Sygn. akt: KIO 1004/12

WYROK

z dnia 1 czerwca 2012 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy: Pawet Trojan

Protokolant: Jakub Banasiak

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 31 maja 2012 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 18 maja 2012 r. przez wykonawcow wspélnie
ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia Konsorcjum PGF URTICA Spélka z o.o., ul.
Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw oraz Polska Grupa Farmaceutyczna — Hurt Spoétka

Z 0.0., ul. Zb gszynska 3, 91-342 £6d z w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego
— Centrum Onkologii w Bydgoszczy im. prof. Franciszka tukaszczyka, ul. dr Izabeli
Romanowskiej 2, 85-796 Bydgoszcz  w trybie przetargu nieograniczonego pn.: ,Dostawa

produktow leczniczych” (znak sprawy 333/P/2012).

przy udziale wykonawcy Hurtownia Farmaceutyczna ISMED Spoétka jawna Janina
Giertowska, Andrzej Gierlowski, ul. Szczygla 7, 05- 402 Otwock zgtaszajagcego swoje
przystgpienie do postepowania wszczetego wskutek wniesienia odwotania po stronie

Zamawiajgcego.

orzeka:

1. oddala odwotanie,

2. kosztami postepowania w wysokosci 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy

szescset ziotych i zero groszy) obcigza Odwotujgcego - wykonawcéw wspolnie ubiegajacych
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sie 0 udzielenie zamoéwienia Konsorcjum PGF URTICA Spétka z o.0., ul. Krzemieniecka

120, 54-613 Wroctaw oraz Polska Grupa Farmaceutyczna — Hurt Spétka z o.0., u |
Zbaszynska 3, 91-342t06d z i:

1)

2)

zalicza w poczet kosztow postepowania kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie
tysiecy zlotych zero groszy) uiszczong przez wykonawcOw wspolnie ubiegajacych
sie 0 udzielenie zamodwienia Konsorcjum PGF URTICA Spotka z o.0., ul
Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw oraz Polska Grupa Farmaceutyczna — Hurt
Spotka z 0.0., ul. Zb gszyniska 3, 91-342 £6d z tytutlem wpisu od odwotania,
zasgdza od wykonawcoéw wspoélnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia
Konsorcjum PGF URTICA Spétka z o.0., ul. Krzemieniecka 120, 54 -613 Wroctaw
oraz Polska Grupa Farmaceutyczna — Hurt Spdétka z 0.0., u |. Zbaszynska 3, 91-
342 t6dz na rzecz Centrum Onkologii w Bydgoszczy im. prof. Franciszka
tukaszczyka, ul. dr Izabeli Romanowskiej 2, 85-796  Bydgoszcz kwote 3 600 zi
00 gr (stownie: trzy tysigce szescset ztotych i zero groszy) stanowigcg uzasadnione

koszty strony poniesione z tytutu zastepstwa przed Krajowg 1zbg Odwotawcza.

3. Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien

publicznych (tekst jednolity 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 Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Bydgoszczy.

Przewodnicz acy:



Uzasadnienie

do wyroku z dnia 1 czerwca 2012 r. w sprawie o sygn . akt KIO 1004/12

Zamawiajacy — Centrum Onkologii w Bydgoszczy im. prof. Franciszka tukaszczyka,
ul. dr lzabeli Romanowskiej 2, 85-796 Bydgoszcz prowadzi w trybie przetargu
nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego pn.: ,Dostawa

produktéw leczniczych” (znak sprawy 333/P/2012).

Szacunkowa wartos¢ zamoéwienia jest wieksza od kwot wskazanych w przepisach

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

W dniu 24.02.2012 r. Zamawiajacy przekazat ogtoszenie o zamoéwieniu Urzedowi
Oficjalnych Publikacji WE.

W dniu 29.02.2012 r. ogloszenie zostato opublikowane w suplemencie do Dziennika
Urzedowego UE nr 2012/S 41-066519.

Odwotanie dotyczy czesci — grupy nr 3.

W dniu 09.05.2012 r. Zamawiajacy poinformowal Odwotujacego o odrzuceniu jego
oferty.

Odwotlanie zostalo wniesione do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu
18.05.2012 r. w formie pisemnej przez wykonawcéw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamowienia Konsorcjum PGF URTICA Spoétka z 0.0. oraz Polska Grupa Farmaceutyczna —
HURT Spotka z 0.0.

Odwotujacy wskazat, ze wnosi odwotanie na czynno$¢ odrzucenia jego oferty w
zakresie Grupy nr 3. Wskazal, Zze oferta wnoszacego odwotanie w zakresie Grupy nr 3 nie
zawiera produktu nie odpowiadajgcego wymaganiom opisanym w przedmiocie zamowienia.

Ponadto podniost, iz Zamawiajacy nie dopemit swoich obowigzkow w zwigzku z
obligatoryjng trescig ogtoszenia o wyborze oferty. Zgodnie z art. 92 ust.1 pkt 2) ustawy Pzp
Zamawiajacy winien zawiadomi¢ o wykonawcach, ktorych oferty zostaty odrzucone, podajac
uzasadnienie faktyczne i prawne. Tymczasem zawiadomienie Zamawiajgcego o odrzuceniu
oferty wnoszacego odwotanie nie zawiera zadnego uzasadnienia prawnego, a uzasadnienie
faktyczne jest niejednoznaczne i nie jest spdjne z trescig jakiegokolwiek przepisu ustawy
Pzp. Jako dowod powyzszego wskazat na powiadomienie o wyborze najkorzystniejszej oferty

z dnia 09.05.2012 roku (w dokumentaciji przekazanej do KIO przez Zamawiajgcego).



