Sygn. akt: KIO/198/11

WYROK
z dnia 14 lutego 2011 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy : Matgorzata Streciwilk
Protokolant: Pawet Nowosielski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 8 lutego 2011 r. odwotania wniesionego

do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu 31 stycznia 2011 r. przez Lek S.A, Podlipie
16, 95-010 Strykéw w postepowaniu prowadzonym przez Szpital Wojewodzki im. Sw.
tukasza w Tarnowie Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, ul. Lwowska
178a, 33-100 Tarnéw

przy udziale wykonawcy PGF URTICA Sp. z 0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctlaw,
zgtaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajgcego

orzeka:

1. uwzglednia odwolanie i nakazuje Zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci
wyboru oferty najkorzystniejszej i odrzucenia oferty Odwotujacego oraz
dokonanie ponownej czynnosci badania i oceny ofert w zakresie czesci
zamowienia nr 34,

2. kosztami postepowania obcigza PGF URTICA Sp. z 0.0., ul. Krzemieniecka 120,
54-613 Wroctaw, i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy), uiszczong przez Lek S.A,
Podlipie 16, 95-010 Strykow tytutlem wpisu od odwotania;

2.2. zasadza zaptate kwoty w wysokosci 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie
tysigce szescset ziotych zero groszy) przez PGF URTICA Sp. z 0.0., ul.
Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw na rzecz Lek S.A, Podlipie 16, 95-010
Strykow, ktora to kwota stanowi koszty postepowania odwotawczego poniesione
z tytutu zwrotu kosztow wpisu wliczonego w poczet kosztow postepowania oraz
wynagrodzenia petnomocnika;

2.3. zasadza zaptate kwoty w wysokosci 3 444 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce czterysta
czterdziesci cztery ziote zero groszy) przez PGF URTICA Sp. z 0.0., ul.
Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw na rzecz Szpitala Wojewddzkiego im.
Sw. Lukasza w Tarnowie Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej,
ul. Lwowska 178a, 33-100 Tarnow, ktora to kwota stanowi koszty postepowania
odwotawczego poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje
skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego
w Tarnowie.

Przewodniczacy:

Sygn. akt: KIO/198/11

Uzasadnienie



Szpital Wojewddzki im. Sw. tukasza w Tarnowie Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej (dalej: ,Zamawiajgcy”) prowadzi, w trybie przetargu nieograniczonego
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego na: ,Dostawe lekow z petnymi
wskazaniami, substancji recepturowych, lekow z programow terapeutycznych’.
Postepowanie to prowadzone jest na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. t,j. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.), zwanej dalej:
Lustawa Pzp”. Ogtoszenie o przedmiotowym zaméwieniu zostato opublikowane w Dzienniku
Urzedowym UE z dnia 10 listopada 2010 r., pod nr: 2010/S 218-334221.

W postepowaniu tym wykonawca Lek S.A., z siedzibg w Podlipiu poczta Strykow
(dalej: ,Odwotujacy”) w dniu 31 stycznia 2011 r. ztozyt odwotanie do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej, ktérego kopia zostata przekazana Zamawiajgcemu w tej samej dacie.

Przy pi$mie z dnia 2 lutego 2011 r. (wptyw do KIO faksem 3 lutego 2011 r., na pismie
4 lutego 2011 r.) Zamawiajacy ztozyt odpowiedz na odwotanie, w ktérej uwzglednit w catosci
zarzuty odwofania i w zwigzku z tym wniost o umorzenie postepowania odwotawczego.

W dniu 4 lutego 2011 r. wykonawca PGF URTICA Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu
(dalej: ,Przystepujacy”) ztozyt przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
Zamawiajagcego. Przystgpienie zostato ztoZzone na podstawie wezwania Zamawiajgcego
skierowanego do niego w dniu 2 lutego 2011 r. Kopie przystgpienia zostaty przekazane
stronom postepowania odwotawczego drogg faksowa.

Postanowieniem z dnia 4 lutego 2011 r. Izba postanowita wezwac Przystepujacego
do ztozenia sprzeciwu w sprawie uwzglednienia zarzutow odwotania przez Zamawiajgcego.
Pismem z dnia 4 lutego 2011 r., doreczonym w tej samej dacie, zgtaszajacy przystgpienie po
stronie zamawiajgcego zostat wezwany do ztozenia sprzeciwu w terminie 3 dni od
doreczenia wezwania. Pismem z dnia 5 lutego 2011 r. ztozonym do Izby na pi$mie w dniu 7
lutego 2011 r. wykonawca ten ztozyt sprzeciw od uwzgledniania w catosci zarzutéw
odwotania przez Zamawiajgcego.

Biorgc pod uwage pisma zfozone w sprawie odwotania Izba ustalita nastepujace
stanowiska stron postepowania odwotawczego oraz jego uczestnika:

l. Stanowisko Odwotujgcego

Odwotujgcy wniost odwotanie od czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego w
zakresie 34. Wskazat, ze czynno$ci Zamawiajgcego naruszajg art. 7 ust. 13 w zwigzku z
brzmieniem z art. 26 ust. 3 i art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp.

