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ZAWIADOMIENIE O UDZIELENIU WYJAŚNIEŃ NA ZAPYTANIA WYKONAWCÓW W POSTEPOWANIU

na zakup wraz z dostawą produktów leczniczych stosowanych w programach lekowych
Nr postępowania EZ/215/69/2016
Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t. j. Dz. U. 2013 poz. 907 z późn. zm.) Zamawiający nie ujawniając źródła zapytania, przekazuje treść złożonych w toku postępowania zapytań wraz z wyjaśnieniami.

Pytanie 1. Działając w trybie art. 38 ust. 1 ustawy prawo zamówień publicznych zwracam się do Zamawiającego z prośbą o udzielenie wyjaśnienia treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia w poniższym zakresie: Czy Zamawiający, uwzględniając:

a. obowiązek przestrzegania prawa pacjenta do uzyskania świadomej zgody na zmianę leku, 
b. generalne zasady ordynacji leku wskazane w stanowisku Ministra Zdrowia z dnia 23 sierpnia 2016 dla lekarzy specjalistów dotyczący kontynuacji leczenia pacjentów (…) [załącznik nr 1]: „sytuacja, w której lekarz specjalista rekomenduje zmianę zasad prowadzonego leczenia, tylko ze względu na fakt, iż lek znajduje się w wykazie bezpłatnych leków (np. lek tzw. drugiej linii leczenia), a pacjent w sposób skuteczny był leczony lekami tzw. pierwszej linii leczenia, i zgodnie z wiedzą medyczną leczenie to byłoby nadal skuteczne, może stać się podstawą kontroli zasadności prowadzonej ordynacji leków”
zechce wydzielić z zadania częściowego oznakowanego jako pozycja nr 6 pozycję 6a, opisaną jako Enbrel (etanercept) przy założeniu, że produktem równoważnym jest produkt leczniczy posiadający następujące kody EAN: 5909990618255 oraz 5909990712755,  w ilości opakowań odpowiadającej określonym przez zamawiającego potrzebom aktualnie leczonych pacjentów. Poniższy przykład załączamy w celu zobrazowania opisanego w zdaniu poprzedzającym rozwiązania:
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Zamawiający zapewni w ten sposób zachowanie ciągłości leczenia również tym pacjentom, którzy są skutecznie leczeni dotychczasowym lekiem jak również pacjentom którzy nie wyrażą zgody na zmianę dotychczas stosowanego produktu leczniczego zawierającego etanercept w zakresie następujących programów lekowych: 
· leczenie reumatoidalnego zapalenia stawów i młodzieńczego idiopatycznego zapalenia stawów o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08), w części leczenie reumatoidalnego zapalenia stawów - załącznik B33

· leczenie łuszczycowego zapalenia stawów o przebiegu agresywnym (ŁZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3) - załącznik B35

· leczenie inhibitorami TNF alfa świadczeniobiorców z ciężką, aktywną postacią zesztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa (ZZSK) (ICD-10 M 45) - załącznik B36. 

Proponowane rozwiązanie zmierza do przeciwdziałania praktykom naruszającym zbiorowe prawa pacjenta a jednocześnie nie stanowi okoliczności naruszającej zasady uczciwej konkurencji. 

Uzasadnienie. 

I. Przepisy prawa jakie Zamawiający powinien uwzględnić organizując postępowanie 
o udzielenie zamówienia publicznego na leki.

