) Warszawa, dnia 23 pazdziernika 2018 roku
POADIS e

SPZOZ Wojewd6dzki Szpital Specjalistyczny nr 3 w Rybniku
ul. Energetykéw 64; 44-200 Rybnik
adres: e-mail: zp@szpital.rybnik.pl

DOTYCZY; Postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego o wartosci przekraczajacej kwotg okreslong w przepisach wydanych na podstawie
art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien publicznych przez SPZOZ
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 3 w Rybniku opisanego jako ,na dostawy produktéw
Jeczniczych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii”, znak sprawy nr LAS-335-
PN/104-2018, zadanie czesciowe nr 18.

WNIOSEK
0 WYJASNIENIE TRESCI SIWZ,

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych, zwracam sie do Zamawiajgcego
z wnioskiem o udzielenie wyjaénienia dotyczacego tresci SIWZ w zakresie wskazanym w tresci wniosku:

LLWAZYWSZY na:

1.

Treééart. 29 ust. 3 PZP, zgodnie z ktérym , Przedmiotu zamoéwienia nie mozna opisywac przez wskazanie
znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, Zrédta lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje
produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli mogloby to doprowadzi¢ do
uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcéw lub produktéw, chyba ze jest to
uzasadnione specyfika przedmiotu zamdwienia i zamawiajacy nie moze opisac przedmiotu zamoéwienia
za pomocg dostatecznie doktadnych okre$lefh, a wskazaniu takiemu towarzyszg wyrazy Jub
rébwnowazny”;

Treéé art. 29 ust. 2 PZP, zgodnie z ktérym , Przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywat w sposob, ktoéry
mégiby utrudniaé uczciwg konkurencjg”;

Treéé art. 58 § 1 kodeksu cywilnego w zw. z art. 14 PZP, zgoduie z ktérym: »Czynno$¢ prawna sprzeczna
z ustawsa albo majaca na celu obejcie ustawy jest niewazna, chyba ze wiasciwy przepis przewiduje inny
skutek, w szczegdlnoéci ten, iz na miejsce niewaznych postanowient czynnos$ci prawnej wchodzg
odpowiednie przepisy ustawy”.

Czy Zamawiajgcy usunie z opisu przedmiotu zamdwienia zadania czeSciowego nr 18 wyrazenie
JZamawiajacy w tym przypadku za ,rownowazny" uznaje wylqcznie lek o wskazanej nazwie zgodnic z
wylgczeniem w art. 29 ust, 3 ustawy Prawo zaméwien publicznych” jako wyrazenia majacego na celu
obejécic ustawy PZP | zastapi je wyrazenien: ,Zamawiajacy >za réwnowazny< uzna lek stanowigcy
odpowiednik leku Copaxone tj. lek zawierajqcy tg samg substancje czynng oraz majacy te same
wskazania i te samg droge podania”? W przypadku braku uwzglednienia niniejszego wniosku uprzejmie
prosz¢ Zamawiajacego o uzasadnienie przyjgtego stanowiska.



UZASADNIENIE

Przepis art. 29 ust. 3 PZP naktada na zamawiajacego zakaz opisywania przedmiotu zaméwienia przez
wskazanie znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, Zrédta lub szczegdlnego procesu, ktory
charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawcg, jezeli mogtoby to doprowadzi¢
do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcéw lub produktéw, chyba ze jest to uzasadnione
specyfiky przedmiotu zamoéwienia i zamawiajgcy nie moze opisa¢ przedmiotu zamdwienia za pomoca
dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzysza wyrazy ,lub réwnowazny”. Z art. 29 ust. 3
PZP wynika, ze opisanie przedmiotu zaméwienia przez wskazanie znakéw towarowych, patentéw lub
pochodzenia, srédia lub szczegblnego procesu jest mozliwe tylko w sytuacii, gdy facznie zostang speinione
nastepujace przestanki:

1. bedzie to uzasadnione specyfikg przedmiotu zaméwienia,

2. zamawiajgcy nie bedzie mogt opisa¢ przedmiotu zaméwienia za pomocy dostatecznie dokladnych
okreslen,

3. opis przedmiotu zamdéwienia bedzie zawieral precyzyjnie okre$lone wymagania zamawiajgcego w
odniesieniu do dopuszczanego przez zamawiajacego zakresu rdéwnowaznosdci oferty {wskazaniu

takiemu towarzyszg wyrazy ,lub réwnowainy").

