Sygn. akt KIO/UZP 395 /09

WYROK
z dnia 8 kwietnia 2009 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodnicz acy:  Magdalena Grabarczyk
Cztonkowie: Barbara Bettman

Dagmara Galczewska-Romek

Protokolant: Jadwiga Z abek

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 8 kwietnia 2009 r. w Warszawie odwofania
wniesionego przez ASCLEPIOS S.A. ul. Rymera 12, 41-800 Zabrze od rozstrzygniecia
przez zamawiajgcego Zaktad Opieki Zdrowotnej Pozna 1 - Stare Miasto ul. Szkolna 8/12,

61-833 Poznan protestu z dnia 13 marca 2009 r.

przy udziale Polskiej Grupy Farmaceutycznej S.A. ul. Zb aszynska 3, 91-312 t06d z

zglaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajacego.

orzeka:

1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje uniewa znienie czynno s$ci wyboru oferty

najkorzystniejszej oraz dokonanie czynno  $ci ponownego badania i oceny ofert;



2. Kosztami postepowania obcigza Zaktad Opieki Zdrowotnej Pozna nh - Stare Miasto
ul. Szkolna 8/12, 61-833 Pozna n i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamoéwien Publicznych koszty w wysokosci
4 574 24 00 gr (stownie: cztery tysigce pieéset siedemdziesiat cztery ztote zero
groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez ASCLEPIOS S.A. ul. Rymera 12,
41-800 Zabrze;

2) dokona¢ wptaty kwoty 4 574 zt 00 gr (stownie: cztery tysigce pieéset
siedemdziesiat cztery ziote zero groszy) przez Zaklad Opieki Zdrowotnej
Poznan - Stare Miasto ul. Szkolna 8/12, 61-833 Pozna n na rzecz
ASCLEPIOS S.A. ul. Rymera 12, 41-800 Zabrze stanowigcej uzasadnione

koszty strony poniesione z tytutu wpisu od odwotania;

3) dokona¢ zwrotu kwoty 2 926 zt 00 gr (stownie: dwa tysigce dziewieCset
dwadziescia szes¢ ziotych zero groszy) z rachunku dochoddéw wilasnych
Urzedu Zamodwien Publicznych na rzecz ASCLEPIOS S.A. ul. Rymera 12,
41-800 Zabrze.

Uzasadnienie

Zamawiajacy - Zaktad Opieki Zdrowotnej Poznan - Stare Miasto prowadzi w trybie przetargu
nieograniczonego postepowanie na dostawe leku stosowanego w leczeniu ukladu moczowo-

piciowego - Casodex 50mg

Zamawiajacy w dniu 6 marca 2009r. roku - poinformowal, iz za najkorzystniejszg zostata
uznana oferta Polskiej Grupy Farmaceutycznej z siedzibg w todzi oraz o odrzuceniu na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku - Prawo zaméwien
publicznych - oferty zlozonej przez ASKLEPIOS S.A. z siedzibg w Zabrzu. W uzasadnieniu
decyzji o odrzuceniu oferty zamawiajacy wskazatl, ze zaoferowany lek o nazwie Bicalutamide
Ingers 50mg nie spelnia warunku réwnowaznosci, gdyz nie posiada dziatania

farmakologicznego identycznego jak lek zamawiany - Casodex 50mg.



Czynnosc¢ odrzucenia oferty stata sie przedmiotem odwotania poprzedzonego protestem
wniesionym przez ASKLEPIOS S.A. Odwotujacy sie podniost zarzut naruszenia art. 89 ust.
1 pkt. 2 Pzp przez nieuprawnione przyjecie, iz ztozona przez niego oferta jest niezgodna z
trescig specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia (siwz) oraz art. 7 ust. 1 Pzp przez
nierbwne traktowanie wykonawcoéw. Wniést o uwzglednienie odwotania i nakazanie
zamawiajgcemu powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert, w tym uniewaznienia decyzji o
odrzuceniu oferty odwolujgcego sie. Odwolujacy sie wskazat, ze ziozyt oferte z najnizszg
ceng przy kryterium - cena 100%, zatem dziatanie zamawiajgcego pozbawito go mozliwosci
uzyskania zamowienia.

