Sygn. akt KIO 2175/16
WYROK
z dnia 2 grudnia 2016 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:
Przewodniczacy: Magdalena Grabarczyk
Protokolant: Adam Skowronski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 1 grudnia 2016 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 17 listopada 2016 r. przez wykonawce
Komtur Polska Sp. z 0.0. w Warszawie w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego
10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg w Bydgoszczy

przy udziale Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0. w Warszawie zgtaszajacego swoje
przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje 10 Wojskowemu Szpitalowi Klinicznemu z Poliklinikg w
Bydgoszczy:

1.1. zmiane postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia w czesci dotyczacej
opisu przedmiotu zamowienia w pakiecie nr 17 i nr 20 oraz szczeg6towego zatgcznika
cenowego przez wskazanie nazwy substancji czynnej ,etanerceptum 50 mg” lub wskazanie
nazwy leku z jednoczesnym dopuszczeniem sktadania ofert rownowaznych i wskazania
kryteriow réwnowaznosci;

1.2. pominiecie jako niemajgcej znaczenia dla opisu przedmiotu zamdwienia odpowiedzi
udzielonej przez zamawiajgcego 8 listopada 2016 r. w brzmieniu ,respektowania prawa
pacjenta do wyrazenia $wiadomej zgody lub odmowy zgody na zmiane dotychczas
stosowanego w terapii produktu leczniczego”.

2. kosztami postepowania obcigza 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg w Bydgoszczy
i

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie:
pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Komtur Polska Sp. z 0.0. w
Warszawie tytutem wpisu od odwotania;



2.2. zasgdza od 10 Wojskowego Szpitala Klinicznego z Poliklinikg w Bydgoszczy na rzecz
Komtur Polska Sp. z 0.0. w Warszawie kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy
ztotych zero groszy) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu
wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
do Sadu Okregowego w Bydgoszczy.

Przewodniczacy: .......cocviiviiieinnnanes



Sygn. akt KIO 2175/16

Uzasadnienie

Zamawiajgcy — 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg w Bydgoszczy — prowadzi
w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku -
Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.), dalej jako: ,ustawa” lub
.Pzp” postepowanie o udzielenie zaméwienia, ktérego przedmiotem sg dostawy sukcesywne
produktow leczniczych w ramach szpitalnych programéw terapeutycznych. Ogtoszenie o
zamoOwieniu opublikowane zostato w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 19 pazdziernika
marca 2016 r. pod numerem 2016/S 043-071807. Wartos¢ zaméwienia jest wieksza niz kwota
wskazana w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp.

W zwigzku z ponowieniem przez zamawiajgcego czynnosci w postepowaniu Komtur
Polska Sp. z 0.0. w Warszawie wniost odwotanie 17 listopada 2016 r. Zachowany zostat
termin ustawowy na wniesienie odwotania i obowigzek przekazania zamawiajgcemu Kkopii
odwotania.

Odwotujgcy wskazat, ze wnosi odwotanie wobec opisu oraz zmian elementéw opisu
przedmiotu zamowienia w zadaniu czesciowym nr 17 oraz wydzielenia z zadania
czesciowego nr 17 zadania czesciowego nr 20, zobowigzania sie przez zamawiajgcego w
odpowiedzi na zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia, dalej jako:
SIWZ” do respektowania pozaprawnego i pozamedycznego kryterium ,prawa pacjenta do
wyrazenia $wiadomej zgody lub odmowy zgody na zmiane dotychczas stosowanego w
terapii produktu leczniczego.

Czynnosciom tym zarzucit naruszenie:

- art. 186 ust 2 Pzp przez pozorne uwzglednienie odwotania ztozonego uprzednio przez
odwotujgcego (KIO 2051/16) i nie wykonanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia zgodnie z zadaniem zawartym w odwotaniu pomimo jego uznania w catosci
przed otwarciem rozprawy w Krajowej Izbie Odwotawczej;

-art. 7 ust. 1 Pzp w zw. z art. 29 ust 2 Pzp przez nieuzasadnione faworyzowanie
wykonawcow oferujgcych produkt leczniczy o nazwie ,Enbrel 50 mg";

- art. 29 ust. 3 Pzp przez wykluczenie mozliwosci dostarczenia produktow rownowaznych do
biologicznego leku oryginalnego w zakresie zadania cze$ciowego nr 17 pomimo faktu, ze
zarébwno przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa, jak tez i instytucje takie jak
Ministerstwo Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia uznajg leki biopodobne za zamienniki



(produkty réwnowazne) lekoéw referencyjnych (oryginalnych) mozliwe do stosowania
zamiennego na kazdym etapie terapii w ramach posiadanych wskazan.

Odwotujgcy zagdat:

|. nakazania zamawiajgcemu dokonania modyfikacji tresci SIWZ i szczegdtowego

zatgcznika
cenowego przez zastgpienie nazwy handlowej ,Enbrel" nazwg substancji czynnej
setanerceptum 50 mg;

Il. w zwigzku z dokonaniem przez zamawiajgcego w dniu 8 listopada 2016 roku zmian

tresci SIWZ w reakcji na ztozone zapytania do SIWZ:

- zmiany opisu zadania czesciowego nr 17: ,Etanerceptum - Enbrel - roztwér do

wstrzykiwan, bez zamiennika - na kontynuacje leczenia. Zamawiajgcy nie dopuszcza

sktadnia ofert rownowaznych" polegajacych na wykresleniu dodanych sformutowan ,bez
zamiennika - na kontynuacje leczenia, Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert
rownowaznych";

- potgczenie (wigczenie) dodanego zadania czesciowego nr 20 z zadaniem czesciowym

nri7

i nadanie im wspdlnego opisu zgodnie z zagdaniem wyrazonym w punkcie uprzednim.

- dokonanie zmiany wyjasnien (odpowiedzi) na zapytania dotyczgce tresci SIWZ przez
odstgpienie od przedstawionego tam kryterium (warunku) ,respektowania prawa pacjenta do
wyrazenia swiadomej zgody lub odmowy zgody na zmiane dotychczas stosowanego w
terapii produktu leczniczego".

W uzasadnieniu odwotujgcy podnidst, ze zamawiajgcy prowadzi postepowanie w
sposob dyskryminujacy. Zarzucit, ze zamawiajacy - pomimo formalnego uznania w catosci
odwotania ztozonego w dniu 28.11.2016 r. przez odwotujgcego (KIO 2051/16) - nie dokonat
zgdanych zmian w tresci SIWZ, a nawet - w reakcji na zapytania ztozone do SIWZ - w dniu 8
listopada 2016 roku wprowadzit do SIWZ dalsze, sprzeczne z zgdaniem odwotania i jeszcze
bardziej dyskryminujgce kryteria i postanowienia.

Odwotujgcy wyjasnit, ze oferowany przez niego lek Benepali 50 mg - jako pierwszy
biopodobny odpowiednik etanerceptu - w zakresie posiadanych wskazan moze byc¢
stosowany zamiennie z innymi produktami leczniczymi zawierajgcymi etanerceptum (w tym:
lekiem Enbrel 50 mg), gdyz poszczeg6lne programy lekowe przewidujg zastosowanie
substancji czynnej etanerceptu 50mg a nie konkretnego leku. Ze wzgledu na fakt posiadania
zardbwno przez biologiczne leki referencyjne, jak tez biologiczne leki biopodobne tej samej
substancji czynnej, dopuszczalne jest zastosowanie kazdego leku zawierajgcego te
substancje w jednakowym zakresie i na kazdym poziomie terapii (tj. rowniez w kontynuaciji

leczenia). Wskazat, ze nie ma medycznych podstaw, by powodem niedopuszczalnosci



zaoferowania rownowaznego produktu leczniczego byt fakt, ze bedzie on uzyty do
kontynuacji leczenia pacjentéw. Dziatanie zamawiajgcego polegajgce na wykluczeniu
mozliwosci zaoferowania produktu réwnowaznego byto wiec bezzasadne nie tylko z
prawnego, ale tez medycznego punktu widzenia.

