Sygn. akt: KIO 2092/16

POSTANOWIENIE
z dnia 18 listopada 2016 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Agnieszka Trojanowska

po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym bez udziatu stron w Warszawie w dniu 18
listopada 2016 r. odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej I1zby Odwotawczej w dniu 4
listopada 2016r. przez wykonawce Komtur Polska spotka z ograniczong
odpowiedzialnosciag z siedzibg w Warszawie, ul. Putawska 405A w postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajgcego Zespo6t Opieki Zdrowotnej w Konskich, ul.
Gimnazjalna 41B

postanawia:

1. Umorzy¢ postepowanie odwotawcze,

2. nakazuje zwrot z rachunku bankowego Urzedu Zaméwien Publicznych na rzecz
wykonawcy Komtur Polska spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z
siedzibg w Warszawie, ul. Putawska 405A kwoty 13 500zt. 00 gr. (stownie:
trzynascie tysiecy piecset ztotych zero groszy) stanowigcej 90% uiszczonego wpisu

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 ze zm. z 2016r. poz. 831, 996, 1020, 1250, 1265,
1579) na niniejsze postanowienie - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje
skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w
Kielcach.

Przewodniczacy: ...............



Sygn. akt KIO 2092/16

Uzasadnienie
Postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na
sukcesywne dostawy przez okres 12 miesiecy produkidw leczniczych do kontynuowania
programéw lekowych wd. Zadania nr 1-16. Sukcesywne dostawy przez okres 18 miesiecy
produktéw leczniczych wd. Zadania 17-19 zostatlo wszczete ogtoszeniem w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 29 pazdziernika 2016r. za numerem 2016/S 210 —
380680.
W dniu 4 listopada 2016r. wykonawca Komtur Polska spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie, ul. Putawska 405A wniost odwotanie w zakresie
zadania nr 3. Odwotanie zostato podpisane przez prokurenta samoistnego ujawnionego w
KRS i upowaznionego do samodzielnej reprezentacji, zgodnie z odpisem z KRS zatagczonym
do odwotania. Kopia odwotania zostata przekazana zamawiajgcemu w dniu 4 listopada
2016r.
Odwotujgcy zaskarzyt postanowienia SIWZ wraz ze stanowigcym jej integralng czesé
zatgcznikiem nr 2 (formularz cenowy), zawierajgcym ,uwagi' okreslajgce specyfikacje
zamawianego produktu, w zakresie uwagi ad 1, ktéra wprowadza wymaganie, aby oferty w
ramach zadania (pakietu) nr 3 pozycji nr 1 posiadaty wskazania w kierunku Mtodzienczego
Idiopatycznego Zapalenia Stawéw (,MIZS").
Czynnosci tej odwotujacy zarzucit naruszenie:
. art. 7 ust. 1 ustawy w zw. z art. 29 ust. 2 ustawy i art. 15 ust. 1 pkt 5) ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez nieuzasadnione
faworyzowanie wykonawcow oferujgcych produkt leczniczy o nazwie ,Enbrel (Etanercept) inj.
0,05 G”,
. art. 7 ust. 1 ustawy w zwigzku z art. 29 ust. 2 ustawy przez narzucenie wymogu, by
az potowa zamawianego w ramach zadania (pakietu) nr 3 (tj. pozycja 1) leku biologicznego
Etanercept 50 mg (215 sztuk) musiata posiada¢ zarejestrowane wskazanie w leczeniu
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (MIZS) w sytuacji, gdy tylko niewielka
czesé z nich bedzie uzyta w celu leczenia pacjentow cierpigcych na MIZS, co bezzasadnie
eliminuje w catosci z postepowania wykonawcoéw oferujgcych inne leki zawierajace
Etanercept 50 mg, rownowazne do produktu oryginalnego Enbrel 50 mg, zarejestrowane we
wszystkich pozostatych wskazaniach do stosowania w chorobach reumatycznych, za
wyjatkiem MIZS,
. art. 29 ust. 3 ustawy w zw. z art. 15 ust. 1 pkt 5) ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 roku
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji przez brak mozliwosci dostarczenia produktow
rownowaznych do biologicznego leku oryginalnego w zakresie wskazan innych niz MIZS.
Whidst o:



1. nakazanie Zamawiajagcemu dokonania modyfikacji tresci SIWZ i zatgcznika nr 2 do
SIWZ (formularz cenowy) poprzez wykreslenie z zatgcznika nr 2 do SIWZ uwagi * ad 1
(,Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt posiadat pozwolenie do obrotu w zakresie
MIZS") w zakresie zadania (pakietu) nr 3 pozycji nr 1,

2. ewentualnie nakazanie wydzielenia z zamoéwienia do osobnej grupy (jako odrebnego
zadania) produktu leczniczego zawierajgcego etanercept 50 mg ze wskazaniem w kierunku
MIZS w proporcji (liczbie sztuk) odpowiadajgcej faktycznej liczbie pacjentéw leczonych
produktem zawierajgcym etanercept w dawce 50 mg z powodu MIZS u Zamawiajacego.
Odwotujgcy wskazat, ze posiada interes w ztozeniu odwotania, gdyz zamierza uczestniczyé
w przedmiotowym przetargu (art. 179 ust 1 ustawy).