Zgodnie z przepisami ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta do przestrzegania praw pacjenta są zobowiązane zarówno podmioty lecznicze, osoby udzielające oraz zaangażowane w udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej jak również Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia [patrz: art. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta z dnia 6 listopada 2008 r. tj. z dnia 28 stycznia 2016 r. (Dz.U. z 2016 r. poz. 186)”. Jednym z praw pacjenta określonym w przepisach ww. ustawy jest prawo pacjenta do wyrażenia lub odmowy zgody na udzielenie świadczenia zdrowotnego [patrz: art. 16 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta]. Zgoda pacjenta musi być zgodą "objaśnioną", "poinformowaną", a więc świadomie akceptującą przez pacjenta zrozumiałe przezeń ryzyko leczenia i przejęcie na siebie tego ryzyka [patrz: Wyrok Sądu Najwyższego z dnia 16 maja 2012 sygn. akt: III CSK 227/11]. Przepis art. 15 ustawy o świadczeniach zdrowotnych finansowanych ze środków publicznych nie pozostawia wątpliwości, że lek stosowany w programie lekowym jest świadczeniem zdrowotnym [patrz: ustawa o świadczeniach zdrowotnych finansowanych ze środków publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 r., tj. z dnia 8 kwietnia 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 581)]. To oznacza, że niewłaściwa organizacja postępowania o udzielenie zamówienia publicznego skutkująca automatyczną zmianą leku bez uwzględnienia prawa pacjenta do wyrażenia lub odmowy świadomej zgody będzie stanowić praktykę naruszającą zbiorowe prawa pacjenta i może skutkować wszczęciem postępowania administracyjnego w tej sprawie. Mając na uwadze powyższe nie sposób zaprzeczyć, że uzyskanie świadomej zgody pacjenta jest podstawą legalności działania lekarza. „[…] W procesie leczenia wola pacjenta wyznacza zakres i warunki ingerencji medycznej, zgoda pacjenta na leczenie staje się zatem zasadniczym elementem umocowującym aksjologicznie i prawnie działania lekarzy. […]” [patrz: Wyrok Sądu Najwyższego z dnia 16 maja 2012 r. sygn. akt: III CSK 227/11)]. W kontekście powyższego wyroku Sądu Najwyższego należy podkreślić, że z jednej strony przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nakładają na lekarza obowiązek uzyskania świadomej zgody pacjenta na świadczenie opieki zdrowotnej [patrz: art. 31, 32 i 34 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty] z drugiej zaś przepisy ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta] gwarantują pacjentowi prawo do udzielenia lub odmowy zgody na udzielenie świadczeń zdrowotnych [patrz: art. 9, 15, 16 i 17 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta]. Wyrażenie lub odmowa zgody pacjenta jako czynność prawna jest oświadczeniem woli w rozumieniu kodeksu cywilnego. W ocenie prawidłowości uzyskania zgody pacjenta będą miały zastosowanie przepisy prawa cywilnego określające w jakich przypadkach oświadczenie woli jest wadliwe prawnie:
· po pierwsze nieważne jest oświadczenie woli złożone przez osobę, która z jakichkolwiek powodów znajdowała się w stanie wyłączającym świadome albo swobodne powzięcie decyzji 
i wyrażenie woli – jest tzw. brak świadomości i swobody [patrz: art. 82 kodeksu cywilnego]. Przykładem stanu wyłączającego swobodne powzięcie decyzji może być lek przed skutkami przerwania leczenia, na skutek odmowy zgody na zmianę leku.

