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Warszawa, dnia 7 kwietnia 2017 r.
Prezes Krajowej Izby Odwolawczej
ul. Postepu 17A
02-676 Warszawa

Zamawiajacy: Powiatowy Zaklad Opieki Zdrowotnej
w Starachowicach
ul. Radomska 70
27-200 Starachowice
tel: 412 739 113
fax: 412 739 182
e-mail: przetargi@szpital.starachowice.pl

Odwolujacy: Komtur Polska Sp. z o.0.
ul. Putawska 405A
02 — 801 Warszawa
KRS: 0000221399,

reprezentowany przez:

adwokata Przemyslawa Wierzbickiego
Wierzbicki Adwokaci i Radcowie Prawni Sp. k.
ul. Twarda 2

00-105 Warszawa

tel. 022 378 26 14

fax. 022 213 88 04

e-mail: sekretariat@warp.com.pl

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. , Dostawa produkiow
Jarmaceutycznych, lekow (w tym z programow lekowych) i wyrobow medycznych dla
Powiatowego Zaktadu Opieki Zdrowotnej z siedzibqg w Starachowicach.”

Numer sprawy wskazany w SIWZ: P/16/03/2017/LEK

ODWOLANIE

Dziatajgc w imieniu Wykonawcy — sp6iki Komtur Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie
(02 — 801), ul. Pulawska 405A (dalej jako: ,,Wykonaweca” lub ,,Komtur”) na podstawie
pelnomocnictwa, ktorego odpis przedkladam w zalaczeniu, na podstawie art. 179 wust. 1
i art. 180 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2004 r.,
nr 19, poz. 177 ze zm. - dalej jako ,,PZP”), niniejszym:

L. skladam odwolanie wobec tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia
(SIWZ) w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego — Powiatowy Zaktad
Opieki Zdrowotnej z siedzibg w Starachowicach, w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe produktow farmaceutycznych, lekéw (w tym z programéw lekowych) i
wyrobow medycznych dla Powiatowego Zaktadu Opieki Zdrowotnej z siedzibg w
Starachowicach, nr sprawy P/16/03/2017/LEK, w_ zakresie treSci Specyfikacii

tel. + 48 22378 26 14 | Wierzbicki Adwokaci i Radcowie Prawni sp. k.
fax+ 482221388 04 | ul. Twarda2
sekretariat@warp.com.pl 00 - 105 Warszawa
www.warp.com.pl
NIP 521-36-00-318
REGON 142214679
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Istotnych Warunkéw Zamodwienia — opublikowane| przez Zamawiajacego w dniu 28

marca 2017 r. (ogloszenie nr 2017/S 061-114861)

IL Czynno$ciom Zamawiajgcego zarzucam naruszenie:

a)

b)

art. 29 ust. 1 PZP poprzez dokonanie opisu przedmiotu zamowienia w
sposob, ktéry nie uwzglednia wszystkich okolicznosci majacych wplyw na
sporzgdzenie oferty — w zakresie pakietu nr 68, poprzez niewskazanie liczby
opakowan leku etanercept w kaidej z dawek wchodzacych w sklad
pakietu nr 68, przez co wykonawcy nie maja danych koniecznych do
rzetelnej wyceny zamowienia, jak réwniez poprzez wskazanie punkcie ITI
SIWZ, ze ,Zamawiajacy mozZe zmniejszy¢ ilo§¢ zamawianego towaru w
stosunku do ilosci wskazanej w pakiecie bez zadnych skutkéw prawnych
obcigzajacych Zamawiajacego” — co stoi w sprzecznosci z § 1 ust. 11
Zalacznika nr 2 do SIWZ — Projekt umowy;

art.7 w zw. z art. 29 ust. 2 PZP poprzez dokonanie opisu przedmiotu
zamdwienia w sposob, ktory moze utrudnia¢ uczciwg konkurencje — w
zakresie pakietu nr 68, poprzez nieuzasadnione polaczenie w ramach
pakietu dwoéch dawek leku etanercept, w sytuacji w ktorej z uwagi na
sytuacje rynkowa, wylaczenie etanerceptu w dawce 50 mg doodrebnego
pakietu, stworzy lepsze warunki do konkurencji pomi¢dzy wykonawcami,
jak roéwniez nie ma obiektywnych przeslanek przemawiajacych za
koniecznoscig polgczenia zamoéwienia na obydwie dawki w ramach jednego
pakietu — 1 od jednego wykonawcy;

art. 7 ust 1 PZP w zw. z art. 36 aa) ust. 1 PZP, przez zaniechanie
wydzielenia do odrebnego pakietu pozycji wylacznie dostawy leku
etanercept w dawce 25 mg — w sytuacji, w ktorej istnieje odrebny pakiet
(nr 125), w ktérym przedmiotem zamoéwienia jest wylacznie etanercept 50
mg.

II. W zwiazku z tym, Ze interes Wykonawcy doznal uszczerbku w wyniku
naruszenia przez Zamawiajacego przepisow PZP, Wykonawca zada:

a)

b)

nakazania Zamawiajacemu dokonania modyfikacji SIWZ w zakresie
punktu III, poprzez usuniecie tresci ,,Zamawiajacy moze zmniejszy¢ ilosé
zamawianego towaru w stosunku do ilosci wskazanej w pakiecie bez
zadnych skutkéw prawnych obcigzajacych Zamawiajacego”, lub jej
dostosowanie do § 1 ust. 11 Zalacznika nr 2 do SIWZ — Projekt umowy,

nakazania Zamawiajacemu dokonania modyfikacji SIWZ w zakresie
wykazu asortymentowo - cenowego (zalacznik nr 5 do SIWZ) dla Pakietu
nr 68 poprzez ograniczenie zakresu pakietu nr 68 do okreslonej przez
Zamawiajgcego ilosci etanerceptu w dawce 25 mg — wstrzykiwacze lub
ampulkostrzykawki, oraz

nakazania Zamawiajacemu uwzglednienia w ramach Pakietu nr 125
calego etanerceptu w dawce 50 mg, bedacego przedmiotem zaméwienia,
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d) nakazania Zamawiajacemu modyfikacji SIWZ poprzez wyodrebnienie w
ramach Pakietu nr 68 odrebnych pozycji dla kazdej z dawek etanerceptu,
ze wskazaniem wielkosci zamoéwienia oraz dopuszczenie mozliwosci
skladania ofert cz¢sciowych na poszczegélne pozycje w ramach Pakietu nr
68;

¢) nakazania Zamawiajagcemu zmiany ogloszenia o zamdéwieniu,
opublikowanego w witrynie Ted.europa.ew/ TED w dniu 28 marca 2017 r.
pod numerem 2017/S 061-114861, stosownie do nakazanej
Zamawiajacemu zmiany tresci SIWZ.

Odwolujacy wykazuje, ze posiada interes prawny w zlozeniu odwotania, gdyz zamierza
uczestniczy¢ w przedmiotowym Postepowaniu (art. 179 ust. 1 PZP). Interes Odwotujacego —
prowadzacego dziatalnos$¢ w zakresie hurtowej dystrybucji lekow przejawia sie¢ przy tym w
zapewnieniu mozliwosci zlozenia oferty na kazdy z lekéw dostepnych na rynku —
spelniajacych wymagania Zamawiajacego — Ww najszerszym mozliwym zakresie, z
pozostawieniem Odwolujgcemu i pozostatym wykonawcom mozliwie najwigkszej swobody
w konstruowaniu oferty.

Wskazuje, iz ogloszenie o zamowieniu zostalo opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamoéwienia (SIWZ) zostala opublikowana
na stronie internetowej:

http:/zoz.starachowice.sisco.info/

UZASADNIENIE

W ocenie Wykonawcy niniejsze odwolanie pozostaje w pelni uzasadnione, albowiem
aktualny opis przedmiotu zaméwienia nie pozwala na rzetelng wyceng oferty w ramach
Pakietu nr 68.

Dodatkowo, polaczenie w ramach jednego pakietu (nr 68) zamowienia na dwie dawki leku
etanercept — w sytuacji w ktorej sytuacja rynkowa dla dawki 25 mg i dawki 50 mg jest
diametralnie rozna — w znaczacy sposob ogranicza konkurencj¢ o zaméwienie publiczne w
zakresie etanerceptu 50 mg, promujagc juz na wstegpie niektorych potencjalnych
wykonawcow. Zamawiajacy nie przedstawil przy tym zadnego merytorycznego, obiektywnie
istniejgcego powodu — zwlaszcza popartego dowodami — ktéry moglby uzasadniaé powstate
ograniczenie konkurencji.

