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WYROK
z dnia 9 marca 2015.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Renata Tubisz
Protokolant: Pawet Puchalski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 3 marca 2015 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 20 lutego 2015 r. przez odwolujgcego: Mylan
sp. z 0.0. Al. Komisji Edukacji Narodowej 95; 02-777 Warszawa w postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajgcego: Krajowe Centrum ds. AIDS; ul. Samsonowskiej 1; 02-
829 Warszawa

przy udziale: Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. ul. Wotoska 5; 02- 675 Warszawa
zgtaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajgcego.

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu zmiane opisu przedmiotu zamowienia w
czesci trzeciej zamowienia przez dopuszczenie leku antyretrowirusowego: Nevirapine / 200
mg/tabletka / 60”

2. kosztami postepowania obcigza Krajowe Centrum ds. AIDS; ul. Samsonowskiej 1; 02-829
Warszawa
i:
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2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Mylan sp. z o.0.
Al. Komisji Edukacji Narodowej 95; 02-777 Warszawa tytutem wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od Krajowe Centrum ds. AIDS; ul. Samsonowskiej 1; 02-829 Warszawa na
rzecz Mylan sp. z 0.0. Al. Komisji Edukacji Narodowej 95; 02-777 Warszawa kwote
18.600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy sze$éset ziotych zero groszy)
stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wpisu od
odwotania i wynagrodzenia pethomocnika odwotujgcego.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (t.,j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwolawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie

Przewodniczacy: ...............
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Uzasadnienie

Odwotfanie ztozone zostato przez odwotujgcego, ktorym jest Mylan sp. z 0.0. Al. Komisiji
Edukacji Narodowej 95; 02-777 Warszawa zwany dalej ,odwotujgcym”.

Zamawiajgcym jest Krajowe Centrum ds. AIDS z siedzibg przy ul. Samsonowskiej 1, 02 -
829 Warszawa zwany dalej ,zamawiajagcym”.



Przedmiotem postepowania jest sprzedaz, magazynowanie i dostawa, do wskazanych przez
Zamawiajacego odbiorcow, lekow antyretrowirusowych - 6 czgsci (oznaczenie sprawy
KC/AIDS/DZ/270-3/2015).

Ogtoszenie 0 zaméwieniu nastgpito w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu
17.02.2015 pod poz. 2015/S 033-055853.

Odwotanie zostato wniesione wobec tresci ogtoszenia o zaméwieniu opublikowanego 17
lutego 2015 r. w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej serii S/33 nr 55853-2015-PL
(,Ogtoszenie”) oraz tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia (,SIWZ’)
wykluczajgcych mozliwos¢ nabycia w Postepowaniu leku Nevirapine 200 mg w tabletkach, a
tym samym wykluczajgcej mozliwo$¢ zaoferowania rozwigzania rownowaznego do
opisanego w Ogloszeniu i SIWZ leku Nevirapine 400 mg w tabletka, tj. leku Nevirapine 200
mg w tabletkach.

Postepowanie odwotawcze prowadzone jest na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004r.
— Prawo zamowien publicznych — Dz. U. jednolity tekst 2013r. poz. 907 z pozniejszymi
zmianami zwanej dalej ,ustawg Pzp.”.

Zwiezte przedstawienie zarzutoéw: Wskazang powyzej czynnoS¢ zamawiajgcego zaskarzono
w catosci zarzucajac jej naruszenie art. 29 ust. 2i 3 w zwigzku z art. 7 ust. 1 PZP, poprzez
opisanie przedmiotu zamowienia w czesci numer 3 w sposob, ktdry utrudnia uczciwg
konkurencje oraz poprzez wskazanie znakow towarowych i patentéw bez jednoczesnego
wskazania stéw "lub rownowazny”.

Whiosek (zgdanie) co do rozstrzygniecia odwotania: 1. merytoryczne rozpatrzenie przez
Krajowg Izbe Odwotawczg (,KIO”) niniejszego odwotania i jego uwzglednienie w catosci, 2.
nakazanie Zamawiajgcemu dokonania zmiany tresci Ogtoszenia w Sekciji I1.2.1) Catkowita
wielkos¢ lub zakres w zakresie Czesci nr 3 oraz pkt. 3 tabeli stanowigcej zatgcznik nr 1 do
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SIWZ obowigzujgcej w Postgpowaniu p.t. ,Opis przedmiotu zamoéwienia i warunkéw jego
realizacji” poprzez nadanie im nastepujgcej tresci: ,Nevirapine / 400 mg / tabletka / 30 lub
rownowazne” albo tresci: ,Nevirapine / 400 mg / tabletka / 30 lub Nevirapine / 200 mg/
tabletka / 60", 3. zasgdzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego kosztow
postepowania odwotawczego wedlug norm przepisanych.

Izba ustalita, Ze odwotanie zostato wniesione zgodnie z art. 182 ust. 3 pkt 1 ustawy Pzp. to
jest w terminie 10 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej staranno$ci
mozna byto powzig¢ wiadomosc¢ o okoliczno$ciach stanowigcych podstawe jego wniesienia.
Zamawiajacy, w dniu 12 lutego 2015 roku, przekazat do Urzedu Oficjalnych Publikacji Unii
Europejskiej Ogtoszenie i opublikowat na swojej stronie internetowej (www.aids.gov.pl) SIWZ
obowigzujacg w Postepowaniu. W zwigzku z powyzszym, odwotanie zostato wniesione w
terminie ustawowym co miato miejsce w dniu 20 lutego 2015 (Ogloszenie o zamowieniu w
Postepowaniu o numerze 55853-2015-PL zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym UE
w dniu 17 lutego 2015 roku.)

2.14 Wykonawca zwraca uwage, iz ograniczenie zakupdw Nevirapine wytacznie do dawki
400 mg, przy jednoczesnym braku przeciwwskazan medycznych dla rbwnowaznego
stosowania Nevirapine o dawce 200 mg powoduje ograniczenie konkurencji wytgcznie do
jednego dostawcy, a tym samym skutkuje nieuzasadnionym wzrostem kosztow dostaw, co w
efekcie moze zosta¢ zakwalifikowane jako postepowania noszgce znamiona
niegospodarnosci. Powyzsze potwierdza fakt, iz Nevirapine w postaci farmaceutycznej 400
mg 30 tabletek (nazwa handlowa: Viramune) przeznaczona do miesigcznej terapii oferowany
w ramach postepowan o zamowienie publiczne jest w Sredniej cenie ok. 940 zt za
opakowanie. Natomiast Wykonawca jest w stanie zaoferowa¢ Nevirapine w postaci
farmaceutycznej 200mg 60 tabletek w cenie nizszej o okoto 35%. Dodatkowo nalezy
zauwazyc, iz obecnie w Polsce zarejestrowany jest co najmniej jeszcze jeden lek Nevirapine
200 mg 60 tabletek (nazwa handlowa: Nevirapine Teva), a tym samym uwzglednienie w
postepowaniach przetargowych jako rownowaznej dawki 200 mg zapewni wigkszg



konkurencyjno$¢ postepowan o zaméwienie publiczne, co w efekcie pozwoli
Zamawiajgcemu na obnizenie kosztéw dostaw, zagwarantuje mozliwos¢ zakupu wiekszej
ilosci lekdw, a tym samym leczenie wiekszej ilosci pacjentow bez konieczno$ci zwiekszania
budzetu Zamawiajgcego lub pozwoli na alokacje wolnych zaoszczedzonych srodkéw
finansowych do celéw zakupu innych lekéw. 2.15 Ponadto sam Zamawiajgcy potwierdza
takze potrzebe optymalizacji cen lekow ARV. W pismie z dnia 12 lutego 2014 roku
Zamawiajgcy przewiduje wigczenie do terapii coraz wiekszej liczby pacjentéw, ze wzgledu
na nowe wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia odno$nie zwiekszenia z 350 do 500
zalecanej liczby limfocytow CD4. W zwigzku z powyzszym, kierujgc sie utrzymaniem
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wysokich standardéw terapii w ramach przeznaczonych na ten cel srodkéw budzetowych
Wykonawca gotowy jest zaoferowa¢ Zamawiajgcemu produkt rownowazny, o istotnie nizszej
cenie. Dowod: pismo Zamawiajagcego z 12 lutego 2014 roku 2.16 W zwigzku z
przedstawiong powyzej argumentacjg Wykonawca nie widzi podstaw dla ograniczenia
przedmiotu zamowienia w zakresie dostaw leku Nevirapine wytgcznie do dostaw leku o
dawce 400 mg. Z uwagi na mozliwos¢ zamiennego stosowania Nevirapine o dawce 200g i
400mg, co potwierdzit sam Zamawiajacy, takie ograniczenie nie ma uzasadnienia
medycznego, a ograniczenie dostaw wytgcznie do dawki 400 mg w braku dopuszczenie
réwnowaznego stosowania dawki 200 mg skutkuje naruszeniem przepiséw PZP prowadzac
do nieuzasadnionego ograniczenia konkurencji w postepowaniu o udzielenie zamowienia
publicznego. Co najistotniejsze, z uwagi na znaczgce réznice w cenie leku o dawce 400 mg i
200 mg dopuszczenie réwnowaznego stosowania dawki 200 mg zapewni Zamawiajgcemu
mozliwos¢ zakupu wiekszej ilosci lekdw oraz leczenie wiekszej ilosci pacjentéw bez
konieczno$ci zwiekszania budzetu. Wobec powyzszego wnosze jak na wstepie.

W uzasadnieniu odwotania podniesiono w szczegoélnosci nastepujgcg argumentacje
formalng i prawng.

Zamawiajgcy prowadzi przedmiotowe postepowanie gdzie w Czesci nr 3 jest przewidziany
lek Nevirapine 400 mg w tabletkach, co wyklucza mozliwo$é nabycia w Postepowaniu leku
Nevirapine 200 mg w tabletkach, a tym samym wyklucza mozliwo$¢ zaoferowania
rozwigzania rownowaznego do opisanego w SIWZ

W ocenie odwotujgcego tres¢ SIWZ narusza zasady dokonywania opisu przedmiotu
zamobwienia wyrazone w art. 29 ust. 2 i 3 ustawy Pzp. oraz zasade zachowania uczciwej
konkurencji wynikajacg z art. 7 ust. 1 PZP.
W organizowanych dotychczas postepowaniach o zamowienie publiczne na sprzedaz,
dostawe i magazynowanie lekdw antyretrowirusowych Zamawiajgcy dopuszczat dostawe
leku Nevirapine, alternatywnie jako tabletke 400mg lub tabletke 200mg traktujgc zasadnie
powyzsze produkty jako réwnowazne. W powyzszy sposéb przedmiot zaméwienia zostat
opisany m.in. w nastepujgcych postepowaniach przetargowych prowadzonych przez
zamawiajgcego: 1) Sprzedaz, dostawa i magazynowanie lekéw antyretrowirusowych -
postepowania o sygnaturze: KC/AIDS/DZ/270-5/2013 (ogtoszenie o zamoéwieniu
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 15 lutego 2013 roku pod
numerem 2013/S 033-052037), ktérego przedmiotem byta dostawa m.in. Nevirapine 400 mg
(tabletka) 30 - 3500 opakowan lub Neverapine 200 mg (tabletka)
60 - 3500 opakowan (czes¢ 24); 2) Sprzedaz, dostawa i magazynowanie lekéw
antyretrowirusowych - postepowania o sygnaturze: KC/AIDS/DZ/270-18/2013 (ogtoszenie o
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zamowieniu opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 23 sierpnia
2013 roku pod numerem 2013/S 163-283828), ktérego przedmiotem byta dostawa m.in.
Nevirapine 400 mg (tabletka) 30 lub Neverapine 200 mg (tabletka) 60-1250 opakowan
(czesc¢ nr 22); 3) Sprzedaz, dostawa i magazynowanie lekow antyretrowirusowych -
postepowania o sygnaturze: KC/AIDS/DZ/270-23/2013 (ogtoszenie o zaméwieniu
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 17 pazdziernika 2013 roku



pod numerem 2013/S 202-349273), ktérego przedmiotem byta dostawa m.in. Nevirapine 400
mg (tabletka) 30 lub Neverapine 200 mg (tabletka) 60 (cze$¢ nr 26). Dowdd: ogtoszenia o
zamowieniach (3) 2.2 W Postepowaniu Zamawiajgcy opisat przedmiot zamoéwienia w sposéb
odmienny od stosowanego dotychczas, dopuszczajgc wytgcznie dostawe Nevirapine 400 mg
(tabletka) bez mozliwosci zaoferowania leku réwnowaznego tj. Nevirapine 200 mg.

