Sygn. akt: KIO 341/12

WYROK

z dnia 5 marca 2012 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy: Sylwester Kuchnio

Protokolant: Mateusz Michale c

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 5 marca 2012 r. odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 17 lutego 2012 r. przez Odwotujacego — OCTAPHARMA
AG w Lachen, Szwajcaria, w postepowaniu 0 udzielenie zamowienia prowadzonym przez

Zamawiajgcego - Szpital Uniwersytecki w Krakowie,

orzeka:

1. oddala odwotanie.

2. kosztami postepowania obcigza Odwotujacego - OCTAPHARMA AG w Lachen, Szwajcaria i
zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr (stownie:
pietnascie tysiecy zlotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego - OCTAPHARMA AG w

Lachen, Szwajcaria, tytutem wpisu od odwotania,



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 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej do Sadu Okregowego w Krakowie.

Przewodnicz acy:  .......cooeeiiieinnnnn.



sygn. akt KIO 341/12

UZASADNIENIE

Zamawiajacy, Szpital Uniwersytecki w Krakowie, prowadzi w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwieh
publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.) — zwanej dalej "ustawg" lub "Pzp" —
postepowanie 0 udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe produktéw leczniczych,
wyroboéw medycznych, produktéw biobdjczych, odczynnikow laboratoryjnych do Apteki

Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie.

Szacunkowa warto$¢ zamowienia jest wyzsza od kwot wskazanych w przepisach

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

Ogtoszenie 0o zaméwieniu opublikowano w dniu 08.02.2012 r. w Dz.U. UE pod numerem
2012/S 26-042075. W tym samym dniu na stronie internetowej zamawiajacego zamieszczono

specyfikacje istotnych warunkéw zaméwienia (siwz).

W dniu 17.02.2012 r. - OCTAPHARMA AG w Lachen, Szwajcaria wniosta do Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej odwotanie wzgledem tresci ogtoszenia o zaméwieniu, zarzucajac
zamawiajgcemu naruszenie art. 7 ust. 1 oraz art. 29 ust. 2 ustawy poprzez opisanie
przedmiotu zamowienia w czesci nr 32 w sposOb naruszajacy zasade uczciwej konkurenciji
oraz rownego traktowania wykonawcdéw, jako ze opis ten ogranicza konkurencje do jednego
produktu, to jest produktu o nazwie handlowej Kiovig, dystrybuowanego na terenie Polski
przez firme Barter, mimo ze na rynku istniejg produkty réwnowazne, ktére w praktyce

klinicznej stosowane sg w tych samych przypadkach, co produkt Kiovig.

Wzglednie zarzucono naruszenie art. 30 ust. 4 Pzp, poprzez niedopuszczenie przez
Zamawiajgcego rozwigzan rownowaznych.

W zwigzku z powyzszym odwotujgcy wniost o zmiane opisu przedmiotu zamowienia dla czesci
nr 32 poprzez zastgpienie tresci:

~Wysokooczyszczone immunoglobuliny ludzkie normalne niespecyficzne, IgG1 ? 56,9 % IgG2
7 26,6% IgG3 ? 3,4% lgG4 ? 1,7% Maksymalna zawartos¢ immunoglobuliny A (IgA): 0,14 mg
na ml"

nastepujgcym zapisem:



~Wysokooczyszczone immunoglobuliny ludzkie normalne niespecyficzne, o fizjologicznym
rozktadzie poszczegolnych podklas IgG. Maksymalna zawartos¢ immunoglobuliny A (IgA): 0,2
mg/ml".

Na rozprawie odwotujacy zmodyfikowat tre$¢ postulowang powyzej na nastepujaca;

~Wysokooczyszczone immunoglobuliny ludzkie normalne niespecyficzne, podawane w formie

roztworu”.

W uzasadnieniu odwotania podniesiono, iz w ogtoszeniu o zamédwieniu, w informacjach o
czesciach zamoOwienia, w opisie przedmiotu zamoéwienia dla czesci nr 32 zamawiajacy
wskazat, ze przedmiotem zamowienia sa: ,Wysokooczyszczone immunoglobuliny ludzkie
normalne niespecyficzne, IgG1 = 56,9 % 1gG2 =2 26,6 % I1gG3 =2 3,4 % IgG4 =2 1,7 %
Maksymalna zawarto$¢ immunoglobuliny A (IgA): 0,14 mg na ml. - 32 000 gram".

Wedtug wiedzy odwotujgcego jedynym produktem spetniajacym wymogi Zamawiajgcego jest
.Kiovig" dystrybuowany przez firme Baxter. Tymczasem na polskim rynku dostepne sa
produkty rownowazne, o podobnych parametrach, ktére w praktyce klinicznej stosowane sg w

tych samych przypadkach, co produkt Kiovig.

Przyktadowo Octapharma AG posiada w swojej ofercie produkt ,Octagam”, to jest

immunoglobuline do iniekcji dozylnych o nastepujacych parametrach:

skiad: wysokooczyszczone immunoglobuliny ludzkie normalne niespecyficzne, 1IgG1 okoto
60% IgG2 okoto 32% IgG3 okoto 7% IgG4 okoto 1%; maksymalna zawartos¢ immunoglobuliny
A (IgA): 0,2 mg na ml;

dawka: 2,5g i1 5g i 10g i 20g;

postac: roztwor do inf.

Lek ten w praktyce klinicznej szpitali w Polsce jest stosowany jako produkt rownowazny w

stosunku do produktu oferowanego przez firme Baxter.

