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Sygn. akt IT Ca 785/10

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 10 listopada 2010 1.

Sad Okrggowy w Bialynstoku 11 Wydziat Cywilny Odwolawczy
w skladzie:
Przewodniczacy: SSO Barbara Puchalska (spr.)
Sedziowie: SSO Boguslaw Suter

SSO Bogdan Daszkiewicz
Protokolant: Zofia Szczgsnowicz

po rozpoznaniu w dniu 10 listopada 2010 r. w Biatynstoku
na rozprawie sprawy

0 udzelenie zamdwienia publicznego przez zamawiajacego Uniwersytecki Dziecigcy Szpital
Kliniczny im. L. Zamenhoffa w Biatymstoku

z udzialem wykonawcy Lek Spolki Akcyjnej z siedzibg w Strykowie
na skutek skargi wniesionej przez zamawiajacego
od wyroku Krajowej Izby Odwolawczej w Warszawie
z dnia 10 wrzesnia 2010 r. sygn. akt KIO 1001/10
I. oddala skarge;
II. zasadza od zamawiajacego Uniwersyteckiego Dzieci¢cego Szpitala
Klinicznego im L. Zamenhoffa w Bialymstoku na rzecz wykonawey Lek

Spétki Akcyjnej z siedzibg w Strykowie kwote 1.200 Zotych tytulem zwrotu
kosztow zastepstwa procesowego w postepowaniu odwolawezym

UZASADNIENIE

W toku postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu
nicograniczonego na dostawe lekow, kleju tkankowego, szwow chirurgicznych,

okulistycznych soczewek wewnatrzgalkowych, materialdéw stomatologicznych do Apteki
Szpitalnej PN - 18/10/1 prowadzonym przez zamawiajacego Uniwersytecki Dziecigcy Szpital
Kliniczny im. L. Zamenhofa w Bialymstoku, Krajowa [zba Odwotawcza wyrokiem z dnia 10
wrzesnia 2010 roku w sprawie KIO 1001/10 po rozpoznaniu odwotania wniesionego przez
Lek Spotke Akcyjna z siedzibg w Strykowie uwzglednila odwolanie i nakazala
zamawiajacemu dokonanie modyfikacji specyfikacji istotnych warunkdw zamdwienia w



zakresie pakietu nr 64 poprzez wskazanie w opisie przedmiotu zamowienia dla tego pakietu
nazwy micdzynarodowej zamawianego leku 1 kosztami postepowania obcigzyla
Uniwersytecki Dzieciecy Szpital Kliniczny im. L. Zamenhofa w Bialynstoku.

Z ustalen Krajowej Izby Odwolawczej, ktore legly u podstaw rozstrzygniecia wynika,
1z przedmiot zamdwienia zostal przez zamawiajacego podzelony na 128 czgsci, w tym
zamawiajacy wyodrebnit zamdwienie nr 64 na Filgrastym 48 min j.m./0,5 mlx 1
ampulkostrzykawek w ilosci 500 amputek. Analogiczne postanowienia dotyczace przedmiotu
zamOwienia znalazly si¢ w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia (SIWZ). W czgsci
A w § 3 SIWZ zamawiajacy w opisie przedmiotu zamdwienia zawart m.in. informacje, ze
dopuszcza si¢ zaoferowanie preparatow rownowaznych (o tej samej nazwie
miedzynarodowej, a innej nazwie handlowej oraz o udowodnionej réwnowaznosci
terapeutycznej), pod warunkiem zachowania wymaganej dawki i postaci leku.

W dnu 14 maja 2010 r. zamawiajacy udzielit wyjasnien na pytania wykonawcow i w
zakresie nr 64 na pytanie, czy w pakiecie 64 znajduja si¢ leki, ktérych dotyczy mozliwosé
dostaw na cito (leki ratujgce zycie) 8 godzin od Zozenia zamowienia, udzielit odpowiedzi
twierdzacej. Jednoczesnie na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo
zamowien publicznych (Dz U. 2007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm) zamawiajacy w pakiecie 64
dokonat zmiany tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia dotyczacej opisu
przedmiotu zamdwienia w czesei nr 64 na Neupogen 48 min j.m./0,5 mi x 1
ampulkostrzykawka w ilosci S00 ampulek. Zamawiajacy zaznaczyt, ze w tej czegsci nie
dopuszcza zamiennikéw. W dniu 19 maja 2010r. zamawiajacy zamieScit sprostowanie
ogloszenia 0 zamowieniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej za numerem 2010/S
96-144199 dokonujac zmiany opisu przedmiotu zamowienia w czgsci nr 64 z Filgrastym na
Neupogen i analogiczng zmiang wprowadzit w zalgczniku nr 6 do SIWZ.