· można uchylić się od skutków prawnych oświadczenia woli złożonego przez osobę pod wpływem błędu. Błąd istotny uzasadnia przypuszczenie, że gdyby składający oświadczenie woli nie działał pod wpływem błędu i oceniał sprawę rozsądnie, nie złożyłby oświadczenia tej treści [patrz: 
art. 84 kodeksu cywilnego]. Przykładem działania pod wpływem błędu może być brak informacji 
o prawie do wyrażenia zgody na zmianę leku, lub informacja o braku technicznej możliwości zapewnienia kontynuacji leczenia tym samym lekiem.
Trzeba podkreślić, że o prawidłowości uzyskanej zgody pacjenta nie będzie decydował fakt podpisania „formularza zgody”, ale przede wszystkim prawidłowość przeprowadzenia procesu uzyskiwania zgody. Jak wskazuje Sąd Najwyższy: „Zgoda pacjenta musi być zgodą świadomą. Aby mogła taką być - lekarz powinien objaśnić pacjentowi ryzyko związane z leczeniem daną metodą lub zaniechania leczenia oraz poinformować go o innych metodach leczenia, jeśli takie występują. Nawet jeśli w opinii lekarza wybrany przez pacjenta sposób leczenia byłby dla niego niekorzystny – to do pacjenta należy wybór formy i sposobu leczenia. W przypadku naruszenia tego prawa pacjent ma podstawę do wniesienia pozwu przeciw szpitalowi za negatywne skutki leczenia” jednocześnie jak podkreślił sąd w tym samym wyroku „z chwilą wyrażenia lub odmowy świadomej zgody pacjent przejmuje na siebie ryzyko związane z normalnymi, dającymi się przewidzieć skutkami leczenia lub jego zaniechania” [patrz: wyrok Sądu Najwyższego z dnia 16 maja 2012 r. sygn. akt: III CSK 227/11]. Zatem uzyskanie świadomej zgody pacjenta czyni zadość prawom pacjenta a jednocześnie zapewnia bezpieczeństwo prawne osób udzielających świadczeń. Przy czym okoliczność w której pacjent nie zadaje żadnych pytań nie uzasadnia braku udzielenia informacji przez lekarza, bowiem „lekarz musi zaplanować czas na poinformowanie pacjenta o przebiegu zabiegu i wszystkich towarzyszących mu okolicznościach, a także na zadanie mu nurtujących pacjenta pytań” [patrz: wyrok Sądu Najwyższego z dnia 28 sierpnia 1972 r. sygn. akt: III CR 269/72]. Na istotę uzyskania świadomej zgody pacjenta jako gwarantu legalności działań lekarza zwrócił również uwagę Trybunał Praw Człowieka w wyroku z dnia 8 listopada 2011 roku w sprawie V.C. przeciwko Słowacji (skarga nr 18968/07) uznając, że „naruszenie art. 3 Konwencji stanowi także wykonywanie świadczeń medycznych bez zgody umysłowo sprawnego dorosłego pacjenta, wyrażonej na podstawie przystępnej informacji i w warunkach umożliwiających swobodne podjęcie decyzji.” Zgodnie z przepisem art. 3 Konwencji o Ochronie Praw Człowieka oraz Podstawowych Wolności „Nikt nie może być poddany torturom ani nieludzkiemu lub poniżającemu traktowaniu albo karaniu”. Ze wskazanych powyżej regulacji wynika, iż odmowa wyrażenia zgody na udzielenie świadczeń zdrowotnych jest dla lekarza wiążąca i nie może on działać wbrew woli pacjenta, nawet kierując się ochroną podstawowych wartości, jakimi są zdrowie i życie. „[…] W nauce prawa podkreśla się nawet, że zasada voluntas aegroti suprema lex staje się nadrzędną w stosunku do zasady salus aegroti suprema lex, prawo bowiem do samostanowienia pacjenta w procesie leczenia powinno być w pełni respektowane. […]” [patrz: wyrok Sądu Najwyższego z dnia 16 maja 2012 r. (sygnatura akt: III CSK 227/11)]. W omawianym kontekście nie można pominąć, że podanie lub zmiana podawanego pacjentowi leku jest świadczeniem zdrowotnym i jako takie winno być poprzedzone udzieleniem świadomej zgody pacjenta. Świadczeniem opieki zdrowotnej jest „świadczenie zdrowotne, świadczenie zdrowotne rzeczowe i świadczenie towarzyszące” [patrz: art. 5 pkt. 34 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych], zaś w katalogu świadczeń zdrowotnych rzeczowych znajdują się „związane z procesem leczenia leki, wyroby medyczne, w tym wyroby medyczne będące przedmiotami