Sygn. akt: KIO 579/17

WYROK
z dnia 10 kwietnia 2017 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Agnieszka Trojanowska
Protokolant: Mateusz Zientak

po rozpoznaniu na rozprawie w Warszawie w dniu 4 kwietnia 2017 r. odwofania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 24 marca 2017r. przez wykonawce K.
Polska spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w (...) w postepowaniu

prowadzonym przez zamawiajgcego 4 W. S. K. z P. S. P. Z. O. Z. z siedzibag we (...)

przy udziale wykonawcy P. T. P. spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w
(...) zgtaszajgcego swoje przystagpienie w sprawie sygn. akt KIO 579/17 po stronie

Zamawiajgcego

orzeka:
1. uwzglednia odwotanie w zakresie zarzutow naruszenia art. 7 ust. 1 i art. 29 ust. 2
ustawy i nakazuje zamawiajagcemu dokonanie zmiany opisu przedmiotu zamdéwienia w
sposob nieutrudniajacy uczciwej konkurencji przez zmiane tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia i zmiane ogtoszenia o zamoéwieniu wybrany przez
zamawiajacego sposob:
- przez ograniczenie zakresu pakietu nr 100 do 80 sztuk etanerceptu w dawce 0,025 g -
roztwér do wstrzykiwania, cztery wstrzykiwacze w opakowaniu i przeniesienie
zamowienia na 210 sztuk etanerceptu w dawce 0,05 g - roztwér do wstrzykiwania,
cztery wstrzykiwacze w opakowaniu - z pozycji nr 1 w Pakiecie nr 100 do Pakietu nr
119;
ewentualnie
- przez dopuszczenie mozliwosci skiladania ofert czesciowych na poszczegodlne
pozycje w ramach Pakietu nr 100.
2. kosztami postepowania obcigza 4 W. S. K. z P. S. P. Z. O. Z. z siedzibg we (...)i:



2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000zt 00 gr (stownie:
pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce Komtur Polska spotka
z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w (...) tytutem wpisu od odwotania,
2.2.zasgdzaod 4 W.S. K. zP.S.0P. Z. O.iZ. zsiedzibg we (...) na rzecz wykonawcy
K. P. spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w (...) kwote 18 600zt 00 gr
(stownie : osiemnascie tysiecy szeséset ztotych zero groszy) stanowigcg koszty
postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wpisu i zastepstwa prawnego.

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 niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za
posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego we Wroctawiu.

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



Sygn.. akt KIO 579/17
Uzasadnienie

Postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na
dostawe produktow leczniczych zostato wszczete ogtoszeniem opublikowanym w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 7 marca 2017r. za numerem 2017/S 046-084111.

W dniu 15 marca 2017r. zamawiajgcy w zakresie pakietu nr 100 dokonat modyfikacji tresci
siwz.

W dniu 24 marca 2017r. wykonawca K. P. spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig wniost
odwotanie. Odwotanie zostato podpisane przez petnomocnika dziatajgcego na podstawie
petnomocnictwa z dnia 23 marca 2017r. udzielonego przez prokurenta samoistnego spoiki
ujawnionego w KRS i upowaznionego do samodzielnej reprezentacji, zgodnie z odpisem z
KRS. Kopia odwotania zostata zamawiajgcemu przekazana w dniu 24 marca 2017r.
Odwotujgcy ztozyt odwotanie wobec tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia
(SIWZ) w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego w zakresie dokonanej przez
zamawiajgcego w dniu 15 marca 2017 r. modyfikacji opisu przedmiotu zamowienia w
zakresie Pakietu nr 100. przez podzielenie pozvcji nr 1 na dwie zroznicowane podkategorie.
w sposo6b ktéry ogranicza mozliwos¢ ztozenia oferty na Pakiet nr 100.

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

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

b) art. 7 ust. 1 ustawy w zw. z art. 29 ust. 2 ustawy, przez narzucenie wymogu w postaci
zaoferowania w ramach Pakietu nr 100 leku etanercept w dwoch réznych dawkach, co w
potaczeniu z innymi wymogami zamawiajgcego powoduje iz w ramach Pakietu nr 100
mozliwe jest ztozenie wytgcznie oferty obejmujgcej lek Enbrel, podczas gdy przewazajgca
czes¢ zamowienia w zakresie Pakietu nr 100 moze by¢ przedmiotem konkurencji pomiedzy
wykonawcami - i jest tozsama z przedmiotem zamdwienia w ramach Pakietu nr 119;

C) art. 7 ust 1 ustawy w zw. z art. 36 aa) ust, 1 ustawy, przez zaniechanie wydzielenia
do odrebnego pakietu pozycji wytgcznie dostawy leku etanercept w dawce 25 mg.
Odwotujgcy zgda:

a) nakazania zamawiajgcemu dokonania modyfikacji SIWZ w zakresie opisu przedmiotu
zamoéwienia (zatacznik nr 2 do SIWZ) dla Pakietu nr 100 przez ograniczenie zakresu pakietu
nr 100 do 80 sztuk etanerceptu w dawce 0,025 g - roztwdr do wstrzykiwania, cztery

wstrzykiwacze w opakowaniu, oraz



b) nakazania zamawiajgcemu przeniesienia zaméwienia na 210 sztuk etanerceptu w
dawce 0,025 g - roztwér do wstrzykiwania, cztery wstrzykiwacze w opakowaniu - z pozycji nr
1 w Pakiecie nr 100 do Pakietu nr 119;

ewentualnie

C) nakazania zamawiajgcemu modyfikacji SIWZ przez dopuszczenie mozliwosci
sktadania ofert czesciowych na poszczegélne pozycje w ramach Pakietu nr 100;

d) nakazania zamawiajgcemu zmiany ogtoszenia o zamowieniu opublikowanego w
witrynie Ted.europa.eu/TED w dniu 7 marca 2017 r. pod numerem 2017/S 046- 084111 w
zakresie Pakietu nr 100 i 119 w czesci dotyczacej opisu przedmiotu zamowienia, stosownie
do nakazanej zamawiajgcemu zmiany tresci SIWZ.

Odwotujgcy wykazat, ze posiada interes prawny w ztozeniu odwotania, gdyz zamierza
uczestniczy¢ w przedmiotowym postepowaniu (art, 179 ust. 1 ustawy).

W ocenie odwotujgcego odwotanie pozostaje w petni uzasadnione, albowiem zamawiajgcy
dokonat modyfikacji opisu przedmiotu zaméwienia w ramach Pakietu nr 100, ograniczajac
mozliwo$¢ ztozenia oferty na Pakiet nr 100 tylko do jednego podmiotu - co nalezy uznac¢ za
razgce naruszenie zasady konkurencyjnosci, nie majgce uzasadnienia w obiektywnych
potrzebach zamawiajgcego.

W dalszej czesci niniejszego odwotania zamawiajgcy przedstawi argumenty przemawiajgce
za zasadnoscig niniejszego srodka ochrony prawne;j.

Podniesione przez odwotujgcego zarzuty dotyczg zmiany przez zamawiajgcego w zakresie
Pakietu nr 100 opisu przedmiotu zamdwienia w postepowaniu prowadzonym w trybie
przetargu nieograniczonego na dostawe produktow leczniczych (dalej jako: ,postepowanie”).
Rozwazania dotyczace podniesionego zarzutu rozpoczg¢ nalezy od kwestii zwigzanych z
pierwotnym opisem przedmiotu zamowienia.

Zgodnie z uregulowaniami ustawy przedmiot zaméwienia opisuje sie¢ w sposéb:

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

b) przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywac¢ przez wskazanie znakéw towarowych,
patentow 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 zamoéwienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu
towarzyszg wyrazy "lub rownowazny";

Niezaleznie od zawartych w ustawie obowigzkéw zamawiajgcego przy okreslaniu przedmiotu

zamoéwienia, uregulowania ustawy wprowadzajg zakaz okreslania przedmiotu zamoéwienia w
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sposob, ktdéry mogtby utrudniaé uczciwg konkurencje. Oznacza to koniecznos¢ eliminacji z
okreslenia przedmiotu zamoéwienia wszelkich sformutowan Ilub parametrow, ktére
wskazywatyby na konkretny wyrdb czy konkretnego wykonawce - nawet gdyby takie
wskazanie byto dokonane w sposéb posredni.

Konstrukcja SIWZ na gruncie badanego postepowania sprawia, ze odtwarzajgc opis
przedmiotu zamowienia, nalezy siegna¢ do Zatgcznika nr 2 do SIWZ, ktéry precyzuje
wymagania zamawiajgcego odnosnie kazdego z pakietow.

Zatgcznik nr 2 w pierwotnym brzmieniu zawierat tylko jeden pakiet, w ramach ktérego
przedmiotem dostawy byt etanercept - byt nim pakiet nr 100:

Pakiet WYMAGANE leki refundowane dostepne w ramach programu lekowego CPV
33652300-8 100 Srodki immunosupresyjne

1 Etanerceptum * rozt.d/wstrz. 0,05 g 4 wstrz. op. 450

2 Etanerceptum ** rozt.d/wstrz. 0,05 g 4 wstrz. op. 50

*wymagana rejestracja w: RZS , ZZSK, tZS , MIZS , tuszczyca zwykta, tuszczyca zwykia
dzieci i mtodziezy celem zapewnienia kontynuacji terapii lekiem biologicznym w przypadku
odmowy pacjenta na zmiane leku. ** wymagana rejestracja w zakresie: RZS , ZZSK , £Z8S.
zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ dowolnego wykorzystania ilosci w poszczegolnych
pozycjach zgodnie z zapotrzebowaniem terapeutycznym oddziatu

Analiza powyzszych zapisow prowadzi odwotujgcego do wniosku, ze przedmiotem
zamoOwienia w ramach Pakietu nr 100 byta pierwotnie dostawa etanerceptu w dawce 50 mg -
w postaci roztworu do wstrzykiwania, w tgcznej liczbie 500 opakowan.

Pakiet nr 100 byt przy tym podzielony na dwie czesci sktadowe, dla ktérych opisane byty w
rozny sposdb wymagania co przedmiotu zaméwienia: zamawiajacy dla kazdej z czesci
okreslit inny zakres schorzen, w ktérych wymagana jest rejestracja wskazan terapeutycznych
leku.

zamawiajgcy wskazat, ze przedmiotem zamdwienia jest lek zawierajgcy odpowiednig dawke
i posta¢ substancji czynnej, tj. etanerceptu. Lek ten wystepowa¢ moze (ale nie musi) jako
produkt o nazwie handlowej Enbrel.

Wszystkie te wymogi spetnione sg przez dwa preparaty dostepne na rynku - Enbrel oraz
Benepali, co oznacza, ze opis przedmiotu zaméwienia dla Pakietu nr 100 umozliwiat w toku
postepowania konkurencje pomiedzy dystrybutorami obydwu lekéw, w zakresie catego
Pakietu nr 100.

Odnoszac sie do wyodrebnienia w ramach Pakietu nr 100 dwdch pozycji, réznigcych sie
zakresem zarejestrowanych wskazan terapeutycznych, odwotujgcy zwrécit uwage na fakt, iz
pierwotnie lek Benepali nie posiadat zarejestrowanych wskazan terapeutycznych m. in. w

mtodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawéw.



Powodowato to, ze w zakresie czesci nr 1 byt tylko jeden lek spetniajgcy wymogi
zamawiajgcego - co uzasadniato wyodrebnienie czesci zamodwienia na etanercept do
odrebnej pozycji, nalezato natomiast stworzy¢ z niej odrebny pakiet - tak, aby w zakresie
etanerceptu z pozycji nr 2 umozliwi¢ ztozenie oferty réwniez tym wykonawcom, ktérzy oferujg
lek Benepali. Brak mozliwosci ztozenia niezaleznych ofert na czes¢ 1 i 2 w praktyce
ograniczat krgg oferentéw wytgcznie do oficjalnych dystrybutoréw leku Enbrel.

Sytuacja ta ulegta zmianie na skutek uzyskania przez Benepali rejestracji wskazan
terapeutycznych we wszystkich schorzeniach wymaganych przez zamawiajgcego -
mozliwos$¢ ztozenia oferty na Pakiet nr 100 zostata otwarta réwniez dla ofert dotyczgcych
teku Benepali. co oznaczato powstanie realnej konkurencji w ubieganiu sie o zamdwienie
publiczne w zakresie Pakietu nr 100. Mozliwos¢ ta zostata jednak znaczaco ograniczona
przez zamawiajgcego, ktéry zmodyfikowat tres¢ SIWZ.

