Sygn. akt: KIO/UZP 334/10

WYROK
z dnia 25 marca 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Izabela Kuciak

Czlonkowie: Piotr Koztowski
Sylwester Kuchnio

Protokolant: Lukasz Listkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 22 marca 2010 r. w Warszawie odwotania wniesionego
przez PROFARM PS Sp. z o0.0. Hurtownia Farmaceutyczna, 05-500 Stara Iwiczna, ul.
Stoneczna 96 od rozstrzygniecia przez zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej Wojewodzki Szpital Specjalistyczny Nr 3, 44-200 Rybnik, ul.
Energetykéw 46 protestu z dnia 5 lutego 2010 r.

przy udziale Marii Strzeleckiej, prowadzgcej dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg Firma
Handlowa MEDYK Hurtownia Farmaceutyczna Maria Strzelecka, 43-100 Tychy, ul.
Filaretow 21 zglaszajgcego przystgpienie do postepowania po stronie zamawiajgcego.

orzeka:

1. Oddala odwolanie

2. Kosztami postepowania obcigza PROFARM PS Sp. z 0.0. Hurtownia Farmaceutyczna,
05-500 Stara Iwiczna, ul. Stoneczna 96
i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zaméwien Publicznych koszty w wysokosci 4 444
2t 00 gr (stownie: cztery tysigce czterysta czterdziesci cztery ziote zero
groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez PROFARM PS Sp. z o.0.
Hurtownia Farmaceutyczna, 05-500 Stara Iwiczna, ul. Stoneczna 96

2) dokona¢ wptaty kwoty 3 820 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce osiemset
dwadzie$cia zioty zero groszy ) przez PROFARM PS Sp. z 0.0. Hurtownia
Farmaceutyczna, 05-500 Stara Iwiczna, ul. Stoneczna 96 na rzecz
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Wojewodzki Szpital
Specjalistyczny Nr 3, 44-200 Rybnik, ul. Energetykow 46, stanowigce;j
uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu zastepstwa procesowego oraz
dojazdu,

3) dokona¢ zwrotu kwoty 10 556 zt 00 gr (stownie: dziesie¢ tysiecy piecset
pieCdziesigt szes¢ ztotych zero groszy) z rachunku dochodéw wiasnych
Urzedu Zaméwien Publicznych na rzecz PROFARM PS Sp. z 0.0. Hurtownia
Farmaceutyczna, 05-500 Stara Iwiczna, ul. Stoneczna 96.

Uzasadnienie

Zamawiajgcy prowadzi, w trybie przetargu nieograniczonego, postepowanie o
udzielenie zamdwienia publicznego, ktérego przedmiotem jest ,dostawa produktow
farmaceutycznych.” Ogloszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 25 listopada 2009 r., pod nr 2009/S 227-325966.

W dniu 5 lutego 2010 r. Odwotujacy sie wnidst protest wobec wyboru, w czesci 22
zamowienia, oferty najkorzystniejszej, ztozonej przez Marie Strzelecka, prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg Firma Handlowa Medyk Hurtownia Farmaceutyczna
Maria Strzelecka (dalej ,Firma Medyk”), zarzucajgc Zamawiajgcemu naruszenie
nastepujgcych przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych
(Dz. U. z 2007 r., Nr 223, poz. 1655 ze zm.), zwanej dalej ustawg Pzp: art. 7 ust. 1i 3, art. 89
ust. 1 pkt 2, art. 91 ust. 1i wnoszac o: uniewaznienie czynnosci wyboru oferty



najkorzystniejszej, powtorzenie czynnosci oceny ofert i odrzucenie oferty Firmy Medyk.
Odwotlujgcy sie podniost zarzut, dotyczacy obiektywnej niemozliwo$ci wykonania
zamowienia przez Firme Medyk, na warunkach okres$lonych w SIWZ, w zakresie terminu
dostawy produktow leczniczych, ktére powinny by¢ dostarczane na kazde wezwanie
Zamawiajgcego, w terminie 48 godzin od momentu ztozenia zaméwienia telefonicznego.

Odwolujgcy sie zwrocit uwage, iz Firma Medyk w swojej ofercie zgtosita produkt
leczniczy SILANIX (Imipenem & Cilastatin), ktory nie jest dopuszczony do obrotu na terenie
Polski, ani Unii Europejskiej. Wytworca produktu jest, jak wynika z informacji o wyborze
najkorzystniejszej oferty, firma MEDNIX LIFESCIENCES PVT LTD. Nieznany jest podmiot
odpowiedzialny SILANIX. Z powyzszego Odwotujgcy sie domniemywa, iz Firma Medyk
zamierza wprowadzac produkt SILANIX do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, na podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 ze zm.), zwanej dalej ,prawo
farmaceutyczne”, tj. na podstawie prawnej konstrukcji tzw. importu docelowego.
Jednoczes$nie, Odwotujgcy sie stoi na stanowisku, iz konstrukcja importu docelowego nie
moze by¢ instrumentem skutecznie stuzgcym do dostarczania produktow na warunkach
ustalonych przez Zamawiajacego w SIWZ