ortopedycznymi, i środki pomocnicze” [patrz: art. 5 pkt. 37 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych]. Trzeba też podkreślić, że pacjenci mają prawo do świadczeń opieki zdrowotnej, których celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie chorób, leczenie, pielęgnacja oraz zapobieganie niepełnosprawności i jej ograniczanie. Katalog świadczeń gwarantowanych obejmuje między innymi: leki stosowane w programach lekowych [patrz: art. 15 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych]. Zgodnie  z definicją pojęcia świadczenie gwarantowane [patrz: art. 5 pkt 35 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotne finansowanych ze środków publicznych] lek staje się świadczeniem zdrowotnym  po uzyskaniu pozytywnej decyzji o refundacji. Zasady dostępu pacjentów do leków jako świadczeń gwarantowanych, w tym leków w programach lekowych, określają przepisy ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych. Zakres refundacji określa Minister Zdrowia wydając decyzję administracyjną określającą zarówno lek opisany za pomocą nazwy substancji czynnej, nazwy handlowej, dawki, drogi podania, kodu EAN  w stosunku do którego jest ona wydawana jak i zakres w którym dany lek jest finansowany ze środków publicznych. Przyjmuje się, że lek w stosunku do którego została podjęta decyzja  o refundacji przeszedł pozytywną weryfikację celowości wydatkowanych środków publicznych, staje się świadczeniem gwarantowanym zgodnie z określonymi dla tego leku warunkami refundacji. Tu też warto zwrócić uwagę, że zgodnie z przepisem art. 30 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych pacjent ma prawo wyboru szpitala spośród szpitali, które zawarły umowę o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej. Jednocześnie na podmiocie leczniczym spoczywa obowiązek zachowania ciągłości udzielanych świadczeń, czyli takiej organizacji udzielania świadczeń opieki zdrowotnej która zapewni kontynuację procesu diagnostycznego lub terapeutycznego, w szczególności ograniczając ryzyko przerwania procesu leczenia pacjentów  w ramach danego zakresu świadczeń opieki zdrowotnej realizowanego na podstawie umowy  o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej. Tym samym odmowa zgody pacjenta na zmianę leku refundowanego nie może stanowić okoliczności uprawniającej do przerwania procesu leczenia,  zaś zamawiający podmiot leczniczy działając z należytą starannością ma obowiązek tę okoliczność uwzględnić przy określaniu opisu przedmiotu zamówienia.  Trzeba też pamiętać, że ze stosowaniem leków jest związany obowiązek po stronie lekarza, pielęgniarki, farmaceuty oraz prawo po stronie pacjenta monitorowania i zgłaszania działań niepożądanych leków. W systemie zbierania danych o powikłaniach polekowych powinni uczestniczyć pacjenci oraz osoby wykonujące zawody medyczne: lekarze, lekarze dentyści, lekarze weterynarii, pielęgniarki, położne i farmaceuci, a więc i podmioty lecznicze, co oznacza, że w ich interesie jest taka organizacja udzielania świadczeń zdrowotnych, która umożliwia monitorowanie „działań niepożądanych produktu leczniczego”.
 Tylko taka zamiana leków, która poparta jest świadomym wyborem pacjenta i decyzją lekarza oraz zmawiającego podmiotu leczniczego pozwala na prawidłowe wykonywanie „[…] nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii […]” 
i wykonywanie obowiązku monitorowania „działań niepożądanych produktu leczniczego”. Dokonywanie zamówień na leki bez uwzględnienia stanowiska lekarza, w zakresie kontynuowania leczenia pacjenta określonym lekiem, identyfikowanym według nazwy handlowej i dokonywanie automatycznej zamiany leku nawet w obrębie tej samej substancji czynnej może utrudnić, lub wręcz uniemożliwić wykonywanie prawa pacjenta i obowiązku personelu medycznego w zakresie zgłaszania działań niepożądanych
II. Obiektywne potrzeby Zamawiającego a zasada uczciwej konkurencji.