L. Opis przedmiotu zaméwienia

Zgodnie z trescig SIWZ przedmiotem zamodwienia jest dostawa lekéw do Apteki Szpitalnej
"dla potrzeb Powiatowego Zakladu Opieki Zdrowotnej z siedzibg w Starachowicach, ujetych
w 125 pakietach w ilosciach uzaleznionych od biezacego zapotrzebowania wynikajacego z
dziatalnosci leczniczej. W zalaczeniu wykaz lekéw (zatgeznik nr 5 do SIWZ) z nazwa srodka
farmaceutycznego w jednostkach miary i1 ilo§¢ przewidywanego zuzycia w okresie 12
miesiecy.
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Qdnoszac si¢ do Pakietu nr 68 nalezy wskazaé, ze w odréznieniu od pozostatych pakietow,
Pakiet nr 68 przewiduje dostawe etanerceptu w dwéch roéznych dawkach. Zamawiajacy nie
podaje przy tym, ile opakowan danej dawki bedzie dostarczanych - a jedynie podaje, ze
przewidywana ilo$¢ etanerceptu dostarczanego w ramach Pakietu nr 68 wyniesie 26 000 mg —
co przeklada sie¢ na 520 dawek etanerceptu 50 mg, 1040 dawek etanerceptu 25 mg — lub
dowolng inng kombinacje¢ tych dwoch dawek. Wykonawcy nie majg przy tym zadnych
danych, ktére pozwalalyby oszacowaé, jakie beda proporcje w zamawianiu przez
Zamawiajacego konkretnych dawek.

Nalezy przy tym zauwazyé, ze etanercept w dawce 25 mg nie jest dwukrotnie tanszy od
etanerceptu 50 mg. W zaleznosci zatem od tego, jakie preferencje bedzie mial Zamawiajacy w
zakresie = dostarczanych  dawek, koszty realizacji = zaméwienia beda dla
wykonawcow rozne. Zaden z wykonawcOw nie ma zatem danych, ktore sg niezbedne do
rzetelnego skalkulowania oferty.

Co wiecej, w zalgczniku nr 5 Zamawiajacy jedynie w Pakiecie nr 68 nie przewidziat odrebne;j
pozycji dla kazdej z dawek — i odrebnej wyceny dla kazdej z nich. Aktualnie Zalacznik nr 5
wymaga podania dla pakietu nr 68 ceny jednostkowej za 1 mg substancji czynnej — co jest
wyjgtkiem w calym postepowaniu. We wszystkich pozostatych lekach, cena jednostkowa
dotyczy opakowania/fiolki/amputki.

Cena jednostkowa przeliczana na 1 mg substancji czynnej nie jest rOwniez wskaznikiem
miarodajnym — jak wskazano powyzej, w zaleznosci od tego, ile dawek 25 mg i 50 mg
wejdzie w sklad zamowienia, cena ta bedzie si¢ réznila. Cena 1 mg substancji czynnej w
przypadku dawki 25 mg i 50 mg nie jest taka sama.

Ponadto punkcie III SIWZ Zamawiajacy wskazal, Ze ,,moze zmniejszy¢ ilosé
zamawianego towaru w stosunku do ilosci wskazanej w pakiecie bez Zadnych skutkéw
prawnych obciazajacych Zamawiajacego”. Postanowienie to stoi w sprzecznosci z § 1
ust. 11 Projektu umowy, ktoéry zawiera zobowiagzanie do dokonania przez
Zamawiajacego zakupéw w wysokoSci minimum 70% wartosci zamdéwienia dla danego
pakietu.

Powyzsza niespdjnos¢ sprawia, ze wykonawcy nie dysponujga pewnoscig co do minimalnego
gwarantowanego wolumenu sprzedazy w ramach zamowienia. Brak gwarancji do co
minimalnego rozmiaru zamodwienia oznacza, ze wykonawcy maja znaczaco utrudniong
sytuacje w negocjacjach z dostawcami lekow — co wplywa na wysoko$¢ negocjowanych
rabatow. Brak jakiejkolwiek gwarantowanej wielkosci zamowienia sprawia, ze wycena oferty
zapewniajgca minimum rentownosci dla wykonawcy — jest znaczaco utrudniona.

Opis przedmiotu zaméwienia w zakresie Zalacznika nr 5 dla Pakietu nr 68 nie spelnia
zatem wymogow wynikajacych z art.29 ust. 1 PZP, bowiem:
1. nie uwzgle¢dnia szacowanej liczby dostarczanych opakowan etanerceptu 25 mg —
co wplywa na koszt realizacji zamoéwienia po stronie wykonawcy — co powinno
rzutowaé na wycene¢ zamoéwienia;



\'MIERZBICKI

ADWOKACI | RADCOWIE PRAWNI

2. jest niespéjne w zakresie minimalnej liczby zamawianych opakowan etanerceptu
— przez co utrudnia rzetelne ustalenie ceny, gwarantujacej wykonawcy
przynajmniej minimalng rentownos¢ zaméwienia.

IL. Polaczenie w ramach Pakietu nr 68 dwoch réznych dawek etanerceptu

Osobng kwesti¢, zwigzang z zarzutami naruszenia art. 7 PZP, art. 29 ust. 2 PZP oraz art. 36
aa) PZP, stanowi polgczenie w ramach Pakietu nr 68 dwdch réznych dawek etanerceptu.

Co do zasady mozliwe jest Iaczenie w jednym pakiecie ro6znych dawek tego samego leku
— pod warunkiem, Ze dzialanie takie nie prowadzi do utrudnienia uczciwej konkurencji
— co nalezy bada¢ indywidualnie dla kazdego przypadku.

Warto przy tym zwréci¢ uwage na wyrok Sadu Okregowego w Bydgoszczy z dnia 25
stycznia 2006 r. (I1 Ca 693/05):

Do stwierdzenia nieprawidlowosci w opisie przedmiotu zamowienia wystarczy jedynie
zaistnienie mozliwosci utrudniania uczciwej konkurencji poprzez zastosowanie okreslonych
zapisow w specyfikacji niekoniecznie zas realnego uniemozliwienia takiej konkurencji.”

Na tym tle bardzo istotna jest specyficzna sytuacja, jaka panuje na rynku leku
etanercept. Lek ten oferowany jest przez dwoch producentéw: Pfizer — sprzedajacy lek
pod nazwa handlowg Enbrel, oraz Biogen — oferujacy taki sam lek (ta sama substancja
czynna) pod nazwa handlowa Benepali.

Enbrel i Benepali s3 lekami biopodobnymi, zawierajacymi ta sama substancj¢ czynng —
co oznacza, Ze moga by¢ wymiennie stosowane w ramach programéw lekowych. W
zakresie biopodobienstwa tych produktéw, warto wskaza¢ na pismo Ministerstwa Zdrowia z
dnia 14 kwietnia 2014 r., (powolane w tresci pisma z dnia 24 kwietnia 2015 r.) w ktérym
podnosi si¢ nast¢pujace okolicznosci:

a) programy lekowe przewidujg zastosowanie substancji czynnej, a nie
konkretnego leku zawierajacego okreslong substancje czynna — z czego nalezy
wyciggna¢ wniosek, ze:

i.  dopuszczalne jest zastosowanie kazdego leku zawierajacego dang
substancje czynng, w jednakowym zakresie,

ii.  dopuszczalne jest dowolne zamiennictwo w zakresie lekow
zawierajacych okreslong substancje czynna na kazdym poziomie
terapii,

iii. substancja czynna leku biopodobnego i jego leku referencyjnego
(oryginalnego) jest zasadniczo t3 samg substancjg biologiczng, choé
moga wystepowaé niewielkie roznice wynikajace ze zlozonej struktury
1 metody produkcji obu lekéw,

iv.  rdznice istotne uniemozliwialyby rejestracje leku biopodobnego, za$
roznice nieistotne, nie majace wplywu na bezpieczenstwo stosowania
ani skuteczno$¢, pozwalaja na odpuszczenie do obrotu leku
biopodobnego,

v.  biopodobny Benepali, dopuszczony przez Komisje Europejska, jest
réwnie bezpieczny i skuteczny co Enbrel i stanowi jego znakomita
terapeutyczng alternatywe,
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vi. rozwijajac kwesti¢ specyfiki struktury biologicznej substancji czynnej
otrzymywanej na drodze biotechnologii, ktéra w teorii uniemozliwia
wyprodukowanie wiernej kopii takiej czasteczki, nalezy pamietaé, ze
analogicznie nie_mozna wyprodukowaé identvcznych kopii takiej
czasteczki rowniez w_przypadku poszczegdlnych serii_od tego
samego 6rcy, a ponadto sam proces produkcji lekow
biotechnologicznych moze ulega¢ zmianie — tak wiec identycznosci nie
ma nawet pomiedzy poszczegdlnymi partiami tego samego produktu;

b) system publicznej ochrony zdrowia, w celu ograniczenia kosztow lekow
refundowanych, obejmuje regulacje prawne (w tym ustawe z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2011 r., nr 122, poz. 696
ze zm. — ,ustawa o refundacji”), w ramach ktérych naklada wprost cbowigzki
traktowania lekéw nasladowczych (generycznych) jako réwnorzednych z
lekami oryginalnymi — w zakresie tej samej nazwy mi¢dzynarodowej leku
(INN - nazwy leku zalecanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia), w
szczegblnosci zgodnie z art. 44 ust. 2 ustawy o refundacji istnieje co do zasady
obowiazek wydania leku, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej
nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie
powoduje powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu
terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze
srodkow publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie,

c) zabieg podzialu zaméwienia leku na dwie czgéci — w zaleznosci od tego, czy
byly przeznaczone do kontynuowania terapii czy tez do rozpoczecia nowej
terapii, byl juz przedmiotem zaskarzenia do Krajowej Izby Odwotawczej, m.
in. w postgpowaniu prowadzonym przez Instytut Reumatologii w Warszawie
(KIO 901/14) i w postgpowaniu prowadzonym przez Szpital Uniwersytecki nr
2 w Bydgoszczy (KIO 1216/14) — w tych sprawach zamawiajacy uwzglednili
zarzuty odwolania.