Poniewaz przepis ten przewiduje wyjatek od zasady okre$lonej w ust. 1 i 2 art. 29 PZP, musi by¢
interpretowany $ci$le. W wyrokuz 15.11.2012r., 1 SA/Sz 664/12, Wojewddzki Sad Administracyjny w Szczecinie
stwierdzit, ze okreglenie przedmiotu zamowienia - dla uniknigcia zarzutu naruszenia art. 29 ust. 3 PZP - powinno
by¢ dokonane przy uzyciu "sformutowan usciélajgcych, z podaniem wymogéw i parametréw, odnoszacych sig
do dopuszczalnego zakresu réwnowazno$ci ofert” {publ.: orzeczenia.nsa.gov.pl}.

Krajowa lzba Odwolawcza rozpatrujac zastrzeZenia do protokolu kontroli prowadzonej przez
Prezesa UZP uznala, ze: ,Zastosowanie w opisie przedmiotu zamdwienia znakoéw towarowych, patentow
lub pochodzenia produktéw jest wigc mozliwe jedynie wyjatkowo. Warunkiem ich zastosowania jest w
kazdym przypadku ich uizycia uzasadnienie tego faktu specyfika przedmiotu zamdwienia i jednoczesne
wykazanie, Ze zamawiajgcy nie mogl opisaé przedmiotu zamdwienia za pomocg dostatecznie dokladnych
okreslen. {...) Zatem wystapienie obydwu powyiszych przestanek musi nastapi¢ 1acznie (koniunkeja} i
musi zosta¢ udowodnione przez Zamawiajgcego. Jedynie fgczne ich wystapienie { dodatkowo umozliwienie
skladania ofert réwnowaznych warunkuje mozliwos$¢ opisania przedmiotu zaméwienia bez naruszenia
dyspozycji art. 29 ust. 3 PZP poprzez uzycie znaku towarowego, patentu lub pochodzenia. Mozliwo$¢ uzycia w
opisie przedmiotu zaméwienia wyjatkowo stosowanych znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia
uzalezniona jest takze od opatrzenia tak sporzadzonego opisu wyrazami ,lub réwnowazny”. Art. 29 w ust,
3 PZP wprowadza taki wymog wprost. Wskazaé nalezy, ze ww. dopisku brak przy uzytych znakach towarowych.
Stanowi to kolejny przyklad naruszenia tego samego przepisu. Dodatkowo wykonawcom nie przyznaje sig
faktycznej mozliwoéci wykazania, ze oferowane przez nich produkty sg réwnowazne do opisanych znakiem
towarowym, patentem lub pochodzeniem. W SIWZ i zawartym w nim OPZ brak bylo bowiem granicznych

parametréw réwnowaznosci, ktérych spetnienie pozwalatoby podZwigna¢ wykonawcom cigzar udowodnienia,



ze ich oferty jake réwnowazne spetniajg wymagania okreslone przez zamawiajgcego. Brak kryteriow
rownowaznosci dajgcych wykonawcom faktyczng mozliwo$c¢ zaoferowania produktéw réwnowaznych
oznacza, ze opis przedmiotu zamodwienia narusza art. 29 ust, 3, PZP”.

