Sygn. akt: KIO 41/12

WYROK
Z dnia 18 stycznia 2012 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy: lzabela Niedziatek-Bujak
Protokolant: Przemystaw taci Aski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 18 stycznia 2012 r. w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 5 stycznia 2012 r. przez
wykonawce Organizacje Polskich Dystrybutoréw Farmaceutycznych S.A., 01-942 Warszawa,
ul. Kabaretowa 21 w postepowaniu prowadzonym przez Zaktad Zaméwieh Publicznych przy

Ministrze Zdrowia, 02-326 Warszawa, Al. Jerozolimskie 155

orzeka:
1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami  postepowania  obcigza  Organizacje  Polskich Dystrybutoréw

Farmaceutycznych S.A., 01-942 Warszawa, ul. Kabaretowa 21 i

2.1zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr.
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych, zero groszy) uiszczong przez Organizacje
Polskich Dystrybutoréw Farmaceutycznych S.A., 01-942 Warszawa, ul. Kabaretowa

21 tytutem wpisu od odwotania,

2.2 zasgdza od Organizacji Polskich Dystrybutorow Farmaceutycznych S.A., 01-942
Warszawa, ul. Kabaretowa 21 na rzecz Zakladu Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia, 02-326 Warszawa, Al. Jerozolimskie 155 kwote 3.600 zt 00 gr.
(stownie: trzy tysiace szeséset ztotych zero groszy), stanowigcg koszty postepowania

odwotawczego strony poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7
dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej 1zby

Odwotawczej do Sagdu Okregowego w Warszawie.

Przewodnicz acy:  .oiiiiiiii



Sygn. akt: KIO 41/12

Uzasadnienie

W postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego przez
zamawiajgcego — Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia na zawarcie umowy
ramowej w sprawie wyboru wykonawcow realizujgcych dostawy czynnika krzepniecia VI
(dostawa czynnikow krzepniecia w latach 2012-2013) - numer postepowania ZZP — 19/12 -
wobec tresci ogtoszenia o zamoOwieniu, wykonawca Organizacja Polskich Dystrybutorow
Farmaceutycznych S.A. wniost w dniu 5 stycznia 2012 r. odwotanie do Prezesa Krajowej
Izby Odwotawcze] (sygn. akt KIO 41/12). Kopia odwotania zostata przekazana
zamawiajgcemu w dniu 5 stycznia 2012 r. Ogtoszenie o zamdwieniu zamieszczone zostato w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskich w dniu 28.12.2011 r. Postepowanie prowadzone
jest wedtug procedury obowigzujgcej dla postepowan przekraczajacych kwote okreslong w

rozporzadzeniu wykonawczym do ustawy dla dostaw i ustug.

W odwotaniu postawiony zostaly zarzuty naruszenia art. 7 ust.1, art. 100 ust.4 oraz art.
25 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych, bedace wynikiem zgdania od wykonawcow
zlozenia waznego na dzien skladania ofert pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie
RP czynnika krzepniecia VIII lub pozwolenia wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub
Komisje Europejskg wraz z charakterystykg produktu leczniczego. Odwotujgcy wnidst o

wykreslenie tego zgdania.

W uzasadnieniu faktycznym zarzutéw odwotujacy podnosit, iz wskazane dokumenty nie
sq dokumentami niezbednymi, jakie zamawiajgcy moze zada¢ zgodnie z art. 25 ust. 1
ustawy w postepowaniu, ktérego przedmiotem jest zawarcie umowy ramowej. W ocenie
odwotujgcego, zadanie zlozenia wskazanych pozwolen byloby zasadne na etapie
zaproszenia do skladania ofert wykonawczych. Zadanie zamawiajacego ogranicza
konkurencje w ten sposoéb, iz wylgczona zostaje mozliwos¢ zaoferowania w trakcie trwania
umowy ramowej (w ciggu 2 lat) innego czynnika krzepniecia VIII anizeli ztozonego w ofercie
na zawarcie umowy ramowej. Odwotujacy wskazat na bledne traktowanie przedmiotowych
pozwolen, jako dokumentdw podmiotéw trzecich uprawnionych do kontroli jakosci,
potwierdzajgcych, ze dostarczone produkty odpowiadajg okreslonym normom lub
specyfikacjom technicznym. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, czy tez charakterystyka
produktu leczniczego nie sg zaswiadczeniami, a wydajace je organy nie sg podmiotami
uprawnionymi do kontroli jakosci produktu leczniczego, ktérym na terenie RP jest Giéwny

Inspektorat Farmaceutyczny i podlegte mu Wojewddzkie Inspekcje Farmaceutyczne.