Wobec dostepnosci na rynku polskim produktow, ktore nieznacznie réznig sie w odniesieniu
do poszczegolnych parametrow wskazanych w opisie przedmiotu zamowienia dla czesci nr
32, przy tozsamych wskazaniach terapeutycznych, opis przedmiotu zamowienia dla czesci nr
32 narusza przepisy UPZP, w sposob jawny preferujac produkt ,Kiovig", mimo iz wybor taki
jest nieuzasadniony i dyskryminuje pozostate produkty stosowane zamiennie przy tych

samych wskazaniach, co ,Kiovig".

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Krajowej Izby Odwotawczej nie mozna mowi¢ o
zachowaniu zasady uczciwej konkurencji w sytuacji, gdy przedmiot zamoéwienia okreslany jest

w taki sposob, iz preferowane i wskazane przez zamawiajgcego rozwigzania wskazujg na
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konkretny produkt (por. wyrok KIO 1344/11). Nie kwestionujgc prawa Zamawiajgcego do
uzyskania w wyniku przeprowadzonego postepowania dostawy takiego produktu, jaki jest mu
potrzebny, nalezy podkresli¢, ze wymagania okreslone w opisie przedmiotu zamowienia w
czesci nr 32 nie wynikajg ze zobiektywizowanych potrzeb Zamawiajgcego, ale sg wylgcznie
przejawem faworyzowania okreslonego wykonawcy.

Zgodnie z wyrokiem Zespotu Arbitrow z dnia 18 grudnia 2003 r. (Sygn. Akt UZP/Z0/0-2098/03)
,Nie mozna moéwi¢ o jednakowym traktowaniu wszystkich oferentow lub zachowaniu zasad
uczciwej konkurencji, jezeli przedmiot zamowienia okreslony jest w sposéb wskazujacy na
konkretny produkt, przy czym produkt ten nie musi by¢ nazwany przez Zamawiajgcego
wystarczy, ze wymogi i parametry dla przedmiotu zamowienia okreslone sg tak, ze aby je
spetni¢ oferent musi dostarczy¢ jeden konkretny produkt". Zwazywszy, ze art. 29 ust. 2 UPZP
zakazuje opisywania przedmiotu zamowienia w sposo6b utrudniajacy uczciwg konkurencje, dla
uznania, ze opis przedmiotu zamdwienia jest niezgodny z prawem wystarczy samo zaistnienie
mozliwosci utrudniania uczciwej konkurencji poprzez zastosowanie okreslonych zapiséw w
specyfikacji.

Poniewaz szpitale w Polsce przy takich samych wskazaniach medycznych stosujg zamiennie
produkty ,Kiovig" i ,Octagam"”, mimo ze parametry tych lekOw oraz ich dawki nieznacznie sie
réznig, to zarzut opisania przedmiotu zamowienia w sposob utrudniajgcy uczciwg konkurencije
jest uzasadniony. Przedmiot zamoéwienia nalezy opisywa¢ za pomocag obiektywnych cech
jakosciowych i technicznych, co oznacza, ze parametry podane dla opisania zamawianych
przez zamawiajgcego produktow w czesci 32 ogloszenia o zamdwieniu powinny odnosic¢ sie
do cech wihasciwych dla danego przedmiotu dostawy w ogole, czyli w odniesieniu do
wysokooczyszczonych immunoglobulin ludzkich normalnych niespecyficznych o maksymalnej
zawartosci immunoglobuliny A (IgA): 0,2 mg/ml.

Doktadnos¢ rozszerzen podklas IgG wymagana przez Zamawiajgcego jest nierelewantna z
punktu widzenia cech i przeznaczenia wyrobu bedacego przedmiotem dostawy. Tak samo
nalezy oceni¢ eliminowanie mozliwosci zaoferowania innych produktow z powodu

wystepowania produktu ,Kiovig" w okreslonych dawkach.

Odwotujacy podkreslit, ze zmiana opisu przedmiotu zamoOwienia dla czesci 32 w sposob
wnioskowany przez odwotujgcego umozliwi ztozenie ofert wiekszej liczbie wykonawcéw, przy
jednoczesnym zapewnieniu, ze w wyniku postepowania zamawiajacy uzyska produkt, ktory

odpowiada jego potrzebom.

Nie bez znaczenia w niniejszej sprawie jest rowniez to, ze obecne uksztaltowanie zapisow
ogtoszenia, catkowicie blokujgce mozliwos¢ konkurowania produktami, z duzym

prawdopodobienstwem doprowadzi do naruszenia zasad wydatkowania srodkéw publicznych,
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w szczegolnosci rzetelnego i gospodarnego dokonywania wydatkow. Dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu wykonawcéw oferujgcych produkty bedace odpowiednikiem produktu
.Kiovig", stosowane przy takich samych wskazaniach, jak ,Kiovig", a bedace jego tanszymi
odpowiednikami, bedzie wigza¢ sie z istotnymi korzysciami finansowymi, to znaczy
oszczednosciami, wynikajacymi juz z samego tylko faktu, ze wykonawcy bedag konkurowac
ofertami. Praktyka postepowan i informacje publikowane przez Urzad Zamoéwien Publicznych
potwierdzajg, ze konkurencyjnos¢ zwieksza szanse Zamawiajgcego na nabycie przedmiotu
zamoOwienia po cenie istotnie nizszej (por. ,Informacja na temat zakupu systemu informaciji
prawne/" dostepna na stronie internetowej UzP pod adresem

http://www.uzp.gov.pl/cmsws/page/7D; 1264). Z drugiej strony w postepowaniach, gdzie mimo

braku uzasadnienia merytorycznego zaweza sie mozliwos¢ ziozenia ofert do jednego
produktu/ jednego wykonawcy, cena oferty niejednokrotnie odbiega od cen rynkowych.
Przyktadem takiej sytuacji moze by¢ toczace sie postepowanie ogtoszone przez Uniwersytecki
Szpital Kliniczny w Krakowie na poczatku lutego biezacego roku, nr ZP-AB-271-221/2011,
gdzie dla zadania nr 8 przy $rednich cenach rynkowych na poziomie 170-180 ziotych brutto za
gram immunoglobuliny cena w ofercie ztozonej przez wykonawce oferujgcego faworyzowany
produkt (opisany w sposéb naruszajacy konkurencje, jak ma to miejsce w niniejszym

postepowaniu), wyniosta 280 zlotych netto.