Wskazat takze, iz ogtoszenie o zamdwieniu zostato opublikowane na stronie internetowej
http://zoz-konskie.bip.org.pl/?tree=przetarg&id=281 w dniu 27 pazdziernika 2016 roku.
Jednoczesnie wniést o:

- dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z dokumentow zatgczonych do niniejszego
odwotania na okolicznosci w nich wskazane,

- zobowigzanie Zamawiajgcego do udzielenia informacji - w terminie do dnia rozprawy -
o ilosci pacjentéw leczonych w placowce Zamawiajacego na MIZS i proporcji tych pacjentow
do og6tu pacjentow leczonych produktem leczniczym zawierajgcym etanercept w dawce 50
mg.

Odwotujgcy podnidst, ze oferuje na polskim rynku pierwszy lek biopodobny zawierajacy
etanercept, nazwa handlowa Benepali 50 mg - podkreslit, iz problem dyskryminujgcych
kryteribw stosowanych przez Zamawiajgcych wobec producentédw lekéw biopodobnych ma
charakter powszechny i dotyczy produkidéw leczniczych zawierajgcych substancje takie jak
m.in. etanercept czy infliximab.

Z doswiadczen dostawcow biopodobnych lekéw zawierajgcych infliximab wynika, iz tylko
ztozenie odwotan od postanowien SIWZ (por. postanowienie Krajowej lzby Odwotawczej z
dnia 19 maja 2014 roku, sygn. akt: KIO 901/14 oraz postanowienie Krajowej lzby
Odwotawczej z dnia 27 czerwca 2014 roku, sygn. akt: KIO 1216/14) moze skutecznie
doprowadzi¢ do doprowadzenia opisu przedmiotu zamoéwienia do zgodnosci z prawem, gdyz
inne srodki przewidziane prawem (np. zapytania do SIWZ, informacje o mozliwej
niezgodnosci z prawem w trybie art. 181 p.z.p.) nie osiggajg w praktyce celu.

Zamawiajgcy, w ramach zadania 3 (pozycja 1 i 2) zada dostarczenia leku (w tacznej ilosci
430 sztuk) opisanego w SIWZ jako:

1. ETANERCEPTUM 50mg roztwér do wstrzyk. x 4 amp. strzyk. Lub x 4 wstrzykiwacze
(215 sztuk),

2. ETANERCEPTUM 50mg roztor do wstrzyk. x 4 amp. strzyk lub wstrzykiwacze (215
sztuk).



*

W zataczniku nr 2 (formularz cenowy) do SIWZ wskazano w formie uwagi * ad 1, iz
,<Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany produkt posiadat pozwolenie w zakresie RZS,
ZZSK, LZS i MIZS".

Opisujgc przedmiot zamdwienia we wskazany powyzej sposéb, Zamawiajgcy - w sposéb
wyrazny - wskazuje na konkretny produkt oferowany pod nazwg handlowg Enbrel 50 mg,
ktory jako jedyny z produktéw zawierajacych etanercept posiada zarejestrowane wskazania
w kierunku MIZS.

Etanercept jest stosowany w wielu programach lekowych, dotyczacych choréb
reumatycznych. Pacjenci leczeni z powodu MIZS to zaledwie niewielki odsetek tacznej
populacji pacjentéw objetych programami lekowymi z wykorzystaniem etanerceptu.

W chwili obecnej oferowany przez Odwotujgcego lek Benepali 50 mg nie posiada
zarejestrowanego wskazania w MIZS. Moze by¢ jednak stosowany w programach lekowych,
w ktorych Zamawiajacy uczestniczy, takich jak: program lekowy B.33 dotyczacy leczenia
reumatoidalnego zapalenia stawéw; program B.35 dotyczacy leczenia tuszczycowego
zapalenia stawow; program B.36 dotyczacy leczenia zesztywniajgcego 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.

Odwotujgcy wyjasnit, iz domaga sie nakazania przez Izbe Zamawiajacemu wydzielenia z
zamowienia do osobnej grupy (jako odrebnego zadania) produktu leczniczego zawierajacego
etanercept 50 mg ze wskazaniem w kierunku MIZS w proporcji (liczbie sztuk)
odpowiadajgcej faktycznej liczbie pacjentédw leczonych produktem zawierajgcym etanercept
w dawce 50 mg z powodu MIZS u Zamawiajgcego. Powyzsze uzasadnia fakt, iz w chwili
obecnej oferte w zakresie zadania nr 3 moze skutecznie ztozy¢ tylko taki wykonawca, ktéry
posiada w swojej ofercie handlowej oryginalny lek Enbrel. Natomiast wszyscy pozostal
wykonawcy oferujgcy inny rownowazny lek narazajg sie na odrzucenie oferty z powodu jej
niezgodnosci z SIWZ. Ten stan rzeczy w sposéb jaskrawy narusza zasade uczciwej
konkurencji. Wszakze w pozycji uprzywilejowanej stawia tych wykonawcow, ktérzy maja
zawarte umowy o wspétpracy z producentem leku Enbrel (a w konsekwencji przystugujg im
preferencyjne ceny nabycia tego leku). Natomiast pozostali wykonawcy (ktrzy dopiero
musieliby stara¢ sie o nabycie tego leku, a w chwili obecnej posiadaja juz réwnowazny lek
biopodobny) zostaliby pozbawieni mozliwosci ztozenia konkurencyjnej oferty w zakresie
zadania nr 3 w niniejszym postepowaniu. Sytuacja ta miataby wptyw na wysokosc
ostatecznej ceny nabycia leku i pozbawitaby Zamawiajgcego mozliwosci uzyskania
oszczednosci, ktore to koszty ostatecznie ponidstby budzet panstwa (a wiec ogot
podatnikéw). Dlatego tez wskazane jest dokonanie podziatu zadania nr 3 na dwa odrebne
zadania z czego jedno z nich dotyczytoby leku Etanercept posiadajgcego zarejestrowane
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wskazania w zakresie MIZS, a drugie zadanie dotyczytoby leku Etanercept i nie posiadatoby
tego obowigzku. Nadto oba zadania powinny okresla¢ takg ilos¢ (liczbe sztuk) leku, jaka jest
uzasadniona potrzebami Zamawiajgcego, a w szczegdélnosci liczbg pacjentéw leczonych na
dane schorzenia (np. proporcje 1/10).