W zwigzku z powyzszym Odwotujgcy wnibst o:

1) nakazanie uniewaznienia czynno$ci wyboru najkorzystniejszej oferty w
zakresie 34,

2) nakazanie uniewaznienia czynno$ci odrzucenia oferty odwolujgcego w
zakresie 34,

3) nakazanie dokonania ponownej oceny ofert i wybér oferty odwotujgcego jako
najkorzystniejszej w odniesieniu do kryteriow oceny ofert wskazanych w
SIWZ,

4) zasgdzenie kosztow zastepstwa prawnego w oparciu o fakture przedstawiong
rozprawie.

W uzasadnieniu swojego odwotania podniést, ze czynno$¢ odrzucenia ofert
Odwotujgcego zostata dokonana z naruszeniem przepisu art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp.
Podkreslit, ze w przedmiotowym postepowaniu Zamawiajgcy w zakresie 34, okreslit, ze
zamierza kupi¢ lek Meronem. Lek o tej nazwie produkuje firma AstraZeneca. W zwigzku
czym Zamawiajacy dopuécit sktadanie ofert rownowaznych (rozdz. Il pkt. 4 SIWZ), a tym
samym tez produkowany przez firme Sandoz konkurencyjny lek o nazwie Meropenem
Sandoz. Podkreslit, ze jest to lek o identycznej budowie chemicznej stuzacy leczeniu
identycznych wskazan jak lek, ktérego nazwe wpisano do tresci SIWZ. Twierdzenia
Zamawiajgcego, ze zaoferowany przez Odwolujgcego lek nie posiada petnych wskazan w
poréwnaniu z lekiem Meronem zdaniem Odwotujgcego sg nieprawdziwe. Po pierwsze
zamawiajgcy okreslajgc przedmiot zamowienia jako ,dostawa lekéw z petnymi wskazaniami"



nie odniést sie do Zadnego dokumentu, ktéry jego zdaniem okre$la petne wskazania. Tak
wiec opiera on swojg wiedze na dostepnej, jednakze nieaktualnej charakterystyce produktu
Meronem produkowanego przez firme AstraZeneca, zatwierdzonej w 2006 r. Odwotujgcy
wskazat na decyzje Komisja WspéInot Europejskich z dnia 15 pazdziernika 2009 r. w
sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na mocy art. 30 Dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ,Meronem i
nazwy powigzane", zawierajgcych substancje czynng ,meropenem", w ktérej Komisja
nakazata zharmonizowac - ujednolici¢ charakterystyki produktow leczniczych zgodnie ze
wzorem Charakterystyki produktu stanowigcym zatgcznik do niniejszej decyzji. Wsréd
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krajéw, ktérych dotyczy owa decyzja na stronie 14 wykazu - zatgcznika nr 1 widnieje Polska
z nazwg leku Meronem. W zatgczniku nr 2 w podsumowaniu oceny naukowej preparatu
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi po przeprowadzeniu oceny kilku
niejednolitych fragmentow tekstu informacji o produkcie dla meropenemu przyjat jego
poprawiong wersje i zharmonizowat Wskazat, ze z treSci zatgcznika lll - charakterystyki
produktu leczniczego wynikajg nastepujace wskazania:

,4.1. Wskazania do stosowania

Produkt Meronem jest wskazany do leczenia nastepujacych zakazen u dorostych i

dzieci w wieku powyzej 3 miesigca (patrz pkt. 4.4 i4.5):

« Zapalenie pluc, w tym pozaszpitalne i wewnatrz szpitalne zapalenie ptuc. ¢
Zapalenie oskrzeli i ptuc w przebiegu mukowiscydozy.

* Powiktane zakazenia uktadu moczowego . *
Powiktane zakazenia jamy brzusznej

« Zakazenia $rédporodowe i poporodowe. ©
Zatozone zakazenia skory i tkanej migkkich

* Ostre bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Produkt Meronem moze by¢ stosowany w leczeniu gorgczkujgcych pacjentow z
neutropenig u ktorych wystepuje podejrzenie zakazenia bakteryjnego. Nalezy wzig¢ pod
uwage oficjalne wytyczne dotyczgce prawidtowego stosowani leku." Tak wiec KWE z uwagi
na fakt, ze ten sam lek dopuszczony do obrotu w réznych krajach zawierat rozbiezne
informacje m.in. na temat wskazan, dawkowania, przeciwwskazan itd. wydata decyzje
ujednolicajgcg te informacje dla wszystkich lekow firmy AstraZeneca zawierajgcych
substancje czynng meropenem dla nazwy Meronem i nazw powigzanych.

Odwolujgcy powotat sie na dokument Europejskiej Agenciji Lekdw powotanej do
koordynacji oceny i nadzoru produktow leczniczych (EMEA), ktéra w pi$mie z dnia 19
pazdziernika 2009 r. (Nr ref. Dokumentu: EMEA/714048/2009, EMEA/H/A-30/1003)
stwierdza m.in. ze: ,Preparat Meronem pod r6znymi nazwami jest dopuszczony do obrotu w
UE na podstawie procedur krajowych. Doprowadzito to do rozbieznosci pomiedzy panstwami
cztonkowskimi pod wzgledem mozliwo$ci stosowania leku, co wynika z réznic w
charakterystykach produktu leczniczego (ChPL) oznakowania opakowan i ulotek dla
pacjenta w panstwach, w ktorych produkt jest sprzedawany. Grupa Koordynacyjna ds.
Procedury Wzajemnego Uznania i Procedury Zdecentralizowane;j - leki dla ludzi (CMD(h))
uznata, ze preparat Meronem wymaga harrnonizacji. W dniu 1 pazdziernika Komisja
Europejska przekazata CHMP sprawe w celu harmonizacji pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla preparatu Meronem pod réznymi nazwami w UE. (...) CHMP uznat, Zze lek mozna
stosowac¢ w leczeniu nastepujgcych choroéb:

« zapalenie pluc (zakazenie piuc); «
zakazenia oskrzelowo-ptucne u pacjentéw z mukowiscydozg;

» skomplikowane zakazenia drég moczowych; *
skomplikowane zakazenia brzuch;

« zakazenia okotoporodowe i poporodowe (zakazenia w trakcie porodu i po
nim);

* skomplikowane zakazenia skory i tkanki miekkiej; *
ostre bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zakazenie struktur
otaczajgcych mézg i rdzen kregowy) . (...)



W dniu 15 pazdziernika 2009 Komisja Europejska wydata stosowana decyzje”.

Odwotlujgcy wskazat, ze przywolywana Decyzja Komisji dotyczy lekow oferowanych w
réznych krajach przez firme AstraZeneca, tak wiec od dnia 15 pazdziernika 2009 r. zakres
wskazan zostat ujednolicony dla wszystkich preparatéw oferowanych przez ten podmiot w
krajach UE wymienionych zatgczniku nr 1 i zawiera jedyny obowigzujgcy katalog wskazan
wszystkich / petnych w jakich lek o nazwie Meronem moze by¢ stosowany W zwigzku z tym,
ze charakterystyka produktu oferowanego przez Odwolujgcego leku o nazwie Meropenem
Sandor jest identyczna jak przytoczona powyzej, odrzucenie oferty Odwotujgcego Byto w
jego ocenie sprzeczne z brzmieniem art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp.

Podkreslit takze, ze oferowany przez niego produkt jest rownowazny w rozumieniu
art. 29 ust. 3 ustawy Pzp w zwigzku z rozdz. Il pkt. 4 SIWZ. Nie mégt bowiem odnie$¢ sie do
zroédta informacii na jakich Zamawiajgcy opiera swojg decyzje o odrzuceniu oferty, tres¢
SIWZ nie zawiera bowiem wskazania, czy zdefiniowania pojecia ,petne wskazania. Wskazalt,
ze wniosek o przedtuzenie pozwolenia na oferowanie leku o nazwie Meronem musiat juz
zostac ztozony bowiem termin obowigzywania pozwolenia uptynat w dniu 20 stycznia 2011 r.
Pozwolenie na dopuszczenie zgodnie z art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutycznej wydawane jest na 5 lat, tak wiec gdyby Zamawiajgcy dysponowat
Charakterystyka Produktu Leczniczego firmy AstraZeneca wydang po dniu 15.10.2009 r. to
nie zasztyby jakiekolwiek watpliwosci co do prawidtowosci oferty ztozonej przez
Odwotujgcego.

Podkreslit tez, ze o rownowazno$ci obu produktéw Swiadczy identyczny
siedmioczionowy kod ATC: JO1DHO02 ATC - klasyfikacja anatomiczno - terapeutyczno -
chemiczna - system porzadkujacy leki oraz inne srodki i produkty wykorzystywane w
medycynie. Klasyfikacja ma strukture drzewa, w ktdrym najnizszy, anatomiczny poziom
okresla miejsce dziatania, a wyzsze precyzujg lek na drodze funkciji terapeutycznej, cechy
farmakologicznej i przynalezno$ci do okreslonej grupy chemicznej. ldentycznos¢ kody
Swiadczy o identycznosci wskazan terapeutycznych obu produktéw lecznica.
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Il. Stanowisko Zamawiajgcego

Zamawiajacy pismem z dnia 2 lutego 2011 r. przy piSmie z dnia 3 lutego 2011
r. przekazat odpowiedz na odwotanie, w ktorej oswiadczyt, iz uznaje w catosci
zasadnos¢ zarzutdéw odwotania oraz zasadno$¢ zgdan przedstawionych w odwotaniu.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wniost o:

- rozpatrzenie sprawy w trybie okreslonym art. 186 ust. 2 ustawy Pzp, poprzez
przekazanie sprawy na posiedzenie niejawne i jej umorzenie bez obecnosci

stron oraz ewentualnych uczestnikéw postepowania odwotawczego, a takze o

- nie obcigzenie Zamawiajgcego kosztami postepowania odwotawczego i

wzajem nu ich zniesienie wedtug norm przepisanych.