W uzasadnieniu odwolujacy sie podniost, ze stanowisko zamawiajgcego nie ma oparcia w
charakterystyce produktu Casodex, gdyz zapisy w zakresie zaburzenia czynnosci watroby w
pkt. 4.4 (Specjalne ostrzezenia) oraz w pkt. 4.8 (Przeciwskazania) w obydwu
charakterystykach sg identyczne. Wywiodt ponadto, ze w mys$l charakterystyki produktu
Casodex jego stosowanie nalezy przerwa¢ w sytuacji wystgpienia ciezkiego zaburzenia
czynnosci watroby - stanu o wiele mniej powaznego i przejsciowego od ciezkigj
niewydolnosci watroby, przeciwwskazania do stosowania leku zaoferowanego przez
odwotujgcego sie. W oparciu o pkt. 4.4 charakterystyki produktu wskazat na potrzebe
monitorowania czestego i regularnego stezenia leku w osoczu oraz stanu klinicznego
pacjenta rowniez podczas leczenia preparatem Casodex

Konkludujac odwotujacy sie stwierdzit, ze nie mozna postawic¢ tezy o niezgodnosci tresci jego
oferty z trescig siwz.

Srodki ochrony prawnej zostaty wniesione w terminach ustawowych — odpowiednio: protest
w dniu 13 marca 2009 r, odwotanie za pomoca placéwki pocztowej operatora publicznego w
dniu 25 marca 2009 roku. Spetniony zostat wynikajagcy z art. 184 ust. 2 Pzp warunek

przekazania kopii tresci odwotania zamawiajgcemu.

Rozstrzygnieciem z dnia 20 marca 2009 r. przekazanym odwolujgcemu sie w tym samym
dniu zamawiajgcy utrzymat w mocy wczesniejsze decyzje. W uzasadnieniu swego
stanowiska stwierdzit, ze ztozono oferty na leki na leki podobne, ale nie sg to leki identyczne
jak zamawiany Casodex 50 mg. Podniést, ze zasadniczg r6znice w dziataniu
farmakologicznym leku Casodex i Bicalutamide Ingers 50mg, wskazano w pkt. 4.3 kazdej
charakterystyki produktu leczniczego tj. w opisie przeciwwskazan do stosowania leku.
Przeciwwskazanie do stosowania przy ciezkiej niewydolnosci watroby nie wystepuje w
przypadku leku Casodex, co ma istothe znaczenie w przebiegu farmakoterapii chorych z
zaawansowanym schorzeniem onkologicznym (rak prostaty). W przypadku Casodex 50 mg

istnieje koniecznos¢ jedynie okresowego monitorowania czynnosci watroby w czasie terapii.



Zamawiajacy stwierdzit, ze Bicalutamide Ingers 50 mg nie ma dziatania farmakologicznego
identycznego jak Casodex 50 mg, gdyz posiada  przeciwwskazania przy ciezkiej
niewydolnosci watroby, a na poczatku leczenia oraz po jego zakonczeniu nalezy czesto i w
regularnych odstepach czasu monitorowa¢ zaréwno stezenie leku w osoczu, jak i stan
kliniczny pacjenta, co nie jest wymagane w przypadku Casodex 50 mg, a nadto stanowi
znaczgcg ucigzliwosc¢ dla zamawiajgcego i pacjenta poddanego terapii.

Odmienne wskazania dotyczgce Bicalutamide Ingers 50 mg powodujg, Zze lek nie spetnia

wymogow okreslonych w pkt 1.2 siwz.

Polska Grupa Farmaceutyczna S.A. w dniu 6 kwietnia 2008 roku (faks z dnia 6 kwietnia 2008
roku) zglosita przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego,
uczestniczac wczesniej w postepowaniu toczacym sie na skutek wniesienia protestu
(powiadomienie w dniu 16 marca 2009 roku, zgtoszenie przystgpienia w dniu 19 marca 2009
roku). Zachowane zostaly ustawowe przestanki zgloszenia przystgpien. Przystepujacy
wskazal, ze Bicalutamide Ingers 50 mg zawiera dodatkowe, definitywne ograniczenie
stosowania w przypadku stwierdzenia ciezkiej niewydolnosci watroby w postaci
przeciwwskazania do rozpoczynania leczenia. Ograniczenia takiego nie ma preparat
Casodex 50, zatem Bicalutamide Ingers 50 mg nie ma dziatanie farmakologicznego
identycznego jak Casodex 50 mg. Przystepujacy podnidst réwniez, ze preparatem
oryginalnym jest Casodex, Bicelutamide Ingers jest produktem odtworczym, za$ wszelkie
naukowo udowodnione twierdzenia dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa w
poszczegdlnych zastosowaniach terapeutycznych pochodzg =z badan Klinicznych
wykonanych z uzyciem substancji zawartej w preparacie Casodex. Zatem istniejg powazne

obawy, co do identycznosci obydwu preparatéw pod wzgledem bezpieczenstwa.