Nie ma zadnych medycznych ani organizacyjnych powodéw, aby az potowa wolumenu
zamawianego leku Etanercept 50 mg posiadata wskazanie MIZS, z powoddw nastepujacych:
- po pierwsze, zamawiany produkt leczniczy tylko w niewielkiej czesci bedzie stuzyt leczeniu
pacjentéw chorych na MIZS. W tym zakresie nalezy wskaza¢ na niewielkg czestotliwosé
wystepowania MIZS (chorobowos¢ 0,015 - 0,020 % w populacji pacjentéw do 16 roku zycia
oraz 0,002 - 0,004 % w populacji ogélnej), ponizej 10% pacjentéw reumatycznych leczonych
lekami biologicznymi).

Argumentacje te wspierajg dane epidemiologiczne opublikowane w czasopi$mie
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
(zatgcznik nr 6) we wszystkich programach leczenia biologicznego chordb reumatoidalnych
odnotowano ogétem 11 185 pacjentéw, w tym:

. RZS-6010,

. MIZS-1058,

. Z7ZSK- 2834,

. LZS- 12883.

Wsrdd osob zakwalifikowanych do programéw w kwietniu 2016 roku proporcje te wygladaty
zas nastepujaco:

. RZS-28,

. MIZS-1

. ZZSK-15,
. LZS-9.

Oznacza to, iz pacjenci cierpigcy na MIZS stanowig mniej niz 1/10 pacjentéw leczonych w
ramach programow leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych oraz znikoma
mniejszo$¢ wsrdd pacjentéw nowo przyjmowanych do tych programéw.

Oczywiscie, w roznych szpitalach proporcje te ksztattowa¢ mogg sie odmiennie, ale nie
wydaje sie prawdopodobne (a wrecz jest skrajnie nieprawdopodobne), by poza oddziatami
dzieciecymi mogty osiggng¢ rozmiary (50% w zdaniu (pakiecie) nr 3) okreslone przez
Zamawiajgcego, ktéry sam na wiasnej stronie internetowej okresla swdj profil dziatalnosci
(Oddziat - Swietokrzyskie Centrum Reumatologii) szeroko cyt.: ,hospitalizacja obejmuje
leczenie:

. farmakologiczne,



. fizykoterapie,

. kinezyterapie,

. balneoterapie,

. krioterapie,

. muzykoterapie,

. magnetoterapie,

. nowoczesng laseroterapie,
. Swiattolecznictwo,

. hydroterapie,

. cieplolecznictwo.

Specjalisci wykorzystuje nowatorskie metody fizjoterapeutyczne:

. PNF - torowanie nerwowo-miesniowe,

. Mc Kenzi - biomechaniczne leczenie zespotéw bélowych kregostupa i stawow
obwodowych,

. terapia manualna - Ackermanna,

. Kinesioteping - plastrowanie przeciwbolowe, korekcyjne, przeciwobrzekowe,

. Oddziat posiada aparat USG do oceny stawow.

Oddziat posiada wtasng baze rehabilitacyjng, na ktérag sktadajg sie:

. sala gimnastyczna,

. gabinety fizykoterapii,
. gabinet balneoterapii,
. gabinet laseroterapii.

Dla osiggniecia petnego efektu leczniczego pacjenci kierowani sg na leczenie sanatoryjne.
Oprécz metod standardowych w leczeniu agresywnych postaci choréb reumatologicznych
stosowane sg nowoczesne metody przy uzyciu preparatow biologicznych, znacznie
poprawiajgcych rokowanie i jakos¢ zycia chorych. Prowadzone sg rowniez badania kliniczne
drugiej i trzeciej fazy oceniajgce skuteczno$¢ i bezpieczenstwo nowych terapii
reumatoidalnego zapalenia stawdw, tocznia uktadowego i choroby zwyrodnieniowe/’.

Po drugie, zgodnie z obecng wiedzg medyczng, dawka 50 mg jest bardzo rzadko stosowana
u dzieci i mtodziezy. W zwigzku z powyzszym nie ulega watpliwosci, iz zamawiany w ramach
zadania (pakietu) nr 3 przez Zamawiajgcego produkt leczniczy stosowany bedzie w
ogromnej wiekszosci przypadkéw w leczeniu nie MIZS, a innych choréb reumatycznych,
takich jak np. reumatoidalne zapalenie stawéw. 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 programow (przyktadowo: w programie leczenia tuszczycowego
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zapalenia stawow), musiat posiada¢ wskazania wymagane w innym z programéw (w
programie leczenia MIZS).