Zgodnie z charakterystykami produktow leczniczych Nevirapine (Viramune) 200 mg 60
tabletek, Nevirapine (Viramune) 400 mg 30 tabletek, oraz Nevirapine (Mylan) 200 mg 60
tabletek majg klinicznie te same wskazania (z wytgczeniem Nevirapine (Viramune) 400 mg
30 tabletek podczas pierwszych 14 dni fazy wstepnej). Co istotne, dawka dobowa docelowa
(po 14 dniach fazy wstepnej, ktéra wyklucza stosowanie Nevirapine (Viramune) 400mg 30
tabletek) w przypadku Nevirapine (Viramune) 200 mg 60 tabletek, Nevirapine (Viramune)
400mg 30 tabletek, Nevirapine (Mylan) 200mg 60 tabletek wynosi w kazdym z przypadkéow
400 mg, a wszystkie trzy leki nalezy stosowac w skojarzeniu z przynajmniej dwoma lekami
przeciwretrowirusowymi.

Jedyna réznica w dawkowaniu lekdéw o dawce 200 mg i 400 mg polega na stosowaniu
docelowo 1 tabletki raz dziennie Nevirapine (Viramune) 400 mg 30 tabletek zamiast 2
tabletek. 2.4

Co istotne, mozliwos¢ zamiennego zastosowania dawki 200 mg i dawki 400 mg potwierdzit
sam Zamawiajacy, w ramach postepowania o sygnaturze KC/AIDS/DZ/270-5/2013 oraz
postepowania o sygnaturze KC/AIDS/DZ/270-18/2013. Zgodnie z pismem z dnia 21 lutego
2013 roku (znak: SW 00495/2013) oraz pismem z dnia 29 sierpnia 2013 roku (znak: SW
002125/2013) Zamawiajgcy dopuscit i potwierdzit rownowaznos¢ dostaw Nevirapine, tabletki
o natychmiastowym uwalnianiu 200 mg oraz Nevirapine, tabletki o przedtuzonym 400 mg.
Zamawiajgcy powotujgc sie na opinie biegtego oraz po przeanalizowaniu dokumentow tj.
m.in. Charakterystyk Produktu Leczniczego dla preparatu Viramune, tabletki o spowolnionym
uwalnianiu 400 mg oraz Viramune 200 mg oraz Streszczenia EPAR dla ogotu spoteczenstwa
produktu leczniczego Viramune EMA/708103/2011; EMA/H/C/000183 stwierdzit, iz produkty
te mozna stosowa¢ wymiennie, a tabletki o natychmiastowym uwalnianiu 200 mg oraz
tabletki o przediuzonym uwalnianiu 400 mg s3 tak samo skuteczne, a pacjenci mogg
bezpiecznie przestawiac sie z tabletek o natychmiastowym uwalnianiu na tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu: ,Pacjenci przyjmujgcy produkt Viramune o natychmiastowym
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uwalnianiu dwa razy na dobe skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi mogg
zmieni¢ leczenie na produkt Viramune 400 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu raz na
dobe w skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi bez fazy wstepnej leczenia
produktem Viramune o natychmiastowym uwalnianiu.”

Dowod: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla Nevirapine, tabletki o natychmiastowym
uwalnianiu 200 mg Charakterystyka Produktu Leczniczego dla Nevirapine, tabletki o
przedtuzonym 400 mg

pismo Zamawiajgcego z 21 lutego 2013 roku (znak: SW 00495/2013) oraz pismo z dnia 29
sierpnia 2013 roku (znak: SW 002125/2013)

Co wiecej, w treSci pisma Zamawiajgcego z 29 sierpnia 2013 r. (znak: SW 002125/2013)
zawarto dodatkowe twierdzenia, zgodnie z ktérymi: ,W dodatkowych badaniach wykazano,
ze u pacjentéw z zakazeniem wirusem HIV tabletki o przedtuzonym uwalnianiu [400mg] sg
tak samo skuteczne jak tabletki o natychmiastowym uwalnianiu [200 mg]. W badaniach
wykazano réwniez, ze pacjentdw mozna bezpiecznie przestawiac z tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu [200 mg] na tabletki o przedtuzonym uwalnianiu [400mg].” , Na
poparcie stosowania tabletek o przedtuzonym uwalnianiu [400mg] firma przeprowadzita
badania, aby wykazac, ze zaréwno tabletki o natychmiastowym [200 mg], jak i o
przediuzonym uwalnianiu [400mg], wytwarzaty odpowiednie stezenie substancji czynnej i
miaty jednakowe dziatanie na miano wirusa w organizmie.” ,Przeprowadzono rowniez
badania w celu wykazania skutecznosci przestawiania pacjentéw z tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu [200mg] stosowanych dwa razy na dobe na tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu stosowane raz na dobe [400mg].”

Nalezy takze zwréci¢ uwage, iz z ponizszego wykresu farmakokinetyki wskazujgcego
stezenie substancji czynnej w osoczu wynika, iz przy stosowaniu tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu (200 mg) stezenie to osigga zawsze poziomy wyzsze niz przy



stosowaniu tabletek o przediuzonym uwalnianiu raz na dobe (400 mg). Oznacza to
skuteczno$¢ terapii Srodkiem o natychmiastowym uwalnianiu co najmniej nie nizszg niz przy
stosowaniu $rodka o przediuzonym uwalnianiu, [symbol ,IR” oznacza $rodek o
natychmiastowym uwalnianiu (200mg)] [symbol ,XR” oznacza $rodek o przedtuzonym
uwalnianiu (400 mg)]

Ponadto zgodnie z dostepnymi Odwotujgcemu informacjami nie istniejg zadne badania
wskazujace, iz $rodek o przediuzonym uwalnianiu (400 mg) wykazuje kliniczng wyzszo$¢é
nad srodkiem o natychmiastowym uwalnianiu (200 mg), ani, ze jego stosowanie jest
korzystniejsze dla pacjentéw. Nie istniejg takze Zadne kliniczne przeszkody do przejscia z
terapii $rodek o przediuzonym uwalnianiu na terapie Srodkiem o natychmiastowym
uwalnianiu, gdyz leki te mogg by¢ stosowane zamiennie. Wobec powyzszego nalezy uznac,
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iz brak jest przeciwwskazan medycznych do zamiennego stosowania leku w dawce 400 mg
(przyjmowanej raz dziennie) oraz w dawce 200 mg (przyjmowanej dwa razy na dobe).
W tym miejscu Odwotujgcy pragnie wskazac, iz zgodnie z naczelng zasadg zamowienh
publicznych okre$long w art. 7 ust. 1 PZP Zamawiajacy zobowigzany jest przygotowac i
przeprowadzi¢ postgpowanie w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz
réwnego traktowania wykonawcéw. Co rownie istotne, zgodnie z art. 29 ust. 2 3 PZP
przygotowujgc postepowanie Zamawiajgcy nie moze opisywac przedmiotu zamdwienia w
sposoéb, ktory mogtby utrudniaé uczciwg konkurencije oraz zobowigzany jest do
dopuszczenia rownowaznosci oferowanych produktow.
Majgc na wzgledzie powyzsze nalezy wskazaé, iz opis przedmiotu zamowienia przewidujacy
zastosowanie wytgcznie dawki 400 mg, bez jednoczesnego dopuszczenia produktu
réwnowaznego o dawce 200 mg, w istocie powoduje ograniczenie konkurencji wytgcznie do
jednego wykonawcy, w warunkach braku wystepowania uczciwej konkurencji ze strony
innych uczestnikow obrotu, co wprost stanowi naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.
W tym miejscu nalezy wskaza¢ na wyrok KIO z dnia 29 pazdziernika 2013 roku zgodnie z
ktérym: ,Istotg zachowania zasady uczciwej konkurenciji i rbwnego traktowania wykonawcéw
jest dopuszczenie do obrotu - realizacji zamowienia, tylu réznych produktéw, ktére
realizowac beda cel zatlozony przez zamawiajgcego. Cel ten nie moze by¢ ograniczony
poprzez opisanie cech produktu referencyjnego bez wskazania cech produktow
réwnowaznych. Moze zaistnie¢ sytuacja, ze w konsekwencji na rynku pozostang dwa
produkty, ale bedg to dwa rézne produkty i w tym zakresie zasada z art. 7 ust. 1 p.z.p.,
zostaje zachowana. ” Podobne stanowisko zajat Sad Apelacyjny w Warszawie w wyroku z
dnia 24 stycznia 2012 roku zgodnie z ktérym: ,Przygotowanie i przeprowadzenie
postepowania o udzielenie zamowienia musi odbyc¢ sie z poszanowaniem zasad okreslonych
w art. 7129 PZP. Oznacza to koniecznos¢ eliminacji z opisu przedmiotu zamdwienia
wszelkich sformutowan, ktére mogtyby wskazywac na konkretnego wykonawce, badz tez
ktére eliminowatyby konkretnych wykonawcow uniemozliwiajgc im ztozenie oferty lub
powodowatyby sytuacje, w ktérej jeden z zainteresowanych wykonawcow bytby bardziej
uprzywilejowany od pozostatych. Nie jest dopuszczalne opisywanie przedmiotu zaméwienia
na podstawie katalogdw jednego producenta, opis taki bowiem narusza zasade
konkurencyjnosci i rownego dostepu do zamowienia ”
W dalszej kolejnosci zgodnie z art. 29 ust 3 PZP Zamawiajgcy zobowigzany jest dopusci¢
zaoferowanie produktow réownowaznych, przy czym pojecie rownowaznosci produktow, nie
moze oznaczac ich tozsamosci, poniewaz przeczytoby to istocie oferowania produktow
réwnowaznych i czynitoby oferowanie produktéw rownowaznych w praktyce niemozliwym do
spetnienia. Zwazywszy na takie samo dziatanie i skutecznos¢ Nevirapine w dawce 400 mg
oraz 200 mg bezsprzecznie nalezy uznac, iz produkty te sg rbwnowazne, albowiem w obu
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przypadkach zachowana jest ich funkcjonalnosc i efektywnos¢ (tak m.in. wyrok KIO z dnia 24
lutego 2014 roku, KIO 256/14): ,Oferta rbwnowazna to taka, ktéra przedstawia przedmiot
zamoéwienia o wiasciwosciach funkcjonalnych i jakosciowych takich samych lub zblizonych



do tych, ktore zostaly zamieszczone w SIWZ. Istotne jest przy tym to, ze produkt
rownowazny do produkt, ktéry nie jest identyczny, tozsamy z produktem referencyjnym, ale
posiada pewne, istotne dla zamawiajgcego, zblizone do produktu referencyjnego
funkcjonalnosci i parametry, ktére bezwzglednie powinny zosta¢ okreslone w tresci SIWZ).
Co istotne, kwestia rownowaznosci produktow Nevirapine o dawce 200 mg i 400 mg byta
rowniez przedmiotem orzeczenia KIO, w ktérym Izba potwierdzita, iz oba produkty sg
rownowazne i moga by¢ stosowane zamiennie (wyrok KIO z dnia 7 marca 2013 roku (KIO
403/13). Izba potwierdzita takze, iz efekt terapeutyczny w przypadku stosowania tych lekow,
a mianowicie Nevirapine 400 mg (stosowanego raz dziennie) oraz Nevirapine 200 mg
(stosowanego dwa razy dziennie) jest jednakowy. Osiggajg one bowiem takg samg
skutecznos$¢ terapeutyczng, a informacje wynikajg z ogéinodostepnej dokumentaciji.
Dowod: wyrok KIO z dnia 7 marca 2013 roku, KIO 403/13.

W pismie z dnia 12 lutego 2014 roku Zamawiajgcy przewiduje wigczenie do terapii coraz
wiekszej liczby pacjentow, ze wzgledu na nowe wytyczne Swiatowej Organizaciji Zdrowia
odnosnie zwigkszenia z 350 do 500 zalecanej liczby limfocytéw CD4. W zwigzku z
powyzszym, kierujgc sie utrzymaniem wysokich standardéw terapii w ramach
przeznaczonych na ten cel srodkéw budzetowych Wykonawca gotowy jest zaoferowaé
Zamawiajgcemu produkt réwnowazny, o istotnie nizszej cenie.

Dowdd: pismo Zamawiajgcego z 12 lutego 2014 roku

Co najistotniejsze, z uwagi na znaczace réznice w cenie leku o dawce 400 mg i 200 mg
dopuszczenie rownowaznego stosowania dawki 200 mg zapewni Zamawiajgcemu
mozliwos¢ zakupu wiekszej ilosci lekdw oraz leczenie wiekszej ilosci pacjentéw bez
koniecznosci zwiekszania budzetu. Wobec powyzszego odwotujgcy wnosi jak we wstepie.

Pismem z dnia 02.03.2015r.zamawiajacy ztozyt odpowiedz na odwotanie.