W uzasadnieniu swojej decyzji wskazat, ze bezsporne jest, ze w SIWZw
odniesieniu do zakresu 34 okreslit, iz zamierza zakupi¢ lek o nazwie Meronem, przy
czym rownoczes$nie dopuscit sktadanie ofert rownowaznych, czyli na leki o identycznej
budowie chemicznej oraz stuzgce leczeniu identycznych wskazan, odpowiadajgcych
lekowi okreslonemu z nazwy w SIWZ. Zamawiajgcy - po zapoznaniu sie z zarzutami
odwotania oraz przytoczong do nich argumentacja, a takze zatgczonymi dowodami, w
tym w szczegdInoéci w postaci Decyzji Komisji Wspdlnot Europejskich z dnia
15.10.2009 r. (podjetej w Brukseli. 15.10.2009 r. w C(2009)8074) w sprawie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw leczniczych ,Meronem i nazwy
powigzane", zawierajgce substancje czynng ,meropenem" i Pisma EMEA z dnia 19
pazdziernika 2009 r. - uznat, iz przytoczone w odwotaniu okoliczno$ci faktyczne oraz
argumenty prawne sg trafne i uzasadniajg zadanie.

lll. Stanowisko Przystepujacego

Przystepujacy sktadajgc przystgpienie w petni popart stanowisko Zamawiajgcego co
do zasadno$ci odrzucenia oferty Odwotujgcego w postepowaniu. W zwigzku z
uwzglednieniem zarzutéw i zgdan odwotania przez Zamawiajgcego ztozyt sprzeciw, w
ktérym wnidst o oddalenie odwotania w catosci oraz zasgdzenie na rzecz Przystepujacego
kosztéw zastepstwa prawnego na podstawie faktury przedstawionej na rozprawie.



Wskazat, ze Odwolujgcy zaoferowat dostawe produktow leczniczych pod nazwa
Meropenem Sandoz i tym samym tez blednie twierdzi, iz produkt ten jest rbwnowazny
produktowi leczniczemu Meronem. Wskazat, ze Meropenem Sandoz ma zupetnie odmienng
charakterystyke niz produkt leczniczy Meronem. Produkt leczniczy Meropenem Sandoz ma
inng budowe chemiczng niz produkt leczniczy Meronem, posiada takze odmienne
wskazania. Podkreslit, iz Odwotujgcy nie moze w ogole zna¢ budowy chemicznej produktu
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leczniczego co do Meronem bowiem stanowi ona tajemnice przedsiebiorstwa jego
producenta. Odwotujgcy nie wskazat budowy chemicznej Meropenem Sandoz. Skoro jednak
wskazania lecznicze obu produktéw leczniczych sg inne, to nie jest mozliwe, aby posiadaty
one takg sama budowe chemiczng i byly produktami rownowaznymi jak wywodzit. Tym
samym wedle Przystepujgcego oferowany przez Odwotujgcego produkt leczniczy pod nazwg
Meropenem Sandoz nie jest produktem réwnowaznym wobec produktu leczniczego pod
nazwg Meronem. Powotat sie na orzecznictwo KIO, co do skladania ofert rownowaznych.
Wedtug niego produktem rownowaznym bytby produkt leczniczy, ktéry obejmuje wskazania
do jego stosowania w takich samych przypadkach i charakteryzuje sie takim samym
dziataniem jak produkt leczniczy Meronem. Wedtug Przystepujacego Zamawiajgcy oczekuje
produktu leczniczego, ktéry posiada wtasciwosci zapobiegania lub leczenia chorob tozsame
wiasciwosciom ,Meronem". Inny produkt leczniczy, ktéry nie posiada takich samych
wiasciwosci oraz wskazan, nie bedzie bowiem mogt by¢ zastosowany przez Zamawiajgcego
w przypadkach przez niego wymaganych, a wiec nie bedzie ,petnowartosciowy".

Co do przywotywanej przez Odwotujgcego decyzji Komisji Europejskiej z dnia 15
pazdziernika 2009 r. wskazat, ze decyzja ta zgodnie z jej art. 3 skierowana jest do panstw
cztonkowskich i nie wywiera skutku w systemach prawnych tych panstw. W przeciwienstwie
do dyrektyw, decyzje nieimplementowane przez panstwa czionkowskie nie wywotujg skutkow
prawnych w porzadkach prawnych tych panstw. Stad tez przywotywanie tresci decyzji, ktora
nie zostata implementowana w Polsce jest nieuprawnione. Nalezy bowiem zauwazyc¢, iz
dopoki charakterystyka produktu leczniczego Meronem nie zostanie zmieniona, dopoty
Zamawiajacy oraz inne jednostki beda uprawnione do stosowania tego produktu leczniczego
w szerszym zakresie wskazan objetych charakterystyka tego produktu leczniczego. Takze
przywotane przez Odwotujgcego kody siedmiocyfrowe ATC, wedtug Odwotujgcego nie
$wiadczg o rownowaznosci produktéw Meronem i Meropenem Sandoz.

Powolujac sie na tres¢ art. 30 ust. 5 ustawy Pzp oraz orzecznictwo KIO, wskazywat,
ze na wykonawcy - czyli Odwolujgcemu - spoczywa cigzar udowodnienia, iz oferowany przez
niego produkt jest rownowazny. W jego ocenie Odwotujgcy w zadnym stopniu nie wykazat w
ofercie, iz oferowany przez niego produkt leczniczy jest rbwnowazny wobec produktu
leczniczego Meronem, za$ dowodzenie tego po ziozeniu oferty jest spdznione. Odwotujacy
nie przedstawit zresztg w tym zakresie jakichkolwiek dowodow, ale postuguje sie wytgcznie
gotostownymi twierdzeniami.

