Sygn. akt: KIO 1718/17

WYROK
z dnia 30 sierpnia 2017 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skitadzie:

Przewodniczacy: Emil Kawa

Protokolant: Edyta Paziewska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 30 sierpnia 2017 roku w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 18.08.2017 r. przez wykonawce
ubiegajgcego sie o udzielenie zamowienia K.P. Sp. z o0.0., (..) w postepowaniu
prowadzonym przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie, dr K.
Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin

orzeka

1. Oddala odwotanie
2. Zalicza w poczet kosztow postepowania kwote 15 000,00 (pietnascie tysiecy) ztotych

uiszczona przez odwotujgcego tytutem uiszczonego wpisu od odwotania.
Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia

jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej

do Sadu Okregowego w Lublinie.

Przewodniczgcy:



Sygn. akt KIO 1718/17

UZASADNIENIE

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie, dr K. Jaczewskiego 8, 20-954
Lublin, dalej zwany ,zamawiajgcym” prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe lekéw do programow
terapeutycznych i do chemioterapii (EDZ.242-89/17).

Zamawiajgcy opublikowat tre$¢ SIWZ. Od takiej tresci jeden z potencjalnych
wykonawcow K.P. Sp. z o0.0., (...), dalej zwany ,odwotujgcym” wnidst odwotanie do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej. We wniesionym odwotaniu zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

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

b) art 7 ust. 1 Pzp w zw. z art. 29 ust. 2 PZP, przez narzucenie wymogu w postaci
zaoferowania leku zawierajgcego substancje czynng etanercept w dawce 50 mg
(wstrzykiwacz + gazik z alkoholem) z jednoczesnym wymogiem, aby wg ChPL zaoferowany
produkt nie wymagat dodatkowego monitorowania, co powoduje, iz mozliwe jest ztozenie
oferty wytgcznie na lek o nazwie handlowej Enbrel (gdyz w zwigzku ze zmiang przepiséw
unijnych dotyczgcych objecia wymogiem dodatkowego monitorowania wszystkich lekow
biologicznych dopuszczonych do obrotu w UE po 1 stycznia 2011 r. jedynym lekiem
zawierajgcym substancje czynng etanercept w dawce 50 mg, bez wskazania w ChPL
wymogu dodatkowego monitorowania jest lek o nazwie handlowej Enbrel ze wzgledu na fakt
zarejestrowana przedmiotowego produktu przed 1 stycznia 2011 r.);

Podnoszgc powyzsze wnidst 0 nakazanie zamawiajgcemu:

a) dokonania modyfikacji SIWZ w zakresie opisu przedmiotu zamoéwienia (Zatgcznik nr
1 do SIWZ, pozycja nr 28) poprzez usuniecie z opisu przedmiotu zamowienia tresci ,wg
ChPL produkt nie wymagajgcy dodatkowego monitorowania” i wskazanie, ze przedmiotem
zamowienia w pozycji nr 28 bedzie Etanercept 50 mg - wstrzykiwacz + gazik z alkoholem

b) nakazania Zamawiajgcemu zmiany ogtoszenia o zamowieniu opublikowanego w
witrynie Ted.europa.eu/TED w dniu 10 sierpnia 2017 r. pod numerem 314392-2017-PL w
zakresie pozycji nr 28 w czesci dotyczacej opisu przedmiotu zamédwienia w postepowaniu,
stosownie do nakazanej zamawiajgcemu zmiany tresci SIWZ,

Uzasadniajgc podniesione zarzuty podat, iz Opis przedmiotu zamowienia w zakresie
pozycji nr 28 skonstruowany zostat w taki sposéb, iz mozliwe jest ztozenie oferty wytgcznie
na lek o nazwie handlowej Enbrel. Obecnie w UE dopuszczonymi do obrotu produktami,

zawierajgcymi substancje czynng etanercept sg: Enbrel, Limfior; Erelzi, Benepali. Wszystkie
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wymienione wyzej preparaty wystepujgce na rynku, zawierajgce substancje czynng
etanercept sg lekami biologicznymi.

Zgodnie z regulacjami unijnymi, ktére weszty w zycie w 2012 i 2013 r,, wszystkie leki
biologiczne, ktére zostaty dopuszczone do obrotu w UE po 1 stycznia 2011 r. wymagajg
dodatkowego monitorowania. W konsekwencji w Charakterystyce Produktu Leczniczego
takich lekéw obowigzkowe jest zamieszczenie informacji o tym, ze lek wymaga dodatkowego
monitorowania.

Majac na uwadze powyzsze oraz fakt, ze jedynym lekiem biologicznym zawierajgcym
substancje czynng etanercept, dopuszczonym do obrotu w UE przed 1 stycznia 2011 r. jest
Enbrel, to tylko ten produkt sposrdéd wymienionych wyzej, nie wymaga dodatkowego
monitorowania. Limfior, Erelzi oraz Benepali dopuszczone zostaty natomiast do obrotu po 1
stycznia 2011 r., w zwigzku z czym obligatoryjny jest wymdg stosowania do przedmiotowych
produktow dodatkowego monitorowania.

Brak wymogu dodatkowego monitorowania produktu o nazwie handlowej Enbrel,
spowodowany tym, iz produkt ten dopuszczony zostat do obrotu w UE przed 1 stycznia 2011
r. nie oznacza, ze pacjent nie musi by¢ monitorowany. Na stronie internetowej produktu
Enbrel wskazano wyraznie, iz pacjenci stosujgcy Enbrel muszg by¢é monitorowani pod katem
wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozgdanych.