Po ustaleniu na posiedzeniu, ze nie zachodzg przestanki odrzucenia odwotania Izba

przeprowadzita rozprawe na ktorej strony podtrzymaly dotychczasowe stanowiska.

Izba ustalita, co nast epuje:

Ogtoszenie o zamowieniu opublikowane zostato w Biuletynie Zaméwien Publicznych w dniu
9 lutego 2009 roku pod numerem 21928-2009.

Zamawiajacy w Sekcji Il pkt 1.3.ogtoszenia o0 zamowieniu oraz pkt 1.1 siwz jako przedmiot
zamodwienia wskazat lek Casodex w tabletkach 50 mg, w opakowaniach po 28 szt., w ilosci

766 opakowan.



W pkt 1.2. siwz zamawiajgcy dopuscit mozliwos¢é zlozenia oferty rownowaznej, pod
warunkiem jednak, ze lek oferowany w tej ofercie ma wskazania lecznicze, sktad chemiczny i
dziatanie farmakologiczne identyczne jak lek zamawiany, co nalezy udokumentowaC w
sposob nie budzacy zadnych watpliwosci.

Zamawiajgcy wymagat w pkt 4.2.10 siwz, zlozenia oswiadczenia, ze oferowane leki zostaty
dopuszczone do obrotu medycznego w Polsce i sg zarejestrowane zgodnie z
obowigzujacymi przepisami, oraz, ze odpowiednie Swiadectwa zostang okazane na kazde
zgdanie zamawiajgcego. W przypadku oferty na lek rownowazny nalezy ztozy¢ Swiadectwo
rejestracji oraz dokumenty, o ktérych mowa w pkt. 1.2.

Zamawiajacy w pkt 13.3 siwz cene jako jedyne kryterium oceny ofert.

W postepowaniu ztozono 7 ofert, w ktérych odpowiednio wykonawcy zaoferowali:

1. UNITRANS M.i W. Fijat Spotka jawna z siedzibg w J6zefowie - Michalinie — lek Calubloc
0,05 g za cene 139.335,40 brutto;

2. Profarm PS Sp. z 0. 0. z siedzibg w starej lwicznej lek Casodex 50 mg za cene
237.735,76 brutto;

3. Salus Internaltional Spétka z 0. 0. z siedzibg Katowicach lek Bicalutamide Ingers 50 mg za
104.485,16 zt brutto;

4. Bialmed Sp. z 0. 0. z siedzibg w Bialej Piskiej lek Bicalutamide Ingers 50 mg z 102.996,36
zt brutto;

5. ASKLEPIOS S.A. z siedziba Zabrzu — lek Bicalutamide Ingers 50 mg za 1000.223,44 zi
brutto;

6. Pretium Farm Sp. z 0. 0. z siedzibg w Toruniu lek Casodex 50 mg za 235.353,50 zi
brutto;

7. Polska Grupa Farmaceutyczna S.A. z siedzibg w todzi — lek Casodex 50 mg za
234.870,92 zi. brutto.

Zamawiajacy odrzucit oferty ztozone przez UNITRANS M.i W. Fijat Spétka jawna, Salus
Internaltional Spotka z o. 0., Bialmed Sp. zo.0., ASKLEPIOS S.A. na podstawie art. 89 ust. 1
pkt 2 Pzp z powodu braku dziatania farmakologicznego identycznego jak zamawiany lek.
Charakterystyka produktu leczniczego, ztozona w toku postepowania, na ktérg powotuje sie
odwotujacy sie, dotyczy leku Casodex 150 mg. Na rozprawie odwotujacy sie ztozyt wydruk z
charakterystyki produktu leczniczego Casodex 50 mg, zawierajgcg w zakresie okreslonym
stanowiskiem zamawiajgcego zawartym w informacji o odrzuceniu oferty i objetych zarzutem
protestu, zapisy analogiczne jak karta charakterystyki produktu leczniczego leku Casodex
150 mg.

Odwolujacy sie zaoferowat Bicalutamide Ingers 50 mg - lek generyczny w stosunku do
Casodex 50 mg, zawierajacy te sama substancje czynna, w tej samej ilosci, dopuszczony do

obrotu na podstawie badan klinicznych leku oryginalnego. Réznica w cenie Casodex 50 mg i



lekbw generycznych wynika z braku koniecznosci wykonywania kosztownych badan
klinicznych. Wskazane okolicznosci podnoszone przez odwotujgcego sie nie zostaty
zaprzeczone przez zamawiajgcego i Izba uznaje je za przyznane.

