Sygn. akt: KIO 1407/16

POSTANOWIENIE
z dnia 10 sierpnia 2016 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczacy: Jolanta Markowska

Protokolant: Rafal Komon

po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym w dniu 10 sierpnia 2016 r. w Warszawie
odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 29 lipca 2016 r. przez
wykonawce: Komtur Polska Sp. z o.0., ul. Pultawska 405A, 02-801 Warszawa
w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Narodowy Instytut Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. Prof. Dr hab. Med. Eleonory Reicher ul. Spartanska 1,
02-637 Warszawa,

przy udziale wykonawcy: Pfizer Trading Sp. z 0.0., ul. Postepu 17B, 02672 Warszawa
zgtaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego w sprawie o sygn. akt
KIO 1407/16 po stronie zamawiajgcego,

postanawia:

1. umorzy¢ postepowanie odwotawcze,

2. dokonac¢ zwrotu kwoty 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy)
z rachunku Urzedu Zamowien Publicznych na rzecz wykonawcy: Komtur Polska Sp. z 0.0.,
ul. Putawska 405A, 02-801 Warszawa uiszczonej tytutem wpisu od odwotania.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 907 ze zm.) na niniejsze postanowienie -
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: .......cccoeveienenns



Sygn. akt: KIO 1407/16
Uzasadnienie

Zamawiajgcy: Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab.
med. Eleonory Reicher w Warszawie, prowadzi postepowanie o udzielenie zamodwienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na ,Dostawe leku biologicznego
Etanercept - 2 zadania”. Ogtoszenie o zamodwieniu zostato opublikowane w Biuletynie
Zaméwien Publicznych w dniu 19 lipca 2016 r. Specyfikacja istotnych warunkéw zaméwienia
zostata zamieszczona na stronie internetowej Zamawiajgcego w dniu 21 lipca 2016 r.

Wykonawca Komtur Polska Spétka z 0.0., z siedzibg w Warszawie wnidst odwotanie
wobec postanowien Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia (dalej ,SIWZ”)
w zakresie zadania nr 1 wraz z zatgcznikiem nr 2 (formularz asortymentowo-cenowy),
zawierajgcym ,uwagi” okreslajgce specyfikacje zamawianego produktu, w zakresie uwagi nr
1, ktéra wprowadza wymaganie, by cato$¢ zamédwienia w ramach zadania nr 1 posiadata
wskazania w kierunku Mtodzienczego Idiopatycznego Zapalenia Stawéw (,MIZS").

Odwotujgcy zarzucit naruszenie:

-art. 7 ust. 1 Pzp w zw. z art. 29 ust. 2 Pzp i art. 15 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (dalej zwanej ,u.z.n.k.”), poprzez
nieuzasadnione faworyzowanie wykonawcédw oferujgcych produkt leczniczy o nazwie ,Enbrel
50 mg,

-art. 7 ust. 1 Pzp w zw. z art. 29 ust. 2 Pzp, poprzez narzucenie wymogu, by catos¢
zamawianego w ramach zadania nr 1 leku biologicznego Etanercept 50 mg (2450 sztuk)
musiata posiada¢ zarejestrowane wskazanie w leczeniu mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawéw (MIZS) w sytuacji, gdy tylko niewielka cze$¢ z nich bedzie uzyta w celu
leczenia pacjentow cierpigcych na MIZS, co bezzasadnie eliminuje w catosci z postepowania
wykonawcow oferujgcych inne leki zawierajgce Etanercept 50 mg, réwnowazne do produktu
oryginalnego Enbrel 50 mg, zarejestrowane we wszystkich pozostatych wskazaniach do
stosowania w chorobach reumatycznych, za wyjatkiem MIZS,

- art. 29 ust. 3 Pzp w zw. z art. 15 ust. 1 pkt 5 u.z.n.k., poprzez brak mozliwosci dostarczenia
produktéw rownowaznych do biologicznego leku oryginalnego w zakresie wskazan innych
niz MIZS.

W zwigzku z powyzszym, Odwotujacy wnidst o nakazanie Zamawiajgcemu dokonania
modyfikacji tresci SIWZ i zatgcznika nr 2 do SIWZ (formularz asortymentowo-cenowy)
poprzez:

- wykreslenie z zatgcznika nr 2 do SIWZ uwagi nr 1 (,Zaoferowany produkt leczniczy musi

posiada¢ zarejestrowane wskazanie do stosowania w miodzienczym idiopatycznym



zapaleniu stawéw) w zakresie zadania nr 1,

ewentualnie:

- wydzielenia z zamoéwienia do osobnej grupy (jako zadania nr 3) produktu leczniczego
zawierajgcego etanercept 50 mg ze wskazaniem w kierunku MIZS w proporc;ji (liczbie sztuk)
odpowiadajgcej faktycznej liczbie pacjentédw leczonych produktem zawierajgcym etanercept
w dawce 50 mg z powodu MIZS u Zamawiajgcego.