Zamawiajacy wnosi o oddalenie w catosci odwotania, jako bezzasadnego oraz obcigzenie

odwotujgcego kosztami postepowania odwotawczego, w tym kosztami wynagrodzenia

petnomocnika zamawiajgcego.

W uzasadnieniu zamawiajgcy przedstawit w szczegolnosci nastepujgcg argumentacije

formalng i prawna.

Rola i zadania Krajowego Centrum ds. AIDS.

Krajowe Centrum ds. AIDS (zwane dalej takze ,Centrum") jest jednostkg organizacyjng, dla

ktérej organem zatozycielskim jest Minister Zdrowia. Centrum jest jednostkag budzetowa |l

stopnia, instytucjg o charakterze specjalistycznym, powotang do formutowania, koordynaciji i
9
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nadzoru realizacji polityki Panstwa w zakresie walki z epidemig HIV/AIDS, z uwzglednieniem
jej aspektébw medycznych i spotecznych. Do zadan Centrum nalezy m.in. ,zakup i
dystrybucja lekéw antyretrowirusowych, monitorowanie i koordynacja ich wykorzystania w
placéwkach medycznych (przez realizatorow Programu) na terenie kraju oraz prowadzenie
informatycznej bazy danych w tym zakresie".

Zgodnie z tre$cig umow zawartych z realizatorami Programu leczenia ARV, gdzie Centrum
jest zleceniodawcg, a wytonione w konkursie placoéwki medyczne sg zleceniobiorcami,
zleceniobiorca zobowigzuje sie do: prowadzenia w okresie od roku do

roku terapii antyretrowirusowej; zgodnie ze standardami opracowanymi przez Polskie
Towarzystwo Naukowe AIDS - PTN AIDS (standardy na stronie www.ptnaids.info) zawartymi
w programie pt: ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z HIV w Polsce" tzn.:

a) podawania lekéw antyretrowirusowych pacjentom zakazonym HIV i chorym na AIDS
(indywidualnie dobranych wg wskazan medycznych) oraz specjalistycznego monitorowania
przebiegu zakazenia HIV i leczenia ARV pacjentéw (...)".

Aktualizacja standardéw dotyczacych opieki i leczenia pacjentéw zakazonych HIV i chorych
na AIDS tzw. rekomendacje, jest prowadzona na biezgco (Srednio raz w roku) przez PTN
AIDS i uwzglednia wszelkie zmiany wynikajace z postepu wiedzy medycznej w leczeniu
pacjentéw zakazonych HIV i chorych na AIDS. Ostatnia aktualizacja 2014 r.

Obecnie leczeniem ARV objetych jest 8022 pacjentéw zyjacych z HIV i chorych na AIDS w
tym 112 dzieci (dane z komputerowej bazy Centrum na dzien 25.02.2015r.).

2. Planowanie zakupdw lekdw ARV. Zamawiajacy dokonuje zakupow lekow
antyretrowirusowych (ARV) na podstawie zamdwien placowek medycznych prowadzgcych



terapie ARV. Aktualnie Program jest realizowany w 21 placéwkach. Weryfikacja asortymentu
i ilosci kupowanych lekow ARV jest prowadzona zaréwno w oparciu o dane przestane z
placéwek medycznych, jak i w oparciu o analizy biezgcych stanbw magazynowych danego
leku oraz analize ilosci i asortymentu lekéw niezbednych do zabezpieczenia terapii
pacjentéw leczonych ARV wg danych uzyskanych z komputerowej bazy monitorujgcej
Centrum.
Przygotowanie ostatecznego asortymentu kupowanych lekow uwarunkowane jest dodatkowo
nastepujgcymi czynnikami:
1)terminowoscig zatwierdzania planu finansowego oraz przekazywania Zamawiajgcemu
$rodkdw na realizacje Programu leczenia ARV a takze przewidywanym terminem otrzymania
kolejnej transzy/transz srodkéw finansowych;
2)terminami ustawowymi procedur o udzielenie zamoéwienia publicznego oraz ryzykiem
wplyniecia odwotania i konieczno$cig uwzglednienia potencjalnego czasu na prowadzenie
postepowania odwotawczego lub nawet konieczno$cig powtérnego przeprowadzenia
postepowania;
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3)koniecznoscig zabezpieczenia cigglosci terapii ARV, dla dzieci, kobiet zakazonych HIV w
cigzy i pacjentow objetych Programem leczenia ARV, przy czym przerwanie ciggtosci terapii
bytoby narazeniem pacjentow na zagrozenie utraty zycia lub pogorszenie stanu zdrowia;
4)zmian terapii pacjentéw, bedgcych wynikiem m.in.:- wytworzenia odpornosci na
dotychczas stosowane leki,- nietolerancji lekow,- braku efektu terapeutycznego, -
uwzglednieniem nowych, coraz bardziej lekéw innowacyjnych ARV wprowadzanych
do obrotu;
5)witaczeniami pacjentéow dotychczas nieleczonych do Programu leczenia ARV, ktére
charakteryzujg sie zmienng dynamikg: wiecej w miesigcach jesiennych i zimowych, mniej
latem;
6)zmianami rekomendacji klinicznych, zarébwno w zakresie czasu wigczania, progowe;j liczby
limfocytow CD4 pacjenta jak i stosowanych lekow.
3. Analiza zapotrzebowania na lek zawierajgcy substancje czynng - nazwa miedzynarodowa
Nevirapine w oparciu o stany magazynowe w placéwkach medyczny, stany w magazynach
obcych (u dostawcow lekéw), zamowienia placéwek medycznych i liczbe aktualnie leczonych
pacjentéw
Tabela nr 1. Analiza do postepowania
Lp. Nazwa miedzynarodowa postaé/moc/op. Liczba pacjentow Stan
Zaméwienia Magazynowy Centrum 16-

01-2015 Stan magazynowy placowek 01-01-2015
placowek. Przedmiot zaméwienia (liczba opakowan)
1 Nevirapine | tabletka | 200mg | 60 84 976 497 1710
2 Nevirapine | tabletka | 400mg | 30 472 2356 971 4367 2500
3 Nevirapine | 240ml | zawiesina 11 9 185 58 151 0
Zgodnie z danymi zgromadzonymi w internetowej bazie danych pacjentow i lekéw
prowadzonej przez Centrum, aktualnie w Polsce 84 pacjentéw objetych jest terapia, ktéra
zawiera lek Nevirapine, tabletki po 200 mg, 60 sztuk w opakowaniu oraz 472 pacjentéw
otrzymuje terapie, ktéra zawiera lek Nevirapine, tabletki po 400 mg, 30 sztuk w opakowaniu.
Do przygotowania opisu przedmiotu zaméwienia w postepowaniu, ktérego dotyczy
odwotanie, brano pod uwage stany magazynowe: Zamawiajgcego i realizatoréw Programu
leczenia ARV, a takze zamoéwienia nadesfane z placéwek medycznych. Z powyzszych
danych wynika, iz produktu Nevirapine w tabletkach po 200 mg (zakupionego w ramach
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego przeprowadzonego w 2013 r.) przy
aktualnie prowadzonych terapiach wystarczy na ponad 12 miesiecy leczenia, po
uwzglednieniu planowanych nowych terapii. Réwnoczesnie biorgc pod uwage stany
magazynowe, po uwzglednieniu liczby aktualnie leczonych pacjentow, leku Nevirapine w
tabl. po 400 mg wystarczy na okoto 7 miesiecy. Liczba opakowan leku Nevirapine w tabl. po
400 mg zamawiana w spornym postepowaniu wynika z planowanego przez placéwki
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medyczne zuzycia leku w okresie, ktdry obejmuje postepowanie, tj. zabezpieczenie leczenia
i ciggtosci terapii antyretrowirusowej do konca pazdziernika br.
W tabeli nr 2 i 3 zostaty przedstawione dane liczbowe dotyczgce stanéw magazynowych
wszystkich postaci leku zawierajgcego substancje czynng Nevirapine po uwzglednieniu
dostaw i wysytek lekéw w danym roku realizacji Programu leczenia ARY.
Tabela nr 2
Leki antyretrowirusowe zakupione przez Krajowe Centrum ds. AIDS z rozdziatu 85149 w
ramach postepowan 0 udzielenie zamoéwienia publicznego wystane do szpitali w 2013 roku
Lp. Nazwa miedzynarodowa posta¢/moc/opak. Magazyn na dzien 31-12-2012 Leki

Leki do dyspozyciji dostarczone w 2013 roku Leki wystane Magazyn na dzien 31-12-
2013
1 NEVIRAPINE MYLAN | tabletka | 200mg |60 0 2647 2647 181 2466
2 VIRAMUNE XR | tabletka 1400mg | 30 6463 6463 0 1715 4748
3 VIRAMUNE | tabletka | 200mg | 60 139 126 0 139 13
4 VIRAMUNE | zawiesina | 240ml 11 153 500 427 653 226
Tabela nr 3

Leki antyretrowirusowe zakupione przez Krajowe Centrum ds. AIDS z rozdziatu 85149 w
ramach postepowan o udzielenie zamoéwienia publicznego wystane do szpitali w 2014 roku
Lp. Nazwa miedzynarodowa posta¢/moc/opak. Magazyn na dzien 31-12-2013 Leki
dostarczone w 2014 roku Leki do dyspozyciji Leki wystane Magazyn na dzien 31-12-2014
1. NEVIRAPINE MYLAN | tabletka | 200mg | 60 2466 0 2466 1415 1051

2. VIRAMUNE XR | tabletka 1400mg | 30 0 6308 6308 3810 2498

3- VIRAMUNE | tabletka | 20omg | 60 13013 13 0

4- VIRAMUNE | zawiesina | 240ml 11 226 260 486 289 197

4. Schemat terapeutyczny w leczeniu ARV z zastosowaniem leku Nevirapine.
Adherencja.
Podstawowym celem leczenia antyretrowirusowego jest przedtuzenie zycia pacjenta oraz
poprawa jako$ci zycia, ktora osiggana jest m.in. przez uproszczenie schematu

oraz powiktan leczenia terapeutycznego zmniejszenie dtugoterminowych
antyretrowirusowego.
Najistotniejsza przy wyborze pierwszego schematu leczenia ARV jest jego skuteczno$é
zwigzana z zapewnieniem dtugotrwatego efektu terapeutycznego. Podkres$la sig zaréwno
tolerancje, jak i wygode zastosowanego leczenia. Wybierajgc schemat pierwszorazowy,
nalezy uwzgledni¢ wspdtistniejgce choroby (np. choroby watroby, nerek), mozliwe interakcje
lekowe oraz styl zycia pacjenta.
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W leczeniu os6b zakazonych wirusem HIV podkres$la sie indywidualizacje postepowania
wynikajgcg z r6znych czynnikdw m.in. obcigzen innymi schorzeniami, wiekiem pacjenta,
przewidywang adherencja (czas i sposob przyjmowania leku zgodnie z zaleceniami).
Zgodnie z Rekomendacjami PTN AIDS, przed dokonaniem wyboru lekow
antyretrowirusowych lekarz prowadzacy bierze pod uwage nastepujgce kwestie:

1) tryb zycia pacjenta (praca zawodowa, konieczno$¢ czestych wyjazdow etc);

2) warunki zyciowe (w tym czy cztonkowie rodziny, koledzy z pracy wiedzg o zakazeniu HIV i
czy mozliwe jest przechowywanie i przyjmowanie lekbw w domu i pracy);

3)leki przyjmowane z innych powodoéw, takze kupowane bez recepty, ziota, suplementy diety
(nie wszyscy pacjenci wiedzg o potencjalnych interakcjach miedzy lekami ARV a innymi);
4)uzywki, legalne i nielegalne;

5)preferencije dotyczace przyjmowania lekow, w tym postac leku, wielko$¢ tabletek.

