Sygn. akt KIO 2396/15

WYROK
z dnia 18 listopada 2015 .

Krajowa Izba Odwotawcza — w skiadzie:

Przewodniczacy: Anna Packo

Protokolant: Paulina Zielenkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 18 listopada 2015 r., w Warszawie, odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 3 listopada 2015 r. przez
wykonawce

Lek S.A ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow

w postepowaniu prowadzonym przez

Wojewodzki Specjalistyczny Szpital im. dr Wi. Biegariskiego

ul. Kniaziewicza 1/5, 91-347 L.6dz

przy udziale wykonawcy KOMTUR POLSKA Sp. z o.0. ul. Putawska 405a, 02-801
Warszawa zgtaszajgcego przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajgcego

orzeka:

1. czeSciowo uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajacemu zmiane specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia poprzez podziat pakietu nr 176 i wydzielenie
z niego pakietu 176a zawierajacego bosentan do leczenia tetniczego nadcisnienia
ptucnego (TNP) bez wskazania jednoczesnego wymogu ,,ograniczania liczby
nowych owrzodzen opuszek palcéw u pacjentéw z twardzing uktadowa
i owrzodzeniami palcéw (wg ChPL)” — proporcjonalnie do spodziewanej liczby
pacjentéw nie cierpigcych na te dolegliwos¢,

2. kosztami postepowania obciaza w czesciach rownych Wojewddzki Specjalistyczny

Szpital im. dr WL. Bieganskiego oraz Lek S.A i:

2.1. zalicza w poczet kosztow poste powania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Lek S.A
tytutem wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od Wojewodzkiego Specjalistycznego Szpitala im. dr Wi
Bieganskiego narzecz Lek S.A kwote 9 300 zt 00 gr (stownie: dziewie¢ tysiecy
trzysta ztotych zero groszy) stanowiaca potowe kosztéw postepowania
odwotawczego poniesionych z tytutu wpisu i wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamoéwien
publicznych (t.,j. Dz. U. z 2013, poz. 907 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok — w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej [zby
Odwolawczej do Sgdu Okregowego w todzi.

PrzewodniczacCy: ......c.ccovuvnernnnnnnen
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Uzasadnienie

Zamawiajacy — Wojewodzki Specjalistyczny Szpital im. dra Wt Bieganskiego w todzi
prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego na ,dostawe lekéw
specjalistycznych” na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z p6zn. zm.), w trybie przetargu nieograniczonego.
Ogloszenie o zamoéwieniu zostato opublikowane 24 pazdziernika 2015 r. w Dzienniku



Urzedowym Unii Europejskiej pod numerem 2015/S 207-375223. Warto$¢ zamoéwienia jest
wigksza niz kwoty okre$lone na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych.

| Zarzuty i zgdania odwotania:

Odwolujgcy — LEK S.A. wniost odwotanie wobec tresci ogloszenia o zaméwieniu

i specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia zarzucajgc zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zaméwienh publicznych i art. 15 ust. 1 pkt 5
ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez opisanie przedmiotu zamdwienia

w zakresie pakietu nr 176 w sposoéb wykluczajgcy jakakolwiek konkurencije oraz udziat
innych wykonawcdw niz jeden podmiot,

2. art. 7ust. 1w zw. z art. 29 ust. 3 i art. 15 ust. 1 pkt 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwe;j
konkurencji poprzez opisanie przedmiotu zamowienia w zakresie pakietu nr 176 w sposéb
wskazujgcy na pochodzenie produktu, a tym samym w sposéb wskazujgcy na jednego
dostawce.

Odwotujgcy wnidst o: uwzglednienie odwotania w catosci, dokonanie modyfikacji opisu
przedmiotu zamowienia zawartego w zataczniku nr 2 do specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia — formularz cenowy, pakiet nr 176 poprzez wykreslenie sformutowania
sograniczanie liczby nowych owrzodzen opuszek palcéw u pacjentow z twardzing uktadowg
i owrzodzeniami palcéw, (wg ChPL)".

