Sygn. akt: KIO 564/15
Wyrok

z dnia 9 kwietnia 2015 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy:  Andrzej Niwicki

Protokolant: Natalia Dominiak

po rozpatrzeniu na rozprawie w dniu 7 kwietnia 2015 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu 23 marca 2015 r. przez wykonawce
ASCLEPIOS S.A., ul. Hubska 44, 50-502 Wroctaw, w postepowaniu prowadzonym
przez zamawiajagcego — Powiatowe Centrum Zdrowia Sp. z 0.0., ul. Przemystowa 4a, 24-
300 Opole Lubelskie

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosSci
odrzucenia oferty odwotujgcego oraz wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie

zadania 50 oraz nakazuje dokonanie ponownej czynnosci badania i oceny ofert.

2. Kosztami postepowania obcigza zamawiajacego Powiatowe Centrum Zdrowia
Sp. z 0.0. w Opolu Lubelskim i zalicza w poczet kosztoéw postepowania
odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero
groszy) uiszczong przez wykonawce ASCLEPIOS S.A z siedziba we Wroctawiu
tytutem wpisu od odwotania;

2.1 Zasadza od Powiatowego Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. w Opolu Lubelskim
na rzecz ASCLEPIOS S.A z siedzibg we Wroctawiu kwote 18 600 zt 00 gr
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(stownie: osiemnascie tysiecy szescset ztotych 00 gr) tytutem zwrotu kosztéw
postepowania odwotawczego poniesionych z tytutu wpisu od odwotania oraz

wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdéwien
publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.), na niniejszy wyrok — w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej

do Sadu Okregowego w Lublinie.

Przewodniczacy:



Sygn. akt: KIO 564/15
Uzasadnienie

Zamawiajgcy: Powiatowe Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. w Opolu Lubelskim prowadzi w trybie
przetargu

Nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego na ,, Zakup wraz z
dostawg produktow farmaceutycznych dla Powiatowego Centrum Zdrowia w Opolu
Lubelskim przy ul. Przemystowej 4a ” znak : NZP 381/21/2014.

ASCLEPIOS S.A z siedzibg we Wroctawiu (odwotujgcy) wnidst odwotanie w zakresie
zadania 50 w tym postepowaniu na czynno$ci Zamawiajgcego wyboru oferty
najkorzystniejszej oraz odrzucenia oferty Odwotujgcego.

Zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie art. 7 ust. 1 PZP poprzez nie zastosowanie zasady
uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcéw; art. 87 ust. 1 PZP poprzez
zaniechanie czynnosci wezwania Odwotujgcego do wyjasnienia tresci oferty; art. 89 ust. 1
pkt. 2 PZP poprzez odrzucenie oferty Odwotujgcego, ktérej tres¢ wbrew kwalifikacii
Zamawiajgcego odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia; art. 92 ust. 1
pkt. 2 PZP poprzez zaniechanie podania uzasadnienia faktycznego decyzji o odrzuceniu
oferty; art. 91 ust. 1 PZP poprzez zaniechanie oceny ofert na podstawie kryteriow
okreslonych w SIWZ.

Odwotujgcy wnosi 0 uznanie odwotania za zasadne na podstawie art. 192 ust. 2 PZP i
nakazanie Zamawiajgcemu w zakresie zadania 50 :

- uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej;

- uniewaznienia decyzji o odrzuceniu oferty Odwotujgcego;

- powtorzenia oceny ofert z udziatem oferty Odwotujgcego;

- ponowienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej

Odwotujgcy ma interes we wniesieniu niniejszego odwotania gdyz nalezy przyjac, ze
wykonanie wnioskowanych czynnosci, jesli zwazy¢ na zaoferowanie najnizszej ceny
prowadzi¢ bedzie do pozyskania zamowienia przez Odwotujacego, ktérego to w sposéb
nieuprawniony zostat pozbawiony.

Zawiadomieniem w formie pisemnej przekazanym w dniu 12.03.2015 r. Zamawiajacy -
poinformowat Odwotujgcego o wyniku postepowania na dostawe produktéw leczniczych.
Zawiadomienie zawierato wskazanie, iz w zakresie zadania 50 za najkorzystniejszg zostata

uznana oferta PGF URTICA Sp. z o0.0. z siedzibg we Wroctawiu. Jednoczes$nie przywotane
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zawiadomienie zawierato informacje, iz oferta Odwotujgcego zostata odrzucona z
uzasadnieniem w brzmieniu cyt. ,Produkt leczniczy Pemezon brak rejestracji stosowania w
niektérych jednostkach chorobowych”.