Odwolujgcy sie wyjasnia, iz import docelowy zaktada sprowadzenie produktu
leczniczego z zagranicy, na potrzeby indywidualnego pacjenta, jezeli jego zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia, pod warunkiem, ze produkt ten jest dopuszczony
do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany. Przy czym, podstawg warunkujaca
sprowadzenie produktu w ramach importu docelowego jest zapotrzebowanie szpitala albo
lekarza prowadzgcego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycznej. Ponadto, przepis szczegolny (art. 4 ust 3a Prawa farmaceutycznego)
dopuszcza réwniez sprowadzanie w ramach importu docelowego produktu zawierajgcego te
sama lub te same substancje czynne, te samg dawke i postac¢ co produkty lecznicze, ktére
otrzymaty pozwolenie wprowadzenia do obrotu, ktérych cena jest konkurencyjna w stosunku
do ceny produktu leczniczego, posiadajgcego pozwolenie, pod warunkiem, ze
zapotrzebowanie jest wystawione przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, potwierdzone
przez konsultanta z danej dziedziny medycyny oraz, Ze minister do spraw zdrowia wyrazi, w
drodze decyzji, zgode na ich sprowadzenie. Oznacza to, ze procedura sprowadzenia z
zagranicy, w ramach importu docelowego, moze by¢ wszczeta dopiero po zgloszeniu
zapotrzebowania do hurtowni. Ten rodzaj importu prowadzony jest bowiem na potrzeby
stosowania leku u indywidualnych pacjentow, na bezposrednig osobistg odpowiedzialno$é
lekarza, ktory wystawia zapotrzebowanie. Tym samym, nie jest dopuszczalne uprzednie
importowanie produktéw z Indii, przed wystawieniem dokumentu zapotrzebowania. W tym
celu, réwniez hurtownia, prowadzgc ewidencje sprowadzanych produktow, jest obowigzana
rejestrowac date wptyniecia zapotrzebowania oraz date sprowadzenia produktu, a w takim
wypadku, data sprowadzenia nie moze by¢ wczesniejsza od daty wplyniecia
zapotrzebowania. W takiej sytuacji bowiem, dziatanie hurtowni nalezatoby interpretowaé
jako importowanie produktu leczniczego bez wymaganego zezwolenia, co jest zagrozone
karg grzywny, ograniczenia wolno$ci lub pozbawienia wolnosci do lat 2.

Firma Medyk moze zatem rozpocza¢ realizacje zamowienia poprzez sprowadzanie
leku z Indii, dopiero po otrzymaniu prawidtowo wystawionego zapotrzebowania. W takim
przypadku, dostarczenie tego leku z Indii do apteki szpitalnej w ciagu 48 godzin bedzie
fizycznie niewykonalne.

Odwolujacy sie stwierdza, ze Zamawiajacy, korzystajgc z regulacji okreslonej w art. 4
ust 3a Prawa farmaceutycznego, moze zamawia¢ produkty jedynie w ilosciach,

faktycznie istniejacych potrzeb indywidualnych pacjentow. Przyjecie wynikajgcych z
zatozenia, zgodnie z ktérym, Zamawiajacy mogiby wystawi¢ z gory zapotrzebowanie na leki,
w oderwaniu od rzeczywiscie istniejacych indywidualnych przypadkéw klinicznych,
stanowitoby oczywiste naruszenie przepiséw o dopuszczaniu produktéw leczniczych do
obrotu, gdyz pozwalatoby praktycznie bez ograniczen sprowadza¢ produkty lecznicze
niezarejestrowane w Polsce. Takie rozumowanie jest wprost sprzeczne z konstrukcjg



instytucji importu docelowego, ktéry stuzy zapewnieniu leczenia okre$lonemu pacjentowi w
okresSlonej sytuaciji, a nie zapewnieniu szpitalowi ciggto$ci dostaw szacunkowo wyliczonej
liczby opakowan leku. Zdaniem Odwotujgcego sie, Zamawiajgcy nie jest w stanie, na chwile
ogtoszenia zamowienia, przedstawi¢ zapotrzebowania, obejmujgcego konieczno$¢ podania
leku dla kazdego z 2000 zamowionych fiolek.

Odwolujgcy sie zwraca réwniez uwage, ze art. 4 ust. 4 Prawa farmaceutycznego
wprost wskazuje, ze przepiséw o imporcie docelowym nie stosuje sie, gdy z uwagi na
bezpieczenstwo stosowania oraz wielko$¢ importu niezarejestrowane leki powinny by¢
dopuszczone do obrotu na zasadach ogdélnych. Tym samym, w opinii Odwotlujacego sie,
dokonanie w ramach przetargu zaméwienia 2000 fiolek musi by¢ dodatkowo oceniane, w
Swietle powyzszego przepisu, jako niedopuszczalne.

Odwolujgcy sie podnosi, iz w ramach niniejszego postepowania zaoferowat produkt
leczniczy Tienam, ktéry jest innowacyjnym imipenem, produktem dobrze poznanym, a jego
bezpieczenstwo stosowania jest niekwestionowane. Odwolujgcy sie zwraca uwage ponadto,
ze art. 4 ust 3a Prawa farmaceutycznego pozwala sprowadzac z zagranicy produkty, ktérych
cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktu dopuszczonego do obrotu. Ustawa
nie okresla, kiedy mamy do czynienia z ceng konkurencyjna, jednak mozna uznaé, ze
ustawodawca dopuszcza mozliwos¢ poréwnywania ogdlnych cech produktow, gdyz nie
postuzyt sie jedynie okresleniem ceny ,nizszej", lecz ceny ,konkurencyjnej". Jak wynika z
informacji o wyborze oferty, réznica ceny oferowanych produktéw wynosita 7 zti 8 gr (cena
Imipenem 54,02 zt, cena Tienam 61,82 zt). Majgc na uwadze tak istotne ré6znice w
produktach, takie jak brak rejestracji, brak wiadomosci o bezpieczenstwie produktu,
utrudnienia zwigzane z monitorowaniem bezpieczenstwa produktu, brak podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce, czy chociazby brak polskojezycznych opakowan i informacji o
leku, trudno uzna¢, zeby cena tego leku byta bardzo konkurencyjna.

