Sygn. akt KIO 1087/10

WYROK

z dnia 18 czerwca 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Katarzyna Brzeska

Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 15 czerwca 2010 r. w Warszawie odwotania
wniesionego w dniu 1 czerwca 2010 r. przez GSK Services Sp. z 0.0., ul. Grunwaldzka

189, 60-322 Poznan w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcych wspolnie
przeprowadzajacych postepowanie o udzielenie zamodwienia, ktérymi sa: Pleszewskie
Centrum Medyczne w Pleszewie Sp. z 0.0., ul. Pozna nAska 125a, 63-300 Pleszew oraz

Szpital Powiatowy we Wrze $ni Sp. z 0.0., ul. Stowackiego 2, 62-300 Wrze $nia.

przy udziale wykonawcy ASCLEPIOS S.A., ul. Rymera 12, 41-800 Zabrze zgtaszajacego

swoje przystgpienie po stronie zamawiajgcego.

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje Zamawiaj gcemu dokonanie modyfikaciji
specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia w cz esci 58 zamobwienia w formularzu
cenowym przez okre $lenie rodzaju zamawianych heparyn oraz wskazanie do  kladnej

ilo §ci poszczegdlnych dawek, ilo  $ci sztuk w opakowaniu oraz ilo  $ci opakowa n.

2. kosztami postepowania obcigza Pleszewskie Centrum Medyczne w Pleszewie Sp. z
0.0., ul. Pozna nska 125a, 63-300 Pleszew oraz Szpital Powiatowy we Wrze $ni Sp. z

0.0., ul. Stowackiego 2, 62-300 Wrze $nia i nakazuje:



1)

2)

zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zaméwieh Publicznych wpis w wysokosci
15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczony
przez GSK Services Sp. z 0.0., ul. Grunwaldzka 189, 60-32 2 Poznanh

stanowigcy koszty postepowania odwotawczego,

dokonaé¢ wptaty kwoty 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy szeséset
zlotych zero groszy) przez Pleszewskie Centrum Medyczne w Pleszewie
Sp. z 0.0., ul. Pozna nska 125a, 63-300 Pleszew oraz Szpital Powiatowy
we Wrzes$ni Sp. z 0.0., ul. Stowackiego 2, 62-300 Wrze $nia na rzecz GSK
Services Sp. z o0.0., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Po znanh stanowigcej
uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu wpisu od odwotlania oraz
wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
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 Krajowej lzby
Odwotawczej do Sadu Okregowego w todzi.

Przewodnicz acy



Sygn. akt: KIO 1087/10

UZASADNIENIE

Postepowanie o0 udzielenie zamowienia publicznego prowadzone w trybie przetargu
nieograniczonego o wartosci zamowienia powyzej kwot okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo zamdéwien publicznych
(Dz. U. z 2007, Nr 223, poz. 1655, z p6zn. zm.), zwanej dalej: ,Pzp” na ,dostawe lekdéw",
zostalo wszczete przez Zamawiajgcych: Szpital Powiatowy we Wrzesni Sp. z o.0., ul.
Stowackiego 2, 62-300 Wrzesnia oraz Pleszewskie Centrum Medyczne Sp. z o.0., ul.
Poznanska 125 A, 63-300 Pleszew (Lider) wspdlnie prowadzacych przedmiotowe
postepowanie 0 udzielenie zamdwienia publicznego, (zwani dalej: ,Zamawiajgcym”),
ogloszeniem w Dzienniku Urzedowym Oficjalnych Publikacji Wspdélnot Europejskich za
numerem 2010/S 99-149635 w dniu 22.05.2010 r. W tym samym dniu Zamawiajacy
opublikowanej na swojej stronie internetowej Specyfikacje Istotnych Warunkéw Zamoéwienia
zwana dalej: ,SIWZ".

W dniu 01.06.2010 r. GSK Services Sp. z 0. 0., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan,
Biuro w Warszawie, ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa (zwany dalej: ,Odwotujgcym”)
zlozyto odwotanie na postanowienia SIWZ sporzadzonej przez Zamawiajgcego w zakresie
opisu przedmiotu zamdéwienia.

Odwolujacy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:

- art. 29. ust. 1 i 2 Ustawy poprzez sporzadzenie opisu przedmiotu zamowienia w sposéb
niejednoznaczny, a takze w sposoéb utrudniajgcy uczciwg konkurencije;

- art. 7 ust. 1 Ustawy tj. zasady prowadzenia postepowania w sposéb zapewniajacy
zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie Wykonawcow jako skutek
wadliwego zdefiniowania przedmiotu zamowienia;

- art. 2 pkt. 5 poprzez zdefiniowanie ceny oferty w sposéb nie prowadzacy do wyboru oferty
najkorzystniejszej w zwigzku z zarzutem z p. 1.