Zadanie zlozenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu konkretnych (z nazwy i wytworcy)
czynnikdw krzepniecia, ogranicza dostep do zamowienia tym wykonawcom, ktérzy na dzien
sktadania ofert w postepowaniu na zawarcie umowy ramowej nie bedg dysponowac takimi
pozwoleniami (chociaz mogg nimi dysponowa¢ w czasie obowigzywania umowy ramowej),
jak roéwniez podmiotom gospodarczym posiadajagcym koncesje na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, ktérzy uzyskajg dostep do przedmiotu zamowienia (zakupig od innego
podmiotu), ale nie beda mogli przez okres 2 lat ztozy¢ oferty wykonawczej. W ocenie
odwotujacego, zgdanie tych pozwolen od wykonawcow w postepowaniu na zawarcie umowy

ramowej stoi w sprzecznosci z art. 7 ust. 1, jaki i art. 100 ust. 4 ustawy Pzp.

Stanowisko Izby

W pierwszej kolejnosci nalezalo wskazaé, iz w przedmiotowej sprawie zastosowanie
znajdowaty przepisy ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych,
Z uwzglednieniem zmian wprowadzonych dwoma ustawami, tj. z dnia 5 listopada 2009 r.
0 zmianie ustawy Prawo zamowien publicznych oraz ustawy o kosztach sgdowych
w sprawach cywilnych (Dz. U. z 2009 r., Nr 206, poz. 1591) oraz z dnia 2 grudnia 2009 r.
0 zmianie ustawy Prawo zamowien publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2009

r., Nr 223, poz. 1778), zwanej dalej ,ustawg Pzp”.

Izba nie stwierdzita, aby w odniesieniu do przedmiotowego odwotania zachodzita
przestanka jego odrzucenia wskazana w art. 189 ust. 2 ustawy Pzp i rozpoznata odwotanie
merytorycznie po przeprowadzeniu rozprawy.

Izba stwierdzita, iz kwestionowana czynnos¢ opisu sposobu oceny spetniania warunku
dotyczacego kwalifikacji technicznych, jako wprowadzajgca ograniczenia w dostepie do
przedmiotu zamdwienia, godzita w interes odwotujgcego, w tym znaczeniu, iz mogia

uniemozliwia¢ temu wykonawcy ztozenie oferty i zawarcie umowy ramowe;j.

Zakresem zaskarzenia objeta zostala czynnos$¢ opisu sposobu oceny spetniania
warunku udziatu w postepowaniu, w ktérym zamawiajacy wymagat od wykonawcédw ztozenia
waznhego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie RP, tj. wydanego przez Ministra
Zdrowia lub pozwolenia wydanego przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska (art.
3 ust. 1i 2 ustawy z dnia 06.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne — Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz.
271 z pézn. zm.) wraz z Charakterystykg Produktu Leczniczego (sekcja I11.2.3 ogtoszenia).
Opisane pozwolenia mialy by¢ ztozone dla kazdego przedmiotu zamowienia wskazanego w
ofercie ramowej (pkt IV. 1.6 siwz). Zamawiajacy we wskazanych zapisach siwz zastrzegt, iz

w przypadku, gdy waznos¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zatgczonego do oferty



ramowej wygasnie w trakcie realizacji dostawy, wykonawca bedzie zobowigzany
kazdorazowo, w odpowiedzi na zaproszenie zamawiajgcego do skiadania ofert
wykonawczych, zatgczy¢ kopie waznego aktualnego pozwolenia. W opisie przedmiotu
zamoOwienia zamawiajacy rowniez wskazat na obowigzek dostarczenia odbiorcom wraz z
przedmiotem zamdwienia kopii waznego pozwolenia (...) wraz z charakterystykg produktu
leczniczego (pkt 1.1 siwz). W swojej argumentacji odwotujgcy powotywat sie na odpowiedz
zamawiajgcego z dnia 13.01.2012 r. udzielong na pytanie nr 2, w ktérej podkreslat, iz
zgodnie z rozdziatem XIV pkt 5 siwz, mozliwe jest zawarcie umowy wykonawczej jedynie na
czynniki krzepniecia zaoferowane przez wykonawce w pkt Ill a oferty ramowej, co
uniemozliwi ewentualng zmiane czynnika w trakcie obowigzywania umowy ramowej, np. w
sytuacji utraty waznosci pozwolenia.

