SKOCZYNSKI KOLANCZYK | PARTNERZY

Kancelaria Radcéw Prawnych

Poznan, dnia 3 marca 2015 roku

Wielkopolskie Centrum Onkologii
Dziat Zaméwien Publicznych i
Zaopatrzenia

ul. Garbary 15

61-866 Poznan

tel.: +48 (61) 88 50 643 [644]

fax: +48 (61) 88 50 69

Wykonawca: Skoczynski Kolanczyk i Partnerzy
Kancelaria Radcéw Prawnych, ul. Slaska
6/7, 60-614 Poznan, reprezentowany przez
Tomasza Skoczyniskiego - partnera
tel.: +48 (061) 622 97 70,
fax: +48 (061) 622 97 77,
email: biuro@skp-kancelaria.pl

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na realizacje
zamowienia pn: .Dostawy

radiofarmaceutyku 18F-FDG dla Pracowni
PET Zakfadu Medycyny Nuklearnej.”

INFORMACJA O NIEZGODNEJ Z PRZEPISAMI USTAWY CZYNNOSCI PODJETEJ
PRZEZ ZAMAWIAJACEGO

W imieniu Skoczynski Kolanczyk i Partnerzy Kancelaria Radcéw Prawnych (zwang
dalej ,Wykonawca"), na podstawie art. 181 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004
r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. 2013 r. poz. 907 ze zm., zwang dalej

PZp”):

I. informuje o niezgodnych z przepisami Pzp czynnosciach Wielkopolskiego
Centrum Onkologii (zwanego dalej ,Zamawiajacym”), polegajacych na:

1. faktycznej zmianie kryterium oceny ofert opisanego w pkt XIII jako
«Kryterium aktywnosc¢ fiolki z radiofarmaceutykiem wyrazona w GBqg/ml
(minimalna aktywnos$¢ 1,0)” polegajacej na okresleniu, ze aktywnos¢ ta
odnosi sie do dnia o godziny kalibracji produktu wynikajacych z zapiséw
charakterystyki produktu leczniczego”,

2. zmianie tresci SIWZ (w sposéb, o ktéorym mowa w punkcie
poprzedzajacym) bez jednoczesnej zmiany terminu sktadania ofert,

II. zaskarzonym czynnosciom Zamawiajacego zarzucam:

' Wspélnicy: Tomasz Skoczynski, Filip Kolanczyk
. Siedziba Kancelarii: ul. slqskc 6/7, 60-614 Poznan, t: +48 61 622 97 70, f: +48 61 622 97 77, bivro@skp-kancelaria.pl, www.skp-kancelaria.pl
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1. naruszenie art. 7 ust. 1 Pzp poprzez sformutowanie kryteridow oceny ofert
(w zakresie opisanym w pkt 1.1 powyzej) w sposéb utrudniajgcy uczciwg
konkurencje i niezapewniajacy zachowania uczciwej konkurencji oraz
rownego traktowania wykonawcoéw, a takze w sposob oderwany od
rzeczywistych i uzasadnionych potrzeb Zamawiajacego oraz w sposéb
uniemozliwiajacy poréwnanie ztozonych ofert,

2. naruszenie art. 38 ust. 6 Pzp poprzez dokonanie modyfikacji SIWZ bez
jednoczesnego przedtuzenia terminu sktadania ofert,

ITI. z uwagi na powyzsze zarzuty wnosze o:

1. uniewaznienie udzielonej odpowiedzi w dniu 2 marca 2015 r. (pismo nr
EZ/350/17/2015/283) i taka zmiane SIWZ, aby pozostawi¢ zapis
dotyczacy ,kryterium aktywnos¢ fiolki z radiofarmaceutykiem wyrazona w
GBg/ml (minimalna aktywnos$¢ 1,0)” w pierwotnej wersji, tj. bez sposobu
rozumienia tego zapisu w sposob wynikajacy z ww. odpowiedzi, wzglednie
takie doprecyzowanie tego zapisu, ze aktywnos¢ fiolki oceniana bedzie na
moment jej dostawy, wzglednie usuniecie tego kryterium w catosci,

2. wydluzenie terminu sktadania ofert o czas niezbedny do uwzglednienia
dokonanych przez zamawiajgcego zmian w tresci SIWZ, tj. o co najmniej
5 dni.

