Sygn. akt KIO 233/11

WYROK
z dnia 18 lutego 2011 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy:  Sylwester Kuchnio

Protokolant: Mateusz Michalec

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 15 lutego 2011 r. w Warszawie odwotlania wniesionego
w dniu 4 lutego 2011 r. Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw , w postepowaniu o
udzielenie zamowienia publicznego prowadzonym przez Samodzielny Publiczny Centralny

Szpital Kliniczny, ul. Banacha 1a, 02-097 Warszawa,

przy udziale wykonawcy - PGF URTICA Sp. z o0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-61 3
Wroctaw, zglaszajagcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie

Zamawiajacego;

orzeka:
1. Oddala odwotanie.

2. kosztami postepowania obcigza Odwotujacego - Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010

Strykéw, i nakazuje:

1) zaliczy¢ w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez Lek S.A., ul.

Podlipie 16, 95-010 Strykow, tytutem wpisu od odwotania,

2) dokona¢ wptaty kwoty 3 075 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy szescéset



zlotych zero groszy) przez Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw, na rzecz
Zamawiajgcego - Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny, ul.
Banacha 1l1a, 02-097 Warszawa, stanowigcej uzasadnione koszty strony

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 Sadu Okregowego w

Warszawie.

Przewodnicz acy:



UZASADNIENIE
(sygn. akt KIO 233/11)

Zamawiajacy, Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny w Warszawie, prowadzi w
trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004r.
Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.) — zwanej dalej
"ustawg" lub "Pzp" — postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego na dostawe lekow -
32 pakiety (ogtoszenie o zamoOwieniu - Dz. U. UE z dnia 26.01.2011 r., Nr 2010/S 051-
075470).

Szacunkowa warto$¢ zamowienia jest wyzsza od kwot wskazanych w przepisach

wykonawczych wydanych na podstawie art. 11. ust. 8 Pzp.

Postepowanie o udzielenie zamoOwienia wszczeto w dniu 26.01.2010 r., w tym dniu
zamawiajacy zamiescit réwniez specyfikacje istotnych warunkéw zaméwienia (siwz) na

stronie internetowej.

W dniu 04.02.2011 r. Lek S.A. wniosta odwotanie dotyczace tresci ogtoszenia o zamdwieniu
oraz siwz, konkretnie wobec opisu przedmiotu zamowienia w pakiecie nr 4 dotyczacym leku

opartego na substancji czynnej meropenem.

Odwolujacy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 7 ust. 1 w zwigzku z brzmieniem art. 29 ust. 1 i 2 Pzp w zwigzku z brzmieniem
art. 3iart. 15 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.),

2. art. 30, art. 32 ust. 4 i art. 34 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie Wspdélnotowego kodeksu odnoszacego

sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

W zwigzku z powyzszym wnidst o usuniecie z tresci ogtoszenia - Zalgcznik B (4) oraz z tresci
siwz - Zalgcznik nr 1 dla Pakietu nr 4 Zzgdania by lek meropenem spetnial wymogi
dopuszczenia do stosowania w przypadku posocznicy.

W uzasadnieniu odwofania podniesiono, ze obecnie na rynku nie istnieje zaden lek ktéry
moze posiada¢ wskazanie stosowania w przypadku posocznicy. Lek o nazwie handlowej
Meronem produkowany przez firme AstraZeneca, posiada takie wskazanie w swej

nieaktualnej juz charakterystyce, a w zwigzku z tym tylko ten produkt, jednakze z
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naruszeniem prawa moze by¢ dopuszczony w niniejszym postepowaniu. Zamawiajacy
opisujgc wymogi w pakiecie nr 4 opiera swojg wiedze na nieaktualnej charakterystyce
produktu leczniczego preparatu o nazwie handlowej Meronem produkowanego przez firme
AstraZeneca, ktéra w ulotce z 2006 r. posiada wpisane ww. wskazanie. Wyzej wskazany lek
jest lekiem oryginalnym - referencyjnym dla leku oferowanego przez odwolujgcego -
Meropenem Sandoz oraz inne leki generyczne. Wszystkie te preparaty majg identyczne
wskazania i nie ma wsrod tych wskazan posocznicy.

Ponadto rowniez lek o nazwie Meronem winien juz mie¢ zaktualizowang charakterystyke, po
pierwsze z uwagi na fakt, ze data przediuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uptyneta 20.01.2011 r., a ponadto w dniu 15.10.2009 r. Komisja Wspolnot Europejskich w
sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
.Meronem i nazwy powigzane", zawierajgcych substancje czynng ,meropenem” usuneta z

charakterystyki produktu AstraZeneca - Meronem wskazanie w zakresie posocznicy.

Wedtug odwotujgcego opis przedmiotu zaméwienia dokonany przez zamawiajgcego poprzez
okreslenie wymagan posiadania przez lek meropenem wymogu dopuszczenia do leczenia w
posocznicy wskazuje na konkretny preparat. Majac na uwadze powyzsze oraz brzmienie art.
29 ust. 2 ustawy wskaza¢ nalezy, ze w niniejszym postepowaniu zamawiajacy opisat
przedmiot zaméwienia w sposéb, ktory nie tylko utrudnia uczciwg konkurencije, ale wrecz
wytgcza mozliwosé zlozenia oferty przez Lek S.A.. Takie dziatanie bez watpienia wystarczy
do stwierdzenia faktu nieprawidlowosci w opisie przedmiotu zamoOwienia, a tym samym
sprzecznosci z prawem. Bowiem juz samo zaistnienie mozliwosci utrudniania uczciwej
konkurencji jest naruszeniem zasad okreslonych w ustawie. Tak m.in. Sad Okregowy w
Bydgoszczy w wyroku z dnia 25.01.2006 r. sygn. akt. 1l Ca 693/05, ktory stwierdzit, iz
.przepis ten - art. 29 ust. 2 pzp nie wymaga faktycznego wykazania, lecz uznaje za
wystarczajgce uprawdopodobnienie utrudnienia uczciwej konkurencji (...)" W innym
orzeczeniu Sad Okregowy w Lublinie z dnia 9.11.2005 r. sygn. akt. || Ca 587/05 orzekt, ze
.Zakazane jest formutowanie warunkéw postepowania uniemozliwiajgcych swobodny dostep
do udziatu w postepowaniu w celu ztozenia oferty. Oznacza to koniecznos¢ eliminacji z opisu
przedmiotu zamowienia wszelkich sformutowan, ktére mogtyby wskazywaé na konkretnego
wykonawce badz tez, ktére eliminowatyby konkretnych wykonawcow uniemozliwiajgc im
zlozenie oferty lub powodujac sytuacje, w ktérej jeden z zainteresowanych wykonawcéw
bylby bardziej uprzywilejowany od pozostatych."

