Sad Okregowy w Warszawie V Wydziat Cywilny Odwolawczy
w skladzie:
Przewodniczacy: SSO Bozena Miskowiec
Sedziowie: SO Agnieszka Fronczak
SR (del.) Agnieszka tukaszuk

Protokolant: Monika Karalus
Ppo rozpoznaniu w dniu 2 kwietnia 2009 r. w Warszawie

na rozprawie

sprawy ze skargi LEK S.A. z siedziba w Strykowie

od wyroku Krajowej Izby Odwolawczej w Warszawie z dnia 9 stycznia 2009 r.,
sygn. akt KIO/UZP1493/08

z udzialem Skarbu Panstwa - Zakladu Zamdwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia
0 udzelenie zamdwienia publicznego

1.oddala skarge;

2.7asadza od LEK S.A. z siedzibg w Strykowie na rzecz Skarbu Panstwa -
Zakladu Zamdwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia kwote 1200 zt ( jeden
tysiac dwiescie Zotych) tytulem koszow postepowania wywolanego skarga.

Na oryginale wlasciwe podpisy
Za zgodnos¢

TAZYSTA

‘etkowska

UZASADNIENIE

Dnia 2 kwietnia 2009 .



Wyrokiem Krajowej Izby Odwolawczej przy Prezesie Urzedu Zamowien Publicznych
wydanym w dniu 9 stycznia 2009 r. oddalono odwolanie oraz rozstrzygnicto w przedmiocie
kosztéw postgpowania.

Powyzsze rozstrzygniccie zapadlo na podstawie nastepujacych ustalen oraz rozwazan.
Zamawiajacy Zaklad Zamdwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia z siedzibg w

Warszawie wszczat postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w
trybie przetargu ograniczonego, w ramach procedury przyspieszonej, ktorego przedmiotem
byla dostawa preparatu rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w
automatycznych wstrzykiwaczach: poz1 wklady (fiolka / amputka) ponizej 21 TU (<
TMG) w ilosci 468 233 IU, poz. 2 wkiady (fioka / amputka) powyzej lub rowne 21 TU (>
TMG) w ilosci 1 092 544 TU", jako centrany zakup leku dla maksymalnie

bezposrednich odbiorcow, ktorymi jest 15 jednostek leczniczych. W tresci ogloszenia
opublikowanego na stronie internetowej, zamieszczono w pkt 7) wymog pt. Informacja o
os$wiadczeniach i dokumentach, jakie maja dostarczy¢ wykonawcy w celu potwierdzenia
spehiania warunkéw udzialu w postgpowaniu. W ostatnim akapicie pkt 7) Zamawiajacy
podat tres¢: ,,Dodatkowo w miysl § 3 ww. Rozporzadzenia w celu potwierdzenia, ze
oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego w
zakresie bezpieczenstwa 1 skutecznoscei leczenia oferowanym preparatem, Zamawiajacy
wymaga zalaczenia do oferty: co najmniej jednej pelnotekstowej publikacji dotyczacej
bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia i co najmniej jednej pelnotekstowej publikacji
skutecznosci minimum rocznego leczenia opublikowanej w recenzowanych

czasopismach naukowych o zasiggu migdzynarodowym umieszczonych na liscie
Philadelfijskiej, w kazdym z wymaganych wskazan do terapii hormonem wzrostu ze
srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia w Polsce: w zakresie leczenia hormonem
wzrostu: niskoroslych dzieci z somatotropinowa niedoczynnoscia przysadki (SNP),
niskorostych dziewczgt z Zespotem Turnera (ZT), niskorostych dzieci z przewlekla
niewydolnoscia nerek (PNN) oraz dzieci z Zespolem Prader- Willi (PW). Dla uznania

\.

waznosci oferty zalaczone artykuly, publikacje, winny potwierdza¢ bezpieczenstwo i
7m;-*1

skutecznos$¢ leczenia oferowanym preparatem

Wymdg ten w ogloszeniu zamieszczonym w Dz. Urz U.E. podany zostal w czesci Sekcja
III: Informacje o charakterze prawnym, ekonomicznym, finansowym i technicznym, w pkt
111.2.3) Zdolnos¢ techniczna.

Poza Lek S.A., wnioski o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu
Zlozylo jeszcze trzech wykonawcow. Wszyscy czterej wykonawcy zostali dopuszczeni do
udzialu w postepowaniu i zostali zaproszeni do zozenia ofert. Oferty ztozyli trzej
wykonawcy, w tym skarzacy. Najkorzystniejsza oferte pod wzgledem jedynego kryterium
oceny ofert, tj. ceny, Zlozyt wykonawca PGF Urtica Spdtka z 0.0., druga w kolejnosci byla
oferta wykonawcy Polskiej Grupy Farmaceutycznej S.A., oferta Lek S.A. bylaby trzecig w
kolejnosci, gdyby zostala oceniona pod wzgledem merytorycznym.