Konkludujac wskazano, iz rdéznice pomiedzy produktem ,Kiovig" a ,Octagam" w praktyce
klinicznej nie majg znaczenia terapeutycznego, nalezy je zakwalifikowa¢ jako réznice
nieistotne. Opis przedmiotu zamowienia dla czesci nr 32 nie zostat dokonany za pomocg
obiektywnych cech jakosciowych i technicznych, co sprawia, ze narusza on zasade uczciwej
konkurencji, uniemozliwiajgc zaoferowanie tanszych produktéw réwnowaznych, o cechach

takich samych, jak wynikajgce z potrzeb zamawiajgcego.

Uwzgl edniaj ac tre ¢ dokumentacji post epowania o0 udzielenie zaméwienia przekazanej
przez zamawiaj acego oraz dowody, stanowiska i o $wiadczenia stron zlo zone w pismach

procesowych i na rozprawie, Izba ustalita, co nast  epuje.

W tresci odwotania zgodnie ze stanem faktycznym zacytowano treS¢ adekwatnych

postanowien ogtoszenia o zamoéwieniu, co zostato zreferowane powyze;j.

Dodatkowo Izba wskazuje na opis przedmiotu zamdwienia w czesci 32 zawarty w specyfikacji
istotnych warunkow zaméwienia (siwz) — w stanowigcym zatgcznik nr 3a do siwz Formularzu
cenowym dla czesci 32 zamdwienia, w tabeli, w kolumnie ,Skiad” zamawiany lek opisano jako:
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~Wysokooczyszczone immunoglobuliny ludzkie normalne niespecyficzne, IgG1 = 56,9 % IgG2
= 26,6 % IgG3 = 3,4 % IgG4 = 1,7 % Maksymalna zawartos¢ immunoglobuliny A (IgA): 0,14
mg na ml. - 32 000 gram”; w kolumnie zatytulowanej ,Dawka” wskazano: ,Do zakupu w
dawkach 2.59gi59gi10gi20gi30g"

Izba uwzglednita i ocenita nastepujgce dowody przedstawione przez odwotujacego:

1. ogloszenie o zamoéwieniu wraz z dokumentami powigzanymi dla przetargu
nieograniczonego na dostawe lekéw dla SP ZOZ w tecznej (znak sprawy: SP ZOZ —
ZP/3/12);

2. ogloszenie o zamowieniu na $rodki przeciwnowotworowe i immunomodulacyjne dla
Szpitala Wojewddzkiego w Rybniku (2012/S 3-004666);

3. ogtoszenie o zamoOwieniu na dostawe lekdéw cytostatycznych i immunoglobuliny ludzkiej
dla Wielkopolskiego Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii SP ZOZ (BZP 34459-2011)
wraz z dokumentami powigzanymi;

4. ogloszenie o zamowieniu na dostawe lekéw: Interferon Naturalny, Alfaferon,
Bortezomib, Octan Glatirameru oraz Immunoglobulin (BZP 8805-2012) dla Szpitala
Specjalistycznego Nr 1 w Bytomiu

5. Charakterystyka produktu leczniczego KIOVIG 100mg/ml roztwor do infuzji;

6. Charakterystyka produktu leczniczego OCTAGAM 10% roztwér do infuzji.

Izba uwzglednita i ocenita nastepujgce dowody przedstawione przez zamawiajgcego:

1. Zestawienie postepowan przetargowych na preparaty Immunoglobulin w Szpitalu
Uniwersyteckim w Krakowie;

2. 27 recept indywidualnych wystawionych w Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie na
rézne immunoglobuliny wraz ze wskazaniem powikfan wystepujgcych po zastosowaniu
innych preparatow tego typu;

3. Folder reklamowo-informacyjny preparatu Octagam — rozdziat ,Tolerancja octagamu —
gwarancja dla pacjenta i lekarza”;

4. Pismo Dolnoslaskiego Centrum Transplantacji Komorkowych z Krajowym Bankiem
Dawcow Szpiku z dnia 08.02.2012 r. zawierajace odpowiedzi na pytania wykonawcow
dotyczace przetargu na dostawe produktow leczniczych, podpisane przez prof. dr hab.

n. med. Andrzeja L

Uwzgl edniaj ac powy zsze Izba zwa zyta, co nast epuje:



Na wstepie Krajowa lzba Odwotawcza stwierdza, ze odwotujacy legitymuje sie uprawnieniem
do korzystania ze srodkow ochrony prawnej, o ktérym stanowi przepis art. 179 ust. 1 Pzp,
wedtug ktérego $rodki ochrony prawnej okreslone w ustawie przystuguja wykonawcy,
uczestnikowi konkursu, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu
danego zaméwienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez
zamawiajgcego przepisow niniejszej ustawy. Na powyzsze nie wptywa fakt, iz w dniu skladania
odwotania obowigzywatl administracyjny zakaz wprowadzania preparatu oferowanego przez
odwotujgcego do obrotu (Decyzja nr 2/ZW/2010 z dnia 5 listopada 2010 r. Gitéwnego
Inspektora Farmaceutycznego). Teoretycznie bowiem odwotujgcy moze zakupic i zaoferowac
zamawiajgcemu jakikolwiek inny preparat obecny na rynku a eliminowany przez
zamawiajgcego i w ten sposob dane zamowienie chcie¢ uzyskac.