Podnidst ponadto, ze wynik przetargu zostat opublikowany na stronie internetowej
Zamawiajgcego oraz przestany drogq telefaksowg w dniu 9 maja 2012 r., zatem
uwzgledniajgc dyspozycje art. 182 ust.1 pkt 1) ustawy Pzp, niniejsze odwotanie zostato
wniesione z zachowaniem ustawowego terminu.

W dalszej czesci zostalo wskazane, ze wnoszacy odwotanie posiada niezaprzeczalny
interes prawny oraz interes faktyczny (utracony zysk), poniewaz jego oferta w zakresie Grupy
3 jest tansza od oferty uznanej za najkorzystniejszg (jedynym kryterium oceny ofert byta
cena), a ponadto jest zgodna z trescig specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia oraz z
ustawg Pzp. Przywrécenie oferty wnoszacego odwotanie w zakresie Grupy nr 3 miatoby
bezposredni wpltyw na wybdr oferty i udzielenie zamowienia publicznego wnoszgcemu
odwotanie.

W zwigzku z powyzszym Odwotujacy wskazal, ze zgada uniewaznienia czynnosci
odrzucenia oferty w zakresie Grupy nr 3 oraz dokonania ponownej oceny i wyboru oferty

najkorzystniejszej w zakresie Grupy nr 3.

W uzasadnieniu wskazat na koniecznosé¢ przywrécenia i ponownej oceny oferty
zlozonej przez konsorcjum PGF Urtica - PGF Hurt w zakresie Grupy 3 poniewaz nie podziela
opinii Zamawiajgcego, ze zaoferowany produkt o nazwie handlowej Paclitaxel Kabi rzekomo
nie odpowiada wymaganiom opisanym w przedmiocie zamoOwienia. Na wstepie nalezy
zauwazy¢, iz Zamawiajacy nie okreslit na podstawie jakich badan lub dokumentéw bedzie
dokonywat oceny co do posiadania odpowiedniej stabilnosci roztworéw do wlewdw
uzyskanych po rozcienczeniu zaoferowanego produktu.

Poniewaz Zamawiajacy nie wskazat konkretnych dokumentow, na podstawie ktérych
bedzie weryfikowat wiedze na temat stabilnosci roztworéw, wnoszacy odwotanie uznat, ze
badania przedstawione przez podmiot odpowiedzialny za produkt Paclitaxel Kabi (produkcji
firmy Fresenius Kabi Deutschland GmbH Fresenius Kabi Oncology Pic, od ktérego pochodzg
badania) beda wystarczajgcym potwierdzeniem spetniania przez zaoferowany produkt
warunku co najmniej 24-godzinnego okresu stabilnosci roztworéw do wlewéw uzyskanych po
rozcienczeniu. Wnoszacy odwotanie zatgczyt do ztozonej przez siebie oferty kopie wynikow
badan nad stabilnoscig roztworéw do wlewdw przekazang przez podmiot odpowiedzialny, a
takze w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 11 kwietnia 2012 roku w sprawie
stabilnosci roztworu produktu Paclitaxel Kabi (Grupa Il Cytostatyki poz. 8,9 oraz 10)
potwierdzit swojg oferte i wiedze na temat stabilnosci roztworu opartg na wynikach badan

przekazanych przez producenta.



Wnoszacy odwotanie wskazat, ze nawet w wezwaniu Zamawiajgcego dotyczacym
wyjasnienia stabilnosci roztworéw do wlewdw zaoferowanych przez wykonawce produktow,
nie byt podany sposob weryfikacji i oceny informacji przekazywanych przez wykonawce.

Wnoszacy odwotanie dopiero w dniu 09.05.2012 roku, z tresci Powiadomienia o
wyborze najkorzystniejszej oferty, powzigt wiadomosé zaréwno o odrzuceniu jego oferty w
zakresie Grupy nr 3, jako nie odpowiadajgcej wymaganiom opisanym w przedmiocie
zamoOwienia oraz o sposobie weryfikacji i oceny spetienia wymogdw przedmiotu
zamoOwienia. Wskazat, ze takie postepowanie Zamawiajgcego jest zaskoczeniem dla
wnoszacego odwotanie, poniewaz w innych postepowaniach prowadzonych i
rozstrzygnietych w zakiladach opieki zdrowotnej na terenie RP, akceptowano badania
wytwaorcy produktu Paclitaxel Kabi dot. stabilnosci roztworu.

W zwigzku z powyzszym wnoszacy odwotanie uwaza, iz Zamawiajgcy nie posiadat
przestanek do odrzucenia jego oferty w oparciu 0 nie sprecyzowane wczesniej wymagania.
Anulowanie czynnosci odrzucenia oferty konsorcjum PGF Urtica - PGF Hurt i powtorzenie
oceny ofert w oparciu o obiektywne czynniki wydaje sie konieczna w swietle przytoczonych
argumentow.