Do postepowania toczgcego sie na skutek wniesienia protestu przystgpienie zgtosita
Maria Strzelecka, prowadzgca dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg Firma Handlowa Medyk
Hurtownia Farmaceutyczna Maria Strzelecka.

W dniu 16 lutego 2010 r. Zamawiajgcy odrzucit protest, przytaczajgc argumentacje na
poparcie swojego stanowiska.

Jednocze$nie z ostroznoSci procesowej Zamawiajgcy wskazat, iz przewidziat w
przedmiotowej procedurze przetargowej mozliwos¢ sktadania oferty, na produkty lecznicze
sprowadzane z zagranicy, ktére dopuszczone sg do obrotu, zgodnie z art. 4 ust 3a Prawa
farmaceutycznego.

Zdaniem Zamawiajgcego, twierdzeniom Odwotujgcego sie przeczy procedura importu
docelowego okreslona w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w
sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. z
2005 r., Nr 70, poz. 636), na podstawie ktérego minister wtasciwy do spraw zdrowia,
bezposrednio na druku zapotrzebowania potwierdza okoliczno$ci, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 Prawa farmaceutycznego (§ 5 ust. 1 rozporzadzenia, zdanie pierwsze). Zgodnie z
powyzszym, minister wtasciwy do spraw zdrowia dopuszcza zastosowanie importu
docelowego na wniosek szpitala lub lekarza (w okolicznosciach przedmiotowej sprawy na
wniosek Zamawiajgcego). We wniosku tym nie ma potrzeby wskazania indywidualnego
pacjenta, czy pacjentéw - dopuszcza sie w przypadku zapotrzebowania wystawianego przez
szpital - wpisanie na druku zapotrzebowania, w polu przeznaczonym na wpisanie danych
pacjenta, zwrotu "na potrzeby dorazne”. Z samej istoty procedury importu cenowego wynika,
iz jest on dopuszczalny w przypadku, gdy mozna wykaza¢ konkurencyjnosS¢ produktu
sprowadzanego z zagranicy, a to jest mozliwe dopiero po poréwnaniu cen, na co pozwala
np. procedura przetargowa.

Jezeli Firma Medyk zawrze z Zamawiajgcym umowe w oparciu o przedmiotowe nie
zindywidualizowane zezwolenie - brak bedzie przeszkod w jej realizacji, zgodnie z zapisami
projektu umowy, dotgczonego do SIWZ. Zamawiajgcy nie ma w takiej sytuacji podstaw do
stwierdzenia ,oczywistej i obiektywnej niemozliwosci $wiadczenia dostawy w terminie 48
godzin od momentu ztozenia zamowienia telefonicznego".

Z decyzjg Zamawiajgcego nie zgodzit sie Odwolujgcy sie wnoszgc odwotanie, w
ktérym podtrzymat zarzuty i zgdania zgtoszone w protescie (formutujgc ewentualne zadanie



uniewaznienia postepowania), a ponadto podnidst zarzuty naruszenia:

1. art. 180 ust. 7 ustawy Pzp poprzez bezpodstawne odrzucenie protestu, jako rzekomo
whniesionego po terminie,

2. art. 140 ust. 3 ustawy Pzp poprzez przyjecie oferty, ktéra prowadzi do zawarcia umowy
wykraczajgcej poza okreslenie przedmiotu zamdwienia, poniewaz na postawie umowy

dostawy produkiéw leczniczych w oparciu o mechanizm ,importu docelowego" nie jest
mozliwe Swiadczenie dostawy produktéw opisanych w specyfikacii;

3. art. 139 ust. 1 ustawy Pzp w zw. z art. 387 § 1 k.c. poprzez uwzglednienie oferty
prowadzgce do zawarcia umowy o $wiadczenie niemozliwe, tj. umowy z mocy prawa
niewazne;j;

4. art. 139 ust. 1 ustawy Pzp w zw. z art. 94 k.c. poprzez uwzglednienie oferty prowadzace
do zawarcia umowy pod warunkiem zawieszajgcym, ktérym jest uzyskanie zgody na import
docelowy lekéw, w celu niezgodnym z przepisami regulujgcymi instytucje importu
docelowego, a wiec warunkiem przeciwnym ustawie, a przez to pociggajgcym za sobg
niewazno$¢ umowy;

5. art. 139 ust. 1 ustawy Pzp w zw. z 353 1 k.c. poprzez uwzglednienie oferty prowadzgce do
zawarcia umowy, ktérej tre§¢ narusza zasade swobody kontraktowania, tj. jest sprzeczna z
prawem oraz zasadami wspotzycia spotecznego, poniewaz prowadzi do pokrzywdzenia
innych uczestnikéw postepowania przetargowego;

6. art. 139 ust. 1 ustawy Pzp w zw. z art. 45 k.c. poprzez uwzglednienie oferty, prowadzace
do zawarcia umowy, przedmiotem ktorej ma by¢ dostawa produktéw leczniczych
niedopuszczonych do obrotu, a wiec rzeczy wytgczonych z obrotu w rozumieniu prawa
cywilnego;

7. art. 139 ust. 1 ustawy Pzp w zw. z art. 124 Prawa farmaceutycznego poprzez
uwzglednienie oferty prowadzace do zawarcia umowy, w ramach ktérej Zamawiajgcy w
sposob sprzeczny z prawem, a zatem niewazny, bedzie wystawiat zapotrzebowania na
dostarczanie produktow leczniczych, ktére nastepnie bedg w sposéb sprzeczny z prawem, a
wiec bez waznego pozwolenia dopuszczane do obrotu;

