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WYROK

z dnia 11 kwietnia 2017 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczacy: Renata Tubisz

Protokolant: Edyta Paziewska

w sprawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 24 marca

2017 r. przez odwotujacego: K.P. Sp. z 0.0. (...) w postepowaniu prowadzonym przez

zamawiajacego: Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. J. Strusia z Zaktadem Opiekunczo
— Leczniczym SP ZOZ ul. Szwajcarska 3; 61-285 Poznan

orzeka

1. oddala odwotanie

2. kosztami postepowania obcigza K.P. Sp. z0.0. (...)i:

3. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr (stownie:
pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez K.P. Sp. z 0.0. (...) tytutem wpisu

od odwotania i:

3.1. zasgdza od K.P. Sp. z 0.0. (...) kwote 3.600 zt 00 gr. (stownie: trzy tysigce
szescset ziotych zero groszy) na rzecz Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. J. Strusia
z Zaktadem Opiekunczo — Leczniczym SP ZOZ ul. Szwajcarska 3; 61-285 Poznan
stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione z wynagrodzenia

petnomocnika zamawiajgcego.
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Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (j.t. Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Poznaniu

Przewodniczacy: @ ...
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Uzasadnienie

Odwolanie

Pismem z dnia 23 marca 2017 r. wykonawca K.P. Sp. z 0.0. (...) zwany dalej ,odwotujgcym”
skierowat odwotanie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w Warszawie.

Odwotanie dotyczyto postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego na
podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku — Prawo zamoéwien publicznych (j.t. Dz.U
2015 roku poz. 2164 z p6zn. zm.) zwanej dalej ,PZP”.

Postepowanie to prowadzi Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. J. Strusia Zaktad
Opiekunczo - Leczniczym SP ZOZ ul. Szwajcarska 3 61-285 Poznan, zwany dalej
,Zamawiajgcym”. Zamawiajgcy prowadzi je w trybie przetargu nieograniczonego na dostawy
lekow stosowanych w programach lekowych na Oddziale Reumatologii (RZS, MIZS, £ZS,
ZZSK, ziaminiak Wegnera) dla potrzeb Wielospecjalistycznego Szpitala.

Postepowaniu nadano Numer referencyjny: WSM/DZP/381-1498/N/2017

Odwotanie ztozono w trybie art. 179 ust. 1 PZP i na podstawie art. 180 PZP a dotyczy:

a) modyfikacji tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia (SIWZ) w zakresie opisu
przedmiotu zaméwienia w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego, dokonanej
w dniu 15 marca 2017 r., opublikowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w
dniu 17 marca 2017 r., dotyczacej Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 przez postawienie
wymogu zaoferowania przedmiotu zaméwienia w zakresie obydwu pakietéw réwniez w
dawce 0,025 g/1 mi;

b) w zwigzku z tym zaskarzono réwniez tre$¢ zmienionego ogtoszenia o zaméwieniu,
opublikowanego w witrynie Ted.europa.eu/TED w dniu 17 marca 2017 r. pod numerem
99510-2017 w zakresie Pakietu 2 oraz Pakietu 3 w czesci dotyczacej opisu przedmiotu
zamoéwienia poprzez postawienie wymogu zaoferowania przedmiotu zaméwienia w

zakresie Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 réwniez w dawce 0,025 g/1 ml.

Odwotujgcy wobec dokonanych zmian zarzucit czynnosciom zamawiajgcego naruszenie
nastepujgcych przepiséw PZP:

a) art. 7 ust. 1 przez nieuzasadnione faworyzowanie producenta leku o nazwie
handlowej Enbrel;

b) art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 2, przez narzucenie wymogu w postaci zaoferowania
w ramach Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 leku zawierajgcego substancje czynng etanercept w
dwoch réznych dawkach, co powoduje iz mozliwe jest ztozenie oferty wytgcznie na lek o
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nazwie handlowej Enbrel, podczas gdy przewazajgca czes¢ zaméwienia w zakresie Pakietu
nr 2 oraz Pakietu nr 3 moze by¢ przedmiotem konkurencji pomiedzy wykonawcami;

C) art. 7 ust 1 w zw. z art. 36 aa) ust. 1, przez nieuzasadnione zaniechanie wydzielenia
do odrebnej pozycji dostawy leku zawierajgcego substancje czynng etanercept w dawce
0,025 g/1 ml (mniejsza dawka stosowana ze wzgledu na mozliwos¢ redukcji dawek u
pacjentow z dtugo utrzymujgcg sie remisjg choroby), co prowadzi do faworyzowania
producenta leku o nazwie handlowej Enbrel, albowiem tylko lek o nazwie handlowej Enbrel
zawiera substancje czynng etanerceptu w dawce 0,025 g/1 ml, a jednoczesnie prowadzi do
wyeliminowania z postepowania wykonawcow oferujgcych leki biopodobne rownowazne do
leku Enbrel i dopuszczone do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskie;.

Dalej odwotujgcy podnosi, ze jego interes doznat uszczerbku w wyniku naruszenia przez
zamawiajgcego powyzej wskazanych przepiséw PZP i zgda:

a) nakazania zamawiajgcemu dokonania modyfikacji SIWZ w zakresie opisu przedmiotu
zamoéwienia (Formularz ofertowy stanowigcy zatgcznik do SIWZ) dla Pakietu nr 2 oraz
Pakietu nr 3 przez:

i. stworzenie przez zamawiajgcego osobnych pakietdw w ramach, ktérych przedmiotem
zamoéwienia bedzie:

Etanercept (lek typu Enbrel) w dawce 0,025 g/1 ml, roztwér do wstrzykiwan 1 op. x 4
amputkostrzykawki lub auto - wstrzykiwacze, lek majgcy wskazania w: RZS, MIZS, LZS i
ZZSK - w ilosci opakowan uwzgledniajgcej zasady proporcjonalnosci z uwzglednieniem
potrzeb zamawiajgcego;

Etanercept (lek typu ENBREL) w dawce 0,025g/l ml roztwér do wstrzykiwan 1 op. x 4
amputkostrzykawki lub wstrzykiwacze - w ilosci opakowan uwzgledniajgcej zasady
proporcjonalnosci z uwzglednieniem potrzeb zamawiajgcego;

wraz ze wskazaniem wadium dla kazdego z pakietow;

wzglednie:

ii. wydzielenie w ramach Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 czesci zaméwienia - ze wskazaniem,
ze przedmiotem zamoOwienia bedzie: Etanercept (lek typu Enbrel) w dawce 0,025 g/1 ml,
roztwor do wstrzykiwan 1 op. x 4 amputkostrzykawki lub auto - wstrzykiwacze, lek majgcy
wskazania w: RZS, MIZS, £ZS i ZZSK - w ilosci opakowan uwzgledniajgcej zasady
proporcjonalnosci z uwzglednieniem potrzeb zamawiajgcego [w zakresie Pakietu nr 2]
Etanercept (lek typu ENBREL) w dawce 0,025g/I ml roztwér do wstrzykiwan 1 op. x 4
amputkostrzykawki lub wstrzykiwacze - w ilosci opakowan uwzgledniajgcej zasady
proporcjonalnosci z uwzglednieniem potrzeb zamawiajgcego [w zakresie Pakietu nr 3] oraz
wskazaniem, ze zamawiajgcy dopuszcza sktadanie ofert czesciowych odrebnie na kazdg
pozycje wydzielong w ramach Pakietu 2 oraz Pakietu 3. wraz ze wskazaniem wadium dla
kazdej z wydzielonych czesci.
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b) nakazania zamawiajgcemu dokonanie zmian w tresci zmienionego ogtoszeniu o
zamoéwieniu opublikowanego w witrynie w witrynie Ted.europa.eu/TED w dniu 17 marca 017
r. pod numerem 99510-2017 w zakresie Pakietu 2 oraz Pakietu 3 w czesci dotyczacej opisu

przedmiotu zaméwienia, stosownie do nakazanej Zamawiajgcemu zmiany tresci SIWZ.

Odwotujgcy wskazat na jego interes prawny w ztozeniu odwotania, poniewaz deklaruje
ztozenie oferty w przedmiotowym postepowaniu, przywotujgc na te okolicznosc¢ art.179 ust.1
PZP.

Odwotujgcy uzasadniajgc odwotanie powotat sie na fakt, zamawiajgcy dokonat modyfikacji
opisu przedmiotu zamoOwienia w ramach Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 wprowadzajgc
wymoég zaoferowania catego przedmiotu zamoéwienia w zakresie ww pakietéw réwniez w
dawce dawce 0,025 g/1 ml, mimo iz z Wyjasnien nr 2 do tresci SIWZ wynika, iz dawka 0,025
0/1 ml leku zawierajgcego substancje czynng etanercept ma by¢ przeznaczona jedynie dla
waskiego kregu pacjentéw, z dtugo utrzymujgcy sie remisjg choroby. Skonstruowanie przez
Zamawiajgcego opisu przedmiotu zaméwienia w zakresie Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 w
sposéb wskazany powyzej powoduje, iz:

a) w zakresie Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 mozliwe jest ztozenie oferty wytgcznie na
lek o nazwie handlowej Enbrel - tylko lek o nazwie handlowej Enbrel zawiera substancje
czynng etanercept i wystepuje w dawce 0,025 g/1 ml;

b) co prowadzi do wyeliminowania z postepowania wykonawcdéw oferujgcych leki
biopodobne réwnowazne do leku Enbrel i dopuszczone do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej;

C) na rynku dostepne sg bowiem leki zawierajgce substancje czynng etanercept w
dawce 0,05 g/1 ml, a stawianie wymogu zaoferowania leku zawierajgcego substancje czynng
etanercept rowniez w dawce 0,025 g/1 ml w odniesieniu do catego Pakietu nr 2 oraz Pakietu
nr 3 nie ma zadnego uzasadnienia - z wyjasnien zamawiajgcego wynika, iz dawka leku 0,025
/1 ml bedzie podawana wyjgtkowo, jedynie dla pacjentéw z diugo utrzymujgcyg sie remisja
choroby.

Opis przedmiotu zamoéwienia w ramach Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 ogranicza mozliwosé
ztozenia oferty tylko do jednego podmiotu - co nalezy uznac za razgce naruszenie zasady
konkurencyjnosci, nie majgce uzasadnienia w obiektywnych potrzebach zamawiajgcego.

W dalszej czesci niniejszego odwotania odwotujgcy przedstawit argumenty przemawiajgce
wedtug jego oceny za zasadno$cig odwotania.

l. Opis przedmiotu zamdwienia

Podniesione przez odwotujgcego zarzuty dotyczg dokonanej przez zamawiajgcego w

zakresie Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 zmiany opisu przedmiotu zamoOwienia w
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postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego na dostawe lekéw stosowanych w
programach lekowych na Oddziale Reumatologii (RZS, MIZS, LZS, ZZSK, ziaminiak
Wegnera).

Odwotujgcy wskazat, ze zgodnie z uregulowaniami ustawy Prawo zamowien publicznych
przedmiot zaméwienia opisuje sie w sposob:

a) jednoznaczny i wyczerpujgcy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych
okreslen, uwzgledniajgc wszystkie wymagania i okolicznosci mogace mie¢ wptyw na
sporzgdzenie oferty, przy czym

b) przedmiotu zamowienia nie mozna opisywacé przez wskazanie znakéw towarowych,
patentéw lub pochodzenia, zrodta lub szczegdlnego procesu, ktéry charakteryzuje produkty
lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do
uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcéw lub produktow, chyba ze jest
to uzasadnione specyfikg przedmiotu zaméwienia i zamawiajgcy nie moze opisac
przedmiotu zamowienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu
towarzyszg wyrazy "lub rownowazny"; Odwotujgcy réwniez podniost, ze Prawo zamoéwien
publicznych wprowadza zakaz okreslania przedmiotu zaméwienia w sposob, ktéry mogtby
utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Oznacza to koniecznos¢ eliminacji z okreslenia przedmiotu
zamoéwienia wszelkich sformutowan lub parametrow, ktére wskazywatyby na konkretny
wyrob czy konkretnego wykonawce - nawet gdyby takie wskazanie byto dokonane w sposéb
posredni. Odwotujgcy przywotat rowniez orzecznictwo w tym zakresie. | tak: Na wymog
zachowania w prowadzonych postepowaniach zasad uczciwej konkurencji wielokrotnie
zwracata uwage Krajowa lzba Odwotawcza. Nalezy w tym miejscu odwota¢ sie jedynie do
kilku przyktadow z bogatego orzecznictwa Krajowej lzby Odwotawczej oraz sgdow
powszechnych potwierdzajgcych zakaz opisu przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktéry
mégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencije.