W dniu 15 marca 2017 r. zamawiajagcy na swojej stronie internetowej opublikowat informacje
o modyfikacji zapisbw Zatacznika nr 2 do SIWZ, w zakresie opisu przedmiotu zamdwienia
dla Pakietu nr 100 oraz utworzenia nowego Pakietu nr 119.

Dokonana przez zamawiajgcego modyfikacja (dokonana z nieznanych odwotujgcemu
powoddéw) ponownie wytgcza mozliwos¢ zaoferowania leku innego niz Enbrel w odniesieniu
do catego Pakietu nr 100- obejmujgcej 290 sposrod 540 opakowan leku, bedacych
przedmiotem zamowienia. Ograniczenie konkurencji w ramach Pakietu nr 100 jest zatem dla
odwotujgcego oczywiste.

Jest przy tym zastanawiajgce, ze wraz z dokonang zmiang, z opisu przedmiotu zamdwienia
w ramach Pakietu nr 100 usuniete zostaty wymogi dotyczagce zarejestrowanych wskazan
terapeutycznych leku - ktre widniaty w pierwotnej wersji i jak zostato wskazane, ograniczaty
krag wykonawcédw wytgcznie do dostawcow leku Enbrel.

Z chwilg, w ktorej kryteria zaczat spetnia¢ lek Benepali, utracity one znaczenie dla
zamawiajgcego. Co wiecej, podobne modyfikacje, polegajgce na nagtym pojawieniu sie
zapotrzebowania na etanercept w dawkach 25 mg mozna zaobserwowa¢ w podobnym
czasie (po rejestracji wskazan terapeutycznych dla Benepali) w przypadku szeregu
zamawiajgcych. Zmiany te sg przy tym korzystne tylko dla jednego podmiotu - zupetnie jak
poprzednie zréznicowanie wskazan terapeutycznych.

Istota zmiany dokonanej przez zamawiajgcego sprowadza sie do podziatu dotychczasowego
Pakietu nr 100 na dwie czesci:

1. zaméwienie na 250 opakowan etanerceptu 50 mg zostato wydzielone do Pakietu nr
119 - w ktérym oferta moze dotyczy¢ zaréwno leku Enbrel jak i Benepali,

2. w ramach Pakietu nr 100 podzielono zamoéwienie na 210 opakowan etanerceptu 50
mg oraz 80 opakowan etanerceptu 25 mg - co przy koniecznosci ztozenia oferty na caty



Pakiet nr 100 oznacza, ze zamoéwienie jest dostepne wytgcznie dla dystrybutoréw leku
Enbrel.

Jedynym producentem leku zawierajgcego etanercept w dawce 25 mg jest producent leku o
nazwie Enbrel. Co za tym idzie, w zakresie 290 opakowan etanerceptu 25 mg, zamawiajgcy
nie wprost, lecz przez odpowiedni dobdr kryteriow, wskazuje na konkretny produkt, bedgcy
przedmiotem zamowienia - jakim jest produkt Enbrel.

Ze wzgledu na specyfike tynku oznacza to, ze w praktyce w ramach Pakietu nr 100,
podmioty inne niz oficjalny dystrybutor leku Enbrel nie bedg mogty uzyska¢ zaméwienia.
Niezaleznie bowiem od mozliwosci zaoferowania 200 opakowan innego etanerceptu 50 mg,
inni wykonawcy nie bedg bowiem w stanie skompletowac oferty w zakresie zmniejszonej
dawki substancji czynnej.

W orzecznictwie Krajowej lzby Odwotawczej wielokrotnie podkreslano, ze przejawem
naruszenia zasady uczciwej konkurencji jest opisanie przedmiotu zamoéwienia w sposob
wskazujgcy 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 ktére uniemozliwiajg udziat
niektorym wykonawcom w postepowania” (wyrok KIO z dnia 29 czerwca 2016 r., KIO
1029/16, uchwata z dnia 1 kwietnia 2016 r. KIO/KD 20/16, uchwata Krajowej Izby
Odwotawczej z dnia 2 stycznia 2015 r., wydang w sprawie o sygn. KIO/KD 109/14).
Odnoszac powyzsze rozwazania odwotujgcy uznat, ze zamawiajgcy moze - o ile wynika to
jego uzasadnionych potrzeb - opisa¢ przedmiot zaméwienia w taki sposéb, ze wskazuje on
na konkretny produkt, ale jedynie w niezbednym zakresie, zachowujac 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 dawkach 25 mg. Jezeli takie sg potrzeby zamawiajgcego, odwotujgcy akceptuje
fakt, ze w tym zakresie nie ma mozliwosci ztozenia oferty - poniewaz nie ma w swojej ofercie
odpowiedniego produktu.

Zachowujgc zasade proporcjonalnosci, oraz dgzac do jak najszerszego zapewnienia
konkurencji, w odrebnym pakiecie powinien sie znalez¢ wytagcznie etanercept w dawce 25
mg. Nie ma natomiast zadnego uzasadnienia, aby pozbawia¢ odwotujgcego mozliwosci
ztozenia oferty na pozostate 210 opakowan leku etanercept w dawce 50 mg. - ktére z
przyczyn niezrozumiatych nie zostaty wytgczone do Pakietu nr 119 (obejmujgcego doktadnie
ten sam przedmiot zamowienia co owe 210 opakowan z Pakietu nr 100.,

Aktualnie w ramach Pakietu nr 100 oferte moze ziozy¢é wytgcznie taki wykonawca, ktory
oferuje etanercept w dawce 25 mg - czyli dystrybutor leku Enbrel. pomimo tego, ze az 210
opakowan sposréd 290 objetych tym pakietem, mogtoby zosta¢ doreczonych przez
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dystrybutora leku Benepali - i na tym polu mozliwa bytaby konkurencja w toku postepowania,
ktdra to mozliwos¢ zamawiajgcy wytgczyt.

Odwotujgcy zauwazyt, ze dokonana przez zamawiajgcego modyfikacja SIWZ w zakresie
Pakietu nr 100, niejako ,doktada” dostawcy Enbrel 25 mg zaméwienie na 210 opakowanh
etanerceptu 50 mg - ktére mogtyby by¢ przedmiotem realnej konkurencji po stronie
wykonawcow.

Jak wskazuje praktyka, w przetargach na etanercept, w ktérych opis przedmiotu zaméwienia
umozliwia zaoferowanie zaréwno Enbrel jak i Benepali, koszty ponoszone przez
zamawiajgcych na dostawe etanerceptu sg o kilkadziesigt procent nizsze w stosunku do
przypadkow, w ktérych oferte w postepowaniu mogt ztozyé wytgcznie dystrybutor Enbrel.
Uprzedzajgc ewentualng argumentacje zamawiajgcego, odwotujgcy odnidst sie réwniez do
kwestii elastycznosci w wyborze zamawianej dawki leku etanercept na co moze wskazywaé
zadana przez zamawiajgcego w ramach Pakietu nr 100 mozliwo$¢ zamawiania dawek
wedtug potrzeb zamawiajgcego!.

Projekt umowy (zatgcznik nr 3a) do SIWZ) przewiduje elastycznos¢ zamawiajgcego w
zakresie lekoéw, bedacych przedmiotem umowy - zgodnie z § 1 ust. 6 i 7, zamawiajagcy ma
prawo do sktadania zamowien bez ograniczen co do ilosci, asortymentu i cyklicznosci
dostaw w ramach umowy, wykonawca zas zobowigzuje sie do elastycznego reagowania na
zwiekszone lub zmniejszone potrzeby zamawiajgcego.

Co wiecej, § 2 projektu umowy przewiduje rozwigzanie polegajgce na prawie opcji, ktore
dotyczy 50% przedmiotu zaméwienia. Gwarantowana wielko$¢ dostaw w ramach realizacji
umowy wynosi jedynie 50% liczby opakowan okreslonych w SIWZ - w pozostatym zakresie
zamawiajgcy ma prawo, a nie obowigzek realizacji zamowien czastkowych. Rozwigzanie
takie daje zatem zamawiajacemu daleko idaca elastycznos¢ w realizacji zaméwien
czgstkowych w ramach Pakietu nr 100 i 119 - wylgcznie poruszajgc sie w ramach zamowien
opcjonalnych zamawiajgcy moze reagowa¢ na zmienne zapotrzebowanie na etanercept w
dawkach 25 lub 50 mg.

Elastycznos¢ zamawiajgcego nie wymaga wigczania az 210 opakowan etanerceptu 50 mg
do jednego pakietu z dawkg 25 mg (ktérej zapotrzebowanie okreslono na 80opakowan), z
opcja swobodnej wymiany. Okreslenie zapotrzebowania na etanercept 25 mg na poziomie
80 opakowan oznacza, ze zamawiajgcy zapewnia sobie dostep do tego leku w przedziale
40-80 opakowan. Tak okreslony przedziat powinien zaspokaja¢ potrzeby zamawiajgcego -
kiéry wszak zobligowany jest do zachowania nalezytej starannosci przy definiowaniu
wtasnego zapotrzebowania.

Przy zatozeniu racjonalnego i starannego dziatania zamawiajacego, postanowienia SIWZ (w
tym prawa opcji opisanego w umowie) nalezatoby odczytywa¢ w ten sposob, ze realne
zapotrzebowanie na etanercept 25 mg wynosi 60 opakowan - zas$ wskazanie liczby 80
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opakowan daje zamawiajgcemu margines bezpieczenstwa w wysokosci 30% realnego
zapotrzebowania (20 opakowan), zarébwno w zakresie jego niedoszacowania, jak i
przeszacowania. Jest to wystarczajgce zabezpieczenie elastycznosci zamawiajgcego, ktore
nie wymaga dodatkowych rozwigzan.

,Dotgczenie” do 80 opakowan etanerceptu 25 mg kolejnych 210 opakowan leku w dawce 50
mg, z powofaniem sie na potrzebe wymiennosci dawek mozna interpretowa¢ na dwa
sposoby:

1. zamawiajgcy dopuszcza sytuacje, w ktérej rzeczywiste zapotrzebowanie na
etanercept 25 mgw okresie obowigzywania umowy wyniesie nie 40-80 opakowan, lecz
niemal 300 opakowan (do czego nie ma zadnych racjonalnych przestanek, skoro przed
dniem 15 marca 2017 r. zamawiajacy nie identyfikowat zadnego zapotrzebowania na
etanercept w tej dawce), lub

2. wskazanie warunku wymiennosci jest dziataniem jedynie pozornym, majgcym na celu
uzasadnienie wytaczenia konkurencji w stosunku do ok. 40% przedmiotu zamdwienia na
etanercept.

Odwotujgcy dla pierwszej sytuacji uznat, ze zamawiajgcy nie dotozyt nalezytej starannosci w
okresleniu - trudno bowiem uzna¢ szacowanie zapotrzebowania za staranne, jezeli
zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢é pomyiki o ponad 250%.

W przypadku drugim, zdaniem odwotujgcego oczywistym jest, Ze mowa jest o dziataniu
majagcym cechy razgcego naruszenia zasady poszanowania konkurencji w toku
postepowania -ktére nie moze by¢ zaaprobowane przez Krajowg I1zbe Odwotawczg.

W Swietle powyzszego, uzasadnione jest zadanie odwotujgcego, aby nakazac
zamawiajgcemu zmiane SIWZ w zakresie opisu przedmiotu zamoéwienia dla Pakietu nr 100,
polegajgcg na wyodrebnieniu do oddzielnej pozycji dostawy wytgcznie 80 opakowan
etanerceptu w dawce 25 mg, przy jednoczesnym przeniesieniu catej dostawy etanerceptu 50
mg do Pakietu nr 119 - otwartego na konkurencje.

Postulowana przez odwotujgcego zmiana SIWZ:

|. Ograniczy do niezbednego minimum zakres przedmiotowy zamowienia, w ktérym z uwagi
na specyfike rynku, nie bedzie konkurencji pomiedzy wykonawcami,

Il. Umozliwi konkurencje wykonawcow w ramach zamdwienia na leki, co do ktérych dostepne
sg na rynku rézne produkty - tym samym przyczyniajac sie do ograniczenia kosztéw
zamawiajgcego,

[l Bedzie respektowata wszystkie merytoryczne wymogi zamawiajgcego wzgledem
oferowanych lekéw, w szczeg6lnosci w zakresie dawki substancji czynnej, oraz

zrdznicowanych wskazan terapeutycznych.