Odwolujacy zostat wezwany w trybie art. 26 ust. 3 Pzp do uzupehnienia
dokumentow, w tym do Zozenia co najmniej jednej pelonotekstowej publikacji dotyczacej
skutecznosci 1 bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia preparatem Onmitrope,
opublikowanej w recenzowanych czasopismach naukowych o zasiegu migdzynarodowym
umieszczonych na liscie Philadelfijskiej, w kazdym z wymaganych wskazan do terapii
hormonem wzrostu..., zgodnie z wymogami Zamawiajgcego okreslonymi w tresci rozdz. 111
ust. 2 pkt 2.2 SIWZ, w terminie do dnia 15 grudnia 2008 . do godz 12.00.

Na skutek uzyskania zaswiadczenia Banku PEKAO S.A. zdnia 11.12.2008 r. o
wriesieniu przez Odwohyjacego wadium w kwocie 123 000 zt w dniu 10.12.2008 r. 0 godz



12.35, a wigc po terminie, ktory uptynat w tym dniu o godz 10.00, Zamawiajacy wykluczyt
Odwolujacego z postepowania i odrzuct jego oferte na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 4 i ust. 4
Pzp. Ta czynnos$¢ zamawiajacego nie zostala oprotestowana, zatem Lek S.A. utracila status
wykonawcy w prowadzonym postepowaniu.

Jako oferte najkorzystniejsza wybrano oferte wykonawcy PGF Urtica Sp. zo.0.,
oferujacego najnizszg ceng.

Lek S.A. z siedzibg w Strykowie wniosla protest, ktory zostat oddalony.
Zamawiajacy wskazujac na tres¢ przepisdw § 3 rozporzadzenia w sprawie rodzajow
dokumentdw, art. 3 ust. 112 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz
art. 25 Pzp, stwierdzt, ze zamawiajacy ma prawo zadac opisu przedmiotu dostawy, gdyz
zawarty w sekcji I11.2.3. ogloszenia 0 zamdwieniu oraz w rozdz. 111 pkt 2.2 SIWZ warunek

T

dotyczy bezpieczenstwa stosowania preparatow i skutecznosei terapii hormonalnej wzrostu i
miesci sie w kryteriach okreslonych przepisami prawa. Ponadto, z art. 31 ustawy z dnia 5
grdonia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty wynika obowigzek udzielania
pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informacji o
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych, dajacych sie
przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania. W ocenie Zamawiajgcego Odwolyjacy dokonat
nadinterpretacji mylac stowo ,,dopuszczenie do obrotu" ze slowem , bezpieczenstwo".
Zamawiajacy podat, ze w zadnym zakresie nie podwaza dopuszczenia preparatu do obrotu
w Polsce, lecz uwzgledniajac ryzyko zwigzane z jednostkami chorobowymi objetymi
czterema programami terapii hormonem wzrostu, wymaga danych dotyczacych
bezpieczenstwa zastosowanej terapii. Podniost, iz w Polsce, ze srodkow Narodowego
Funduszu Zdrowia, kupowany jest jeden preparat hormonu wzrostu dla wszystkich
pacjentdw leczonych w ramach czterech programow terapeutycznych. W zwigzku z
powyzszym preparat ten powinien by¢ z jednej strony kupowany jak najtaniej, a z drugiej
musi by¢ bezpieczny dla leczonych tym preparatem dzieci, co precyzuja zapisy odnosnie
7adania przez zamawiajacego dokumentéw stanowigcych publikacje w czasopismach
naukowych dot. skutecznosci i bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia hormonem
wzrostu.

W wyniku powyzszej decyzji, uprzednio protestujacy wniost odwolanie w ktorym

zarzucit Zamawiajacemu naruszenie przepisow prawnych tj. art. 7 ust. 113, art. 22 ust.l
pkt 1 iust. 2, art. 25 ust. 1, art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamOwien publicznych, przez naruszenie zasady zachowania uczciwej konkurencii i
réwnego traktowania wykonawcOw oraz narazenie postepowania na udzielenie
zamOwienia wykonawcy wybranemu niezgodnie z przepisami Pzp, wykluczenie
moZliwosci ubiegania si¢ o udzielenie zamowienia Odwolujacemu, opisanie warunkow udziatu
W postepowaniu w sposob utrudniajacy uczciwg konkurencije, zadanie dokumentow, ktore
nie s3 niezbedne do przeprowadzenia postepowania oraz okreslenie przedmiotu zamowienia w
sposob wykluczajacy konkurencje pomiedzy uczestnikami postepowania przetargowego, art. 3
pkt g), k), p), art. 81, art. 82, art. 10, art. 12, art. 28 Traktatu Ustanawiajacego
Wspolnote Europejska (TWE), art. 13 Rozporzadzenia Nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004r. ustanawiajacego wspolnotowe

Ty
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéw'weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacych Europejska Agencje
LekqW zasady bezposredniego obowigzywania Prawa Wspolnotowego, zasady
bezposredniego skutku Prawa Wspdlnotowego 1 zasady pierwszenstwa Prawa
Wspdlnotowego, art. 6 iart. 9 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. 0 ochronie
konkurencji 1 konsumentéw zakazujacych porozumien

skutkujacych wyeliminowaniem, ograniczeniem lub naruszeniem w inny sposob
konkurencji oraz naduzywania pozycji dominujacej na rynku wlasciwym, art. 63 ustawy z dnia
30 czerwca 2000 r. Prawo wiasnosci przemystowej dotyczacego patentu.



Odwolujacy wskazal, ze tres¢ pkt 7 ogloszenia zamieszczonego na stronie internetowej
Zamawiajacego, w ktorym podano wymog zozenia wraz z oferta: "co najmniej jednej
pehotekstowej publikacji dotyczace] bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia i co
najmmniej jednej pelnotekstowej publikacii skutecznosci minimum rocznego leczenia
opublikowanej w recenzowanych czasopismach naukowych o zasiegu miedzynarodowym
umieszczonych na liscie Philadelfijskiej, w kazdym z wymaganych wskazan do terapii
hormonem wzrostu ze $rodkdéw Narodowego Funduszu Zdrowia w Polsce uniemoZliwia nu
Zozenie oferty, bowiem nie posiada zgdanych wyzej publikacji, pomimo, iz jest w stanie
zaoferowa¢ lek o nazwie Ommnitrope, jako produkt biopodobny.

Podat, ze opisane warunki udziatu w postepowaniu spekia tylko dostawca leku o nazwie
Genotropin, ktory to lek jest obecny na rynku od okolo 20 lat. Lek oferowany przez
Odwolujacego nie posiada spdjnej metodyki badan, ktdre moglyby doprowadzi¢ do
opracowania publikacji zagdanych przez Zamawiajacego. Podkresl, ze Zzadna publikacja,
chocby w czasopismach naukowych o zasiggu miedzynarodowymna liscie
,~Philadelfijskiej" nie jest przestankg moznosci stosowania w leczeniu jakiegokolwiek leku
dopuszczonego do obrotu, ani tez w zaden sposob nie ma wplywu na prawne procedury
regulujace bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych. Wskazat takze, Zze zadane
publikacje nie mieszczg si¢ w katalogu oswiadczen lub dokumentow, o ktorych stanowia
przepisy art. 25 ust. 1 Pzp irozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 maja 2006 r.
w sprawie rodzajow dokumentow, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz
form, w jakich te dokumenty mogg by¢ skiadane.

Z uwagi na powyzsze zarzuty Odwolujacy wnidst o uniewaznienie czynnosci
Zamawiajacego polegajacej na wprowadzeniu w tresci pkt 7 ogloszenia w/w wymogu,

lub ewentualnie o uniewaznienie postepowania o udzielenie zamowienia publicznego

w trybie (przetargu ograniczonego w przedmiotowej sprawie. W toku rozprawy przed KIO
w dni/8 stycznia 2009 r. popart odwolanie, rezygnujac z alternatywnego zadania
uniewaznienia postgpowania w zwigzku ze zmiang przepisu art. 191 ust. 2 13 Pzp.

Krajowa Izba Odwolawcza zwazyla, co nastepuje.

Zgodnie z przepisemart. 179 ust. 1 ustawy Pzp, srodki ochrony prawnej przystiguja
wykonawcom, a takze innym podmiotom, jezeli ich interes prawny w uzyskaniu
zamOwienia doznat lub moze doznac uszczerbku w wyniku naruszenia przez
zamawiajgcego przepisow ustawy. Jest to przeslanka materialnoprawna skutecznego
wniesienia srodka odwolawczego 1 w razie jej braku lub nie udowodnienia przez
Odwolujacego, odwolanie podlegato oddaleniu, niezalezmie od jego zarzutow
merytorycznych. KIO rozpoznajaca odwolanie miala wiec obowiazek badania z urzgdu
wykazania interesu prawnego przez wnoszacego odwolanie.

Istnienie interesu prawnego sprowadzalo si¢ do wykazania, ze Odwolujacy ma mozliwos¢
uzyskania zamowienia publicznego w prowadzonym aktualnie postgpowaniu, nie zas w
przysztym, wszczetym na skutek uniewaznienia aktualnie prowadzonego postgpowania.
Skuteczne odrzucenie oferty Odwotyjacego powoduje, iz nie ma on interesu prawnego w
domaganiu si¢ uniewaznienia postepowania lub czynnosci, a zarzut naruszenia art. 16 u.z.p.
nie moze by¢ powolywany przez podmiot, ktory nie jest uczestnikiem postgpowania o
zamdwienie publiczne.

W rozpoznawanej sprawie, Odwoluyjacy po uzyskaniu wyroku KIO z dnia 23.10.2008 r.
sygn. akt KIO/UZP 1073/08 uniewazniajacego postgpowanie, zakwestionowat zadanie
Zamawiajacego opisane w tresci ogloszenia o zamowieniy, a odnoszace si¢ do zadania
8zalgczenia do oferty dokumentu dotyczacego przedmiotu dostawy. Majac pelng
swiadomos¢, ze jako wykonawca nie spelni opisanego wymogu w zakresie przedmiotu
zamowienia Odwolujacy Zozyt wniosek o dopuszczenie do udzialu w przetargu
ograniczonym zalaczajac odpowiednie oswiadczenie o gotowosci dostarczenia leku celem
wykonania umowy zgodnie z postanowieniami STWZ.

W Zozonej ofercie nie zalaczyt zadanego opisu dotyczacego publikacji. Mimo wezwania



Zamawiajacego w trybie art. 26 ust. 3 Pzp do uzupelnienia braku dokumentu okreslonego w
SIWZ, Odwolujacy nie zareagowat na to wezwanie. Nie wniost wadium w terminie
okreslonym w SIWZ. Zamawiajacy wykluczyt wicc Odwolyjacego z postgpowania oraz
uznat jego oferte za odrzucong, wybrat oferte najkorzystniejsza sposréd dwdch pozostatych
ofert. Odwolujacy nie zakwestionowat czynnosci Zamawiajacego poprzez wiiesienie

protestw/Na skutek powyzszych czynnosci Odwolujacy utracit status wykonawey w
/
postepowaniu w rozumieniu przepisu art. 2 pkt 11 Pzp, od dnia 23.12.2008 r.

W takim przypadku Odwohyacy nie legitymuje si¢ interesem prawnymi jego odwolanie
podlega oddaleniu.

KIO podziela przedstawiony poglad, majac nawet na uwadze stanowisko Odwolijacego
przedstawione w toku rozprawy, ze posiadanie interesu prawnego powinno by¢ oceniane wg
stanu na dzien wnoszenia Srodka ochrony prawnej, a nie na dzien orzekania. Odwolujacy
wnoszac protest w dniu 28.11.2008 r. i odwolanie w dniu 19.12.2008 r. nie wykazal
naruszenia przez Zamawiajacego przepisow ustawy, o ktorym stanowi art. 179 ust. 1 Pzp.
Istnienie interesu prawnego powinno by¢ udowodnione, a nie tylko uprawdopodobnione.
Do odmiennych wnioskow nie prowadzi réwniez wykladnia prowspdlnotowa art. 179 ust. 1
ustawy, gdyz zaklada ona, iz wykonawcy, ktorzy nie moga uczestniczy¢ w postepowaniu
wskutek nieprawidlowosci w dzialaniach zamawiajacego, posiadaja interes prawny w
uzyskaniu zamowienia, o ile wykaza, ze domniemanie nieprawidlowosci wigze si¢ z
poniesionym przez nich lub grozacym im uszczerbkiem

W tym kontekscie przytoczony przez Odwolujacego wyrok z dnia 19 czerwca 2003 r. w
sprawie Fritsch, Chiari &. Partner, Ziviltechniker GrmbH 1 inni v. Autobahnen-und
SchnellstraBen-Finanzierungs- AG, Asfinag (C-410/01, [2003] ECR 6413, nr w SIP Lex:
158605) Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci, w ktorym wyrazit nastepujacy poglad:
"Fakt, ze Artykut 1 ust. 3 Dyrektywy 89/665 w sprawie koordynacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania procedur
odwolawczych w zakresie udzielania zamdwien publicznych na dostawy i roboty
budowlane zmienionej Dyrektywa 92/50 odnoszaca si¢ do koordynacji procedur udzielania
zamdwien publicznych na ustigi, wyraznie pozwala Panstwom Czonkowskim okresla¢
szczegblowe zasady, wedle ktorych muszg wprowadz¢ procedury odwolawcze
(zapewnione tg dyrektywa) dostepne dla kazdej osoby, ktdra ma lub miala interes w
uzyskaniu danego zamowienia i ktora byla lub ryzykuje bycie poszkodowana w wyniku
domniemanego naruszenia, jednakze nie upowaznia panstw czlonkowskich do nadawania
terminowi "Interes w uzyskaniu danego zamowienia" interpretacji, ktéra moglaby
ogranicza¢ efektywnos¢ tej dyrektywy", nie stanowi wystarczajacego uzasadnienia dla
uznania posiadania przez Odwolujacego interesu prawnego.

/ Odnoszac sig do zaratéw merytorycznych odwolania Krajowa Izba Odwolawcza
stwierdzila, co nastepuje. Przepisy art. 22 Pzp stanowig o warunkach podmiotowych
wykonawcow uczestniczacych w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego.
Stosownie do podanych przepisow Pzp wykonawcy maja obowigzek zozy¢ oswiadczenie o
spelnianiu warunkow udziahy, a w razie zadania zamawiajacego uzaleznionego od wartosci
zamOwienia, rownieZ stosowne dokumenty na potwierdzenie spelniania warunkow. Art. 25
ust. 1 pkt 2 Pzp stanowi, Ze zamawiajacy moze zadac¢ od wykonawcow wylacznie
o$wiadczen lub dokumentéw niezbednych do przeprowadzenia postgpowania.
Oswiadczenia lub dokumenty potwierdzajace spelnianie przez oferowane
dostawy...wymagan okreslonych przez zamawiajacego, zamawiajacy wskazuje w
ogloszeniu... W § 3 ust. 1 pkt 1 - 4 rozporzadzenia PRM w sprawie rodzajow
dokumentow...okreslono, ze potwierdzeniem mogg by¢ probki, opisy, fotografie oraz
zaswiadczenia odpowiednich podmiotow. Przepisy art. 244 i art. 245 kpc definiuja pojecie
dokumentu, okreslajac, jaki dokument jest dokumentem urzedowym, a jaki prywatnym

KIO nie podziela stanowiska Odwolujacego, ze Zzadane w ogloszeniu dokumenty sa
niezgodne z trescig art. 25 ust. 1 pkt 2 Pzp, jako dokumenty zbedne do przeprowadzenia
postepowania, a co oznacza, ze Zamawiajacy nie miat prawa zamiescic takiego zadania.