Jedyna istotng réznica w zakresie produktéw Enbrel i Benepali jest fakt, ze tylko Enbrel
produkowany jest w dawce 25 mg. Oznacza to, Ze w ramach zamoéwienia na dostawe
etanerceptu w dawce 25 mg konkurencja ograniczona jest wylacznie do dystrybutoréw
prowadzacych stala wspélprace z Pfizer. Tylko te podmioty bowiem moga uzyskaé
rabaty handlowe, ktére umozliwiajq zlozenie w post¢gpowaniu konkurencyjnej oferty.

Bezposredni konkurenci Pfizer — a wiec m. in. Biogen i Odwotujacy — nie beda mogli uzyska¢
warunkéw handlowych na zakup Enbrel, ktére umozliwityby zlozenie konkurencyjnej oferty.
W rezultacie — o udzieleniu zamdéwienia na dostawe etanerceptu 25 mg de facto decyduje
producent jedynego leku — Pfizer: zaméwienie bedzie mégl uzyskaé ten dystrybutor, ktéry
uzyska od Pfizer najkorzystniejsze warunki handlowe. Trudno oczekiwaé, aby warunki takie
uzyskaty podmioty konkurencyjne wobec Pfizer.

Zupelnie inaczej przedstawia si¢ sytuacja w odniesieniu do etanerceptu w dawce 50 mg:
s3 dwa produkty speliajace kryteria zamawiajacego, zatem o zaméwienie w tym
zakresie moze konkurowaé szerszy krag podmiotéw — zaréwno dystrybutoréw Enbrel,
jak i Benepali. Wystepowanie dwoch niezaleznych producentéw znaczaco zmienia przy
tym pozycj¢ dystrybutoréw w rozmowach handlowych z producentami.
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Odwolujacy nie kwestionuje tego, czy Zamawiajacy ma zapotrzebowanie na dostawe leku
etanercept w dawkach 25 mg. Jezeli takie sg potrzeby Zamawiajacego, Odwotujacy akceptuje
fakt, ze w tym zakresie nie ma mozliwosci zlozenia oferty — poniewaz nie ma w swojej
ofercie leku w tej dawce, a uzyskane od Pfizer warunki handlowe nie umozliwig zlozenia
oferty, ktéra mialaby realne szanse na uzyskanie zamdwienia.

Zachowujac zasade proporcjonalnosci, oraz dazac do jak najszerszego zapewnienia
konkurencji, w odrebnym pakiecie powinien si¢ znalez¢ wylacznie etanercept w dawce
25 mg. Polaczenie obydwu dawek w_jednym pakiecie (bez mozliwosci skladania ofert
czesciowych) sprawia bowiem, Ze podmioty oferujace Enbrel 25 mg — z przyczyn
opisanych powyzej, beda w uprzywilejowanej pozycji réwniez w_zakresie dostaw
etanerceptu 50 mg — co nie jest uzasadnione.

W orzecznictwie Krajowej Izby Odwolawczej wielokrotnie podkreslano, ze ,,przejawem
naruszenia zasady uczciwej konkurencji jest opisanie przedmiotu zamowienia w sposob
wskazujgcy na konkretnego producenta lub konkretny produkt/wyrdb a takze okreslenie na
tyle rygorystycznych wymagan co do parametrow technicznych, ktdre nie znajdujq
uzasadnienia w obiektywnych potrzebach Zamawiajgcego i ktdre uniemozliwiajq udziat
niektorym wykonawcom w postgpowania” (wyrok KIO z dnia 29 czerwca 2016 r., KIO
1029/16).

Réwniez w uchwale z dnia 1 kwietnia 2016 r. KIO/KD 20/16 wskazano na nierozerwalny
zwigzek pomiedzy opisem przedmiotu zaméwienia, a zapewnieniem uczciwej
konkurencji w postepowaniu:

~Zakaz wyrazony w art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamdwieh
publicznych (tj. Dz.U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.) koreluje w sposob nierozerwalny z
zasadami zawartymi w art. 7 ust. 1 Prawa zamodwienn publicznych, zgodnie z ktorym
zamawiajgcy ma obowigzek przygotowaé o przeprowadzi¢ postgpowanie o udzielenie
zamowienia w sposob zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne
traktowanie wykonawcow. Zlamanie zakazu z art. 29 ust. 2 Prawa zamowien publicznych
musi wigc prowadzi¢ jednoczesnie do naruszenia art. 7 ust. 1 Prawa zamdwien
publicznych.”

Warto rowniez przytoczyé uchwale Krajowej Izby Odwolawczej z dnia 2 stycznia 2015
r., wydana w sprawie o sygn. KIO/KD 109/14:

~Przejawem naruszenia zasady uczciwej konkurencji jest nie tylko opisanie przedmiotu
zamowienia z uzyciem oznaczen wskazujgcych na konkretnego producenta lub konkretny
produkt albo z uzyciem parametréw wskazujgcych na konkretnego producenta, dostawce albo
konkretny wyrob, ale takze okreslenie na tyle rygorystycznych wymagan co do parametrow
technicznych, ktore nie sq uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiajqcego i ktore
uniemozliwiajg udzial niektorym wykonawcom w postepowaniu, ograniczajgc w ten sposob
krgg podmiotow zdolnych do wykonania zamowienia. Zamawiajqcy nie moze w ramach
postgpowania o udzielenie zamowienia formultowac opisu przedmiotu zamowienia w sposob,
ktory bezposrednio lub posrednio godzitby w zasade zachowania uczciwej konkurencji.
Dyskryminujgce opisanie przedmiotu zamowienia wplywa na mniejszq liczbe ofert ztozonych
w postepowaniu oraz moze spowodowaé oferowanie produktéw tylko i wylgcznie jednego
producenta, co prowadzi do ograniczenia konkurencji.”

Odnoszac powyisze rozwazania nalezy zatem uznaé, ze Zamawiajacy moze — o ile
wynika to jego uzasadnionych potrzeb — opisaé przedmiot zaméwienia w taki sposéb, ze
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wskazuje on na konkretny produkt (co ma miejsce w zakresie etanerceptu 25 mg), ale
jedynie w niezbednym zakresie, zachowujac zasade proporcjonalnosci, oraz dazac do
zachowania jak najwi¢kszej konkurencyjnosci w ramach prowadzonego post¢powania.

Pelna realizacja tej zasady wymaga wylaczenia dostawy etanerceptu 50 mg do
odrebnego pakietu — tak, aby preferencje dla dostawcéow Enbrel 25 mg nie bvly wieksze,
niz wynika to z istniejacych uwarunkowan rvnkowvch — tzn. aby nie rzutowaly na
konkurencyjnosé w zakresie zamowienia na etanercept S0 mg.

Nalezy przy tym podkreslié, ze w ramach postegpowania prowadzonego przez
Zamawiajjcego, przewidziany jest pakiet nr 125 — ktérym przedmiotem dostawy jest
wylacznie etanercept 50 mg — z opisu przedmiotu zaméwienia wynika jasno, Ze wymogi
dla etanerceptu S0 mg w obydwu pakietach s3 takie same. Nie ma zatem zadnego
powodu, aby ten sam przedmiot zamoéwienia dzieli¢ na dwa pakiety, przy czym w
jednym z nich warunki konkurencji dla wykonawcéw beda inne niz w drugim.

Zastosowane przez Zamawiajacego zroznicowanie konkurencyjnosci dla zamoéwienia na
dostawe etanerceptu 50 mg — poprzez faktyczne preferowanie czesci wykonawcow w ramach
Pakietu nr 68 — nie zostalo przez Zamawiajacego w zaden sposdb uzasadnione. Nalezy za$
mie¢ na uwadze. ze byloby ono dopuszczalne wylacznie w przypadku obiektywnych,
mervtorveznvch przestanek. z zachowaniem zasad proporcjonalnosci — zas na Zamawiajacvm
spoczywalby obowiazek udowodnienia. Zze przeslanki te istnieja — skoro wywodzitby z nich
skutek prawny w postaci okreslonego sformutowania SIWZ.