I. W zakresie wadliwego okreslenia przedmiotu zamoéwienia (t.j. naruszenia art. 29 ustawy
Pzp):

Odwotujacy podniést, ze co do zasady zdefiniowanie przedmiotu zaméwienia

wyrazajacego sie ogolnym sformutowaniem - heparyna drobnoczasteczkowa - w jego
ocenie, stanowi haruszenie art. 29 ust. 1 i 2 w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp. Takie zdefiniowanie
przedmiotu zamdéwienia $wiadczy o tym, ze Zamawiajacy bezpodstawnie zaklada
réwnowaznos¢ wszystkich trzech (réznych pod wzgledem chemicznym) produktow z grupy

heparyn drobnoczgsteczkowych (HDCz) dostepnych na rynku polskim tj.: Nadroparinum



calcicum (Fraxiparine), Enoxaparinum natricum (Clexane) i Dalteparinum natricum

(Fragmin).

Zacytowal rowniez fragment publikacji, zgodnie z ktérym: W wielu badaniach
wykazano, ze robznice dotyczgce poszczegdlnych wspolnych wihasciwosci heparyn
drobnoczgsteczkowych sg dos¢ znaczne, w zaleznosci od zastosowania konkretnej LMWH"
(,Kliniczne zastosowania heparyn drobnoczgsteczkowych 2002" praca zbiorowa pod

redakcjg prof. dr. hab. n. med. Witolda Zbyszka Zomkowskiego).

Odwolujagcy wskazat, ze wymienione produkty lecznicze z grupy lekéw
przeciwzakrzepowych rdznig sie miedzy sobg nie tylko iloscig j.m. w zarejestrowanych

produktach, ale wskazaniami i dawkowaniem zaleznym od wielu czynnikow i profilu pacjenta.

Odwolujacy przywotat réznice w zarejestrowanych dawkach HDCz w r6znych wskazaniach:

Wskazanie Dalteparinum Natrium Enoxaparinum Ca Icium
(Fragmin ®) ( Fraxiparine ®)
Profilaktyka: Ryzyko 2500 j.m. 2850 j.m. (0,3 ml)
zabiegi Srednie
chirurgiczne
Ryzyko 5000 j.m.
duze
Profilaktyka: zabiegi QSJ_GmO, .m.=5000" 1900 j.m. - 5700 j.m.** (0,2 ml - 0,6 ml)
ortopedyczne
Profilaktyka u pacjentéw 5000 j.m. 2850 j.m. - 5700 j.m.*** (0,3 ml - 0,6 ml)

unieruchomionych, nie
poddawanych zabiegom
operacyjnym

Leczenie DVT/PE 100j.m./kgmc/12h 86j.m./kgmc/12h 171 j.m./kgmc/24h
200j.m./kgmc/24h

*w zaleznosci od okresu oko |ooperacyinego
**w zaleznosci od masy ciata pacjenta i okresu okotooperacyjnego

***w zaleznosci od oceny ryzyka
Wszystkie produkty lecznicze dziatajace przeciwzakrzepowo roznig sie miedzy sobg
ponadto zasadniczo pod wzgledem:
- budowy chemicznej,
- masy czasteczkowej,
- stosunku aktywnosci anty-Xa/anty-lla,

- aktywnosci przeciwzakrzepowej anty-Xa.



Poréwnanie produktéw leczniczych " Czesci nr 58: dane podstawowe

Parametr Fragmin® Fraxiparine®

Substancja czynna Dalteparinum Nadroparinum
natricum calcicum

Srednia masa czasteczkowa 6000 4300

[daltony]

Stosunek aktywnosci anty-Xa/anty- 2,5 3,2

lla

Aktywnos¢ anty-Xa / Img [j.m.] 110-210 95-130

Biodostepnosc¢ [%0] 90 98

Wobec powyzszego zdaniem Odwotujgcego w zwigzku z tym, iz Nadroparinum
Calcium (Fraxiparine) nie jest réwnowazna pod wzgledem farmaceutycznym,
terapeutycznym i biologicznym z Dalteparinum Natrium (Fragmin).

Odwolujacy zwraca uwage na fakt wykazany w niniejszym odwotaniu, tji. na
nieporownywalnosé¢ dwdéch réznych produktow leczniczych (Dalteparinum Natrium i
Nadroparinum Calcium), to oczywistym jest jego zdaniem, ze ztozenie ofert na rézne leki
bedzie prowadzi¢ do ich nieporéwnywalnosci. W konsekwenciji, jego zdaniem nie mozna
dokonaé¢ wyboru najkorzystniejszej oferty w oparciu o przyjete kryterium oceny ofert. Nie da
sie bowiem postawi¢ znaku rownosci pomiedzy poszczegolnymi ofertami zawierajgcymi 2
rozne leki.