Alternatywne rozwigzanie stanowi¢ moze pozostawienie aktualnego podziatu Pakietu nr 100.
przy jednoczesnym umozliwieniu sktadania ofert cze$ciowych na kazda z pozycji w ramach
Pakietu nr 100.

W $lad za zmiang SIWZ powinna iS¢, w ocenie odwotujacego, odpowiednia modyfikacja
ogtoszenia 0 zaméwieniu.

Z uwagi na fakt, ze zagdanie odwotujgcego dotyczy okreslonego sposobu podziatu catego
zamowienia publicznego na czesci, odwotujgcy réwniez wskazat, ze zgdanie odwotujacego
wpisuje sie w stanowisko wyrazane w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej, zgodnie z
ktorym:

Zgodnie z art 83 ust 2 Prawa zaméwien publicznych zamawiajgcy moze dopusci¢ mozliwosé
zlozenia oferty czesciowej, jezeli przedmiot zamoéwienia jest podzielny, Stanowi to
uprawnienie zamawiajgcego, jednak nie jest ono prawem bezwzglednym, Korzystanie z tego
prawa przez zamawiajgcego podlega kontroli pod wzgledem zgodnosci z zasadami
udzielania zamoOwienia, a w szczegdlnosci, czy niedopuszczenie do skiadania ofert
czesciowych, w sytuacji gdy przedmiot zamowienia jest podzielny, nie prowadzi do
naruszenia zasady wyrazonej w art. 7 ust 1 ustawy, a wiec réownego traktowania
wykonawcow, zapewniajgcego zachowanie uczciwej konkurencji(wyrok Krajowej lzby
Odwotawczej z dnia 19 kwietnia 2013 r., sygn. KIO 749/13).

Na marginesie odwotujgcy przy tym zauwazyt, ze w sSwietle dyrektyw Unii Europejskiej,
implementowanych do polskiego porzadku prawnego nowelizacjg ustawy z dnia 22 czerwca
2016 r., widoczne jest dazenie do podziatu zaméwien na czesci, w celu stworzenia
warunkéw konkurencyjnosci w odniesieniu do kazdej mozliwej do wyodrebnienia czesci
zamoOwienia. Wyrazem tego dgzenia jest chociazby brzmienie art. 96 ust. 11 ustawy, ktory
obliguje zamawiajacego do wykazania w protokole zamoéwienia, 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., Zze instytucje zamawiajgce dokonujg
wskazania najwazniejszych powoddéw swojej decyzji o niedokonaniu podziatu na czesci,
ktére zamieszcza sie w dokumentach zamoéwienia lub w indywidualnym sprawozdaniu, o
ktorym mowa w art. 84 dyrektywy klasycznej. Odwotujgcy zauwazyt, ze jednym z gtéwnych
celow dyrektyw z zakresu zamoéwien publicznych jest zwigkszenie udziatu sektora matych i
Srednich przedsiebiorstw (MSP) w rynku zaméwien publicznych oraz zwiekszenie
konkurencji miedzy wykonawcami. Zgodnie z motywem 78 preambuty do dyrektywy
klasycznej w przypadku, gdy instytucja zamawiajgca zdecyduje, ze podziat zaméwienia na
czesci nie bytby wiasciwy, stosowne indywidualne sprawozdanie lub dokumenty zaméwienia
powinny zawiera¢ wskazanie gtéwnych przyczyn decyzji instytucji zamawiajacej. Powyzszy

motyw preambuty wymienia nastepujgce przyktadowe przyczyny: instytucja zamawiajgca
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mogtaby stwierdzi¢, ze taki podziat grozitby ograniczeniem konkurencji albo nadmiernymi
trudnosciami technicznymi lub nadmiernymi kosztami wykonania zamowienia, lub tez
potrzeba skoordynowania dziatan réznych wykonawcéw realizujgcych poszczegdlne czesci
zaméwienia mogtaby powaznie zagrozi¢ wiasciwemu wykonaniu zamoéwienia. Nalezy
zauwazyc¢, ze ustawodawca europejski za okolicznos¢ uzasadniajgcg rezygnacje z podziatu
na czesci uznat jedynie nadmierne trudnosci czy koszty oraz brak koordynacji, skutkujacy
powazng grozba nieprawidtowej realizacji zamdwienia.

W przedmiotowym postepowaniu podziat zaméwienia na czesci -w ksztatcie postulowanym
przez odwotujgcego - przyniostby zamawiajgcemu jedynie korzysci oraz doprowadzit do
otwarcia postepowania na konkurencje.

W swietle powyzszego, analizujgc dokonany przez zamawiajgcego podziat zamdwienia na
etanercept 50 mg na czesci, oraz sposob podziatu tego zamoéwienia na czesci, ktory jest
postulowany przez odwotujgcego, odwotujgcy z catg stanowczoscig opowiedziat sie za takim
podziatem zamowienia, ktéry umozliwi wykonawcom konkurowanie o zamoOwienie w jak

najszerszym zakresie.

W dniu 27 marca 2017r. zamawiajgcy poinformowat wykonawcédw o wniesieniu odwotania
zamieszczajgc informacje na swojej stronie internetowej wraz odpisem odwotania.
W dniu 28 marca do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego zgtosit swoj
udziat wykonawca P. T. P. spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w (...)
wskazujgc, ze posiada interes w rozstrzygnieciu na korzy$¢ zamawiajgcego, gdyz takie
rozstrzygniecie jest dla niego korzystne i ma zamiar ubiega¢ sie o przedmiotowe
zamoOwienie. Wnidést o oddalenie odwotfania. Zgtoszenie zostato podpisane przez
petnomocnika dziatajgcego na podstawie petnomocnictwa z dnia 28 marca 2017r.
udzielonego przez prezesa zarzadu ujawnionego w KRS i upowaznionego do samodzielnej
reprezentacji, zgodnie z zatgczonym odpisem z KRS. Kopia zgtoszenia zostata przekazana
zamawiajgcemu i odwotujgcemu w dniu 28 marca 2017r.

W dniu 3 kwietnia 2017r. przystepujgcy podtrzymat wniosek o oddalenie odwotania i podjat
merytoryczng polemike z odwotaniem wskazujgc, ze zamawiajgcy ma obiektywne potrzeby
medyczne (zwigzane z prowadzong za pienigdze publiczne terapig) wynikajgce z:

- rodzaju prowadzonej dziatalnosci, to jest dziatalnosci leczniczej w rodzaju leczenie
szpitalne i odpowiedzialnosci szpitala oraz lekarza za zdrowie i zycie pacjenta,,

- tresci opisdw 4 programow lekowych, tj.: B.33, B.35, B36, B47 w ktdrych stosowany
jest produkt leczniczy Etanercept, w ramach uméw zawartych z Narodowym Funduszem
Zdrowia, w tym zmiany zasad leczenia pacjentow w programie lekowym B33, B35 i B36
obowigzujgcej od 1 marca 2017 roku (zmiana dokonana przez Ministra Zdrowia), a
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wskazujgcej na mozliwos¢ modyfikacji dawki u pacjenta poprzez okredlenie wymogu
stosowania dawek 25 mg. i 50 mg.

2. wieloletnig, ugruntowana praktyke szpitali, majgca obiektywne medyczne uzasadnieni
, polegajacg na zgdaniu, aby wszystkie dawki leku zawierajgcego te samg substancje
czynng pochodzity od jednego producenta.

3. zasade proporcjonalnosci uprawniajgcg zamawiajgcego do okreslania opisu
przedmiotu zamowienia zgodnie ze swoimi obiektywnymi potrzebami w tym potrzebami
medycznymi (terapeutycznymi), wyrazong w przepisie art. 7 ust. 1 ustawy . tak tez:

Sygn. akt KIO 1987/14,

4, fakt, iz kazda hurtownia farmaceutyczna (wykonawca) dziatajgca na terenie panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, a zatem i w Polsce, moze ztozy¢ oferte do zadania
czesciowego bedgcego przedmiotem sporu tji. zadania nr 100, a okolicznoscig
przesadzajgcg w niniejszej sprawie nie moze by¢ jedynie twierdzenie odwotujgcego, iz nie
moze on ztozy¢ oferty (tym bardziej, ze wskazana okoliczno$¢ nie zostata udowodniona,
jako, ze odwotujacy sie jest hurtownig farmaceutyczng i kazdorazowo musi zakupi¢ lek aby
moc ztozy¢ oferte, a w konsekwencji moze prowadzi¢ obrét wszystkimi lekami
dopuszczonymi do obrotu — przystepujacy wskazat na wyrok KIO z dnia 6 listopada 2015 r.,
sygn. akt KI02331/15);

5. fakt, iz obecnie wiele hurtowni farmaceutycznych w Polsce posiada obie dawki leku
biologicznego zawierajgcego etanercept w dawce 25 mg. i 50 mg. i moze ztozy¢ skutecznie
oferte do zadania czesciowego nr 100, poprzez co zachowana zostaje zasada uczciwej'
konkurencji w zadaniu opisanym zgodnie z potrzebami zamawiajgcego,

6. ugruntowang linie orzeczniczg Krajowej Izby Odwotawczej zgodnie z ktérg wykonawca nie
moze zgda¢ od zamawiajgcego nabycia towaru, ktéry nie jest zgodny z obiektywnymi
potrzebami zamawiajgcego [tak tez: KIO 611/16 KIO, KIO 870/16, KIO 1588/15, KIO
1578/15, KIO 1456/15, KIO 1648/14, KIO 1212/13, KIO 492/13, KIO 350/13 KIQ].

7. fakt, iz zgodnie z trescig art. 36aa ustawy Prawo zaméwien publicznych ,Zamawiajacy
moze podzieli¢ zamowienie na czesci, okreslajgc zakres i przedmiot tych czesci" [tak tez:
KIO/UZP 99/10, KIO 2588/10]

W ocenie przystepujgcego wszystkie powyzsze okolicznosci uzasadniajg zadania
zamawiajgcego i jednoczesnie czynig zarzuty odwotujgcego bezpodstawnymi.

W uzasadnieniu przystepujacy wskazat, ze zamawiajgcy organizujgc zakup lekow
zawierajgcych etanercept podzielit cate zamowienie na dwa, odrebne czesciowe:

- zadanie czesciowe numer 100 wymagajgc w nim zaoferowania produktu leczniczego
zawierajgcego etanercept w dawkach 25 mg. i 50 mg, oraz

- zadanie czesciowe nr 119 wymagajgc w nim zaoferowania produktu leczniczego

zawierajgcego etanercept w dawce 50 mg.
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Przystepujacy wskazat na obiektywne potrzeby zamawiajgcego, ktérymi w jego ocenie sg
nastepujace okolicznosci:

Pacjenci z chorobami reumatycznymi chorujg wieloletnio, przewlekle oraz wielonarzgdowo
dlatego ich leczenie jest szczegdlnie skomplikowane i powinno by¢ prowadzone z najwyzszg
starannoscig. Przystepujacy wskazat, ze do programéw lekowych z zastosowaniem lekdéw
zawierajgcych etanercept moga by¢ kwalifikowani [zgodnie z trescig decyzji Ministra
Zdrowia] nastepujacy pacjenci:

,D0 terapii kwalifikuje sie pacjentow =z rozpoznaniem RZS, u ktérych nastgpito
niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi, takimi jak metotreksat, leflunomid, sulfasalazyna oraz leki
antymalaryczne, zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami EULAR, z ktérych kazdy
zastosowany byt przez co najmniej 4 miesigce"

- W przypadkach, w ktoérych pacjentowi grozi kalectwo lub zagrozone jest jego zycie"

- »Z aktywng i ciezkg postacig choroby"

- ,Z postacia choroby z dominujgcymi objawami zapalnymi ze strony stawow
obwodowych oraz przyczepow sSciegnistych - aktywna i ciezka posta¢ choroby musi byé
udokumentowana podczas dwoch wizyt lekarskich w odstepie przynajmniej 4 tygodnie.
Zamawiajgcy zawart z Narodowym Funduszem Zdrowia umowy na 4 programy lekowe B.33;
B.35, B36, B47 w ktdrych stosowany jest produkt leczniczy zawierajgcy etanercept:

B.33 - Leczenie reumatoidalne zapalenie stawow i mtodziehczego idiopatycznego zapalenia
stawow o przebiegu agresywnym

B.35 - Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (LZS)

B.36 - Leczenie inhibitorami TNF ALFA sSwiadczeniobiorcédw z ciezka, aktywna postacia
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)

B.47 - Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej

Minister Zdrowia majac na uwadze zycie i zdrowie pacjentow decyzjg administracyjng
obowigzujgcg od dnia 1 marca 2017 roku zmienit zasady leczenia pacjentéw programach
lekowych B.33, B.35, B.36 w taki sposob, ze umozliwit leczenie wiekszej liczby cierpigcych
chorych poprzez nastepujgce zmiany:

,esli 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 Ilub remisji nalezy do lekarza prowadzacego" [dotyczy
programéw: B.33, B.35, B.36]

ponadto:

.Pacjent z rozpoznaniem Mtodziencze Idiopatyczne Zapalenie Stawdw, ktory ukonczyt 18 rok
zycia moze by¢ leczony, w zaleznosci od obrazu klinicznego choroby, na zasadach
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okreslonych w programach lekowych dotyczacych terapii RZS albo £ZS, albo ZZSK. jesli
obraz choroby nie odpowiada jednej z tych postaci, leczenie prowadzone jest w programie
dotyczacym Mtodzienczego ldiopatycznego Zapalenia Stawédw" [dotyczy programu B.33 w
czesci Mitodziencze ldiopatyczne Zapalenie Stawéw]

Obiektywne potrzeby zamawiajgcego uzasadnia dokonana w drodze decyzji administracyjne;j
Ministra Zdrowia, obowigzujgcej od 1 marca 2017 roku, zmiana w programach lekowych
umozliwiajgca .modyfikacje dawkowania poprzez stosowanie u pacjentéw dorostych dwéch
dawek leku zawierajgcego etanercept 25 mg. i. 50 mg.

Przystepujacy wskazat na wieloletnig i ugruntowang praktyke szpitali, majgca obiektywne
medyczne uzasadnienie, polegajgca na zgdaniu, aby wszystkie dawki leku pochodzity od
jednego producenta.

Zadanie zamawiajgcego, aby wszystkie dawki leku pochodzity od jednego producenta nie
jest w ocenie przystepujgcego zgdaniem nadzwyczajnym, dotyczgcym wytacznie zadania
czesciowego o numerze 100 w przedmiotowym postepowaniu.

Zadanie to dotyczy wszystkich zadan czeséciowych postepowania prowadzonego przez
zamawiajgcego. Jest bowiem okreslone w zatgczniku nr 2 SIWZ opisanym jako Zestawienie
asortymentowo cenowym produktéw leczniczych w uwadze nr 5: ,UWAGA 5: Leki w obrebie
pakietu o takiej samej nazwie miedzynarodowej (identycznej nazwie przedmiotu zamoéwienia)
i postaci musza pochodzi¢ od jednego producenta, za wyjatkiem ptynow infuzyjnych, ptynéw
do irygacji, Diltiazemum, Carbamazepinum, Midazolamum. Preparaty o nazwie
miedzynarodowej Tacrolimusum niezaleznie od postaci farmaceutycznej muszg pochodzi¢
od jednego producenta.”

Po drugie zgdanie, aby wszystkie dawki leku pochodzity od jednego producenta jest praktyka
wieloletnia i ugruntowang stosowang przez wielu zamawiajgcych i w tym miejscu
przystepujgcy podat przyktady 9 postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego
prowadzone réznych zamawiajgcych. Zgdanie to ocenie przystepujgcego nie ma wytgcznie
na celu w celu uniemozliwienia odwotujgcemu ztozenia oferty, bowiem uzasadnione
wzgledami medycznymi, tj. tym, ze w ramach terapii nie powinny by¢ podawane r6zne dawki
tego samego leku zawierajgce te samg substancje czynng, jednak od réznych producentow.
Takie dziatanie moze doprowadzi¢ do catkowitego zniweczenia mozliwosci monitorowania
dziatan niepozgdanych lekéw i mogtoby by¢ niebezpieczne dla pacjentéw. Wyrazona w
przepisie art. 7 ust. 1 ustawy zasada proporcjonalnosci uprawniajgca zamawiajgcego do
okreslania opisu przedmiotu zamowienia zgodnie ze swoimi obiektywnymi potrzebami w tym
potrzebami medycznymi. W tym zakresie przystepujgcy powotat orzecznictwo - wyrok
Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 20 pazdziernika 2014r. sygn. akt: KIO 1987/14, wyrok
Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 10 kwietnia 2013 r. sygn. akt: KIO 694/13, wyrok
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23. grudnia 2009 r, w sprawie Serrantoni
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Srl i Consorzio stabile edili Scrl przeciwko Comune di Milano (C-376/08), wyrok Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z 16 wrzesnia 1999 r. w sprawie Komisja przeciwko
Hiszpanii nr sprawy C-414/97]

Zdaniem przystepujacego zgdanie zamawiajgcego, aby wszystkie dawki danego leku.
pochodzity od jednego producenta jest proporcjonalne do potrzeb zamawiajgcego, bowiem
chce on otrzymac lek, ktéry umozliwi dostosowanie przedmiotu zaméwienia do tresci,
programéw lekowych (B.33, B.35, B.36) zgodnie ze zmiang obowigzujgcg od 1 marca 2017
roku zapewniajgc mozliwos¢ modyfikacji dawki w sposob zapewniajgcy bezpieczenstwo
taczenia dawki 25 mg. i 50 mg. podczas procesu, terapii prowadzonego u danego pacjenta,
Przystepujacy zwrécit uwage, ze dla programu lekowego (B.47) w ktorym stosuje sie
eetanercept bez mozliwosci modyfikacji dawki zamawiajgcy wydzielit osobne zadanie
czesciowe opatrzone nr 119.

Zamawiajgcy zdaniem przystepujgcego zapewnit zachowanie zasady uczciwej konkurenciji,
bowiem kazda hurtownia farmaceutyczna w Polsce moze ztozy¢ skutecznie oferte do
zadania czesciowego nr 100, przez co zachowana zostaje zasada konkurencji w zadaniu
opisanym zgodnie z potrzebami zamawiajgcego, obecnie obie dawki leku etanercept 25 mg.
i 50 mg. posiada wiele hurtowni w Polsce. Zgodnie z obowigzujgcym porzadkiem prawnym w
przypadku lekéw stosowanych w programach lekowych tj. w przypadku lekéw
refundowanych nie mozna ogranicza¢ dostepnosci zadnej hurtowni, ktéra zechce taki lek do
szpitala dostarczy¢é. Oznacza to, ze kazda hurtownia farmaceutyczna dziatajgca na
podstawie art. 74 ustawy Prawo farmaceutyczne moze naby¢ lek zawierajgcy etanercept
zaréwno w dawce 25 mg. jak i 50 mg. i ztozy¢ oferte i wygra¢ przedmiotowe postepowanie w
zadaniu nr 100. [patrz: wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 22 marca 2010 r. sygn. akt:
KIO/UZP 169/10, wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 5 marca 2012 r., sygn. akt: KIO
342/12, wyrok KIO z dnia 6 listopada 2015 r. sygn. akt KIO 2331/15)

Zamawiajgcy podzielit zaméwienie na leki zawierajace etanercpet na dwa zadania czesciowe
— zadanie czesciowe numer 1.00 tj, dla programéw lekowych w przypadku ktérych od 1
marca 2017 roku mozliwa jest modyfikacja dawki (B,33, B,35, B.36) w sposob zapewniajgcy
bezpieczenstwo taczenia dawki 25 mg i SO mg podczas procesu terapii prowadzonego u
danego pacjenta,

- zadanie czesciowe nr 119 dla programu lekowego (B,47) w ktorym stosuje sie
etanercept bez mozliwosci modyfikacji dawki.

Nie bez znaczenia dla przystepujacego jest fakt, iz odwotujgcy prowadzi hurtownie
farmaceutyczng i nie jest jednoczesnie producentem Zzadnego z lekéw zawierajgcych
etanercept. Oznacza to, ze aby przystgpi¢ do dowolnego postepowania przetargowego na
produkt leczniczy zawierajgcy etanercept musi naby¢ ten lek od producenta lub innej
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hurtowni farmaceutycznej. Odwotujgcy moze przystgpi¢ do obu zadan czesciowych w
przedmiotowym postepowaniu, bowiem:

- po pierwsze moze naby¢ lek zawierajgcy etanercept wystepujgcy w obu dawkach tj. 25 mg
| 50 mg i ztozy¢ oferte do zadania czesciowego opatrzonego numerem 100,

- po drugie moze nabyc¢ lek zawierajgcy etanercept wystepujacy w dawce 50 mg. i ztozy¢
oferte do zadania czesciowego opatrzonego numerem 119,

Przystepujacy wskazat na ugruntowang w jego ocenie linie¢ orzecznicza, zgodnie z ktérg
wykonawca nie moze zgda¢ od zamawiajgcego nabycia towaru, ktéry jest niezgodny z
obiektywnymi potrzebami zamawiajgcego: rozstrzygniecie Prezesa Urzedu Zamodwien
Publicznych z dnia 16 lipca 2014, nr sprawy UZP/DKD/DWKZ/425/356(9)/14/LG, wyrok
Krajowej izby Odwotawczej z dnia 24 czerwca 2016 r., sygn. akt: KIO 611/16, wyrok Krajowe;j
Izby Odwotawczej z dnia 7 czerwca 2016 r., sygn. akt: KIO 870/16, wyrok Krajowej lzby
Odwotawczej z dnia 10 sierpnia 2015 r., sygn. akt: KIO 1578/15, wyrok Krajowej |zby
Odwotawczej z dnia 21 lipca 2015 r., sygn. akt: KIO 1456/15, wyrok Krajowej |zby
Odwotawczej z dnia 28 sierpnia 2014rv sygn. akt: KIO 1648/14, wyrok Krajowej lzby
Odwotawczej z dnia 15 marca 2013r., sygn. akt: KIO 492/13, wyrok Krajowej |zby
Odwotawczej z dnia 4 marca 2013r.; sygn. akt: KIO 350/13, wyrok Krajowej lzby
Odwotawczej z dnia 18 lipca 2014 r. sygn. akt: KIO 1320/14]

Zarzut postawiony zamawiajgcemu przez odwotujgcego w zakresie zaniechania podziatu
zamoOwienia na czesci rowniez jest bezpodstawny, bowiem zgodnie z trescig art. 36aa
ustawy ,Zamawiajgcy moze podzieli¢ zamowienie na czesci, okreslajgc zakres i przedmiot
tych czesci."

Zamawiajgcy podzielit zamdwienie na lek etanercpet na dwa zadania

Zmienione od 1 marca 2017 roku zasady leczenia w trzech z czterech programoéw lekowych
w ktérych stosowany jest etanercept umozliwiajg modyfikacje dawki. Modyfikacja moze
polega¢ na podawaniu dawki 25 mg jak i 75 mg. Uzyskane dawki 75 mg mozliwe jest
wytgcznie przez potgczenie dawek 25mg i 50 mg, tym samym uzasadnione jest stanowisko
zamawiajgcego, aby zadanie czesciowe o numerze 100 nie zostato podzielone mniejsze
zadania, bowiem w Swietle celu jakiemu ma stuzy¢ kupowany lek podziat ten nie jest
mozliwy.

KIO/UZP 99/10, KIO 2588/10, wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 7 listopada 2016 r.,
sygn. akt: KIO 1984/16, wyrok Sadu Okregowego w Warszawie w wyroku z dnia 11 czerwca
2013 roku, sygn. akt V CA 3101/12.

