Sygn. akt: KIO 2430/19

WYROK
z dnia 17 grudnia 2019 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:
Przewodniczacy: lzabela Niedziatek-Bujak
Protokolant: Aldona Karpinska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 16 grudnia 2019 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej lIzby Odwotawczej w dniu 2 grudnia 2019 r. przez Odwotujacego —
EGIS Polska Dystrybucja Spétka z ograniczong odpowiedzialnosciag z siedzibg w
Warszawie przy ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D (02-146 Warszawa)

w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajacego — Uniwersyteckie Centrum
Kliniczne w Gdansku, ul. Debinki 7 (80-952 Gdansk)

przy udziale

Wykonawcy — Amgen Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w
Warszawie przy ul. Putawskiej 145 (02-715 Warszawa) zgtaszajgcego przystgpienie do

postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego

orzeka:
1 Uwzglednia odwotanie i nakazuje Zamawiajgcemu uniewazni¢ postepowanie na
podstawie art. 93 ust. 1 pkt 7 Ustawy.
2. Kosztami postepowania odwotawczego obcigza Zamawiajgcego — Uniwersyteckie

Centrum Kliniczne w Gdansku i:

2.1zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr.
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych, zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego
EGIS Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. z/s w Warszawie tytutem wpisu od odwotania;

2.2 zasgdza od Zamawiajgcego — Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdansku na
rzecz Odwotujgcego — EGIS Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. z/s w Warszawie kwote
18.599,99 zt (stownie: osiemnascie tysiecy piecset dziewiecdziesigt dziewie¢ ztotych
dziewieédziesigt dziewie¢ groszy) tytutem zwrotu kosztéw strony poniesionych w

zwigzku z wpisem od odwotania oraz wynagrodzeniem petnomocnika.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do

Sadu Okregowego w Gdansku.

Przewodniczacy: ......cccoiiiiiiiiiiiiiniens
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Sygn. akt: KIO 2430/19

Uzasadnienie

W postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego przez Zamawiajgcego —
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku na dostawe produktow leczniczych dla UCK
(nr postepowania: 231/PN/2019), ogtoszonym w Dzienniku Urzedowym Wspolnot
Europejskich w dniu 20.11.2019 r., 2019/S 224-548984, wobec tresci siwz opublikowanej w
dniu 20.11.2019r., Wykonawca EGIS Polska Dystrybucja Sp. z 0.0 z/s w Warszawie (dalej
jako Odwotujgcy), wniost w dniu 2 grudnia 2019r. odwotanie do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej (sygn. akt KIO 2430/19).

Odwotujacy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie przepisdéw ustawy Pzp, tj. art. 7 ust. 1 w zw.
Z art. 29 ust. 2 oraz art. 29 ust. 3 przez wymaganie leku zawierajgcego substancje czynng
trastuzumab z jednoczesnym wymogiem zaoferowania leku o okreslonych kodach EAN
(08715131016982) w fiolce o pojemnosci 0,42 g, co powoduje, iz mozliwe jest ztozenie oferty
wytgcznie na lek o nazwie handlowej Kanjinti, co faworyzuje producenta tego leku oraz
prowadzi do eliminacji pozostatych producentéow trastuzumab mimo, iz posiadajg oni leki
dopuszczone do obrotu na terenie Polski i sg uznawane za zamienniki mozliwe do
zastosowania w kazdej terapii, na kazdym jej poziomie. Zamawiajgcy wyeliminowat
mozliwos¢ zaoferowania produktow rownowaznych do produktu wskazanego w zatgczniku nr

3 do siwz (formularz asortymentowo-cenowy).

Odwotujgcy wniést o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajgcemu zmiane

formularza asortymentowo-cenowego przez:

a. usuniecie z opisu przedmiotu zaméwienia kodéw EAN i wskazanie na minimalny

poziom zawartosci substancji czynnej trastuzumab w fiolce — 0,15¢;

b. wskazanie, iz przedmiotem zamdwienia jest trastuzumab, zawartos¢ substanciji
czynnej w fiolce: minimum 0,15g, EAN 08715131016982 lub 08715131016975,
lecz przeznaczony do kontynuacji leczenia pacjentdw w ramach programu
lekowego B.9 Ilub rownowazny, tj. o rownowaznym poziomie skutecznosSci
terapeutycznej, pozwalajgcy na kontynuacje leczenia, tej samej substancji
czynnej, przy czym oferowany produkt znajdowac¢ sie musi w katalogu lekéw
refundowanych stosowanych w programach lekowych oraz zaoferowana cena dla
wskazanych pozycji nie moze by¢ wyzsza od wysokosci limitu finansowania z
aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych.
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Uzasadnienie faktyczne i prawne.

W zatgczniku nr 3 do siwz Zamawiajgcy opisat przedmiot zaméwienia — lek zawierajgcy
okreslong substancje czynna: trastuzumab wskazujgc na okreslony kod EAN, co wskazuje
na konkretny produkt i okreslonego producenta. Podany kod EAN przypisany jest dla
produktu o nazwie handlowej Kanjinti, co dodatkowo wynika z pojemnosci fiolki w jakiej
wystepuje - 0,42g, wskazanej rowniez w opisie przedmiotu zamowienia. Zamawiajgcy
zobowigzany jest unika¢ wszelkich sformutowan lub parametréw, ktére wskazywatyby
konkretny produkt lub konkretnego wykonawce, co narusza zasady uczciwej konkurencji w

postepowaniu.