Poza sporem jest fakt, ze Zamawiajgcy opisujgc przedmiot zaméwienia w zadaniu 50
postuzyt sie nazwg handlowg produktu leczniczego / Dexaven /. Jednoczesnie stosownie do
wymogu art. 29 ust. 3 ustawy PZP dopuscit mozliwos¢ sktadania ofert na leki rbwnowazne -
Rozdz. Il pkt. 10 SIWZ. Przy czym zdefiniowanie leku rownowaznego wyrazato sie trescia,
cyt. ,Za oferte rbwnowazng Zamawiajgcy bedzie uwazat produkt leczniczy posiadajgcy
identyczng substancje czynng, dawke, postaé, pojemnosé, sposdéb podawania oraz
wskazanie do stosowania jak okreslony przez Zamawiajgcego.

Jednoczesnie Zamawiajgcy odpowiadajgc na pytanie wykonawcy, wykonawcy zapewne
zamierzajgcego zaoferowac lek Dexaven /domniemanie Odwotujgcego / - wyjasnieniem z
dnia 24 lutego 2015 r. pkt. 18 - przystajgc na sugestie pytajagcego wprowadzit wymaég
wskazan rejestracyjnych przeniesionych wprost co do brzmienia z Charakterystyki Produktu
Leczniczego Dexaven tj. wskazania do stosowania w stanach wstrzgsowych, obrzekach
krtani i strun gtosowych, ostrych odczynach uczuleniowych, po strumektomii / profilaktycznie
i w leczeniu powiktan / przetomach w chorobie Addisona oraz w ciezkich stanach
spastycznych oskrzeli.

Zwazywszy na fakt, ze ani opis przedmiotu zamoéwienia w zadaniu 50, ani tez wyjasnienia
Zamawiajgcego do tresci SIWZ z dnia 24.02.2015 r. nie naruszaly interesu prawnego
Odwotujgcego /lek réwnowazny Demezon ktéry miat by¢ przedmiotem jego oferty spetniat
wymogi specyfikacji jak i udzielonych wyjasnien / nie byto one kwestionowane przez
Odwotujgcego.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz Zamawiajgcy nie wymagat w SIWZ przedfozenia w
ofercie dokumentu na potwierdzenie spetniania przez oferowany produkt leczniczy
stawianych wymagan co do zarejestrowanych wskazan do stosowania.

Produkt leczniczy Demezon. bedacy przedmiotem oferty Odwotujgcego spetnia wymogi
postawione w SIWZ dla leku robwnowaznego jak i wskazan do stosowania, ktdre zostaty
potwierdzone wyjasnieniami do specyfikacji. Na powyzsze wskazuje jednoznacznie
Charakterystyka Produktu Leczniczego, stanowigca zatacznik do odwotania.

Z uwagi na fakt, ze Zamawiajgcy nie podat, w jakich jednostkach chorobowych Demezon nie
ma wskazan do stosowania, Odwotujgcy ,z ostroznosci procesowej ” podnosi, ze zawarte w
ChPL Demezonu sformutowanie , w sytuacjach klinicznych wymagajacych zastosowania
glikokortykosteroidow celem leczenia i / lub / tagodzenia objawéw choroby podstawowej ©
jest potwierdzeniem zarejestrowanych wskazan do stosowania w stanach wstrzgsowych,

obrzekach krtani i strun gtosowych, ostrych odczynach uczuleniowych, po strumektomii /
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profilaktycznie i w leczeniu powiktan / przetomach w chorobie Addisona oraz w ciezkich
stanach spastycznych oskrzeli.

Zwazywszy na powyzsze niezrozumiata jest teza Zamawiajgcego zawarta w informacji o
odrzuceniu oferty skarzacego, jakoby produkt leczniczy Demezon ,nie posiadat wskazan do
stosowania w niektérych jednostkach chorobowych®.

Decyzja Zamawiajgcego o odrzuceniu oferty nie zawiera uzasadnienia faktycznego - pomimo
istnienia obowigzku ustawowego, co uniemozliwia Odwotujgcemu bardziej rzeczowe
ustosunkowania sie do zarzutow. Trudno uznac za uzasadnienie zdanie: ,Produkt leczniczy
Demezon brak rejestracji stosowania w niektérych jednostkach chorobowych.”