Odwolujacy sie zwrécit uwage, iz w odpowiedzi na protest Zamawiajacy, w pierwszym
zdaniu podniost, ze SIWZ dopuscita sktadanie ofert na podstawie art. 4 ust 3a Prawa
farmaceutycznego, na co Odwotlujgcy sie nie wnidst zastrzezen i zdaniem Zamawiajgcego, z
tego tylko powodu, protest ztozony na skutek ogtoszenia o rozstrzygnigciu ofert, zamiast o
ogloszeniu SIWZ, miatby byé spo6zniony. Powyzsze twierdzenie Zamawiajgcego jest,
zdaniem Odwolujgcego sie, absolutnie nieuzasadnione i nie moze by¢ uwzglednione.
Odwotlujgcy sie podniost, ze Zamawiajacy dopuscit sktadanie ofert w trybie art. 4 ust. 3a
Prawa farmaceutycznego w sposéb ogolny, tj. do catego przedmiotu zaméwienia, ktory
zostat podzielony na 118 roznych pakietéw. Odwotujacy sie nie Sledzit wszystkich pakietow,
analizujgc, ktory z nich mogiby by¢ realizowany w trybie art. 4 ust 3a Prawa
farmaceutycznego. Jednakze pakiet sporny, tj. pakiet nr 22, obejmuje dostawe 2000 fiolek
produktu leczniczego. Jest zatem oczywiste, Ze dostawa w ramach pakietu nr 22, chociazby
z uwagi na jej wielkos¢, nie moze byé¢ realizowana w trybie importu docelowego.

Odwolujgcy sie podkresla, ze przepis rozporzgdzenia, na ktére powotuje sie
Zamawiajacy, jest jedynie wyjatkiem od zasady, zgodnie z ktérg zapotrzebowanie jest
wystawiane na konkretnego pacjenta. Jednocze$nie Zamawiajgcy w ogole nie odniost sie w
rozstrzygnieciu protestu do istoty pojecia ,potrzeby doraznej" uznajgc, ze wpisanie
sformutowania ,potrzeby doraznej" w zapotrzebowaniu pozwala w sposéb nieograniczony
zamawiac¢ produkty lecznicze. Odwotujacy sie stwierdza, ze o podaniu doraznym leku
mozemy mowi¢, jedynie gdy lek stosowany jest jako jedyny dostepny w danej chwili Srodek,
w naglym wypadku, wymagajgcym podania. Interpretujgc znaczenie pojecia ,dorazny",
zgodnie ze znaczeniem nadanym w stowniku jezyka polskiego (SJP, Wydawnictwo Naukowe
PWN SA), Odwolujgcy sie wskazuje, ze znaczenie dorazny, jest tozsame z pojeciem:
zastosowany okolicznosciowo, w pewnej sytuacji, na razie, dorywczo, natychmiastowo. Tym
samym, dziatanie Zamawiajgcego nie moze opierac sie na przestance potrzeby doraznej,
powolywanej w dokumencie zapotrzebowania, gdyz przewidywane zamowienie, obejmujgce



tak znaczng ilo§¢ produktéw, wykracza poza dorywcze, czy okolicznosciowe stosowanie
leku. Ponadto, wybrany w trybie przetargu lek Silanix ma by¢ jedynym lekiem zawierajgcym
substancje Imipenem dostarczanym do szpitala, a zatem, dokonany w ramach przetargu
wybor zmierza do zapewnienia biezacych i zarazem wszystkich, a nie tylko doraznych,
rozumianych jako przejsciowe i tymczasowe, potrzeb Zamawiajgcego.

Zdaniem Odwolujgcego sie, nie jest tak, iz zawarcie umowy z Wykonawca skutkowaé
bedzie bezwarunkowg mozliwoscig wykonania zobowigzania przez Wykonawce. Wykonanie
umowy jest w tym przypadku uzaleznione od warunku zawieszajgcego, a wiec zdarzenia
przysztego i niepewnego, niezaleznego ani od Zamawiajgcego, ani od Wykonawcy.
Warunkiem jest w tym przypadku, akceptacja zapotrzebowania, dokonana przez konsultanta
danej dziedziny medycyny, a takze decyzja Ministra Zdrowia.

Zatem kazdorazowo wystawiane zapotrzebowanie szpitala bedzie obarczone
niepewnos$cig, czy uda sie uzyskac¢ akceptacje danego zlecenia i czy w rezultacie
Wykonawca bedzie uprawiony do jego realizacji. Powyzsza konstrukcja pozostaje sprzeczna
z sensem dostaw realizowanych w ramach umowy, tj. bezwarunkowego realizowania
potrzeb Zamawiajgcego na kazde wezwanie Zamawiajacego i w terminie przez niego
wyznaczonym. Takie zatozenie prowadzi réwniez do naruszenia art. 140 ust. 3 ustawy Pzp
poprzez uzaleznienie wiasciwej realizacji umowy od okolicznosci nie okre$lonych w
przedmiocie zaméwienia. SIWZ bowiem, w Zzadnym miejscu nie wspomina o zasadach
wystawiania i uzyskiwania akceptacji zapotrzebowan na dostawy lekow.

Ponadto nalezy zwréci¢ uwage, iz wbrew twierdzeniom Zamawiajacego, wybrany
Wykonawca nie bedzie w stanie zawrze¢ umowy o tresci dotgczonej do SIWZ. Zgodnie
bowiem z §1 ust 5 pkt a projektu umowy, Wykonawca oSwiadcza, ze przedmiot dostawy jest
dopuszczony do obrotu i uzywania na obszarze Rzeczpospolitej Polskiej, co nie jest zgodne
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z prawda - produkt ten moze by¢ co najwyzej jedynie importowany w celu dostarczenia go
podmiotowi, ktéry wystapit z zapotrzebowaniem. Dodatkowo, zgodnie z §1 ust 5 pkt b
Wykonawca oswiadcza, Ze jest upowazniony do dystrybucii i sprzedazy produktéw, objetych
zamobwieniem na obszarze Rzeczpospolitej Polskiej, co tez nie jest prawdg, gdyz
Wykonawca nie moze prowadzi¢ swobodnego obrotu tymi produktami.

