Sygn. akt: KIO/UZP 169/10

WYROK
z dnia 22 marca 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Sylwester Kuchnio

Czlonkowie: Magdalena Grabarczyk
Luiza tamejko

Protokolant: Patrycja Kaczmarska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 19 marca 2010 r. w Warszawie odwotania wniesionego
przez ASCLEPIOS S.A, 41-800 Zabrze, ul. Rymera 12 od rozstrzygniecia przez
zamawiajacego Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku, 15-276 Bialystok, ul.
Marii Sktodowskiej — Curie 24A protestu z dniu 8 stycznia 2010 r.

orzeka:

1. Oddala odwotanie

2. Kosztami postepowania obcigza ASCLEPIOS S.A, 41-800 Zabrze, ul. Rymera 12
i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamowien Publicznych koszty w wysokosci 4444 zt
00 gr. (stownie: cztery tysigce czterysta czterdziesci cztery ztote zero groszy) z
kwoty wpisu uiszczonego przez ASCLEPIOS S.A, 41-800 Zabrze, ul.
Rymera 12
2) dokonac¢ wptaty kwoty 2400 zt 00 gr. (stownie: dwa tysigce czterysta zt zero
gr.) przez ASCLEPIOS S.A, 41-800 Zabrze, ul. Rymera 12 na rzecz

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Bialymstoku, 15-276 Biatystok, ul.
Marii Sktodowskiej — Curie 24A stanowigcej uzasadnione koszty strony
poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika

3) dokonac¢ zwrotu kwoty 10 556 zt 00 gr. (stownie: dziesie¢ tysiecy piecset
piecdziesigt szes¢ zt zero gr) z rachunku dochoddéw wiasnych Urzedu
Zamowien Publicznych na rzecz ASCLEPIOS S.A,, 41-800 Zabrze, ul.
Rymera 12.

Uzasadnienie

Zamawiajacy, Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku, prowadzi w trybie przetargu
nieograniczonego, na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych (tekst jedn. Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm.) — zwanej dalej
"ustawg" lub "Pzp" — postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego na dostawe lekow
oraz preparatéw zywieniowych na okres 12 miesiecy.

Postepowanie o udzielenie zamoéwienia wszczeto w dniu 24.12.2009 r. Szacunkowa warto$¢
zamowienia jest wyzsza od kwot wskazanych w przepisach wykonawczych wydanych na
podstawie art. 11. ust 8 Pzp.

W dniu 28.12.2009 r. zamawiajgcy zamiescit na stronie internetowej specyfikacje istotnych
warunkéw zamowienia (siwz).

W dniu 08.01.2010 r. Asklepios S.A. wniosta protest wobec postanowien siwz dotyczgcych
zgdania przedstawienia wynikobw badan klinicznych dla preparatu Filgrastimum w 29 pakiecie
zamowienia domagajgc sie ich usuniecia z tresci siwz lub uniewaznienia postepowania w
tym zakresie, zarzucajgc zamawiajgcemu, iz przez ich sformutowanie naruszyt:
1. art. 7 ust. 3, art. 22 ust. 1 pkt 1, art. 22 ust. 2, art. 25 ust. 1, art. 7 ust. 1 oraz art. 29
ust. 2 Pzp w zwigzku z art. 3 i art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o



zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 Nr 153, poz 1503 z p6zn. zm.);

2. art. 13 Rozporzadzenia Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 roku ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow (,Rozporzgdzenie WE").

W uzasadnieniu protestu podniesiono m.in., ze na skutek wprowadzenia kwestionowanego
postanowienia siwz w zakresie pakietu nr 29 nie jest mozliwe ztozenie oferty przez
protestujgcego pomimo dysponowania przez niego produktem leczniczym — preparatem

Zarzio — dopuszczonym do obrotu (czyli produktu, ktérego bezpieczenstwo i skutecznos¢
potwierdzono urzedowo) jednak nie dysponujgcego dokumentami obejmujgcymi badania
kliniczne (dokumentacja w wytgcznej dyspozycji podmiotu odpowiedzialnego).