Brak jest ponadto jakichkolwiek réznic praktycznych w stosowaniu produktu o nazwie
Enbrel oraz produktu o nazwie Benepali. Enbrel i Benepali sg lekami biopodobnymi
zawierajgcymi tg samg substancje czynng - co oznacza, ze mogg by¢ wymiennie stosowane
w ramach programéw lekowych. Fakt ten dostrzec mozna réwniez w poprzednich
postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego w zakresie dostawy etanerceptu
prowadzonych przez Zamawiajgcego. Otéz w postepowaniu prowadzonym w 2016 r. na
dostawe lekéw do programéw terapeutycznych, nr SIWZ EDZ.242 - 74 /16— SPSK 4 SIWZ,
w zakresie dostawy etanerceptu 50 mg Zamawiajgcy nie skonstruowat wymogu, aby w ChPL
oferowanego produktu brak byto informacji w zakresie wymogu dodatkowego monitorowania.

Podkreslit, ze konstruowanie opisu przedmiotu zamowienia w postepowaniach o
udzielenie zamowienia publicznego w taki sposob, ze w zakresie dostawy etanerceptu
mozliwe jest ztozenie oferty wytgcznie na lek o nazwie handlowej Enbrel, odbywa sie ze
szkodg dla interesu publicznego. System publicznej ochrony zdrowia, w celu ograniczenia
kosztow lekow refundowanych, obejmuje regulacje prawne (w tym ustawe z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych, w ramach ktorych naktada wprost obowigzki traktowania lekéw
nasladowczych (generycznych) jako réwnorzednych z lekami oryginalnymi - w zakresie tej

samej nazwy miedzynarodowej leku (INN - nazwy leku zalecanej przez Swiatowg
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Organizacje Zdrowia), w szczegolnosci zgodnie z art. 44 ust, 2 ustawy o refundac;ji istnieje
co do zasady obowigzek wydania leku, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej
nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania
réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym.

Odwotujgcy podkreslit, iz obecnie trwa szersza ,wojna” o dostep produktu o nazwie
handlowej Benepali do rynku. Zamawiajacy wielokrotnie w Specyfikacjach Istotnych
Warunkéw Zaméwienia dokonywali opisu przedmiotu zamodwienia na dostawe etanerceptu
faworyzujgc producenta leku o nazwie handlowej Enbrel - wielokrotnie opisy przedmiotu
zamoéwienia formutowane byty w taki sposéb, aby mozliwe byto ztoZzenie oferty wytgcznie na
produkt o nazwie handlowej Enbrel. W konsekwencji Odwotujgcy wielokrotnie zmuszony byt
do wniesienia odwotan od opiséw przedmiotu zamoéwienia sformutowanych w sposob
ograniczajgcych konkurencje. Odwotania takie, zarzucajgce formutowanie opisu przedmiotu
zamoéwienia w sposoéb, ktéry powoduje, ze mozliwe jest ztozenie oferty wytacznie na produkt
o nazwie handlowej Enbrel zostaty uwzgledniane przez Krajowg Izbe Odwotawczg, a nawet
przez samych Zamawiajgcych jeszcze przed rozpoznaniem odwotania.

Odnoszgc sie do popisu przedmiotu zamowienia w skarzonym zakresie podat, ze
zgodnie z trescig SIWZ, przedmiotem zamdwienia w ramach pozycji nr 28 jest Etanercept 50
mg - wstrzykiwacz + gazik z alkoholem - wg ChPL produkt nie wymagajgcy dodatkowego
monitorowania.

Opis przedmiotu zaméwienia w ramach pozycji nr 28 przewiduje dostawe leku
zawierajgcego substancje czynng etanercept w dawce 50 mg, przy czym zgodnie z
wymogiem wskazanym w SIWZ, wedtug charakterystyki produktu leczniczego, Wykonawca
nie moze zaoferowaé produktu ze statusem wymagajgcym dodatkowego monitorowania.

W konsekwencji tak sformutowany opis przedmiotu zamowienia powoduje, ze w zakresie
pozycji nr 28 mozliwe jest ztozenie oferty wylgcznie na lek o nazwie handlowej Enbrel. W
zwigzku ze zmiang przepiséw unijnych (o czym szerzej w dalszej czesci niniejszego
odwotania) jedynym lekiem zawierajgcym substancje czynng etanercept w dawce 50 mg,
bez wskazania w ChPL wymogu dodatkowego monitorowania jest lek o nazwie handlowej
Enbrel. Powyzsze wynika z faktu, iz lek o nazwie handlowej Enbrel dopuszczony zostat do
obrotu w UE w dniu 3 lutego 2000 r., a zatem zgodnie z kryterium czasu dopuszczenia do
obrotu leku biologicznego, wymdég dodatkowego monitorowania nie odnosi sie do produktu o
nazwie handlowej Enbrel. Wszystkie inne produkty zawierajgce substancje czynng
etanercept dopuszczone zostaty do obrotu w EU po 1 stycznia 2011 r., co powoduje, ze w
zwigzku ze zmiang przepisow unijnych sg objete wymogiem dodatkowego monitorowania.

Roéznica dotyczgca zamieszczenia w ChPL informacji w zakresie dodatkowego

monitorowania wynika jedynie z daty dopuszczenia okreslonego produktu do obrotu na
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terytorium UE i nie ma zadnego zwigzku z wiasciwosciami produktow, w tym w zakresie
uzasadnionych wskazan medycznych dla takiego réznicowania.

Odnoszgc sie do ustalanego dla niektorych lekéw obowigzku monitorowania podat, ze
regulacje unijne, ktére weszty w zycie w 2012 i 2013 r. dotyczg lekéw dopuszczonych do
obrotu w UE po 1 stycznia 2011 r. Z tego wzgledu w przypadku lekéw dopuszczonych do
obrotu miedzy styczniem 2011 r. a sierpniem 2013 r. przewidziany byt okres przejSciowy, w
ktérym zaktualizowane ulotki dotgczone do opakowania stopniowo zastgpi¢ miaty zapas
starszych, bedacych dotychczas w obrocie na rynku UE.

