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WYROK

z dnia 27 sierpnia 2019r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Katarzyna Odrzywolska

Protokolant:  Piotr Cegtowski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 23 sierpnia 2019 r. odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 12 sierpnia 2019 r. przez wykonawce: Advanced
Accelerator Applications Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie

w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Centrum Onkologii im. prof.
F. kukaszczyka z siedzibg w Bydgoszczy

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie w zakresie naruszenia przez zamawiajgcego art. 29 ust. 1i 2

i art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych poprzez dokonanie opisu przedmiotu
zambwienia w sposob naruszajgcy zasade rownego traktowania wykonawcow i uczciwej
konkurenciji tj. sformutowanie postanowien Specyfikaciji Istotnych Warunkéw Zaméwienia
(SIWZ) - opisu przedmiotu zamdwienia w sposéb bezzasadnie ograniczajacy krag
podmiotdw uprawnionych do ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego, poprzez
brak wyodrebnienia z Grupy 1 - ,Radiofarmaceutyki do diagnostyki"

do odrebnego zadania pozycji numer 17 - ,DOTA TATE, biatko" w zataczniku nr 5

do SIWZ ,Formularz cenowy", oraz w zakresie naruszenia przez zamawiajgcego art. 22
ust. 1a ustawy Pzp poprzez okreslenie warunkdw udziatu w postepowaniu w sposéb
nieproporcjonalny do przedmiotu zamoéwienia, poprzez brak okreslenia jako warunku
udziatu w postepowaniu przedstawienia przez wykonawce dokumentéw dopuszczajgcych
oferowane produkty do obrotu tj. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich

produktéw leczniczych zawartych w Formularzu cenowym, zarejestrowanych w Polsce lub

dokumentu rownowaznego, potwierdzajgcego dopuszczenie do obrotu, w przypadku
produktéw leczniczych, dopuszczonych do obrotu w procedurze importu docelowego i
nakazuje zamawiajgcemu zmiane SIWZ poprzez dokonanie podziatu zamoéwienia i
wyodrebnienie z Grupy 1 - ,Radiofarmaceutyki do diagnostyki" do odrebnego zadania
pozyciji numer 17 - ,DOTA TATE biatko" oraz dodanie do punktu 8.2. SIWZ podpunktu o
nastepujacej tresci: ,dokumentéw dopuszczajgcych oferowane produkty do obrotu, tj.
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich produktéw leczniczych zawartych
w Formularzu Cenowym, zarejestrowanych w Polsce lub dokumentu rownowaznego,
potwierdzajacego dopuszczenie do obrotu, w przypadku produktow leczniczych,
dopuszczonych do obrotu w procedurze importu docelowego”. Jednoczesnie Izba
nakazuje stosowne dostosowania, jesli jest to konieczne, w tresci ogtoszenia o
zambwieniu i w innych miejscach SIWZ

2. umarza postepowanie w czesci dotyczacej zarzutu naruszenia przez zamawiajgcego art.

22 ust. 1a ustawy Pzp poprzez okreSlenie warunkow udziatu w postepowaniu w sposob
nieproporcjonalny do przedmiotu zamoéwienia poprzez okreslenie, ze warunkiem udziatu
w postepowaniu jest posiadanie przez wykonawce $rodka transportu zapewniajgcego
przewdz oferowanych radiofarmaceutykow (pkt. 8.2.2. SIWZ) jako konsekwencje, jak
oSwiadczyt odwotujacy, uwzglednienia przez zamawiajgcego przedmiotowego zarzutu;



3. w pozostatym zakresie zarzuty odwotania oddala;
4. kosztami postepowania obcigza w czgsci 2/3 zamawiajgcego: Centrum Onkologii im. prof.

F. tukaszczyka z siedzibg w Bydgoszczy, a w czgsci 1/3 odwoltujacego: Advanced
Accelerator Applications Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, i:

4.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 11 100 zt 00 gr
(stownie: jedenascie tysigcy sto ziotych zero groszy) stanowigcg koszty poniesione
przez odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania oraz wynagrodzenia

petnomocnika zamawiajgcego,

4.2. zasadza od zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego kwote 3 800 zt 00 gr (stownie:
trzy tysigce osiemset ztotych zero groszy).

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 ze 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.

PrzewodniczaCy: .....ccoccceeeeiiiiiieeeeeeee
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UZASADNIENIE

Centrum Onkologii im. prof. F. tukaszczyka z siedzibg w Bydgoszczy - dalej
,Zamawiajacy” prowadzi, w trybie przetargu nieograniczonego, postepowanie o udzielenie
zamoéwienia publicznego na dostawe radiofarmaceutykéw do diagnostyki i terapii, znak
sprawy: 337/P/2019, (dalej ,postepowanie” lub ,zambwienie”).

Szacunkowa warto$¢ zaméwienia nie przekracza kwot okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1986 ze zm.) - dalej ,ustawa Pzp”. W dniu 7 sierpnia 2019
r. ogtoszenie o zamoéwieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zamowien Publicznych nr
583712-N-2019. W tym samym dniu zamawiajacy zamiescit na stronie intemetowej
Specyfikacje Istotnych Warunkéw Zaméwienia (dalej: ,SIWZ).

W dniu 12 sierpnia 2019 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wptyneto odwotanie
wniesione przez wykonawce: Advanced Accelerator Applications Polska
Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej ,odwotujgcy”).

Odwotujacy, dziatajgc na podstawie art. 180 i 182 ust. 2 pkt 2 ustawy Pzp, wniost
odwotanie od treSci postanowien SIWZ w postepowaniu.

Odwotujacy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie przepisow ustawy Pzp w tym, miedzy
innymi, ale nie wytgcznie:

1. naruszenie art. 29 ust. 1i 2 ustawy Pzp poprzez dokonanie opisu przedmiotu zaméwienia
w sposéb naruszajacy zasade réwnego traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencii,
tj. poprzez:

a) brak wyodrebnienia z Grupy 1 - ,Radiofarmaceutyki do diagnostyki" do odrebnego
zadania pozycji numer 17 - ,DOTA TATE biatko" w zataczniku nr 5 do SIWZ
JFormularz cenowy";

b) brak wskazania w pkt 17 tacznej liczby zestawdéw DOTA TATE, biatko zamiast ilosci
pg DOTA TATE biatko w zatgczniku nr 5 do SIWZ ,Formularz cenowy";

2. naruszenie art. 22 ust. 1a ustawy Pzp poprzez okre$lenie warunkéw udziatu
w postepowaniu w sposob nieproporcjonalny do przedmiotu zamoéwienia, przy
nieprawidtowym wyrazeniu minimalnego poziomu zdolno$ci, poprzez:

a) brak okreslenia jako warunku udziatu w postepowaniu przedstawienia przez



wykonawce dokumentow dopuszczajgcych oferowane produkty do obrotu,

tj. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich produktow leczniczych
zawartych w Formularzu cenowym, zarejestrowanych w Polsce lub dokumentu
réwnowaznego, potwierdzajgcego dopuszczenie do obrotu, w przypadku produktow
leczniczych, dopuszczonych do obrotu w procedurze importu docelowego mimo,

iz jest to warunek konieczny zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa,

b) okreslenie, ze warunkiem udziatu w postepowaniu jest posiadanie przez wykonawce
$rodka transportu zapewniajgcego przewoz oferowanych radiofarmaceutykow

(pkt. 8.2.2. SIWZ) mimo, ze w $wietle obowigzujgcego prawa nie jest to konieczne dia
mozliwosci wykonania przedmiotu zaméwienia;

3. naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez prowadzenie postepowania w sposéb tamigcy
zasade zachowania uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow,
w zwigzku z naruszeniem wyzej wymienionych przepisow ustawy.

Majac na uwadze powyzsze, odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania
i nakazanie zamawiajgcemu dokonania modyfikacji SIWZ poprzez:

1. zmiang zatgcznika nr 5 do SIWZ ,Formularz cenowy” poprzez wyodrebnienie z Grupy 1
- ,Radiofarmaceutyki do diagnostyki", do odrebnego zadania, pozycji numer 17 - ,DOTA
TATE, biatko";

2. zmiane zatacznika nr 5 do SIWZ ,Formularz cenowy" poprzez wskazanie w pkt 17 facznej
liczby zestawow z DOTA TATE, biatko zamiast ilosci mg DOTA TATE biatko;

3. dodanie do punktu 8.2. SIWZ kolejnego podpunktu o nastegpujacej tresci: ,dokumentow
dopuszczajgcych oferowane produkty do obrotu, tj. pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu dla wszystkich produktéw leczniczych zawartych w Formularzu Cenowym,
zarejestrowanych w Polsce lub dokumentu rownowaznego, potwierdzajgcego
dopuszczenie do obrotu, w przypadku produktow leczniczych, dopuszczonych do obrotu

w procedurze importu docelowego.";

4. usunigcie punktu 8.2.2. SIWZ, zgodnie z ktorym warunkiem udziatu w postgpowaniu jest
dysponowanie przez wykonawce srodkami transportu zapewniajgcymi przewoz
oferowanych radiofarmaceutykéw zgodnie z obowigzujgcym prawem;

5. usuniecie punktu 9.3.1. SIWZ, zgodnie z ktorym wykonawca zobowigzany jest
do ztozenia o$wiadczenia o posiadaniu $rodka transportu zapewniajgcego przewoz
oferowanych radiofarmaceutykoéw;

oraz obcigzenie zamawiajgcego kosztami postepowania, w tym kosztem uiszczenia wpisu
od odwotania wedtug norm przepisanych.

Odwotujacy sprecyzowat zarzuty za pomocg nastepujgcych okolicznosci faktycznych
i prawnych, uzasadniajgcych wniesienie odwotania.

Podnosit, ze zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy Pzp przedmiot zamoéwienia opisuje sie
w sposoéb jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych
okreslen, uwzgledniajgc wszystkie wymagania i okolicznosci moggce mie¢ wptyw
na sporzadzenie oferty. Zasada ta odnosi sie w szczegdlnosci do okreslenia przedmiotu
zamowienia. Zgodnie z art. 29 ust. 2 ustawy Pzp ,przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac
w sposob, ktdry mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje”.

Ponadto, zgodnie z art. 46 ust. 1 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamoéwien publicznych, uchylajagcej Dyrektywe
2004/18/WE (dalej ,Dyrektywa 2014/24/UE"), zamawiajacy powinien rozwazy¢ podzielenie
danego zamoéwienia na czesci - tak aby utatwi¢ udziat matych i Srednich przedsigbiorstw (dalej
,MSP") w postepowaniu. Jednoczesnie, zgodnie z motywem 78 preambuty do Dyrektywy
2014/24/UE, zamowienia publiczne powinny by¢ wrecz dostosowane do potrzeb matych i
Srednich przedsiebiorstw, w szczegolnosci poprzez dzielenie duzych zambwien na czesci.
Celem doprecyzowania w jaki sposdb instytucje zamawiajgce mogg utatwi¢ dostep MSP do
udziatu w zamdwieniach publicznych, Komisja Wspdlnot Europejskich wydata ,Europejski
kodeks najlepszych praktyk utatwiajgcych dostep MSP do zaméwien publicznych” (dalej
JKodeks praktyk"). Zgodnie z Kodeksem praktyk, podziat zakupow publicznych w sposéb
oczywisty utatwia dostep dla MSP, zaréwno pod wzgledem ilosciowym (wielko$é
poszczegdinych czesci moze lepiej odpowiadaé mozliwosciom produkcyjnym MSP), jak i
jakosciowym (zakres poszczegdlinych czesci moze lepiej odpowiada¢ specjalizaciji branzy, w
ktérej dziata MSP). Takie dziatanie ma ponadto sprzyjaé zwiekszeniu konkurencii - co niesie
korzysci réwniez po stronie instytucji zamawiajgcych.

W tym kontekscie, w ocenie odwotujacego, nalezy dokonaé podziatu jakoSciowego
zamowienia poprzez wyodrebnienie pozycji numer 17 z grupy 1 wskazanej w Formularzu
cenowym - zatgczniku nr 5 do SIWZ Wspomniany podziat uwzglednitby specyfike i czesto
waska specjalizacje MSP dziatajacych na rynku radiofarmaceutykow. Przyktadowo, wskazaé



nalezy, ze odwotujgcy jest dystrybutorem produktu leczniczego zawierajgcego w swoim
sktadzie biatko DOTA TATE. Jednocze$nie jednak, odwotujacy nie posiada w swojej ofercie
innych produktow zakwalifikowanych do Grupy zadaniowej nr 1. Tym samym, odwotujgcemu
zamyka sie droge do ztozenia oferty. Brak takiego wyodrebnienia ogranicza zatem
konkurencyjno$é postepowania poprzez uniemozliwienie MSP, takim jak chociazby
odwotujacy, udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego.

Jednoczesnie, jak podkreslat odwotujgcy, podziat tego zamdwienia na kolejne czesci
jest mozliwy, poniewaz: nie grozi nadmiermymi trudnosciami technicznymi wykonania
zamowienia, nie jest konieczna realizacja zamowienia w catosci z uwagi na dodatkowa
potrzebe skoordynowania dziatan réznych wykonawcédw realizujgcych poszczegolne czesci
zamobwienia, realizacja zamowienia w catosci nie bedzie stuzy¢ wiasciwemu i terminowemu
wykonaniu zamoéwienia.

Odwotujgcy argumentowat réwniez, ze w zatgczniku nr 5 do SIWZ ,Formularz cenowy"
w pkt. 17 zamawiajacy wskazat iloS¢ biatka DOTA TATE, w mg. Przy tak skonstruowanym
opisie przedmiotu zamdwienia odwotujgcy nie wie ile zestawdw radiofarmaceutyku powinien
zaoferowac. Lek Netspot, oferowany przez wykonawce, jest dopuszczonym do obrotu
zestawem do jednorazowego uzytku, ktéry stuzy do przygotowania radiofarmaceutyku. llosé
biatka DOTA TATE, zawarta w jednym zestawie jest dostosowana do iloSci niezbednej do
przygotowania radiofamarmaceutyku dla jednego pacjenta i wynosi 40 mikrograméw. W
zwigzku z powyzszym, do ztozenia poprawnej oferty konieczne jest wskazanie przez
zamawiajgcego konkretnej ilosci planowanych procedur (zestawow)
z wykorzystaniem biatka DOTA TATE. Nalezy mie¢ na uwadze, ze zamawiajacy powinien
uwzglednia¢ wszystkie wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wplyw na sporzadzenie oferty.
Zamiana w pkt 17 w zatgczniku nr 5 do SIWZ ,Formularz cenowy" ilosci DOTA TATE, biatko,
wskazanej w miligramach na ilos¢ zestawow DOTA TATE biatko pozwoli na prawidtowe
skonstruowanie oferty przez odwotujgcego. Uwzglednienie powyzszych zgdan pozwoli
zapewni¢ w tym zakresie uczciwg konkurencje miedzy wykonawcami i ich rowne traktowanie.

W dalszej czeSci odwotania odwotujacy wskazywat na treS¢ przepisu art. 22 ust. 1a
ustawy Pzp, zgodnie z ktérym zamawiajgcy okresla warunki udziatu w postepowaniu oraz
wymagane od wykonawcow srodki dowodowe w sposob proporcjonalny do przedmiotu
zamowienia oraz umozliwiajgcy ocene zdolno$ci wykonawcy do nalezytego wykonania
zamowienia, w szczegdlnosci wyrazajac je jako minimalne poziomy zdolnosci.

W ocenie odwotujgcego kwestionowany SIWZ powinien precyzowa¢ warunki udziatu w
zamowieniu poprzez dopuszczenie jedynie takich produktow leczniczych, ktére posiadajg
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub dokumentu rownowaznego. Konieczne bytoby
zatem dodanie do punktu 8.2. kolejnego podpunktu o tresci: ,dokumentéw dopuszczajgcych
oferowane produkty do obrotu, tj. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich
produktéw leczniczych zawartych w Formularzu Cenowym, zarejestrowanych w Polsce lub
dokumentu rownowaznego, potwierdzajacego dopuszczenie do obrotu, w przypadku
produktéw leczniczych, dopuszczonych do obrotu w procedurze importu docelowego”.

Zgodnie ogding zasada wynikajgcg z art. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2019 ., poz. 499) - dalej ,Prawo farmaceutyczne" do obrotu
dopuszczone sa, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4 produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej "pozwoleniem". Kategorie lekow, ktore sg w drodze
wyjatku dopuszczone do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia

sg Scisle okreslone. Sg to w szczegolnosci: leki recepturowe; leki apteczne; produkty
radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych
podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu generatorow, zestawdw, radionuklidow i
prekursorow, zgodnie z instrukcjg wytworcy, oraz radionuklidy w postaci zamknietych zrodet
promieniowania; leki dopuszczone do obrotu w procedurze importu docelowego (art. 4 ust. 1
Prawa farmaceutycznego).

W $wietle powyzszego, nie jest dopuszczalne wprowadzenie do obrotu lekow
nieposiadajgcych pozwolenia, poza przypadkami Scisle w prawie okreslonymi (jak np.
z importu docelowego). Diatego brak w SIWZ wymogu przedtozenia przez wykonawce
pozwolenia lub dokumentu rownowaznego (w przypadku lekéw sprowadzanych do Polski
w trybie importu docelowego) stanowi naruszenie przepiséw Prawa farmaceutycznego.
Podkresli¢ nalezy, ze kwestia niezarejestrowanych radiofarmaceutykéw zostata niedawno
obszemie opisana w raporcie Najwyzej Izby Kontroli (dalej ,NIK”), w dokumencie
LFinansowanie produkcji radiofarmaceutykéw ze Srodkéw publicznych" (Raport NIK
- Informacja z kontroli ,Finansowanie produkcji radiofarmaceutykow ze srodkéw publicznych”,
dostepny pod adresem: . NIK wskazata w
nim miedzy innymi, ze: ,postugiwanie sie w trakcie badan diagnostycznych produktami
leczniczymi nieobjetymi zezwoleniem na wytwarzanie i pozwoleniami
na dopuszczenie do obrotu moze generowac¢ ryzyko, ze przeprowadzone badania
diagnostyczne nie bedg spetnia¢ wymogdw jakosciowych i nie bedg w petni wiarygodne”.
Co wiecej, aby rozwia¢ wszelkie watpliwosci, NIK zlecita kontrole Gtéwnej Inspekcji
Farmaceutycznej (dalej ,GIF”), ktéra potwierdzita ustalenia kontroleréw NIK. GIF jasno
stwierdzita, ze obowigzujace w Polsce przepisy regulujgce udzielanie $wiadczen medycznych
i rynek farmaceutyczny, co do zasady nie przewidujg mozliwosci stosowania produktow



leczniczych z pominigciem uzyskania odpowiednich zezwolen.

W zakresie, w jakim odwotujgcy podnosit, ze zamawiajacy w sposéb niezgodny
z ustawg Pzp sformutowat warunki udziatu w postgpowaniu, odnoszgce sig do transportu
radiofarmaceutykdw zwrdcit uwage, ze transport ten nie jest obowigzkowym elementem
zezwolenia lub tez ogdlnym wymogiem dotyczacym prowadzenia dziatalnoci w zakresie
radiofarmaceutykéw. Nie ma przepiséw, ktore ustanawiatyby taki obowigzek. W art. 4 ustawy
z dnia 29 listopada 2000 roku - Prawo atomowe (t.j. Dz.U. z 2018 r., poz. 792) wskazano
rodzaje dziatalnoSci wymagajace zezwolenia lub zgtoszenia Prezesowi Panstwowej Agenciji
Atomistyki. Wyréznia sie wsrod nich, w szczegdlnoSci: wytwarzanie, przetwarzanie,
przechowywanie, transport, stosowanie materiatéw jgdrowych lub zrédet promieniotwérczych
i obrét tymi materiatami lub zrodtami; przechowywanie, transport, przetwarzanie lub
sktadowanie odpaddw promieniotwoérczych; przechowywanie, transport lub przeréb
wypalonego paliwa jadrowego i obrét tym paliwem; wzbogacanie izotopowe; budowe, rozruch,
eksploatacje oraz likwidacje obiektow jgdrowych; budowe, eksploatacje i zamkniecie
sktadowisk odpaddw promieniotwérczych. Ponadto nalezy wskazaé, ze poszczegolne rodzaje
dziatalnosci (np. przetwarzanie, przechowywanie i transport) sg od siebie niezalezne, a
wnioskodawca moze dowolnie ksztattowac zakres zezwolenia w zaleznosci
od prowadzonej przez siebie dziatalnosci. Przyktadowo, odwotujacy posiada zezwolenie
Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki w zakresie: przechowywania zrédet
promieniotworczych i odpadow promieniotwérczych; przywozu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej wyrobdw medycznych; obrotu w/w produktami. W $wietle powyzszego, transport
radiofarmaceutykdw nie jest obowigzkowym elementem zezwolenia lub tez ogdlnym
wymogiem dotyczgcym prowadzenia dziatalnosci w zakresie dystrybucji radiofarmaceutykow.

Tym samym w przypadku, gdy dany podmiot nie zamierza sam tworzy¢ komoérki
zajmujacej sie transportem radiofarmaceutykéw, moze korzystac¢ z ustug wyspecjalizowanych
firm transportowych, posiadajgcych zezwolenie w tym zakresie
- doktadnie tak jest w przypadku odwotujgcego. W zwigzku z powyzszym - w kontekscie
kwestionowanego zapisu SIWZ (pkt 9.3.1) - podkre$li¢ nalezy, ze ,posiadanie srodka
transportu zapewniajgcego przewdz oferowanych radiofarmaceutykéw, zgodnie
z obowigzujgcym prawem" nie jest wymogiem wynikajgcym z przepiséw powszechnie
obowigzujgcych. Co wiecej, zupetnie nie przystaje do realiéw prowadzenia komercyjnej
dziatalnosci na rynku radiofarmaceutykéw, a co za tym idzie znaczaco zaweza liczbe
potencjalnych wykonawcow.

Zamawiajacy powinien tak konstruowa¢ warunki udziatu w postepowaniu o udzielenie
zamobwienia publicznego, by do udziatu w postepowaniu byt dopuszczony kazdy wykonawca,
ktory obiektywnie rzecz biorgc zdolny jest wykonac¢ przedmiotowe zamdwienie. Zapewnienie
uczciwej konkurencji oznacza bowiem wyznaczenie takiego poziomu wymaganego potencjatu,
wiedzy i doSwiadczenia, ktory uwzglednia przedmiot zambwienia, jego zakres czy wartos¢, nie
wykraczajgc ponad wymagane i niezbedne minimum. Zamawiajgcy nie moze stawiac
wymagan ponad obiektywnie uzasadnione potrzeby. Dlatego tez zamawiajgcy jest
zobowigzany zachowa¢ niezbedng rownowage miedzy interesem wtasnym, polegajgcym na
uzyskaniu rekojmi nalezytego wykonania zamdwienia, a interesem potencjalnych
wykonawcow, by wykonawca dajgcy taka rekojmie nie byt pozbawiany prawa ztozenia oferty
(wyrok KIO z 18 wrzesnia 2017 r., sygn. akt KIO 1776/17).

Na zakonczenie odwotujgcy, uzasadniajgc zarzut naruszenia art. 7 ust. 1 ustawy Pzp
wskazywat, ze istotna w zamowieniach publicznych jest zasada, zgodnie z ktorg ,zamawiajgcy
przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamdwienia
w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i rowne traktowanie wykonawcow
oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci”. Zgodnie z wiedzg odwotujgcego,
jedynym podmiotem dziatajacym w Polsce, ktory spetnia wszystkie warunki okreslone w SIWZ
jest Narodowe Centrum Badan Jgdrowych, Osrodek Radioizotopow POLATOM: podmiot ten
posiada wtasne $rodki transportu do przewozu radiofarmaceutykéw, ma w ofercie wszystkie
produkty ujete w niepodzielonym zaméwieniu, a przy tym sg to produkty nieposiadajgce
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub dokumentu rownowaznego. SIWZ w obecnym
ksztatcie jednoznacznie wskazuje na tego wykonawce. Zaden inny wykonawca, obecny na
polskim rynku, nie moze ztozy¢ oferty niepodlegajgcej odrzuceniu. Stanowi to naruszenie art.

27 ust. 2 ustawy Pzp. Powyzsze potwierdza wyrok KIO z dnia 27 wrzesnia 2013 . (sygn. akt
KIO 2197/13), w ktorym Izba stwierdzita,

ze ,zakaz, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2 Pzp, zostat naruszony przez zamawiajacego, gdyz
przy opisie przedmiotu zamowienia uzyt parametrow wskazujgcych konkretnego wykonawce
dziatajgc w ten sposéb wbrew zasadzie obiektywizmu i rownego traktowania wszystkich
podmiotéw ubiegajgcych sie o zamdwienie publiczne".

Zgodnie z orzecznictwem KIO ,nadmieme ograniczenie dostepu do zamoéwienia czy
stwarzanie przez zamawiajgcego bardziej korzystnych warunkéw dla okreslonych
wykonawcéw, zarowno bezposrednie, jak i posrednie (poza przewidzianymi w przepisach
ustawy) w przypadku, gdy brak ku temu rzeczowego uzasadnienia, stanowito bedzie
naruszenie ww. zasad ustawy." (wyrok KIO z dnia 5 marca 2012 r. sygn. akt: KIO 341/12).

Z kolei w innym wyroku Izba stwierdzita, ze ,przejawem naruszenia zasady uczciwej
konkurenciji jest nie tylko opisanie przedmiotu zaméwienia z uzyciem oznaczen wskazujgcych



na konkretnego producenta, (...) ale takze okreslenie na tyle rygorystycznych wymagan co do
parametréw technicznych, ktére nie sg uzasadnione obiektywnymi potrzebami
zamawiajgcego, a ktére powodujg bezzasadne niedopuszczenie znacznej czesci produktéw
dostepnych na rynku."

Zamawiajgcy, W dniu 13 sierpnia 2019 r. poinformowat wykonawcéw, zgodnie
z art. 185 ust. 1 ustawy Pzp, o wniesieniu odwotania, zamieszczajac jego kopie na swojej
stronie intemetowej | wzywajgc uczestnikow postepowania do ztozenia przystapienia. Zaden
wykonawca nie zgtosit przystgpienia do toczgcego sie postgpowania odwotawczego.

Zamawiajacy, dziatajgc w oparciu o przepis art. 186 ust. 1 ustawy Pzp,
ztozyt odpowiedz na odwotanie, odnoszac sie do zarzutéw sformutowanych przez
odwotujacego.

W zakresie naruszenia art. 29 ust. 1i 2 ustawy Pzp, poprzez dokonanie opisu
przedmiotu zaméwienia w sposéb naruszajgcy zasade rownego traktowania i uczciwej
konkurencji wyjasnit, ze zamawiajacy w ramach tego przetargu zainteresowany jest
potencjalng dostawg peptydu DOTA TATE, a nie produktu leczniczego, bedacego
zarejestrowanym zestawem. Z tego powodu zamawiajacy uznaje, ze nie ma znaczenia
wydzielenie pozycji ,DOTA TATE biatko” z grupy 1 i przeliczenie jednostek mg na liczbe
pacjentow. Jednoczes$nie zamawiajacy, podtrzymujac kwestionowane zapisy SIWZ, dokonat
zmiany nazwy grupy 1 na: Grupa 1 - Radiofarmaceutyki do diagnostyki, zestawy
do sporzadzania radiofarmaceutykéw i materiaty pomocnicze.

Odnosnie zarzutu naruszenia art. 22 ust. 1a ustawy Pzp poprzez brak okreslenia jako
warunku udziatu w postepowaniu przedstawienia przez wykonawce dokumentow
dopuszczajgcych oferowane produkty do obrotu, tj. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dia
wszystkich produktéw leczniczych zawartych w Formularzu cenowym, zarejestrowanych w

Polsce lub dokumentu réwnowaznego, potwierdzajgcego dopuszczenie do obrotu,

w przypadku produktéw leczniczych, dopuszczonych do obrotu w procedurze importu
docelowego mimo, iz jest to warunek konieczny zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa,
zamawiajacy stwierdzit, ze podtrzymuje zapisy w pkt 8.2.1 lit a SIWZ

Odnoszac sig do zarzutu naruszenia art. 22 ust. 1a ustawy Pzp poprzez okre$lenie, ze
warunkiem udziatu w postepowaniu jest posiadanie przez wykonawce $rodka transportu
zapewniajgcego przewodz oferowanych radiofarmaceutykéw (pkt. 8.2.2. SIWZ) mimo, ze
w Swietle obowigzujgcego prawa nie jest to konieczne dla mozliwo$ci wykonania przedmiotu
zamoéwienia, zamawiajgcy oSwiadczyt, ze zmienia brzmienie pkt 9.3.1. SIWZ tj. dokument
wymagany na potwierdzenie spetnienia warunku na: ,O$wiadczenie o dysponowaniu srodkiem
transportu zapewniajgcego przewdz oferowanych radiofarmaceutykéw, zgodnie
z obowigzujgcym prawem’”.

Zamawiajgcy podkreslit rbwniez, ze nie podziela stanowiska odwotujgcego jakoby
naruszyt art. 7 ust. 1 ustawy Pzp. W jego ocenie wszystkie czynnoSci w postepowaniu
przeprowadzit prawidtowo, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i traktujgc wszystkich
wykonawcow jednakowo.

Na posiedzeniu, w dniu 23 sierpnia 2019 r. odwotujacy ztozyt o$wiadczenie, ze cofa
sformutowany przez siebie zarzut naruszenia przez zamawiajgcego art. 22 ust. 1a ustawy Pzp
w zakresie, w jakim okreslit on jako warunek udziatu w postepowaniu obowigzek posiadania
przez wykonawce Srodka transportu, zapewniajacego przewoz oferowanych
radiofarmaceutykow (pkt. 8.2.2. SIWZ) w zwigzku z uwzglednieniem przez zamawiajgcego
przedmiotowego zarzutu i dokonaniem stosownych zmian w treSci ogtoszenia o0 zambwieniu
i SIWZ, ktére zostaty opublikowane na stronie intemetowej zamawiajacego. Majac na uwadze
powyzsze |zba umorzyta postepowanie w tym zakresie, orzekajgc w pkt 2 wyroku.

Krajowa Izba Odwotawcza, po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej
sprawie, na podstawie zebranego materiatu dowodowego, po zapoznaniu
sie z dokumentacjg postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, w tym
w szczegblno$ci z postanowieniami ogtoszenia 0 zamoéwieniu, postanowieniami SIWZ,
po zapoznaniu sie z odwotaniem i stanowiskiem procesowym zamawiajgcego zawartym



w odpowiedzi na odwotanie a takze po wystuchaniu o$wiadczen, jak tez stanowisk
stron, ztozonych ustnie do protokotu w toku rozprawy ustalita i zwazyta, co nastepuje.

Izba ustalita, ze nie zaszta zadna z przestanek, o ktorych stanowi art. 189 ust. 2 ustawy
Pzp, skutkujgcych odrzuceniem odwotania.

Ponadto Izba stwierdzita, Zze odwotujagcemu przystugiwato prawo do skorzystania
ze Srodka ochrony prawnej, gdyz wypetniono materialnoprawng przestanke interesu
w uzyskaniu zamoéwienia, okreSlong w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp, kwalifikowang mozliwo$cig
poniesienia szkody, bedgcej konsekwencjg zaskarzonej w odwotaniu czynnosci. Interes
odwotujacego we wniesieniu Srodka ochrony prawnej przejawia sie w tym, ze obecna tre$¢
postanowien SIWZ powoduje, ze niemozliwe bedzie, w ocenie odwotujgcego, ztozenie przez
niego oferty niepodlegajgcej odrzuceniu. W przypadku uwzglednienia zarzutéw odwotujacy
miatby mozliwo$¢ ztozenia atrakcyjnej pod wzgledem cenowym oferty, a w rezultacie realng
mozliwos¢ uzyskania zamowienia publicznego.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody z dokumentacji postepowania
0 zamdwienie publiczne, nadestanej przez zamawiajgcego do akt sprawy. Izba dopuscita
i przeprowadzita dowody wnioskowane w sprawie i ztozone przez odwotujgcego
na rozprawie.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje

Izba, uwzgledniajgc zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, w szczegdlnosci
powyzsze ustalenia oraz zakres zarzutoéw podniesionych w odwotaniu, doszta
do przekonania, iz sformutowane przez odwotujgcego zarzuty znajdujg czesSciowo oparcie
w ustalonym stanie faktycznym i prawnym, a tym samym rozpoznawane odwotanie zastuguje
w czesci na uwzglednienie.

W pierwszej kolejnosci Izba rozpoznata zarzuty naruszenia przez zamawiajgcego
przepiséw art. 29 ust. 1i 2 ustawy Pzp poprzez dokonanie opisu przedmiotu zamdwienia
w sposéb naruszajgcy zasade rownego traktowania wykonawcdw i uczciwej konkurenciji.
W tym zakresie odwotujacy podnosit, ze uksztattowanie zapisow SIWZ w taki sposob,
ze zaniechano wyodrebnienia z Grupy 1 - ,Radiofarmaceutyki do diagnostyki" do odrebnego
zadania pozycji numer 17 - ,DOTA TATE biatko" powoduje, ze uniemozliwia sie w rezultacie
ztozenie oferty matym i $rednim przedsigbiorcom, a wskazanie ilosci zamawianego biatka
w miligramach uniemozliwia skonstruowanie oferty w sposéb prawidiowy.

Na podstawie akt sprawy Izba ustalita, ze przedmiotem zaméwienia, zgodnie z pkt 3 -
Opis przedmiotu zamdwienia, ppkt 3.3. jest ,dostawa radiofarmaceutykéw do diagnostyki
i terapii, zgodnie ze szczegbtowym opisem w zatgczniku nr 5 - formularzu cenowym”. Zgodnie
z informacjg zawartg w pkt 4 SIWZ zamawiajgcy nie dopuscit w postepowaniu mozliwosci
sktadania ofert czeSciowych. Formularz ten przewidywat podziat zamoéwienia
na 6 grup. Grupa 1 opisana zostata jako radiofarmaceutyki do diagnostyki. Nastepnie,
w odpowiedzi na odwotanie zamawiajacy oSwiadczyt, ze dokonuje zmiany nazwy tej grupy na:
+Radiofarmaceutyki do diagnostyki, zestawy do sporzadzania radiofarmaceutykow
i materiaty pomocnicze”. Ponadto oSwiadczyt, ze w pozycji 17 o nazwie DOTA TATE, biatko
(jednostka miary - 1 mg, ilo$¢ - 30) nie dokonuje zamdwienia na produkt leczniczy, ale
zamawia peptyd.

Izba ustalita ponadto, ze w pkt 17 zamawiajacy opisat kryteria, ktérymi bedzie kierowat
sie przy wyborze oferty najkorzystniejszej wskazujac ceng - waga 60% oraz czas realizacii
zamoéwienia czeSciowego - waga 40%.

Odwotujacy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie art. 29 ust. 1i 2 ustawy Pzp, zgodnie
z ktérym przedmiot zamowienia opisuje sie w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy, za
pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajac wszystkie
wymagania i okolicznosci mogace mie¢ wplyw na sporzadzenie oferty. Przedmiotu
zamoéwienia nie mozna opisywac w sposoéb, ktory mégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje.

Dokonujac weryfikacji czy opis przedmiotu zamdwienia narusza zasady okreslone w
tych przepisach Izba wzigta pod uwage twierdzenia odwotujgcego, stanowisko zamawiajgcego
i dokonata analizy jaki wptyw miato sporzadzenie opisu przedmiotu zaméwienia na uczciwg
konkurencje w niniejszym stanie faktycznym. Kluczowe dia oceny stawianych zarzutéw byto
przyznanie w tym przypadku przez zamawiajacego, ze w rezultacie opisania przedmiotu
zamoéwienia w sposob, w jaki uczynit to zamawiajacy w SIWZ, jedynym wykonawca, ktory ma
mozliwos¢ zrealizowania przedmiotu zamdwienia w cato$ci bedzie wymieniony przez
odwotujgcego - POLATOM. Tym samym zamawiajgcy nie przeczyt, ze doszto w tym
postepowaniu do ograniczenia kregu wykonawcdw mogacych ubiegac sie o zamdwienie.
Wskazywat jednakze, Ze takie uksztattowanie przedmiotu zamdwienia ma swoje uzasadnienie,
przywotujgc w tym kontek$cie orzeczenia Sgdéw Okregowych oraz orzecznictwo Krajowej Izby
Odwotawczej.



Izba w petni podziela stanowisko przywotane przez zamawiajgcego, ze ma on prawo
do okre$lenia swoich uzasadnionych, obiektywnych i racjonalnych potrzeb i nabycia
przedmiotu zaméwienia spetniajgcego te potrzeby, jednakze zwraca uwage, ze nie wolno mu
tego czyni¢ poprzez naruszenie zasady rownego traktowania wykonawcédw, utrudniajgc
uczciwg konkurencje i zamykajgc mozliwo$¢ ubiegania sie o zaméwienie pozostatym
wykonawcom. Zatem istotnymi, a zarazem kluczowymi elementami dla oceny czy nastapito
utrudnienie uczciwej konkurencji jest tgczne spetnienie przestanek w zakresie eliminaciji
konkurenciji oraz braku uzasadnionej potrzeby zamawiajacego. Ponadto zauwazy¢ nalezy, ze
w postepowaniu prowadzonym w trybie konkurencyjnym nie moze by¢ tak,
ze sformutowany przez zamawiajgcego opis przedmiotu zamoéwienia, poprzez zapisy SIWZ,
doprowadza do catkowitego wyeliminowania konkurencji w postepowaniu. A z takg wasnie
sytuacjg mamy do czynienia w opisywanym przypadku. Skoro zamawiajgcy jest $wiadom,
ze zamowienie, jako cato$¢, moze wykonac jedynie POLATOM, wszczecie postepowania
w trybie przetargu nieograniczonego nie moze doprowadzi¢ do innego rezultatu niz ztozenie
oferty przez ten wasnie podmiot.

Na rozprawie odwotujgcy ztozyt dowody w postaci wyciggow z SIWZ w réznych
postepowaniach organizowanych w trybie ustawy Pzp na dostawe radiofarmaceutykéw
wywodzgc, ze dla tego rynku charakterystyczna jest wysoka specjalizacja, polegajaca
na tym, ze dokonujgce zamowien podmioty praktycznie kazdy z produktow zamawiajg
oddzielnie (jako odrebng pozycje). Powszechne, jak twierdzit odwotujacy, jest rowniez
wydzielanie jako odrebnej czesci takze dostawy radiofarmaceutyku pn. DOTA TATE biatko,
na co przedtozyt takze dowody w postaci wyciagdw z SIWZ Zamawiajacy z kolei pomimo,
ze jego warunki funkcjonowania sg zblizone do warunkéw panujgcych w innych podmiotach
leczniczych wywodzit, ze podziat zamowienia na mniejsze czeci w zasadzie uniemozliwi mu
prawidtowe funkcjonowanie i w rezultacie zamiast wykonywania swojej podstawowej
dziatalnosci, bedzie zmuszony koncentrowac sie na innych zadaniach, takich jak sktadanie
zamowien i koordynowanie poszczegdlnych dostaw. Podkreslat rowniez, ze podziat
zamowienia na mniejsze czesci spowoduje wzrost kosztow zamowienia, bowiem transport
radiofarmaceutykéw jest drogi, a finalnie cena za dostawe obejmuje réwniez koszty dostawy
tych produktéw do zamawiajacego.

Zamawiajacy nie kwestionowat oceny odwotujgcego co do tego, ze na rynku wystepuje
daleko idgca specjalizacja. Zwrécit jednak uwage, ze obowigzujace przepisy ustawy Pzp, w
szczegolnosci art. 36aa jasno wskazuje, ze to do decyzji zamawiajgcego pozostawiono czy
podejmie decyzje o podziale zamowienia na czesci, czy tez zrealizuje zamoéwienie jako catosc.
Izba zwraca uwage, ze podziat zamdwienia na czesSci sugeruje
art. 46 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2014/24/UE z 26 lutego 2014 .
w sprawie zamowien publicznych, uchylajacej dyrektywe 2004/18/WE stanowigcy,
Ze zamawiajgcy mogg postanowi¢ o udzieleniu zamowienia w oddzielnych czesciach oraz
okresli¢ wielkos¢ i podziat takich czesci. W przypadku jednak, gdy nie decydujg sie na takie
rozwigzanie, sg obowigzani do wskazania najwazniejszych powoddw swojej decyzji, ktdre
zamieszczajg w dokumentach zamdwienia lub w indywidulanym sprawozdaniu. Podobnie
stanowig przepisy ustawy Pzp. Zgodnie z art. 96 ust. 1 ustawy Pzp w trakcie prowadzenia
postepowania o udzielenie zamoéwienia zamawiajgcy sporzgdza protokdt, ktory zawiera
miedzy innymi informacje o powodach niedokonania podziatu zamoéwienia na czesci.
Zamawiajgcy takiego podziatu zaniechat, ponadto nie przedtozyt wraz z dokumentacjg
postepowania protokotu, z ktérego wynikatyby przyczyny takiego postepowania
zamawiajgcego. Co wiecej, na rozprawie rowniez nie dysponowat dokumentem, z ktorego
wynikatoby z jakich przyczyn zaniechat dokonania jakiegokolwiek podziatu. Izba zatem nie
miata mozliwo$ci wszechstronnej oceny czy zamawiajgcy dokonat stosownej analizy
w zakresie celowosci dokonania takiego podziatu, zas argumentacja wskazywana
na rozprawie, majaca stanowi¢ uzasadnienie dla decyzji zamawiajgcego w tym zakresie,
stworzona zostata na potrzeby toczacego sie postepowania odwotawczego.

Odnoszac sie do samej argumentaciji zamawiajgcego wskazujgcej powody,
dla ktérych zamoéwienie zostato udzielone jako catosé, Izba na wstepie pragnie zwréci¢ uwage,
ze w preambule w obowigzujgcej dyrektywie klasycznej, w motywie 78 dopuszcza sie
ograniczenie podzielenia zamoéwienia na czesci, jezeli uzasadnione to jest albo nadmiemymi
trudno$ciami technicznymi lub nadmiemymi kosztami wykonania zamoéwienia, lub tez potrzeba
skoordynowania dziatan ré6znych wykonawcéw realizujgcych poszczegolne czesci zamdwienia
mogtaby powaznie zagrozi¢ wtasciwemu wykonaniu zamowienia. Zamawiajgcy na rozprawie
podnosit miedzy innymi argumenty w zakresie trudnosci
w skoordynowaniu poszczegolnych dostaw w przypadku, gdy podziat zaméwienia na czesci
zostanie dokonany. Tymczasem, jak wyjasnit odwotujgcy, obawy zamawiajgcego sa
nieuzasadnione, bowiem w przypadku produktu leczniczego jakim jest DOTA TATE biatko
mozliwy okres jego przechowywania wynosi okoto szesciu miesiecy. Tym samym mozliwe jest
zamawianie produktu w wiekszej ilosci. Obala to teze zamawiajgcego o koniecznosci
koordynowania dziatan réznych wykonawcow i koordynowania odbioréw poszczegolnych
dostaw, co miatoby nawet zagraza¢ podstawowej dziatalnosci zamawiajgcego, jaka jest
bezspomie leczenie pacjentéw. Zamawiajacy wskazywat tez na argumenty natury
ekonomicznej w postaci kosztéw transportu. Izba wzieta w tym zakresie pod uwage
wyjasnienia odwotujgcego, ktéry podnosit, ze produkt ten nie wymaga specjalnego transportu,
argument o dodatkowych, nadmiemych kosztach nie moze stanowi¢ zatem podstawy dla
zaniechania dokonania podziatu zaméwienia. Nie zastuguja, w ocenie Izby,



na aprobate rowniez argumenty zamawiajgcego, ze zalezy mu na szybkosci i ptynnosci
dostaw. Na obecnym etapie zamawiajacy nie wie jakie warunki proponujg inni wykonawcy

i w jakich terminach sg w stanie dostawy realizowa¢. Co wiecej zamawiajacy ustanawiajac
jako kryterium oceny ofert czas realizacji zamdwienia czgSciowego o wadze 40% dat wyraz
swoim preferencjom. Wykonawca, ktéry bedzie chciat uzyska¢ to zamdwienie bedzie musiat
dostosowac sie do oczekiwan zamawiajgcego, w duzej czesci na fakcie wyboru oferty danego
wykonawcy zawazy bowiem parametr w postaci czasu dostawy. Nalezy tez zwréci¢ uwage, ze
w cytowanej preambule - motyw 78 mowa jest o nadmiemych kosztach

i powaznych zagrozeniach dia realizacji zamoéwienia a zatem nie kazde zwiekszenie kosztéw

i nie drobne trudnosci, powodowa¢ moga zaniechanie dokonanie podziatu zamdwienia.
Dotyczy to zwtaszcza takiej sytuacii, z jakg mamy do czynienia w tym postepowaniu, a zatem
z okolicznoscig, ze brak podziatu doprowadzi do tego, ze tylko jeden podmiot bedzie mogt
ztozy¢ oferte w odpowiedzi na ogtoszenie o zamoéwieniu. Tak sie tez stato w poprzednio
realizowanym przez zamawiajgcego przetargu. Odwotujgcy przedstawit SIWZ oraz protokét

z otwarcia ofert w poprzednio organizowanym przez zamawiajacego postepowaniu. Jak

wynika z tych dokumentéw, przy zamowieniu wszystkich produktéw w jednym postepowaniu,
bez dokonania podziatu na czgsci, podmiotem ktéry ztozyt oferte byt POLATOM.

W rezultacie oferta tego wykonawcy zostata tez wybrana w poprzednim postepowaniu.

Z powyzszych powodow Izba uznata za zasadny zarzut odwotujgcego naruszenia
art. 29 ust.1i 2 ustawy Pzp. Zamawiajacy, poprzez opisanie przedmiotu zambwienia
w sposéb ktéry nie przewidywat dokonanie jego podziatu na czesci, uniemozliwit w rezultacie
ztozenie oferty przez innych wykonawcow. Z kolei skonkretyzowane, obiektywne potrzeby
zamawiajgcego moga usprawiedliwi¢ utrudnienie uczciwej konkurenciji przy opisie przedmiotu
zamowienia, ale nie moze to prowadzi¢ do sytuaciji gdy nastepuje to w celu preferowania
okreslonego wykonawcy i naruszenia zasad konkurencji, ale w celu uzyskania produktu
najbardziej odpowiadajgcego jego potrzebom. Zamawiajgcy, w ocenie Izby, nie wykazat
istnienia uzasadnionych potrzeb w zakresie, w jakim konieczne jest zamdwienie jako catos¢
wszystkich produktéw objetych postepowaniem.

Nie podlegat, w ocenie Izby, uwzglednieniu zarzut naruszenie art. 29 ust. 1i 2 ustawy
Pzp poprzez dokonanie opisu przedmiotu zamowienia w sposéb naruszajacy zasade rownego
traktowania wykonawcdw i uczciwej konkurencji poprzez brak wskazania w pkt 17 tacznej
liczby zestawow DOTA TATE, biatko zamiast ilosci pg DOTA TATE, biatko
w zatgczniku nr 5 do SIWZ ,Formularz cenowy". Odwotujacy, w ocenie Izby nie wykazat, ze
dokonany przez zamawiajgcego opis narusza cytowane przepisy. Sam fakt, ze odwotujacy
sprzedaje swdj produkt w zestawach, nawet jezeli taka forma podania leku jest najlepsza dla
osoby chorej, bowiem jest odpowiednio dobrana dla jednego pacjenta, moze by¢ ewentualnie
oceniane pod wzgledem celowo$ci i zasadnosci sporzgdzenia przez zamawiajgcego opisu
przedmiotu zaméwienia w okreslony sposob. Opis zamawiajgcego nie wyklucza
przygotowania i ztozenia oferty przez odwotujgcego, bowiem jak stwierdzit zamawiajgcy
mozliwe jest przeliczenie ilosci zamawianej z miligraméw na zestawy. Chociaz racjonalnym i
tatwiejszym w ordynowaniu leku wydaje sie zamdwienie DOTA TATE
w zestawach, to jednak nalezy zgodzi¢ sie z zamawiajgcym, ze ingerowanie w kwestie
opisania przedmiotu zamoéwienia musi mie¢ uzasadnione przyczyny, znajdujgce oparcie
w przepisach obowigzujgcego prawa. Rozstrzygajac w zakresie tego zarzutu Izba wzieta tez
pod uwage twierdzenia zamawiajgcego, ze zgdanie dostarczenia produktu w gotowych
zestawach moze wyeliminowac¢ niektorych potencjalnych dostawcow, kitdrzy nie oferujg tego
produktu w zestawach. Jak sam bowiem wskazat odwotujgcy, na co przedstawit dowod w
postaci ulotki, wykonawca POLATOM dostarcza swoj produkt w fiolkach, zatem zmiana opisu
przedmiotu zamowienia w tym zakresie doprowadzitaby do wyeliminowania mozliwosci
realizacji zamdwienia przez tego, ale moze tez innych, potencjalnych wykonawcow.

Izba uwzglednita odwotanie w zakresie naruszenia przez zamawiajgcego art. 22 ust.
1a ustawy Pzp poprzez okreslenie warunkow udziatu w postepowaniu w sposob
nieproporcjonalny do przedmiotu zamoéwienia, poprzez brak okreslenia jako warunku udziatu
w postepowaniu przedstawienia przez wykonawce dokumentdw dopuszczajgcych oferowane
produkty do obrotu tj. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich produktow
leczniczych zawartych w Formularzu cenowym, zarejestrowanych w Polsce lub dokumentu
rownowaznego, potwierdzajacego dopuszczenie do obrotu, w przypadku produktow
leczniczych, dopuszczonych do obrotu w procedurze importu docelowego.

Izba ustalita, ze zamawiajacy w SIWZ, pkt 8 - Warunki udziatu w postepowaniu zapisat,
ze 0 udzielenie zaméwienia mogg ubiegac sie wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki udziatu w
postepowaniu dotyczgce kompetencii lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci
zawodowej, o ile wynika to z odrebnych przepisow. Dalej okreslit, ze wykonawca spetni
warunek jezeli wykaze, ze posiada uprawnienia do prowadzenia dziatalnosci
w zakresie obrotu produktami leczniczymi bedacymi radiofarmaceutykami oraz jezeli wykaze,
ze posiada zezwolenie Panstwowej Agencji Atomistyki w zakresie preparatow zawierajgcych
izotopy promieniotworcze. Z kolei w pkt 9 SIWZ - Wykaz o$wiadczenh
i dokumentow, potwierdzajgcych spetnianie warunkow udziatu w postepowaniu oraz brak
podstaw wykluczenia, ppkt 9.2. zamiescit informacije, ze w celu potwierdzenia spetniania przez
wykonawce warunkéw udziatu w postepowaniu dotyczacych kompetenciji lub uprawnien do
prowadzenia okre$lonej dziatalnosci zawodowej zamawiajgcy bedzie zgdat: kopii zezwolenia
na obrét produktami leczniczymi bedgcymi radiofarmaceutykami lub inny dokument



rownowazny umozliwiajgcy obrét przedmiotem zamowienia, jesli jest wymagany przez
przepisy prawa praz kopii zezwolenia Parstwowej Agencji Atomistyki (dotyczy preparatéw
zawierajgcych izotopy promieniotworcze). Z kolei, celem potwierdzenia,

ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego,
Zamawiajgcy bedzie zadat (ppkt 9.5. SIWZ) : Swiadectwa rejestracji w kraju wytwarzania

lub w Unii Europejskiej (dotyczy przypadku oferowania preparatu nie zarejestrowanego

w Polsce); deklaracje zgodnosci CE lub wpis/zgtoszenie do Urzedu Rejestraciji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Zamawiajacy, na rozprawie twierdzit, ze sformutowane w SIWZ wymagania
sg wystarczajgce, a zadane dokumenty sg rownorzedne z pozwoleniem na dopuszczenie
radiofarmaceutykéw do obrotu. Argumentowat rowniez, ze zamawiajacy sam wytwarza
radiofarmaceutyki, posiada w szpitalu certyfikowane laboratorium to umozliwiajace,
a dziatalnos¢ taka jest zgodna z obowigzujgcymi przepisami. Rozstrzygajac w tym zakresie
sktad orzekajgcy, za kluczowy w tej sprawie, uznata dowod ztozony przez odwotujgcego
w postaci raportu sporzgdzonego przez NIK, stanowigcy diagnoze sytuacji w zakresie
stosowania w podmiotach leczniczych radiofarmaceutykéw nieobjetych pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu i wytwarzanych bez zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1
Prawa farmaceutycznego.

Jak wynika z ustaler poczynionych przez NIK w ostatnich latach wzrosta liczba badan
Pozytonowej Tomografii Emisyjnej (dalej ,PET’), wykorzystywanych gtéwnie przy diagnostyce
choréb onkologicznych. Dzieje sie tak z korzy$cig dla doktadniejszej diagnostyki pacjentéw. W
zwigzku z tym zwigksza sie takze zapotrzebowanie na radiofarmaceutyki niezbedne do
wykonywania tych badan. Oprocz podmiotéw publicznych ich produkcja zajety sie takze firmy
prywatne. Dalej w raporcie NIK zwraca uwage, ze badanie PET jest bardzo czute, umozliwia
wczesne zdiagnozowanie zmian ztosliwych, w tym przerzutow, co ma ogromne znaczenie dla
skuteczno$ci leczenia.

Jak wynika z raportu NIK kontrolowane osrodki prowadzace badania PET-CT
wykorzystywaty preparaty wtasnej produkciji, bez wymaganych certyfikatow jakosciowych.
W raporcie zwrdcono uwage, ze postugiwanie sie w trakcie badan diagnostycznych
produktami leczniczymi nieobjetymi zezwoleniem na wytwarzanie i pozwoleniami
na dopuszczenie do obrotu moze generowac ryzyko, ze przeprowadzone badania
diagnostyczne nie bedg spetnia¢ wymogdw jakosciowych i nie bedg w petni wiarygodne.

Oceniajgc legalnos¢ dziatan w skontrolowanych przez NIK centrach onkologii (w tym
zamawiajgcego) NIK zwraca uwage, ze w my$| obowigzujacych przepiséw tj. zgodnie z art. 45
ustawy o zawodach lekarza pacjentowi mogg by¢ podawane tylko produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu, posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa
w art. 3 Prawa farmaceutycznego. Ponadto krytycznie odnosi sie do powszechnej w tych
centrach praktyki stosowania produktow leczniczych, ktérych wytwarzanie nie jest objete
nadzorem Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Wskazuje na zagrozenia z tym zwigzane
polegajace na mozliwosci wyrzadzenia szkody pacjentowi. W dokumencie wskazano tez na
mozliwe sankcje kame wynikajace z przepiséw Prawa farmaceutycznego, w zwigzku ze
stosowaniem w badaniach takich Srodkow.

NIK w swoim raporcie negatywnie ocenita tez nadzér ministra zdrowia i Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, jako organdw powotanych w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentom, uprawnionych do sprawowania nadzoru i kontroli nad
wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi. Ponadto NIK wystgpita do ministra zdrowia
z wnioskiem o wprowadzenie systemowych rozwigzan ukierunkowanych na doprowadzenie
do sytuaciji, w ktérej badania diagnostyczne PET przeprowadzane bedg w sposéb legalny, z
zachowaniem praw pacjentdéw i w sposéb zapewniajgcy im bezpieczenstwo. Tym samym
Srodki publiczne wydatkowane przez NFZ na diagnostyke PET stuzy¢ bedg wytgcznie
finansowaniu $wiadczen zdrowotnych udzielanych w sposob zgodny z prawem. W rezultacie

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny zaaprobowat tezy zawarte w raporcie, ministerstwo
zdrowia zapowiedziato z kolei podjecie dziatan w tym zakresie (Izba ustalita niniejsza na
podstawie dowoddw przedtozonych przez odwotujgcego w postaci pisma Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 17 kwietnia 2019 r., pismo Ministra Zdrowia z dnia 15
kwietnia 2019 r.).

Tym samym, w ocenie Izby, jako niezgodne z obowigzujgcymi przepisami nalezy uznac
brak sformutowania w SIWZ warunku postulowanego przez odwotujgcego. Bez znaczenia
pozostaje argumentacja zamawiajgcego, ktory twierdzit, ze w zwigzku z tym raportem nie
zostata podjeta ostateczna decyzja oraz, ze by¢ moze dokonana zostanie zmiana przepiséw
w tym zakresie. Do czasu wprowadzenia zmian w ustawie Prawo farmaceutyczne, ktore jak
twierdzi zamawiajgcy, dopuszczg mozliwos¢ przygotowywania produktow leczniczych



radiofarmaceutycznych bezposrednio przed ich zastosowaniem w podmiocie leczniczym,
sytuacja taka, w my$l obowigzujgcych regulacji, musi by¢ uznana za niezgodng z
obowigzujgcym prawem.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentenciji.

W przedmiotowej sprawie Izba czeSciowo uwzglednita i czeSciowo oddalita odwotanie.
Okazato sie ono zasadne w stosunku 2/3 (dwa, sposrdd trzech zarzutéw potwierdzity sie) i
bezzasadne w pozostatej czesci (1/3). Kosztami postepowania obcigzono zatem
zamawiajgcego w takim stosunku, w jakim zasadne okazaty sie formutowane przez
odwotujgcego zarzuty.

Na koszty postepowania odwotawczego sktadaty sie: wpis uiszczony przez
odwotujgcego w wysokosci 7 500,00 zt. oraz koszty poniesione przez zamawiajacego z tytutu
zastepstwa przed Izbg w kwocie 3 600,00 zt. Izba zatem zaliczyta tgcznie w poczet kosztow
postepowania odwotawczego kwote 11 100,00 zt. Odwotujacy ponidst dotychczas koszty
postepowania odwotawczego w wysokosci 7 500,00 zt., tymczasem odpowiadat za nie do
wysokosci 2 500,00 zt. (co oznacza, ze zamawiajgcy powinien zwroci¢ odwotujacego kwote
5 000,00 zt., ktorg ten uiscit tytutem wpisu). Z kolei zamawiajgcy ponidst koszty zwigzane z
wystepowaniem przed Izbg petnomocnika. Majac na uwadze, ze zamawiajacy w 2/3
odpowiadat za koszty postepowania odwotawczego, zatem odwotujacy winien byt poniesé
koszty zastepstwa prawnego zamawiajgcego w kwocie 1 200,00 zt. Z uwagi na powyzsze Izba
zasgdzita od zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego kwote 3 800,00 zt., stanowiaca réznice
pomiedzy kosztami poniesionymi dotychczas przez odwotujgcego a kosztami postepowania,
za jakie odpowiadat do zamknigcia rozprawy, w Swietle jego wyniku.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10
ustawy Pzp, tj. stosownie do wyniku postepowania, z uwzglednieniem postanowien
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokoSci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (t.j. z dnia 7 maja 2018 r. Dz. U. z 2018 r., poz. 972),
w tym w szczegolnosci § 5 ust. 2 pkt 1 § 5 ust. 4.

Przewodniczacy: .....cccoeeeeiiiieiiiieee e
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