UZASADNIENIE

I [kwestie formalne]

Wartos$¢ niniejszego zamowienia jest mniejsza niz kwoty okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp. Z tego wzgledu, odwotanie przystuguje
tylko w okreslonych przypadkach, ktére nie zaistniaty w niniejszej sprawie.

Z uwagi na fakt, iz naruszenia nie dotyczg kwestii okreslonych w art. 180 ust. 2 Pzp,
Wykonawca moze jedynie w terminie przewidzianym do whniesienia odwotania
poinformowaé Zamawiajacego o niezgodnej z przepisami ustawy czynnosci podjetej
przez niego lub zaniechaniu czynnosci, do ktérej jest on zobowigzany na podstawie
ustawy.

Zamawiajacy w dniu 2 marca 2015 r. dokonat faktycznej zmiany tresci SIWZ poprzez
okreslenie, ze aktywno$¢ fiolki, o ktérej mowa w kryterium oceny pn. ,kryterium
aktywnos¢ fiolki z radiofarmaceutykiem wyrazona w GBg/ml (minimalna aktywnos¢
1,0)” odnosi sie do dnia i godziny kalibracji produktu wynikajacych z zapiséw
charakterystyki produktu leczniczego”. W konsekwencji termin do ztozenia odwotania
(niniejszego pisma) w zakresie dotyczacym wprowadzonej przez zamawiajgcego
zmiany uptywa w dniu 7 marca 2015 roku.

W tym tez miejscu zauwazy¢ nalezy, Zze na etapie kwestionowania zapiséw
ogtoszenia czy siwz odwotanie (informacje o niezgodnej z przepisami czynnosci)



moze ztozyé kazdy potencjalnie zainteresowany ubieganiem sie o dane zamdwienie.
Sktadajacy niniejsze pismo jest potencjalnie zainteresowany ubieganiem sie o to
zamowienie w konsorcjum z innym podmiotem i stad ma legitymacje do ztozenia
niniejszego pisma.

II [opis stanu faktycznego]

Zamawiajacy, w zwiazku ze zitozona w dniu 20 lutego 2015 r. ,informacjg o
niezgodnej z przepisami ustawy czynnosci podjetej przez zamawiajacego” zmienit
kryteria oceny ofert w taki sposob, ze skreslit kryterium ,czas przydatnosci do uzycia
- co najmniej 12 godzin od zakoniczenia syntezy”, a zamiast tego wprowadzit
kryterium ,aktywnos¢ fiolki z radiofarmaceutykiem wyrazona w GBg/mi (minimalna
aktywnod$é 1,0)”. Jednocze$nie zamawiajacy nie okreslit wprost chwili na, ktérg
ocenia¢ bedzie te aktywnos$¢, cho¢ w ocenie sktadajacego niniejszg informacje
uwzgledniajac potrzeby zamawiajacego i oczywisty kontekst tresci SIWZ, ze bedzie
to oceniane na moment wyznaczonej przez zamawiajgacego dostawy.

Zamawiajacy dnia 2 marca 2015 r. udzielajac odpowiedzi na zapytanie jednego z
wykonawcdw stwierdzit, ze bedzie ocenia¢ aktywnos¢ fiolki z radiofarmaceutykiem
odnoszac sie do ,dnia i godziny kalibracji produktu wynikajacych z zapiséw
charakterystyki produktu leczniczego”.

Jednocze$nie udzielajac ww. odpowiedzi nie zmienit terminu skladania ofert w
niniejszym postepowaniu.

Powyzsze, w ocenie Wykonawcy narusza przepisy Pzp.

IITI [zarzuty Wykonawcy]

Przede wszystkim wskazac nalezy, ze zamawiajacy udzielajgc w dniu 2 marca 2015r.
odpowiedzi na pytanie zadane przez jednego z zainteresowanych wykonawcow
dokonat oczywistej zmiany kryterium oceny okreslonego jako ,aktywnosc fiolki z
radiofarmaceutykiem wyrazona w GBg/ml (minimalna aktywnos$¢ 1,0)”. Nie mozna
bowiem tej odpowiedzi traktowac li tylko jako wyjasnienie nieprecyzyjnego
okreslenia, ale jako istotng zmiane ww. kryterium. Catkowicie bowiem czym innym
jest uwzglednianie aktywnosci fiolki na moment jej dostawy, a czym innym na
moment okreslony w charakterystyce produktu leczniczego (,CHPL”). Co wazne z
catego kontekstu SIWZ wynikato niezbicie, ze aktywnos¢ fiolki powinna by¢ oceniana
na moment jej dostawy, albowiem ten moment ma istotne znaczenia, a nie inny
moment. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze dla zamawiajacego istotne znaczenie ma
aktywnosc fiolki w chwili jej dostawy, a nie w innym momencie (tj. np. momencie
produkcji).

Co bardzo istotne czym innym jest ,aktywnos¢ fiolki”, a czym innym uzywane w
CHPL pojecie ,kalibracji”. Tych dwéch kwestii nie mozna w zaden sposéb utozsamiac.



Zauwazy¢ takze nalezy, ze CHPL dla produktéw dostepnych na rynku polskim w
bardzo rézny sposdb okreslajg aktywnosé (moc) FDG.

Zamawiajgcy ulegajac sugestii wykonawcy Eckert & Ziegler f-con Deutschland GmbH
tak precyzujac zapis dotyczacy minimalnego stezenia aktywnosci doprowadzit do
sytuacji, w ktérej miatoby nastgpi¢ poréwnywanie kompletnie nieporéwnywalnych
wielkosci. Faktem jest, ze kazdy produkt leczniczy musi mie¢ w swojej
charakterystyce okreslong moc. W przypadku radiofarmaceutykow moc to ich
aktywnos¢ promieniotworcza, ktéra zmienia sie (obniza) z czasem. Uzywany (z
przyczyn historycznych) w charakterystyce radiofarmaceutykéw zwrot moéwigcy o
"aktywnosci w dniu i godzinie kalibracji" ma dla réznych produktéw rézne znaczenia.

Widaé, ze w charakterystyce niektérych produktdéw np. ,Fludeoksyglukoza Euro-PET,
300 do 3100 MBq/ml, roztwdr do wstrzykiwan"” oferowanego przez Eckert & Ziegler f-
con Deutschalnd GmbH w tym miejscu podawany jest zakres stezenia aktywnoscil.
Podobnie jest w CHPL dla dla produktu pn. ,Fludeoxyglucose (18F) Biont, 200-1 300
MBq/ml, roztwdr do wstrzykiwan” oferowanego przez spoétki Monrol Poland sp. z 0.0. i
Biont a.s.?

Jesli podany jest zakres to oznacza, ze ustalona jest jednoznacznie chwila czasu, w
ktorej to stezenia aktywnosci ma sie w tym przedziale miesci¢ (np. dla przywotanego
juz wyzej produktu Fludeoxyglucose (18F) Biont, 200-1 300 MBg/ml, roztwdr do
wstrzykiwan jest to 4 godz od zakonczenia produkcji). W tym przypadku producent
ustala jakie ma byc¢ stezenie w okreslonym czasie - musi sie miesci¢ w podanym w
charakterystyce produktu zakresie, a ta konkretna warto$¢ stanowi parametr
technologiczny danej serii i decyduje o jej wielkoéci mierzonej catkowity,
wyprodukowang aktywnoscig tej serii leku

W charakterystyce innych produktéw (np. Gluscan oferowany przez AAA Polska sp. z
0.0., Steripet oferowany przez Voxel S.A.) podana jest jedna, konkretna wartosé
stezenia ,w dniu i godzinie kalibracji". W takim przypadku producent decyduje w
jakiej chwili czasu (zwanej czasem odniesienia) ta konkretna warto$¢ ma zostac
osiagnieta. W tym przypadku to ten czas odniesienia jest parametrem
technologicznym serii, ustalanym przez producenta w zaleznosci od aktywnosci jaka
w danej serii ma wyprodukowaé. Jedynym ograniczeniem dla tego czasu odniesienia
jest termin waznosci leku - okreslona w charakterystyce produktu moc musi zostaé
osiggnieta w okresie waznosci leku. Dla kazdej serii takiego leku ten konkretny "czas
odniesienia" moze by¢ inny.

Co istotne wszystkie ww. preparaty s odpowiednie dla zamawiajgacego i celu w jakim
zamierza je naby¢.

Jak wynika z powyzszego w zadnym przypadku nie jest mozliwe ani celowe
poréwnywanie stezenia aktywnosci roéznych radiofarmaceutykéw podawanych w

! Wskazuje na to zapis W chwili kalibracji 1 ml roztworu do wstrzykiwari zawiera
fluorodeoksyglukoze (18F) o radioaktywnosci od 300 MBq do 3100 MBq.

2 Tu wskazuje sie, ze 1 ml/ roztworu zawiera od 200 do 1.300 MBq.



S[K

charakterystyce produktu leczniczego. Informacje te majg rézne znaczenia - wynika
to gtéwnie z technologii produkcji i nie ma Zzadnego znaczenia dla uzytkownika
(Zamawiajgcego). Pordwnanie stezenia aktywnosci moze mie¢ sens tylko w
okreslonym, dla wszystkich tym samym czasie - w szczegdlnosci w chwili, na ktérg
Zamawiajacy wymaga okreslonej aktywnosci i tylko tak mozna rozumieé podane
przez Zamawiajacego wymaganie o minimalnym stezeniu aktywnosci. Niekiedy
bowiem jeden ml roztworu moze mie¢ w chwili produkcji np. 2,5 GBg, a innym razem
1 GBg, a jeszcze innym 10 GBq. Co takze istotne preparat z tej samej serii
produkcyjnej, ale dostarczany do réznych miejsc najpewniej bedzie miat inng
aktywno$¢ w chwili dostawy, albowiem z czasem FDG traci moc (zgodnie z
przywotanym juz prawem potowicznego rozpadu) i produkt pochodzacy z tej samej
serii, ale np. dostarczony w niecate dwie godziny pdzniej bedzie miat inng
(dwukrotnie nizszg) aktywnosc.

Problematyka ta byla juz takze przedmiotem rozstrzygnie¢ KIO, ktéra to trafnie
wskazata na réznice pojeciowe uzywane w réznych charakterystykach. Tak np. w
wyroku KIO z dnia 12 czerwca 2014 r. (sygn. KIO 1090/14)® wskazano, ze pojecie
kalibracji uzyte w karcie charakterystyki nie jest pojeciem zdefiniowanym ustawowo
(...). Jak ustalono w toku rozprawy na podstawie kart charakterystyki roznych
produktéw, kazdy z producentéw wprowadzajacych produkt leczniczy do
obrotu odmiennie okresla jego aktywnos$é. W tym samym wyroku KIO
wskazata, ze kazdy odbiorca réznie okresla aktywnos$¢ produktu dostosowujac go do
wfasnych potrzeb, a tym samym sprzeczne jest z doswiadczeniem zyciowym
przyjecie, ze karta charakterystyki powinna by¢ dostosowana do kazdego
zamowienia (dostawy) oddzielnie. Zatem pomimo podobnego brzmienia zapiséw
CHPL dla réznych lekéw mogg mie¢ i majg one rdézne znaczenia.