Krajowa Izba Odwotawcza, rozpoznajac ztozone odwotanie na rozprawie
i uwzgledniajgc dokumentacje z niniejszego postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego oraz stanowiska stron postepowania i jego uczestnika, zaprezentowane na
piSmie i ustnie do protokotu rozprawy, ustalita i zawazyta co nastepuije.

W pierwszej kolejno$ci Izba stwierdzita, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek
ustawowych skutkujacych odrzuceniem odwotania, wynikajgcych z art. 189 ust. 2 ustawy
Pzp.

W drugiej kolejnosci Izba stwierdzita, ze Odwotujgcy ma interes w ztozeniu
niniejszego srodka ochrony prawnej. Zarzuty odwotania dotyczg czynno$ci Zamawiajgcego
polegajgcej na odrzuceniu oferty Odwotujacego. Czynno$¢ ta wprost pozbawia
Odwolujgcego mozliwosci uzyskania zamdwienia i jego realizacji, narazajgc go tym samym
na poniesienie wymiernej szkody.

Rozpoznajgc odwotanie Izba uznata je za zasadne.



Izba przy wydaniu orzeczenia w sprawie uwzglednita w ramach materiatu
dowodowego dokumentacje postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego przestang
do akt sprawy przez Zamawiajgcego w kopii potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginatem, w tym
w szczegolnosci postanowienia SIWZ i tre§¢ oferty Odwolujgcego. Izba uwzglednita takze
pisemne i ustne stanowiska stron postepowania odwotawczego oraz jego uczestnika ztozone
w sprawie. W zakres materiatu dowodowego wigczono takze dokumenty i materiaty
przedtozone przez Odwotujgcego i Przystepujgcego w ramach pism procesowych i w toku
rozprawy, t.:

- Decyzje Ministra Zdrowia z dnia 6 wrze$nia 2006 r. nr RR/1407 i RR/1408/06; —
Charakterystyke produktu leczniczego Meronem 500 mg i Meronem 1 g z datg wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / datg przedtuzenia pozwolenia: 8
stycznia 1996 / 8 marca 2001 / 19 stycznia 2006 r.;

- Pismo Astra Zeneca z dnia 30 czerwca 2010 r., kierowane do Ministra Zdrowia za
posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Materiatow Medycznych i
Produktéw Biobojczych;

- Ulotke dotgczong do opakowania: Informacje dla pacjenta dotyczgcg Meronem IV 500
mg oraz 1 g wraz z ttumaczeniem na jezyk polski jej fragmentu;

- Opinie z dnia 29 stycznia 2011 r., sporzgdzong przez dr nauk med. Leszka B. z Comac
Sp. z 0.0. z siedzibg w Dgbrowce;

- Zestawienie porownawcze wtasciwosci leku Meronem Astra Zeneca i Meropenem
Sandoz, sporzadzone przez Przystepujacego;

- Decyzje Komisji Europejskiej z dnia 15 pazdziernika 2009 r. (nr C (2009)8074) wraz z
zatgcznikami;

- Pismo EMEA z dnia 19 pazdziernika 2009 r. (nr dokumentu: EMEA/714048/2009
EMEA/H/A-30/1003);

- Charakterystyke produktu leczniczego Meropenem Sandoz, 500 mg z datg
zatwierdzenia dokumentu: 3 wrze$nia 2009 r.

Biorgc pod uwage zebrany w sprawie materiat dowodowy Izba ustalita, Ze
Zamawiajacy w SIWZ w przedmiotowym postepowaniu okreslit, ze przedmiotem
postepowania jest sukcesywna dostawa lekéw z petnymi wskazaniami, substanciji
recepturowych, lekow z programoéw terapeutycznych (Rozdziat | SIWZ zdanie pierwsze).
Zamowienie podzielit na 88 czesci, opisane w zatgczniku nr 1A do SIWZ (Wykaz
asortymentowo-ilosciowy), okre$lajac w kazdej z cze$ci odrebny zakres zamowienia,
obejmujacy okreslone leki, czy substancje. Zamawiajgcy dopuécit jednoczesnie mozliwos¢é
sktadania ofert czesciowych (rozdziat Il pkt 1 SIWZ). W czesci nr 34, ktéra stanowi przedmiot
zarzutow zfozonego odwotania, Zamawiajgcy wskazat dwie pozycije leku:

1. Meronem inj.iv 1g x 10 (260 Op.)

2. Meronem inj.iv 0,5g x 10 (20 Op.)

W rozdziale Il pkt 4 SIWZ Zamawiajgcy wskazat, ze dopuszcza sktadanie ofert
réwnowaznych w postepowaniu.

Odwolujgcy w zalgczonym do oferty wykazie asortymentowo-cenowym wskazat na
zaoferowanie towaru o nazwie:

1. Meronem inj.iv 1g x 10 (260 Op.)

2. Meronem inj.iv 0,5g x 10 (20 Op.),
wskazujgc jednoczesnie co do obydwu pozycji producenta — firme Sandoz.

Zamawiajacy, dziatajgc na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, odrzucit oferte
Odwotujgcego w zakresie wskazanego pakietu, uznajac, ze jest ona sprzeczna z SIWZ W
uzasadnieniu faktycznym odrzucenia tej oferty Zamawiajgcy wskazat, ze zaproponowany
przez Odwotujgcego produkt leczniczy Meropenem Sandoz nie posiada petnych wskazan w
poréwnaniu do leku Meronem inj., wymaganego przez Zamawiajgcego w SIWZ.