W tym miejscu Odwotujacy opisuje rézne rodzaje réwnowaznosci:

Rownowaznos¢ farmaceutyczna - ,leki sg rownowazne farmaceutyczne, jezeli zawierajg w

tej samej postaci leku ten sam Srodek leczniczy w odpowiedniej dawce molowej, spetniajgcy
zdefiniowane normy i ktére sgq przeznaczone do podawania tg samg drogg. ROwnowaznosc
farmaceutyczna nie gwarantuje réwnowaznosci terapeutycznej, gdyz roznice w zakresie
substancji uzupetniajgcych i procesu produkcyjnego mogg (niekiedy) spowodowac réznice w
dziataniu leczniczym podanego leku".

Rownowaznos¢ biologiczna - ,,dwa Srodki farmaceutyczne sg rownowazne biologicznie, jezeli

sgq rownowazne farmaceutycznie, a ich dostepnosci biologiczne po podaniu w tej samej
dawce molowej sg na tyle podobne, Ze mozna oczekiwac od obu srodkoéw farmaceutycznych
wywotania zasadniczo takich samych efektow terapeutycznych (klinicznych)".

Réwnowaznosé terapeutyczna - ,dwa $rodki farmaceutyczne sg rownowazne terapeutycznie,

jezeli sg rownowazne farmaceutycznie i jezeli po ich podaniu w tej samej dawce molowej ich

efekty, zardbwno w zakresie skutecznosci jak i bezpieczenstwa sg takie, jakich mozna byto



oczekiwa¢ na podstawie odpowiednich badari (tzn. badan réwnowaznosci biologicznej,
dziatania farmakodynamicznego, efektéw klinicznych lub in vitro, analizy chemicznej i
farmaceutycznej)".

Przedstawione argumenty jednoznacznie Swiadczg, iz zalozona przez
Zamawiajgcego rownowaznos¢ dwoch roznych produktow leczniczych (Nadroparinum
Calcium i Dalteparinum Natrium) z grupy lekéw przeciwzakrzepowych jest niezgodna z
zaleceniami postepowania klinicznego i dokumentacja rejestracyjng producentéw tych lekow.

Odwotujacy wskazat, iz na ogoélng liczbe 66 pakietow Zamawiajacy, jego zdaniem
opisat przedmiot zamdwienia w 65, a jedynie w czesci nr 58 tego postepowania zdefiniowat
przedmiot w spos6b odmienny, bedacy naruszeniem art. 29 i art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.

Dodatkowo Odwotujacy wskazat, iz znamienny jest rowniez fakt, iz w czesci nr 8
obejmujacej m. In. Produkt leczniczy z grupy lekéw przeciwzakrzepowych (Enoxaparinum
Natrium) przedmiot zamdwienia zostat zdefiniowany, zdaniem Odwotujgcego zdefiniowany
prawidiowo, tak jak leki z pozostatych pakietow, t.j. poprzez odniesienie do nazwy
miedzynarodowej, postaci, dawki, a takze jednostki miary w postaci opakowania i ilosci

opakowan jednostkowych.

Il. W zakresie naruszenia art. 2 pkt 5 ustawy Pzp poprze zdefiniowanie ceny oferty w sposéb

nie prowadzacy do wyboru najkorzystniejszej oferty:

Odwotujacy wskazat réwniez, iz zapisy SIWZ, w tym dotyczace opisu przedmiotu
zamoOwienia i sposobu wytonienia oferty najkorzystniejszej muszg by¢ tak skonstruowane,
aby magt by¢ osiggniety gtowny cel postepowania, tj. wytonienie oferty najkorzystniejszej
przy zachowaniu zasad udzielania zamdwien publicznych oraz respektujgc ustawowe
uregulowania.Jesli zwazy¢ na fakt wykazany w pkt. | niniejszego odwotania, tj.
nieporéwnywalno$¢ dwoch roznych produktow leczniczych (Dalteparinum Natrium i
Nadroparinum Calcium), to oczywistym jest, ze ztozenie ofert na rozne leki bedzie prowadzi¢
do ich nieporownywalnosci. W konsekwencji nie mozna dokona¢ wyboru najkorzystniejszej
oferty w oparciu o przyjete kryterium oceny ofert. Nie da sie bowiem postawi¢ znaku
réwnosci pomiedzy poszczegollnymi ofertami zawierajgcymi 2 rézne leki.