Odwolujacy sie zwraca uwage, iz produkty lecznicze, ze wzgledu na swojg istote oraz
konieczno$¢ ochrony zdrowia i zycia ludzkiego, sg traktowane przez ustawodawce jako
rzeczy ograniczone w obrocie, co oznacza, ze mogg by¢ przedmiotem stosunku prawnego
tylko na Scisle okreslonych zasadach - po dopuszczeniu ich do obrotu. W kazdym innym
przypadku (gdy produkty lecznicze zostaty wprowadzone do obrotu bez stosownej
autoryzacji, a wiec np. na skutek niewaznego zapotrzebowania), bedg rzeczami wytgczonymi
z obrotu (res extra commercium). Ma to o tyle znaczenie, ze rzeczy wyjete z obrotu nie mogg
by¢ przedmiotem czynnosci prawnych z uwagi na pierwotng niemozliwo$é Swiadczenia (art.
387 § 1 k.c.), a ewentualnie zawarta w tym celu umowa jest niewazna.

Zdaniem Odwolujgcego sie, wybdr w ramach przetargu leku niedopuszczonego do
obrotu na terytorium RP stanowi naruszenie art. 3 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, a co z
tym zwigzane, na podstawie art. 387 §1 k.c., zakup tych produktow przez Zamawiajgcego
bedzie niedopuszczalny z uwagi na pierwotng niemozno$¢ swiadczenia. Oznacza to, ze
umowa zakupu ww. produktéw, nawet gdyby Zamawiajgcy uznat, Zze moze jg zawrzec, nie
moze by¢ skutecznie zawarta, gdyz bedzie czynno$cig prawng sprzeczng z ustawa, a co z
tym zwigzane - zgodnie z art. 58 k.c. - bedzie niewazna.

Konstrukcja importu docelowego jest uregulowaniem szczegolnym wobec ogolnych
zasad dopuszczajgcych do obrotu tylko te produkty, ktdre uzyskaty pozwolenie. Przyjecie
zatozenia, zgodnie z ktébrym Zamawiajgcy, powotujac sie na przestanke ,potrzeb doraznych”,
w rzeczywistosci sprowadzatby hurtowe ilosci niezarejestrowanego leku, stanowitoby
oczywiste naruszenie przepisow o dopuszczaniu produktow leczniczych do obrotu, gdyz
pozwalatoby praktycznie bez ograniczen sprowadzaé produkty lecznicze niezarejestrowane
w Polsce. Takie rozumowanie jest wprost sprzeczne z konstrukcjg instytuciji importu
docelowego, ktory stuzy zapewnieniu leczenia okreslonemu pacjentowi, w okreslonej
sytuaciji, a nie zapewnieniu szpitalowi ciggtosci dostaw niedopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych.

Majgc na uwadze przestanke bezpieczenstwa stosowania, nalezy zwréci¢ uwage, ze
imipenem jest lekiem podawanym dozylnie w trudnych przypadkach klinicznych.



Kazde dziatanie niepozagdane tego leku moze skutkowac¢ niezwykle ciezkimi powiktaniami
stanu zdrowia pacjenta. Ponadto, brak na terytorium RP podmiotu odpowiedzialnego,
znacznie utrudnia, o ile w ogdle nie uniemozliwia prowadzenie jakiegokolwiek monitorowania
bezpieczenstwa stosowania tego leku. Dodatkowo, nie jest w ogdle jasne, kto bedzie

ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za stosowanie takiego leku u pacjentow, a zatem, czy lekarze
majg Swiadomos¢, ze ordynujgc dany niezarejestrowany, a zakupiony przez Zamawiajgcego
imipenem mogag by¢ pociggnieci do odpowiedzialnosci za skutki podania tego leku.

Do postepowania odwotawczego pos stronie Zamawiajgcego, przystapienie zgtosita
Maria Strzelecka, prowadzgca dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg Firma Handlowa Medyk
Hurtownia Farmaceutyczna Maria Strzelecka.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuije:

Zgodnie z pkt Il SIWZ, Zamawiajgcy dopuscit sktadanie ofert w trybie art. 4 ust. 3a
Prawa farmaceutycznego. Jednocze$nie Zamawiajacy postanowit, iz ,w takim wypadku
wykonawca dotgczy do oferty charakterystyke oferowanego produktu leczniczego w jezyku
polskim oraz kopie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu w kraju
producenta, zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w dyrektywnie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdélnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Dostawy bedg odbywac sie
transportem na koszt wykonawcy, sukcesywnie na kazdorazowe wezwanie Zamawiajgcego
w terminie do 48 godzin od momentu ztozenia zamowienia telefonicznego, natomiast leki na
cito beda dostarczane w ciggu 8 godzin od otrzymania zamoéwienia telefonicznego,
transportem na koszt wykonawcy.”

Przystepujacy ztozyt oferte w ramach pakietu nr 22 na dostawe leku o nazwie Silanix,
opisanego w przedmiocie zamowienia jako Impetem, Cilastatin sodium, zobowigzujgc sie,
zgodnie z pkt 2 formularza ofertowego, do dostarczenia poszczegolnych partii towaru
sukcesywnie na kazdorazowe wezwanie Zamawiajgcego, w terminach wynikajgcych z SIWZ.