Odwotujgcy oswiadczyt, ze za zamiennoscig lekow biopodobnych (zawierajgcych tg
samg substancje czynng) opowiada sie Ministerstwo Zdrowia, natomiast bezposrednio do
kwestii zamiennosci lekéw zawierajgcych etanerceptum odniést sie Narodowy Fundusz
Zdrowia w piSmie Dyrektora Departamentu Lekowej i Farmacji z dnia 7 lipca 2016 r. w
sprawie stosowania w ramach programow lekowych produktu leczniczego Benepali oraz
Enbrel, ktére zostato przestane do wszystkich $wiadczeniodawcow dziatajgcych w ramach
programéw lekowych w ktdérych zastosowanie znajdujg produkty lecznicze zawierajgce
etanerceptum. W pismie tym wskazano, iz ,tre$¢ programéw w czesci odnoszacej sie do
leczenia etanerceptem jest identyczna dla leku Enbrel i dla leku Benepali" i wezwano do
,zapewnienia réwnych warunkéw konkurencji dla obu lekow w przypadku ich nabywania na
potrzeby pacjentéw dorostych".

Odwotujacy wywodzit, ze skoro Ministerstwo Zdrowia, jak i Narodowy Fundusz
Zdrowia oraz EMA uznajg produkty biopodobne za wprost rbwnowazne do produktow
oryginalnych i produkty takie sg dopuszczone do obrotu na rynku polskim, to nie ma

podstaw, by wykluczy¢é mozliwos¢ zaoferowania ich jako produktéw réwnowaznych.

Wykonawca Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0. w Warszawie przystapit do postepowania
odwotawczego po stronie zamawiajgcego, zachowujgc termin ustawowy oraz obowigzek
przekazania kopii przystgpienia zamawiajgcemu i odwotujgcemu. Przystepujgcy wnidst o
oddalenie odwotania.

Izba ustalita, co nastepuje:

W badanym postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego odwotujacy 28
listopada 2016 r. wnidst odwotanie wobec postanowien SIWZ. Odwotujacy zgdat:

1. nakazania zamawiajgcemu dokonania modyfikacji tresci SIWZ i szczego6towego
zatgcznika cenowego przez:

- dokonanie zmiany opisu zadania czesciowego nr 17 przez wyrazne okreslenie - w
spos6b zgodny z usprawiedliwionymi potrzebami zamawiajgcego - kryteribw réwnowaznosci,
jakimi bedzie postugiwat sie zamawiajacy w celu oceny réwnowaznosci produktéw

zawierajgcych etanerceptum 50 mg lub



2. nakazania zamawiajgcemu dokonania modyfikacji tresci SIWZ i szczegbtowego
zatgcznika cenowego przez:

- dokonanie zmiany opisu zadania czesciowego nr 17 : ,Etanerceptum - Enbrel -
roztwér do wstrzykiwan, na kontynuacje leczenia" przez zastgpienie nazwy handlowej
»Enbrel" nazwg substancji czynnej ,etanerceptum 50 mg";

oraz ewentualnie (o ile jest to uzasadnione usprawiedliwionymi potrzebami
zamawiajgcego)

3. nakazania zamawiajgcemu dokonania modyfikaciji tresci SIWZ przez:

- wydzielenie z zamoOwienia (z obecnego zadania czesciowego nr 17) do osobnego
zadania czesciowego produkiu leczniczego zawierajgcego etanerceptum 50 mg i
posiadajgcego wskazania do stosowania u dzieci w proporcji (liczbie sztuk) odpowiadajace;j
faktycznej liczebnosci tej grupy pacjentéw leczonych u zamawiajacego.

7 listopada 2016 r. zamawiajgcy uznat odwotanie w catosci. Krajowa Izba
Odwotawcza umorzyta postepowanie odwotawcze (KIO 2051/16).

8 listopada 2016 r. zamawiajacy wprowadzit do SIWZ nowe postanowienia. Zmiany te
polegaly na:

1. zmianie opisu zadania czesciowego nr 17 poprzez wykreslenie sformutowania
~Zamawiajgcy dopuszcza sktadanie ofert rbwnowaznych" i zastgpienie go nastepujgcym
sformutowaniem ,bez zamiennika - na kontynuacje leczenia. Zamawiajgcy nie dopuszcza
sktadnia ofert rownowaznych";

2. wydzieleniu z zadania czesciowego nr 17 zawierajgcego 180 sztuk produktu leczniczego
dodatkowego zadania nr 20 w liczbie 80 sztuk z opisem: ,Etanerceptum - roztw6r do
wstrzykiwan (50mg) 4 szt. w op. Zamawiajgcy dopuszcza sktadanie ofert rownowaznych.
Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych"

Ponadto w odpowiedzi na pytania do SIWZ udzielonych 8 listopada 2016 r.
zamawiajgcy wskazat, ze w zakresie dopuszczalnosci zamiennego stosowania produktow
leczniczych zawierajgcych etanerceptum bedzie respektowat prawa pacjenta do wyrazenia
Swiadomej zgody lub odmowy zgody na zmiane dotychczas stosowanego w terapii produktu
leczniczego.

Izba wydata rozstrzygniecie na podstawie materiatu dowodowego zgromadzonego w
aktach sprawy do zamkniecia rozprawy. Pominieto pisma i wnioski, ktére wptynety do akt
sprawy stosownie do art. 190 ust. 1 zd. drugie in fine Pzp, ktéry zamkniecie rozprawy
wskazuje jako cenzure czasowg dla sktadania dowoddw.

Izba zwazyla, co nastepuje:



Izba rozpoznata odwotanie na podstawie stanu prawnego obowigzujgcego po wejsciu
w zycie ustawy z dnia 22 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy Prawo zamdwien publicznych
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2016 r. poz. 1020). Stosownie bowiem do art. 16 ust.
1 tej ustawy nowelizujgcej do postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego wszczetych
i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy nowelizujgcej oraz do odwotan i

skarg do sadu dotyczacych tych postepowan stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Odwotujacy zgtosit opozycje przeciwko dopuszczeniu Pfizer Trading Sp. z 0.0. do
udzialu w postepowaniu odwotawczym po stronie zamawiajgcego. Argumentowat, ze
wykonawca ten nie ztozyt oferty w postepowaniu zatem nie ma interesu w uzyskaniu
zamowienia.

Izba postanowita oddali¢ opozycje. W przypadku sporu dotyczgcego postanowien
SIWZ, gdzie krag uczestnikbw postepowania nie zostat ustalony, wykonawca jest kazdy
podmiot zainteresowany zaméwieniem. Izba nie miata watpliwosci, ze przystepujgcy ma
interes w utrzymaniu postanowien SIWZ, gdyz jako dystrybutor zamawianego leku Enbrel,
uzyska korzysci zwigzane z ich dostawg, ktére zmiana SIWZ w sposob postulowany przez

odwotujgcego, CO moze co najmniej ograniczyc.

Izba uznata, ze odwotujgcy jest uprawniony do wniesienia odwotania zgodnie z art.
179 ust. 1 Pzp. Dla oceny spetniania materialnoprawnych przestanek zawartych w
powotanym przepisie fakt ztozenie oferty przez odwotujgcego nie ma znaczenia.

Zamawiajgcy W sytuacji wniesienia odwotania nie jest zobowigzany do
powstrzymania sie od dokonywania kolejnych czynnosci w postepowaniu. Nalezy jednak
sprzeciwi¢ sie takiej ocenie przestanek dopuszczalnosci odwotania, ktéra uniemozliwitaby
zbadanie zarzutéw wobec tresci SIWZ prawidtowo wniesionych i zgodnych z interesem
odwotujgcego, ktory jest zainteresowany ubieganiem sie o zamowienie w czesci dotyczacej
lekow zawierajacych substancje czynng etanerceptum tylko z tego powodu, ze zamawiajgcy
nie czekajac na rozstrzygniecie Izby kontynuowat postepowanie o udzielenie zaméwienia.
Ztozenie przez odwotujgcego oferty w postepowaniu nie uniemozliwia rozpoznania zarzutow,

ktore podniost on weczesniej, wobec tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.

Okolicznosci faktyczne sprawy nie sg sporne. Rozstrzygniecia wymaga kwestia

zgodnosci opisu przedmiotu zaméwienia z wymaganiami ustawy.

Odwotanie okazato sie w catosci zasadne.



Art. 186 ust. 2 Pzp stanowi, ze w przypadku uwzglednienia przez zamawiajgcego w
catosci zarzutbw przedstawionych w odwotaniu Izba moze umorzy¢ postepowanie na
posiedzeniu niejawnym bez obecnosci stron oraz uczestnikéw postepowania odwotawczego,
ktorzy przystgpili do postepowania po stronie wykonawcy, pod warunkiem ze w
postepowaniu odwotawczym po stronie zamawiajgcego nie przystgpit w terminie Zzaden
wykonawca. W takim przypadku zamawiajacy wykonuje, powtarza lub uniewaznia czynnosci
w postepowaniu o udzielenie zaméwienia zgodnie z zadaniem zawartym w odwotaniu.

Powotany przepis ma znaczenie zaréwno dla postepowania odwotawczego, jak i
samej procedury udzielenia zamoOwienia. W tym pierwszym aspekcie uwzglednienie
zarzutéw odwotania w catos$ci powoduje umorzenie postepowania odwotawczego i wzajemne
zniesienie kosztow postepowania, o ile zamawiajgcy oswiadczenie o uwzglednieniu zarzutéw
odwotania ztozyt przed otwarciem rozprawy. Zdanie drugie art. 186 ust. 2 Pzp odnosi sie
jednak bezposrednio do postepowania o udzielenie zaméwienia.

W orzecznictwie lzby wyrazany jest poglad, ze zamawiajacy nie musi literalnie

wykonywac¢ wszystkich czynnosci, do ktérych zobowigzat sie uwzgledniajgc odwotanie.
Dostrzec jednak trzeba, ze poglad ten wyrazany byt w odniesieniu sie do sytuacji, w ktorej
czes¢ zadan odwotujgcego jest niedopuszczalna, przyktadowo Zzgdanie udzielenie
zamoOwienia odwotujgcemu, lub nieadekwatna do stanu postepowania o udzielenie
zamowienia, przyktadowo zgdanie odrzucenia oferty na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 4 Pzp,
gdy wykonawca nie byt wzywany do wyjasnienia elementéw oferty majgcych wptyw na jej
cene (vide: Zamowienia Publiczne w Orzecznictwie. Zeszyty Orzecznicze. Zeszyt Nr 18, teza
170 str. 153-154).
Omawiany poglad orzeczniczy nie przekresla jednak celu, ktéremu ma stuzy¢ instytucja
uwzglednienia zarzutdéw odwotania, czyli szybkiemu usunieciu naruszen przepiséw ustawy.
Istotg art. 186 ust. 2 Pzp jest bowiem konwalidacja wad postepowania, do ktorej
zamawiajgcy, uwzgledniajgcy zarzuty odwotania jest zobowigzany.

W okolicznosciach sporu zmiana postanowien SIWZ dokonana przez zamawiajgcego
8 listopada 2016 r. stoi w razacej sprzecznosci z celem instytucji uwzglednienia zarzutéw
odwotania. Zamawiajgcy zmieniajgc opis przedmiotu zaméwienia nie tylko nie usunat
naruszenia art. 29 ust. 2 i3 Pzp, ale dopuscit sie powazniejszego naruszenia tych przepiséw.
Zamawiajgcy, pomimo uwzglednienia odwotania, nie okreslit kryteriéw réwnowaznosci, jakimi
bedzie sie kierowat przy ocenie ofert rownowaznych, ani tez nie zastgpit w opisie przedmiotu
zaméwienia w zadaniu cze$ciowym nr 17 nazwy handlowej ,Enbrel" nazwg substancji
czynnej ,etanerceptum 50 mg". W opisie przedmiotu zaméwienia zamawiajgcy pozostawit
okreslenie konkretnego produktu, w sytuacji, gdy odwotujgcy Zzadat zastgpienia tego

okreslenia nazwg substancji czynnej. Zmiana SIWZ nie pozwala na ztozenie oferty przez



wykonawcow oferujgcych biopodobne produkty lecznicze zawierajgce etanerceptum 50 mg
inne niz lek oryginalny Enbrel 50 mg, gdyz w zakresie zadania czesciowego nr 17
zamawiajgcy wykluczyt w ogéle mozliwos¢ zaoferowania produktéw réwnowaznych.
Natomiast w zadaniu 20 nie wskazat parametréw rownowaznosci.

Nie ma racji zamawiajacy, gdy twierdzi, ze dokonat zmiany SIWZ zgodnie z
ewentualnym Zzgdaniem odwotujgcego. Alternatywne zgdanie odwotujgcego miato charakter
warunkowy i dotyczyto wydzielenia fragmentu zaméwienia w sytuacji wykazania
usprawiedliwionych potrzeb zamawiajacego oraz w liczbie sztuk produkiu zawierajgcego
etenerceptum 50 mg odpowiadajgcej faktycznej liczebnosci grupy pacjentéw leczonych u
zamawiajgcego. Nie uchylato zadania wskazania parametréw réwnowaznosci lub
zastgpienia nazwy produktu leczniczego nazwg substancji czynne;.

Dostrzec nalezy, ze art. 186 ust. 4a Pzp daje zamawiajgcemu mozliwos¢é uwzglednienia
zarzutbw odwotania w czesci, co nakitada na zamawiajgcego obowigzek szczegodlnej
starannosci przy ocenie zasadnosci odwofania i uwzglednienie odwotania wytacznie w
zakresie, w ktorym zgadza sie z odwotujgcym. Zamawiajacy nie skorzystat z tej mozliwosci, a

instytucje uwzglednienia odwotania w catosci wykorzystat niezgodnie z jej przeznaczeniem.

Zmiana SIWZ dokonana przez zamawiajgcego narusza art. 29 ust. 2 i 3 Pzp.
Pierwszy z nich stanowi, ze przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywa¢ w sposob
utrudniajacy konkurencje. Drugi rozwija te mysli wskazujgc, ze przedmiotu zaméwienia nie
mozna opisywac¢ przez wskazanie znakow towarowych, patentéw lub pochodzenia, zrédta
lub szczegdblnego procesu, ktéry charakteryzuje ustugi lub produkty dostarczane przez
konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub
wyeliminowania niektérych wykonawcéw lub produkidéw, chyba ze jest to uzasadnione
specyfika przedmiotu zamowienia i zamawiajgcy nie moze opisa¢ przedmiotu zaméwienia za
pomocyg dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu temu towarzyszg wyrazy ,lub
rownowazny”. Nalezy dostrzec, ze zawarta obecnie obowigzujgcym art. 29 ust. 3 Pzp zasada
neutralnego opisu przedmiotu zamoOwienia stawia przed zamawiajgcym surowsze
wymagania niz przepis poprzednio obowigzujgcy, ktéry zakazywat opisu przedmiotu
zamoOwienia za pomocg znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, chyba Ze jest to
uzasadnione specyfikg przedmiotu zamowienia i zamawiajacy nie moze opisa¢ przedmiotu
zamoOwienia za pomocg dostatecznie doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg
wyrazy ,lub rownowazny".