Nalezy podkresli¢ fakt, Zze zadanie tego rodzaju bylo przedmiotem postgpowania
odwolawczego zakonczonego wyrokiem KIO z dnia 23.10.2008 r., w ktorym co do zasady
nie zakwestionowano prawa Zamawiajgcego do zadania odpowiednich opracowan.

Izba stwierdza, ze Zamawiajacy ma prawo opisa¢ swoje potrzeby w taki sposob, aby
przedmiot zamdwienia spehiat jego wymagania pod warunkiem, ze dokonany opis nie
narusza konkurencji ani rownego traktowania wykonawcow. Sama okolicznos¢, ze
wymagania dotyczace przedmiotu zamowienia, a wraz z nim odpowiednie uwarunkowania
dotyczace zamowienia, uniemozliwiaja ZloZenie przez Odwolujacego waznej oferty,
odpowiadajacej tresci ogloszenia 1 SIWZ, nie wskazuje na naruszenie podstawowych zasad
udzielania zamowien publicznych, skoro na rynku dzialajg podmioty mogace bra¢ udziat w
postepowaniu samodzielnie lub w ramach konsorcjum, czemu Odwolujacy nie zaprzeczyt,
nawet jesli wszyscy wykonawcy zaoferujg ten sam produkt.

Zaden "ze wskazanych w odwolaniu przepiséw prawnych nie stanowi podstawy do
narzuicenia Zamawiajacemu obowigzku dokonania zakupu leku shizacego do leczenia
schorzep dzieci, ktdre to schorzenia moga stanowi¢ zagrozenie kalectwemm, jezeli
Zamawiajacy dokonat odpowiedniego rozeznania medycznego i dysponuje stanowiskiem
ekspertow, przedstawionym na rozprawie, z ktorych wynika, ze leczenie dzieci z powodu
niskorostosci w przypadku przewleklej niewydolnosci nerek lekami biopochodnymi stwarza
brak udowodnionego bezpieczenstwa w tej grupie pacjentow. Dzieci objete leczeniem PNN
zamawianym lekiem, s3 to dzieci od 2 do 13 lat. Leki we wszystkich zakresach leczenia
dotycza zasadniczo dzieci, ktore sg leczone rowniez w pdzniejszym wieku, nawet do 19 lat.
W listopadzie 2008 r. odbyla si¢ Warszawie 11l Konferencja Federacji Polskich Towarzystw
Pediatrycznych pod Patronatem Zarzadu Glownego Polskiego Towarzystwa
Pediatrycznego, gdzie omawiano rowniez stosowanie preparatow biopochodnych. Na temat
oferowanego leku przez Odwoluyjacego Ommitrope stwierdzono, ze nie ma danych w
zakresie bezpieczenstwa tego leku.

Ponadto, ze stanowiska konsultanta z zakresu nefrologii w przedmiocie aktualnych
problemow leczenia niedokrwistosci nerkopochodnej wynikalo, Ze leki biopodobne w
odrdznieniu od generycznych, powstaja w technologii nasladujacej proces wytwarzania
produktu oryginalnego i nie s3 z nimi identyczne.

Na tej podstawie KIO uznala, Ze zadanie przez Zamawiajacego przedstawienia opracowania
opisanego w pkt 7 ogloszenia o zamowieniu bylto uzasadnione.

Zamawiajacy wyjasnit podczas rozprawy, ze w przypadku leczenia dzieci z PNN,
wystarczyloby nawet dostarczenie przez Odwolujacego jakiejkolwiek informacii
opracowanej przez np. lekarzy potwierdzajacej, ze zostala dokonana obserwacja dzalania
leku w pewnym okresie, w celu ustalenia bezpiecznosci tego leku i taki byt cel opisania
wymogu zawartego w pkt 7 ogloszenia o zamowieniu. Zamawiajacy podkreslt, ze lekarz
leczacy pacjenta nie ma moZiwosci dokonania samodzielnie wyboru leku do leczenia
dziecka. Ponadto podkreslit, Ze jezeli jest stosowane leczenie lekiem generycznym, nie
zaleca si¢ zamiany leczenia i przej$cia na lek biopodobny i vice versa.

Stanowisko Krajowego Konsultanta dr Janusza Naumana z dnia 18 czerwca 2008 r.
potwierdzilo, ze lek Omnitrope uzyskat rejestracje jako preparat biopodobny. Mozna tylko
zakladac, Ze bedzie on terapeutycznie efektywny, dobrze tolerowany i nade wszystko
podobnie bezpieczny jak poprzednie preparaty, ktore przeszly badania kliniczne, 1 to jest ta
lirdmicL. ktéra niepokoi rodzicow chorych dzieci i lekarzy. W przypadku poprzednio
stosowanego preparatu firmy Pfizer bylo wiadomo, Ze jest on terapeutycznie efektywny,
dobrze'tolerowany 1 bezpieczny. W przypadku Onmitrope, konsultant wyrazit opinig, iz w
zakresie stosowania tego leku udziela si¢ kredytu zaufania.