Nalezy przy tym podkresli¢, ze zgodnie z zasadg uczciwej konkurencji, Zamawiajacy jest
zobowigzany umozliwi¢ rowny dostep do zamdwienia wykonawcom, ktérzy sg w stanie

dostarczy¢ preparat o takich samych witasciwosciach, bez dyskryminacji.



Tymczasem zamawiajgcy wymieniajac w tresci ogloszenia i tresci siwz zakres wskazan
dopuszczenia leku meropenem do stosowania w posocznicy, prawdopodobnie opiera sie ha
nieaktualnej charakterystyce produktu leczniczego Meronem, a tym samym w istotny sposob
ogranicza konkurencje i eliminuje podmioty ktére posiadajg charakterystyki produktéw
zgodne z Decyzjami Komisji Europejskiej i EMEA.
Przywolywania Decyzja KWE z dnia 15 pazdziernika 2009 r. nakazala we wszystkich
krajach UE ujednolici¢ charakterystyki produktéw leczniczych firmy Astra Zeneca
zawierajgcych substancje czynng ,meropenem”, gdzie z tresci zalgcznika Il pkt. 4.1
wynika, iz w odniesieniu do produktu Meronem nie jest on juz wskazany do stosowania w
leczeniu posocznicy.
Zgodnie z art. 2 Decyzji KWE: ,Krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorych
mowa w art. 1, opierajg sie na charakterystyce produktu leczniczego, oraz etykiecie i ulotce
dotgczonej do opakowania okreslonych w zatgczniku IIl i podlegajg, zgodnie art. 32 ust. 4
dyrektywy 2001/83/WE warunkom okreslonym w zatgczniku IV do niniejszej decyzji". Z tresci
zalgcznika Il - charakterystyki produktu leczniczego wynikajg nastepujace wskazania:
»4.1. Wskazania do stosowania
Produkt Meronem jest wskazany do leczenia nastepujgcych zakazen u dorostych i dzieci w
wieku powyzej 3 miesigca (patrz pkt. 4.4 i 4.5)

e Zapalenie ptuc, w tym pozaszpitalne i wewnatrz szpitalne zapalenie pluc.

e Zapalenie oskrzeli i ptuc w przebiegu mukowiscydozy.

* Powiktane zakazenia uktadu moczowego .

* Powiktane zakazenia jamy brzusznej

» Zakazenia $rédporodowe i poporodowe.

» Zalozone zakazenia skory i tkanej miekkich

» Ostre bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.
Produkt Meronem moze by¢ stosowany w leczeniu gorgczkujgcych pacjentéw z neutropenig
u ktérych wystepuje podejrzenie zakazenia bakteryjnego. Nalezy wzigé pod uwage oficjalne
wytyczne dotyczace prawidtowego stosowani leku.".
Na mocy tej decyzji poczawszy od 2009 r. powstat jedyny obowigzujacy we wszystkich
panstwach UE katalog pelnych wskazah w jakich leki o nazwie ,Meronem i nazwy
powigzane", zawierajgce substancje czynng ,meropenem" moze by¢ stosowany. Nalezy raz
jeszcze podkresli¢, iz w tym katalogu brak posocznicy.
Na dowdd powyzszego odwotujgcy zatgczyt Decyzje Komisji z dnia 15.10.2009 r. wraz z
zalgcznikami.
Charakterystyka produktu oferowanego przez odwolujgcego leku o nazwie Meropenem

Sandoz jest identyczna jak przytoczona powyzej, tymczasem w tresci ogtoszenia i siwz w
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zakresie Pakietu nr 4 Zamawiajacy dokonuje takiego opisu przedmiotu zamowienia, ktory
pozbawia odwotujgcego mozliwosci ztozenia oferty i narusza zasady uczciwej konkurencji
(Dowdd nr 2 - Charakterystyka produktu leczniczego Meropenem Sandoz).

Trudno odnies¢ sie do zrédet na podstawie ktoérych zamawiajacy opisat przedmiot
zamdwienia we wskazanym zakresie Pakietu nr 4, przypuszcza¢ zatem mozha, ze
Zamawiajacy opart swojg decyzje na niezmienionych po wydaniu Decyzji KWE informacjach
zawartych w charakterystyce produktu zatwierdzonej w styczniu 2006 r., ktéra z
niewiadomych powodow nie zostata do tej pory zmieniona.

Dokonanie opisu przedmiotu zamowienia w sposoéb, ktory dyskryminuje jakikolwiek produkt
stanowigcy element sktadowy zamodwienia, lub eliminuje jakakolwiek technologie bez
uzasadnionej przyczyny stanowi naruszenie zasady uczciwej konkurencji wyrazong w art. 29
ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych, jezeli dokonanie takiego opisu
nastgpito bez uzasadnionej przyczyny - patrz wyrok KIO z 6 maja 2010 r. (sygn. akt
KIO/UZP634/10).

Dodatkowo wskazac nalezy, ze charakterystyka produktu firmy AstraZeneca zgodnie z art. 7
ust. 3 prawa farmaceutycznego utracita swojg waznos¢ w dniu 20.01.2011 r. , tak wiec
skladany wniosek o przedituzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi w swojej
tresci zawiera¢ wzoér charakterystyki produktu zgodnego z Decyzjg KE z 15.10.2009 r.,
bowiem decyzja ta nie zostala zaskarzona, w zwiazku z czym wskazaé nalezy, ze na rynku
nie ma produktu ktéry w zgodzie z przepisami prawa moégtby posiada¢ zarejestrowane
wskazanie w posocznicy. Tak wiec zaden z produktow zawierajgcych Meronem nie ma
rejestraciji w tym wskazaniu, a wiec niezbedna jest modyfikacja siwz. Z nieznanych przyczyn
do tej pory charakterystyka firmy AstraZeneca nie zostata zmieniona, co powoduje, ze
zamawiajacy probujac opiera¢ sie nieaktualnych danych uniemozliwiajac konkurencje w

postepowaniach na dostawe preparatéw meropenem.

W dniu 10.02.2011 r. do postepowania odwotawczego przystgpienie po stronie

zamawiajgcego zgtosita PGF Urtica Sp. z 0.0.

Uwzgl edniaj ac tre € specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia przekaz ang przez
zamawiaj gcego oraz stanowiska i o sSwiadczenia stron i przyst epujacego, a tak ze

dowody zto zone na rozprawie, Izba ustalita, co nast epuje.