Powyzsze Izba ustalita na podstawie oryginalnej dokumentacji postepowania (protokotu ZP-2
z zatgcznikami, ogtoszenia o zamowieniu, siwz, oferty odwotujgcego sie), dokumentow
zalgczonych do protestu i odwotlania oraz zlozonych na rozprawie. lzba rozwazyta

oswiadczenia petnomocnikéw stron ztozone na rozprawie.

Izba zwazyla, co nast epuje:

Odwolujacy sie posiada interes prawny w rozumieniu art. 179 ust. 1 Pzp. Potwierdzenie
zarzutébw odwotania spowoduje nakazanie uniewaznienia czynnosci odrzucenia oferty
odwotujgcego sie, co z uwagi, na zaoferowanie najnizszej ceny, sposrod ofert ztozonych w

postepowaniu, da odwotujgcemu sie mozliwosé uzyskania zamowienia.

Odwotanie zastuguje na uwzglednienie.

Zamawiajacy, uwzgledniajac dyspozycje art. 29 ust. 3 Pzp, dopuscit zaoferowanie leku
rownowaznego do wskazanego Casodex 50 mg i wskazal wymagania w zakresie
rownowaznos$ci tj. posiadania wskazan leczniczych, skiadu chemicznego i dziatania
farmakologicznego identycznych jak lek zamawiany. Dwa pierwsze kryteria rbwnowaznosci
nie sg sporne. Sporne jest posiadanie przez zaoferowany przez odwotujgcego sie lek
Bicalutamide Ingers 50 mg dziatania farmakologicznego identycznego z Casodex 50 mg.
Zgodnie ze stanowiskiem doktryny i orzecznictwa na wykonawcy oferujgcym rozwigzanie
rownowazne spoczywa W razie zaistnienia watpliwosci ciezar wykazania rownowaznosci
tresci sktadanej oferty. Odwotujacy sie ztozyt wymagane przez zamawiajacego dokumenty a
w postepowaniu przed Izbg wykazat bezpodstawnos¢ odrzucenia ziozonej przez siebie
oferty.

W ocenie Izby tre$¢ charakterystyk produktéw leczniczych Casodex 50 mg i Bicalutamide
Ingers 50 mg, w zakresie bedgcym przyczyng odrzucenia oferty odwotujgcego sie, jest taka
sama, w sposob identyczny wskazuje dawkowanie i s$rodki ostroznosci dotyczace
stosowania zaréwno Casodex 50 mg, jak Bicalutamide Ingers 50 mg. Postanowienia
dotyczace wystgpienia zaburzen czynnosci watroby w trakcie leczenia sg analogiczne w obu
powotanych charakterystykach. W szczegdllnosci identyczny jest zapis o zaleceniu
przerwania leczenia zarowno preparatem Casodex 50 jak i Bicalutamide Ingers 50 mg w

przypadku wystgpienia ciezkich zaburzeh czynnosci watroby.



Nietrafnie podniést zamawiajacy, ze zawarte w pkt. 4.3. charakterystyki produktu leczniczego
przeciwwskazania, w sposob jednoznaczny nie pozwalajg na zastosowanie Bicalutamide
Ingers 50 mg u o0s6b z ciezka niewydolnoscia watroby (sq przeciwwskazaniem do
rozpoczecia terapii Bicalutamide Ingers 50 mg), a ograniczenie takie nie dotyczy Casodex
50 mg. Przywotany pkt 4.3. charakterystyki Bicalutamide Ingers 50 mg odsyta do pkt 4.4.
charakterystyki, ktory gtosi, ze nalezy zachowaé szczegllng ostroznos¢ w przypadku
stosowania u chorych z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig watroby. Wskazac nalezy,
ze postanowienie takie jest jednobrzmigce w charakterystykach obu lekow. Zatem z samego
faktu, ze w punkcie 4.3 charakterystyki leku Bicalutamide Ingers 50 mg jako
przeciwwskazanie wymieniona jest ciezka niewydolnos¢ watroby, a w charakterystyce leku
Casodex 50 mg brak jest tego stwierdzenia, wobec analizy pkt 4.4. obu charakterystyk, nie
stanowi dowodu na istnienie réznic w bezpieczenstwie lekéw. Wskazac tez nalezy, ze innych
dowoddw zamawiajgcy nie przedstawit. W szczegolnosci bez dowodu pozostatly twierdzenia
o réznicach w dziataniu farmakologicznym z powodu zastosowania w obu lekach réznych
substancji pomocniczych. Twierdzenie to zatem nie moze by¢ uwzglednione przy wydawaniu
orzeczenia, zwlaszcza, ze w ocenie Izby, ewentualne réznice winny znalez¢ swoéj wyraz w
charakterystyce produktu leczniczego, co nie ma miejsca.