Odwolujacy wyjasnit, ze produkt leczniczy Onmitrope jest oferowany od okolo 2 lat i nie
ma zgloszen dzialan niepozadanych tego leku, zatem w ocenie KIO, Odwolyjacy moglby
przedstawi¢ zadane opracowanie, chcac wprowadzi¢ swdj produkt do sprzedazy.

Wobec powyzszych ustalen [zba stwierdzilo, ze Odwolyjacy nie udowodnt, iz opisane w
pkt 7 ogloszenia zadanie faworyzowalo tylko jednego producenta.



Istotnie, okreslenie to, przy mozliwosci stosowania dwoch rodzajow lekoéw, moglo
wskazywa¢ lek stosowany od okolo 20 lat i posiadajacy dobre opracowania, publikacje,
medyczne.

Jednakze fakt ten, z uwagi na cel, jakiemu shizy lek, nie mogh stanowi¢ o uznaniu, iz
Zamawiajacy nie ma prawa dokona¢ zakupu leku ocenionego przez siebie, jako
najwlasciwszego.

Z tych wzgledow zaraut naruszenia zasady uczciwej konkurencji przez opisanie wymogu w
tresci ogloszenia 0 zamdwieniu w sposob utrudniajacy uczciwa konkurencje oraz rowne
traktowanie wykonawcow w sposob ukierunkowany na jednego wykonawce, nie znalazt
potwierdzenia.

Wobec braku potwierdzenia zarzautow Odwohyjacego nie zachodzi obawa, iz zamowienie
zostanie udzielone wykonawcy wybranenu niezgodnie z przepisami ustawy i umowa
zawarta w sprawie zamowienia publicznego dotknieta bedzie sankcjg niewaznosci.

Z tych wzgledow sklad orzekajacy Izby uzal, iz Zamawiajacy nie naruszyt przepisow
prawa, wskazanych w odwolaniu.

Skarge od powyzszego rozstrzygniecia zlozyla Lek S.A., zaskarzajac orzeczenie w
calo$ci wniosta o jego zmiane zaskarzonego wyroku w calo$ci poprzez uniewaznienie
czynnosci Zamawiajacego polegajacej na udzieleniu informacji o zamowieniu poprzez
Zamieszczenie na stronie internetowej Zamawiajacego () oraz w
Dzenniku Urzedowym UE ogloszenia o zamowieniu, w ktdrym ustalono w sposob
sprzeczny z prawem warunki udzialu w postepowaniu, w szczegdlnosci w zakresie
uniewaznienie czynnosci Zamawiajacego polegajacej na wprowadzeniu w tresci pkt 7) w/iw
ogloszenia o zamowieniu punkt 11T 2.3. wymogu ZoZenia: ,, co najmniej jednej

wej publikacji dotyczacej bezpieczenstwa minimum rocznego leczenia i co
peloteks
;dnej pelnotekstowej publikacji skutecznosci minimum rocznego leczenia
opublikowanej w recenzowanych czasopismach naukowych o zasiggu miedzynarodowym
umieszczonych na liscie philadelfijskiej, w kazdym z wymaganych wskazan do terapii
hormonem wzrostu ze srodkdw Narodowego Funduszu Zdrowia w Polsce: , Leczenie
niskorosfych dzieci zsomatotropinowa niedoczynnoscia przysadki (SNP) hormonem
wzrostu", ,,Leczenie niskorosfych dziewczat z Zespotem Turnera (ZT) hormonem wzrostu',
,JLeczenie niskorosfych dzieci z przewlekla niewydolnoscig nerek (PNN) hormonem
wzrostu", ,,Leczenie Dzieci z Zespotem Prader- Willi (PW) hormonem wzrostu';

najmniej

Wyrokowi zarzucila: 1) naruszenie przepisu art. 179 ust. 1 12 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. - Prawo Zamowien Publicznych (tekst jednolity - Dz U. z2007 r., Nr 223, péz
1655), zwanej w dalszej czesci ,.PZP", poprzez jego niewlasciwe zastosowanie, a w
konsekwencji odmowienie Skarzacej w przedmiotowej sprawie interesu prawnego, z
uwagi na bledne ustalenia w zakresie braku naruszenia przepisoéw PZP przez Strone
przeciwng w toku postepowania przetargowego co w ocenie KIO pozbawia Skarzacej
interesu prawnego; 2) naruszenie przepisu art. 188 ust. 4 PZP, poprzez zaniechanie
powolania bieglego sposrod oso6b wpisanych na liste bieglych sagdowych ustanowionych
przy sadach okregowych, jesli ustalenie stanu faktycznego sprawy wymagalo wiadomosci
specjalnych, jak w niniejszej sprawie, co w konsekwencji spowodowalo wadliwe ustalenie
okolicznosci, wzietych pod uwage przy wydawaniu zaskarzonego wyroku i uniemoZiwito
ustalenie prawdy obiektywnej w sprawie, ktorego to stanu KIO nie osiagnela ze wzgledu na
brak wiadomosci specjalnych koniecznych dla oceny przedmiotowej sprawy; 3) naruszenie
przepisu art. 188 ust. 7 PZP, poprzez przekroczenie granic swobodnej oceny dowodow i
bledne ustalenie stanu faktycznego w sprawie, poprzez przyjecie, iz zadanie przedstawiania
przez Strong przeciwng dodatkowych dokumentéw potwierdzajacych bezpieczenstwo i
skutecznos¢ oferowanego produktu leczniczego bylo niezbedne dla