Odwotujgcy wskazat, ze zamawiajgcy podzielit zamowienie na dostawe lekdéw na 198
pakietéw. W zakresie pakietu nr 176 zamawiajgcy zobowigzat wykonawce do dostarczenia
produktu leczniczego bosentan w postaci tabletek powlekanych, w dawce 125 mg, w tgcznej
ilosci 30.240 sztuk. Zamawiajgcy nastepujgco okreslit wymagania dla produktu: ,BOSENTAN
- leczenie tetniczego nadci$nienia ptucnego (TNP), - ograniczanie liczby nowych owrzodzen
opuszek palcéw u pacjentdéw z twardzing uktadowsg i owrzodzeniami palcéw (wg ChPL)".

Produkty lecznicze zawierajgce bozentan co do zasady sg wskazane do leczenia tetniczego
nadcis$nienia ptucnego (TNP). Jedynymi wyjgtkami sg lek oryginalny, wystepujacy pod nazwg
Tracleer oraz lek Stayveer, ktére posiadajg rowniez zarejestrowane wskazanie w zakresie
ograniczania liczby nowych owrzodzen opuszek palcéw u pacjentéw z twardzing uktadowg

i owrzodzeniami palcéw. Pozostate produkty lecznicze zawierajgce bozentan, a dostepne na
rynku polskim, tj. Bosentan Sandoz, Bosentan Celon, czy Bopaho nie posiadajg
zarejestrowanych obu wskazan. Znajduje to potwierdzenie w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego dla kazdego z ww. preparatéw. Oba produkty (Tracleer i Stayveer) sg
dystrybuowane na terenie Polski przez jeden podmiot, bedgcy wylgcznym dystrybutorem
tych lekow, tj. Komtur Polska Sp. z 0.0. W zwigzku z tym obecny opis przedmiotu
zamowienia wskazuje tylko na jeden podmiot i Zaden inny wykonawca nie jest w stanie
zlozyé w niniejszym postepowaniu w ramach pakietu nr 176 oferty nie podlegajgcej
odrzuceniu. Zamawiajgcy naruszyt zatem art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych w zw. z art. 15 ust. 1 pkt 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji poprzez opis przedmiotu zamdwienia, ktory w sposéb nieuzasadniony jego
potrzebami czy specyfikg zamowienia, réznicuje potencjalnych wykonawcoéw. Dziatanie
zamawiajgcego mozna oceni¢ rowniez jako czyn okreslony w art. 15 ust. 1 pkt 5 ustawy

0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, poniewaz sporzgdzony przez zamawiajgcego opis
przedmiotu zamowienia niejako wymusza wybor jako wykonawcy okreslonego
przedsiebiorcy, ktéry jest w stanie jako jedyny dostarczyé produkt wymagany przez
zamawiajgcego.

Zgodnie z orzecznictwem wykonawcy odwotujgcy sie od tresci specyfikaciji istotnych
warunkéw zaméwienia, powoltujgc sie na okoliczno$¢ dopuszczenia sie przez
zamawiajgcego czynu hieuczciwej konkurencji, majg prawo jg jedynie uprawdopodobnic, nie
zas$ udowodni¢. W ocenie odwotujgcego, przedstawit on wystarczajgco przekonywujaca
argumentacje oraz dowody potwierdzajgce, iz doszto do naruszenia uczciwej konkurenciji.
Poza tym ograniczenie mozliwo$ci zaoferowania lekow tylko do Tracleer i Stayveer moze
prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej zamawiajgcy uzyska produkty lecznicze nie podlegajace
refundacji, gdyz Tracleer nie znajduje sie w katalogu lekéw refundowanych w Polsce.
Ponadto oba leki nie bedg refundowane w przypadku spetnienia kryteriow wytgczenia ich

z programu lekowego.



