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Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
ul. Postepu 17a
02-676 Warszawa

Odwotujacy:

Advanced Accelerator Applications Polska sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 96, 00-807 Warszawa

tel. +48 22 275 56 47, fax. +48 22 275 56 48

e-mail: magdalena.brzezowska@adacap.com

Zamawiajacy:

Szpital Uniwersytecki w Krakowie
ul. Kopernika 36

31-501 Krakéw

Dotyczy:

postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe radiofarmaceutykéw (dalej: ,Zamoéwienie”), ogtoszone dnia 18
czerwca 2020 r. na stronie: https://pl.su.krakow.pl/dostawa-radiofarmaceutykow-dfp-271-78-2020-
ep, znak sprawy: DFP.271.78.2020.EP

ODWOLANIE

I. Dziatajgc w imieniu Advanced Accelerator Applications Polska sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie (dalej: ,Spétka” lub ,Odwotujacy”), na podstawie art. 180 ust. 1 oraz art. 182
ust. 2 pkt. 1) ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku — Prawo zaméwieh publicznych (dalej:
,PZP”) niniejszym:

1. wnosze Odwolanie od tresci postanowien Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia
(dalej: ,SIWZ”) postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na dostawe radiofarmaceutykdéw, ogtoszonego dnia 18
czerwca 2020 r. na stronie: https://pl.su.krakow.pl/dostawa-radiofarmaceutykow-dfp-271-
78-2020-ep, znak sprawy: DFP.271.78.2020.EP

II.  Odwotujgcy zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie przepiséw PZP, w tym miedzy innymi, ale
nie wytgcznie:
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1. art. 29 ust. 1, 2 oraz 3 PZP, poprzez dokonanie opisu Zamdowienia w sposob naruszajgcy
zasade rownego traktowania wykonawcéw i uczciwej konkurencji, w szczegdlnosci
poprzez:

a)

b)

opisanie przedmiotu Zamdwienia, w sposéb charakteryzujgcy produkty dostarczane
przez konkretnego wykonawce, co prowadzi do jego uprzywilejowania i
wyeliminowania innych wykonawcow,

opisanie przedmiotu Zamowienia w taki sposéb, ze postepowanie o zamdwienie
publiczne prowadzone jest na dostawe niezarejestrowanego produktu leczniczego,
ktéry nie moze by¢c w sposdb zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa
wprowadzony do obrotu przez Odwotujgcego (oraz innych wykonawcéw, poza tym
preferowanym przez Zamawiajgcego, ktéry rowniez nie posiada produktu
dopuszczonego do obrotu jako catosci),

2. art. 22 ust. la PZP, poprzez okreslenie warunkéw udziatu w postepowaniu w sposéb
nieproporcjonalny do przedmiotu zaméwienia, przy nieprawidlowym wyrazeniu
minimalnego poziomu zdolnosci, poprzez:

a)

b)

okreslenie jako warunku udziatu w postepowaniu przedstawienia przez wykonawce dla
czesci 15-22, dokumentu zezwalajgcego na dopuszczenie do obrotu wytacznie dla
znacznikéw wchodzacych w skiad produktu leczniczego, tj. chlorku itru i chlorku
lutetu (czes¢ Il pkt. 3.4. SIWZ), ktére stuzg jedynie do radioznakowania wiasciwej
substancji czynnej w produkcie leczniczym i ktére nie sg przeznaczone do
bezposredniego stosowania u pacjentéw, a nie dokumentu potwierdzajacego
dopuszczenie do obrotu dla calego produktu leczniczego o sktadzie: Dotatate
znakowane ITR-90 i Lutet-177 (cze$¢ 15,16, 20, 21) lub Dotatate znakowane Lutet-177
(czes¢ 17, 18, 19 22), mimo, iz jest to warunek konieczny dla wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu i jego stosowania zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa,

okreslenie, ze warunkiem udziatu w postepowaniu jest wykonanie ustugi znakowania
(formularz asortymentowo-cenowy zatgcznik nr 1 i 1a do SIWZ, czes¢ 15-22 poz.1), co
wskazuje na obowigzek dostarczenia przez wykonawce do siedziby zamawiajgcego
gotowego produktu leczniczego, co wylacza mozliwosé skorzystania przez
zamawiajacego ze zwolnienia z obowigzku stosowania produktu leczniczego
posiadajagcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 3 ust. 4
pkt 3 Prawa farmaceutycznego,

okreslenie, ze warunkiem udziatu w postepowaniu, dla czesci 15-22 (cze$¢ V punkt
5.2.1. SIWZ oraz cze$¢ VI punkt 6.5.9 SIWZ) jest posiadanie zezwolenia Prezesa
Panstwowej Agencji Atomistyki na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej zarowno z
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wytwarzaniem jak i obrotem materiatami objetymi Zamdwieniem, mimo, ze nie jest to
wymagane w swietle obowigzujacych przepiséw prawa.

3. art. 7 ust. 1 PZP poprzez prowadzenie postepowania w sposob tamigcy zasade
zachowania uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow, w zwigzku z
naruszeniem wyzej wymienianych przepisow ustawy.

4. art. 14 ust. 1 PZP w zw. z art. 387 ust. 1 kc poprzez sporzgdzenie tresci SIWZ w taki
sposob, iz produkt, ktéry ma dostarczy¢ wykonawca, nie posiada jako catos¢ dokumentu
potwierdzajgcego jego dopuszczenie do obrotu, a wiec udzielenie zamdwienia
doprowadzitoby do zawarcia umowy o swiadczenie niemozliwe (tj. o dostawy produktu,
ktéry zgodnie z prawem nie moze byé wprowadzany do obrotu ani pozostawaé w obrocie).