W Swietle art. 29 ust. 2 tej ustawy zamawiajgcy jest ograniczony w swobodzie precyzowania
swoich wymagan co do przedmiotu zamdwienia przez szczegbtowe okreslenie parametrow
oczekiwanego towaru, a jego wymagania muszg mie¢ uzasadnienie pozwalajgce na
zrbwnowazenie ograniczenia konkurencji (Wyrok Sadu Apelacyjnego w Biatymstoku, |
Wydziat Cywilny z dnia 8 lipca 2016 r., sygn. akt: | ACa 15/16).Zamawiajgcy wszczynajgc
postepowanie o udzielenie zaméwienia winien nie tylko dokona¢ opisu przedmiotu
zamoéwienia, w sposob umozliwiajgcy mu uzyskanie spetnienia uzasadnionych potrzeb w tym
zakresie, ale takze oceni¢ mozliwosci rynku, czy tak dokonany opis nie doprowadzi do
takiego utrudnienia wziecia udziatu w postepowaniu wykonawcom, iz tylko jeden z nich (tub
8cidle ograniczony krag) bedzie w stanie sprosta¢ postawionym wymaganiom. Dokonany
opis nie moze prowadzi¢ do eliminacji wykonawcow, ktdrzy sg w stanie - dajg rekojmie,

nalezytego wykonania zamowienia. (Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 7 kwietnia

6



Sygn. akt KIO 580/17

2016 r., sygn. akt: KIO 443/16). Z powotanych przepisow ZamPublU wynika zatem, ze
przedmiot zaméwienia winien by¢ opisany w sposéb neutralny i nieutrudniajacy uczciwej
konkurencji Oznacza to koniecznos¢ eliminacji z opisu przedmiotu zamowienia wszelkich
sformutowan, ktére mogtyby wskazywac¢ konkretny produkt lub konkretnego wykonawce,
badz ktére eliminowatyby potencjalnych wykonawcéw, uniemozliwiajgc im ztozenie ofert lub
powodowatyby sytuacje, w ktérej jeden z zainteresowanych wykonawcéw bytby bardziej
uprzywilejowany od pozostatych (podobnie - wyrok Sadu Okregowego w Lublinie z 9
listopada 2005 r., sygn, akt It Ca 587/05; wyrok Sadu

Okregowego w Bydgoszczy z 25 stycznia 2008 r., sygn, akt Il Ca 693/05). (Uchwata Krajowej
|zby Odwotawczej z dnia 22 maja 2015 r., sygn. akt: KIO/KD 27/15).

Zamawiajagcy powinien zatem unika¢ wszelkich sformutowan lub parametréw, ktére by
wskazywaty konkretny wyréb albo konkretnego wykonawce. Nie mozna mowié o zachowaniu
zasady uczciwej konkurencji w sytuacji, gdy przedmiot zamowienia okreslony jest w sposéb
wskazujgcy na konkretny produkt, przy czym produkt ten nie musi byé nazwany przez
zamawiajgcego, wystarczy, ze wymogi i parametry dla przedmiotu zamowienia okreslone sg
tak, ze aby je spetni¢, oferent musi dostarczy¢ jeden konkretny produkt (wyrok ZA z
23.4.2007 r., UZP/Z0O/0-445/07, Legalis; 21.7.2006 r., UZP/Z0O/0-2081/06, Legalis).

(B) Opis przedmiotu zamoéwienia przed zmiang z dnia 15 marca 2017 r.

Konstrukcja SIWZ na gruncie badanego postepowania sprawia, ze odtwarzajac opis
przedmiotu zamowienia, nalezy siegng¢ do Formularza Ofertowego stanowigcego zatgcznik
do SIWZ.

Analiza tabeli zawierajgcej szczegbtowy opis przedmiot zaméwienia w zakresie Pakietu 2
oraz Pakietu 3 przed dokonaniem zmian w dniu 15 marca 2017 r. wskazuje, ze przedmiot
zamoOwienia w zakresie ww pakietow opisany zostat w sposdb opisowy - Zamawiajgcy
opisujac przedmiot zamowienia odwotat sie do nastepujgcych cech:

a) substancji czynnej, tj. etanercept:

b) dawki - 0,05 g/1 ml

C) zestawu podania (1j. amputkostrzykawki lub wstrzykiwacze/autowstrzykiwacze);

d) zakresu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (RZS, MIZS, £ZS i ZZSK dla Pakietu
2)

Zamawiajgcy wskazat, ze przedmiotem zamoéwienia jest lek zawierajgcy odpowiednig dawke
i posta¢ substancji czynnej, tj. etanerceptu. Lek ten wystepowa¢ moze (ale nie musi) jako
produkt o nazwie handlowej Enbrel, czemu Zamawiajgcy dat wyraz uzywajgc sformutowania
leku typu EnbreL Przedmiot zamoéwienia w tym zakresie opisany zostat zatem bez uzycia
nazwy handlowej - nazwa handlowa produktu wskazana zostata jedynie jako przyktad, a
przedmiotem zamoOwienia jest produkt zawierajgcy substancje czynng okreslong jako
etanercept, w okreslonej dawce i sposobie aplikowania. Powyzsze stanowisko potwierdzone
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zostato przez Zamawiajagcego - w wyjasnieniach do SIWZ z dnia 23 lutego 2017 r.
Zamawiajgcy wskazat, ze jesli w opisie przedmiotu zaméwienia wystepujg nazwy wiasne z
okresleniem ,typu” nalezy je traktowaé wytgcznie jako przyktad wyrobu/lek, ktory doktadnie
odpowiada opisowi przedmiotu zamowienia. Z powyzszego dobitnie wynika, iz pojecie leku
nalezy utozsamiac z okreslong substancjg czynng (okreslong nazwg miedzynarodows), a nie
nazwg handlowg - réwniez na gruncie procedur refundacyjnych, a jedng z takich procedur
jest wkasnie program lekowy.

Prawidtowa analiza tabeli zawierajgcej szczegotowy opis przedmiotu zaméwienia w zakresie
Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 przed zmiang z dnia 15 marca 2017 r. prowadzi do wniosku,
ze Zamawiajacy w tym zakresie opisat przedmiot zaméwienia z podaniem substancji
czynnej, tj. etanerceptu, dawki leku oraz postaci, bez odniesienia sie¢ w tym zakresie do
nazwy handlowej, nazwa handlowa Enbrel podana zostata przez Zamawiajgcego jako
przyktad produktu spetniajgcego wymagania Zamawiajgcego.

W Swietle powyzszego, w pierwotnym brzmieniu SIWZ w zakresie Pakietu nr 2 oraz Pakietu
nr 3 mozliwe byto ztozenie oferty dotyczagcej kazdego leku spetniajgcego wymogi dotyczace
dawki, substancji czynnej, sposobu podania oraz wskazan terapeutycznych. Wszystkie te
wymogi spetnione sg przez dwa preparaty dostepne na rynku - Enbrel oraz Benepali, co
oznacza, ze opis przedmiotu zamowienia dla Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 umozliwiat w
toku postepowania konkurencje pomiedzy dystrybutorami obydwu lekéw, w zakresie catego
Pakietu nr 60.

Il. Modyfikacja OPZ w ramach Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3

W zmodyfikowanym, na skutek wyjasnien nr 2 udzielonych w dniu 15 marca 2017 r.
Formularzu Ofertowym, przedmiot zamoéwienia w zakresie Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3
opisany zostat w spos6b nastepujacy:

PAKIET 2

1 Etanercept (lek typu ENBREL) w dawkach: 0,05 g/1 ml oraz 0,025 g/1 ml, roztwér do
wstrzykiwan 1 op. x 4 amputkostrzykawki lub auto wstrzykiwacze, lek majgcy wskazania w:
RZS, MIZS, £2S i ZZSK - w ilosci 140 opakowan) 140 opak 1)

PAKIET 3

1 Etanercept (lek typu ENBREL) w dawkach: 0,05 g/1 ml oraz 0,025g/| ml roztwér do
wstrzykiwan 1 op. x 4 amputkostrzykawki lub wstrzykiwacze - w ilosci 15 opakowan 15

opak *)

1. Dot. Pakietu nr 2 i 3 ilosci w poszczeg6lnych dawkach zamawiane bedg w zaleznosci od
aktualnego zapotrzebowania terapeutycznego.

UWAGA!: Oferty mozna sktada¢ na catos¢ przedmiotu zaméwienia lub wybrany pakiet przy

czym na peten zakres wyszczegdblniony w danym pakiecie.
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W wyjasnieniach Zamawiajgcego z dnia 15 marca 2017 r. Zamawiajgcy wskazat, ze istnieje
uzasadniona potrzeba i konieczna jest dostepnos¢ leku w dawkach standardowych 50 mg
oraz mniejszych 25 mg, ze wzgledu na mozliwos¢ redukcji dawek u pacjentow z dtugo
utrzymujaca sie remisjg choroby. W przypadku leczonych w tutejszym oddziale pacjentéw
stanowi to mozliwo$¢ utrzymania chorych w terapii z jednoczesng redukcjg kosztéw
przewlektego leczenia. Zamawiajacy zgodnie z powyzszym, w celu dostosowania przedmiotu
zamoéwienia do tresci opisu programu, zmienia tres¢ specyfikacji istotnych warunkow
zamoOwienia w zakresie pakietu nr 2 i nr 3 w sposéb nastepujacy.

Dokonanej przez Zamawiajgcego zmianie opisu przedmiotu zaméwienia w zakresie Pakietu
nr 2 oraz Pakietu nr 3 przyswiecat zatem jeden cel - mozliwos¢ redukcji dawek leku u
pacjentéw z dtugo utrzymujaca sie remisjg choroby. Powotujac sie na powyzsze twierdzenie
Zamawiajgcy dokonat zmian w opisie Przedmiotu zamowienia dla catego Pakietu nr 2 oraz
Pakietu nr 3, wprowadzajgc wymog zaoferowania leku zawierajgcego substancje czynng
etanerceptu rowniez w dawce 0,025 g/1 ml.

Jedynym producentem leku zawierajgcego etanercept w dawce 0,025 g/1 ml jest producent
leku o nazwie Enbrel. Co za tym idzie, w zakresie tgcznie 155 opakowan leku Zamawiajacy
nie wprost, lecz przez dobdr odpowiednich kryteriéw, wskazuje na konkretny produkt, bedacy
przedmiotem zaméwienia - jakim jest produkt Enbrel.

Ze wzgledu na specyfike rynku oznacza to, ze w praktyce w ramach Pakietu nr 2 oraz
Pakietu nr 3 podmioty inne niz oficjalny dystrybutor leku Enbrel nie bedg mogty uzyskaé
zamowienia. Niezaleznie, bowiem od mozliwosci zaoferowania tgcznie 155 opakowan innego
etanerceptu o dawce 0,05 g/1 ml leku, inni wykonawcy nie bedg, bowiem w stanie
skompletowac oferty w zakresie zmniejszonej dawki substancji czynnej. Trzeba mie¢ réwniez
na uwadze, iz w praktyce wymog dostarczenia przez wykonawce dawki 0,025 g/1 ml leku
bedzie wystepowat wyjgtkowo (mniejsza dawka ma zosta¢ przeznaczona dla pacjentéw z
dtugo utrzymujgca sie remisja choroby).

W orzecznictwie Krajowej lzby Odwotawczej wielokrotnie podkreslano, ze ,przejawem
naruszenia zasady uczciwej konkurencji jest opisanie przedmiotu zamdwienia w sposob
wskazujagcy na konkretnego producenta lub konkretny produkt/wyréb a takze okreslenie na
tyle rygorystycznych wymagan co do parametrow technicznych, ktére nie znajdujg
uzasadnienia w obiektywnych potrzebach Zamawiajgcego i ktoére uniemozliwiajg udziat
niektorym wykonawcom w postgpowaniu (wyrok KIO z dnia 29 czerwca 2016 r. KIO
1029/16). Rowniez w uchwale z dnia 1 kwietnia 2016 r. KIO/KD 20/16 wskazano na
nierozerwalny zwigzek pomiedzy opisem przedmiotu zaméwienia, a zapewnieniem uczciwej
konkurencji w postepowaniu:

,Zakaz wyrazony w art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych (tj. Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.) koreluje w spos6b nierozerwalny z
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zasadami zawartymi w art. 7 ust. 1 Prawa zaméwien publicznych, zgodnie z ktérym
zamawiajgcy ma obowigzek przygotowa¢ o przeprowadzi¢ postepowanie o udzielenie
zaméwienia w sposOb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne
traktowanie wykonawcéw.

Ztamanie zakazu z art 29 ust 2 Prawa zamoéwieh publicznych musi, wiec prowadzi¢
jednoczesnie do naruszenia art. 7 ust. 1 Prawa zaméwien publicznych

Warto rowniez przytoczy¢ uchwate Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 2 stycznia 2015 r.,
wydang w sprawie o sygn. KIO/KD 109/14: przejawem naruszenia zasady uczciwej
konkurencji jest nie tylko opisanie przedmiotu zamoOwienia z uzyciem oznaczen
wskazujgcych na konkretnego producenta lub konkretny produkt albo z uzyciem parametrow
wskazujgcych na konkretnego producenta, dostawce albo konkretny wyrdb, ale takie
okreslenie na tyle rygorystycznych wymagan, co do parametréw technicznych, ktére nie sg
uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiajgcego i ktdére uniemozliwiajg udziat
niektéorym wykonawcom w postepowaniu, ograniczajgc w ten sposob krag podmiotéw
zdolnych do wykonania zamdwienia. Zamawiajagcy nie moze w ramach postepowania o
udzielenie zaméwienia formutowa¢ opisu przedmiotu zaméwienia w sposob, ktory
bezposrednio lub posrednio godzitby w zasade =zachowania uczciwej konkurencji
Dyskryminujace opisanie przedmiotu zaméwienia wptywa na mniejszg liczbe ofert ztozonych
w postepowaniu oraz moze spowodowaé oferowanie produktéw tylko i wytgcznie jednego
producenta, co prowadzi do ograniczenia konkurencji.”

Majgc na uwadze powyzsze rozwazania nalezy uznaé, ze Zamawiajacy moze - o ile wynika
to z jego uzasadnionych potrzeb - opisa¢ przedmiot zaméwienia w taki sposéb, ze wskazuje
on na konkretny produkt, ale jedynie w niezbednym zakresie, zachowujgc zasade
proporcjonalnosci, oraz dgzac do zachowania jak najwiekszej konkurencyjnosci w ramach

prowadzonego postepowania.

Odwotujgcy nie kwestionuje tego, czy zamawiajgcy ma zapotrzebowanie na dostawe leku
etanercept w mniejszej dawce, tj. 0,025 g/1ml leku, jezeli jest to podyktowane uzasadnionymi
potrzebami zamawiajgcego. Nie ma natomiast Zzadnego uzasadnienia, aby pozbawiac
odwotujgcego mozliwosci ztozenia ofert na odpowiedni lek w dawce 0,05 g/1 - skoro dawka
leku 0,025 g/1 bedzie wymagana w praktyce przez zamawiajgcego w wyjgtkowych
przypadkach, jezeli remisja choroby nie bedzie ustepowac.

Aktualnie w ramach Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 oferte moze ztozy¢ jedynie taki
wykonawca, ktory oferuje etanercept réwniez w dawce 0,025 g/1 - czyli dystrybutor leku
Enbrel, pomimo tego, ze zdecydowana wiekszo$¢ opakowan sposrod tgcznej liczby 155 (w
ramach Pakietu nr 2 i Pakietu nr 3) mogtaby zosta¢ dostarczona przez dystrybutora leku
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Benepali - i na tym polu mozliwa bytaby konkurencja w toku postepowania, ktérg to
mozliwos¢ poprzez wprowadzenie modyfikacji do SIWZ Zamawiajgcy wykluczyt.

W Swietle powyzszego, uzasadnione jest zadanie odwotujgcego, aby nakazac
Zamawiajgcemu zmiane SIWZ w zakresie opisu przedmiotu zaméwienia dla Pakietu nr 2
oraz Pakietu nr 3, zgodnie z zgdaniem wskazanym w petitum niniejszego odwotania.
Postulowana zmiana SIWZ z jednej strony ograniczy do niezbednego minimum zakres
przedmiotowy zaméwienia, w ktérym z uwagi na specyfike rynku, nie bedzie konkurencji
pomiedzy wykonawcami, a z drugiej umozliwi realng konkurencje wykonawcow w ramach
zaméwienia na leki, co do ktérych dostepne sg na rynku rézne produkty - tym samym
przyczyniajgc sie do ograniczenia kosztéw zamawiajgcego.

W $lad za zmiang SIWZ powinna i$¢, w ocenie odwotujgcego, odpowiednia modyfikacja
ogtoszenia 0 zamdwieniu.

Na marginesie nalezy przy tym zauwazyC, ze w sSwietle dyrektyw Unii Europejskiej,
implementowanych do polskiego porzadku prawnego nowelizacjg PZP z dnia 22 czerwca
2016 r., widoczne jest dgzenie do podziatu zaméwien na czesci, w celu stworzenia
warunkéw konkurencyjnosci w odniesieniu do kazdej mozliwej do wyodrebnienia czesci
zamoéwienia. Wyrazem tego dgzenia jest chociazby brzmienie art. 96 ust. 11 PZP, ktory
obliguje Zamawiajgcego do wykazania w protokole zamowienia, dlaczego nie zostato ono
podzielone na czesci.

Powyzszy przepis stanowi transpozycje do polskiego porzgdku prawnego normy zawartej w
art. 46 ust. 1 dyrektywy klasycznej, ktéry stanowi m. in., ze instytucje zamawiajace dokonujg
wskazania najwazniejszych powoddéw swojej decyzji o niedokonaniu podziatu na czesci,
ktére zamieszcza sie w dokumentach zamowienia lub w indywidualnym sprawozdaniu, o
ktorym mowa w art. 84 dyrektywy klasycznej. Nalezy zauwazy¢, ze jednym z gtéwnych celow
dyrektyw z zakresu zaméwiehn publicznych jest zwiekszenie udziatu sektora matych i
Srednich przedsigbiorstw (MSP) w rynku zaméwien publicznych oraz zwigkszenie
konkurencji miedzy wykonawcami.

Warto réwniez wskazaé, ze brak podzialu zaméwienia na czesci - bez wykazania
odpowiednio doniostych przestanek - zostat uznany za naruszenie art. 7 ust. 1 w zw. z art. 36
aa) ust. 1 PZP przez Krajowg lzbe Odwotawczg w wyroku z dnia 8 listopada 2016 r., KIO
2018/16.

Uwzgledniajgc powyzsze, odwotujgcy wnosi jak w petitum ztozonego odwotania.

Odpowiedz zamawiajaceqo
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Pismem z dnia 5 kwietnia 2017 roku zamawiajgcy udzielit odpowiedzi na odwotanie wnoszac
0 jego oddalenie w catosci.

W uzasadnieniu wskazat na nastepujgce okolicznosci faktyczne i prawne.

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe
.Lekdébw stosowanych w programach lekowych na Oddziale Reumatologii (RZS, MIZS, LZS,
ZZSK, ziarniniak Wegnera)" (znak sprawy: WSM/DZP/3 81 - i 498/N/2017).

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
pod nr 2017/S 031 - 055540 w dniu 14 lutego 2017 r.

W dniu 15 marca 2017 r., zamawiajgcy wobec zapytan do tresci SIWZ zmodyfikowat Opis
Przedmiotu Zaméwienia w zakresie Pakietu nr 2 i nr 3. Jako uzasadnienie podat, ze ze
wzgledu na w/w i obowigzujgce zmiany opisu programu lekowego leczenia biologicznego,
istnieje uzasadniona potrzeba i konieczna jest dostepno$¢ leku w dawkach standardowych
50 mg oraz mniejszych 25 mg, ze wzgledu na mozliwos¢ redukcji dawek u pacjentéw z dtugo
utrzymujaca sie remisjg choroby. W przypadku leczonych w tutejszym oddziale pacjentéw
stanowi to mozliwo$¢ utrzymania chorych w terapii z jednoczesng redukcjg kosztéw
przewlektego leczenia. Zamawiajacy zgodnie z powyzszym, w celu dostosowania przedmiotu
zamOwienia do tresci opisu programu, zmienia tres¢ specyfikacji istotnych warunkéw
zamoéwienia w zakresie pakietu nr 2 i nr 3 w sposob nastepujacy.

Odwotujgcy wobec dokonanych przez zamawiajgcego zmian w tresci SIWZ sformutowat
nastepujacy zarzuty, poprzez naruszenie:

a) art. 7 ust. 1 PZP, przez nieuzasadnione faworyzowanie producenta leku o nazwie
handlowej Enbrel;

b) art. 7 ust. 1 PZP w zw. z art. 29 ust. 2 PZP, przez narzucenie wymogu w postaci
zaoferowania w ramach Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 leku zawierajgcego substancje
czynng elanercept w dwéch réznych dawkach, co powoduje iz mozliwe jest ztozenie oferty
wytgcznie na lek o nazwie handlowej Enbrel, podczas gdy przewazajgca czes¢ zamdwienia
w zakresie Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 moze by¢ przedmiotem konkurencji pomiedzy
wykonawcami;

c) art. 7 ust 1 PZP w zw. z art. 36 aa) ust. 1 PZP, przez nieuzasadnione zaniechanie
wydzielenia do odrebnej pozycji dostawy leku zawierajgcego substancje czynng elanercept
w dawce 0,025 g/l ml (mniejsza dawka stosowana ze wzgledu na mozliwo$¢ redukcji dawek
u pacjentow z dtugo utrzymujaca sie remisjg choroby), co prowadzi do faworyzowania
producenta leku o nazwie handlowej Enbrel, albowiem tylko lek o nazwie handlowej Enbrel
zawiera substancje czynna etanerceptu w dawce 0,025 g/l ml, a jednocze$nie prowadzi do
wyeliminowania z postepowania wykonawcow oferujgcych leki biopodobne rownowazne do

leku Enbrel i dopuszczone do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskie;.
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Z zarzutami tak sformutowanego odwotania jak zamawiajgcy stwierdzit nie sposob sie
zgodzi¢ z uwagi na okolicznosci wymienione w dalszej czesci jego uzasadnienia.

|. Zamawiajgcy wskazat na dokonang ,Modyfikacje tresci SIWZ” po wniesieniu odwotania:

W pierwszej kolejnosci zamawiajacy podnosi, ze po analizie przedmiotowego odwotania oraz
wskazanych tam argumentoéw zamawiajgcy postanowit dokona¢ zmiany Opisu Przedmiotu
Zamowienia w czesci objetej przedmiotem zaskarzenia. Wobec tego pismem z dnia 29
marca 2017 r. zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 4 zmodyfikowat tres¢ SIWZ w
nastepujacy sposéb:

Pakiet 2 *)

ETANERCEPT (ENBREL lub réwnowazny) w dawkach:

4750 mg leku w opakowaniu po 0,05 g/I ml amputko-strzykawki lub auto-wstrzykiwacze -w
ilosci 95 op.

500 mg leku w opakowaniach po 0,025g/I ml roztwér do wstrzykiwan - w ilosci 20 op.

*) Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt leczniczy posiadat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w zakresie: RZS, ZZSK, LZS i MIZS. Z uwagi na potencjalng
immunogennos¢ i zwigzane z tym zwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych oraz
koniecznos¢ monitorowania tych dziatan wskazane jest aby obie dawki leku pochodzity od
tego samego producenta. Warunek ten umozliwi kontynuacje terapii lekiem biologicznym w
przypadku gdy pacjent w sposéb skuteczny byt leczony dotychczas stosowanym lekiem oraz
pozwoli na bezpieczng dla pacjenta modyfikacje dawki leku w przypadku gdy bedzie to
uzasadnione medycznie.

PAKIET 3 %)

ETANERCEPT (BENEPALI lub rownowazny) w dawce 50 mg roztwor do wstrzykiwali 1 op. x
4 amputko-strzykawki lub wstrzykiwacze 2000 mg leku w opakowaniach po 0,5g/ ml
amputkostrzykawki lub wstrzykiwacze - w ilosci 40 opakowan

*) Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt leczniczy posiadat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w zakresie: RZS, ZZSK, £ZS i MJZS.

Dowdd: pismo zamawiajgcego z dnia 29.03.2017 r.

Powyzsza modyfikacja w istocie wypetnia zgdania odwotujgcego zawarte w pkt 3 odwotania.
Jednoczesnie zamawiajgcy wskazat, ze w sytuacji dalszego popierania przez odwotujgcego
swoich zarzutow Krajowa Izba Odwotawcza ustalajgc stan faktyczny, a tym samym
rozstrzygajac przedmiotowg sprawe winna uwzgledni¢ dokonang przez zamawiajgcego
modyfikacje.

Il. Prawo zamawiajgcego do dokonania zamoéwienia uzasadniajgcego jego potrzeby.

Ustawa PZP w art. 29 ust. 2 zawiera wyrazny zakaz dokonywania opisu przedmiotu
zamOwienia w sposob, ktéry mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Zakazane jest wiec
dokonywanie opisu przedmiotu zamoOwienia nie tylko takiego, ktoéry utrudnia uczciwg
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konkurencje, wskazujac na konkretny produkt, lecz takze takiego, ktéry hipotetycznie mégtby
wptynaé na konkurencje na rynku. Jednakze zakaz ten nie oznacza koniecznosci nabycia
przez zamawiajgcego dostaw, ustug czy robét budowlanych nieodpowiadajgcych jego
potrzebom, zaréwno co do jakosci, funkcjonalnosci czy wymaganych parametréw
technicznych, a jedynie nakazuje dopusci¢ konkurencje miedzy wykonawcami mogacymi
spetni¢ postawione wymogi w odniesieniu do przedmiotu zamowienia bez ograniczania
dostepu do niego’,

Jak stusznie zauwazyt SO w Zielonej Gérze w wyroku z dnia 15 pazdziernika 2007 r., V Ga
90/07: "Uprawnieniem zamawiajgcego jest bowiem prowadzenie postepowania w celu
uzyskania takiego przedmiotu, jaki jest mu dogodny ze wzgledu na posiadane warunki oraz
potrzeby i ktory spetni jego oczekiwania funkcjonalne (...)" Jednoczesnie jednak zamawiajgcy
swobode precyzowania swoich wymagan ma ograniczong, w tym sensie, ze jego wymagania
muszg mie¢ uzasadnienie pozwalajgce na zréwnowazenie ograniczenia konkurencji. Sad
Okregowy w Poznaniu w wyroku z dnia 11 sierpnia 2006 r., IX Ga 137/06, rozpatrujac
granice swobody opisu przedmiotu zamowienia, podkreslit: "Prawo zamowien publicznych
chroni bowiem z jednej strony interes Zamawiajgcego (interes publiczny), z drugiej nakazuje
przestrzega¢ zasady réwnego traktowania potencjalnych wykonawcéw i uczciwej
konkurencji. Formutujac SIWZ, Zamawiajgcy musi mie¢ na uwadze dobra chronione tg
ustawg i zachowa¢ rownowage pomiedzy rozwigzaniami preferujgcymi poszczegdlne
interesy",

Na szczeg6lng uwage zastuguje wyrok Sgdu Okregowego w Warszawie z dnia 21 kwietnia
2011r. sygn. akt 1l C 1161/09 (LBX nr 1714132), gdzie w uzasadnieniu Sad wyraznie
wskazat, ze ,zakaz opisany w przepisie art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych
dokonywania opisu przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktdéry mogtby utrudnia¢ uczciwg
konkurencje nie oznacza koniecznosci nabycia przez zamawiajgcego przedmiotéw nie
odpowiadajgcych jego potrzebom zaréwno co do jakosci, funkcjonalnosci jak i warunkéw
bezpieczenstwa". identycznie KIO w wyroku z dnia 30 grudnia 2014 r. o sygn. KIO 2643/14,
LBX nr 1648148.

ldentycznie wypowiada sie KIO dokonujgc oceny dwéch fundamentalnych zasad
wynikajgcych z ustawy Prawo zamoéwien publicznych a mianowicie wolnosci zamawiajgcego
do udzielania zamoéwien odpowiadajagcych jego potrzebom oraz zasady zachowania uczciwej
konkurencji. Analiza orzecznictwa KIO prowadzi do jednoznacznego wniosku, ze o ile
zamawiajgcy posiada obiektywnie uzasadniong potrzebe udzielenia konkretnego
zamoéwienia w zakresie opisanej przez niego dostawy, ustugi, czy roboty budowlanej to tym
samym odpada koniecznos¢ uwzgledniania w wymaganiach postepowania wszystkich
aspektédw zadowalajgcych kazdego wykonawce. Innymi stowy celem kazdego postepowania

0 udzielenie zamdwienia jest uzyskanie przez zamawiajgcego takiego przysporzenia, ktore
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jest mu niezbedne ze wzgledu na zakres prowadzonej przez niego dziatalnosci. A co za tym
idzie celem postepowania, nie jest umozliwienie ztozenia oferty przez kazdego wykonawce
be wzgledu na warunki i potrzeby zamawiajgcego.

Zgodnie ze stanowiskiem KIO wyrazonym w orzeczeniu z dnia 5 pazdziernika 2016 r. (KIO
1758/16) ,sporzadzanie opisu przedmiotu zaméwienia nalezy do wytgcznych uprawnien oraz
obowigzkoéw zamawiajgcego i jest jedng z najwazniejszych czynnosci zwigzanych z
przygotowaniem postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, poniewaz wskazuje na
rzeczywiste potrzeby zamawiajgcego. Zamawiajgcy jest gospodarzem postepowania i ma
prawo, wyznaczajac cel, jaki zamierza zrealizowac, tak okresli¢ przedmiot zamoéwienia, aby
moéc go opisa¢ adekwatnie do wyznaczonego celu, zachowujac jednoczesnie obiektywizm w
formutowaniu opisu swoich potrzeb™.

Podobnie uchwala KIO z dnia 7 wrzesnia 2016 r. (KIO/KD 53/16) gdzie podkreslono, ze ,0
naruszeniu uczciwej konkurencji nie moze swiadczy¢, to czy dany produkt jest szeroko, czy
tez powszechnie dostepny, decydujgcym bowiem pozostaje ocena, czy taki przedmiot
spetnia obiektywne potrzeby zamawiajgcego. To zamawiajgcy ustala, jakie sg jego potrzeby i
na tej podstawie ustala, w jaki sposob potrzeby te zostang zaspokojone w najwyzszym
mozliwym do uzyskania stopniu”.

[ll. Okreslenie OZP przez zamawiajacego

W przedmiotowej sprawie odwotujacy dokonuje proby zakwestionowania prawa
zamawiajgcego do dokonania opisu zamoéwienia uwzgledniajgcego jego wewnetrzne
potrzeby poprzez wymuszenie na zamawiajgcym zmiany SIWZ polegajacej na mozliwosci
oferowania réznych lekéw (odmiennych) w zakresie takich samych dawek lekéw. Zatem,
zmiana ta dotyczytaby w istocie na zréwnaniu dwoch réznych lekéw (biologicznego i
generycznego), ktére w praktyce bytyby podawane pacjentom zamiennie w zaleznosci od
dawki przyjetej przez lekarza (1j. 25mg i 50mg) w ramach tej samej terapii.

Powyzsze prowadzi do jednoznacznej opinii, a mianowicie zadanie odwotujgcego w sposob
bezposredni ingeruje w proces leczenia kazdego pacjenta, ktéry jest zarezerwowany przez
ustawodawce wytgcznie do kompetenciji os6b posiadajgcych stosowne kwalifikacje (lekarz),
Zgodnie, bowiem z art. 2 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty wykonywanie zawodu
lekarza polega na udzielaniu przez osobe posiadajgcg wymagane kwalifikacje, potwierdzone
odpowiednimi dokumentami, $wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci: badaniu stanu
zdrowia, rozpoznawaniu choréb i zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu
porad lekarskich, a takze wydawaniu opinii i orzeczenh lekarskich. Nadto, lekarz ma
obowigzek wykonywa¢ zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb,

zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg staranno$cia (vide art. 4 ww. ustawy).
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Powyzsze wskazuje, ze do wytgcznej kompetencji lekarza jest zastrzezone udzielanie
Swiadczehn zdrowotnych, ktére to sg realizowane wedtug jego najlepszej wiedzy. Za
oczywiste nalezy uznaé, ze metoda leczenia, w tym ustalanie odpowiednich lekéw i ich
dawkowania zalezy od wielu czynnikéw indywidualnych w zaleznosci od schorzenia pacjenta
oraz jego stanu zdrowia. Wobec tego, brak jest podstaw (co prébuje czyni¢ odwotujgcy) do
narzucenia przez wykonawce sposobu leczenia. Wykonawca realizuje wytgcznie wiasne
interesy polegajgce na maksymalizacji zysku, tym samym nie prowadzi dziatalnosci
polegajgcej na ratowaniu zdrowia i zycia pacjentow,

Zamawiajgcy po otrzymaniu odwotania, a przed dokonang modyfikacjg tresci SIWZ uzyskat
opinie medyczng w celu ustalenia zasadnosci podnoszonych przez odwotujgcego zarzutéw.
Z tresci tej opinii w sposéb jasny wynika, ze ,z uwagi na potencjalng immunogennos¢ i
zwigzane z tym zwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych oraz koniecznosci monitorowania
tych dziatan wskazane jest, aby obie dawki leku pochodzity od tego samego producenta.
Warunek ten umozliwi kontynuacje terapii lekiem biologicznym w przypadku gdy pacjent w
sposob skuteczny byt leczony dotychczas stosowanym lekiem oraz pozwoli na bezpieczng
dla pacjenta modyfikacje dawki leku w przypadku gdy bedzie to uzasadnione medycznie™.
Dodatkowo, zamawiajgcy uzyskat opinie medyczng w zakresie koniecznosci dysponowania
réoznych lekéw (biologicznych i generycznych) w réznych dawkach, bowiem tylko taki stan
rzeczy zapewni mozliwo$¢ doboru przez lekarza (a nie wykonawce) odpowiedniego leczenia
konkretnym lekiem o konkretnej dawce.

Dowéd: - opinia z. dnia 28 marca 2017 r. dr n. med. T.S.

- opinia z dnia 5 kwietnia 2017 r. prof. UM dr hab. n. med. P.L.oraz dr n. med. K. P.-B.
Dodatkowo podkreslic nalezy, ze w tresci programu lekowego dotyczgcego Leczenia
Reumatoidalnego Zapalenia Stawéw i Mtodzienczego Idiopatycznego Zapalenia Stawédw o
Przebiegu Agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) wprost wskazano, ze wytgczenia z
programu leczenia powoduja nastepujgce okolicznosci, m.in.: jesli u chorego zaprzestano
podawania lekéw z grupy inhibitoréw TNF alfa lub tocilizumabu z powodu uzyskania niskiej
aktywnosci choroby lub remisji i doszto u niego do nawrotu aktywnej choroby w okresie
ponizej 12 tygodni, wtedy decyzja o dtugosci leczenia, dawkowaniu i czestosci podawania
leku biologicznego po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci choroby lub
remisji, nalezy do lekarza prowadzacego. Warto dodac, ze powyzszy program lekowy (jak
kazdy inny) nie podaje konkretnej dawki leku, bowiem ustalenie tego nalezy do lekarza
prowadzgcego. Co oznacza, ze okolicznos¢ wskazana w odwotaniu jakoby dawka 25mg
stosowana byta

w sytuacjach niezwykle sporadycznych jest nieprawdziwa. Nadto, modyfikacja w tej
sytuacji moze oznacza¢ zaréwno redukcje dawki jak i jej zwigkszenie (czyli moze by¢

stosowana dawka 25 mg i 75 mg - otrzymana poprzez potgczenie dawek 25 mg i 50 mg).

16



Sygn. akt KIO 580/17

Sama tres¢ programu lekowego naktada na lekarza duzg odpowiedzialnosé, bowiem w wielu
obszarach pozostawia decyzje o sposobie leczenia lekarzowi. Zatem zadne stanowisko
eksperta zewnetrznego ani organu administracji publicznej nie zwolni lekarza od
odpowiedzialnosci wobec pacjenta za indywidualne dostosowanie terapii do konkretnego
pacjenta i ewentualne negatywne skutki ktére nie bedg wynikaty z normalnych nastepstw
leczenia, a jedynie z nienalezytej starannosci.

Majac na uwadze powyzsze, podkresli¢ nalezy ze ustawodawca do wytgcznej kompetencji
lekarza pozostawit decyzje co do formy i sposobu leczenia. Brak przy tym jakichkolwiek
przepiséw prawnych (w tym przepisow o charakterze wewnetrznym jakiegokolwiek podmiotu
leczniczego oraz organu i instytucji nadzorujgcej proces leczenia, np. Ministerstwo Zdrowia
oraz Narodowy Fundusz Zdrowia) nakazujgcych stosowanie roéznych lekéw w innych
dawkach w tej samej terapii w odniesieniu do tego samego pacjenta.

W tym miejscu nalezy podnie$¢, ze przywotane przez odwotujgcego pismo Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 12 lipca 2016 i., jak réwniez pismo Ministerstwa Zdrowia z dnia 7
lipca 2016 r. w zaden sposOb nie odnoszg sie do mozliwosci stosowania jednoczes$nie
réoznych lekéw innych producentéw (o réznych dawkach) w odniesieniu do tego samego
pacjenta podczas jednej terapii. Nadto, NFZ nie wskazuje w jaki konkretnie sposéb nalezy
zapewni¢ uczciwg konkurencje, np. w sposéb okreslony przez odwotujgcego w odwotaniu.
Tym bardziej organy te nie odnosza si¢ w zaden spos6b do braku dostepu na rynku leku
Benepali w dwdch dawkach, tj. 25mg i 50mg,

Ministerstwo wprost wskazuje, ze leki te sg rézne, tzn. ,produkt leczniczy Benepali jest
produktem hiopodobnym do biologicznego leku Enbrel. Natomiast, tres¢ programéw
lekowych wymienionych w tresci pisma ,w czesci odnoszgcej sie do leczenia etanerceptem
jest identyczna dla leku Enbrel i dla leku Benepali”. Wobec tego, z pisma tego wynikaja
nastepujace tezy, po pierwsze, leki te sg rézne; po drugie tres¢ programoéw lekowych ma
zastosowanie do jednego i drugiego leku, co nie oznacza ze MZ uznato ze leki te mozna
stosowac¢ jednoczesnie w tej samej terapii, lub tez ze kuracja moze zosta¢ prowadzona
najpierw przez jeden lek, a pézniej drugi. Taka teza - sformutowana przez odwotujgcego -jest
nieprawdziwa, a w szczegdélnosci nie wynika z ww. pism NFZ lub MZ.

Zauwazy¢ nalezy, ze skoro wykonawca stawia teze o mozliwosci jednoczesnego stosowania
dwoch lekéw to winien to nie tylko uprawdopodobni¢, ale wykaza¢ zgodnie z ogdlnymi
regutami dowodzenia wynikajgcymi z art. 6 kc. Natomiast w odwofaniu brak jest
jakichkolwiek informacji merytorycznych (w tym dowodéw) uzasadniajgcych uznanie tej tezy
za odpowiadajgca rzeczywistosci (prawdziwg).

Z powyzszym wigze sie niezwykle istotna okolicznos¢ dotyczaca ustalenia odpowiedzialnosci
w sytuacjach niepozgdanych. Zaspokojenie zgdan odwotujgcego naraza pacjenta na utrate
mozliwosci leczenia (w przypadku wystgpienia ciezkich dziatan niepozgdanych) i
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zniweczenie dotychczasowych skutkéw terapii w przypadku wystgpienia immunogennosci
lub spetnienia sie ktéregokolwiek z kryteribw wytgczenia z programu lekowego. Jak rowniez
prowadzi do ustalenia wytgcznej odpowiedzialnosci lekarza oraz zamawiajgcego, bowiem
brak bedzie jednoznacznego ustalenia, jakiego producenta lek wywotat niepozgdane skutki
(skoro byty stosowane jednoczesnie w tej samej terapii).

IV. Hurtownia - jako podmiot odwotujgcy

Zamawiajgcy wskazuje, ze trudno zgodzi¢ sie z odwotujgcym, ktéry wskazuje ze dokonany
przez zamawiajagcego opis przedmiotu zamdwienia uniemozliwia mu ztozenie oferty na
wszystkie pakiety.

W pierwszej kolejnosci nalezy podniesé, ze zamawiajgcy nie moze ponosic¢ jakiejkolwiek
odpowiedzialno$ci z uwagi na okolicznos¢, iz podmiot trzeci (wykonawca) podjat decyzje o
produkcji leku jedynie w jednej dawce 50mg. Ustawodawca nie natozyt na zamawiajgcego
obowigzku dokonania takiego opisu przedmiotu zamowienia, ktéry bedzie uwzgledniat
decyzje wiasne wykonawcow dotyczace takiego czy innego wykonania okreslonego
przedmiotu dostawy. Tym samym ustalenie OPZ dokonane w Pakiecie nr 2 przez
zamawiajgcego nie moze by¢ uznane za naruszajgce uczciwg konkurencje (abstrahujgc od
wymagan medycznych, o ktérych mowa powyzej).

Po drugie, odwotujacy jest hurtownig farmaceutyczng co oznacza, ze zajmuje sie zakupem
oraz sprzedazg kazdego leku dostepnego w Polsce. Brak przy tym uzasadnienia dla
ograniczenia konkurencji poprzez brak mozliwosci ztozenia oferty na wszystkie pakiety
okreslone przez zamawiajgcego. Zarzut tego rodzaju bytby uprawniony wytgcznie w sytuaciji
Producenta leku. A jak wiadomo producent nie wystgpit w niniejszym postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia, ani z zapytaniami do SIWZ, ani tym bardziej nie skorzystat z
przystugujacych mu srodkéw ochrony prawne;j.

Majac na uwadze powyzsze, zamawiajgcy wnosi jak w petitum odpowiedzi na odwotanie.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyla co nastepuije

Izba ustalila

Na podstawie zgromadzonej dokumentacji postepowania o udzielenie zamoéwienia
publicznego, prowadzonej przez zamawiajgcego, doreczonej do akt sprawy i
przeprowadzonych na rozprawie na podstawie wnioskéw stron, z niej dowoddéw jak i

dowodow zgtoszonych na rozprawie przez strony Izba ustalita, jak ponizej.
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Whniesione odwotanie dotyczy postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego,
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na dostawy lekéw stosowanych w
programach lekowych na Oddziale Reumatologii (RZS, MIZS, t£ZS, ZZSK, ziaminiak
Wegnera) Wielospecjalistycznego Szpitala.

Ogtoszenie o tym zaméwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej pod nr 2017/S 031 - 055540 w dniu 14 lutego 2017 r. a u zamawiajgcego
nadano jemu numer referencyjny: WSM/DZP/3 81 - 1498/N/2017.

Powodem wniesienia odwotania jest, dokonana przez zamawiajagcego w dniu 15 marca 2017
roku, modyfikacja ogtoszenia o zamdwieniu, opublikowana w dniu 17 marca 2017 roku w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.

Modyfikacja ogtoszenia o zamowieniu dotyczyta opisu przedmiotu zamdwienia w zakresie
Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3, przez postawienie wymogu zaoferowania leku z substancjg
czynng o nazwie etanercept réwniez w dawce 0,025 g/1 ml w leku a nie jak poprzednio tylko
w dawce 0,05 g/1 ml w leku.

Tak jak podnosity obydwie strony na rozprawie, zmiana ogtoszenia o zaméwieniu w zakresie
substancji czynnej etanercept w leku pakietéw nr 2 i nr 3, nastgpita w nastepujgcych
okolicznosciach i w nastepujgcym zakresie.

Jak wyzej juz nadmieniono w dniu 15 marca 2017 r. zamawiajgcy zmodyfikowat Opis
Przedmiotu Zamoéwienia (OPZ) w zakresie Pakietu nr 2 i Pakietu nr 3, wobec zapytan do
tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia (SIWZ). Jako uzasadnienie podat, ze ze
wzgledu na w/w i obowigzujgce zmiany opisu programu lekowego leczenia biologicznego,
istnieje uzasadniona potrzeba i konieczna jest dostepnos¢ leku w dawkach standardowych
50 mg oraz mniejszych 25 mg, ze wzgledu na mozliwosc¢ redukcji dawek u pacjentow z dtugo
utrzymujaca sie remisjg choroby. W przypadku leczonych w tutejszym oddziale pacjentéw
stanowi to mozliwosé utrzymania chorych w terapii, z jednoczesng redukcjg kosztéw
przewlektego leczenia. Zamawiajacy, w celu dostosowania przedmiotu zamowienia do tresci
opisu programu lekowego, zmienit tres¢ SIWZ w zakresie pakietéw nr 2 i nr 3 w sposéb jak
ponizej.

PAKIET 2

1 Etanercept (lek typu ENBREL) w dawkach: 0,05 g/1 ml oraz 0,025 g/1 ml, roztwér do
wstrzykiwan 1 op. x 4 amputkostrzykawki lub auto wstrzykiwacze, lek majgcy wskazania w:
RZS, MIZS, £ZS i ZZSK - w ilosci 140 opakowan) 140 opak 1)
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PAKIET 3

1 Etanercept (lek typu ENBREL) w dawkach: 0,05 g/1 ml oraz 0,025g/| ml roztwér do
wstrzykiwan 1 op. x 4 amputkostrzykawki lub wstrzykiwacze - w ilosci 15 opakowan 15

opak *)

1. Dot. Pakietu nr 2 i 3 ilosci w poszczegdlnych dawkach zamawiane bedg w zaleznosci od
aktualnego zapotrzebowania terapeutycznego.

UWAGA!: Oferty mozna sktada¢ na catos¢ przedmiotu zaméwienia lub wybrany pakiet przy
czym na peten zakres wyszczegolniony w danym pakiecie.

Zarbwno odwotujacy jak i zamawiajacy potwierdzili w swoich pisemnych stanowiskach, ze
zamawiajgcy w wyjasnieniach z dnia 15 marca 2017 r. wskazat, ze istnieje uzasadniona
potrzeba i konieczna jest dostepno$¢ leku w dawkach standardowych 50 mg oraz
mniejszych 25 mg, ze wzgledu na mozliwosé redukcji dawek u pacjentow z dtugo
utrzymujgcg sie remisjg choroby. W przypadku leczonych w tutejszym oddziale
zamawiajgcego pacjentow daje to mozliwos¢ utrzymania chorych w terapii z jednoczesng
redukcjg kosztow przewlekiego leczenia. Zamawiajgcy zgodnie z powyzszym, w celu
dostosowania przedmiotu zamowienia do tresci opisu programu, zmienit tres¢ specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia w zakresie pakietu 2 i 3 w sposéb nastepujacy (czyli jak
powyzej opisany).

W zwigzku z tak dokonanymi zmianami odwotujgcy podnidést w odwotaniu naruszenie
nastepujacych przepiséw ustawy PZP:

a) art. 7 ust. 1, przez nieuzasadnione faworyzowanie producenta leku o nazwie handlowe;j
Enbrel;

b) art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 2, przez narzucenie wymogu w postaci zaoferowania w
ramach Pakietu nr 2 oraz Pakietu nr 3 leku zawierajgcego substancje czynng elanercept w
dwoch réznych dawkach, co powoduje iz mozliwe jest ztozenie oferty wytgcznie na lek o
nazwie handlowej Enbrel, podczas gdy przewazajgca czes¢ zamowienia w zakresie Pakietu
2 oraz Pakietu 3 moze by¢ przedmiotem konkurencji pomiedzy wykonawcami;

C) art. 7 ust 1 PZP w zw. z art. 36 aa) ust. 1 PZP, przez nieuzasadnione zaniechanie
wydzielenia do odrebnej pozycji dostawy leku zawierajgcego substancje czynng elanercept
w dawce 0,025 g/l ml (mniejsza dawka stosowana ze wzgledu na mozliwos$¢ redukcji dawek
u pacjentow z dtugo utrzymujaca sie remisjg choroby), co prowadzi do faworyzowania
producenta leku o nazwie handlowej Enbrel, albowiem tylko lek o nazwie handlowej Enbrel
zawiera substancje czynng etanerceptu w dawce 0,025 g/l ml, a jednocze$nie prowadzi do
wyeliminowania z postepowania wykonawcow oferujgcych leki biopodobne rownowazne do

leku Enbrel i dopuszczone do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskie;.
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Odwotujgcy i zamawiajgcy jako dowody w sprawie oprocz przywotywanych postanowien
SIWZ jak i Ogtoszenia o zaméwieniu na temat Pakietu nr 2 i Pakietu nr 3 i ich zmian
przedtozyli nastepujgce pisma, artykuty i inne dokumenty:

Odwotujacy:

1) artykut redakcyjny pt. leki biopodobne stosowane w reumatologii Piotr Wiland autor,
katedra i klinika reumatologii i chorob wewnetrznych UM we Wroctawiu (str. 399-408);

2) pismo Ministra Zdrowia z dn. 14.04.2014 r. Idz. MZ-PLA-460-15149-316-BRB/14 (stron 5);
3) pismo Ministerstwa Zdrowia Departament Polityki Lekowej i Farmacji z dn. 08.07.2014 r.
l[dz. MZ-PLA-460-15149-348/BRB/14 (stron 4);

4) opis programu lekowego B.33 ,eczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i
miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym” (ICD-10MO05,
MO06, M08);

5) zestawienia refundowanych lekéw zawierajgcych etanercept, opracowanie wiasne
odwotujgcego na podstawie danych z NFZ;

6) charakterystyka produktu leczniczego Enbrel;

7) charakterystyka produktu leczniczego Benepali;

8) odpowiedz na pytanie wykonawcdéw w innym postepowaniu, ale na ten sam produkt
leczniczy zawierajgcy substancije etanercept (szpital w Brzesku) pismo z dn. 27.03.2017 r.;

9) artykut forum reumatologicznego, oficjalne czasopismo edukacyjne Polskiego towarzystwa
reumatologicznego rok 2016 tom II, zawarty artykut dr hab. Piotra Leszczynskiego Katedra
reumatologii i rehabilitacji UM w Poznaniu pt. zaawansowane leki biologiczne, pierwszy
biorbwnowazny etanercept (Benepali) skutecznosé, bezpieczenstwo i jego potencjalna

immunogennos$¢ (str. 70-78)

Zamawiajgcy opinie lekarzy srodowiska lekarskiego:

1) pismo z dn. 28.03.2017 r. do Zamawiajgcego, opinia dr nauk med. T.S. specjalista choréb
wewnetrznych, reumatolog;

2) pismo z dn. 05.04.2017 r. dr nauk med. K. P.-B. specjalista choréb wewnetrznych,
reumatolog, podpisat prof. UM dr hab. nauk med. P.L. (jak w dowodzie ztozonym przez
Odwotujgcego);

3) pismo z dn. 14.03.2017 r. podpisane przez tak jak wyzej dr nauk med. K. P.-B.;

4) pismo z dn. 05.04.2017 r. Ordynator oddziatu reumatologii i osteoporozy prof. UM dr hab.
nauk med. P.L..

Zamawiajgcy przedktadajgc swoje pisemne stanowisko na rozprawie wnoszgc o oddalenie
odwotania poinformowat o dokonanej modyfikacji SINZ.
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Zamawiajacy po analizie przedmiotowego odwotania oraz wskazanych tam argumentow
postanowit dokona¢ zmiany Opisu Przedmiotu ZamoOwienia w czesci objetej przedmiotem
zaskarzenia. Wobec tego pismem z dnia 29 marca 2017 r. zamawiajgcy dziatajgc na
podstawie art. 38 ust. 4 zmodyfikowat tres¢ SIWZ w nastepujgcy sposob:

Pakiet 2 *)

ETANERCEPT (ENBREL lub réwnowazny) w dawkach:

4750 mg leku w opakowaniu po 0,05 g/| ml amputko-strzykawki lub auto-wstrzykiwacze -w
ilosci 95 op. 500 mg leku w opakowaniach po 0,025¢g/I ml roztwér do wstrzykiwan - w ilosci
20 op.

*) Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt leczniczy posiadat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w zakresie: RZS, ZZSK, LZS i MIZS. Z uwagi na potencjalng
immunogennos¢ i zwigzane z tym zwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych oraz
koniecznos¢ monitorowania tych dziatan wskazane jest aby obie dawki leku pochodzity od
tego samego producenta. Warunek ten umozliwi kontynuacje terapii lekiem biologicznym w
przypadku gdy pacjent w sposéb skuteczny byt leczony dotychczas stosowanym lekiem oraz
pozwoli na bezpieczng dla pacjenta modyfikacje dawki leku w przypadku gdy bedzie to
uzasadnione medycznie.

PAKIET 3 *)

ETANERCEPT (BENEPALI lub réwnowazny) w dawce 50 mg roztwér do wstrzykiwan 1 op. x
4 amputko - strzykawki lub wstrzykiwacze 2000 mg leku w opakowaniach po 0,5g/I ml
amputkostrzykawki lub wstrzykiwacze - w ilosci 40 opakowan

*) Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt leczniczy posiadat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w zakresie: RZS, ZZSK, £ZS i MIZS.

Zamawiajgcy jako dowdd ztozyt pismo zamawiajgcego z dnia 29.03.2017 r.

Zmiana SIWZ w zakresie Pakietéw nr 2 i nr 3 po wptywie odwotania byta podyktowana
stanowiskiem lekarzy i tak jak ponizej.

Do jednostki zamawiajgcego to jest Dziatu Zamoéwien Publicznych i Apteka Szpitalna
pismem z dnia 28.03.2017r. dr n. med. Tomasz Szafranski specjalista Choréb wewnetrznych
reumatolog przedstawit nastepujace stanowisko.

W zwigzku z informacjg o wniesionym odwotaniu wykonawcy do KIO dotyczacym tresci
specyfikacji w zakresie pakietow nr 2 i 3, po zapoznaniu sie z trescig odwotania sugerujemy
zmiany opisu przedmiotu zaméwienia w celu umozliwienia ztozenia ofert konkurencyjnych w
przedmiotowym postepowaniu.

Ponizej opis pakietow: pakiet 1.(Pakiet Nr 2) Etanercept (Enbrel lub réwnowazny) w dawce:
4750mg leku w opakowaniach po 0,05g/1ml amputko-strzykawki lub auto-wstrzykiwacze (95
op.) 500 mg leku w opakowaniach po 0,025g/I ml roztwér do wstrzykiwan (200p.)
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Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt leczniczy posiadat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w zakresie: RZS, ZZSK, tZS i MIZS. Z uwagi na potencjalng
immunogennos¢ i zwigzane z tym zwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych oraz
koniecznos¢ monitorowania tych dziatan wskazane jest aby obie dawki leku pochodzity od
tego samego producenta. Warunek ten umozliwi kontynuacje terapii lekiem biologicznym w
przypadku gdy pacjent w sposob skuteczny byt leczony dotychczas stosowanym lekiem oraz
pozwoli na bezpieczng dla pacjenta modyfikacje dawki leku w przypadku gdy bedzie to
uzasadnione medycznie.

pakiet 2 (Pakiet Nr 3). Etanercept (Benepali lub rownowazny) w dawce 50 mg roztwér do
wstrzykiwan 1 op. x 4 amputko-strzykawki lub wstrzykiwacze 2000 mg leku w opakowaniach
po 0,05g/1ml amputo-strzykawki lub auto-wstrzykiwacze (40 op.) Zamawiajgcy wymaga aby
zaoferowany produkt leczniczy posiadat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w zakresie:
RZS, ZZSK, £ZS i MIZS.

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$s¢ dowolnego wykorzystania ilosci (dawek) w

poszczegodlnych pozycjach, zgodnie z zapotrzebowaniem terapeutycznym oddziatu.