Odwotujgcy wyjasnit, ze oferuje na polskim rynku pierwszy lek biopodobny
zawierajgcy etanercept, nazwa handlowa Benepali 50 mg i wskazat, ze problem
dyskryminujgcych kryteriow stosowanych przez zamawiajgcych wobec producentéow lekow
biopodobnych ma charakter powszechny i dotyczy produktéw leczniczych zawierajgcych
substancje takie jak m.in. etanercept czy infliximab.

Zamawiajgcy, w ramach zadania 1 (cze$¢ 1 i 2) zgda dostarczenia leku opisanego
w SIWZ jako:

- Etanercept 50mg roztwor do wstrzykiwan x 4 amputko-strzykawki (250 sztuk),
- Etanercept 50mg roztwor do wstrzykiwan x 4 wstrzykiwacze (2200 sztuk).

W zatgczniku nr 2 (formularz asortymentowo - cenowy) do SIWZ wskazano w formie
uwagi nr 1, iz ,Zaoferowany produkt leczniczy musi posiadac zarejestrowane wskazanie do
stosowania w mtodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawow”.

Opisujac przedmiot zamoéwienia we wskazany powyzej sposob, Zamawiajacy -
w sposOb zawoalowany - wskazuje na konkretny produkt oferowany pod nazwg handlowa
Enbrel 50 mg, ktéry jako jedyny z produktéw zawierajgcych etanercept posiada
zarejestrowane wskazania w kierunku MIZS. Etanercept jest stosowany w wielu programach
lekowych, dotyczgcych choréb reumatycznych. Pacjenci leczeni z powodu MIZS to zaledwie
niewielki odsetek fgcznej populacji pacjentébw objetych programami lekowymi
z wykorzystaniem etanerceptu.

Oferowany przez Odwotujgcego lek Benepali 50 mg nie posiada zarejestrowanego
wskazania w MIZS. Moze by¢ jednak stosowany w programach lekowych, w ktorych
Zamawiajgcy uczestniczy, takich jak: program lekowy B.33 dotyczgcy leczenia
reumatoidalnego zapalenia stawow; program B. 35 dotyczacy leczenia tuszczycowego
zapalenia stawéw; program B36 dotyczacy leczenia zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa; program B.47 dotyczacy leczenia ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej. Taki
zapis w zatgczniku nr 2 do SIWZ ma wiec w rzeczywistosci na celu eliminacje lekow
biopodobnych z postepowania.

Nie ma zadnych medycznych ani organizacyjnych powodéw, by caty wolumen
zamawianego leku Etanercept 50 mg posiadat wskazanie MIZS, z powoddw nastepujgcych:
- zamawiany produkt leczniczy tylko w niewielkiej czesci bedzie stuzyt leczeniu pacjentéw

chorych na MIZS. W tym zakresie nalezy wskaza¢ na niewielkg czestotliwos¢ wystepowania
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MIZS (chorobowos$¢ 0,015 - 0,020 % w populacji pacjentow do 16 roku zycia oraz 0,002 -
0,004 % w populacji ogoélnej), ponizej 10% pacjentéw reumatycznych leczonych lekami
biologicznymi. Argumentacje te wspierajg dane epidemiologiczne opublikowane
w czasopisSmie Reumatologia. Zgodnie za$ z danymi zawartymi w Protokole Nr 88
z posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych z dnia 18 maja 2016 roku, we wszystkich programach leczenia
biologicznego choréb reumatoidalnych odnotowano ogétem 11185 pacjentéow, w tym: RZS-
6010, MIZS-1058, ZZSK- 2834, LZS-1283. Wsrdd oséb zakwalifikowanych do programéw
w kwietniu 2016 r. proporcje te wygladaty zas nastepujgco: RZS-28, MIZS-1, ZZSK-15, £ZS-
9.

Oznacza to, iz pacjenci cierpigcy na MIZS stanowig mniej niz 1/10 pacjentéw
leczonych w ramach programoéw leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych oraz
znikomg mniejszos¢ wsrdd pacjentow nowo przyjmowanych do tych programéw.