1Wybor schematu leczenia ARV uwzgledniajgcy wyzej opisane elementy ma istotny wptyw
na adherencje pacjenta. Waznym czynnikiem poprawiajgcym adherencje jest uproszczenie
terapii antyretrowirusowej, w tym unikanie podawania zbednych lekéw, unikanie lekéw,
ktérych przyjmowanie zalezne jest od positkéw, ptyndw itd., redukcja liczby dawek lekéw na
dobe, a takze liczby tabletek w dawce. Liczne badania wskazuja, ze przyjmowanie lekéw
tylko jeden raz dziennie moze dawac korzystne efekty, gdyz rzadziej dochodzi do przerwania



leczenia, przy zachowaniu takiej samej skutecznosci, trwatosci i tolerancji (tolerancja - brak
dziatan niepozgdanych przy stosowaniu leczenia).
Lek Nevirapine bez wzgledu na dawke jest przyjmowany co najmniej z dwoma-trzema innymi
lekami antyretrowirusowymi. Zgodnie z Rekomendacjami PTN AIDS z 2014 roku lek
Nevirapine w dawce 400 mg nalezy go grupy lekow wskazywanych w preferowanych
schematach terapeutycznych. Natomiast lek Nevirapine w dawce 200 mg nalezy go grupy
lekow wskazywanych w alternatywnych schematach terapeutycznych.2
5.W pkt 2.1 odwotania, Odwolujgcy wskazuije kilka postepowan organizowanych przez
Zamawiajgcego w roku 2013, w ktérych dopuszczono dostawe leku Nevirapine alternatywnie
jako tabletke 400 mg lub tabletke 200 mg. Bezspornym jest, ze fakt ten nie moze w zaden
sposob dowodzi¢ domniemanej rownowaznoéci leku Nevirapine o przedtuzonym uwalnianiu i
leku o natychmiastowym uwalnianiu. Powyzsze dowodzi jedynie, ze Zamawiajgcy
przeprowadza postepowania w zaleznosci od potrzeb, na ktdére wptyw ma wiele czynnikéw,
w szczegodlnosci wskazanych w pkt 2 i 3 niniejszej odpowiedzi na odwotanie.
6.W pkt 2.2 odwotania, odwotujgcy wskazuje, ze zamawiajgcy ze wzgledu na argumenty
natury medycznej i prawnej oraz wzgledy ekonomiczne powinien traktowac¢ Nevirapine 400
mg oraz Nevirapine 200 mg jako produkty rbwnowazne. Tymczasem zamawiajgcy
podkresla, Ze nie jest bezposrednim odbiorcg i beneficjentem zamawianych lekéw, co
wykazano w niniejszej odpowiedzi na odwotanie.
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7.Zamawiajacy, ani zaden inny podmiot, tym bardziej dostawca lekéw, nie ma prawa
ingerowac¢ w schematy terapeutyczne dobierane indywidualnie dla danego pacjenta

przez lekarza prowadzacego. Nie bez znaczenia dla przebiegu i skutecznosci leczenia
pozostaje liczba przyjmowanych lekéw i sposob ich dawkowania.

Zgodnie z art. 68 Konstytucji RP, kazdemu obywatelowi przystuguje prawo do ochrony
zdrowia. Moze ono by¢ rozumiane szeroko jako prawo do leczenia na wypadek choroby,
prawo do skutecznego zapobiegania chorobie, a takze prawo do podmiotowego traktowania
kazdego cztowieka, bgdZz w sposéb zawezony jako prawa wynikajgce z okre$lenia dostepu
do opieki medycznej w danym systemie opieki zdrowotnej, integralng czes¢ prawa do
ochrony zdrowia stanowi wyartykutowane wart. 68 ust. 2 Konstytucji prawo dostepu do
Swiadczen zdrowotnych. W taki sposéb konstytucyjnie zagwarantowanemu prawu
podmiotowemu do uzyskania pomocy lekarskiej odpowiada cigzgcy na lekarzu obowigzek
udzielenia takiej pomocy w postaci Swiadczenia zdrowotnego. NatoZenie na lekarza
prawnego obowigzku udzielenia pomocy stuzyé ma zagwarantowaniu realizacji prawa
kazdego cztowieka do ochrony zdrowia, w tym prawa do réwnego dostepu do Swiadczeh
opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych.

3 Art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011
r. Nr 277, poz. 1634) wskazuije, ze lekarz winien postgpowac¢ zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg
starannoécia.

Zgodnie z art. 4 Kodeksu Etyki Lekarskiej, dla wypetnienia swoich zadan lekarz powinien
zachowa¢ swobode dziatah zawodowych, zgodnie ze swoim sumieniem i wspotczesng
wiedzg medyczng, natomiast w art. 6 Kodeksu Etyki Lekarskiej wskazano, ze lekarz ma
swobode wyboru w zakresie metod postepowania, ktére uzna za najskuteczniejsze.

8. Biorgc pod uwage powyzsze, nalezy uzna¢ za catkowicie btedng argumentacje
przedstawiong przez Odwotujgcego w pkt 2.3 i 2.6 Odwotania, wskazujgcg jakoby leki
Nevirapine 400 mg i Nevirapine 200 mg mozna bylo stosowaé zamiennie i bez uszczerbku
dla jakosci zycia pacjenta, narzucajgc mu i bez porozumienia z nim, okre$lony schemat
leczenia. Nalezy stanowczo podkresli¢ takze, ze zamawiajgcy swoim postepowaniem, nie
moze doprowadzi¢ do koniecznosci zmiany raz przyjetego przez pacjenta schematu
terapeutycznego, jezeli nie ma do tego zadnych wskazan medycznych.

9. Naduzyciem zasady prowadzenia postepowania w sposéb zapewniajgcy zachowanie
uczciwej konkurenciji oraz rownego traktowania wykonawcow, na ktérg Odwotujgcy powotuje
sie w pkt 2.8 Odwotania, jest proba wymuszenia na zamawiajgcym dostosowania swoich
potrzeb do mozliwosci konkretnego wykonawcy. Zamawiajgcy w sposéb obiektywny ustala
jakie leki antyretrowirusowe zobowigzany jest zakupi¢, aby zapewni¢ realizacje programu
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zdrowotnego, ponadto Zamawiajacy nie ma mozliwosci prawnej, a wrecz bytoby to
niedozwolone zgodnie z obowigzujgcymi w Polsce przepisami, narzucania lekarzom
pracujgcym w osrodkach referencyjnych, stosowania okreslonych lekdw (substanciji czynnej,
postaci, dawki). O wyborze leku dla pacjenta leczonego antyretrowirusowo, ktére to leczenie
jest bardzo skomplikowane i ma bezposredni wplyw na zycie ludzi nim objetych, decyduje
nie tylko sktad chemiczny ale takze dawka i postac leku.
10. W pkt 2.11 odwotania, odwolujgcy btednie wskazuje, ze zamawiajacy opisat
przedmiot zamdwienia z uwzglednieniem swoich subiektywnych potrzeb, poniewaz
to nie subiektywne potrzeby zamawiajgcego miaty wptyw na opis przedmiotu
zamowienia, a wytacznie obiektywne potrzeby zgtaszane przez placowki medyczne,
a takze potrzeba ochrony zycia i zdrowia ludzkiego, poszanowania konstytucyjnego
prawa pacjenta do skutecznego zapobiegania chorobie oraz ustawowego
i etycznego obowigzku lekarza nakazujgcego mu postepowanie zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorob, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
nalezytg starannoscig. Powyzsze normy sg nadrzedne i w panstwie prawa zaden urzednik
ani podmiot prywatny czerpigcy bezposrednie korzysci finansowe z przyjecia okreslonego
rozwigzania, nie mogg doprowadzi¢ do ograniczenia tych praw.
Opis przedmiotu zamoéwienia sporzgdzony przez zamawiajgcego jest uzasadniony i nie
narusza zasady uczciwej konkurencji ani rownego traktowania wykonawcow. Zamawiajacy
opisat produkt, ktéry realizuje cel jaki zamawiajgcy zobowigzany jest osiggnac.
11.W pkt 2.12 odwotania, odwotujgcy wskazuje na obowigzek dopuszczenia przez
zamawiajgcego produktéw réwnowaznych. zamawiajagcy wskazuje jednak,
ze w zatgczniku nr 1 do SIWZ w postepowaniu, ktérego dotyczy odwotanie, w opisie
przedmiotu zamowienia zostaty podane tylko i wytgcznie nazwy miedzynarodowe
substancji czynnych z uwzglednieniem dawki wynikajgcej z biezgcego
zapotrzebowania zamawiajgcego, ktére nie wskazujg na przedmiot zaméwienia
bedacy w posiadaniu konkretnego podmiotu.
Nevirapinum (Nevirapine), to nazwa miedzynarodowa substancji czynnej wchodzacej w
skiad produktéw leczniczych, nadana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia. Dopuszczone
do obrotu produkty lecznicze mogg posiada¢ nazwy handlowe, ktére moga byé nazwg
wiasna produktu (czesto fantazyjna) niestwarzajgcg mozliwosci pomytki np. nazwa Viramune
lub tez nazwa powszechnie stosowang, nazwg miedzynarodowg, opatrzong znakiem
towarowym lub nazwg podmiotu odpowiedzialnego, np. Nevirapine Mylan, Nevirapine Teva.
Przedmiot zamowienia zostat sporzadzony w sposéb jednoznaczny i wyczerpujacy, za
pomocg dostatecznie dokladnych i zrozumiatych okreslen, przy uwzglednieniu wszystkich
wymagan i okolicznosci mogacych mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty.
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Stad tez za nieuzasadniony nalezy uzna¢ argument Odwotujgcego o naruszeniu art. 29 ust.
2i 3 w zwigzku z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, poprzez zdaniem Odwolujgcego, opisanie
przedmiotu zamowienia w czesci 3 postepowania w sposob, ktory utrudnia uczciwg
konkurencje oraz poprzez wskazanie znakow towarowych i patentéw bez jednoczesnego
wskazania stéw ,lub rownowazny".

Podkreslenia takze wymaga fakt, ze odwotujgcy nie bierze pod uwage wszystkich czynnikow,
ktére majg wplyw na skutecznos¢, funkcjonalno$¢ i efektywnos$c¢ terapii ARV przy
zastosowaniu leku, w ktérego sktad wchodzi Nevirapine, uwzgledniajgc jedynie skiad i
reakcje chemiczne. Biorgc pod uwage okolicznosci opisane w pkt 4 niniejszej odpowiedzi na
odwotanie, nie mozna w zaden sposo6b przyznac¢ racji odwotujgcemu, jakoby oferowany
przez niego produkt posiadat funkcjonalnosci i parametry istotne dla zamawiajgcego, ktore
zostaly okreslone w tresci SIWZ

12.W pkt 2.13 odwotania, Odwolujgcy powotuje sie na wyrok KIO 403/13, blednie wskazujac,
ze Izba potwierdzita w nim réwnowaznos¢ produktéw Nevirapine 400 mg i Nevirapine 200
mg, podczas gdy Izba nie posiada takich kompetencji. Ocena Izby sprowadzata sie jedynie



do badania zgodno$ci czynno$ci Zamawiajgcego podejmowanych w danym postepowaniu o
udzielenie zamdwienia publicznego z obowigzujgcymi przepisami ustawy Pzp. Ponadto
zgodnie z art. 192 ust. 7 ustawy Pzp, Izba rozpatruje odwotanie w granicach zarzutéw w nim
podniesionych. Wyrok KIO 403/13 zostat wydany w odrebnym postepowaniu odwotawczym i
nie jest wigzgcy dla Izby w obecnej sprawie. Przyjecie przez odwotujgcego powyzszych
stwierdzen, jako udowodnionych, nalezy uzna¢ wiec za obarczone btedem logicznym.

13.W pkt 2.14 odwotania, Odwolujgcy wskazuje niskie koszty jako jedyng i najwazniejszg
okoliczno$¢ wyboru schematu terapeutycznego dla pacjentéw leczonych antyretrowirusowo.
Przyjmujac powyzsze mozna by doprowadzi¢ do powstania paradoksu, jakoby jakikolwiek
podmiot prywatny czy organ panstwa miat prawo do wyboru jednego najtanszego schematu
terapeutycznego do leczenia wszystkich pacjentow aby w ten sposéb obnizy¢ ponoszone
koszty. Jak wykazano powyzej, na dobér schematu terapeutycznego majg wplyw zupetnie
inne i o wiele bardziej istotne czynniki, ktére majg bezposredni wplyw na zdrowie i zycie
ludzkie, o czym nie wolno zapominaé. Podobne naduzycie odwotujgcy stosuje w pkt 2.15
odwotania, poniewaz nie jego zadaniem jest rozdysponowywanie srodkéw budzetowych i
dobor terapii dla pacjentdw leczonych antyretrowirusowo.

14.Biorac pod uwage pkt 2.16 odwotania, Zamawiajgcy podkresla, ze nie ogranicza dostaw
leku Nevirapine wytacznie do leku w dawce 400 mg, poniewaz zgodnie ze stanami
magazynéw depozytowych, przedstawionymi w pkt 3 niniejszej odpowiedzi na odwotanie,
dysponuije takze wystarczajgcg na chwile obecng iloscig leku Nevirapine w dawce 200 mg.
Zamawiajgcy wykonuje jedynie swoje obowigzki w zakresie realizacji Programu leczenia
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ARV i dba o zapewnienie mozliwosci kontynuowania lub wyboru schematu terapeutycznego
pacjentéw leczonych

antyretrowirusowo przez ich lekarza z wtasciwego osrodka referencyjnego i zgodnie z
Rekomendacjami PTN AIDS, a nie przez organ administracji publicznej, czy producenta
lekoéw, co stanowitoby istotne naruszenie praw pacjenta oraz gwarantowanego
konstytucyjnie prawa do skutecznego zapobiegania chorobie i prawa do podmiotowego
traktowania kazdego cziowieka.