Oceniajgc zasadnos¢ zarzutu dotyczacego zgdania ztozenia w postepowaniu, ktérego
przedmiotem jest zawarcie umowy ramowej, pozwoleh na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, ktéry miat by¢ dostarczony w drodze pdzniejszych umoéw wykonawczych,
wymagato odniesienia sie do procedury wskazanej w art. 99 i nast. ustawy Pzp. Zgodnie z
przywotang regulacjg, zawarcie umowy ramowej poprzedzone musi byé postepowaniem
przeprowadzonym z odpowiednim zastosowaniem przepisow dotyczacych udzielania
zamdwienia w trybie przetargu nieograniczonego, przetargu ograniczonego lub negocjacji z
ogloszeniem. Z odwotania sie do przepisdw regulujgcych postepowania o0 udzielenie
zamoOwienia publicznego przeprowadzonych wedlug zasad ustalonych dla przetargu
nieograniczonego, ograniczonego oraz negocjacji z ogtoszen wynika, iz wybér wykonawcow
odbywa sie z grona podmiotéw, ktore zgtosity akces w postepowaniu. Zawarcie umowy
ramowej poprzedzone jest procedurg, w ktérej moze uczestniczy¢ dowolna ilos¢ podmiotéw
zainteresowanych realizacjg zamOwienia, co jednak nie oznacza, iz zamawiajacy zostat
pozbawiony prawa do ustalenia warunkow, ktorych spetnienia bedzie wymagat. W przypadku
postepowania prowadzonego w celu zawarci umowy ramowej, procedura wyboru
wykonawcoOw, z jakimi zostang zawarte umowy ramowe nie odbiega w sposob zasadniczy od
zwyklego postepowania o0 zamowienie publiczne prowadzonego w jednym z trzech trybéw
wskazanych w art. 99 ustawy Pzp. Réznica sprowadza sie do wyniku postepowania, w
ktérym nie dochodzi do udzielenia zamowienia publicznego, a jedynie ustalenia warunkow
realizacji przysztych zamowien, jakie zostang udzielone w odrebnej procedurze. Realizacja
przedmiotu zamowienia odbywa sie w drodze odrebnych zamoéwien udzielanych wykonawcy
lub wykonawcom, z ktorymi zostaly zawarte umowy ramowe. Ich wybdr poprzedzony zostaje
oceng ofert ramowych stanowigcg rodzaj prekwalifikacji, dokonywanej zaréwno na podstawie
kryteriow podmiotowych, jak i przedmiotowych. Skoro w umowie ramowej, zgodnie z art. 2
pkt 9a ustawy Pzp, ustala sie warunki dotyczace zamowien publicznych, jakie mogg zostaé

udzielone w dalszym okresie (w szczegdlnosci ceny i w razie potrzeby przewidywane ilosci),