Zdaniem odwolujgcego, jezeli zamawiajgcy zauwazyt u siebie uzasadniong potrzebe
uzyskania produktdéw leczniczych zawierajgcych bozentan z zarejestrowanymi wskazaniami
leczenia w zakresie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) oraz ograniczania liczby
nowych owrzodzen opuszek palcéw u pacjentow z twardzing uktadowg i owrzodzeniami
palcéw, winien byt przeprowadzi¢ niniejsze postepowanie w trybie niekonkurencyjnym, idgc
za przyktadem innych szpitali, zwtaszcza Ze zastosowanie trybu udzielenia zamowienia

z wolnej reki uzasadnia sytuacja na rynku, tj. wystepowanie wytacznego dystrybutora leku
Tracleer oraz Stayveer.

Il Stanowisko zamawiajgcego i przystepujgcego po jego stronie wykonawcy Komtur Polska
Sp. z o.0.

Zamawiajgcy wniost o oddalenie odwotania oraz o zasgdzenie kosztéw wynagrodzenia
petnomocnika oraz dojazdu na rozprawe.

Stwierdzit, iz to zamawiajgcy zna swoje uzasadnione potrzeby. Bosentan stosuje

w konkretnych wskazaniach, a nie tylko na nadci$nienie tetnicze ptucne; leczy pacjentow
roéwniez na twardzine ukladowa. Twardzina nie jest chorobg rzadkg, w Polsce cierpi na nig
10 tysiecy os6b. Sam zamawiajgcy ma 70 pacjentow z tetniczym nadcisnieniem plucnym
w programie lekowym NFZ, jak rowniez kilku pacjentow z tetniczym nadci$nieniem ptucnym
cierpigcych réwniez na twardzine uktadowg. Twardzina jest drugg najczestszg przyczyng
nadci$nienia tetniczego ptucnego. 30 tys. tabelek to dawka dla 32 pacjentow na jeden rok.
W postepowaniu jest 198 pakietow i nie sposob badag, ilu jest dystrybutorow danego
produktu. Nie ma powodu, by zamawiajgcy zaczynat od zamoéwienia z wolnej reki, podczas
gdy zasadg jest przetarg. Sam zarzut oraz wniosek o wykreslenie wymogu ktéci sie

z twierdzeniem, ze zamawiajgcy powinien kupowaé produkt z wolnej reki. Wskazane leki
majg roznych producentow i takze oni mogg ztozyc¢ oferte.

Odwolujgcy nie zadat wydzielenia osobnego pakietu lekéw z wiasciwoscig dotyczaca
owrzodzen, ale wykresinie tej wtasciwosci.

Przystepujacy popart stanowisko zamawiajgcego. Stwierdzit, ze opis przedmiotu zaméwienia
okresla zamawiajgcy tak, by odpowiadat jego potrzebom i trudno jest mie¢ do niego
pretensje o to, ze w taki wtadnie sposob okresla wymagany lek. Prawdg jest, ze dwa
produkty wskazane przez odwotujgcego majg zastosowanie przy obu wskazaniach,
natomiast produkt oferowany przez odwotujgcego tylko przy jednym wskazaniu, ale trudno,
by zamawiajgcy ponosit konsekwencje tego, ze odwotujgcy nie jest dystrybutorem danych
lekow. Nie wie, czy jest jedynym dystrybutorem tych lekow w Polsce, bo to decyzja
biznesowa firm. Rozwijanie produktu w zakresie konkretnych wskazan to takze kwestia
biznesowa. Poza tym chodzi tu takze o przyczyny ekonomiczne, gdyz jezeli mozna nabyc
jeden produkt, ktory leczy dwie choroby, nie ma sensu kupowa¢ dwéch produktéw, tym
bardziej, ze opakowanie leku kosztuje kilka tysiecy ztotych. Zamawiajgcy nie ma obowigzku
prowadzenia badan dotyczgcych dystrybutoréw lekow.

Il Ustalenia Izby

Na wstepie Izba stwierdzita, ze nie zachodzi zadna z przestanek skutkujgcych odrzuceniem
odwotania, opisanych w art. 189 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych, a odwotujgcy
ma interes we whniesieniu odwotania.

W oparciu o stan faktyczny ustalony na podstawie dokumentacji postepowania oraz
zlozonych oswiadczen Izba ustalita i zwazyla, co nastepuje: odwotanie zastuguje na
czesciowe uwzglednienie.