Natomiast w odniesieniu do wszystkich lekow, ktore dopuszczone zostaty do obrotu w
UE po wrzesniu 2013 r. i jednoczesnie spetniajg opisane wyzej kryteria zastosowania
procedury dodatkowego monitorowania, w Charakterystyce Produktu Leczniczego
obowigzkowe jest wskazanie, ze produkt wymaga dodatkowego monitorowania.

W konsekwencji symbol czarnego ftréjkgta oznaczajgcy stan dodatkowego
monitorowania leku jest umieszczany w ulotce dotgczonej do opakowania i w
Charakterystyce Produktu Leczniczego kazdego nowego leku dopuszczonego do obrotu w
UE po 1 wrzesnia 2013 r., jesli lek ten podlega procedurze dodatkowego monitorowania,
zgodnie z opisanymi powyzej kryteriami (w przypadku lekéw dopuszczonych do obrotu
miedzy styczniem 2011 r. a sierpniem 2013 r. okres przejsciowy)

Zgodnie z regulacjami unijnymi, ktére weszty w zycie w 2012 i 2013 r., wszystkie leki
biologiczne, ktére zostaty dopuszczone do obrotu w UE po 1 stycznia 2011 r. wymagajg

dodatkowego monitorowania. W konsekwencji w Charakterystyce Produktu Leczniczego

takich lekéw obowigzkowe jest zamieszczenie informacji o tym, ze lek wymaga dodatkowego
monitorowania.

W tym zakresie istotne jest, iz obecnie w UE dopuszczonymi do obrotu produktami,
zawierajgcymi substancje czynng etanercept sa:

a) Enbrel;

b) Limfior;

C) Erelzi;

d) Benepali.

Wszystkie wymienione wyzej preparaty wystepujace na rynku, zawierajgce substancje
czynng etanercept sg lekami biologicznymi, a w rezultacie wszystkie te z wymienionych
wyzej produktéw, ktoére dopuszczone zostaty do obrotu w UE po 1 stycznia 2011 r. wymagajg
dodatkowego monitorowania oraz obowigzkowego zamieszczania przedmiotowej informacji
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. W konsekwenciji tylko te leki biologiczne sposréd

wymienionych powyzej, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przed 1 stycznia 2011 r. nie



wymagajg dodatkowego monitorowania, jak réwniez zamieszczenia przedmiotowej informaciji
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Podkreslit, ze jedynym lekiem biologicznym zawierajgcym substancje czynng etanercept,
dopuszczonym do obrotu w UE przed 1 stycznia 2011 r. jest Enbrel, to tylko ten produkt
sposréd  wymienionych wyzej, nie wymaga dodatkowego monitorowania. Enbrel
dopuszczony zostat bowiem do obrotu w UE w dniu 3 lutego 2000 r., a zatem zgodnie z
opisanymi wyzej kryteriami dodatkowego monitorowania, wprowadzonymi przez nowe
regulacje unijne (kryterium czasu dopuszczenia do obrotu w UE leku biologicznego) wymég
dodatkowego monitorowania nie odnosi sie do produktu o nazwie handlowej Enbrel. Limfior,
Erelzi oraz Benepali dopuszczone zostaty natomiast do obrotu po 1 stycznia 2011 r., w
zwigzku z czym obligatoryjny jest wymog stosowania do przedmiotowych produktow
dodatkowego monitorowania.

W konsekwencji sformutowany w opisie przedmiotu zamdéwienia wymoég, aby wg ChPL
zaoferowany produkt nie wymagat dodatkowego monitorowania, powoduje, iz mozliwe jest
ztozenie oferty wylgcznie na lek o nazwie handlowej Enbrel. W zwigzku ze zmiang przepisow
unijnych nakazujgcych obligatoryjne objecie wymogiem dodatkowego monitorowania lekéw
biologicznych dopuszczonych do obrotu w UE po 1 stycznia 2011 r. jedynym lekiem
zawierajgcym substancje czynng etanercept w dawce 50 mg, bez wskazania w ChPL
wymogu dodatkowego monitorowania jest lek o nazwie handlowej Enbrel.

Brak wymogu dodatkowego monitorowania produktu o nazwie handlowej Enbrel,
spowodowany tym, iz produkt ten dopuszczony zostat do obrotu w UE przed 1 stycznia 2011
r. nie oznacza, ze pacjent nie musi by¢ monitorowany. Na stronie internetowej produktu
Enbrel wskazano wyraznie, iz pacjenci stosujgcy Enbrel musza by¢ monitorowani pod katem
wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozgdanych, w tym potencjalnie powaznych dziatah
niepozadanych. Podat, ze fakt iz opakowanie leku oznaczone czarnym oznacza, ze lek jest
dodatkowo monitorowany, co nie moze byc¢ jednak odczytywane, ze lek iest niebezpieczny.

Reasumujgc odwotujgcy stwierdzit, ze brak jest jakichkolwiek réznic praktycznych w
stosowaniu produktu o nazwie Enbrel oraz produktu o nazwie Benepali, a wymodg
dodatkowego monitorowania w odniesieniu do leku o nazwie handlowej Benepali i zwigzany
z tym obowigzek zamieszczenia odpowiedniej informacji wynika jedynie z faktu wejscia w
zycie nowych regulacji unijnych i objecia obowigzkiem dodatkowego monitorowania lekow
biologicznych dopuszczonych do obrotu po 1 stycznia 2011 r. Nadmienit, ze w ramach
zamoéwienia na dostawe etanerceptu 50 mg - wg ChPL produkt nie wymagajgcy
dodatkowego monitorowania, konkurencja ograniczona jest wyilgcznie do dystrybutoréw
prowadzacych stalg wspotprace z P.. Tylko te podmioty bowiem mogg uzyskac¢ rabaty

handlowe, ktére umozliwiajg ztozenie w postepowaniu konkurencyjnej oferty.



Bezposredni konkurenci P. - a wiec m. in. B. i Odwotujgcy - nie bedg mogli uzyskaé
warunkéw handlowych na zakup Enbrel, ktére umozliwityby ztozenie konkurencyjnej oferty.

Zamawiajgcy w ziozonej odpowiedzi na odwotanie wnidést o oddalenie odwotania,
kwestionujgc na wstepie po pierwsze brak wystgpienia po stronie odwotujgcego przestanek
interesu o ktérych mowa w przepisie art. 179 ust.1 Pzp oraz brak naruszenia prawa w
postepowaniu zamawiajgcego. Podat, ze postawione wymaganie wilasciwej starannosci w
zakresie stosowania substancji czynnej, nie stanowi naruszenia zasady uczciwej
konkurencji, jak rowniez me stanowi naruszenia czynno$ci przygotowania postepowania.
Zamawiajgcy jest jednym z wiekszych szpitali klinicznych w Polsce, posiadajgcym dobre
efekty lecznicze leczenia zamawianym lekiem. SPSK-4 w Lublinie ma wilasciwie
przygotowane i ustalone na wymaganym poziomie procedury lecznicze. Dla zasadnego
procesu lecznictwa jest uprawniony do okreslenia metod i sSrodkdéw zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia choréb, w tym sposobu stosowania leku. Decyzja podjeta na
Komitecie Terapeutycznym przez odpowiednich specjalistéw pochodzacych sposréd
pracownikébw Zamawiajgcego wskazywata, iz przy opracowywaniu Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zaméwienia nalezy unika¢ lekow, ktore wymagajg dodatkowego monitorowania,
poniewaz moze to powodowac¢ koniecznosé ponoszenia dodatkowych nierefundowanych
kosztéw. Dlatego tez w postepowaniu na dostawe lekow do programow terapeutycznych i do
chemioterapii postawit uzasadniony warunek, iz zaproponowany produkt nie moze posiadac
w Charakterystyce Produktu Leczniczego ,czarnego odwréconego trojkata" oznaczajgcego
obowigzek dodatkowego monitorowania pacjentow.

Symbol czarnego tréjkata oznacza jednak, ze dany lek winien by¢ monitorowany jeszcze

staranniej niz inne, a zatem jego stosowanie moze) wymagac¢ wiekszego naktadu pracy i

zwiekszonych kosztéw, czyli czynnikow ktérych Zamawiajgcy ma prawo unikngé. Obowigzek
monitorowania jest zazwyczaj spowodowany mniejszg liczbg dostepnych informacji o danym
leku w poréwnaniu z innymi lekami, na przyktad ze wzgledu na to, ze jest on nowy na rynku
lub dane dotyczgce jego diugotrwatego stosowania sg ograniczone.

Obowigzek wprowadzenia dodatkowego monitorowania nie zalezy, wbrew twierdzeniom
odwotujgcego, od daty rejestracji produktu leczniczego, co potwierdza art. 2 rozporzgdzenia
wykonawczego Komisji (UE) NR 198/2013, zgodnie z ktérym ,Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 1 wrzesnia 2013 r. i dotyczgcych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi podlegajgcych dodatkowemu monitorowaniu wtgczajg ten
czarny symbol do charakterystyki produktu leczniczego oraz ulotki dotgczonej do
opakowania tych produktow leczniczych do dnia 31 grudnia 2013 r.", co oznacza, iz Komisja
Europejska moze rowniez natozy¢ obowigzek dodatkowego monitorowania na produkt

zarejestrowany przed data.



Dodat, ze europejskie organy regulacyjne podejmujg decyzje o dopuszczeniu leku do
obrotu po przeprowadzeniu oceny korzysSci i ryzyka na podstawie wynikbw badan
klinicznych. Tymi samymi kryteriami kierowat sie Zamawiajgcy. Do obrotu sg dopuszczane
wytacznie leki, w przypadku ktérych wykazano, ze korzysci ptyngce z ich stosowania
przewyzszajg ryzyko. Dzieki temu mozna mie¢ pewnos¢, ze pacjenci majg dostep do
leczenia, jakiego potrzebuja, i nie sg narazeni na nieakceptowalne dziatania niepozgdane. W
badaniach klinicznych uczestniczy stosunkowo niewielka liczba pacjentéw przez ograniczony
czas. Pacjenci bioragcy udziat w badaniach klinicznych sg starannie wybrani i bardzo scisle
obserwowani w kontrolowanych warunkach. W warunkach rzeczywistych lek bedzie
stosowany przez wiekszg i bardziej zroznicowang grupe pacjentéw. Osoby te mogg miec
inne stany chorobowe i przyjmowac inne leki. Niektore rzadsze dziatania niepozgdane mogg
wystgpi¢ dopiero po dtuzszym stosowaniu leku przez wiekszg liczbe osob. fest to réwniez
argument pozwalajgcy Zamawiajgcemu stawia¢ wymaog braku dodatkowego monitorowania.

Zwiekszenie mozliwosci wystgpienia dziatan niepozgdanych przy stosowaniu leku, ktéry
wymaga dodatkowego monitorowania moze narazi¢ Zamawiajgcego na dodatkowe koszty
niezwigzane bezposrednio z procesem leczenia, takie jak roszczenia pacjentdw w przypadku
wystgpienia powazniejszych dziatan niepozgdanych lub brak mozliwosci kontynuowania
udziatu w programie lekowym ze wzgledu na koniecznos¢ zmiany u danego pacjenta leku
biopodobnego ponad dozwolong w programie ilo$¢. Podnidst, ze zupetnie nietrafiony jest
argument Odwotujgcego, iz w przypadku produktu Enbrel producent na strome internetowej
zaleca monitorowanie pod katem wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych.