Podajac podstawe prawng rozstrzygniecia w sprawie zarzutdw dotyczacych opisu przedmiotu
zamoOwienia nalezy wskazag¢, iz zgodnie z art. 7 ust. 1 Pzp zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza
postepowanie o udzielenie zamoéwienia w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz
rowne traktowanie wykonawcow. Nastepnie zgodnie z art. 29 ust. 2 ustawy przedmiotu zamdwienia nie
mozna opisywac w sposob, ktéry mogiby utrudnia¢ uczciwg konkurencie.

Przystepujac do rozpatrywania zarzutbw odwotania podnoszacych naruszenie zasad konkurencii
wyrazonych w art. 7 ust. 1 i art. 29 ust. 2 ustawy przez wskazane w odwotaniu postanowienie siwz, Izba
generalnie wskazuje na podstawowg zasade prawa cywilnego, a nawet calego porzadku prawnego —
zasade swobody umow.

Zgodnie z art. 353" Kodeksu cywilnego strony zawierajace umowe moga ulozyé stosunek prawny wediug
sSwojego uznania, byleby jego tres¢ lub cel nie sprzeciwialy sie naturze stosunku, przepisom prawa badz
zasadom wspotzycia spotecznego. Dodatkowo zasada swobody umow posiada réwniez aspekt
podmiotowy sprowadzajgcy sie do swobody wyboru kontrahenta, z ktdrym strona zechce nawigzac
stosunki prawne. Co do zasady wiec, to strony umowy decydujg na jakich warunkach, z kim i czy w ogole
zechca do nigj przystapic.

Jak wskazuje ww. przepis kodeksu cywilnego zasada swobody uméw doznaje ograniczen wynikajgcych
Z odpowiednich przepiséw. W szczegdlnosci ograniczeniom takim podlegaly bedg zamoéwienia publiczne
regulowane w przepisach Pzp, ktéra w tym zakresie traktowana jest jako lex specialis w stosunku do
regulacji Kodeksu cywilnego, jako aktu prawnego generalnie regulujgcego problematyke stosunkdéw
cywilnoprawnych, w tym umow (art. 1 w zw. z art. 2 pkt 13 Pzp).

Zamowienia publiczne udzielane wiec beda wylacznie wykonawcom wybranym zgodnie z przepisami

ustawy (art. 7 ust 3), postepowania o udzielenie zaméwienia przygotowywane i przeprowadzane beda w
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sposéb zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcow (art. 7 ust.
1), a w szczegdlnosci przedmiot zamowienia nie bedzie opisany w sposéb, ktory mogtby utrudniaé
uczciwg konkurencje (art. 29 ust. 2). Z ogdlnych, w istocie proceduralnych, zasad ustawy, jak i calosci jej
przepisow, wynika szereg materialnoprawnych ograniczen zasady swobody umoéw — zarGwno w
odniesieniu do swobody zamawiajgcego w wyborze kontrahenta, jak i swobody uksztattowania stosunku
umownego/przedmiotu zamowienia. Co do zasady jednak, to wcigz zamawiajacy bedzie decydowat o
swoim przedmiocie zamowienia (rodzaju, parametrach, warunkach jego realizacji, etc..) oraz o sposobie
wylonienia wykonawcy zaméwienia (kryteriach oceny ofert).

Pomijajac szczegGlowe przepisy ustawy okreslajgce sposob postepowania zamawiajacego w
poszczegllnych trybach udzielania zamoOwienia, podstawowag materialng miare i ograniczeniem
swobodnego ksztaftowania sposobu realizacji jego potrzeb w postanowieniach siwz (w tym tresci umowy i
przesadzenia sposobu wyboru odpowiadajacego mu wykonawcy) stanowi wskazana wyzej zasada
zachowania uczciwej konkurencji. Odnosnie jej interpretacii i stosowania nalezy zastrzec, ze nie istnieje i
nie moze by¢ postulowana w przepisach jakakolwiek konkurencyjnos¢ absolutna, a tym samym
dopuszczalnos¢ czy niedopuszczalnos¢ jej ograniczania na gruncie prowadzenia postepowan o
udzielenie zamdwienia publicznego jest stopniowalna. Jak w przypadku wielu zasad ogdlnych, tak i ta
zostala sformulowana w przepisach w sposdb wyrazny, ale tez maksymalnie nieostry. Oznacza to, iz
istniejg przypadki, o ktérych mozna bez watpliwosci orzec, iz zasade uczciwej konkurencji naruszajg, a
takze sytuacje, w ktorych naruszenia konkurencji nie wystepujg — ostrej granicy pomiedzy tego typu
przypadkami wyznaczy¢ jednak nie sposéb. Nie istnieje wiec mozliwosé wytyczenia doktrynalnych i
sztywnych rozgraniczen, z gory przesadzajacych o kwalifikacji konkretnych czynnosci postepowania o
udzielenie zaméwienia w Swietle wypetnienia zasady zachowania konkurencji (nie mozna wyznaczyé
granic czy stopnia dopuszczalnego ograniczenia konkurencji). Ocene tego typu nalezy wiec
przeprowadzac w odniesieniu do konkretnych okolicznosci i sytuacji danego postepowania.