Jak wskazuje Konsultant Krajowy ds. Reumatologii prof. M. B. ,Zr6znicowana
immunogennos¢ biosymilarow i lekéw referencyjnych stwarza techniczny problem
zamiennego stosowania tych lekéw. Po zastgpieniu jednego preparatu innym nie mozna

stwierdzi¢, ktdéry wptyngt na rozwdj immunogennosci, a w konsekwencji na wtorng
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nieskutecznosé leku lub bezpieczenstwo jego stosowania. Czeste zmiany preparatéw moga
by¢ wiec niekorzystne, nawet jezeli biosymilar jest mniej immunogenny niz lek referencyjny."
-M, M,, J, F,, M, B,, Biosimilars in rheumatology and other eids of medicine

Przystepujacy podkreslit, ze w analizowanym przypadku podziat zaméwienia na czesci
przyniost by jedynie ten skutek, ze zamawiajgcy narazitby sie na otrzymanie dwéch dawek
leku biologicznego zawierajgcego substancje czynng etanercept tj 25 mg. i 50 mg. z dwéch
réznych zrédet pochodzenia, co narazitoby pacjenta na ewentualne dziatania niepozadane
lub wtérng nieskutecznos¢ leku, a w konsekwencji powodowatoby, ze $rodki publiczne
poniesione na dotychczasowe leczenie bytyby wydane nieefektywnie a oprocz tego
generowatoby dodatkowe koszty dla szpitala zwigzane ze zmiang leczenia lub leczeniem
dziatan niepozadanych. Oznacza to, ze dalszy podziat zamoéwienia na czesci powodowatby,
iz w rezultacie $rodki publiczne bytyby wydatkowane nieracjonalnie.

Zamawiajacy zatem opisujgc przedmiot zamoéwienia na leki biologiczne zawierajace
etanercept dokonat podziatu zaméwienia na dwa zadania czesciowe 100 i 119 jednoczes$nie
dalszy podziat zadania, czesciowego 100 bytby sprzeczny z celem, zamawiajgcego
polegajgcym na zapewnieniu tgczenia, dawki 50 rug i 25 mg etanerceptu w czasie trwania
terapii u danego pacjenta.

Odwotujgcy nie wykazat racjonalnosci podziatu zamoéwienia z gospodarczego punktu
widzenia. Tezy odwotujgcego dotyczyly jedynie wykazania, iz podziat taki jest mozliwy, co

zgodnie ze stanowiskiem Izby jest niewystarczajace dla stwierdzenia zasadnosci zarzutu.

Izba ustalita nastepujacy stan faktyczny:

Izba dopuscita dowody z dokumentacji postepowania tj. siwz, wyjasnien tresci siwz z dnia 15
marca 2017r. oraz 22 marca 2017r. dowodbéw ztozonych przez strony i uczestnika
postepowania na rozprawie.

Na ich podstawie Izba ustalita, ze zamawiajgcy w dniu 15 marca 2017r. zmodyfikowat
postanowienia SIWZ w zatgczniku nr 2 przez zmiane zapisbw w pakiecie nr 100 oraz
wprowadzenie nowego pakietu nr 119. Pakiety nr 100 i 119 otrzymujg brzmienie:

Pakiet 100 - WYMAGANE leki refundowane dostepne w ramach programu lekowego CPV
33652300-8 Srodki immunosupresyjne

1 Etanerceptum rozt.d/wstrz. 0,05 g* 4 wstrz. op. 210

2 Etanerceptum rozt.d/wstrz. 0,025 g* 4 wstrz. op. 80

*wymagana mozliwos¢é zamawiania dawek wedtug potrzeb zamawiajgcego

Pakiet 119 - WYMAGANE leki refundowane dostepne w ramach programu lekowego CPV
33652300-8 Srodki immunosupresyjne
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1 Etanerceptum rozt.d/wstrz. 0,05 g 4 wstrz. op. 250

Jednoczesnie zamawiajgcy zmienit postanowienia rozdziatu |, pkt 4 nadajgc mu brzmienie:

4. zamawiajgcy dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czesciowych na cate poszczegdlne
pakiety 1 do 119. Zaméwienie zostanie udzielone bez ograniczen Wykonawcy na te pakiety,
w ktérych oferta bedzie najkorzystniejsza. W wyjasnieniach z dnia 22 marca 2017r.
zamawiajgcy odpowiadajgc na pytanie nr 73 (dot. pakietu nr 100) o tresci: "Czy majac na
uwadze koniecznos$¢ dostosowania przedmiotu zamoéwienia do tresci programu lekowego
B33 obowigzujgce od 1 marca 2017 roku w zakresie zmiany okreslajgcej wyjatek od
przyjetych w programie lekowym kryteriow wytgczenia z programu lekowego wskazujacy, ze:
.je8li 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 12 tygodnia, wtedy decyzja o dtugosci leczenia, dawkowania i
czestosci podawania leku biologicznego po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej
aktywnosci choroby lub remisji, nalezy do lekarza prowadzgcego” a w konsekwencji
koniecznos¢ zapewnienia mozliwosci dostosowania dawki oraz czestosci podawania leku
biologicznego pacjentowi zamawiajgcy wymaga, aby Wykonawca oferujgcy produkt
leczniczy zawierajgcy Etanerceptum (pakiet 100) ziozyt oferte umozliwiajgcg zamiennie
dostarczenie dawek 25 mg. oraz 50 mg tego samego leku w zaleznosci od aktualnego
zapotrzebowania terapeutycznego. Wskazane rozwigzanie zapewni mozliwos¢ optymalizacji
procesu terapeutycznego, a takze optymalizacji kosztéw leczenia, w przypadku zmiany
dawkowania.

stwierdzit: "Zapisy SIWZ bez zmian."

Odpowiadajac na pytanie nr 74 (dot. pakietu nr 100 i 119) o tresci: "W wyniku udzielonych w
dniu 15.03.2017r. zamawiajagcy dokonat nastepujgcej zmiany opisu przedmiotu zaméwienia:
Pakiet 100 - WYMAGANE leki refundowane dostepne w ramach programu lekowego CPV
33652300-8 Srodki immunosupresyjne

1 Etanerceptum * rozt.d/wstrz. 0,05 g 4 wstrz. op. 450

2 Etanerceptum ** rozt.d/wstrz. 0,05 g 4 wstrz. op. 50

*wymagana rejestracja w: RZS , ZZSK , £ZS , MIZS | tuszczyca zwykta, tuszczyca zwykta
dzieci i mtodziezy celem zapewnienia kontynuacji terapii lekiem biologicznym w przypadku
odmowy pacjenta na zmiane leku. ** wymagana rejestracja w zakresie: RZS , ZZSK , £Z8S.
zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ dowolnego wykorzystania ilosci w poszczeg6lnych
pozycjach zgodnie z zapotrzebowaniem terapeutycznym oddziatu

a po zmianie:

zamawiajgcy zmodyfikowat zapisy SIWZ w zatgczniku nr 2 przez zmiane zapis6w w pakiecie
nr 100 oraz wprowadzenie nowego pakietu nr 119. Pakiety nr 100 i 119 otrzymujg brzmienie:
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Pakiet 100 - WYMAGANE leki refundowane dostepne w ramach programu lekowego CPV
33652300-8 Srodki immunosupresyjne

1 Etanerceptum rozt.d/wstrz. 0,05 g* 4 wstrz. op. 210

2 Etanerceptum rozt.d/wstrz. 0,025 g* 4 wstrz. op. 80

*wymagana mozliwos¢ zamawiania dawek wedtug potrzeb zamawiajgcego

Pakiet 119 - WYMAGANE leki refundowane dostepne w ramach programu lekowego CPV
33652300-8 Srodki immunosupresyjne

1 Etanerceptum rozt.d/wstrz. 0,05 g 4 wstrz. op. 250

Tym samym zamawiajgcy dokonat zmiany opisu przedmiotu zaméwienia w zakresie
istniejgcego Pakietu nr 100, ktéra to w zakresie niemalze potowy ilosci wymaganego
wczesniej Etanerceptu 50 mg uniemozliwia przystgpienie do przetargu Wykonawcom
oferujgcym preparat inny niz preparat o nazwie handlowej Enbrel (gdyz jest to jedyny
dostepny Etanercept, ktory jest dostepny zaréwno w dawce 50mg jak i 25mg).

W zwigzku z powyzszym zwracamy sie do zamawiajgcego z wnioskiem o wydzielenie
Etanerceptu w dawce 25 mg do osobnego pakietu, tak aby w przypadku catosci
wymaganego Etenerceptu w dawce 50 mg byta mozliwos¢ przystagpienia zaréwno z lekiem
Enbrel, jak i preparatami do niego rownowaznymi.

stwierdzit: "Zapisy SIWZ bez zmian."

Dowody ztozone przez odwotujgcego:

Z artykutu P. W. ,Leki biopodobne stosowane w reumatologii” wynika, ze analizowat on
badania poréwnawcze ,oryginalnego” leku referencyjnego — Remicade i jego biopodobnego
odpowiednika CT-P13, badania te byty prowadzone na szerokiej grupie pacjentow z
zesztywniajgcym zapaleniem stawdw i reumatoidalnym zapaleniem stawow, badania byty
prowadzone w zblizony sposéb do badania leku referencyjnego przed rejestracja, jak
réwniez zastosowano badanie stuzgce ustaleniu, czy lek biopodobny moze zastgpi¢ lek
referencyjny w toku terapii. Autor podat nastepujgce ustalenia dokonane na podstawie
uzyskanych wynikébw, w zakresie bezpieczenstwa lek biopodobny wywotywat dziatania
niepozadane z podobng czestotliwoscia, co lek referencyjny, podobny byt takze profil dziatan
niepozgdanych, co do immunogennosci, to nie zaobserwowano istotnych réznic zarowno w
14 jak i 30 i 54 tygodniu pod wzgledem czestotliwosci pojawiania sie przeciwciat przeciwko
infliksymabowi. Lek biopodobny nie wywotat zwiekszonej ilosci reakcji immunologicznych, co
mogtoby sie wigza¢ z reakcjami na podanie lub nieskutecznoscig leczenia. W ocenie autora
badanie farmakokinetyczne wykazato, ze CT-P13 i infliksymab sg rownowazne jesli chodzi o
skutecznos$c i bezpieczenstwo zaréwno w 30, jak i 54 tygodniu. Autor zwrdcit takze uwage na
to, ze chorzy przyjmujacy lek referencyjny zgodnie z protokotem fazy przedtuzonej po 52
tygodniu terapii otrzymali wytacznie lek CT-P13, co pozwoli na obiektywng ocene problemu,
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czy zamiana u tego samego chorego infliksymabu na lek biopodobny nie zmienia profilu
skutecznosci i bezpieczenstwa.

Z pisma Ministra Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2014r. wynika, ze programy lekowe przewidujg
zastosowanie substancji czynnej infliksymaby, a nie konkretnego leku zawierajgcego
infliksymab. Zatem w ramach programoéw dopuszczalne jest zastosowanie kazdego leku
zawierajgcego infliksymab w jednakowym zakresie. Dopuszczalne jest dowolne
zamiennictwo lekéw zawierajgcych infliksymab na kazdym poziomie terapii. Minister
wskazat, ze zgodnie z opinig Komisji Europejskiej i EMA substancja czynna leku
biopodobnego i jego leku referencyjnego jest zasadniczo tg samg substancjg biologicznag,
cho¢ moga wystepowaé niewielkie réznice wynikajgce ze ztozonej struktury czy metody
produkcji obu lekow. Réznice te sg klinicznie nieistotne. Lek biopodobny jest uzywany w
takich samych dawkach do leczenia tych samych dolegliwosci, co lek referencyjny. Przy
stosowaniu leku biopodobnego nalezy zastosowaé jednakowe Srodki ostroznosci jak w
przypadku leku referencyjnego. Potencjalne réznice miedzy lekiem biopodobnym, a
referencyjnym zostajg wykryte na etapie rejestracji produktu biopodobnego na podstawie
analizy wynikéw badan poréwnawczych z lekiem referencyjnym. Wyniki tych badan wraz z
przeprowadzong naukowg dyskusjg potwierdzajg, ze biopodobny infliksymab, dopuszczony
przez Komisje Europejska, jest réwnie bezpieczny i skuteczny co infliksymab oryginalny i
stanowi jego znakomitg terapeutyczng alternatywe we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach. Minister Zdrowia podsumowat swoje wywody stwierdzeniem, ze jezeli lek
biopodobny zostat dopuszczony do obrotu, posiada takg samag nazwe substancji czynnej,
takie same wskazania terapeutyczne, profil bezpieczenstwa, dawkowanie i postac
farmaceutyczng, to nie ma podstaw, aby kwestionowaé¢ dopuszczalnos¢ ich zamiennictwa w
zakresie refundacyjnym. Jezeli natomiast przyja¢ stanowisko odmienne i twierdzi¢, ze leki te
sg kompletnie rézne i niemozliwe do stosowania w takich samych w takich samych
przypadkach to najpierw nalezatoby podwazy¢é dokonany proces rejestracji oraz zasadnosc¢
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez Komisje Europejskg, a dopiero w
drugiej kolejnosci proces refundacji. Minister Zdrowia podkreslit, ze szerzenie
nieuzasadnionych zastrzezen wobec skutecznosci czy bezpieczenstwa jakichkolwiek lekéw
biologicznych moze skutecznos¢ rosngcym brakiem zaufania pacjentéw i lekarzy, a tym
samym obnizy¢ zapotrzebowanie na stosowanie lekdéw, kitdére w przypadku lekéw
biologicznych biopodobnych, ma potencjat, aby zmniejszyé koszty terapii w systemie opieki
zdrowotne;j.