Odnoszac sie do wskazanych uchybien w powiadomieniu o wyborze
najkorzystniejszej oferty z dnia 09.05.2012 r. w czesci dotyczacej odrzucenia oferty
wnoszacego odwotanie, nalezy podkresli¢, ze powotane przez Zamawiajgcego uzasadnienie
odrzucenia oferty nie ma oparcia w przepisach ustawy Pzp. W katalogu przestanek
odrzucenia ofert nie widnieje bowiem powod jakim jest zaproponowanie produktu nie

odpowiadajgcego wymaganiom opisanym w przedmiocie zamowienia.

Izba ustalita, ze podstawg wniesienia odwotania byla czynno$¢ Zamawiajgcego
polegajaca na wyborze oferty najkorzystniejszej oraz odrzuceniu oferty Odwotujgcego na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Krajowa Izba Odwotawcza, po przeprowadzeniu rozpraw Yy w przedmiotowej
sprawie, na podstawie zebranego materialu dowodoweg 0, w tym po zapoznaniu si € z
dokumentacj a3 postepowania o0 udzielenie zamowienia publicznego, w tym w
szczegollno §ci z postanowieniami ogloszenia o zamoOwieniu, posta nowieniami
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia, korespo ndencj g prowadzon g w ramach
przedmiotowego post epowania pomi edzy Zamawiajacym a  wykonawcami
ubiegaj acymi sie o0 udzielenie zamoéwienia, zlo zong w postepowaniu przez

Odwotuj acego ofert @, jak réwnie z po zapoznaniu si @ z odwotaniem, odpowiedzi q



Zamawiaj acego na odwotanie, po wystuchaniu o swiadcze A, jak tez stanowisk stron

ztozonych ustnie do protokotu w toku rozprawy ustalita i zwazyla, co nast epuje.

W pierwszej kolejnosci Izba ustalita, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek,

0 ktérych stanowi art. 189 ust. 2 ustawy Pzp, skutkujgcych odrzuceniem odwotania.

Jednoczesnie Izba stwierdzita, ze Odwolujgcemu przystugiwalo prawo do
skorzystania ze srodka ochrony prawnej, gdyz wypetlniono materialnoprawng przestanke
interesu w uzyskaniu zamowienia, okreslong w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp kwalifikowang
mozliwoscig poniesienia szkody przez Odwotujgcego bedacej konsekwencjg zaskarzonej w
odwotaniu czynnosci.

Odwotujacy ztozyt w postepowaniu najkorzystniejszg ekonomicznie oferte w zakresie
czesci — pakietu nr 3, zas odrzucenie zlozonej przez Odwotujgcego oferty uniemozliwia mu

uzyskania przedmiotowego zamowienia.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody z dokumentacji postepowania o0
zamoOwienie  publiczne, nadestanej przez Zamawiajacego do akt  sprawy
w kopii potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginatem, w tym w szczegoélnosci z tresci ogtoszenia o
zamoéwieniu, tresci SIWZ wraz z zalgcznikami, korespondencji prowadzonej pomiedzy
Zamawiajgcym a wykonawcami ubiegajgcymi sie o udzielnie przedmiotowego zamowienia
oraz przekazanej przez Zamawiajgcego oferty ztozonej przez Odwotujgcego.

Izba dopuscita rowniez dowody zgtoszone przez Odwotujgcego w tresci odwotania
oraz zgtoszone przez Zamawiajgcego w odpowiedzi na odwotanie, w tym wezwanie do
zlozenia wyjasnhien z dnia 11.04.2012 r., odpowiedz Odwotujacego zawartg w pismie z dnia
12.04.2012 r. wraz z zatgczong Charakterystykg Produktu Leczniczego Paclitaxel Kabi 6
mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (nr pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu 18327 z dnia 07.06.2011 r.).

Izba dzialajgc na podstawie art. 190 ust. 6 w zwigzku z art. 192 ust 7 ustawy Pzp
odmoéwita przeprowadzenia dowodéw zgloszonych przez Odwolujgcego w pismie
przygotowawczym z dnia 30.05.2012 r. w postaci dokumentacji zawartej w dotychczasowej
historii przetargowej Zamawiajacego na okolicznos¢ oferowania przez wykonawce ISMED
Spotka jawna produktéw po zanizonych cenach w przetargach organizowanych dotychczas
przez Zamawiajgcego oraz na okolicznos¢ braku realizowania, a co za tym idzie braku
zapfaty na rzecz wykonawcy za niektore pozycje w ramach pakietow przetargowych (m.in. za
leki Oncaspar i Symex) uznajac, ze zostaly zgtoszone jedynie dla zwitoki, gdyZ pozostajg bez
jakiegokolwiek zwigzku z podniesionymi w odwotaniu zarzutami. Na mocy art. 192 ust. 7

ustawy Pzp lzba nie moze orzekaé, co do zarzutdw, ktore nie byly zawarte w odwotaniu.



Powyzsza norma rozcigga sie rOwniez na etap postepowania dowodowego, gdyz brak jest

podstaw do przeprowadzenia dowoddw wykraczajgcych poza zarzuty zawarte w odwotaniu.

Bioragc pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy oraz zakres zarzutéw

podniesionych w odwotaniu Izba stwierdzita, ze odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nast  epuje.