Taki sposob okreslenia przedmiotu zamowienia (wymaganie wskazania w kierunku MIZS dla
potowy wolumenu zaméwienia na produkt Etanercept) nie znajduje réwniez uzasadnienia w
technicznym ani w funkcjonalnym uregulowaniu potrzeb Zamawiajgcego. Wydzielenie
zamawianego produktu leczniczego do osobnych grup (pakietéw) 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 po stronie
Zamawiajgcego, a jednoczes$nie umozliwitoby wziecie udziatu w przetargu wiekszej ilosci
podmiotéw i pozwolitoby na uzyskanie wiekszej konkurencji - a co za tym idzie, mozliwosé
nabycia potrzebnych produktéw leczniczych po znacznie korzystniejszej cenie.

Podnosza naruszenie zasad uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow
odwotujgcy wskazat, ze naczelnymi zasadami Prawa zamoéwien publicznych sg zasady
uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw okreslone w art. 7 oraz art. 29 ust.
2 ustawy.

Zgodnie z tymi zasadami Zamawiajgcy powinien unikaé wszelkich sformutowan lub
parametréw, ktére wskazywatyby na konkretny produkt albo na konkretnego wykonawce i
mogty utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac przez
wskazanie nazwy, znakéw towarowych, patentow lub pochodzenia, chyba ze jest to
uzasadnione specyfikg przedmiotu zamowienia i zamawiajacy nie moze opisa¢ przedmiotu
zamoOwienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg
wyrazy ,lub réwnowazny” (art. 29 ust. 3 ustawy).

Do naruszenia tych zasad nie jest konieczne wskazanie konkretnego produktu z nazwy -
wystarczy, ze wymogi i parametry dla przedmiotu zamowienia okreslone sg tak, ze aby je
spemni¢ oferent musi dostarczy¢ jeden konkretny produkt. Zamawiajgcy zatem nie moze
narzuca¢ takich wymogéw co do przedmiotow zamowienia, ktére bedg preferowaty
okreslonego wykonawce i ktére nie sg obiektywnie uzasadnione. Na poparcie tej tezy
przywota¢ mozna wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 21 kwietnia 2009 roku sygn. akt:
KIO/UZP 434/09.) Zamawiajgcy narzuca wymodg posiadania wskazania MIZS przez az
potowe produkiu w sytuacji, gdy tylko jego niewielka cze$¢ bedzie uzyta w ramach
odrebnego programu lekowego do leczenia pacjentdéw cierpigcych na MIZS. Wymaog ten nie
jest wiec obiektywnie uzasadniony. Takie okreslenie przedmiotu zamdwienia jest oczywiscie
sprzeczne z przywotanymi zasadami uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
wykonawcow, gdyz produkt Enbrel nie jest jedynym lekiem zawierajgcym etanerceptum 50
mg na rynku polskim. Od 2016 roku dostepny jest bowiem produkt leczniczy Benepali 50 mg,
ktory jest pierwszym biopodobnym odpowiednikiem etanerceptu 50 mg. Lek Benepali 50 mb

w zakresie posiadanych wskazan moze by¢ stosowany zamiennie z innymi produktami
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leczniczymi zawierajgcymi etanerceptum, gdyz poszczegdlne programy lekowe przewidujg
zastosowanie substancji czynnej etanerceptu 50 mg a nie konkretnego leku.

Stanowisko to znajduje potwierdzenie w opinii Ministerstwa Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2014
(znak: MZ-PLA-460-15149-316/BRB/14 ) wydanej w sprawie ,mozliwosci stosowania w
ramach programéw lekowych biologicznych lekéw generycznych (nazywanych
biopodobnymi) zawierajgcych infliksimab”. Opinia ta dotyczy sytuacji tozsamej do tej bedace;j
przedmiotem niniejszego zapytania: mozliwosci zastosowania biopodobnego leku
biologicznego w ramach okreslonych programéw lekowych i z tego tez wzgledu
argumentacja w niej zawarta powinna mie¢ zastosowanie takze w przypadku produktéw
leczniczych zawierajacych enteraceptum.

W opinii tej Minister Zdrowia stwierdzit, iz: ,Programy lekowe przewidujg zastosowanie
substancji czynnej infliksimabu, a nie konkretnego leku zawierajgcego infliksimab. W zwigzku
z powyzszym w ramach przedmiotowych programéw lekowych zastosowanie kazdego leku
zawierajgcego infiksimab jest dopuszczalne w jednakowym zakresie. Zastosowanie kazdego
infliksimabu u pacjenta wymaga spetnienia jednakowych warunkéw okreslonych w tresci
programu lekowego. Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze dopuszczalne jest dowolne
zamiennictwo zakresie lekdw zawierajacych infliksimab na kazdym poziomie terapii'.
Niezaleznie od powyzszego, zdaniem odwotujgcego sygnalizacji wymaga takze fakt, ze do
naruszenia wymienionych wyzej zasad uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
wykonawcow wystarczy, ze wymogi i parametry dla przedmiotu zamowienia okreslone sa
tak, ze aby je spetni¢ oferent musi dostarczy¢ jeden konkretny produkt. Zamawiajacy zatem
nie moze narzucac takich wymogéw co do przedmiotow zamdwienia, ktére bedg preferowaty
okreslonego wykonawce i ktére nie sg obiektywnie uzasadnione. Na poparcie tej tezy
odwotujgcy powotat wyrok KIO z dnia 21 kwietnia 2009 (KIO/UZP 434/09)., a takze wyrok
Zespotu Arbitréw z dnia 18 grudnia 2003 roku Zgodnie z nim Zamawiajgcy powinien unikac
wszelkich sformutowan lub parametrow, ktére by wskazywaty na konkretny produkt albo na
konkretnego wykonawce. Nie mozna moéwi¢ o zachowaniu zasady uczciwej konkurencji w
sytuacji, gdy przedmiot zaméwienia 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.

Okreslony przez Zamawiajgcego w zatgczniku nr 2 (wzory formularza cenowego) do SIWZ
wymoég, by zaoferowany (w ramach zadania nr 3 pozycji 1) produkt posiadat pozwolenie do
obrotu w zakresie RZS, ZZSK, LZS i MIZS, ma wiasnie charakter postanowienia, ktére
wskazuje na konkretny produkt, gdyz inne dostepne leki zawierajgce etanerceptum nie sg
zarejestrowane we wszystkich wskazaniach, w jakich moze by¢ stosowany lek Enbrel.



Postanowienie to w istocie uniemozliwia zaoferowanie innego produktu leczniczego niz lek
Enbrel.

Okreslony w nim wymég posiadania doktadnie takich samych wskazan jak lek oryginalny
(Enbrel) jest zas nadmierny i nie znajduje uzasadnienia medycznego, gdyz leki zawierajgce
etanerceptum 50mg stosowane sg w odrebnych programach lekowych na zasadzie ,jeden
program - jedno schorzenie”. Leczenie prowadzone jest wiec w wybranych jednostkach
chorobowych i obejmuje $cisle zdefiniowang grupe pacjentéw. Decyzje o kwalifikacji
podejmuije lekarz placowki posiadajgcej kontrakt w tym zakresie - w oparciu o szczegétowe
kryteria wigczenia do programu.

Nie jest, wiec konieczne, by catos¢ Zaméwienia posiadata wskazania we wszystkich
schorzeniach, w ktorych stosowany moze by¢ lek Enbrel. Przyktadowo: lek Benepali
nieposiadajgcy wskazan w kierunku MIZS, moze by¢ stosowany w odrebnym programie
lekowym dotyczgcym reumatoidalnego zapalenia stawéw.

Powyzszego opisu przedmiotu zamoéwienia w tresci SIWZ nie mozna tez usprawiedliwiac
zasadnymi potrzebami i wymaganiami Zamawiajacego. Zamawiajgcy ma prawo opisac
swoje potrzeby w taki sposob, by przedmiot zaméwienia spetniat jego wymagania.
Warunkiem jest jednak to, aby opis ten nie utrudniat uczciwej konkurencji ani nie naruszat
rownego traktowania wykonawcow (por. wyrok Krajowej lzby Odwotawczej z dnia 17
pazdziernika 2008 roku (sygn. akt: KIO/UZP 80/07).

Naruszenie zasady uczciwej konkurencji i rbwnego traktowania wykonawcow polegaé wiec
moze na okresleniu opisu przedmiotu zamoéwienia w taki sposéb, ktéry nie znajduje
uzasadnienia ani w technicznym ani w funkcjonalnym uregulowaniu potrzeb Zamawiajgcego.
Z takag sytuacjg mamy zas do czynienia w niniejszej sprawie. Jak juz bowiem wykazano w
czesci |l odwotania, nie ma usprawiedliwionych podstaw, by az potowa zamawianego
produktu posiadata wskazania MIZS. Przeciwko takiemu okresleniu przedmiotu zamoéwienia
przemawiajg nastepujgce okolicznosci:

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

2. niewielka populacja pacjentéw wymagajgcych leczenia w kierunku MIZS, w
porébwnaniu z populacjg pacjentow wymagajgca leczenia etanerceptem w pozostatych
wskazaniach,

3. dawka 50 mg, ktéra mozliwa jest do zastosowania tylko u dorostych pacjentow
cierpigcych na MIZS (ktorzy stanowig niewielkg czesc¢ i tak juz niewielkiej grupy chorych na
MIZS),

4. odrebnosé grup pacjentéw objetych poszczegoinymi programami lekowymi,



5. brak technicznych lub organizacyjnych przeszkdéd uniemozliwiajacych wydzielenie
osobnych grup (zadan) wedle posiadanych wskazan,

6. wieksza konkurencja i mozliwe oszczednos$ci zwigzane z przystgpieniem do przetargu
podmiotéw oferujgcych lek Benepali 50 mg, ktéry moze by¢ stosowany w innych niz MIZS
wskazaniach.

W zwigzku z powyzszym odwotujgcy stwierdzit, iz nie istniejg przestanki uzasadniajace
wykluczenie przez Zamawiajgcego zaoferowania produktdéw leczniczych zawierajgcych
etanercept bez wskazania do stosowania w MIZS, w odniesieniu do czesci zamowienia, w
jakiej produkty te nie zostang uzyte do leczenia pacjentéw cierpigcych na MIZS.

