Sygn. akt: KIO/UZP 670/08

WYROK
z dnia 15 lipca 2008 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Andrzej Niwicki

Czlonkowie: Grzegorz Mazurek
Stanistaw Sadowy

Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 15 lipca 2008 r. w Warszawie odwotania wniesionego
przez Lek S.A, 95-010 Strykow, ul. Podlipie 16 od rozstrzygniecia przez zamawiajgcego
Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia, 02-326 Warszawa,

Al Jerozolimskie 155/115 protestu z dnia 16 czerwca 2008 r.

orzeka:
1. Oddala odwotanie,
2. kosztami postepowania obcigza Lek S.A., 95-010 Strykow, ul. Podlipie 16 i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zaméwienh Publicznych koszty w wysokosci 4064 zt
00 gr (stownie: Cztery tysigce sze$édziesiat cztery ztote zero groszy)
z kwoty wpisu uiszczonego przez Lek S.A, 95-010 Strykéw, ul. Podlipie 16,
2) dokona¢ wptaty kwoty 3599 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce piecset
dziewiecdziesiat dziewie¢ ztotych) przez Lek S.A., 95-010 Strykéw, ul.
Podlipie 16 na rzecz Zaktadu Zaméwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia, 02-326 Warszawa, Al. Jerozolimskie 155/115 stanowigce;j
uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu zastepstwa prawnego,

3) dokonac¢ wptaty kwoty 0 zt O gr (stownie: xxx) przez xxx na rzecz Urzedu
Zamowien Publicznych na rachunek dochodéw wiasnych UZP,

4) dokona¢ zwrotu kwoty 15936 zt 00 gr. (stownie: pietnascie tysiecy dziewiecset
trzydzieSci szeS¢ ztotych zero groszy) z rachunku dochodéw wtasnych Urzedu
Zamowien Publicznych na rzecz Lek S.A,, 95-010 Strykow, ul. Podlipie 16.

Uzasadnienie

Odwolujgcy, po zapoznaniu trescig ogtoszenia 0 zamowieniu w postepowaniu o
udzielenie zamowienia na dostawe zakup preparatu rekombinowanego ludzkiego hormonu
wzrostu do podawania w automatycznych wstrzykiwaczach (penach), prowadzonego w
formie przetargu ograniczonego, zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie art. 7 ust. 1, art. 7
ust. 3, art. 22 ust. 1 pkt 1, art. 22 ust. 2 i art. 25 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych.
Zakwestionowat czynnos¢ Zamawiajgcego polegajaca na zamieszczeniu na swojej stronie
internetowej ogloszenia o zamowieniu, w ktérym ustalono w sposéb sprzeczny z prawem
warunki udziatu w postepowaniu, w tym w zakresie dokumentow, jakie majg dostarczyc
wykonawcy w celu potwierdzenia spetnienia tych warunkéw. Wskazat, ze Zamawiajgcy
wprowadzit wymogi, ktére wykluczyty mozliwos¢ ubiegania sie o udzielenie zamowienia
przez jednego wykonawce, a przeprowadzenie postepowania w oparciu o warunki ujete w
ogtoszeniu narusza zasade legalizmu okre$long w art. 7 ust. 3 ustawy. Podnidst, ze
wykonawca, ktory posiada uprawnienia wymagane przez prawo do wykonywania dostawy
preparatu bedgcego przedmiotem zamoéwienia, mozliwosci takiej zostaje pozbawiony, a
Zamawiajacy zada przedstawienia dokumentow, ktore nie sg niezbedne do przeprowadzenia
postepowania. W ogtoszeniu o zamoéwieniu Zamawiajgcy, powotujgc sie na przepis § 3 ust.
1 pkt 2 rozp. PRM z 19 maja 2006 r. zazgdat m.in. potwierdzenia kopig wtasciwego
dokumentu waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie RP lub pozwolenia
wydanego przez Rade UE lub Komisje Europejska (art. 3 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia
6.06.2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz dodatkowo, wezwat do ztozenia ,opisu (materiaty



zrodtowe) dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania preparatow, czestosci wystepowania
ewentualnych powikfan i skutecznosci terapii, w kazdym z refundowanych z budzetu
panstwa, ze srodkow NFZ, wskazan do terapii hormonem wzrostu, tj. ,Leczenie niskorostych
dzieci z somatotropinowg niedoczynnosciag przysadki (SNP) hormonem wzrostu”, ,Leczenie
niskorostych dziewczat z Zespotem Turnera (ZT) hormonem wzrostu”, ,Leczenie

niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN) hormonem wzrostu”, ,Leczenie
Dzieci z Zespotem Prader-Willi (PW) hormonem wzrostu”. Zamawiajgcy zaznaczyt, ze brak
dokumentacji dotyczacej bezpieczenstwa w jakiejkolwiek z wymienionych grup chorych
spowoduje odrzucenie oferty. Odwolujacy wskazat, ze procedure uzyskania pozwolenia
Komisji Europejskiej na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu okresla
Rozporzgdzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31.03.2004 r.
Zgodnie z zasadami regulaciji rynku farmaceutycznego, pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego zgodnie z procedurg scentralizowang opiera sie na podstawie
obiektywnych kryteriow naukowych odnoszacych sie do jakosci, bezpieczenstwa i
skuteczno$ci danego produktu leczniczego, przy zastosowaniu mozliwie najwyzszych
standardéw , z wytaczeniem czynnikdw ekonomicznych i innych (por. pkt 13 i 19 preambuty
Rozporzgdzenia). Wydanie pozwolenia przez Komisje Europejskg oznacza, ze okreslony
preparat leczniczy zostaje automatycznie dopuszczony do obrotu na terytorium wszystkich
panstw cztonkowskich UE, a w mysl art. 13 Rozporzgdzenia pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu zgodnie z procedurg rozporzadzenia jest wazne w catej Wspdinocie nadajac w
kazdym panstwie te same prawa i naktadajgc te same obowigzki, co pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu wydane przez panstwo cztonkowskie.

Odwolujgcy zamierza zaoferowaé preparat pod nazwg Omnitrope, ktéry uzyskat
pozytywng opinie Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) i zostat dopuszczony do obrotu na
terytorium Panstw Cztonkowskich UE na mocy decyzji Komisji Europejskiej z dnia 12
kwietnia 2006 r. na rzecz Sandor GMBH (decyzje opublikowang w Official Journal C 124,
25.05.2006, p.4, nr wpisu w rejestrze wspoélnoty EU/1/06/332/001-003, Kod ATC
HO1ACO01). Preparat Omnitrope
spetnia wymogi prawa wspoélnotowego i pod wzgledem jako$ci, bezpieczehstwa,
skuteczno$ci odpowiada wtasciwosciom produktu medycznego dopuszczonego do obrotu
pod nazwa Genotropin (Pfizer) i obejmuje wskazania do terapii hormonem wzrostu w
zakresie objetym przedmiotem prowadzonego postepowania. Fakt dopuszczenia tego
preparatu do obrotu przez Komisje Europejskg nie moze by¢ kwestionowany przez
Zamawiajgcego, ktory wprowadza niedopuszczalne bariery w swobodzie obrotu preparatem
Omnitrope. Odwotujgcy dodat, ze producent leku wykonuje wszelkie prawne obowigzki w
zakresie obserwaciji bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu powstate po wprowadzeniu
preparatu do obrotu. $§gdanie dodatkowych dokumentdw przez Zamawiajacego jest w tym
Swietle zbedne i narusza art. 25 ust. 1 ustawy i § 3 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 19.05.2006r. w sprawie rodzajéw dokumentow, jakich moze zgdaé
zamawiajacy od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty mogg by¢ sktadane. Podniost,
ze lek przez niego oferowany przeszedt najbardziej restrykcyjng procedure dopuszczenia do
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obrotu i zostat dopuszczony zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Fakt, ze nie posiada
wymaganej przez Zamawiajgcego dokumentaciji (w niewielkiej czesci) wynika ze stosunkowo
krotkiej obecnosci na rynku tj. ok. 2 lata, w odréznieniu od leku referencyjnego, jakim jest
genotropina stosowana od 20 lat.

Wskazujgc na powyzsze zarzuty wniost o uwzglednienie odwotania, a konsekwenciji
uniewaznienie czynnosci Zamawiajgcego zakresie okreslenia dokumentéw potwierdzajgcych
spetnienie warunkow udziatu w postepowaniu poprzez przedtozenie opisu (materiatow
zrodtowych) dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania preparatdw, tj. czestosci
wystepowania ewentualnych powiktan i skutecznosci terapii, w kazdym z refundowanych z
budzetu panstwa, ze srodkow NFZ, wskazan do terapii hormonem wzrostu, {j. ,Leczenie
niskorostych dzieci z somatotropinowa niedoczynnoscia przysadki (SNP) hormonem
wzrostu”, ,Leczenie niskorostych dziewczat z Zespotem Turnera (ZT) hormonem wzrostu”,
.Leczenie niskorostych dzieci z przewlekig niewydolnoscig nerek (PNN) hormonem wzrostu”,



.Leczenie Dzieci z Zespotem Prader-Willi (PW) hormonem wzrostu”. oraz zapisu, ze brak
dokumentacji dotyczgcej bezpieczenstwa w jakiejkolwiek z wymienionych grup chorych
spowoduje odrzucenie oferty.