Uzasadniajac przyjete wyzej zalozenie o stopniowalnym charakterze dopuszczalnosci ograniczen
konkurencji wskaza¢ nalezy, iz kazde uszczegotowienie przedmiotu zamowienia, postawienie
dodatkowych warunkéw udzialu w postepowania czy rozbudowanie kryteriow oceny ofert
prowadzi do ograniczenia konkurencji. Poza przypadkami najprostszych dostaw czy ustug
obywajacych sie bez stawiania jakichkolwiek warunkéw udzialu w postepowaniu oraz bez
innych kryteriow oceny ofert niz cena, postanowienia specyfikacji zawsze beda faworyzowac
niektorych wykonawcow i dyskryminowac innych. W szczegolnosci na przyktad nie istnieje taki
opis przedmiotu zamowienia, ktory na réwni odpowiadatby wszystkim wykonawcom obecnym
na rynku. W kazdym z takich przypadkdbw bedg wykonawcy, ktorzy w zwigzku z
wiasciwosciami podmiotowymi czy profilem ich oferty, nie bedga mogli w ogdle konkurowa¢ o

uzyskanie zamowienia lub ich szanse uzyskania zaméwienia beda relatywnie mniejsze.



Ograniczenia konkurencji majg przewaznie charakter graniczny, np. przez okreslenie
warunkéw udzialu w postepowaniu lub opis przedmiotu zamowienia wprost uniemozliwiajacy
niektorym wykonawcom ziozenie oferty w postepowaniu. Moga mie¢ rowniez charakter
wzgledny i posredni. Za ograniczenie tego typu nalezy uzna¢ sytuacje, w ktorej niektorzy
wykonawcy, co prawda mogg ztozy¢ wazng i odpowiadajacg siwz oferte, jednakze oferta ze
wzgledu na jej charakter i specyfike, w Swietle specyfiki opisu przedmiotu zaméwienia czy
uksztattowanych kryteribw oceny ofert nie bedzie mogta realnie konkurowa¢ z ofertami innych
wykonawcow.

Jak juz wskazano, tego typu ograniczenia konkurencji sg niejako w postepowaniach o
udzielenie zamowienia publicznego naturalne i nieodzowne. Podlegajg jednak badaniu i
ocenie pod wzgledem stopnia ograniczenia mozliwosci uzyskania zamoéwienia dla
zidentyfikowanego kregu wykonawcoéw obecnych na rynku, co bezposrednio ma sie
przektada¢ na nieuzasadnione preferowanie i ulatwianie przez zamawiajgcego innym
podmiotom uzyskania zamowienia (uczciwa konkurencja).

Jako podstawowe kryterium i punkt odniesienia przy ocenie powyzszego mozna wskazaé
identyfikacie i okreslenie kregu podmiotow, ktére dane postanowienia siwz
preferuja/dyskryminujg oraz skonfrontowanie powyzszego i odniesienie do uzasadnionych i
obiektywnych potrzeb zamawiajgcego, ktére w skrajnych wypadkach moga prowadzi¢ nawet
do koniecznosci zupetnego wyeliminowania konkurenciji w danym zamdéwieniu (np. udzielenia
zamodwienia z wolnej reki tylko jednemu wykonawcy). A contrario uzna¢ nalezy, iz nadmierne
ograniczenie dostepu do zamowienia czy stwarzanie przez zamawiajgcego bardziej
korzystnych warunkéw dla okreslonych wykonawcéw, zaréwno bezposrednie, jak i posrednie,
(poza przewidzianymi w przepisach ustawy) w przypadku gdy brak ku temu rzeczowego
uzasadnienia, stanowito bedzie naruszenie ww. zasad ustawy. Konsekwentnie: dopuszczalny
stopien ograniczenia dostepu do zamoOwienia i preferowania jednych wykonawcéw kosztem
innych rost bedzie wraz ze wzrostem znaczenia i wagi potrzeb zamawiajacego, ktore tego typu
ograniczenia beda dyktowa¢ i uzasadnia¢. | na odwr6t: im mniejszy faktyczny stopien
ograniczenia konkurencji przy danym zamowieniu, tym proporcjonalnie mniejsze moga byé
potrzeby zamawiajacego uzasadniajgce takie ograniczenie. W interpretacji Izby (interpretacji
zasady ogolnej wyrazonej w art. 7 ust. 1 Pzp), jakiekolwiek ograniczenie konkurencji musi sie
wiec opiera¢ sie na realnych i proporcjonalnych powodach, ktére stopien tego ograniczenia
bedg sankcjonowac i uzasadniac.

Reasumujac, z jednej strony nie mozna przyzna¢ wykonawcom czy organom orzekajacym lub
kontrolujgcym przestrzeganie przepiséw ustawy, uprawnienia do narzucania zamawiajgcym
konkretnego okreslenia ich potrzeb oraz sposobu ich opisania czy zapewnienia ich realizacji w

siwz, z drugiej strony nalezy réwniez odmdéwi¢ zamawiajgcym prawa do zupetnie dowolnego
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ksztaltowania wymagan siwz, ktére moga prowadzic do nadmiernego ograniczenia
konkurencji w stopniu ponad potrzeby zamawiajgcego wykraczajgcym. Tym samym, dla
stwierdzenia naruszenia art. 7 ust. 1 Pzp, w konkretnych okolicznosciach i warunkach danego
postepowania 0 udzielenie zamodwienia zbada¢ nalezy =zaréwno faktyczny stopien
ograniczenia konkurencji, przyczyny wprowadzenia ograniczeh przez zamawiajgcego, jak ich
skutki dla wykonawcéw obecnych na rynku, a takze proporcjonalny, wzajemny stosunek tych
Zmiennych.

Nastepnie, tytutem wprowadzenia dla rozstrzygniecia zarzutbw naruszenia uczciwej
konkurencji w zindywidualizowanym postepowaniu o udzielenie zamowienia odnoszacych sie
do konkretnych postanowien siwz czy ogtoszenia o zaméwieniu, Izba wskazuje na regulacje
dotyczace formalnych podstaw wyrokowania w danej sprawie.

