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Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego o wartosci nie przekraczajgcej 209 000 euro na dostawy produktow
farmaceutycznych dla Wojewodzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika w todzi.

I. Na podstawie art. 92 ust 1 pkt 1 Ustawy Prawo zamoOwien publicznych z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo
Zamoéwien Publicznych (tj. Dz. U. z 2015r. poz. 2164 z péin. zm.) Zamawiajacy zamieszcza informacje o
wyborze najkorzystniejszej oferty, podajac nazwe (firme), albo imie i nazwisko, siedzibe albo miejsce
zamieszkania i adres , jezeli jest miejscem wykonywania dziafalnosci wykonawcy, ktérego oferte
wybrano, oraz nazwy albo imiona i nazwiska, siedziby albo miejsca zamieszkania i adresy, jezeli s3
miejscami wykonywania dziatalnosci wykonawcow, ktorzy ztozyli oferty, a takie punktacje przyznang
ofertom w kazdym kryterium oceny ofert i taczng punktacje.

Nie dotyczy
Il. Na podstawie art. 92 ust 1 pkt 7 Ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 29.01.2004r. (tj. Dz. U.
2015r., poz. 2164 z pézn. zm.) Zamawiajacy zawiadamia wykonawcéw, ktorzy ztozyli oferty o uniewaznieniu

postepowania, podajac uzasadnienie faktyczne i prawne:

_.Zamawiajacy. uniewainia przedmiotowe postepowanie::

Podstawa prawna: art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r prawo zamowien publicznych
publicznych (tj. Dz. U. z 2017., poz. 1579.) Zamawiajacy uniewaznia postepowanie o udzielenie zamowienia,
jezeli: postepowanie obarczone jest niemotzliwg do usuniecia wada uniemotzliwiajgcg zawarcie
niepodlegajacej uniewaznieniu umowy w sprawie zamoéwienia publicznego.

Uzasadnienie faktyczne: Zamawiajacy odpowiadajac na pytanie zadane w przedmiotowym postepowaniu
wymagat, aby Wykonawca oferujacy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu i objety decyzjg o refundaci
inny niz aktualnie stosowany lek Enbrel przedstawili wyniki badan klinicznych lub alternatywne, jezeli
przedstawienie badarn klinicznych nie jest moizliwe, wyniki badai dotyczacych bezpieczeristwa
przeprowadzonych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu potwierdzajacych bezpieczenstwo
zmiany produktu leczniczego referencyjnego na produkt biopodobny i biopodobnego na produkt
referencyjny w kazdym ze wskazan w zakresie wykonywanych przez szpital programéw lekowych B33, B35,
B36. Zapis ten jest bezzasadny , skutkuje ograniczeniem konkurencji i nierébwnym traktowaniem
Wykonawcow.
W $wietle obowiazujacych przepisow jedynym dokumentem, ktory moégt wymagaé Zamawiajacy jest
dopuszczenie do obrotu. Zgodnie z pismami Ministra Zdrowia:

a) zdnia 14.04.2014r, znak MZ-PLA-460-15149-316/BRB/14

b) 10.06.2016r, znak MZ-PLA-460-16300-118/BRB/14

c) zdnia24.04.2015r, PLA.4604.195.2015BRB

d) z dnia 10.06.2016r, znak PLR.4600.1352.2016.4MKR
zgodnie z opinia Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agencji Lekéw substancja czynna leku
referencyjnego i biopodobnego zasadniczo jest t3 samg substancja. Niewielkie rdznice wynikajace ze
ztozonej struktury i metody produkcji obu lekéw sg nieistotne klinicznie.
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Zaréwno leki biopodobny jak i lek referencyjny stosowane sg w takich samych dawkach przy tych samych
dolegliwosciach, z zachowaniem jednakowych srodkéw ostroznosci. Potencjalnie réznice miedzy lekiem
biopodobnym a lekiem referencyjnym zostajg wykryte na etapie rejestracji produktu biopodobnego na
podstawie wynikéw analizy badan poréwnawczych z lekiem referencyjnym. Zaawansowana metodyka tych

badar pozwala wykryé zaréwno réznice istotne, ktore uniemozliwiaja rejestracje leku biopodobnego, jak i