Wytaczenie przez zamawiajgcego mozliwosci sktadania ofert rownowaznych w

zadaniu 17 razgco narusza art. 29 ust. 21 3 Pzp.



Zamawiajgcy w zaden sposOb nie uzasadnit koniecznosci zaméwienia produktu
leczniczego Enbrel, ani tym bardziej w ilosci opisanej w zadaniu 17. Z pisma Ministerstwa
Zdrowia Departament Polityki Lekowej i Farmacji z 7 lipca 2016 r. wynika, ze z 4 programow
lekowych (B.33, B.35, B. 36, B. 47) lek Enbrel jako jedyny moze by¢ stosowany w ramach
programu B.33 do leczenia mtodziehczego idiopatycznego zapalenia stawdw oraz przy
leczeniu pacjentéw w wieku 6-18 w ramach programu B.47. Produkty Enbrel i Benepali sa
lekami biodopodobnymi, dla ktérych tres¢ programéw lekowych jest identyczna, a rozni je
wytgcznie wskazanie do ich stosowania pod wzgledem populacji pediatryczne;j.

Dostrzezono, ze zamawiajgcy w czasie rozprawy nie wykazat, ze w istocie posiada
pacientéw w wieku do 18 lat, dla ktérych lek Enbrel jest niezbedny. Twierdzenia
zamawiajgcego byty catkowicie ogdlne, gdyz nie podat on nawet liczby aktualnie leczonych
dzieci lub dzieci leczonych przez niego w ostatnim czasie, cho¢ powinien to uczyni¢ z uwagi
na uwzglednienia zarzutow wczesniejszego odwotfania, a w jego ramach zgdania
ewentualnego dotyczgcego liczby leku niezbednego dla leczonych dzieci.

Zdaniem lzby zamawiajgcy nie wykazat réwniez, aby w przypadku przypisania
pacjentowi leku Enbrel przy kwalifikacji go do programu lekowego zastgpienie go
biopodobnym lekiem Benepali byto niemozliwe. Z kart rejestracji pacjenta w ramach
programu lekowego wynika jedynie, ze w odniesieniu do danych oséb na etapie rejestracii
nastgpito wskazanie leku Enbrel. Z tresci tych kart nie wynika natomiast, ze zamiana
produktu leczniczego Enbrel na Benepali nie jest mozliwa. Temu twierdzeniu zamawiajgcego
przeczy tre$¢ SIWZ ustalona przez zamawiajacego 8 listopada 2016 r., w ktérej zamawiajacy
w § 8 ust. 7 zastrzegt sobie prawo do nabywania tanszych odpowiednikow lekow
nabywanych w ramach umowy w przypadku ich pojawienia sie w ofercie wykonawcy.
Stanowisko Zespotu Ekspertéw ds. Reumatologii Dziecigcej przy Konsultancie Krajowym w
Dziedzinie Reumatologii dotyczgce terapii biologicznej w leczeniu miodzienczego
idiopatycznego leczenia stawdw nie sktania do zmiany oceny. Zostato wyrazone w roku
2009, przed wpisaniem produktu leczniczego Benepali, na liste lekow refundowanych, ktére
nastgpito w lipcu 2016 r.

