Sygn. akt: KIO/UZP 658/09

WYROK

z dnia 8 czerwca 2009 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodnicz acy: Agata Mikotajczyk
Czlonkowie: Izabela Niedzialek-Bujak
Andrzej Niwicki
Protokolant: Magdalena Pazura

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 4 czerwca 2009 r. w Warszawie odwotania wniesionego
przez PROFARM PS Sp. z o0.0., 05-500 Stara Iwiczna, ul. St oneczna 96 od rozstrzygniecia
przez zamawiajgcego Samodzielny Publiczny ZOZ Przychodnia Miejska, 05-4 20

Jozefow, ul. Sktodowskiej 5/7  protestu z dnia 4 maja 2009 r.

przy udziale XXX zglaszajagcego przystapienie do postepowania odwotawczego XXX po

stronie odwotujgcego sie oraz XXX - po stronie zamawiajacego .

orzeka:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza PROFARM PS Sp. z 0.0., 05-500 Stara lwiczna, ul.
Stoneczna 96

i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamowien Publicznych koszty w wysokosci 4574 zt
00 gr (stownie: cztery tysigce piecset siedemdziesiat cztery ziote zero groszy)
Z kwoty wpisu uiszczonego przez PROFARM PS Sp. z o.0., 05-500 Stara

Iwiczna, ul. Stoneczna 96,



2) dokonaé¢ wptaty kwoty 00 zt 00 gr (stownie: XXX) przez XXX na rzecz XXX,

stanowigcej uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu XXX,

3) dokonac¢ wptaty kwoty 00 zt 00 gr (stownie: XXX) przez XXX na rzecz Urzedu

Zamoéwien Publicznych na rachunek dochodéw wiasnych UZP,

4) dokona¢ zwrotu kwoty 2 926 zt 00 gr (stownie: dwa tysigce dziewiecCset
dwadzies$cia sze$¢ ziotych zero groszy) z rachunku dochodéw witasnych
Urzedu Zaméwien Publicznych na rzecz PROFARM PS Sp. z o0.0., 05-500

Stara lwiczna, ul. Stoneczna 96.

Uzasadnienie
Przedmiotem zaméwienia jest zakup wraz z dostawg szczepionek przeciwko wirusowi

brodawczaka ludzkiego HPV.

Postepowanie prowadzone jest na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoéwienh publicznych (Dz. U. z 2007 r. Nr 223, p0oz.665 ze zm.) [Ustawa albo PZP] w trybie
przetargu nieograniczonego, a wartos¢ zamdwienia jest mniejsza niz kwoty okreslone na
podstawie art. 11 ust.8 Ustawy (51.585 EURO). Ogtoszenie o zamodwieniu zostato
opublikowane w Biuletynie Zaméwien Publicznych nr 96888 - 2009 z dnia 8 kwietnia 2009 r.

oraz na stronie internetowej Zamawiajgcego www.jozefow.pl.

Zamawiajacym w niniejszym postepowaniu jest SP ZOZ - Przychodnia Miejska w J6zefowie,

a odwotujacym sie Wykonawcg - PROFARM sp. z 0.0. z siedzibg w Starej lwicznej.

Odwotanie wniesione zostato od rozstrzygniecia protestu (pismo z dnia 12 maja 2009 r.),
polegajacym na uwzglednieniu protestu z dnia 4 maja 2009 r. wniesionego przez spoéitke
GSK Services sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu. W protescie, wykonawca - GSK Services Sp.
z 0.0., zaskarzyt czynnos¢ wyboru oferty najkorzystniejszej, tj. uznania za najkorzystniejszg
oferte PROFARM sp. z 0.0. zarzucit Zamawiajagcemu naruszenie przepisow: art. 89 ust. 1 pkt
2 Ustawy poprzez zaniechanie odrzucenia oferty ktorej tres¢ nie odpowiada tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia, oraz art. 24 ust. 2 pkt 2 PZP poprzez
zaniechanie czynnosci wykluczenia wykonawcy, ktory ztozyt nieprawdziwe informacje
majace wplyw na wynik prowadzonego postepowania oraz art. 7 ust. 1 ustawy poprzez
odstgpienie w stosunku do oferty uznanej za najkorzystniejszg od wymogdéw okreslonych

specyfikacjg istotnych warunkéw zaméwienia.

Rozpatrujgc protest Zamawiajgcy — jak wskazano jego rozstrzygnieciu - wzigt pod uwage:



1. oswiadczenie ztozone przez PROFARM Sp. z 0.0. z dnia 22 kwietnia 2009 r.

2. oswiadczenie przedstawiciela producenta szczepionki MSO Polska Sp. z 0.0. z dnia 27
kwietnia 2009 r.

3. tlumaczenie artykutu S-E. Olsson ,Indukcja pamieci immunologicznej w wyniku podania
czterowalentnej szczepionki profilaktycznej przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego
(IPV) typu 6,11, 16, 18 ztozonej z czgstek wirusopodobnych (YLP) LI.

W oswiadczeniu z dnia 22 kwietnia 2009 r. upowazniony przedstawiciel wykonawcy

stwierdzit iz: ,(...) producent szczepionki SILGARD firma Merck Sharp & Dohrne stosuje w

w/w szczepionce innowacyjny technologicznie System Adiuwantowy oraz prowadzi nadal, co

najmniej od 5 lat badania Kkliniczne dotyczace skutecznosci szczepionki’. Z kolei, w

oswiadczeniu z dnia 27 kwietnia 2009 1. (data wptywu do Zamawiajgcego 8 maja 2009 r.)

przedstawiciel producenta stwierdzit, iz .” (...) w badaniu klinicznym fazy II, protoké6t V501-

007 randomizowanym wieloosrodkowym, kontrolowanym placebo, z podwadjnie Slepa proba,

Z udzialem 551 kobiet w wielu 16-23 lata (241 kobiet w wydluzonym okresie obserwacji)

wykazano 100 % skuteczno$¢ szczepionki SILGARD w zapobieganiu zmianom

przedrakowym typu CIN 1-3 w 5-letnim okresie obserwacji. Ponadto, ocena skutecznosci
szczepionki SILGARD prowadzona jest obecnie w 10 - letnim badaniu metodg rejestru,
bedacym kontynuacjq fazy Il badan klinicznych z udziatem 5498 kobiet w wieku 16 - 23 lata,
dla ktérego punktem koncowym oceny skutecznosci szczepionki jest wystepowanie
przypadkow CIN 2/3 lub AIS zwigzanych przyczynowo z Il PV 16 lub 18. Badanie rozpoczeto

w 2002 roku, zatem obecnie jesteSmy w 7 roku obserwacji skutecznosci szczepionki

SILGARD”. Dalej, Zamawiajacy podat, iz analizujgc tres¢ artykutu S-E Olsson ustalono, ze

badania i obserwacje prowadzone byly w okresie 3 lat, zas u grupy 24 | kobiet w okresie

przediuzonym, tj. tgcznie 5 lat. Z tresci niniejszego artykutu nic wynika, aby badania kliniczne

byly kontynuowane i trwaly nadal.

Zaznaczono jednoczes$nie, iz w opisie przedmiotu zamoéwienia zawartym w Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamowienia ustalony zostat wymaog dotyczacy przedmiotu zamowienia,
zgodnie z ktérym Zamawiajgcy wymagat zastosowania w Szczepionce innowacyjnego
technologicznie Systemu Adiuwantowego oraz co najmniej piecioletnich i nadal trwajacych
badan klinicznych, dotyczacych skutecznosci szczepionki i zaden z wykonawcow biorgcych
udziat w postepowaniu nie zadat pytan dotyczacych przedmiotu zaméwienia, jak réwniez nie

whnibst protestu ha powyzszy warunek.

Rozpatrujgc protest i analizujgc powyzsze dokumenty Zamawiajacy stwierdzit, ze przedmiot
zamodwienia oferowany przez PROFARM SP sp. z 0.0. nie spetnia wymagan okreslonych w
Specyfikacji Istotnych Warunkéw zamowienia i w zwigzku z powyzszym postanowit dokonaé

ponownie czynnosci badania i oceny ofert ztozonych w niniejszym postepowaniu. Skutkiem



tego uwzglednit protest w catosci, a nastepnie odrzucit oferte tego wykonawcy na podstawie
art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP oraz uznajgc, ze wykonawca zlozyt nieprawdziwe informacje majgce
wplyw na wynik postepowania wykluczyt tego wykonawce na podstawie art. 24 ust. 2 pkt
PZP.

Powyzszemu rozstrzygnieciu protestu Wykonawca - PROFARM SP sp. z 0. 0. zarzucit
naruszenie art. 183 ust. 5 Ustawy poprzez bezpodstawne uwzglednienie protestu oraz
bezprawne dokonanie powtérnego badania oraz oceny ztozonych ofert i wskazat na

naruszenie nastepujacych przepiséw Ustawy:

1. art. 7 - poprzez uchybienie podstawowej zasadzie udzielania zamowien publicznych,
tj. obowigzku réwnego traktowania wszystkich wykonawcow ubiegajacych sie o
udzielenie zamdwienia publicznego;

2. art. 24 ust. 2 pkt 2 - poprzez jego bezpodstawne powotanie oraz zastosowanie, jako
podstawy prawnej wykluczenia Odwolujgcego z Postepowania;

3. art. 89 ust. 1 pkt 2 - poprzez jego bezpodstawne powotanie oraz zastosowanie, jako
podstawy odrzucenia oferty Odwolujgcego;

4. art. 184 ust. 4 - poprzez zaniechanie poinformowania uczestnikéw postepowania
wszczetego wskutek wniesienia protestu 0 mozliwosci oraz terminie wniesienia

odwotania do Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych;

Wskazujac na powyzsze Wykonawca wnidst o:

1. merytoryczne rozpatrzenie przez Krajowg Izbe Odwotawczg niniejszego odwotania i
oddalenie protestu;

2. uniewaznienie czynnosci Zamawiajgcego z 12 maja 2009 r. polegajacej na wykluczeniu
odwotujgcego sie Wykonawcy z postepowania oraz odrzuceniu jego oferty;

3. nakazanie Zamawiajagcemu uznania oferty spotki PROFARM z siedzibg w Starej lwicznej
za najkorzystniejsza, zgodnie z decyzjg Zamawiajacego z 27 kwietnia 2009 r.

W uzasadnieniu odwotania, Wykonawca podtrzymat wszystkie twierdzenia ziozone w

oswiadczeniu z 13 maja 2009 r. o przystgpieniu do postepowania wszczetego wskutek

whniesienia protestu przez spotke GSK Services sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu i wskazat,

ze zgodnie z postanowieniami opracowanej przez Zamawiajgcego specyfikacji istotnych

warunkéw zamoéwienia (dalej jako ,SIWZ") wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie

przedmiotowego zaméwienia zobligowani zostali do zaoferowania szczepionki, ktéra (1)

posiada innowacyjny technologicznie System Adiuwantowy, oraz (2) objeta zostala

piecioletnimi i nadal trwajgcymi badaniami klinicznymi dotyczacymi skutecznosci.



O ile pierwszy z wymogow zostat przez Zamawiajgcego opisany w sposob precyzyjny i nie
pozostawiajacy zadnych watpliwosci interpretacyjnych, o tyle w przypadku drugiego z
warunkéw dopuszczalna jest, zdaniem Wykonawcy, interpretacja wskazujgca, ze wymaog
Zamawiajacego speini szczepionka, ktéra jest przedmiotem badania klinicznego
rozpoczetego co najmniej pie¢ lat temu i nadal trwajgcego, jak i szczepionka, ktéra byly
przedmiotem zakonczonego badania trwajgcego co najmniej piec lat z tym zastrzezeniem,
ze w dacie skiladania ofert, szczepionka nadal jest przedmiotem badan klinicznych
prowadzonych w innej formie. Dopuszczenie tylko jednej z zaprezentowanych wyktadni
spetnienia wymogdéw Zamawiajacego statoby w sprzecznosci z celem, ktory przyswiecat
Zamawiajgcemu, tj. diugookresowemu badaniu skutecznosci szczepionki oraz ciagtej

weryfikacji uzyskiwanych wynikow.

Na marginesie dodano, ze ocena spetnienia pierwszego z wymogow, tj. posiadania przez
szczepionke SILGARD innowacyjnego technologicznie Systemu Adiuwantowego nie byia i
nie jest przez Zamawiajgcego kwestionowana. Podnidst rowniez, iz podstawg wykluczenia
Odwolujgcego z postepowania jest domniemany brak prowadzonych badan klinicznych w
momencie skladania ofert i Zamawiajgcy bezzasadnie kwestionuje fakt, ze prowadzone w
dalszym ciggu badania metoda rejestru sg formg prowadzenia badan Kklinicznych w
rozumieniu art. 2 pkt 2) ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008, nr 45, poz. 271 ze zm.). Na potwierdzenie spetnienia drugiego z wymogow
Zamawiajgcego, w stosunku do zaoferowanej przez Odwotujgcego szczepionki, w ztozonym
oswiadczeniu, stwierdzit, iz producent szczepionki Silgard -sp6tka Merck Sharp & Dohme Ud
prowadzi nadal, co najmniej od pieciu lat, badania nad skutecznoscig szczepionki. Powyzsze
oswiadczenie zostatlo dodatkowo potwierdzone przez spétke MSD Polska sp. z 0.0.. z
siedzibg w Warszawie, prowadzacg reklame produktow leczniczych Merck Sharp & Dohme
(w tym szczepionki SILGARD), w ktérym spotka, po pierwsze potwierdzita fakt, o czym
wspomniano w tresci protestu, ze szczepionka byla przedmiotem piecioletniego badania
klinicznego w zakresie jej skutecznosci, a ponadto potwierdzono, iz szczepionka jest obecnie
przedmiotem badania w dziesiecioletnim badaniu metodg rejestru, ktére rozpoczeto sie w
2002 r. Tym samym, zgodnie z o$wiadczeniem spétki MSD Polska z siedzibg w Warszawie,
szczepionka SILGARD jest w siodmym roku obserwacji swojej skutecznosci. Innymi stowy w
oswiadczeniu spotki MSD Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie wspomina sie o dwoéch
badaniach, ktérym poddana zostata i poddawana jest szczepionka SILGARD. Oswiadczenie
to potwierdza zaréwno informacje zawartg w protescie o zakonczeniu badan, jak i
oswiadczenie odwolujgcego sie Wykonawcy. Podkreslit jednoczesnie, ze zestawienie
wszystkich trzech oswiadczen, tj. zaréwno oswiadczenia odwolujacego sie Wykonawcy,

oswiadczenia wykonawcy wnoszacego protest, jak i spotki MSD Polska sp. z 0.0. z siedzibg



w Warszawie - w zadnym wypadku nie wykluczajg sie. Wrecz przeciwnie, wykladania
oswiadczenia odwotujgcego sie Wykonawcy wskazuje, ze nie odnosi sie ono w zadnym
wypadku do badania, o ktérym wspomina wykonawca wnoszacy protest, na ktérego poparcie
przediozyt dokument ,Badanie S-E Olsson’a” (nr protokotu V501-007). Oswiadczenie
odwotujgcego sie Wykonawcy nawigzuje natomiast do drugiego akapitu oswiadczenia spofki
MSD Polska sp. z 0.0., w ktorym mowa jest o rozpoczetym w 2002 r. i nadal trwajacym
badaniu nad skutecznoscig szczepionki SILGARD (nr protokotu V501-015). Oznacza to, ze
wykonawca w protescie odniést sie do badania, ktore nie zostato wskazane w ofercie
odwotujgcego sie Wykonawcy, lecz do zupeilnie innego badania, nie przedstawiajgc
jednoczesnie jakichkolwiek zastrzezen, co do badania, o ktorym mowa w os$wiadczeniu

Odwotujgcego i spétki MSD Polska Sp. z o.0.

Wspomniane badanie prowadzone metodg rejestru jest kontynuacjg badania Future Il (nr
protokotu V501-015) prowadzonego w niektérych krajach skandynawskich z wykorzystaniem
tamtejszych rejestrow nowotworowych. Badanie zostalo zaakceptowane przez odnosne
wiladze. Na udziat w badaniu zaproszone osoby muszag udzieli¢ swiadomej zgody na

uczestnictwo. Badanie obejmuje miedzy innymi dwie wizyty kontrolne z pobraniem krwi.

W Swietle zaprezentowanych wywodow uwzgledniony przez Zamawiajgcego zarzut z
protestu, w postaci rzekomego ztozenia nieprawdziwych informacji przez Odwotujacego jest
gotostowny, a czynnos¢ Zamawiajgcego w postaci rozstrzygniecia protestu pozbawiona jest
jakiejkolwiek rzetelnosci w badaniu, interpretacji oraz ocenie zgromadzonych przez siebie

dowodow.

Wykonawca podkreslit rowniez, ze prowadzone obecnie badanie metoda rejestru, o ktérym
mowa w drugim akapicie o$wiadczenia ziozonego przez spotke MSD Polska sp. z o.0.
wypetnia znamiona definicji ,badania klinicznego”, o ktérym mowa zarowno w Prawie
farmaceutycznym, jak i Dyrektywie 2001/201WE Parlamentu Europejskiego i Rady. Zgodnie
z art. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone
z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkobw dziatania jednego Ilub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby
badanych produktéw leczniczych, lub s$ledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i
wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie
ich bezpieczenstwo i skutecznos¢. W ztozonym oswiadczeniu, Wykonawca jego zdaniem,
wykazal, iz prowadzona skutecznosci szczepionki SILGARD (zarejestrowanej w innych
krajach Unii Europejskiej pod nazwg Gardasil) prowadzona jest obecnie w 10-lethim badaniu
metodq rejestru, bedgcym kontynuacjg fazy Il badan klinicznych. Punktem koncowym dla

oceny skutecznosci szczepionki w tym badaniu jest wystepowanie przypadkéw CIN 2/3 lub



AIS zwigzanych przyczynowo z HPV 16 lub 18. Badanie rozpoczeto w 2002 roku i w chwili
obecnej jest ono w 7 roku obserwacji. Powyzsze dziatlania prowadzone w zwigzku z
badaniem przemawiajg za jego Kklinicznym charakterem. Potwierdzeniem prowadzenia
badania klinicznego skutecznosci szczepionki SILGARD, o ktérym mowa w o$wiadczeniu
Odwolujgcego jest — w ocenie Wykonawcy - dokumentacja Danish Medicines Agency oraz
Norweskiego Regional Komite for Medicinsk og Helsefaglig Orskningsetikk Sor-Ost, ktorych
kopie w zatgczeniu przedstawit (kopia zezwolenia potwierdzajgcego, iz nadal trwajg badania

kliniczne dotyczace skutecznosci szczepionki SILGRAD).

Odwotujacy zaznaczyt rowniez, iz wnosi niniejsze odwotanie bowiem jego interes prawny w
ubieganiu sie 0 udzielenie przedmiotowego zamowienia doznat uszczerbku. Wskutek
bezprawnego rozstrzygniecia protestu przez Zamawiajgcego oraz podjetej nastepnie
czynnosci Wykonawca zostatl wykluczony z postepowania, mimo iz spetnia wszystkie
warunki udziatlu w postepowaniu i nie dopuscit sie zarzucanego mu bezpodstawnie czynu w

postaci ztozenia nieprawdziwych informaciji, ktére miaty wptyw na wynik postepowania.

Krajowa Izba Odwotawcza uwzgl edniajac dokumentacj ¢ postepowania, w tym
postanowienia specyfikacji istotnych warunkéw zamow lenia oraz stanowiska i
oswiadczenia stron zto zone w trakcie posiedzenia i rozprawy ustalita oraz zwazyta, co

nastepuje:

Przede wszystkim lzba stwierdzita, ze brak jest podstaw do odrzucenia odwotania
mimo, ze takie zgdanie zgtosit w toku posiedzenia Zamawiajacy. Powotujgc sie na art. 187
ust. 1 pkt 8 w zw. z art. 184 ust.1la PZP Zamawiajgcy oswiadczyt, ze odwotanie zostato
wniesione na rozstrzygniecie protestu, a nie na czynnosc¢ odrzucenia oferty Wykonawcy i
wykluczenie Wykonawcy z postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego. W tym
przypadku Izba ustalita, ze rozstrzygniecie protestu, uwzgledniajace protest w catosci zostato
dokonane w dniu 12 maja 2009 r. i podobnie — réwniez w tym dniu Zamawiajacy powiadomit
Wykonawce o odrzuceniu oferty na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP oraz o wykluczeniu -
na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 2 PZP - tego Wykonawcy z postepowania 0 zamowienie
publiczne (zawiadomienie z dnia 12 maja 2009 r.). Dalej, z tre$ci odwotania wynika, iz
Wykonaweca skarzy czynnos¢ odrzucenia jego oferty i wykluczenie z postepowania. Oznacza
to, iz Wykonawca wnoszac odwotlanie, dzialat w ramach ustawowego upowaznienia
wynikajgcego z art. 184 ust. 1la PZP i do tego odwotania nie moze mie¢ zastosowania

przepis art. 187 ust. 4 pkt 8 Ustawy.



Izba ustalita takze, ze odwotujacy sie Wykonawca ma interes prawny, w rozumieniu
art. 179 ust. 1 ustawy Pzp, we wnoszeniu srodkow ochrony prawnej, gdyz ewentualne
uwzglednienie podniesionych zarzutow, daje temu Wykonawcy mozliwos¢é uzyskania w tym

postepowaniu zamowienia publicznego.

Rozpatrujgc zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP poprzez bezpodstawne

odrzucenie oferty Wykonawcy, Izba stwierdzita, iz zarzut ten nie zastuguje na uwzglednienie.

Zgodnie z postanowieniami SIWZ — pkt 3 - wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie
przedmiotowego zaméwienia zobligowani zostali do zaoferowania szczepionki, ktéra (1)
posiada innowacyjny technologicznie System Adiuwantowy, oraz (2) objeta zostala

piecioletnimi i nadal trwajgcymi badaniami klinicznymi dotyczacymi skutecznosci.

W niniejszej sprawie spor — jak ustalit sktad orzekajacy Izby - dotyczy interpretacji
wymagania ,co nhajmniej 5-letnich i nadal trwajacych badan klinicznych”, co do szczepionki

objetej dostawa.

Wobec braku innej definicji w SIWZ, skiad orzekajacy Izby, uznat za uzasadnione
odwotanie sie do definicji poje¢ i regulacji zawartych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2004 r. nr 53, poz. 533 ze zm.) [Prawo farmaceutyczne lub
PF], ktora to ustawa okresla warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych i

na ktdre to przepisy w rozstrzygnieciu protestu powotywat sie rowniez Zamawiajacy.

Zgodnie z art. 2 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, badaniem klinicznym - jest
kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu
badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych
jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, lub Sledzenia wchfaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc. | takie badania prowadzi
lekarz (oznaczony zgodnie z art. 2 pkt 2a tej ustawy jako badacz), posiadajacy prawo
wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne
do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w danym
osrodku, a jezeli badanie Kkliniczne prowadzone jest przez zespét oséb - badacz wyznaczony
przez sponsora, za zgoda kierownika zakfadu opieki zdrowotnej, w ktérym prowadzone jest

badanie kliniczne, ktéry jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego



badania w danym osrodku. Dalej, w rozdziale 2a Prawa Farmaceutycznego [Badania
kliniczne produktow leczniczych] okreslona zostata procedura rozpoczecia i zakonczenia
badania klinicznego. W ustawie tej (art. 37a ust.2) okreslono réwniez, ze badanie kliniczne
produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu leczniczego
przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepiso6w ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943, ze zm.), [ustawa 0
zawodzie lekarza]. Ta ustawa w art. art. 21 i 23 stanowi, iz (...) Eksperyment medyczny
przeprowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem leczniczym lub badawczym.
Eksperymentem leczniczym — w rozumieniu wskazanych przepisow - jest wprowadzenie
przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej i moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie
sg skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajgca, a eksperyment badawczy ma
na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej i moze by¢ on przeprowadzany
zarbwno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego
jest dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez
ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow
takiego eksperymentu. Zgodnie z tymi przepisami eksperymentem medycznym kieruje

lekarz, posiadajgcy odpowiednio wysokie kwalifikacje.

Jak ustalono w niniejszej sprawie, na potwierdzenie spetnienia drugiego z wymogow
z pkt 3 SIWZ w stosunku do zaoferowanej przez odwotujgcego sie szczepionki, Wykonawca
zlozyt oswiadczenie (pismo bez daty — w odpowiedzi na pismo Zamawiajacego z dnia 4 maja
2009 r.), w ktorym stwierdzit, iz producent szczepionki SILGARD - spoétka Merck Sharp &
Dohme Ud prowadzi nadal, co najmniej od pieciu lat, badania nad skutecznoscig
szczepionki, zataczajac do tego oswiadczenia dodatkowo o$wiadczenie spétki MSD Polska
sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (pismo z dnia 27 kwietnia 2009 r.), prowadzacq reklame

produktow leczniczych Merck Sharp & Dohme, w tym szczepionki SILGARD.

Z tresci tego oswiadczenia wynika, ze Faza Il badania klinicznego w 5.letnim okresie
obserwaciji zostata zakohczona i wykazano 100 % skutecznosci tej szczepionki. Dalej podaje
sie, iz obecnie ocena skutecznosci szczepionki SILGRAD prowadzona jest w 10.lethim
badaniu metodg rejestru. Co prawda zaznaczono, iz jest to kontynuacja fazy Il badan
klinicznych, jednakze Wykonawca na okolicznosé¢ twierdzenia, iz badanie metoda rejestru

jest badaniem klinicznym w rozumieniu wyzej wskazanych ustaw nie przedstawit zadnego



dokumentu, chociazby oswiadczenia Komitetu Etyki Badah Naukowych dla Gmin Kopenhaga

i Freeriksberg czy tez protokotu dla przeprowadzanego badania.