M. Majac na uwadze powyzsze, Odwotujgcy wnosi o:
1. Uwzglednienie Odwotania i nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia postepowania, w
zakresie czesci 15-22, z uwagi na:

o okreslenie warunkoéw zaméwienia w sposob niezapewniajgcy zachowania uczciwej
konkurencji i rwnego traktowania,

o okreslenie warunkow zamowienia obarczonych niemozliwg do usuniecia wada,
uniemozliwiajgcg ztozenie waznej oferty przez Odwotujgcego (ale réwniez przez
zadnego innego wykonawce poza jednym).

2. Obcigzenie Zamawiajgcego kosztami postepowania zgodnie z wykazem kosztow
przedstawionych podczas rozprawy oraz kosztem uiszczenia wpisu od Odwotania wedtug
norm przepisanych.

M. Jednoczesnie:

1. Wskazuje, ze termin do wniesienia odwofania zostat zachowany, bowiem odwotanie zostato
wniesione w terminie 10 dni od dnia 18 czerwca 2020 r. tj. od dnia ogtoszenia na stronie:
https://pl.su.krakow.pl/dostawa-radiofarmaceutykow-dfp-271-78-2020-ep, znak sprawy:
DFP.271.78.2020.EP, tresci SWIZ.

2. Kopia odwofania zostata zgodnie z dyspozycjg art. 180 ust. 5 PZP przestana
Zamawiajgcemu, na dowdd czego sktadam potwierdzenie jej przestania.

UZASADNIENIE

l. Warunki formalne ztozenia odwotania i interes Odwotujgcego
1. Postepowanie prowadzone jest z zastosowaniem regulacji wlasciwych dla zaméwien o
wartosci powyzej kwoty okreSlonej w przepisach wydanych na podstawie
art. 11 ust. 8 PZP — to jest w Rozporzadzeniu Ministra Rozwoju z dnia 16 grudnia 2019
roku w sprawie kwot wartosci zamdwien oraz konkurséw, od ktorych jest uzalezniony
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obowigzek przekazywania ogtoszen Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej (Dz.U. z 2019 r.,
poz. 2450).

2. Zgodnie z dyspozycjg art. 182 ust. 2 pkt 1) PZP, w przypadku wniesienia odwotania wobec
tresci ogtoszenia o zaméwieniu, a jezeli postepowanie jest prowadzone w trybie przetargu
nieograniczonego, takze wobec postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia,
wnosi sie je w terminie 10 dni od dnia zamieszczenia specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia na stronie internetowej - jezeli wartos¢ zamowienia jest réwna lub przekracza
kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 PZP.

3. Zgodnie z dyspozycjg art. 180 ust. 1 PZP, odwofanie przystuguje od czynnosci
Zamawiajgcego niezgodnej z przepisami ustawy, do ktérej Zamawiajacy jest zobowigzany
na podstawie ustawy.

4. Z wyzej wymienionych powodéw, termin ziozenia Odwotania mija 10 dni po dacie
zamieszczenia na stronie https://pl.su.krakow.pl/dostawa-radiofarmaceutykow-dfp-271-78-
2020-ep, znak sprawy: DFP.271.78.2020.EP, tresci SIWZ, tj. 28 czerwca 2020 r. Zgodnie
jednak z dyspozycjg art. 14 ust. 2 PZP - jezeli koniec terminu do wykonania czynnosci
przypada na sobote lub dzien ustawowo wolny od pracy, termin uptywa dnia nastepnego po
dniu lub dniach wolnych od pracy, co w przedmiotowej sprawie przypada na 29 czerwca
2020 .

5. W konsekwencji nalezy uzna¢, ze niniejsze Odwoftanie wnoszone jest w przepisanym
terminie.

6. Odwotujgcy wskazuje, ze wpis od Odwotania w kwocie stosownej do dyspozycji
§ 1 ust. 1 pkt 2) Rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 roku w
sprawie wysokos$ci oraz zasad pobierania wpisu od odwofania oraz rodzajow kosztow w
postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. 2018, poz. 972 ze zm.),
zostat uiszczony na rachunek bankowy Urzedu Zamoéwien Publicznych.

7. Odwotujgcy, zgodnie z trescig art. 180 ust. 5 PZP, przestat kopie Odwotfania do
Zamawiajgcego w dniu 29 czerwca 2020 roku za posrednictwem poczty elektroniczne;.