Tym samym wadliwe zdefiniowanie przedmiotu zamdwienia - niemoznosé
poréwnania ztozonych ofert prowadzi do obrazy art. 2 pkt. 5 ustawy PZP tj. okreslenia
sposobu wyliczenia ceny oferty w sposob nie prowadzacy do wyboru najkorzystniejszej
oferty.

Odwotujacy powotat sie na liczne orzecznictwo Krajowej izby odwotawczej w
niniejszym zakresie, t.j. wyroku z dnia 24.04.2009 r., sygn. akt KIO/UZP 458/09 i 460/09,
wyroku z dnia 26.05.2009 r., sygn. akt KIO/UZP 632/09 oraz wyroku z dnia 19.05.2010,
sygn. akt KIO/787/10.



Odwotujacy wniost o: nakazanie Zamawiajagcemu dokonania modyfikacji specyfikaciji
istotnych warunkow zaméwienia w zakresie Czes$ci nr 58 polegajacej na okresleniu jednego
zamawianego produktu leczniczego poprzez jego odniesienie do nazwy miedzynarodowej i
ilosci poszczegoblnych dawek.

Zamawiajgcy pismem z dnia 14.06.2010 r. (wplyw do KIO w dniu 14.06.2010 r.)
wnidst do Krajowej Izby Odwotawczej odpowiedz na niniejsze odwotanie, catkowicie
niezgadzajac sie z zarzutami zawartymi w odwotaniu bedacym przedmiotem rozpoznania
przez Izbe.

Ponadto Zamawiajgcy oswiadczyt, iz w dniu 14.06.2010 r. na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy Pzp dokonat modyfikacji SIWZ, w ten sposob w zatgczniku nr 2 do SIWZ (czesci
dotyczacej pakietu nr 58) do wskazanego tam asortymentu dodat dodatkowo 3 heparyne, t.].

Nadoparinum calcium, zmieniajgc réwnoczes$nie przedziaty dawkowania.

W terminie przewidzianym ustawg Pzp do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wptyneto
przystapienie wykonawcy — Asclepios S.A., ul. Rymera 12, 41-800 z Zabrza do postepowania

odwotawczego po stronie Zamawiajgcego.

Ponadto w zwigzku z brakiem podstaw do odrzucenia odwotania na podstawie art. 189

ust. 2 ustawy Pzp Izba rozpoznata odwotanie na rozprawie.

Uwzgledniaj ac dokumentacj @ z przedmiotowego post epowania 0 udzielenie
zamébwienia publicznego, w tym w szczegdlno  $ci postanowienia SIWZ, jak rownie z
oswiadczenia i stanowiska stron post epowania zlo zone w trakcie rozprawy, sktad

orzekaj acy lzby ustalit i zwa zyt, co nast epuje:

W pierwszej kolejnosci sktad orzekajacy Izby ustalit, ze w zwigzku iz postepowanie o
udzielenie zamowienia publicznego zostato wszczete po dniu wejscia w zycie nowelizacji
ustawy Prawo Zamowienh Publicznych z dnia 5 listopada 2009 r. o zmianie ustawy — Prawo
zamodwienh publicznych oraz ustawy o kosztach sgdowych w sprawach cywilnych (Dz. U. Nr
206, poz. 1591) — tzw. ,matej nowelizacji” oraz ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. 0 zmianie
ustawy — Prawo zaméwien publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 223, poz.
1778) — tzw. ,duzej nowelizacji”. Zatem w oparciu o art. 4 ust. 1 przepiséw przejsciowych
ustawy nowelizujgcej do rozstrzygniecia przedmiotowego odwotania znajdujg zastosowanie
przepisy Prawa zamdwien publicznych z uwzglednieniem wskazanych nowelizacji, ktore

weszty w zycie odpowiednio dnia 22 grudnia 2009 roku oraz 29 stycznia 2010 roku.

Ponadto Izba ustalita, iz Wykonawca wnoszacy odwotanie posiadat interes w ztozeniu

odwotania, gdyz potwierdzenie sie zarzutow zwigzanych z utrudnieniem mozliwosci ziozenia



oferty na skutek niezgodnego z ustawg Ppz zdefiniowania przedmiotu zamoéwienia moze byé
przyczyng szkody poniesionej przez wykonawce. Uniemozliwia mu to zilozenie oferty -
udzialu w postepowaniu, opartym na konkurencyjnosci procedury i przy respektowaniu
zasady réwnego traktowania wykonawcéw. Tym samym wypelniona zostala
materialnoprawna przestanka do rozpoznania odwotania, wynikajgca z tresci art. 179 ust. 1
ustawy Pzp.