Jednoczesnie Odwotujgcy podnosi, ze :

z tresci oferty Odwotujgcego nie wynika, ze zaoferowany przez niego produkt leczniczy
Demezon nie posiada wskazan do stosowania takich, jakimi legitymuje sie lek opisany przez
Zamawiajgcego nazwg wtasng / Dexaven /;

kwalifikacja, ktérej dokonat Zamawiajagcy co do produktu pomija tak istotne aspekty jak:

1. wszystkie produkty lecznicze zaoferowane w zadaniu 50 oparte sg na tej samej substancji
aktywnej, wszystkie sg lekami odtworczymi, nie wymagaty przedstawienia badan do
rejestracji /wykorzystywaty badania leku oryginalnego/ i brak podstawy do stawiania tezy o
odmiennych wskazaniach rejestracyjnych;

2. odmiennos¢ sformutowan zastosowanych w CHPL poszczeg6inych produktéw leczniczych
przez wytworcow nie jest podstawg do tezy o odmiennych wskazaniach rejestracyjnych;

3. tylko Zamawiajgcy neguje w stosunku do leku Demezon posiadanie wskazan
rejestracyjnych, jakimi legitymuje sie lek Dexaven, podczas gdy wszystkie inne podmioty
lecznicze stosujg Demezon w analogicznych wskazaniach.

Do odwotania zatgczono charakterystyki obydwu lekéw - ChPL Demezon i ChPI Dexaven.

W toku rozprawy strony przedstawity swoje stanowiska.

Odwotujgcy podtrzymat stanowisko zaprezentowane w odwotaniu - wniést o jego
uwzglednienie. Przypomniat, Ze w decyzji zamawiajgcego o odrzuceniu jego oferty brak jest
uzasadnienia faktycznego, gdyz lakoniczne stwierdzenie o braku rejestracji stosowania
niektérych jednostek chorobowych nie moze by¢ uznane za takie uzasadnienie, co stanowi
naruszenie art. 92 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp. Wskazat na ciezar dowodu zamawiajgcego, ktory
uzasadnia swojg decyzje. Stwierdzit, ze takie ustalenie samo w sobie jest wystarczajgce do
uznania zarzutéw odwotania za uzasadnione. Z ostroznosci merytorycznie stwierdzit, iz
domniemywa, ze zdaniem zamawiajgcego zaoferowany produkt Demezon nie posiada

wskazan do stosowania w tych jednostkach chorobowych, w ktérych posiada je Dexaven, tj.
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produkt wskazany poprzez podanie jego nazwy handlowej Dexaven w SIWZ. Niezaleznie od
odmiennosci sformutowan CHPL dla obydwu wyrobéw nie mozna twierdzi¢, ze produkt
Demezon (oferowany przez odwotujgcego) ma wezszy zakres wskazan, niz Dexaven.
Przeciwnie, odwotujacy stwierdza, ze zakres wskazan dla jego leku jest szerszy. Oba
wymienione leki sg generyczne w stosunku do oryginatéw (referencyjnego), tj. produktu
Dexamethazone firmy MSD. Zauwazyt, ze w CHPL obydwu lekéw wskazano identyczng
substancje czynna, identyczne ilosci. Na poparcie twierdzen ztozyt do akt pisemng opinie
prywatng dotyczgcg réznicy wskazan pomiedzy obydwoma ww. produktami. Zauwazyt, ze
zamawiajgcy przedstawit na rozprawie nowe okolicznosci faktyczne, niewskazane w decyzji
z dnia 9 marca 2015 r. Ponownie wskazat na przedstawiony przez zamawiajgcego opis
wymogu co do leku réwnowaznego (cytowany na s. 3 odwotania). Zauwazyt, ze przy takim
stanowisku zamawiajgcego réwniez lek oryginalny nie spetniatby jego wymagan. Stwierdzit,
ze charakterystyka dla Demezonu jest w istocie ttumaczeniem z CHPL leku oryginalnego.
Odnosnie stwierdzen zamawiajgcego na rozprawie oswiadczyt, ze dtuzszy okres waznosci
jest wynikiem zastosowania nowszych generacji opakowan (szklane opakowanie,
niereagujgce z substancjg czynng). Odnosnie czasu péttrwania, czy rozktadu leku - dziataja
po 4 godzinach niezaleznie od sposobu podania (dozylnie, czy doustnie). Okolicznos¢ ta
dotyczy catej rodziny steryddéw, ktérych producentem jest odwotujgcy. Stwierdzit, ze de facto
nie wystepuja réznice ilosciowe produktu substancji czynne;.