prowadzonego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w sytuacji gdy

zadanie potwierdzenia takich okolicznosci jest wprost zbedne z faktu dopuszczenia do
obrotu oferowanego przez Skarzacg produktu leczniczego, oraz poprzez pominigcie przez
KIO istotnej dla sprawy argumentacji Skarzacej wykazijacej naruszenie przepisow PZP
oraz szeregu innych szczegolowo okreslonych w odwotaniu przepisow prawa i



nieuwzglednienie polskich przepisdw rangi ustawowej oraz unijnego rozporzadzenia
regulujgcych kwestie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych 1 ich bezpieczenstwa
oraz skutecznosci; 4) naruszenie przepisu art. 191 ust. la PZP - poprzez oddalenie w
przedmiotowe] sprawie odwolania zastugujacego na uwzglednienie wobec wykazania przez
Skarzaca naruszen PZP; 5) nierozpoznanie przez KIO istoty sprawy poprzez pomigcie i nie
uwzglednienie dzialania regulacji prawnych ustanawiajacych system dopuszczania
produktéw leczniczych do obrotu oraz monitoringu bezpieczenstwa ich stosowania
wylaczajacego konieczno$¢ legitymowania si¢ dodatkowymi niewymaganymi

ustawowo badaniami czy opracowaniami naukowymi przy prowadzeniu obrotu produktami
leczniczymi; 6) naruszenie zasady rownego traktowania wykonawcow oraz obowigzku
przeprowadzeni postgpowania z zachowaniem uczciwej konkurencji ujgtej w przepisie art. 7
ust. 1 PZP, poprzez zaakceptowanie przez KIO wprowadzenia przez Zamawiajacego
wymogow, ktore faktycznie wykluczajg mozliwos¢ ubiegania si¢ o udzelenie zamowienia
przez wykonawcow oferujacych inny niz Genotropin produkt leczniczy w przedmiotowym
postepowaniu i nie stosowanie tego typu ograniczen w innych postepowaniach o

udzielenie zamowienia publicznego ktdrych przedmiotem byly tego samego rodzaju
dostawy; 7) naruszenie zasady legalizmu postepowania ujetej w przepisie art. 7 ust. 3 PZP
poprzez uznanie, Ze przeprowadzenie postgpowania w oparciu 0 wartnki

przeprowadzenia przedmiotowego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
okreslone w ogloszeniu 0 zamdwieniu w istocie naruszajace PZP (w zakresie okreslonym w
odwolaniu i protescie Skarzacej), nie sg sprzeczne z obowigzujacym praweny, 8) naruszenie
zasady dostepnosci udzialu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia ujgtej w przepisie art.
22 ust. 1 pkt 1 PZP, poprzez uznanie, ze w przedmiotowej sprawie dopuszczalne jest
wykluczenie moZzliwosci ubiegania si¢ o udzielenie zamowienia przez danego wykonawce
juzna etapie ogloszenia o zamowieniu, w sytuacji gdy posiada on uprawnienia wymagane
przez prawo do wykonywania dostawy preparatu bedgcego przedmiotem zamowienia; 9)
naruszenie dopuszczalnych granic okreslenia warunkéw udzialu w postepowaniu o
udzielenie zamowienia okreslonych w przepisie art. 22 ust. 2 PZP, poprzez przyjecie za
dopuszczalne wymogow stawianych w skarzonej czesci ogloszenia opublikowanego przez
Strong przeciwng, ktdre w swojej istocie uniemozliwiajg uczciwg konkurencie; 10)
naruszenie dopuszczalnych granic nalozenia przez strong przeciwng obowigzku w

zakresie przedstawienia odpowiednich dokumentow okreslonych w przepisie art. 25 ust. 1
PZP, poprzez umanie za zasadne zadania przedlozenia dokumentacji (w zakresie spelienia
przez oferowane dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajacego) zbednej do
przeprowadzenia postepowania z punktu widzenia przepisow prawa, podstawowych zasad
systemu zamowien publicznych oraz dotychczasowej praktyki Strony przeciwnej; 11)
naruszenie przepisu art. 29 ust. 2 PZP, poprzez uznanie opisu przedmiotu zamowienia w
sytuacji gdy opis ten wykluczyt konkurencje pomiedzy uczestnikami postepowania
przetargowego; 12) naruszenie przepisu art. 3, pkt. g), k) ip), art. 81, art. 82, art. 10, Art.
12, art. 28 Traktatu Ustanawiajacego Wspdlnote Europejska (TWE); 13) naruszenie
przepisu art. 13 Rozporzadzenia Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow; 14) naruszenie zasady bezposredniego
obowigzywania Prawa Wspolnotowego, zasady bezposredniego skutku Prawa
Wspolnotowego i zasady pierwszenstwa Prawa Wspdlnotowego; 15) naruszenie przepisow
art. 6 iart. 9 Ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw iart. 63 Prawa wiasnosci
przemystowe;.