W konsekwencji aktywnos$¢ dostarczanego preparatu powinna by¢ liczona na chwile
jego dostawy, a nie wg wskazan CHPL, ktdora nie precyzuje (bo nie moze)
aktywnoséci na konkretny moment. W konsekwencji nie jest w ogéle
mozliwe poréwnanie aktywnosci preparatu FDG wskazanego w CHPL, a to
ze wzgledu na rézny sposoby okreslenia tej aktywnosci (raz przez zakres, a
raz przez podanie konkretnej mocy dla czasu odniesienia).

Raz jeszcze bowiem podkresli¢ nalezy, Zze tylko wyznaczony przez zamawiajgcego
moment dostawy ma dla niego znaczenie jezeli chodzi o poziom aktywnosci
dostarczanego preparatu, nic bowiem dla zamawiajacego nie wynika z faktu, ze w
chwili produkcji jego moc wynosi np. 0 50 % wiecej od konkurencyjnego preparatu
skoro ten pierwszy preparat bedzie dostarczany np. 3 godziny dtuzej, a tym samym
w chwili dostawy bedzie mial mniejszg aktywnos$¢ od tego drugiego.

3 Co istotne sprawa ta dotyczyla wiasnie kwestii tzw. kalibracji preparatu FDG, a wiec
doktadnie tej kwestii, ktérej dotyczy niniejsze pismo.

* Bardzo podobnie w wyroku KIO z dnia 11 czerwca 2014 r. (KIO 1063/14), réwniez
dotyczacym m.in. kalibracji preparatu FDG.



Zatem zmiana dokonana odpowiedzig z dnia 3 marca 2015 r. catkowicie zmienia sens
i znaczenie pierwotnie okreslonego warunku, a nadto w sposob oczywisty uchybia
zasadom uczciwej konkurencji i dodatkowo catkowicie abstrahuje od rzeczywistych i
uzasadnionych potrzeb zamawiajacego. Ponadto jak juz wyzej wskazano niemozliwe
jest poréwnanie oferowanych produktéw jedynie na podstawie CHPL, albowiem
pojecie kalibracji jest uzywane w réznym znaczeniu o kontekscie, a dodatkowo dla
réoznych momentéw czasowych.

Ponadto zamawiajacy dokonujac tak istotnej zmiany kryteridw oceny ofert nie
wydtuzyt, stosownie do dyspozycji art. 38 ust. 6 Pzp, terminu skfadania ofert, cho¢
zmiana ta w sposob oczywisty wptywa na calg konstrukcje oferty.

Wykonawca w tym miejscu ponownie pragnie zauwazy¢, iz pomimo braku mozliwosci
ztoZzenia odwotania i kontroli czynnosci Zamawiajacego przez KIO, istnieje mozliwosé
wszczecia kontroli czynnosci Zamawiajacego w trybie przepisdw Pzp przez Prezesa
Urzedéw Zamowien Publicznych w przypadku uzasadnionego przypuszczenia, ze w
postepowaniu o udzielenie zamodwienia doszto do naruszenia przepiséw ustawy, ktore
mogto mieé¢ wpltyw na jego wynik.

W ocenie Wykonawcy, przedstawione i opisane w niniejszym piSmie zarzuty wskazuja,
na powazne naruszenie przepisow Pzp, ktdére mogg mieé istotny wptyw na wynik
postepowania, albowiem naruszaja podstawowg zasade tj. konieczno$¢ zachowania
uczciwej konkurencji oraz zasade poréwnywalnosci ofert.

U Iyl

Tomasz Skoczyriski
partner - fadca prawny

Zataczniki:
1. informacja z KRS dotyczaca wykonawcy
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