Opisowi leku okreslonego jako trastuzumab, zawartosci czynnej w fiolce: 0,42g lub 0,15 g w
zaleznosci od zapotrzebowania, EAN 08715131016982 lub 08715131016975 nie towarzyszy
wzmianka o dopuszczalnosci zaoferowania produktu réwnowaznego wraz z podaniem

kryteriow réwnowaznosci.

Pojemnosc¢ fiolki nie moze sta¢ na przeszkodzie dopuszczenia produktow leczniczych, a taka
sytuacja ma miejsce, gdyz pojemnos$¢ 0,42g dotyczy wylgcznie leku Kanjinti. Gdyby
zachodzita potrzeba zwigkszonej ilosci leku mozna zwiekszy¢ ilosc¢ fiolek o pojemnosci 0,159

i dostosowac do potrzeb Zamawiajgcego.

W ocenie Odwotujgcego nie ma uzasadnienia dla wylgczenia mozliwosci zaoferowania
produktu réwnowaznego. Aktualnie na rynku wystepujg leki kilku producentéw: Herceptin —
jako lek biologiczny lek referencyjny (oryginalny) oraz w postaci lekow biopodobnych:
Herzuma, Ogivri, Ontruzant, Trazimera oraz Kanjinti. Kazdy z nich opatrzony jest
indywidualnym kodem EAN. Wszystkie zostaty dopuszczone do obrotu i potwierdzono
réwnowaznos¢ terapeutyczng produktu biologicznego referencyjnego i produktu
biologicznego biopodobnego. Z uwagi na sposéb powstawania leku biologicznego
(wytwarzane przez zywe komorki) nie jest mozliwe wytworzenie doktadnej (identycznej) kopii
preparatu oryginalnego — leki biopodobne nasladujg oryginat w swojej strukturze i funkciji
(réwniez poszczegodlne partie tego samego oryginalnego leku biologicznego nie mogg by¢
identyczne, bo nie da sie osiggngc¢ identycznosci w dziataniu danych zywych komoérek — linii
komoérkowej — formutuje sie nawet wniosek, iz lek innowacyjny (oryginalny) staje sie z
czasem ,lekiem biopodobnym” do samego siebie). Pojecie ,biopodobienstwa” stosowane
jest, jako Scisle okreslony zakres parametrow sktadu chemicznego i dziatania biologicznego.
Leki biopodobne objete sg tg sama procedurg rejestracji lekow, co leki oryginalne, uzyskanie
rejestracji stanowi formalne potwierdzenie, iz zarejestrowany lek biopodobny zapewnia taka
samg skutecznos¢ terapeutyczng co lek oryginalny, a regulacje prawne nakfadajg obowigzek

traktowania lekow nasladowczych jako rownorzednych z lekami oryginalnymi (m.in. ustawa z
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dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych). Powyzsze zostato potwierdzone rowniez w
najnowszych wytycznych dla lekarzy i profesjonalistow ochrony zdrowia w sprawie lekow
biopodobnych (EMA).

Wszystkie zarejestrowane leki, zawierajgce tg samg substancje czynng w okre$lonej dawce
— niezaleznie od nazwy handlowej i producenta, sg tymi samymi lekami w rozumieniu
funkcjonalnym. Jednoczesnie lekiem stosowanym w ramach programu lekowego jest
trastuzumab — a zatem okreslona substancja czynna. Dla okreslenia leku znaczenie ma nie
nazwa handlowa, lecz substancja czynna, ktérg dany lek zawiera. W sSwietle wiedzy
medycznej leki te sg zastepowalne — co oznacza swobodne zamiennictwo w trakcie terapii
produktow zawierajgcych trastuzumab. Zamiana leku zawierajgcego tg samg substancje
czynng nie wymaga uzyskania zgody pacjenta. Prawo pacjenta do réwnego dostepu do
Swiadczen zdrowotnych gwarantowanych, jak réwniez prawo pacjenta do wyrazenia zgody
na udzielenie swiadczen zdrowotnych, jest zagwarantowane przez dopuszczenie do terapii
(czyli udzielenie swiadczenia zdrowotnego) produktami leczniczymi dopuszczonymi do
obrotu i spetniajgcymi okreslone prawem wymagania, a nie wyraza sie w zagwarantowaniu

podawania produktu leczniczego okreslonej marki.

Odwotujgcy wskazat na postepowanie prowadzone przez Centrum Onkologii — Instytut im.
Marii Sktodowskiej — Curie na dostawe transtuzumabu, w ktérym umozliwiono ztozenie oferty
wylgcznie na lek o nazwie handlowej Kanjinti, ktore na skutek pisma Mazowieckiego

Oddziatu Wojewddzkiego NFZ zostato zakwestionowane i uniewaznione.