Ponadto legitymowanie sie jakimkolwiek zestawem badan klinicznych nie jest przestanka
moznosci stosowania w leczeniu jakiegokolwiek juz dopuszczonego do obrotu leku ani tez w zaden
sposo6b nie ma wptywu na prawne procedury regulujgce bezpieczenstwo stosowania produktow
leczniczych. Stosowanie przez innego zamawiajgcego podobnych praktyk ograniczajacych
konkurencje zostato zasygnalizowane Ministrowi Zdrowia przez Spotke Lek S.A. z siedzibg w
Strykowie. W zwigzku z powyzszym w pismie z dnia 2 pazdziernika 2008 roku, znak MZ- DNK-
079-7320-2/WK/08, Departament Prawny Ministra Zdrowia, wyrazit stanowisko zgodnie z ktérym ,(...)
z punktu widzenia formalno-prawnego dokumentem poswiadczajgcym bezpieczenstwo

produktu leczniczego jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu” (w zatgczeniu do protestu).
Protestujgcy wskazat rowniez, iz tego typu wymogoéw zamawiajgcy nie stawiat w stosunku do
lekow objetych innymi pakietami zaméwienia oraz nie stawiat ich takze w stosunku do
Filgrastimum w poprzednim postepowaniu dotyczgcym zakupu tego preparatu.

Preparat Zarzio, ktory protestujgcy zamierza zaoferowa¢ w ramach niniejszego zméwienia, posiada
wszelkie niezbedne dopuszczenia do obrotu potwierdzajgce jego skutecznos¢ i bezpieczenstwo
(Decyzja KE) co czyni go w pelni porownywalnym z drugim preparatem wystepujgcym na rynku
(Neupogen). Na dowdd powyzszego do protestu dotgczono Europejskie Publiczne Sprawozdanie
Oceniajgce, EPAR (EMEA/H/C/917).

Reasumujgc protestujacy nie ma mozliwosci uzyskania zamowienia publicznego w ramach
pakietu nr 29 (nie posiadajac badan klinicznych) pomimo, iz jest uprawniony do wykonywania
dostawy preparatu Zarzio dopuszczonego do obrotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa, tym samym postawienie tego typu wymagan przekresla uczciwg i rowng konkurencje
pomiedzy dostawcami obu dostepnych na rynku preparatéw (uprzywilejowuje dostawcow
preparatu Neupogen, ktérzy dostep do tego typu badanh posiadaja, czy raczej wrecz

uniemozliwia ztozenie oferty protestujgcemu zamierzajgcemu zaoferowa¢ preparat Zarzio w
zwigzku z niemozliwo$cig przedstawienia przez niego badan klinicznych, ktérymi legitymowanie
sie nie jest niezbedne dla prowadzenia obrotu lekiem).

W Swietle niepodwazalnego faktu dopuszczenia preparatu Zarzio do obrotu, ktory Swiadczy o
tym, iz spetnia on wymagane prawem standardy bezpieczenstwa i skuteczno$ci, jakiekolwiek
dodatkowe wymogi dotyczgce wykazywania wskazanych wyzej wiasciwosci sg zbedne i jako
takie sprzeczne z przepisami obowigzujgcego prawa, bowiem zamawiajacy nie jest podmiotem
uprawnionym do weryfikaciji wprowadzenia danego produktu leczniczego do obrotu ani

bezpieczenstwa jego stosowania - w tym zakresie uprawnione sg inne instytucje wyposazone w
kompetencje stosownymi przepisami prawa i dziatajgce zgodnie ze Scisle okre$lonymi
procedurami. Zbedno$¢ powyzszych wymagan potwierdza rowniez sama praktyka
zamawiajgcego, ktory od lat skutecznie dokonuje zakupow preparatow medycznych bez
zgdania przedkiadania wynikéw badan klinicznych.

W dniu 18.01.2010 r. zamawiajgcy oddalit protest Asclepios S.A.