W zalgczniku nr 1 do siwz, Pakiet Nr 4, zamawiajgcy wymagat dostawy:

»,Meropenem proszek do przygotowania roztworu do wstrzyknie¢ 1 g, opakowanie 10 fiolek



UWAGA:
Wymagane jest dopuszczenie leku do stosowania w:

1. zapaleniu ptuc, w tym wewnatrzszpitalne zapalenie ptuc,

2. zakazenia ukladu moczowego,

3. zakazenia zlokalizowane w jamie brzusznej,

4. zakazenia narzadu rodnego (np. zapalenie endometrium, zakazenia narzaddéw
miednicy malej),

5. zakazenia skory,

6. zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych,

7. posocznica,

8. empiryczne leczenie zakazen u gorgczkujgcych dorostych pacjentdéw z neutropenia,

stosowane jako monoterapia lub w potaczeniu z lekami przeciwwirusowymi lub

przeciwgrzybiczymi.”

Na podstawie zatgczonego do odwotania dowodu — charakterystyki produktu leczniczego
Meropenem Sandoz, ustalono, iz preparat ten, zgodnie z twierdzeniami odwotujgcego, nie

posiada we wskazaniach zastosowania, posocznicy.

Na podstawie przedtozonych jako dowodow w sprawie przez zamawiajgcego, w zatgczeniu
do odpowiedzi na odwotanie: Decyzji Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzesnia 2006 r. nr RR/1407 i
RR/1408/06 oraz dolgczonej do nich Charakterystyki Produktu Leczniczego Meronem 500
mg i Meronem 1 g, uznano, iz lek Meronem produkowany przez Astra Zeneca zostat
dopuszczony do obrotu z Charakterystykg posiadajgcg wskazanie leczenia posocznicy.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ksztalcie wynikajagcym z ww. dokumentéw wydano
na okres do 08.01.2011 r.

Na podstawie przedtozonego w trakcie rozprawy przez przystepujacego, PGF URTICA Sp. z
0.0., dowodu - wniosku Astra Zeneca uznano, iz podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o
przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktow na
czas nieokreslony w dniu 30.06.2011 r., tj. wczesniej niz na 6 miesiecy przed utratg waznosci
pozwolenia z 6 wrzesnia 2006 r. (Pismo Astra Zeneca z dnia 30 czerwca 2010 r., kierowane
do Ministra Zdrowia za posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Materiatbw Medycznych i Produktow Biobdjczych wraz z zalgcznikami). Wniosek dotyczyt
dopuszczenia do obrotu leku ze wszystkimi wskazaniami (z niezmieniong charakterystyka)
obowigzujgcymi dotychczas. Dodatkowo okolicznosci te potwierdzajg pisma p. Barbary K.,
Kieronika ds. Rejestracji w Astra Zeneca Pharma Poland Sp. z 0.0. (trzy pisma z dnia 15

lutego 2011 r. skierowane do podmiotéw zainteresowanych) i jej oswiadczenia jako
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petnomocnika przystepujgcego wystepujacego w sprawie, dodatkowo potwierdzajgce brak

na chwile obecng decyzji Ministra Zdrowia w tej sprawie.

Uwzgl edniaj ac powy zsze Izba zwa zyta, co nast epuje:

Na wstepie Krajowa Izba Odwolawcza stwierdza, ze odwolujacy legitymuje sie uprawnieniem do

korzystania ze srodkéw ochrony prawnej, o ktdrym stanowi art. 179 ust. 1 Pzp.

Nastepnie Izba wskazuje, iz dla rozstrzygniecia niniejszego odwofania konieczne jest po pierwsze
stwierdzenie czy w aktualnym stanie prawnym mozliwe jest zaoferowanie i tym samym zamowienie leku
opartego na substancji meropenem posiadajacego wsrdd zarejestrowanych wskazan leczenie
posocznicy.

Dla oceny powyzszego nalezatlo rozwazy¢ znaczenie powotywanej w odwotaniu i przedtozonej przez
odwotujacego Decyzji Komisji Europejskiej z dnia 15 pazdziernika 2009 r., nr C (2009) 8074.

Nalezy przy tym zauwazy¢, iz zgodnie z art. 288 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. U. UE
Z 30.03.2010 r., nr C 83/1) decyzja wiaze adresatow, do ktorych jest skierowana, w przeciwienstwie np.
do rozporzadzenia rowniez uregulowanego w powolanym przepisie, nie ma waloru powszechnego i
bezposredniego obowigzywania. Wyzej wymieniona Decyzja KE, jako jej adresatéw wskazuje panstwa
czlonkowskie, w tym Polske (art. 3) i zobowigzuje je do przeprowadzenia stosownych procedur
Zmieniajgcych krajowe pozwolenia na dopuszczenie produktdw leczniczych, o ktérych mowa w
zalgczniku |, na podstawie wnioskow z badan naukowych zawartych w zalgczniku Il (art. 1).

Decyzja nie dotyczy wiec bezposrednio podmiotow innych niz wlasciwe wladze krajowe odpowiedzialne
Z rejestracje i dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych, ktdre sg zobowigzane do zapewnienia jej
realizacji na krajowym rynku wyrobow medycznych za pomocg dostepnych im instrumentéw prawnych.
W szczegdlnosci nie obowigzuje bezposrednio producenta czy nabywcow leku, podlegajacych
bezposrednio ich dotyczacej i powszechnie obowigzujacej, krajowej regulacji prawnej w zakresie
dopuszczenia lekéw do obrotu oraz stosowania w trakcie leczenia pacjenta.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.) do obrotu dopuszczone sg produkty lecznicze, ktére uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, zwane dalej ,pozwoleniem”. Art. 7 ust. 1 Prawa farmaceutycznego stanowi, iz
whnioski 0 wydanie pozwolenia, zmiane danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, zmiane
terminu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sklada do ministra wiasciwego do spraw zdrowia
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu wydanie pozwolenia, odmowa jego wydania,
Zmiana danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, przediuzenie terminu waznosci

pozwolenia, odmowa przediuzenia, skrécenie terminu jego waznosci, a takze cofniecie pozwolenia
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nastepuje w drodze decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Wedlug dyspozyciji art. 7 ust. 3 Prawa farmaceutycznego pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat. Zgodnie
Z art. 29 ust. 1 ww. ustawy okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ przediuzony lub skrécony na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego. Nastepnie art. 29 ust. 2 zd. 1 stanowi, iz okres waznosci
pozwolenia moze zosta¢ przediuzony na czas nieokreslony na podstawie wniosku zlozonego przez
podmiot odpowiedzialny co najmniej na 6 miesiecy przed uptywem terminu waznosci. Ponadto zgodnie
z art. 29 ust. 7 w przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, zlozonego w terminie, o
ktorym mowa w ust. 2, produkt leczniczy po uptywie terminu waznosci pozwolenia moze nadal by¢
wytwarzany i wprowadzany do obrotu do czasu jego rozpatrzenia.