Z pisma Ministerstwa Zdrowia z dnia 8 lipca 2014r. do Dyrektora Szpitala Uniwersyteckiego
nr 1 im. Dr A. J. w Bydgoszczy wynika, ze Ministerstwo uznato za niezgodne z ustawa
zawarcie w opisie przedmiotu zamowienia ograniczen powodujgcych rozrdéznienie produktu

referencyjnego od jego generycznych odpowiednikow. Przedmiot zamoéwienia powinien by¢
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opisany jedynie za pomocg nazwy miedzynarodowej leku, jego postaci farmaceutycznej i
dawki. Brak jest jakichkolwiek podstaw do podwazania skutecznosci i bezpieczenstwa terapii
lekami generycznymi. Nie istniejg zadne przestanki merytoryczne i prawne, ktére
wskazywatyby na konieczno$¢ dodatkowych badan poréwnawczych lekéw generycznych w
zakresie skutecznosci dziatania i bezpieczenstwa. Takie dziatanie nalezy uznaé za
nieetyczne oraz podwazajgce wszelkie mozliwe standardy zwigzane z rejestracjg lekéw
odtwdérczych i nie powinno mie¢ miejsca, w jakimkolwiek postepowaniu przetargowym.

W wyjasnieniach udzielonych w postepowaniu na dostawe réznych produktéw leczniczych
DZUUE nr 2017/S — 040- 073758 z dnia 27 marca 2017r. w odpowiedzi na pytanie nr 1
dotyczace pakietu nr 22 (etanercept) czy zamawiajgcy biorgc pod uwage dawkowanie Enbrel
wymaga, aby wykonawca oferujgcy produkt leczniczy ztozyt oferte umozliwiajgcg zamiennie
dostarczanie dawek 25 mg (proszek i rozpuszczalnik) i 50 mg (amputkostrzykawka lub
wstrzykiwacz) tego samego leku w zaleznosci od aktualnego zapotrzebowania
terapeutycznego. Zamawiajgcy odpowiedziat, ze nie wymaga.

Z tabelarycznego zestawienia dawek etanerceptu za 2016r. wynika, ze dawka 50mg w Penie
i w PFS wynosita 19 980 sztuk, a dawka 25 mg 2121 sztuk.

Ze szczeg6towych danych klinicznych produktu Etanercept Benepali wynika, ze przy RZS
stosuje sie dawke 50 mg x 1 tydz., w tuszczycowym zapaleniu stawoéw, ZZSK i osiowej
spondyloartropatii radiologicznej — 50 mg x 1 tydz., w tuszczycy zwyktej 50 mg x 1 tydz.
Maksymalnie 2 x 50 mg x 1 tydz. Dla dzieci i miodziezy, z uwagi na to, ze produkt jest
dostepny w postaci amputko-strzykawki 50 mg i wstrzykiwacza 50mg nie ejst mozliwe
podanie Benepali dzieciom i mtodziezy wymagajgcym dawki innej niz petne 50mg. Jesli jest
wymagana inna dawka, nalezy uzy¢ innych produktow zawierajgcych etanercept, kiére maja
mozliwos¢ podania takiej dawki.

Z ulotki dla Enbrel wynika, ze dla RZS, w tuszczycowym zapaleniu stawow, ZZSK i osiowej
spondyloartropatii radiologicznej — 2 x 25mg x 1 tydz. albo 50 mg x 1 tydz., w tuszczycy
zwyktej 2 x 25 mg x 1 tydz albo 50 mg x 1 tydz. maksymalnie 2 x 50 mg x 1 tydz. U
mtodziezy i dzieci zalecana jest stawka w przeliczeniu na mase ciata przy czym w MIZS do
2 x 25 mg x 1 tydz, do dawki maksymalnej 50 mg, w tuszczycy do maksymalnej ilosci 50 mg
x 1 tydz.

Z zatacznika B.33 leczenie RZS i MIZS o przebiegu agresywnym z pkt. 1 ppkt. 6 wynika, ze
w ramach programoéw lekowych dotyczacych leczenia RZS nie jest mozliwe zastosowanie
wiecej niz 5 lekéw biologicznych, w tym nie wiecej niz dwdch inhibitorow TNF alfa w
przypadku ich nieskutecznosci oraz wiecej niz trzech inhibitorow alfa, jesli przyczyng
odstawienia przynajmniej 1 z nich byta nietolerancja lub dziatania niepozgdane, w ppkt. 7 w
ramach programu nie dopuszcza sie mozliwosci ponownej kwalifikacji do terapii substancjg
czynng, ktorg pacjent byt leczony w przesztosci nieskutecznie. Z pkt. 4 ppkt 6 wynika, ze jesl
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u chorego zaprzestano podawania lekéw z grupy inhibitoréw 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 podania leku biologicznego po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci
choroby lub remisji nalezy do lekarza prowadzgcego.

Dowody ztozone przez zamawiajgcego:

Z umowy nr 03/5/3101277/01/2017/01 z dnia 17 stycznia 2017r. wynika, ze zamawiajgcy ma
podpisang umowe z NFZ na swiadczenie ustug opieki zdrowotnej od 1 lipca 2012r. do 30
czerwca 2017r. i ma zakontraktowane w okresie rozliczeniowym od 1 stycznia — 30 czerwca
2017r. zakresy $wiadczen:

- program lekowy leczenie RZS i MIZS o przebiegu agresywnym — na poziomie 4 027
jednostek rozliczeniowych o wartosci 209 404,00zt.

- program lekowy — leczenie tuszczycowego ZS o przebiegu agresywnym — na poziomie 225
jednostek rozliczeniowych o wartosci 11 700zt.

- program lekowy leczenie inhibitorami alfa $wiadczeniobiorcéw z ciezka, aktywng postacig
ZZSK na poziomie 866 jednostek rozliczeniowych o wartosci 45 032zt.,

- program lekowy — leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej na
poziomie 132 jednostek rozliczeniowych o wartosci 6 964zt.

Z artykutu M. M., J. F. i M. B. ,Rola biosymilarow w reumatologii i innych dziedzinach
medycyny” wynika, ze leki biopodobne dla ich wprowadzenia do obrotu wymagaja wykazania
na podstawie badan klinicznych braku istotnych réznic w poréwnaniu do substancii
referencyjnych w dziataniu, farmakinetyki, immunogennosci, czy skutecznosci. Wszystkie leki
biopochodne, w tym biopodobne wymagajg planu zarzgdzania ryzykiem i obserwacji
bezpieczehstwa po wprowadzeniu leku do obrotu. Kazdy produkt biopodobny moze by¢ pod
roznymi wzgledami lepszy niz jego pierwowzor, np. immunogeniczno$¢ moze by¢ mniejsza
lub poréwnywalna do leku referencyjnego, ale nigdy wieksza. Autorzy wskazali, ze
udowodniono, ze bioologicczne leki innowacyjne, mimo, ze sg lekami oryginalnymi, r6znig
sie pod wzgledem bioaktywnosci i glikozylacji w zaleznosci od ,partii lekow”
wyprodukowanych w réznym czasie. Kolejna seria leku biologicznego moze bardziej roznic¢
sie od innej serii tego samego leku niz lek biopodobny. Skomplikowana produkcja lekéw
biologicznych sprawia, ze rézne roczniki rdéznig sie od siebie. Trudno wiec wedtug autordéw
wymagac od biosymilarow 100% podobienstwa do pierwowzoru, tak jak trudno wymagac
identycznosci kazdej serii pierwowzoru. Autorzy wyrazili takze poglad, ze zrdznicowana
immunogennosc biosymilaréw i lekow referencyjnych stwarza techniczny problem
zamiennego stosowania tych lekéw. Po zastgpieniu jednego preparatu innym nie mozna
stwierdzi¢, ktdéry wptyngt na rozwdj immunogennosci, a w konsekwencji na wtorng

nieskutecznosé leku lub bezpieczenstwo jego stosowania. Czeste zmiany preparatéw moga
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by¢ wiec niekorzystne, nawet jesli biosymilar jest mniej immunogenny niz lek referencyjny.
Ten problem w ocenie autoréw nie istniat w okresie ochrony patentowej, gdy do wyboru byt
tylko lek oryginalny.

Z pisma Zastepcy Ordynatora Klinicznego Oddziatu Chorob Wewnetrznych G. R. wynika, ze
dzieki nowemu programowi lekowemu bedzie mozliwosé utrzymania pacjenta w niskiej
aktywnosci choroby przy podaniu nizszych dawek leku, co w konsekwencji przyczyni sie do
obnizenia kosztéw leczenia. W pismie tym zacytowano tres¢ artykutu opisanego powyzej.

Z pisma Zastepcy Ordynatora Klinicznego Oddziatu Dermatologiczno-Wenerologicznego
wynika, ze leczenie biologiczne w ramach programu lekowego B.47 wymaga wiekszych
dawek etanerceptu tj. 50 mg i aktualnie program nie dopuszcza stosowania dawek
mniejszych i nie przewiduje stosowania dawki etanercept 20 mg.

Z oswiadczenia firmy P. ztozonego zamawiajgcemu w dniu 29 marca 2017r. wynika, ze
Enbrel w dawce 25mg oferujg hurtownie farmaceutyczne:

-P.T.P.sp.zo.0.,

-P.U.sp.zo.o0.

-F. L. sp.zo.0.

-C.F.C. SA,

Enbrel w dawce 50 mg oferujg hurtownie farmaceutyczne:

-P.T.P.sp.zo.0.,

-P.U.sp.zo.0.

-F. L. sp.zo.0.

-C.F.C. SA,

-A.SA

-H.F. . s,j.

Z pisma C. z dnia 8 sierpnia 2016r. wynika, ze firma K. P. sp. z 0.0. dokonata w C. zakupow
produktéw leczniczych P. w tym réwniez produktu leczniczego o nazwie handlowej Enbrel.

Z wyciggu z siwz w sprawie znak 21/Med./2014 wynika, ze zamawiajgcy wymagat, aby leki w
obrebie pakietu o tej samej nazwie miedzynarodowej (identycznej nazwie przedmiotu
zamoOwienia) i postaci muszg pochodzi¢ od jednego producenta, za wyjgtkiem ptynow
infuzyjnych, ptynbw do irygacji, paracetamolum, diltiazemum, carbamazepinum,
midazolanum. Analogiczng tre$¢ ma wycigg z siwz w sprawie znak 20/Med./2015, znak
14/Med./2016, znak 58/Med./2016, przy czym nie wskazano konkretnej nazwy
miedzynarodowej leku.

Z wyciggu z siwz w sprawie znak 58/Med./2016 wynika, ze zamawiajgcy wymagat, aby leki w
obrebie pakietu o tej samej nazwie miedzynarodowej (identycznej nazwie przedmiotu
zamoéwienia) i postaci muszg pochodzi¢ od jednego producenta i wskazat w pakiecie nr 1, ze
chodzi o lek panitumumab.
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Z zatgcznika B.47 — Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej wynika,
ze etanercept nalezy podawac¢ w dawce 25 mg x 2 x 1 tydz.lub 50 mg x1 tydz. Maksymalnie
2 x50 mg x 1 tydz. U dzieci i mtodziezy 0,8 mg/kg masy ciata do maksymalnej dawki 50 mg x
1 tydz.