Podkreslit, ze czym innym jest monitorowanie, ktére dotyczy wszystkich produktéw
leczniczych, a czym innym dodatkowe monitorowanie, ktére dotyczy jedynie niektorych
lekéw. Zamawiajgcy zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa powszechnego,
standardami oraz aktualng wiedzg medyczng jest zobowigzany do stosowania lekéw wedtug
Charakterystyki Produktu Leczniczego, a nie wedtug strony internetowej producenta. Nadto
podal, ze nie mozna sie zgodzi¢ z Odwotujgcym w zakresie stanowiska co do braku
praktycznych réznic w stosowaniu produktu o nazwie Enbrel i produktu o nazwie Benepali,
poniewaz mimo tego, ze sg one lekami biopodobnymi, to produktu Benepali nie mozna
podac¢ pacjentom o masie ponizej 62,5 kg. Dodat, ze niezasadne jest wskazywanie przez
odwotujgcego iz w poprzednim postepowaniu na dostawe lekow z ta substancja czynng
zamawiajgcy nie stawiat podobnych jak w tym postepowaniu ograniczen, otéz w tamtym
okresie Zamawiajgcy nie stosowat takiego wymogu ze wzgledu na fakt, iz na rynku byt
dostepny jedynie jeden produkt do leczenia mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow (MIZS) — Enbrel. Ponadto, ze strony zamawiajgcego nie wystepuje zadne

preferowanie jakiegokolwiek producenta, gdyz strong zawartej umowy zostanie dostawca

8



(sprzedawca wymaganej substancji). Celem zamowienia jest zabezpieczenie uzasadnionych
potrzeb Zamawiajgcego, a nie stworzenie rynku zbytu kazdemu sprzedawcy dgzgcemu do
wplyniecia na wewnetrzng strukture, logistyke, a przede wszystkim na sposob lecznictwa
Zamawiajgcego przez zapowiedz zaoferowania produktu o sposobie stosowania

nieodpowiadajgcym potrzebom Zamawiajgcego.

Krajowa Izba Odwotawcza rozpoznajagc na rozprawie zlozone odwotanie
i uwzgledniajac dokumentacje z niniejszego postepowania o udzielenie zaméwienia
publicznego oraz stanowiska stron ztozone na pismie i podane do protokotu rozprawy,
ustalita i zwazyta co nastepuje.

Odwotanie nie jest zasadne i tym samym zostaje oddalone.

W pierwszej kolejnosci Izba stwierdzita, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek
ustawowych skutkujgcych odrzuceniem odwotania, wynikajacych z art. 189 ust. 2 ustawy
Pzp. Odwotujacy sie wykonawca wykazat takze interes w uzyskaniu zamoéwienia o ktérym
mowa w art. 179 ust.1 ustawy Pzp. Izba ustalita, iz stan faktyczny postepowania nie jest
sporny miedzy Stronami.

Izba nie uwzglednita zarzutu braku wystgpienia przestanki interesu po stronie
odwotujgcego. W odwotaniach od tresci SIWZ wykonawca nie tyle wskazuje na brak
bezposredniej mozliwosci uzyskania zamdéwienia, co na wadliwe i niekonkurencyjne
postanowienia SIWZ ktére utrudniajg mu ztozenie prawidtowej i zgodnej z przepisami Pzp
oferty- zgodnie z art. 29 ust 2 Pzp wystarczajgce jest tylko uprawdopodobnienie tego faktu.
Tym samym krgg podmiotéw, ktére mogg korzystaé z odwotan od tresci SIWZ jest szeroki.
Uprawnienie to przystuguje kazdemu wykonawcy ktory potencjalnie moze ubiegaé sie o
udzielenie tego zamdwienia. Na tym etapie wystarczajgce jest wykazanie jedynie
hipotetycznej szkody polegajgcej na niewtasciwym sformutowaniu tresci SIWZ ktére moze
utrudnia¢ wykonawcy dostep do zamdwienia. Tym samy wystarczajgca jest dla uznania
interesu danego wykonawcy jedynie deklaracja, ze jest zainteresowany uzyskaniem tego
zamowienia i tego faktu nie ma obowigzku udowodni¢. Na tym etapie postepowania interes
wykonawcy jest interesem faktycznym w szerokim tego stowa znaczeniu.

WskazaC nalezy iz zarbwno w odwotaniu jak i w odpowiedzi na odwotanie strony
podniosty caly szereg watkow, ktore Izba uznata za nieprzydatne dla rozstrzygniecia
przedmiotowego odwotania, gdyz osig sporu pomiedzy stronami jest, po pierwsze, czy
dokonany opis przedmiotu zamowienia narusza przepis art. 29 ust.2 Pzp i po drugie, czy tak

dokonany opis znajduje racjonalne uzasadnienie w postepowaniu zamawiajgcego.



Odnoszgc sie do powyzszego zdaniem Izby podkresli¢ nalezy, ze zamawiajgcy w pozycji
nr 28 Zatagcznika nr 1 do SIWZ, postawit wymog zaoferowania leku zawierajgcego substancje
czynng etanercept w dawce 50 mg (wstrzykiwacz + gazik z alkoholem) z jednoczesnym
wymogiem, aby wg ChPL zaoferowany produkt nie wymagat dodatkowego monitorowania.

Zarowno z tresci odwotania, odpowiedzi na odwofanie oraz stanowisk stron
przedstawionych na rozprawie jednoznacznie wynika, ze tak postawione wymagania spetnia
tylko lek o nazwie Enbrel. Niewatpliwym jest takze w mys$l ww. ustalen, ze powyzszag
substancje czynng etanercept, zawierajg cztery leki o nazwach: Enbrel, Limfior, Erelzi oraz
Benepali. Tylko dwa z nich tj. Enbrel i Benepali znajdujg sie na liscie lekdw dopuszczonych
do obrotu w Polsce ( wykaz MZiOS z 2017 roku w poz.84-89). Tym samym tylko te dwa leki
mogg byC przedmiotem zamowienia. Rozwazania wskazywane przez odwotujgcego co
dwoch pozostatych lekéw niedopuszczonych do obrotu w Polsce nie mogg mie¢ znaczenia
dla rozstrzygniecia przedmiotowego odwotania. Tym samym jedynym Kkonkurencyjnym
lekiem z ta substancjg czynna jest lek o nazwie Benepali, ktérego dystrybutorem jest
odwotujacy.