W tych okoliczno$ciach, biorgc pod uwage dokumentacje postepowania oraz
stanowiska stron i uczestnika postepowania, zaprezentowane na rozprawie, Krajowa Izba
Odwotawcza zwazyta, co nastepuje:

Przedmiotem sporu w niniejszej sprawie jest zgodno$¢ zaoferowanego przedmiotu
zamobwienia z wymaganiami Zamawiajgcego okreSlonymi w SIWZ. Odwotujacy sie
kwestionuje jedynie jeden aspekt zwigzany z przedmiotem Swiadczenia, a mianowicie
termin realizacji zaméwienia. Zdaniem Odwolujgcego sie, mimo ztozenia o$wiadczenia w
ofercie w tym przedmiocie przez Firme Medyk i mimo, ze oSwiadczenie w swej tresci
odpowiada wymaganiom Zamawiajgcego, to w istocie dotrzymanie przez Firme Medyk
okreslonego przez Zamawiajgcego terminu dostawy nie bedzie mozliwe.

Krajowa izba Odwotawcza nie podzielita stanowiska Odwotujacego, majac na
wzgledzie ponizej podane okoliczno$ci. Z postanowienia SIWZ, iz istnieje mozliwo$¢
sktadania ofert w trybie art. 4 ust. 3a Prawa farmaceutycznego wynika, ze przedmiotem
oferty moga by¢ réwniez produkty lecznicze, ktore aktualnie nie sg dopuszczone do obrotu

na terytorium RP na podstawie wtasciwego pozwolenia, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich
zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem, ze
dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany i
posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu w tym kraju (art. 4 ust. 1) i ktéry nie
jest wytaczony z obrotu na podstawie art. 4 ust. 3 i 4. Co do zasady, do obrotu nie
dopuszcza sie produktéw, zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, te samg
dawke i postac co produkty lecznicze, ktore otrzymaty pozwolenie, chyba ze cena takiego
produktu jest konkurencyjna w stosunku do produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie,
pod warunkiem, ze potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny
zapotrzebowanie wystawione jest przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, a minister do
spraw zdrowia wyrazi, w drodze decyzji, zgode na ich sprowadzenie (art. 4 ust. 3 w zw. z ust.
3a Prawa farmaceutycznego).

Wobec powyzszego wykonawcy byli uprawnieni do zaoferowania leku, ktory nie jest



dopuszczony do obrotu na terytorium RP w trybie art. 3 Prawa farmaceutycznego, ale w
ramach procedury importu cenowego, uregulowanego w art. 4 ust. 3a Prawa
farmaceutycznego, stanowigcego pewng odmiane importu cenowego (art. 4 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego). Stworzenie warunkéw formalnych, niezbednych dla dokonania importu
cenowego, na co wskazujg przepisy powolywanego Prawa farmaceutycznego i co wynika z
postanowien SIWZ, obcigzajg Zamawiajgcego. Zamawiajgcy, aby méc wywigzac sie ze
zobowigzania, w postaci zapewnienia mozliwosci oferowania lekow w trybie art. 4 ust. 3a
Prawa farmaceutycznego, zobowigzany byt wystgpi¢ do Ministra Zdrowia o udzielenie
przedmiotowej zgody na sprowadzenie leku. Zgodnie z oSwiadczeniem Zamawiajgcego,
wystgpit z wnioskiem w tej sprawie w dniu 14 stycznia 2010 r., uzyskujgc zgode w dniu 2
marca 2010 r. Jak trafnie podnosi Zamawiajacy, wystgpienie z przedmiotowym wnioskiem
bylo mozliwe dopiero z dniem uzyskania informacji o oferowanych cenach, a wigc po
otwarciu ofert. W ocenie Izby, wbrew twierdzeniom Odwotujgcego sig, podstawg udzielenie
zgody na dokonanie importu w trybie art. 4 ust. 3a Prawa farmaceutycznego jest
stwierdzenie jedynie konkurencyjnosci ceny produktu nie dopuszczonego do obrotu. W
zadnym razie sformutowania ,konkurencyjna cena” nie nalezy interpretowac¢ w taki sposaéb,
jak chciatby tego Odwolujacy sie. Zdaniem Izby, nie ulega watpliwosci, iz przedmiotem oceny
jest jedynie cena, za$ do uznania podmiotu dokonujgcego oceny pozostawiono okreslenie w
konkretnym przypadku, jaka r6znica ceny pomiedzy produktem dopuszczonym do obrotu a
nie dopuszczonym powoduje, ze mozemy moéwi¢ o konkurencyjno$ci ceny tego drugiego.
Ustawodawca nie uznat bowiem, iz dokonywanie poréwnania w innym aspekcie jest celowe,
skoro wiadomo, iz produkt ten posiada te same substancje czynne, te samg dawke i postac,
co produkty lecznicze dopuszczone do obrotu (art. 4 ust. ust. 3 pkt 2 w zw. z art. 4 ust. 3a
Prawa farmaceutycznego).
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Konkludujac stwierdzi¢ nalezy, iz przy tozsamosci, w zakresie wyzej wymienionym,
produktu dopuszczonego do obrotu i nie dopuszczonego do obrotu, uzyskanie zgody na
sprowadzenie produktu nie dopuszczonego do obrotu warunkowane jest jedynie aspektem
ekonomicznym. Z samego faktu, iz ustawodawca nie postuguje sie pojeciem ,najnizszej
ceny” nie mozna wywodzi¢, jak chciatby tego Odwolujacy sie, iz ocenie podlegajg inne cechy
produktu leczniczego. Zdaniem Izby, odniesienie oceny konkurencyjno$ci jedynie do ceny
nie pozostawia w tym wzgledzie Zadnych mozliwo$ci interpretacyjnych i nie moze budzi¢
watpliwosci, iz jedynym kryterium oceny, z punktu widzenia celowo$ci zastosowania importu
cenowego, jest wiasnie cena, przy uwzglednieniu warunkéw z art. 4 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego. Za prawidtowe wiec nalezy uzna¢ postepowanie Zamawiajacego, ktory
wystgpit z wnioskiem do Ministra Zdrowia o zgode na sprowadzenie produktu oferowanego
przez Przystepujgcego, co wiecej, inne postepowanie nie byto mozliwe, biorgc pod uwage, iz
jedynym kryterium oceny ofert, zgodnie z pkt V SIWZ, jest cena. W zwigzku z powyzszym o
zadnym naruszeniu normy, wyrazonej w przepisie art. 7 ust. 1i 3 oraz art. 91 ust. 1 ustawy
Pzp nie moze by¢ mowy.