Skoro ,dopuszczenie rozwiagzan réwnowaznych nie moze by¢ sprowadzone do fikeji polegajacej na tym, ie
formulowane s3 takie dodatkowe, specyficzne i daleko idace wymogi co do rozwigzan réwnowaznych, ktére sg
praktycznie niemozliwe do zrealizowania prowadzac do sytuacji, w ktérej de facto mozna zaoferowaé wytacznie
rozwigzanie referencyjne”l, to tym bardziej niedopuszczalne jest wskazanie, ze ofertg réwnowazng bedzie
wylacznie oferta okres$lona za pomaocg wskazanego w opisie przedmiotu zamdéwienia znaku towarowego - tak

jak uczynit to Zamawiajacy.

.Dla zastosowania art. 29 ust. 3 PZP nie jest wystarczajace wskazanie towaru danego producenta z okreéleniem
«lub réwnowazny”, lecz nalezy doktadnie okresli¢, co zamawiajacy uznaje za ofertg réwnowazng. Niezbedne jest
zatem wskazanie takich kryteriéw réwnowaznosci, dzieki ktérym wykonawca i zamawiajgcy w oparciu o metode
zerojedynkowg beda w stanie oceni¢, czy dane rozwigzanie spelnia istotne parametry wymagane przez
zamawiajgcege | w konsekwencji stwierdzié, czy nosi przymiot urzadzenia réwnowaznego. Ponadto, uznaje sie,
ze jezeli zamawlajacy wprawdzie dopuszcza oferte réwnowaznag, niemniej taka, ktéra jest catkowicie
zgodna pod wzgledem wszystkich parametréw i funkcjonalnoéci z towarem okreslonego producenta, to
mamy do czynienia jedynie z réwnowazno$cig {luzoryczna, pozorng - takie zaé rozwigzanie jest na
gruncie przepisdw PZP niedopuszczalne™,

Nalezy podkresli¢, ze uzasadnienie wskazane przez Zamawiajacego w opisie przedmiotu zaméwienia tj. ,na

kontynuacjg leczenia w ramach programu lekowego” nie znajduje zadnego uzasadnienia, bowiem:

Zgodnie kartg Charakterystykl Produktu Leczniczego Copaxone 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce:

- w punkcie 2 opisanym jako Skiad ilosciowy i jakoéciowy wskazano: , 1 ml roztworu do wstrzykiwan (jedna
amputko-strzykawka) zawiera 40 mg glatirameru octanu, co odpowiada 36 mg glatirameru w postaci
zasady, Glatirameru octan (Glatirameri acetas) jest solg octanowg syntetycznych polipeptydéw
zawierajacych cztery naturalnie wystepujace aminokwasy: kwas L-glutaminowy, L-alanine, L-tyrozyne oraz
L-lizyne w zakresie ulamka molowego wynoszacego odpowiednio 0,129-0,153, 0,392-0,462, 0,086-0,100
oraz 0,300-0,374. Srednia masa czasteczkowa glatirameru octanu mieéci sie w zakresie 5 000-3 000
daltonow”;

- wpunkcie 6.1 opisanym jako Wykaz substancji pomocniczych wskazano: . Mannitol i woda do wstrzykiwan”

Zgodnie z karty Charakterystyki Produktu Leczniczego Remurel 40 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan

w ampultko-strzykawce:

1 Wyrok Krajowe] 1zby Odwotawczej z dnia 31 lipca 2017 rokuy, sygn. akt: 1432/17.
2 Wyrok Krajowej lzby Odwotawczej z dnia 22 maja 2017 roku, sygn. akt: 789/17.