Dodatkowo izba ustalita, iz po sprawdzeniu przestanek skutecznego zgloszenia
przystapienia do postepowania odwotawczego, Izba postanowita dopusci¢ Asclepios S.A., ul.
Rymera 12, 41-800 Zabrze do udzialu w postepowaniu odwotawczym po stronie

Zamawiajgcego.

Izba ustalita co nast epuje:

Zamawiajacy w rozdziale Il ,Opis przedmiotu zamoéwienia” wskazat, ze przedmiotem
zamdwienia jest dostawa artykutdw, ktérych zestawienie oraz zapotrzebowanie
przedstawione jest w zalgczonych do SIWZ ,Formularzach cenowych” — zatgcznik nr 2.
Zamawiajacy podzielit przedmiot zaméwienia na 66 czesci. W czesci nr 58 Zamawiajgcy
okreslit 4 pozycije:

1) Dalteparinum natricum lub Nadroparin calcium — postac: inj., dawka: 2500-2850 j.m.,
ilos¢ jednostek postaci leku w opakowaniu: 0p./10,0 amputko-strzykawek,
sugerowane opakowanie: op./10,0 amp./strzyk, miano: amp./strzyk, ilos¢ jednostek
leku w opakowaniu sugerowanym: 10, zamawiana iloS§¢ w okreslonych jednostkach
miary: 2800,

2) Dalteparinum natricum lub Nadroparin cacium — postac: inj., dawka: 5000-5700 j.m.,
ilos¢ jednostek postaci leku w opakowaniu: 0p./10,0 amputko-strzykawek,
sugerowane opakowanie: op./10,0 amp./strzyk, miano: amp./strzyk, ilo$¢ jednostek
leku w opakowaniu sugerowanym: 10, zamawiana iloS§¢ w okreslonych jednostkach
miary: 16400,

3) Dalteparinum natricum lub Nadroparin cacium — postac: inj., dawka: 7500-7600 j.m.,
ilos¢ jednostek postaci leku w opakowaniu: 0p./10,0 amputko-strzykawek,
sugerowane opakowanie: op./10,0 amp./strzyk, miano: amp./strzyk, ilos¢ jednostek
leku w opakowaniu sugerowanym: 10, zamawiana ilos¢ w okreslonych jednostkach
miary: 1200,

4) Dalteparinum natricum lub Nadroparin cacium — posta¢: inj., dawka: 9500-1000 j.m.,
ilos¢ jednostek postaci leku w opakowaniu: 0p./10,0 amputko-strzykawek,
sugerowane opakowanie: op./10,0 amp./strzyk, miano: amp./strzyk, ilos¢ jednostek
leku w opakowaniu sugerowanym: 5, zamawiana ilos¢ w okreslonych jednostkach

miary: 100.



Zgodnie z pkt 7. Rozdzialu Il SIWZ Zamawiajacy wskazat, iz podane w formularzach

cenowych ilosci zamawianych artykutow sa wielkosciami szacunkowymi. W trakcie realizaciji

umowy ilo§¢ zamawianych artykutdw zaleze¢ bedzie wytacznie od rzeczywistych potrzeb

Zamawiajacego.

W rozdziale Xl ,,Opis sposobu obliczenia ceny’, Zamawiajacy wskazat, ze cena oferty
powinna uwzglednia¢ wszystkie zobowigzania, musi by¢ podana w zt cyfrowo i stownie, z
wyodrebnieniem naleznego podatku VAT — jezeli wystepuje. Ceng oferty jest wartos¢ brutto
czesci, zgodnie z wypetnionym ,Formularzem cenowym”. Cena musi obejmowac¢ wszystkie
koszty i sktadniki zwigzane z wykonaniem wybranej czesci. Cena moze by¢ tylko jedna, dla
wybranej czesci. Cena nie ulega zmianie.

W mysl rozdziatu XIlI SIWZ jedynym kryterium oceny ofert jest cena.

W projekcie umowy stanowigcym zatacznik nr 4 do SIWZ Zamawiajacy zawart nastepujgce
postanowienia:

8 2 projektu umowy

ust. 1 Dostawy beda realizowane kazdorazowo po uprzednim pisemnym (na adres: ...... ) lub
telefonicznym (faks: ....... ) zgtoszeniu zapotrzebowania przez upowazniong do tego ze
strony Zamawiajgcego osobe ........

ust. 2 Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ towar do apteki szpitalnej Zamawiajacego na
wiasny koszt i ryzyko, transportem odpowiednim do przewozenia produktow leczniczych.
Dostawy realizowane beda od poniedziatku do pigtku do magazynu apteki Zamawiajgcego w
godzinach od ..... do...... W...... przy ul. ..........