Za taki dowod Izba nie uznata przedktadanych w toku rozprawy ttumaczen wydanych
zezwolen Komitetu Etyki Badarn Naukowych z dnia 25 czerwca 2002 r. na prowadzenie
badania podstawowego FUTURE Il w latach 2002 r., z terminem zakonczenia kwiecien 2007
oraz z dnia 11 maja i 9 pazdziernika 2006 r., ktore informowaly o zmianach
zaakceptowanych w badaniach klinicznych w ramach FUTURE 2, wersja 1 dla szczepionki
SILGRAD.

Skiad orzekajacy lzby w pierwszej kolejnosci uznal, iz przedtozonych ttumaczen nie
mozna zaliczy¢ w poczet materialu dowodowego. Zgodnie bowiem z § 18 ust. 3
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 2 pazdziernika 2007 r. w sprawie regulaminu
postepowania przy rozpoznawaniu odwotan (Dz. U. Nr 187, poz. 1326) dokumenty
sporzadzone w jezyku obcym, na ktére powotuje sie strona, nalezy przedstawia¢ ich
ttumaczenie na jezyk polski, poswiadczone przez ttumacza przysiegtego. W tym przypadku
powotane tlumaczenia zostaly wylgcznie potwierdzone za zgodnosé z oryginalem przez
petnomocnika Wykonawcy. Jednakze na marginesie Izba zauwaza, iz tres¢ tych
dokumentéw nie potwierdza oswiadczen Wykonawcy, albowiem pierwszy z nich co najwyzej
potwierdza prowadzenie badan w okresie 5.letnim, a drugi — nie wskazuje czego dotyczyly

zmiany akceptowane przez Komisje Etyki w Danii.

Za dowod nie mozna réwniez uznac przedruku z angielskiej gazety The New England
Journal of Medicine (10.05.2007 r.), w ktérym zawarto wzmianke o planowanej 15-letniej

obserwaciji zaszczepionych uczestniczek badan przeprowadzonych w Pin. Europie.

Taki dowdd, przedtozony w formie wymaganej powotanym rozporzadzeniem, mégiby
stanowi¢ protok6ét FUTURE I, jednakze Wykonawca powotujac sie na ten dokument
zastrzegt brak mozliwosci jego udostepnienia z uwagi na to, iz ten dokument stanowi

tajemnice przedsiebiorstwa spotki.

W tym miejscu Izba podkresla, iz zgodnie z art. 188 ust.1 PZP strony sg obowigzane
wskazywa¢ dowodowy dla stwierdzenia faktéw, z ktérych wywodzg skutki prawne. Jak
ustalono powyzej, w tym przypadku Wykonawca co najwyzej uprawdopodobnit, iz w
odniesieniu do oferowanej szczepionki prowadzone byty badania kliniczne w cyklu 5.letnim,
jednakze nie wykazal, iz oferowany produkt leczniczy przez Wykonawce odpowiada
wymaganemu w zakresie piecioletniego i nadal trwajgcego badania klinicznego dotyczacego

skutecznosci szczepionki, w rozumieniu przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
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ustawy o0 zawodzie lekarza. Wykonawca nie przedtozyt bowiem dokumentu, iz wspomniane
badanie prowadzone metodg rejestru jest badaniem klinicznym w rozumieniu wyzej

wymienionych ustaw.

Rozpatrujgc zarzut bezzasadnego zastosowania do wnoszacego odwotanie
Wykonawcy, przepisu art. 24 ust. 2 pkt 2 PZP i wykluczenie tego Wykonawcy z
postepowania, z powodu zlozenia nieprawdziwej informacji majacej wplyw na wynik
postepowania, sklad orzekajacy Izby uznal, iz zarzut ten zastuguje na uwzglednienie, z

nastepujacych powodow:

W tym przypadku sktad orzekajacy Izby, wobec braku definicji legalnej w ustawie —
Prawo zamowien publicznych pojecia ,hieprawdziwe informacije”, uzytego w przepisie art. 24
ust. 2 pkt 2 tej ustawy odwotat sie - odpowiednio - do wyroku SN z dnia 5 kwietnia 2002 r. (Il
CKN10095/99), w ktorym Sad Najwyzszy, rozpatrujac kasacje od wyroku sgdu apelacyjnego,
podzielajac w zupetnosci wykladnie wskazanych w tym wyroku przepiséw stwierdzit, co
nastepuje: Pojecie ,prawda”, ,prawdziwy”, badz ich zaprzeczenie wystepujg wielokrotnie w
aktach normatywnych, a wsréd nich w kodeksie cywilnym (np. art. 780 § 1, art. 834, art. 815
8 3), w kodeksie postepowania cywilnego (np. art. 3, art. 103 § 2, art. 252, 253, 254 § 1i 2),
w kodeksie karnym (np.art.132, 213 § 1, 2 i 3, art.297 § 1, art. 313 § ) oraz w kodeksie
postepowania karnego (np. art. 2 § 2, art. 188 § 1 i art. 312). W ocenie Sgadu Najwyzszego,
we wszystkich tych przypadkach pojecie ,prawda” rozumiane jest tak, jak w jezyku
potocznym, a wiec jako zgodnos¢ (adekwatnos¢) mysli (wypowiedzi — w znaczeniu
logicznym) z rzeczywistoscig (z ,faktami” i ,danymi”), co odpowiada — na gruncie
filozoficznym — tzw. klasycznej koncepcji prawdy i w tym sensie - zdaniem Sadu
Najwyzszego - wypowiedz o rzeczywistosci jest prawdziwa tylko wtedy, gdy gtosi tak, jak jest

W rzeczywistosci.