Postulowana zmiana SIWZ:
I.  Ograniczy do niezbednego minimum zakres przedmiotowy zamowienia, w ktérym z
uwagi na specyfike rynku, nie bedzie konkurencji pomiedzy wykonawcami,

II.  Umozliwi konkurencj¢ wykonawcow w ramach zamoéwienia na leki, co do ktérych
dostepne sg na rynku rézne produkty — tym samym przyczyniajac si¢ do ograniczenia
kosztéw Zamawiajgcego,

HI. Bedzie respektowala wszystkie merytoryczne wymogi Zamawiajgcego wzgledem
oferowanych lekow, w szczegdlnosci w zakresie dawki substancji czynnej, oraz
zréznicowanych wskazan terapeutycznych.

Alternatywne rozwiazanie stanowi¢ moze wprowadzenie podziatu Pakietu nr 68 na odrebne
pozycie — z uwzglednieniem ilos$ci zamawianvch opakowan dla kazdei z dawek. przy
jednoczesnym umozliwieniu skladania ofert cze$ciowvch na kazda z pozvcii w_ramach
Pakietu nr 68.

W $lad za zmiang SIWZ powinna i$§¢, w ocenie Odwotujacego, odpowiednia modyfikacja
ogloszenia 0 zamoOwieniu.

Z uwagi na fakt, ze zadanie Odwolujgcego dotyczy okreslonego sposobu podziatu catego
zamowienia publicznego na czg¢sci, warto rowniez wskazaé, ze zadanie Odwolujgcego
wpisuje si¢ w stanowisko wyrazane w orzecznictwie Krajowej Izby Odwolawczej, zgodnie z
ktorym:

~Zgodnie 7 art. 83 ust. 2 Prawa zamdwien publicznych zamawiajgcy moze dopuscié
mozliwos¢ zloZenia oferty czgsciowej, jezeli przedmiot zamdwienia jest podzielny. Stanowi to
uprawnienie zamawiajgcego, jednak nie jest ono prawem bezwzglednym. Korzystanie 7 tego
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prawa przez zamawiajgcego podlega kontroli pod wzgledem zgodnosci 7 zasadami
udzielania zamodwienia, a w szczegdlnosci, czy niedopuszczenie do skladania ofert
czesciowych, w_sytuacji_gdy przedmiot zamowienia jest podzielny, nie prowadzi do
naruszenia zasady wyraionej w art. 7 ust. 1 ustawy, a wiec rownego traktowania
wykonawcow, zapewniajacego zachowanie uczciwej konkurencji,” (wyrok Krajowej Izby
Odwolawczej z dnia 19 kwietnia 2013 r., sygn. KIO 749/13).

Na marginesie nalezy przy tym zauwazyé, ze w S$wietle dyrektyw Unii Europejskiej,
implementowanych do polskiego porzadku prawnego nowelizacja PZP z dnia 22 czerwca
2016 r., widoczne jest dazenie do podzialu zamdwien na czesci, w celu stworzenia warunkow
konkurencyjnosci w odniesieniu do kazdej mozliwej do wyodrebnienia czgsci zamowienia.
Wyrazem tego dazenia jest chociazby brzmienie art. 96 ust. 11 PZP, ktéry obliguje
Zamawiajgcego do wykazania w protokole zamdwienia, dlaczego nie zostato ono podzielone
na czgsci.

Powyzszy przepis stanowi transpozycje¢ do polskiego porzadku prawnego normy zawartej w
art. 46 ust. 1 dyrektywy klasycznej, ktdry stanowi m. in., Ze instytucje zamawiajgce dokonuja
wskazania najwazniejszych powoddw swojej decyzji o niedokonaniu podziatu na czesci, ktére
zamieszcza si¢ w dokumentach zamowienia lub w indywidualnym sprawozdaniu, o ktérym
mowa w art. 84 dyrektywy klasycznej. Nalezy zauwazy¢, ze jednym z glownych celow
dyrektyw z zakresu zamoéwien publicznych jest zwigkszenie udzialu sektora matych i $rednich
przedsiebiorstw (MSP) w rynku zaméwien publicznych oraz zwigkszenie konkurencji miedzy
wykonawcami. Zgodnie z motywem 78 preambuly do dyrektywy klasycznej w przypadku,
gdy instytucja zamawiajaca zdecyduje, ze podzial zaméwienia na czesci nie bylby wlasciwy,
stosowne indywidualne sprawozdanie lub dokumenty zamdéwienia powinny zawieraé
wskazanie gtownych przyczyn decyzji instytucji zamawiajacej. Powyzszy motyw preambuty
wymienia nastepujace przykladowe przyczyny: instytucja zamawiajaca moglaby stwierdzié,
ze taki podziat grozitby ograniczeniem konkurencji albo nadmiernymi trudnosciami
technicznymi lub nadmiernymi kosztami wykonania zamodwienia, lub tez potrzeba
skoordynowania dzialan réznych wykonawcéw realizujacych poszczegdlne czesci
zaméwienia moglaby powaznie zagrozi¢ wlasciwemu wykonaniu zamdéwienia. Nalezy
zauwazy¢, ze ustawodawca europejski za okoliczno$¢ uzasadniajaca rezvgnacije z podziatu na
cze$ci uznal jedynie nadmierne trudnosci czy koszty oraz brak koordynacji. skutkujacy
powazna grozba nieprawidlowej realizacji zamdowienia.

W przedmiotowym postgpowaniu podzial zamdwienia na czgsci — w ksztalcie postulowanym
przez Odwolujgcego - przynidstby Zamawiajgcemu jedynie korzysci oraz doprowadzit do
otwarcia postgpowania na konkurencje.

W Swietle powyizszego, analizujac dokonany przez Zamawiajgcego podzial zamoéwienia
na etanercept S0 mg na czesci, oraz sposéb podzialu tego zamoéwienia na czeSci, ktory
jest postulowany przez Odwolujacego, nalezy z caly stanowczoscia opowiedzieé si¢ za
takim podzialem zamodwienia, ktory umozliwi wykonawcom Kkonkurowanie o
zaméwienie w jak najszerszym zakresie — co wymaga rezygnacji z Iaczenia w jednym
pakiecie obydwu dawek etanerceptu, ze wzgl¢du na odmienna sytuacj¢ rynkows dla
kazdej z dawek.

Majac na uwadze powyzsze, wnosze jak w petitum.
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Z powazaniem,
Przemystaw Wierzbicki
adwokat
Zataczniki:
1. pelnomocnictwo wraz z dowodem uiszczenia oplaty skarbowe;j,
2. wydruk z KRS dla Komtur Polska Sp. z 0.0.;
3. pismo Ministra Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2014 r.;
4. pismo Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji z dnia 8 lipca 2014 r.;
5. dowdd nadania niniejszego pisma do Zamawiajacego;
6. dowdd uiszczenia oplaty od odwotania.



Warszawa, dnia 7 kwietnia 2017 r.

PELNOMOCNICTWO

Dzialajgc w imieniu sp6tki Komtur Polska Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig z siedziba w
Warszawie (02-801 Warszawa, ul. Pulawska 405A), zarejestrowanej w rejestrze przedsigbiorcéw
Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonym przez Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w
Warszawie XIII Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejesiru Sgdowego pod numerem KRS
0000221399 (dalej jako: ,,Spélka™), niniejszym upowazniam:

adwokata Przemystawa Wierzbickiego
adwokata Macieja Lysakowskiego
Wierzbicki Adwokaci i Radcowie Prawni Sp. k.
ul. Twarda 2
00-105 Warszawa

do reprezentowania Spélki we wszelkich czynnosciach faktycznych i prawnych zwiazanych
z postepowaniem o udzielenie zaméwienia na dostawg produltéw farmaceutyczrnych, lekéw (w tym
z programow lekowych) i wyrobéw medycznych dia Powiatowego Zaldodu Opieki Zdrowotnej
z siedzibg w Starachowicach, numer wskazany w SIWZ P/16/03/2017/LEK, prowadzonym
w trybie przetargu nieograniczonego przez Powiatowy Zaklad Opieki Zdrowotnej
w Starachowicach (dalej jako: ,,Postepowanie”).

Niniejsze pelnomocnictwo obejmuje w szczeg6lnosei umocowanie do:

1. wniesienia odwolania od tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia oraz
ogloszenia o zaméwieniu w Postgpowaniu;

2. reprezentowania Spétki przed Prezesem Urzedu Zaméwien Publicznych we wszelkich
czynno$ciach zwiazanych z wniesieniem odwolania od tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamowienia oraz tresci ogloszenia o zaméwieniu w Postgpowaniu;

3. reprezentowania Spélki w postepowaniu przed Krajowa Izbg Odwolawcza we wszelkich
czynno$ciach zwiazanych z wniesieniem odwolania od treici Specyfikacji Istotnych
Warunkoéw Zamdéwienia oraz tresci ogloszenia o zaméwieniu w Postepowaniu,

4. wniesienia skargi do sadu powszechnego oraz reprezentowania Spoiki w postepowaniu
przed sgdem powszechnym,

5. udzielania w zakresie objetym niniejszym petnomocnictwem dalszych pelnomocnictw.