Twierdzenie dotyczace braku doswiadczen u chorych z ciezkg niewydolnoscig nerek nie byto
podstawg odrzucenia oferty odwolujacego sie, nie byto tez objete zarzutami protestu, zatem
zgodnie z art. 191 ust. 3 Pzp nie moze by¢ przedmiotem odrebnego rozpoznania lzby. Na
marginesie jedynie zwrdci¢ nalezy uwage na fakt, ze obie charakterystyki zawierajg zdanie:
,nie_ ma koniecznosci zmiany dawki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek” a
charakterystyka leku Casodex 50 mg nie zawiera stwierdzenia o stosowaniu u pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami nerek.

Na rozprawie odwotujacy sie wywiodt w oparciu o przepisy dyrektywy 2001/83/WE z dnia 6
listopada 2001 roku w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz stanowisko wynikajace z
pismiennictwa medycznego, ze leki generyczne sg sporzgdzone zgodnie z wymaganiami
technologicznymi i dopuszczone do obrotu farmaceutycznego na analogicznych zasadach
jak leki oryginalne, a ewentualne mogace wystgpi¢ réznice miedzy lekiem oryginalnym a
generycznym sg niezwykle trudne do udowodnienia i nie majg praktycznych konsekwencji
terapeutycznych.

Zatem w ocenie Izby okolicznos¢, iz Bicalutamide Ingers 50 mg jest lekiem odtwoérczym,
generycznym, wobec wynikéw postepowania dowodowego nie pozwala na przyjecie, ze lek

ten nie ma dziatania farmakologicznego identycznego jak Casodex 50 mg.



Podnoszona przez zamawiajgcego okolicznos¢, iz pragnie zaméwi¢ lek na potrzeby
kontynuacji terapii okreslonej grupy chorych, nie ma odniesienia w tresci dokumentéw
postepowania. Ponadto stanowi¢ moze uzasadnienie dla zastosowania w postepowaniu
oznaczenia zamawianego produktu zgodnie z art. 29 ust. 3 Pzp, nie zas wskazanie dla
wytaczenia mozliwosci skftadania i wyboru oferty oferujgcej lek réwnowazny do

zamawianego..

Izba nie podziela rowniez stanowiska zamawiajacego zawartego w informacji o odrzuceniu
oferty odwotujgcego sie, ze skoro na poczatku leczenia za pomoca Bicalutamide Ingers 50
mg oraz po jego zakonczeniu, nalezy czesto i w regularnych odstepach czasu monitorowac
zarOwno stezenie leku w osoczu, jak i stan kliniczny pacjenta, to dziatanie farmakologiczne
leku nie jest identyczne jak w przypadku Casodex 50 mg.

Po pierwsze: stwierdzenie powyzsze przytaczane jest na okolicznos¢ ewentualnej
ucigzliwosci dla zamawiajgcego i pacjenta stosowania leku, co nie miesci sie w pojeciu
dziatania farmakologicznego. Jesli dla zamawiajgcego znaczenie miata tatwos¢”
stosowania, rozumiana jako konieczno$¢ ograniczonego monitoringu zwigzanego ze
stosowaniem leku, to winien odpowiednio sformulowaé postanowienia siwz. Z zaniechania
odpowiedniego wyrazenia swoich wymagan, zamawiajacy hie moze wywodzi¢ skutku
prawnego w postaci odrzucenia oferty odwotujgcego sie.

Po drugie: pkt. 4.4 charakterystyki produktu leczniczego Casodex zawiera stwierdzenie, ze
"zaleca sie okresowe badanie wskaznikdw czynnosci watroby". Przywotane postanowienie
wskazuje jednoznacznie na potrzebe monitorowania skutkéw zastosowania leku oraz stanu

pacjenta.

Reasumujac czynnos¢ odrzucenia oferty odwotujgcego sie narusza art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz
art. 7 ust. 1 Pzp. Zamawiajacy nie przedstawit dowodu na twierdzenie przeciwne do opartych
na wymaganych przez siebie dokumentach wywodéw odwotujacego sie.

Stwierdzone naruszenie moze mie¢ wptyw na wynik postepowania, zatem Izba na podstawie
art. 191 ust. 1 oraz art. 191 ust. 1 a Pzp uwzglednita odwotanie. Na podstawie art. 191 ust. 1
i 2 Pzp lzba nakazata uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej oraz

nakazata dokonanie ponownego badania i oceny ofert.

O kosztach postepowania orzeczona stosownie do wyniku na podstawie art. 191 ust. 6 i 7

Pzp.



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

Przewodnicz acy:



