Sygn. akt: KIO 2533/15

WYROK
z dnia 4 grudnia 2015r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Grzegorz Matejczuk
Protokolant: Lukasz Listkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 4 grudnia 2015 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 19 listopada 2015 r. przez Odwolujgcego —
wykonawcow wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia: 1) LEK S.A, ul.
Podlipie 16, 95-010 Strykow (lider), 2) Magellan S.A, Al. Marszatka Jézefa Pitsudskiego
76, 90-330 L6dz, w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego — Uniwersyteckie
CentrumKliniczne, ul. Debinki 7, 80-952 Gdansk,

przy udziale wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0., ul. Pulawska 405a, 02-901 Warszawa,
zglaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajacego,

orzeka:

1. oddala odwotanie;
2. kosztami postepowania obcigza Odwotujacego, i:
2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Odwolujacego
tytutem wpisu od odwotania,
2.2. zasadza od Odwotujacego na rzecz Zamawiajacego kwote 3 600 zt 00 (stownie:
trzy tysiace szescset ztotych zero groszy) oraz kwote 843 zt 00 gr (stownie: osiemset
czterdzie$ci trzy ztotych zero groszy) stanowigce koszty postepowania
odwotawczego poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika oraz dojazdu na
wyznaczone posiedzenie i rozprawe.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien publicznych
(Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia
- przystuguije skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu
Okregowego w Gdansku.

PrzewodniczaCy: ......c.ccvvuvaerninernnrannns

Sygn. akt: KIO 2533/15
Uzasadnienie

Zamawiajacy — Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, ul. Debinki 7, 80-952 Gdansk —
prowadzi na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien publicznych
(Dz.U.2013.907 ze zm.) — dalej: Pzp lub Ustawa; postepowanie w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe produktéw leczniczych dla UCK.

Warto$¢ zamowienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wykonawczych
wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp.

Ogloszeniem o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym UE w dniu
14 sierpnia 2015 r., pod nr: 2015/S 156-286596.

W dniu 19 listopada 2015 r., Odwotujgcy — wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o
udzielenie zaméwienia: 1) LEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw (lider), 2) Magellan S.A.,
Al. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 76, 90-330 £.6dz — wniost do Prezesa Krajowej Izby
Odwolawczej odwolanie od czynnosci i zaniechan Zamawiajgcego w prowadzonym



postepowaniu, w zakresie czesci | pozycji nr 16, zarzucajgc Zamawiajgcemu naruszenie:

1)art 7 ust. 1i3 w zw. z art 91 ust 1 ustawy Pzp poprzez dokonanie wyboru oferty
najkorzystniejszej w sposob btedny, pomimo, iz oferta Komtur Polska Sp. z 0.0. nie
zawierata najkorzystniejszego bilansu ceny oraz kryterium pozacenowego, jak rowniez
zawiera rozwigzanie niezgodne z wymaganiami SIWZ,

2) art. 7 ust. 1i 3w zw. z art. 24 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp poprzez zaniechanie wykluczenia
wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0. ze wzgledu na ztozenie nieprawdziwych
informacji w wyjasnieniach dotyczacych tresci oferty, a majgcych wplyw na wynik
postepowania,

3) art 7 ust. 1i3 w zw. z art 24 ust 4 ustawy Pzp poprzez zaniechanie uznania oferty
wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0. za odrzucona,

4)art. 7ust. 113w zw. z art. 8 ust 1i 3 oraz art. 11 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne
w zw. z art 11 ust 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez niezasadne
zaniechanie odtajnienia dokumentacji medycznej dotyczacej badan nad produktem
leczniczym Stayveer zaoferowanym przez wykonawce Komtur Polska Sp. z 0.0,;

5)art 7 ust 1i 3w zw. z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp poprzez niezasadne odrzucenie
oferty Odwolujacego w sposéb prowadzgcy do naruszenia zasady réwnego
traktowania wykonawcow oraz uczciwej konkurencji;
ewentualnie:

6) naruszenie art 7 ust. 1 w zw. z art 93 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp poprzez zaniechanie
uniewaznienia przedmiotowego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w
zakresie czesci | pozycji nr 16, pomimo braku ofert niepodlegajgcych odrzuceniu
ztozonych w niniejszym postepowaniu.

Na podstawie powyzszych zarzutéw Odwolujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania i

nakazanie Zamawiajgcemu:

1) uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej,

2) uniewaznienia czynno$ci odrzucenia oferty Odwotujgcego,

3) odtajnienie dokumentacji medycznej zastrzezonej jako tajemnica przedsiebiorstwa
przez wykonawce Komtur Polska Sp. z o.0.,
ewentualnie:

4) dokonania oceny dokumentaciji medycznej przez Krajowg Izbe Odwotawczg,

5) dokonania ponownej oceny ofert,

6) wykluczenia wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0. na podstawie art 24 ust 2 pkt 3
ustawy Pzp oraz uznanie oferty za odrzucong,

7) dokonanie wyboru oferty Odwotujgcego jako najkorzystniejszej ewentualnie

8) uniewaznienie przedmiotowego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w
zakresie czesci | pozycji 16.

Odwolujgcy podnidst, ze ma interes we wniesieniu odwotania argumentujac, iz w
interesie kazdego wykonawcy jest, aby postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego
byto prowadzone zgodnie z przepisami obowigzujgcego prawa. Odwolujgcy posiada interes w
ztozeniu odwotania, poniewaz zaniechania oraz czynno$ci Zamawiajgcego prowadzace do
odrzucenia jego oferty, uniemozliwiajg Odwotujgcemu uzyskanie przedmiotowego
zamoéwienia. Wskazano, iz gdyby nie zaniechania oraz dziatania Zamawiajgcego prowadzace
do naruszenia zasady rownego traktowania oraz uczciwej konkurencji, Odwotujgcy uzyskatby
przedmiotowe zamowienie, poniewaz warunki zawarte w jego ofercie byty korzystniejsze niz
obecna oferta uznana przez Zamawiajgcego za najkorzystniejszg. Podkreslono, ze w
przypadku oddalenia odwotania, Odwotujgcy poniesie szkode w postaci utraty mozliwosci
uzyskania przedmiotowego zaméwienia.

Uzasadniajgc postawione w petitum odwotania zarzuty Odwotujgcy podniost, ze nie
moze zgodzi¢ sie z ponownym wyborem oferty najkorzystniejszej dokonanym przez
Zamawiajagcego. Wskazano, ze Zamawiajgcy swojg czynnoscia, po raz kolejny w niniejszym
postepowaniu w sposoéb razacy naruszyt zasade réwnego traktowania wykonawcow wyrazong



w art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, stanowigcg fundament kazdego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego. Dokonat bowiem czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego na
podstawie art 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp ze wzgledu na niezgodno$¢ oferowanego produktu
leczniczego Bosentan Sandoz z wymaganiem podzielno$ci tabletki oraz jej rozpuszczenia bez
utraty wiasciwosci terapeutycznych, podczas gdy zaoferowany przez wykonawce Komtur
Polska Sp. z 0.0. produkt leczniczy nie spetnia wskazanego wymagania. Co wiecej,
wykonawca ten ztozyt nieprawdziwe informacje w ramach ztozonych wyjasnien, ktére miaty
potwierdzac, ze oferowany lek spetnia wymagania Zamawiajgcego, doprowadzajgc w ten
sposéb do pozytywnego dla siebie rozstrzygniecia postepowania. Tym samym, wystepuje
wobec wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0. przestfanka uzasadniajagca jego wykluczenie na
podstawie art 24 ust 2 pkt 3 ustawy Pzp, co wigze sie jednocze$nie z koniecznos$cig uznania
jego oferty za odrzucona.

Argumentowano nastepnie, ze Odwolujacy juz w poprzednim odwotaniu wskazywat, iz
wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. zaproponowat w swojej ofercie produkt leczniczy
Stayveer, ktory nie podlega podziatowi, ani rozpuszczeniu. Jednakze, nie ulega watpliwosci,
ze W niniejszym postepowaniu, wystepuja nowe okolicznoéci, tj. ztozenie przez wykonawce
Komtur Polska Sp. z 0.0. wyjasnien co do tresci oferty zawierajgcych nieprawdziwe informacije
majgcych wptyw na wynik postepowania. Podkreslono, ze wedtug wiedzy Odwolujgcego, od
wielu lat funkcjonujgcego na rynku farmaceutycznym, wszystkie preparaty zawierajace
bozentan, ktore sg dostepne w Polsce, wystepujg wytgcznie w postaci tabletek powlekanych
nie ulegajgcych podziatowi lub rozpuszczeniu, co potwierdzajg Charakterystyki Produktow
Leczniczych. Jedynym wyjatkiem od tej reguly jest lek oryginalny Tracleer produkcji Actelion
Registration. Co jest jednak istotne dla oceny niniejszego stanu faktycznego, preparat ten nie
jest refundowany w Polsce. Tym samym, réwniez zaoferowanie leku oryginalnego
prowadzitoby do konieczno$ci odrzucenia takiej oferty, bowiem Zamawiajgcy postawit
wymaganie, aby produkty lecznicze oferowane w ramach pozycji nr 16 pochodzity z Katalogu
lekow refundowanych. Wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. zaoferowat natomiast lek
Stayveer produkcji Mar klas Nederland, ktory jest lekiem generycznym, a wedlug oSwiadczenia
wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0., ,duplikatem” leku oryginalnego.

Odwotujgcy podniést w dalszej kolejnosci, ze w swoich wyjasnieniach i osSwiadczeniu
zfozonym w niniejszym postepowaniu, wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. wskazuije, iz ze
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wzgledu na fakt, ze lek Stayveer jest ,duplikatem” leku oryginalnego Tracleer, dane oraz
dokumentacja dla Tracleer pozostaje wtasciwa rowniez dla oferowanego przez wykonawce
produktu leczniczego. Jednoczesnie powotywat sie na tre§¢ Charakterystyki Produktu
Leczniczego wiasciwej dla Tracleer oraz Stayveer, kidre miaty dowiesc¢, ze oferowany lek
posiada wiasciwos¢ podziatu tabletki lub jej rozpuszczeniu. Réwnoczesnie w wyjasnieniach
wskazat, iz dokumentacja medyczna potwierdzajaca pozytywne wyniki kliniczne w zakresie
podzielnosci tabletki Stayveer stanowi tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4
ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Odwolujgcy nie zgodzit sie z powyzszymi twierdzeniami wykonawcy Komtur Polska Sp.
z 0.0. Podniesiono, ze podstawowym dokumentem odzwierciedlajgcym wiasciwosci produktu
leczniczego jest Charakterystyka Produktu Leczniczego. Nie ulega natomiast watpliwosci, ze
w tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego dla leku Stayveer nie znajdujg sie informacje o
mozliwosci podziatu tabletki, analogiczne jak w przypadku leku Tracleer. Przywolywane w
wyjasnieniach przez Komtur Polska Sp. z 0.0. fragmenty Charakterystyki Produktu
Leczniczego dla Stayveer, zwlaszcza pkt 4.2, nie potwierdzajg wcale, iz tabletka Stayveer
podlega podziatowi badz rozpuszczeniu. Wskazany fragment dotyczy jedynie dawki leku, ktory
jest podawany w postaci tabletki powlekanej 62,5 mg badz 125 mg. Przy czym, Zamawiajgcy
w niniejszym postepowaniu okreslit, ze w ramach niniejszego zaméwienia publicznego produkt
leczniczy Bosentan powinien by¢ dostarczany w dawce 125 mg. Powyzsze oznacza, ze
mozliwe jest zaoferowanie leku zawierajgcego bozentan w dawce 125 mg, z mozliwoscig
podziatu takiej tabletki bez utraty jej wtasciwosci terapeutycznych. Warto w tym miejscu
wskazaé, ze dawke 62,5 mg dla produktu leczniczego Bosentan przewiduje rowniez Bosentan
Sandoz, czy Bopaho, co nie oznacza automatycznie, ze tabletka leku jest podzielna.
Podniesiono takze, ze wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. w swoich wyjasnieniach
powolywat sie réwniez na tres¢ pkt 4.2. Charakterystyki Produktu Leczniczego dotyczgcego
dawkowania i sposobu podawania leku u dzieci i miodziezy.

Odwolujgcy wskazat, ze wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. wywodzi z powyzszego



punktu, iz oferowany przez niego produkt leczniczy Stayveer posiada wtasciwo$¢ podziatu
tabletki bez utraty jego wiasciwosci terapeutycznych. Odwotujacy nie zgodzit z tym
stanowiskiem wykonawcy, argumentujac, ze powyzszy fragment Charakterystyki Produktu
Leczniczego w zaden bowiem sposéb nie potwierdza, ze tabletka powlekana o dawce 125 mg
bozentanu w leku Stayveer jest podzielna lub mozliwe jest jej rozpuszczenie.

Odwolujgcy wskazat takze na fragment ulotki stanowigcej element Charakterystyki
Produktu Leczniczego dla Tracleer w zakresie dawkowania leku u dzieci i mtodziezy.

W kontek$cie powyzszego argumentowano, ze o ile zatem, w Charakterystyce
Produktu Leczniczego dla Tracleer, wskazuje sie na posta¢ tabletek umozliwiajgcg
dawkowanie leku dla dzieci w postaci zawiesiny, zgodnie z opracowanymi badaniami
klinicznymi, o tyle w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla Stayveer takiej informacji nie
ma. Producent Stayveer nie przewiduje zatem tabletek w postaci ,,pediatrycznej”,
umozliwiajgcej podziat lub rozpuszczenie, ani tym bardziej nie przewiduje mozliwosci podziatu
tabletki o dawce 125 mg, gdyz Charakterystyka Produktu Leczniczego nie zawiera zadnej
adnotacji na ten temat. Odwolujacy stwierdzit, ze by¢ moze zatem, badania kliniczne
przeprowadzone na pacjentach w celu sprawdzenia skuteczno$ci produktu leczniczego po
dokonaniu jego podziatu lub po jego rozpuszczeniu, zostaty przeprowadzone i badania te sg
wiasciwe zaréwno dla leku Tracleer, jak i Stayveer, jednakze nie zmienia to faktu, iz preparat
Stayveer w dawce 125 mg w postaci tabletki powlekanej nie moze by¢ stosowany po
dokonaniu jego podziatu lub rozpuszczeniu, poniewaz akurat ta postac leku nie przewiduje
takiej mozliwosci.

Odwolujgcy stwierdzit réwniez, ze z powyzszego wynika zatem jednoznacznie, ze
takze zaoferowany przez wykonawce Komtur Polska Sp. z 0.0. produkt leczniczy Stayveer nie
spetnia wymagania Zamawiajgcego w zakresie mozliwosci podziatu tabletki bez utraty jej
wiasciwosci terapeutycznych. Tym samym, nalezy uznac¢, ze w wyjasnieniach ztozonych na
skutek wezwania do wyjasnien co do tresci oferty, wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. ztozyt
nieprawdziwe informacje, majgce wptyw na wynik postepowania.

Podniesiono nastepnie, ze zgodnie z art 24 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp, z postepowania o
udzielenie zamdwienia publicznego wyklucza sie wykonawcow, ktérzy ztozyli nieprawdziwe
informacje majgce wptyw lub mogace mie¢ wptyw na wynik prowadzonego postepowania.
Odwolujgcy wskazat przy tym, ze orzecznictwo Krajowej Izby Odwotawczej stwierdza, ze dla
udowodnienia wystgpienia tej przestanki wykluczenia konieczne jest udowodnienie po
pierwsze, ze wykonawca ztozyt w postepowaniu nieprawdziwe informacje oraz po drugie, ze
informacje te miaty lub mogty mie¢ wptyw na wynik postepowania. Odzwierciedlenie tego
pogladu mozna odnalez¢ m.in. w wyroku z dnia 23 lipca 2010 r., KIO 1439/10. Z powyzszego
orzeczenia wynika, ze dla oceny, czy doszto do ztozenia nieprawdziwych informaciji konieczne
udowodnienie okolicznosci, iz wykonawca ztozyt informacije, ktére obiektywnie mozna oceni¢
jako nieprawdziwe. W ocenie Odwotujgcego wystarczajgcym dowodem na okolicznos¢
zfozenia informacji niezgodnych z rzeczywistym stanem rzeczy jest tres¢ Charakterystyki
Produktu Leczniczego dla Stayveer oraz Tracleer, ktére Odwolujgcy zataczyt do niniejszego
odwotania. Wskazane dokumenty zawierajg bowiem wigzace informacje kierowane zaréwno
do pacjentow, jak i personelu medycznego. Odwolujgcy wskazat jednoczes$nie na przepis art
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11 ust 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry okre$la obligatoryjng tres¢ dokumentu, jakim
jest Charakterystyka Produktu Leczniczego i wskazuje min. na posta¢ farmaceutyczng oraz
dane kliniczne obejmujgce dawkowanie i sposéb podawania dorostym oraz dzieciom, w
przypadku stosowania produktu leczniczego u dzieci (art 11 ust 1 pkt 3i 4 lit b Prawa
farmaceutycznego). Tym samym, Charakterystyka Produktu Leczniczego, jako dokument
sporzgdzany w oparciu o obowigzujgce przepisy ustawy, stanowi dowdd na potwierdzenie tych
informacji, ktore obligatoryjnie muszg znalez¢ sie w dokumencie zgodnie z przepisami ustawy
Prawo farmaceutyczne.

Wskazano nastepnie, ze oswiadczenia sktadane przez wykonawce Komtur Polska Sp.
Z 0.0., ktore pozostajg w niezgodnosci z treScig Charakterystyki Produktu Leczniczego zostaty
zlozone $wiadomie, z zamiarem wprowadzenia Zamawiajgcego w bigd. Tym samym,
przestanka wykluczenia wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0. na podstawie art. 24 ust. 2 pkt



3 ustawy Pzp znajduje zastosowanie w niniejszym przypadku. Odwotujacy, dla poparcia
swojego stanowiska, przywotat stanowisko zawarte m.in. w wyroku Sadu Okregowego w
Warszawie Warszawa-Praga z dnia 19 lipca 2012 r., sygn. akt. IV Ca 683/12 oraz w wyroku
KIO z dnia 12 czerwca 2014r., KIO 1071/14.

Odwolujgcy podniést takze, ze skoro wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. juz
dwukrotnie przedtozyt Zamawiajgcemu oSwiadczenie, ze oferowany przez niego preparat
Stayveer speinia wymaganie w zakresie podzielnosci tabletki, to okoliczno$¢ ta w sposob
jednoznaczny wskazuje na $wiadome dziatanie wykonawcy i nie moze by¢ mowy w tym
przypadku o jakiejkolwiek omytce. Podkre$lono przy tym, Zze watpliwo$ci co do prawdziwosci
oswiadczen wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0. dodatkowo budzi fakt, zastrzezenia
dokumentacji medycznej dla produktu leczniczego jako tajemnicy przedsigbiorstwa. W ocenie
Odwolujgcego, dane kliniczne dotyczace dawkowania i sposobu podawania produktu
leczniczego, zgodnie z art 11 ust 1 pkt 4 lit. b Prawa farmaceutycznego powinny znajdowac
sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego, a jezeli jeszcze nie zostaty w nim zamieszczone,
powinny by¢ jawne. W przypadku odmiennym nalezy stwierdzi¢, ze producent wprowadza
klientow w btgd. Warto w tym miejscu wskazac na przepis art. 11 ust. 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktérym dane zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego sg
jawne.

Z powyzszych wzgledéw, Odwotujgcy wnidst o odtajnienie dokumentacji, na ktorg
powoluje sie wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. w zakresie dotyczacym danych klinicznych
obejmujagcych dawkowanie i sposéb podawania leku oraz dane dotyczgce postaci
farmaceutycznej. W przypadku odmowy udostepnienia dokumentacji przez Zamawiajacego,
Odwotujgcy wnidst o ocene dokumentacii przez Krajowg Izbe Odwotawcza.

Kohcowo Odwotujgcy stwierdzit, ze Zamawiajgcy w ramach pozycji nr 16, dokonat
czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej oraz odrzucenia ofert w sposéb razgcy zasade
réwnego traktowania wykonawcdw oraz zasade uczciwej konkurenciji. Zamawiajgcy nie moze
bowiem w sytuacji analogicznej (zaoferowanie produktu nie spetniajgcego oczekiwan
wyrazonych w SIWZ) traktowa¢ wykonawcow w sposob rozny, tj. oferte jednego odrzuci¢, za$
inng uznac¢ za najkorzystniejszg. Odwotujacy wskazat, iz najwazniejszg zasadg postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego jest zasada réwnego traktowania wykonawcéw oraz
zachowania uczciwej konkurencji w postepowaniu. Dziatanie Zamawiajgcego o tyle dodatkowo
zastuguje na dezaprobate, ze oferta wybrana jako najkorzystniejsza pod wzgledem kryteriow
oceny ofert takg nie byta - wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. zaoferowat wyzszg cene (479
165, 76 zt) niz Odwolujgcy (396 748, 80 zt) przy zaoferowaniu tej samej ilosci dni na realizacje
dostawy (1 dzien).

Majgc zatem na uwadze powyzsze, Odwotujgcy stwierdzit, ze Zamawiajgcy dopuscit
sie razgcego naruszenia zasad wynikajgcych z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp nie podejmujac
czynnosci wykluczenia oferty Komtur Polska Sp. 0.0. na podstawie art 24 ust. 2 pkt 3 ustawy
Pzp oraz uznania jego oferty za odrzucong, za$ podejmujgc czynno$¢ odrzucenia oferty
Odwolujgcego, podczas gdy obaj wykonawcy znajdowali sie w analogicznej sytuacji. Nie ulega
watpliwosci, ze jednocze$nie Zamawiajgcy naruszyt rowniez przepis art 91 ust 1 ustawy Pzp,
bowiem dokonat wyboru jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez wykonawce Komtur
Polska Sp. z 0.0., pomimo jej niezgodnosci z SIWZ, a co wiecej pomimo, iz nie zawierata
najkorzystniejszego bilansu ceny i kryteriow pozacenowych.

Niezaleznie od powyzszego, Odwotujgcy odnidst sie do zarzutéw dotyczacych
uniewaznienia postepowania. Nie ulega bowiem watpliwosci, ze zasada réwnego traktowania
wykonawcow w przypadku niniejszego postepowania moze by¢ réwniez zrealizowana poprzez
podjecie czynnosci jego uniewaznienia. Jezeli bowiem oferta ztozona przez wykonawce
Komtur Polska Sp. z 0.0. zostanie uznana za odrzucong na podstawie art 24 ust 4 ustawy Pzp
ze wzgledu na wykluczenie wykonawcy z postepowania, wowczas w postepowaniu nie
pozostanie zadna ze ztozonych ofert. W tym przypadku, Zamawiajgcy bedzie zobowigzany do
zastosowania art. 93 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp i uniewaznienia postepowania ze wzgledu na
odrzucenie wszystkich ofert ziozonych postepowaniu. Podniesiono przy tym, ze w
przedmiotowym postepowaniu, Zamawiajgcy powinien dgzy¢ do doprowadzenia niniejszego
postepowania do zgodnosci z przepisami ustawy Pzp. Miedzy innymi, sposobem na
urzeczywistnienie zasady rownego traktowania wykonawcow oraz uczciwej konkurencji w
postepowaniu moze by¢ uniewaznienie postepowania na podstawie art. 93 ust. 1 pkt 1 ustawy
Pzp.



W odpowiedzi Zamawiajgcy wnidst o oddalenie odwotania w catosci.

W pierwszej kolejnosci Zamawiajgcy podnidst, ze Odwotujacy nie posiada interesu w
uzyskaniu zaméwienia, gdyz w postepowaniu zaoferowat lek nie spetiajgcy wymagan
okreslonych w SIWZ. Potwierdza to zaréwno treS¢ odwotania wniesionego w dniu 2 listopada
2015 r., w sprawie ozn. sygn. akt KIO 2383/15, tres¢ niniejszego odwotania, jak rowniez
wyjasnienia tresci oferty sktadane przez Odwolujgcego w odpowiedzi na wezwanie
Zamawiajgcego. Nie zostaly wypetione tym samym przestanki do wniesienia odwotania, o
ktérych mowa w art. 179 ust. 1 Pzp. Zamawiajgcy argumentowat takze, ze zgodnie z
utrwalonym orzecznictwem Krajowej Izby Odwotawczej, przepisy ustawy Pzp traktujg
odwotanie, jako srodek ochrony prawnej ukierunkowany na zmiane sytuaciji wykonawcy,
majgcy mu zapewni¢ wybor jego oferty, jako najkorzystniejszej, i w konsekwencji uzyskanie w
danym postepowaniu zamoéwienia. Wskazano, ze w $wietle tych przepisow odwotanie nie
stanowi $rodka majgcego na celu uzyskanie ogolnej zgodnosci dziatan zamawiajgcego z
prawem w danym postepowaniu, ale srodek zmierzajgcy do wyboru oferty odwotujgcego.
Zamawiajacy wskazat na orzeczenia z dnia 17 kwietnia 2013 r., sygn. akt KIO 713/13, oraz z
dnia 22 maja 2012 r., sygn. akt KIO 947/12. Zamawiajgcy podniost takze, ze wyrazenie ,interes
w uzyskaniu danego zamoéwienia”, o ktorym mowa w art. 179 ust. 1 Pzp, odnosi sie do
uzyskania zamowienia w konkretnym postepowaniu, w ktérym wniesiono odwotanie, a nie do
okreslonego przedmiotu $wiadczenia. Dlatego nie jest dopuszczalne wykazywanie interesu w
sytuaciji, kiedy Zzgdanie odwotujgcego sprowadza sie do uniewaznienia postepowania.
Argumentowano, ze Odwolujacy z jednej strony wskazuje, iz posiada interes we wniesieniu
odwotania, gdyz w przypadku jego oddalenia poniesieni szkode w postaci utraty mozliwosci
uzyskania przedmiotowego postepowania, z drugiej strony potwierdza w toku postepowania,
iz zaoferowany przez niego lek nie spetnia wymagan okreslonych w SIWZ. Te sprzecznosci
wskazujg jednoznacznie, iz nadrzednym celem Odwolujgcego jest doprowadzenie do
uniewaznienia postepowania, tak aby konkurencyjny wykonawca nie zawart z Zamawiajgcym
umowy. Zamawiajacy wskazat w tym miejscu na wyrok KIO z dnia 5 stycznia 2012 r., sygn.
akt KIO 2742/11. Zamawiajacy stwierdzit tym samym, ze jezeli wykonawca sktadajac
odwotanie nie zmierza do ochrony swojej pozycji w postepowaniu, w celu utrzymania
mozliwosci uzyskania zamowienia, lecz domaga sie uniewaznienia postepowania, nie ma
legitymaciji do wniesienia odwofania.

Odnoszac sie do poszczegolnych zarzutéw odwotania Zamawiajacy wskazat z kolei,
ze nie zaistnialy przestanki do uznania oferty wykonawcy Komtur Polska Sp. z 0.0. za nie
spetniajacg wymagan okreslonych w SIWZ. Jednoczesnie, stan sprawy, w tym wyjasnienia
Odwolujgcego nakazywaty uznanie jego oferty za niezgodng ze specyfikacjg. Wobec
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powyzszego uzna¢ nalezy, ze Zamawiajgcy stusznie odrzucit oferte Odwolujacego, a jedyng
wazng ofertg byta ztozona przez wykonawce Kontur Polska Sp. z 0.0. Oferta ta zostata
jednoczesnie zbadana i oceniona wedtug kryteriow okreslonych w pkt Xlll SIWZ. Podniesiono
takze, ze aby mowi¢ o nieprawdziwo$ci informacii nie jest wystarczajgce zaistnienie li tylko
pewnego stan niepewnosci bgdz watpliwosci. Zamawiajgcy wskazat w tym zakresie na wyrok
KIO z dnia 19 listopada 2013 r., sygn. akt KIO 2575/13. Podniesiono, ze w analizowanym
stanie faktycznym nie zaistniaty przestanki, o ktérych mowa w ww. wyroku, a Zamawiajgcy
analizujac oferte Komtur Polska Sp. z 0.0., nie stwierdzit (tym bardziej ponad wszelkg
watpliwos¢), aby wykonawca podawat jakiekolwiek nieprawdziwe informacije.

Podkreslono przy tym, Ze zaoferowany przez tego wykonawce lek Stayveer spetnia,
wg najlepszej wiedzy Zamawiajgcego, wymagania okreslone w SIWZ, m.in. wymagania
dotyczace potwierdzonej mozliwosci podziatu i rozpuszczania tabletki bez utraty wtasciwosci
terapeutycznych. Wskazano jednoczesnie, ze bosentan, bedacy przedmiotem zamédwienia,
jest lekiem wykorzystywanym w leczeniu niezwykle rzadkiej choroby, jakg jest nadci$nienie
ptucne. Choroba rzadka to choroba zagrazajgca zyciu lub powodujgca chroniczny ubytek na
zdrowiu, a czestos¢ jej wystepowania nie jest wieksza niz 5 na 10000 os6b w populaciji ogdinej.
Zamawiajgcy wyjasnit nastepnie, ze najistotniejszymi problemami z chorobami sierocymi
(rzadkimi) sg te zwigzane m.in. z ograniczong wiedzg na temat choro6b rzadkich i utrudniony
dostep do metod diagnostycznych i terapeutycznych opartych na EBM. W badaniach
prowadzonych w USA wykazano, iz tetnicze nadcisnienie ptucne u dzieci w 56% zwigzane jest



z wrodzonymi wadami serca, a pozostate przypadku w wiekszosci zaliczane sg do postaci
idiopatycznych. ldiopatyczne tetnicze nadci$nienie ptucne (TNP) wystepuje u 1 — 2 os6b na
milion populacji na rok, w Polsce ok. 35 — 70 0séb rocznie. Rokowanie w TNP jest powazne —
czas przezycia bez odpowiedniego leczenia wynosi okoto 2,8 lat od chwili rozpoznania. Nadal
nie jest doktadnie znany proces inicjujgcy zmiany patologiczne w TNP, chociaz wiadomo, iz
ma on etiologie wieloczynnikowg, obejmujgca rézne szlaki biochemiczne i typy komorek.
Wobec powyzszego odpowiedz na leczenie jest trudna do przewidzenia — u niektorych
pacjentéow nastepuje poprawa, a u innych potrzebna jest intensyfikacja leczenia. Wszystkie
dzieci z TNP wymagajg pilnego leczenia. Bez leczenia oczekiwane przezycie wynosi mniej niz
1 rok u pacjentow z idiopatycznym tetniczym nadci$nieniem ptucnym. Podkre$lono nastepnie,
ze od 2009 r. w Polsce mozliwym stato sig leczenie farmakologiczne dzieci z tetniczym
nadci$nieniem ptucnym w ramach programu NFZ. Celem powyzszego leczenia jest poprawa
wydolnosSci wysitkowej oraz ztagodzenie objawbw u dzieci z zaburzeniami czynnoSciowymi
zakwalifikowanymi jako Il i IV klasa czynno$ciowa wg NYHA. Substancjg czynng finansowang
w ramach programu jest Bozentan, ktéry jest podwdjnym antagonistg receptora endoteliny
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(ERA) z powinowactwem zaréwno do receptoréw typu Ajaki B (ET ai ET B ) przez co zmniejsza
opor naczyniowy zaréwno ptucny, jak i ogélnoustrojowy. Istniejg dane moéwigce o korzystnym
dziataniu Bozentanu u dzieci, w ktérych wykazano odsetek przezywalno$ci 80-90% przy
stosowaniu tego leku. Ze wzgledu na fakt, ze w grupie pacjentéw z tetniczym nadci$nieniem
ptucnym leczonych w ramach programu lekowego NFZ dawkowanie zalezy od masy ciata i
wieku pacjenta, co wynika z charakterystyki produktu leczniczego konieczne jest, aby
stosowane tabletki miaty potwierdzong mozliwos¢ podziatu i rozpuszczania bez utraty
wiasciwosci leczniczych. Wyjasniono, ze od 2009 r. w Klinice Kardiologii Dzieciecej i Wad
Wrodzonych Serca UCK powyzsze leczenie farmakologiczne zostato zastosowane ogétem u
10 dzieci z TNP, z ktorych jedno dziecko zmarto pomimo zastosowania leczenia skojarzonego
farmakologiczne i interwencyjnego w okresie 3 lat od postawienia diagnozy. U pozostatych
dzieci w okresie obserwacyjnym (od 2 do 6 lat) stwierdzono istotng stabilizacje kliniczna, a w
opinii rodzicéw dzieci istotng poprawe. W okresie obserwacyjnym nie wystapity zadne z
wymienionych w charakterystyce leku Tracleer/Stayveer dziatania niepozadane. Zamawiajacy
wskazat przy tym na liczbe aktualnie leczonych dzieci wymagajgcych dawkowania postaci
podzielonych tabletki. Wskazano takze, ze przeprowadzony przeglad literatury naukowej
przyniést w efekcie jedynie dwie publikacje i dwa raporty z obserwacji klinicznych. Wszystkie
te publikacje odnoszg sie do jednej substancji — bozentan. W latach, w ktorych w/w prace byly
publikowane dostepny byt Tracleer (bosentan), a od 2014 r. na rynku Polskim zostat on
zastgpiony lekiem Stayveer (bosentan). Niestety zaden generyk w formule podzielnej nie
zostat przebadany na populacji pediatrycznej z tetniczym nadci$nieniem ptucnym. Wobec
powyzszego Zamawiajgcy wskazat, ze nie powinno stosowac sie innych poza uznanymi przez
zespoly ekspertow substanciji w tak rzadkiej chorobie, jakg jest TNP, zwlaszcza w populacii
pediatryczne;.

Zamawiajgcy podniost nastepnie, ze wykonawca Komtur Polska Sp. z 0.0. nie zlozyt w
tym postepowaniu wraz z ofertg dokumentow, ktore stanowityby tajemnice przedsiebiorstwa,
ani nie wykazywat, ze jakiekolwiek informacje zawarte w tresci oferty stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa, dlatego tez niezrozumialy jest dla Zamawiajgcego zarzut naruszenia ustawy
Pzp w przedmiotowym zakresie. Podkreslono takze, ze to, czy mamy do czynienia z tajemnicg
przedsiebiorstwa moze by¢ oceniane przez pryzmat dokumentéw oraz uzasadnien ztozonych
wraz z oferta.

Zamawiajacy podkreslit takze, ze o$wiadczenia Odwotujgcego, jak rowniez tres¢
wyjasnien z dnia 5 listopada 2015 r., potwierdzaty niezgodnos¢ oferty Odwotujacego ze
specyfikacjg, tak wiec czynno$¢ odrzucenia tej oferty byta jak najbardziej prawidtowa i zgodna
z przepisami ustawy Pzp. Zakwestionowano takze Zzgdanie uniewaznienia postepowania w
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sytuacji, gdy Zamawiajgcy dysponuje ofertg innego wykonawcy, niepodlegajgcg odrzuceniu.
Podniesiono kofcowo, ze postepowanie zostato przygotowane i przeprowadzone zgodnie z
zasadami uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wszystkich wykonawcow.

Przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego zgtosit



wykonawca Komtur Polska Sp. z o.0. Izba stwierdzita skutecznos¢ zgtoszonego przystapienia
i dopuscita ww. wykonawce do udziatu w postepowaniu w charakterze uczestnika.

Przystepujgcy wnidst o oddalenie odwotania, a we wniesionym piSmie procesowym
podniost m.in., ze lek Stayveer 125mg nie jest lekiem generycznym, za$ jako duplikat posiada
wiasciwosci leku Tracleer 125 mg. Wskazano, ze zaréwno polskie jak europejskie regulacje z
zakresu prawa farmaceutycznego wprowadzajg dwie podstawowe kategorie lekéw: a. Lek
oryginalny/innowacyjny (lub zgodnie z terminologig przyjeta w art. 2 pkt 35b polskiej ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, tekst jedn. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze
zm. (dalej jako ,Prawo farmaceutyczne") - referencyjny produkt leczniczy). Produktem takim
jest produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie petnej dokumentaciji; b. Lek
generyczny (lub zgodnie z terminologig przyjetg w art. 15 ust. 8 Prawa farmaceutycznego -
odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego). Produktem takim jest produkt leczniczy
posiadajacy taki sam sktad jakoSciowy i iloSciowy substanciji czynnych, takg samg postaé
farmaceutyczna, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego biorbwnowazno$¢ wobec
referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami
biodostepnosci. Produkt generyczny moze zosta¢ wprowadzony do obrotu po uptywie okresu
wytgcznosci rynkowej leku oryginalnego oraz wygasnieciu patentéw dotyczacych
wprowadzanych wskazan (art. 15 ust. 2 Prawa farmaceutycznego). Podmiot odpowiedzialny
starajgcy sie o dopuszczenie do obrotu leku generycznego nie przedstawia petnych badan
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa danej substanciji, gdyz te wiasciwosci zostaty
wykazane na etapie rejestracii leku oryginalnego. Podmiot odpowiedzialny dla leku
generycznego zna sktad chemiczny leku oryginalnego (ten jest powszechnie znany); nie zna
natomiast doktadnych wynikéw badan i technologii wytwarzania (ta sama molekuta moze
zosta¢ wytworzona w rézny sposéb). Z uwagi na powyzsze podmiot odpowiedzialny dla leku
generycznego musi wykazac jego biorbwnowaznos¢ —tj., iz lek podany pacjentowi zachowuje
sie w podobny sposob. Warto zwrdci¢ uwage, iz zgodnie z art. 15 ust. 9 Prawa
farmaceutycznego: sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub pochodne
dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza sie za takg samg substancje czynna, jezeli
nie réznig sie one w sposob znaczacy od substancji czynnej swoimi wiasciwosciami w
odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci.
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Przystepujacy podnidst nastepnie, ze oprécz powyzej wskazanych kategorii rozréznia
sie jeszcze tzw. duplikat produktu leczniczego. Kategoria ta funkcjonuje w odniesieniu do
produktdéw leczniczych zarejestrowanych w procedurze centralnej tj. w procedurze, w ktorej
Komisja Europejska wydaje jedno pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu wazne w catej
Unii Europejskiej (do takich nalezg zaréwno Tracleer jak i Stayveer). W procedurze powyzszej
mozliwe jest uzyskanie ,duplikatu” pozwolenia tj. ponowne dokonanie rejestracji tego samego
produktu leczniczego z wykorzystaniem petnej, pierwotnej, dokumentacji. Tytutem
wyjasnienia, wskazania wymaga, iz pojecie ,duplikat" nie jest pojeciem ustawowym, tym
niemniej jest ono powszechnie wykorzystywane. Na powyzszg okoliczno$¢ Przystepujacy
ztozyt dowod z wytycznych Komisji Europejskiej z dnia 3.10.2011 r. dotyczgcych duplikatow,
Ref. Ares(2011)1044649 (http://ec.europa.eu/health/files/latest news/2011 09 upd.pdf), wraz
z tumaczeniem (wycigg).

Argumentowano dalej, ze podstawg prawng do rejestracji duplikatu jest art. 82 ust. 1
Rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcy wspodlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celoéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego
Europejskg Agencje Lekow (Dz.Urz.UE.L Nr 136, str. 1) (,Rozporzadzenie 726/2004"},
zgodnie z ktérym: ,Whnioskodawcy moze by¢ przyznane tylko jedno pozwolenie w odniesieniu
do specyficznych produktéw leczniczych. Jednakze Komisja zezwala temu samemu
whnioskodawcy na ztozenie wiecej niz jednego wniosku w sprawie tego produktu leczniczego
do Agenciji, jezeli istnieje obiektywny sprawdzalny pow6d odnoszacy sie do zdrowia
publicznego dotyczacy dostepnosci produktow leczniczych dla pracownikéw stuzby zdrowia
oraz/lub pacjentéw lub z przyczyn dotyczgcych wspolnego wprowadzenia do obrotu.”
Wskazania przy tym wymaga, iz pojecie ,tego samego wnioskodawcy" rozumiane jest przez
Europejskg Agencije Lekow i Komisje Europejska jako obejmujgce rowniez podmioty
dziatajgce za zgoda pierwotnego wnioskodawcy (vide pkt C 1, s. 5i 6 wytycznych
stanowigcych Zatgcznik nr 1 do niniejszego pisma). Podstawowym kryterium dla
wyodrebnienia kategorii duplikatu jest to, ze oba produkty wspoldzielg petng dokumentacije,



tak kliniczna jak i inng - sg takie same.

Przystepujacy wskazat takze, ze w odniesieniu do dziatania za zgoda pierwotnego
wnioskodawcy przez inny podmiot istotne jest pojecie ,informed consent" zawarte w art. 10c
Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.Urz.UE.L Nr 311, str. 67) (,Dyrektywa 2001/83/WE"). Zgodnie z przywotanym przepisem
art. 10c Dyrektywy 2001/83/WE, w nastepstwie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu, posiadajgcy pozwolenie moze zezwoli¢ na wykorzystanie dokumentacji
farmaceutycznej, przedklinicznej i klinicznej zawartej w dokumentacji produktu leczniczego,

do celéw rozpatrywania kolejnych wnioskéw odnoszacych sie do innych produktéw
leczniczych posiadajgcych ten sam sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych oraz takg
samga posta¢ farmaceutyczna.

Konkludujac, Przystepujgcy stwierdzit, ze w odr6znieniu od leku generycznego,
duplikat jest lekiem zarejestrowanym na podstawie petnej dokumentacji leku oryginalnego. W
przypadku, jesli lek rejestrowany jest za zgodg pierwotnego podmiotu odpowiedzialnego to na
podstawie procedury informed consent podmiot odpowiedzialny nowego produktu moze
powolywa¢ sie na wszelkie wyniki badan i dokumentacji leku oryginalnego.

W zakresie statusu rejestracyjnego leku Stayveer Przystepujacy podniost ponadto, ze
w dniu 24 czerwca 2013 roku, decyzjg Komisji Europejskiej wydang w procedurze centralnej,
lek Stayveer uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
Na powyzszg okoliczno$¢ ztozono dowdd z decyzji z dnia 24 czerwca 2013 r., nr C(2013) 4093
final przyznajgcej na postawie rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
726/2004 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
"Stayveer - bozentan" wraz z tlumaczeniem. Stosownie do motywéw pozwolenia, wydane ono
zostato na podstawie art. 82 ust. 1 Rozporzgdzenia 726/2004. Dodatkowo, stosownie do tresci
sprawozdania oceniajgcego lek Stayveer z dnia 21 marca 2013 r., sygn.
EMA/CHMP/294640/2013, opracowanego przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi w ramach postepowania o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie leku
do obrotu leku Stayveer: - podstawe prawng wniosku o udzielenie pozwolenia stanowi art.
10c Dyrektywy 2001/83/WE; - Actelion Registration Ltd. wyrazit zgode na wykorzystywanie
dokumentacji dot. jakosci, przedklinicznej i klinicznej zawartej w dokumentacji produktu
leczniczego Tracleer. (s. 4, 6, 7 ww. sprawozdania). Na powyzszg okoliczno$¢ Przystepujacy
Zlozyt dowdd ze sprawozdania oceniajgcego lek Stayveer z dnia 21 marca 2013 r., sygn.
EMA/CHMP/294640/2013 (http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/EPAR -
Public assessment report/human/002644/WC500145193.pdf) (wycigg), wraz ttumaczeniem.

Przystepujacy stwierdzit nastepnie, ze w $wietle powyzszego nie powinno budzi¢
watpliwosci, iz Stayveer jest duplikatem leku Tracleer, za$ wszystkie dane dotyczace Tracleer
majg zastosowanie rowniez w odniesieniu do Stayveer. Jako rozwiniecie powyzszego,
przedstawiono takze wyjasnienia prawne prezentujgce w szczegotowy sposob powyzsze
zagadnienie. Na powyzszg okoliczno$¢ ztozono dowdd z memorandum z dnia 12 pazdziernika
2015 roku.
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W odniesieniu do spetienia wymagan specyfikaciji Przystepujgcy wskazat, ze
Zamawiajacy wymagat: ,Bosentan tabl. powl, 0,125g*56 szt. z potwierdzong mozliwoscig
podziatu i rozpuszczania tabletki bez utraty wiasciwosci terapeutycznych”. Analiza tresci
ogtoszenia wskazuje, iz Zamawiajgcy nie wymagat produktu, w odniesieniu do ktérego
mozliwo$¢ podziatu i rozpuszczania bedzie zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(,ChPL"). Zamawiajgcy wymagat jedynie aby powyzsze byto potwierdzone. Uczestnik
potwierdzit powyzsze wiasciwosci (przedstawiajgc nalezyte uzasadnienie) i stanowito to
podstawe do wyboru jego oferty. Catkowicie nieprawidiowe sg zatem wywody Odwolujacego,
ktére potwierdzenie wigzg wytgcznie z okreslong trescig ChPL. Tak m.in.: a) s. 6 odwotania
,Po pierwsze, w ocenie odwotujgcego, podstawowym dokumentem odzwierciedlajgcym
wiasciwosci produktu leczniczego jest Charakterystyka Produktu Leczniczego"; b) s. 8
odwolania ,wystarczajgcym dowodem na okoliczno$¢ ztozenia informaciji niezgodnych z
rzeczywistym stanem rzeczy jest tre§¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego dla Stayveer



oraz Tracleer". Uczestnik podkreslit w tym miejscu, iz: a) Zamawiajgcy nie wymagat
potwierdzenia wiasciwosci produktu zawartego w ChPL; b) niezaleznie od okolicznosci
wskazanej w lit. a), ChPL Stayveer przedstawiona przez Uczestnika (zawarte w niej opisy
dawkowania i badan) jest wystarczajgcg podstawg do uznania prawdziwosci twierdzen
Uczestnika; c) oprocz ChPL istniejg rowniez inne materiaty jednoznacznie potwierdzajgce
prawdziwos¢ twierdzehn Uczestnika. Przyjecie przez Odwolujgcego, jakoby sformutowanie
~potwierdzony" stanowito wylgczna referencje do zapisu w ChPL, wprost przewidujgcego
dzielenie produktu, jest tylko subiektywng interpretacjg Odwotujacego w zakresie wymogu
sformutowanego przez Zamawiajgcego i $wiadczy, iz Odwotujgcy nie odczytat prawidiowo
tresci ogtoszenia. Okolicznos¢ taka nie moze jednak w zaden sposoéb obciazac¢ ani
Zamawiajgcego, ani Uczestnika. Tymczasem Uczestnik ztozyt materiaty potwierdzajgce
spetnienie przez lek Stayveer wymagan zastrzezonych przez Zamawiajgcego. Majgc na
uwadze fakt, ze Zamawiajgcy nie ograniczyt kategorii materiatéw zrédtowych,
potwierdzajgcych te wymagania, uzasadnione jest uznanie, ze materiaty przedstawione przez
Uczestnika odpowiadaty formie jakiej wymagat Zamawiajgcy. W takim stanie rzeczy,
okolicznos$¢, iz Odwolujgcy jako podmiot nalezgcy do Grupy Sandoz, producenta leku
Bosentan Sandoz chciatby poznaé szczegdlowe dane z badan klinicznych leku
Tracleer/Stayveer nie stanowi wystarczajgcego uzasadnienia dla zarzutéw stawianych przez
Odwotujgcego. Na powyzsze okolicznosci Przystepujacy ztozyt dowod z wydrukéw ze strony
internetowej Sandoz Polska / Lek S.A. https://www.sandoz.pl/onas/leksa.shtnii.
Reasumujac powyzsze, Przystepujacy podkreslit, ze to Zamawiajgcy decyduije jakie
dokumenty uznaje za wykazujgce spetienie wymogdw Zamawiajgcego. Zamawiajacy uznat
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o$wiadczenie Uczestnika za wystarczajgce i przekonywujgce. Sama zas okolicznos¢, iz
os$wiadczenie Uczestnika nie przekonato Odwotujacego nie jest wystarczajgca do podwazenia
wynikow przetargu. Tym samym zarzuty Odwotujgcego zawarte w pkt 1, 2, 3, 4 i 6 odwotania
sg chybione, co uzasadnia stwierdzenie, ze Uczestnik ztozyt w sposéb wazny ofertg
niepodlegajacg odrzuceniu oraz przedstawit dowody na okoliczno$¢ posiadania przez
oferowany produkt Stayveer wymaganych wtasciwosci. Dla poparcia swojego stanowiska
Przystepujacy przywotat poglad wyrazony przez r.pr. P. Graneckiego w publikacji pt. Prawo
zamowien publicznych, C.H. Beck, 2014, komentarz do art. 25, Legalis, z ktorym Uczestnik
sie w petni zgadza. Zgodnie z tym pogladem ,Zadanie jedynie dokumentéw niezbednych.
Zgodnie z interpretacjg Prezesa UZP opublikowang na stronie internetowej UZP pt:
"Dokumenty potwierdzajgce spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu”, "nadmierne i
nieuzasadnione zgdanie dokumentéw od wykonawcow moze stanowi¢ utrudnienie dostepu do
zamowienia publicznego wykonawcom. Z tego wzgledu ustawodawca wskazuje, iz
zamawiajacy moze zgdac¢ dokumentdw i oswiadczen dla niego niezbednych (art. 25 ust. 1). O
tym, jaki dokument jest niezbedny co do zasady decyduje zamawiajacy". Uczestnik podkreslit
przy tym, iz materiaty dot. leku Stayveer majg przekona¢ Zamawiajgcego i zatrudnionych u
niego lekarzy, nie zas Odwolujgcego (w przeciwnym wypadku nieprzekonany Odwotujgcy
mogtby zablokowac¢ kazde postepowanie). Przystepujacy wskazat rowniez na wyrok KIO z
dnia 17 grudnia 2012 r., sygn. akt KIO 2685/12.

Odnosnie podzielnosci lekow Przystepujacy wskazat w pierwszej kolejnosci na
konstrukcje Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra jest zatwierdzana w procesie
dopuszczania produktu leczniczego do obrotu. Podniesiono, ze Odwotujacy w odwotaniu
wskazat, iz w jego opinii o braku mozliwosci podziatu leku Stayveer Swiadczy, iz ChPL leku
Stayveer nie zawiera wprost stwierdzenia o podziale tabletki. Z wnioskami stawianymi przez
Odwolujgcego nie sposob sie zgodzi¢. Podkreslono bowiem, ze po pierwsze Zamawiajgcy nie
wymagat potwierdzenia ,wprost", zawartego w ChPL. Dodatkowo zwr6cono uwage na to, ze
tre§¢ ChPL definiuje art. 11 Prawa farmaceutycznego, a regulacja ta w zadnym punkcie nie
naktada obowigzku wskazania na mozliwo$¢ podziatu tabletki. Biorgc pod uwage brak
jednoznacznych wytycznych ustawodawcy, wytworzyly sie trzy modele postepowania
(opisywania wtasciwosci produktu): a) ChPL wprost wskazuje na dopuszczalno$¢ podziatu
tabletki; b) ChPL wprost wskazuje na zakaz dokonywania podziatu tabletki. Sytuacje wskazane
w lit. a) i b) nie budzg zadnych watpliwosci i zawierajg jednoznaczne wytyczne, iz lek moze
zostac podzielony lub nie moze zosta¢ podzielony. Istnieje rowniez trzecia mozliwo$é: c)
ChPL nie zawiera jednoznacznego - wprost stwierdzenia co do podziatu tabletki. Na powyzsze
okolicznosci Przystepujacy ztozyt dowody z CHPL produktu Sevredoi, ChPL produktu Zamur
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250. ChPL produktu Tussal Expectorans (dalej jako "Tussal"), ChPL produktu Tracleer 125
mg, ChPL produktu Stayveer 125 mg.

Przystepujacy wskazat, ze w sytuacji opisanej w lit. ¢) tre§¢ ChPL nie przesadza
jednoznacznie czy podziatu mozna dokonac, czy tez nie. O podziale tabletki decydowac beda:
i) po$rednie wskazanie na dopuszczalno$¢ podziatu tabletki w innych punktach ChPL
(wnioskowanie z celu na $rodki). Posrednie wskazanie na mozliwos¢ (a nawet konieczno$¢)
podziatu tabletki moze wynika¢ z punktu dotyczgacego dawkowania. Przykladowo w zatgczonej
ChPL produktu leczniczego Tussal, w pkt 4.2, opisujgcym dawkowanie dla dzieci od 6 do 12
lat wskazano ,zaleca sig stosowanie 2 tabletki". Zasady logiki i doswiadczenia zyciowego
nakazujg jednoznaczne stwierdzenie, iz nie jest mozliwe podanie pacjentowi 1/2 tabletki, bez
dokonania jej podziatu. Wskazac¢ w tym przypadku nalezy, iz kazda ChPL podlega
zatwierdzeniu przez wyspecjalizowany, profesjonalny organ (w przypadku lekéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej sg to Europejska Agencja Lekéw i Komisja
Europejska, w przypadku lekobw dopuszczanych do obrotu lokalnie jest to Urzad Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych). Wyspecjalizowany
organ posiadajacy odpowiednig wiedze, dokonujgc wpisu okreslonego dawkowania zdaje
sobie sprawe z koniecznosci dokonania podziatu tabletki. Twierdzenie przeciwne stawiatoby
w watpliwos¢ profesjonalizm organu jak rowniez oznaczatoby, iz konieczne jest niezwtoczne
dokonanie zmiany tresci ChPL, gdyz lek nie mogtby by¢ zastosowany w przewidziany sposéb.
Whioski takie bylyby absurdalne. Na mozliwos¢ lub tez doswiadczenia w zakresie podziatu
moze wskazywac rowniez odpowiedni punkt ChPL opisujgcy wiasciwosci farmakologiczne
produktu; ii. Zasady tzw. evidence based medicine - Tres¢ ChPL uzupetniana (interpretowana)
jest w oparciu o: doswiadczenia praktykow (lekarzy) i doniesienia naukowe, Powyzsze sktada
sie na tzw. Evidence Based Medicine (medycyne opartg na faktach). Zgodnie ze stanowiskiem
prezentowanym przez Ministra Zdrowia ,Nie ulega watpliwosci, iz schematy postepowania,
oparte na aktualnej wiedzy medycznej, tworzone zgodnie z zasadami Evidence Based
Medicine, stanowig wazne wskazowki w codziennej praktyce medyczne;. (...) Jednoczesnie
nalezy podkreslic, iz jedng z najwazniejszych cech zawodu lekarza jest autonomia w
podejmowaniu decyzji o sposobie postepowania z pacjentem, zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej (...)." Na powyzszg okolicznos¢ Przystepujgcy ztozyt dowod z
pisma Ministra Zdrowia do Rzecznika Praw Pacjenta z dnia 2 kwietnia 2015 roku, sygn.
07G.073.3.2015.

Przystepujacy wskazat, Ze powyzsze stanowisko Ministra Zdrowia jakkolwiek dotyczy
innego obszaru terapeutycznego to zawiera jednoznaczne wytyczne co do tego jak wazne jest
bazowanie na doswiadczeniach i wiedzy naukowej. Minister Zdrowia jasno i trafnie wskazuje,
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iz nie wszystkie kwestie sg mozliwe zawsze do przewidzenia, za$ nic nie zastgpi wiedzy i
zdrowego rozsadku. Okreslone doniesienia naukowe, badania i doswiadczenia moga
potwierdza¢ w powyzszym zakresie wnioski ptyngce z ChPL i pozwalajg dokona¢ witasciwej
interpretacji ChPL, w sytuacjach, gdy interpretacja taka jest konieczna. Ignorowanie przez
Odwolujgcego Evidence Based Medicine jest nie tylko niezgodne ze wspotczesnymi
standardami ale moze tez nie$¢ za soba ryzyka wynikajgce z nieprawidlowego dawkowania
leku w przypadkach, gdy lekarz powinien podjg¢ decyzje o prawidtowym podaniu leku.

Przystepujacy stwierdzit nastepnie, ze konieczne jest zatem jasne sprzeciwienie sie
twierdzeniu Odwotujgcego zawartemu na s. 7 odwotania, iz ,byé moze zatem, badania
kliniczne przeprowadzone na pacjentach w celu sprawdzenia skuteczno$ci produktu
leczniczego po dokonaniu podziatu lub po jego rozpuszczeniu zostaty przeprowadzone i
badania te sg wtasciwe zaréwno dla leku Tracieer, jak i Stayveer, jednakze nie zmienia to
faktu, iz preparat Stayveer w dawce 125 mg w postaci tabletki powlekanej nie moze by¢
stosowany po dokonaniu jego podziatu lub rozpuszczeniu, poniewaz akurat ta posta¢ leku nie
przewiduje takiej mozliwosci," Twierdzenie takie stoi w jawnej sprzecznosci z celem
prowadzenia jakichkolwiek badan i doswiadczen.

Odnosnie spetnienia wymagan Zamawiajgcego przez lek Stayveer, Przystepujacy
wskazat na rownowaznos¢ lekdéw Tracieer i Stayyeer oraz to, ze Stayveer stanowi duplikat
leku Tracleer. Zatem wszelkie twierdzenia i wlasciwosci Tracieer majg zastosowanie réwniez
wzgledem Stayveer. Uczestnik zaprzeczyt jednoczesnie twierdzeniom odwolujacego, iz ,Nie
ulega natomiast watpliwosci, ze w tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego dla leku



Stayveer nie znajduja sie informacje o mozliwosci podziatu tabletki, analogiczne jak w
przypadku leku Tracleer” (s. 6 odwotania). Uczestnik wskazat, iz w warstwie merytorycznej
ChPL Tracleer i Stayveer sg identyczne. Na powyzsze okolicznosci Przystepujgcy ztozyt
dowody z ChPL Tracleer 125 mg i ChPL Stayveer 125 mg. Podkreslono, ze podzielnos¢
zaréwno Tracleer jak i Stayveer, w Swietle brzmienia ChPL obu produktéw, wynika (po$rednio)
z postanowien ChPL. Jest zatem catkowicie niezrozumiate dlaczego Odwotujgcy uznaje, iz
przy identycznym brzmieniu ChPL lek Tracleer mozna dzieli¢, zas leku Stayveer nie mozna.

Odnosnie podzielnosci leku Staweer (zgodnie z ChPL) wskazano, ze zatgczona ChPL
leku Stayveer dotyczy konkretnej dawki produktu - 125 mg i tylko tej dawki. ChPL leku
Stayveer, podobnie jak ChPL przywotanego leku Tussal, nie zawiera wyrazonej wprost
informaciji ,lek mozna dzieli¢". Tym niemniej catoksztalt brzmienia ChPL leku Stayveer
nakazuje stwierdzenie, iz: 1. podziat leku Stayveer 125 mg jest konieczny przy dawkowaniu
leku u dorostych; 2. podziat leku Stayveer 125 mg jest konieczny przy dawkowaniu leku u
dzieci; 3. w przeprowadzonym badaniu BREATHE-3, w ktérym dzieciom podawany byt
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bosentan w postaci tabletek powlekanych konieczne byto dokonanie podziatu (i praktyka taka
miata miejsce). Zatem zgodnie z ChPL leku Stayveer, podziat leku jest dopuszczalny i byty
prowadzone badania w tym zakresie.

Przystepujacy podkreslit, ze zastosowanie dawkowania opisanego w ChPL leku
Stayveer 125 mg (wylacznie takiego produktu dotyczy ChPL) nie jest mozliwe bez dokonania
podziatu tabletki. Logika i doSwiadczenie zyciowe jednoznacznie wskazuja, iz dysponujgc
tabletkg 125 mg nie jest mozliwe podanie dawki 62,5 mg bez podziatu tabletki. Wskazano, ze
catkowicie odmiennie przedstawia sie sytuacja produktu Odwolujgcego. Dla Bosentan Sandoz
sporzgdzona zostata bowiem jedna fgczna ChPL dla prezentacji 62,5 mg i 125 mg. Na
powyzszg okoliczno$¢ ztozono dowdd z ChPL produktu leczniczego Bosentan Sandoz.
Zgodnie z ChPL produktu Bosentan Sandoz, ChPL dotyczy (s. 1 ChPL leku Bosentan Sandoz):
.Bosentan Sandoz, 62,5 mg, tabletki powlekane, Bosentan Sandoz, 125 mg, tabletki
powlekane". ChPL produktu Bosentan Sandoz zostata stworzona zatem jako taczny dokument
dla prezentacji 62,5 mg oraz 125 mg. Biorgc rownoczesnie pod uwage zalecone dawkowanie
produktu Bosentan Sandoz (s. 1 ChPL leku Bosentan Sandoz): ,U dorostych leczenie
produktem Bosentan Sandoz nalezy rozpoczyna¢ od dawki 62,5 mg dwa razy na dobe przez
4 tygodnie, a nastepnie zwigksza¢ jg do dawki podtrzymujacej 125 mg dwa razy na dobe",
nalezy przyjac, iz w przypadku leku Bosentan Sandoz istnieje, zgodnie z ChPL mozliwos¢
rozpoczecia terapii lekiem z wykorzystaniem opakowania 62,5 mg a nastepnie (po 4
tygodniach) nalezy przejs¢ na opakowanie 125 mg. Zasady ostroznos$ci nakazujg bowiem, w
sytuacji gdy ChPL wymienia dwa opakowania, najpierw zastosowa¢ mniejsze z wymienionych
w ChPL Bosentan Sandoz opakowan. Powyzsze stanowi okoliczno$¢ obcigzajgca wytacznie
producenta leku Bosentan Sandoz, ktory w taki a nie inny sposéb stworzyt ChPL i/lub nie
przeprowadzit odpowiednich badan. Uchybienia w sformutowaniu przez producenta Bosentan
Sandoz nie mogg by¢ odnoszone do Uczestnika.

Odnos$nie dawkowania leku u dzieci Przystepujacy wskazat, ze podzielnosc¢ leku
Stayveer jest jeszcze bardziej widoczna w przypadku terapii dzieci. Przystepujacy przedstawit
jednoczesnie zasady dawkowania produktow Bosentan Sandoz i Stayveer, sporzgdzone na
podstawie pkt 4.2 ChPL obu produktoéw. Podkreslono, ze w zasadach dawkowania obu lekéw
u dzieci podane zostato: dla leku Bosentan Sandoz ,Nie ustalono w dobrze kontrolowanych
badaniach optymalnej dawki podtrzymujacej dla dzieci w wieku co najmniej 2 lat. Jednak
farmakokinetyczne dane w populacji pediatrycznej wykazaty, ze stezenie bozentanu w osoczu
u dzieci bylo zwykle mniejsze niz u pacjentéw dorostych i nie zwiekszato sie po zwiekszeniu
dawki do wartosci powyzej 2 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe (patrz punkt 5.2). Te dane
farmakokinetyczne nie wskazujg, aby wieksze dawki byty bardziej skuteczne, za to nie mozna
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wykluczy¢, ze zwiekszenie dawki u dzieci zwiekszy czestosci dziatan niepozgdanych. Nie
przeprowadzono badania klinicznego poréwnujgcego stosunek skutecznosci do
bezpieczenstwa stosowania u dzieci dawek 2 mg/kg mc. i 4 mg/kg mc. podawanych dwa razy
na dobe. Doswiadczenie kliniczne dotyczace dzieci w wieku ponizej 2 lat jest ograniczone.", a
dla leku Stayveer: ,Dane farmakokinetyczne u dzieci i mtodziezy wskazuja, ze stezenie
bozentanu w osoczu u dzieci z TNP w wieku od 1 roku do 15 lat byto zwykle mniejsze niz u



pacjentow dorostych i nie wzrastato po zwigkszeniu dawki preparatu STAYVEER do poziomu
powyzej 2 mg/kg masy ciata ani po zwigkszeniu czgstosci podawania z dwoch razy na dobe
do trzech razy na dobe (patrz punkt 5.2). Zwiekszenie dawki lub czesto$ci podawania
najprawdopodobniej nie przyniesie dodatkowych korzysci klinicznych. Na podstawie danych
farmakokinetycznych zalecana dawka poczatkowa i podtrzymujgca stosowana u dzieci z TNP
w wieku 1 roku i starszych wynosi 2 mg/kg mc. rano i wieczorem."

Odnoszac sie do powyzszego Przystepujgcy wskazat, ze ChPL Stayveer
jednoznacznie wskazuje na pozadang dawke leku Stayveer u dzieci, okre$lajac jg na 2 mg na
kg masy ciata. Podkreslono, ze nie da sie wobec dziecka zastosowa¢ dawki produktu Stayveer
125 mg w ilosci 2 mg na kg masy ciata bez podziatu tabletki - jest to fizycznie niemozliwe. Co
wiecej, ChPL leku Stayveer wskazuje na zrédto takiego dawkowania - dawkowanie takie
wynika z uzyskanych, w wyniku badan, danych farmakokinetycznych. Podsumowujgc, ChPL
Stayveer wskazuje na: 1. Zalecane dawkowanie Stayveer wymagajace podziatu; 2. Zrodto
takiego dawkowania - dane farmakokinetyczne.

Zatem ChPL Stayveer zawiera jednoznaczne informacje pozwalajgce na
potwierdzenie, Ze podziat tabletki jest konieczny (wnioskowanie z celu na $rodki). Catkowicie
odmienna jest w tym zakresie ChPL Bosentan Sandoz, ktéra wskazuje jedynie (w odniesieniu
do leku Bosentan Sandoz), iz: - ,Nie ustalono w dobrze kontrolowanych badaniach optymalnej
dawki"; - ,Do$wiadczenie kliniczne dotyczace dzieci w wieku ponizej 2 lat jest ograniczone".
W istocie, w chwili obecnej ChPL Stayveer prezentuje jakosciowo odmienng zawarto$¢
(réznica pomiedzy ,nie ustalono w badaniach" a ,ustalono w badaniach"). Uczestnik wskazat,
ze nic nie stoi na przeszkodzie aby producent leku Bosentan Sandoz przeprowadzit wtasne
badania.

Przystepujgcy zwrécit jednoczes$nie uwage na odwotywanie sie przez Odwolujacego
do nieaktualnej ChPL Staweer. Podkreslono, ze nieprawdg jest jakoby ChPL Stayveer miata
tresc¢ jak ,zacytowana" na s, 6/7 odwotania. Odwotujacy referuje w tym miejscu odwotania do
nieaktualnej, nieuwzgledniajgcej najnowszych badan tresci ChPL leku Stayveer.

Przystepujacy zwrdcit takze uwage na zwartg w ChPL Stayveer w pkt 5.1 (s. 40 wg
numeracji dolnej) informacje o przeprowadzonych badaniach: ,BREATHE-3 (AC-052-356).
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Bozentan w postaci tabletek powlekanych poddano ocenie w otwartym badaniu bez grupy
kontrolnej obejmujacym 19 pacjentdéw z grupy dzieci i mtodziezy z tetniczym nadci$nieniem
ptucnym w wieku od 3 do 15 lat. Badanie to byto gléwnie zaprojektowane jako badanie
farmakokinetyczne. Pacjenci mieli pierwotne nadci$nienie ptucne (10 pacjentow) lub tetnicze
nadci$nienie ptucne wystepujace w przebiegu wad wrodzonych serca (9 pacjentow) i mieli li
klase czynnosciowg wedtug klasyfikacji WHO (n = 15 pacjentow, 79%) tub klase Il (n = 4
pacjentow, 21%) w punkcie poczatkowym. Pacjentdéw podzielono na trzy grupy w zalezno$ci
od masy ciata i podawano im bozentan w dawce okoto 2 mg/kg mc. dwa razy na dobe przez
12 tygodni. Potowa pacjentoéw w kazdej grupie byta juz leczona epoprostenolem, podawanym
dozylnie i jego dawka pozostawata na statym poziomie w czasie trwania badania. U 17
pacjentéw dokonano pomiaréw hemodynamicznych. Srednie zwiekszenie indeksu sercowego
w stosunku do wartosci poczatkowych wynosito 0,5 I/min/m2, Srednie zmniejszenie Sredniego
ci$nienia w tetnicy ptucnej wynosito 8 mm Hg, a $rednie zmniejszenie PVR wynosito ,...".

Przystepujacy wskazat, ze w badaniu BREATHE-3, jak wynika z powyzszego opisu,
tabletki powlekane byly podawane nieletnim pacjentom z uwzglednieniem ich masy ciata.
Podanie takie w sposob oczywisty wymagato dokonania podziatu leku. Co wiecej (jak wynika
Z powyzszego opisu) osiggniety zostat efekt terapeutyczny. Zatem wbrew twierdzeniom
Odwolujgcego, ChPL Stayveer zawiera jednoznaczny opis badan, w ktorych dzielono tabletki,
jak i podziat wynika jednoznacznie z ChPL. Z perspektywy Odwotujacego informacje powyzsze
powinny by¢ wystarczajgce dla zaspokojenia jego ciekawosci. W opinii Uczestnika, informacije
wskazane w ChPL s3 wystarczajgce do wykazania, jak to wymagat Zamawiajacy,
~potwierdzonej" podzielnosci tabletki przy zachowaniu efektu terapeutycznego.

W Swietle powyzszego Przystepujacy zanegowat mozliwo$¢ zarzucania mu ztozenia
nieprawdziwego o$wiadczenia. Przystepujgcy wskazat przy tym na wyrok KIO 35/13 z dnia
22.01.2013 roku.

W zakresie podzielnosci leku Stayyeer Przystepujgcy argumentowat takze, ze nie tylko
ChPL Stayveer wskazuje na podziat tabletki Stayveer. Réwniez doniesienia naukowe
dotyczace lekow Stayveer i Tracleer potwierdzaja, ze praktyka taka byta stosowana w
podawaniu lekéw i prowadzonych badaniach. Doniesienia naukowe wskazuja, iz po



dokonanym podziale i rozpuszczeniu lek Stayveer/Trac!eer byt podawany pacjentom oraz
osiggany byt okreslony efekt terapeutyczny. Na powyzszg okoliczno$¢ ztozone zostaty dowody
z publikacji naukowych. Wskazano przy tym, ze wWe wszystkich wskazanych publikacjach lek
byt dzielony i rozpuszczany. Jednocze$nie w oSwiadczeniu przekazanym Zamawiajgcemu,
Uczestnik wprost powotat sie na publikacje Mohamed'a WA. Powyzsze w wystarczajacy (w
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rozumieniu przepiséw Pzp) sposob wykazuje posiadanie przez Stayveer okreslonych
wiasciwosci.

Stwierdzono réwniez, ze przedstawione publikacje wskazujg jednoznacznie, iz miaty
miejsce sytuacje dokonywania podziatu i rozpuszczania leku bez utraty wiasciwosci
terapeutycznych. Wypowiedzi praktykéw w tym zakresie byty i sg jednoznaczne. Nalezy
stwierdzi¢, iz rowniez w Polsce przypadki podziatu leku miaty miejsce i zresztg muszg mie¢
miejsce. Polscy lekarze dysponujg w zakresie podziatu doswiadczeniami, wskazujgcymi na
takg mozliwos¢ i brak utraty wtasciwosci terapeutycznych. Na powyzszg okoliczno$é
Przystepujacy ztozyt dowdd z informacii otrzymanej przez Uczestnika pocztg elektroniczng od
prof. nadzw. dr hab. med. M. K., Zastepcy Kierownika Kliniki Krgzenia Ptucnego i Chorob
Zakrzepowo-Zatorowych CMKP Europejskie Centrum Zdrowia Otwock Szpital im. Fryderyka
Chopina.

Podniesiono nastepnie, ze Odwotujgcy w sposdb wybiorczy interpretuje fakty.
Przystepujacy wskazat tu na str. 7 odwotania stwierdzajgc, ze twierdzenia Odwotujgcego
obarczone sg nastepujgcymi bledami: 1. Ulotka nie stanowi elementu ChPL; s3 to dwa
catkowicie odrebne dokumenty (por. art. 10 ust. 2 pkt 11 i 12 Prawa farmaceutycznego, ktére
jednoznacznie wskazujg, iz sg to odrebne dokumenty). 2. Odnoszenie sie przez Odwotujgcego
do produktu Tracleer 32 mg jest catkowicie nieprawidtowe albowiem produkt Tracleer 32 mg
wystepuje w catkowicie innej postaci niz Tracleer/Stayveer 125 mg. Produkt Tracleer/Stayveer
125 mg ma postac tabletki powlekanej, zas Tracleer 32 mg ma posta¢ tabletki do sporzgdzania
zawiesiny. Sg to dwie rézne postacie produktu. Mozna w tym zakresie dokonaé¢
uproszczonego poréwnania pomiedzy aspiryng - tabletki do potkniecia i aspiryng - tabletki
musujgce. Zamawiajgcy nigdy nie zamawiat produktu Tracleer 32 mg, ktory zgodnie z wiedzg
Uczestnika nigdy nawet nie byt wprowadzony do obrotu w Polsce. 3. Odwotujgcy dokonuje
poréwnania ulotki Tracleer z ChPL Stayveer. Powyzsze jest dziataniem niedopuszczalnym.
Poréwnywa¢ mozna jedynie dokumenty tego samego rodzaju tj. ChPL z ChPL i ulotke z ulotka.
Uczestnik przedstawit jednocze$nie poréwnanie tresci ulotki Tracleer 125 i Stayveer 125,
sktadajac te dokumenty, jako dowody w sprawie.

Przystepujacy wskazat koncowo, ze gtéwnym zrodlem zarzutow Odwotujgcego sa:
nieprawidtowe odczytanie ogtoszenia o zamowieniu oraz brak potwierdzonych wtasciwosci
leku Bosentan Sandoz, w zakresie wymaganym przez Zamawiajgcego. Zadna z powyzszych
okolicznosci nie moze obcigzac ani Zamawiajgcego, ktéry chce mie¢ sprawdzony produkt,
odpowiadajacy jego potrzebom ani Uczestnika. Nie ulega natomiast watpliwosci, iz: -
Uczestnik przedstawit informacje dotyczace leku Stayveer, ktére pozwalaty Zamawiajgcemu
na w petni skuteczne uznanie, iz lek Stayveer spetnia wymogi zamowienia publicznego; -
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przedstawione informacje majg uzasadnienie zaréwno w tresci ChPL jak i w doniesieniach
naukowych i nie istniejg zadne kontrargumenty pozwalajgce je kwestionowaé. Tym samym nie
istniejg zadne podstawy do twierdzenia, iz oswiadczenie Uczestnika byto nieprawdziwe. Z
uwagi na powyzsze: 1. Zamawiajgcy w prawidlowy sposob dokonat wyboru oferty Uczestnika,
ktéra jako jedyna nie podlegata odrzuceniu. Tym samym podniesiony przez Odwotujgcego
zarzut naruszenia art. 7 ust. 1i 3 w zw. z art. 91 ust. 1 ustawy Pzp poprzez dokonanie wyboru
oferty Uczestnika jest bezzasadny; 2. Uczestnik ziozyt prawdziwe informacje dotyczace tresci
jego oferty i tym samym nie mogt zosta¢ wykluczony z udziatu w postepowaniu. Za
prawdziwoscig informacji przedstawionych przez Uczestnika przemawiajg jednoznaczne
wytyczne i opisy zawarte w ChPL leku Stayveer, doniesienia i publikacje naukowe, praktyka
lekarzy stosujacych lek. Tym samym podniesiony przez Odwotujgcego zarzut naruszenia art.
7 ust. 1i3wzw. z art. 24 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp poprzez zaniechanie wykluczenia Uczestnika
jest bezzasadny; 3. Oferta Uczestnika nie mogta by¢ uznana za odrzucona, gdyz Uczestnik
przedstawit prawdziwe informacje o Produkcie Stayveer i tym samym nie podlegat