Pelnomocnictwo obejmuje umocowanie do wszystkich stosownych pism procesowych i innych
wnioskéw w toku postepowania.

yTekior Zarzgdzajacy

[ Prokuront Splki

L_ HOMTUR P WA Sp. z 0.0.
,r/ | \

-}
B




Powszechna Kasa Oszczednosci Bank Polski SA
www.pkobp.pl e tel. 801 307 307%/** "n
801 3PKOBP*/** lub +48 (81) 535 60 60*/**
* informacje sq dostepne po poprawnym zalogowaniu w serwisie telefonicznym .
** optata zgodna z taryfg operatora Bank Polski
whasciciel: WIERZBICKI ADWOKACI | RADCOWIE PRAWNI SP. K.
data wydruku: 2017-04-07 g.14:27

Przelew z rachunku Szczegoty transakgji zleconej do realizacji

Numer rachunku 42 1440 1101 0000 0000 1311 2509

Oata waluty 2017-04-07
Data operacji 2017-04-07
Opis Rachunek odbiorcy :

18 1030 1508 0000 0005 5002 3113

Nazwa odbiorcy :

DZIELNICA MOKOTOW M.ST. WARSZAWY

Adres odbiorcy :

UL. RAKOWIECKA 25/27 02-517

WARSZAWA

Tytut : OPL SK OD PEEN DLA M.LYSAKOWSKI OD KOMTUR POLSKA SPZOO
SPR PRZETARGU PZOZ STARACHOWICE NA DOSTAWE LEKOW ITP.
REPREZENTACJA UZP, KIO

Typ transakgji Przelew z rachunku

Kwota -17.00 PLN
Dokument elektroniczny sporzqdzony na ‘p_odstuyvie art. 7 Ustawy Prawo Bankowe strona 1 / 1
{DzU. Nr 140 z 1997 roku, poz. 939 z poiniejszymi zmianami). pko_trons_details_201 70407_1 42724.pdf

Nie wymaga pieczqtki ani podpisu.



Powszechna Kasa Oszczednosci Bank Polski SA
www.pkobp.pl e tel. 801 307 307*/** ““
801 3PKOBP*/** |ub +48 (81) 535 60 60*/**
* informacje sq dostepne po poprawnym zalogowaniu w serwisie telefonicznym R
** optata zgodna z taryfg operatora Bank Polski
wlasciciel: WIERZBICKI ADWOKACI | RADCOWIE PRAWNI SP. K.
data wydruku: 2017-04-07 9.14:28

Przelew z rachunku Szczegéty transakji zleconej do realizacji

Numer rachunku 42 1440 1101 0000 0000 1311 2509
Data waluty 2017-04-07

Data operacji 2017-04-07

Opis Rachunek odbiorcy :

18 1030 1508 0000 0005 5002 3113

Noazwa odbiorcy :
DZIELNICA MOKOTOW M.ST. WARSZAWY
Adres odbiorcy :

UL. RAKOWIECKA 25/27 02-517
WARSZAWA
Tytut : OPL SK OD PEEN DLA P.WIERZBICKI OD KOMTUR POLSKA SPZOO SPR

PRZETARGU PZOZ STARACHOWICE NA DOSTAWE LEKOW ITP. REPREZENTACJA

UZP, KIO
Typ transakgji Przelew z rachunku
Kwota -17.00 PLN
Dokument elektroniczny sporzqdzony na .ppdstayvie art. 7 Ustawy Prawo Bankowe strona 1/ 1
(DzU. Nr 140 z 1997 roku, poz. 939 z pézniejszymi zmianami). pko_tmns_details_201 70407_1 4281 7.pdf

Nie wymaga pieczqtki ani podpisu.
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CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzier 07.04.2017 godz. 10:00:22
Numer KRS: 0000221399

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

pobrana na podstawie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze
Sadowym (Dz. U. z 2007 r. Nr 168, poz.1186, z p6Zn. zm.)

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 10.11.2004

Ostatni wpis | Numer wpisu

15 Data dokonania wpisu 12.05.2016

Sygnatura akt

WA .XIII NS-REJ.KRS/21575/16/861

Oznaczenie sadu

SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY W WARSZAWIE, XIII WYDZIAL GOSPODARCZY
KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 015805870, NIP: 5222749770

3.Firma, pod ktdra spotka dziata

KOMTUR POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane 0 wczesniejszej rejestracji

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnoé¢  |NIE
gospodarczg z innymi podmiotami na

podstawie umowy spokki cywiinej?

6.Czy podmiot posiada status organizadji NIE

pozytku publicznego?

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat M. ST. WARSZAWA, gmina M. ST. WARSZAWA, miejsc.
WARSZAWA

2.Adres ul. PULAWSKA, nr 4054, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-801, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej e

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw
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Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 20.08.2004
KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE, ALICJA HOZIUK
4942/2004 REPERTORIUM A

2 23.11.2011 R., WOICIECH SZCZYPKOWSKI NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
16659/2011,
ZMIENIONO § 3 UST. 2 UMOWY SPOLKI

Rubryka 5
1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka NIEOZNACZONY
2.0znaczenie pisma innego niz Monitor ~ |------
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogloszen spotki
3.Wspdlnik moze miec: WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia
osobiste okreslonym akcjonariuszom lub
tytuty uczestnictwa w dochodach lub
majatku spotki nie wynikajacych z akgji?

Hokok kK

5.Czy obligatoriusze maja prawo do

dkkkFKk

udzialéw w zysku?
Rubryka 6 - Sposdb powstania spotki
Brak wpisow
Rubryka 7 - Dane wspdinikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma KOMTUR POLEN GMBH

2.Imiona *EKFEK

3.Numer PESEL/REGON -

4NumerkRS e

5.Posiadane przez wspdinika udzialy 9900 UDZIALOW O LACZNE] WYSOKOSCI 495.000 ZLOTYCH

6.Czy wspdinik posiada catos¢ NIE

udziatow spotki?

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 500 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Nie dotyczy
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Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisdw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnicnego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.5pos6b reprezentacji podmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN W ZAKRESIE PRAW I OBOWIAZKOW MAJATKOWYCH SPOLKI ORAZ
DO PODPISYWANIA W IMIENIU SPOLKI UPOWAZNIONY JEST KAZDY CZEONEK ZARZADU
SAMODZIELNIE,

Podrubryka 1
Dane osdb wchodzacych w sktad organu
1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma KUENLE
2.Imiona JOSEF BRUNO
3.Numer PESEL/REGON -
4.Numer KRS Ekk
5.Funkcja w organie reprezentujgcym | PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona =~ |------
Rubryka 2 - Organ nadzoru
Brak wpisow
Rubryka 3 - Prokurenci
1 1.Nazwisko WOZNIAK
2.Imiona PAWEL JAN
3.Numer PESEL 80041418714
4.Rodzaj prokury PROKURA SAMOISTNA

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnodci
przedsiebiorcy

2.Przedmiot pozostatej dziatalnoéci

21, 10, Z, PRODUKCIA PODSTAWOWYCH SUBSTANCII FARMACEUTYCZNYCH

przedsigbiorcy
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21, 20, Z, PRODUKCJA LEKGW I POZOSTALYCH WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH

46, 39, Z, SPRZEDAZ HURTOWA NIEWYSPECIALIZOWANA ZYWNOSCI, NAPOJOW I WYROBOW
TYTONIOWYCH

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH 1 MEDYCZNYCH

47, 73, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W
WYSPECIJALIZOWANYCH SKLEPACH

47, 74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJIALIZOWANYCH SKLEPACH

47, 75, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA KOSMETYKOW I ARTYKULOW TOALETOWYCH
PROWADZONA W WYSPECIJALIZOWANYCH SKLEPACH

49, 41, Z, TRANSPORT DROGOWY TOWAROW

52, 10, B, MAGAZYNOWANIE I PRZECHOWYWANIE POZOSTALYCH TOWAROW

10

52, 24, C, PRZELADUNEK TOWARGOW W POZOSTALYCH PUNKTACH PRZELADUNKOWYCH

111

63, 99, Z, POZOSTALA DZIALALNOSC USLUGOWA W ZAKRESIE INFORMACII, GDZIE INDZIE]
NIESKLASYFIKOWANA

12

68, 10, Z, KUPNO I SPRZEDAZ NIERUCHOMOSCI NA WEASNY RACHUNEK

13

68, 20, Z, WYNAJEM I ZARZADZANIE NIERUCHOMOSCIAMI WEASNYMI LUB DZIERZAWIONYMI

14

68, 32, Z, ZARZADZANIE NIERUCHOMOSCIAMI WYKONYWANE NA ZLECENIE

15

69, 20, Z, DZIALALNOSC RACHUNKOWO-KSIEGOWA; DORADZTWO PODATKOWE

16

70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIAKALNOSCI
GOSPODARCZE] I ZARZADZANIA