Do rozstrzygniecia pozostaje zatem kwestia, czy mozliwe jest dotrzymanie terminéw
dostawy, w $wietle postanowien SIWZ i przy zatozeniu, ze dostawa bedzie sie odbywac na
warunkach importu cenowego, a produkt pochodzi z Indii. W opinii [zby, stanowisko
Odwolujgcego sie, co do niemozliwosci realizacji zamowienia w terminach opisanych z SIWZ
jest btedne i wynika z niewtasciwej interpretacji przepisu art. 4 ust. 1w zw. zust. 3i3 a
Prawa farmaceutycznego. Ot6z, Odwotujacy sie w sposéb nieuprawniony dla oceny
niniejszego stanu faktycznego utozsamia instytucje ,importu”, zdefiniowang w art. 2 pkt 7a
Prawa farmaceutycznego z procedurg okreslong w art. 4 ust. 3a Prawa farmaceutycznego.
Tymczasem, na tle wskazanych przepisow mozliwe jest stwierdzenie, ze import docelowy, a
wiec i import cenowy jest pojeciem szerszym od importu i wigze sie z dopuszczeniem do
obrotu produktu leczniczego, czego nie mozna powiedzie¢ o imporcie. Import produktow
leczniczych oznacza bowiem kazde dziatanie polegajgce na sprowadzaniu gotowego
produktu leczniczego spoza panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w szczeg6lnosci ich magazynowanie, kontrola
jakosci przy zwalnianiu serii i dystrybucja. W zadnym razie za$ sprowadzenie produktu
leczniczego w ramach importu nie jest rbwnoznaczne z dopuszczeniem do obrotu.
Jednakze, z mocy art. 38 ust. 1a Prawa farmaceutycznego dziatalnos¢ gospodarcza w



zakresie importu produktow leczniczych jest reglamentowana, a jej podjecie wymaga
uzyskania zezwolenia na import.

Jak z powyzszego wynika, przedsiebiorca posiadajgcy odpowiednie zezwolenie,
uprawniony jest do sprowadzania gotowych produktow leczniczych i nie jest w tym wzgledzie
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ograniczony decyzjami Ministra Zdrowia i zapotrzebowaniami wystawionymi przez
okreslonego lekarza, czy szpital. Nie jest bowiem tak, ze sprowadzanie lekéw z zagranicy
odbywa sie jedynie na zamodwienie. Takie ograniczenia nie wynikajg z przepiséw Prawa
farmaceutycznego, a tym bardziej z art. 4 ust. 3a. Jakkolwiek bowiem procedura opisana w
art. 4 ust. 1 Prawa farmaceutycznego nazywana jest ,importem docelowym”, zas w
odniesieniu do regulacji zawartej w art. 4 ust. 3a Prawa farmaceutycznego méwi sie o
Limporcie cenowym” to nie stanowig one ograniczen dla importu w rozumieniu art. 2 ust. 7a
Prawa farmaceutycznego. W ramach importu docelowego sa dopuszczane do obrotu
produkty lecznicze, spetniajgcego wymagania, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego i ktore zostaty zapotrzebowane przez szpital lub lekarza prowadzacego
leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.
Zapotrzebowanie jako podstawa sprowadzenia leku z zagranicy (art. 4 ust. 2 Prawa
farmaceutycznego) ma tylko takie znaczenie, ze uprawnia do wprowadzenia do obrotu leku
nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ale niezbednego dla ratowania
zycia lub zdrowia i co najwazniejsze dopuszczonego do obrotu na konkretny uzytek i
mozliwego do zastosowania przez podmiot, kiéry sporzadzit zapotrzebowanie. Nieco inaczej
przedstawia sie sytuacja w odniesieniu do importu cenowego, gdzie oprécz
zapotrzebowania, konieczna jest zgoda Ministra Zdrowia. Oznacza to, iz potwierdzone przez
konsultanta zapotrzebowanie oraz zgoda Ministra Zdrowia, przy uwzglednieniu warunkow z
art. 4 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, sg podstawg do dopuszczenia do obrotu konkretnego
leku, z zastrzezeniem ograniczen wynikajgcych z zapotrzebowania. Postuzenie sie przez
ustawodawce sformutowaniem ,zgoda na sprowadzenie z zagranicy” nie oznacza wiec, ze z
tym dniem mozna rozpoczgé procedure importu. Jak wskazano bowiem wyzej, importem
moga by¢ objete réwniez leki nie dopuszczone do obrotu.