Pismem z dnia 05.04.2017 roku do Oddziatu Reumatologii i Osteoporozy

61 -285 Poznan, ul. Szwajcarska 3 Dziat Zaméwien Publicznych w miejscu

ordynator oddziatu reumatologii i osteoporozy prof.UM dr hab n. med. P.L. i dr.n. med. K. P.-
B. specjalista chor6b wewnetrznych reumatolog skierowali nastepujgce pismo Terapia
biologiczna dotyczy przewlektych, ciezkich i postepujacych pomimo standardowego leczenia
choréb reumatycznych. Prowadzenie takiego leczenia jest ustugg wysokospecijalistyczng
wymagajacg lekarzy reumatologdéw posiadajgcych najnowszg wiedze i doswiadczenie w
prowadzeniu takich terapii. Wybor preparatu leku biologicznego powinien opiera¢ sie na
najbardziej aktualnej wiedzy medycznej dotyczacej dziatania leku, jego profilu
bezpieczenstwa, ale przede wszystkim powinien uwzglednia¢ indywidualne cechy kliniczne
kazdego pacjenta. Decyzja medyczna w tym zakresie jest wypadkowg wiedzy z zakresu
stosowanego leku, analizy historii medycznej pacjenta i ewentualnych powiktan po
dotychczasowym leczeniu. Taki proces podejmowania decyzji co do terapii biologicznej jest
najbardziej korzystny dla pacjenta i obarczony najmniejszym ryzykiem ewentualnych dziatan
niepozgdanych czy braku efektéw leczenia.

Lekarze specjalisci prowadzacy terapie biologiczne w naszym szpitalu chcg mie¢ dostep do
wszystkich preparatow etanerceptu, oryginalnych i biorbwnowaznych, we wszystkich
dostepnych dawkach, ze wzgledu na konieczno$¢ podejmowanie odpowiedzialnych i
najbardziej korzystnych decyzji medycznych. Brak takich mozliwosci moze powodowac
automatyczne i administracyjne zmiany preparatow lekéw biologicznych nie podlegajgce
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decyzji lekarza prowadzgcego. W naszej opinii taki mechanizm pozostaje w zasadniczej

sprzecznosci z zasadami sztuki lekarskiej.

Kolejne pismo w dniu 14 marca 2017 r. do dziatu Zamdwien Publicznych w miejscu czyli u
zamawiajgcego skierowane od dr n. med. K. P.-B. Oddziat Reumatologii i Osteoporozy W
nawigzaniu do pisma z dnia 10 marca br. dotyczgcego zasadnosci dostepnosci leczenia
etanerceptem w dawkach standardowych 50 mg. oraz dawkach mniejszych 25 mg/tydzien
uprzejmie informuje, ze zgodnie z obowigzujgcymi zapisami nowego programu lekowego
leczenia biologicznego, istnieje uzasadniona potrzeba dostepu do dawek 25 mg. ze wzgledu
na mozliwos¢ redukcji dawek leku u pacjentéw z dtugo utrzymujaca sie remisjg choroby. W
przypadku leczonych w tutejszym oddziale pacjentéw stanowi to mozliwo$¢ utrzymania
chorych w terapii z jednoczesng redukcjg kosztow przewlektego leczenia. Jednoczesnie
zwracam uwage na duzo wiekszg swobode wyboru drogi terapii i sposobu dawkowania
lekow przez lekarza prowadzacego terapie biologiczng w obecnej formie zapiséw programéw
lekowych.

Kolejne pismo z dnia 5 kwietnia 2017r.do Do Dziatu Zamoéwien Publicznych zamawiajgcego
od ordynatora oddziatu reumatologii i osteoporozy prof.UM dr hab n. med. P.L., ktéry w
uzupetnieniu do opisanych wczesniej pakietow przetargowych: Etanercept (Enbrel lub
rownowazny) w dawce 50 mg (pakiet 1) oraz Etanercept (Benepali lub rownowazny) w
dawce 50 mg (pakiet 2) wyjasniam, ze zaproponowany podziat zamdwienia wynika z
planowanej organizaciji terapii biologicznej w ramach naszego osrodka.

Pula srodkéw zarezerwowanych na pakiet 1 wynika z ilosci juz skutecznie i

bezpiecznie leczonych chorych oraz zabezpiecza w przysztosci kontynuacje kuraciji.

Pula $rodkéw zarezerwowanych na pakiet 2 dotyczy planowanych, nowych wigczen

pacjentéw do leczenia w ramach programu lekowego.

Izba zwazyla

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Izba podziela stanowisko zamawiajgcego, ze w przedstawionym stanie rzeczy ma on prawo
dokonania zaméwienia uzasadniajgcego jego potrzeby uwzgledniajgc obowigzujacy art. 29
ust. 2 PZP, kt6ry zawiera zakaz dokonywania opisu przedmiotu zamoéwienia w sposob, ktory
mogtby utrudniaé uczciwg konkurencje. Czyli zakazuje sie dokonywanie opisu przedmiotu
zamoOwienia nie tylko takiego, ktéry utrudnia uczciwg konkurencje, wskazujac na konkretny
produkt, lecz takze takiego, ktory hipotetycznie mogtby wptyngé na konkurencje na rynku.
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Jednakze zakaz ten nie oznacza koniecznosci nabycia przez zamawiajgcego dostaw
nieodpowiadajgcych jego uzasadnionym potrzebom a jedynie nakazuje dopusci¢
konkurencje miedzy wykonawcami mogacymi spetni¢ postawione wymogi w odniesieniu do

przedmiotu zamowienia.

Izba réwniez podziela stanowisko zamawiajacego, ze w przedmiotowej sprawie odwotujgcy
dokonuje préby zakwestionowania prawa zamawiajgcego do dokonania opisu zamdwienia
uwzgledniajgcego jego wewnetrzne potrzeby poprzez wymuszenie na zamawiajgcym zmiany
SIWZ polegajacej na mozliwosci oferowania réznych lekéw (odmiennych) w zakresie dawek
25 i 50 mg leku z substancjg czynng etanercept. Zatem, zmiana ta dotyczytaby w istocie na
zréwnaniu dwéch réznych lekéw (biologicznego i generycznego), kidére w praktyce bytyby
podawane pacjentom zamiennie w zaleznosci od dawki przyjetej przez lekarza (1. 25mg i
50mg) w ramach tej samej terapii.

Powyzsze prowadzi do jednoznacznej opinii, a mianowicie zadanie odwotujacego w sposob
bezposredni ingeruje w proces leczenia kazdego pacjenta, ktory jest zarezerwowany przez
ustawodawce wytgcznie do kompetencji os6b posiadajgcych stosowne kwalifikacje (lekarz),
Zgodnie, bowiem z art. 2 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty wykonywanie zawodu
lekarza polega na udzielaniu przez osobe posiadajgcg wymagane kwalifikacje, potwierdzone
odpowiednimi dokumentami, $wiadczen zdrowotnych, w szczegdélnosci: badaniu stanu
zdrowia, rozpoznawaniu chorob i zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu
porad lekarskich, a takze wydawaniu opinii i orzeczen lekarskich. Nadto, lekarz ma
obowigzek wykonywaé¢ zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia (vide art. 4 ww. ustawy).
Powyzsze wskazuje, ze do wytacznej kompetencji lekarza jest zastrzezone udzielanie
Swiadczen zdrowotnych, ktére to sg realizowane wedtug jego najlepszej wiedzy. Za
oczywiste nalezy uznaé, ze metoda leczenia, w tym ustalanie odpowiednich lekéw i ich
dawkowania zalezy od wielu czynnikéw indywidualnych w zaleznosci od schorzenia pacjenta
oraz jego stanu zdrowia. Wobec tego, brak jest podstaw (co probuje czyni¢ odwotujgcy) do
narzucenia przez wykonawce sposobu leczenia. Wykonawca realizuje wytgcznie witasne
interesy polegajace na maksymalizacji zysku, tym samym nie prowadzi dziatalnosci
polegajacej na ratowaniu zdrowia i zycia pacjentéw,

Zamawiajacy po otrzymaniu odwotania, a przed dokonang modyfikacja tresci SIWZ uzyskat
opinie medyczng w celu ustalenia zasadnosci podnoszonych przez odwotujgcego zarzutéw.
Z tresci tej opinii w sposéb jasny wynika, ze ,z uwagi na potencjalng immunogennose¢ i
zwigzane z tym zwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych oraz koniecznosci monitorowania

tych dziatan wskazane jest, aby obie dawki leku pochodzity od tego samego producenta.
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Warunek ten umozliwi kontynuacje terapii lekiem biologicznym w przypadku gdy pacjent w
spos6b skuteczny byt leczony dotychczas stosowanym lekiem oraz pozwoli na bezpieczng
dla pacjenta modyfikacje dawki leku w przypadku gdy bedzie to uzasadnione medycznie”.
Dodatkowo, zamawiajgcy uzyskat opinie medyczng w zakresie koniecznosci dysponowania
roznych lekéw (biologicznych i generycznych) w réznych dawkach, bowiem tylko taki stan
rzeczy zapewni mozliwos¢ doboru przez lekarza (a nie wykonawce) odpowiedniego leczenia
konkretnym lekiem o konkretnej dawce.

Dowdéd: - opinia z dnia 28 marca 2017 r. dr n. med. T.S.

- opinia z dnia 5 kwietnia 2017 r. prof. UM dr hab. n. med. P.L.oraz dr n. med. K. P.-B.
Przekonywujgca jest argumentacja zamawiajgco rowniez co do ,Dodatkowo podkresli¢
nalezy, ze w tresci programu lekowego dotyczacego Leczenia Reumatoidalnego Zapalenia
Stawow i Mtodzienczego Idiopatycznego Zapalenia Stawdw o Przebiegu Agresywnym (ICD-
10 M 05, M 06, M 08) wprost wskazano, ze wytgczenia z programu leczenia powodujg
nastepujgce okolicznosci, m.in.: jesli u chorego zaprzestano podawania lekéw z grupy
inhibitorow TNF alfa lub tocilizumabu z powodu uzyskania niskiej aktywnosci choroby lub
remisji i doszto u niego do nawrotu aktywnej choroby w okresie ponizej 12 tygodni, wtedy
decyzja o diugosci leczenia, dawkowaniu i czestosci podawania leku biologicznego po
nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci choroby lub remisji, nalezy do lekarza
prowadzgcego. Warto doda¢, ze powyzszy program lekowy (jak kazdy inny) nie podaje
konkretnej dawki leku, bowiem ustalenie tego nalezy do lekarza prowadzacego. Co oznacza,
ze okolicznos¢ wskazana w odwotaniu jakoby dawka 25mg stosowana byta w sytuacjach
niezwykle sporadycznych jest nieprawdziwa. Nadto, modyfikacja w tej sytuacji moze
oznaczac¢ zaréwno redukcje dawki jak i jej zwiekszenie (czyli moze by¢ stosowana dawka 25
mg i 75 mg - otrzymana poprzez potgczenie dawek 25 mg i 50 mg). Sama tres¢ programu
lekowego nakiada na lekarza duzg odpowiedzialnos¢, bowiem w wielu obszarach
pozostawia decyzje o sposobie leczenia lekarzowi. Zatem Zzadne stanowisko eksperta
zewnetrznego ani organu administracji publicznej nie zwolni lekarza od odpowiedzialnosci
wobec pacjenta za indywidualne dostosowanie terapii do konkretnego pacjenta i ewentualne
negatywne skutki ktoére nie bedg wynikaty z normalnych nastepstw leczenia, a jedynie z
nienalezytej starannosci.

Majac na uwadze powyzsze, podkresli¢ nalezy ze ustawodawca do wytgcznej kompetencji
lekarza pozostawit decyzje co do formy i sposobu leczenia. Brak przy tym jakichkolwiek
przepiséw prawnych (w tym przepiséw o charakterze wewnetrznym jakiegokolwiek podmiotu
leczniczego oraz organu i instytucji nadzorujgcej proces leczenia, np. Ministerstwo Zdrowia
oraz Narodowy Fundusz Zdrowia) nakazujgcych stosowanie roéznych lekéw w innych
dawkach w tej samej terapii w odniesieniu do tego samego pacjenta.
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W tym miejscu nalezy podnie$¢, ze przywotane przez odwotujgcego pismo Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 12 lipca 2016 i., jak réwniez pismo Ministerstwa Zdrowia z dnia 7
lipca 2016 r. w zaden sposOb nie odnoszg sie do mozliwosci stosowania jednoczesnie
roznych lekéw innych producentéw (o réznych dawkach) w odniesieniu do tego samego
pacjenta podczas jednej terapii. Nadto, NFZ nie wskazuje w jaki konkretnie sposdb nalezy
zapewnic¢ uczciwg konkurencje, np. w sposéb okreslony przez odwotujgcego w odwotaniu.
Tym bardziej organy te nie odnoszg sie w zaden sposob do braku dostepu na rynku leku
Benepali w dwdch dawkach, tj. 25mg i 50mg,

Ministerstwo wprost wskazuje, ze leki te sg rézne, tzn. ,produkt leczniczy Benepali jest
produktem biopodobnym do biologicznego leku Enbrel. Natomiast, tres¢ programéw
lekowych wymienionych w tresci pisma ,w czesci odnoszacej sie do leczenia etanerceptem
jest identyczna dla leku Enbrel i dla leku Benepali”. Wobec tego, z pisma tego wynikaja
nastepujgce tezy, po pierwsze, leki te sg rézne; po drugie tres¢ programoéw lekowych ma
zastosowanie do jednego i drugiego leku, co nie oznacza ze MZ uznato ze leki te mozna
stosowac jednoczesnie w tej samej terapii, lub tez ze kuracja moze zosta¢ prowadzona
najpierw przez jeden lek, a pézniej drugi. Taka teza - sformutowana przez odwotujgcego -jest
nieprawdziwa, a w szczegdélnosci nie wynika z ww. pism NFZ lub MZ.