W Swietle dyspozycji ww. przepisow oraz w zwigzku z ustalonymi przez Izbe okolicznosciami
dotyczacymi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Meronem stwierdzi¢ nalezy, iz na rynku
polskim jest dostepny (dopuszczony do obrotu) co najmniej jeden produkt posiadajacy zarejestrowana
wskazania lecznicze dotyczace posocznicy. Na podstawie art. 29 ust. 7 Prawa farmaceutycznego
AstraZaneca jako podmiot odpowiedzialny moze wytwarzaé i oferowac produkt z tego typu wskazaniami
— charakterystyka produktu leczniczego wskazujgca na jego stosowanie w przypadku posocznicy
zostala zarejestrowana pierwotnie i w zlozonym w stosownym terminie wniosku o przediozenie
pozwolenia na czas hieokreslony nie zostala w tym zakresie zmodyfikowana. Przy czym ciagle brak
decyzji wlasciwego ministra w sprawie ww. pozwolenia i jego ksztaltu w zakresie zarejestrowania
odnosnych wskazan stosowania ww. produktu leczniczego (wedtug stanu dowodowego sprawy z dnia
wyrokowania) — decyzji, w ramach ktérej minister winien zadecydowac o sposobie implementacji Decyzji

KE, ktdrej Polska jest adresatem.

Tym samym za niezasadne uznano twierdzenia odwotania, jakoby na rynku nie znajdowat sie zaden lek,

ktory w aktualnej charakterystyce zawieratby wskazania stosowania w przypadku posocznicy.

Dodatkowo, odnoszac sie do zarzutdw naruszenia przez zamawiajacego art. 30, art. 32 ust. 4 i art. 34
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
Wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, 1zba

przywoluje brzmienie ww. przepisow:

Art. 30

Jesli szereg wnioskéw przediozonych zgodnie z art. 8, 10 ust. 1 i art. 11 zostalo przygotowanych w
sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego produktu leczniczego, a Panstwa
Czlonkowskie przyjely rozbiezne decyzje dotyczace pozwolenia dla tego produktu leczniczego lub
zawieszenie, lub wycofanie tego pozwolenia, Panstwo Czionkowskie lub Komisja, lub posiadacz

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg przekaza¢ sprawe do Komitetu celem zastosowania
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procedury ustanowionej w art. 32.

Panstwo Czlonkowskie, ktdrego to dotyczy, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
Komisja w sposéb jasny okreslajg watpliwosci przedstawione Komitetowi do rozpatrzenia oraz, jesli
wilasciwe, informujg o tym posiadacza pozwolenia.

Panstwa Czionkowskie oraz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedkiadajg Komitetowi

wszelkie dostepne informacje dotyczace rozpatrywanej sprawy.

Art. 34 ust. 4
Agencja niezwtocznie powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jesli opinia

Komitetu jest nastepujaca:

whniosek nie spetia kryteribw wymaganych dla wydania pozwolenia, lub
— streszczenie cech charakterystycznych produkiu proponowane przez skiadajgcego wniosek
zgodnie z art. 11 powinno zosta¢ zmienione, lub
— pozwolenie powinno zosta¢ udzielone z zastrzezeniem warunkéw uznawanych za istotne dla
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, tacznie z nadzorem
farmakologicznym, lub
— pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ zawieszone, zmienione lub wycofane.
W ciggu 15 dni od otrzymania opinii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze na pismie
powiadomi¢ Agencje 0 zamiarze ziozenia odwotania. W tym przypadku przesyla on do Agencji
szczegOlowe uzasadnienie odwolania, w ciagu 60 dni od otrzymania opinii. W ciggu 60 dni od
otrzymania uzasadnienia odwolania Komitet rozpatruje, czy opinia Agencji powinna zosta¢
zrewidowana, a wnioski wynikajace z odwolania zalgczane sg do sprawozdania oceny okreslonego w
ust. 5.

Art. 34 ust. 1
Decyzja ostateczna dotyczaca wniosku przyjmowana jest zgodnie z procedura, okreslong w art. 121
ust. 2

Izba wskazuje, ze jak stusznie zaznaczono w odpowiedzi na odwolanie, zamawiajacy nie jest adresatem
dyspozycji ww. przepiséw i tym samym nie mogt dopusci¢ sie ich naruszenia w trakcie prowadzonego
postepowania o udzielenie zamédwienia publicznego. Ponadto powyzsze regulacjie w zaden sposéb nie

Zmieniajg oceny znaczenia i zakresu obowigzywania ww. Decyzji KE.

Niezaleznie od powyzszej konstatacji, tj. odrzucenia twierdzen odwolujacego na temat braku lekarstw
spetniajacych wymagania siwz w zakresie pakietu nr 4 zamowienia, Izba rozpatrzyta réwniez formalnie

sformutowane zarzuty odwotania (art. 7 ust. 1 wzw z art. 29 ust. 112 Pzp w zw. z art. 3iart. 15 ust. 1
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pkt. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji) w odniesieniu do
ustalonych okolicznosci faktycznych. Mianowicie w odniesieniu do sytuacji, gdy lek, ktory chce
zaoferowac¢ odwolujgcy nie posiada w swoich wskazaniach leczenia posocznicy, natomiast preparat

Meronem formy Astra Zeneca moze by¢ zaoferowany w postepowaniu.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 Pzp zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie
zamoOwienia w sSposOb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie
wykonawcow.

Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy przedmiot zamoOwienia opisuje sie w sposéb jednoznaczny i
wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajac wszystkie
wymagania i okolicznosci mogace mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty.

Ponadto zgodnie z ust. 2. ww. przepisu przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywac¢ w sposob, ktory
maogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje.

Wedlug regulacji art. 3 ust. 1 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji czynem nieuczciwej
konkurencji jest dziatanie sprzeczne z prawem lub dobrymi obyczajami, jezeli zagraza lub narusza
interes innego przedsiebiorcy lub klienta, a zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy czynem hieuczciwej
konkurenciji jest utrudnianie innym przedsiebiorcom dostepu do rynku, w szczegdlnosci przez rzeczowo

nieuzasadnione, zréznicowane traktowanie niektérych klientéw.