Osig sporu w tym zakresie jest postawiony dodatkowy wymoég, aby zaoferowany lek nie
wymagat dodatkowego monitorowania pacjentéw ktérzy lek ten otrzymujg w ramach
leczenia. W tym zakresie odwotujgcy wskazywalt, ze podawanie kazdego leku z grupy lekéw
biologicznych wymaga, ze wzgledu na ryzyka niekorzystnego oddziatywania ich na zdrowie
pacjentdow, monitorowania wszystkich pacjentéw. Wskazywat, ze brak jest podstaw do
stwierdzenia, ze lek Benepali podlega dodatkowemu monitorowaniu z tego powodu iz jest
bardziej niebezpieczny dla zdrowia pacjentéw niz lek Enbrel. Podkreslat, ze obowigzek
dodatkowego monitorowania wynika tylko z faktu, iz zostat zarejestrowany po 1 stycznia
20111 roku, a lek Enbrel wczesniej. Wskazywat takze, iz brak jest podstaw do przyjecia
twierdzenia, ze ten obowigzek dodatkowego monitorowania generuje dla zamawiajgcego
wyzsze koszty niz monitorowanie leku Enbrel.

Odnoszac sie do powyzszego lzba wskazuje, ze przepis art. 29 ust. 2 ustawy Pzp
stanowi iz przedmiotu zamowienia nie mozna opisywa¢ w sposéb, ktéry mogiby utrudniaé
uczciwg konkurencje. Jednakze w utrwalonym orzecznictwie sgdow i KIO wskazuje sie, ze
wskazywana zasada opisu nie jest zasadg absolutng, gdyz zamawiajgcy ma prawo tak
opisa¢ przedmiot zamowienia, aby uzyska¢ przedmiot spetniajacy uzasadnione obiektywnie
jego potrzeby.(tak w wyrokach Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 15 lutego 2012 r. sygn. akt
KIO 246/12; z dnia 16 maja 2011 r. sygn. akt KIO 937/11).

Zamawiajgcy winien w takim przypadku wykazac, ze taki opis jest niezbedny, aby
uzyskaC oczekiwany przedmiot, uzasadniony obiektywnym i uzasadnionymi potrzebami

zamawiajgcego. Tym samym Zamawiajgcy moze skutecznie zakwestionowaé zarzut
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naruszenia art. 29 ust. 2 ustawy Pzp jes$li wykaze, ze opis przedmiotu zamowienia ma zrddto
w jego uzasadnionych potrzebach lub przez wykazanie, ze wymagania specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia spetniajg inne produkty w sposob zapewniajgcy konkurencje.
Zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamowienia musi mie¢ na uwadze, ze jest uprawniony do
zakupu dobr, ktére sg niezbedne do zrealizowania powierzonych mu zadan, ale winien mie¢
takze na wzgledzie umozliwienie jak najszerszemu kregu wykonawcow ziozenie oferty.
Zamawiajgcy winien wiec przy opisie wymagan rozwazyC, gdzie jest granica pomiedzy
istotnymi a nieistotnymi cechami, parametrami, funkcjonalnosciami zakupywanych
produktow, tak aby mie¢ pewnos¢, ze potrzeby zamawiajgcego zostang zrealizowane, przy
jednoczesnym zagwarantowaniu uczciwej konkurencji. Oczywiscie na tym tle podkreslenia
wymaga, ze zamawiajgcy nie ma obowigzku umozliwienia dostepu do postepowania
wszystkim wykonawcom, ktérzy funkcjonujg w danym segmencie rynku, jednakze
wyeliminowanie czesci z nich juz na etapie opisu przedmiotu zamowienia musi by¢
obiektywnie uzasadnione (por Uchwate z 13 maja 2016 r KIO-KD 32/16).

Oceniajgc powyzszg sytuacje lzba uznata, ze Zamawiajgcy nie ograniczyt konkurenciji
wprost, uzywajgc nazw witasnych wskazujgcych na konkretny produkt, ale dokonat tego
poprzez okreslone sformufowanie opisu przedmiotu zamowienia, ktére wskazato,
przynajmniej w czesci, na konkretny lek.

Izba podkresla iz dokonujgc oceny postawionych zarzutéw miata na wzgledzie takze
fakt, iz zamowienie dotyczy bardzo waznego z punktu widzenia spotecznego przedmiotu
zamoéwienia -zakupu leku do leczenia ciezkich schorzen pacjentéw w ramach programéw
terapeutycznych i chemioterapii. Niewatpliwym jest, ze w takich sytuacjach prawidiowe
zastosowanie wtasciwego leku moze mie¢ bezposredni wptyw na zdrowie i zycie ludzkie.
Izba zauwaza, ze chociaz prawo zamowien publicznych nie rozgranicza co do zasady,
wymagan dotyczgcych sposobu opisu przedmiotu zamdwienia ze wzgledu na wazkie
potrzeby spoteczne, to jednak organ orzekajgcy winien mie¢ tg kwestie na wzgledzie.
Zdaniem lzby, niewatpliwie odmiennie w takich sytuacjach nalezy odczytywac i oceniaé
opisu przedmiotu zamowienia w Swietle potrzeby petnego otwarcia sie na konkurencje np.
przy opisie na nabycie np. samochodow, robot budowlanych itp., niz lekow do programéw
terapeutycznych i do chemioterapii. Oczywiscie dla odwotujgcego jest to tylko produkt, ktéry
w ramach swojej dziatalnosci chce sprzeda¢. Natomiast ze strony zamawiajgcego jest
potrzeba nabycia leku, ktorym bedzie mozliwe dalsze kontynuowanie dtugiej terapii
pacjentéw zakwalifikowanych do danego Programu Lekowego oraz potrzeba takiego
prowadzenia terapii, aby poprawiaC stan zdrowia pacjentow. Niewatpliwym i
niekwestionowanym przez odwotujgcego jest fakt, iz zamawiajgcy od ponad 7 lat dokonuje