Do postepowania odwotawczego przystgpit po stronie Zamawiajgcego Wykonawca — Amgen
Sp. z 0.0. Swoje stanowisko w sprawie zarzutow przedstawit w piSmie procesowym z dnia
13.12.2019 r. zZtozonym do akt sprawy. Przedstawit w nim argumenty, ktére podwazaé miaty
zatozenia przyjete w odwotaniu. W szczegodlnosci Przystepujacy podkreslat mozliwosé
dokonania opisu przedmiotu zamowienia w sposéb ograniczajgcy mozliwos¢ ztozenia ofert
przez niektérych wykonawcow, gdy jest to podyktowane jego racjonalnymi i obiektywnie
uzasadnionymi potrzebami. Przystepujgcy przedstawit wtasng interpretacje przepisu art. 29
ust. 3 Ustawy w kontekscie obowigzku wskazania na produkt réwnowazny i przyjat, ze
obowigzek ten nie dotyczy sytuacji, gdy wskazanie znakow towarowych, patentow lub
pochodzenia, zrédta lub szczegodlnego procesu, ktory charakteryzuje produkt lub ustugi
dostarczane przez konkretnego wykonawce, nie prowadzi do uprzywilejowania lub
wyeliminowania niektérych wykonawcéw lub produktéw. W ocenie Przystepujgcego w
sytuacji, gdy istniejg uzasadnione potrzeby Zamawiajgcego, wskazanie skonkretyzowanego
kodem EAN przedmiotu zamoéwieni, nie moze by¢é uznane za prowadzgce do

niedozwolonego ,uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcéw lub
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produktow”. Oznacza to, ze Zamawiajgcy nie miat obowigzku dodawania w opisie
przedmiotu zamowienia zwrotu ,lub rownowazny”. Skoro celem Zamawiajgcego jest
zakupienie konkretnego leku na potrzeby kontynuacji leczenia pacjentéw, gdyz nie uznaje
innych lekéw za réwnowazne. Podsumowujac ten watek Przystepujgcy podkreslit, ze w
przypadku wykazania uzasadnionej potrzeby, Zamawiajgcy ma na gruncie PZP prawo do
zamowienia konkretnego produktu, co nie uprzywilejowuje Ilub eliminuje niektérych
wykonawcow lub produktéw, zatem nie musi dopuszczaé w SIWZ opcji zaoferowania
produktow réwnowaznych, gdy w jego ocenie zaden inny produkt nie spetnia przestanki
réwnowaznosci wobec zamawianego produktu. Dalej Przystepujgcy wykazywat, iz nie jest
dopuszczalne petne i automatyczne zamiennictwo Ilekdw biologicznych (zaréwno
oryginalnych, jak i biopodobnych). W tym zakresie jedyng kompetentng i odpowiedzialng
prawnie osobg jest lekarz, ktory powinien by¢ ostatecznym decydentem decyzji o tym jakie
leki powinien zakupi¢ szpital i czy zamiennictwo leku jest dopuszczalne, zas zgode na to
musi jeszcze wyrazi¢ pacjent. Przystepujacy powotat sie na decyzje Rzecznika Praw
Pacjenta z dnia 11 czerwca 2018 r. nr RzPP-WPR.45.95.2017.MMA, w ktérej wskazano, iz
przy organizowaniu przetargu nieograniczonego na zasadg powinno by¢ to, iz kontynuuje sie
leczenie tym samym lekiem jaki byt poprzednio stosowany. Automatyczne zamiennictwo
lekéw biologicznych prowadzitoby, w ocenie Przystepujgcego, do narazenia pacjentek na
ewentualne dziatania niepozgdane, mimo ze terapia dotychczasowym lekiem byta skuteczna

i nie wigzata sie z dziataniami niepozgadanymi.

Zamawiajacy ztozyt odpowiedZz na odwotanie (pismo z dnia 13.12.2019 r.). Wskazat, iz
zamowienie dotyczy produktu leczniczego Trastuzumab do kontynuacji rozpoczetego
wczesdniej leczenia pacjentek w ramach programu lekowego B.9 (leczenia raka piersi).
Zamawiana (szacunkowa) iloS¢ przeznaczona bedzie dla 43 pacjentek, ktére rozpoczety
terapie produktem leczniczym Kanjinti. Zamawiajacy uznat, iz kontynuacja leczenia musi
odbywac sie przy uzyciu tego samego leku, ktorym rozpoczeto leczenie. W Swietle aktualnej
wiedzy medycznej i opinii prawnych zmiana preparatu w trakcie leczenia jest sprzeczna z
prawami pacjenta oraz jest potencjalnie niebezpieczna. Nie sg znane skutki medyczne
wynikajgce z leczenia réznymi preparatami. Zamawiajgcy nie ograniczyt konkurencji w
zakresie substancji czynnej trastuzumab. Zamawiajgcy wskazat na wynik postepowania, w
ktéorym zamawiano lek dla oséb rozpoczynajgcych terapie i wybrano lek biopodobny, a oferta
Odwotujgcego zostata odrzucona ze wzgledu na brak wyjasnien dot. razgco niskiej ceny.
Zamawiajgcy odwotujgc sie do orzecznictwa oraz stanowiska Prezesa UZP wskazat, iz nie
sposéb uznal¢ za naruszenie zasad uczciwej konkurencji, opis przedmiotu zamdwienia
zgodny z interesem Zamawiajgcego tylko dlatego, ze nie wszystkie dziatajgce na rynku danej