W pierwszej kolejnosci Izba ustalita, iz Zamawiajacy w pkt 3 SIWZ zatytutowanym
,Opis przedmiotu zaméwienia” wskazal, ze przedmiot zamowienia stanowi dostawa
produktéw leczniczych (CPV: 33600000-6, 33652100-6), zgodnie z zatagczonym formularzem
cenowym, stanowigcym zatgcznik nr 4 do niniejszej specyfikacji istotnych warunkéw
zamoOwienia oraz szczego6towymi wymaganiami opisanymi w zataczniku nr 8 do siwz.

W drugiej kolejnosci Izba ustalita, iz Zamawiajacy w zakresie grupy — pakietu nr 3
(cytostatyki) zawart w zataczniku nr 4 do SIWZ (wz6r formularza cenowego) w pkt 8, 9 oraz
10 (mini pakiet nr 8) w odniesieniu do produktu ,Paclitaxel inj.” m.in. nastepujacy wymag:
»Stabilno$¢ roztworow do wlewdw uzyskanych po rozciehczeniu — minimum 27 godzin”.

Nastepnie Izba ustalita, iz Zamawiajgcy w zatgczniku nr 8 do SIWZ zatytutowanym
~“Wymagania” wskazat m.in. w pkt 5, ze: ,Wykonawca zobowigzuje sie udostepni¢ na prosbe
Zamawiajgcego aktualne swiadectwa rejestracji, atesty czy karty charakterystyki produktow
leczniczych”.

Ponadto Izba ustalita, iz Zamawiajgcy w pismie z dnia 19.03.2012 r. w odpowiedzi na
pytanie ,Czy Zamawiajacy w grupie 3 minipakiet 8 wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu
Paclitaxel Kabi, ktory posiada stabilnos¢ roztworu do wlewu uzyskany po rozcienczeniu 24
godziny?” wskazal, iz nie wyraza zgody na taka zmiane.

W dalszej kolejnosci Izba ustalita, ze w ramach przedmiotowego postepowania w
zakresie grupy nr 3 ,cytostatyki” oferty ztozyli nastepujacy wykonawcy:

- Hurtownia farmaceutyczna ISMED Spotka jawna, J. Giertowska, A. Giertowski z ceng
ofertowg wynoszaca 7.955.025,77 z;
- Odwotujacy - Konsorcjum PGF URTICA Spotka z 0.0. oraz PGF HURT Spétka z 0.0. z ceng
ofertowg wynoszaca 7.930.794,02 zi.

Odwotujacy - Konsorcjum PGF URTICA Spotka z 0.0. oraz PGF HURT Spoéika z o.o.
w zakresie pakietu nr 3 ,cytostatyki” w poz. 8, 9 oraz 10 (minipakiet nr 8) zaoferowat produkt
oferowany pod nazwa handlowg Paclitaxel Kabi producenta Fresenius Kabi w fiolkach o
pojemnosci 300 mg (poz. nr 8), 100 mg (poz. nr 9) oraz 30 mg (poz. nr 10).. Wraz z ofertg
dolaczyt ponadto na str. 8 — 19 dokument zatytutowany ,Stabilnos¢ roztworéw do infuzji
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preparatu Paclitaxel Kabi 0,3 i 1,2 mg/ml przygotowywanych z uzyciem 5% roztworu glukozy
i 0,9% roztworu chlorku sodu przechowywanych w temperaturze pokojowej (25 £ 2<C) i
warunkach lodowki (5 £ 3C) w workach.

W dalszej kolejnosci Izba ustalita, iz Zamawiajacy pismem z dnia 11.04.2012 r.
wezwal, na podstawie art. 26 ust. 4 oraz art. 87 ust. 1 ustawy Pzp, Odwotujgcego do ztozenia
wyjasnien w zakresie tresci ztozonej oferty wskazujac, ze: ,W grupie Il Cytostatyki, poz. 8, 9,
10 — wg wiedzy Zamawiajgcego Paclitaxel Kabi posiada stabilnos¢ roztworéw do wlewow
uzyskanych po rozcienczeniu jedynie przez 24 godziny. W opisie przedmiotu zamowienia
byta wymagana stabilnos¢ minimum 27 godzin. W zwigzku z powyzszym prosze o
wyjasnienie tresci ziozonej oferty i przedstawienie aktualnej karty charakterystyki,
potwierdzajacej stabilnos¢ Paclitaxelu Kabi przez minimum 27 godzin”.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie Odwolujacy pismem z dnia 12.04.2012 r.
wskazal, ze: W odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 11 kwietnia 2012 r. w
sprawie stabilnosci roztworu produktu Paclitaxel Kabi (Grupa Il Cytostatyki poz. 8, 9, 10)
uprzejmie informujemy, ze naszg wiedze co do stabilnosci roztworéw do wlewow uzyskanych
po rozcienczeniu opieramy na wynikach najnowszych badan przedstawionych przez firme
Fresenius Kabi. Badania te, przeprowadzone zgodnie ze wspélczesnymi najwyzszymi
standardami, potwierdzajg stabilnos¢ roztworéw zaoferowanych produktow zdecydowanie
wyzszg (liczona w dniach a nie w godzinach) niz pierwotnie wskazano w charakterystyce
produktu leczniczego. Mamy nadzieje, ze taka jednoznaczna deklaracja producenta (badania
Fresenius Kabi w zalgczeniu) bedzie wystarczajgcym dowodem na faktyczng stabilnosé
roztworow do wlewdw produktu Paclitaxel Kabi”. W zataczeniu do powyzszego pisma zostaly
zlozone nastepujgce dokumenty:

- dokumentacja badania dot. produktu Paclitaxel Kabi (wersja w jezyku polskim);
- charakterystyka produktu leczniczego — Paclitaxel Kabi.