Skiad orzekajacy Izby jednoczesnie zauwaza, ze zastosowanie sankcji wykluczenia z
postepowania w swietle ustawy — Prawo zamodwieh publicznych nie jest uzalezniona od
umysinosci, czy nieumysinosci dziatania wykonawcy. Jednakze — w ocenie skiadu
orzekajacego Izby dokonujac wyktadni art. 24 ust. 2 pkt 2 PZP nalezy mie¢ na wzgledzie -
lacznie, konkretne okolicznosci faktyczne, a takze odpowiednio uwzglednia¢ teorie
kompleksowg winy, przyjmowang réwniez aktualnie przez doktryne prawa karnego, ktéra to
teoria bierze pod uwage zaréwno stosunek psychiczny jak i element zarzucanego

naruszenia przepiséw karnych (w tym przypadku przepisow prawa zaméwien publicznych).
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Z tych tez wzgledow, sklad orzekajacy Izby stoi na stanowisku, iz wykluczajac
wykonawce z postepowania na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 2 PZP nalezy bezspornie tgcznie
wykazac, ze przedktadane dokumenty i oswiadczenia zawierajg nieprawdziwe informacje, a
ich przediozenie jest wynikiem zamiaru bezposredniego (wykonawca wiedzac, ze informacje
sg nieprawdziwe — chciat je przeditozyc€) lub zamiaru ewentualnego (wykonawca wprawdzie
nie chciat przedtozy¢ nieprawdziwych informacji, ale przewidywat realng mozliwosc¢, ze sg
one nieprawdziwe i na to sie godzit), badz tez wykonawca uswiadamiat sobie mozliwos¢
przediozenia informacji nieprawdziwych, przy jednoczesnym przypuszczeniu, ze nie zostanie
to ujawnione, albo wreszcie, wykonawca nie przewidywat mozliwosci przediozenia
nieprawdziwych informacji, chociaz powinien i moégt te mozliwos¢ przewidzie¢. Zatem
dziatanie zawinione (umys$ine lub nieumysine) w istocie wigze sie z wadliwosci procesu
decyzyjnego, ktdra polega na wolnym wyborze z katalogu mozliwych zachowan, zachowania

sprzecznego z dang normg postepowania (przepisem prawa).

Zamawiajgcy zatem, powotujac sie na podstawe prawng wykluczenia, o ktérej mowa
w art. 24 ust. 2 pkt 2 PZP, powinien - dokonujgc oceny dokumentow i oswiadczen — w
zlozonej ofercie, w pierwszej kolejnosci wykluczy¢, iz przedtozone dokumenty i oswiadczenia
nie sg skutkiem blednej interpretacji SIWZ przez wykonawce, albowiem tylko takie ustalenie
— w ocenie skfadu orzekajgcego Izby - pozwolitoby postawi¢ teze, ze przedtozone informacje
sg nieprawdziwe, a ich przedtozenie mialo w konsekwencji na celu niezgodne z ustawg
uzyskanie zamowienia przez Wykonawce, a zatem miato wpltyw na wynik postepowania o

udzielenie zamoéwienia.

Jednakze — zdaniem skiadu orzekajgcego — dokonujgc ustaleh, co do zastosowania
art. 24 ust. 2 pkt 2 PZP jako podstawy wykluczenia z postepowania, Zamawiajgcy powinien
rowniez mie¢ na wzgledzie zasade prawng in dubio pro reo, wywodzaca sie z prawa
rzymskiego. Zgodnie z tg zasadag, watpliwosci nie dajacych sie rozstrzygng¢ nie mozna
ttumaczy¢ na niekorzys¢ (wg premii rzymskiej - oskarzonego), odnoszac do postepowania o
zamowienie publiczne - wykonawcy, albowiem na gruncie przepisow prawa cywilnego — jak
podnosi sie w doktrynie i orzecznictwie — ta zasada odpowiada wspoétczesnej,
materialnoprawnej konsekwencji przyjecia ciezaru rozkladu dowodu i dotyczy strony
pozwanej (w tym przypadku wykonawcy, w stosunku do ktérego formutowany jest zarzut
zlozenia nieprawdziwego oswiadczenia). Powotana zasada réwniez na gruncie prawa
cywilnego moze wystepowaé w dwoch odmianach: pozytywnej (polegajacej na nakazie
rozstrzygania watpliwosci na korzys¢ pozwanego) i negatywnej (polegajacej na zakazie

rozstrzygania watpliwosci na niekorzys¢ pozwanego).

Oczywiscie nie oznacza to, iz — na gruncie przepiséw prawa zaméwien publicznych -

w przypadku watpliwosci, co do spetniania warunkdéw przez wykonawce, nalezy uznaé¢ — co
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do zasady — ze wykonawca spetnit warunki. Przede wszystkim trzeba mie¢ na wzgledzie
podstawowg zasade obowigzujgca na gruncie Prawa zamowien publicznych, zgodnie z ktorg
(art. 7 ust. 3) zamoOwienia udziela sie wylgcznie wykonawcy wybranemu zgodnie z
przepisami tej Ustawy, a zatem tylko temu wykonawcy, ktéry nie podlega wykluczeniu z
postepowania o zamoéwienie publiczne i zlozyt nie podlegajacq odrzuceniu, najkorzystniejszg

oferte w rozumieniu tej Ustawy.