W toku postepowania odwotawczego Zamawiajgcy zmienit swoje stanowisko co do
oferty Odwotujgcego, uznajgc w odpowiedzi na odwotanie, ze spetnia ona wymagania SIWZ
co do budowy chemicznej i identycznych wskazan oferowanego leku w stosunku do
okreslonego w SIWZ.
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Przystepujacy, sktadajgc sprzeciw co do uwzglednienia zarzutéw odwotania przez
Zamawiajgcego, wskazywat na sprzeczno$¢ oferty Odwotujgcego z SIWZ

Dokonujgc oceny materiatu dowodowego zgromadzonego w sprawie oraz ustalen
faktycznych Izba doszta do przekonania, ze oferta Odwotujgcego we wskazanym zakresie
nie zawiera sprzecznosci z SIWZ. Podstawg oceny Izby w tym zakresie w pierwszym rzedzie
byly postanowienia SIWZ. Zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamowienia wskazat na produkt
konkretnego producenta, tj. lek Meronem, produkowany przez firme AstarZeneca. Z tych tez
wzgledoéw dopuscit on tez mozliwo$¢é sktadania ofert rownowaznych. Wprowadzajgc jednak
to dopuszczenie nie okreslit w jakim zakresie owa rownowazno$¢ powinna by¢ zachowana.
Dopiero w odpowiedzi na odwotanie wskazat sposéb, w jaki te rownowaznos$¢ rozumiat, a
mianowicie; iz sg to leki o identycznej budowie chemicznej stuzgce leczeniu identycznych
wskazan odpowiadajgcych lekowi okreslonemu w SIWZ.

Izba dokonujac oceny postanowien SIWZ stwierdzita, ze réwnowaznos$¢ nalezy
rozpatrywac co najmniej w kontekscie identycznych wskazan w zwigzku z brzmieniem
zapisow SIWZ, odnoszacych sie do opisu przedmiotu zamoéwienia (dostawa lekéw z petnymi
wskazaniami — rozdziat pierwszy zdanie pierwsze SIWZ). Zwréci¢ jednak nalezy uwage, ze
Zamawiajgcy w SIWZ w sposdb wystarczajacy nie okreslit zasad oceny produktu pod katem
jego rownowaznosci, tym samym na tym etapie postepowania, w zwigzku z obecnoscig na
rynku lekéw o réznych wskazaniach — biorgc pod uwage dostepne karty charakterystyki tych
produktéw — powyzsze braki w SIWZ nie powinny wywotywac¢ negatywnych skutkéw dla
wykonawcow w kontekscie nie dopuszczenia ich do zamowienia, poprzez odrzucenie oferty.

Przechodzac zatem do oceny réwnowaznosci oferowanego przez Odwotujgcego leku
w stosunku do opisanego wprost w SIWZ, Izba stwierdzita, ze istotna bedzie ocena wskazan
tych lekéw. Rozbieznosci, ktore ujawnity sie w toku postepowania odwotawczego dotyczg
jednego wskazania co do posocznicy, ktore to wskazanie widnieje w karcie charakterystyki
leku Meronem, produkowanego przez firme Astra Zeneca, za$ brak jest tego wskazania co
do leku produkciji firmy Sandoz, oferowanego przez Odwotujgcego.

Dokonujgc oceny tej kwestii Izba wzieta pod uwage wyjasnienia w tej sprawie ziozone
przez Odwotujgcego, tak poprzez opinie prywatng opracowang przez Pana Leszka B., jak
réwniez interpretacije roli jaka w przedmiotowej sprawie odgrywata decyzja Komisiji
Europejskiej z dnia 15 pazdziernika 2009 r. Decyzja ta, jak wynika z jej tresci (artykut 1 i 3),
skierowana jest do panstw cztonkowskich, ktére zmieniajg pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych, w tym takze Polski co do leku Meronem produkowanego
przez firme Astra Zeneca (aneks nr | do decyzji Komisji). Panstwa czionkowskie zatem, w
tym takze Polska, zmieniajgc pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,
dokonujg tego na podstawie zawartych w zatgczniku nr Il do decyzji Komisji wnioskéw z
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badan naukowych. Opis tych badan natomiast w pkt 4.1, dotyczacym wskazan do
stosowania leku, nie wskazuje na posocznice. Izba uznata zatem, ze owa decyzja jest
wigzgca dla organéw krajowych uprawnionych do dziatania w zakresie wydawania pozwolen
na dopuszczanie do obrotu produktami leczniczymi, w Polsce — zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. t,j. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze
zm.), zwanej dalej: ,Prawo farmaceutyczne™ jest to minister wiasciwy do spraw zdrowia.
Zatem Minister Zdrowia, wydajgc dopuszczenie do obrotu wraz z podstawowym w tym
wzgledzie dokumentem jakim jest karta charakterystyki, powinien uwzglednia¢

postanowienia wskazanej decyzji Komisji, ktéra dotyczy sprawy szczegdlowej i faktycznie
skierowana jest jedynie do oséb lub organizacji w nich wymienionych.

Przechodzgc w dalszej kolejnosci w zwigzku z powyzszym do oceny dokumentu
charakterystyk obydwu produktéw — wprost wskazanego w SIWZ i oferowanego przez
Odwolujgcego — Izba stwierdzita, ze w kontekscie braku wskazania w zakresie posocznicy w
charakterystyce produktu Meropenem Sandoz nie mozna opieraé¢ sie poréwnawczo na
charakterystyce produktu Meronem firmy Astra Zeneca z uwagi na to, ze charakterystyka
tego produktu zgodnie z jej trescia, treScig decyzji Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzesnia 2006 r.
oraz przepisami Prawa farmaceutycznego nie jest aktualna. Wydane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu z bedgcg jego podstawg charakterystykg produktu wydane zostato
do dnia 8 stycznia 2011 r. Dyspozycja art. 7 ust. 3 Prawa farmaceutycznego wskazuje tez,
ze pozwolenia udziela sie na 5 lat. Nowa zatwierdzona charakterystyka leku musi zatem



uwzglednia¢ tres¢ decyzji Komisji Europejskiej z dnia 15 pazdziernika 2009 r. w przeciwnym
bowiem razie pozwolenie takie nie powinno by¢ wydane.

Przystepujacy, wywodzgc okre$lone dla siebie skutki prawne z twierdzenia o
przedtuzeniu decyzji na dopuszczenie do obrotu leku wraz z dotychczasowg charakterystykg
produktu, tj. ze wskazaniem w zakresie posocznicy, nie przedstawit w tym zakresie Zadnych
dowoddw. Przedstawione pismo Astra Zeneca z dnia 30 czerwca 2010 r. kierowane do
Ministra Zdrowia nie ma Zzadnej mocy dowodowej bowiem stanowi jedynie pismo przewodnie
do formalnego wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Meronem, o ktérym to wniosku mowa w art. 29 Prawa
farmaceutycznego. Na powyzsze zresztg wskazuje sama tre$é przedstawionego pisma z
dnia 30 czerwca 2010 r., gdzie wskazuije sie na przekazanie w zatgczeniu wiasciwych
wnioskow wraz z wymaganymi zatgcznikami w tym zapewne z kartg charakterystyki. Tres¢
tych wiasciwych formalnych wnioskéw wraz z zatgcznikami nie zostata Izbie przekazana.

Izba stwierdzita takze, biorgc pod uwage przepisy Prawa farmaceutycznego, ze z
okolicznosci samego ztozenia wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie leku, nie mozna wywodzi¢ automatycznego skutku przedtuzenia waznosci
pozwolenia. Na powyzsze wskazuje tre$¢ art. 29 Prawa farmaceutycznego, ktéry wskazuje
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na konieczno$¢ rozpoznania takiego wniosku przez wtasciwy organ, a automatyczne
przediuzenie waznosci pozwolenia przewiduje jedynie w sytuacji nierozpatrzenia wniosku o
przedtuzenie, przewidujgc, ze produkt taki po uptywie terminu wazno$ci pozwolenia moze
nadal by¢ wytwarzany i wprowadzany do obrotu do czasu rozpatrzenia wniosku (art. 29 ust.
7 Prawa farmaceutycznego). Na zaistnienie takiej okolicznosci Przystepujgcy nie wskazywat.

Przystepujacy nie byt tez w stanie udzieli¢ odpowiedzi na pytanie odno$nie tego, czy
w ramach wskazanych wnioskéw oraz nowej charakterystyki produktu wprowadzone zostato
zgodnie z decyzjg Komisji Europejskiej z 15 pazdziernika 2009 r. wskazanie w zakresie
posocznicy. Przystepujgcy nie przedstawit takze ewentualnie nowych decyzji odnosnie
przediuzenia waznosci dopuszczenia do obrotu leku Meronem ze wskazaniem w zakresie
posocznicy.

Tym samym tez Izba uznala, ze nie mozna wywodzi¢ z charakterystyki leku, ktorej
waznos¢ i aktualno$¢ zostata poddana watpliwos¢, wskazania w zakresie posocznicy jako
wigzgcego, skoro w tym zakresie decyzjg Komisji Europejskiej panstwa cztonkowie w
ramach pozwoleh dopuszczenia do obrotu majg obowigzek uwzglednia¢ nowe standardy.
Skoro przedstawione w tym zakresie charakterystyki leku stracity swojg aktualno$¢ nie moga
by¢ brane pod uwage co do zakresu wskazan.

Izba uwzglednita takze jako dodatkowy dowdd w sprawie ulotke leku Meronem
produkowanego we Wioszech, z ktdrej nie wynika wskazanie w zakresie posocznicy, co
takze uprawdopodabnia, ze wytyczne Komisji Europejskiej w tym zakresie zostaty
uwzglednione przez inny kraj cztonkowski. Powyzszy dowdd jednakze ma charakter posredni
bowiem dotyczy innego panstwa cztonkowskiego niz Polska. Co do leku dopuszczonego na
rynku polskim przy stwierdzeniu niezgodnosci oferty z SIWZ, co do braku wskazania w
zakresie posocznicy, nie moze by¢ brana pod uwage charakterystyka leku, ktdrej aktualnosc
zostata skutecznie przez Odwotujgcego podwazona, zas Przystepujacy, wywodzac inne
skutki prawne z faktu, iz charakterystyka leku Meronem nie stracita waznosci co do
wskazania w zakresie posocznicy, nie przedstawit zadnych dowodow.