Zamawiajgcy wnidst o oddalenie odwotania. Podtrzymat swojg decyzje o odrzuceniu
oferty ze stwierdzeniem, iz lek Demezon nie posiada rejestru stosowania w niekt6rych
jednostkach chorobowych. Stwierdzit, iz Demezon - jako lek réwnowazny do Dexavenu,
wskazanego w SIWZ - nie zawiera w swojej charakterystyce opisu, ktory potwierdzatby
spetnienia wszystkich oczekiwan zamawiajgcego. Ztozyt do akt sprawy zestawienie réznic w
zakresie wskazan do stosowania na podstawie CHPL obydwu lekéw. W szczegdlnosci
wskazat na roznice: daty waznosci lekbw Demezon - 3 lata, Dexaven - 2 lata, co moze
Swiadczy¢ o uzyciu wiekszej ilosci konserwantow w tym pierwszym. Wskazat na odmienny
sktad ilosciowy w pkt 2 CHPL dla obydwu i brak mozliwosci ustalenia czasu maksymalnego
stezenia we krwi od momentu podania leku (opis witasciwosci farmakokinetycznych).
Podkreslit, ze oceniajgc obydwa produkty opart sie na tresci CHPL, ktére przedstawit takze
do opinii lekarzom anestezjologom.

Podkreslit, ze podstawg oceny ztozonej oferty byta tres¢ CHPL oferowanego produktu.
Stwierdzit, ze nie naruszyt przepisow ustawy wskazanych w odwotaniu, gdyz zachowat

zasady rownosci, nie miat obowigzku zgdania wyjasnien od wykonawcy, miat podstawy



odrzuci¢ oferte wobec niezaoferowania produktu rownowaznego, a takze uzasadnit decyzje

0 odrzuceniu oferty.

Na podstawie zebranego w sprawie materiatu dowodowego oraz stanowisk stron,
zaprezentowanych na pismie oraz w toku rozprawy skiad orzekajgcy Krajowej Izby

Odwotawczej ustalit i zwazyt, co nastepuje: odwotanie zastuguje na uwzglednienie.

W bedgcym przedmiotem rozpatrzenia zadaniu 50 zamawiajgcy odrzucit oferte
odwotujgcego zostata odrzucona z uzasadnieniem w brzmieniu cyt. ,Produkt leczniczy
Demezon brak rejestracji stosowania w niektérych jednostkach chorobowych”.

Niesporne jest, ze Zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamowienia postuzyt sie nazwg
handlowg produktu leczniczego tj. Dexaven. Jednoczesnie dopuscit mozliwos¢ sktadania
ofert na leki rbwnowazne, a opis leku rownowaznego brzmiat: ,Za oferte rownowazng
Zamawiajgcy bedzie uwazat produkt leczniczy posiadajgcy identyczng substancje czynna,
dawke, postaé, pojemnosc¢, sposéb podawania oraz wskazanie do stosowania jak okreslony
przez Zamawiajgcego.”

Jednoczesnie w odpowiedzi na pytanie wyjasnieniem z dnia 24 lutego 2015 zamawiajacy
wprowadzit wymog wskazan rejestracyjnych przeniesionych z tresci Charakterystyki
Produktu Leczniczego Dexaven tj. wskazania do stosowania w stanach wstrzgsowych,
obrzekach krtani i strun gtosowych, ostrych odczynach uczuleniowych, po strumektomii /
profilaktycznie i w leczeniu powiktan / przetomach w chorobie Addisona oraz w ciezkich
stanach spastycznych oskrzeli.

Ponadto Zamawiajgcy nie wymagat w SIWZ przediozenia w ofercie dokumentu na
potwierdzenie spetniania przez oferowany produkt leczniczy stawianych wymagan co do
zarejestrowanych wskazan do stosowania.

Jak wynika z wyjasnien przedstawionych przez zamawiajgcego w toku postepowania
dowodowego, ocena, czy produkt leczniczy Demezon, bedacy przedmiotem oferty
odwotujgcego spetnia wymogi postawione w SIWZ zostata dokonana na podstawie tresci
Charakterystyka Produktu Leczniczego, w istocie jedynie przez poréwnanie tej tresci z ChPL
drugiego produktu. Niesporne jest, ze tres¢ ta nie jest tozsama z Charakterystykg Produktu
Leczniczego o nazwie Dexoven wobec przyjecia réznej metodologii opisu, w szczegdlnosci
wskazan do stosowania, kitére w odniesieniu do Dexovenu polegajga na literalnym
wymienieniu konkretnych jednostek, natomiast dla Demezonu wskazano w tresci Chpl grupy
wskazan. Znamienne jest przy tym, ze obydwa leki sg generykami leku innowacyjnego
Dexamethazone i we wszystkich substancja aktywna, ilos¢ podania sg takie same.



Okolicznos¢ ta nie byta kwestionowana w toku sporu, jak réwniez fakt, ze tres¢ ChPL
Demezonu stanowi w istocie powtorzenie tresci ChPL leku oryginalnego.