W uzasadnieniu rozstrzygniecia protestu wskazano m.in., powotujgc sie na opinie prawne UZP,
iz poprzez wprowadzone postanowienia siwz nie naruszono konkurencji, a to ze wzgledu na ich
konieczno$¢ - ,jesli warunki stawiane wykonawcom (a wynikajgce m. in. z opisu przedmiotu
zamowienia) znajdujg uzasadnienie w Swietle celu, jakiemu ma stuzy¢ przedmiot zamowienia to
nie moze by¢ przyczyng ich ograniczenia fakt, ze nie kazdy moze je spetnic".



A propos powyzszego wskazano: ,Poniewaz na rynku dostepne sg 2 preparaty dopuszczone do
obrotu (oryginalny - Neupogen oraz biopodobny - Zarzio), decyzja o zastosowaniu okreslonego
preparatu powinna by¢ podejmowana przez lekarza prowadzacego leczenie, niezaleznie od
tego, czy lek jest oryginalny czy biopodobny, o czym Swiadczy takze opinia Prezesa Polskiego
Towarzystwa Hematologow i Transfuzjologdw. Istotne jest takze, aby poszczegoiny chory byt
leczony jednym rodzajem preparatu tak, aby zaréwno korzystne, jak i niekorzystne skutki mozna
byto jednoznacznie powigzac z rodzajem stosowanego preparatu. Do chwili obecnej pacjenci
Kliniki Hematologii USK w Biatymstoku byli leczeni preparatem Neupogen, zatem uzasadniona
jest potrzeba zakupienia tego leku w celu kontynuacji leczenia oraz sytuacji, w ktérych lekarz
prowadzacy leczenie uzna za niezbedne leczenie tymze preparatem. Nalezy tutaj takze
zaznaczyc¢, ze Szpital posiada aktualnie umowe z Protestujgcym na dostawe leku Zarzio (um. nr
361 OP/ZP/09 z dn. 27.10.2009r.), dzieki czemu ma do niego peiny dostep w chwili podjecia
decyzji o jego zastosowaniu.

Tak wiec wymogi okreslone przez Zamawiajgcego co do wymaganego preparatu wynikajg z
uzasadnionej potrzeby dbania o dobro i bezpieczenstwo leczenia pacjentow.”

W dniu 28.01.2010 r. Asclepios S.A. wniosta odwotanie od ww. rozstrzygniecia protestu
podtrzymujgc zarzuty i zgdania protestu.

W uzasadnieniu odwotania podniesiono m.in. ze w zwigzku z faktem, ze na rynku wyrobow
medycznych tylko dwa preparaty (Neupogen i Zazio) odpowiadajg charakterystyce zamowienia
w pakiecie nr 29, tylko dostawcy ww. preparatow mogg konkurowac¢ o uzyskanie ww.
zamowienia. Zdajgc sobie doskonale sprawe z realiéw rynkowych, zamawiajgcy Swiadomie i
rozmysInie wprowadzit wymog przedtozenia przez wykonawce okreslonych badan, o ktérych
mowa w kwestionowanych wymogach, ktore zdaniem odwotujgcego nie sg niezbedne do
przeprowadzenia postepowania, i nie podlegajg ocenie przez Zamawiajgcego, jako, ze preparat
Zarzio zostat dopuszczony do obrotu i spetnia okre$lone prawem wymogi w zakresie