W odniesieniu do ostathiego ze wskazanych wyzej przepiséw nalezy podniesé, iz zamawiajacy nie jest
przedsiebiorcg konkurujgcym na rynku z innym przedsiebiorcg (odwolujagcym), w szczegolnosci
dziatajgcym w celu ograniczenia dostepu konkurenta do rynku przez zréznicowane traktowanie klientow.
Natomiast w odniesieniu do zarzutu naruszenia art 29 ust. 1 Pzp wskaza¢ nalezy, iz opis przedmiotu
zamowienia w pakiecie 4 jest kompletny i zrozumialy, a odwoltujgcy nie wskazat na czym mialoby

polegac naruszenie tego przepisu.

Przystepujac do rozpatrywania zarzutow odwotania podnoszacych naruszenie zasad wyrazonych w art.
7 ust. 1 i art. 29 ust. 2 ustawy przez wskazane w odwotaniu postanowienie siwz, Izba generalnie
wskazuje na podstawowg zasade prawa cywilnego, a nawet calego porzadku prawnego — zasade
swobody umow.

Zgodnie z art. 353" Kodeksu cywilnego strony zawierajagce umowe mogg ulozyé stosunek prawny
wediug swojego uznania, byleby jego tres¢ lub cel nie sprzeciwialy sie naturze stosunku, przepisom
prawa badz zasadom wspotzycia spolecznego. Dodatkowo zasada swobody uméw posiada réwniez
aspekt podmiotowy sprowadzajacy sie do swobody wyboru kontrahenta, z ktdrym strona zechce
nawigza¢ stosunki prawne. Co do zasady wiec, to strony umowy decydujg na jakich warunkach, z kim i

czy w ogole zechcg do higj przystapic.
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Jak wskazuje ww. przepis kodeksu cywilnego zasada swobody umoéw doznaje ograniczeh
wynikajacych z odpowiednich przepiséw. W szczegdlnosci ograniczeniom takim podlegaly bedg
zamdwienia publiczne regulowane w przepisach Pzp, ktéra w tym zakresie traktowana jest jako lex
specialis w stosunku do regulacji Kodeksu cywilnego, jako aktu prawnego generalnie regulujacego
problematyke stosunkow cywilnoprawnych, w tym umow (art. 1 w zw. z art. 2 pkt 13 Pzp).

Zamobwienia publiczne udzielane wiec beda wylacznie wykonawcom wybranym zgodnie z przepisami
ustawy (art. 7 ust 3), postepowania o udzielenie zamowienia przygotowywane i przeprowadzane beda w
sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow (art. 7 ust.
1), a w szczegolnosci przedmiot zamowienia nie bedzie opisany w sposéb, ktory méghy utrudniac
uczciwg konkurencje (art. 29 ust. 2). Z ogolnych, w istocie proceduralnych, zasad ustawy, jak i calosci jej
przepisow, wynika szereg materialnoprawnych ograniczen zasady swobody umoéw — zarbwno w
odniesieniu do swobody zamawiajacego w wyborze kontrahenta, jak i swobody uksztaltowania stosunku
umownego. Co do zasady jednak, to wcigz zamawiajacy bedzie decydowat o swoim przedmiocie
zamoOwienia (parametrach, warunkach jego realizacji) oraz 0 sposobie wylonienia wykonawcy
zamowienia (kryteriach oceny ofert).

Pomijajac  szczegGtowe przepisy ustawy okreslajgce sposéb postepowania zamawiajgcego,
podstawowg materialng miare i ograniczeniem swobodnego ksztattowania sposobu realizacji jego
potrzeb w postanowieniach siwz (w tym tresci umowy i przesadzenia sposobu wyboru odpowiadajacego
mu wykonawcy) stanowi wskazana wyzej zasada zachowania uczciwej konkurencji. Odnosnie jej
interpretacji i stosowania nalezy zastrzec, ze nie istnieje i nie moze by¢ postulowana w przepisach
jakakolwiek konkurencyjnos¢ absolutna, a tym samym dopuszczalnos¢ czy niedopuszczalnosc jej
ograniczania na gruncie prowadzenia postepowan o udzielenie zaméwienia publicznego jest
stopniowalna. Jak w przypadku wielu zasad ogdlnych, tak i ta zostata sformutowana w sposob wyrazny
ale maksymalnie nieostry, tzn. istniejg niewatpliwie przypadki, o ktérych mozna bez watpliwosci orzec, iz
zasade uczciwej konkurencji naruszajg i takie, przy ktorych naruszenia konkurencji nie wystepuja. Ostrej
granicy pomiedzy tego typu przypadkami wyznaczy¢ nie sposob. Nie istnieje wiec mozliwos¢ wytyczenia
doktrynalnych i sztywnych rozgraniczen, z gory przesadzajacych o kwalifikacji konkretnych czynnosci
postepowania o udzielenie zamowienia w Swietle wypetnienia zasady zachowania konkurencji (nie
mozna wyznaczy¢ granic czy stopnia dopuszczalnego ograniczenia konkurencji). Ocene tego typu
nalezy wiec przeprowadzac w odniesieniu do konkretnych okolicznosci i sytuacji danego postepowania.
Uzasadniajac przyjete wyzej zatozenie o stopniowalnym charakterze dopuszczalnosci ograniczen
konkurencji wskaza¢ nalezy, iz kazde uszczegotowienie przedmiotu zamoOwienia, postawienie
dodatkowych warunkéw udziatlu w postepowania czy rozbudowanie kryteriow oceny ofert
prowadzi do ograniczenia konkurencji. Poza przypadkami najprostszych dostaw czy ustug
obywajacych sie bez stawiania jakichkolwiek warunkow udzialu w postepowaniu oraz bez

innych kryteriow oceny ofert niz cena, postanowienia specyfikacji zawsze beda faworyzowac
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niektérych wykonawcéw i dyskryminowac innych. W szczegdlnosci nie istnieje taki opis
przedmiotu zamédwienia, ktéry na réwni odpowiadatby wszystkim wykonawcom obecnym na
rynku. W kazdym z takich przypadkow bedg wykonawcy, ktérzy w zwigzku z wkasciwosciami
podmiotowymi czy profilem ich oferty, nie bedg mogli w ogdle konkurowa¢ o uzyskanie
zamdwienia lub ich szanse uzyskania zamdwienia bedg relatywnie mniejsze.