W zalgczone] wraz z powyzszym pismem charakterystyki produktu leczniczego
Paclitaxel Kabi, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji w pkt 6.3.
zatytulowanym ,okres waznosci” zostalo wskazane, ze: ,Po rozcienczeniu. Roztwor
przygotowany do infuzji, rozciehczony w 5% roztworze glukozy, w 0,9% roztworze chlorku
sodu, w 5% roztworze glukozy w piynie Ringera lub w 5% roztworze glukozy z 0,9%
roztworem chlorku sodu, zachowuje stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w
temperaturze 25C".

Zamawiajacy pismem z dnia 09.05.2012 r. zatytutowanym ,Powiadomienie o wyborze
najkorzystniejszej oferty” poinformowat m.in. o odrzuceniu oferty Odwotujgcego w zakresie
zadania nr 3. W uzasadnieniu Zamawiajacy wskazat, ze: ,Wykonawca w pozycji 8, 9, 10
zaproponowat Paclitaxel Kabi nie odpowiadajacy wymaganiom opisanym w przedmiocie

zaméwienia co do posiadania stabilnosci roztworow do wlewow uzyskanych po
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rozcienczeniu. Przedstawione przez Wykonawce badania stabilnosci nie dajg prawnej
gwarancji dotyczacej spetnienia przedstawionych w opisie przedmiotu zamdwienia wymagan.
Gwarancje taka daje jedynie zapis w karcie charakterystyki produktu leczniczego, ktérego
Paclitaxel Kabi nie posiada”.

Odwotujacy w dniu 18.05.2012 r. wniost odwotanie wskazujac, iz wnosi odwotanie na
czynno$¢ odrzucenia jego oferty w zakresie grupy 3 oraz podniost, ze Zamawiajgcy nie
dopetnit swoich obowigzkéw w zwigzku z obligatoryjng trescig ogtoszenia o wyborze, gdyz
zgodnie z trescig art. 92 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp Zamawiajgcy powinien zawiadomi¢ o
wykonawcach, ktorych oferty zostaly odrzucone, podajac uzasadnienie faktyczne i prawne.
W ocenie Odwolujgcego uzasadnieni nie zawiera zadnego uzasadnienia prawnego, a
uzasadnienie faktyczne jest niejednoznaczne i ni jest spdjne z jakimkolwiek przepisem
ustawy Pzp.

W dniu 23.05.2012 r. Zamawiajacy zapiescit sprostowanie powiadomienia o wyborze
najkorzystniejszej oferty (pismo znak CO/GZK/12697/361-333/P/2012), gdzie w zakresie
uzasadnienia czynnosci odrzucenia oferty Odwotujacego w odniesieniu do czesci lll zostato
wskazane: ,Art. 89 ust. 1 pkt 2, oferta zostata odrzucona poniewaz tres¢ oferty nie
odpowiada tresci specyfikacji. Wykonawca w pozycji 8, 9, 10 zaproponowat Paclitaxel Kabi
nie odpowiadajacy wymaganiom opisanym w przedmiocie zaméwienia co do posiadania
stabilnosci roztworéw do wlewow uzyskanych po rozcienczeniu. Przedstawione przez
Wykonawce badania stabilnosci nie dajg prawnej gwarancji dotyczacej spetnienia
przedstawionych w opisie przedmiotu zaméwienia wymagan. Gwarancje taka daje jedynie
zapis w karcie charakterystyki produktu leczniczego, ktérego Paclitaxel Kabi nie posiada, tj. w
zalgczonej karcie charakterystyki Paclitaxel Kabi posiada stabilno$¢ roztworéw do wlewow
uzyskanych po rozcienczeniu jedynie przez 24 godziny. W opisie przedmiotu zamowienia
byta wymagana stabilnos¢ minimum 27 godzin”.

Zamawiajgcy pismem z dnia 30.05.2012 r. zatytutowanym ,odpowiedz
Zamawiajgcego na odwotanie” wniost o oddalenie odwotania. Wskazat m.in., ze kwestia
niezgodnosci tresci oferty Odwotujgcego w zakresie grupy 3 — cytostatyki polega na tym, ze
produkt leczniczy zaoferowany, tj. Paclitaxel Kabi nie speinia wymogu Zamawiajagcego w
zakresie stabilnosci roztworow do wlewdéw uzyskanych po rozcienczeniu — minimum 27
godzin, wskazujac na poziomie 24 godzin, jak jest wskazane w dokumentacji rejestracyjnej
produktu Paclitaxel Kabi )w Charakterystyce Produktu Leczniczego - ,karcie
charakterystyki”), bedacej czescig dokumentacji, na podstawie ktérej wydano pozwolenie na
dopuszczenie ww. produktu leczniczego do obrotu w RP. W dalszej czesci powyzszego
pisma wskazal, ze: ,W niniejsze sprawie mamy do czynienia z produktem leczniczym
Paclitaxel Kabi, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Czescig tego

