Sygn. akt: KIO 901/14

POSTANOWIENIE
z dnia 19 maja 2014 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Agnieszka Trojanowska
Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym z udziatem stron i uczestnika postepowania w
Warszawie w dniu 19 maja 2014 r. odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej lzby
Odwotawczej w dniu 5 maja 2014 r. przez wykonawce EGIS Polska Dystrybucja spétka z
ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w Warszawie, ul. 17 Stycznia 45D w
postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Instytut ,,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka” z siedzibg w Warszawie, Al. Dzieci Polskich 20

przy udziale wykonawcy Centrala Farmaceutyczna ,,Cefram” Spétka Akcyjna z siedziba
w Warszawie, ul. Jana Kazimierza 16 zgtaszajagcego swéj udziat w sprawie sygn. akt KIO
901/14 po stronie zamawiajgcego

postanawia:

1. Umorzy¢ postepowanie odwotawcze

2. Nakaza¢ zwrot z rachunku bankowego Urzedu Zamoéwien Publicznych kwoty 15
000zt. 00 gr. (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez
wykonawce EGIS Polska Dystrybucja spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia
z siedzibg w Warszawie, ul. 17 Stycznia 45D tytutem wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.) na niniejsze postanowienie - w terminie 7



dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego dla Warszawy — Pragi w Warszawie.

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



Sygn. akt KIO 901/14
Uzasadnienie

Postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na
dostawe produktu leczniczego - Infliximabum (kontynuacja leczenia) zostato wszczete przez
zamawiajgcego — Instytut ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” z siedzibg w Warszawie, Al.
Dzieci Polskich 20 ogtoszeniem w siedzibie i na stronie internetowej opublikowanym takze w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 24 kwietnia 2014r. sygn. akt KIO 2014/S 080
—139751.

W dniu 5 maja 2014r. odwotujacy — EGIS Polska Dystrybucja spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie, ul. 17 Stycznia 45D wnidst pisemnie odwotanie
wobec tresci ogtoszenia i siwz. Odwotanie to zostato podpisane przez dwoch czionkow
zarzadu ujawnionych w KRS i upowaznionych do tacznej reprezentacji, zgodnie z odpisem z
KRS zatgczonym do odwotania. Kopia odwotania zostata przekazana zamawiajgcemu w dniu
5 maja 2014r.

Odwotujacy zakwestionowat tres¢ Zatgcznika 1 (opis przedmiotu zamoéwienia) do ogtoszenia
0 zamoOwienia, oraz pkt. 3.1 SIWZ w zw. z Zatgcznikiem nr 4 do SIWZ (Formularz cenowy).

Zarzucit zamawiajgcemu naruszenie

1) art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz.
U. z 2013 r. poz. 907 ze zm. — dalej ustawy) przez nieuzasadnione faworyzowanie
producenta leku oryginalnego Remicade,

2) art. 7 ust. 1 ustawy w zw. z art. 29 ust. 2 ustawy, przez pominiecie mozliwosci
zaoferowania produkiu réwnowaznego, co eliminuje producentdw lekdéw
biopodobnych z mozliwosci wziecia udziatu w przetargu, pomimo iz posiadajg i=oni
leki dopuszczone do obrotu na terenie Polski, a przepisy prawa oraz Ministerstwo
Zdrowia uznajg je za zamienniki mozliwe do zastosowania w kazdej terapii, na
kazdym jej poziomie,

3) art. 29 ust. 3 ustawy, przez brak mozliwosci dostarczenia produktéw réownowaznych
do biologicznego leku oryginalnego.

Odwotujacy uznat, ze jego interes doznat uszczerbku w wyniku naruszenia przez

zamawiajgcego przepiséw ustawy i zazadat:



a) nakazania zamawiajagcemu dokonania modyfikacji siwz poprzez: okreslenie, iz

przedmiotem zaméwienia bedzie:

Snfliximab inj. 100mg x 1 fiol. (produkt leczniczy posiadajgcy kod EAN 5909990900114,
przeznaczony na kontynuacje leczenia pacjentéw Instytutu) lub réwnowazny ti. o
rownowaznym poziomie skutecznosci terapeutycznej pozwalajacy na kontynuacje leczenia
pacjentéw Instytutu, tej samej substancji czynnej, tej samej dawce (Oferowany produkt musi
znajdowac sie w obowigzujgcym katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach
lekowych lub w obowigzujgcym katalogu lekéw refundowanych stosowanych w
chemioterapii).”

b) nakazania zamawiajacemu dokonania modyfikacji siwz w celu zapewnienia
zachowania zasad uczciwej konkurencji, w szczegd6lnosci przez umozliwienie ztozenia oferty
takze przez dostawcow lekéw biopodobnych dla preparatu Infliximab, pod warunkiem

spetnienia warunkéw udziatu w postepowania.