Ograniczenia konkurencji majg przewaznie charakter graniczny, np. przez okreslenie
warunkéw udziatu w postepowaniu lub opis przedmiotu zamdwienia wprost uniemozliwiajgcy
niektorym wykonawcom ztozenie oferty w postepowaniu. Mogg mie¢ rowniez charakter
wzgledny i posredni. Za ograniczenie tego typu nalezy uznac sytuacje, w ktorej niektorzy
wykonawcy, co prawda mogg ztozy¢ wazng i odpowiadajacq siwz oferte, jednakze oferta ze
wzgledu na jej charakter i specyfike, w Swietle specyfiki opisu przedmiotu zaméwienia czy
uksztattowanych kryteribw oceny ofert nie bedzie mogta realnie konkurowaé z ofertami
innych wykonawcow.

Jak juz wskazano, tego typu ograniczenia konkurencji sg hiejako w postepowaniach o
udzielenie zamdwienia publicznego naturalne i nieodzowne. Podlegajg jednak badaniu i
ocenie pod wzgledem stopnia ograniczenia mozliwosci uzyskania zamowienia dla
zidentyfikowanego kregu wykonawcdéw obecnych na rynku, co bezposrednio ma sie
przeklada¢ na nieuzasadnione preferowanie i utatwianie przez zamawiajgcego innym
podmiotom uzyskania zamdwienia (uczciwa konkurencja).

Jako podstawowe kryterium i punkt odniesienia przy ocenie powyzszego mozna wskazac
identyfikacije i okreslenie kregu podmiotéw, ktére dane postanowienia siwz
preferuja/dyskryminujg oraz skonfrontowanie powyzszego i odniesienie do uzasadnionych i
obiektywnych potrzeb zamawiajacego, ktére w skrajnych wypadkach moga prowadzi¢ nawet
do koniecznosci zupetnego wyeliminowania konkurencji w danym zaméwieniu (np. udzielenia
zamoéwienia z wolnej reki). A contrario uzna¢ nalezy, iz nadmierne ograniczenie dostepu do
zamoOwienia czy stwarzanie przez zamawiajacego bardziej korzystnych warunkéw dla
okreslonych wykonawcow, zaréwno bezposrednie, jak i posrednie, (poza przewidzianymi w
przepisach ustawy) w przypadku gdy brak ku temu rzeczowego uzasadnienia, stanowito
bedzie naruszenie ww. zasad ustawy. Konsekwentnie: dopuszczalny stopien ograniczenia
dostepu do zamoéwienia i preferowania jednych wykonawcow kosztem innych rést bedzie
wraz ze wzrostem znaczenia i wagi potrzeb zamawiajgcego, ktére tego typu ograniczenia
beda dyktowac¢ i uzasadnia¢. | na odwr6t: im mniejszy faktyczny stopien ograniczenia
konkurencji przy danym zamowieniu, tym proporcjonalnie mniejsze mogq by¢ potrzeby
zamawiajgcego uzasadniajace takie ograniczenie. W interpretacji Izby (interpretacji zasady
0g0lnej wyrazonej w art. 7 ust. 1 Pzp), jakiekolwiek ograniczenie konkurencji musi sie wiec

opierac sie na realnych i proporcjonalnych powodach, ktére stopien tego ograniczenia bedg

13



sankcjonowac i uzasadniac.

Reasumujac, z jednej strony nie mozna przyzna¢ wykonawcom czy organom orzekajgcym
lub kontrolujgcym przestrzeganie przepisOw ustawy, uprawnienia do narzucania
zamawiajagcym konkretnego okreslenia ich potrzeb oraz sposobu ich opisania czy
zapewnienia ich realizacji w siwz, z drugiej strony nalezy rowniez odmowi¢ zamawiajgcym
prawa do zupetnie dowolnego ksztattowania wymagan siwz, ktére mogg prowadzi¢ do
nadmiernego ograniczenia konkurencji w stopniu ponad potrzeby zamawiajgcego
wykraczajgcym. Tym samym, dla stwierdzenia naruszenia art. 7 ust. 1 Pzp, w konkretnych
okolicznosciach i warunkach danego postepowania o udzielenie zamowienia zbadac nalezy
zaréwno faktyczny stopien ograniczenia konkurencji, przyczyny wprowadzenia ograniczenh
przez zamawiajgcego, jak ich skutki dla wykonawcow obecnych na rynku, a takze

proporcjonalny, wzajemny stosunek tych zmiennych.

Nastepnie, tytulem wprowadzenia dla rozstrzygniecia zarzutdw naruszenia uczciwej
konkurencji w zindywidualizowanym postepowaniu o udzielenie zamodwienia odnoszacych sie
do konkretnych postanowien siwz, Izba wskazuje na regulacje dotyczace podstaw
wyrokowania w danej sprawie.

Zgodnie z art. 191 ust. 2 ustawy, wydajac wyrok, Izba bierze za podstawe stan rzeczy
ustalony w toku postepowania. Wedtug art. 190 ust. 1 Pzp strony i uczestnicy postepowania
odwotawczego sg obowigzani wskazywa¢ dowody dla stwierdzenia faktow, z ktérych
wywodzg skutki prawne. Ponadto réwniez zgodnie z ogdlng zasada rozktadu ciezaru dowodu
wyrazong w art. 6 Kodeksu cywilnego ciezar udowodnienia faktu spoczywa na wywodzacym
zen skutki prawne.

Uwzgledniajgc powyzsze stwierdzi¢ nalezy, iz to na odwotujgcym spoczywa ciezar
udowodnienia naruszenia zasad uczciwej konkurencji wyrazonej w ustawie, a konkretnie
udowodnienia okolicznosci faktycznych, ktére pozwolg takie naruszenie stwierdzié, w
szczegolnosci pozwolg oceni¢ stopien ograniczenia konkurencji i zakwalifikowaé go jako
stopien niedopuszczalny.

Zasad rozkfadu ciezaru dowodu w postepowaniu odwotawczym nie zmienia brzmienie art. 29
ust. 2 Pzp stanowigce nie 0 naruszeniu konkurencji, ale o mozliwosci naruszenia
konkurencji. Modalne sformutowanie hipotezy przepisu nie jest wcale okresem warunkowym
tworzacym domniemanie faktyczne lub prawne jakoby kazdy opis przedmiotu zamowienia byt
Z zasady opisem naruszajacym dyspozycje ww. przepisu i prowadzacym do koniecznosci
udowodnienia przez zamawiajgcego okolicznosci przeciwnych. Przy czym, jak stusznie
podnosi sie w orzecznictwie KIO oraz sgddéw okregowych, np. w uzasadnieniu wyroku Sadu

Okregowego w Bydgoszczy powotywanym w odwolaniu, przepis art. 29 ust. 2 Pzp nie
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wymaga wecale pelnego udowodnienia naruszenia konkurencji, a wystarczajgce jest
udowodnienie mozliwosci takiego naruszenia, a wiec jego prawdopodobienstwa. Powyzsze
ostabienie ,celu dowodowego” nie oznacza jednak brak obowigzku udowodnienia
okolicznosci, do ktorych hipoteza przepisu referuje — powotane prawdopodobienstwo
niedozwolonego ograniczenia uczciwej konkurencji musi wiec by¢ rzeczowe, realne i przede
wszystkim wykazane.