Zamawiajacy ponownie pragnie podkresli¢, ze rozstrzygniecie danego postepowania bedzie
miato bezposredni wplyw na cztowieka - pacjenta leczonego antyretrowirusowo. Nalezy
pamietac, ze pacjent podczas terapii antyretoriwrusowej przyjmuje co najmniej dwa-trzy
rézne leki, ktérych przyjmowanie daje nierzadko powazne dziatania uboczne (lipodystrofia,
stanowigca obecnie jeden z najwigkszych probleméw, kumulacja toksyczno$ci polekowe)),
boryka sie z problemami zwigzanymi z samg Swiadomoscig bycia zakazonym wirusem HIV,
w przypadku niepowodzenia leczenia antyretrowirusowego, zmagajgcym sie z zakazeniami
oportunistycznymi (wirusowymi: wirus opryszczki, ospy wietrznej, pétpasca, cytomegalii, JC,
bakteryjnymi: bakteryjne zapalenie ptuc, zakazenie przewodu pokarmowego, grzybicznymi:
pneumocystowe zapalenie ptuc, kandydoza, kryptokokoza, zakazeniami pasozytniczymi,
gruzlicg), ponadto obarczonym ryzykiem wystapienia choréb oportunistycznych
wskazujagcych na AIDS, ktére wymagajag przyjmowania dodatkowych lekéw (nowotwory
definiujgce AIDS: migesak Kaposiego, chtoniaki nieziamicze, rak szyjki macicy) oraz innymi
problemami zwigzanymi z zakazeniem HIV (zaburzenia hematologiczne: nieodkrwistos¢,
neutropenia, matoptytkowos¢, choroby kosci: osteopenia, osteoporoza, osteomalacja,
choroby nerek, zaburzenia gospodarki weglowodanowej, nadcisnienie tetnicze, zmiany
skorne, zespdt lipodystrofii, zaburzenia psychiczne itd.). Przy tym wszystkim pacjent stoi
przed perspektywg leczenia ,do konca zycia".

15. W odpowiedzi na kwestie poruszone w pkt 2.10 odwotania, Zamawiajacy pragnie
wyjasnic, iz zgodnie z poglgdami doktryny i orzecznictwa, Zamawiajgcy zwigzany jest trescig
art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, jednak ma on prawo dokona¢ opisu przedmiotu zaméwienia
stosownie do swoich potrzeb, bowiem ww. przepis nie ma charakteru absolutnego (wyrok
KIO z dnia 12 pazdziernika 2012 r. sygn. akt KIO 2084/12). Ponadto, zgodnie z pogladem
wyrazonym w wyroku KIO z dnia 13 lipca 2012 r. sygn. akt KIO 1366/12, Zamawiajgcy ma
peine prawo opisa¢ przedmiot zamoéwienia stosownie do swoich potrzeb, nie ma zas
obowigzku zapewnic realizacji zamoéwienia wszystkim wykonawcom, tym bardziej, jezeli co
do zasady jest to niemozliwe. Brak jest reguly, ktéra nakazywataby Zamawiajgcemu



redukowanie swoich potrzeb tylko w tym celu, aby jak najwieksza liczba wykonawcéw mogta
zfozyc¢ oferte, a za naruszenie zasad uczciwej konkurencji nie mozna uznac¢ sytuaciji, w ktorej
oferty nie moze zfozy¢ kazdy wykonawca z danej branzy z uwagi na to, ze w swoim profilu
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dziatalno$ci nie posiada akurat produktu o wymaganej przez zamawiajgcego wiasciwosci. W
innym orzeczeniu KIO wyrazono trafny poglad, ze okoliczno$¢, iz na rynku wystepuja
wykonawcy nie produkujgcy danego produktu lub, dla ktorych realizacja danego zamoéwienia
jest utrudniona czy nieoptacalna, nie przesgdza o mozliwo$ci naruszenia zasady uczciwej
konkurencji. Zamawiajgcy ma prawo do takiego sformutowania swoich wymagan, by maégt
wybrac¢ oferte najlepiej odpowiadajgcg jego specyficznym i obiektywnie uzasadnionym,
potrzebom (wyrok KIO z dnia 24 sierpnia 2012 r. sygn. akt KIO 1723/12). Powyzsze poglady
sg aprobowane réwniez w doktrynie.
4 Ingerencja przez wykonawcow w opis przedmiotu zamodwienia nie moze prowadzi¢ do
ograniczenia jego zakresu o elementy, ktére z punktu widzenia zamawiajgcego sg
niezbedne, a wynikajg z jego obiektywnie uzasadnionych potrzeb. Nie zawsze opisanie
przedmiotu zamowienia w taki sposob, iz nie wszyscy wykonawcy bedg zdolni do jego
wykonania, stanowi¢ bedzie naruszenie zasady uczciwej konkurencji.
5 Do takiego wniosku mozna réwniez doj$¢ w niniejszej sprawie, skoro wymogi
zamawiajgcego wynikajg z jego uzasadnionych potrzeb, to zawezenie kregu podmiotow
zdolnych do realizacji zamdwienia nie ma znamion naruszenia zasady uczciwej konkurenciji,
poniewaz uczciwa konkurencja moze zachodzi¢ jedynie pomiedzy podmiotami, ktdre sg w
stanie dostarczy¢ produkt spetniajgcy uzasadnione wymagania zamawiajgcego, a nie
pomiedzy wszystkimi wykonawcami na rynku prowadzgcymi dziatalnos¢ w okreslonej
branzy. Przyja¢ przy tym nalezy, ze istnieje wiecej niz jeden podmiot mogacy ztozy¢ oferte
na produkt opisany przez zamawiajgcego w SIWZ (np. hurtownie farmaceutyczne).
W wyroku KIO z dnia 4 wrze$nia 2013 r., sygn. akt KIO 2056/13, Izba wskazuje, iz to
zamawiajgcy, jako gospodarz postepowania uprawniony jest do okreslenia, jakie dobro chce
naby¢, o jakich funkcjonalno$ciach, parametrach wynikajgcych z jego uzasadnionych
potrzeb. Tym samym nie sposob uznacé, iz zakaz wynikajacy z art. 29 ust. 2 ustawy Pzp,
ingeruje w powyzsze uprawnienia zamawiajgcego, nakazujac jedynie dopuéci¢ za wszelkg
cene konkurencje miedzy wykonawcami mogacymi spetni¢ postawione wymogi w
odniesieniu do przedmiotu zamdwienia bez jakiegokolwiek ograniczania dostepu do niego.
Podobnie w wyroku KIO z dnia 12 lutego 2013 r., sygn. akt: KIO 186/13, Izba stwierdzita, ze
zamawiajacy jest uprawniony do wprowadzenia wymogow, ktore zawezajg krag
potencjalnych wykonawcéw, jednakze zawezenie to nastepuje wowczas nie w celu
preferowania okre$lonego wykonawcy, ale w celu uzyskania produktu jak najbardziej
odpowiadajgcego potrzebom zamawiajgcego.
PODSUMOWANIE
1. Opis przedmiotu zaméwienia w czesci 3 postepowania, ktérego dotyczy odwotanie,
znajduje petne uzasadnienie w kontek$cie prawidtowej realizacji zamowienia. Nie ma
mozliwosci opisania przedmiotu zamaowienia w inny sposob, poniewaz nie istniejg
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inne produkty o zblizonych cechach uzytkowych (produkty ro(wnowazne), przy czym
zamawiajacy nie uzyt w opisie przedmiotu zamoéwienia znakdéw towarowych lub
patentow. Walory uzytkowe bowiem winny determinowa¢ ocene przydatnosci
produktu dla potrzeb Zamawiajgcego. Fakt, iz nie wszyscy wykonawcy dziatajacy na
rynku beda w stanie zrealizowa¢ zamowienie nie przesgdza o naruszeniu dyspozyciji
art. 29 ust. 2 i 3 ustawy Pzp. Skoro wymagania Zamawiajgcego zawarte w opisie
przedmiotu zamowienia wynikajg z jego uzasadnionych potrzeb, a z takg sytuacjg
mamy do czynienia w przedmiotowym postepowaniu, to brak jest podstaw do
stwierdzenia, Ze doszto do naruszenia wspomnianego przepisu.

3. Odwolujgcy domaga sie od zamawiajgcego wytgcznie wprowadzenia do opisu
przedmiotu zamowienia okreslonego rozwigzania, ktére bytoby dogodniejsze dla
odwotujgcego jedynie z jego punktu widzenia i wygody oraz subiektywnego



przekonania odwotujgcego o tym, iz mamy do czynienia z korzystniejszym dla
zamawiajgcego rozwigzaniem i jednoczesnie rozwigzaniem rownowaznym do
oczekiwanego przez zamawiajgcego, co nie zostato w dostateczny sposéb
udowodnione przez odwolujgcego. Partykularne interesy odwotujgcego nie mogg
mie¢ pierwszenstwa przed og6lnym interesem zamawiajgcego.

4. Zamawiajacy, jako gospodarz postepowania uprawniony jest do okres$lenia,

jaki produkt chce naby¢, o jakich funkcjonalnosciach, parametrach wynikajgcych z
jego uzasadnionych potrzeb. Tym samym nie sposob uznag¢, iz zakaz wynikajgcy z
art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, ingeruje w powyzsze uprawnienia zamawiajgcego, gdyz
nakazuje jedynie dopusci¢ konkurencje miedzy wykonawcami moggcymi spetnic
postawione wymogi w odniesieniu do przedmiotu zamoéwienia bez ograniczania
dostepu do niego.

5.Wobec powyzszego zamawiajgcy wnosi 0 uznanie wszystkich zarzutow
podniesionych w odwotaniu za bezzasadne, a w szczegolnosci zarzutu naruszenia
przez zamawiajgcego art. 29 ust. 2 i 3 w zwigzku z art. 7 ustawy Pzp, poniewaz
zamawiajgcy dokonat opisu przedmiotu zamowienia w sposob nie naruszajacy
zasady uczciwej konkurenciji i rbwnego traktowania wykonawcow oraz o obcigzenie
odwotujgcego kosztami postepowania odwotawczego, w tym kosztami
wynagrodzenia petnomocnika zamawiajgcego.

Pismem z dnia 26 lutego 2015r. do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajgcego przystgpit Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. ul. Wotoska 5 zwany dalej
przystepujacym wnoszac o oddalenie odwotania, jego interes w rozstrzygnieciu na
korzys¢ zamawiajgcego polega na tym, ze jest zainteresowany zfozeniem
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najkorzystniejszej oferty w postepowaniu. Nadto przystepujacy, oferujac produkt
leczniczy Nevirapine 400 mg posiada interes w wykazaniu, ze wbrew twierdzeniom
odwotujgcego nie jest on rownowazny produktowi leczniczemu Nevirapine 200 mg.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta co nastepuje

Izba ustalita

Izba na rozprawie przeprowadzita dowody z dokumentacji postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, doreczonej przez zamawiajgcego oraz z dokumentéw
zatgczonych do pism stron i przystepujgcego a takze przedtozonych na rozprawie.
Izba przeprowadzajgc postepowanie dowodowe w sprawie, uwzglednita wnioski
dowodowe zgtoszone przez strony i uczestnika na okolicznosci podniesione w
odwotaniu, w odpowiedzi na odwotanie oraz na rozprawie.

Z ogtoszenia o zamowieniu wynika, ze przedmiotem postepowania jest Sprzedaz,
magazynowanie i dostawa do wskazanych przez Zamawiajgcego odbiorcéw, lekow
antyretrowirusowych — 6 czesci. Odwotanie odnosi sie do Czesci nr 3 w ktorej opis
brzmi: Nevirapine; tabletka 400 mg;30 - liczba opakowan: 2500. Ogtoszenie Dz. Urz.
UE z 17.02.2015r. poz.2015/S 033-055583.