8. Interes Odwotujgcego we wnoszeniu $rodkéw ochrony prawnej przewidzianych w PZP
przejawia sie w tym, ze obecna tres¢ postanowien SIWZ powoduje, ze niemozliwe bedzie
zgtoszenie przez Odwoltujgcego oferty niepodlegajacej odrzuceniu. Wskazaé bowiem
nalezy, ze Odwotujacy w przypadku ztozenia atrakcyjnej pod wzgledem cenowym oferty,
jak i takiej, ktora pozostawataby w zgodzie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami prawa
(przy zatozeniu, ze opis przedmiotu zaméwienia w SIWZ bytby prawidiowy), miatby realng
mozliwo$¢ uzyskania zamowienia publicznego. W tym kontekscie przytoczyé nalezy wyrok
Izby z dnia 4 pazdziernika 2010 roku, sygn. akt KIO 2036/10, w ktérym stwierdzono, ze: Na
etapie postepowania o udzielenie zamoéwienia przed otwarciem ofert, np. w
przypadku odwofan czy skarg dotyczacych postanowiernn ogfoszenia i siwz przyjaé
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nalezy, iz kazdy wykonawca deklarujagcy zainteresowanie uzyskaniem danego
zamowienia posiada jednoczesnie interes w jego uzyskaniu. Sformufowanie ww.
przepisu w Zaden sposob nie nakazuje badania sytuacji podmiotowej wykonawcy w celu
ustalenia jakiego typu warunki udziatu w postepowaniu spetnia oraz w jaki sSposob o dane
zamowienie zamierza sie ubiega¢ (samodzielnie, np. korzystajgc z dos$wiadczenia innych
podmiotéw, w konsorcjum (...). Roéwniez pojecie szkody w takiej sytuacji nie moze by¢
badane w sposob réwnie $cisty jak w wypadku korzystania ze Srodkéw ochrony prawnej
odnosnie ztozonych ofert. Na etapie SIWZ oraz wyjasniern Zamawiajgcego co do ich tresci,
nie ma mozliwosci okreSlenia i udowodnienia konkretnej szkody, ktérg wykonawca w
trakcie dalszego biegu postepowania o udzielenie zamoéwienia moze poniesc.
Wystarczajgce jest tu wskazanie na naruszenie obowigzujgcych przepisow prowadzgce do
powstania hipotetycznej szkody w postaci utrudniania dostepu do zamoéwienia Ilub
spowodowania koniecznoSci ubiegania sie o udzielenie zamdwienia niezgodnie z prawem
(np. przez perspektywe zawarcia niezgodnej z przepisami prawa umowy w Sprawie
zamowienia). Przyjecie zafozenn przeciwnych prowadzi¢ by mogto do nadmiernego
ograniczenia w korzystaniu ze $rodkow ochrony prawnej dotyczgcych tresci ogtoszenia i
SIWZ.

9. Czynnosci Zamawiajgcego mogg prowadzi¢ do tego, ze Spdtka nie pozyska Zamodwienia
do realizacji, a nawet nie zostanie dopuszczona do udziatu w postepowaniu, co skutkowac
moze wyrzgdzeniem Spoéice szkody w postaci nieuzyskania przychodu oraz zysku z
realizacji Zamowienia, a takze w postaci kosztow przygotowania i ztozenia oferty. W
szczegoblnosci, obecny opis przedmiotu Zamdwienia, pozostajgcy w sprzecznosci z
obowigzujgcymi przepisami prawa, uniemozliwia Odwotujgcemu legalny udziat w
postepowaniu o udzielenie Zaméwienia.

10. Z wyzej wymienionych powodow nalezy stwierdzi¢, ze Odwotanie nie podlega odrzuceniu
na podstawie art. 189 ust. 2 PZP.

Il. Stan faktyczny sprawy

1. Dnia 18 czerwca 2020 r. Zamawiajgcy ogtosit przetarg publiczny o udzielenie zamowienia
na dostawe radiofarmaceutykdw, umieszczajgc ogtoszenie na stronie internetowej
https://pl.su.krakow.pl/dostawa-radiofarmaceutykow-dfp-271-78-2020-ep,
znak sprawy: DFP.271.78.2020.EP

2. W opublikowanym, wraz 2z ogtoszeniem o Zamédwieniu, SIWZ zamieszczono
postanowienia, ktérych sformutowanie budzito uzasadnione watpliwosci Odwotujgcego.

3. Dnia 26 czerwca 2020 r. Spotka, zgodnie z procedurg okreslong w art. 38 ust. 1 PZP,
ztozyta wniosek o wyjasnienie tresci SIWZ, w celu uzyskania wyjasnien jej tresci, jednakze
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1.

w zwigzku z faktem iz do chwili wniesienia Odwotania nie otrzymat od Zamawiajgcego
odpowiedzi, koniecznym stato sie wniesienie Odwotania co do postanowien tresci SIWZ.

Stan prawny
Zgodnie art. 29 ust. 1 PZP przedmiot zamowienia opisuje sie w sposob jednoznaczny i
wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie dokfadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc
wszystkie wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wptyw na sporzgdzenie oferty.
Zasada opisana w pkt. 1 powyzej odnosi sie w szczegdlnosci do okreslenia przedmiotu
zamowienia. Zgodnie z art. 29 ust. 2 PZP przedmiotu zamdéwienia nie mozna opisywac¢ w
Sposob, ktéry mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje.
Z kolei ust. 1 i 2 opisane powyzej pozostajg w Scistym zwigzku z art. 29 ust. 3 PZP, z
ktéorego jednoznacznie wynika zakaz takiego konstruowania opisu przedmiotu
zamowienia, ktéry prowadzitby do uzycia jakichkolwiek sformulowan (opiséw),
majacych na celu faworyzowanie okreslonego wykonawcy. Nie mozna takze opisywac
przedmiotu zamoéwienia w sposob, ktéry wskazywatby na konkretnego producenta.
Swoboda Zamawiajgcego w okreslaniu cech produktéw, ktére chce zakupi¢, jest
ograniczona koniecznoécig zachowania w postepowaniu uczciwej konkurencji. Na
Zamawiajgcym cigzy obowigzek prawidtowego opisu przedmiotu zamowienia w sposob nie
budzgcy watpliwosci i nie zniechecajgcy oferentéw posiadajgcych inne produkty do wziecia
udziatu w postepowaniu.
Zgodnie z art. 22 ust. 1la PZP Zamawiajgcy okresla warunki udziatu w postepowaniu oraz
wymagane od wykonawcéw srodki dowodowe w sposéb proporcjonalny do przedmiotu
zamoOwienia oraz umozliwiajgcy ocene zdolnosci wykonawcy do nalezytego wykonania
zamoéwienia, w szczegodlnosci wyrazajgc je jako minimalne poziomy zdolnosci.
Nie bez znaczenia pozostaje regulacja art. 14 ust. 1 PZP w zw. z art. 387 ust. 1 kc, ktéra
wskazuje na niewazno$¢ umowy o $wiadczenie, ktére jest niemozliwe do spetnienia.
Zgodnie z art. 93 ust. 1 pkt 7 PZP Zamawiajgcy zobowigzany jest to uniewaznienia
postepowania, ktoére obarczone jest niemozliwg do usunigcia wadg, uniemozliwiajgca
zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy w sprawie zaméwienia publicznego.
Istotna jest tez wynikajgca z art. 7 ust. 1 PZP zasada, zgodnie z ktorg zamawiajgcy
przygotowuje i przeprowadza postepowanie o0 udzielenie zamoéwienia w SposoOb
Zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i rowne traktowanie wykonawcow oraz
zgodnie z zasadami proporcjonalnoSci i przejrzystosci.
W kazdym zamowieniu, do ktérego stosowane sg przepisy PZP, wykonawcom przystugujg
okreslone srodki ochrony prawnej (Dziat VI PZP). Zgodnie z art. 180 ust. 1 PZP Odwotfanie
przystuguje (...) od niezgodnej z przepisami ustawy czynno$ci zamawiajgcego podjetej w
postepowaniu o udzielenie zamowienia (...).
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9. Krajowa lIzba Odwotawcza (dalej: ,lzba” lub ,KIO”) uwzglednia odwofanie, jezeli