W ocenie sktadu orzekajgcego zamawiajgcy nie podjgt w przedstawionym stanie sprawy
dostatecznej starannosci w ocenie oferty odwotujgcego, w szczegdlnosci nie podjat
postepowania wyjasniajacego w trybie art. 87 ust. 1 ustawy pzp, ktére wprawdzie nie jest
obligatoryjne w sensie literalnym przepisu, jednak niezbedne wobec braku informacji o
wiasciwosciach leku, co do ktérych majg one dla zamawiajgcego znaczenie.

Potwierdza sie w konsekwencji zarzut odwotania, ze decyzja Zamawiajgcego o odrzuceniu
oferty Odwotujgcego nie zawiera rzeczywistego uzasadnienia faktycznego, co znaczaco
utrudnito odwotujgcemu rzeczowe ustosunkowania sie do zarzutow.

W toku ponownej oceny ofert zadaniem zamawiajacego jest uzyskanie szczegétowych
informacji co do spetniania przez produkt rownowazny wymagan postawionych w siwz z
wykorzystaniem, w zaleznosci od potrzeby, instytucji wyjasnien tresci oferty przez
wykonawce, ktéry jg ztozyt, ewentualnie z wykorzystaniem opinii biegtego powotanego na
podstawie art. 21 ust. 4 ustawy pzp.

Sktad orzekajacy, majac na uwadze, ze tres¢ CHPL dla produktu Demezon jest zgodna z
trescig ChpL leku innowacyjnego (twierdzenie odwotujgcego nie zakwestionowane w
postepowaniu) wskazuje na Stanowisko Komisji ds. Produktéw Leczniczych z dnia 15 maja
2014 r. w sprawie braku zagrozenia wystepowania réznic terapeutycznych pomiedzy lekiem
generycznym a lekiem innowacyjnym, jezeli zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami
wykazano, ze lek generyczny jest biorownowazny wobec leku innowacyjnego. W stanowisku
tym Przewodniczgcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych prof. Dr hab. N. farm. A. M.
stwierdzit m. in.: Nie ma ryzyka wystgpienia réznic terapeutycznych pomiedzy lekami o
wykazanej wobec siebie biorownowaznosci. Do sformutowania tak jednoznacznego
stwierdzenia upowaznia szereg faktéw, prawd naukowych oraz wymagan egzekwowanych w
procesie oceny dokumentacji rejestracyjnej./.../ Istnieje obecnie petna zgodnos¢ opinii
naukowych co do tego, iz najlepszym gwarantem uzyskiwania identycznego dziatania leku
generycznego wzgledem leku innowacyjnego jest zapewnienie takiego samego profilu
farmakokinetycznego leku generycznego wzgledem leku innowacyjnego, tj. takiego samego
wchtaniania substancji czynnej do krwi, mierzonego scisle zdefiniowanymi parametrami,
obiektywnie ilustrujgcymi losy leku w ustroju/.../ Kazdy lek generyczny, ktory w Swietle
obowigzujacych przepisow rejestracyjnych spetnia kryteria bioréwnowaznosci wobec leku
innowacyjnego, a wczesniej przeszedt rejestracyjng ocene dokumentacji chemicznej,
farmaceutycznej i biologicznej, jest rownowazny terapeutycznie wobec leku innowacyjnego

we wszystkich jego wskazaniach.”



Niezaleznie od powyzszego Izba zauwaza, Zze przedmiotem rozpoznania w niniejszym
postepowaniu odwotawczym nie mogty by¢ nowe okolicznosci majgce stanowi¢ podstawe
faktyczng odrzucenia oferty odwotujgcego, w tym dotyczace roznicy dat waznosci lekow,
sktadu ilosciowego, czasu maksymalnego stezenia we krwi od momentu podania leku, jako
ze nie stanowity one podstawy faktycznej odrzucenia wskazanej w piSmie zamawiajgcego z
dnia 9 marca 2015 r. (Zawiadomienie o wyborze najkorzystniejszej oferty).

W Swietle powyzszego, biorgc pod uwage, ze czynnos¢ zamawiajgcego polegajaca na
odrzuceniu oferty odwotujgcego sie wykonawcy nie zostata poprzedzona wszechstronnym
wyjasnieniem tresci oferty z odniesieniem do postanowien specyfikacji istotnych warunkow

zamowienia i wyjasnien do specyfikacji, odwotanie zostato uwzglednione.
Majac powyzsze na uwadze, na podstawie art. 192 ust. 1 zdanie pierwsze, orzeczono
jak w sentencji.

O kosztach sktad orzekajacy Izby orzekt na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy pzp
oraz rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoKosci
oraz sposobu pobierania wpisu od odwofania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu

odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238 ze zm.).

Przewodniczacy:



