Sygn. akt: KIO 2182/18

WYROK
z dnia 9 listopada 2018 roku

Krajowa Izba Odwotawcza — w skiadzie:
Przewodniczacy: Klaudia Szczytowska-Maziarz
Protokolant: Piotr Cegtowski
po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 6 listopada 2018 roku w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 23 pazdziernika 2018 roku przez
wykonawce Urtica Sp. z 0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroctaw w postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajgcego Wojewodzki Szpital Zespolony w Kielcach,

ul. Grunwaldzka 45, 25-736 Kielce

przy udziale wykonawcy Asclepios S.A., ul. Hubska 44, 50-502 Wroctaw, zgtaszajgcego

przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego
orzeka:
1. oddala odwotanie,
2. kosztami postepowania  obcigza  wykonawce Urtica Sp. z o.0,
ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Wroclaw i zalicza w poczet kosztéw postepowania

odwotawczego kwote 15000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero

groszy) uiszczong przez tego wykonawce tytutem wpisu od odwotania.
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Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2018 poz. 1986) na niniejszy wyrok w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do

Sadu Okregowego w Kielcach.

PrzewodniczacCy: .......ccoviiiiiiiiiiiiiiiiierieren e



Uzasadnienie

Wykonawca Urtica Sp. z 0.0., ul. Krzemieniecka 120, 54-613 Woroctaw (dalej
,odwotujgcy”) ztozyt odwotanie dotyczgce prowadzonego przez Wojewoddzki Szpital
Zespolony w Kielcach, ul. Grunwaldzka 45, 25-736 Kielce (dalej ,zamawiajgcy”)
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego,
ktérego przedmiotem sg sukcesywne dostawy lekow objetych refundacjg w ramach
programow terapeutycznych dla Wojewoddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach (znak:
EZ/ZP/123/2018/Al-D), zadanie 1 pakiet 1 SM.

Odwotujgcy ztozyt odwotanie wobec:

1. sporzgdzenia opisu przedmiotu zamowienia w ww. zadaniu, poprzez uzycie
w uwadze do opisu przedmiotu zamodwienia nazwy handlowej zamawianego produktu
leczniczego, tj. Copaxone, leku zawierajgcego jako substancje czynng octan
glatirameru (tac. glatirameri acetas) bez dopuszczenia ofert réwnowaznych
i okreslenia definicji rownowaznosci w sposoéb, ktéry umozliwia wykonawcom
i zamawiajgcemu jednoznaczne dokonanie oceny, czy oferowany produkt jest
rébwnowazny, czy tez nie spetnia kryteridw rownowaznosci,

2. sporzagdzenia opisu przedmiotu zamodwienia w ww. zadaniu w sposob eliminujgcy
konkurencyjnos$¢, poprzez zamieszczenie wyrazenia o tresci: ,zamawiajgcy wymaga
leku Copaxone dla 35 pacjentow do kontynuacji terapii w ramach programu
lekowego”, mimo iz na podstawie decyzji Ministra Zdrowia o refundacji w tym samym
programie lekowym moze by¢ stosowany rowniez lek Remurel, zawierajgcy ten sam
sktad oraz majgcy te same wskazania i te samg droge podania przy braku réznic

postaci farmaceutycznej i moze byé stosowany zamiennie z lekiem Copaxone.

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie nastepujgcych przepisow ustawy
Z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2018 poz. 1986) [dalej
Lustawa Pzp”]:

1. art. 7 ust. 1 w zw. z art 29 ust. 3, tj. naruszenie zasady proporcjonalnosci w opisie
przedmiotu zamowienia, poprzez wskazanie znaku towarowego Copaxone mimo, ze
brak jest ku temu jakiegokolwiek uzasadnienia, poniewaz lek Copaxone i oferowany
przez odwotujgcego lek konkurencyjny Remurel sg identycznymi kopiami, posiadajg
te samg substancje czynng, takie same substancje pomocnicze, wytwarzane sg
w wyniku syntezy chemicznej aminokwaséw, a nie podczas syntezy komorkowej,
a zatem wytwdérca ma petng kontrole nad procesem syntezy tancucha biatkowego,

takie same wskazania i takg samg droge podania przy braku réznic postaci
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farmaceutycznej, w konsekwencji zamawiajagcy w sposob nieproporcjonalny
i nieuzasadniony wyeliminowat mozliwo$¢ ztozenia oferty na produkt Remurel, ktory
jest identyczny do produktu Copaxone,

art. 58 § 1 i 2 kodeksu cywilnego w zw. z art. 14 ust. 11 art. 29 ust. 3 ustawy Pzp,
tj. naruszenie zakazu czynnosci zmierzajgcych do obejscia prawa oraz naruszenia
zasad wspéitzycia spotecznego, poprzez dopuszczenie ofert réwnowaznych bez
okreslenia jednoznacznej definicji rownowazno$ci, tj. takiej definicji, ktéra poprzez
jasne sformutowanie wymagan jakie majg spetni¢ oferty rownowazne zapewniataby
uczciwg konkurencje pomimo, ze dla zastosowania art. 29 ust. 3 ustawy Pzp nie jest
wystarczajgce wskazanie znaku towarowego danego producenta z okredleniem ,lub
rownowazne", lecz konieczne jest rowniez doktadnie okreslenie, co zamawiajgcy
uznaje za rozwigzanie rownowazne; niezbedne jest zatem wskazanie takich kryteriow
robwnowaznosci, dzieki ktorym wykonawca i zamawiajgcy w oparciu o metode
zerojedynkowg bedg w stanie oceni¢, czy oferowany produkt spetnia istotne
parametry wymagane przez zamawiajgcego i w konsekwencji stwierdzi¢, czy nosi
przymiot urzgdzenia rownowaznego,

art. 7 ust. 1 w zw. z art 29 ust. 3, tj. naruszenie zasady uczciwej konkurencji w opisie
przedmiotu zamdwienia, poprzez wskazanie znaku towarowego Copaxone bez
dopuszczenia ofert rownowaznych i okreslenia jednoznacznych zasad, wedtug
ktorych zamawiajgcy te rownowaznos¢ bedzie oceniat, mimo ze wskazanie w opisie
przedmiotu zamodwienia znaku towarowego jest wyjatkiem dopuszczonym przez
ustawodawce woéwczas, gdy zamawiajgcy nie moze opisa¢ przedmiotu zamdwienia
za pomocg dostatecznie dokfadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg
wyrazy lub rownowazny" i jednoznaczne okreslenie definicji rownowaznosci,
w konsekwencji zamawiajgcy w nieuzasadniony sposéb wyeliminowat mozliwo$é
ztozenia oferty na produkt Remurel, ktory jest identyczny do produktu Copaxone,

art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 2, tj. naruszenie zasady uczciwej konkurencji i zasady
proporcjonalnosci w opisie przedmiotu zamowienia, poprzez opisanie przedmiotu
zaméwienia z uzyciem wyrazenia ,zamawiajgcy wymaga leku Copaxone dla
35 pacjentow do kontynuacji terapii w ramach programu lekowego", mimo ze zgodnie
z decyzjg Ministra Zdrowia o refundacji w tym samym programie lekowym
zamawiajgcy moze stosowac rowniez lek Remurel, ktory jest identyczng kopig leku
Copaxone i brak jest dowodow potwierdzajgcych istnienie jakichkolwiek réznic
pomiedzy tymi lekami, w konsekwencji zamawiajgcy naruszyt zasade uczciwej
konkurencji, eliminujgc mozliwos¢ ztozenia oferty na identyczny do zamawianego

produkt Remurel.



Odwotujgcy wnidst o nakazanie zamawiajgcemu:

1. zmiany opisu przedmiotu zamdwienia, poprzez usuniecie wyrazenia ,zamawiajgcy
wymaga leku Copaxone dla 35 pacjentéw do kontynuacji terapii w ramach programu
lekowego" zamieszczonego jako uwaga do opisu przedmiotu zamowienia w zadaniu
nr 1 pakiet 1 SM w formularzu asortymentowo cenowym stanowigcym zatagcznik nr 1
SIWZ,

2. potagczenia pakietu 1 SM i 2 SM w zadaniu czesciowym nr 1 jako oczywistej
konsekwencji wykonania czynnos$ci okreslonej w punkcie 1 powyzej

ewentualnie:

okreslenia definicji rownowaznosci w sposéb zgodny z ustawowg definicjg odpowiednika
leku okreslong w art. 2 pkt 13 lit. a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. Nr 122, poz. 696 ze zm.) [dale] ,ustawa o refundacji’], tj. ,zamawiajgcy za lek
réwnowazny uzna odpowiednik leku w rozumieniu ustawy o refundaciji, tj. lek zawierajgcy te

samg substancje czynng oraz majgcy te same wskazania i te samg droge podania”.

6 Tytutem wprowadzenia odwotujacy podat, ze zgodnie z art. 6 ust. 1 Dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
z dnia 6 listopada 2001 r. (Dz. Urz. UE. L Nr 311, str. 67 (dalej ,dyrektywa 2001/83/WE”)
zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czionkowskim
bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wiasciwe wladze tego panstwa
cztonkowskiego zgodnie ze wskazang dyrektywg. Uzupetnit, Zze leki sg dopuszczane do
obrotu w drodze decyzji administracyjnej wydawanej w procedurze krajowej (na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej regulowanej przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381 ze zm.) [dalej ,Prawo farmaceutyczne”] lub
scentralizowanej, normowanej w drodze Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE. L Nr 136, str. 1) [dalej
,Rozporzadzenie WE nr 726/2004], z tym jednak zastrzezeniem, ze stosowanie procedury
scentralizowanej jest obligatoryjne w przypadku produktow leczniczych wymienionych
w Zatgczniku nr 1 Rozporzadzenia Nr 726/2004. Wskazat, ze zgodnie z trescig Zatgcznika
nr 1 ww. Rozporzgdzenia procedura scentralizowana powinna by¢ stosowana obowigzkowo
w przypadku produktow leczniczych wyprodukowanych przez zastosowanie procesow
biotechnologicznych, produktow leczniczych stosowanych u ludzi zawierajgcych nowg

substancje aktywna, w odniesieniu do ktérych wskazaniem terapeutycznym jest leczenie
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zespotu nabytego niedoboru odpornosci, raka, zaburzen neurodegeneracyjnych, cukrzycy,
dysfunkcji immunologicznych i choréb wirusowych oraz w stosunku do tzw. lekéw sierocych.

Odwotujgcy podkreslit, ze zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
.Wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ulotki oraz opakowarn produktu leczniczego, w tym jego oznakowania,
wymagan jakoSciowych i metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow
Jakosciowych dotyczgcych ich opakowan", zas sam zakres tresciowy Charakterystyki
Produktu Leczniczego jest normowany przepisem art. 11 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Stwierdzit, Zze w konsekwencji Charakterystyka Produktu Leczniczego jest
dokumentem majgcym okreslong strukture treSciowg i zatwierdzonym przez organ
uprawniony do wydania decyzji o dopuszczeniu leku do obrotu.

Oswiadczyt, ze leki zawierajgce octan glatrimeru (fac. glatrimeri acetas) zostalty
dopuszczone w procedurze krajowej, nie tylko w przypadku Rzeczypospolitej Polskiej, ale we
wszystkich krajach Unii Europejskiej.

Na potwierdzenie zatgczyt do odwotania Liste krajowych pozwoleh na dopuszczenie

do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych glatrimer z dnia 12 czerwca 2018 r.,

Wskazat takze, iz zgodnie z pkt. 2 kart Charakterystyki Produktu Leczniczego
Copaxone i Remural sg lekami powstatymi w procesie syntezy chemicznej jako, ze ,octan
glatirameru jest solg octanowg syntetycznych polipeptydéw, zbudowanych z czterech
naturalnych aminokwasoéw: kwasu L-glutaminowego, L-alaniny, L-tyrozyny i L-lizyny
w zakresach stosunkéw molowych, odpowiednio: 0,129-0,153; 0,392-0,462; 0,086-0,100
oraz 0,300-0,374. Srednia masa czgsteczkowa octanu glatirameru miesci sie w zakresie
5000 - 9000 daltonéw”, co oznacza, ze zarowno Copaxone jak i Remurel zawierajg te sama
substancje czynng, ktéra jest wytwarzana przez producenta w drodze syntezy chemicznej,
wobec czego podlegajg petnej kontroli wytwdrcy — w procesie takim powstajg identyczne
kopie octanu glatrimeru. Dodatkowo wskazat, ze zgodnie z pkt. 2 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Copaxone oraz Remurel zawierajg takie same substancje pomocnicze:
mannitol i woda do wstrzykiwali. Maja takze te same wskazania, t¢ samg droge podania jak
rowniez nie wykazujg réznic postaci farmaceutyczne;j.

Podnidst, ze zgodnie z definicja okreslong w art. 2 pkt 13 lit a ustawy o refundacji
odpowiednikiem leku jest lek zawierajgcy te samg substancje czynng oraz majacy te same
wskazania i te samg droge podania, w konsekwencji czego nie sposéb zaprzeczyc, ze lek
Remurel jest odpowiednikiem leku Copaxone w rozumieniu ustawy o refundaciji.

Na potwierdzenie zatgczyt do odwotania Charakterystyke Produktu Leczniczego
Copaxone 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce oraz Charakterystyke

Produktu Leczniczego Remurel, 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwali w amputko-strzykawce.



Na powyzszej podstawie w podsumowaniu czesci wstepnej wysungt nastepujgce
whnioski:

1. Lek Copaxone i Remurel sg wytwarzane w drodze takiej samej syntezy chemicznej,
zatem brak jest podstaw, aby twierdzi¢, Ze istniejg jakiekolwiek réznice w zakresie
substancji czynnej,

2. Lek Copaxone i Remurel majg takie same substancje pomocnicze, zatem brak jest
podstaw, aby twierdzi¢, Zze istniejg jakiekolwiek réznice w substancjach
pomocniczych,

3. Lek Copaxone i Remurel majg takie same wskazania, te samg droge podania i takg
samg posta¢ farmaceutyczng, zatem stanowig odpowiedniki zgodnie z ustawowg

definicjg odpowiednika leku.

W dalszej kolejnosci odwotujgcy wskazat, ze zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
1 wrzesnia 2018 r. w programie lekowym B.29 — Leczenie Stwardnienia Rozsianego
(ICD-10 G 35) mogg by¢ stosowane 2 leki o tej samej substancji czynnej, tj. Remurel
i Copaxone.

Podkreslit, ze tres¢ programu lekowego nie roznicuje obu lekéw, ustawodawca
wskazat jedynie ,dawkowanie oraz sposob modyfikacji dawkowania w leczeniu interferonem
beta, peginterferonem beta-la, octanem glatirameru, fumaranem dimetylu, teryflunomidem
lub aiemtuzumabem nalezy prowadzi¢ zgodnie z zapisami stosownych Charakterystyk
Produktow Leczniczych, z zastrzezeniem pkt 2 ponizej (przyp. aut: to jest:) dawkowanie
octanu glatirameru, dla dawki 20 mg u dzieci i mfodziezy: zalecane dawkowanie wynosi
20 mg octanu glatirameru we wstrzyknieciu podskérnym, raz na dobe”.

Na potwierdzenie zatgczyt do odwotania Opis programu lekowego B.29 — Leczenie
Stwardnienia Rozsianego (ICD-10 G 35).

7 Powotat sie na pkt 6 Charakterystyki Produktu Leczniczego Copaxone oraz Remurel.

Stwierdzit na powyzszej podstawie, ze ustawodawca réwniez w tresci programu
lekowego B.29 nie rdznicuje produktéw leczniczych zawierajgcych octan glatrimeru, odsyta

jedynie do kart Charakterystyki Produktu Leczniczego w zakresie dawkowania.

W odniesieniu do zarzutow zwigzanych z naruszeniem art. 29 ust. 3 ustawy Pzp
odwotujgcy podnidst, ze ustawodawca obok zakazu opisania przedmiotu zamowienia
w sposob, ktory moégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje wprowadzit zakaz jego opisania
przez wskazanie znakow towarowych, patentéw lub pochodzenia, Zrodta lub szczegolnego

procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego
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wykonawce. Dodatkowo wskazal, ze nie jest to jednak zakaz bezwzgledny, poniewaz
zamawiajgcy jest uprawniony do postuzenia sie ww. wskazaniami, jezeli tgcznie zostang
spetnione nastepujgce przestanki: a] jest to uzasadnione specyfikg przedmiotu zamowienia,
b] zamawiajacy nie moze opisa¢ przedmiotu zamowienia za pomocg doktadnych okreslen,
c] wskazaniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub rownowazny” — a contrario, do naruszenia
tego zakazu dojdzie w sytuacji, gdy przedmiot zaméwienia zostanie opisany np. poprzez
wskazanie pochodzenia, a nie byto to uzasadnione specyfikg przedmiotu zamdwienia oraz
trudnoscig opisania przedmiotu zamowienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslen.

6 Powotat sie na wyrok Krajowej I1zby Odwotawczej Wyrok Krajowe] Izby Odwotawczej
z dnia 21 grudnia 2016 r. sygn. akt: KIO 2279/16, zgodnie z ktérym ,Jedynie wykazanie
przeszkod w dokonaniu opisu przedmiotu zamowienia za pomocg dostatecznie doktadnych
okreslen - zgodnie z art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.] - uzasadnia postuzenie sie znakami
towarowymi, patentami, pochodzeniem, szczegbélnym procesem charakteryzujacym produkt
konkretnego wykonawcy", a dodatkowo na Wyrok Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
Z siedzibg we Wroctawiu z dnia 27 wrzesnia 2017 r., sygn. akt HI SA/Wr 552/17. — ,zgodnie
z art. 29 ust. 3 PZP przedmiotu zamobwienia nie mozna opisywac przez wskazanie znakow
towarowych, patentow lub pochodzenia, chyba, ze jest to uzasadnione specyfikg przedmiotu
Zamowienia i zamawiajgcy nie moze opisac przedmiotu zamowienia za pomocg dostatecznie
doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub rownowazny”. Tylko
wyjgtkowo, przy tgcznym spetnieniu okreSlonych przestanek zamawiajgcy moze wskazac
w opisie przedmiotu zamowienia znaki towarowe, patenty lub pochodzenie konkretnego
przedmiotu. W pozostatych przypadkach tego typu okreslenia sg niedopuszczalne".

Podniést nadto, ze zgodnie z zasadami przejrzystosci i uczciwej konkurencji
zamawiajgcy, okreslajgc przedmiot zamodwienia za pomocg znaku towarowego ma
obowigzek zamie$ci¢ wyrazenie ,lub rownowazny" oraz okresli¢ kryteria rownowaznosci.
Powotat sie na wyrok Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego z siedzibg we Wroctawiu z
dnia 27 wrzesnia 2017 r. sygn. akt: HI SA/Wr SS2/17: ,tres¢ art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych (tj. Dz.U. z 2017 r. poz. 1579) wskazuje, ze
zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamowienia, nie moze poming¢ moZzliwosci ztozenia ofert
rownowaznych, nie moze pomingC w opisie przedmiotu zamowienia wyrazow "lub
rownowazne” albo innych o podobnym znaczeniu. W konsekwencji, zamawiajgcy ma
obowigzek wskazac takze na czym ta rownowaznosc polega, aby ocenic jej wystgpienie”.

Powotat sie takze na wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 20 kwietnia 2017 r..
sygn. akt: KIO 641/17:: ,Zamawiajgcy winien opisac¢ przedmiot zamoéwienia w taki sposéb,
aby wykonawcy nie mieli watpliwosci, jaki produkt i na jakich warunkach mogg zaoferowac,

aby spetniat wymagania SIWZ. Niezbedne jest, aby opis przedmiotu zamowienia byt



sporzgdzony w sposob jasny, zrozumiaty i zawierajgcy wszystkie elementy niezbedne do
prawidtowego sporzadzenia oferty. Zamawiajgcy, dopuszczajgc rownowaznos¢ produktow,
winien sprecyzowac zakres minimalnych parametrow w oparciu, o ktére dokona oceny
spetnienia wymagan okresSlonych w SIWZ. Wymogi co do rdwnowaznos$ci produktéw winny
by¢ podane w sposoéb przejrzysty i jasny, tak, aby z jednej strony Zamawiajgcy mogt w
sposob jednoznaczny przesgdzic kwestie rownowazno$ci zaoferowanych produktéow, z
drugiej za$ strony, aby wykonawcy przystepujgcy do udziatu w postepowaniu przetargowym
mieli jasno$¢ co do oczekiwan Zamawiajgcego w zakresie wifasciwosci istotnych cech
charakteryzujgcych przedmiot zamoéwienia. Precyzyjne okreSlenie wymogéw co do
rownowaznosci produktow pozwala prawidfowo oceni¢ i poréwnac ztozone oferty. Brak
podania minimalnych wymagan w zakresie rownowaznoS$ci produktéw stanowi naruszenie
art. 29 ust. 3 PZP i réwnego dostepu do zamdwienia publicznego” oraz wyrok z dnia 2
grudnia 2016 r. sygn. akt KIO 2175/16: ,wylgczenie przez zamawiajgcego mozliwosci
Sktadania ofert rGwnowaznych razgco narusza art. 29 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. - Prawo zamowien publicznych (tj. Dz.U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.) w ktérym
nakazano: ,zmiane postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia w czesci
dotyczacej opisu przedmiotu zamowienia w pakiecie nr 17 i nr 20 oraz szczegofowego
zatgcznika cenowego przez wskazanie nazwy substancji czynnej ,etanerceptum 50 mg" lub
wskazanie nazwy leku z jednoczesnym dopuszczeniem sktadania ofert rwnowaznych i
wskazania Kryteriow rownowaznosci”.

Odwotujgcy podnidst, ze zgodnie z zasadg przejrzystosci okreslong w art. 7 ust. 1
ustawy Pzp zamawiajgcy, okreslajgc definicje rownowaznosci jakg bedzie stosowat przy
ocenie ofert jest zobowigzany okresli¢ w sposob precyzyjny, aby wyeliminowa¢ wszelkg
dowolnosé, czy ztozona oferta jest, czy tez nie ofertg rownowazng. W ocenie odwotujgcego,
o ile zamawiajgcy ma swobode w ksztattowaniu kryteribw rownowaznosci, o tyle nie moze
tak ksztattowac tych kryteridw, aby pozostawi¢ sobie nastepnie dowolnosé w ocenie, czy
zaoferowany produkt jest czy nie jest rownowazny do produktu zamawianego.

Powotat sie na Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 20 marca 2017 r. sygn. akt
KIO 413/17, zgodnie z ktorym: ,Wymogi co do rownowaznosci produktow winny byc¢ podane
w Sposob przejrzysty i jasny, tak, aby z jednej strony Zamawiajgcy mogt w sposob
jednoznaczny przesadzi¢ kwestie rownowaznosci zaoferowanych produktéw, z drugiej za$
strony, aby wykonawcy przystepujgcy do udziatu w postepowaniu przetargowym mieli
jasnoS¢ co do oczekiwan zamawiajgcego w zakresie wfasciwosci istotnych cech
charakteryzujgcych przedmiot zamoéwienia. Precyzyjne okreSlenie wymogéw co do
réownowaznosci produktéw pozwala prawidtowo oceni¢ i poréwnac¢ ztozone oferty. Brak
podania minimalnych wymagan w zakresie rownowaznosci produktow stanowi naruszenie

art. 29 ust 3 ustawy Prawo zamowien publicznych i rownego dostepu do zamdwienia
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publicznego".

Odwotujacy wskazat, ze zgodnie z art. 58 kodeksu cywilnego: ,czynno$¢ prawna
sprzeczna z ustawg albo majgca na celu obejscie ustawy jest niewazna, chyba ze wtasciwy
przepis przewiduje inny skutek, w szczegoélnosci ten, iz na miejsce niewaznych postanowien
czynnoSci prawnej wchodzg odpowiednie przepisy ustawy. Niewazna jest czynno$¢ prawna
Sprzeczna z zasadami wspotzycia spotecznego’.

Stwierdzit, ze niewazng czynnos¢ prawng scharakteryzowa¢ mozna za pomocg
zespotu cech: czynnos¢ prawna jest niewazna od poczatku (ab initio) i z mocy prawa (ipso
iure), niewazna czynno$¢ prawna nie wywotuje zadnych skutkow prawnych.

Uzupetnit, ze nie kazda niezgodnos¢ tresci albo celu czynnosci prawnej z normag
prawng oznacza bezwzgledng niewaznos$¢ czynnosci; skutek taki powoduje sprzecznosé z
normg bezwzglednie wigzaca, tj. ius cogens albo normg jednostronnie bezwzglednie
wigzgcg semi imperatywna.

Podkreslit, ze niewazne bezwzglednie sg nie tylko czynnosci prawne sprzeczne
z ustawa, ale takze majgce na celu obejscie ustawy, w konsekwenc;ji, jezeli zamawiajgcy
stosuje wybieg w celu faworyzowania producenta tylko jednego produktu leczniczego,
poprzez dopuszczenie ofert rownowaznych, ale bez okre$lenia kryteriow réwnowaznosci
poprzez, co pozostawia sobie petng dowolnosé w ocenie, czy oferowany produkt jest, czy tez
nie jest rownowazny do zamawianego to nalezy przyjaé taki sam skutek jakby w ogole

zamawiajgcy tej czynnosci w ogdle nie dokonat, tj. nie dopuscit ofert rwnowaznych.

Podat, Zze zgodnie z treécig punktu 7 czesci | SIWZ: ,llekro¢ w tres$ci SIWZ, w tym
w opisie przedmiotu zamdowienia, uzyte sg znaki towarowe; patenty lub pochodzenie, a takze
normy, Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzanie rownowazne. W przypadku watpliwosci
dotyczgcych spetniania przez oferowany przez Wykonawce asortyment rozwigzan
rownowaznych w stosunku do wymagan okreslonych w SIWZ Zamawiajgcy zastrzega sobie
mozliwo$¢ wezwania, na etapie badania i oceny ofert, kazdego z Wykonawcéw do
dostarczenia probek, wykonania testow oraz ztozenia dodatkowych dokumentow
poswiadczajgcych zgodnosc¢ oferowanego asortymentu z wymogami SIWZ".

Stwierdzit, ze zamawiajacy nie okreslit zadnych kryteriéw, ktére powinna speic oferta,
aby zostata uznana za oferte rownowazng.

Wskazat, ze jednoczesnie w tresci formularza asortymentowo-cenowego w zadaniu
czesciowym nr 1 pakiet 1 SM przy opisie przedmiotu zamdwienia o tresci: ,Glatirameri
acetas 40mg/mix 12 amputkostrzykawek" zamawiajgcy zamiescit dopisek o nastepujacej
tresci ,zamawiajgcy wymaga leku Copaxone dla 35 pacjentow do kontynuacji terapii w

ramach programu lekowego".



Wskazat, ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zostaty dopuszczone do obrotu
wytgcznie dwa leki zawierajgce octan glatrimeru w dawce 40 mg: Copaxone i Remurel — oba
leki jako syntetyzowane chemicznie sg identyczne, co wynika z tresci kart Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

W ocenie odwotujgcego gdyby intencjag zamawiajgcego bylo zamowienie leku
Copaxone Ilub Remurel wystarczajgce byloby zamieszczenie w opisie przedmiotu
zamowienia nazwy substancji czynnej jak zamawiajgcy uczynit to w zadaniu czesciowym nr
1 przypadku pakietu 2 SM.

Przyjat, ze zamawiajgcy zgda przedstawienia oferty na lek Copaxone dla
35 pacjentdw do kontynuacji terapii w ramach programu lekowego i nie dopuszcza
mozliwosci ztozenia ofert rownowaznych.

Uznat takze, ze nawet gdyby by przyjaé za punktem 7 czesci |, iz zamawiajacy
wskazat w tresci SIWZ ,llekro¢ w tresci SIWZ, w tym w opisie przedmiotu zamowienia, uzyte
sg znaki towarowe, patenty lub pochodzenie, a takze normy, Zamawiajgcy dopuszcza
rozwigzanie rownowazne", to nie sposob uznac¢, aby w przypadku zadania cze$ciowego nr 1
pakiet 1 SM, oferty réwnowazne zostaty faktycznie dopuszczone przez zamawiajgcego.

Zdaniem odwotujgcego cata czynnos$¢ dopuszczenia ofert réwnowaznych jest
pozorna i podjeta wytgcznie w celu ominiecia zakazu stosowania znakow towarowych.

Wskazal, ze karta Charakterystyki Produktu Leczniczego jest zatwierdzona urzedowo
przez organ kompetentny do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (w procedurze
krajowej jest to Prezes Urzedu Rejestracji Lekow, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych) zatem staje sie dokumentem urzedowym i w konsekwencji badanie mogtoby
dotyczyé¢ jedynie zgodnosci probki z kartg Charakterystyki Produktu Leczniczego, nie za$
zgodno$ci jednego leku z drugim. Stanat na stanowisku, ze w celu okreslenia zgodnosci leku
zagdanego przez zamawiajgcego i oferowanego przez wykonawce wystarczajgce jest
poréwnanie kart Charakterystyki Produktu Leczniczego dla leku Copaxone i Remurel.

Oswiadczyt, ze brak jest tez jakichkolwiek dowoddéw na to, ze leki Copaxone
i Remurel réznig sie od siebie, zatem brak jest réowniez postaw do twierdzenia jakoby zmiana
leku Copaxone na Remurel w czasie leczenia pacjenta mogtaby rodzi¢ jakikolwiek
negatywny skutek.

Wskazat, ze takie samo stanowisko wyrazone zostato w dokumencie urzedowym
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2018 r. znak:
DGL.4451.71.2018: ,Twierdzenie jakoby zmiana leku negatywnie odbijata sie na pacjentach
nie sg poparte zadnymi dowodami naukowymi i jako spekulacje nie mogg byc przyjete i
zaakceptowane".

Na potwierdzenie zatgczyt do odwotania Pismo Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 26 wrzesnia 2018 roku, znak: DGL.4451.71.2018
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Powotat sie takze na wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 10 kwietnia 2017 r.
sygn. akt: 579/2017, w ktérym lzba uwzglednita odwotanie, wskazujac, iz zamawiajgcy nie
udowodnit jakoby leki, ktérych dotyczyt przedmiot zaskarzenia réznity sie od siebie oraz na
wyrok Sgdu Okregowego w Poznaniu z dnia 23 sierpnia 2017 roku, sygn. X Ga 487/17,
w ktorym Sad wskazat, iz zamawiajgcy nie udowodnit jakoby istniaty jakiekolwiek
przeciwwskazania medyczne do zmiany leku, skoro miedzy lekami nie wystepujg roznice.

Wysunat na powyzszej podstawie nastepujgce wnioski:

1. Lek Copaxone i Remurel sg lekami identycznymi w konsekwenc;ji twierdzenie, iz do
kontynuacji leczenia jest niezbedny jeden z tych lekéw jest bezpodstawne.

2. Nie zostaly spetlnione podstawowe przestanki umozliwiajgce zamawiajgcemu
zastosowanie wyjatku w postaci wskazania znaku towarowego.

3. Zamawiajgcy zamiescit w punkcie 7 czesci | SIWZ zdanie o charakterze
abstrakcyjnym i generalnym o dopuszczeniu ofert rownowaznych, jednakze w
przypadku zadania czesciowego nr 1 pakiet 1 SM czynnos¢ ta zmierza do obejscia
zakazu wskazania znaku towarowego (Copaxone) bez dopuszczenia ofert
rownowaznych, a zatem czynnosc¢ te nalezy uznaé jako bezwzglednie niewazng na

podstawie art. 58 § 1 kodeksu cywilnego.

W odniesieniu do zarzutu dotyczgcego naruszenia art. 29 ust. 2 ustawy Pzp
odwotujgcy podat, ze w mysl art. 29 ust. 2 ustawy Pzp przedmiotu zamdwienia nie mozna
opisywac w sposoéb, ktéry mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje przez uprzywilejowanie lub
wyeliminowanie niektérych wykonawcéw bgdz produktow.

Stwierdzit, ze w orzecznictwie wskazuje sie, ze zbytnia drobiazgowo$¢ opisu
przedmiotu zamowienia moze prowadzi¢ do utrudnienia uczciwej konkurencji, poniewaz
dziataniem wbrew zasadzie uczciwej konkurencji jest zbyt rygorystyczne i nieuzasadnione
okreslenie wymagan co do przedmiotu zamodwienia, ktére zaweza krgg wykonawcow
mogacych ztozy¢ oferte w danym postepowaniu. Uzupetnit, ze naruszeniem zasady uczciwej
konkurencji jest nie tylko opis przedmiotu zamowienia wskazujgcy wprost na jeden konkretny
produkt lub wykonawce, lecz takze taki opis, ktory przez swojg drobiazgowosc¢ i rygoryzm
umozliwia dostep do zamowienia jedynie kilku wybranym wykonawcom dziatajgcym
w danym obszarze rynku.

Wskazat, ze przepisy ustawy Pzp nie pozwalajg rowniez na taki opis przedmiotu
zamowienia, ktory bez uzasadnionego powodu wyeliminuje producentow lub produkty,
chociaz krag wykonawcow moze by¢ stosunkowo szeroki.

Powotat sie na wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 4 stycznia 2018 r. sygn. akt
KIO 2707/17: ,Aby doszto do naruszenia zakazu okreSlonego w art. 29 ust. 2 ustawy z dnia

29 stycznia 2004 r. PZP {j. opisania przedmiotu zamoéwienia publicznego w sposob, ktéry



mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje, sposob i treS¢ merytoryczna opisu przedmiotu
zamowienia musi byc¢ sformutowana w ten sposob, iz przy okreslonych realiach rynkowych i
gospodarczych, tj. w okreSlonej sytuacji rynkowej, dochodzi do faktycznego monopolu
jednego wykonawcy, producenta, dystrybutora (monopolu podmiotowego) lub monopolu
Jjednego okre$lonego rodzaju produktu (monopolu przedmiotowego). Dokonanie opisu
przedmiotu zamowienia w sposoéb, ktéry dyskryminuje jakikolwiek produkt stanowigcy
element skftadowy zamoéwienia, lub eliminuje jakgkolwiek technologie bez uzasadnionej
przyczyny rowniez stanowi naruszenie zasady uczciwej konkurencji, wyrazonej w art. 29 ust.
2 wzw. z art. 7 ust. 1 powotanej ustawy, jezeli dokonanie takiego opisu nastgpito bez
uzasadnionej przyczyny".

Potwierdzit, ze nie w kazdym postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego
mogg zaoferowa¢ zadany przedmiot zamowienia wszyscy wykonawcy dziatajgcy w danej
branzy, co nie jest rownoznaczne z naruszeniem zasady uczciwej konkurencji; ograniczona
liczba wykonawcow moggcych uczestniczy¢é w postepowaniu, z uwagi na okreslony
przedmiot zamowienia, nie jest naruszeniem zasady uczciwej konkurencji.

Stangt na stanowisku, ze celem postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego
jest nabycie przez zamawiajgcego rzeczy (praw, ustug), ktére odpowiadajg jego potrzebom;
stosowanie zasady uczciwej konkurencji nie moze prowadzi¢ do nabycia dostaw czy ustug,
ktére nie odpowiadajg potrzebom zamawiajgcego, z tym =zastrzezeniem, ze potrzeby
zamawiajgcego nie mogg by¢ abstrakcyjne i nieuzasadnione?. Okreslenie potrzeb przez
zamawiajgcego, a w konsekwencji uksztattowany na ich gruncie opis przedmiotu zamowienia
nie mogg wynika¢ z checi zawezenia kregu wykonawcéw mogacych realizowaé zamdwienie
czy faworyzowania konkretnego wrecz wykonawcy.

Odwotujgcy podat, ze zamawiajgcy w zadaniu czesciowym nr 1 pakiet 1 SM przy
opisie przedmiotu zamdéwienia dodat dopisek o tresci: ,zamawiajgcy wymaga leku Copaxone
dla 35 pacjentéw do kontynuacji terapii w ramach programu lekowego".

Przypomniat, ze zaréwno lek Copaxone, jak i lek Remurel zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie decyzji administracyjnej — sg to leki o takiej samej substancji czynnej
oraz takich samych substancjach pomocniczych, a takze sg produkowane w drodze takiego
samego procesu chemicznego.

Podni6st ze zamawiajgcy nie ma zadnych doswiadczen z lekiem Remurel, wobec
czego nie moze zakfadac, wbrew jakiejkolwiek logice, ze identyczne leki bedg wykazywac
rozne dziatanie lub tolerancje oraz, ze brak jest rowniez jakichkolwiek dowodéw naukowych,
iz po zmianie leku Copaxone na lek Remurel mogtoby dojs¢ do jakichkolwiek skutkéw
niepozadanych dla pacjenta.

Podniést dodatkowo, Ze zgodnie z wartoscig umowy jakg zawart zamawiajgcy

z Narodowym Funduszem Zdrowia w sprawie udzielania swiadczen — leczenie szpitalne —
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programy lekowe, kod umowy nr 13-00-00233- 18-05, zamawiajgcy moze na podstawie tej
umowy udzieli¢ $wiadczenia wtadnie 35 pacjentom, co w rezultacie oznacza, ze zamawiajgcy
celowo sformutowat takie Zzgdanie, aby wykorzystaé prawo okreslenia przedmiotu
zamowienia zgodnie z potrzebami do wyeliminowania konkurencyjnosci w tym zamowieniu.

Uznatl, ze zgdanie zamawiajgcego dostawy leku Copaxone dla 35 pacjentow do
kontynuacji terapii w ramach programu lekowego stuzy wytgcznie wyeliminowaniu ztozenia
oferty na produkt Remurel, mimo ze jest to produkt identyczny z lekiem Copaxone.

Zdaniem odwotujgcego brak jest podstaw do twierdzenia jakoby zamawiajgcy nie
mogt leczenia rozpoczetego lekiem Copaxone kontynuowaé za pomocg leku Remurel, skoro
leki te sg identyczne.

Podsumowal, ze zamieszczenie przez zamawiajgcego w opisie przedmiotu
zamoéwienia zadania czesciowego nr 1 pakiet 1 SM dopisku o tresci ,zamawiajgcy wymaga
leku Copaxone dla 35 pacjentéw do kontynuacji terapii w ramach programu lekowego"
wynika wytgcznie z checi zawezenia kregu wykonawcéw mogagcych realizowa¢ zaméwienie

czy faworyzowania konkretnego wrecz wykonawcy.

Na podstawie dokumentacji postepowania o udzielenie zamowienia publicznego

przekazanej przez zamawiajgcego w kopii potwierdzonej za zgodnos$é z oryginatem przy

piSmie z dnia 26 pazdziernika 2018 r., wskazanych w dalszej czesci uzasadnienia

dokumentéw zatgczonych przez odwotujgcego do odwotania oraz ziozonych przez

przystepujgcego, a takze stanowisk stron i przystepujaceqgo zaprezentowanych w toku

rozprawy skitad orzekajgcy lzby ustalit i zwazyt, co nastepuije.

Skifad orzekajgcy lzby ustalit, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek
skutkujgcych odrzuceniem odwotania w trybie art. 189 ust. 2 ustawy Pzp i nie stwierdziwszy

ich, skierowat odwotanie do rozpoznania na rozprawe.

Sktad orzekajgcy lzby ustalit takze, ze wykonawca wnoszgcy odwotanie posiada
interes w uzyskaniu przedmiotowego zaméwienia, kwalifikowany mozliwoscig poniesienia
szkody w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy, o ktérych mowa
w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.

Odnoszgc sie w pierwszej kolejnosci do stanowiska przystepujacego z rozprawy, iz
odwotujgcemu nie przystuguje srodek ochrony prawnej w postaci odwotania, a to wobec
faktu, ze odwotujgcy ma mozliwos¢ ztozenia oferty na lek Copaxone oraz wobec tego, ze bez
znaczenia, z punktu widzenia interesu odwotujgcego pozostaje, na ktéry lek chciatby ztozy¢
oferte, a nadto, iz odwotujgcy w odwotaniu nie wykazatl, iz legitymuje sie interesem

w uzyskania zamowienia, sktad orzekajgcy Izby, podzielajgc zapatrywanie Izby wyrazone



w wyroku z dnia 22 stycznia 2014 r. sygn. akt KIO 20/14 podnosi, ze ,Istotg dopuszczalnosci
odwofania jest (...) posiadanie interesu w uzyskaniu zamoéwienia, a nie jego wskazanie
w odwofaniu. Oczywistym jest, ze wskazanie interesu w odwofaniu ufatwia stronom i Izbie
ocene istnienia przestanki dopuszczalnosci odwofania, stgd pozgdane jest jego wskazywanie
i przedstawienie argumentacji faktycznej i prawnej na poparcie takiego twierdzenia
zwtaszcza w sytuacji, gdy interes ten jest interesem faktycznym, np. wytgcznie stuzgcym
obronje wartosci gospodarczych danego wykonawcy. Brak jednak podstawy prawnej do
uznania, zZe niewskazanie interesu (pomimo jego rzeczywistego istnienia) w odwofaniu
stanowi brak odwotania skutkujgcy jego automatycznym oddaleniem”.