17

71, 20, B, POZOSTALE BADANIA I ANALIZY TECHNICZNE

18

72, 11, Z, BADANIA NAUKOWE I PRACE ROZWOQJOWE W DZIEDZINIE BIOTECHNOLOGII

19

72, 19, Z, BADANIA NAUKOWE I PRACE ROZWOQIOWE W DZIEDZINIE POZOSTALYCH NAUK
PRZYRODNICZYCH I TECHNICZNYCH

20

74, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z TLUMACZENIAMI

21

82, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z ORGANIZACIA TARGOW, WYSTAW I KONGRESOW

22

82, 92, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z PAKOWANIEM

23

85, 59, B, POZOSTALE POZASZKOLNE FORMY EDUKACII, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANE

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

biegtego rewidenta

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data zlozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o zlozeniu 1 02.07.2007 2005 ROK
;‘:“::S?‘:e:p;aw°z‘ja"ia 2 02.07.2007 2006 ROK
3 14.07.2008 2007
4 13.07.2009 2008
5 14.09.2010 01.01.2009 - 31.12.2009
6 08.07.2011 01.01.2010 - 31.12.2010
7 30.05.2012 01.01.2011 - 31.12,2011
8 24.07.2013 01.01.2012 - 31.12.2012
9 04.08.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
10 24.06.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
11 29.04.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 fokkxk 01.01.2010 - 31.12.2010
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2 ook 01.01.2011 - 31.12.2011
3 ook 01.01.2012 - 31.12.2012
4 Aok 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
5 s 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
6 pokckkok OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaly |1 pokckok ok 2005 ROK
Izl;t:wpi::;az:ﬁ\i’tvjizr:fa\:lozdania 2 - 2006 ROK
finansowego 3 Jedrk 2007
4 S— 2008
5 kKK 01.01.2009 - 31.12.2009
6 ek 01.01.2010 - 31.12,2010
7 il 01.01.2011 - 31.12.2011
8 i 01.01.2012 - 31.12.2012
9 Rk OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
10 ok OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
11 s OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
4.Wzmianka o zlozeniu 1 dokkskok 2005 ROK
sprawozdania z dziatalnosci 2 [—— 2006 ROK
podmiotu
3 dokkkk 2007
4 Fkkkk 2008
5 Ak 01.01.2009 - 31.12.2009
6 i 01.01.2010 - 31.12,2010
7 ARk 01.01.2011 - 31.12,2011
8 Foxkokok 01.01.2012 - 31.12.2012
9 Forkkk OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
10 frkkkk OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
11 il OD 01.01.2015 DO 31.12.2015

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalno$ci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu konczacym rok obrotowy

za ktdry nalezy zlozy¢ sprawozdanie
finansowe

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy,  [31.12.2005
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Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadiosci ha podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadioéciowe albo o zabezpieczeniu majatku diuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpisow

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sig
sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spoki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potgczeniu, podziale lub przeksztalceniu
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Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadiosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych lub o postepowaniu naprawczym

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 07.04.2017

adres strony internetowej, na ktérej sg dostepne informagje z rejestru: https://ems.ms.gov.pl
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MINISTER ZDROWIA

MZ-PLA-450-15149-316/BRE/14 WPLYNELD 20% -B4- 15§
Wedlug rozdzielnika
Szanowni Paristwo,

W zwigzku z powstalymi watpliwosciami w sprawie mozliwosci stosowania W ramach

programéw lekowych biologicznyeh lekéw generycznych (nazywanych biopodobnymi)

zawiergjacych infliksymab zwracam sie z uprzejmg proébg o przyjecie stanowiska Ministra
Zdrowia.

Programy lekowe przewidujs zastosowanie substancji ¢zynnej infliksymabu, 2 nie
konkretnego leku zawierajgcego infliksymab. W zwigzky 7 powyzszym w ramach
przedmiotowych programéw lekowyeh zastosowanie kazdego leku zawierajgeego
inflikeymab jest dopuszezalne w jednakowym zakresie, Zastosowanic kazdego infliksymabu
u pacjenta wymaga spelnienia jednakowych warunkéw okreslonych w trefei programm
lekowego, Minister Zdrowia stoi na stanowisky, 26 dopuszezalne jest dowolne zamienmictwo
w zakresielekéw zawlerajgoych infliksymab na kazdym poziomie terapii. Wskazana w tresci
programéw lekowych zamiana terapii wymagajaos zgody Zespotu Koordynacyjnego dotyozy
wylgcznie zamiany jednego inhibitora TNF na inny inhibitor TNF albo na lek biologiczny
0 innym mechanizmic dziefania. Zatem nie dotyezy to zmian stosowanych w terapii

na poziomic czgsteczki 0 tej samej nazwie INN.

Wyzej przedstawione stanowisko znajduje poparcie W najnowszych rekomendacjach
The European League Against Rheumatism (BULAR) gdzie zaleca sie, aby u chorych,
u ktorych leczenio konwencjonalnymi, syntetycznymi lekami modyfikujacymi przebieg
choroby okazalo sig nieskuteczne, 2astosowaé biologiczny lek modyfikujgcy przebleg
choroby (BLMPCh) t}.: inhibitor TNF (bez wskazania ki6ra substancja czynna — przyp.aut.),
abatacept Iub tosilizumeb, a w okreSlonych sytuacjach rytuksymab, w skojarzeniu
z metotreksatern. Wedtug autordw zaden biologiczny Jek modyfikujacy przebieg choroby
(bLMPCh) nie powinien byé preferowany. W przypadiu kiedy pierwszy bLMPCh okaze si¢
nieskuteczny BULAR zaleca inny bLMPh. Po nieskutecznym leczeniu jednym inhibitorem
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TNF pacjent moze otrzymaé inny inhibitor TNF albo lek biologiczny ¢ odmiennym
mechanizmie dzialania. Jak wynika z powyiszego, EULAR uznaje réwnowamodé kazdego
leku z grupy inhibitoréw TNF i nie wskazuje na preferowanie zadnego leku z tej grupy nawet
jezeli substancia czynna w leku jest czgsteczka o innej nazwie INN,

Zgodnie z opinig Komisji Puropejskiej orez European Medicines Agency (EMA) substancja
czynna leku biopodobnego i jego leku referencyjnego (oryginalnego) jest zasadniczo tg samg
substancjg biologicang, choé mogg wystepowaé niewiclkie réznice wynikajace ze ziozone]
struktury i metody produkeji obu lekéw. Réznice te sg nieistotne klinicznic, Lek biopodobny
jest uzywany w takich samych dawkach do leczenia tych samych dolegliwodei co lek
referencyjny. Przy stosowaniu leku bioopodobnego nalety zachowsé jednakowe érodki
ostroznoéei jek w przypadku lekn referencyjnego. Potencjalne réznice miedzy lekiem
biopodobnym a jego lekiem referencyjuym zostajg wykryte na etaple rejestracii produktu
biopodobnego na podstawie analizy wynikéw badaii pordwnawezych z lekiem referencyjnym,
Zaawansowens metodyka tych badah (fizykochemicznych, biologicznych, nieklinicznych
{ Klinicznych) pozwala wykryé zaréwno réznice istotne, kidre uniemozliwiaja rejestracjé leku
biopodobnego, jek i niewielkie, akoeptowalne réznioe, nie majgee wplywu na bezpieczefistwo
stosowania ani skutecznogé, tym samym pozwalajgce na dopuszczenie do obrotu leku
biopodobnepo. Szozegblowy wykaz przeprowadzonych poréwmawczych badad pomiedzy
infliksymabem biopodobnym 1 referencyjoym, uwzgledniajacych pordwnanie m.in,
aktywnosci biologicznej, farmakokinetyki, farmakodynamiki, skutecznodei, immunogennosci
oraz ozgstofei 1 zakresu wystgpujgeych dzialad niepozgdanych, zostat opublikowany
w European Public Assessment Report (EPAR) przez EMA. Wyniki tych badad (wraz
7 przeprowadzong naukows dyskusja) potwierdzaja, i% biopodobny infliksymab, dopuszezony
przez Komisje Enropejsks, jest rownie bezpieczny i skuteczny co infliksymab oryginalny
{ stanowi jego znskomits terapeutyczng alternatywg we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach,