Na zmieniong tres¢ ogloszenia i STWZ odwolanie Zozyla Lek Spotka Akcyjna z
siedziba w Strykowie. Odwolujacy podnostt, iz dzialanie zamawiajacego narusza art. 7 ust. 1
w zw. zart. 29 ust. 2 i3 ustawy prawo zamowien publicznych w zw. z art. 3 iart. 15 ust. 1
pkt 3 ustawy z dnia 17 kwietnia 1993 1. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (DzU. z 2003

1., Nr 153, poz 1503 ze zm.), gdyz w pierwotnym brzmieniu ogloszenia i SIWZ zamawiajacy
wpisal miedzynarodowa nazwe leku Filgrastym i dopuscit zaoferowanie preparatow
réwnowaznych, a zatem w postepowaniu mozna bylo zaoferowac lek Zarzio i Neupogen, zas
po modyfikacji zamawiajacy wpisat nazwe handlowa Neupogen, ktorego producentem jest
firma Amgen, i nie dopuscit zamiennikow, wskutek czego oferte mozna ztozy¢ tylko i
wylacznie na Neupogen, co zdaniem odwolijacego narusza jego interes, gdyz pozbawia go
moZliwosci Zozenia oferty.

Rozpoznajac odwolanie KIO doszia do wniosku, iz zamawiajacy dokonujac zmiany
opisu przedmiotu zamowienia okreslonego w SIWZ w ramach pakietu nr 64 naruszyt art. 29
ust. 213 wzw. zart. 7 prawa zamowien publicznych. Zamawiajacy w modyfikacji SIWZ
wskazat bowiem lek biologiczny oparty o biatko Filgrastym produkowany przez amerykanska
firme Amgen pod nazwg Neupogen i jednoczesnie nie dopuscit skladania ofert
réwnowaznych. Zdaniem [zby zamawiajacy nie udowodnit istnienia obiektywnych potrzeb
dokonania opisu przedmiotu zamdwienia poprzez wskazanie nazwy handlowe;j leku,
natomiast odwolyjacy wykazal, iz lek Zarzio produkowany przez szwajcarskg firme Sandoz
jest lekiem rownowazmnym lekowi Neupogen 1 niedopuszczenie moZiwosci jego zaoferowania
uniemoZliwia odwolyjacemu Zozenie oferty.

KIO podkreslita, iz z opinii instytutu naukowego PAN sporzadzonej w ramach
postepowania przez [zbg wynika, Ze lek Zarzio ilek Neupogen to leki zarejestrowane
procedurg centralng jako leki biologicznie podobne, shizg tym samym wskazaniom
medycznym, oba powstaly w oparciu o tg samg strukture bialkowa G-CSF, a ryzyko powiklan
przy zastosowaniu terapii zamiennej lekiem Zarzio jest niewiclkie, gdyz bialko to nie jest
mmunogenne, a preparat nadaje si¢ do stosowania u dzieci i doroslych. KIO wskazala
ponadto, iz z opinii instytutu naukowego PAN, jak tez z ustnej opinii uzupelniajacej instytutu
sporzadzonej przez wyznaczonego przedstawiciela wynika, ze lek Zarzio jest objety Planem
Badan Pediatrycznych od 2009 roku w fazie IV EP 06-401, przez Akademi¢ Medyczng w
Hanowerze. Skutki uboczne lub brak skutecznosci leku powinny by¢ podawane do



wiadomosci firmy Sandoz w ciggu 24 godzin i gdyby byly skutki uboczne to informacja o
tym natychmiast bylaby podana do wiadomosci Europejskiej Agencji Rejestracji EMA i
krajowych urzedow rejestracyjnych w celu ogloszenia ostrzezen dla lekarzy, a takich
ostrzezen nie bylo. Z opinii wynika ponadto, ze w przypadku leku Zarzio zespot Urzedu
Europejskiego uznal, iz stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny. KIO ocentla dowdd z
opinii instytutu oraz z ustnej opinii uzupekiajacej jako wiarygodny i z tego tez wzgledu
uznala, Ze zamawiajacy naruszyt art. 29 ust. 213 w zw. zart. 7 ust. 1 p.zp. Za
nieudowodniony uznala za$ zarzut naruszenia art. 3 1art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Skarge od powyzszego wyroku wniést zamawiajacy Uniwersytecki Szpital
Kliniczny im. L. Zamenhofa w Bialymstoku zaskarzajac go w calo$ci. Zarzucil mu:

1) istotne naruszenie prawa materialnego:

a) naruszenie art. 7 wzw. z art. 29 ust. 2 i 3 ustawy Prawo zaméwien
publicznych (tekst jedn.: Dz U. 22010 r. Nr 113, poz 759) poprzez bledna
wykladnie i zastosowanie oraz przyjecie, iz leki Neupogen i Zarzio sg
produktami tozsamymi i identycznymi oraz, Ze mozliwe jest ich skuteczne
zamienne stosowanie u dzieci;

b) naruszenie art. 39 oraz 68 ust. 3 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej
poprzez przyjecie, iz dzieci bedace pacjentami Zamawiajacego moga by¢
poddane leczeniu innowacyjnymi nie przetestowanym pediatrycznie lekiem
Zarzio;

¢) naruszenie Kodeksu Etyki Lekarskiej poprzez pominiecie przy orzekaniu w
przedmiotowej sprawie wszczegolnoSci art. 4 i 6 nakazujacego lekarzom
wypelnienia swoich zadan poprzez zachowanie swobode dzialan zawodowych,
zgodnie ze swoim sumieniem i wspolczesna wiedza medyczng oraz zachowad
swobode wyboru w zakresie metod postepowania, ktére uzna za
najskuteczniejsze;

2) istotne naruszenie przepis6w postepowania:

a) naruszenie art. 190 PZP poprzez wydanie wyroku sprzecznego z dowodami
zebranymi w sprawie: dokumentami, zeznaniami §wiadk6w, w tym dokonanie
dowolnej oceny tych dowodow w toku postepowania przez Krajowa Izbe
Odwolawceza, w tym bezpodstawne nie uwzglednienie dowodéw powolanych
Przez Zamawiajacego na poparcie swojego stanowiska.

Wskazujac na powyzsze wniost o:

1/ uwzglednienie skargi i zmian¢ wyroku Krajowej Izby Odwolawcze j
poprzez oddalenie odwolania wniesionego przez LEK Spotka Akcyjna z
siedzibg w Strykowie;

2/ przeprowadzenie dowodow wskazanych w uzasadnieniu skargi;
3/ wezwanie i przestuchanie w charakterze $wiadkow:

prof. dr hab. med. Maryny Krawczuk-Rybak, dr n. med. Marty
Kuzmicz - na okoliczno$¢ nie istnienia tozsamoSci i identycznos$ci
lekéw: Neopogen i Zarzio, moZiwo$ci ich zamiennego stosowania,
dotychczasowego stosowania obydwu lekow u pacjentow ze
szczegllnym uwzgle dnieniem pacjentow ponizej 16 roku zycia;
prof. dr hab. med. Jana Braszko, dr hab. n. farm. Wlodzimierza
Bialika - na okoliczno$¢ nie istnienia tozsamosci i identycznosci
lekéw: Neopogen i Zarzio, moZliwo$ci ich zamiennego stosowania,
dotychczasowego stosowania obydwu lekow u pacjentow ze
szczegllnym uwzgle dnie niem pacjentéw ponizej 16 roku zycia,
ryzyka zastosowania leku Odwolujacej u dzieci;



4/ przeprowadzenie dowodu z opinii bieglych sadowych z dziedziny onkologii
dzieciecej - na okoliczno§¢ nie istnienia tozsamosci i identycznosci lekow:
Neopogen i Zarzio, moZliwo$ci ich zamiennego stosowania,
dotychczasowego stosowania obydwu lekow u pacjentéw ze szczegolnym
uwzgle dnie niem pacjentow ponizej 16 roku zycia, ryzyka zastosowania

leku Odwolujacej u dzieci; czy istniejg zamienniki substancji czynnej
Filgrastym, wystarczajaco przetestowane dla stosowania bez ryzyka u
dzieci w celu kontynuowania leczenia;

5/ zasadzenie od odwolujacego na rzecz zamawiajacego kosztow
postepowania odwolawczego, w tym kosztow zaste pstwa procesowego
wedlug norm przepisanych.

SAD OKREGOWY ZWAZYE, CO NASTEPUJE:

Skarga jest bezzasadna i jako taka podlegala oddaleniu.