Ust. 3 Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ zamawiane wedtug biezacego
zapotrzebowania zamawiajgcego produkty lecznicze w terminie do 24 godzin od daty
zlozenia kazdego zamdwienia.

Ust. 4 W przypadku zamoéwienia na ,CITO” wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢
zamoOwione w ten sposob produkty lecznicze w ciggu 6 godzin od otrzymania zamowienia.

8 1 projektu umowy:

Ust. 5 Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zrealizowania umowy w ilosciach mniejszych
niz okreslonych w umowie o maksymalnie 20%.

Izba badaj ac poszczeqgodlne zarzuty zwa 2yila, co nast epuje:

I. Zarzuty naruszenia przez Zamawiaj acego art. 29 ustawy Pzp poprzez sporz adzenie
opisu przedmiotu zamoOwienia w sposob niejednoznaczn y i sprzeczny, a tak ze w
sposéb utrudniaj gcy uczciw g konkurencj e oraz art. 7 ust. 1 ustawy PZP tj. zasady
prowadzenia post epowania w sposéb zapewniaj acy zachowanie uczciwej konkurenciji
oraz rowne traktowanie Wykonawcow jako skutek wadli wego zdefiniowania

przedmiotu zamoOwienia. Powyzszy zarzut zastuguje na uwzglednienie.



Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy przedmiot zamdwienia opisuje sie w sposéb
jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajac wszystkie wymagania i okolicznosci mogace mie¢ wptyw na sporzadzenie
oferty, za$ zgodnie z ust. 2 tegoz artykutu przedmiotu zamdéwienia nie mozna opisywac¢ w
sposob, ktory mégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Obowigzek przygotowania przedmiotu
zamoOwienia poprzez jego opis uwzgledniajacy normy art. 29 ust. 1 i 2 ustawy cigzy na
Zamawiajagcym. Tym samym to jego obcigza obowigzek dowodowy wykazania, ze
przygotowujac postepowanie zachowat reguly wynikajagce z powyzszych przepisow.
Obowigzkiem Odwotujgcego w tym zakresie jest uprawdopodobnienie, ze informacje podane
przez Zamawiajgcego w opisie prowadzg do braku mozliwosci sporzadzenia oferty lub do
zlozenia ofert, ktérych konkurowanie miedzy sobg jest utrudnione.

W ocenie Izby Odwotujacy uprawdopodobnit fakt, iz opis przedmiotu zamowienia
pozostaje w sprzecznosci z trescig art. 29 ust. 1 i 2 ustawy. Przede wszystkim wskazywany
przez Odwotujacego fakt istnienia réznicy pomiedzy lekami zawierajgcymi heparyne zostat
przez Odwotujgcego potwierdzony w odwotaniu (str. 3 — 4) odnoszac sie do ich zastosowan
medycznych, dawkowania a takze szczegOtowych parametrow. Czym innym jest ilosé
substancji czynnej, w tym przypadku heparyny, w produkcie leczniczym wyrazona w
jednostkach miedzynarodowych, czym innym moc biologiczna produktu, a czym innym ilo$¢
produktow leczniczych wyrazona w dawkach. Powyzsze wynika z ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r., Nr 45, poz.271 ze zmianami), gdzie w art.
2 ustawodawca zdefiniowat aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego jako site dziatania
jego substancji czynnej lub substancji czynnych, wyrazong w jednostkach
miedzynarodowych lub biologicznych. Mocg produktu leczniczego - jest zawartos¢ substancji
czynnych wyrazona ilosciowo na jednostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy,
zaleznie od postaci farmaceutycznej. Do wiedzy powszechnej nalezy zaliczy¢ definicje
jednostki miedzynarodowej to jest ilosci substancji czynnej w lpymol/min w 1 litrze. Z

powyzszych ustalen wynika, ze ilos¢ jednostek miedzynarodowych nie przekiada sie

bezposrednio na dawke.

Izba data wiare wyjasnieniom Zamawiajgcego, ze na rynku polskim dostepne sg trzy
rodzaje heparyn o nazwach miedzynarodowych dalteparinum natricum, enoxaparinum
sodium i nadroparinum calcicum — w ramach ktérych oferowane sg rézne leki pod nazwami
nadanymi im przez producentow (Fragmin, Clexane, Clexane forte, Fraxiparine, Fraxodi,
Fraxiparine Multi). Dany produkt leczniczy moze mie¢ ro6zng ilos¢ jednostek
miedzynarodowych w dawce w zaleznosci od producenta, wskazan medycznych, rodzaju
dawki. Z tresci odwotania wynika, ze wskazane wyzej rodzaje heparyn z powodu roznej