bezpieczenstwa. Powyzej opisane dziatania Zamawiajgcego, przesgdzajg a priori i
automatycznie wynik organizowanego przetargu na korzys¢ dostawcy Neupogen, co jest wbrew
obowigzujagcemu prawu, bowiem podmiot odpowiedzialny w stosunku do produktu Zarzio nie
udostepnia badan klinicznych, nie bedgc do tego zobowigzanym (co nie warunkuje w zaden
sposob mozliwosci prowadzenia obrotu). Nie ulega tez watpliwosci ze wraz z ofertg na produkt
Neupogen zostanie przedstawiona w komplecie dokumentacja (nie warunkujgca prawa
prowadzenia obrotu danym produktem) spetniajgca doktadnie wymogi Zamawiajgcego.
Powyzsze prowadzi do konstataciji, ze tre$¢ siwz. a tym samym caly przetarg, zostat
uksztattowany w sposéb i w celu umozliwienia zakupu wytgcznie jednego produktu leczniczego
ti. Neupogen, co wiasciwie zamawiajacy wprost przyznat w rozstrzygnieciu protestu, co wskazuje
na dziatanie Zamawiajgcego pozostajgce w sprzecznosci z zasadami regulujgcymi
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego w formie przetargu nieograniczonego.

Uwzgledniajac dokumentacje postepowania o udzielenie zamoéwienia oraz stanowiska
i odSwiadczenia stron ztozone na rozprawie, Izba ustalita, co nastepuje.

W zatgczniku nr 1 do siwz — formularzu cenowym, w czesci dotyczgcej pakietu nr 29 zamédwienia
dotyczacym dostawy Filgrastimum 48 min.j./0,5 ml 1 amp.-strzyk. oraz Filgrastimum 30 mIn.j./0,5
ml 1 amp.-strzyk., zamawiajgcy wymagat od wykonawcédw dostarczenia wynikow badan
klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa preparatu we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach, w tym gtéwnie hematologicznych.

W odniesieniu do pozostatych pakietow dotyczgcych innych lekow, tego typu wymagan nie
zawarto, poprzestajac na ogolnych, sformutowanych w rozdziale IX siwz wymogach posiadania
stosownych dokumentow dopuszczajacych leki do obrotu i uzywania w szpitalnictwie na
terytorium RP.

Uwzgledniajac powyzsze, Izba zwazyta, co nastepuje.

Na wstepie Krajowa Izba Odwotawcza stwierdza, ze odwotujgcy legitymuje sie interesem
prawnym w korzystaniu ze $rodkéw ochrony prawnej, o ktérych stanowi art. 179 ust. 1 Pzp.



Nastepnie Izba wskazuje, Ze prawidlowo postawione zarzuty protestu i odwotania w
przedmiotowym przypadku zasadzac sie jedynie mogg na wykazywaniu naruszenia art. 25
ust. 1 ustawy przez zgdanie dokumentéw zbednych, ktére w opisanych okoliczno$ciach

sprawy prowadzi do ograniczenia konkurencji i rbwnego traktowania wykonawcéw, co

stanowi naruszenie art. 7 ust. 1 Pzp.

W Zzadnym razie formutujac ww. postanowienia swiz zamawiajgcy nie mogt naruszy¢
przepisdw regulujgcych warunki udziatu w postepowaniu (art. 22 Pzp) oraz opis przedmiotu
zamowienia (art. 29 Pzp).

Wyniki badan klinicznych — referujgce do sposobu i skutkow stosowania danego leku, a wiec
potwierdzajgce wiasciwosci samego przedmiotu dostawy — nie majg nic wspdinego z
podmiotowymi cechami wykonawcy decydujacymi o jego dopuszczeniu do udziatu w
postepowaniu, do ktorych referujg warunki udziatu w postepowaniu, o ktérych mowa w art.

22 Pzp i dokumentami potwierdzajgcymi tych warunkéw spenianie, o ktorych stanowi art. 25
ust. 1 pkt 1 ustawy. Mogg natomiast zosta¢ uznane za dokumenty, o ktérych mowa w art. 25
ust. 1 pkt 2 ustawy, tj. dokumenty potwierdzajace spetnianie przez oferowane dostawy,

ustugi lub roboty budowlane wymagan okreslonych przez zamawiajacego.