Odwotujacy wskazat, ze posiada interes prawny w ziozeniu odwotania, gdyz zamierza

uczestniczy¢ w przedmiotowym przetargu.

Whidst réwniez o dopuszczenie dowodu z dokumentow zatgczonych do odwotania - na
okoliczno$¢é ograniczania przez obecng redakcje siwz kregu potencjalnych oferentéw
preparatu Infliximab.

W uzasadnieniu odwotujacy podnidst, ze zamawiajacy zada dostarczenia ,produktu
leczniczego - Infliximabum (kontynuacja leczenia)”. Jednoczesnie w Zatgczniku nr 1 do siwz,
Zamawiajacy wskazuje, ze szczego6towy opis i zakres przedmiotu zamowienia zawarty jest w
Zataczniku 4. W Zataczniku 4 do SIWZ - formularzu cenowym, Zamawiajacy precyzyjnie
okreslit przedmiot zaméwienia jako: ,Infliximab inj. 100 mg x 1 fiol. (produkt leczniczy o
kodzie EAN 5909990900114, przeznaczony na kontynuacje leczenia pacjentow IPCZD”,
przy czym zamawiajacy nie wypowiedziat si¢ na temat mozliwosci zaoferowania produktu
rownowaznego. Odwotujacy uwaza, ze oznaczenie przedmiotu zamoéwienia kodem EAN jest
w istocie wskazaniem konkretnego preparatu leczniczego, pochodzacego od okreslonego
producenta - z uwagi na fakt, iz kod EAN nadawany jest konkretnemu produktowi
leczniczemu, zas jego wskazanie okresla w sposob bezposredni producenta danego leku. Z
tego tez powodu, postuzenie sie kodem EAN, w ocenie odwotujgcego, nalezy traktowaé na

réwni z postuzeniem sie przez zamawiajgcego nazwg handlowg lub znakiem towarowym.

Odwotujacy uwaza, iz brak jest uzasadnienia dla wytgczenia mozliwosci zaoferowania przez
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wykonawcow produktéw réwnowaznych wobec wskazanego przez zamawiajagcego - do
czego sprowadza sie obecne brzmienie siwz. Wobec powyzszego zdaniem odwotujgcego,
obecne brzmienie siwz oraz Zatgcznika 2 i Zatgcznika 4 narusza przepisy ustawy. Zgodnie
bowiem z art. 29 ust. 2 ustawy, przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywac w sposoéb, ktéry
mégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Jednoczesnie, przedmiotu zaméwienia nie mozna
opisywac przez wskazanie znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, chyba ze jest to
uzasadnione specyfikg przedmiotu zamowienia i zamawiajacy nie moze opisa¢ przedmiotu
zamowienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg
wyrazy "lub rbwnowazny" (art. 29 ust. 3 ustawy). Odwotujacy podkreslit, ze w orzecznictwie
podkresla sie, iz: ,Produkt ,réwnowazny” nie oznacza identycznosci z produktem wskazanym
w specyfikacji, lecz musi posiada¢ zblizone cechy i parametry, ktére sg istotne dla
zamawiajgcego” (tak wyrok KIO z dn. 19.03.2013 r., KIO 516/13). Tymczasem w
przedmiotowym przetargu zamawiajacy w ogole nie wskazat mozliwosci dostawy produktow
rownowaznych wobec produktu leczniczego o kodzie EAN 5909990900114, jak rowniez nie

okreslit kryteriéw wedtug ktérych rownowaznos¢ bedzie oceniana.