V.

1.

stwierdzi naruszenie przepisow ustawy, ktore miato wptyw lub moze mieé¢ istotny
wplyw na wynik postepowania o udzielenie zamdwienia (art. 192 ust. 2 PZP).

Uzasadnienie zarzutu numer 1 punkt a) oraz b)

W ocenie Odwolujacego, Zamawiajgcy opisal Zaméwienie w sposob naruszajacy
zasade réownego traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencji, poprzez opisanie
przedmiotu zamoéwienia w taki sposéb, ze postepowanie o zaméwienie publiczne
prowadzone jest na dostawe niezarejestrowanego produktu leczniczego, ktéry nie
moze by¢ w sposéb zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa wprowadzony do
obrotu przez zadnego z wykonawcow. Jednoczesnie opis Zamowienia wskazuje
bezposrednio na produkt oferowany przez jednego z krajowych dostawcéw,
nieposiadajacy dopuszczenia do obrotu jako catosé.

a) Zamoéwienie dotyczy dostawy radiofarmaceutykéw, szczegétowo opisanych w
zatgczniku nr 1 i 1a do SIWZ Formularz asortymentowo-cenowy. Z opisu Zamowienia
dla czesci 15-22 wynika, ze postepowanie prowadzone jest na dostawe chlorku lutetu
(LU-177), chlorku itru (Y-90) oraz DOTATATE, jako substancji pomocniczej (wraz z
ustugg znakowania), jako catosci. Podziat na czesci Zamdwienia od 15 do 22 wynika
jedynie z roznych wielkosci dostarczanego peptydu. W Swietle dostepnych Spoétce
informaciji, taki wtasnie produkt (. DOTATATE znakowane chlorkiem lutetu oraz
chlorkiem itru) jest oferowany do stosowania w szpitalach przez Narodowe Centrum
Badan Jadrowych, Osrodek Radioizotopoéw POLATOM; przy czym produkt ten jako
catos¢ nie zostat dopuszczony do obrotu i nie posiada dokumentu (pozwolenia)
potwierdzajgcego jego dopuszczenie do obrotu, zgodnie z ustawg - Prawo
Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z pézn. zm.)
(dalej: ,Prawo Farmaceutyczne”). W Swietle postanowienia opisanego w czesci lll
punkt 3.4. SIWZ wynika, ze wytgcznie poz. 3 i 4 (chlorek lutetu oraz chlorek itru) dla
czesci 15-22, powinny zosta¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z Prawem
Farmaceutycznym. Potwierdza to zatem, ze Zamawiajgcy nie wymaga dopuszczenia
catego produktu bedgcego przedmiotem Zamowienia do obrotu, a jedynie oczekuje
przediozenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla prekursorow
radiofarmaceutykéw: chlorku itru i chlorku lutetu (podczas, gdy dopuszczony do obrotu
we wskazaniu zgodnym z przeznaczeniem produktu powinien byé¢, zgodnie z
przepisami Prawa farmaceutycznego, caty produkt leczniczy — Dotatate znakowane Lu-
177 oraz Y-90, ewentualnie sama substancja czynna Dotatate). | wtasnie w terapii
oferowanej przez jednego konkretnego wykonawce: Polatom dopuszczone do obrotu
sg wytacznie prekursory radiofarmaceutykow: chlorek itru i chlorek lutetu; przy czym
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b)

zgodnie z warunkami ich rejestracji nie moga one byé stosowane bezposrednio u
ludzi, lecz jedynie do znakowania radioizotopowego innych, dopuszczonych do
obrotu produktow leczniczych.

Tym samym opis przedmiotu zaméwienia, wskazany w Formularzu asortymentowo-
cenowym (zatgcznik numer 1 i 1a do SIWZ) dla czesci 15-22, bezposrednio odnosi sie
do produktu jednego, konkretnego wykonawcy; przy czym jest to produkt, ktory w
Swietle przepiséw prawa w ogodle nie powinien by¢ stosowany do udzielania swiadczen
opieki zdrowotnej u Zamawiajgcego, jako, ze nie jest dopuszczony (jako cato$¢) do
obrotu.