$adanie tego typu dokumentow nie wptywa réwniez na sam opis przedmiotu zamowienia
rozumiany jako wyspecyfikowanie i dookreslenie parametréw i wymagan odno$nie samego
sktadu, wiasciwosci, ksztattu, jakosci, ilosci... etc... dostaw nim objetych. Przedmiotem
dostawy w pakiecie nr 29 zamoéwienia pozostaje ciggle substancja lecznicza okreslona jako
Filgrastimum we wskazanej iloSci, przygotowana w okreslonej pojemnosci i ksztalcie opakowan.
Wskazania tak rozumianego opisu przedmiotu zamowienia wypetniajg oba wystepujace na rynku
preparaty. Nawet jezeli kwestionowane postanowienia siwz rozumie¢ jako wymaog odnoszacy sie
bezposrednio do zamawianego przedmiotu dostawy, jako okreslenie jego konkretnej,
wymaganej cechy, tzn. nawet wyprowadzajgc z zgdania przediozenia okre$lonego dokumentu
wymaganie przejscia przez produkt medyczny badan klinicznych (cecha przedmiotu - ,bycie
poddanym badaniom klinicznym”), to takze zaréwno Neupogen, jak i Zarzio wymog taki
spetniajg. Oba preparaty sg lekami dopuszczonymi do obrotu, a wiec musiaty przej$¢ cykl
stosowanych badan klinicznych.

Tym samym kwestionowane postanowienie siwz nie moze by¢ kwalifikowane jako
nieprawidtowo$¢é/bezprawnos¢ w opisie przedmiotu zaméwienia czy sformutowaniu warunkow
udziatu w postepowaniu.

Natomiast odnoszgc sie do zarzutéw naruszenia art. 25 ust. 1 oraz art. 7 ust. 1 Pzp, przez
zadanie nadmiernych, zbednych dokumentow, ktérych wymagania ma prowadzi¢ do
przekreslenia uczciwej konkurenciji — mozliwo$ci zaoferowania tylko jednego preparatu
wystepujgcego na rynku — Izba stwierdza, co nastepuje.

Whbrew twierdzeniom odwotujgcego, zadanie przedtozenia wynikéw badan klinicznych
obejmujgcych zarejestrowane wskazania leku nie przesadza, iz w ramach przedmiotowego
postepowania moze zosta¢ zaoferowany tylko Neupogen. $gdanie tego typu formalnie, w
réwnym stopniu dotyczy dostawy preparatow Neupogen i Zarzio. Dopiero uwzgledniajgc

rzeczywista specyfike rynku (fakt relatywnie niedawnego wprowadzenia Zazio do obrotu),
stwierdzi¢ mozna, iz w istocie dla wielu podmiotéw prowadzgcych obrét lekami i preparatami
medycznymi oraz posiadajgcymi w swojej ofercie preparat Zarzio, zgdanie tego typu stanowi¢
moze utrudnienie czy wrecz uniemozliwi¢ im zaproponowanie preparatu w ramach niniejszego
postepowania o udzielenie zamowienia. W zadnym razie nie stanowi jednak zadania
niemozliwego do wypetnienia w sensie granicznym, tzn. na rynku wystepuje co najmniej jeden
podmiot, ktéry oferujgc sprzedaz preparatu moze jednoczesnie przedstawi¢ zgdane przez
zamawiajgcego wyniki badan klinicznych. Podmiotem tym jest podmiot wprowadzajacy lek do
obrotu, ktory jak wynika z dowodéw zatgczonych do protestu i odwotania, w celu uzyskania
stosownych decyzji rejestracyjnych i dopuszczen musiat tego typu badania przeprowadzi¢. W
gestii producenta pozostaje podjecie decyzji co do przedstawienia wynikéw ww. badan
podmiotom, ktére tego zadajg lub udostepniania ich dystrybutorom i posrednikom aby mogli
wykazywac sie takimi badaniami w przypadku uzalezniania przez ich kontrahentéw zakupow od



przedstawienia wynikow badan. Odwotujacy podnoszac, iz sam nie ma mozliwosci
przedstawienia zgdanych wynikéw badan nie wykazal, ze inne podmioty funkcjonujgce na rynku
réwniez takiej mozliwosci nie majg. Pomijajgc rzeczywiste intencje zamawiajgcego, ktdre
podyktowaty mu wprowadzenie kwestionowanych przez odwotujgcego postanowien siwz,
stwierdzi¢ nalezy, ze nie stanowig one formalnego wyeliminowania konkurencji pomiedzy
produktami wystepujacymi na rynku i tym samym dajg sie pogodzi¢ z zasadami i regulacjami
obowigzujgcymi w zakresie otwartych trybow przetargowych.