~ W punkcie 2 opisanym jako Skiad iloiciowy i jakosciowy wskazano: ,1 m] roztworu do wstrzykiwan (jedna
amputko-strzykawka) zawicra 40 mg glatirameru octanu, co odpowiada 36 mg glatirameru w postaci
zasady. Glatirameru octan (Glatirameri acetas) jest solg octanowg syntetycznych polipeptydow
zawierajacych cztery naturalnie wystepujace aminokwasy: kwas L-glutaminowy, L-alanine, L-tyrozyne oraz
L-lizyng w zakresie utamka molowego wynoszacego odpowiednio 0,129-0,153, 0,392-0,462, 0,086-0,100
oraz 0,300-0,374. Srednia masa czasteczkowa glatirameru octanu miesci sie w zakresie 5 000-9 000
daltonéw”;

— W punkcie 6.1 opisanym jako Wykaz substancji pomocniczych wskazano: ,Mannitol i woda do

wstrzykiwan”,

W konsekwencji powyzszych ustalen skiadu lekéw Copaxone i Remurel nalezy przyjaé, ze:
po pierwsze s to leki zawierajqce taki sam sklad, a po drugie oba leki 53 wytwarzane w drodze syntezy
chemicznej - wobec tego leki te s identyczne. To oznacza, ze nie Sposob przyjaé, jakoby zmiana
ktéregokolwiek z nich na drugi miata nie$¢ negatywne skutki dla pacjenta, wobec czego zadanie: ,aby oferowany
lek octanu glatirameru byt preparatem do kontynuacji leczenia pacjentow leczonych preparatem dotychczas
stosowanym” jest niezgodne z art. 29 ust. 2 PZP, bowiem narusza uczciwg konkurencje.

Takie tez stanowisko zajal Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w pidmie z dnia 26 wrzesnia
2018 roku, znak: DGL 4451.71.2018, wskazujac, ze ,twierdzenia jakoby zmiana leku (przyp. aut.:
zawierajacego octan glatirameru) negatywnie odbijala sie na pacjentach nie sg poparte zadnymi dowodami
naukowymi i jako spekulacje nie moga zosta¢ przyjete i zaakceptowane”. Tym samym Zamawiajgcy w
sposob nieuzasadniony ograniczyt konkurencje w zadaniu czeéciowym nr 18, poprzez co naruszyt
dyrektywe okre$lona w art. 29 ust. 2 PZP.

Kontynuujac nalezy wskazaé, ze 2godnie z treécig art. 14 ust. 1 PZP? do czynnosci podejmawanych przez
zamawiajgcego i wykonawcéw w postegpowaniu o udzielenie zaméwienia stosuje sig przepisy ustawy z dnia 23
kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U. z 2018 r. poz. 1025, 1104 i 1629), jezeli przepisy ustawy nie stanowia
inaczej. W konsekwencji do czynnoéci zamawiajacego stosuje sig przepis art. 58 § 1 kodeksu cywilnego, zgodnie
z ktérym ,Czynnos¢ prawna sprzeczna z ustawa albo majgca na celu obejécie ustawy jest niewazna, chyba ze
wlasciwy przepis przewiduje inny skutek, w szczegélnosci ten, iz na miejsce niewaznych postanowien czynnoéci
prawnej wchodzg odpowiednie przepisy ustawy”. Niewazno$¢ czynnosci prawnej przejawia sie w tym, Ze
czynno$¢ w ogble nie wywoluje wlasciwych dla danego typu czynno$ci (uwazanych za zamierzone przez
strony) skutkéw prawnych. Nie wywotuje tych skutk6éw od poczatku, z mocy prawa {bez koniecznosci
podejmowania jakichkolwiek dzialan zmierzajacych do "uniewaznienia” czynnosci) i nieodwracalnie
(nastgpcze usunigcie przeszkéd, z powodu ktérych czynnoéé byla niewazna, nie nada jej cech waznej
czynnosci prawnej; co nie wyklucza oczywiécie péiniejszego prawidlowego dokonania takiej samej
czynnosci). Ustalajgc stan faktyczny w jakimkolwiek postepowaniu, w ktérym istotne znaczenie dla
rozstrzygnigcia ma fakt dokonania czynno$ci prawnej, organ stosujacy prawo* ma obowiazek ocenié waznoéé tej