Nadto sktad orzekajacy Izby podnosi, iz co prawda istotg zarzutéw odwotujgcego nie
jest niemoznos¢ ztozenia oferty w ogole (na lek Copaxone), ale niemoznos¢ ztozenia oferty
na lek Remurel, jednak w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego chodzi nie tyle
0 mozliwos¢ Zztozenia oferty, ile 0 mozliwos¢ ztozenia oferty konkurencyjnej. W tym
przypadku odwotujgcy swojg szanse na uzyskanie zamdéwienia upatruje w ztozeniu oferty na
lek Remurel. Szkoda odwotujgcego w Swietle art. 179 ust. 1 ustawy Pzp moze mie¢ wymiar

potencjalny.

Zarzuty dotyczgce naruszenia:

e art. 7ust. 1 wzw. z art 29. ust. 3, tj. naruszenie zasady proporcjonalnosci w opisie

przedmiotu zamoéwienia, poprzez wskazanie znaku towarowego Copaxone mimo, ze

brak jest jakiegokolwiek ku temu uzasadnienia, poniewaz lek Copaxone i oferowany

przez odwotujgcego lek konkurencyjny Remurel sg identycznymi kopiami, posiadaja

te samg substancje czynng, takie same substancje pomocnicze, wytwarzane sag

w_wyniku syntezy chemicznej aminokwasdéw, a nie podczas syntezy komodrkowej,

a zatem wytwdrca ma petng kontrole nad procesem syntezy tancucha biatkowego,

takie same wskazania i taka samg droge podania przy braku rdéznic postaci

farmaceutycznej, w konsekwencji zamawiajgcy w sposéb nieproporcjonalny

i nieuzasadniony wyeliminowat mozliwos$¢ ztozenia oferty na produkt Remurel, ktéry

jest identyczny do produktu Copaxone,

e art. 7ust. 1 wzw. z art. 29 ust. 2, tj. naruszenie zasady uczciwej konkurencji i zasady

proporcjonalnosci w_opisie przedmiotu zamowienia, poprzez opisanie przedmiotu

zamowienia z uzyciem wyrazenia ,zamawiajgcy wymaga leku Copaxone dla 35

pacjentow do kontynuacji terapii w ramach programu lekowego", mimo ze zgodnie

z decyzjg Ministra Zdrowia o refundacji w tym samym programie lekowym

zamawiajgcy moze stosowac rowniez lek Remurel, ktéry jest identyczng kopig leku

Copaxone i brak jest dowodow potwierdzajacych istnienie jakichkolwiek réznic

pomiedzy tymi lekami, w konsekwencji zamawiajgcy naruszyt zasade uczciwej
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konkurenciji, eliminujgc mozliwo$¢ ztozenia oferty na identyczny do zamawianego

produkt Remurel

nie potwierdzity sie.

Odwotujacy opart zarzut na twierdzeniu, ze oba leki, tj. lek Copaxone i lek Remurel:

e zostaly dopuszczone do obrotu (lek Remurel zostat dopuszczony do obrotu
w szczegoblnosci w Polsce niedawno [Lista krajowych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych zawierajgcych glatriamer — na marginesie sktad
orzekajgcy lzby zauwaza, Zze data w jezyku polskim, tj. 12 czerwca 2018 r. nie
odpowiada dacie w jezyku angielskim, tj. 12 July 2018 r., a wiec 12 lipca 2018 r.],

e s3 identycznymi kopiami — sg odpowiednikami zgodnie z definicjg odpowiednika leku
z ustawy o refundacji, tj. zawierajg te samg substancje czynng oraz majg te same
wskazania i te samg droge podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej,

e oba leki ujete sg w wykazie refundowanych lekoéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2018 r. w
programie lekowym B.29 Leczenie stwardnienia Rozsianego (ICD-10 G 35) [zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r.], ktéry to program

lekéw tych nie roznicuje.

Abstrahujgc nawet od oceny, czy wystarczajgcym jest uznanie, ze lek Copaxone i lek
Remurel sg odpowiednikami w Swietle definicji z ustawy o refundacji, czy tez niezbednym
jest takze uznanie, ze lek Copaxone i lek Remurel sg odpowiednikami w Swietle ustawy
Prawo farmaceutyczne (zgodnie z art. 59 ust. 1 pkt 1 tej ustawy odpowiednik produktu
leczniczego to produkt leczniczy posiadajgcy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy substanc;i
czynnych, taka samg posta¢ farmaceutyczng, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego
biorbwnowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostepnosci) stwierdzi¢ nalezy, ze cho¢ program lekowy
dotyczgcy stwardnienia rozsianego nie roznicuje obu lekébw co do tego, iz s3
odpowiednikami, to zawiera istotne postanowienie dotyczgce sytuacji, gdy lek Copaxone ma
by¢ zamieniony na lek Remurel u pacjenta leczonego juz lekiem Copaxone (i odwrotnie).

W ocenie sktadu orzekajgcego Izby niezbednym jest rozréznienie pojec:
,odpowiednik” oraz ,zamiennik”.

| o ile pierwsze z poje¢ zostato ustawowo zdefiniowane [w ustawie o refundacji lekéw
— odpowiednik leku (na co powotywat sie odwotujgcy), jak i w ustawie Prawo farmaceutyczne
— odpowiednik produktu leczniczego (na co powotywat sie przystepujacy)], to w odniesieniu
do drugiego z poje¢ (,zamiennik”), czego odwotujgcy nie kwestionowat, brak jest jego

definicji legalnej.



Odwotujac sie do rozumienia wyrazu ,zamiennik” w jezyku polskim, stwierdzi¢ nalezy,
ze zamiennik to ,co$ co zastepuje inny przedmiot, produkt itp.”

W ocenie sktadu orzekajgcego Izby przyjag¢ zatem nalezy ,istnienie” leku
zastepowanego i leku zastepujgcego w ogdle, a jednocze$nie — w przypadku pacjenta juz
leczonego konkretnym lekiem nalezy uwzglednic ,zastepowalno$¢” u takiego pacjenta.

| o ile sktad orzekajacy Izby nie ma watpliwosci co do tego, ze w ramach programu
lekowego B.29 podanie po raz pierwszy pacjentom leku Remurel jest dopuszczalne na rowni
z podaniem po raz pierwszy pacjentom leku Copaxone, o tyle podanie leku Remurel
pacjentom uprzednio leczonym lekiem Copaxone, tj. zamiana leku Copaxone na lek Remurel
nie jest — nawet w $wietle ,uregulowan” tegoz programu lekowego — ,automatycznie
dopuszczalne”. Podnies¢ bowiem nalezy, ze zgodnie z pkt. 1.6. Programu lekowego
(Zatgcznik B.29) Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35) ,Dopuszcza sie zamiany
lekéw pierwszej linii ((...), octan glatirameru, (...) w przypadku wystgpienia objawéw
niepozgdanych lub cze$ciowej nieskutecznosci terapii definiowanej jako wystgpienie jednego
Z kryteriow wymienionych w punkcie 5.1.”

Innymi stowy, zmiana leku Copaxone na lek Remurel jest dopuszczalna u pacjenta
ktéremu dotychczas podawano lek Copaxone jedynie, gdy:

. wystgpity objawy niepozagdane,

stwierdzono czesciowg nieskutecznosc¢ terapii (definiowanej jako wystgpienie jednego
z kryteriow wymienionych w punkcie 5.1.),

wystgpity objawy niepozgdane i stwierdzono czesciowg nieskuteczno$¢ terapii definiowanej

jako wystgpienie jednego z kryteridw wymienionych w punkcie 5.1.

Nie mozna zatem przyjg¢ ,identycznosci” obu lekéw z perspektywy dopuszczalnosci
zmiany leku, o ktérej mowa w pkt. 1.6., co stanowi jednoczesnie wystarczajgce uzasadnienie
potrzeby zamawiajgcego zadania leku Copaxone.

Wobec wskazanego w pkt. 1.6. Programu lekowego sposobu postepowania bez
Znaczenia pozostaje to, czy zamawiajgcy ma, czy nie ma doswiadczen z lekiem Remurel
oraz to, czy po zmianie leku Copaxone na lek Remurel mogtoby doj$¢, czy nie mogtoby dojsé

do jakichkolwiek skutkow niepozgdanych dla pacjenta.

Sktad orzekajgcy Izby dat wiare oswiadczeniom zamawiajgcego co do tego, ze
pacjenci w liczbie 35 byli juz z zadawalajgcym skutkiem leczeni przez zamawiajgcego lekiem
Copaxone z tego wzgledu, iz to wlasnie zamawiajacy dysponuje informacjami na temat
sposobu leczenia swoich pacjentow i odpowiada za efekty tego leczenia.

Dostrzec takze nalezy, ze czas, w ktérym lek Remurel ,istnieje” na rynku jest krotki

(dopuszczono go do obrotu w czerwcu/lipcu 2018 roku) i zamawiajgcy, co podnosit sam
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odwotujacy, nie ma doswiadczen z lekiem Remurel. Oznacza to takze, ze pacjenci

zamawiajgcego ,hie majg doswiadczen” z tym lekiem — dotgd byli leczeni lekiem Copaxone.

Odnoszac sie do zatgczonego do odwotania pisma Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2018 r. i stanowiska o dopuszczalnosci petnego zamiennictwa
obu lekéw na kazdym etapie terapii sktad orzekajacy lzby zauwaza, ze stanowisko to jest nie
do pogodzenia z zaleceniami pkt 1.6 programu lekowego, zas w tresci samego pisma brak

jest jakiegokolwiek odniesienia sie do tegoz punktu.

Niezaleznie od powyzszego skifad orzekajgcy lzby, uwzgledniajgc fakt, ze pismo
Rzecznika Praw Pacjenta z dnia 11 czerwca 2018 r. dotyczy konkretnego postepowania
0 udzielenie zamoéwienia publicznego (innego niz przedmiotowe), podziela stanowisko
Rzecznika o uniwersalnym charakterze, iz zmiana leku winna by¢ poparta wiedzg medyczng
na podstawie stanu zdrowia pacjenta. Stan zdrowia pacjenta, w odniesieniu do programu
B.29, zostat ewidentnie uwzgledniony w tresci pkt. 1.6 tegoz programu.

Nie sposob takze nie zaaprobowac pogladu, aby ,szczegdlng ostroznos¢ zachowac
podczas zmiany jednego preparatu na drugi. Musi to by¢ bezwzglednie decyzja
podyktowana aspektami medycznymi, a nie ekonomicznymi” (str. 18, ostatni akapit) i — co
oczywiste — decyzja ta winna by¢ kazdorazowo podejmowana przez lekarza danego
pacjenta.

Z przedtozonych przez przystepujgcego opinii i artykutdw, ktdre sktad orzekajacy Izby
zakwalifikowat jako sktadnik aktualnej wiedzy medycznej, wyraznie przebija sie watpliwosc
co do dtugoterminowego profilu immunogennosci leku Remurel (Opinia z dnia
31 marca 2017 r. wraz z opinig uzupetniajgcg z dnia 30 pazdziernika 2018 r.
prof. dr. hab. n. med. J. L. (,(...) przed zarekomendowaniem jakiegokolwiek proponowanego
produktu nastepczego, nalezy koniecznie zapewnic, ze posiada dtugoterminowy profil
immunogenno$ci porownywalny z profilem COPAXONE®.” — str. 4 Opinii), a nawet
watpliwo$é co do mozliwosci traktowania preparatéw ,odtwérczych” octanu glatirameru jako
zamiennikow leku oryginalnego (artykut w Medical Education Vol. 5/Nr 4(19) 2016: 24-27.
,Struktura octanu glatirameru. Problemy z opracowaniem zamiennikéw glatiramoidow”
autorstwa prof. dr hab. n. med. Przemystawa Bienkowskiego ,Opracowanie leku
generycznego bez doktadnego powtdrzenia i kontroli procesu technologicznego
stosowanego przez wytworce leku oryginalnego jest w praktyce niemoZzliwe. Preparaty
,odiworcze” octanu glatirameru nalezy wiec traktowacé, chocby z wpisanej w praktyke
medyczna ostrozno$ci, jako nieco inng oferte terapeutyczng, a nie typowe zamienniki leku
oryginalnego” — str. 25). W tym duchu takze komentarz do artykutu w Neurologia po

Dyplomie lipiec 2018 ,Poréwnanie biologicznego dziatania octanu glatirameru z dziataniem



preparatu generycznego” autorstwa prof. dr hab. n. med. Adama Stepnia — ,Bez watpienia w
niedtugiej przysztoSci bedziemy dysponowali nowymi glatiramoidami. Wazne, aby pamietac,
Ze bedg to odmienne preparaty (...) i (...) nie zaleca sie stosowania wymiennego lekéw w tej
grupie farmakologicznej, poniewaz lek hybrydowy nie w peini odpowiada produktowi
oryginalnemu”.

Dostrzec takze nalezy sygnalizowany niedosyt, czy wrecz brak ocen dziatania
produktow nastepczych Copaxonu (a wiec takze leku Ramurel) — artykut Neurologia
Praktyczna 2/2018 Réwnowaznos¢ produktéw zawierajgcych octan glatirameru: problemy
z oceng réwnowaznosci farmaceutycznej i kluczowe wiasciwosci dziatania klinicznego”

autorstwa G. Bocharda i D.J.A. Crommelina.

Sam odwotujgcy wskazywat, za wyrokiem lzby z dnia 22 stycznia 2018 r. sygn. akt
KIO 2674/17, ze ,Celem postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego jest bowiem
nabycie przez zamawiajgcego rzeczy (praw, ustug), ktére odpowiadajg jego potrzebom.
Stosowanie zasady uczciwej konkurencji nie moze prowadzi¢ do nabycia dostaw czy ustug,
ktére nie odpowiadajg potrzebom zamawiajgcego, z tym zastrzezeniem, ze potrzeby
zamawiajgcego nie mogg by¢ abstrakcyjne i nieuzasadnione”.

Sktad orzekajacy, w petni podzielajgc powyzsze zapatrywanie uznat, ze zamawiajgcy
ma uzasadnienie ku temu, aby zakupi¢ lek Copaxone, a tym samym, aby wskazaé, ze
wymaga tego leku, co prowadzi do ograniczenia konkurencji co do przedmiotu zamodwienia
(ograniczenie to nie ma charakteru podmiotowego, poniewaz lek Copaxone moze
zaoferowac nie tylko przystepujacy).

Uwzgledniajgc powyzsze, skfad orzekajgcy lzby uznat, Zze zarzuty sie nie potwierdzity.

Zarzuty dotyczgce naruszenia:

e art. 58 § 1i 2 kodeksu cywilneqgo w zw. z art. 14 ust. 11 art. 29 ust. 3 ustawy Pzp,

ti. naruszenie zakazu czynnosci zmierzajgcych do obejScia prawa oraz

naruszenia zasad wspotzycia spotecznego, poprzez dopuszczenie ofert

rownowaznych bez okreslenia jednoznacznej definicji rOwnowaznosci, tj. takiej

definicji, ktéra poprzez jasne sformutowanie wymagan jakie majg spetnié¢ oferty

rownowazne zapewniataby uczciwg konkurencie, mimo ze dla zastosowania

art. 29 ust. 3 ustawy Pzp nie jest wystarczajgce wskazanie znaku towarowego

daneqgo producenta z okresleniem ,lub réwnowazne", lecz konieczne jest rowniez

dokiadnie okreslenie, co zamawiajacy uznaje za rozwigzanie rownowazne;

niezbedne jest zatem wskazanie takich kryteridw rownowaznosci, dzieki ktdorym

wykonawca i zamawiajgcy w oparciu o metode zerojedynkowa beda w stanie
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oceni¢, czy oferowany produkt spetnia istotne parametry wymagane przez

zamawiajacego i w konsekwencji stwierdzié, czy nosi przymiot urzadzenia

rownowaznego,

e art. 7 ust. 1 w zw. z art 29 ust. 3, tj. naruszenie zasady uczciwej konkurenciji

W _opisie przedmiotu zamodwienia, poprzez wskazanie znaku towarowegqo

Copaxone bez dopuszczenia ofert rownowaznych i okreslenia jednoznacznych

zasad, wedtug ktoérych zamawiajacy te rownowaznosé¢ bedzie oceniat, mimo ze

wskazanie w opisie przedmiotu zamowienia znaku towarowego jest wyjatkiem

dopuszczonym przez ustawodawce woéwczas, gdy zamawiajacy nie moze opisacé

przedmiotu zamowienia za pomocg dostatecznie dokiadnych okreslen,

a_ wskazaniu takiemu towarzysza wyrazy ub réwnowazny" i jednoznaczne

okreslenie definicji rownowaznosci, w konsekwencji zamawiajacy

W _hieuzasadniony sposob wyeliminowat mozliwo$é ziozenia oferty na produkt

Remurel, ktory jest identyczny do produktu Copaxone

nie potwierdzity sie.

W pierwszej kolejnosci podkresli¢ nalezy, o czym byta mowa w odniesieniu do
zarzutu poprzedniego, ze zamawiajgcy ma uzasadnienie ku temu, aby wyeliminowac
mozliwos¢ ztozenia ofert na lek Remurel. Czy jednak, jak twierdzi odwotujgcy, aktualne
postanowienia SIWZ rzeczywiscie eliminujg takg mozliwosé ? W ocenie sktadu orzekajgcego
Izby, z ponizszych wzgledow, nie.

Art. 29 ust. 3 ustawy Pzp brzmi: ,Przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywac przez
wskazanie znakdéw towarowych, patentéw Ilub pochodzenia, Zréodfa Ilub szczegdlnego
procesu, ktéry charakteryzuje produkty Ilub ustugi dostarczane przez konkretnego
wykonawce, jezeli mogfoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania Ilub wyeliminowania
niektérych wykonawcow lub produktéw, chyba ze jest to uzasadnione specyfikg przedmiotu
zamowienia i zamawiajgcy nie moze opisac przedmiotu zamowienia za pomocg dostatecznie
doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub rownowazny’.

Jak wynika wprost z przywotanego brzmienia art. 29 ust. 3 ustawy Pzp obowigzkiem
zamawiajgcego, ktory przygotowuje opis przedmiotu zamowienia jest — w przypadku
postuzenia sie przy opisie przedmiotu zaméwienia znakiem towarowym —  opatrzenie”
takiego opisu zwrotem ,lub rownowazny”.

Sktad orzekajacy lzby stanat na stanowisku, ze z obowigzku tego zamawiajgcy sie
wywigzat, poprzez podanie w pkt. 7 SIWZ, iz ,llekro¢ w tresci SIWZ, w tym w opisie
przedmiotu zaméwienia uzyte sg znaki towarowe, patenty lub pochodzenie, a takze normy
Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzania rownowazne.”

Dostrzezenia wymaga, ze zarzut zostat sformutowany tak, ze obejmuje tagcznie — co



”

wynika z uzycia ,i” — to, ze zamawiajgcy nie dopuscit sktadania ofert réwnowaznych,
a jednoczesnie to, ze zamawiajgcy nie okreslit zasad oceny rownowaznosci. Juz chocby
z tego wzgledu, skoro w pkt. 7 SIWZ zamawiajgcy dopuscit rownowaznos$¢ nalezato uznac,
ze zarzut sie nie potwierdzit.

Pomijajgc nawet powyzsze, skifad orzekajgcy lzby stangt na stanowisku, ze
w przypadku, gdy zamawiajgcy nie okresla zasad oceny rownowaznosci wykonawca nie
bedzie obowigzany, powotujgc sie na zaoferowanie rozwigzania rownowaznego (leku
rownowaznego) rownowaznosci tej wykazywac, poniewaz wynikajgcy z przepisu art. 30
ust. 5 ustawy Pzp obowigzek wykonawcy dotyczy wytgcznie sytuacji, gdy zamawiajgcy
wymagania rownowaznoséci okreslit. Wynika to wprost z brzmienia tego artykutu zgodnie
z ktérym: ,Wykonawca, ktoéry powofuje sie na rozwigzania rOwnowazne opisanym przez
zamawiajgcego, jest obowigzany wykazaé¢, Ze oferowanego przez niego dostawy (...)
spetniajg wymagania okre$lone przez zamawiajgceqgo.” W konsekwencji, zamawiajgcy nie
bedzie miat podstaw do odrzucenia oferty wykonawcy z powodu jej niezgodnosci z trescig
SIWZ, poniewaz tres¢ SIWZ wymagan, do ktérych nalezatoby poréwnac tres¢ oferty nie
zawiera.

Tak tez wypowiedziata sie Izba w wyroku z dnia 31 marca 2016 r. sygn. akt KIO
396/16: ,Skoro s.i.w.z. nie okre$la, jakie parametry zamawiajgcy bedzie brat pod uwage przy
ocenie rownowaznosci zaproponowanych produktéw, to nie moze na etapie oceny ofert
powotywac sie na nie jako podstawy do odrzucenia oferty odwotujgcego”.

W ocenie sktadu orzekajgcego Izby opisanie parametrow rownowaznosci (zasad
rownowaznos$ci’) niewatpliwie lezy w interesie samego zamawiajgcego, ktory tylko w ten
sposob moze sobie zagwarantowaé uzyskanie przedmiotu zamdwienia zgodnie ze swoimi
potrzebami. W sytuacji, gdy zamawiajgcy poprzestaje na dopuszczeniu rownowaznosci
rozwigzan, poprzez uzycie lub réwnowazny” zdaje sie na bardzo szerokie spektrum
podobienstwa do produktu, ktérego znak towarowy wskazat, pozbawiajgc sie jednocze$nie
na etapie oceny ofert, mozliwosci kwestionowania tego spektrum. Innymi stowy, taki opis
przedmiotu zamowienia oznacza w istocie, ze zamawiajgcy godzi sie na zaoferowanie mu
przedmiotu zamdéwienia podobnego do produktu, ktérego znak towarowy wskazat pod
jakimkolwiek wzgledem. Cho¢ racjonalno$c¢ takiego podejscia musi budzi¢ watpliwosci, to nie
sposob kwestionowaC prawa zamawiajgcego do opisu przedmiotu zamodwienia zgodnie

Z jego oczekiwaniami.

Dodatkowo dostrzec nalezy niespojnos¢ postanowien SIWZ  pomiedzy
postanowieniami odzwierciedlajgcymi uzasadnione potrzeby zamawiajgcego zakupu dla 35
pacjentow leczonych juz lekiem Copaxone (uwaga pod tabelg dla zadania nr 1 pakiet nr 1

o tresci ,zamawiajgcy wymaga leku Copaxone dla 35 pacjentéw do kontynuacji terapii

KIO 2182/18 21222



w ramach programu lekowego”), leku Copaxone a postanowieniami dopuszczajgcymi
mozliwosci sktadnia ofert rbwnowaznych (Czes¢ | pkt 7 SIWZ o tresci , llekro¢ w tresci SIWZ,
w tym w opisie przedmiotu zamowienia, uzyte sg znaki towarowe, patenty, pochodzenie,

a takze normy, Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzania rownowazne.”)

Uwzgledniajgc powyzsze, skfad orzekajgcy lzby uznat, ze zarzuty sie nie potwierdzity.

Poniewaz nie potwierdzit sie zaden z zarzutow odwotania, odwotanie nalezato
oddalic.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Pzp,
§ 3 pkt 1) lit. a) rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie
wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu

odwotawczym i sposobu ich rozliczania (t.j. Dz. U. z 2018 r., poz. 972).

PrzewodniczacCy: .......c.cocviiiviiiiiiiiiiiininnaenns



