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Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego o wartosci ponizej 209 000 euro na dostawe produktéw leczniczych dla
Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika
w todzi.

Na podstawie art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. prawo zaméwier publicznych (tj. Dz. U. z 2015., poz.
2164 ze zm.) przekazujemy Panstwu odpowiedz na pytanie oraz zmiane specyfikacji istotnych warunkéw
zamoéwienia:

L W toku postepowania wplyneto zapytanie:
Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy Prawo zaméwiefi publicznych, zwracam sie do
Zamawiajacego z prosba o udzielenie wyjasnienia treéci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w
poniiszym zakresie:

TRESC PYTANIA:
Czy Zamawiajgcy majac na uwadze:

1. wyniki badan retrospektywnych (przeprowadzonych na podstawie wynikéw badar pacjentéw Kliniki)
opublikowanych przez Klinike i Poliklinike Uktadowych Choréb Tkanki tacznej, Narodowy Instytut
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie z ktérych
wnika, ze ,zmiana terapii lekiem oryginalnym na lek biopodobny wigze sie z ryzykiem wystgpienia
dziatari niepoiqdanych i nieskutecznosci w przeciwieristwie do kontynuacji terapii rozpoczetej
niezaleznie lekiem oryginalnym lub biopodobnym’,

2. okolicznos¢ taky, ze Zamawiajacy jednoczesnie prowadzidwa postepowania w sprawie zaméwienia
produktu leczniczego zawierajgcego etanercept:tjpostepowanie nr: 166/ZP/17 oraz postepowanianr
108/ZpP/17,

3. motliwosci trzykrotnej zmiany leku u jednego pacjenta np. leku Enbrel nabywanego na podstawie
umowy aktualnie obowigzujacej, na lek zawierajgcego enatercept nabywany na podstawie umowy w
sprawie zamowienia nr 166/ZP/17 a nastepnie na kolejny lek zawierajgcy etanercept nabywany na
podstawie zamdwienia nr 108/ZP/17

wymaga, aby Wykonawcy oferujacy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu i objety decyzja
o refundacji inny niz aktualnie stosowany lek Enbrel przedstawili wyniki badan klinicznych lub
alternatywnie, jezeli przedstawienie badan klinicznych nie jest moiliwe,wyniki badan dotyczacych
bezpieczenistwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu potwierdzajgcych
bezpieczeristwo zmiany produktu leczniczego referencyjnego na produkt hiopodobny i biopodobnego na
produkt referencyjny w kazdym ze wskazan w zakresie wykonywanych przez szpital programéw lekowych
B.33, B.35 B.36?

UZASADNIENIE

1 A. Felis-Giemza, K. Chmurzyniska, K. Swierkocka, M. Wudarski, M. Olesifiska Analiza bezpieczeristwa i skutecznosci terapii
sekwencyjnej réznymi preparatami etanerceptu” {w:} E.J. Kucharz (red.) Reumatologia, vol.55,4 suplement 1, 2017
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1. ZASADY WYKONYWANIA UMOW zZ NFZ W RODZAJU LECZENIE SZPITALNE W ZAKRESIE PROGRAMY LEKOWE.

Zamawiajgcy jest podmiotem leczniczym, wpisanym do Rejestru Podmiotéw Wykonujacych
Dziatalnoé¢ Lecznicza pod numerem ksiegi: 000000004373, posiadajgcym zgodnie z wykazem
$wiadczeniodawcéw zakwalifikowanych do poszczegdlnych poziomdw systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia swiadczeri opieki zdrowotnej na terenie wojewodztwa dolnoslaskiego profil: reumatologia
dla dzieci. Zamawiajgcy w zakresie wskazanego profilu wykonuje na podstawie zawartej z ptatnikiem umowy
o numerze 051/110043/03/050/17 s$wiadczenia opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie nastepujgcych programow lekowych:
~  B.33 - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mtodziefczego idiopatycznego zapalenia stawow o
przebiegu agresywnym

— B.35 — Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym {tZS)

— B.36 — Leczenie inhibitorami TNF ALFA $wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywna postacig zesztywniajacego
zapalenia stawéw kregostupa (ZZSK), [patrz: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. 2017.87].

Szczegétowe warunki wykonywania uméw’ w rodzaju programy lekowe okre$la Zarzgdzenie
Nr 66/2016/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne
(lekowe) z pozn. zm. oraz tres¢ umowy pomiedzy $wiadczeniodawcg a ptatnikiem (dalej jako: Umowa NFZ),
stanowiacej zatacznik nr 2 powotanego zarzadzenia. Zgodnie z § 1 ust. 2 umowy NFZ: ,Swiadczeniodawca
zobowigzany jest wykonywac¢ umowe zgodnie z zasadami i na warunkach okreslonych w szczegdlnosci w
warunkach zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne
(lekowe), ustalanych na dany okres rozliczeniowy w drodze zarzqdzenia Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, wydanego na podstawie art. 146 ust. 1 ustawy, zwanych dalej ,warunkami realizacji umow”,
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z ~dnia 22 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1520, z p6in. zm.),
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy, zwanymi dalej ,0gdlnymi
warunkami umow” oraz zgodnie z ustawqg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz.
345, z poin. zm.), zwanej dalej ,,ustawq refundacyjng”.