3 Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 roku - Prawo zaméwiett publicznych (Dz.U. 2004 Nr 19, poz. 177 ze zmJ), dalej jako: PZP.
* Wyrok Sgdu Najwyiszego z dnla 13 czerwcea 2002 roku, sygn. akt; Il RN 108/01, OSNAPiUS 2003, Nr 10, poz. 236.




czynnoéci bez wzgledu na to, czy strony zgtaszaty jakie$ twierdzenia wnioski w tej kwestii {0 ile tylko zebrane
w postgpowaniu dowody na to pozwalajg - art. 232 KPC)®, Niezaleznie od tego podmiot (niekoniecznie bgdacy
strong czynno$cl prawnej) majgcy interes prawny w ustaleniu niewaznoéci czynnodci prawnej (a Scislej w
ustaleniu istnienia lub nieistnienia stosunku prawnego lub prawa, co jest zalezne od skutecznego dokonania
czynnoéci prawnej), moze zgdac dokonania takiego ustalenia przez sad (art. 189 KPC).

Artykutl 58 § 1 kodeksu cywilnego stanowi, Ze niewazne bezwzglednie s3 nie tylko czynno$ci prawne
sprzeczne z ustaws, ale takie majace na celu obejscie ustawy (czynnoéci in fraudem legis). Juz Paulus zwracat
uwage, ze "Przeciw ustawie dziata ten, kto czyni to, czego ustawa zakazuje, obchodzi (ustawe) natomiast ten, kto
przestrzegajac jej stow sprzeniewierza sig intencji ustawy" (Contra legem facit, qui idquod lex prohibet, in
fraudem vero, qui salvis verbis legis sententiam eius circumveni)®. Sad Najwyzszy zdefiniowal obejScie ustawy
jako uksztattowanle treéci czynno$ci prawnej w sposéb, ktéry z punktu widzenia formalnego {pozornie)
nie sprzeciwia slg ustawie, ale w rzeczywistosci (w znaczeniu materialnym)} zmierza do zrealizowania
celu, ktérego oslagniecie jest przez ustawg zakazane’. W uproszczeniu obejscie prawa to zachowanie
podmiotu prawa, ktéry natrafiajgc na prawny zakaz, dokonuje innej, niezakazanej (formalnie) czynnoéci prawnej
wywolujacej skutki podobne do zachowania zakazanego®. Oznacza to, ze czynno$¢ majgca na ceiu obejscie

ustawy nie zawiera elementéw wprost sprzecznych z ustawa, ale jej skutki naruszaja zakazy lub nakazy

ustawowe?’,

Majac na uwadze powyzsze ustalenia wnoszg o zmiang treéci poprzez usunigcie z opisu przedmiotu zaméwienia
zadania czeSciowego nr 18 wyrazenia ,Zamawiajacy w tym przypadku za ,réwnowainy" uznaje wylgcznie lek o
wskazanej nazwie zgodnie z wylaczeniem w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo zamdwien publicznych” jako wyrazenia
majacego na celu obejécie ustawy PZP i zastgpienie go wyrazeniem: ,Zamawlajacy >za roéwnowazny< uzna lek
stanowlacy odpowiednik leku Copaxone tj. lek zawierajacy tg samg substancje czynng oraz majgcy te same

wskazania i tg samg droge podania”.

s Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 25 czerwea 2015 roku, sygn. akt: 111 CSK 430/14,
6D.1, 3,29 - thumaczenie za W. Wasowicz, Obejscie, s. 69.

7 Wyrok Sgdu Najwyzszego « dnia 23 lutego 2006 roku, sygn. akt: 11 CSK 101/05.

8 Wyrok Sadu NajwyZszego  dnia 9 sierpnia 2005 roku, sygn. aku 1L UK 89/05.

9 Wyrck S3du Najwyzszego z dnia 23 lutego 2006 roky, sygn. akt: H CSK 101/05.