Zauwazy¢ nalezy, ze skoro wykonawca stawia teze o mozliwosci jednoczesnego stosowania
dwoch lekéw to winien to nie tylko uprawdopodobnié, ale wykaza¢ zgodnie z ogdlnymi
regutami dowodzenia wynikajgcymi z art. 6 kc. Natomiast w odwotaniu brak jest
jakichkolwiek informacji merytorycznych (w tym dowoddw) uzasadniajacych uznanie tej tezy
za odpowiadajgca rzeczywistosci (prawdziwa).

Z powyzszym wigze sie niezwykle istotna okolicznos¢ dotyczaca ustalenia odpowiedzialnosci
w sytuacjach niepozgdanych. Zaspokojenie zadan odwotujgcego naraza pacjenta na utrate
mozliwosci leczenia (w przypadku wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych) i
zniweczenie dotychczasowych skutkow terapii w przypadku wystgpienia immunogennosci
lub spetnienia sie ktéregokolwiek z kryteribw wytgczenia z programu lekowego. Jak rowniez
prowadzi do ustalenia wytgcznej odpowiedzialnosci lekarza oraz zamawiajgcego, bowiem
brak bedzie jednoznacznego ustalenia, jakiego producenta lek wywotat niepozgdane skutki
(skoro byly stosowane jednoczesnie w tej samej terapii).

Izba z kolei nie podziela stanowiska odwotujgcego reprezentowanego na rozprawie co do
,2adania wylgczenia leku z dawkg 0,025 etanerceptu do osobnego pakietu, bowiem
pozostate leki zawarte w pakiecie 2 i 3 czyli z dawkg 0,05 sg lekami, ktére odwotujgcy moze
zaoferowa¢ zamawiajgcemu. Co do dawki 0,025 jest jeden producent, kiéry rozprowadza
przez roznych dostawcow. Przy czym nawet uwzgledniajgc, iz Enbrel moze by¢

rozprowadzany przez wielu dostawcow, dystrybutoréw to jednak tylko jeden podmiot
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decyduje o warunkach sprzedazy i cenach. Zwracam uwage, co do zasadnosci mojego
zgdania, ze do przystgpienia do postepowania po stronie zamawiajgcego zgtosili sie nie
dystrybutorzy Enbrelu tylko jego producent Pfizer.”

Przy czym nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze producent Pfizer nie zostat dopuszczony po
stronie zamawiajgcego ze wzgledu na nieskutecznos¢ przystgpienia co lzba stwierdzita w

czasie posiedzenia z udziatem stron i potencjalnego uczestnika Pfizer.

Dalej odwotujgcy wywodzit ,Co do zasady posiadamy dawke 0,05 natomiast nie posiadany
dawki 0,025 i nawet gdybysmy dostarczyli dawke 0,025 ale od innego producenta to nie
spetniamy wymogu w pakiecie nr 2 o tresci: Zamawiajgcy wymaga oraz z uwagi na
potencjalng immunogennos$¢ i zwigzane z tym zwigkszone ryzyko dziatan niepozgadanych
oraz konieczno$¢ monitorowania tych dziatan wskazane jest, aby obie dawki leku pochodzity
od tego samego producenta. Reasumujgc odwotujgcy stwierdza, ze w pakiecie nr 2 mozna
dostarczyé¢ tylko lek Enbrel, ktérego producentem jest Pfizer, zapis ,lub rownowazny” jest nie
do wykonania. Co do pakietu nr 3 etanercept Benepali producent Biogen moze dostarczy¢
zarowno Benepali jak i Enbrel. W zwigzku z tym nie ma wymogu pochodzenia leku o r6znych
dawkach od tego samego producenta, to lek moze dostarczy¢ Enbrel jak i Benepali. Nie
mamy zarzutu do pakietu nr 3, ale sugerujemy, ze modyfikacja powinna polegaé¢ na:
proponuje z pakietu nr 2 do pakietu nr 3 przenies¢ lek w opakowaniu po 0,05 gdyz tam nie
ma wymogu pochodzenia od tego samego producenta. Naszg propozycjg jest wyrzucenie
0,05 do pakietu nr 3 lub do odrebnego pakietu. Przyznaje, ze Zamawiajacy moze
powiedzie¢, ze chce 0,025 i 0,05 od tego samego producenta ze wzgledu na
immunogenno$¢, tylko w tym wypadku powinien udowodni¢, ze sg do tego jakies
uzasadnione wymogi medyczne. Ja sie nie zgadzam, co do zasady, bo nie znajduje zadnych
uzasadnien medycznych, aby ten sam pacjent musiat brac¢ lek w réznych dawkach od tego
danego producenta, bowiem uwazam, ze ten sam pacjent moze bra¢ rézne dawki
etanerceptu od roéznych producentéw, czyli od leku typu Enbrel i leku typu Benepali.
Oswiadczam, ze wedtug mojej wiedzy z dowodow przediozonych w pkt 1, 2, 3, i 9 wynika, ze
nie ma przeciwskazan, aby ten sam pacjent miat dawkowane typy lekow pochodzgcych czy
to od Enbrelu czy to od Benepali. Co do zasady nie ma przeszkdd, aby lek byt brany tego
samego typu przez tego samego pacjenta. Przywotuje tutaj str. 78 artykut Pana Prof. Piotra
Leszczynskiego, w szczegdlnosci podkreslam na akapit ,, w $wiatowych, wieloosrodkowych
badaniach specjalistycznych trzeciej fazy wykazano, ze immunogennos¢ obu produktow nie
ma istotnego wptywu na obraz Kliniczny pacjenta i przebieg choroby oraz wystgpienie
ewentualnych dziatan niepozadanych”. Odnosze sie w tym miejscu do dowoddéw ztozonych
przez Zamawiajgcego gdzie widnieje podpis prof. P.L. z tych o$wiadczen nie wynika zakaz
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taczenia lekéw typu etanercept od réznych producentédw. Jednoczesnie podkreslam, ze
osoby podpisujgce stanowiska sg pracownikami Szpitala.

W tym miejscu petnomocnik Zamawiajgcego przyznaje, ze wszystkie osoby, ktére podpisaty
oswiadczenie, ktére sg dotgczone do odpowiedzi na odwotanie sg pracownikami lub sg na
kontrakcie w szpitalu.

Dalej kontynuuje petnomocnik Odwotujacego.

W tym miejscu wnosze o uwzglednienie przez Izbe powyzszej okolicznosci w zakresie oceny
wartosci przedtozonych materiatéw dowodowych. Uwazam, ze Izba powinna to oceni¢, jako
oswiadczenie Zamawiajacego. Jesli chodzi o zat. B.33 (dowdd nr 4) to z opiséw zawartych w
zatgczonej tabeli méwi sie w kontekscie substanciji czynnej etanerceptu, a nie o typie leku,
jakimi sg Enbrel lub Benepali. Zestawienie przez opracowane odnosi sie do refundacji NFZ
za 2016 r. w skali catego kraju. Jezeli zsumujemy dawke 50 to wyjdzie na to, ze
zrefundowano 20 000 opakowan etanerceptu 50 mg, a tylko 2121 opakowan etanercepu 25
mg. Podnosi, ze Zamawiajgcy narusza zasade proporcjonalnosci wykluczajgc lek typu
Benepali z powodu 20 opakowan w stosunku do mozliwych realizacji dla Odwotujgcego
okoto 100 opakowan (95). Dlatego podsumowujgc uwazam, ze 0,025 etanerceptu powinno
by¢ wyrzucone z pakietu nr 2. Odnoszac sie do dowodu 6 i 7 wskazania terapeutyczne oraz
substancja czynna sg dokfadnie takie same w obydwu typach lekéw, na co wskazuje cata
charakterystyka poszczegolnego typu leku. Odnoszac sie do dowodu nr 8 korespondencja
szpitala Brzesko, ze nie ma przeciwskazan, aby tgczy¢ te sama substancje z réwnych typéw

lekéw.”

lzba po zapoznaniu sie z przywotywanymi dowodami nie podzielita stanowiska
odwotujgcego, ze z nich wynika mozliwo$¢ nakazania zamawiajgcemu tgczenia w leczeniu
jednego pacjenta réznych dawek leku (25 i 50 mg) z substancjg czynng etanercept
pochodzacych od r6znych producentéw.

Izba podzielita stanowisko zamawiajgcego przedstawione ponizej

,Petnomocnik Zamawiajgcego wnosi dalej o oddalenie odwotania.

Podnosze kwestie braku interesu do wniesienia odwotania w rozumieniu art. 179 ust. 1 z
uwagi na to, ze odwotujgcy jest hurtownikiem, dystrybutorem, a nie producentem. W zwigzku
z tym uwazam, ze moze uzyskac¢ dawke 0,05 oraz 0,025 od producenta Pfizer, co tez czynit
w przesztosci. Jezeli dzisiaj na rozprawie petnomocnik Odwotujgcego ziozy takie
oswiadczenie, ze nie rozprowadzat lekdw zaréwno typu Benepali jak i Enbrel to ztoze do I1zby
stosowne pismo o wprowadzeniu w btgd. Wazne sg dla mnie potrzeby medyczne, ktore sg
decydujace i nie moge odpowiada¢ za to, ze dostawca akurat nie produkuje potrzebnego

zamawiajgcemu leku.
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Z pisma z dn. 05.04.2017 podpisane przez prof. L. nalezy rozumie¢, ze pakiet nr 2 (w pisSmie
1) ma odnosic¢ sie do pacjentéw juz leczonych i kontynuacji leczenia. Natomiast pakiet nr 3 w
pismie pakiet nr 2 dotyczy nowych pacjentéw. Jednoczesnie oswiadczenie, ze w formularzu
ofertowym powinna by¢ jednostka 0,05, a nie jak widnieje 0,5. Nie zgadzamy sie ze
stanowiskiem odwotujgcego, ktéry twierdzi, ze o tozsamosci Enbrelu i Benepali decyduje
substancja etanercept, poniewaz oprocz tej substancji czynnej sg inne dodatki. Stwierdzam,
ze w toku postepowania przed Izbg odwotujgcy nie wykazat, ze lek biologiczny, czyli Enbrel i
biopodobny Benepali sg lekami identycznymi. Powotuje sie w tym miejscu na pisma, ktére
ztozyt odwotujgcy i do nich zatgczyt stanowiska Ministerstwa Zdrowia, z ktérych wynika, ze
typ Benepali i Enbrel nie sg lekami identycznymi i ze nie mozna ich stosowaé zamiennie w
stosunku do tego samego pacjenta i do tej samej terapii. W tym miejscu petnomocnik
zamawiajgcego wskazuje na pismo z MZ do NFZ 0707/2016 |dz. PLA.4604.188.2016JT,
ktore to pismo zostato zatgczone do pytania, ktére ztozyt za pismem z dn. 17.02.2017 r.
sktadam to pismo na okolicznosé, iz z korespondencji miedzy MZ a NFZ wynika, ze leki typu
Enbrel i Benepali nie sg lekami identycznymi i nie wynika, ze MZ toleruje podawanie temu
samemu pacjentowi tych dwdch réznych lekéw. W tym miejscu réwniez na potwierdzenie
moich wywodow przywotuje str. 72 artykutu forum reumatologicznego, wskazuje na drugi
akapit z lewej strony, z ktérej wynika, ze leki biologiczne i biopodobne nie sg lekami
identycznymi. Uwazam, ze tak zwane potoczne rozumienie lekéw zamiennikéw, jako
rownowaznych dopuszczonych do stosowania nie mozna poréwnac akurat do przedmiotowej
terapii gdzie pacjent rano miatby dosta¢ 50 jednostek jednego leku, a wieczorem 25 innego
leku, co prawda sytuacja nie jest taka wprost. W tym miejscu petnomocnik zamawiajgcego
przekazuje w dwéch egzemplarzach decyzje wykonawczg KE z dn. 27.01.2017 r. w sprawie
zmiany wydanego decyzjg C/2016/237 finat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi Benepali — Etanercept. Radca prawny Zamawiajgcego
wskazuje w szczegolnosci na skutki uboczne, jakie wywotuje lek na poszczegblne jednostki
chorobowe i zwraca uwage, ze kazdy lek posiada taki wykaz, ktéry nie jest identyczny, bo
jest ustalony z badan producenta. W zwigzku z tym zamawiajgcy nie moze stosowac u
jednego pacjenta roznych typow leku, bowiem ewentualne szkody nie wiedziatby, od kogo
regresowa¢ w przypadku odpowiedzialnosci szpitala. A poza tym lekarz ma obowigzek
informowania odpowiednich organéw o dziataniach niepozgdanych wyniktych ze stosowania
leku poza wskazanymi juz w karcie charakterystyki, nie potrafie przywota¢ konkretnego
przepisu, ale wydaje mi sie, ze wynika to z KE. Wskazuje na uzasadnienie w formularzu
ofertowym gdzie podaje sie, iz zachodzi konieczno$¢ monitorowania tych dziatan i ze
wzgledu na to wymagany jest, aby obie dawki pochodzity od tego samego producenta.
Artykut Piotra Wilanda pochodzi z 2013 r. i nie jest przydatny do leku Benepali, bo wéwczas
jeszcze tego leku nie byto.
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Zwracam tez uwage na kolejne dowody odwotujgcego 2 i 3 sg one z 2014 r. i nie mogg sie
odnosi¢ do leku Benepali, bo lek zostat dopuszczony w 2017 r. w styczniu. Ja tutaj zwracajgc
sie do zat. B.33 leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdw stwierdzam, ze nie stwierdza
sie w nich stosowania réznych lekéw w tej samej terapii dla tego samego pacjenta. Dane
refundacji NFZ z 2016 r. nie majg zadnego znaczenia dla rozstrzygniecia sprawy gdyz
woéwczas byty zalecenia, ze ma by¢ jedna dawka 50, zalecenia zmienity sie w 2017 r. jest to
kolejna decyzja, ktéra zezwala na refundacje dawki 0,025. Zamawiajgcy dokonat modyfikaciji
na podstawie decyzji MZ o refundacji 0,025 i zapytan wykonawcow. Podsumowujac
stwierdzam, ze petnomocnik Odwotujgcego nie wykazat, ze nie ma przeciwskazan do
taczenia réznych typoéw lekow w zadnej terapii, nie powotat sie na zadne badania kliniczne,
przywotuje art. 6 KC. W tym miejscu wnosi o przeprowadzenie dowodu z akt spawy KIO
579/17 Szpital we Woroctawiu gdzie zatagczono SIWZ z innych postepowan innych
Zamawiajgcych, ktérzy stosujg wymoég stosowania leku tego samego produkiu przy
stosowaniu r6znych dawek lekow.