pozwolenia jest Charakterystyka Produktu Leczniczego (bedaca przed wydaniem pozwolenia
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czescig wniosku o dopuszczenie do obrotu — art. 10 ust. 2 pkt 11 PF). Innymi stowy, wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jest rGwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki
Produktu Leczniczego (art. 23 ust. 2 PF). Zatem w mysl aktualnie obowigzujacych przepiséw
prawa, obecnie w obrocie funkcjonuje produkt leczniczy Paclitaxel Kabi, ktory zgodnie z
dokumentami rejestracyjnymi zwigzanymi z procedurg zakonczona wydaniem, na podstawie
ktérych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wykazuje 24-godzinny okres
stabilnosci roztworu. Wszelkie wtasciwosci produktu, ktére nie zostaly uwzglednione w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i nie byly poddane weryfikacji w toku procedury
rejestracyjnej, w sposob formalny nie zostaly potwierdzone. Dopuszczono do obrotu
wytacznie Palclitaxel Kabi, ktérego jedng z wtasciwosci jest stabilno$¢ roztworu na poziomie
24 godzin. Brak zatem podstaw do przyjecia, iz legalnie dopuszczony do obrotu Paclitaxel
Kabi wykazuje inna stabilnoS¢ roztworu niz wskazana w dokumentacji rejestracyjnej
(Charakterystyce Produktu Leczniczego), w szczegolnosci wymagana przez Zamawiajgcego

(. min. 27 godzin)”.

Krajowa lzba Odwotawcza zwa zyta, co nast epuje.

I. W odniesieniu do zarzutu odnoszacego sie do czynnosci odrzucenia oferty ztozonej przez
Odwotujgcego ze wzgledu na niezgodnos¢ zaoferowanego preparatu Paclitaxel Kabi z
wymaganiami Zamawiajgcego Izba uznala, iz zarzut powyzszy nie zastuguje na
uwzglednienie.

Na wstepie nalezy wskazac, iz Zamawiajacy w pismie z dnia 09.05.2012 r. wskazat
podstawe faktyczng owej niezgodnosci, ze zaoferowany w zamach zadania nr 3 w poz. 8, 9
oraz 10 produkt nie odpowiada wymaganiom opisanym w przedmiocie zamoOwienia, co do
posiadania stabilnosci roztworéw do wlewow uzyskanych po rozcienczeniu. W ocenie Izby
sam fakt takiego sformutowania uzasadnienia czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego nie
moze skutkowac¢ uwzglednienia tego zarzutu. Nalezy bowiem wskazac, iz Odwotujacy zostat
poinformowany o czynnosci Zamawiajgcego oraz jej podstawie w sposob umozliwiajacy
skorzystanie ze srodkow ochrony prawne;.

Istotg sporu pomiedzy Stronami jest okolicznos¢, czy Zamawiajacy byt zobligowany
do uwzglednienia, w ramach oceny witasciwosci zaoferowanego produktu Paclitaxel Kabi,
zlozonych wraz z ofertg oraz wraz z pismem z dnia 12.04.2012 r., zawierajacym wyjasnienia,
wynikéw badan wskazujgcych na dluzszg niz okreslona w Charakterystyce Produktu
Leczniczego stabilno$¢ roztworu i tym samym pominiecia danych zawartych w powyzszej

Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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Jak wynika z art. 1 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pbézn. zm. — zwana w
dalszej czesci ,ustawa Prawo farmaceutyczne”) ustawa ta okresla zasady i tryb
dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, z uwzglednieniem w szczegdllnosci
wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania. Ponadto art. 1
ust. 1 pkt 1a stanowi, ze ustawa powyzsza okresla warunki prowadzenia badan klinicznych
produktéw leczniczych. Tym samym nalezy wskazac, iz dopuszczeniu do obrotu podlegajg
produkty lecznicze z uwzglednieniem ich wiasciwosci, w tym jakosci i bezpieczenstwa, a
zatem proces rejestracji i dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu oznacza
jednoczesnie weryfikacje i nadzor nad tymi cechami produktow. Zgodnie z art. 3 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne do obrotu dopuszczone sg, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4,
produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Ponadto kontroli,
przez whasciwy organ, ktorym w oparciu o art. 2 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
Prezes Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
podlegajg rowniez badania produktéw leczniczych. Biorgc pod uwage powyzsze, O
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o okreslonych wihasciwosciach decyduje
sformalizowana procedura okreslona w Rozdziale 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
zatytutowanym ,Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych”. Jak wynika z przepiséw
powyzszego Rozdziatu, w tym art. 8 ust. la pkt 1 — 5 Prezes Urzedu Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych weryfikujgc wniosek, moze zada¢ od
podmiotu odpowiedzialnego wyjasnien lub uzupetnieh tego wniosku, jak réwniez moze
zasiegna¢ opinii Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych oraz opracowuje raport oceniajacy
zawierajacy opinie naukowg o produkcie leczniczym. Oznacza to, iz proces dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego jest procesem wysoce sformalizowany i wymagajagcym wiedzy
specjalistyczne, w tym niezbednej do oceny wynikéw badan nad produktem leczniczym.
Wobec powyzszego, w ocenie lzby, jedynie produkt o wiasciwosciach zgtoszonych i
zweryfikowanych na podstawie dokumentéw sprawdzonych przez uprawniony do tego organ
pod wzgledem formalnym i merytorycznym moze zosta¢ dopuszczony do obrotu i tym samym
by¢ przedmiotem oferty w ramach postepowania o udzielenie zamowienia publicznego.