W chwili obecnej, wedtug odwotujgcego, na rynku jest: jeden lek oryginalny Remicade i dwa
leki biopodobne Remsima i Inflectra. Sg to leki zastepowalne - mozliwe jest swobodne
stosowanie tych lekdéw nawet jesli pacjent rozpoczat terapie jednym z pozostatych lekow (w
obecnej sytuacji najczesciej jest to lek Remicade, ktéry do stycznia 2014 roku byt jedynym
Infliximabem na rynku) i nie ma przeszkod, aby kontynuowac terapie np.: innym lekiem.
Wszystkie te leki sg refundowane i dopuszczone do obrotu na réwnych prawach poprzez ich
rejestracje (przy czym leki biopodobne sg lekami tanszymi w stosunku do leku oryginalnego).

Zdaniem odwotujgcego zamawiajacy powinien byt pamietag, iz:

a) leki biologiczne (odmiennie niz leki chemiczne, z ktérymi zazwyczaj sie stykami na co
dzien) to w istocie biatka (w tym przeciwciata), kwasy nukleinowe (DNA i RNA Ilub
antysensowne oligonukleotydy) uzywane do celéw terapeutycznych lub celéw
diagnostycznych in vivo, wytwarzane z zastosowaniem biotechnologii (stad druga nazwa -

leki biotechnologiczne),

b) leki chemiczne sg wytwarzane w procesach chemicznych, zas leki biologiczne przez
zywe komorki, stad parametry lekéw biologicznych moga sie zmienia¢ w $cisle okreslonych

granicach, zaréwno wewnatrz jednej serii, jak i pomiedzy seriami,

C) leki biologiczne stosuje sie w wielu chorobach, gdzie tradycyjne leki chemiczne byty
dotychczas nieskuteczne (np.: w onkologii),



d) leki biologiczne nie posiadajg generykoéw (zamiennikéw), tak jak ma to miejsce w
przypadku lekéw chemicznych — w tym przypadku stosuje sie leki biopodobne, gdyz z uwagi
na charakter powstawania leku biologicznego nie jest mozliwe wytworzenie doktadnej
identycznej) kopii preparatu oryginalnego - leki biopodobne nasladujg oryginat w swojej
strukturze i funkcji (nota bene, réwniez poszczegdlne partie tego samego oryginalnego leku
biologicznego nie mogaq byc¢ identyczne, bo nie da sie osiagnaé¢ identycznosci w dziataniu
danych zywych komorek (linii komérkowej) - formutuje sie nawet wniosek, iz lek innowacyjny

(oryginalny) staje sie z czasem ,lekiem biopodobnym” do samego siebie),

e) wymaga sie, by leki biopodobne spetniaty te same parametry fizykochemiczne i
biologiczne co leki biologiczne referencyjne - ale nikt nie wymaga identyczno$ci sktadu
chemicznego i dziatania biologicznego,

f) w zwigzku z wygasaniem ochrony patentowej lekéw biologicznych
(biotechnologicznych) pierwszej generacji (np.: leku Remicade) stopniowo pojawiajg sie w
lecznictwie leki biopodobne (tu Remsima i Inflectra); leki biopodobne okresla sie réwniez

mianem biofarmaceutykéw nasladowczych,

9) leki biopodobne sg objete takg sama procedurg rejestracji lekow, co leki oryginalne,
zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji lekow(EMA), w ramach ktérej producent leku
biopodobnego, m.in., musi wskaza¢ jeden produkt referencyjny (ktéry bedzie nasladowany
co do swojej struktury i dziatania) oraz musi przeprowadzi¢ odpowiednie badania kliniczne

oraz dostarczy¢ odpowiednie dane przedkliniczne,

h) uzyskanie rejestracji stanowi formalne potwierdzenie, iz zarejestrowany lek

biopodobny zapewnia takg samg skutecznosc¢ terapeutyczng co lek oryginalny,

i) 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, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz.U. z 2011 r, nr 122, poz. 696 ze zm, - ,ustawa o refundacji”), w
ramach ktorych naktada wprost obowigzki traktowania lekéw nasladowczych (genetycznych)
jako réwnorzednych z lekami oryginalnymi - w zakresie tej samej nazwy miedzynarodowej
leku (INN - nazwy leku zalecanej przez Swiatowg Organizacje Zdrowia; w tym wypadku
Infliximab), w szczegblnosci zgodnie z art. 44 ust. 2 ustawy o refundaciji 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, kitdérego cena detaliczna nie
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przekracza limitu finansowania ze $rodkdéw publicznych oraz ceny detalicznej leku

przepisanego na recepcie.