Co istotne, produkt leczniczy stosowany u ludzi w warunkach innych niz badanie
kliniczne i finansowany ze srodkéw publicznych przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
powinien by¢é produktem dopuszczonym do obrotu, zgodnie z przepisami Prawa
Farmaceutycznego, co oznacza, ze Zamawiajgcy powinien wymagac¢ od wykonawcéw
przediozenia (tacznie z ofertg) dokumentu potwierdzajgcego fakt dopuszczenia catego
przedmiotu zaméwienia do obrotu jako produkt leczniczy. Wymaganie od
wykonawcow wylgcznie potwierdzenia faktu dopuszczenia do obrotu tak
zwanych prekursorow radiofarmaceutykéw tj. chlorku itru i chlorku lutetu, ktére
stuzg jedynie do radioznakowania produktéw leczniczych (specjalnie
opracowanych i dopuszczonych do stosowania w celu znakowania przy pomocy
tych radionuklidéw), ktére nie sg przeznaczone do bezposredniego stosowania
u pacjentéw, jest dzialaniem niezgodnym z obowigzujacymi przepisami, a
jednoczesnie zawezajacym krag potencjalnych wykonawcéw do wytacznie
jednego podmiotu, oferujgcego doktadnie taki produkt, jaki jest opisany w SIWZ.

d) W Swietle przepisow Prawa Farmaceutycznego, produkty lecznicze znajdujgce sie w

obrocie w Polsce powinny, co do zasady, posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, tj. decyzje administracyjng wydang przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub przez
Komisje Europejskg, ewentualnie inng niz decyzja podstawe dopuszczenia do obrotu.
Przez potwierdzenie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno byc¢
rozumiane przedstawienie kopii posiadanego dokumentu, potwierdzajgcego
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jako catosci, a nie wytgcznie
prekursoréw (chlorku itru i chlorku lutetu) wchodzgcych w sktad gotowego leku.

Prawo Farmaceutyczne przewidziato pewne wyjatki od powyzszej zasady obowigzku
posiadania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (m.in. w art. 3 ust. 4 pkt 3) Prawa
Farmaceutycznego), tj. przypadki, w ktorych leki mogg by¢é w obrocie bez obowigzku
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wyjatki te muszg bycC
interpretowane scisle, a ich katalog jest zamkniety.
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f)

9)

Zgodnie z powyzszym, w Swietle art. 3 ust. 4 pkt 3) Prawa Farmaceutycznego, jednym
z przypadkéw, w ktorych lek jest dopuszczony do obrotu bez wymogu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, sg produkty radiofarmaceutyczne. Korzystajg
one jednak ze zwolnienia z obowigzku uzyskania decyzji Prezesa URPL (lub KE) tylko,
gdy spetnione sg tacznie nastepujgce warunki:

lek jest przygotowywany w momencie stosowania,

w upowaznionych podmiotach leczniczych

z dopuszczonych do obrotu generatoréw, zastawdw, radionuklidéw i prekursoréw,
e zgodnie z instrukcjg wytworcy.

Redakcja powyzszego przepisu wyklucza zatem zakup radiofarmaceutykow
wytworzonych uprzednio, poza miejscem ich stosowania (szpitalem), z czesciowo
zarejestrowanych produktow wyjsciowych (ij. z zarejestrowanych prekursoréw
stosowanych do znakowania niezarejestrowanego peptydu dotatate). Na taki wtasdnie
przedmiot zamoéwienia wskazuje obecny opis SIWZ.

h) Zgodnie z wiedzg Odwotujgcego, jedynym podmiotem dziatajgcy w Polsce,

)

K)

posiadajgcym dokument potwierdzajgcy dopuszczenie do obrotu chlorku itru i chlorku
lutetu (jako czesci sktadowych zamawianej w niniejszym postepowaniu terapii) jest
Narodowe Centrum Badan Jagdrowych, Osrodek Radioizotopéw POLATOM. Jako
jedyny posiada on w ofercie produkt objety zamowieniem (DOTATATE znakowane
chlorkiem itru i chlorkiem lutetu), ktéry jednoczesnie nie posiada w calosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub dokumentu réwnowaznego. SIWZ w
obecnym ksztatcie jednoznacznie wskazuje na tego wykonawce, mimo, ze caty lek
(mieszanka izotopéw oraz biatka dotatate) nie posiada pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Obecna konstrukcja SIWZ pozostaje w sprzecznosci z obowigzujgcymi wymaganiami
okreslonymi przepisami prawa w tym Prawem Farmaceutycznym.

Majac na uwadze powyzsze, obecny opis przedmiotu zaméwienia w SIWZ powoduje,
ze Odwotujgcy (ale réwniez zaden inny wykonawca poza jednym — NCBJ POLATOM)
nie moze skutecznie ztozy¢ swojej oferty, nie narazajgc sie na jej odrzucenie. Stanowi
to zatem naruszenie art. 29 ust. 2 PZP, co potwierdza wyrok KIO z dnia 27 wrzesnia
2013 r, sygn. akt KIO 2197/13, w ktérym Izba stwierdzita, ze: zakaz, o ktérym mowa w
art. 29 ust. 2 PZP, zostat naruszony przez zamawiajgcego, gdyz przy opisie
przedmiotu zamowienia uzyt parametrow, wskazujgcych konkretnego wykonawce
dziatajgc w ten sposob wbrew zasadzie obiektywizmu | réwnego ftrakftowania
wszystkich podmiotow ubiegajgcych sie o zamowienie publiczne.