niewielkie, akceptowalne rdznice, nie majgce wptywu na bezpieczerstwo stosowania ani skutecznos¢, tym
samym pozwalajgce na dopuszczenie do obrotu leku biopodobnego.
W przypadku kazdego leku biopodonego publikowany jest szczegotowy wykaz przeprowadzonych badan
poréwnawczych  uwzgledniajgcy dane na temat aktywnosci biologicznej, farmakokinetyki,
farmakodynamiki, skutecznosci klinicznej, immunogennosci oraz czestosci i zakresu wystepujgcycyh dziafan
niepozadanych. W zwigzku z powyzszym dopuszczenie do obrotu leku biopodobnego oznacza, ze jest on
rownie skuteczny co lek referencyjny. Wprowadzenie wymogu posiadania badan klinicznych badz
alternatywnych badan potwierdzajacych skuteczno$¢ i bezpieczeristwo lekéw biopodobnych moze zostac
uznane za nieuzasadnione ograniczenie uczciwej konkurencji w ramach postepowan o udzielenie
zamoéwienia publicznego. Nalezy nadmieni¢, ze nie ma obowiazku prowadzenia badad klinicznych dia lekéw
biopodobnych we wszystkich wskazanych umieszczonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
poniewaz wyniki badan klinicznych przeprowadzonych w jednym z zarejestrowanych wskazan podlegajg
ekstrapolacji na inne wskazania przy akceptacji i udziale Europejskiej Agencji Lekow.

W chwili obecnej w ramach obwieszczenia refundacyjnego Ministra Zdrowia refundacjy zostaly objete
nastepujgce produkty zawierajgce etanercept:

1) Benepali, roztw. do wstrz. {(50mg/mi) — 4 amp.-strzyk;

2) Benepali, roztw. do wstrz. {(50mg/ml} -4 amp.;

3) Enbrel, roztw. do wstrz. {50mg/ml} — 4 amp.-strzyk.;

4) Enebrel, roztw. do wstrz. (50mg/ml) — 4 wstrzykiwacze;

5) Enbrel, proszek i rozp. do sporz. do wstrz. (25mg) — 4 fiolki +amp.-strzyk.+ 4 igly;

6) Enbrel, proszek i rozp. do sporz. do wstrz. Do stos. u dzieci {10mg) — 4 fiolki +amp.-strzyk;
7) Erelzi, roztw, 25 mg, 4 amp-strz. 0,5ml;

8) Erelzi, roztw, 50 mg, 4 amp-strz.;

9) Erelz, roztw, 50 mg, 4 wstrzykiwacze 1 ml

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze wszystkie leki zawierajace etanercept dopuszczone do obrotu na
“terenie Polski posiadaja dawki 50mg i 25mg. W zwigzku z tym zamiennictwo leku referencyjnego na lek™
biopodobny nie wptywa na decyzje lekarza o dtugosci leczenia, dawkowania i czgstosci podawania. Zmiana
leku referencyjnego na biopodobny nie powoduje negatywnych skutkéw dla pacjenta (dziatania
niepozgdane lub wtérna nieskutecznos¢ leku).

Zastosowanie leku biopodobnego nie generuje dodatkowych kosztéw poniewaz kaidy program lekowy
posiada okreslony schemat wizyt kontrolnych oraz schemat badan diagnostycznych bez réznicowania na lek
referencyjny i biopodobny. Nalezy podkresli¢, iz gdyby lek biopodobny powodowatby wystapienie dziatan
niepozadanych czesciej niz lek referencyjny to nigdy nie uzyskatby pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
W oparciu o powyisze uzasadnienie nalezy stwierdzi¢, ze zaistniata wada jest nieusuwalna, co moze miec
wplyw na wynik postepowania, co uniemozliwia rowniez zawarcie wainej umowy. Na tym bowiem etapie
postepowania ( po otwarciu ofert) o udzielenie zamdwienia publicznego niemoiliwe jest usunigcie wady
poprzez dokonanie zmiany zapisow Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia. Postgpowanie
obarczone jest bledem, majacym wplyw na jego wynik poprzez brak mozliwosci prawidtowej oceny ofert i
zwigzany z tym wybor.

Zamawiajgcy uniewaznia przedmiotowe postgpowanie na podstawie art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 29
stycznia 2004r prawo zamowien publicznych
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