7 ustawy
Pzp.

Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien publicznych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655 z pdzn. zm.) na niniejszy wyrok
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa
Urzedu Zamowien Publicznych do Sagdu Okregowego w Warszawie

Przewodnicz acy:
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