Zdaniem Sadu Okrggowego Krajowa Izba Odwolawcza dokonata prawidlowej oceny
dowodéw przedstawionych przez strony i w oparciu o nie wyciagnela trafhe wnioski. Sad
Okregowy podziela w calo$ci argumentacie, ktora legla u podstaw zaskarzonego
rozstrzygniecia, uznajac zarzuty podniesione w skardze za chybione.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazad, iz w toku postgpowania wywolanego skarga
na orzeczenie Krajowej Izby Odwolawczej sad nie moze orzekac co do zarzutow, ktore nie
byly przedmiotem odwolania (art. 198fust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamdwien publicznych - tekst jedn. DzU. 22010 r., Nr 113, poz 759 ze zm.; dalej jako:
p-zp.). Zarzuty naruszenia Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz art. 39 iart. 68 ust. 3 Konstytucji

Rzeczypospolitej Polskiej podniesione przez zamawiajacego w skardze nie byly objete
odwolaniem, wobec czego nie mogly stanowi¢ podstawy rozstrzygania przez Sad Okregowy.

W swietle powyzszego przedmiotem rozpoznania w postgpowaniu skargowym byt
wylacznie zarzut naruszenia art. 7 p.z.p. w zw. zart. 29 ust. 2 i3 p.zp. polegajacy zdaniem
skarzacego na blednej wykladni i zastosowaniu. W tym zakresie Sad Okregowy w calosci
przychyla sie do argumentacji Krajowej Izby Odwolawczej, ktora przyznala racje stanowisku
odwoluyjacego 1 uznala, iz zamawiajacy dokonujac zmiany opisu przedmiotu zamowienia
okreslonego w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia (STWZ) w ramach pakietu nr 64
dopusctt si¢ naruszenia powolanych wyzej przepisow.

Zasada uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow wyrazona w art. 7
p-Zp. jest podstawows zasada udzielania zamowien publicznych i sprowadza si¢ do
jednakowego traktowania wykonawcow na kazdym etapie postepowania, bez stosowania
srodkow dyskryminujacych. Przepisy ustawy wyznaczaja rowniez sposob dokonywania opisu
przedmiotu zamowienia przez zamawiajacego. Przepis art. 29 ust. 2 p.zp zawiera mianowicie
wyrazny zakaz dokonywania opisu przedmiotu zamowienia w sposob, ktory moglby
utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Stosownie zas do art. 29 ust. 3 p.zp., w kazdym przypadku
poshuizenia si¢ znakiem towarowym, patentem lub wskazaniem pochodzenia zamawiajacy
obowigzany jest do zawarcia klauzuli dopuszczajacej skladanie ofert rtownowaznych przez
zamieszczenie wyrazow ,Jub rbwnowazny”. Przejawem zasady uczciwej konkurencji i
réwnego traktowania jest zwigzanie zamawiajacego informacjami istotnymi dla danego
postepowania podanymi do wiadomosci wykonawcow. W konsekwencji zamawiajacy nie
moze dowolnie zmienia¢ warunkow udziatu w postepowaniu, a postanowienia SIWZ moze
zmienia¢ jedynie w szczegdnie uzasadnionych przypadkach. W orzecznictwie wskazuje sie,
iz w sytuacji obiektywnej potrzeby zamawiajacego nie stanowi ograniczenia konkurencji
wskazanie konkretnego produktu, ktory moze by¢ dostarczony przez kilku dostawcow (zob.
wyrok KIO z dnia 22.03.2010 r., KIOZUZP 169/10).

Sad Okregowy podziela stanowisko Krajowej Izby Odwolawczej, iz modyfikacja



SIWZ w ramach pakietu nir 64 polegajaca na zmianie miedzynarodowej nazwy Filgrastym na
nazwe handlowa Neupogen bez jednoczesnej mozliwosci dostarczenia zamiennikéw nie byla
uzasadniona obiektywnymi potrzebami zamawiajacego, gdyz lek Zarzio jest lekiem
réwnowaznym lekowi Neupogen. W konsekwencji doszo do naruszenia podstawowych
zasad udzielania zamowien publicznych, tj. zasady rownego traktowania wykonawcow i
uczciwej konkurencji. Nie mozna bowiem mowi¢ o zachowaniu tych zasad, gdy przedmiot
zamdwienia jest okreslany w sposob wskazujacy na konkretny produkt, bez jednoczesnego

zamieszczenia klauzuli dopuszczajacej skladanie ofert rownowaznych, w sytuacii, gdy nie jest
to uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiajacego.