Zgodnie z art. 191 ust. 2 ustawy, wydajgc wyrok, Izba bierze za podstawe stan rzeczy ustalony
w toku postepowania. Wedtug art. 190 ust. 1 Pzp strony i uczestnicy postepowania
odwotawczego sg obowigzani wskazywac¢ dowody dla stwierdzenia faktow, z ktérych wywodzg
skutki prawne. Tak samo zgodnie z 0g6lng zasadg rozktadu ciezaru dowodu wyrazong w art. 6
Kodeksu cywilnego ciezar udowodnienia faktu spoczywa na wywodzgacym zen skutki prawne.
Uwzgledniajgc powyzsze stwierdziC nalezy, iz to na odwotujgcym spoczywa ciezar
udowodnienia naruszenia zasad uczciwej konkurencji wyrazonej w ustawie, a konkretnie
udowodnienia okolicznos$ci faktycznych, ktére pozwolg takie naruszenie stwierdzic.

Zasad rozktadu ciezaru dowodu w postepowaniu odwotawczym nie zmienia brzmienie art. 29
ust. 2 Pzp stanowigce nie o naruszeniu konkurencji, ale o mozliwosci naruszenia konkurencji.
Modalne sformutowanie hipotezy przepisu nie jest wcale okresem warunkowym tworzgcym
domniemanie faktyczne lub prawne jakoby kazdy opis przedmiotu zamowienia winien by¢
uznawany za opis naruszajacy dyspozycje ww. przepisu dopdoki zamawiajacy nie udowodni, ze
jest inaczej, czyli nie nastepuje tu wcale ,automatyczne” przerzucenie ciezaru dowodzenia
okolicznosci przeciwnych na zamawiajgcego. Jednakze w $wietle sformutowania powotywanej
normy prawnej, przepis art. 29 ust. 2 Pzp nie wymaga wcale pelnego udowodnienia
naruszenia konkurencji, ale wystarczajace jest udowodnienie mozliwosci wystgpienia takiego
naruszenia, a wiec jakiego$ realnego stopnia prawdopodobienstwa jego wystgpienia.
Powyzsze znaczace ostabienie ,celu dowodowego” nie oznacza jednak w ogole braku
obowigzku udowodnienia okolicznosci, do ktérych hipoteza przepisu referuje — powotane
prawdopodobienstwo niedozwolonego ograniczenia uczciwej konkurencji musi wiec by¢
rzeczowe, realne i przede wszystkim wykazane.

Dla przyktadu wskaza¢ mozna, iz w szczegodlnosci dla wykazania mozliwosci naruszenia
konkurencji nie jest wystarczajgce samo podniesienie, iz produkt oferowany przez

odwotujgcego nie spetnia wymagan siwz. Jak wskazano powyzej, fakt, ze na rynku wystepujg
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wykonawcy nieprodukujacy danego przedmiotu zamdéwienia lub dla ktérych jego realizacja jest
utrudniona czy nieoptacalna, nie przesadza wcale o mozliwosci powstania naruszenia zasady
uczciwej konkurencji. Dla stwierdzenia takiego naruszenia, jak juz wskazano, niezbedne jest
zbadanie i ocena, co najmniej kilku okolicznosci zwigzanych z danym zamoOwieniem, w
szczegolnosci takich jak ksztatt rynku, ktérego zamowienie dotyczy oraz skutki ograniczenia
konkurencji dla ilosci potencjalnych wykonawcéw mogacych ubiega¢ sie o uzyskanie
zamoOwienia, i z drugiej strony waga potrzeb zamawiajgcego, ktérych realizacji takie
ograniczenie stuzy.

Uwzgledniajgc powyzsze postulaty oraz ustalajgc wskazane okolicznosci warunkujgce ocene
zarzutu naruszenia konkurencji w opisie przedmiotu zamodwienia Izba w pierwszej kolejnosci
stwierdza, iz ograniczenie konkurencji, o ktérej mowa w dyspozycji art. 29 ust. 2 Pzp, przez
opis przedmiotu zamdwienia w czesci 32, jest w tym przypadku niewatpliwe i whasciwie
pomiedzy stronami bezsporne. Zamawiajacy na rozprawie przyznat, iz nie jest mu znany
zaden inny lek (immunoglobulina) dostepny na rynku, oprécz wskazywanego w odwotlaniu
preparatu KIOVIG, ktory odpowiadatby tak sformutowanemu opisowi przedmiotu zamowienia
oraz przyznat, ze intencjg i potrzebg zamawiajgcego jest zakupienie w ramach postepowania
wiasnie tego preparatu (lub doktadnie takiego samego — co jednak w warunkach danego rynku
nie jest warte sensownego rozpatrywania). W zwigzku z powyzszym zbedne byto prowadzenie
jakiegokolwiek postepowania dowodowego na okolicznosé stopnia ograniczenia konkurencji i
jego skutkéw dla rynku objetego przedmiotem zamdwienia — w tym przypadku ograniczenie
tego typu w zakresie wymaganego produktu jest ewidentne, przyznane i wiasciwie peine.
Natomiast dla oceny jego dopuszczalnosci koniczne stato sie ustalenie i identyfikacja istnienia
obiektywnych (uzasadnionych, realnych... etc.) potrzeb zamawiajgcego, ktore takie
ograniczenie mogtyby z kolei uzasadnic¢ czy wrecz podyktowag.