wykluczeniu. Tym samym podniesiony przez Odwotujgcego zarzut naruszenia art. 7 ust. 1i 3
w zw. z art. 24 ust. 4 ustawy Pzp poprzez zaniechanie uznania oferty Uczestnika za odrzucong
jest bezzasadny; 4. Oferta Odwolujgcego jako nie spetniajgca warunkoéw przetargu zostata w
prawidtowy sposéb odrzucona, gdyz produkt oferowany przez Odwotujgcego nie posiadat cech
wymaganych przez Zamawiajgcego. Tym samym podniesiony przez Odwotujgcego zarzut
naruszenia art. 7 ust. 1i 3 w zw. z art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp poprzez niezasadne odrzucenie
oferty Odwolujacego jest bezzasadny; 5. Nie istniejg podstawy do uniewaznienia
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w zakresie czeéci | pozycji nr 16, gdyz
istnieje co najmniej jedna oferta nie podlegajgca odrzuceniu - {j. oferta Uczestnika. Tym samym
podniesiony przez Odwotujgcego zarzut naruszenia art. 7 ust. 1 w zw. z art. 93 ust. 1 pkt 1
ustawy Pzp poprzez zaniechanie uniewaznienia postepowania jest bezzasadny.
Przystepujacy wskazat nastepnie, ze ChPL leku Stayveer jest jawna, i zostata
przedstawiona przez Uczestnika na potrzeby postepowania przetargowego. Aktualna ChPL
leku Stayveer zatem jest i byta znana Odwolujgcemu (Odwolujgcy w odwotaniu sam powotywat
sie na tre§¢ ChPL Stayveer). Wobec powyzszego niezrozumiaty jest zarzut Odwotujgcego
postawiony w pkt 4, w zakresie w jakim dotyczy on ChPL i naruszenia art. 11 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego. Dodatkowo podniesiono, ze Odwotujgcemu ujawnione zostaty wszystkie
materialy przedstawione przez Uczestnika Zamawiajgcemu. Jest niezrozumiate jakie
dodatkowe materiaty miatby Odwotujgcy otrzymac. Podniesiony przez Odwotujgcego zarzut
naruszenia art. 7 ust. 1i 3w zw. z art. 8 ust. 1i 3 ustawy Pzp oraz art. 11 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji mégtby
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by¢ skuteczny, gdyby zaniechano ujawnienia Odwotujgcemu dokumentacji ztozonej przez
Uczestnika Zamawiajgcemu. Tak jednak nie byto. Odwotujacy nie otrzymat jedynie
wzmiankowanej przez Uczestnika indywidualnej korespondencji wymienianej z lekarzami na
podstawie art. 52 ust. 3 pkt 2 Prawa farmaceutycznego tj. odpowiedzi na indywidualne
zapytania lekarzy. Korespondencja taka nie stanowi jednak czesci dokumentacji przetargowej.
Tym samym zarzut Odwolujgcego jest co najmniej chybiony. Nie istnieje bowiem najmniejsze
uzasadnienie dla domagania sie przez Odwotujgcego dostepu do informaciji medycznej - ;.
dokumentacji przekazywanej zgodnie z art. 52 ust. 3 pkt 2 Prawa farmaceutycznego w
odpowiedzi na indywidualne zapytania medyczne. Odpowiedz na indywidualne pytanie jest
sprawg indywidualnych potrzeb danego lekarza {wystepuje tu relacja pytajacy - udzielajacy
odpowiedzi) - nie jest to dokumentacja przeznaczona do publicznej wiadomosci i nie jest to
czes¢ dokumentaciji przetargowej. Odpowiedz na indywidualne pytanie zadane przez lekarza
w toku terapii podlega ochronie chociazby na podstawie regulaciji w zakresie ochrony
poufnoéci korespondenciji m.in. art. 82 Ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i
prawach pokrewnych (tj. Dz.U. z 2006 r.. Nr 90, poz. 631) i tajemnicy przedsiebiorstwa zgodnie
z art. 11 ust. 4 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencii (tj.
Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503). W przypadku za$ jesli korespondencja taka dotyczy
indywidualnego przypadku to dodatkowo zastosowanie znajdujg regulacje w zakresie
tajemnicy lekarskiej - art. 40 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 2015 r. poz. 464).

Odmienng kwestig jest poufno$¢ badan (w tym badania BREATHE-3), ktore stanowity
podstawe do stworzenia ChPL i wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
Stayveer. Dostep do powyzszych materiatow nie jest niezbedny ani Zamawiajgcemu ani
Odwolujgcemu na potrzeby potwierdzenia spetnienia przez Stayveer wymogoéw postawionych
w ogtoszeniu. Przedstawione przez Uczestnika o$wiadczenie w wystarczajgcy sposob
wypetnia oczekiwania Zamawiajgcego. O$wiadczenie Uczestnika podsumowuje w sposéb
dostateczny kwestie wynikajgce z doniesien naukowych i ChPL. Niezaleznie od powyzszego i
wytgcznie z ostroznosci Przystepujacy stwierdzit, ze materiaty, ktore stanowity podstawe do
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Stayveer/Tracleer oraz stworzenia ChPL
korzystajg z ochrony prawnej na mocy obowigzujacych przepiséw prawa. Szczegdlowe dane
pochodzgce z badan nie sg ujawnione do publicznej wiadomosci. Podstawg dla poufnosci
danych z badan klinicznych (w szczegdlnosci zas BREATHE-3) sg: a) art. 11 ust. 4 Ustawy z
dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji (j. Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz.
1503), zgodnie z ktérym przez tajemnice przedsiebiorstwa rozumie sie nieujawnione do
wiadomosci publicznej informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa
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lub inne informacje posiadajgce warto$¢ gospodarczg, co do ktérych przedsiebiorca podjat
niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufno$ci. Podkreslenia wymaga, iz dane
dotyczace produktu stanowig wynik wieloletnich badan i obserwaciji, zas dysponowanie nimi
Swiadczy o przewadze rynkowej leku Stayveer. Dane te nie sg publicznie udostepniane.
Wobec powyzszego spetione sg przestanki do ich ochrony, wynikajgce z Ustawy o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, b) art. 371 ust. 6 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z
ktérym Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedtozone w

postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze zmianami,
o ktérych mowa w art. 37x, sg dostepne dla oséb majgcych w tym interes prawny, z
zachowaniem przepiséw o ochronie informacji niejawnych, o ochronie wtasnosci przemystowej
oraz o ochronie danych osobowych, c) art. 34 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktorym
rejestr oraz dokumenty przedtozone w postepowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu sg
dostepne dla os6b majgcych w tym interes prawny, z zachowaniem przepiséw o ochronie
informacji niejawnych oraz ochronie wtasnosci przemystowej, d) art. 4 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.Urz.UE.L 145 z dnia
31 maja 2001 r., s. 43), zgodnie z ktérym instytucje odmawiajg dostepu do dokumentu w
przypadku, gdy ujawnienie go naruszytoby ochrone intereséw handlowych osoby fizycznej lub
prawnej, w tym wiasnosci intelektualnej.

Przystepujgcy argumentowat przy tym, ze powyzsze regulacje powinny byé
interpretowane w oparciu o art. 39 ust. 3 Porozumienia z dnia 22 grudnia 1994 r. w sprawie
handlowych aspektéw praw wiasnoéci intelektualnej (Dz.Urz.UE.L Nr 336, str. 214) (tzw.
Porozumienie TRIPS), zgodnie z ktérym: ,,Cztonkowie wymagajgcy jako warunku wydania
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu farmaceutykéw lub produktéw chemicznych
przeznaczonych dla rolnictwa, w ktérych wykorzystane sg nowe jednostki chemiczne,
przedstawienia niejawnych testow lub innych danych, ktérych uzyskanie wymaga znacznego
wysitku, bedg chroni¢ takie dane przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych.
Ponadto Cztonkowie bedg chroni¢ takie dane przed ujawnieniem, z wyjatkiem sytuacii, gdy
konieczna jest ochrona odbiorcéw lub chyba ze podjete zostang kroki dla zapewnienia, ze
takie dane bedg chronione przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych."
Réwniez po stronie Zamawiajgcego, ktéry powinien dziata¢ w mysl wyrazonej w art. 25 ust. 1
Pzp zasady wymagania jedynie ,niezbednych" dokumentéw nie wystepuje potrzeba
ujawnienia szczegotowych danych pochodzgcych z badan (zresztg Zamawiajgcy nie wymagat
takiego ujawnienia). Uczestnik podkres$lit jednoczesnie, ze przedstawione: -oSwiadczenie; -
ChPLStayveer; - dane naukowe, stanowig az nadto wystarczajgce materiaty do
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potwierdzenia, iz Stayveer posiada stawiane w zamoéwieniu wymogi, za$ oSwiadczenie
Uczestnika byto prawdziwe. Biorgc powyzsze pod uwage Przystepujacy stwierdzit, ze
przedstawit wyczerpujgce dane i informacje dot. oferowanego produktu, w tym przedstawit
peing tre§¢ ChPL Stayveer. Wszelkie dane przedstawione przez Uczestnika Zamawiajgcemu
zostaty ujawnione Odwotujgcemu. Tym samym podniesiony przez Odwotujgcego zarzut
naruszenia art. 7 ust. 1i 3w zw. z art. 8 ust. 1i 3 ustawy Pzp oraz art. 11 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez
brak odtajnienia dokumentac;ji jest niezasadny.

Na rozprawie strony i uczestnik postepowania podtrzymali swoje stanowiska.

Krajowa Izba Odwolawcza ustalita i zwazyta, co nastepuije:

Rozpoznajgc odwotanie Izba w pierwszej kolejnosci stwierdzita, Zze nie zachodzg
przestanki do odrzucenia odwotania.

Po przeprowadzeniu rozprawy, uwzgledniajac zgromadzony materiat dowodowy,
jak rowniez biorac pod uwage oswiadczenia i stanowiska stron oraz uczestnika
postepowania Izba uznala, ze odwolanie podlega oddaleniu.

Przede wszystkim zasadny okazat sie — brany takze pod uwage z urzedu — argument
Zamawiajgcego, ze Odwotujgcy nie wykazat niezbednych przestanek z art. 179 ust. 1 Pzp.
Zgodnie z tym przepisem ,Srodki ochrony prawnej okreslone w niniejszym dziale (przyp. Dziat
VI) przystugujg wykonawcy, uczestnikow konkursu, a takze innemu podmiotow, jeZeli ma lub



miat interes w uzyskaniu danego zamowienia oraz poniést lub moze ponie$¢ szkode wwyniku
naruszenia przez zamawajgcego przepisow niniejszej ustawy”. Koniecznos¢ istnienia interesu
w uzyskaniu danego zamoéwienia musi by¢, w Swietle art. 179 ust. 1 Pzp, kwalifikowana
poniesieniem badz mozliwoscig poniesienia szkody w wyniku naruszenia przez
zamawiajacego przepisow ustawy Prawo zaméwien publicznych. Sama przestfanka interesu
nie jest zatem wystarczajaca (tak przyktadowo: wyrok KIO z dnia 27 maja 2013 r., sygn. akt
KIO 1138/13). Dodatkowo, wykazywana przez odwotujgcego szkoda musi pozostawac¢ w
adekwatnym zwigzku przyczynowym z uchybieniem przez zamawiajgcego przepisom ustawy
Prawo zamowien publicznych. Obowigzkiem odwotujgcego jest wigc wykazanie, ze zarzucane
zamawiajgcemu uchybienia skutkujg w normalnym biegu zdarzen poniesieniem lub
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mozliwoscig poniesienia szkody przez odwotujacego. Nastepstwo ma charakter normalny
wowczas, gdy w danym uktadzie stosunkdéw i warunkéw oraz w zwyczajnym biegu rzeczy, bez
zaistnienia szczegolnych okolicznosci, szkoda jest zwykle nastepstwem okre$lonego
zdarzenia (por. wyrok KIO z dnia 9 wrze$nia 2010 r., sygn. akt KIO/UZP 1881/10; wyrok KIO

z dnia 22 listopada 2012 r., sygn. akt KIO 2396/12; wyrok KIO z dnia 2 pazdziernika 2012 .,
sygn. akt KIO 1989/12; wyrok KIO z dnia 8 maja 2012 r., sygn. akt KIO 829/12, wyrok KIO z
dnia 26 marca 2012 r., sygn. akt KIO 495/12).

Powyzsze rozumienie normalnego zwigzku przyczynowo-skutkowego znajduje oparcie
takze w stanowisku Sadu Najwyzszego, ktory w uzasadnieniu wyroku z dnia 19 czerwca 2008
r. (sygn. akt V CSK 18/08) wskazat m.in., ze nastepstwo ma charakter normalny wéwczas, gdy
w danym ukiadzie stosunkéw i warunkéw oraz w zwyczajnym biegu rzeczy, bez zaistnienia
szczegoblnych okolicznosci, szkoda jest zwykle nastepstwem okreslonego zdarzenia. W
pismiennictwie wskazuje sie, ze nastepstwa normalne to typowe, oczekiwane w zwyktej
kolejnosci rzeczy, ktére zazwyczaj z danego faktu wynikaja. W sytuaciji, gdy szkoda wynikac
ma z pozbawienia mozliwo$ci uzyskania zamdwienia publicznego, wniesienie odwotania
powinno w zasadzie zmierzac do stworzenia dla wykonawcy ponownie, realnej, szansy na
wygranie przetargu, ktérej zostat pozbawiony wskutek naruszenia przez zamawiajgcego
przepisdw ustawy Prawo zaméwien publicznych. Jak wskazane zostato w wyroku Krajowej
Izby Odwotawczej z dnia 15 marca 2012 r., sygn. akt KIO 445/12, ,(...) oferta wnoszgcego
odwofanie - w przypadku uwzglednienia zarzutow, powinna by¢ uznana za najkorzystniejszg i
dane postepowanie powinno zakoriczy¢ sie zawarciem umowy z odwotujgcym”. Podobny
poglad wyrazony zostat w wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2 pazdziernika 2012 r.,
sygn. akt KIO 1989/12, gdzie podkreslone zostato, iz ,(...) nalezy postulowac¢ powigzanie
szkody wynikajgcej ze wskazywanego, wramach skfadanego srodka ochrony prawnej,
naruszenia przepisow, z mozlinoscig uzyskania bgdz nieuzyskaniem danego zamdwienia, do
ktorego wprost referuje przestanka interesu’”.

Przenoszac powyzsze na grunt rozpatrywanej sprawy nalezy wskazac, ze
postepowanie wykazato ponad wszelkg watpliwos¢, ze Odwotujgcy miat Swiadomosé
niezgodnosci swojej oferty ze specyfikacja, a co za tym idzie musiat godzi¢ sie z tym, ze jego
oferta — niezaleznie od sytuacji konkurenta — nie mogta i nie mogta by (w sytuacji ewentualnego
dalszego prowadzenia postepowania przez Zamawiajgcego) zosta¢ wybrana do realizacji
zamowienia. Skoro tak, to nie zaistniata w tym przypadku nawet potencjalna mozliwo$¢
poniesienia szkody.

Stan sprawy ustalony w toku postepowania nakazywat przyjecie, ze Odwotujgcy
jeszcze przed wszczeciem postepowania wiedziat, iz oferowany przez niego lek nie spetnia
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wymogow dotyczacych mozliwosci podziatu tabletek i rozpuszczenia. Z przediozonej przez
Zamawiajgcego korespondenciji e-mailowej, ktorej fakt zaistnienia nie byt kwestionowany
przez Odwotujgcego, wynika, ze Zamawiajgcy zwrocit sie z zapytaniem, czy lek Bosentan
Sandoz posiada dane z badan klinicznych dotyczace stosowania u dzieci, ktre potwierdzajg
mozliwo$¢ podziatu tabletek i rozpuszczania ich w celu przygotowania zawiesiny bez utraty
luz zmiany wiasciwosci farmakologicznych leku. W odpowiedzi wskazano, ze ,tabletki
Bosentanu sg powlekane, a wiec réwniez niepodzielne”, a ponadto, ze w ,,CHPL-ach
wszystkich dostepnych w Polsce preparatéw zawierajgcych Bosentant nie ma mozliwosci
dzielenia tabletki”. W toku postepowania odwotawczego o sygn. akt KIO 2383/15, Odwotujacy
takze argumentowat, ze nie ma mozliwosci podziatu leku zawierajgcego bozentan.



Przedstawiony zostat takze dowdd z pisma firmy Sandoz Polska (z ktérym Odwotujacy jest w
grupie kapitatowej), w ktérym podano, ze ,nha rynku polskim zaden z dostepnych preparatow
bozentanu o mocy 62,5 mg i 125 mg nie oferuje podzielno$ci tabletek” (vide: odwotanie w
sprawie KIO 2383/15 wraz z dotgczonym pismem Sandoz Polska z dnia 7 pazdziernika 2015
r.). Odwotujgcy, wedtug ktdrego, oferowane przez rynek leki, nie zapewniajg wymagan
dotyczacych podzielnosci i rozpuszczalnosci, nie kwestionowat jednocze$nie wszczecia
postepowania przez Zamawiajgcego i nie wnosit odwotania w tym zakresie, ani nie zadawat
pytan Zamawiajgcemu. Pomimo powyzszych okolicznosci, Odwolujgcy ztozyt oferte na lek, co
do ktérego, na pdzniejszym etapie postepowania, sam argumentowat o braku mozliwosci
podziatu, oswiadczajac w ofercie, ze posiada on wymagane wiasciwosci, a tym samym
zapewniajgc o zgodnosci ze specyfikacjg. Nastepnie, w wyjasnieniach ztozonych w dniu 5
listopada 2015 r., w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego, Odwotujgcy wskazat, ze
charakterystyka produktu leczniczego Bosentan Sandoz nie zawiera potwierdzenia o
mozliwosci podziatu i rozpuszczania tabletki bez utraty wtasciwosci terapeutycznych. Nie
ulega watpliwosci Izby, ze przedmiotowymi wyjasnieniami wykonawca dat wyraz temu, ze
oferowany przez niego lek nie spetnia wymogow specyfikacji.

W samej treSci odwotania nie zostaly takze przedstawione zadne merytoryczne
argumenty, ani okoliczno$ci faktyczne, ktore miatyby przemawia¢ za uznaniem, ze oferta
Odwotujgcego jest zgodna z wymaganiami specyfikacji. Wreszcie, w toku rozprawy
Odwotujgcy nie argumentowat w ogdle na rzecz wykazania zgodnosci swojej oferty z trescig
specyfikaciji. Przeciwnie, wprost przyznano, ze oferta ta nie odpowiada wymaganiom zawartym
w SIWZ (vide protokét z rozprawy: ,Zamawiajgcy traktuje wiec nieréwno wykonawcow, bo
oferta odwotujgcego, tak samo jak oferta przystepujgcego, nie spetnia wymogow SIWZ, a wiec
odwotujgcy ma interes wywodzony z zasady rownego traktowania’; ,odwotujgcy wskazuje, ze
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ubiegat sie 0 zamowienie nawet ze Swiadomoscig, ze jego lek nie spetnia wymagan SIWZ, bo
rynek jest wagski’).

Nalezy w tym miejscu wskazaé, ze zarzut stanowi zespét okolicznosci faktycznych i
prawnych, obejmujgcy stosownie do art. 180 ust. 1i 3 p.z.p., co najmniej wskazanie
kwestionowanej czynnosci lub zaniechania zamawiajgcego oraz okolicznosci faktycznych i
prawnych, z ktérych odwotujacy wywodzi naruszenie przez zamawiajgcego przepisow p.z.p.
(por. wyrok KIO z dnia 26 listopada 2014 r., sygn. akt KIO 2326/14). O zakresie zarzutu
stanowig przede wszystkim przywotane okolicznosci faktyczne, a sam zarzut to substrat
okolicznosci faktycznych i prawnych (por. wyrok KIO z dnia 14 pazdziernika 2013 r., sygn. akt
KIO 2346/13; wyrok w sprawie o sygn. akt KIO 1866/14). Odwotujacy, co prawda, podniést w
petitum odwotania zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp. Niemniej jednak, jak wskazano
wczesniej, Odwotujgcy w ogole nie argumentowat na rzecz wykazania zgodnosci swojej oferty
z tresScig specyfikaciji. Powotanie w podstawie prawnej zarzutu przepisu art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp
miato wiec, w ocenie Izby, charakter pozorny, a sam zarzut zostat skonstruowany w sposéb
blankietowy. W Zadnej mierze oceny powyzszej nie moze zmieniaé powigzanie — w ramach
postawionego zarzutu — przepisu art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp z przepisem art. 7 ust. 1i 3 Pzp.
Odwolujgcy nie kwestionowat w istocie tego, ze zostat stusznie odrzucony, a jedynie to, ze nie
odrzucono konkurenta — i w tym w zasadzie Odwotujgcy upatrywat podstawy swojego
odwotania. Wykazanie legitymaciji z art 179 ust. 1 Pzp, w szczegdlnosci w aspekcie przestfanki
wystgpienia szkody, nie moze natomiast osadzac¢ sie na stanowisku, ze skoro dany
wykonawcy nie ma szans na wygranie przetargu, to niech takze inny wykonawca — ktérego
oferte kwestionuje wykonawca stusznie wyeliminowany z postepowania — takze tej mozliwosci
zostanie pozbawiony. Wywodzenie interesu we wniesieniu odwotania z kaluzuli ogolnej
zawartej w art 7 Pzp i dgzenie w istocie, by wszystkie oferty zostaty odrzucone, a postepowanie
uniewaznione, nie sposob uzna¢ za nalezyte wykazanie legitymacji do wniesienia odwotania,
dla ktorej przepis art 179 ust. 1 Pzp, wymaga wystgpienia kumulatywnie przestanek — nie tylko
interesu, ale takze mozliwosci poniesienia szkody. Uznanie, ze wystarczajgce jest w tym
wzgledzie odowtanie sie jedynie do art 7 Pzp stanowitoby pewne obejscie przepisu art 179 ust.
1 Pzp. Przestanka szkody przestataby mie¢ znaczenie prawne i kazdy wykonawca, majac
Swiadomos¢ wadliwosci swojej oferty, a tym samym Swiadomo$¢ braku mozliwosci uzyskania
zamoéwienia (nawet, jesli stawiany jest zarzut majgcy rzekomo broni¢ wtasng oferte, ktory w
istocie jest zarzutem pozornym), mogtby jednocze$nie — w imie subiektywnie przedstawianej
zasady réwnego traktowania wykonawcow — zgdaé odrzucenia innych ofert, kiére w ocenie



tego wykonawcy nie spetniajg wymagan specyfikaciji.
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Majgc powyzsze na wzgledzie, Izba uznata, ze Odwolujgcy, przyznajgc wadliwosé
swojej oferty (zarobwno przed Zamawiajacym, jak i przed Izbg) i jednocze$nie kwestionujgc
prawidtowos¢ oferty konkurenta, nie wykazat, ze ma mozliwos¢ uzyskania przedmiotowego
zamowienia w przypadku uwzglednienia odwotania. Przeciwnie, argumentacja samego
Odwolujgcego nakazywata uznanie, ze jego oferta nie spetnia wymagan specyfikaciji, a tym
samym nie moze zosta¢ wybrana do realizacji zamowienia. Skoro tak, to Odwotujgcy nie
wykazat, ze ponidst lub moze ponies¢ szkode w zwigzku z naruszeniem przepiséw
wskazanych w odwotaniu. Z tego punktu widzenia nieistotne jest dgzenie odwotujgcego do
kontroli legalnosci czynno$ci zamawiajgcego, co nie jest celem samym w sobie w
postepowaniu odwotawczym. Izba nie jest organem powotanym do ogolnej kontroli
dziatalno$ci zamawiajgcego, a odwotanie — w Swietle przepiséw Prawa zamoéwien publicznych
— nie stanowi Srodka majgcego na celu uzyskanie ogolnej zgodnosci dziatar zamawiajgcego
z prawem (por. wyrok KIO z dnia 22 listopada 2012 r., sygn. akt KIO 2396/12, wyrok z dnia 10
pazdziernika 2012 r., sygn. akt KIO 2037/12; KIO 2047/12). Kontrole udzielania zamowien
przeprowadza Prezes Urzedu Zaméwien Publicznych, a celem kontroli jest sprawdzenie
zgodno$ci postepowania o udzielenie zamowienia z przepisami Prawa zamowien publicznych
(art. 161 ust. 1i2 Pzp).

Nalezy przy tym wskazaé, ze nie stanowi wykazania szkody argumentacja
nakierowana na uniewaznienie postepowania, wsparta hipotetycznym zatozeniem, ze gdyby
Zamawiajacy uniewaznit postepowanie to wykonawca mégtby ponownie starac sie o
uzyskanie zaméwienia.

Przepisy ustawy Prawo zamowien publicznych traktujg odwotanie, jako $rodek ochrony
prawnej ukierunkowany na zmiane sytuacji wykonawcy, polegajacej na mozliwosci uzyskania
w danym postepowaniu zamowienia (wybér oferty wykonawcy odwotujgcego w danym
postepowaniu). Odwotanie, w $wietle ustawy Prawo zaméwien publicznych ma na celu
doprowadzenie do wyboru oferty odwotujacego, jako najkorzystniejszej i uzyskanie przez
niego zamowienia (por. wyrok KIO z dnia 3 lipca 2014 r., sygn. akt KIO 1231/14 wraz z
powotanym tam orzecznictwem).

Nie znajduje uzasadnienia w obowigzujgcym prawie préba odwotywania sie do
konieczno$ci uniewaznienia postepowania i przeprowadzenia procedury o udzielnie
zamowienia ponownie, ktére to dziatanie jakoby wypetniato przestanke interesu w uzyskaniu
zaméwienia. Interes odwotujgcego musi byé utozsamiany z doznanym przez wykonawce
uszczerbkiem interesu wiasnego w uzyskaniu zamowienia w danym postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia w wyniku naruszenia przepiséw ustawy i nie moze by¢ odnoszony do
przysztego i niepewnego, hipotetycznego zdarzenia, jakim moze by¢ ponowne ogtoszenie
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postepowania o udzielenie zamowienia. W $wietle ustawowej regulaciji interes wykonawcy, to
jego wiasny interes sprowadzajgcy sie do uzyskania zamowienia i osiggniecia korzysci w
wyniku realizacji zawartej umowy. Nie mozna uzna¢ za prawidtowy w obliczu obowigzujgcych
przepiséw pogladu, ze wykonawca reprezentujgcy swéj interes, w sytuacji, gdy nie ma szans
na uzyskanie zaméwienia, moze dgzy¢ do uniewaznienia postepowania. Stanowisko takie
znajduje odzwierciedlenie w orzeczeniach Krajowej Izby Odwotawczej jak rowniez w
orzecznictwie sgdéw powszechnych (porownaj: Wyrok SO w P. sygn. akt Il Ca 9/11 z dnia 7
lutego 2011 r.; Wyrok SO w W. sygn. akt V Ca 1973/11 z dnia 7 grudnia 2011 r.; Wyrok SO w
Lublinie sygn. akt X Ga 39/12 z dnia 19 marca 2012 r.). Interes, o ktérym mowa w art. 179

ust. 1 ustawy, musi dotyczy¢ konkretnego postepowania i nie moze wnoszgacy odwotanie
powotywaé sie na interes hipotetyczny, odnoszacy sie do innego zamowienia przewidywanego
w przysztosci. Art. 179 ust. 1 nie petni funkcji publicznych a postepowanie odwotawcze ma na
celu jedynie ochrone interesdéw 0s6b wnoszgcych srodki ochrony prawne;j (por. wyrok KIO z
dnia 9 marca 2015 r., wraz z powotanym tam orzecznictwem). Skutek w postaci uniewaznienia
postepowania nie jest generalnie objety interesem w uzyskaniu danego zaméwienia ani
mozliwoscig poniesienia szkody, poniewaz obie te przestanki nalezy rozpatrywa¢ w
odniesieniu do tego konkretnego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, w
ktérym sktadane jest odwotanie, a nie jakiego$ potencjalnego, ktdre hipotetycznie moze toczyé



sie w przyszto$ci jako rezultat uniewaznienia obecnego postepowania. Powyzsze wynika z
faktu, ze zamawiajgcy nie jest zobowigzany do udzielenia okreslonego zamoéwienia, a
wykonawca nie ma roszczenia o przeprowadzenie kolejnego postepowania, nie ma tez
pewnosci, ze bedzie miat mozliwos¢ ubiegac sie o zamowienie w ewentualnym przysziym
postepowaniu (por. wyrok KIO z dnia 19 grudnia 2014 r., sygn. akt KIO 2605/14).

Przyjecie, ze wystarczajgce dla wykazania szkody bytoby przyjecie hipotetycznej
mozliwosci ponownego rozpisania przetargu i udziatu w tym przetargu wykonawcy zgdajgcego
uniewaznienia postepowania obecnego, prowadzitoby do uznania, ze dla spetnienia przestanki
szkody z art. 179 ust. 1 Pzp wystarczajgce jest zasygnalizowanie szkody, ktorej powstanie
badz mozliwos¢ poniesienia wymaga zaistnienia w dalszym toku postepowania szeregu
zdarzen szczegolnych, przy tym zdarzen przysztych i niepewnych (niezaleznie od tego, ze
wykonawca nie ma roszczenia o przeprowadzenie ponownie postepowania wczesniej
uniewaznionego, jak réwniez nie ma zadnych mozliwo$ci wykazania, czy chociazby
uprawdopodobnienia, ze w tym ewentualnym kolejnym postepowaniu jego oferta bytaby
wazna i najkorzystniejsza). Tego rodzaju stanowisko pozostawatoby, zdaniem Izby, w opozycji
do sposobu rozumienia pojecia normalnego zwigzku przyczynowo-skutkowego, czynigc
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w konsekwenciji iluzorycznym warunek wykazania przestanki szkody, zgodnie z wymogami art.
179 ust. 1 Pzp.

Z uwagi na to, ze przepis art. 179 ust. 1 Pzp zawiera samoistne materialnoprawne
przestanki warunkujgce skuteczno$¢ srodka ochrony prawnej, brak ich ziszczenia skutkuje
konieczno$cig oddalenia odwotania, bez konieczno$ci merytorycznego rozpatrywania
zarzutéw. Majgc powyzsze na uwadze, odwotanie podlegato oddaleniu z samego faktu nie
wykazania przez Odwolujacego, ze spetnia tgcznie przestanki z art. 179 ust. 1 Pzp.