Izba nie uznata za przekonujgce twierdzen Przystepujgcego, ktore zostaty
przedstawione w formie poréwnawczego zostawienia w zakresie wskazan i trwatosci
roztworu Meronem i Meropenem. Co do wskazan owo zestawienie zadnych nowych
argumentéw ani dowodow nie prezentuje. Natomiast co do trwato$ci roztworu Izba
stwierdzita, ze powyzsze nie moze by¢ przedmiotem oceny w kontek$cie rownowaznosci
produktu z tego wzgledu, ze Zamawiajgcy w SIWZ w tym wzgledzie nie okreslit zadnych
wymagan. Przyjecie, ze lek Meropenem ma by¢ identyczny pod kazdym wzgledem z lekiem
Meronem, przy braku okre$lania szczegélnych wymagan co do przedmiotu zamowienia i
jego réwnowaznosci, oznaczatoby, ze przyjete w SIWZ dopuszczenie rownowaznosci jest
tylko pozorne i nalezatoby powyzsze tlumaczy¢ tylko jako mozliwos¢ zaoferowania w
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postepowaniu wytgcznie leku o nazwie Meronem, produkowanego przez firme Astra Zeneca.



O ile wymogi co do tozsamosci leku w zakresie wskazahn mozna wywodzi¢ z postanowien
SIWZ, to taka tozsamo$¢ wprost nie byta wymagana w zakresie opisu przedmiotu
zaméwienia i nie zostata tez przez Zamawiajgcego okre$lona w ramach rownowaznosSci
produktu w zakresie trwatosci roztworu.

Co do kwestii zwigzanej z zaoferowaniem przez Odwolujgcego leku o niewiadomym
pochodzeniu (w zestawieniu asortymentowo-cenowym Odwolujgcego wskazano na lek o
nazwie Meronem, a nie Meropenem), ktéra to kwestia zostat podniesiona w toku rozprawy
przez Przystepujgcego Izba uznata, ze powyzsze nie miesScito sie w zakresie rozpoznawanej
sprawy. Zgodnie z art. 192 ust. 7 ustawy Pzp Izba nie moze orzekac co do zarzutéw, ktére
nie byly zawarte w odwotaniu. Przedmiotem zarzutéw odwotania byta czynnos¢
Zamawiajgcego polegajgca na odrzuceniu oferty Odwotujgcego z powodu jej sprzecznosci z
trescig SIWZ z uwagi na brak zachowania rownowaznosci oferowanego produktu.
Przedmiotem zarzutéw odwotania nie byta kwestia odrzucenia oferty z powodu zaoferowania
produktu nieistniejgcego. Tym samym tez w trybie ztozonego przystgpienia oraz sprzeciwu
wykonawca przystepujacy do postepowania odwotawczego nie moze podnosi¢ dodatkowych
kwestii, ktore de facto stanowig zarzuty wobec oferty konkurenta, ktére to zarzuty nie byly
przedmiotem niniejszego postepowania odwotawczego dotyczgcego konkretnej czynnosci
Zamawiajgcego. Powyzsze Przystepujacy mogt samodzielnie stwierdzi¢ na podstawie tresci
oferty Odwotujgcego i co najwyzej ewentualnie podnosi¢ w trybie odrebnego srodka ochrony
prawnej, wnoszonego przez tego wykonawce. Niezaleznie jednak od powyzszego lzba na
marginesie stwierdza, ze poprzez wskazanie producenta leku — firmy Sandoz — Odwotujgcy
wskazat na lek tego wtasnie producenta, a uzywajgc jedynie opisu pozycji ,Nazwa towaru”
skorzystat z opisu przygotowanego przez samego Zamawiajgcego w zatgczniku nr 1a do
Swz

Tym samym Izba stwierdzita, ze Zamawiajgcy dokonujgc czynnosci badania i oceny
ofert oraz wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie czesci nr 34 zaméwienia dopuscit sie
naruszenia przepiséw ustawy Pzp, wskazanych w tre$ci odwotania, ktére to naruszenie ma
wplyw na wynik postepowania, tj. wybor oferty najkorzystniejszej.

Majgc powyzsze na uwadze i dziatajgc na podstawie art. 192 ust. 1 zdanie pierwsze i
ust. 2 ustawy Pzp, orzeczono jak w sentencji.
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Orzekajgc o kosztach postepowania Izba obcigzyta kosztami postgpowania
Przystepujacego, stosownie do dyspozycii art. 186 ust. 6 pkt 3 lit. b) ustawy Pzp oraz § 5 ust.
2 pkt 2 w zw. z § 3 pkt 2 lit. b) rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010
r. w sprawie wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztow w
postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238). Stosownie do
wskazanych regulacji Izba, dziatajgc w oparciu przepisy wskazanego rozporzgdzenia
zasadzita takze - na podstawie przediozonych w toku rozprawy do akt sprawy rachunkéw -
uzasadnione koszty Odwolujgcego i Zamawiajgcego, obejmujgce wynagrodzenie
petnomocnika.

Przewodniczacy:
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