leczenia pacjentow z dobrymi efektami, lekiem Enbrel. Natomiast zamawiajgcy nie ma
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zadnego doswiadczenia w leczeniu pacjentow lekiem Benepali. Zamawiajgcym jest szpital
kliniczny, posiadajgcy zespot do badan klinicznych skupiajgcy szereg naukowcéw z tej
branzy. To w wyniku rekomendacji Komitetu terapeutycznego szpitala zostata wydana
rekomendacja, aby przy zakupie lekéw kierowac sie takze brakiem potrzeby dodatkowego
monitorowania stanu zdrowia pacjentow .

Wedtug opinii i ocen zamawiajgcego w wykonaniu powyzszych rekomendacji,
zamawiajgcy podat, ze wedtug jego wiedzy zakupienie leku Benepali (lek Benepali jest
dopuszczony do stosowania na terenie Polski dopiero od lipca 2016 roku) bedzie skutkowato
generowanie dodatkowych kosztéw dla szpitala zwigzanych z potrzebg ciggtego
monitorowania stanu zdrowia pacjentéw, w tym co najmniej raz w miesigcu przyjecia takiego
pacjenta na oddziat szpitalny na co najmniej jeden dzien, celem wykonania badan,
diagnostyki i oceny stanu zdrowia oraz dalszej mozliwosci leczenia tym lekiem. Takie
dodatkowe monitorowanie nie jest finansowane w ramach programu lekowego, a powoduje
zwiekszenie naktadu pracy personelu szpitala i kosztow ponoszonych przez zamawiajgcego.
Podkreslic nalezy, za zamawiajgcym, iz ocena stanu zdrowia pacjentéw - w ramach
programu lekowego jest finansowana z tego programu tylko raz na kwartat, a w przypadku
obowigzku dodatkowego monitorowania, taka kompleksowa ocena zdrowia pacjenta winna
by¢ wykonana nie rzadziej niz raz w miesigcu. Czyli w przypadku stosowania leku Benepali
mozna zatozy¢, iz w ciggu roku 8 takich pobytéw bedzie musiato by¢ pokryte z przychodow
wiasnych szpitala. Zamawiajgcy, zdaniem Izby zasadnie wykazat, przedstawiajgc stosowne
wyliczenia, ze koszty z tego tytutu jakie poniesie szpital w okresie 30 miesiecy(okres
zamoéwienia) to kwota okoto 215 tysiecy zitotych. Nadto zauwazyt iz z powodu obowigzku
dodatkowego monitorowania pacjentéw, zostanie ograniczona ilos¢ miejsc dla pacjentow
leczonych planowo, gdyz kazdy pacjent monitorowany (na oddziale jest 28 miejsc) bedzie
musiat by¢ przyjety raz w miesigcu co najmniej na jeden dzien na pobyt szpitalny.

Co do ograniczenia konkurencji ze wzgledu na opis przedmiotu zaméwienia- leku z
substancja czynng etanercept to nalezy podkresli¢, ze zamawiajgcy nie wskazat z nazwy
leku ktérego dostawy oczekuje, lecz ma to by¢ lek nie wymagajgcy dodatkowego
monitorowania. Zauwazyc¢ nalezy takze, iz lek Enbrel spetniajgcy wymagania zamawiajacego
produkowany jest przez P.. Poza sporem jest fakt, iz mozliwo$¢ jego nabycia od wytworey
majg na catym swiecie dziesiatki dystrybutorow, ktérzy mogg by¢ potencjalnymi dostawcami
tego leku w ramach tego zamowienia. Nie ma rowniez przeszkod, aby polski dostawca lekow
w ramach tego zamowienia nabyt ten lek od jednego z ww. dystrybutorow bgdz od samego
producenta. Powyzszego odwotujgcy nie kwestionowat, lecz wskazywat na ,wojne” o dostep
do rynku leku z tg substancjg czynng pomiedzy koncernami P. produkujgcym Enbrel i B.

wytwérce leku Benepali. Z tresci odwotania nie wynika, ze odwotujgcy nie moze dostarczy¢
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ww. leku zamawiajgcemu, lecz podnosit, ze mozliwo$¢ zaoferowania leku Benepali, ktéry jest
lekiem tarnszym niz Enbrel pozwoli mu ztozy¢ konkurencyjng cenowo oferte.

Brak mozliwosci zaoferowania tanszego leku nie stanowi przejawu ograniczenia
konkurencji. W tym zakresie zwroci¢ uwage nalezy na fakt powszechnie znany, iz leki tzw.
leki nasladowcze (generyczne), powszechnie zwane zamiennikami sg tansze niz leki
oryginalne i tym samym majg juz na wstepie przewage w Kryterium ceny, co moze
skutkowac tym, iz leki te wyprg ze szpitali stosowane dotychczas leki ,oryginaty”, a to byloby
zjawiskiem niekorzystnym z punktu widzenia pacjenta.

Niewatpliwym jest takze na co wskazywat zamawiajacy, iz przewaga leku Enbrel nad
Benepali jest takze taka, iz jest on stosowany na rynku polskim od wielu lat, sam
zamawiajgcy prowadzi terapie tym lekiem juz ponad 7 lat. Powyzsze dato lekarzom
zamawiajgcego odpowiednig wiedze i praktyke co do stosowania tego leku u 0séb z réznymi
wspotistniejgcymi schorzeniami, interakcji z innymi lekami i tym samym zostata wypracowana
procedura skutecznego i bezpiecznego leczenia pacjentéw. Natomiast co do leku Benepali
to zamawiajgcy zasadnie wskazat, ze oprécz artykutobw w prasie medycznej brak jest
wiarygodnych danych co do doswiadczen w stosowaniu tego leku w placéwkach klinicznych,
brak jest doswiadczen co do wystepowania skutkéw ubocznych, interakcji z innymi lekami
itp. Stwierdzit, ze posiadanie tej samej substancji czynnej nie przesgdza o identycznym
oddziatywaniu takiego leku na pacjenta jak leku (oryginatu) Enbrel.