konieczne jest uprzednie stwierdzenie, czy wykonawca, z ktérym taka umowa miataby byc¢
zawarta, jest zdolny do wykonania przedmiotu umowy wykonawczej. Takiemu celowi stuzyto
zgdanie od wykonawcOw ziozenia waznych pozwoleh na dopuszczenie do obrotu
oferowanych w ofercie ramowej czynnikoéw krzepniecia VIII wskazanych z nazwy i rodzaju.
Zadanie przediozenia stosownych pozwolen znajduje umocowanie w ustawie Prawo
farmaceutyczne, ktére wymaga uzyskania dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem
wytgczen wskazanych w art. 3 tej ustawy. W stosunku do przedmiotu zaméwienia nie byto
sporne, iz stanowi on produkt leczniczy dopuszczany do obrotu na podstawie decyzji
wiasciwego organu (Ministra Zdrowia, Rady Unii Europejskiej lub Komisji Europejskiej). Nie
mozna na tej podstawie odmoéwi¢ uznania tego dokumentu za dokument niezbedny do
przeprowadzenia postepowania na zawarcie umowy ramowej. Zamawiajacy byt uprawniony
do zadania od wykonawcow wykazania, iz przedmiot wskazany w ofercie ramowej posiada
wymagane dopuszczenie do obrotu, co stanowito warunek, o ktérym mowa w art. 25 ust. 1
pkt 2 ustawy Pzp. Niezaleznie od stwierdzenia, czy dopuszczenie do obrotu moze by¢
uznane za dokument wskazany w 8 5 ust. 1 pkt 3 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z
dnia 30 grudnia 2009 r. (Dz. U. Nr 226, poz. 1817), zadanie jego ztozenia znajduje
umocowanie w rozporzadzeniu, ktére w tym zakresie zawiera otwarty katalog dokumentow,
jakich zamawiajgcy moze zada¢ w celu potwierdzenia odpowiadania przez oferowane
dostawy wymaganiom zamawiajgcego. W tym kontekscie nie mogto znalez¢ uznania
argumentacja odwotujgcego 0 ograniczeniu konkurencji w postepowaniu. Prowadzenie
postepowania w celu zawarcia umowy ramowej nie oznacza braku wymagan, na podstawie
ktorych zamawiajagcy dokona wyboru wykonawcow. Odwotujacy dazyt do wykreslenia
obowigzku zlozenia pozwolenia na etapie sktadania ofert ramowych, co umozliwitoby wziecie
udzialu w postepowaniu réwniez tym wykonawcom, ktérzy na dzien skiladania ofertg nie
bedg dysponowac przedmiotowym pozwoleniem. Dopuszczenie do oceny oferty ziozonej na
produkt, ktéry nie uzyskat dopuszczenia do obrotu, stanowitoby o naruszeniu uczciwej
konkurencji w postepowaniu. Mogtoby to rowniez prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej zawarta
zostalby umowa ramowa z jednym wykonawca, ktory w dacie ziozenia oferty nie posiadat
dopuszczenia do obrotu na oferowany produkt leczniczy i takiego uprawnienia nie uzyskatby
w okresie objetym umowg ramowg, co stanowitoby przeszkode udzielenia zamowien
wykonawczych. W ocenie Izby, mozliwosé utraty waznosci pozwolenia w trakcie
obowigzywania umowy ramowej, hie moze mie¢ znaczenia dla stwierdzenia ograniczenia
konkurencji w postepowaniu 0 zawarcie umowy ramowej. Zamawiajgc przewidziat bowiem
siwz, iz w takim przypadku wykonawca bedzie musiat zalgczy¢ w odpowiedzi na zaproszenie
do skfadania ofert wykonawczych, kopie waznego aktualnego pozwolenia. Wykonawcy
zostali zobowigzani do zalaczenia do ofert stosowanych deklaracji o zlozeniu we wkasciwym

czasie wniosku o przediuzenie waznosci pozwolenia (sekcja 111.2.3 ogloszenia). Przywotane



postanowienia majg na celu zapewnienie udzielenia zamowien publicznych tylko tym
wykonawcom, ktorzy moga wykonac¢ dostawy produktu leczniczego w czasie obowigzywania
umowy ramowej. Zgdania odwotujgcego zmierzajg natomiast do odstgpienia przez
zamawiajagcego od weryfikacji spetnienia warunku dotyczgcego dostaw, znajdujacego
umocowanie w przepisach powszechnie obowigzujacych.

W ocenie Izby, odwotanie nalezato oddali¢ jako bezzasadne.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 192 ust.
9 oraz art. 192 ust. 10 Prawa zamdwien publicznych oraz w oparciu o przepisy 8§ 3 i 8 5 ust.
3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238). Izba zasadzita od
odwotujacego na rzecz zamawiajgcego kwote stanowigca uzasadniony koszt strony
poniesiony z tytutu wynagrodzenia petnomocnika, wykazany zlozonym przed zamknieciem

rozprawy rachunkiem.

Przewodnicz acy:  ....ccoovviiiiiiii e