W tym zakresie, tj. w odniesieniu do sposobu weryfikacji wiasciwosci produktu
medycznego i decydujgcej roli w tym zakresie przyznanej karcie charakterystyki produktu
medycznego, Izba w calej rozciggtosci podzielita argumentacje Zamawiajgcego. Ponadto, jak
stusznie wskazat w toku rozprawy Przystepujacy, badania wskazane przez Odwotujacego nie
majg statusu dokumentu ogoélnodostepnego. Izba wskazuje ponadto, iz charakterystyka
produktu leczniczego stanowi zatgcznik do decyzji Prezes Urzedu Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Zgodnie z trescig art. 23 ust. 2 ustawy

Prawo farmaceutyczne wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest rbwnoznaczne z
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zatwierdzeniem charakterystyki produktu leczniczego. Pozwolenie to, zgodnie z art. 2 pkt 26
ustawy Prawo farmaceutyczne jest wydawane w formie decyzji przez uprawniony organ
(Prezes Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych) i
potwierdza, iz dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Zatem przedstawione przez Odwolujgcego wyniki badan
przedmiotowego preparatu zawierajg twierdzenia wykraczajace poza zawarte w
zatwierdzonej decyzjg wtasciwosci produktu leczniczego i tym samym stanowig twierdzenia
przeciw osnowie tego dokumentu, tj. decyzji dopuszczajgcej preparat do obrotu, Ktorej
integralna czescig jest Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Jak wynika z tresci art. 24 ust. 3 pkt 1 — 2 ustawy Prawo farmaceutyczne podmiot
odpowiedzialny jest obowigzany takze do zawiadomienia o koniecznosci dokonania
niezwlocznych zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz niezwlocznego
informowania o wszelkich zmianach dotyczacych produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu, zatwierdzonych w innym panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktore mogg mie¢ wplyw na stosunek korzysci do
ryzyka. W ocenie Izby brak wykazania przez Odwotujacego faktu wszczecia takiej procedury
powoduje, iz Izba nie dala wiary dowodom przedstawionym przez Odwoltujgcego
wskazujgcym, iz zaoferowany preparat Paclitaxel Kabi posiada stabilnos¢ roztworu do
wlewdw o okresie przekraczajgcym 24 godziny. Trudno jest bowiem zalozy¢, iz podmiot
odpowiedzialny za ten preparat majac swiadomos¢, iz znajdujacy sie w obrocie produkt
leczniczy posiada korzystniejsze wilasciwosci od wykazanych w drodze procedury
dopuszczenia do obrotu nie wszczat procedury informacyjnej okreslonej w art. 24 ust. 3 pkt 1
i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Wskaza¢ réwniez nalezy, wbrew twierdzeniom Odwotujacego wyrazonym w tresci
odwotania, iz Zamawiajgcy w zatgczniku nr 8 do SIWZ zatytutowanym ,wymagania” w pkt 5
okreslit dokumenty, na podstawie ktérych Zamawiajacy bedzie dokonywat oceny
zaoferowanych produktéw. Cho¢ na etapie skladania oferty Zamawiajacy, poza
o$wiadczeniami wiasnymi wykonawcéw, nie zgdat dokumentow potwierdzajacych, ze
oferowane dostawy spetniajg jego wymagania, dopuscit takg mozliwos¢ w ramach wyjasnien.
Tym samym dokonane przez Zamawiajgcego pismem z dnia 13.04.2012 r. wezwanie do
wyjasnien odnoszagce sie do Charakterystyki Produktu Leczniczego i oparcie sie
Zamawiajgcego na tym dokumencie, celem weryfikacji zgodnosci tresci oferty z trescig SIWZ
w odniesieniu do produktu Paclitaxel Kabi, byto w petni uprawnione. W mysl| art. 87 ust. 1
ustawy Pzp, w toku badania i oceny ofert, Zamawiajagcy moze zada¢ od wykonawcoéw
wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert, w tym za dopuszczalne nalezy uzna¢ zgdanie

udokumentowanych wyjasnien. W tym miejscu Izba wskazuje, ze podziela w calej
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rozciggtosci poglad wyrazony w uzasadnieniu wyroku Krajowej 1zby Odwotawczej z dnia 13
lutego 2012 r. 0 sygn. akt KIO 214/12, w ktérym zostalo wskazane, ze: ,,Celem postepowania
0 zamowienie publiczne nie jest bowiem wyczerpanie pewnego stanu formalnego, uzyskanie
przez Zamawiajgcego pewnego kompletu dokumentéw — tak jak zostaly one wymienione w
specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, ale uzyskanie przez zamawiajgcego
przekonania, ze ztozona oferta odpowiada na wymagania postawione trescig specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia, ze jest z nig zgodna”.

Izba uznata, iz oparcie sie Zamawiajgcego na Charakterystyce Produktu Leczniczego
miato swoje uzasadnienie zarbwno w tresci SIWZ (zatgacznik nr 8 do SIWZ pkt 5), jak rowniez
znajduje swoje normatywne uzasadnienia w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne.