branzy podmiotéw, sg w stanie zrealizowaé zamdwienie. Zamawiajgcy powotat sie na

str. 6



stanowisko towarzystw naukowych (ASCO, ESMO) dotyczace automatycznej zamiany
jednego leku biologicznego innym (oryginalnego leku referencyjnego na lek biopodobny lub
odwrotnie), w przedmiocie czego to lekarz podejmuje decyzje po zapoznaniu sie z peing
dokumentacjg medyczng danego leku biopodobnego, a pacjent jest informowany o fakcie
substytucji jednego leku drugim. W ocenie Zamawiajgcego, nalezy uznac¢ za uprawnione
takie ograniczenia konkurencji, ktére wynikajg wprost z obiektywnych potrzeb
Zamawiajgcego. Stworzenie okolicznosci automatycznej zamiany leku, tj. bez wzgledu na
prawa pacjenta do wyrazenia lub odmowy swiadomej zgody, moze stanowi¢ podstawe do
postawienia zarzutu o naruszenie zbiorowych praw pacjenta i skutkowa¢ wszczeciem przez
Rzecznika Praw Pacjenta postepowania administracyjnego. Zamawiajgcy miat na uwadze
prawa lekarza do zastrzezenia braku mozliwosci zmiany leku stosowanego w
dotychczasowej terapii, jak réwniez koniecznos¢ zapewnienia pacjentom dostepu do
Swiadczeh gwarantowanych, tj. wspoffinansowanych ze srodkéw publicznych. w przypadku

lekdéw swiadczeniem gwarantowanym jest kazdy lek objety pozytywng decyzjg o refundaciji.

Stanowisko Izby

Do rozpoznania odwotania zastosowanie znajdowaty przepisy ustawy Prawo zamowien
publicznych obowigzujgce w dacie wszczecia postepowania o udzielenie zamdwienia, (Dz.
U. z 2019 r., poz. 1843), w brzmieniu po nowelizacji dokonanej ustawg z dnia 22 czerwca
2016 r. o zmianie ustawy — Prawo zamowien publicznych oraz niektorych innych ustaw
(Dz.U.2016.1020), zwanej dalej ,Ustawg”.

Przystepujgc do rozpoznania odwotania, Izba w pierwszej kolejnosci zobowigzana byta do
weryfikacji spetnienia przestanek z art. 179 ust. 1 Ustawy, tj. istnienia po stronie
Odwotujgcego interesu w uzyskaniu zamdwienia oraz mozliwosci poniesienia szkody w
wyniku kwestionowanej czynnosci Zamawiajgcego, jakg stanowit opis przedmiotu
zamowienia. Oceny tej nalezato dokonac z uwzglednieniem sytuacji faktycznej, jaka istniata
w momencie sktadania odwotania. Nie przesgdzajagc o zasadnosci zarzutow Izba
zobowigzana byta przyja¢ stan hipotetyczny wynikajgcy z wnioskéw Odwotujgcego - o
naruszajgcym przepisy Ustawy opisie przedmiotu zamowienia (art. 29 wust. 2 i 3).
Uwzgledniajgc powyzsze lzba uznata, iz czynnos$¢ stanowigca przedmiot zarzutu prowadzic¢
moze do ograniczenia lub wytgczenia konkurencji i stanowi¢ bedzie bariere do zlozenia
oferty przez Odwotujgcego. lIzba uznata, iz odwotanie stuzy¢é ma ochronie interesow
Wykonawcy w postepowaniu, przede wszystkim przez usuniecie zapisow siwz wskazujgcych

na konkretny produkt leczniczy.
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Majgc powyzsze na uwadze, Izba uznata, iz spetnione zostaty przestanki z art. 179 ust. 1

Ustawy.

W Swietle przedstawionych stanowisk oraz analizy dokumentacji postepowania Izba uznata,

iz odwotanie nie zastugiwato na uwzglednienie.

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie, w ktorym przedmiot zamowienia zostat opisany w
zatgczniku nr 3, jako trastuzumab inj. (lek z katalogu lekéw refundowanych stosowanych w
programach lekowych) o zawartosci substancji czynnej w fiolce: 0,42g lub 0,15g w
zaleznosci od zapotrzebowania, EAN 08715131016982 lub 08715131016975, przeznaczony
do kontynuacji leczenia pacjentdow w ramach programu lekowego B.9 Na rozprawie
Zamawiajacy przyznat, iz opis ten wskazuje na konkretny produkt leczniczy, tj. lek Kanjinti,
ktéry obecnie stosowany jest u grupy pacjentek poddanych leczeniu raka piersi. Zamawiana
ilos¢ leku ma by¢ przeznaczona na kontynuacje terapii trastuzumabem. Lek ten jest lekiem

biopodobnym do leku referencyjnego — Herceptin.

Zamawiajacy przeprowadzit wczesniej postepowanie na dostawe trastuzumabu dla nowej
grupy pacjentek, ktorym podany zostanie produkt leczniczy innego — wytonionego w
postepowaniu producenta, rowniez bedgcego lekiem bipodobnym do leku referencyjnego

Herceptin.

Na rozprawie przeprowadzone zostato postepowanie dowodowe na okolicznosé wykazania,
iz zamiennictwo lekéw biopodobnych jest naukowo potwierdzone i bezpieczne dla
pacjentow. Odwotujgcy przedtozyt artykut dotyczacy nowego podejscia w celu wsparcia
wdrazania lekéw biopodobnych w duzym brytyjskim szpitalu referencyjnym zawierajgcy
ocene przejécia pacjentéw leczonych oryginalnymi terapiami biologicznymi na leczenie
lekami biopodobnymi. Wyniki dotyczg 1299 pacjentéw, z ktérych 1196 zmienito leczenie na
odpowiedni lek biopodobny. Odsetek pacjentéw, ktérzy doswiadczyli problemy ze zmiang

wyniost 2,1% (25 z 1196). Utrata skutecznos$ci wystgpita u 5 ze 1196 pacjentéw.

Odwotujgcy przedtozyt takze wyniki oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ABP 980 (kodowa
nazwa leku Kanjinti przed rejestracjg) w poréwnaniu do referencyjnego trastuzumabu u
kobiet z wczesnym HER-2-pozytywnym rakiem piersi. W ocenie dokonanej w laboratorium
centralnym, parametry obu lekow zawarly sie w predefiniowanym marginesie
rownowaznosci, wskazujgc na podobng skutecznos¢ obu lekéw. Lek ABP 980 i oryginalny
trastuzumab okazaty sie podobnie bezpieczne, zarébwno w trakcie neoadiuwantowej, jak i

adiuwantowej fazy leczenia (lipiec 2018r.).

Odwotujgcy przediozyt publikacie naukowe na temat zmiany lekéw biopodobnych

rituksymabu, w tym dotyczace masowej zamiany u wszystkich pacjentéw w szpitalu w
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Londynie na lek Truxima. Wyniki wskazujg na stopien bezpieczenstwa poréwnywalny z
referencyjnym biologicznym, dozylnym rytuksymabem. Podobne wnioski ptyng z oceny

dtugotrwatego stosowania CT-P10.

Wyniki otwartego przedtuzonego badania NOR-SWICH dotyczg dtugoterminowej
skutecznosci i bezpieczenstwa biopodobnego infliksymabu (CT-P13) po zmianie
oryginalnego infliksymabu (maj 2019 r.). Wnioski wskazujg na brak réznic w bezpieczenstwie
i skutecznosci miedzy pacjentami, ktérzy kontynuowali leczenie CT-13, a pacjentami, ktorzy
zamienili lek z inflksymabu oryginalnego na CT-P13, co potwierdza, ze zamiana z

oryginalnego infliksymabu na CT-P13 jest bezpieczna i skuteczna.

Zgodnie z informacjg Ministra Zdrowia z 14.04.2014 r. dotyczacg programéw lekowych
biologicznych lekéw zawierajgcych infliksymab, przewidujg one zastosowanie substancji
czynnej infliksymabu, a nie konkretnego leku zawierajgcego infliksymab. W zwigzku z
powyzszym zastosowanie kazdego leku zawierajgcego infliksymab jest dopuszczalne w
jednakowym zakresie. Minister Zdrowia zajgt stanowisko pozytywne w przedmiocie
dopuszczalnosci dowolnego zamiennictwa w zakresie lekéw zawierajgcych infliksymab na
kazdym poziomie terapii. Minister wskazat, iz Zgodnie z opinig Komisji Europejskiej oraz
European Medicines Agency (EMA) substancja czynna leku biopodobnego i jego leku
referencyjnego (oryginalnego) jest zasadniczo tg samg substancjg biologiczng, cho¢ mogg
wystepowac niewielkie réznice wynikajgce ze ztozonej struktury i metody produkcji obu
lekéw. Réznice te sg nieistotne klinicznie. Lek biopodobny jest uzywany w takich samych
dawkach do leczenia tych samych dolegliwosci co lek referencyjny. Przy stosowaniu leku
biopodobnego nalezy zachowac¢ jednakowe Srodki ostroznosci jak w przypadku leku
referencyjnego. Potencjalne réznice miedzy lekiem biopodobnym a jego Ilekiem
referencyjnym zostajg wykryte na etapie rejestracji produktu biopodobnego (...) pozwala
wykry¢ zarowno réznice istotne, ktére uniemozliwiajg rejestracje leku biopodobnego, jak i
niewielkie, akceptowalne réznice, nie majgce wplywu na bezpieczenstwo stosowania ani
Sskutecznos$c¢, tym samym pozwalajgce na dopuszczenie do obrotu leku biopodobnego.(...). A
zatem jezeli lek biopodobny zostat dopuszczony do obrotu, posiada takg samg nazwe
miedzynarodowg substancji czynnej, takie same wskazania terapeutyczne, profil
bezpieczenstwa, dawkowanie | postac farmaceutyczng, to nie ma podstaw, Zzeby
kwestionowac dopuszczalno$c¢ ich zamiennictwa w zakresie refundacyjnym. Jezeli natomiast
przyjgc stanowisko odmienne i twierdzi, ze leki te sg kompletnie rozne i niemozliwe do
stosowania w takich samych przypadkach to najpierw nalezatoby podwazy¢ dokonany
proces rejestracji oraz zasadnos¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez

Komisje Europejskg, a dopiero w drugiej kolejnosci proces refundacji.
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KIO z urzedu, informujgc o tym strony na rozprawie, wskazata na pismo Rzecznika Praw
Pacjenta z dnia 16 maja 2019 r., przestane do wiadomosci Prezesa Krajowej |zby
Odwotawczej, w ktorym Rzecznik ztozyt wyjasnienia do wydanej decyzji z dnia 11 czerwca
2018 r. (znak: RzPP-WPR.45.95.2017.MMA). W decyzji tej dokonat wskazania, jako
nieprawidtowej praktyki podmiotu leczniczego, ktéry uwarunkowat zastosowanie leku o danej
nazwie handlowej od wyniku odpowiedniego przetargu. Rzecznik podkreslit w tej materii brak
zabezpieczenia mozliwosci zastosowania przez lekarza innego leku badz powrotu do
wczesniej podawanego — w przypadku wystgpienia zdarzen niepozgdanych lub skutkéw
ubocznych u pacjenta (brak procedury przewidujgcej mozliwo$¢ niezwtocznej reakcji na tego
typu sytuacje). Wedlug Rzecznika, w takiej sytuacji szpital powinien wdrozy¢ procedure
pozaprzetargowg, aby moéc zapewni¢ konkretnemu pacjentowi lub grupie pacjentéw,
odpowiedni lek (w szczegolnosci, jezeli spetnione zostang przestanki, o ktérych mowa w art.
67 ust. 1 pkt 3 Ustawy). Stosowanie procedury przetargowej jest dopuszczalne, ale nie moze
ona wytgcza¢ mozliwosci wykorzystania innych mechanizméw zakupowych w celu

pozyskania produktéw leczniczych dla konkretnych pacjentow.

Do akt sprawy ztozone zostato rowniez pismo NFZ Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego
w Warszawie z dnia 26.11.2019 r. dotyczagce postepowania przetargowego na dostawe
trastuzumabu o mocy 420 mg (sygn. postepowania PN-227/19/TM) prowadzonego przez
Centrum Onkologii Instytut im. Marii Sktodowskiej Curie w Warszawie, w ktérym wplyneta
tylko jedna oferta Amgen. NFZ uznat, iz sSwiadczy to o nieuzasadnionym ograniczeniu
uczciwej konkurencji w tym postepowaniu poprzez wyeliminowanie pozostatych
refundowanych lekéw zawierajgcych trastuzumab. Majgc powyzsze na uwadze NFZ wystgpit
z prosba o odstgpienie od umowy ze wzgledu na fakt obarczenia postepowania niedajgcy sie

usung¢ wadg oraz ze wzgledu na zagrozenie szkodg wielkich rozmiarow.

Pomimo wniesienia odwotania Zamawiajgcy nie zdecydowat sie na przesuniecie terminu
skfadania ofert. Przed wydaniem wyroku w sprawie Zamawiajgcy otworzyt jedyng ztozong w

postepowaniu oferte Przystepujgcego Amgen Sp. z o.0.

Na podstawie poczynionych powyzej ustalen lzba uznata, iz odwotanie zastugiwalo na

uwzglednienie w catosci.

Zarzuty podniesione w odwotaniu sprowadzaty sie do oceny, czy opis przedmiotu
zamoOwienia wskazujgcy na konkretny lek — Kanjinti, stanowigcy jeden z wielu
refundowanych i dopuszczonych do obrotu lekéw zawierajgcych trastuzumab, narusza
przepisy art. 29 ust. 2 i 3 Ustawy. Okolicznosci faktyczne ustalone na podstawie

dokumentdéw i potwierdzone przez Zamawiajgcego, wskazywaty w sposéb jednoznaczny, iz
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Zamawiajgcy dokonat opisu przedmiot zamdwienia, uzywajgc miedzy innymi kodow EAN
oraz pojemnosci fiolki 0,42g, w sposéb identyfikujgcych konkretny produkt handlowy -
Kanjinti, ktéry to lek obecnie stosowany jest w terapii pacjentek leczonych na raka piersi w
szpitalu Zamawiajgcego. Zamawiajgcy ostatecznie argumentowat konieczno$¢ utrzymania
takiego opisu potrzebg kontynuowania leczenia tym samym lekiem oraz zapewnienia prawa
lekarza do podjecia decyzji o zmianie leku w trakcie terapii trastuzumabem i dostepu

pacjenta do swiadczen gwarantowanych, tj. leku objetego pozytywng decyzjg o refundacji.

Powyzsze wyznaczato zakres rozpoznania i oznaczato koniecznos¢ rozwazenia, czy w
swietle przepiséw art. 29 ust. 2 i 3 Ustawy mozna przyja¢, ze opis wskazujgcy na konkretny
produkt leczniczy nie prowadzi do naruszenia zasad uczciwej konkurencji. Rozstrzygniecie
wskazanej kwestii wymagato uwzglednia przyjetej dla tego zamowienia procedury przetargu
nieograniczonego, a nie ewentualnych innych procedur, jakie mogg obowigzywa¢ wewnatrz
organizacji i zasad zakupu lekéw koniecznych dla zapewnienia indywidualnej terapii

pacjentom szpitala.