W tym zakresie koniczna stata sie ocena wiarygodnosci w wiekszosci gotostownych twierdzen
i wyjasnien obu stron w przedmiocie przebiegu procesu leczenia réznymi preparatami
immunoglobulinowymi i jego uwarunkowan, specyfiki stosowania réznych preparatéw i ich
wzajemnej rownowaznosci czy zastepowalnosci oraz ich oparcia w zgromadzonym w sprawie
materiale dowodowym, przy uwzglednieniu rozkladu ciezaru dowodu spoczywajgcego na
stronie, ktéra z danych twierdzen wywodzi skutki prawne.

| tak zamawiajacy podkreslat koniecznos¢ zakupu preparatu KIOVIG jako uzasadnionego
wzgledami medycznymi, przede wszystkim niezbednego dla kontynuacji leczenia danych
pacjentow prowadzonego w jego Kklinikach, natomiast odwotujacy wywodzit petng
rownowaznos$¢ immunoglobulin obecnych na rynku i mozliwo$¢ ich zamiennego stosowania

bez zadnej szkody dla pacjentow.
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Rozpatrujgc powyzsze w pierwszej kolejnosci nalezy wskaza¢ na specyfike danego
zamawiajgcego oraz jego przedmiotu zamdwienia. Zamawiajagcym w tym przypadku jest
wyspecjalizowana placowka medyczna, ktorej potrzeby i ich zaspokojenie polegajg na
zapewnieniu realizacji jej statutowych celow, do ktérych jak mozna przyjaé, nalezy obok
prowadzenia badan naukowych i procesu dydaktycznego, przede wszystkim ratowanie zycia i
zdrowia ludzkiego. Srodkiem do zapewnienia powyzszego jest miedzy innymi zakup lekow — w
tym przypadku immunoglobulin, a wiec lekéw, ktorych sktad, zastosowanie i dziatanie jest
daleko bardziej skomplikowane 1 zaawansowane niz np. przystowiowego kwasu
acetylosalicylowego. Inaczej wiec oceniane i porownywane bedg zakupy wzglednie prostych i
powszechnie stosowanych lekéw (i ich wzajemna zastepowalnosc¢), ktérymi terapia nie jest
szczegOlnie skomplikowana, a inaczej ocena mozliwosci wyboru (a wiec i zakupu) lekéw
bardziej zaawansowanych. Potrzeby zamawiajgcego sprowadzajg sie wiec do koniecznosci
zakupu lekéw optymalnych dla prowadzonego procesu leczenia, czyli wkasciwie zapewnienia
maksimum bezpieczenstwa dla zycia i zdrowia pacjentow.

Rozpatrujgc i oceniajgc twierdzenia stron oraz przediozone dowody, Izba uznata wyjasnienia
zamawiajgcego w przedmiocie koniecznosci zakupu danego rodzaju preparatu za spojne i
wiarygodne, a w konsekwencji za wystarczajgco uzasadniajgce potrzeby zamawiajgcego w
tym zakresie.

Mianowicie jak wynika z poréwnania przedtozonych charakterystyk produktow leczniczych,
zarowno KIOVIG i OCTAGAM sg lekami podobnymi, o wkasciwie tozsamych zarejestrowanych
wskazaniach do stosowania. Specyficzne dla KIOVIG wskazanie leczenia wieloogniskowa
neuropatia ruchowa (MMN) jest schorzeniem bardzo rzadkim (co pomiedzy stronami jest
bezsporne), iz nie uzasadnia zakupu tego preparatu w ilosci znacznie przenoszacej
ewentualne jego zuzycia do leczenia tej choroby. Jednakze w ocenie Izby nie budzi
watpliwosci réwniez fakt, iz poszczegoélne preparaty immunoglobulinowe wykazujg zasadnicze
roznice pod wzgledem budowy (zwtaszcza ilos¢ klas IgA, IgM, IgG) i réznorakich skutkéw ich
stosowania. Na dowod powyzszego postuzyé moga materialy wilasne odwotujgcego
reklamujgce preparat OCTAGAM, przediozone przez zmawiajgcego, gdzie na temat
poréwnania preparatow (na str. 10) stwierdzono m.in.: ,[...] tolerancja leczenia przez pacjenta,
zarbwno w czasie wlewu, jak i po jego zakonczeniu, jest waznym czynnikiem branym pod
uwage przy wyborze konkretnej marki preparatu. PiSmiennictwo sugeruje, ze poszczegoélne
preparaty moga sie istotnie rozni¢ miedzy sobg pod wzgledem catkowitej czestosci
wystepowania reakcji niepozadanych. Rdéznice te mogg wynika¢ ze zmiennosci parametrow
farmakologicznych, takich jak stezenie, osmolarnos¢, zawarto$s¢ sodu, zawartos¢ cukru, pH
produktu koncowego, miano Izoaglutynin i zawartos¢ IgA”. Tym samym nie sposéb uznac

rozpoznania tolerancji pacjentdw na dany preparat oraz jego skutkéw ubocznych za rzecz
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zupetnie irrelewantng dla procesu leczenia i mozliwosci dowolnego wyboru i stosowania
réznych preparatow immunoglobulinowych zamiennie. Na r6znorakie skutki i powiktania
zwigzane ze stosowaniem réznych preparatow tego typu wskazujg recepty przediozone przez
zamawiajgcego, dowodzace koniecznosci zastosowania jednych preparatow w przypadku
Lhieprzyjecia” drugich (poza powyzszym przedtozone recepty nie dowodzg niczego istotnego
dla rozstrzygniecia danej sprawy).