Jako dowdd na potwierdzenie swoich tez odwotujacy powotat artykut , Leki biopodobne
stosowane w reumatologii”, a takze pismo Ministerstwa Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2014 r.,
za ktérym podnidst sie nastepujace okolicznosci:

1) programy lekowe przewidujg zastosowanie substancji czynnej infliksymabu, a nie
konkretnego leku zawierajacego infliksymab - w zwigzku z tym

2) dopuszczalne jest zastosowanie kazdego leku zawierajgcego infliksymab, w
jednakowym zakresie,

3) dopuszczalne jest dowolne =zamiennictwo w zakresie lekéw zawierajgcych
infliksymab na kazdym poziomie terapii - gdyz dzieje sie to na poziome czgsteczki o tej

samej nazwie INN,

4) substancja czynna leku biopodobnego i jego leku referencyjnego (oryginalnego) jest
zasadniczo ta samg substancjg biologiczng, cho¢ moga wystepowac niewielkie roznice
wynikajace ze ztozonej struktury i metody produkcji obu lekdw,

5) roznice istotne uniemozliwiatyby rejestracje leku biopodobnego, za$ rdznice
nieistotne, nie majgce wptywu na bezpieczenstwo stosowania ani skutecznosé, pozwalajg na

odpuszczenie do obrotu leku biopodobnego,

6) biopodobny infliksymab, dopuszczony przez Komisje Europejska, jest rownie
bezpieczny i skuteczny co infliksymab oryginalny i stanowi jego znakomitg terapeutyczng

alternatywe we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach,

7) rozwijajac kwestie specyfiki struktury biologicznej substancji czynnej otrzymywane;j
na drodze biotechnologii, ktéra w teorii uniemozliwia wyprodukowanie wiernej kopii takiej
czasteczki, nalezy pamietaé, ze analogicznie nie mozna wyprodukowac identycznych kopii
takiej czasteczki rowniez w przypadku poszczegdlnych serii od tego samego wytwércy, a
ponadto sam proces produkcji lekdéw biotechnologicznych moze ulega¢ zmianie.

Jako dowdd odwotujacy powotat pismo Ministerstwa Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2014 r., MZ-
PLA-460-15149- 316/BRB/14.

W konsekwencji stwierdzit, ze nie istniejq przestanki uzasadniajace wykluczenie przez
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zamawiajgcego mozliwosci zaoferowania dostawy produktéw réwnowaznych wobec
Infliximab inj, 100 mg x 1 fiol, (produkt leczniczy posiadajacy kod EAN 5909990900114).
Dziatania zamawiajgcego, ktory ogranicza takg mozliwos¢, w ocenie odwotujgcego moga
skutkowa¢ ograniczeniem kregu potencjalnych oferentéw wytacznie do producenta leku
referencyjnego, ktérego kod EAN zostat wskazany w Zataczniku nr 4 do SIWZ.

W zwigzku z powyzszym odwotujacy wniést o nakazanie zamawiajagcemu przyjecia
nastepujacej tresci opisu dostarczanego produktu:

»Infliximab inj. 100 mg x 1 fiol.”

W dniu 6 maja 2014r. zamawiajacy zamiescit na swojej stronie internetowej kopie odwotania

i wezwat wykonawcow do wziecia udziatu w postepowaniu odwotawczym.