Izba ustalita, iz stan faktyczny postepowania (tres¢ specyfikaciji istotnych warunkow
zamowienia i ogloszenia o zaméwieniu) nie jest sporny miedzy stronami i odpowiada stanowi
opisanemu przez odwolujgcego w odwotaniu (nie byt kwestionowany przez zamawiajgcego

ani przystepujgcego).

Po zapoznaniu sie z argumentacjg stron oraz przystepujgcego, Izba stwierdzita, iz kazdej ze
stron czesciowo nalezy przyznac racje.



Odwotlujgcy w zakresie ustawy Prawo zamowien publicznych zarzucit zamawiajgcemu
naruszenie art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 3.

Art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych stanowi, Zze zamawiajgcy przygotowuje

i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamowienia w sposob zapewniajgcy zachowanie
uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcow. Cze$ciowym powtérzeniem tej
reguly jest art. 29 ust. 2, ktéry wskazuje, ze przedmiotu zamoéwienia nie mozna opisywaé

w sposob, ktéry mégtby utrudniaé uczciwg konkurencje. Zgodnie z art. 29 ust. 3 przedmiotu
zamowienia nie mozna opisywac przez wskazanie znakéw towarowych, patentow lub
pochodzenia, chyba ze jest to uzasadnione specyfikg przedmiotu zamoéwienia i zamawiajgcy
nie moze opisa¢ przedmiotu zaméwienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslen,

a wskazaniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub rownowazny’.

Z powyzej zacytowane;j treSci przepisdw wynika, ze zarzut naruszenia art. 29 ust. 3 ustawy
Prawo zamowienh publicznych jest niezasadny, poniewaz zamawiajacy nie wskazat w opisie
przedmiotu zamowienia znakéw towarowych, patentow lub pochodzenia, a jedynie nazwe
substancji czynnej wystepujacej w zamawianym leku (bosentan) oraz wiasciwosci, ktére ten
lek ma posiadag, tj. leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) oraz ograniczanie
liczby nowych owrzodzen opuszek palcéw u pacjentdéw z twardzing uktadowg

i owrzodzeniami palcéw (wg ChPL). Zatem zarzuty mozna rozpatrywac¢ jedynie pod katem
tego, czy wymagania zamawiajgcego sg uzasadnione, czy tez nie , a tym samym zostaty
ustalone w sposob potencjalnie naruszajacy uczciwg konkurencije (art. 29 ust. 2 i art. 7 ust. 1

ustawy Prawo zamowien publicznych). Przy czym Izba uznata, ze, niezaleznie od liczby
potencjalnych dostawcow, nie narusza konkurenciji wymaog, ktory jest uzasadniony
obiektywnymi potrzebami zamawiajgcego, czy tez doktadniej — jego pacjentéw. Nie ma tez
znaczenia dla sprawy krajowa czy Swiatowa statystyka wystepowania danego schorzenia,
istotne jest jedynie, ilu takich pacjentéw leczy lub potencjalnie bedzie leczyt zamawiajgcy.

Odwolujgcy przedstawit podczas rozprawy wydruk z Rejestru Produktow Leczniczych,

z ktérego wynika, iz dla produktu o nazwie bosentan zarejestrowano 10 produktow
leczniczych, z ktérych — jak wskazat odwotujgcy, a fakt ten nie byt kwestionowany przez
przeciwng strone — tylko Tracleer produkcji Actelion Registration LTD oraz Stayveer
produkciji Markalas Netherland BV posiadajg wymagane przez zamawiajgcego cechy
zwigzane z leczeniem nowych owrzodzer opuszkéw palcow.

Zamawiajacy ze swojej strony wskazat, ze obecnie leczy kilku pacjentow wymagajgcych
stosowania leku powodujgcego ograniczenie liczby nowych owrzodzeh opuszek palcow

u pacjentow z twardzing uktadowg i owrzodzeniami palcdw, a w ciggu okresu dostawy lekdw
moga pojawi¢ sie tez nowi pacjenci z tg dolegliwoscia.