Uwzgledniajgc odwotanie lzba zobowigzana bylg przyjac, iz opis przedmiotu zamowienia
wskazywat na produkt handlowy Kanijinti, ktéry jest lekiem biologicznym biopodobnym
oryginalnego trastuzumabu, jednym z kilku zarejestrowanych i refundowanych przez NFZ
oraz stosowanych w programach lekowych. Wskazuje na to zaréwno kod EAN, jak i
pojemnosé fiolki 0,42 mg. Nie bylo zatem watpliwosci co do tego, iz opis ten naruszat
bezposrednio zakaz dokonywania opisu przedmiotu zamdwienia z uzyciem oznaczen
charakteryzujgcych produkt konkretnego producenta (dostarczany przez konkretnego
wykonawce — Angen Sp. z 0.0.). Co istotne w sprawie, Zamawiajgcy nie dopuscit przy takim
opisie przedmiotu zamowienia mozliwosci ztozenia oferty na produkt rownowazny, gdyz jak
sam wyjasnit, chciat zakupi¢ konkretny lek, majgc na uwadze potrzebe kontynuowania terapii
rozpoczetej u grupy pacjentow lekiem Kanjinti. W sprawie nie miato zatem znaczenia to, czy
inne leki biopodobne do referencyjnego trastuzumabu majgce takie samo wskazane
terapeutyczne jak i poziom bezpieczenstwa dla pacjentdw mogg by¢ zaoferowane jako
rownowazne. Zamawiajgcy wykluczyt mozliwos¢ zaoferowania lekéw réwnowaznych,

eliminujgc z przetargu te produkty i wykonawcow, ktérzy mogliby je zaoferowac.

Nie byta zatem decydujgcg dla rozpoznania sprawy kwestia oceny dopuszczalnosci
stosowania zamiennego lekéw biopodobnych, chociaz w duzej czesci temu zagadnieniu
strony poswiecity uwage. Zamawiajgcy nie dopuscit lekow rownowaznych uzasadniajgc to
potrzebami pacjentek, ktore przyjmujg juz konkretny lek. W tej sytuacji Izba oceniajgc zarzut
naruszenia art. 29 ust. 2 i 3 Ustawy uznata, iz zapisy siwz wprost prowadzg do ich
naruszenia, niezaleznie od uzasadnienia jakie podawat Zamawiajgcy. Opis zamieszczony w

zatgczniku nr 3 do siwz wprawdzie nie wskazywat znaku towarowego — nazwy handlowej
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trastuzumabu, to jednak uzyte oznaczenie EAN oraz zawartos¢ substancji czynnej w fiolce

0,42 g, identyfikowata wprost produkt Kanijinti oraz jego dostawce.

Jako istotne dla rozstrzygniecia Izba przyjeta stanowisko s$rodowiska medycznego i
podmiotow resortowych, ktére identyfikujg lek trastuzumab, jako substancje czynng kazdego
z zarejestrowanych lekow biopodobnych. Réwniez Zamawiajgcy opisujgc przedmiot
zamowienia wskazat na trastuzumab. Majgc powyzsze na uwadze Izba uznata, iz na rynku
wystepuje szereg produktéw leczniczych zawierajgcych te samg substancije leczniczg, w tym
trastuzumab oryginalny/lek referencyjny. Jak wynika z przeprowadzonych dowodéw, w celu
uzyskania rejestracji leku biopodobnego prowadzone sg szczegétowe badania, ktére majg
na celu potwierdzenie tej samej skutecznosci terapeutycznej oraz bezpieczehstwa jak lek
referencyjny. Przyjety przez Zamawiajgcego opis przedmiotu zaméwienia ograniczat
mozliwos¢ ziozenia oferty na inny niz Kanjinti trastuzumab, w tym rowniez na lek
referencyjny. Potwierdza to rowniez fakt, iz w postepowaniu zlozona zostata tylko jedna

oferta na lek Kanjinti.

Przechodzac zatem do dalszych argumentéw podnoszonych przez strony i uczestnika, Izba
negatywnie ocenita prawidtowos¢ wnioskow Przystepujgcego co sposobu, w jaki nalezy
rozumie¢ norme z art. 29 ust. 3 Ustawy. Nie mozna przyja¢ za poprawng wyktadnie
wskazujgcg na mozliwos¢ uznania, wbrew jednoznacznemu brzmieniu Ustawy, jako
dopuszczalnej mozliwosci postuzenia opisem identyfikujgcym jeden z dostepnych na rynku
produktéow, co uprzywilejowuje konkretnego wykonawce i eliminuje z przetargu inne
produkty. W sytuacji, gdy nie =zachodzg przestanki do zastosowania trybu
niekonkurencyjnego, Zamawiajgcy nie moze opisem przedmiotu zamowienia wytgczac
konkurencyjnos¢ postepowania. Niezrozumiatym jest stanowisko Zamawiajgcego z
odpowiedzi na odwotanie, iz nie ograniczyt konkurencji na trastuzumab. Przeciwnie
Zamawiajgcy takg konkurencje wytgczyt, ograniczajgc dostep do zamowienia tylko dla
jednego produktu leczniczego - Kanijinti. Uniemozliwito to ztozenie ofert na inny lek
biopodobny, objety refundacjg w ramach programu B.9. Nalezy wskazac, iz art. 29 ust. 3
Ustawy ustala zasady jakimi kierowaC winien sie zamawiajgcy przy opisie przedmiotu
zamoOwienia. Nie moze on uzywaC okreslen, ktére identyfikujg konkretny produkt lub
wykonawce, a jezeli jest to uzasadnione specyfikg przedmiotu zamowienia i nie jest mozliwe
opisanie przedmiotu zaméwienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslenh, to opisowi,
ktory wskazuje na konkretny produkt, musi towarzyszy¢ dopuszczenie produktu
rébwnowaznego. Przepis ten nie uzaleznia jego stosowania od zaistnienia uzasadnionych
potrzeb zamawiajgcego do zakupu konkretnego produktu. Jezeli wystepuje taka koniecznos¢