Do postepowania odwotawczego w dniu 9 maja 2014r. na piSmie po stronie zamawiajacego
przystapit wykonawca Centrala Farmaceutyczna ,Cefram” Spotka Akcyjna z siedzibg w
Warszawie, ul. Jana Kazimierza 16. Wskazat, ze ma interes w rozstrzygnieciu na korzysc,
gdyz uwzglednienie odwotania utrudni mu konkurowanie i uzyskanie zamowienia. Bedzie
bowiem musiat konkurowa¢ z podmiotami oferujacymi produkty gorszej jakosci za nizsza
cene, a takze o stabszych witasciwosciach niz obecnie wymagane w siwz. Zgtaszajacy
przystapienie wskazat, ze moze ponies¢ szkode bo przy jedynym kryterium ceny nie uzyska
zamoéwienia, a zatem zgtoszenie przystgpienia zmierza do utrzymania mozliwosci uzyskania
zamoOwienia. Wskazat, ze takie rozumienie interesu przystepujacego jest akceptowane w
orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej —wyrok z dnia 7 czerwca 2013r. sygn. akt KIO
1238/13, wyrok z dnia 27 majg 2013r. sygn. akt 1138/13, wyrok z dnia 25 marca 2013r. sygn.
akt KIO 237/13, KIO 244/13. Podnidst, ze opis przedmiotu zamowienia jest uzasadniony
potrzebami zamawiajgcego i to one uksztattowaty przedmiot zaméwienia. Na rynku dziatajg
r6zne podmioty, ktére sg w stanie ztozy¢é oferte zamawiajgcemu i zostanie zachowana
zasada uczciwej konkurencji, zas brak jest podstaw do modyfikacji tresci siwz, w sytuacji gdy
jedynie odwotujacy nie moze ztozy¢ oferty — tak wyrok KIO z dnia 17 stycznia 2008r. sygn.
akt KIO/UZP 80/07. Zgtoszenie zostato podpisane przez Prezesa Zarzgdu upowaznionego
do jednoosobowej reprezentacji, zgodnie z zatgczonym odpisem z KRS. Kopia zgtoszenia
zostata przekazana zamawiajgcemu i odwotujgcemu faksem w dniu 9 maja 2014r.

W dniu 14 maja 2014r. zamawiajacy ztozyt odpowiedZ na odwotanie oswiadczajac, ze

uwzglednia w cato$ci zarzuty podniesione w odwotaniu.

W dniu 14 maja 2014r. lzba skierowata do przystepujacego wezwanie do ztozenia



oswiadczenia w przedmiocie sprzeciwu co do uwzglednienia przez zamawiajgcego w catosci

zarzutéw przedstawionych w odwotaniu.

Do dnia 17 maja 2014r. (sobota) przystepujacy nie ziozyt oswiadczenia w przedmiocie

sprzeciwu.

Izba zwazyta, co nastepuje:

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

Izba nie dopatrzyta sie okolicznosci, ktére mogtyby skutkowac odrzuceniem odwotania na
podstawie art. 189 ust. 2 ustawy.

Zgodnie z art. 186 ust. 3 ustawy, w przypadku uwzglednienia przez zamawiajacego w
catosci zarzutow przedstawionych w odwotaniu, Izba umarza postepowanie, pod warunkiem,
ze w postepowaniu odwotawczym przystepujacy po stronie zamawiajacego nie wniost
sprzeciwu. W takim wypadku zamawiajacy wykonuje, powtarza lub uniewaznia czynnosci w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia zgodnie z zgdaniem zawartym w odwotaniu. Jak
ustalono wyzej, w prowadzonym postepowaniu odwotawczym po stronie zamawiajgcego
przystapit wykonawca Centrala Farmaceutyczna ,Cefram” Spétka Akcyjna z siedzibg w
Warszawie, ul. Jana Kazimierza 16, jednak wezwany w dniu 14 maja 2014r. do dnia 17 maja
2014r. nie ztozyt sprzeciwu.

Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita, ze zachodza przestanki do wydania postanowienia

0 umorzeniu postepowania odwotawczego.

Orzekajac o kosztach postepowania odwotawczego, Krajowa Izba Odwotawcza
uwzglednita okolicznosé, iz uwzglednienie odwotania miato miejsce przed otwarciem
posiedzenia, zatem koszty te znoszg sie wzajemnie z mocy przepisu art. 186 ust. 6 pkt 1
ustawy Prawo zamowien publicznych, orzekajac w tym zakresie o koniecznosci zwrotu kwoty
wpisu uiszczonego przez odwotujgcego na rachunek Urzedu Zamoéwien Publicznych,
stosownie do § 5 ust. 1 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010

roku 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). Tym
samym lzba nie uwzglednita wniosku odwotujacego o zwrot kosztow zastepstwa prawnego,
gdyz zgodnie ze wskazang podstawg prawng wszelkie koszty pomiedzy stronami znoszg sie

wzajemnie.

PrzewodniczaCy: .......ccceevvuvennnnnnne.
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