Zdaniem lzby stan rzeczy ustalony w toku postepowania wskazuje, ze zamawiajgcy
powinien okresli¢ przedmiot zamowienia w zadaniu 17 i 20 przez okreslenie nazwy i dawki
substancji czynnej (etenerceptum 50 mg), a nie nazwy leku oryginalnego ,Enbrel". Nie
zostato bowiem wykazane, aby uzycie tej nazwy byto uzasadnione specyfikg przedmiotu
zamdwienia i zamawiajagcy nie mogt opisa¢ przedmiotu zamowienia za pomoca dostatecznie
doktadnych okreslen. Ewentualne uzycie tej nazwy powinno by¢ powigzane z
dopuszczeniem rozwigzan rownowaznych i wskazaniu, kiedy wymagania zamawiajgcego w

zakresie rownowaznosci beda spetnione. Brak tego wskazania narusza bowiem art. 7 ust. 1



Pzp przez pozostawienie wykonawcéw oferujgcych rozwigzania rownowazne w niepewnosci
co do tego, czy ztozone przez nich oferty nie podlegajg odrzuceniu. Jest to szczegolnie
istotne w okoliczno$ciach sporu, gdzie zamawiajgcy uznat zarzut dotyczgcy braku wskazania

parametréw rownowaznosci.

W graniach zarzutow odwotania na uwzglednienie zastuguje roéwniez zarzut
dotyczacy odpowiedzi na pytanie z 8 listopada 2016 r., gdzie zamawiajgcy w zakresie
dopuszczalnosci  zamiennego  stosowania  produkitdow leczniczych  zawierajacych
etanerceptum oswiadczyt, ze bedzie respektowat prawa pacjenta do wyrazenia Swiadome;j
zgody lub odmowy zgody na zmiane dotychczas stosowanego w terapii produktu
leczniczego.

Na rozprawie strony toczyly spér, czy wymaganie swiadomej zgody pacjenta ma
umocowanie prawne, siegajgc do przepisow m.in. ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta. Argumentacja ta nie zostata wzieta pod rozwage przy wydawaniu orzeczenia.
Zgodnie bowiem z art. 180 ust. 1 Pzp odwotanie przystuguje wytgcznie wobec czynnosci
zamawiajgcego lub zaniechan dokonania przez zamawiajacego czynnosci, do ktérych byt
zobowigzany na podstawie ustawy. Kognicja Izby dotyczy zatem wytgcznie naruszen
przepiséw ustawy Prawo zamowien publicznych oraz — przez odestanie zawarte w art. 14
Pzp — naruszen przepisdw kodeksy cywilnego w kwestiach nieuregulowanych przez ustawe.

Izba uwzglednita, ze powotana odpowiedZz nie stata sie trescig SIWZ, gdyz
zamawiajgcy nie wprowadzit takiej zmiany. Poniewaz jednak wyjasnienia SIWZ stanowig
wyktadnie jej tresci, I1zba dokonata jej oceny pod katem dyrektyw art. 29 Pzp oraz art. 7 ust. 1
Pzp.

Dokonujgc oceny z tej perspektywy lzba dostrzegta, ze odpowiedz udzielona przez
zamawiajgcego nie jest jednoznaczna i utrudnia uczciwg konkurencje. Nie wiadomo bowiem,
jaki bedzie wywiera¢ wptyw na zakres zamowienia.

Niejasne stwierdzenie dotyczace zamawianych lekéw czyni opis przedmiotu
zamdwienia nieprzejrzystym. Zasada przejrzystosci zostata wprowadzona do katalogu zasad
prowadzenia postepowania o udzielenie zamoéwienia nowelizacjg ustawy z 22 czerwca 2016
r. i powinna by¢ przestrzegana na kazdym etapie postepowania.

Izba uznata, ze wobec braku wykazania powigzania ocenianej odpowiedzi z opisem
przedmiotu zamowienia, nie powinna mie¢ ona znaczenia dla opisu przedmiotu zamowienia.

Nie nakazano jednak jej skreslenia, gdyz nie stanowi ona tresci SIWZ.



W tym stanie rzeczy Izba na podstawie art. 192 ust. 1 i 2 Pzp orzekta, jak w pkt 1
sentenciji.

O kosztach Izba orzektfa na podstawie art. 192 ust. 9i 10 Pzp.
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