Na poparcie zadania ewentualnej zmiany zamdwienia w przedmiocie zakupu wraz z dostawa
produktu leczniczego Enbrel (Etanercept) przez wydzielenie produktéw leczniczych
zawierajgcych etanerceptum do osobnych pakietow, wedle posiadanych wskazan i w ilosci
proporcjonalnej do pacjentéw cierpigcych na dane schorzenia, odwotujgcy podnidst, ze w
tozsamej sytuacji Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im prof. dr hab.
Med. Eleonory Reicher w Warszawie, w reakcji na zapytania do SIWZ ztozone przez
Odwotujgcego, wydzielit w dniu 9 sierpnia 2016 roku w ramach przetargu na dostawe leku
biologicznego Etanercept (30/PN/2016/LCH) dodatkowe zadanie wedle kryterium
posiadanego wskazania (MIZS) w ilosci proporcjonalnej do cierpigcych na te chorobe
pacjentéw, dzieki czemu oferowany przez spotke produkt ,Benepali 50mg” mégt by¢
zaoferowany w ramach pozostatych zadan.

Podkreslit takze, iz w ostatnim czasie - na mocy ustawy z dnia 22 czerwca 2016 roku o
zmianie ustawy - Prawo zamowien publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z dnia
13 lipca 2016 roku, poz 1020) ktéra weszta w zycie z dniem 28 lipca 2016 roku doszto do
zmiany regulacji PZP m.in. w zakresie podziatu zamowienia na czesci.

Nowelizacja ta ma zastosowanie do niniejszego postepowania, gdyz ogtoszenie o
zamoéwieniu zostato opublikowane 27 pazdziernika 2016 roku, czyli po wejsciu w zycie
ustawy nowelizujgce;j.

Zgodnie z trescig znowelizowanego art. 96 ust. 1 pkt 11 ustawy w trakcie prowadzenia
postepowania o udzielenie zamoOwienia Zamawiajgcy sporzadza protokdét, zawierajgcy
powody niedokonania podziatu zamdwienia na czesci. Oznacza to, iz Zamawiajacy jest de
facto zobowigzany do podziatu zaméwienia na czesci, chyba ze przeciwko takiemu
podziatowi przemawiajg wazne powody.

28 lipca 2016 roku Prezes UZP przedstawit swoje stanowisko odnosnie przyczyn
uzasadniajgcych niedokonanie podziatu zamowienia na czesci. Podkreslit on koniecznos¢
dokonywania celowosciowej wykfadni tego przepisu. Celem nowych Dyrektyw jest bowiem
zwiekszenie konkurencji miedzy wykonawcami. Zdaniem Prezesa UZP, za wystarczajgca

przestanke do odstgpienia od podziatu zamowienia nie mozna uznaé:
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. zwiekszonych kosztéw,

. niewielkich trudnosci,

. nieznacznych ktopoty ze skoordynowaniem realizacji cato$ci zamowienia.

Za naruszenie przepisu moze zosta¢ uznany takze podziat zamowienia na mniej czesci niz
jest to mozliwe.

W Swietle powyzszego stanowiska Prezesa UZP, nie istniejg w niniejszym postepowaniu
okolicznosci, ktére uzasadniatyby odstgpienie od dokonania podziatu zaméwienia na czesci
w stopniu adekwatnym do potrzeb Zamawiajgcego, co uzasadnia zapytanie o mozliwos¢
wydzielenia zamawianych lekéw do osobnych grup (pakietow) wedle posiadanych wskazan.
Jak to zostato juz powyzej opisane Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany (w ramach
zadania nr 3 pozycji 1) produkt posiadat pozwolenie do obrotu w zakresie: RZS, ZZSK, LZS i
MIZS. Zatem Zamawiajgcy w ten sposdb wymaga aby zaoferowany produkt posiadat takie
same wskazania do stosowania co lek oryginalny (Enbrel).

Lek Enbrel zgodnie z CHPL posiada zas wskazania w:

. mtodzienczym idiopatycznym zapaleniu  stawow,
. reumatoidalnym zapaleniu stawow,

. tuszczycowym zapaleniu stawéw,

. tuszczycy plackowatej dzieci i mtodziezy,

. zesztywniajgcym zapaleniu stawdw kregostupa.

Odnoszgc sie do tak ustalonego wymogu podkresli¢ nalezy, iz w/w schorzenia leczone sg
obecnie w ramach czterech odrebnych programoéw lekowych: B.35; B.33, B.36; B.47.
Programem lekowym jest za$ Swiadczenie gwarantowane w ramach, ktérego leczenie
odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych substancji czynnych, ktére nie sg
finansowane w ramach innych swiadczen gwarantowanych. Leczenie jest prowadzone w
wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje $cisle zdefiniowang grupe pacjentow.
Decyzje o kwalifikacji podejmuje lekarz placédwki posiadajgcej kontrakt w tym zakresie - w
oparciu o szczegoétowe kryteria wtgczenia do programu.

Kazde z powyzszych wskazan stanowi, wiec odrebng jednostke chorobowg leczong w
odrebnym programie lekowym. Rozna jest tez skala zachorowan - co zostanie pokazane na
przyktadzie mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw.

Zgodnie z danymi epidemiologicznymi, na mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow
(MIZS), nalezace do przewlektych artropatii zapalnych, zapada w Polsce ok. 8-10 dzieci na
100 tys.

Oznacza to, iz pacjenci cierpigcy na MIZS stanowig mniej niz 1/10 pacjentéw leczonych w
ramach programow leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych oraz znikoma
mniejszo$¢ wsrod pacjentdw nowo przyjmowanych do tych programoéw. Skala zachorowan

rozni sie wiec znaczaco dla kazdego ze wskazan posiadanych przez lek Enbrel.
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Nie wszystkie dostepne w Polsce produkiu zawierajgce etanerceptum posiadajg zas
wskazania we wszystkich okreslonych wyzej wskazaniach. Z racji jednak tego, iz kazde z
nich jest leczone w ramach odrebnego programu lekowego nie istniejg medycznie
uzasadnione powody, by catos¢ Zamolwienia posiadata wskazania we wszystkich tych
schorzeniach.