aktywnosci biologicznej nie muszg by¢ rownowazne i nie nalezy ich stosowa¢ zamiennie.
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Z art. 15 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne wynika, ze aby moc uznaé produkty lecznicze
za odpowiedniki nalezy odnies¢ sie do skfadu jakosciowego i ilosciowego produktu
substancji czynnej, tej samej postaci farmaceutycznej oraz biorownowaznosci potwierdzonej
badaniami biodostepnosci. W ocenie Izby oznacza to, ze postuzenie sie zamiennie trzema
rodzajami heparyn i wskazanie jednostek miedzynarodowych w pewnych granicach,
niedookreslenie ilosci sztuk w opakowaniach (a wskazanie tylko sugerowanego opakowania)
nie pozwala na poréwnanie ofert wykonawcow oferujgcych rézne produkty lecznicze, w
ktérych skfadnikiem czynnym jest heparyna, co w konsekwencji prowadzi do utrudnienia
uczciwej konkurenciji.

Nalezy podzieli¢ stanowisko Odwotujgcego, ze prawidiowy opis przedmiotu
zamdwienia powinien nastgpi¢ przez wskazanie nazw miedzynarodowych (co Zamawiajacy
uczynit), wskazanie ilosci poszczegollnych dawek, oraz okreslenie ilosci zamawianych
jednostek/sztuk. Art. 29 ust. 1 ustawy Pzp nie zwalnia Zamawiajgcego z obowigzku
wyczerpujacego i jednoznacznego opisu przedmiotu zamdwienia tylko dlatego, ze nie jest on
w stanie przewidzie¢ doktadnych ilosci zamawianych produktow leczniczych w
poszczegoblnych czesciach/pakietach. Nie mozna w zwigzku z tym przerzucac
odpowiedzialnosci na wykonawce i pozostawi¢ dowolnos¢ w zakresie dawek oraz sztuk
produktow. W niniejszym postepowaniu Zamawiajacy w rubryce (,dawka”) okreslit jednostki
miedzynarodowe w pewnych granicach, przez co nie okreslajgc precyzyjne dawki oraz nie
okreslajac ilosci sztuk zamawianych heparyn jednoznacznie potwierdzit, iz dokonat opisu
przedmiotu zamowienia w sposOb niewystarczajgcy z naruszeniem art. 29 ust. 1 i 2 ustawy
Pzp.

Powyzsze potwierdzit w pkt 7 rozdziatu Il SIWZ wskazujac, iz: ,podane w
formularzach cenowych ilosci zamawianych artykutéw sa wielkosciami szacunkowymi, a w
trakcie realizacji umowy ilos¢ zamawianych artykutbw zaleze¢ bedzie wylgcznie od
rzeczywistych potrzeb zamawiajgcego”. Izba zwraca uwage, ze przedmiotem postepowania
jest dostawa okreslonych lekéw, a wiec zawarcie umowy cywilnoprawnej z wykonawca, w
ramach ktorej essentialia negotii umowy stanowi przedmiot $wiadczenia. Brak
jednoznacznego i wyczerpujgcego wskazania przedmiotu $wiadczenia w kazdej umowie
cywilnoprawnej bedzie stanowit wade takiej umowy i utrudniat lub uniemozliwiat jej realizacje.
Wskazac¢ takze nalezy, ze to na Zamawiajgcym spoczywa obowigzek dokonania opisu
przedmiotu zamoOwienia, nie moze on by¢ przerzucany na wykonawcow. Ponadto, warto
zauwazyc¢, ze Wykonawca nie musi mie¢ wiedzy na temat maksymalnych czy minimalnych
dawek dla profilaktyki i terapii choréb i nie ma obowigzku wyreczania Zamawiajgcego w
doprecyzowaniu opisu przedmiotu zamowienia. Wykonawca nie ma réwniez obowigzku
domyslania sie, jaka dawka bedzie Zamawiajgcemu potrzebna oraz ile sztuk ma znalez¢ cie