Zgodnie z orzeczeniem KIO z dnia 5 marca 2012 r. sygn. akt KIO 341/12: nadmierne
ograniczenie dostepu do zamdwienia czy stwarzanie przez zamawiajgcego bardziej
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m)

korzystnych warunkéw dla okreSlonych wykonawcow, zarowno bezposrednie, jak i
posrednie, w przypadku gdy brak ku temu rzeczowego uzasadnienia, stanowito bedzie
naruszenie ww. zasad ustawy. Izba podkreslita swoje stanowisko takze poprzez
wskazanie, ze: przejawem naruszenia zasady uczciwej konkurencji jest nie tylko
opisanie przedmiotu zamowienia z uzyciem oznaczen wskazujgcych na konkretnego
producenta, ale takze okreslenie na tyle rygorystycznych wymagarn co do parametrow
technicznych, ktére nie sg uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiajgcego, a
ktére powodujg bezzasadne niedopuszczenie znacznej czesci produktow dostepnych
na rynku.

Zamawiajacy nawet uwzgledniajac swoje obiektywne potrzeby nie moze bowiem
opisywa¢ przedmiotu zamoéwienia, kierujac sie wylagcznie preferowaniem
okreslonego wykonawcy i dazeniem do uzyskania produktu najbardziej
odpowiadajagcego jego potrzebom, pomijajac przy tym zasady uczciwej
konkurencji oraz obowigzujgce regulacje zawarte w innych (obowigzujacych
takze Zamawiajacego) aktach prawnych.

Zamawiajgcy powinien uwzglednia¢ zatem wszystkie wymagania i okolicznosci (w tym
obowigzujgce przepisy innych ustaw) mogace mie¢ wptyw na sporzgdzenie oferty.

Uzasadnienie zarzutu nr 2 punkt a)

1. W ocenie Odwotujgcego kwestionowany SIWZ powinien precyzowaé¢ warunki
udziatu w zamoéwieniu poprzez dopuszczenie jedynie takich produktow leczniczych,
ktéore posiadajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dokument réwnowazny,
potwierdzajacy fakt dopuszczenia do obrotu.

a)

Jak juz zostato wspomniane powyzej, w Swietle przepiséw Prawa Farmaceutycznego
nie jest mozliwe wprowadzanie do obrotu produktéw posiadajgcych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub dopuszczonych do obrotu na podstawie jednego ze $cisle
okreslonych w ustawie wyjgtkow od obowigzku uzyskania pozwolenia. Z tego wzgledu
sformutowanie wymagan SIWZ przez Zamawiajgcego w taki sposéb, ze wymaga on
jedynie dokumentu potwierdzajgcego dopuszczenie do obrotu chlorku itru i chlorku
lutetu (prekursoréw stosowanych do znakowania niedopuszczonego do obrotu
peptydu):

e stanowi naruszenie przepiséw Prawa Farmaceutycznego — na rynku polskim nie jest
dostepny produkt leczniczy o sktadzie Dotatate znakowane ITR-90 i jednoczesnie
Lutet-177, ktory posiadatby pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,

e narusza zasade rownego traktowania wykonawcow, uniemozliwiajgc ztozenie oferty
przez inne podmioty poza jednym, najwyrazniej preferowanym przez
Zamawiajgcego — jedynym wykonawcg, ktéry ma mozliwos¢é zrealizowania
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przedmiotu zamowienia w catosci, bedzie powotany powyzej POLATOM, przy czym
dostawa prowadzona bytaby niezgodnie z przepisami prawa.

b) Raz jeszcze nalezy podkresli¢, iz nie jest dopuszczalne wprowadzenie do obrotu
produktéow niedopuszczonych do obrotu. Dlatego brak w SIWZ wymogu przedtozenia
przez wykonawce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub dokumentu
rbwnowaznego dla catego dostarczanego produktu stanowi naruszenie przepisow
Prawa Farmaceutycznego. W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze kwestia ta byta
przedmiotem wyroku KIO z dnia 3 wrzesnia 2019 (sygn. akt 1568/19), w sprawie, w
ktérej strong byta Spotka, a przedmiotem postepowania o zamowienie publiczne byly
réwniez dostawy produktéw niedopuszczonych do obrotu. W powotanym wyroku Izba
uwzglednita odwotanie w zakresie naruszenia przez zamawiajgcego art. 22 ust. 1a
ustawy PZP poprzez okreslenie warunku udziatu w postepowaniu w sposob
nieproporcjonalny do przedmiotu zamowienia, poprzez brak okreS$lenia jako warunku
udziatu w  postepowaniu  przedstawienia przez wykonawce  dokumentow
dopuszczajgcych oferowany produkt do obrotu (...). Tym samym, w ocenie Izby, jako
niezgodne z obowigzujgcymi przepisami nalezy uzna¢ brak sformutowania w SIWZ
warunku postulowanego przez odwotujgcego.

c) Podkresli¢ nalezy, ze kwestia niezarejestrowanych radiofarmaceutykow zostata takze
obszernie opisana w raporcie Najwyzej Izby Kontroli (dalej ,NIK”). W dokumencie
,Finansowanie produkcji radiofarmaceutykéw ze srodkoéw publicznych”, NIK wskazata,
ze: postugiwanie sie w ftrakcie badan diagnostycznych produktami leczniczymi
nieobjetymi zezwoleniem na wytwarzanie i pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu
moze generowac ryzyko, ze przeprowadzone badania diagnostyczne nie bedg spetniac
wymogow jakoSciowych i nie bedg w petni wiarygodne. Co wiecej, aby rozwiac
wszelkie watpliwosci, NIK zlecita kontrole Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
ktory potwierdzit ustalenia kontrolerow NIK. GIF jasno stwierdzit, Zze obowigzujgce w
Polsce przepisy regulujgce udzielanie $wiadczen medycznych i rynek farmaceutyczny,
co do zasady nie przewidujg mozliwosci stosowania produktow leczniczych z
pominieciem uzyskania odpowiednich zezwolen.