Dlatego tez wydzielenie w Zaméwieniu do osobnej grup produktu leczniczego zawierajgcego
etanerceptum (wedle wskazan i w proporcji odpowiadajgce faktycznej liczbie pacjentéw) jest
stuszne i konieczne, i czyni zado$¢ wymogom uczciwej konkurencji i rownego traktowania
wykonawcow okreslonym w art. 7 p.z.p. i art. 29 ust. 3 p.z.p. poprzez brak mozliwosci
dostarczenia produktéw rownowaznych do biologicznego leku oryginalnego.

Zatem jesli lek biopodobny zostat dopuszczony do obrotu, posiada taka sama nazwe
miedzynarodowg substancji czynnej, takie same wskazania terapeutyczne, profil
bezpieczehstwa, dawkowanie i postaé farmaceutyczna, to nie ma podstaw, zeby

kwestionowac dopuszczalnosc¢ ich zamiennictwa w zakresie refundacyjnym.

W dniu 7 listopada 2016r. zamawiajacy poinformowat wykonawcéw o wniesieniu odwotania
zamieszczajgc informacje na swojej stronie internetowej, wraz z kopig odwotania i wezwat do
wziecia udziatu w postepowaniu odwotawczym.

Do postepowania odwotawczego nikt nie przystagpit.

W dniu 14 listopada 2016r. zamawiajgcy ztozyt odpowiedz na odwotanie o$wiadczajac, ze
zarzuty naruszenia:

. art. 7 ust. 1 ustawy w zw. z art. 29 ust. 2 ustawy i art. 15 ust. 1 pkt 5) ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez nieuzasadnione
faworyzowanie wykonawcéw oferujgcych produkt leczniczy o nazwie ,Enbrel (Etanercept) in;.
0,05 G”,

. art. 7 ust. 1 ustawy w zwigzku z art. 29 ust. 2 ustawy przez narzucenie wymogu, by
az potowa zamawianego w ramach zadania (pakietu) nr 3 (tj. pozycja 1) leku biologicznego
Etanercept 50 mg (215 sztuk) musiata posiada¢ zarejestrowane wskazanie w leczeniu
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw (MIZS) w sytuacji, gdy tylko niewielka
czesé z nich bedzie uzyta w celu leczenia pacjentow cierpigcych na MIZS, co bezzasadnie
eliminuje w catosci z postepowania wykonawcoéw oferujagcych inne leki zawierajace
Etanercept 50 mg, rownowazne do produktu oryginalnego Enbrel 50 mg, zarejestrowane we
wszystkich pozostatych wskazaniach do stosowania w chorobach reumatycznych, za
wyjatkiem MIZS,

. art. 29 ust. 3 ustawy w zw. z art. 15 ust. 1 pkt 5) ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 roku
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji przez brak mozliwosci dostarczenia produktow

rownowaznych do biologicznego leku oryginalnego w zakresie wskazan innych niz MIZS,
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sg bezprzedmiotowe, gdyz w wyniku rozpatrzenia pytan i udzielonych odpowiedzi zadanych
przez odwotujgcego w dniu 4 listopada 2016r. zamawiajgcy dokonat modyfikacji siwz,
ogtoszenia oraz zatacznika nr 2 do zad. 3 nadajgc mu nastepujgce brzmienie

- zadanie 3 etanerceptum 50mg do wstrzyk. X 4 amp. strzyk lub 4 wstrzykiwacze w ilosci 86
opakowan — zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowany produkt posiadat pozwolenie do obrotu
w zakresie RZS, ZZKS, tZS, MIZS. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ modyfikacji
postaci leku (tj. amp. strzyk lub wstrzyk.)

- zadanie 3a etanerceptum 50mg do wstrzyk. X 4 amp. strzyk lub 4 wstrzykiwacze w ilosci
344 opakowanh — zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowany produkt posiadat pozwolenie do
obrotu w zakresie RZS, ZZKS, £ZS. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ modyfikacji
postaci leku (tj. amp. strzyk lub wstrzyk.)

Zamawiajgcy podnidst, ze w zwigzku z dokonang zmiang zarzuty cytowane w odwotaniu sg
nieuzasadnione, po modyfikacji postanowien siwz, ogtoszenia oraz zat. nr 2 (formularza
cenowego do zadania nr 3 przez podziat na dwa pakiety) wszystkie zgdania odwotujgcego
zostaty uwzglednione i nie ma podstaw do odwotania. Zamawiajgcy majgc na celu
zachowanie uczciwej konkurencji i rowne traktowanie wykonawcéw zmodyfikowat opis
przedmiotu zamdwienia umozliwiajgc zlozenie waznej oferty wszystkim potencjalnym
wykonawcom. Zamawiajacy jest zainteresowany kupnem leku z zadan nr 3 i 3a za relatywnie

niska cene przy udziale w postepowaniu jak najwiekszej liczby wykonawcow.

W dniu 17 listopada 2016r. odwotujacy ztozyt odwiadczenie o cofnieciu odwotania i wnidst o
umorzenie postepowania.