Zamawiajgcy powinien rozwazy¢ zakup lekow w innym trybie niz przetarg nieograniczony, a

str. 12



nie stwarza¢ wytacznie pozory konkurencyjnosci w postepowaniu, w ktérym oferte moze

ztozy¢ tylko jeden wykonawca.

Zamawiajgcy dokonujgc opisu przedmiotu zamowienia naruszyt wprost przepisy art. 7 ust. 1,
art. 29 ust. 2 i art. 29 ust. 3 Ustawy, gdyz nie przeprowadzit postepowania w sposéb
zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i rowne traktowanie wykonawcow, przy czym
przedmiot zamowienia zostat opisany w sposéb utrudniajgcy uczciwg konkurencje.
Zamawiajacy wskazat na jeden z dostepnych lekéw refundowanych w programie B.9, ktory
mogt byé zaoferowany faworyzujac przez to producenta tego leku bgdz dystrybutora,
kosztem podmiotow ktére majg w swojej ofercie leki réwnowazne. Argumenty
Zamawiajgcego dotyczace ryzyka wystgpienia niepozadanych zdarzen przy zamianie leku
nie zostalty w zaden sposdb wykazane, a dowody przeciwne przedstawione przez
Odwotujgcego, przeczg tej tezie. Ostatecznie Zamawiajgcy podkreslat szczegdlne znaczenie
decyzji lekarza, ktéry ustala terapie dla pacjenta, w tym podejmuje decyzje o zmianie leku,
jako argument przesadzajgcy o potrzebie utrzymania opisu przedmiotu zamowienia.
Odnoszgc sie do tego, nalezy zauwazy¢, iz zadna opinia lekarza nie zostata zlozona w tej
materii. Przedstawiciel Zamawiajgcego prezentowat na rozprawie znaczenie tej decyzji z
punktu widzenia dobra pacjenta, jak i odpowiedzialnoéci lekarskiej za procedury lecznicze.
Nie zostaly jednak ztozone Zzadne dowody, ktdre swiadczylyby o koniecznosci uzyskania
zgody pacjenta na zmiane leku w trakcie terapii, czy tez wystepujgce ryzyko jakie moze
towarzyszyé zamianie leku zawierajgcego tg samg substancje leczniczg — trastuzumab.
Majgc na uwadze doswiadczenie zyciowe kazdego kto przyjmuje leki, nie wspominajac o tak
zaawansowanym leczeniu, jakie towarzyszy terapii onkologicznej, spozywanie lekow
obarczone jest ryzykiem wystgpienia zdarzen niepozgdanych opisanych szczegdétowo w
ulotce, jak réwniez dotychczas nie rozpoznanych. Nie oznacza to jednak, iz leki nie sg
podawane, a proces ten wymaga kazdorazowo indywidulanej oceny lekarskiej. Zaréwno przy
rozpoczeciu terapii lekami jak i w trakcie jej trwania mogg wystgpi¢ zdarzenia niepozadane,

ktore to ryzyko dotyczy rowniez leku Kanijinti.

Podsumowujgc, odwotanie zastugiwato na uwzglednienie gdyz opis przedmiotu zamowienia
zostat dokonany z naruszeniem art. 29 ust. 2 i 3 Ustawy, co prowadzito do naruszenia art. 7
ust. 1 Ustawy. Izba w cato$ci podziela argumenty prezentowane w wyroku Sadu
Okregowego w Poznaniu z dnia 23.08.2017 r. sygn. akt X Ga 487/17, dotyczacym réwniez
opisu przedmiotu zamdwienia ktére dotyczyto dostawy leku biologicznego biopodobnego, iz
zakaz utrudniania konkurencji jest naruszony wtedy, gdy w opisie przedmiotu zamoéwienia
zamawiajgcy uzyje oznaczen czy parametrow wskazujgcych konkretnego dostawce lub
konkretny produkt, dziatajgc w ten sposob niezgodnie z obowigzkiem obiektywnego i

réwnego traktowania wszystkich podmiotéw moggcych ubiegac sie o zamdwienie publiczne.
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O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 192 ust. 9 oraz
art. 192 ust. 10 Prawa zamowien publicznych oraz w oparciu o przepisy § 31 § 5 ust. 2 pkt 1
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoKoSci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztéw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2018 r. poz. 972). Izba zaliczyta do kosztow
postepowania wpis wniesiony przez Odwotujgcego w kwocie 15.000,00 zt. oraz koszt

wynagrodzenia petnomocnika Odwotujgcego i obcigzyta nimi Zamawiajgcego.

Przewodniczacy: ........ccoevininininnnnn.
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