Z dokumentu przediozonego przez odwotujgcego stanowigcego Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Nevirapine Mylan, 200mg., tabletki z
datg zatwierdzenia 2012 i numerem pozwolenia 20746 dla Mylan S.A.S. 117 Allee

des Parcs 69 800 Saint Priest Francja wynika, ze kazda tabletka zawiera 200 mg
newirapiny (w postaci bezwodnej). Z punktu 4 Szczegdtowe Dane Kliniczne 4.1.
Wskazania do stosowania wynika, produkt Nevirapine Mylan jest wskazany w
leczeniu skojarzonym z innymi lekami przeciwretowirusowymi w leczeniu dorostych,
miodziezy i dzieci bez wzgledu na wiek zarazonych wirusem HIV-1 z uwzglednieniem
specjalnych ostrzezen i srodkéw ostroznosci dotyczgcych stosowania opisanych w
punkcie 4.4. tego dokumentu. W punkcie 4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Produkt Nevirapine Mylan powinien by¢ stosowany przez lekarzy z doswiadczeniem
w leczeniu zakazen wirusem HIV. Dla pacjentéw w wieku 16 lat i starszych zaleca sie



podawanie jednej tabletki (200mg) Nevirapine Mylan raz na dobe przez pierwsze 14
dni (nalezy stosowac faze wstepng leczenia, poniewaz stwierdzono, ze zmniejsza to
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czestos¢ wystepowania wysypki), nastepnie nalezy podawac jedng tabletke (200mg)
dwa razy na dobe, w skojarzeniu z przynajmniej dwoma lekami
przeciwretrowirusowymi. Odrebna procedura dawkowania leku ustalona jest dla
dzieci i mtodziezy.

Z powyzszegdo opisu wynika, ze lek moze by¢ stosowany w leczeniu wstepnym jak i
docelowym zaréwno u dzieci, miodziezy jak i dorostych.

Zamawiajgcy prowadzit juz postepowania, w ktérych przedmiotem zamowienia w
zakresie Nevirapine byly tabletki o wartosci 400 mg lub 200 mg. | tak odwotujacy na
poparcie swoich zarzutow na rozprawie przediozyt ogtoszenia o zamoéwieniach:
postepowanie ogloszone w Dz. Urz. UE w dniu 15.02.2013r. poz. 2013/S 033-052037
zamawiajgcy Krajowe Centrum ds. AIDS w zamowieniu na Sprzedaz,
magazynowanie i dostawa, do wskazanych przez Zamawiajgcego odbiorcow, lekow
antyretrowirusowych — 6 czesci w Sekgciji II.1.5) Krotki opis zamowienia lub zakupu
znajduje sie pozycja: Nevirapine/400mg/tabletka/30-35000pak. lub Nevirapine
/200mg/tabletka/60-3500 opak. oraz postepowanie ogtoszone w Dz. Urz. UE w dniu
23.08.2013r. poz. 2013/S 163-283828 zamawiajgcy Krajowe Centrum ds. AIDS w
zamowieniu na Sprzedaz, magazynowanie i dostawa przez Wykonawce na rzecz
Zamawiajgcego lekow antyretrowirusowych - 35 czesci w Sekciji II.1.5) Krotki opis
zamowienia lub zakupu znajduje sie pozycja: Nevirapine/400mg/tabletka/30 lub
Nevirapine /200mg/tabletka/60-1.250 opak.

Powyzsze postanowienia ogtoszen o zamowieniach, przywotanych przez
odwotujgcego, prowadzonych przez tego zamawiajgcego wskazujg na to, ze
zamawiajgcy dopuszczat w jednej czeSci zamdwienia zarowno tabletki 200mg jak i
400mg. Nevirapine. Powyzsze wskazuje, Ze w postepowaniu o udzielenie
zamébwienia publicznego mogty ze sobg konkurowac¢ zaréwno leki z zawarto$cig 200
mg jak i 400 mg newirapiny jako rownowazne/zamienne.

W zwigzku z powyzszym w poprzednio prowadzonych przez zamawiajgcego
postepowaniach przetargowych wynik postepowania decydowat o rodzaju leku, ktory
bedzie zaordynowany placéwkom stuzby zdrowia, do leczenia chorych na AIDS to
jest czy 200mg czy 400 mg Newirapiny/Viramunu.

Odwolujgcy przedtozyt w poczet dowoddw pismo zamawiajgcego to jest Krajowego
Centrum ds. AIDS z dnia 21.02.2013r. dotyczace udzielonych wyjasnieh na zadane
pytania w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w
trybie przetargu nieograniczonego, ktérego przedmiotem jest sprzedaz,
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magazynowanie i dostawa przez Wykonawce na rzecz Zamawiajgcego lekow
antyretrowirusowych - 37 czesci oznaczenie sprawy KC/AIDS/DZ/270 -5/2013r.
Pytanie nr 24 dotyczy postanowienia SIWZ o tresci: ,Nevirapine, 400 mg,

tabletka, 30,3500 opakowan lub Nevirapine, 200 mg, tabletka,60,3500 opakowan.”
Pytajgcy zwraca uwage zamawiajgcemu, ze taki zapis dopuszcza swobodne
zastepowanie leku 200 mg i 400 mg a nie sg to produkty rownowazne, wedtug
aktualnej wiedzy medycznej. Wobec tego pytajgcy uwaza to za pomytke
zamawiajgcego i zgda wykre$lenia postanowienia. Zamawiajgcy udzielajac
odpowiedzi stwierdza, ze nie wykresli nevirapine 200mg, poniewaz zgodnie z nizej
zamieszczong opinig biegtego produkt nevirapine 200 mg i 400 mg moze by¢
stosowana zamiennie. Opinia zostata wydana na podstawie: Streszczenia EPAR dla
ogotu spoteczenstwa produktu leczniczego VIRAMUNE (NEVIRAPINUM)
EMA/708103/2011; EMEA/H/C/000183; Charakterystyki Produktu Leczniczego dla



preparatu VIRAMUNE, (NEVIRAPINUM) tabletki, 200mg i Charakterystyki Produktu
Leczniczego dla preparatu VIRAMUNE, (NEVIRAPINUM) tabletki o przediuzonym
uwalnianiu 400mg. Zamawiajgcy na podstawie opinii biegtego wydanej w oparciu te
dokumenty stwierdzit: ,istnieje mozliwo$¢ wymiennego stosowania 2 tabletek po 200
mg w ciggu doby z 1 tabletkg 400 mg o przedtuzonym uwalnianiu w ciggu doby pod
warunkiem stosowania sie do wszystkich ograniczen i zalecen wskazanych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego produktu leczniczego Viramune 400 mg
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.”. Jednoczesnie w tymze dokumencie stwierdza
sie, ze: ,Na poparcie stosowania tabletek o przedluzonym uwalnianiu firma
przeprowadzita badania, aby wykazac ze zaréwno tabletki o natychmiastowym, jak i o
przedtuzonym uwalnianiu, wytwarzaty odpowiednie stezenie substancji czynnej i
miaty jednakowe dziatanie na miano wirusa w organizmie”.

Identyczne stanowisko zajgt zamawiajgcy w postepowaniu ktérego przedmiotem jest
sprzedaz, magazynowanie i dostawa przez Wykonawce na rzecz Zamawiajgcego
lekéw antyretrowirusowych - 35 czes$ci oznaczenie sprawy KC/AIDS/DZ/270 -
18/2013r w dniu 29.08.2013r.udzielajgc odpowiedzi na pytanie nr 8 gdzie pytajacy
powotat sie na aktualnie obowigzujgce rekomendacje, ktore jednoznacznie wskazuja,
ze produkt leczniczy Nevirapine 200 mg dawkowany 2xna dobe nie jest rbwnowazny
z produktem Nevirapine 400 mg o przedtuzonym uwalnianiu dawkowanym 1xna
dobe. Udzielajgc odpowiedzi zamawiajgcy odmowit wykreslenia viramune 200 mg. Z
przywofaniem argumentac;ji jak w odpowiedzi powyzej. Reasumujgc swoje stanowisko
zamawiajacy stwierdzit, ze przychylenie sie do zgdania wykonawcy stanowitoby
naruszenie zasad uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow.
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Przy czym nalezy zaznaczy¢, ze placéwki stuzby zdrowia leczg chorych na AIDS na
podstawie umowy zawartej z Ministrem Zdrowia, ktérego reprezentuje zamawiajgcy to
jest Krajowe Centrum ds. AIDS

Zamawiajagcy w cytowanej powyzej odpowiedzi na odwotanie z dnia 02.03.2015r.
przedtozyt na poparcie swojego stanowiska w zakresie zgdania oddalenia odwotania
nastepujgce dowody w sprawie.

| tak przedtozyt dla Umowe Nr 35/W/2012 zawartg 19 marca 2012r. o realizacje
programu zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia PT: ,Leczenie Antyretrowirusowe oséb
zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2012-2016".Umowa zostata zawarta
pomiedzy Ministrem Zdrowia reprezentowanym przez Krajowe Centrum ds. AIDS
czyli zamawiajgcym zwanym réwniez ,zleceniodawcg” a Samodzielnym Publicznym
Zaktadem Opieki Zdrowotnej Wojewddzkim Szpitalem Zakaznym w Warszawie przy
ul Wolskiej 37 zwanym dalej takze ,zleceniobiorcg”. Zleceniobiorca czyli Szpital na
podstawie tej umowy zobowigzat sie od dnia 1 stycznia 2012r. do dnia 31 grudnia
2016r.prowadzi¢ terapie antyretrowirusowg zgodnie ze standardami opracowanymi
przez Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS (standardy na stronie WWW .ptnaids.info)
zawartymi w programie pt: ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV
w Polsce na lata 2012-2016r.” (§1 ust.1 pkt 1) umowy). Z zawartej umowy wynika, ze
Szpital zobowigzuje sie do prowadzenia terapii antyretrowirusowej zgodnie ze
standardami opracowanymi przez Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS tzn.
podawania lekéw antyretrowirusowych pacjentom zakazonym HIV i chorym na AIDS
(indywidualnie dobranych wg wskazan medycznych) oraz specjalistycznego
monitorowania przebiegu zakazenia HIV i leczenia ARV pacjentow w zakresie
wyspecyfikowanym w umowie (§1 ust.1 pkt 1 lit.a) umowy). Szpital czyli
zleceniobiorca jest zobowigzany takze do wykonywania szeregu obowigzkow
ewidencyjnych oraz raportowych z podpisem dyrektora szpitala i kierownika o$rodka
leczgcego oraz do poddawania sie czynno$ciom kontrolnym z prowadzenia leczenia
(§1 ust.1 pkt 2) i pkt 3) oraz § 6 ust.1, ust.2 i ust.3 i § 8 umowy). Zleceniodawca
(zamawiajacy) zobowigzuje sie do mi. przekazywania lekow antyretrowirusowych, w
oparciu o tryb przyznawania $rodkéw finansowych przydzielanych przez Ministerstwo
Zdrowia (§ 1 ust.2 umowy). Zleceniodawca czyli zamawiajgcy zobowigzuje sie do
przekazywania wykazu lekow antyretrowirusowych aktualnie dostepnych w leczeniu



ARV, sposrod ktérych Zleceniobiorca czyli Szpital dokonuje doboru terapii. Zatgcznik
nr 2 do umowy okre$la wykaz lekéw, ktory bedzie na biezgco aktualizowany. Po
kazdym postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego na zakup lekéw
antyretorowirusowych wykazy te bedg przekazywane do osrodkéw prowadzgcych
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terapie (§ 1 ust.5 umowy). Obowigzki zleceniodawcy (zamawiajgcego) do
dostarczania lekdw antyretrowirusowych beda realizowane na podstawie zgtoszen
nie czesciej niz dwa razy w miesigcu wedtug zatgcznika nr 3 do umowy. Przy czym
asortyment i liczba opakowan zamawianych lekoéw powinny by¢ zgodne z przestanym
wczesniej zapotrzebowaniem na leki ARV, o kiérym mowa w § 5 ust.3 umowy.
Zleceniobiorca (szpital) zobowigzuje sie do przygotowania na wezwanie
Zleceniodawcy (zamawiajgcego) przed kolejnymi postepowaniami o udzielenie
zamowienia publicznego na zakup lekdéw (ARV) zapotrzebowania na poszczegodine
leki z dokladnym oszacowaniem liczby opakowan poszczegolnych lekow ARV
zatgcznik nr 8 (§ 5 ust.3 umowy).

Zamawiajgcy do umowy nie przedtozyt w poczet dowodow zatgcznika nr 2 to jest
wykazu lekéw antyretrowirusowych aktualnie dostepnych w leczeniu ARV, ktore
powinny by¢ przez zamawiajgcego sporzadzane i aktualizowane przez

Z kolei przedstawit zatgcznik nr 3 Zamowienie lekéw zamawiajgcego.
antyretrowirusowych zgodnie z § 2 ust.1 umowy (dokument In blanco), ktéry wypetnia
szpital (zleceniobiorca). Przy czym zamowienia te powinny by¢ zgodne z
zapotrzebowaniem zgtaszanym przez zleceniobiorce (szpital) na zat. nr 8. Do umowy
zatgczony zostat dokument oznaczony nr 8 a jego tytut brzmi ,Zestawienie danych
dotyczacych terapii ARV i stan lekow ARV. Zatgcznik ten jest wypetniony nazwami
lekobw w tym w osobnych pozycjach znajdujg sie VIRAMUNE XR
/400mg/tabletka/30(poz. 28) i VIRAMUNE /200mg/tabletka/60(poz. 29).