PowyZzsze rozwazania, prowadzg do wniosku, iz Zamawiajgcy — w tym postepowaniu
o zamoOwienie publiczne - nie wykazat, zarbwno w rozstrzygnieciu protestu jak i w toku
rozprawy, ze wnoszacy odwotanie Wykonawca — PROFARM ziozyt nieprawdziwe informacje,
aczkolwiek nalezy zgodzi¢ sie, iz zakres kwestionowanych przez Zamawiajgcego

dokumentéw jest dla prowadzonego postepowania istotny.

Jednakze jak zaznaczono wczesniej, Zamawiajacy powolujac sie na podstawe prawng
wykluczenia, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt 2 PZP, powinien - dokonujac oceny
dokumentéw i oswiadczen — w ziozonej ofercie, w pierwszej kolejnosci wykluczy¢, iz
przediozone dokumenty i oswiadczenia nie sg skutkiem, w szczegolnosci biednej
interpretacji SIWZ przez wykonawce i dopiero takie ustalenie pozwolitoby — jak wskazano
powyzej - postawi¢ zarzut, ze postuzenie sie nieprawdziwymi informacjami, majacymi wptyw
na wynik postepowania o udzielenie zamowienia w konsekwencji miato na celu, niezgodne z

ustawag uzyskanie zamoéwienia przez Wykonawce.

W ocenie sktadu orzekajgcego lzby, okolicznosci sprawy wskazuja, iz przediozone
dokumenty i oswiadczenia byty skutkiem btednej interpretacji wymagan SIWZ. Powyzsze
przejawialo sie w utozsamianiu ,trwajgcego badania klinicznego” z procedurg ,oceny
skutecznosci szczepionki SILGARD prowadzong w 10-letnim badaniu metodg rejestru”.
Powyzsze, posrednio potwierdza stanowisko Wykonawcy zawarte w uzasadnieniu
odwotania, w ktérym Wykonawca uznaje, ze co do wymogu "piecioletnich i nadal trwajacych
badan klinicznych dotyczacymi skutecznosci” i braku precyzyjnego dookreslenia tego
wymagania dopuszczalna jest, interpretacja wskazujgca, ze wymog Zamawiajgcego spetni
réwniez szczepionka, ktéra jest przedmiotem badania klinicznego rozpoczetego co najmniej
pie¢ lat temu i nadal trwajgcego, jak i szczepionka, ktora byly przedmiotem zakonczonego
badania trwajgcego co najmniej pie¢ lat z tym zastrzezeniem, ze w dacie skfadania ofert,
szczepionka nadal jest przedmiotem badanh prowadzonych w innej formie, w tym przypadku

metoda rejestru.
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Majac zatem na wzgledzie powyzsze ustalenia i dodatkowo przywotang wyzej zasade
in dubio pro reo, skfad orzekajacy Izby uznal, iz w tym przypadku Wykonawca, co prawda nie
spetnit warunku wymaganego SIWZ, jednakze oswiadczenia nie byly nieprawdziwe w
rozumieniu Ustawy, gdyz zdaniem lIzby, Wykonawca nie skiadat ich z zamiarem postuzenia
sie nieprawdziwymi informacjami i w konsekwencji nie miaty one na celu niezgodne z ustawg
uzyskanie zamoéwienia przez Wykonawce, a zatem zastosowanie art. 24 ust. 2 pkt 2 PZP w

tym przypadku nie bylo uzasadnione.

Jednoczesnie skitad orzekajacy Izby uznat za uzasadniony zarzut naruszenia art. 184
ust. 4 PZP poprzez zaniechanie poinformowania uczestnikédw postepowania wszczetego
wskutek wniesienia protestu 0 mozliwosci oraz terminie wniesienia odwotania do Prezesa
Urzedu Zamdwien Publicznych. Takiego bowiem pouczenia nie zawierato rozstrzygniecie
protestu zawarte w pismie z dnia 12 maja 2009 r. Jednakze jest to wylgcznie brak formalno-
prawny i brak tego pouczenia nie uniemozliwit Wykonawcy wniesienia odwotania zgodnie z
Ustawa. Na marginesie Izba zaznacza, iz brak pouczenia nie mogtby stanowi¢ podstawy do
przywrécenia terminu do wniesienia odwotania, w przypadku ewentualnego jego uchybienia.
Termin ten, podobnie jak termin na wniesienie protestu, jest terminem zawitym i nie podlega

przywréceniu bez wzgledu na podstawe uchybienia.

Dokonane rozstrzygniecie sktad orzekajacy Izby opart na tresci przepisu art. 191 ust.
la ustawy PZP, gdyz mimo uwzglednienia zarzutu dotyczacego bezpodstawnosci
zastosowania art. 24 ust. 2 pkt 2 Ustawy, oraz naruszenia art. 184 ust. 4 PZP brak jest
podstaw do uwzglednienia odwotania, albowiem jak wskazano oferta Wykonawcy podlega
odrzuceniu na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP, co oznacza, iz ustalone naruszenia

przepisdw nie majg wptywu na wynik tego postepowania o zaméwienie publiczne.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku postepowania na

podstawie art. 191 ust. 6 i 7 ustawy Pzp.
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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 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Urzedu Zamodwien

Publicznych do Sgdu Okregowego Warszawa- Praga w Warszawie.

Przewodnicz acy:

" niepotrzebne skreéli¢
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