Odwotujgcy nie popiera wniosku.

Izba oddalita wniosek, bowiem nie byto przeszkdd, aby zamawiajgcy przedstawit dowody

samodzielnie i stwierdzita, ze stuzy to przewlekaniu sprawy.

W stanowiskach koncowych strony podnosity jak ponize;.

.Petnomocnik odwotujgcego wnosi i wywodzi jak dotychczas, co do braku po jego stronie
interesu to wskazuje na to, ze posiada korzystniejsze warunki na Benepali i Zamawiajgcy nie
ma prawa ograniczac zrédta zaopatrzenia. Chcemy zaoferowac etanercept w dawkach 50 i
przez formute pakietu nr 2 uniemozliwia nam sie to. Enbrel i Benepali sg lekami
biopodobnymi, a réznice w lekach sg nawet w oryginatach na przestrzeni miesiecy czy lat.
Oba leki sg zarejestrowane i w zwigzku z tym dopuszczane uzytbym tu formuty rownowazne
i w zwigzku z tym obcigzanie mnie dowodami jest nieuzasadnione skoro Zamawiajgcy
twierdzi, ze nie mozna ich tgczy¢ to on powinien to udowodni¢. Co do badan klinicznych to
wiasnie prof. Leszczynski je omawia i wywodzi réwnowaznos¢ lekdédw biopodobnych, dlatego
twierdze, ze leki typu Enbrel i Benepali nie sg roznymi lekami i mozna je stosowac
zamiennie, bo maja te samg substancje czynng. Wtasnie pismo Ministra Zdrowia i
Ministerstwa dotyczg lekéw biopodobnych dopuszczonych do obrotu na réwni z lekami
referencyjnymi, nie wykazano po stronie Zamawiajgcego przeciwskazan do tgczenia tego
typu lekéw. Nie zrozumiatym jest, dlaczego w nowej terapii mozna stosowac leki
biopodobne, a w dotychczasowej wprowadza sie zakaz. Kontynuacja nie musi by¢ oparta na
tym samym typie leku tego samego producenta, wskazuje na wyrok KIO 2175/16. W
zakresie opisu B.33 méwi sie o reakcjach ubocznych, ale substancji czynnej, czyli
etanerceptu. To jest tej samej substancji w obydwu typach leku i Minister nie widzi problemu
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w dziataniu w dwéch réznych lekéw. Zamawiajacy nie podat istotnych wskazan medycznych
do zakazu taczenia tego typu lekéw, a przez to ogranicza nam dostep do potowy
zamowienia, dla przyktadu powotuje sie na sytuacje gdzie dopuszczalna byta konkurencja -
ceny byty na poziomie nizej 30 % (taniej tam gdzie konkurencji nie byto).

Petnomocnik Zamawiajgcego wnosi o oddalenie odwotania. Uwaza, ze nie ma podstaw do
wymuszania zakupu okreslonego typu leku, bo Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci z
tytutu, ze wykonawca nie posiada potrzebnego leku. Nie wykazat rowniez, ze oferowany lek
ma te same parametry, co lek wymagany w SIWZ poza tym tez nie wykazat, ze leki tych
réznych typdw dopuszczone sg w rownym stopniu do uzytku do terapii.

Z pism Ministra Zdrowia wynika, co prawda, ze terapia moze by¢ prowadzona jednym lub
drugim lekiem, ale nie wykazano, ze ta sama terapia do tego samego pacjenta moze byc¢
prowadzona jednoczesnie jednym i drugim lekiem. O mozliwosci stosowania réznych lekéw
zawsze powinien decydowac lekarz, co wynika ze str. 72 artykutu, na str. 78 z kolei nie ma
mowy, jaki wptyw miatoby stosowanie w tej samej terapii roznych lekéw. My kwestionujemy,
ze na zadanie wykonawcy mamy automatyczny obowigzek stosowania do pacjenta r6znych
lekow. Ciezar rownowaznosci obcigza Odwotujgcego, co potwierdza jednolite orzecznictwo
KIO. Podsumowujgc procedura B.33 i pisma Ministra Zdrowia wykazuja, ze procedura ma
zastosowanie do jednego jak i drugiego leku, co wcale nie oznacza, ze jednoczesnie w
jednej terapii do jednego pacjenta mozna stosowac roznego typu leki. Co do powotywanego
wyroku to dotyczy on innego stanu faktycznego, chodzito o to, ze Zamawiajgcy najpierw
uwzglednit odwotanie, a p6zniej zmienit SIWZ niezgodnie z zgdaniem Odwotujgcego.”

Reasumujgc powyzsze lzba rozwazajgc podniesiong argumentacje formalng i prawng w
odwotaniu jak i w odpowiedzi na odwotanie a takze stanowiska stron przedstawione na
rozprawie, jak rowniez oceniajgc przedstawione w sprawie dowody, nie znajduje podstaw do
uwzglednienia odwotania, zwlaszcza wobec dokonanej zmiany postanowien w zakresie

Pakietu Nr 2 jak i Nr 3 w dniu 29 marca 2017 roku po wniesieniu odwotania.

Argumentacja zamawiajgcego, ze nie mozna uznac za rownowazne leki biologiczne z lekami
biopodobnymi w terapii poszczegdlnego pacjenta jest przekonywujgca zwtaszcza, ze wedtug
powszechnej wiedzy o skutecznosci leku nie decyduje sama substancja czynna (tutaj
etanercept) ale takze uzupetniajgca, ktéra jest rézna w leku biologicznym i biopodobnym.
Stad, w ocenie Izby, nie mozna pozbawiac lekarzy suwerennosci w leczeniu poszczegdlnego
pacjenta co do decydowania o tgczeniu czy tez nie tgczeniu leku oryginalnego z lekiem
generycznym. Dokonana zmiana SIWZ po wniesieniu odwotania nie wyklucza koncepcji
odwotujgcego ale przede wszystkim nie zmusza lekarza do obowigzku tgczenia generyku z
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oryginatem w terapii poszczegolnego pacjenta. Decyzje w tym zakresie podejmuje lekarz,
ktory w mys| powyzej cytowanej ustawy o zawodzie lekarza decyduje o terapii z dostepnych
na rynku lekéw a takze ponosi odpowiedzialno$¢ za prawidtowg terapie pacjenta.

Nie kwestionowany w toku postepowania odwotawczego a podnoszony przez
zamawiajgcego, obowigzek lekarza zgtaszania do witasciwej instytucji (Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181C,02-222 Warszawa), dziatan niepozadanych leku, uniemozliwia ustalenie przyczyn w
przypadku stosowania u tego samego pacjenta zaréwno leczenia lekiem oryginalnym jak i
generykiem.

Z kolei odwotujgcy w toku postepowania odwotawczego pomijat argumentacje medyczng
zamawiajgcego powotujgc sie na prawo konkurencji i rownowaznos$c¢ lekéw biologicznych z
lekami biopodobnymi, ktére stosownymi decyzjami dopuszczone sg do obrotu jak réwniez na
specjalistyczng literature medyczna.

W ocenie lIzby prawo konkurencji nie jest prawem bezwzglednym nawet w kontekscie
przepiséw PZP (art.7 ust.1 czy tez art.29 ust.2), poniewaz nalezy zawsze uwzgledniaé
potrzeby zamawiajgcego uzasadnione specyfikg zamdwienia. Skoro nowo wprowadzony
program lekowy NFZ, umozliwia dla przewlekle chorych stosowanie nie tylko dawki 50 mg
ale rowniez 25 mg leku z etanerceptem, to dla leczonych dotychczas lekiem oryginalnym nie
powinno by¢ wykluczone a moze wrecz wskazane dalsze leczenie lekiem oryginalnym. Tym
bardziej, ze ani odwotujacy, ani zamawiajgcy nie sg w stanie udowodni¢ porownywalnego
skutku terapeutycznego leku biologicznego i biopodobnego z substancjg etanercept
(ENBREL i BENEPALI), poniewaz lek generyczny (BENEPALI) zostat dopuszczony do
obrotu w m-cu styczniu 2017r. i stad przywotywane artykuty medyczne z poprzednich lat nie
sg w sprawie uzyteczne. Przekonywujgca jest z kolei argumentacja lekarzy zamawiajgcego,
ze o0 rodzaju stosowanego leku decyduje ostatecznie lekarz w zaleznosci od przebiegu
terapii i stanu zdrowia pacjenta. W zwigzku z tym, przy dopuszczonej przez nowy program
lekowy NFZ terapii (w m-cu marcu 2017 roku) stosowania dawek 50 i 25 mg leku z
substancjg etanerceptu dla poszczegdlnego pacjenta trudno odmdéwic racji zamawiajgcemu,
ktéry chce zapewni¢ tozsamy lek w sytuacji gdy tylko lek oryginalny ma te dwie dawki
(ENBREL). Stusznie zamawiajgcy zapobiega skutkom przetargu, chronigc lekarzy i
pacjentow przed  koniecznoscig tgczenia w terapii poszczegélnego pacjenta leku
generycznego — BENEPALI (50mg) i leku oryginalnego — ENBREL (25mg).

W tej sytuacji racjonalnym wydaje sie zagwarantowanie stosowania leku oryginalnego
zarowno w dawce 50 i 25 mg (ENBREL) skoro taki program lekowy NFZ uruchomit a
generyk nie posiada obydwu dawek tylko dawke 50 mg leku (BENEPALI).
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Odwotujgcy domagajac sie wykreslenia z Pakietu nr 2 dawki leku 50 mg i pozostawienie w
nim tylko dawki leku 25 mg zmierza do sytuacji gdzie poszczegdlnemu pacjentowi mozna
podawac na przemian lek biologiczny i lek biopodobny a nie jak oczekuje zamawiajgcy lek
tego samego producenta.

Z kolei dokonana przez zamawiajgcego zmiana Pakietu nr 3 z ktérego wytaczono 25 mg leku
z substancjg czynng etanerceptu, ktdéry na rynku jest tylko w postaci leku oryginalnego
(nazwa handlowa ENBROL), zapewnia dostawe leku generycznego(nazwa handlowa
BENEPALLI).

W zwigzku z tym, Zze przedmiot zamowienia dotyczy leczenia ludzi, licza sie nie tylko aspekty
ekonomiczne ale réwniez humanitarne a w szczeg6lnosci, ze organizm ludzki réznie reaguje
na stosowane leki w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta. Zresztg w argumentacji
zamawiajgcego znajduje sie tez aspekt ekonomiczny w zwigzku z pojawieniem sie
mozliwosci leczenia w przewleklych stanach dawka leku nizszg to jest 25 mg a nie jak
dotychczas tylko dawkg 50 mg leku.

Reasumujgc nalezy stwierdzi¢, ze dokonana zmiana SIWZ, po wniesieniu odwotania, daje
lekarzom zamawiajgcego opcje nie tylko jednorodnego stosowania leczenia to jest wedtug
ich zalecen (opinie lekarzy zatgczone do odpowiedzi na odwotanie) tylko oryginatem ale
takze leczenia generykiem. Roéwniez doswiadczenie zyciowe wskazuje na zasade
stosowania lekéw jednorodnych to jest albo biologicznych albo biopodobnych w terapii
poszczegblnego pacjenta. Przywota¢ mozna okoliczno$¢, ze lekarze podstawowej opieki
zdrowotnej, uwzgledniajac stan zdrowia pacjenta, stosujg w niektérych przypadkach na
receptach lekowych pieczatki o tresci "bez zamiennikow”.

W zwigzku z powyzszym w aktualnym stanie tresci Pakietu Nr 2 i Pakietu Nr 3 dotyczacym
substancji czynnej etanercept Izba uznata, ze zamawiajgcy nie naruszyt zasad uczciwej
konkurencji opisujac przedmiotowy pakiet stosujgc do pakietu nr 2 (dawki 25 i 50 mg) wymag
dla leku tego samego producenta.

Stanowisko Izby wynika z ustalen dokonanych na podstawie materiatu dowodowego,
przedstawionego w ustaleniach Izby a takze rozwazenia argumentacji przedstawionej
powyzej w odwotaniu i odpowiedzi na odwotanie a takze stanowisk stron na rozprawie,

przywotanych powyze;.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy zgodnie z art. 192 ust.9 i 10 ustawy i § 3
pkt 1 i pkt 2 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrobw z dnia 15 marca 2010r. w sprawie
wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. 2010r. nr 41 poz.238 ze zm.) zaliczajgc
uiszczony wpis przez odwotujgcego w kwocie 15.000,00 zt. w koszty postepowania
odwotawczego i zasadzajgc od odwotujgcego kwote 3.600,00 =ztotych na rzecz
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zamawiajgcego stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu

wynagrodzenia pethomocnika zamawiajgcego wedtug rachunku.

PrzewodniczaCy: .........ccooiiiiiiiii,
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