Za wiarygodne uznano wyjasnienia zamawiajgcego, niewymagajace wsparcia dowodem z
zeznan strony, co do prowadzonego obecnie leczenia grupy pacjentdéw przy pomocy preparatu
KIOVIG. Za wiarygodne uznano roOwniez twierdzenia zamawiajgcego 0 koniecznosci
kontynuacji leczenia danego pacjenta tym samym preparatem. Mozliwos¢ zmiany
stosowanego u pacjenta preparatu nalezy uzna¢ za wyjatkowg i dopuszczalng tylko w
przypadkach nieodzownych (np. nieusuwalny brak stosowanego preparatu na rynku,
wystgpienie powiktan przy stosowaniu preparatu dotychczasowego... etc.). Powyzsze
zZwigzane jest ze zbyt wielkim ryzykiem wystgpienia komplikacji i negatywnych skutkow
ubocznych, w tym wstrzasu anafilaktycznego. Za dowdd powyzszego uznana zostata opinia
prof. dr hab. n. med. Andrzeja L, Konsultanta Krajowego w dziedzinie immunologii klinicznej,
zawarta w pismie przywolanym w czesci uzasadnienia dotyczacej ustalen Izby, gdzie w
odpowiedzi na pytanie nr 1 — wniosek o dopuszczenie ré6znych immunoglobulin zamiast jednej,
do ktérej ogranicza sie przedmiot zamodwienia — wyzej wymieniony nie wyrazit zgody na
postulowang zmiane i stwierdzit, iz zakup taki jest podyktowany koniecznoscig stosowania
preparatu bedacego kontynuacjg leczenia pacjentow z pierwotnymi niedoborami odpornosci, a
wymogi okreslone w siwz podyktowane sg dtugoletnig praktykg w terapii immunoglobulinami.
Jakkolwiek prof. Andrzej L nie dziatat udzielajac tej odpowiedzi jako Konsultant Krajowy, ale
jako kierownik zamawiajacego, jednakze przyja¢ mozna, iz w wykonywaniu obu tych funkcji
wyzej wymieniony kieruje sie takimi samymi wzgledami i w trakcie ich sprawowania nie bedzie
wygtaszat opinii wzajemnie sprzecznych, nie licujgcych z autorytetem, ktéry swojg osobg
reprezentuje. Powotane stanowisko zostato uznane i uwzglednione jako dowdd z opinii
uznanego autorytetu w danej dziedzinie.

Na konsekwentne dokonywanie zakupéw (a tym samym i stosowanie) preparatow
immunoglogulinowych  wskazuje réwniez praktyka zamawiajagcego wynikajaca z
przedstawionego zestawienia postepowan prowadzonych przez zamawiajgcego. Nie
przesadzajac zasadnosci i dopuszczalnosci zawezajgcego opisu przedmiotu zamowienia we
wszystkich wskazanych przypadkach, przyja¢ mozna, iz zamawiajacy w kazdym z przypadkéw
kieruje sie mniej lub bardziej uzasadnionymi wzgledami medycznymi i tego typu

zapotrzebowaniem, warunkujgcymi wymaganie konkretnego preparatu czy grupy preparatow.

14



W rozpatrywanym przypadku, tj. w czesci 32 przedmiotowego zamdwienia, wzgledy te uznano
za wystarczajace.

Odnoszac sie do dowoddw z innych postepowan o udzielenie zamowienia przedstawionych
przez odwotujgcego, w ktorych inni zamawiajacy dopuszczajg dostawe jakichkolwiek
immunoglobulin, wskaza¢ nalezy, iz na podstawie dowodow tego typu nie sposéb przyjac i
potwierdzi¢ jakagkolwiek teze, ktéra przeczyta istnieniu konkretnych potrzeb tego
zamawiajgcego, ktérych koniecznoscig zaspokojenia sie kierowat. Inne szpitale, ktérych profil i
specyfika dziatalnosci pozostajg nieznane, moga zakupywa¢ ww. leki dla nieco innych
przeznaczen i zastosowan. W szczegodlnosci mozliwe jest, iz dopiero rozpoczyna¢ bedq
terapie przy pomocy tego typu lekdw i na tym etapie nieistotne jest jaki lek sposréd lekow
podobnych otrzymajg. Powotane dokumentacje przetargowe nie podwazajg wiarygodnosci
twierdzen zamawiajgcego 0 koniecznosci kontynuaciji rozpoczetego leczenia niedoboru
odpornosci przy pomocy tego samego leku.

Na marginesie mozna zaznaczyC, iz nie jest wykluczone, ze lepsze rezultaty w zakresie
gospodarnosci i racjonalnosci dokonywanych tego typu zakupdw zamawiajgcy mogiby
uzyska¢ po negocjacjach z kilkoma posrednikami i nastepnie zawarcia umowy w trybie z
wolnej reki, niz po przeprowadzeniu otwartego przetargu, gdzie producent zamawianego
asortymentu z goéry znajgc wszystkie uwarunkowania zamoéwienia, moze zadecydowac 0
wyniku postepowania. Jednakze Izba zaznacza, iz nie jest wlasciwa dla oceny przestrzegania

zasad finanséw publicznych, w tym zasad wydatkowania srodkéw publicznych.

Reasumujgc Izba w okolicznosciach danej sprawy uznata opis przedmiotu zamdwienia
sporzadzony przez zamawiajgcego w czesci 32 zamodwienia, za dopuszczalny ze wzgledu na
wazne i obiektywne potrzeby zamawiajgcego. Natomiast Izba nie miata zadnych podstaw aby
zakwestionowac ilosciowy zakres zamawianego leku i uzna¢ wyjasnienia zamawiajgcego w

tym zakresie za niewiarygodne i niewystarczajace.

Uwzgledniajac powyzsze, na podstawie art. 192 ust. 1 Pzp orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 Pzp stosownie do
wyniku sprawy oraz zgodnie z 8§ 3 pkt 1 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).
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PrzewodniCz acy: ......cccccvvvvvvvvvvnnnvnnnen.
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