VI. Uzasadnienie zarzutu nr 2 punkt b)
1. Zdaniem Odwotujgcego, okreslenie, ze warunkiem udzialu w postepowaniu jest
wykonanie ustugi znakowania (formularz cenowy zatacznik nr 1 i 1a do SIWZ, dla
czesci 15-22, pozycja numer 1), co wskazuje na obowigzek dostarczenia przez

1’ Raport’Najwyzszej Izby Kontroli — Informacja z kontroli ,FINANSOWANIE PRODUKCJI RADIOFARMACEUTYKOW ZE
SRODKOW PUBLICZNYCH?”, dostepny pod adresem: https://www.nik.gov.pl/plik/id,20302,vp,22923.pdf (dostep online:
29 czerwca 2020 r.)
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wykonawce do siedziby zamawiajacego gotowego produktu leczniczego, jest
dziataniem nielegalnym w $wietle obowigzujacych przepisow prawa.

a) W Swietle zawartego w zatgczniku do SIWZ opisu przedmiotu zamowienia,
Zamawiajgcy zamierza przeprowadzi¢ u pacjentéw procedury z wykorzystaniem
radiofarmaceutyku przygotowywanego z naruszeniem warunkéw wskazanych w art. 3
ust. 4 pkt 3 PF oraz nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

b) Powyzszy przepis jednoznacznie wskazuje, ze produkt leczniczy radiofarmaceutyczny,
dla ktérego nie jest wymagane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, musi by¢
przygotowywany w momencie stosowania, w upowaznionych podmiotach
leczniczych (oraz z dopuszczonych do obrotu produktow wyjsciowych).

c) Elementem zaméwienia, okreslonym przez Zamawiajgcego w zatgczniku nr 1 i 1a do
SIWZ Formularz asortymentowo-cenowy, jest ,ustuga znakowania”, co wskazuje
bezposrednio na to, ze przedmiot zaméwienia ma byé wytworzony poza siedziba
Zamawiajacego i dostarczony jako gotowy produkt do siedziby Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy zatem zleca Wykonawcy wykonanie procedury znakowania.

d) W swietle powyzszego, Zamawiajgcy zamierza zakupi¢ od wybranego wykonawcy
produkt, ktéry bedzie przygotowywany nie w momencie stosowania, tylko wczesniej,
jeszcze u wykonawcy i dopiero pézniej dostarczany do Zamawiajgcego. Tym samym
wymog stawiany przez Zamawiajgcego jest niezgodny z art. 3 ust. 4 pkt 3 PF, a zatem
nie powinien stanowi¢ warunku udziatu w postepowaniu o udzielenie zamodwienia
publicznego.

VII. Uzasadnienie zarzutu nr 2 punkt c)

1. Zgodnie z art. 4 ust 1 pkt 4) ustawy z dnia 29 listopada 2000 roku — Prawo atomowe (Dz.
U. z 2019 poz.1792), podmiot, ktdéry wykonuje dziatalno$¢ zwigzang z obrotem
materiatami  bedgcymi przedmiotem Zamowienia wymaga zezwolenia Prezesa
Panstwowej Agencji Atomistyki. Przepisy Prawa atomowego wymieniajg sytuacje, w
ktérych zezwolenie na prowadzenie konkretnego rodzaju dziatalnosci jest wymagane,
przy czym wytwarzanie i obrét materiatami nie muszg wystepowac tacznie.

2. Odwotujgcy jest dystrybutorem  produktow leczniczych, w tym  produktow
radiofarmaceutycznych, na terytorium Polskim. Produkty dystrybuowane przez
Odwotujgcego sg zatem wywarzane poza terytorium Polski. Zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa, dla podmiotéw ktére nie zajmuja sie¢ wytwarzaniem, posiadanie
zezwolenia Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki na prowadzenie dziatalnosci
zwigzanej z obrotem materiatami objetymi Zaméwienie, jest wystarczajace.

3. W zwigzku z powyzszym — w kontek$cie kwestionowanych postanowien SIWZ (cze$¢ V
punkt 5.2.1. SIWZ oraz czes¢ VI punkt 6.5.9 SIWZ) — posiadanie zezwolenia na
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prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z wytwarzaniem materialdbw objetych
zamowieniem oraz przedstawienie stosownych dokumentéw potwierdzajacych ten
fakt, nie jest wymogiem wynikajacym z przepiséw powszechnie obowigzujacych.
Postawienie opisanego wymogu przez Zamawiajgcego znaczgco zaweza liczbe
potencjalnych wykonawcow.

4. W Swietle powyzszego nalezy podkreslié, ze Zamawiajgcy powinien tak konstruowac
warunki udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego, by do udziatu w
postepowaniu byt dopuszczony kazdy wykonawca, ktory obiektywnie rzecz biorgc zdolny
jest wykonaé przedmiotowe zamodwienie. Zapewnienie uczciwej konkurencji oznacza
bowiem wyznaczenie takiego poziomu wymaganego potencjatu, wiedzy i dosdwiadczenia,
ktéry uwzglednia przedmiot zamodwienia, jego zakres czy wartosé, nie wykraczajac ponad
wymagane i niezbedne minimum. Zamawiajgcy nie moze stawia¢ wymagan ponad
obiektywnie uzasadnione potrzeby. Dlatego tez Zamawiajgcy jest zobowigzany zachowac
niezbedng réwnowage miedzy interesem wiasnym, polegajgcym na uzyskaniu rekojmi
nalezytego wykonania zamdwienia, a interesem potencjalnych wykonawcow, by
wykonawca dajgcy takg rekojmie nie byt pozbawiany prawa ziozenia oferty (wyrok KIO z
18.09.2017 r., sygn. akt KIO 1776/17).