Sad Okregowy zwazyl, co nastepuje:

Skarga podlegala oddaleniu li tylko wobec braku interesu prawnego skarzacego do
wywiedzenia Srodkow zaskarzenia zarowno w postaci odwolania, jak rowniez skargi.

Sad Okrggowy podziela motywy rozstrzygnigcia Krajowej Izby Odwolawczej w zakresie
braku po stronie odwolyjacego si¢ interesu prawnego do ubiegania si¢ 0 udzielenie
zamowienia publicznego.

U podstaw zaskarzonego wyroku leglo ustalenie Krajowej Izby Odwolawczej o braku
interesu prawnego odwolujacego w uzyskaniu zamowienia publicznego, na skutek utraty
przymiotu wykonawcy. Z takg konstatacja nie zgodzt si¢ skarzacy, jednak wszystkie jego



zarzuty w tym przedmiocie naleZzalo uzna¢ za chybione. Nie ulega bowiem watpliwosci, Zze
na skutek zaniechania firmy Lek S.A. nie wniosla ona wadium w terminie na ten cel
przypisanym, co spowodowalo wykluczeniem spolki z postepowania 1 odrzuceniem jej
oferty. Te dzialania zamawiajgcego nie zostaly oprotestowane, a oferta innego wykonawcy
jako najkorzystniejsza zostala wybrana. Podkreslenia w tym miejscu wymaga fakt, ze
jedynym kryterium oceny ofert byla cena, z trzech oferentéw najwyzsza cene przedstawit
skarzacy, jednak do oceny jego oferty nie doszio wobec zaniechania tego wykonawcy.

Ma stusznos¢ Krajowa Izba Odwolawcza, ze skarzacy nie ma mozliwosci uzyskania
przedmiotowego zamdwienia publicznego. Uzyskanie bowiem skutku zgodnego z
whioskiem zawartym we wniesionym srodku zaskarzenia tj. uniewaznienia czynnosci
wymogl/ ZloZenia publikacii, nie zamnicjowaloby nowego postgpowania o udzielenie
zamdwienia publicznego, co stanowi, ze dalsze postepowanie dotyczyloby jedynie firm
pozostalych w postepowaniu, wsrdd ktorych nie bylo juz Lek S.A. Nie sposob wiec przy
takim stanie faktycznym dopatrze¢ si¢ interesu prawnego po stronie skarzacego.

W korelacji z powyzszymi wywodami nie sposob uznaé za sluszny zarzut nie rozpoznania
istoty sprawy, albowiem stwierdzenie braku interesu prawnego po stronie odwolujacego sie
moglo odnies¢ jeden skutek w postaci oddalenia wniesionego srodka zaskarzenia.

Natomiast za stuszne Sad Okregowy umat zarzuty skarzacego dotyczace konsekwentnie
kwestionowanego przez Lek S.A. zapisu ogloszenia, dotyczacego wymogu wykazania
publikacjami bezpieczenstwa i skutecznosci oferowanego leku. Nie ulega bowiem
watpliwosci, e takie kryterium, majgce spowodowac osiggniecie wskazanego celu, zostalo
niefortunnie okreslone. Oczywistym jest bowiem, co wynika z powolanych przez
skarzacego przepisOw prawa oraz co wykazano w postgpowaniy, ze lek zostaje
dopuszczony do obrotu dopiero po stwierdzeniu jego skutecznosci co do danych jednostek
chorobowych, a takze bezpieczenstwa jego stosowania. Stawianie wiec oferentom takiego
wymogyu, jako integralnej czesci skutecznosci oferty, jest nieporozumieniem de facto
negujacym prace podmiotéw upowaznionych do dopuszczania lekéw do obrotu, po
wykonaniu szczegolowych badan poprzedzajacych decyzje w tej mierze.

Pomimo jednak uznania zarzutdw w tym zakresie za zasadnych, skarga nie mogla zostac
uwzgledniona, wobec faktu braku interesu prawnego skarzacego w uzyskaniu zamowienia.
Ta okoliczno$¢ stanowita o oddaleniu wywiedzionej przez Lek S.A. skargi.

Skarzacy zlozyt w petitum skargi wnioski, w tym dowodowe, ktore podlegaly
oddaleniu gdyz ich uwzglednienie wobec braku interesu prawnego skarzacego, opisanego
powyzej, nie stanowilyby o zmianie jego sytuacji procesowe] 1 merytorycznej w

przedmiotowym postgpowaniu o udzielenie zamowienia publicznego.
Majac na uwadze powyzsze okolicznosci Sad Okregowy orzekt jak w sentencji wyroku
na podstawie art. 198.2 ustawy Prawo zamowien publicznych.
Na oryginale wlasciwe podpisy
Za 7godnosé
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