W szczegdlnosci, w ocenie Izby dla wykazania powyzszego nie jest wystarczajgce samo
podniesienie, iz produkt oferowany przez odwotujgcego nie spetnia wymagan siwz. Fakt, ze
na rynku wystepujg wykonawcy nie produkujgcy danego przedmiotu zamodwienia nie
przesadza o mozliwosci powstania naruszenia konkurenciji.

Dla oceny powyzszego, jak juz wskazano, niezbedne jest zbadanie i ocena, co najmniej kilku
okolicznosci zwigzanych z danym zamoOwieniem, w szczegoélnosci takich jak ksztalt rynku,
ktorego zamowienie dotyczy oraz skutki ograniczenia konkurencji dla ilosci potencjalnych
wykonawcOw mogacych ubiega¢ sie o uzyskanie zamowienia, czy tez waga potrzeb
Zamawiajacego, ktorych realizacji takie ograniczenie stuzy.

W niniejszy postepowaniu nie budzi watpliwosci Izby istnienie uzasadnionych potrzeb
zamawiajgcego zwigzanych z zakupem leku o okreslonych, zarejestrowanych wskazaniach
stosowania, na ktdre zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie oraz w trakcie rozprawy sie
powotat. Skoro w Polsce wystepuje jednostka chorobowa okreslona jako posocznica (zwana
potocznie sepsy), a takze wystepujq leki posiadajace zarejestrowane wskazanie stosowania
przy posocznicy, zrozumiate jest dgzenie przez zamawiajgcego, aby jego lekarze mogli takie
leki stosowaé, chocby ze wzgledu na odpowiedzialnos¢ zawodowag zwigzang ze
stosowaniem leku do leczenia przypadkow nie objetych jego charakterystyka. Abstrahujgc od
skladu chemicznego lekéw czy potwierdzonej ostatecznie przeprowadzonymi i
opublikowanymi  badaniami  klinicznymi  skutecznosci danego preparatu, roznice
administracyjne we wskazaniach pozostajg faktem wplywajgcym bezposrednio na
odpowiedzialnosc i bezpieczenstwo zwigzane ze stosowaniem danego leku. Co do zasady
wiec zamawiajgcy byt uprawniony do zakupu leku najbardziej odpowiadajgcego jego
potrzebom, a oferowany przez odwotujgcego lek wcale nie jest preparat o takich samych,
potwierdzonych stosownym wpisem w rejestrze whasciwosciach (wskazaniach), ktory takie
potrzeby zamawiajgcego speia.

Izba nie oceniata jednak czy potrzeby zamawiajgcego w tym zakresie sg na tyle znaczace i
uzasadnione, przechodzace nawet w koniecznos¢ zakupu leku o okreslonym wskazaniu i
tym samym umozliwiajg petne wylgczenie konkurencji roznych preparatéw. Powyzsze bylo
zbedne z uwagi na okoliczno$¢ braku udowodnienia przez odwolujgcego stopnia

ograniczenia konkurencji na rynku lekéw opartych o substancje czynng meropenem przez
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wskazanie, iz leki tego typu winny posiada¢ wskazanie stosowania przy posocznicy. W
szczegolnosci nie uprawdopodobniono, iz sposrod preparatow tego typu dostepnych na
rynku tylko produkt Astra Zeneca, lek Meronem, spetnia takie wymagania siwz.

Nie zostal wiec udowodniony fakt niedopuszczalnego w sSwietle art. 29 ust. 2 ustawy
ograniczenia konkurencji w rozumieniu dostepnosci do jego wykonania szerszemu kregowi
wykonawcow (nie tylko odwotujgcemu) albo takiego uksztattowanie postanowien siwz, ktére
przesadza o mozliwosci wykonania zamoOwienia tylko przez jednego wykonawce. W
odwotaniu znalazia sie jedynie gotostowna deklaracja, iz tylko produkt jednej firmy spetnia
(spetniat) wymagania zamawiajgcego, natomiast inne produkty generyczne nie posiadajg
rejestracji ze wskazaniem na stosowanie w przypadku posocznicy.

Izba wskazuje, iz udowodnienie okolicznosci tego typu, w szczegollnosci w zakresie
wymagane] w art. 29 ust. 2 Pzp mozliwosci naruszenia konkurencji, przynajmniej w
odniesieniu do lokalnego rynku produktow leczniczych nie powinno nastreczac trudnosci.
Rejestr produktow tego typu jest jawny — prowadzony i udostepniany na zasadach
wskazanych w art. 28 Prawa farmaceutycznego. Dla udowodnienia wystgpienia okolicznosci
wskazanych w hipotezie art. 29 ust. 2 Pzp wystarczytoby wskazanie przykladowej i
reprezentatywnej grupy produktow niespelniajgcych wymagan siwz dopuszczonych do
obrotu w Polsce. Nie jest wcale wymagane przeprowadzenie zupelnego dowodu
negatywnego na okoliczno$¢ nieistnienia preparatu innego niz Meronem posiadajacego
zarejestrowane  wskazanie  dotyczace  posocznicy. Wystarczy tu  indukcyjne
uprawdopodobnienie pewnych okolicznosci, ktére nie wymaga uzyskania stuprocentowej
pewnosci wystgpienia okreslonych faktéw czy wykazania tautologii, ktére do wnioskéw takich
doprowadza. Przeciwnie, z zalozenia indukcja stuzy jedynie uprawdopodobnieniu faktow
poprzez podanie ich reprezentatywnych egzemplifikacji. Jak wskazano wyzej dla
przeprowadzenia tego typu dowodu i uznaniu go za skuteczny, wystarczyloby wiec np.
przedstawienie i porownanie ofert kilku innych firm z danej branzy (w ilosci odpowiedniej dla
konkretnych okolicznosci sprawy, specyfiki danego rynku... etc.). Przedstawienie produktu
jednej firmy, ktéry wymagania zamawiajacego spetnia oraz jednego, ktory produktu innej
firmy, ktory takich wiasciwosci nie posiada, prowadzi jedynie do pustej tautologii — potwierdza
okolicznosci bezposrednio z tych faktébw wynikajace, ze jedna firma wymagania

zamawiajgcego spetnia, a druga nie spetnia.