W kazdym z programoéw lekowych w ktérym moze by¢ stosowany etanercept sg leczeni pacjenci z cigzkimi
chorobami reumatycznymi, ktdrzy chorujg wieloletnio, przewlekle oraz wielonarzadowo, dlatego ich leczenie
jest szczegolnie skomplikowane i powinno by¢ prowadzone przez lekarzy specjalistéw zgodnie z najlepsza
widzg medyczng oraz najwyiszg starannoscia.

Minister zdrowia decyzjg administracyjng z dnia 1 marca 2017 r. wprowadzit mozliwos¢ modyfikacji dawki
produktu leczniczego etanercept u pacjentow w kazdym z programéw lekowych B33, B35, B36:

LJesli u chorego zaprzestano podawania leku z powodu uzyskania niskiej aktywnosci choroby i doszto u niego
do nawrotu aktywnej choroby w okresie ponizej 12 tygodni, wtedy decyzja o dtugosci leczenia, dawkowaniu
i czestosci podawania leku biologicznego po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci choroby,
nalezy do lekarza prowadzacego.”

2 Zgodnie z trescig rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogdlnych warunkéw uméw o udzielanie Swiadczeri opieki
zdrowotnej z dnia 8 wrzesnia 2015 r. (i, Dz.U. z 2016 r. poz. 1146),$§wiadczeniodawca jest obowigzany wykonywac umowe
zgodnie z warunkami udzielania swiadczeri okreslonymi w ustawie oraz przepisach wydanych na jej podstawie,
ogéinych warunkach oraz zgodnie ze szczegélowymi warunkami uméw okreslonymi przez Prezesa Funduszu”.
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Skutki decyzji o zamianie leku na odpowiednik, bez okreélenia dodatkowych kryteriow definicji
odpowiednika leku, nalezy analizowa¢ w kontekscie najnowszych badar prowadzonych w Polsce na grupie
pacjentow leczonych produktami leczniczymi zawierajgcymi etanercept.

Tu warto powotaC ,Analize bezpieczeristwa i skutecznosci terapii sekwencyjnej réinymi preparatami
etanerceptu” opracowang przez Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab.
med. Eleonory Reicher w Warszawie:
~Materiat i metody: U 166 pacjentow zmieniono Enbrel na Benepali z powodu decyzji administracyjnej
(grupa 1) oraz u 6 chorych zastosowano Benepali jako pierwszy lek biologiczny. Zgodnie z wytycznymi
programdw lekowych, monitorowanie skutecznosci i bezpieczeristwa leczenia oraz aktywnosci choroby
odbywatfo sie co 3—6 miesiecy. Ewentualne zdarzenia niepozqdane zgtaszano na comiesiecznych wizytach.
Wyniki: W grupie | u 25 pacjentow (15,1%) zaobserwowano zdarzenia niepoiqdane lub niezadowalajgcg
skutecznosc leku biopodobnego. U 7 chorych (4,2%) stwierdzono brak skutecznosci leczenia, a 8 chorych
(4,8%) zglosifo subiektywne ,stabsze dziatanie leku” i pogorszenie stanu zdrowia. Sposréd zgfoszonych
zdarzenn niepoziqdanych najczesciej wystepowafy bdle glowy | zmiany skdrne. Odczyny skérne
w miejscu podania zaobserwowano u 4 chorych. U wszystkich 25 chorych konieczny byt powrdt do
stosowania leku oryginalnego. U jednego pacjenta po ponownym zastosowaniu leku oryginalnego wystqpifo
uczulenie na lek. U pacjentow z grupy Il stwierdzono dobrq skutecznosc terapii i nie zaobserwowano Zadnych
zdarzen niepozqdanych. Lek biopodobny byt skuteczny i dobrze tolerowany.

Whioski:Przedstawione doswiadczenia wskazujq, ze zmiana terapii lekiem oryginalnym na lek biopodobny
wigze sie z ryzykiem wystgpienia dziatan niepozgdanych i nieskutecznosci,

w przeciwieristwie do kontynuacji terapii rozpoczetej, niezaleinie lekiem oryginalnym lub biopodobnym™.

Whioski z powyzej cytowanego badania naleizy odnies¢ do tresci programu lekowego leczenie
Reumatoidalnego zapalenia stawdw i miodziericzego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu
agresywnym opisanego w zafaczniku B.33 a nastepnie wskazaé potencjalne skutki dla pacjenta
i budzetu szpitala.

Wystgpienie dziatann niepozadanych, na skutek administracyjnej (bez udziatu lekarza) zmiany leku
biologicznego, na lek biopodobny moie skutkowaé po pierwsze koniecznoscia wylaczenia pacjenta
z programu lekowego®, po drugie moze skutkowaé koniecznoscig powrotu do dotychczas stosowanego leku
opisanego konkretng nazwg handlowg, ewentualnie zmiang na lek kolejnej linii leczenia. W konsekwencji
administracyjna zmiana na odpowiednik, przy niewfasciwym okresleniu kryteriéw jakie powinien spetnia¢
odpowiednik leku, moze skutkowa¢ dla pacjenta - przerwaniem leczenia, dla szpitala moie generowac
dodatkowe koszty leczenia.

Majgc na uwadze powyiej prezentowane wyniki badania zasadne staje sie zgdanie, od wykonawcy
ktéry oferuje produkt leczniczy nie wystepujacych w petnym zakresie dawek, aby udowodnit
bezpieczeristwo zmiany produktu leczniczego referencyjnego na  produkt biopodobny
i biopodobnego na produkt referencyjny.

I1. ZASADA UCZCIWE} KONKURENCH W ZAMOWIENIACH PUBLICZNYCH.

3 A. Felis-Giemza, K. Chmurzynska, K. Swierkocka, M. Wudarski, M. Olesifiska Analiza bezpieczeristwa i skutecznosci terapii
sekwencyjnej roznymi preparatami etanerceptu” [w:] E.J. Kucharz (red.) Reumatologia, vol.55,4 suplement 1, 2017, 5.75

* patrz: ustgp 4 pkt 7 kryteria wylaczenia z programu zalacznika B.33 w czes$¢ leczenie miodzieficzego idiopatycznego
zapalenia stawéw: ,wystgpienie dziatart niepoiqdanych, ktére w opinii lekarza prowadzqcego oraz zgodnie z
Charakterystykq Produktu Leczniczego, ktérym prowadzona jest terapia, sq przeciwwskazaniami do leczenia dang
substancjq czynnq”
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Nadrzedng zasadg wydatkowania srodkow publicznych jest zasada efektywnosci i celowosci, zgodnie
z ktoérymi Zamawiajgcy winien nabywac produkt mu niezbedny w mozliwie najwyiszej relacji jakosci do
ceny’. Majac na uwadze powyisze w judykaturze i doktrynie przyjmuje sie sp6jny poglad, iz ,,Konkurencja w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego nie jest kategorig absolutng i powotujgc sie na nig nie
mozna wymagac, aby zamawiajqcy dokonat zakupu ustug (lub towaréw) niespetniajqcych jego wymagan”
®. Podobnej oceny dokonata Krajowa Izba Odwotawcza w uchwale KIO z dnia 7 wrzeénia 2016 r., wskazujac,
ze ,,0 naruszeniu uczciwej konkurencji nie moie swiadczyc, to czy dany produkt jest szeroko, czy tez
powszechnie dostepny, decydujgcym bowiem pozostaje ocena, czy taki przedmiot spetnia obiektywne
potrzeby zamawiajqgcego. To zamawiajqcy ustala, jakie sq jego potrzeby i na tej podstawie ustala, w jaki
sposob potrzeby te zostanq zaspokojone w najwyiszym moiliwym do uzyskania stopniu” ’.,Uczciwa
konkurencja powinna byc definiowana jako dgzenie do uzyskania jak najlepszych ofert, a nie dostosowywanie
(minimalizowanie) wymagari do odpowiadajqcych danemu wykonawcy. Wysokie wymagania same w sobie
nie stanowiq naruszenia uczciwej konkurencji, lecz sq nakierowane na wysokgq jakos¢ ustugi” ®.

Granice pomiedzy uprawnionym dziataniem Zamawiajagcego a naruszeniem zasady uczciwej
konkurencji wyznacza wyrazona w przepisie art. 7 ust. lustawy Prawo zamdwieri publicznych zasada
proporcjonalnosci uprawniajagca zamawiajgcego z jednej strony do okreslania opisu przedmiotu
zamoéwienia zgodnie ze swoimi obiektywnymi potrzebami w tym potrzebami medycznymi, z drugiej zas
limituje wprowadzane ograniczenia do tych ktére sg niezbedne Zamawiajacemu w osiggnieciu celu.
Podobnie Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej przyjat, ze zachowanie zasady proporcjonalnosci, w
ograniczaniu konkurencji gwarantowane] w Traktacie ustanawiajgcym Wspdinote Europejska jest
uprawnione, ale wytgcznie w stopniu niezbednym dla osiagniecia celéow’. Takie tez stanowisko wyrazita
Krajowa Izba Odwotawcza ,Wymagania zamawiajgcego muszq by¢ adekwatne do przedmiotu zaméwienia
ani zbyt wysokie, gdyz mogfyby utrudniac uczciwg konkurencje, ani zbyt niskie, gdyz przez selekcje przeszliby
wykonawcy niezdolni do realizacji zamowienia”™.

Na szczegblng uwage zastuguje wyrok Sadu Okregowego w Warszawie z dnia 21 kwietnia 2011 r.
sygn. akt 1ll C 1161/09gdzie w uzasadnieniu sad wyrainie wskazat, ze, zakaz, opisany w przepisie art. 29 ust.
2 ustawy Prawo zamowien publicznych, dokonywania opisu przedmiotu zamdwienia w sposéb, ktéry
mogiby utrudniac uczciwq konkurencje nie oznacza koniecznosci nabycia przez zamawiajgcego
przedmiotdow nie odpowiadajqcych jego potrzebom zaréwno co do jakosci, funkcjonalnosci jak i warunkow
bezpieczeristwa" .

W konsekwencji, pamigtajac o wniosku czesci pierwszej uzasadnienia, nie sposéb za naruszajace
zasady uczciwej konkurencji uzna¢ igdanie zamawiajgcego, aby wykonawca oferujacy produkt leczniczy
wystepujacy w niepetnym zakresie dawek udowodnit bezpieczeristwo mozliwej zamiany leku wynikami
badan potwierdzajgcymi, iz zmiana leku biologicznego na biopodobny jak i biopodobnego na biologiczny
nie wiaze sie z negatywnymi skutkami takimi jak dziatania niepoigdane lub wtérna nieskutecznosé leku.

I11. PRAWO ZAMAWIAJACEGO DO ZADANIA DOWODOW Z BADAN POTWIERDZAJACYCH POSIADANIE WYMAGANYCH
WEASCIWOSCI OFEROWANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO.

Zgodnie z trescig art. 30bustawy Prawo zamdwien publicznychZamawiajacy jako $rodka dowodowego

potwierdzajgcego zgodno$é z wymaganiami lub kryteriami okreslonymi

w specyfikacjach ma prawo iadania od Wykonawcéw przedstawienia certyfikatéw lub sprawozdan

5 Art. 44 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publiczaych (tj. Dz.U. z 2016 r. poz. 1870).

¢ Wyrok Krajowej [zby Odwotawczej z dnia 20 paidziernika 2014r. sygn. akt: KIO 1987/14.

7 Uchwata Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 7 wrze$nia 2016 r. sygn. akt: KIO/KD 53/16.

8 Wyrok Krajowej Izby Odwolawczej z dnia 6 listopada 2015 r., sygn. akt: KIO 2331/15.

*Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23. grudnia 2009 r, w sprawie SerrantoniSrl i ConsorziostabileediliScr] przeciwko
Comune di Milano (C-376/08), por.wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z 16 wrzesnia 1999 r. w sprawie Komisja przeciwko
Hiszpanii nr sprawy C-414/97.

wWyrok Krajowej lzby Odwotawczej z dnia 10 kwietnia 2013 r. sygn. akt: K10 694/13.

"Tak tez:1) Wyrok KIO z dnia 4 kwietnia 2012 r,, sygn. akt KIO 551/12. 2) Wyrok KIO z dnia 29 marca 2012 r., sygn. akt KIO 464/12. 3)
Wyrok KIO z dnia 18 lipca 2014 r. sygn. akt: KIO 1320/14. 4) Wyrok KIO z dnia 30 grudnia 2014 r. sygn. KIO 2643/14. 5) Wyrok KIO z dnia 21
lipca 2015 r., sygn. akt: KIO 1456/15. 6) Wyrok KIO z dnia 10 sierpnia 2015 r., sygn. akt: KIO 1578/15. 7) Wyrok KIO z dnia 7 czerwca 2016 1.,
sygn. akt: KIO 870/16, 8) Wyrok KIO z dnia 11 kwietnia 2017 r., sygn. akt: KIO 580/17.
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z badan. Jest to wyraz transpozycji do prawa krajowego przepisu art. 44 dyrektywy 2014/24/UE™.
Jednoczes$nie celem zapewnienia uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow ustawodawca
zobowigzat réwniez zamawiajgcych do akceptacji odpowiednich srodkéw dowodowych, innych niz te,
okresone przez Zamawiajgcego w tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zaméwien, w przypadku gdy dany
wykonawca obiektywnie nie ma mozliwosci dostarczenia zgdanych dokumentéw {np. badan klinicznych) oraz
pod warunkiem, ze dany wykonawca udowodni, ze wykonywane przez niego dostawy spetniajg wymogi lub
kryteria okre$lone w opisie przedmiotu zamodwienia, kryteriach oceny ofert lub warunkach realizacji
zamowienia.

Przechodzgc dalej na grunt zamoéwienia na dostawy produktéw leczniczych Zamawiajgcy ma prawo
sprecyzowad, iz uzna okreslony przez siebie warunek (np. bezpieczefistwo zmiany leku biologicznego na
biopodobny i biopodobnego na biologiczny) za spetniony, jeieli Wykonawca dostarczy aktualne na dzien
sktadania ofert wyniki badan klinicznych potwierdzajacych posiadanie powyiszych wlasciwosci przez
oferowany odpowiednik produktu leczniczego ktory jest przedmiotem zawartej umowy w sprawie
zamoéwienia publicznego. Jednoczesnie zgodnie z zasadg racjonalnosci, uczciwej konkurencji oraz
proporcjonalnosci prawidtowym jest dopuszczenie, w przypadku, gdy Wykonawca nie ma obiektywnej
motiliwosci przedstawienia dowodu z badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem oferowanego produktu
leczniczego, przedstawienia wynikow badan dotyczacych bezpieczenistwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodniez art. 2 pkt 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku(t.j. Dz.U.
z 2016 r. poz. 2142),0 ile badania te byly przeprowadzane z uiyciem oferowanego produktu leczniczego i
byty realizowanie wedtug takich samych zasad jak badania kliniczne [w zakresie: liczebnosci populacji,
metodologii badania i punktow korficowych].

Krajowa lzba Odwotawcza nie kwestionuje powyiszego prawa Zamawiajacego w przypadku
generycznych produktow leczniczych ktore zostaly odpuszczone do obrotu bez obowiazku posiadania badan
klinicznych i, ktore zgodnie z trescig pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly objete domniemaniem
bezpieczenstwa i skutecznosci w obrebie wskazan okreslonych w decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu. ,Zgdanie przedtozenia wynikow badar klinicznych obejmujqcych zarejestrowane wskazania leku
nie przesqdza, iz w ramach przedmiotowego postepowania moie zosta¢ zaoferowany tylko produkt
referencyjny. Zqdanie tego typu formalnie, w réwnym stopniu dotyczy dostawy preparatéw referencyjnych
i generycznych. (...} Gdy istnieje uzasadniona obiektywnymi potrzebami zamawiajgcego koniecznosc
zakupu tylko jednego produktu, ktory jednakie moze by¢ dostarczony przez réinych dostawcow,
zamawiajgcy moie, a nawet powinien, wskazaé¢ powyisze wprost w specyfikacji istotnych warunkow
zamdéwienia. W zwigzku z powyiszym wymaganie tego typu dokumentow naleiy uznal za niezbedne
zamawiajgcemu dla uzyskania podwyiszonego zabezpieczenia pacjentow w trakcie terapii przy pomocy
preparatu, ktérego zamawiajgcy dotychczas nie stosowaf, a ktory na rynku pojawit sie stosunkowo niedawno
jako generyk czy lek biopodobny w stosunku do juz uzytkowanego preparatu” .

Jak dalej wskazata Izba: , W gestii producenta pozostaje podjecie decyzji co do przedstawienia
wynikow ww. badar podmiotom, ktére tego zgdajq lub udostepniania ich dystrybutorom i posrednikom
aby mogli wykazywaé sie takimi badaniami w przypadku uzaleiniania przez ich kontrahentow zakupéw od
przedstawienia wynikéw badan. Odwolujgcy podnoszgc, iz sam nie ma moiliwosci przedstawienia
2gdanych wynikow badari nie wykazal, ze inne podmioty funkcjonujgce na rynku réwniez takiej mozliwosci
nie majg. Pomijajgc rzeczywiste intencje zamawiajgcego, ktére podyktowaly mu wprowadzenie
kwestionowanych przez odwotujgcego postanowien SIWZ, stwierdzi¢ nalezy, ze nie stanowig one formalnego
wyeliminowania konkurencji pomiedzy produktami wystepujgcymi na rynku i tym samym dajq sie pogodzic¢ z
zasadami i regulacjami obowiqgzujgcymi w zakresie otwartych trybow przetargowych. Na marginesie Izba
wskazuje, iz w przypadku, gdy istnieje uzasadniona obiektywnymi potrzebami zamawiajgcego koniecznos¢
zakupu tylko jednego produktu, ktéry jednakie moie byé dostarczony przez réinych dostawcow,
zamawiajgcy moie, a nawet powinien, wskazaé powyisze wprost w specyfikacji istotnych warunkow

12 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014 /24 /UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zaméwien publicznych, uchylajaca dyrektywe
2004/18/WE, (D.Urz.UE L94/65).
13 Wyrok KIO z dnia 22 marca 2010 r., sygn. akt: KIO/UZP 169/10.
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zamowienia. (...) O ztamaniu zasady konkurencji i réwnego dostepu do zamdwienia nie moze przesqdzac tu
jednak sam fakt, iz na rynku istniejq podmioty, ktore w swietle postanowieri SIWZ nie bedg mogty uzyskac
danego zamdwienia, gdy: nie bedgq w stanie wszystkich wymagari SIWZ wypetnic. Opisu przedmiotu
zamdwienia, warunkow udziatu w postepowaniu czy jakichkolwiek innych wymagan zamawiajgcego nigdy
nie da sie sformutowaé w sposob, ktory bytby rownie wygodny wszystkim potencjalnym wykonawcom i
jednoczesnie zabezpieczat realizacje potrzeb zamawiajgcego. Kwestia oceny postanowieri tego typu
sprowadza sie wiec do rozpoznania w kaidym zindywidualizowanym przypadku witasciwych proporcji
pomiedzy potrzebami zamawiajgcego i ich sformufowaniem, a wynikajgcym z nich stopniem
dopuszczalnego, faktycznego utrudniania dostepu do zamowienia okreslonemu kregowi podmiotéw
dziatajqcych na rynku” **.

Na tej podstawie Izba przyjeta, ze wybdr leku zostat zastrzezony do wylgcznej kompetencji lekarza
udzielajgcego pacjentowi S$wiadczen zdrowotnych realizowanych 2z naleiytg starannoscia
i wedtug jego najlepszej wiedzy medycznej. O rodzaju stosowanego leku decyduje ostatecznie lekarz w
zaleinosci od przebiegu terapii i stanu zdrowia pacjenta. Wobec tego, brak jest podstaw
do narzucenia sposobu leczenia przez wykonawce, ktéry zamierza ztozy¢ oferte na produkty lecznicze®.

Zgodnie z ugruntowana linig orzeczniczg KIO Zamawiajacy jest uprawniony do wskazania w opisie
przedmiotu zaméwienia produktu leczniczego pochodzgcego od konkretnego producenta zgodnie z
potrzebami medycznymi i bezpieczenistwem terapii pacjentéow. Za takim uzasadnieniem
w szczegodlnosci przemawiajg wzgledy bezpieczenstwa terapii pacjentéow w szczegdlnosci ryzyko
wystapienia dziatar niepozadanych®.

IV. PRZYKtADY DOTYCHCZASOWE] PRAKTYKI STOSOWANIA PRZEPISOW USTAWY PRAWO ZAMOWIEN PUBLICZNYCH PRZEZ
ZAKLAD ZAMOWIEN PUBLICZNYCH PRZY MINISTRZE ZDROWIA.

l. Prawo zamawiajgcego, aby w opisie przedmiotu zamodwienia, okreslic swoje zapotrzebowaniena
produkt leczniczy pochodzacy od konkretnego producenta wynika z faktu, ze zasady
proporcjonalnosci, ochrony konkurencji i opisu przedmiotu zaméwienia wskazane w art. 7 ust.
loraz w art. 29 PZP nie majg charakteru absolutnego, bowiem zamawiajgcy jako gospodarz
postepowania okresla zakres zaré6wno przedmiotowy, jak i podmiotowy, charakteryzujacy cel jaki
zamierza osiggnaé. Zamawiajgcy nie ma takie obowigzku zapewnienia moizliwosci realizacji
przedmiotu zamdwienia wszystkim podmiotom dziatajgcym na rynku w danej branzy .

2. Przepis art. 29 ust. 1 ustawy Praw zamdéwier publicznych stanowi transpozycje do prawa krajowego
motywu 42dyrektywy 2014/24/UE. Zgodnie z trescig wskazanego motywu dyrektywy: , Specyfikacje
techniczne okresla sie w dokumentach zamdwienia. W specyfikacjach technicznych okresla sie
wymagane cechy robot budowlanych, usfug lub dostaw. Cechy te mogq réwniez odnosic¢ sie do
okresionego procesu lub metody produkcji lub realizacji wymaganych robét budowlanych, dostaw lub
ustug, lub do konkretnego procesu innego etapu ich cyklu Zycia, nawet jezeli te czynniki nie sq ich
istotnym elementem, pod warunkiem, ze sq one zwigzane z przedmiotem zamodwienia oraz sq
proporcjonalne do jego wartosci
i celow. Specyfikacje techniczne mogg ponadto okreslad, czy konieczne bedzie przeniesienie praw
wiasnosci intelektualnej. etapow projektu.” Majac na uwadze tres¢ powotanego motywu dyrektywy
ustawodawca okreslit przepis art. 29ustawy Prawo zamowien publicznych w nastepujgcy sposéb:

14 Wyrok KIO z dnia 11 kwietnia 2017 r., sygn. akt: KIO 580/17.

SWyrok K10 z dnia 11 kwietnia 2017 r., sygn. akt: KIO 580/17.

16patrz tez: 1) Wyrok KIO z dnia 9 czerwca 2010 r., sygn. akt K10 999/10. 2) Wyrok KIO z dnia 22 marca 2010 r., sygn. akt: KIO 169/10. 3)
Wyrok KIO z dnia 5 marca 2012 r,, sygn. akt: KIO 341/12. KIO dodatkowo wskazata w tym wyroku, ze: zamawiajgcy podkreslat koniecznos¢
zakupu preparatu K. jako uzasadnionego wzgledami medycznymi, przede wszystkim niezbednego dla kontynuacji leczenia danych pacjentéw
prowadzonego w jego klinikach.

4) Wyrok K10 z dnia 11 kwietnia 2017 r., sygn. akt: K10 580/17.

171) Wyrok KIO z dnia 4 kwietnia 2012 r., sygn. akt KIO 551/12. 2) Wyrok KIO z dnia 29 marca 2012 r,, sygn. akt KIO 464/12.
3) Wyrok KIO z dnia 18 lipca 2014 r. sygn. akt: KIO 1320/14. 4) Wyrok KIO z dnia 21 lipca 2015 r,, sygn. akt: KIO 1456/15. 5)
Wyrok KIO z dnia 10 sierpnia 2015 r,, sygn. akt: KIO 1578/15. 6} Wyrok K10 z dnia 7 czerwca 2016 r., sygn. akt: KIO 870/16,
7) Wyrok KIO z dnia 11 kwietnia 2017 r.,, sygn. akt: KIO 580/17.
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~Przedmiot zamowienia opisuje sie w sposéb jednoznaczny i wyczerpujgcy, za pomocq
dostatecznie dokfadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc wszystkie wymagania i
okolicznosci moggce mie¢ wplyw na sporzgdzenie oferty. Przedmiotu zamdwienia nie moina
opisywac w sposob, ktory mogtby utrudniac uczciwg konkurencje.” Przepis ten nie powinien byc
interpretowany jedynie przez pryzmat pojmowanej absolutnej zasady rownej konkurencji, w
oderwaniu od innego podstawowego celu
jej regulacji, jakim jest zapewnienie dokonywania racjonalnych i celowych zakupow. Stosowanie
przepisow PZP prowadzace do podporzgdkowania dokonywanych zamoéwient wylacznie interesom
wykonawcow i tym samym narzucenie zamawiajgcemu koniecznosci realizowania zakupow, ktére
nie odpowiadajg w petni jego potrzebom, prowadzitoby do utrudnienia prowadzenia dziatalnosci, a
takze realizacji wyznaczonych zadan, nie dajgc pogodzi¢ sie z podstawowym celem ustawodawcy
wyrazonym w przywotanych przepisach®®. Zgodnie z treécia wyroku Krajowej lzby Odwotawczej:
LZamawiajgcy, dokonujgc opisu przedmiotu zamdéwienia, nie ma obowigzku zapewnienia mozliwosci
realizacji przedmiotu zamdwienia wszystkim podmiotom dziotajgcym na rynku w danej branzy.
Prawie nigdy nie jest moZliwe opisanie przedmiotu zamdwienia, ktory w ten czy inny sposéb nie
uniemoZliwia czesci wykonawcow w ogdle zlozenia oferty, a niektorych stawia w uprzywilejowanej
pozycji [wyrok KIO z dnia 20 kwietnia 2017 roku, sygn. akt: KIO 651/17%]

3. Odnoszgc sie do przyktadow zamodwien na produkty lecznicze warto zwrdcic uwage na opis
przedmiotu zamowienia stosowany przez Zaktad Zamodwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia:
22P-126/17  ,preparat rekombinowanego ludzkiego hormonu  wzrostu do___podawania
w _automatycznych wstrzykiwaczach{penach)-Genotropinfiolka5,3mg”— zamawiajgcy odpowiednio do
swoich potrzeb wskazat nie tylko sposdb konfekcjonowania jak i nazwe handlowg produktu leczniczego.
ZZP-176/14  ,preparat rekombinowanego ludzkiego hormonu  wzrostu do___podawania
w automatycznych wstrzykiwaczach {penach)’- zamawiajgcy odpowiednio do swoich potrzeb wskazat

sposob konfekcjonowania.

ZZP-129/16,szczepionka p/haemophilusinfluenzae typu b inj. 0,5 ml 1 dawka 10 mikrograméw -
do kontynuacji szczepien” —zamawiajgcy odpowiednio do swoich potrzeb wskazat, iz oferowany
produkt leczniczy ma umozliwi¢ kontynuacje szczepien.

ZZP-159/17,,preparat rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostudo podawania

w_automatycznych wstrzykiwaczach (penach), CZESCI 1-2” — zamawiajacy odpowiednio do swoich

potrzeb wskazat sposob konfekcjonowania.

18 |, Pierdg, w komentarz do art. 29 PZP [w:] Prawo zaméwien publicznych. Komentarz. Wyd. 14, Warszawa 2017.