Na marginesie Izba wskazuje, iz w przypadku gdy istnieje uzasadniona obiektywnymi
potrzebami zamawiajgcego koniecznos¢ zakupu tylko jednego produktu, ktory jednakze moze
by¢ dostarczony przez roznych dostawcow, zamawiajgcy moze, a nawet powinien, wskazac
powyzsze wprost w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Jak wskazano powyzej, tego typu ograniczenia w ocenianej specyfikacji nie wystepuja, zbedna
staje sie wiec ocena koniecznosci i tym samym mozliwo$ci ograniczenia przedmiotu dostawy do
tylko jednego produktu. Powyzszy fakt nie zwalnia natomiast od oceny czy zadanie przediozenia
okreslonych dokumentdw z przedmiotem dostawy zwigzanych prowadzi do faktycznego
uprzywilejowania jednego rodzaju preparatu, ktére nalezatoby uzna¢ za nadmierne, tzn.
nieuzasadnione potrzebami zamawiajgcego i prowadzgce do zbyt wielkiego ograniczenia
dostepu do danego zamdwienia (konkurencji) innym podmiotom. O ztamaniu zasady konkurenciji
i rownego dostepu do zamowienia nie moze przesgdzac tu jednak sam fakt, iz na rynku istniejg
podmioty, ktore w Swietle postanowien siwz nie bedg mogty uzyska¢ danego zamdéwienia, gdyz
nie beda w stanie wszystkich wymagan siwz wypemi¢. Opisu przedmiotu zamowienia, warunkéw
udziatu w postepowaniu czy jakichkolwiek innych wymagan zamawiajgcego nigdy nie da sie
sformutowac w sposab, ktory bytby rownie wygodny wszystkim potencjalnym wykonawcom i
jednoczesnie zabezpieczat realizacje potrzeb zamawiajgcego. Kwestia oceny postanowien tego
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typu sprowadza sie wiec do rozpoznania w kazdym zindywidualizowanym przypadku wiasciwych
proporcji pomiedzy potrzebami zamawiajgcego i ich sformutowaniem, a wynikajgcym z nich
stopniem dopuszczalnego, faktycznego utrudniania dostepu do zamowienia okreSlonemu
kregowi podmiotéw dziatajgcych na rynku (tu: oferujgcych preparat Zarzio).

Oceniajgc kwestionowane postanowienia siwz — zgdanie dostarczenia wynikéw badan
klinicznych dla oferowanego preparatu — Izba uznata, ze w $wietle przedstawionej na rozprawie
argumentacji zamawiajgcego, wymagania tego typu uzasadnione sg jego potrzebami odno$nie
zapewnienia wtasciwego procesu leczenia.

Whbrew supozycjom odwotujgcego zadanie dostarczenia wynikow badan klinicznych preparatow
nie jest w Swietle postanowien przedmiotowej siwz zgdaniem zmierzajgcym do uzyskania
potwierdzenia bezpieczenstwa, skutecznosci czy tym bardziej dopuszczenia preparatu do
obrotu. W trakcie rozprawy zamawiajgcy nie kwestionowat, iz powyzsze okolicznosci w sposéb
wystarczajgcy potwierdzajg dokumenty rejestracyjne leku, i tym sam preparat Zarzio wszystkie
wymagania zamawiajgcego w tym przedmiocie spemia.