Odnoszac sie do zarzutu Zamawiajgcego o braku interesu prawnego we whniesieniu
odwotania, mimo iz nie zfozyt oferty, stwierdzit, ze niewatpliwie ma interes prawny i wskazat,
ze protest i odwotanie dotyczg tresci ogtoszenia, a kwestionowane warunki ogtoszenia
wytgczajag mozliwos¢ ztozenia oferty na inny niz Genotropin produkt, w tym Omnitrope,
ktérym dysponuije.

Zamawiajgcy wniost o oddalenie odwotania kwestionujgc istnienie interesu prawnego
po stronie Odwolujgcego. Wskazat, na zachowanie Odwotujgcego w toku postepowania,
ktéry mimo uptywu terminu sktadania ofert, oferty nie ztozyt. Uznat, ze zarzuty dotyczace
okresSlenia przedmiotu zamowienia sag nieuzasadnione. Zgodnie z rozporzadzeniem ,w
sprawie dokumentéw” dopuszcza preparaty posiadajgce, ,wazne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terenie RP lub pozwolenie wydane przez Rade UE lub Komisje
Europejskg, zgodnie z art. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zamawiajgcy uznaje, ze ma
prawo zgdac opisu przedmiotu dostawy, gdyz zawarty w ogtoszeniu lll.2.3. i rozdziale Ill 2.2
SIWZ warunek dotyczy bezpieczenstwa stosowania preparatéw, czestosci wystepowania
ewentualnych powikfan skuteczno$ci terapii hormonem wzrostu, w zwigzku z powyzszym
miesci sie w kryteriach okreslonych przepisami prawa. Wskazat na cigzgcy na nim
bezwzgledny obowigzek zapewnienia bezpieczenstwa leczonych pacjentéw, obowigzki
wynikajgce z art. 31 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza wskazujgce na
konieczno$¢ posiadania i udzielania informaciji o proponowanych oraz mozliwych metodach
diagnostycznych, leczniczych, dajgcych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania. W
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ocenie Zamawiajgcego przediozenie przez dostawce leku wiarygodnych danych (opisow,
materiatow zrodlowych) dotyczacych bezpieczenstwa stosowanego preparatu, jest w petni
uzasadnione, nie tylko z medycznego, lecz i spotecznego punktu widzenia, zwlaszcza, ze
przedmiot zamoéwienia dotyczy leczenia dzieci. bezprzedmiotowe i tre$¢ siwz spetnia
warunki okreslone przepisami prawa i nie naruszyt przepiséw Prawa zamdwien publicznych
oraz ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Stwierdzit, ze na rynku wystepowaty
rézne preparaty spetniajgce postawione warunki i nie jest prawda, Ze jedynie preparat
Genotropin firmy Fitzer spetnia zadane wymogi.

Krajowa Izba Odwotawcza po rozpatrzeniu sprawy, zapoznaniu sie z dokumentacijg
postepowania i stanowiskami stron, przedstawionymi na rozprawie ustalita, co nastepuje.
Odwotanie podlega oddaleniu, albowiem w ocenie sktadu orzekajacego Odwotujgcy nie
wykazat i nie udowodnit swego interesu prawnego w przedmiotowym postepowaniu na
obecnym jego etapie, stosownie do dyspozyciji art. 179 ust. 1 Pzp.

Zgodnie z powotanym przepisem, $rodki ochrony prawnej przystugujg tym wykonawcom,
ktérych interes prawny w uzyskaniu zamowienia doznat lub moze doznaé¢ uszczerbku w
wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy. Nawet przyjecie tzw. szerokiej
wykfadni ,interesu prawnego” wykonawcy, w tym oczywiscie interesu majgtkowego jak i
niemajgtkowego, nie zwalnia go od wykazania, ze w wyniku naruszenia konkretnych
przepiséw i zasad w konkretnym postepowaniu 0 zamdwienie publiczne jego interes prawny
doznat uszczerbku. Wykazanie istnienia powyzszej przestanki jest warunkiem koniecznym
dla skutecznego wniesienia kazdego srodka ochrony prawnej, zaréwno protestu, jak i
odwotania oraz ich popierania.