Z opnii Instytutu Naukowo-Badawczego Instytutu Medycyny Doswiadczalnej i
Klinicznej PAN 1 ustnej opinii uzupehiajacej, ktore to dowody zostaly przeprowadzone w
postepowaniu przed Izba, wynika, iz lek Zarzio firmy Sandoz zostat dopuszczony do obrotu
na rynek Unii Europejskiej procedura centralng jako lek biologicznie biopodobny na
podstawie wykazania jego podobienstwa z lekiem Neupogen firmy Amgen i jako taki pod
wzgledem wskazan jakosciowych i terapeutycznych jest ekwiwalentem leku oryginalnego.
Jest réwniez porownywalny pod wzgledem immunogennoscei, nadaje si¢ do stosowania u
dzieci, a ryzyko powiklan u dzieci nie jest inne, niz w przypadku osob dorostych, przy czym
korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Ponadto w zakresie terapii prowadzonej za
pomocg leku zawierajacego jako substancje czynng Filgrastim nie mozna mowi¢ o
wieloletniej terapii, gdyz czas stosowania leku trwa ponizej tygodnia, a terapi¢ mozna
powtarza¢ maksymalnie od 5 do 12 razy.

Skoro lek Zarzio przeszedt wymagane badania, zostal zarejestrowany w stosownej
procedurze i zostat dopuszczony do obrotu na terenie UE i Polski, a opinia sporzadzona przez
Instytut Naukowo-Badawczy PAN potwierdza ekwiwalentnos¢ terapeutyczng obu lekow i
moZliwos¢ stosowania leku Zarzio jako zamiennika swoich innowacyjnych odpowiednikow,
to zdaniem Sgdu Okregowego nie ma uzasadnionych podstaw do kwestionowania tychze
ustalen. Twierdzenia skarzacego, iz zamienne stosowanie leku Neupogen i Zarzio u dzieci nie
jest bezpieczne, nie maja oparcia w materiale dowodowym. Zamawiajacy w celu wykazania
braku ekwiwalentnosci obu preparatéw i braku moziwosci ich zamiennego stosowania
powinien byt podjac stosowng inicjatywe dowodowa juz w toku postepowania przed Krajowa
Izba Odwotawcza. Mimo, iz juz wowczas zaistniala mozliwosc i potrzeba zgloszenia
stosownych wnioskow dowodowych, zamawiajacy nie podjat w tym kierunku inicjatywy,
poza skierowaniem pytan do specjalisty sporzadzajacego opinie, do ktorych tenze
przekonujaco odnidst sie na rozprawie przed Izbg. Zamawiajacy mimo wyrazanej obawy co
do mozliwosci zaistnienia powiklan w sytuacji zmiany dotychczas stosowanego leku
Neupogen na lek Zarzio, nie kwestionowat wiedzy pracownika instytutu sporzadzajacego
opinie, jak tez nie wnosit o dopuszczenie dowodu z opinii innego instytutu lub bieglego. Tym
samym nie zdolat podwazy¢ miarodajnosci wnioskow opinii Instytutu Naukowo-Badawczego
PAN. Ponadto juz wowczas powinien byt podnies¢ wszelkie zarzuty pod adresem opinii. W
konsekwencji Krajowa Izba Odwolawcza, bazujac na zgromadzonym materiale dowodowym,
trafnie uwzglednila odwolanie. W tym stanie rzeczy wnioski dowodowe zgloszone przez

zamawiajacego dopiero w skardze i na rozprawie przed Sadem Okrggowym podlegaly
oddaleniu, jako spozmione (art. 381 kpc w zw. z art. 198a ust. 2 p.zp.). Niezaleznie od
powyzszego nalezy zauwazyc, iz dopuszczenie dowodu z zeznan swiadkéw wymienionych w
skardze byloby niecelowe, gdyz z akt sprawy nie wynika, by osoby te miaty do§wiadczenie w
stosowaniu leku Zarzio. Czg$¢ dowodéw wskazanych w skardze, takie jak m.in. opinie
lekarzy znajdujace si¢ w aktach sprawy, czy publikacje naukowe, byly zas przedmiotem
oceny Izby, przy czym zauwazy¢ nalezy, iz dowody te nie mialy waloru dowodu z opinii
bieglego w rozumieniu art. 190 p.zp.

Majac powyzsze na uwadze Sad Okregowy stwierdzt, i rozstrzygnigcie Krajowej
[zby Odwolawczej jest wolne od uchybien podniesionych w skardze i orzekt na podstawie
art. 198fust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (tekst jedn.
DzU. 22010 1., Nr 113, poz 759 ze zm.), jak w sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono w oparciu o art. 198fust. 5 p.zp. oraz § 10 ust. 1
pkt4 wzw. z§ 2 ust. 1 12 Rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci z dnia 28 wrzesnia



2002 r. w sprawie oplat za czynno$ci radcow prawnych oraz ponoszenia przez Skarb Paristwa
kosztéw pomocy prawnej udzielonej przez radce prawnego ustanowionego z urzedu (DzU. z
2002 r., Nr 163, poz. 1349 ze zm)).
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