Rozwijajac kwesti¢ specyfiki struktury biologicznej substancji czymnej otrzymywanej
ne drodze biotechnologii, ktéra w teorii uniemozliwia wyprodukowanie wiernej kopii takisj
czasteczkl, nalezy pamietaé, ze analogicznie nie mozna wyprodukowaé identycznych kopii
takiej czgsteczkl rowniez w przypadku poszezegblnych serii od tego samego wytwérey,
a ponadio sam proces produkeji oryginalnych lekéw biotechnolagicznych moze ulegaé
zmiznie (8p. w wyniku modyfikacji wprowadzonych przez wytwdro), co prowadzl
do otrzymania innej substancji biologioznej (nota bene referencyjny infliksymab podlegat juz
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taldm zmianom). Naukowe podstawy oceny istotnosci zmian w substancii biologicznej oraz
odpowiedniej kontrali procesu wytwarzania w tych trzech omawianych przypadkach (tj. seria
do sexii, zmiana procesu u jednego wytworey, biopodobny vs, referencyjny) s takie same.
W kazdym 2 tych przypadkéw, grono eksperitw EMA, wydaje opinig czy zauwazone zmiany
w substancii biologicznej sg wykryte odpowiednio czutym! metodami, czy ich wplyw
na bezpieczefistwo i skutecznosé leku zostat dokladnie zhadamy i ostatecznie czy czasteczka
po zmianach moze zostaé dopuszczona do obrow. Potwierdza si¢ rdwniez, ze kontrola
procesu bioteohnologicznego jest na tyle dokladna i preoyzyjne, aby wykryé zmiany
substancji podezas rutynowej produkoji wykraczajges poza akoeptowalny zakres,

W zwigzku z powyiszym podwazanie podstaw procesu rejestracji lekéw biopodobnych
w EMA (w calosci lub w czeéei) jest réwniez szerzeniem watpliwodcl w shusznoéé rejestrac|
produktéw referencyjnych, do oceny ktérych (przed i po procesic rejestracii) stosuje sie
réwnie restrykcyjne wymagania o tych samych naukowych podstawach. Trzeba dodaé, iz leki
biopodobne sg dopuszczane do obrotn dopiero po okresie wylaoznodoi danych 1 po
wygasvigein  patentéw  dla  lekéw oryginalnych. Czyli wszelkie dene dotyczgee
bezpieczeristwa leku referencyjnego sq ,,przenoszone” na lek biopodobny, bo leki te posiadaja
t¢ samy substanci¢ czynng, stosowang w identyczny sposéb. Innymi stowy, baza danych
dotyczacych bezpieczerstwa leku biopodobnego i ostrzezeh c2y ogramiczed w jego
stosowaniu obejmuje doswiadczenia dla Jeku referencyjnego oraz obserwacje z wiasnych
badari klinicznych leku biopodobnego. Mozna wige stwierdzié, ze zakres posiadanych
w momencie rejestracji danych dotyczacych bezpieczenstwa dla lcku biopodobnego jest
szerszy niz danych dla substancji czynnej rejestrowanej po raz plerwszy. Na potwierdzende
mozna dodad, iz infliksymab referencyjny zostal zarcjestrowany w 1999r. ze wskezaniem
choroba Crohm’'a “on a ‘limited’ datsbase ‘under exceptional circumstances’ ” czyli
w t2w. wyjatkowych okolicznoéciach na podstawie nicpelnych danych, gdzie mimo wazystko
ocena kotzy$el do ryzyka zostala przez EMA okreslona jako pozytywna., Oczywistym jest,
ze po uplywie ponad 10 lat od rejestracji oryginalnego infliksymabu, dane dotyczace
bezpieczetistwa tego leku s3 pelniejsze, ale nie jest powdd dla ktérego moine watpié
w celowosé rejestracjl kolejnych infliksymabéw tylko dlatego ze sg ,nowsze”, bo tym samym
trzeba by negowad rejestracje wazystkich kolejnych przeciweial stosowanych w reumatologii
i gastroenterologii jak np. adalimumab, certolizumab pegol c2y ostatnio vedolizumab,

A zatem jezeli lek biopodobny zostat dopuszczony do obrotu, posiada takg samg nazwe
migdzynarodows substancji czynnej, takie same wskazania terapeutyczne, profil



bezpieczefistwa, dawkowanle | postaé fammaceutyczng, to nie ma podstaw, zeby
kwestionowaé dopuszczalnosé ich zamiennictwa w zakresle refindacyjnym. Jezeli natomiast
przyjgé stanowlsko odmienme i twierdzi¢, e leki te s kompletnie réime i niemozliwe do
stosowania w takich samyc¢h przypadkach 1o najpierw nalezatoby podwazyé dokonany proces
rejestracji oraz zasadnodé wydania pozwolenia na dopuszczenic do obrotu przez Komisje
Europejsks, a dopiero w drugiej kolejnodei proces refundacji.

Grupa Robocza Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii w opublikowanym
w Przegladzic Gastroenterologioznym [2014;9(1):1-3) wskazuje, ze na kongresie ACR
w pazdzierniku 2013 r. 2aprezentowano wsigpne wyniki badanis, w ktérym pacjenci
wozedniej leczeni infliksymabem  referencyjnym 6uzymywali nastepnie  infliksymab
blopodobny. Wstepne wyniki wskazuja na utrzymanie skutecznoSei leczenia i brak
zwickszenia czestotliwosci wystepowania dzlatafi niepozadanych i immwunogennosci
po 2amianic lekéw. Jednoczednie Grupa ta w przedstawionej opinii dotyczgeej stosowania
przeciwelal biopodobnych w gastroenterologii, powolije si¢ na publikecje eksperta EMA
(przewodniczgeego grupy w EMA ds. lekéw biopodobnych), ktéra jasno wskazjje, ¢ ,.bez
watpienia, biosymilary otrzymane zgodnie z wymagatiami UE mogg byé uwazane za
odpowicdniki terapentyczne (therapeutic altematives) lekéw referencyjnych” we wszystkich
zatejestrowanych wskazaniach (Ann Rheum Dis 2013; 72: 315-8).

Ponadto wskazuje sie, %o szereg wystapiest, gldwnie w ramach sesji sponsorowenych przez
fimy farmaceutyczne produkujges leki referencyjne, przedstawia informacje podwazajace
zasadnoéé rejestracii, skutecznoéé i bezpieczenstwo stosowania lekdw biopodobnych. 8g to
informacje nierzadko bledne (choé ukryte pod pozorami nauki), nie przedstawiajgce rzetoinej
informacji nt. leku biopodobnego (ktéra powinna zostad zaczerpnieta z EPAR) otaz sprasczne
z naukowymi zeloZeniami procesu rejestracyjnego lekow biologicznych, w tym
bhiopodobnych 1 stanowiskiem Komisji Europejskiej. Szerzenie nieuzasadnionyeh zastrzezen
wobec sltecznofei ozy bezpicczeristwa {akichkolwiek lekow moze skutkowaé rosngeym
braklem zaufania pacjentéw 1 lekarzy, a tym samym obnizy¢ zapotrzebowanie na stosowanic
lekdw, ktdre w przypadku lekéw bialogicznych biopodobnych, ma potencjat aby zmniejszyé
koszty terapii w systemie opieki zdrowotne;j,

Z powazaniem,
Z, upowednienia

‘; MINIS ,RO{N!A |
0 PODS ARE STANY

Igor Radziewicz-Winnicki
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Rozdziclnik:

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa;

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, ul. Gréjecka 186, 02-390 Warazawa;

Prof. dr hab. Witold Thistochowicz, Konsultant Krajowy ds. Reumatoiogii, Klinika
Choréb Wewnetrznych | Reumatologii, Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie, ul,
Szaserow 128, 00-909 Warszawa;

Prof. dr hab. Grazyna Rydzewsks, Konsultant Krajowy w dziedzine Gastroenterologii,
Klinika Gastroenterologii CSK MSWiA, ul. Woloska 137, 02-507 Warszawa;

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne, ul, Spartariska 1, 02-637 Warszawa;

Polskie Towarzystwo Gastroenterologii, Klinika Gastroenterologii 1 Choréb
Wewngtraych UM w Biatymstoku, ul, M. Sklodowskiej-Curie 24A, 15-276 Blalystok;
Zesp6l Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,
ul. Spartariska 1, 02-637 Warszawa;

Naczelna Izba Lekarska, ul. J. Sobieskiego 110, 00-764 Warszawa;

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjuych Firm Farmaceutyeznych INFARMA, ul, Putawska

182, 02-670 Warszawa;
Jzba Gospodarcza FARMACIA POLSKA, ul, Czarmieckiego 57, 01-541 Warszawa

Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutyeznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02-520

Warszawa.



MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 08.07.2014 r,
Departament

Polityki Lekowej i Farmacji

MZ-PLA-460-15149-348/BRB/14

é) Pan
d mgr inz Jacek Krys
Q Dyrektor
Szpitala Uniwersyteckiego Nr 1 im. dr. A. Jurasza
w Bydgoszezy
ul. M. Sklodowskiej — Curie 9
85 - 094 Bydgoszcz

Szanowny Panie Dyrektorze,

W zwigzku z opublikowaniem przez Szpital Uniwersytecki Nr 1 im. dr. A. Jurasza
w Bydgoszczy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia (nr SU/NZP/361-1/24-14)
z dnia 29 kwietnia 2014 1., Departament Polityki Lekowej i Farmacji Departament Polityki
Lekowej i Farmacji wskazuje co nastepuje.