VIII. Uzasadnienie zarzutu nr 3

1. Istotg zamodwien publicznych jest zasada, zgodnie z ktorg zamawiajgcy przygotowuje i
przeprowadza postepowanie o0 udzielenie zamobwienia w Sposéb zapewniajgcy
zachowanie uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow oraz zgodnie z
zasadami proporcjonalnosci i przejrzystoSci.

2.Zgodnie z wiedzg Odwotujgcego, jedynym podmiotem dziatajgcym w Polsce, ktory
proponuje szpitalom produkt Dotatate znakowane ITR-90 i Lutet-177, nie posiadajgc przy
tym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tego produktu (jako catego), ani
rownowaznego dokumentu, jest wspomniany POLATOM. Posiada on réwniez jako jedyny
na rynku polskim pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla obu znacznikéw: chlorku itru
i chlorku lutetu, tj. dla prekursoréw stuzacych do radioznakowania peptydu Dotatate, co
takze jest wymogiem zawartym w opisie przedmiotu zamoéwienia w SIWZ.

3. Wymagania SIWZ w obecnym ksztatcie jednoznacznie wskazujg zatem na jednego
wykonawce, uniemozliwiajgc innym  wykonawcom  skuteczne ztozenie oferty
niepodlegajgcej odrzuceniu, a przy tym pozostajg w sprzecznosci z obowigzujgcymi
przepisami prawa, w tym z Prawem Farmaceutycznym. Zaden inny wykonawca obecny
na polskim rynku nie moze ztozyC oferty niepodlegajgcej odrzuceniu. Stanowi to
naruszenie art. 27 ust. 2 ustawy PZP. Powyzsze potwierdza wyrok KIO z dnia 27
wrzesnia 2013 r., w ktorym lzba stwierdzita, ze: zakaz, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2
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PZP, zostat naruszony przez zamawiajgcego, gdyz przy opisie przedmiotu zamdéwienia
uzyt parametrow wskazujacych konkretnego wykonawce dziatajagc w ten sposob
wbrew zasadzie obiektywizmu i rownego traktowania wszystkich podmiotow
ubiegajacych sie o zamdéwienie publiczne (sygn. akt KIO 2197/13).

4. Co takze istotne, Zgodnie z orzecznictwem KIO: nadmierne ograniczenie dostepu do
zamowienia czy stwarzanie przez zamawiajgcego bardziej korzystnych warunkéw dla
okre$lonych wykonawcdéw, zaréwno bezposrednie, jak i poSrednie (poza przewidzianymi
w przepisach ustawy) w przypadku gdy brak ku temu rzeczowego uzasadnienia, stanowito
bedzie naruszenie ww. zasad ustawy (wyrok KIO z dnia 5 marca 2012 r. sygn. akt: KIO
341/12).

IX. Uzasadnienie zarzutu nr 4i 5

1. Obecny opis SIWZ doprowadzi do sytuacji, w ktorej Zamawiajgcy, w przypadku
udzielenia zaméwienia, bedzie dysponowat srodkiem niedopuszczonym do obrotu, co
jak dowiedziono powyzej, bedzie stanem niezgodnym z trzecig czescig SIWZ oraz z
powszechnie obowigzujgcym prawem, w odniesieniu do planowanych przez
Zamawiajgcego zastosowan.

2. Co wiecej, obecna, niezgodna z prawem tres¢ SIWZ bedzie miata bezposredni wptyw
na tres¢ umowy (zobowigzania) zawartej w wyniku rozstrzygniecia tego postepowania.
Tres¢ SIWZ zaktada wzajemnie wykluczajgce sie na chwile obecng wymagania. Otéz
wykonawca bedzie zobowigzany do dostawy Dotatate znakowane ITR-90 i Lutet-177,
jako produktu gotowego, wykonanego poza siedzibg Zamawiajgcego, przy czym
produkt ten nie bedzie musiat posiada¢ (jako catos¢) aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Produkt taki, zgodnie z najlepszg wiedzg Odwotujgcego, nie
istnieje i nie mogtby byC dostarczany, jako, ze stanowitoby to naruszenie
obowigzujgcego prawa; a zatem postepowanie prowadzi w chwili obecnej do udzielenia
zamowienia na $wiadczenie niemozliwe (niezgodne z prawem), co w konsekwencji
czyni ewentualng umowe niewazng.

3. Z powyzszego wynika, iz przeprowadzenie zgodnego z prawem postepowania mozliwe
jest w omawianym przypadku wytgcznie w przypadku zweryfikowania potrzeb przez
Zamawiajgcego. Wobec tego, za obowigzek Zamawiajgcego uznacC nalezy w tych
okolicznosciach uniewaznienie postepowania, z uwagi na fakt, iz niemozliwe jest
zawarcie umowy niepodlegajgcej uniewaznieniu.

Majac na uwadze powyzsze, wnosze jak w petitum.
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Zatgczniki:
1. Potwierdzenie uiszczenia wpisu od Odwotania,
2. Wydruk z Krajowego Rejestru Sgdowego,
3. Dowdd przestania kopii Odwotania Zamawiajgcemu.
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