Ustalenie braku przestankek z art 179 ust. 1 Pzp w zasadzie zwalniato Izbe z
obowigzku merytorycznego badania zasadno$ci zarzutéw. Niemniej jednak, jedynie na
marginesie, takze na tej ptaszczyznie, w ocenie Izby, nie zaistniaty zadne podstawy do uznania
stanowiska Odwotujgcego. Nalezy wskaza¢, ze Zamawiajgcy nie wprowadzit do tresci
specyfikacji postanowien, ktore pozwalatby przyja¢, ze potwierdzenie spetnienia wymagan
dotyczacych podziatu i rozpuszczalnosci leku, moze nastapi¢ jedynie w sytuacji, gdy CHPL
danego leku bedzie wprost wskazywato na mozliwo$¢ podziatu i rozpuszczenia leku.
Zamawiajacy formutujgc wymaég potwierdzenia ww. mozliwosci nie ograniczat tego jedynie do
dokumentu CHPL, nie naktadat nawet obowigzku ztozenia CHPL, a tym bardziej nie
wskazywat, czy o uznaniu mozliwo$ci podziatu i rozpuszczenia leku przesgdzac bedzie jedynie
to, czy tre§¢ CHPL wskazuje, w dodatku wprost (poprzez figurowanie w tym dokumencie
odrebnego zapisu stanowigcego o mozliwosci podziatu i rozpuszczenia), na ww. wiasciwosci
leku. W sekcji VI pkt 4 SIWZ, Zamawiajgcy zastrzegt wylacznie to, ze w celu potwierdzenia,
ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym w SIWZ, wymaga od
wykonawcow dotgczenia do oferty — oSwiadczenia, ze oferowany asortyment posiada
dokumenty wymagane przez polskie prawo, na podstawie ktérych moze by¢ wprowadzony do
obrotu i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia RP (tre$¢ oSwiadczenia znalazta
odzwierciedlenie w druku oferty). W zwigzku z watpliwo$ciami podniesionymi przez
Odwotujgcego w toku postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego Zamawiajacy
wezwat wykonawcow do ztozenia stosownych wyjasnien i wyjasnienia te mogt uczynic
podstawg swojego rozstrzygniecia. Jak wskazano wczesniej, wyjasnienia Odwolujgcego,
potwierdzaty, Zze oferowany lek nie cechuje sie mozliwoscig podziatu i rozpuszczenia, i
Zamawiajgcy w kontekscie przedmiotowych wyjasnieh zasadnie odrzucit oferte Odwotujacego.
Odmiennie sytuacja przedstawia sie przy analizie wyjasnien Przystepujacego, ktory potwierdzit
spetienie wymagan Zamawiajgcego, odwotujgc sie przy tym zarédwno do samej wiedzy
Zamawiajgcego, wynikajgcej ze stosowania w praktyce oferowanego leku, w tym do informacji
posiadanych przez Zamawiajgcego wskutek odpowiedzi otrzymanych na zapytania
medyczne, jak rowniez odwotujac sie do faktu, ze lek Stayveer jest duplikatem leku Tracleer,
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oraz wspierajgc swoje wyjasnienia publikacjami naukowymi opisujgcymi leczenie, w ktérym
lek byt dzielony w celu uzyskania adekwatnego dawkowania dla indywidualnego pacjenta.
Powyzsze uwagi dotyczace relacji tresci SIWZ do dokumentu CHPL, zostaty wskazane



z tego wzgledu, ze Odwotujacy catg istote swoich zarzutow wywodzit z tego, ze skoro CHPL
leku nie zawiera odrebnego zapisu o mozliwosci dzielenia i rozpuszczenia leku, to tym samym,
jest to okolicznosé¢, ktéra miataby przesadzac o tym, ze zaoferowany lek nie spetnia wymagan
Zamawiajgcego. W ocenie Izby tego rodzaju teza nie znajduje uzasadnienia i jest w dodatku
uproszczeniem, ktdérego przyjecie mogtoby doprowadzi¢ do catkowicie btednych wnioskéw.
Odwolujgcy podkreslat, ze CHPL ma charakter wigzacy, jednoczesnie nie dyskredytowat
badan klinicznych, dostrzegajgc przy tym, Zze przy chorobie, do leczenia ktorej lek jest
dedykowany, badania kliniczne majg ograniczony zakres (vide protokét z rozprawy: “CHPL
Jest dokumentem wigzgcym, ale nikt nie podwaza badan klinicznych. Tutaj z uwagi na
specyfike choroby badania te majg waski zakres’).

W ocenie Izby, uczynienie przez Odwotujgcego, punktem wyjscia, dla oceny oferty
Przystepujacego, twierdzen o przesgdzajgcym i wigzgcym znaczeniu tresci CHPL, mogtoby —
i to jedynie w sytuacji, gdyby brak byto innych dowodow lub dowody te i inne zrédia wiedzy o
leku nie wskazywatyby okolicznosci przeciwnych (skoro sam Odwotujacy zgodzit sie z
doniosto$cig i znaczeniem wynikéw badan klinicznych, to tym samym przyznat, ze o
catoksztatcie spojrzenia na dany lek, w tym o jego wtasciwosciach, nie musi koniecznie
rozstrzygac jedynie CHPL) — mie¢ uzasadnienie wytacznie w sytuaciji, gdyby CHPL leku
oferowanego przez Przystepujgcego podawata informacje o braku mozliwosci podziatu i
rozpuszczenia. Dokument CHPL dla leku Steyveer tego rodzaju stwierdzen natomiast nie
zawiera, a przeciwnie — na co stusznie zwracat uwage Przystepujacy — catosciowa ich analiza
nakazuje przyjecie, ze posrednio przewidziana zostata mozliwo$¢ ww. dziatan, skoro tre$é
tego dokumentu podawata informacje o proprocji okreslonej wedtug regutu 2 mg na kg masy
ciata. Logika nakazuje uznanie, ze respektujgc przedmiotowg regute musi nastapi¢ podziat
tabletki lub jej rozpuszczenie. Przystepujacy przedstawit przy tym rzeczowe argumenty i
przyktady, ktére wskazywaty na rézng konstrukcje tresci CHPL oraz potwierdzaty (takze na
przyktadzie innych lekéw), ze brak odrebnego zapisu, ktéry wskazywatby wprost na
dopuszczalnos¢ podziatu tabletki nie musi jednoczes$nie rownac sie temu, ze lek nie moze
zosta¢ podzielony lub rozpuszczony bez utraty wiasciwosci terapeutycznych. Ziozone przez
Odwotujgcego pismo Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 25 listopada 2015 r., nie mogto, w ocenie Izby,
stanowi¢ dowodu, ktéry przesgdzatby za stanowiskiem Odwotujgcego. Nie sposéb bowiem
uznac, by o mozliwosci podziatu mogty przesgdzac jedynie takie okolicznosci, jak brak rowka
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dzielagcego tabletke oraz by kluczowe znaczenie mogty mie¢ dostepne w sieci obrazy tabletek.
Zlozone pismo nie zawiera rzeczowe;j i pogtebionej argumentac;ji i nie stanowi materiatu, ktory
mozna by czyni¢ podstawg do ostatecznego przesgdzenia o okreslonych faktach. Nie jest
znane takze zapytanie skierowane do ww. urzedu, a tym samym kontekst udzielanej
odpowiedzi. Nalezy wskazac, ze odpowiedz — niezaleznie od tego, ze bardzo ogdlnikowa —
koncentruje sie na podziale tabletki na potowe, co moze tlumaczy¢ podstawy wniosku o braku
mozliwosci podziatu, skoro dostepne w sieci obrazy tabletek nie majg rowka dzielgcego (co i
tak jawi sie, jako powierzchowne i uproszczone). W leczeniu pacjentéw przez Zamawiajgcego,
a wiec i w wymogach, ktore znalazty odzwierciedlenie w specyfikacji, nie chodzi tylko o
mozliwos¢ podzielenia tabletki na pot.

Nalezy nastepnie wskaza¢, ze strony zgodnie podawaty, ze z uwagi na specyfike
choroby, badania dotyczace lekow sitg rzeczy muszag mie¢ ograniczony zakres. Wynika to
przede wszystkim z ilosci pacjentdbw zmagajgcych sie z tg choroba. Nadci$nienie ptucne to
choroba ultra rzadka wystepujgca u 1-2 pacjentow na milion populaciji na rok. W tym stanie
rzeczy, w ocenie Izby, badania kliniczne i publikacje naukowe opisujace wyniki tych badan,
nabierajg szczegdlnie doniostego znaczenia. Dowody ztozone w tym zakresie przez
Przystepujacego byly rzeczowe i w petni przekonujgce. Konfrontujgc w catosci materiat
dowodowy zgromadzony w sprawie nalezato wiec w pemni opowiedzie¢ sie za stanowiskiem
Zamawiajgcego, wspartym argumentacjg i dowodami przystepujgcego, bedgcymi dowodami
rzeczowymi i wiarygodnymi. Dowody przedstawione przez Odwotujgcego nie potwierdzaty z
kolei zasadnosci stawianych tez — na podobnie krytyczng ocene, jak w przypadku dowodu z
pisma Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medczynych i Produktow
Biobdjczych, zastugiwaly pozostate dowody ztozone przez Odwotujgcego. Zadnego istotne
znaczenia dla tej sprawy nie mogto mie¢ w szczegélnosci rozstrzygniecie (podlegajgce w
dodatku jeszcze mozliwosci zaskarzenia), jakie przyjgt inny zamawiajgcy w innym
postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego.



Niezaleznie od doniostej wartosci dowodowej ztozonych przez Przystepujgcego
dowoddw — chociazby w postaci publikacii i badan opisujgcych wyniki stosowania i dzielenia
leku — trudno w ogdle méwic o braku wykazania Zamawiajgcemu wymaganych wiasciwosci
leku, skoro Zamawiajacy lek ten juz z powodzeniem stosuje, a wiec niewatpliwie dzieli go takze
na potrzeby dawkowania dla pacjentéw. Zamawiajgcy w sposéb rzeczowy i przekonujacy
przedstawit na rozprawie okolicznosci i swoje doswiadczenia zwigzane, najpierw z brakiem
realnej alternatywy leczenia chorych, nastepnie otwarciem tej mozliwosci wskutek przyjecia
programu lekowego, jak rowniez z wynikami stosowanego juz leczenia (vide protokdt z
rozprawy: “Klinika od 2014 r. stosuje Stayveer i byt to zakup dokonany wtrybie przetargu. W
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klinice jest 10 dzieci, wszystkie majg pozytywne wyniki leczenia, bez leczenia 100% umiera w
pierwszym roku’”; ,Przy chorobach rzadkich jest cata procedura diagnostyczna i terapeutyczna
opierajgca sie na wytycznych towarzystw naukowych. Dopiero w 2010 r. udafo sie w Polsce
zarejestronwac lek woparciu o badania kliniczne i tylko woparciu o badania kliniczne byfo to
moZline. Wczesniej nie byto moZliwo$ci leczenia celowanego w populacji dzieciecej. Oprocz
upuszczania krwi nie byto zadnych mozliwosci dziatania dla ratowania zycia. W momencie
ustalenia choroby trzeba natychmiast wigczy¢ leczenie”. Uznanie argumentaciji Odwolujgcego,
sprowadzajgcej sie w zasadzie do tego, ze nie ma leku, ktéry podlegatby refundaciji i
jednoczesnie bytby mozliwy do stosowania m.in. poprzez dawkowanie leczenia wskutek
podziatu tabletki lub rozpuszczenia (ktéra to teza wywodzona jest tylko z tego, ze w CHPL leku
zaoferowanego przez Przystepujgcego nie ma wprost wskazanej mozliwosci podziatu i
rozpuszczenia leku — gdzie, w ocenie Izby nie jest to okolicznos¢ najistotniejsza i
przesadzajgca, zwilaszcza, Ze nie istnieje przepis prawa nakazujgcy konkretyzowanie tego
rodzaju informacji w CHPL w sposéb prezentowany przez Odwotujgcego) stawiatoby
Zamawiajgcego w patowej sytuacji, a pacjentow szpitala w sytuacji wrecz tragicznej (brak
mozliwosci leczenia lekiem podlegajgcym refundaciji, a z drugiej strony potrzeba leczenia
pacjentow przy braku zapewnionego na ten cel finansowania, co mogtoby jednoczes$nie
stanowi¢ badz bariere do leczenia w ogdle, bgdz skutkowaé zadtuzeniem sie szpitala — a
nalezy mie¢ dodatkowo na uwadze, Ze przy chorobie tak rzadkiej jak TNP, czas od momentu
diagnozy do momentu rozpoczecia leczenia, ma z pewnos$cig kluczowe znaczenie, podobnie,
jak zapewnienie nieprzerwanego procesu leczenia). Przy warto$ciach takich jak zdrowie i zycie
pacjentow, szczegolnie widocznych przy osobach chorych na choroby rzadkie, interesy
ekonomiczne i biznesowe wykonawcy muszg schodzi¢ na zdecydowanie dalszy plan, aw
sytuaciji niniejszego postepowania interesy wykonawcy, w stosunku do ktérego nie ma
watpliwosci, iz oferowany przez tego wykonawce lek nie spetnia wymagan specyfikaciji,
dazacego w gtbwnej mierze do uniewaznienia postepowania i stworzenia sobie szansy na
uzyskanie zamdwienia w ewentualnym “nowym rozdaniu” (gdzie brak jest podstaw do
uznawania niezgodno$ci oferty konkurencyjnego wykonawcy z trescig specyfikacji obecnego
postepowania) nie zastugujg na zadng ochrone prawng. Koncowo, nalezy wskazaé takze na
zmienno$¢ argumentaciji Odwolujgcego. Na rozprawie Odwotujgcy nie kwestionowat, ze lek
Stayveer jest duplikatem leku Tracleer (vide protokét z rozprawy: ,jest to duplikat produktu
Tracleer, czego odwotujgcy nie kwestionuje”). W odwotaniu argumentowano, ze jedynym
wyjatkiem od tabletek powlekanych nie ulegajacych podziatowi lub rozpuszczeniu, jest lek
oryginalny — Tracleer. Odwotujgcy wskazat na rozprawie, ze powyzsze miato odnosi¢ sie tylko
do dawki leku 32 mg. Nie wynika to jednak z tresci odwotania. Ponadto, dawka 32 mg nie jest
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przedmiotem tego postepowania i nigdy nie zostata wprowadzona do obrotu w Polsce. W
rzeczywistosci brak jest wiec alternatywy poza dawkg leku 125 mg. Z tego tez wzgledu
niezrozumiate bytoby podnoszenie w odwotaniu argumentu, ze tylko lek oryginalny ma
wymagane wtasciwosci, skoro miatoby to sie odnosi¢ tylko do dawki, ktéra w Polsce nie
funkcjonuije i nie jest przedmiotem tego postepowania. Powyzsze, dodatkowo nakazywato
krytyczne spojrzenie na wywody i argumentacje Odwotujgcego.

W okolicznosciach niniejszej sprawy brak jest takze podstaw do przypisywania
Przystepujacemu zfozenia nieprawdziwych informaciji. Chybiony pozostawat rowniez zarzut
dotyczacy zaniechania odtajnienia dokumentacji medycznej dotyczgcej badan na lekiem
Stayveer. Przystepujacy nie sktadat przy ofercie, jak rowniez przy wyjasnieniach na wezwanie
Zamawiajgcego, dokumentow, ktére zostatyby zastrzezone, jako tajemnica przedsiebiorstwa.



Nie byto w ogdle dokumentow, ktdre ztozytby ten wykonawca z powotaniem sie na tego rodzaju
tajemnice, a w konsekwenciji nie bylo dokumentow, co do ktérych Zamawiajacy zaniechatby
czynno$ci ich odtajnienia. W ocenie Izby, Zamawiajacy wypetnit swoimi dziataniami dyrektywy
wynikajgce z art. 7 ust. 1 i 3 Pzp, nie naruszajgc zasady rownego traktowania wykonawcow
oraz uczciwej konkurenciji. Sytuacja Odwotujgcego, wbrew jego wywodom, nie jest tozsama z
sytuacjg Przystepujacego, w szczegoélnosci za nie potwierdzone nalezato uznaé stwierdzenia
Odwolujgcego, ze oferta Przystepujagcego jest w sposob tozsamy niezgodna ze specyfikacja,
jak oferta Odwotujgcego. W konsekwencji powyzszej oceny nalezy stwierdzi¢, ze Zamawiajacy
w sposoéb prawidtowy dokonat wyboru oferty Przystepujacego i brak jest podstaw do
przypisywania Zamawiajgcemu naruszen wskazanych przez Odwotujgcego w petitum
odwotania.

Majgc wszystko powyzsze na uwadze orzeczono, jak w sentencji wyroku.

O kosztach postepowania, stosownie do wyniku, orzeczono na podstawie art. 192 ust.
9i 10 Pzp. W zwigzku z oddaleniem odwotania Izba zaliczyta w poczet kosztéw wpis uiszczony
przez Odwotujgcego oraz zasagdzita od Odwotujgcego na rzecz Zamawiajgcego — na
podstawie dokumentéw ztozonych do akt sprawy w postaci umowy zlecenia, zestawienia
kosztéw i biletéw kolejowych — zwrot kosztéw poniesionych z tytutu wynagrodzenia
petnomocnika oraz z tytutu dojazdu na wyznaczone posiedzenie i rozprawe (§ 5 ust. 3 pkt 1
wzw. z § 3 pkt 1 w zw. z § 3 pkt 2 lit. a) i b) rozporzadzenia 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 (Dz. U. z 2010 r., Nr 41, poz.
238).

Przewodniczacy: .........c.ccoviimeniereinenieae
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