19 Patrz tez: wyrok KIO z dnia 7 czerwca 2016 r, sygn. akt: KIO 870/16: Zakaz zawarty w art 29 ust. 2 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz.U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.) nie oznacza, Ze zamawiajgcy ma opisywa¢
przedmiot zaméwienia w taki sposob, by zapewni¢ kaidemu rynek zbytu swoich towarow. Zamawiajgcy nie ma
obowigzku by tworzy¢ opis przedmiotu zaméwienia dopasowany do sytuacji przedsiebiorcy, ktory jest zainteresowany
kolejnym kontraktem, jeieli produkt tego przedsiebiorcy nie odpowiada uzasadnionym potrzebom zamawiajgcego,
ktére w danym postepowaniu wystepujq, w tym nie pozwolg na osiggniecie wszystkich celow, jakim to pestepowanie ma
stuzy¢”; wyrok KIO z dnia 10 sierpnia 2015 r, sygn. akt: KIO 1578/15: Z koniecznosci zachowania zasady uczciwej
konkurencji nie wynika, ze zamawiajqgcy nie ma prawa opisa¢ przedmiotu zaméwienia w sposéb uwzgledniajqcy jego
uzasadnione potrzeby.To zamawiajqcy jako gospodarz postepowania okresla zakres zaréwno przedmiotowy, jak i
podmiotowy, charakteryzujgcy cel jaki zamierza osiggnqgé. Zamawiajgcy nie ma takie obowiqzku zapewnienia
mozliwosci realizacji przedmiotu zaméwienia wszystkim podmiotom dziatajgcym na rynku w danej branzy. Prawie nigdy
nie jest moZliwe opisanie przedmiotu zamdwienia, ktéry w ten czy inny sposéb nie uniemozliwia czesci wykonawcom w ogdle
ztozenie oferty, a niektdrych stawia w uprzywilejowanej pozycji”; wyrok KIO z dnia 21 lipca 2015 r., sygn. akt: KIO 1456/15: ,To
zamawiajqcy pozostaje gospodarzem postepowania i opisuje przedmiot zaméwienia z uwzglednieniem swoich potrzeb,
niemniej jednak naleiy zauwaziyé, iz swoboda precyzowania wymagait zamawiajgcego doznaje ograniczen, w ten
sposob, iz muszq miec one uzasadnienie pozwalajgce na zrownewazenie ograniczenia konkurencji, a dokonany opis nie
moze naruszaé kenkurencji ani rownego traktowania wykonawcéw. Nie jest zadaniem zamawiajgcego dopuszczenie do
udzialu w postepowaniu tylu wykenawcow ilu jest obecnych na danym rynku, ale zapewnienie zachowania
konkurencyjnosci z jednoczesnym zapewnieniem interesu zamawiajqcego, co do konkretnych rozwigzan.”
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4. Warto tez zwréci¢ uwage, ze woweczas, gdy byto to uzasadnione Zaktad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia nie tylko wskazat nazwe handlowg, ale nie dopuscit do sktadania ofert
réownowainych:

ZZP-126/17,,preparat rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w automatycznych

wstrzykiwaczach (penach) - Genotropin fiolka 5,3 mg. Zawarty w fiolkach preparat jest w formie proszku

do rozpuszczania. Preparat ten musi by¢ podawany w automatycznych wstrzykiwaczach (penach)
wielorazowego uZytku, z odpowiedniq kalibracjq do okreslenia dawki leku, jednorazowego podania.

W przypadku fiolek do podaowania leku w automatycznych wstrzykiwaczach (penach), wykonawca

zabezpiecza nieodptatnie pacjenta w takie wstrzykiwacze, w ilosci uzgodnionej z osrodkiem, ktéry

uczestniczy w przedmiotowym postepowaniu. Okres gwarancji dla pena (automatycznego
wstrzykiwacza) musi wynosi¢ min. 24 miesigce. Zamawiajgcy nie dopuszcza zakupu zamiennikéw ze
wzgledu na uczulenie na inne preparaty”

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca oferujacy produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu i objety decyzja o refundacji inny niz aktualnie stosowany lek Embrel przedstawili
wyniki badan klinicznych lub alternatywne, jezeli przedstawienie badan klinicznych nie jest
mozliwe, wyniki badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzonych po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu potwierdzajacych bezpieczenistwo 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.

Odpowiedz zaproponowata p. Z. Miszczak jako osoba odpowiedzialna merytorycznie.
Komisja zaproponowata zmiane SIWZ w nastepujacym zakresie:

a) dodanie punktu w punkcie XIII:
XHI. WYKAZ OSWIADCZEN | DOKUMENTOW WYMAGANYCH W POSTEPOWANIU.

3. Zgodnie z dyspozycja art. 26 ust. 2 Zamawiajacy przed udzieleniem zamdwienia, wezwie wykonawce,
ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 5
dni, aktualnych na dzien ztozenia nastepujacych oéwiadczen lub dokumentow:

A. Dokumentéw potwierdzajacych posiadanie uprawnienia do sprzedazy produktéw leczniczych
Zamawiajacemu (odpowiedni dokument - jeden z ponizej wymienionych):
- aktualne zezwolenie Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej zgodnie z art. 74 ust. 1 i 2 ustawy (skfad konsygnacyjny, sktad celny — przeksztalcone z
mocy prawa w hurtownie farmaceutyczne);
- aktualne zezwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego zgodnie z art. 38 ust. 1§ 2 ustawy jezeli wykonawca jest wytworcg lub importerem.

B. Zamawiajagcy wymaga, aby Woykonawca oferujgcy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
i objety decyzjg o refundacji inny niz aktualnie stosowany lek Embrel przedstawili wyniki badan
klinicznych lub alternatywne, jezeli przedstawienie badan klinicznych nie jest mozliwe, wyniki badan
dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzonych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
potwierdzajgcych 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.

1l Zamawiajacy zmienia zapisy SIWZ:
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- termin skfadania ofert do dnia @_.11.2017r do godz. 10:00
- termin otwarcia ofert w dniu_09.11..2017r o godz. 11:00.

Pozostate postanowienia ogloszenia o zamdwieniu i Specyfikacji Istotnych Warunkdw Zamdwienia nie
ulegaja zmianie.