W tym zakresie Izba wskazuje, ze odwotujgcy poza witasnymi stwierdzeniami i
wskazaniami z czasopism medycznych nie przedstawit jakichkolwiek dowoddéw mogacych
potwierdzac to, iz monitorowanie pacjentow otrzymujgcych lek Benepali jest takie samo jak
leku Enbrel. Nie zostato wykazane, iz z praktyki klinicznej wynika, ze ewentualne skutki
uboczne dziatania leku Benepali sg na takim samym lub podobnym poziomie niz leku Enbrel,
itd. Nadto nie wykazat, ze koszt dodatkowego monitorowania pacjentéw, co podnosit na
rozprawie, jest czedcig dziatalnosci zamawiajgcego w ramach umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia i to wiasnie Fundusz bedzie pokrywat koszty z tym zwigzane.

Biorgc pod uwage powyzsze ustalenia Izba uznata iz dokonany opis przedmiotu
zamowienia co do leku z substancjg czynna etanercept nie powoduje wyeliminowania
konkurencji miedzy dostawcami, a ponadto wskazanie w opisie warunku dostawy takiego
leku, ktérego stosowanie nie wymaga dodatkowego monitorowania pacjentow byto
uzasadnione racjonalnymi i ekonomicznymi przestankami.

Ponadto nalezy takze wskazadé, iz taki opis zabezpiecza przede wszystkim pacjentéw w
dostepie do sprawdzonej terapii leczniczej i nie sg narazeni na ewentualne dziatania
niepozgdane. Samo dopuszczenie leku do obrotu opartego na badaniach klinicznych

dokonywanych na wyselekcjonowanej grupie pacjentow, ktérzy na to wyrazg zgode, nie
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moze by¢ jednoznacznie zréwnane z sytuacjg rzeczywistg jak moze zaistnie¢ przy leczeniu
pacjentow z okredlonym schorzeniem nowym lekiem.

Zgodnie z 0ogolng regutg dowodzenia wyrazong w art. 6 kc i powielong wprost w art. 190
ust.1 Pzp strona obowigzana jest wskazywaé dowody dla stwierdzenia faktow, z ktorych
wywodzi skutki prawne. Wytgczne oswiadczenie strony nie moze stanowi¢ podstawy uznania
jej zarzutdow za skuteczne. Strony winne bowiem przedstawi¢ dowody na poparcie swych
twierdzen. lzba uznata, iz odwotujgcy nie wykazat (a to na nim spoczywa obowigzek
dowodowy), ze powyzsze wymaganie w opisie leku jest zbedne i nie jest uzasadnione
potrzebami zamawiajgcego, ze koszty zwigzane z monitorowanie pacjentéw zaréwno w
przypadku leku Enbrel jak i Benepali sg podobne lub takie same, a nadto, ze argumentacja
zamawiajgcego opiera na niesprawdzonych informacjach i wlasnych nieobiektywnych
zatozeniach. Dlatego tez odwotanie zostato oddalone.

Na marginesie powyzszych rozwazan i oceny stanu faktycznego Izba wskazuje, ze
niewatpliwym jest, iz z jednej zamawiajgcy nie mogg tak opisywac¢ przedmiotu zamédwienia,
aby utrudnia¢ dostep do stosowania w leczeniu szpitalnym lekéw tzw. zamiennikow (w
lecznictwie otwartym ten problem nie istnieje bo to pacjent w aptece dokonuje wyboru leku),
ale z drugiej strony nieprawidiowa bytaby tez sytuacja, by wejscie na rynek danego leku-
zamiennika, zwykle nawet z tego powodu tanszego, eliminowatlo ze szpitali mozliwosé
leczenia pacjentow sprawdzonymi lekami, zarowno co do dziatania jak i niekorzystnego
oddzialywania na pacjentow. Dlatego tez zamkniete placdéwki lecznicze powinny tak
opisywac (dzielic dane zamdwienie na czeéci), aby mie¢ mozliwos¢ nabycia leku o
sprawdzonym dziataniu i pewnej partii leku tzw. zamiennika wchodzgcego na rynek po to,
aby nabiera¢ doswiadczenia co do leczenia pacjentow tym lekiem. Takiego zarzutu w tym
postepowaniu nie postawiono, wiec Izba nie rozstrzygata prawidtowosci opisu w tym

kontekscie.

Zgodnie z trescig art. 192 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych, Krajowa Izba
Odwotawcza uwzglednia odwotanie w sytuacji, jezeli stwierdzi naruszenie przepiséw ustawy,
ktére miato wplyw lub moze miec istotny wplyw na wynik postepowania o udzielenie
zamowienia, co — ze wskazanych wyzej wzgleddw — nie zostatlo wykazane przez

odwotujgcego w zakresie zarzutow podniesionych w odwotaniu

Biorgc pod uwage powyzsze rozwazania i ustalenia, I1zba postanowita jak w sentenc;ji

wyroku, orzekajgc na podstawie przepisow art. 190 ust.7, 191 ust.2 i 192 ust. 2 ustawy Pzp,
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O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku, na podstawie art. 192 ust. 9 i
10 ustawy Pzp, oraz w oparciu o przepisy § 3 pkt.1a) rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 15 marca 2010 roku w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwofania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania

(Dz. U. Nr 41 poz. 238 ze zm).

Przewodniczgcy ........cccociiiinnn.
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