w opakowaniu.
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Izba ponadto wskazuje, iz poszczegdlni wykonawcy oferujac konkretne preparaty w
konkretnych dawkach, opakowaniach, sztukach i sposobach ich aplikacji winni mie¢
pewnosc, iz te zaoferowane przez nich konkretne srodki farmaceutyczne zostang przez
Zamawiajgcego przyjete, zas naleznos¢ za ich dostawe uregulowana na etapie realizacji
umowy. Zamawiajgcy nie ma prawa do przerzucania w catosci ryzyka gospodarczego na
wykonawcow i tym samym dookreslania ilosci preparatow w okreslonych dawkach a takze
dookreslania ilosci zamawianych preparatow dopiero na etapie realizacji umowy. lzba
pragnie zauwazyc, iz powszechnie wiadomym jest fakt, ze ceny poszczegodlnych preparatéw
zalezne sg takze od wielkosci opakowan zbiorczych oraz ilosci srodka czynnego zawartego
w opakowaniach jednostkowych (fiolkach). Tym samym nie sposob zatozy¢, iz mozliwe jest
podanie ceny nawet tego samego preparatu niezaleznie od wielkosci opakowania lub
zawartosci srodka w opakowaniu jednostkowym, jezeli na etapie sktadania ofert wykonawcy
nie beda mieli wiedzy, jakie opakowania, dawki jednostkowe i ich ilosci bedg wymagane na
etapie realizacji umowy. Powyzsze pozwala uznaé, iz Zamawiajgcy dokonujgc opisu
przedmiotu zamowienia w sposob ujety dla pakietu nr 58, nie zapewnit porownywalnosci
zlozonych ofert, gdyz kazdy z wykonawcow dokonujgc obliczenia ceny dla tego
pakietu/zadania kierowa¢ sie bedzie odmienng oceng ryzyka gospodarczego oraz
przypuszczeniami dotyczacymi potrzeb Zamawiajgcego precyzowanymi dopiero na etapie
realizacji dostaw po zawarciu umowy.

W tym stanie rzeczy lzba uznata, ze zamawiajgcy naruszyt art. 29 ust. 1 i 2 ustawy Pzp
poprzez niejednoznaczne i niewyczerpujgce opisanie przedmiotu zamowienia, ktére utrudnia
porownywalno$¢ ofert i prowadzi do naruszenia zasady uczciwej konkurenciji,

a takze godzi w tres¢ art. 7 ust. 1 ustawy.

Il. Zarzut naruszenia art. 2 pkt. 5 ustawy PZP popr zez zdefiniowanie ceny oferty w
sposob nie prowadz acy do wyboru najkorzystniejszej oferty. Powyzszy zarzut nalezy
rowniez uznac¢ za zasadny.

Zarzut ten zastuguje na uwzglednienie o ile powigzany jest z zarzutem naruszenia art. 29
ust. 1 i 2 ustawy Pzp.

Odwolujacy wskazat na nieporéwnywalnosc¢ ofert, na ktérg wptyw ma niemoznos¢ uznania
wystepujacych na rynku heparyn za produkty réwnowazne. Odwotujgcy wskazat na
znaczace roznice w skutecznosci i bezpieczenstwie réznych heparyn i wywodzit, ze nie
moga by¢ one stosowane zamiennie. Zamienne stosowanie tych lekéw nie jest uznawane za
wiasciwe, wynika to zaréwno z zalecen i wytycznych polskich, jak i miedzynarodowych
dotyczacych profilaktyki i leczenia przeciwzakrzepowego. Izba ustalajgc stanowisko w
niniejszej sprawie, stwierdzita, ze w ramach pojecia ,heparyna” wystepujg rézne rodzaje

heparyn i heparyny te nie sg rownowaznikami (trzy rodzaje heparyn). Nie powinny by¢ one
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stosowane zamiennie. Konsekwencjg takiego stanowiska Izby jest stwierdzenie, ze w takiej
sytuacji, przy tak opisanym przedmiocie zamoOwienia, Zamawiajacy nie bedzie miat
mozliwosci porownania ztozonych ofert, w ktérych Wykonawcy oferujg rézne heparyny,
cho¢by ze wzgledu na niedookreslenie ilosci opakowan tych lekow (oraz ilosci
jednostek/sztuk w opakowaniach) ktére nie sg poréwnywalne. Powyzsze nie bedzie
prowadzi¢ do wyboru oferty najkorzystniejszej w oparciu o przyjete kryterium oceny ofert. Z
tych wzgledéw Izba uznala, ze Zamawiajgcy naruszyt art. 2 pkt 5 ustawy PZP poprzez opis
przedmiotu zamoéwienia i zdefiniowanie ceny uniemozliwiajacy dokonanie wyceny oferty.

Zdaniem lzby Zamawiajgcy powinien dokona¢ modyfikacji formularza cenowego w ten
sposoOb, aby jasno z niego wynikata ilos¢ poszczegdlnych dawek, oraz ilos¢ sztuk w
opakowaniu a takze ilo§¢ opakowan, tak aby oferty skladane przez wykonawcéw mogly
zosta¢ w spos6b prawidlowy ocenione z zachowaniem zasad uczciwej konkurenciji oraz

réwnego traktowania.

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

w sentencji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 10
ustawy, czyli stosownie do wyniku postepowania z uwzglednieniem postanowien
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i
sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztbw w postepowaniu

odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2010 r., Nr 41, poz. 238).

Przewodnicz acy
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