Do umowy zatgczono rowniez Nowe Zasady Opieki Nad Osobami Zakazonymi HIV
zalecenia PTN AIDS/2014. Jezeli chodzi o zalecane leki to znajduje sig informacja o
zarejestrowanych w Polsce lekach antyretrowirusowych i ich symbolach. Wsréd lekow
wymienia sie newirapine ale bez oznaczenia jej symbolem 200mg czy 400mg. Przy
czym w dziale 5.2.4. Monitorowanie terapii CART stwierdzono "W celu zapewnienia
skutecznego i bezpiecznego leczenia ARV konieczne sg regularne wizyty kontrolne
pacjenta i wykonywanie badan laboratoryjnych. Tabela 6 zawiera schemat badan
laboratoryjnych zalecanych w trakcie leczenia ARV.

W poczet dowoddéw zamawiajacy ztozyt zapotrzebowania jednostek stuzby zdrowia z
terenu catej Polski (zarowno Wykaz zbiorczy jak i indywidualne zamowienia oraz
pisma przewodnie dyrektoréw szpitali), z ktérych wynika, ze w zdecydowane;j
wiekszosci zamawiajg newiraping 400 mg a tylko w zdecydowanej mniejszosci
zamawiajg newiraping 200 mg. Szpital Zakazny w Warszawie na ul. Wolskiej, z
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ktérym przediozono umowe w poczet dowoddw w pismie przewodnim kategorycznie

stwierdza, ze ,informujemy, ze Szpital nie bedzie przyjmowat dostaw Nevirapiny jako

zamiennika leku Viramune XR, gdyz nie sg to preparaty rownowazne.”(pismo Szpitala
z dnia 10.02.2015r.).

Przystepujgcy w sprawie przedtozyt nastepujgce dowody przyznajac, ze przeczg one
stanowisku zamawiajgcego co do rownowaznosci nevirapine 200mg i 400mg: pismo
Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS Zarzad Gtéwny Katedra i Klinika Chordb
Zakaznych, Choréb Watroby i Nabytych Niedoboréw Odporno$ciowych Akademii
Medycznej we Wroctawiu z dnia 17 lipca 2013r. L.dz. 13/13 w ktérym stwierdza sie,
ze w tabeli 7 przedstawiono preferowane i alternatywne schematy leczenia u
pacjentow wczesniej nieleczonych. W preferowanym schemacie leczenia u pacjentow



wczesniej nieleczonych w preferowanym schemacie leczenia PTN AIDS zaleca
NVP1x dziennie, natomiast w alternatywnym NVP2 x dziennie; ekspertyze Katedra i
Klinika Chorob Zakaznych, Chordb Watroby i Nabytych Niedoboréw
Odpornosciowych Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 26 czerwca 2013r.
prof. zw. dr hab. Andrzeja Gtadysza. Z ekspertyzy wynika, ze Profesor rekomenduje
w 2013r. neviraping 400 mg. a nie 200 mg. Jednak podsumowanie ekspertyzy brzmi:
"Roéwniez ewentualne ograniczenie dostepnosci tej formy leku byloby niekorzystne z
w/w powodow, co daje pod rozwage organizatorom zakupow lekow
antyretrowirusowych drogg zamowien publicznych, co z racji przepiséw ustawy
refundacyjnej o prawa zamowien publicznych nie jest tatwe, ale nadrzednos¢ ,dobro
pacjenta” nie powinna zosta¢ zdominowana dazeniem do zakupu tanszych
»odpowiednikow” bez wzgledu na skutki.”; ocena rownowazno$ci terapeutycznej
newirapina 200mg i 400mg. Dr. n. farm. tukasz tapinski Katedra i Zaktad
Farmakologii Klinicznej Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slgskich Wroctaw (brak
daty wydania). Opiniujgcy powotuje sie na badania naukowe wykazujgce, ze oba
preparaty nie sg ze sobg rownowazne terapeutycznie — roznig sie one zaréwno do
skutecznosci, bezpieczenstwa oraz farmakokinetyki. W podsumowaniu stwierdza sie
-W chwili obecnej przewazajgca wiekszos¢ pacjentow otrzymuje NVP XR- 400 mg i
nie zostato ocenione jak zmiana tego preparatu na NVP IR — 200 mg wptynie na
powodzenie terapii — nie mozna wykluczy¢, ze dziatanie takie bedzie miato
niekorzystny efekt. Opiniujgcy przywotuje pismiennictwo 18 pozycji anglojezyczne i
polskie.

Zamawiajgcy w poczet dowoddw ztozyt na rozprawie:
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1. European Medicines Agency stanowigcego streszczenie EPAR (Europejskie
Publiczne Sprawozdanie Oceniajgcego) dla ogdtu spoteczenstwa stanowigcy
wydruk ze strony Europejskiej Agencji Medycznej z dnia 3 marca 2015r. Z jego
treSci wynika, ze Viramune jest lekiem zawierajgcym substancje czynng
newirapine. Produkt jest dostepny w postaci tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu (200 mg) i tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (50,100 i 400 mg) oraz
w postaci zawiesiny doustnej (50mg/5ml). Tabletki o natychmiastowym uwalnianiu
uwalniajg substancje czynng natychmiast, a tabletki o przedtuzonym uwalnianiu —
powoli przez kilka godzin, dzieki czemu mogg by¢ rzadziej podawane. W
informacji jak stosowac lek Viramune znajduja sie nastepujgce zalecenia. ,U os6b
dorostych leczenie nalezy rozpoczg¢ od dawki 200mg w tabletkach o
natychmiastowym uwalnianiu lub w zawiesinie doustnej raz na dobe przez dwa
tygodnie. Nastepnie dawke nalezy zwiekszy¢ do dawki standardowej w wysokosci
200mg dwa razy na dobe, stosujgc tabletki o natychmiastowym uwalnianiu lub
zawiesine doustng, bgdz do dawki standardowej w wysokosci 400mg raz na
dobe, stosujgc tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. W dniu 5 lutego 1998r.
Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Viramune
do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;.

2. Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2010r. w sprawie Krajowego
Centrum ds. AIDS. zgodnie z zat. nr 1 do zarzgdzenia §2 ust.1 pkt 1)
przedmiotem dziatalnosci Krajowego Centrum jest m.i. zwalczanie AIDS/HIV.
Zgodnie z Zat. nr 2 Regulamin Organizacyjny do zadan Krajowego Centrum do
spraw AIDS jest zlecanie, finansowanie, monitorowanie i nadzér nad realizacjg
zadan zleconych obejmujgcych miedzy innymi leczenie antyretrowirusowe.

W zwigzku z powyzej dokonanymi ustaleniami na podstawie przeprowadzonych
dowodéw Izba zwazyta jak ponize;.

Izba zwazyta

Odwotanie zastuguje na uwzglednienie zgodnie z zgdaniem uznania
réownowaznosci Viramune 200 mg z Viramune 400 mg.(Nevirapine).



Zamawiajgcy nie kwestionowat na rozprawie, ze w dotychczasowych
postepowaniach prowadzonych w 2013r. o udzielenie zamoéwien na lek Viramune
nie uwzgledniat Zzgdan wykonawcow, ktérzy domagali sie wykreslenia z SIWZ
zréwnania leku antyretrowirusowego Viramune 200 mg z Viramune 400mg.
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Na te okolicznos¢ zostaty przedtozone przez odwotujgcego jak i zamawiajacego
dowody w sprawie w postaci ogloszen o zamowieniach oraz udzielane
odpowiedzi na pytania lub wrecz na zgdania zmian postanowien Specyfikacii
Istotnych Warunkéw Zamowienia. | tak zamawiajgcy dwukrotnie opowiedziat sie w
2013 roku co do réownowaznosci (zamiennosci) stosowania Viramune 200mg i
400mg. Miato to miejsce jak powyzej Izba ustalita w postepowaniach
zamawiajgcego oznaczonych numerami KC/AIDS/DZ/270-18/2013 i odpowiedzi
na pytania w dniu 29.08.2013r. oraz KC/AIDS/DZ/270-5/2013 i odpowiedzi na
pytania w dniu 21.02.2013r. Zamawiajacy nie uwzgledniajgc zadan zmian SIWZ
powolywat sie na opinie bieglego Zamawiajgcy udzielajgc odpowiedzi stwierdza,
ze nie wykresli nevirapine 200mg, poniewaz zgodnie z nizej zamieszczong opinig
biegtego produkt nevirapine 200 mg i 400 mg moze by¢ stosowany zamiennie.
Opinia zostata wydana na podstawie: Streszczenia EPAR dla ogoétu

produktu leczniczego VIRAMUNE spoteczenstwa (NEVIRAPINUM)
EMA/708103/2011; EMEA/H/C/000183; Charakterystyki Produktu Leczniczego
dla preparatu VIRAMUNE, (NEVIRAPINUM) tabletki, 200mg i Charakterystyki
Produktu Leczniczego dla preparatu VIRAMUNE, (NEVIRAPINUM) tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu 400mg. Jak powyzej Izba ustalita tej samej tresci
odpowiedzi udzielit zamawiajgcy w obydwu postepowaniach prowadzonych w
2013r.Ponadto na rozprawie zamawiajacy przedstawit (Europejskie Publiczne
Sprawozdanie Oceniajgcego) dla ogdtu spoteczenstwa stanowigcy wydruk ze
strony Europejskiej Agenciji Medycznej z dnia 3 marca 2015r. Z jego tre$ci wynika,
ze Viramune jest lekiem zawierajgcym substancje czynng newiraping. Produkt
jest dostepny w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu (200 mg) i
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (50,100 i 400 mg) oraz w postaci zawiesiny
doustnej (50mg/5ml). Tabletki o natychmiastowym uwalnianiu uwalniajg
substancje czynng natychmiast, a tabletki o przedtuzonym uwalnianiu — powoli
przez kilka godzin, dzieki czemu mogg by¢ rzadziej podawane.
Przystepujgcy po stronie zamawiajgcego na rozprawie stwierdzajgc, ze wbrew
zamawiajgcemu oswiadcza o braku réwnowaznosci i przedktada dowody na brak
rownowaznosci Viramune 200 mg z 400 mg sktadajgc oswiadczenia PTN AIDS
Akademia Medyczna we Wroctawiu oraz dwie opinie(ekspertyzy) naukowe z
Akademii Medycznej we Wroctawiu oraz Uniwersytetu Medycznego we
Wroctawiu. Izba przyjeta powyzsze opinie/ekspertyzy jako stanowisko
przystepujacego w sprawie a nie jako opinie biegtych.
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Przy czym charakterystyczng postawe reprezentowali przedstawiciele

ktérzy jak powyzej wspomniano nie kwestionowali zamawiajgcego,
réwnowaznosci Viramune 200 mg i 400 mg ale podnosili w ich ocenie zasadnicza
kwestie, Ze sg urzednikami a nie lekarzami i nie maja prawa decydowac jakie leki
majg stuzy¢ do leczenia. Na te okolicznosc zamawiajgcy przywotywat ustawe o
lekarzach i stomatologach oraz rozporzgdzenie o wypisywaniu recept. Réwniez w
odpowiedzi na odwotanie zamawiajgcy pouczat Krajowg Izbe Odwotawczg o nie
posiadaniu kompetencji do orzekania jakie leki majg ordynowac lekarze.

W ocenie Izby na podstawie przeprowadzonego postepowania dowodowego w
sprawie to zamawiajgcy a nie placéwki stuzby zdrowia czy tez ich lekarze
decydujg jakimi lekami antyretrowirusowymi majg by¢ pacjenci leczeni.



Oczywistym jest, ze leczenie i ordynacja lekéw nalezy do lekarzy w placéwkach
stuzby zdrowia ale na podstawie zamowionych przez te placéwki lekdw zgodnie z
Wykazem lekdw antyretrowirusowych aktualnie dostepnych w leczeniu ARV
przekazanym przez zmawiajgcego. Powyzsze wynika wprost z cytowanych
powyzej ustaleniach lzby umowy nr 35/W/2012 z dnia 19 marca 2012r. z jedng z
placéwek stuzby zdrowia zawartej w ramach realizacji programu zdrowotnego
Ministra Zdrowia pt "Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z HIV w Polsce w
latach 2012 -2016r.” Wprost w § 1 ust.5 umowy przewiduje sie, ze zamawiajgcy
jako zleceniodawca ma obowigzek przekazania wykazu lekéw
antyretrowirusowych aktualnie dostepnych w leczeniu ARV, sposrod ktérych
Zleceniobiorca czyli placoéwka stuzby zdrowia dokonuje doboru terapii. Owszem
placéwki stuzby zdrowia sporzadzajg zamoéwienia (§2 ust.1 umowy — zat. nr 3- leki
ARV) i zapotrzebowania na poszczegolne leki (§5 ust.3 umowy- zat. nr 8) ale w
oparciu o0 Wykaz lekéw antyretrowirusowych aktualnie dostepnych w leczeniu
ARV (zat. Nr 2 do umowy Wykaz lekéw). Jak wyzej Izba ustalita takiego Wykazu
lekbw zamawiajgcy nie dotgczyt do przekazanej umowy przy odpowiedzi na
odwotanie.