Powoduije to, zdaniem Izby, konieczno$¢ zakupu tego typu leku przez zamawiajgcego

i niemozliwa jest rezygnacja z takiego wskazania w opisie leku, a tym samym zmiana
przedmiotu zamowienia Zadana przez odwotujgcego, tj. wykreslenie wskazania ograniczania
liczby nowych owrzodzen opuszek palcéw u pacjentdw z twardzing uktadowg

i owrzodzeniami palcow.

Jednocze$nie jednak, jak podat sam zamawiajacy, tylko kilku z kilkudziesieciu pacjentdw,

a wiec pewien procent obecnych (i ewentualnie spodziewanych) pacjentéw wymaga leku na
te dolegliwos¢, zatem nie jest konieczne, aby petna ilo$¢ kupowanego leku posiadata
wskazanie do zwalczania tej dolegliwosci, gdyz — a contrario — wigkszo$¢ pacjentow
zamawiajgcego na te dolegliwos¢ nie cierpi.

Tym samym, zdaniem Izby, obecne sformutowanie wymogu jest nadmierne w stosunku do
potrzeb zamawiajgcego i niepotrzebnie ogranicza niektorym wykonawcom dostep do
zamoéwienia. Jednak nadmierny jest takze sam zarzut i zgdanie odwolujgcego. Ze wzgledu
zas nato, ze przedmiot zamoéwienia dla pakietu nr 176 jest podzielny, mozliwe jest takie
sporzadzenie opisu przedmiotu zaméwienia, aby jednoczesnie w petni zaspokajat
uzasadnione potrzeby zamawiajgcego i nie utrudniat wykonawcom uzasadnionego prawa do
zfozenia konkurencyjnej oferty — poprzez prosty podziat pakietu nr 176 na dwie czesci,

z ktérych w jednej zostang zachowane dotychczasowe wymagania, a w drugiej wymagany
bedzie bosentan do leczenia tetniczego nadci$nienia ptucnego (TNP) bez wskazania
jednoczesnego wymogu ,ograniczania liczby nowych owrzodzen opuszek palcow



u pacjentow z twardzing uktadowg i owrzodzeniami palcéw (wg ChPL)”. Przy czym podziat
ilosciowy leku pomiedzy te dwie czesci powinien by¢ dokonany przez zamawiajgcego
proporcjonalnie do spodziewanej w okresie dostawy leku liczby pacjentéw cierpigcych i nie
cierpigcych na te dolegliwos¢.

Zgodnie z art. 192 ust. 7 ustawy Prawo zamoéwien publicznych Izba nie moze orzekaé¢ co do
zarzutoéw, ktére nie byty zawarte w odwotaniu, co oznacza, ze po wniesieniu odwotania nie
mozna go rozszerzac poprzez podnoszenie nowych zarzutow — a contrario mozna jednak
rezygnowac z poszczegolnych zarzutéw (wycofa¢ dany zarzut) lub ze wszystkich zarzutow
(wycofa¢ odwotanie). Izba orzeka wiec w zakresie podniesionych zarzutéw. Zasada ta nie
dotyczy jednak zgdan odwotujgcego, ktére mozna w trakcie postepowania odwotawczego
modyfikowac; Izba takze moze uznac, ze zadania sg nieadekwatne do zarzutdéw, niezgodne
z procedurg lub niestuszne — i uwzgledniajgc dany zarzut nakaza¢ zamawiajgcemu
dokonanie danej czynnosci w taki sposob, aby odpowiadata ona prawu oraz uwzgledniata
stuszne interesy obu stron, co ninigjszym Izba uczynita.

W zwigzku z powyzszym Izba orzekta jak w sentencji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10 ustawy
Prawo zamowien publicznych, stosownie do wyniku postepowania, zgodnie z § 1 ust. 1 pkt
2,8§3,§5ust. 2 pkt 1, ust. 3 pkt 1 oraz ust. 4 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia
15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotfania oraz
rodzajow kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41,
poz. 238), uznajac, ze strony powinny ponies¢ ww. koszty po potowie.

PrzewodniczacCy: ......c.ccvuevuevneinnnnnnen
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