Przepis art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwier: publicznych (Dz. U.
z 2013 r., poz. 907), zwanej dalej ,ustawg prawo zaméwien publicznych”, stanowi,
ze przedmiot zamowienia opisuje si¢ w sposéb Jjednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocy
dostatecznie dokfadnych i zrozumialych okreglen, uwzgledniajac wszystkie wymagania
i okolicznosci mogace mie¢ wplyw na sporzadzenie oferty. Jednoczesnie ust. 2 w/w przepisu
wskazuje, ze zakazanym jest opisywanie przedmiotu zaméwienia w sposob, ktory mogiby
utrudnia¢ uczciwg konkurencje, w szczegélnosci poprzez wskazanie znakéw towarowych,
patentow lub pochodzenia. Przy czym art. 29 ust. 3 in fine ustawy prawo zamoéwien
publicznych reguluje wyjatek od w/w zakazu wskazujac, ze dozwolone jest zastosowanie

powyzszych oznaczen w przypadku uzasadnionym specyfika przedmiotu zaméwienia oraz



braku mozliwosci okreélenia ich za pomoca dostatecznie dokfadnych danych technicznych.
Przepis ten dodaje, iz takiemu wskazaniu towarzyszg wyrazy ,,Jub rownowazny”, wskazujace
na mozliwosé przystapienia do danego postepowania przetargowego réwniez Wytworcow
innych produktéw spelniajgcych wymagania zawarte w informacji o przedmiocie
zaméwienia.

Istotnym jest, iz opis przedmiotu zaméwienia powinien zapewnia¢ oferentom jednakowy
dostep do zaméwienia oraz nie moze powodowaé nieuzasadnionych przeszkdd w otwarciu
zamo6wien publicznych na konkurencj¢. Naruszenie zasady uczciwej konkurencji okreélonej
w ustawie prawo zamoéwien publicznych z uwagi na niewlasciwe opisanie przedmiotu
zaméwienia zachodzi w sytuacji, gdy zamawiajacy opisze ten przedmiot, w sposob, ktory
powoduje nieuzasadnione wskazanie na konkretny produkt. Przejawem naruszenia tej zasady
jest takze okre$lenie na tyle rygorystycznych wymagan co do parametréw technicznych, ktore
nie sa uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiajacego i ktore uniemozliwiajg udziat
niektorych wykonawcom w postepowaniu, ograniczajac w ten sposob krag podmiotéw
zdolnych do realizacji zamoéwienia.

W przypadku lek6w finansowanych w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu
chemioterapii oraz programéw zdrowotnych niewlaiciwym jest zawarcie w przedmiocie
zaméwienia ograniczen powodujgcych rozréznienie produktu referencyjnego od jego
generycznych odpowiednikéw. Przedmiot zaméwienia publicznego w przypadku dostawy
wiw lekéw powinien byé opisany jedynie za pomocg nazwy migdzynarodowej leku (nazwy
substancji czynnej), jego postaci farmaceutycznej oraz dawki.

Leki okreslane mianem lekéw odtwérczych zostaty dopuszczone do obrotu w wielu krajach
Unii Europejskiej i §wiata. Decyzje w sprawie dopuszczenia ich do obrotu zostaly wydane
zaréwno na poziomie krajowym (Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych), ogblnoeuropejskim (Europejska Agencja
Lekéw/Komisja Europejska), jak i migdzynarodowym przez inne réwnorz¢dne organy.
Co istotne, ich tre$¢ jednoznacznie wskazuje na réwnowazno$é lekéw generycznych
i poszczegdlnych leku referencyjnych. Brak jest jakichkolwiek podstaw do podwazania
skutecznosci i bezpieczefistwa terapii lekami generycznymi. Nie istnieja zatem 2adne
przestanki merytoryczne, ani podstawy prawne, ktére wskazywalyby na koniecznosé
wykonania dodatkowych badaii poréwnawczych lekéw generycznych w  zakresie
skutecznoéci dzialania oraz bezpieczenstwa. Takie postepowanie nalezy uznac za nieetyczne
oraz podwazajgce wszelkie mozliwe standardy zwigzane z rejestracjg lekéw odtworczych,

co nie powinno mie¢ miejsca w jakimkolwiek postgpowaniu przetargowym.



Za przyktad niewlasciwego okreslenia przedmiotu zamowienia nalezy wskazaé postepowanie
przetargowe prowadzone przez Szpital Uniwersytecki Nr 1 im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy
oznaczone sygnaturg SU/NZP/361-1/24-14. Odnoszgc si¢ do poszczegdlnych zapiséw
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia nalezy wskazaé, iz za nieprawidlowe nalezy
uznac¢ okreslenie przedmiotu w/w postepowania jako dostawy lekéw wraz z sugerowaniem
poszczegblnych produktéw: Infliximab inj. 100 mg * 1 fiol. (lek oryginalny); Infliximab inj.
100 mg * 1 fiol. (lek odtworczy).

W przypadku w/w lekéw nie istnieje bowiem potrzeBa szczegdtowego okreslenia przedmiotu
zaméwienia w sposob zawierajgcy nazwe handlowa danego produktu. Co wiecej, w w/w
specyfikacji nie wskazano siéw ,,lub réwnowazny”.

Jednoczesnie pragn¢ wskazad, iz postepowanie polegajace na naruszeniu zasad uczciwej
konkurencji w postgpowaniach - przetargowych moze wplyngé na powstanie
odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych. Przy czym nalezy
pamietaé, iz katalog osb ponoszacych w/w odpowiedzialno$é¢ zostal okreslony w bardzo
szeroki sposob. Zgodnie z przepisem art. 19 ust. 1 i ust. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r.
o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych (Dz. U, z 2013 r. poz.
168), odpowiedzialno$¢ za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych ponosi osoba, ktora
popelnila czyn naruszajgcy dyscypling finanséw publicznych okreslony przez ustawe
obowigzujaca w czasie jego popelnienia oraz osoba, ktéra wydata polecenie wykonania czynu
naruszajagcego w/w dyscypling. Przy czym art. 19 ust. 2 w/w ustawy dodaje,
iz odpowiedzialnoé¢ za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych ponosi osoba, ktérej
mozna przypisa¢ wing w czasie popelnienia naruszenia. Przy czym nie mozna przypisaé¢ winy,
jezeli naruszenia nie mozna bylo uniknagé mimo dolozenia starannosci wymaganej od osoby
odpowiedzialnej za wykonanie obowigzku, ktérego niewykonanie lub nienalezyte wykonanie
stanowi czyn naruszajgcy dyscypling finansow publicznych.

Analizujgc w/w wylgczenie nalezy wskazaé, iz w przypadku okreslenia przedmiotu
zaméwienia w sposob ograniczajacy wolna konkurencje, a co za tym idzie powodujacy
niezasadny wzrost kosztu finansowania danego $swiadczenia, nie moze by¢ mowy o dolozeniu
nalezytej starannosci, ktére skutkuje uchyleniem w/w odpowiedzialnosci. Podmiot
zamawiajgcy nie moze ekskulpowa¢ sie wskazujac na ograniczenia wynikajgce z badan, ktére
nie s3 wymagane na tym etapie realizacji s$wiadczen gwarantowanych, a ktérych
przeprowadzenie podwazaloby funkcjonowanie calego systemu rejestracji okre§lone

w przepisach Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada



2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych

stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001) oraz przepisach krajowych.

Reasumujgc w/w informacje pragne wskazaé, iz w ocenie Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji zasadnym jest wszczecie, w trybie art. 72 ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r.
o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz.

168), postepowania wyjasniajacego w sprawie naruszenia dyscypliny finanséw publicznych.

Majac powyzsze na uwadze Departament Polityki Lekowej i Farmacji wskazuje
na konieczno$¢ ogloszenia nowego przetargu we wihasciwej formie, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami lub odpowiednia modyfikacj¢ przetargu obecnie
prowadzonego. W przypadku gdyby okazalo sig, Ze postgpowanie przetargowe zostalo
zakoficzone zwracam si¢ z prosbg o nie podpisywanie uméw ramowych w sprawie
zamOwienia publicznego ze wszystkimi Wykonawcami, ktérzy zlozyli oferty
w przedmiotowym postgpowaniu lub ich wypowiedzenie w przypadku gdyby okazalo sig,
ze umowy takie zostaty juz podpisane.

Z powazaniem,

A DYREKTORA
DWZAWS% jityki Lokow IF&M&C]!
l

W zalgczeniu: pismo MZ-PLA-460-15149-316/BRB/14 z dnia 14.04.2014 - stanowisko

Ministra Zdrowia w przedmiotowej sprawie opublikowane na stronie internetowej MZ w

formie komunikatu.