W okoliczno$ciach niniejszej sprawy oznacza to, iz Odwolujgcy sie przyjat pewne
zatozenie, a mianowicie, iz lek z chwilg sporzgdzenia zapotrzebowania bedzie bezpo$rednio
dostarczany z Indii. Jednakze jak wskazano wyzej, nie jest to jedyna mozliwo$¢ realizaciji
zaméwienia. Dopuszczalne bedzie bowiem sprowadzenie przedmiotowego leku w ramach
procedury importu, przy czym importu nie musi dokonywac¢ hurtownia, ale rowniez inny
podmiot, posiadajgcy odpowiednie zezwolenie. Mozna tez sobie wyobrazi¢ sytuacje, iz lek
znajduje sie poza terytorium Unii Europejskiej, ale w Europie, co daje mozliwosci realizaciji
zamobwienia w terminach okre$lonych przez Zamawiajgcego. W tych okolicznos$ciach, brak
podstaw do stwierdzenia naruszenia przepisu art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Poza kognicja Izby pozostaje za$ dokonywanie oceny decyzji Ministra Zdrowia. Nie
jest rolg Izby rozstrzyganie, czy zgoda na dokonanie zakupu 2000 sztuk fiolek leku miesci sie
w ramach potrzeb konkretnych pacjentéw Zamawiajgcego, czy tez w ramach potrzeb
doraznych, czy tez moze wrecz przeciwnie, ma na celu zapewnienie ciggtosci zaopatrzenia
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szpitala w przedmiotowy lek, wbrew dyspozycji normy zawartej w art. 4 ust. 4 Prawa
farmaceutycznego. Z mocy przepisu art. 108 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, Panstwowa
Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzér m.in. nad warunkami importu produktéw
leczniczych, jakoscig i obrotem produktami leczniczymi, w celu zabezpieczenia interesu
spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujacych sie w hurtowniach farmaceutycznych,
aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu
pozaapteczengo. Inspekcja ta jest rowniez uprawniona do wydawania decyzji m.in. w
zakresie: wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej
produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie jest
dopuszczony do obrotu w Polsce lub, Zze nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jakosciowym (art. 1808 ust. 4 Prawa farmaceutycznego).

Sama zas instytucja ,importu cenowego”, jako sposo6b realizacji zamoéwienia, mogtaby



by¢ co najwyzej kwestionowania w Swietle art. 29 ustawy Pzp, na etapie ogtoszenia o
zamowieniu i postanowien SIWZ. Podnoszenie zas na etapie wyboru oferty
najkorzystniejszej zarzutow, co do celowosci i podstaw zastosowania importu cenowego nie
moze by¢ przedmiotem rozpoznania nie tylko ze wzgledu na etap postgpowania (zarzut
spozniony), ale réwniez ze wzgledu na przedmiot, o czym byta mowa wyzej.

Zdaniem Izby, Zamawiajgcy naruszyt przepis art. 180 ust. 7 ustawy Pzp, odrzucajgc
protest Odwotujgcego sie. Btednie bowiem Zamawiajgcy odczytat, iz przedmiotem protestu
jest jedynie opis przedmiotu zamowienia, a wiec w istocie postanowienia SIWZ W pierwszej
kolejnosci protest zostat wniesiony wobec zaniechania czynnosci odrzucenia oferty Firmy
Medyk i jako taki podlegat rozpoznaniu. Jednakze ze wzgledu na dyspozycije przepisu art.
191 ust. 1a ustawy Pzp, brak podstaw do uwzglednienia odwotania.

Jednoczes$nie Krajowa Izba Odwotawcza stoi na stanowisku, iz zarzuty podniesione
w odwotaniu, nie byty zawarte w protescie, co oznacza, iz z mocy przepisu art. 191 ust. 3
ustawy Pzp nie podlegajg rozpoznaniu. Powotywanie wad umowy, ktéra ma zosta¢ zawarta,
z pewnoscig nie jest tozsame z kwestionowaniem postepowania Zamawiajgcego, w postaci
zaniechania odrzucenia oferty Firmy Medyk.

Na marginesie wypada jedynie podkresli¢, iz Krajowa Izba Odwotawcza jest organem
wihasciwym do rozpoznawania odwotan od rozstrzygnie¢ protestow wnoszonych w
postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego (art. 172 ust. 1 ustawy Pzp). Biorgc pod
uwage wskazang wiasciwos¢ rzeczowg Izby stwierdzi¢ nalezy, iz w zakresie kogniciji Izby
lezy kontrola postepowania Zamawiajgcego w toku procedury udzielania zamoéwienia
publicznego, az do momentu wyboru oferty najkorzystniejszej. Ocena za$ stosunkow
cywilnoprawnych (uméw) nie podlega ocenie Izby, nie miesci si¢ bowiem w zakresie
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czynno$ci podejmowanych w ramach postepowania o udzielenie zamowienia publicznego,
ktére mogg by¢ przedmiotem protestu.

Izba nie uwzglednita wniosku Odwotujgcego sie w przedmiocie przeprowadzenia
dowodu z dokumentéw przedtozonych przez Zamawiajgcego i bedgcych podstawg wydania
w dniu 2 marca 2010 r. decyzji przez Ministra Zdrowia w przedmiocie zgody na import leku
Silanie w trybie art. 4 ust. 3a Prawa farmaceutycznego uznajac, iz przeprowadzenie
wskazanego dowodu nie jest niezbedne dla rozstrzygniecia sprawy i powotany jest jedynie
dla zwioki (art. 188 ust. 6 ustawy Pzp).

Wobec powyzszego orzeczono jak w sentencji, na podstawie przepisu art. 191 ust. 1
ustawy Pzp.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy, na podstawie
przepisu art. 191 ust. 6 i 7 ustawy Pzp w zw. z § 4 ust. 1 pkt 1 lit. aoraz pkt 2lit. aib
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 9 lipca 2007 r. 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 zm.), uznajgc za
uzasadnione koszty Zamawiajgcego w kwocie 3.820,00 zi, stanowigce koszty dojazdu i
wynagrodzenia petnomocnika.

14
Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm.) na niniejszy wyrok -

w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa
Urzedu Zamowien Publicznych do Sgdu Okregowego w Gliwicach.

Przewodniczacy:

Czlonkowie:

* niepotrzebne skreslic
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