Z dokonanych ustalen w postepowaniu wynika, ze pismem z dnia 27 czerwca 2008 r.
Odwotujgcy zostat zaproszony do ztozenia oferty, z terminem skifadania ofert wyznaczonym
na dzien 9 lipca 2008 r. oraz otrzymat tre§¢ SIWZ. Specyfikacja istotnych warunkéw
zamobwienia zawierata opis warunkéw udziatu w postepowaniu o tresci tozsamej z podanymi
w ogtoszeniu, ktérego tre$¢ jest kwestionowana. W ocenie Izby, Odwotujgcy, ktory miat
interes prawny w ztozeniu protestu i odwofania utracit ten interes, gdyz zaniechat podjecia
czynno$ci zmierzajgcych w koncowym efekcie do uzyskania zaméwienia. Niesporne jest, ze
Odwotujgcy nie ztozyt oferty w tym postepowaniu. Z tym dniem odwotujacy, ktory nie ztozyt
oferty utracit przymiot wykonawcy w rozumieniu art. 2 pkt 11 i art. 179 ustawy PZP.
Zaniechanie oprotestowania treSci zaproszenia do ztozenia oferty, terminu wyznaczonego do
sktadania ofert, tresci SIWZ, a w szczegdlnosci zaniechanie ztozenia oferty, potwierdzajg



zasadnos$¢ stanowiska Izby o utracie przez Odwolujgcego interesu prawnego w popieraniu
zarzutéw podnoszonych wytgcznie do treSci ogloszenia o postepowaniu.

Majac przy tym na uwadze dorobek piSmiennictwa i utrwalone orzecznictwo w zakresie
zamowien publicznych, w tym dowodzenia przestanki z art. 179 ust. 1 Pzp. Izba wskazuje, ze
interes odwotujgcego nie moze by¢ oceniany pod katem ewentualnego, przysztego i
niepewnego udziatu odwolujgcego sie w innym postepowaniu. Ponadto nalezy zauwazyc, ze
pojecie interesu prawnego odnosi sie do konkretnego wykonawcy i stanowi
materialnoprawng przestanke skutecznosci srodka ochrony prawnej. Sktad orzekajacy
podziela przy tym poglad KIO zawarty w wyroku KIO z dnia 13 marca 2008 r. Sygn. akt:
KIO/UZP 177/08, w ktérym stwierdzono: ,W zakresie posiadania przez Odwotujgcego
interesu prawnego we wniesieniu odwotania, sktad orzekajgcy Izby stwierdzit, iz na obecnym
etapie postepowania, tj. badaniu ofert, interes posiadajg wszyscy wykonawcy, ktorzy ztozyli
oferty w postepowaniu/../ ..
Ponadto, nalezy stwierdzi¢, ze interes prawny wykonawcy w zaskarzaniu czynno$ci
ograniczony jest do uszczerbku w interesie zamawiajgcego badz ich
zaniechaniu,
poszczegdlnego wykonawcy, a nie w interesie innych wykonawcow uczestniczgcych w
postepowaniu bgdz w interesie ogolnej normy obowigzku przestrzegania ustawy.
Uzasadniony jest przy tym poglad o interesie prawnym wykonawcy w sytuacii, jezeli
dochowat on nalezytej starannosci na kazdym etapie. W tym miejscu wskazac nalezy, ze
gdyby Zamawiajgcy, z wtasnej inicjatywy, lub wskutek uwzglednienia ewentualnego protestu
na tres¢ zaproszenia do ztozenia oferty, przesunat termin otwarcia ofert w zwigzku
z wniesionym protestem na postanowienia SIWZ, interes prawny Odwotujgcego nie bytby
kwestionowany.
Do takich wnioskéw prowadzi brzmienie art. 179 ustawy, a w konsekwencji tre$¢ niniejsze
go orzeczenie z sentencjg, jak w pkt 1. wyroku

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie
art. 191 ust. 6 i 7 ustawy Pzp, stosownie do wyniku postepowania, uwzgledniajgc koszty
wynagrodzenia petnomocnika Zamawiajgcego, na podstawie rachunku ztozonego do akt
sprawy, zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 2 lit. b rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 9
lipca 2007 r. w sprawie wysokosci oraz sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz
rodzajow kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 128,
poz. 886)

Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2006 r. Nr 164, poz. 1163, z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok -

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

Przewodniczacy:

CZIONKOWIE: .....cvveeveviie v ercee e e eraeees

* niepotrzebne skreslic