Izba ustalita, ze po wniesieniu odwotania to jest w dniu 7 listopada 2016r. zamawiajgcy
poinformowat, ze na pytanie wykonawcy, ktére dotyczy zadania nr 3.

~Wykonawca zwraca sie z wnioskiem o wydzielenie do osobnej grupy (jako odrebnego
zadania) produktu leczniczego zawierajgcego Etanercept 50 mg ze wskazaniem w kierunku
MIZS (obecnie Pozycja nr 1) w proporcji (liczbie sztuk) odpowiadajgcej faktycznej liczbie
pacjentéw leczonych produktem zawierajgcym etanercept w dawce 50 mg z powodu MIZS u
Zamawiajgcego.

Uzasadnienie: W obecnym ksztafcie SIWZ, w zakresie zadania nr 3, oferte moze skutecznie
ztozy¢ tylko taki wykonawca, ktéry posiada w swojej ofercie handlowej oryginalny lek Enbrel.
Natomiast wszyscy pozostali wykonawcy oferujgcy inny réwnowazny lek narazajg sie na
odrzucenie oferty z powodu jej niezgodnosci z SIWZ. Ten stan rzeczy w pozycji
uprzywilejowanej stawia tych wykonawcéw, kitdérzy majg zawarte umowy o wspétpracy z
producentem leku Enbrel (a w konsekwencji przystugujg im preferencyjne ceny nabycia tego
leku). Natomiast pozostali wykonawcy (ktérzy dopiero musieliby stara¢ sie o nabycie tego
leku, a w chwili obecnej posiadajg juz réwnowazny lek biopodobny (ktdry jest dopuszczony
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tylko w pozycji nr 2) zostaliby pozbawieni mozliwosci ztozenia konkurencyjnej oferty w
zakresie catego zadania nr 3 w niniejszym postepowaniu. Sytuacja ta miataby wptyw na
wysokos¢ ostatecznej ceny nabycia przez Zamawiajgcego preparatu Etanercept i
pozbawitaby Zamawiajgcego mozliwosci uzyskania oszczednosci, ktére to koszty
ostatecznie ponidstby budzet panstwa (a wiec ogdt podatnikéw). Dlatego tez wskazane jest
dokonanie podziatu zadania nr 3 na dwa odrebne zadania z czego jedno z nich dotyczytoby
leku Etanercept posiadajgcego zarejestrowane wskazania w zakresie MIZS (obecnie pozycja
1 w zadaniu nr 3), a drugie zadanie dotyczytoby leku Etanercept i nie posiadatoby tego
obowigzku (obecnie pozycja 2 w zadaniu nr 3). Nadto oba zadania powinny okresla¢ takg
ilos¢ (liczbe sztuk) leku, jaka jest uzasadniona potrzebami Zamawiajgcego, a w
szczegolnosci liczbg pacjentéw leczonych na dane schorzenia.”,

zamawiajgcy odpowiedziat, ze wyraza zgode na podziat zad. nr 3 i wyodrebnia z tego
zadania poz. nr 2 tworzgc tym nowe zadanie nr 3a.

Zadanie nr 3 po modyfikacji zawiera 86 op. leku Etanerceptum 50mg roztw. do wstrzyk. X 4
amp. strzyk lub x 4 wstrzykiwacze. Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt posiadat
pozwolenie w zakresie RZS, ZZSK, £ZS, MIZS, a takze mozliwo$¢ modyfikacji postaci leku
(tj. amp. strzyk. Lub wstrzyk) w zaleznosci od potrzeb Zamawiajgcego.

Zadanie nr 3a po modyfikacji zawiera 344op. leku Etanerceptum 50mg roztw. do wstrzyk. X
4 amp. strzyk lub x 4 wstrzykiwacze. Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt
posiadat pozwolenie w zakresie RZS, ZZSK, tZS, a takze mozliwos¢ modyfikacji postaci
leku (tj. amp. strzyk. Lub wstrzyk) w zaleznosci od potrzeb Zamawiajgcego.

Jednoczesnie zamawiajacy poinformowat, ze ustalono wadium

- dla zad. nr 3 w wysokosci 3 000,00 zt.

- dla zadania nr 3a w wysokosci; 10 000,00 zt.

W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami modyfikacji ulegty: Ogtoszenie, SIWZ, oraz zat. nr 2
do SIWZ tj. Formularze Cenowe.

Tym samym potwierdzity sie okolicznosci podniesione przez zamawiajagcego w odpowiedzi
na odwotanie.

Izba zwazyla, co nastepuje:

Izba stwierdzita, Ze nie zachodzg przestanki do odrzucenia odwotania wynikajgce z art. 189
ust. 2 ustawy.

Przepis art. 187 ust. 8 ustawy stanowi, iz odwotujagcy moze cofng¢ odwotanie do czasu
zamkniecia rozprawy; w takim przypadku lzba umarza postepowanie odwotawcze, przy
czym, jezeli cofniecie nastgpito przed otwarciem rozprawy, odwotujgcemu zwraca sie 90 %

wpisu.
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Uwzgledniajac powyzsze, Krajowa lzba Odwotawcza, dziatajgc na podstawie art. 187 ust. 8

zdanie pierwsze ustawy, na posiedzeniu umorzyta postepowanie odwotawcze.
Zgodnie z art. 187 ust. 8 zdanie drugie ustawy, orzeczono o zwrocie odwotujgcemu 90%

kwoty uiszczonego wpisu.

Przewodniczacy: .......cccoeienrnrananen
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