Krajowa Izba Odwotawcza rozpatrujac niniejsza sprawe nie wzieta pod uwage innych
dowoddw przedtozonych przez uczestnikOw postepowania oprdcz wymienionych wyzej,
uznajac je za zbedne dla rozstrzygniecia sprawy.

W szczegoblnosci Izba nie uwzglednita dowodow zmierzajgcych do wykazania skutecznosci

16



klinicznej lub jej braku dla leku Mropenem Sandoz i jego poréwnywalnosci z preparatem
Meronem (opinia prof. dr hab. med. Zbigniewa R., Konsultanta w zakresie anestezjologii i
intensywnej terapii dla woj. mazowieckiego, opinia prywatna petnomocnika odwotujacego, dr
nauk farm. Leszka B., ,Pytania i odpowiedzi...” przygotowane przez EMEA z dnia 19.10.2009
r). Roznica w zarejestrowanych wskazaniach leczniczych obu preparatow jest ewidentna,
tak samo jak niesporne jest znaczenie wskazania w aktualnych charakterystykach preparatu
leczniczego dla bezpieczenstwa jego stosowania (odpowiedzialnosci stosujgcego), ktore
podniést zamawiajacy w odpowiedzi na odwotanie, a tylko te okolicznosci rzutowaty
bezposrednio na rozstrzygniecie sprawy. A contrario realna porownywalno$¢ chemiczna czy
kliniczna obu preparatow lub jej brak, nie stanowita podstawy rozstrzygniecia w niniejszej
sprawie. ROznice w zarejestrowanych i dopuszczonych do obrotu wskazaniach pozostajg
faktem, ktory miat prawo uwzgledni¢ zamawiajacy sporzadzajgc opis przedmiotu wkasnego
zamoéwienia. Natomiast kwestia oceny rzeczywistej poroéwnywalnosci preparatow i
odzwierciedlenia powyzszego w stosowanych decyzjach dopuszczajgcych do obrotu, z
uwzglednieniem zalecen Komisji Europejskiej wyrazonych w w powolanej wyzej decyzji,
pozostaje w gestii Ministra Zdrowia jako organu wlasciwego w sprawie. Izba podkresla raz
jeszcze, iz porownywalnos¢ medyczna obu lekéw, a takze praktyki rynkowe producentéw
lekéw oryginalnych i generycznych, nie mialy wplywu na ocene udowodnienia stopnia
naruszenia przez zmawiajgcego zasad konkurencji w niniejszym postepowaniu.

Z tego wzgledu zbedne stalo sie réwniez ocenianie motywow jakimi kierowata sie Europejska
Agencja Lekéw (EMEA) i Komisja Europejska podejmujac kroki zmierzajagce do unifikacji
wskazan zarejestrowanych w poszczegélnych krajach EOG i majacych wynika¢ z

powyzszego dowodow nha realng poréwnywalnos¢ chemiczng i leczniczg obu preparatow.

Za niepetny i fragmentaryczny, a wiec niewiarygodny i niepotwierdzajacy w catosci zatozonej
tezy, uznano dowod przedstawiony przez przystepujacego, jakoby na terytorium RP do
obrotu dopuszczony byt preparat oparty na meropenem, zawierajgcy w swoich wskazaniach
leczenie posocznicy — fragmenty ofert zawierajgcych preparat Merozan wraz z ttumaczeniem
charakterystyki produktu leczniczego. Sam fakt, iz w ramach postepowan o udzielenie
zamoéwienia publicznego oferowano okreslony preparat, nie przesgdza, iz jest on
dopuszczony do obrotu na terytorium RP. Ponadto nie jest wiadome skad pochodzi
przedstawiona charakterystyka i czy jest aktualna.

Powyzsze nie zmienia jednak faktu, iz to na odwotujgcym cigzyt dowdd w sprawie ksztattu
rynku lekéw tego typu, jako potwierdzajgcy zarzut o mozliwosci naruszenia konkurencji za
pomocg okreslonego opisu przedmiotu zaméwienia.

Za nieistotne w sprawie uznano roéwniez dowody na sposoéb rejestracji i dopuszczenia do
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obrotu preparatu Meronem (bez wskazania posocznicy) w Wielkiej Brytanii i Wioszech
przedstawione przez odwolujgcego. Powyzsze nie zmienia uznanego przez lzbe faktu, iz w
Polsce wskazaniem tego typu mozna sie postugiwaé. Jak wynika z samej tresci ww. Decyzji
KE preparat Meronem i jego pochodne byt juz pierwotnie rejestrowany z réznymi
wskazaniami leczniczymi w réznych krajach. Ponadto wystepujace obecnie réznice w stanie
pozwoleh na wprowadzenie na rynek ww. preparatu w réznych krajach mogg wynika¢ z

réznic w zaawansowaniu realizacji Decyzji KE.

Odnoszac sie do powolywanego przez odwolujacego rozstrzygniecia wydanego przez Krajowg Izbe
Odwotawczg w sprawie o sygn. akt KIO 198/11, skiad orzekajacy Izby wskazuje, iz ww. rozstrzygniecie
dotyczyta innych okolicznosci faktycznych i prawnych, w szczegdlnosci oparte bylo na innym stanie
materiatu dowodowego przedstawionego w sprawie.

Jak wynika z uzasadnienia wyroku z dnia 14 lutego 2011 r., w trakcie ww. sprawy Izba nie oceniata
dopuszczalnosci wymagania w siwz przy leku opartym na substancji czynnej meropenem wskazania
leczenia posocznicy, ale badata na etapie oceny ofert ro(wnowaznos¢ dwoch konkretnych preparatow,
Meronem (wskazanego w siwz z dopuszczeniem produktéw rownowaznych) i Meropenem Sandoz
(zaoferowanego przez odwotujgcego). Ponadto w trakice ww. postepowania nie wykazano jaki jest
dokiadnie stan i zakres aktualnego dopuszczenia preparatu Meronem do obrotu — przedstawiono

jedynie pismo przewodnie do wniosku o przediuzenie pozwolenia w tej sprawie.

Uwzgledniajgc powyzsze, na podstawie art. 192 ust. 1 ustawy orzeczono jak w sentencii.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 Pzp stosownie do
wyniku sprawy oraz zgodnie z 8§ 3 pkt 1 i 2 oraz § 5 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od

odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania
(Dz. U. Nr 41, poz. 238).
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