Jak wynika z oSwiadczenia zamawiajgcego, wyniki badan klinicznych byly natomiast Zgdane w
celu umozliwienia wiasciwego stosowania i postugiwania sie zakupionym lekiem w zakresie
zamiennego stosowania preparatu uzywanego w dotychczasowej terapii na lek nowy. $gdane
wyniki badan klinicznych nie sg wigc w tym przypadku dokumentami warunkujgcymi wykazanie
dopuszczenia do obrotu, ale swoistg dodatkowg instrukcjg obstugi leku niezbedng
zamawiajgcemu dla jego wtasciwego stosowania do leczenia pacjentéw, ktorych terapie
rozpoczeto przy pomocy innego preparatu, do czego nie sg wystarczajgce dane zawarte w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W zwigzku z powyzszym wymaganie tego typu dokumentow nalezy uznac za niezbedne
zamawiajgcemu dla uzyskania podwyzszonego zabezpieczenia pacjentdw w trakcie terapii
przy pomocy preparatu, ktdrego zamawiajgcy dotychczas nie stosowat, a ktory na rynku
pojawit sie stosunkowo niedawno jako generyk czy lek biopodobny w stosunku do juz
uzytkowanego preparatu.

Izba ocenita cato$¢ ztozonego w sprawie materiatu dowodowego stwierdzajac, ze nie wnosi
(nie dowodzi) do sprawy nic ponad to, co pomiedzy stronami nie jest sporne. Jednakze na
podstawie przediozonych przez zmawiajgcego materiatdw sporzgdzonych w jezyku polskim,
Izba za wiarygodng i potwierdzong uznata okoliczno$¢, ze doktadna poréwnywalnos¢
preparatéw biopodobnych w rozumieniu doktadnie tozsamych nastepstw i efektéw ich
stosowania w zwigzku z ich skomplikowang budowa i procesem wytwarzania, budzi wiele



kontrowersiji i watpliwosci wsrod ekspertow (o czym $wiadczg artykuty prasowe
przedstawione na rozprawie). Dokumenty rejestracyjne i okolicznoéci, ktére w zwiazku z ich
wydaniem nalezy uzna¢ za potwierdzone referujg do poréwnywalnosci i zamiennosci
preparatéw na pewnym przyjetym stopniu ogélnosci. Nie odnoszg sie natomiast i nie

obrazujg szczeg6towych nastepstw i warunkéw stosowania preparatu w opisanych,
konkretnych przypadkach klinicznych, z ktérymi moze zetknag¢ sie lekarz w trakcie
prowadzonej terapii, podejmujgcy ewentualng decyzje o zamianie stosowanych preparatow.
Tym samym za uzasadnione nalezy uzna¢ zgdanie zamawiajgcego zmierzajgce do
ograniczenia ryzyka zwigzanego z podejmowaniem decyzji, co do szczegotow terapii, przez
zapoznanie sie nie tylko z CHPL ale rowniez historig kliniczng stosowania leku. Co w
potaczeniu z faktem, iz podmiot wprowadzajacy preparat Zarzio do obrotu wynikami badan
klinicznych w tym zakresie dysponuje i w dobrze pojetym interesie wiasnym, jak i leczonych
pacjentow powinien je innym podmiotom udostepnia¢, prowadzi do wniosku, iz w
przedmiotowym postepowaniu zamawiajgcy konkurencji nie ograniczyt.

Uwzgledniajgc powyzsze, na podstawie art. 191 ust. 1 Pzp, orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach Izba orzekta stosownie do wyniku postepowania na podstawie art. 191 ust. 6i 7
Pzp, uwzgledniajgc koszty zastepstwa prawnego petnomocnika zamawiajgcego w wysokosci
wynikajgcej z wniosku pethomocnikdw (spisu kosztow) na podstawie faktury ztozonej do akt
sprawy — zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 2 lit. b rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 9
lipca 2007r. w sprawie wysoko$ci oraz sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz
rodzajow kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 128,
poz. 886 ze zmianami).

Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych
do Sadu Okregowego w Bialymstoku.

Przewodniczacy:

Czlonkowie:

* niepotrzebne skresli¢
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