W réznych szpitalach proporcje te ksztattowaé moga sie odmiennie, ale nie wydaje sie
prawdopodobne, by poza oddziatami dzieciecymi mogty osiggnaé rozmiary (100% w zadaniu
nr 1) okreslone przez Zamawiajgcego, ktéry sam na wiasnej stronie okresla swoj profil
dziatalnosci szeroko: jako leczenie ,chordb reumatycznych ze szczegdlnym uwzglednieniem
reumatoidalnego zapalenia stawow, spondyloartropatii, tocznia rumieniowatego uktadowego,
zespotu Sjogrena, krystalopatii, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow i innych
uktadowych chordb tkanki tacznej”.

Ponadto, dawka 50 mg jest bardzo rzadko stosowana u dzieci i mtodziezy. Zauwaza to
sam Zamawiajacy, ktéry w zadaniu 2 okreslit przedmiot zamowienia, jako ,Etanercept 10
mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzyknie¢ do stosowania
u dzieci” oraz ,Etanercept 25 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzenia roztworu do
wstrzyknie¢ do stosowania u dzieci”. Doprowadza to do swoistej wewnetrznej sprzecznosci
w zamowieniu - trudno bowiem uznac, by zadanie nr 1 (o wolumenie zamdwienia wigekszym
niz zadanie 2; 2450 sztuk vs 1800) dotyczyto tylko lekdw na potrzeby bardzo nielicznej grupy
pacjentéw dorostych cierpigcych na MIZS.

W zwigzku z powyzszym nie ulega watpliwosci, iz zamawiany w ramach zadania nr 1
produkt leczniczy stosowany bedzie w ogromnej wiekszosci przypadkéw w leczeniu nie
MIZS, a innych choréb reumatycznych, takich jak np. reumatoidalne zapalenie stawodw.
W chorobach tych lek Benepali 50 mg posiada zarejestrowane wskazania i moze byc¢
stosowany zamiennie na kazdym etapie terapii z innymi produktami zawierajgcymi
etanercept. Nie ma wiec zadnego medycznego powodu, by produkt leczniczy zawierajgcy
etanercept stosowany w jednym z programéw (przyktadowo: w programie leczenia
luszczycowego zapalenia stawdw), musiat posiada¢ wskazania wymagane w innym

z programoOw (w programie leczenia MIZS).



Taki sposob okreslenia przedmiotu zaméwienia (wymaganie wskazania w kierunku
MIZS dla catosci zamowienia) nie znajduje roéwniez uzasadnienia w technicznym ani
w funkcjonalnym uregulowaniu potrzeb Zamawiajgcego. Wydzielenie zamawianego produktu
leczniczego do osobnych grup (zadan) w ramach jednego przetargu w zaleznosci od
posiadanych wskazan i w proporcji do liczby pacjentéw nie wigzatoby sie bowiem z zadnymi
dodatkowymi kosztami lub niedogodnosciami, a jednoczesnie umozliwitoby wziecie udziatu
w przetargu wiekszej ilosci podmiotdéw i pozwolitoby na uzyskanie wiekszej konkurencji - a co
za tym idzie, mozliwos¢ nabycia potrzebnych produktéw leczniczych po znacznie
korzystniejszej cenie.

Zgodnie z art. 7 oraz art. 29 ust. 2 Pzp, Zamawiajacy powinien unika¢ wszelkich
sformutowan lub parametrow, ktére wskazywatyby na konkretny produkt albo na konkretnego
wykonawce i mogty utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Przedmiotu zamoéwienia nie mozna
opisywac przez wskazanie znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, chyba ze jest to
uzasadnione specyfikg przedmiotu zamdéwienia i zamawiajgcy nie moze opisa¢ przedmiotu
zamoéwienia za pomoca dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg
wyrazy ,lub rownowazny" (art. 29 ust. 3 Pzp).

Do naruszenia tych zasad nie jest konieczne wskazanie konkretnego produktu z nazwy
- wystarczy, ze wymogi i parametry dla przedmiotu zaméwienia okreslone sg tak, ze aby je
spetni¢, wykonawca musi dostarczy¢ jeden konkretny produki.

Z takg sytuacjg mamy do czynienia w niniejszej sprawie: Zamawiajgcy narzuca wymaég
posiadania wskazania MIZS przez cato$¢ produktu w sytuacji, gdy tylko jego niewielka czesc¢
bedzie uzyta w ramach odrebnego programu lekowego do leczenia pacjentéw cierpiacych na
MIZS. Wymog ten nie jest wiec obiektywnie uzasadniony. Takie okreslenie przedmiotu
zamoéwienia w zatgczniku nr 2 do SIWZ wyraznie wskazuje na produkt Enbrel 50 mg - gdyz
jest to jedyny produkt leczniczy zawierajgcy etanercept, ktéry posiada wskazanie MIZS -
i godzi w wymienione wyzej zasady.