Izba w caftej rozciggtosci podzielita zaprezentowang w toku rozprawy argumentacje
Zamawiajgcego, ze: ,,Gdyby doszio do niepozadanego zdarzenia, tylko karta charakterystyki
produktu leczniczego daje gwarancje, ze roztwor zostat przygotowany prawidtowo. (...)
Ponadto w obrocie mozna opiera¢ sie jedynie na tych witasciwosciach produktu, ktore
zawarte sg w ulotce i karcie charakterystyki, zas w obu tych dokumentach stabilnosc
okreslona jest na poziomie 24 godzin. Jezeli producent wykona dodatkowe badania, to nic
nie stoi na przeszkodzie zmiany danych tego produktu w odpowiedniej procedurze. Dopiero
wowczas apteki, szpitale i lekarze bedg mogli opiera¢ sie na tych danych wykorzystujgc ten
produkt w procesie leczenia”. Powyzsze potwierdzajg bowiem przepisy ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktdre wskazujg na istotne z punktu widzenia rejestracji leku dokumenty, ich
role, procedure rejestracji w ramach ktérej wlasciwy organ ma prawo i obowigzek kontroli
oraz weryfikacji danych zawartych w dokumentach zgtoszeniowych, jak rowniez wskazujg na
obowigzek podmiotu odpowiedzialnego zgtoszenia okolicznosci majacych wptyw na zmiane
danych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Biorgc pod uwage powyzsze lzba uznala, iz Zamawiajgc zasadnie opart decyzje o
odrzuceniu oferty Odwotujgcego w zakresie czesci Ill na dokumencie Charakterystyka
Produktu Leczniczego i tym samym stusznie uznal, iz tres¢ oferty Odwotujgcego jest
niezgodna z trescig SIWZ, gdyz zaoferowany przez Odwotujgcego w ramach czesci Il —
cytostatyki w poz. 8, 9 oraz 10 (minipakiet nr 8) produkt Paclitaxel Kabi posiada dla roztworu
stabilnos¢ po rozcienczeniu mniejszg niz wymagana w SIWZ, tj. mniejszg niz 27 godzin.

Biorgc pod uwage powyzsze lzba uznafa, iz odrzucenie oferty Odwoltujgcego z
postepowania na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp ze wzgledu na zaoferowanie
produktu niezgodnego z wymaganiami okreslonymi w SIWZ bylo czynnoscig posiadajgca

podstawy prawne i faktyczne.
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II. W odniesieniu do zarzutu naruszenia przez Zamawiajgcego art. 92 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp
ze wzgledu na brak uzasadnienia powyzszej czynnosci oraz niejednoznacznosé
uzasadnienia faktycznego lzba wskazuje, iz powyzszy zarzut potwierdzit sie w czesci.

Izba uznala, iz Zamawiajgcy w pismie z dnia 09.05.2012 r. zatytutowanym
.powiadomienie o0 wyborze najkorzystniejszej oferty” , wbrew obowigzkowi wynikajagcemu z
art. 92 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, nie wskazat podstawy prawnej swojej czynnosci. Jednakze
wskazat, iz oferta Odwotujgcego zostata odrzucona w zadaniu 3 podajgc okolicznosci
faktyczne dla tej czynnosci. W dniu 23.05.2012 r. pismem znak CO/GZK/12697/361-
333/P/2012 zatytutowanym ,Sprostowanie powiadomienia o0 wyborze najkorzystniejszej
oferty” uzupeinit uzasadnienie czynnosci o wskazanie jako podstawy prawnej art. 89 ust. 1
pkt 2 ustawy Pzp oraz doprecyzowanie podstawy faktycznej uzasadnienia. lzba uznata, iz
zarzut powyzszy potwierdzit sie w czesci odnoszacej sie do braku wskazania podstawy
prawnej odrzucenia oferty Odwotujgcego.

Biorac pod uwage fakt, iz czynnos¢ odrzucenia oferty zostata skutecznie zaskarzona
przez Odwotujgcego potwierdzenie sie w czesci powyzszego zarzutu nie skutkuje
uwzglednieniem przedmiotowego odwotania, gdyz naruszenie to nie mialo wplywu, jak

réwniez nie moze miec istotnego wplywu na wynik postepowania.

Zgodnie z trescig art. 192 ust. 2 ustawy Pzp Izba uwzglednia odwotanie, jezeli
stwierdzi naruszenie przepisOw ustawy, ktére miato wptyw lub moze miec istotny wptyw na
wynik postepowania o udzielenie zamowienia. Wobec powyzszego stwierdzenia przez Izbe
braku naruszenia przez Zamawiajgcego art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp powoduje, iz w
przedmiotowym stanie faktycznym nie zostata wypetniona hipoteza normy prawnej wyrazonej
w art. 192 ust. 2 ustawy Pzp. Izba uznata ponadto, iz stwierdzenie naruszenia przez
Zamawiajgcego art. 92 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp pozostaje bez wpltywu na wynik postepowania
w rozumieniu art. 192 ust. 2 ustawy Pzp.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 192 ust. 1 ustawy Pzp, orzeczono jak w
sentencji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10
Pzp, tj. stosownie do wyniku postepowania z uwzglednieniem postanowien rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokos$ci i sposobu pobierania
wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich
rozliczania (Dz. U. z 2010 r., Nr 41, poz. 238) w tym w szczegollnosci 8 5 ust. 3 pkt 1 oraz
ust. 4.

Przewodnicz acy:
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