Z dowodow ztozonych przez przystepujacego wynika, ze :

Z decyzji nr RZ17KP/8/32W z dnia 10 lutego 2017r. wynika, ze Enbrel 25 mg jest objety
refundacjg i ma cene urzedowag oraz zmienit sie opis programu lekowego Leczenie
tuszczycowego Zapalenia StawOw o przebiegu agresywnym, gdzie w pkt. 6 ppkt. 4
wskazano ze jesli u chorego zaprzestano podawania leku z powodu uzyskania niskiej
aktywnosci choroby i doszto u niego do nawrotu aktywnej choroby w okresie ponizej 12
tygodni, wtedy decyzja o dtugosci leczenia, dawkowaniu i czestosci podania leku
biologicznego po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci choroby nalezy do
lekarza prowadzgcego.

Z decyzji nr RZ17KP/8b/32W z dnia 10 lutego 2017r. wynika, ze Enbrel 25 mg jest objety
refundacjg i ma cene urzedowag oraz zmienit sie opis programu lekowego Leczenie
inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcéw z ciezka, aktywng postacig ZZSK, gdzie w pkt. 6
ppkt. 4 wskazano ze jesli u chorego zaprzestano podawania leku z powodu uzyskania niskiej
aktywnos$ci choroby i doszto u niego do nawrotu aktywnej choroby w okresie ponizej 12
tygodni, wtedy decyzja o dtugosci leczenia, dawkowaniu i czestosci podania leku
biologicznego po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci choroby nalezy do
lekarza prowadzgcego.

Z decyzji nr RZ16KP/20/32W z dnia 10 lutego 2017r. wynika, ze Enbrel 50 mg jest objety
refundacjg i ma cene urzedowag oraz zmienit sie opis programu lekowego Leczenie
tuszczycowego Zapalenia Stawow o przebiegu agresywnym, gdzie w pkt. 6 ppkt. 4
wskazano ze jesli u chorego zaprzestano podawania leku z powodu uzyskania niskiej
aktywnosci choroby i doszto u niego do nawrotu aktywnej choroby w okresie ponizej 12
tygodni, wtedy decyzja o dtugosci leczenia, dawkowaniu i czestosci podania leku
biologicznego po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci choroby nalezy do
lekarza prowadzacego.

Z decyzji nr RZ16KP/20b/32W z dnia 10 lutego 2017r. wynika, ze Enbrel 50 mg jest objety
refundacjg i ma cene urzedowag oraz zmienit sie opis programu lekowego Leczenie
inhibitorami TNF alfa Swiadczeniobiorcéw z ciezka, aktywng postacig ZZSK, gdzie w pkt. 6
ppkt. 4 wskazano ze jesli u chorego zaprzestano podawania leku z powodu uzyskania niskiej
aktywnos$ci choroby i doszto u niego do nawrotu aktywnej choroby w okresie ponizej 12
tygodni, wtedy decyzja o dtugosci leczenia, dawkowaniu i czestosci podania leku
biologicznego po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci choroby nalezy do
lekarza prowadzgcego.
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Z decyzji nr RZ16KP/21/32W z dnia 10 lutego 2017r. wynika, ze Enbrel 50 mg jest objety
refundacjg i ma cene urzedowag oraz zmienit sie opis programu lekowego Leczenie
tuszczycowego zapalenia stawoéw o przebiegu agresywnym, gdzie w pkt. 6 ppkt. 4 wskazano
ze jesli u chorego zaprzestano podawania leku z powodu uzyskania niskiej aktywnosci
choroby i doszto u niego do nawrotu aktywnej choroby w okresie ponizej 12 tygodni, wtedy
decyzja o diugosci leczenia, dawkowaniu i czestosci podania leku biologicznego po nawrocie
i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci choroby nalezy do lekarza prowadzacego.

Z wyciggu z siwz nr OS/ZP/08/17 wynika, ze zamawiajgcy zadat, dla pakietu nr 6
etanerceptum 50 mg amputko-strzykawki 10 opak., etanerceptum 50 mg wstrzykiwacze 40
opak., etanerceptum 25 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do
wstrzykiwan — 7 opak. Na ten pakiet zaméwienia uzyskata firma S. |. sp. z 0.0., ktéra nie
zostata zamawiajgcemu wskazana jako hurtownia farmaceutyczna majgca w swojej ofercie
Enbrel.

Z wyciagu z oferty K. P. sp. z 0.0. wynika, ze wykonawca w pakiecie 50 zaoferowat Benepali
50 mg za cene jednostkowg brutto 2439,00zt.

Z wyciggu z oferty K. P. sp. z 0.0. wynika, ze w pakiecie nr 8 wykonawca zaoferowat
Benepali za cene jednostkowag brutto 2367,23zt., za§ wykonawca P. U. w tym samym
pakiecie cene 2 264,76zt.

Z ogtoszenia o zamowieniu nr 2015/S 242-438929 Z. C. O. wynika, ze zamawiajgcy W sekcji
[1.L1.5. w pkt 10 wymagat, aby wszystkie dawki produktiu leczniczego o tej samej nazwie
miedzynarodowej i postaci farmaceutycznej wyszczegélnione w danym pakiecie muszag
pochodzi¢ od jednego producenta. Z ogtoszenia nie wynika, ze przedmiotem zaméwienia byt
lek etanercept

Z siwz Mazowieckiego C. L. C. P. i G. z siedzibg w (...) wynika, ze zamawiajgcy w rozdziale
IV pkt.8 wymagat, aby wszystkie oferowane produkty farmaceutyczne o tej samej nazwie
miedzynarodowej i tej samej postaci muszg pochodzi¢ od jednego producenta. Z siwz nie
wynika, ze przedmiotem postepowania byt lek etanercept.

Z ogtoszenia 0 zamoOwieniu nr 2008/S 130-173207 Szpitala Uniwersyteckiego w (...), ze
zamawiajgcy w zakresie czesci 6, 10, 19, 20, 25, 26, 29, 31, 37, 42, 47, 50, 55, 56 wymagat,
zeby wszystkie dawki tego samego leku pochodzity od jednego producenta, przy czym nie
dotyczy to wszystkich czesci zamdwienia i zadna z czesci na dotyczy dostawy etanerceptu.

Z zatgcznika nr 1 do siwz SP Szpitala K. im. A. M. S. U. M. w (...) wynika, ze zamawiajacy
dla niektérych pakietbw wymagat, ay wszystkie oferowane leki z danego pakietu pochodzity
od jednego producenta.

Z zatacznik nr 1 do siwz w postepowaniu nr EZP/173/16, ktdry nie dotyczyt produktu
etanercept wynikato wymaganie, ze wszystkie dawki tego samego leku w pakiecie muszg
pochodzi¢ od tego samego producenta.
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Izba nie dopuscita dowodu odwotujgcego z wydruku strony ard.bmj.com z uwagi na brak jego
ttumaczenia na jezyk polski.

Na podstawie powyzszych dowoddéw lzba ustalita, ze bezsporne jest, iz lek Benepali jest
lekiem biopodobnym do leku Enbrel i zostat zarejestrowany i dopuszczony do obrotu.
Bezsporne jest, ze dystrybutorem tego leku jest firma K. P. — odwotujgcy. Bezsporne jest w
ocenie Izby réwniez to, ze lek Benepali wystepuje wytgcznie w dawce 50 mg, a lek Enbrel
takze w dawce 25 mg. Izba ustalita, ze Zzadnym z programéw realizowanych przez
zamawiajgcego B33, B35, B36 i B47 ani Benepali, ani Enbrel nie sg dawkowane 75mg,
Mozliwe sg trzy rozwigzania dawka 25mg lub nizsza, co dotyczy gtéwnie dzieci i mtodziezy,
dawka 50 mg (mogaca by¢ ztozona z 2 x 25mg) i dawka 100 mg (mogaca by¢ ztozona z
dwoch dawek po 50 mg) — dane ustalone na podstawie kart charakterystyki. W ocenie Izby
zatem nie mozna da¢ wiary stanowisku przystepujacego, ze u jednego pacjenta
jednoczesnie bedzie stosowana dawka 25 mg i 50 mg, aby osiggnaé¢ dawke 75 mg, tym
samym nie zachodzi ryzyko, ze nie bedzie mozliwe stwierdzenie skutkoéw niepozadanych i
ustalenie, ktéry lek je wywotat. W ocenie Izby réwniez z pism Ministra Zdrowia, oraz
artykutéw P. W. i M. B. wynika, ze leki te sg zamiennikami, na oba przystuguje refundacja i
moga by¢ stosowane w pacjentow takze w kontynuacji terapii, cho¢ M. B. z pozostatymi
autorami wskazuje na potencjalne ryzyka zwigzane z kontynuacjg leczenia lekiem innego
producenta. Jednakze ten sam autor zauwaza, ze leki biopodobne muszg mie¢ réwng lub
mniejszg immunogennos¢ niz lek referencyjny i takimi cechami sie wykazujg, pod wzgledem
skutecznosci i bezpieczenstwa zostaly przebadane, oraz sami autorzy przyznajg, ze nawet
lek referencyjny w ramach jednej serii r6zni sie od leku referencyjnego innej serii. Ze
zgromadzonego materiatu dowodowego nie wynika, aby z lekami referencyjnymi réznych
serii u jednego pacjenta stwierdzono wystgpienie, czy pogtebienie sie zdarzen
niepozadanych. W tym stanie rzeczy Izba data wiare stanowisku odwotujgcego, ze leki
biopodobne mogag by¢ stosowane w ramach kontynuacji terapii, mimo tego, ze wczesniej
terapia byta prowadzona innym lekiem. lzba nie data wiary pismu dr. R., o tyle, ze w ocenie
Izby nie jest to wtasne stanowisko lekarza, ale cytat z artykutu M. B. i innych, co oznacza, ze
dr R. nie opierat sie na wtasnej wiedzy i doswiadczeniu, ale podpart sie literaturg fachowa,
gdyz z wiasnej praktyki nie byt w stanie wykaza¢, ze stosowanie dawek réznych
producentow etanerceptu zwieksza ryzyko niepowodzenia terapii (nieskutecznosci) lub
wywotuje zdarzenia niepozgdane wczesniej nie wystepujgcego. lzba natomiast data wiare
oswiadczeniu dr Gotgbka, gdyz podana przez niego dawka jest zgodna z kartami
charakterystyki przedtozonymi przez odwotujacego, co do dawek w chorobach
dermatologicznych. W ocenie Izby zgromadzony materiat dowodowy w postaci wyciggéw z
siwz, ogtoszeh ztozonych tak przez zamawiajgcego jak i przystepujgcego nie stuzy
udowodnieniu okoliczno$ci majgcych istotne znaczenie dla rozstrzygniecia, gdyz dowody te
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nie dotyczg etanerceptu, a ani zamawiajgcy, ani odwotujgcy nie wykazali, ze leki dla ktérych
znalazly sie zastrzezenia o koniecznosci pochodzenia réznych dawek leku w ramach
jednego pakietu od jednego producenta, sg lekami biopochodnymi, a skoro tego nie
wykazano, to dla sprawy obojetne jest to, ze dla jakis lekéw niektérzy zamawiajgcy, w tym
zamawiajgcy przedmiotowy stosujg takie ograniczenie. Jak w ocenie Izby stusznie zauwazyt
zamawiajgcy takie zastrzezenie moze dotyczy¢ sytuacji, gdy na rynku dany lek jest
wytwarzany tylko przez jednego producenta, albo kazdy producent danego leku oferuje go w
petnym spektrum dawek i wéwczas to wskazanie nie ogranicza konkurencji. Tym samym
Izba podzielita stanowisko odwotujacego, ze nie kazde zastrzezenie pochodzenia dawek
musi naruszac¢ uczciwg konkurencje. W ocenie Izby wymaganie dostawy w ramach jednego
pakietu dawek etanercept w 25 mg i 50 mg, przy zastrzezeniu zakazu sktadania ofert
czesciowych na poszczeg6lne dawki w pakiecie i w zestawieniu z zastrzezeniem o
koniecznosci pochodzenia réznych dawek leku w ramach jednego pakietu od jednego
producenta, co zamawiajgcy zrobit w ramach pakietu nr 100 wskazuje w sposéb posredni na
konkretng marke produktu tj. produkt Enbrel firmy P..