Powyzszego opisu przedmiotu zaméwienia w tresci SIWZ nie mozna usprawiedliwia¢
zasadnymi potrzebami i wymaganiami Zamawiajgcego. Przeciwko takiemu okresleniu
przedmiotu zamdwienia przemawiajg nastepujgce okolicznosci:

- zakres dziatalnosci leczniczej Zamawiajgcego, ktéra nie ogranicza sie do choréb
reumatycznych wieku dzieciecego, a wrecz przeciwnie - obejmuje problematyke choréb
reumatycznych catosciowo,

- udziat Zamawiajgcego w programach lekowych B.35; B.33, B.36; B.47, z ktorych tylko
jeden w czesci obejmuje stosowanie etanerceptu we wskazaniu MIZS: B.33,

- niewielka populacja pacjentow wymagajacych leczenia w kierunku MIZS, w poréwnaniu
z populacjg pacjentéw wymagajaca leczenia etanerceptem w pozostatych wskazaniach,

- dawka 50 mg, ktéra mozliwa jest do zastosowania tylko u dorostych pacjentéw cierpigcych
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na MIZS (ktérzy stanowig niewielkg czesc¢ i tak juz niewielkiej grupy chorych na MIZS),
- odrebnos¢ grup pacjentow objetych poszczegblnymi programami lekowymi,
- brak technicznych Ilub organizacyjnych przeszkdéd uniemozliwiajgcych wydzielenie
osobnych grup (zadan) wedle posiadanych wskazan,
- wyodrebnienie przez Zamawiajgcego zadania nr 2, ktérego przedmiotem jest etanercept
w dawkach 10mg i 25mg ze wskazaniem ,do stosowania u dzieci", co sprawia,
ze w przypadku zadania nr 1 (o wolumenie 2.450 sztuk, czyli wyzszym niz w zadaniu nr 2)
dyskryminujgcy wymog zarejestrowanego wskazania w leczeniu MIZS ma stuzy¢ leczeniu
utamkowej czesci populacji pacjentow objetych terapig etanerceptem, tj. grupie dorostych
dotknietych mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow,
- wieksza konkurencja i mozliwe oszczednosci zwigzane z przystgpieniem do przetargu
podmiotow oferujgcych lek Benepali 50 mg, ktéry moze by¢ stosowany w innych niz MIZS
wskazaniach.

Nie ma wiec watpliwosci, ze dokonany przez Zamawiajgcego w zatgczniku nr 2 do
SIWZ opis przedmiotu zamowienia wyraznie i bezzasadnie wskazuje na jeden z obecnych
na rynku produktéw - lek Enbrel 50 mg oraz wyklucza mozliwo$¢ dostarczenia produktéw
rownowaznych do biologicznego leku oryginalnego w zakresie wskazan innych niz MIZS.

W dniu 2 sierpnia 2016 r. wykonawca Pfizer Trading Sp. z 0.0., z siedzibg
w Warszawie zgtosit przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
Zamawiajgcego, wnoszgc o oddalenie odwotania.

Zamawiajgcy w dniu 9 sierpnia 2016 r. ztozyt do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
odpowiedz na odwotanie - pismo z dnia 9 sierpnia 2016 r. - w ktorej uwzglednit w catosci
zarzuty zawarte w odwotaniu. Wyjasnit, ze w kwestionowanym zakresie dokonat zmiany

tresci SIWZ i zamiescit te zmiany na stronie internetowe;.

W dniu 10 sierpnia 2016 r., przed otwarciem posiedzenia Izby, wykonawca Pfizer
Trading Sp. z 0.0., przystepujacy po stronie Zamawiajgcego, ztozyt do Prezesa KIO
oswiadczenie (pismem z dnia 10 sierpnia 2016 r.), iz nie wnosi sprzeciwu, o ktérym mowa
w art. 186 ust. 5 Pzp, tj. co do uwzglednienia przez Zamawiajgcego w catosci zarzutow
przedstawionych w odwotaniu.

Wobec powyzszego, Krajowa Izba Odwotawcza, dziatajgc na podstawie art. 186
ust. 3 Pzp, umorzyta postepowanie odwotawcze w niniejszej sprawie, uwzgledniajac
okolicznosé, iz uczestnik postepowania odwotawczego, ktory przystapit do postepowania po
stronie zamawiajgcego, nie wniost sprzeciwu wobec uwzglednienia przez zamawiajgcego

w catosci zarzutow przedstawionych w odwotaniu.



Izba orzekta o kosztach postepowania odwotawczego stosownie do art. 186 ust. 6 pkt 2 lit.b
Pzp oraz § 5 ust. 1 pkt 2 lit a rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010
r. w sprawie wysokosci wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu

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

Przewodniczacy: .......cociieveieiiinnianes