Izba uwzgledniajgc powyzsze okolicznosci w sprawie oraz powszechnie dostepnag
wiedze o zasadach refundaciji stuzby zdrowia przez Panstwo, uznaje za
nieuprawnione i nie majgce zadnego znaczenia dla rozstrzygnigcia sprawy,
stawiane warunki przez jednostki stuzby zdrowia o nie akceptowaniu Viramune
200 mg wrecz stwierdzenia o odmowie przyjecia dostaw Viramune 200 mg
(powyzej opisane w ustaleniach Izby zapotrzebowania sktadane przez jednostki
stuzby zdrowia z adnotacjami o nieakceptowaniu Viramune 200mg.) W ocenie
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Izby tak radykalne stanowiska kierownikéw jednostek stuzby zdrowia jako
zleceniobiorcéw zamawiajgcego mogltyby mie¢ miejsce gdyby to nie zamawiajgcy
a te jednostki pokrywaty koszty leczenia i lekow. W istniejgcej sytuacii faktycznej i
prawnej, z uwzglednieniem cytowanego powyzej zarzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 14 czerwca 2010r. w sprawie Krajowego Centrum d.s AIDS zat. Nr 2 § 1 pkt
5 to zamawiajgcy finansuje leczenie antyretrowirusowe i zamawiajgcy ustala
Wykaz lekow dostepnych w leczeniu ARV, spo$rod ktorych placéwka stuzby
zdrowia dokonuje doboru terapii (§ 1 ust.5 umowy nr 35/\W/2012).

Przy czym zamawiajacy sporzgdzajgcy Wykaz aktualnie dostepnych lekdéw w

leczeniu ARV jest zwigzany ustaleniami takich Instytuciji jak juz wyzej wymienione:

1. Streszczenia EPAR dla ogétu spoteczenstwa produktu leczniczego
VIRAMUNE (NEVIRAPINUM) EMA/708103/2011; EMEA/H/C/000183;

dla preparatu VIRAMUNE, 2. Charakterystyki Produktu

Leczniczego
(NEVIRAPINUM) tabletki, 200mg

dla preparatu VIRAMUNE, 3. Charakterystyki Produktu

Leczniczego
(NEVIRAPINUM) tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 400mg,
a nie opiniami czy zgdaniami placéwek stuzby zdrowia.

Izba rozstrzygajac o uwzglednieniu odwotania kierowata sie ustaleniami
wynikajgcymi z wyzej wymienionych dokumentéw potwierdzajgcych o
réwnowaznosci Viramune 200mg z 400mg. Izba uwzgledniajgc odwotanie
kierowata sie streszczeniem EPAR (European Medicines Agency stanowigcego
streszczenie EPAR (Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajgcego) dla
0gotu spoteczenstwa stanowigcy wydruk ze strony Europejskiej Agencii
Medycznej z dnia 3 marca 2015r. Z jego tresci wynika, ze Viramune jest lekiem
zawierajgcym substancje czynng newirapine. Produkt jest dostepny w postaci
tabletek o natychmiastowym uwalnianiu (200 mg) i tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu (50,100 i 400 mg) oraz w postaci zawiesiny doustnej (50mg/5ml).
Tabletki o natychmiastowym uwalnianiu uwalniajg substancje czynng



natychmiast, a tabletki o przedtuzonym uwalnianiu — powoli przez kilka godzin,
dzigki czemu mogg by¢ rzadziej podawane. W informacji jak stosowac lek
Viramune znajdujg sie nastepujgce zalecenia. ,U oséb dorostych leczenie nalezy
rozpoczaé od dawki 200mg w tabletkach o natychmiastowym uwalnianiu lub w
zawiesinie doustnej raz na dobe przez dwa tygodnie. Nastepnie dawke nalezy
zwiekszy¢ do dawki standardowej w wysokosci 200mg dwa razy na dobe,
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stosujac tabletki o natychmiastowym uwalnianiu lub zawiesine doustna, badz do
dawki standardowej w wysoko$ci 400mg raz na dobe, stosujgc tabletki o
przediuzonym uwalnianiu. W dniu 5 lutego 1998r. Komisja Europejska przyznata
pozwolenie na dopuszczenie produktu Viramune do obrotu wazne w catej Unii
Europejskiej.). Jest to dokument, ktory zostat przekazany jako wydruk ze strony
Europejskiej Agenciji Medycznej z adnotacjg Z-cy Dyrektora Krajowego Centrum
ds. AIDS Pani dr.n.med. Barbary Daniluk — Kula z data 3 marca 2015r.

Dla Izby istotng argumentacjg za rownowaznoscig tych lekéw jest zawarte w tym
dokumencie stwierdzenie Tabletki o natychmiastowym uwalnianiu uwalniajg
substancje czynng natychmiast, a tabletki o przedtuzonym uwalnianiu — powoli
przez kilka godzin, dzieki czemu moga by¢ rzadziej podawane. Jedyna réznicg w
ocenie Izby jest to, ze Viramune 400mg przyjmuje si¢ raz dziennie a Viramune
200 mg dwa razy dziennie a co nie niweczy ich zamiennosci.

Sam zamawiajgcy tez, jezeli kwestionowat rbwnowaznos¢ (zamiennosc¢) leku
Viramune 200mg z Viramune 400 mg to z powodu utrudnienia dla pacjenta brania
leku dwa razy dziennie a nie jeden raz dziennie. W ocenie Izby taka okoliczno$¢
nie dyskwalifikuje zamiennosci lekdéw, poniewaz jak zwracat uwage odwotujgcy
pacjenci chorzy na AIDS/HIV przyjmujg do kilkunastu lekéw dziennie
towarzyszgcych terapii. Temu zamawiajgcy ani przystepujgcy zreszta nie
zaprzeczali. Poza tym okolicznos¢ brania wielu lekéw towarzyszgcych wynika z
EPAR jak i Charakterystyk Produktu Leczniczego dla tych preparatéw leczenia
antyretrowirusowego.

Roéwniez taka okoliczno$¢ wynika z opinii/ekspertyz naukowych opisanych w
czesci ustalenia Izby, do ktorych znaczenia w rozstrzygnieciu odwotania lzba
wypowie sie ponizej.

Najpierw Izba odniesie sie do przedtozonego w sprawie pisma Wroctaw z dnia 17
lipca 2013r. desygnowanego przez Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS L.dz.
13/13 podpisane przez Prezes dr hab. nauk medycznych Panig Brygide Knysz
(imie malo czytelne). W tresci tego pisma stwierdza sie na temat terapii
antyretrowirusowej, zawierajgcej newirapine ,na stronie 58, w tabeli 7
przedstawiono preferowane i alternatywne schematy leczenia u pacjentow
wczesniej nieleczonych. W preferowanym schemacie leczenia PTN AIDS zaleca
NVP 1 x dziennie natomiast w alternatywnym NVP 2 x dziennie.” W ocenie Izby
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ten dokument przemawia za argumentacjg odwotujgcego, ze mozna zamiennie
stosowac¢ Viramune 200mg z Viramune 400 mg. Owszem Pani Prezes PTN AIDS
stwierdza, ze Newirapine (Viramune) jeden raz dziennie stosowny jest jako
preferowany a Newirapine (Viramune) dwa razy dziennie jako alternatywny. W
ocenie Izby lek alternatywny nie jest zabroniony a wrecz wskazany dla rozwoju
konkurencji na rynku i rownego traktowania wykonawcow. Zresztg w tym pismie
na wskazano co oznacza preferencja a co oznacza alternatywa. Prawdopodobnie
moze taka klasyfikacja wynika, z podnoszonego przez zamawiajgcego jak i
przystepujacego zarzutu pod adresem Viramune 200 koniecznosci brania tego



leku dwa razy dziennie a nie raz dziennie jak Viramune 400. Wedtug
dos$wiadczenia zyciowego i zawodowego Izby ,lek preferowany” nie wyklucza
sleku alternatywnego” zwtaszcza jezeli lek finansuje Panstwo. Ponadto nalezy w
tym miejscu przywota¢ opisane w ustaleniach Izby, zatgczone do w.w. umowy
Nowe Zasady Opieki Nad Osobami Zakazonymi HIV zalecenia PTN AIDS/2014.
Jezeli chodzi o zalecane leki to znajduje sie w nich informacja o
zarejestrowanych w Polsce lekach antyretrowirusowych i ich symbolach. Wérod
lekdéw wymienia sie newirapine ale bez oznaczenia jej symbolem 200mg czy
400mg. Tym samym w ocenie Izby uwzgledniajac nawet stanowisko PTN
Wroctaw przedstawione przez przystepujgcego a zwtaszcza Nowe Zasady PTN
AIDS/2014 zatgcznik do w.w. umowy to racja lezy po stronie odwotujgcego,
poniewaz PTN mowi tylko o newirapinie bez okreslenia czy 200mg czy 400mg
tabletki.

Odnoszac sie do Ekspertyzy i Opinii to ich Autorzy nie uznajg obydwu lekéw za
rébwnowazne a co najwyzej za zamienniki. Niemniej Autorzy zdajag sobie sprawe z
trybu procedowania w ramach zamoéwien publicznych oraz z brakiem pewnosci
jak nowy preparat jakim jest Newirapina 400 mg sprawdzi sie w terapii.
Zasadniczg kwestig jest, ze zarbwno Ekspertyza jak i Opinia jest tylko
stanowiskiem przystepujgcego po stronie zamawiajgcego i to sprzecznym ze
stanowiskiem zamawiajgcego co do réwnowaznosci lekéw. Jedynie zgodnos$é
stanowisk wystepuje co do utrudnien w uzywaniu leku Viramunu 200mg dwa razy
na dobe a nie raz dziennie jak Viramunu 400mg. Niemniej w ocenie Izby tej
réznicy nie mozna zaklasyfikowa¢ jako podstawy do przyjecia braku
réwnowaznosci pomiedzy Viramun 200 mg i Viramun 400mg w sytuacji gdy
pacjenci HIV/AIDS przyjmujg nawet do kilkunastu preparatéw dziennie.
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W zwigzku z powyzszym Izba uznata, ze odwotanie zastuguje na uwzglednienie
na podstawie art.192 ust.2 ustawy Pzp., poniewaz odwotujacy wykazat
naruszenie art.29 ust.2 i ust.3 ustawy w zwigzku z art.7 ust.1 i 3 ustawy Pzp. co
moze mie¢ istotny wptyw na wynik postepowania.

Pomimo, ze zamawiajacy nie wymienit przy opisie ani marki ani nazwy tylko podat
nazwe substancji czynnej (newirapina/Viramun) to przez podanie wartosci 400mg
wskazat na marke a co odnosi sie do naruszenia art.29 ust.3 ustawy Pzp.

Z kolei art.29 ust.2 ustawy Pzp. zostat naruszony, poniewaz odwotujacy jako
producent Newirapine 200 mg nie moze ztozy¢ oferty tak jak przystepujacy to jest
na Newirapine 400mg. Ponadto w sprawie wykazano nie tylko na podstawie
stanowiska zamawiajgcego co do réwnowaznosci ale przez przedtozone dowody
w sprawie, ze Viramune 200mg i 400mg mozna stosowac¢ zamiennie a co
usprawiedliwia zgdanie odwolujgcego zmiany Ogloszenia jak i SWZ poprzez
dopuszczenie réwniez newirapiny 200 mg a nie tylko Newirapiny 400mg.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy zgodnie z art. 192 ust. 9i 10 i
§ 5 ust.2 pkt 1) Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010r. w
sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzaju kosztow
w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. 2010r. Nr 41 poz.
238) zaliczajgc w koszty postepowania odwotawczego kwote 15.000,00 zt.
uiszczong przez odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania oraz zasgdzajgc od
zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego kwote 15.000,00 ztotych tytutem zwrotu
uiszczonego wpisu i 3.600 ztotych tytulem wynagrodzenia petnomocnika
odwotujgcego na podstawie przediozonego rachunku.

Przewodniczacy:
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