Izba ustalita, ze istnieje konkurencja pomiedzy na rynku farmaceutycznym wsrod dostawcow
leku Enbrel — wynika to z pisma P. do zamawiajgcego. Izba data wiare wyjasnieniom
przystepujgcego, ze inne podmioty spoza listy podanej zamawiajgcemu mogg pozyskac lek
Enbrel, w tym odwotujgcy — pismo Cefarm, oraz wyciag z informacji o wyniku postepowania
nr OS/ZP/08/17. Sam zamawiajgcy w ocenie Izby przyznat, ze w pakiecie nr 100 mogg bra¢
udziat wytgcznie podmioty oferujgce lek Enbrel, gdyz wskazywat, ze odwotujgcy moze nabyé
ten lek i ztozy¢ oferte na pakiet 100. W ocenie Izby jednak to, ze istnieje konkurencja na
rynku leku Enbrel nie oznacza, ze zamawiajgcy uzyskat prawo do wskazania marki produktu
w opisie przedmiotu zamoéwienia.

Izba ustalita, ze w niniejszym postepowaniu zastosowanie majg nastepujgce podstawy
prawne:

Art. 7 ust. 1. Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie
zamdwienia w sposOb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i rowne traktowanie
wykonawcow oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci.

Art. 29 ust. 1. Przedmiot zaméwienia opisuje sie w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy, za
pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc wszystkie
wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty.

Ust. 2. Przedmiotu zamowienia nie mozna opisywa¢ w sposob, ktéry mogtby utrudniac
uczciwg konkurencije.

Ust. 3. Przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywac przez wskazanie znakow towarowych,
patentéw lub pochodzenia, zrodta lub szczegdlnego procesu, ktéry charakteryzuje produkty
lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do
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uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcow lub produktow, chyba ze jest
to uzasadnione specyfikg przedmiotu zaméwienia i zamawiajgcy nie moze opisac
przedmiotu zamoéwienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu
towarzyszg wyrazy ,lub rownowazny”.

Art. 36aa. ust. 1. Zamawiajgcy moze podzieli¢ zamoéwienie na czesci, okreslajgc zakres i
przedmiot tych czesci.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, zamawiajgcy okresla w ogtoszeniu o zamdwieniu,
w specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia, w zaproszeniu do potwierdzenia
zainteresowania lub ogtoszeniu o ustanowieniu systemu kwalifikowania wykonawcéw, a
takze w zaproszeniu do sktadania ofert lub w zaproszeniu do negocjacji, czy oferte mozna
sktada¢ w odniesieniu do jednej, kilku lub wszystkich czesci zamdwienia.

3. Zamawiajgcy moze okresli¢ w ogtoszeniu o zaméwieniu, w specyfikacji istotnych
warunkéw zamdéwienia, w zaproszeniu do potwierdzenia zainteresowania lub w ogtoszeniu o
ustanowieniu systemu kwalifikowania wykonawcoéw, a takze w zaproszeniu do sktadania
ofert lub zaproszeniu do negocjacji, maksymalng liczbe czesci zamédwienia, na ktére moze
zosta¢ udzielone zamowienie jednemu wykonawcy.

4. Zamawiajgcy moze ograniczy¢ liczbe czesci zamowienia, ktérg mozna udzieli¢ jednemu
wykonawcy, pod warunkiem ze maksymalng liczbe czeéci, jaka moze by¢ udzielona jednemu
wykonawcy, wskaze zgodnie z ust. 3.

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, zamawiajgcy okresla w specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia obiektywne i niedyskryminujgce kryteria lub zasady, ktére zastosuje
w celu wyboru, w ktérych czesciach zostanie wykonawcy udzielone zamdwienie w
przypadku, gdy w wyniku przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamoéwienia jeden
wykonawca miatby uzyska¢ wiekszg liczbe czesci zamoOwienia niz wynosi maksymalna

liczba, na ktére moze zosta¢ mu udzielone zamodwienie.

Izba zwazyta, co nastepuje:

Izba stwierdzita, ze zgtoszone przystgpienie spetnia wymogi formalne okreslone w art. 185
ust. 2 ustawy.

Izba ustalita, ze nie wystapity przestanki z art. 189 ust. 2 ustawy, ktore skutkowatyby
koniecznoscig odrzucenia odwofania.

Izba ocenita, ze odwotujacy wykazat interes w uzyskaniu zamdwienia oraz mozliwosc
poniesienia szkody w zwigzku z ewentualnym naruszeniem przez zamawiajacego przepiséw
ustawy, czym wypetit materialnoprawng przestanke dopuszczalnosci odwotania, o ktérej
mowa w art. 179 ust. 1 ustawy. lzba nie podzielita stanowiska przystepujgcego, ze
odwotujacy nie wykazat mozliwosci poniesienia szkody w ramach zaméwienia na pakiet 100.

W ocenie Izby odwotujgcy wskazat, ze jest dystrybutorem leku Benepali, ale oferty na ten lek
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nie moze ztozy¢ w pakiecie 100, musiatby zatem specjalnie nabywacé lek Enbrel, co moze sie
wigzac¢ dla niego z dodatkowymi kosztami. Nawet jesli lek Enbrel jest oferowany taniej, niz
lek Benepali, to jednak nie mozna na obecnym etapie catkowicie wykluczyé mozliwosci
poniesienia szkody, chocby przez utrate korzysci zwigzanych z dystrybucjg leku Benepali.
Nie jest bowiem wykluczone, ze odwotujacy ten lek uzyskuje na preferencyjnych warunkach,
ktérych nie miatby w przypadku leku Enbrel, ktérego dystrybutorem nie jest. Szkoda
odwotujgcego moze sie zatem wyraza¢ w koniecznosci szacowania ryzyka przy zakupie
produktu, ktérego stale nie oferuje i co do ktérego nie wie na jakich warunkach zostanie mu
zaoferowany wzgledem konkurencji. Argument, ze juz nabywat ten lek Izby nie przekonuje,
gdyz tak samo mozna bytoby twierdzi¢, ze hurtownie farmaceutyczne oferujace lek Enbrel
mogg naby¢ lek Benepali i konkurowa¢ z odwotujgcym. W konsekwencji 1zba uznafta, ze
przestanka materialnoprawna z art. 179 ust. 1 ustawy zostata wypetniona.

Zarzut naruszenia przez zamawiajgcego art. 7 ust. 1 ustawy, przez nieuzasadnione

faworyzowanie producenta leku o nazwie handlowej Enbrel

Zarzut potwierdzit sie. Jak wynika z ustalonego stanu faktycznego, materiat dowodowy nie
wykazat, ze istniejg jakiekolwiek obiektywnie uzasadnione przyczyny potaczenia w jeden
pakiet dawek etanercetu o pojemnosci 25 i 50 mg. Jak ustalono réwniez takie potgczenie
wraz z zakazem sktadania ofert czesciowych na pakiet i zastrzezeniem pochodzenia r6znych
dawek tego samego leku od jednego producenta powoduje, ze zamawiajgcy okreslit w
pakiecie 100, ze zgda wytgcznie leku o nazwie handlowej Enbrel. |zba ustalita, ze sag
dostepne inne leki — pod tg samg nazwg miedzynarodowg etanercept, ktére zostaty
zarejestrowane, sg biopodobne do leku Enbrel, zostaty wprowadzone do obrotu i sg objete
refundacjg, nadajg sie do wszystkich programéw realizowanych przez zamawiajgcego i
wykazujg sie poréwnywalng skutecznoscia i bezpieczenstwem oraz mniejsza lub takg sama
immunogennoscig, co lek referencyjny. Wobec powyzszego zgromadzony materiat
dowodowy wykazat, ze lek Benepali jest naturalnym konkurentem leku Enbrel, a mimo to nie
mozna ztozy¢ na niego oferty w pakiecie 100. Biorgc to pod uwage lzba doszta do
przekonania, ze zamawiajgcy przez opis przedmiotu zaméwienia w pakiecie 100 naruszyt

zasade uczciwej konkurencji i rbwnego traktowania.

Zarzut naruszenia przez zamawiajgcego art. 7 ust. 1 ustawy w zw. z art. 29 ust. 2 ustawy,
przez narzucenie wymogu w postaci zaoferowania w ramach Pakietu nr 100 leku etanercept
w dwéch réznych dawkach, co w potaczeniu z innymi wymogami zamawiajgcego powoduje
iz w ramach Pakietu nr 100 mozliwe jest ztozenie wytgcznie oferty obejmujgcej lek Enbrel,
podczas gdy przewazajgca czes¢ zaméwienia w zakresie Pakietu nr 100 moze byé
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przedmiotem konkurencji pomiedzy wykonawcami - i jest tozsama z przedmiotem

zamowienia w ramach Pakietu nr 119

Zarzut potwierdzit sie. Jak wynika z ustalen stanu faktycznego zamawiajgcy w pakiecie 100
wymaga ztozenia wytgcznie ofert dotyczacych leku Enbrel. Na rynku istnieje konkurent tego
leku - lek Benepali, co do ktérego zamawiajgcy ograniczyt konkurencje, tym samym w ocenie
Izby naruszyt art. 29 ust. 2 ustawy, ktoéry zakazuje opisu przedmiotu zamowienia w sposdb
utrudniajgcy uczciwg konkurencje. Biorgc to pod uwage Izba nakazata zamawiajgcemu
dokonanie zmiany opisu przedmiotu zamoéwienia w sposéb nieutrudniajgcy uczciwej
konkurencji przez zmiane tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia i zmiane
ogtoszenia 0 zamdwieniu wybrany przez zamawiajgcego sposob:

- przez ograniczenie zakresu pakietu nr 100 do 80 sztuk etanerceptu w dawce 0,025 g -
roztwér do wstrzykiwania, cztery wstrzykiwacze w opakowaniu i przeniesienie zamowienia
na 210 sztuk etanerceptu w dawce 0,05 g - roztwér do wstrzykiwania, cztery wstrzykiwacze
w opakowaniu - z pozycji nr 1 w Pakiecie nr 100 do Pakietu nr 119;

ewentualnie

- przez dopuszczenie mozliwosci sktadania ofert czesciowych na poszczegdlne pozycje w

ramach Pakietu nr 100.

Zarzut naruszenia przez zamawiajgcego art. 7 ust 1 ustawy w zw. z art. 36 aa) ust, 1 ustawy,
przez zaniechanie wydzielenia do odrebnego pakietu pozycji wytacznie dostawy leku
etanercept w dawce 25 mg.

Zarzut nie zastuguje na uwzglednienie. Przepis art. 36aa ust. 1 ustawy ma charakter
fakultatywny i nie moze stanowi¢ zrddta obowigzku dla zamawiajagcego. Jak wynika z
motywdw dyrektywy klasycznej panstwa cztonkowskie i Unia Europejska chcg zachecaé
zamawiajgcych do podziatu zamdéwienia na czesci w cellu umozliwienia dostepu $rednim i
matym przedsiebiorcom, co wyraznie wskazuje na to, ze celem wprowadzenia tego przepisu
byto stworzenie zamawiajgcym podstawy prawnej dla dopuszczalnego podziatu zamdwienia
na czesci, a nie natozenia na zamawiajacych jakichkolwiek obowigzkéw w tym zakresie.
Przepis art. 96 ust. 1 pkt 11 nie jest zrodtem obowigzku zamawiajgcego polegajgcego na
podziale zaméwienia na czesci, ale jedynie naktada na zamawiajgcego obowigzek
informacyjny. Biorac to pod uwage lzba nie stwierdzita naruszenia przez zamawiajgcego art.
36 aa ust. 1 ustawy w zwigzku z art. 7 ust. 1 ustawy.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji na podstawie art. 192 ust.1, 2 i 3 pki.
1 ustawy.
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O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy stosownie do
wyniku spraw oraz zgodnie z § 3 pkt. 112 lit. ai b i § 5 ust. 2 pkt. 1 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania
(Dz. U. Nr 41, poz. 238 ze zm. Z 2017r. poz. 47) zaliczajgc na poczet niniejszego
postepowania odwotawczego koszt wpisu od odwotania uiszczony przez odwotujgcego oraz
nakazujgc zamawiajgcemu dokonanie zwrotu na rzecz odwotujgcego kosztow zwigzanych z
wniesionym wpisem oraz kosztami zastepstwa prawnego, zgodnie ze ztozonymi fakturami
VAT, z ograniczeniem w zakresie zastepstwa prawnego do kwoty maksymalnej

dopuszczonej przez rozporzadzenie.

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