Nadrzędnym celem podmiotu leczniczego wynikającym z przepisów powszechnie obowiązującego prawa oraz statutu podmiotu leczniczego w przypadku SPZOZ jest udzielanie świadczeń zdrowotnych [patrz: art. 4 ustawy o działalności leczniczej]. Jednocześnie zakupy niezbędne do udzielania świadczeń opieki zdrowotnej dokonywane są ze środków publicznych i jako takie podlegają rygorom wskazanym w ustawie o finansach publicznych. Zasada celowości jest fundamentalną zasadą wydatkowania środków publicznych. Zgodnie z przepisem art. 44 ust. 3 pkt. 1 ustawy o finansach publicznych „Wydatki publiczne powinny być dokonywane w sposób celowy i oszczędny, z zachowaniem zasad uzyskiwania najlepszych efektów z danych nakładów optymalnego doboru metod i środków służących osiągnięciu założonych celów.” Zgodnie ze wskazaniem Najwyższej Izby Kontroli oszczędność to standard oznaczający "dobre gospodarowanie pieniądzem publicznym” . W wyjaśnieniu NIK wskazuje, że oszczędny nie oznacza najtańszy, tylko adekwatny do jakości. Nie ulega wątpliwości, że celem podmiotu leczniczego jest udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w tym zachowanie ciągłości leczenia. Zachowanie ciągłości udzielanych świadczeń opieki zdrowotnej oznacza taką organizację udzielania świadczeń opieki zdrowotnej, która zapewnia kontynuację procesu diagnostycznego lub terapeutycznego, a w szczególności ogranicza ryzyko przerwania procesu leczenia w ramach danego zakresu świadczeń opieki zdrowotnej realizowanego na podstawie umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, w dniu złożenia oferty w postępowaniu w sprawie zawarcia umów [patrz: art. 5 pkt 2a, ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych]. Procedurę zakupową dla szacunkowej wartości zamówienia powyżej 30 tys. euro określają przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych. Mając na uwadze powyższe trzeba przyjąć, że stosowanie procedury zakupowej określonej w przepisach ustawy Prawo zamówień publicznych nie może ograniczać celu działania podmiotu leczniczego określonego w przepisach konstytuujących działalność leczniczą, ani fundamentalnych zasad wydatkowania środków publicznych. To oznacza, że nie może prowadzić do zakupów przedmiotu zamówienia który jest w istocie zamawiającemu niepotrzebny. To stanowisko podziela zarówno Prezes Urzędu Zamówień Publicznych jak i orzecznictwo Krajowej Izby Odwoławczej. Prezes Urzędu Zamówień publicznych jako organ w którego kompetencjach leży kontrola poprawności przeprowadzanych postępowań o udzielenie zamówienia publicznego w tym na leki podkreślił, że: „(…) Jeżeli bowiem wymogi stawiane przez zamawiającego znajdują uzasadnienie, w świetle celu jakiemu ma służyć przedmiot zamówienia, w tym m. in. w uzasadnionych potrzebach medycznych to fakt, że nie każdy produkt lub usługa dostępny na rynku może je spełnić, nie może skutkować stwierdzeniem, że doszło do ograniczenia uczciwej konkurencji (…)” [patrz: Rozstrzygnięcie Prezesa Urzędu Zamówień Publicznych, z dnia 16 lipca 2014r, sygnatura UZP/DKD/DWKZ/425/356(9)/14/LG]. Takie samo stanowisko zajmuje Krajowa Izba Odwoławcza: „Ograniczenia konkurencji są w postepowaniach o udzielenie zamówienia publicznego naturalne i nieodzowne, a dopuszczalny stopień ograniczenia dostępu do zamówienia i preferowania jednych wykonawców kosztem innych zwiększa się wraz ze wzrostem znaczenia i wagi potrzeb zamawiającego, które tego typu ograniczenia będą̨ dyktować i uzasadniać. Określenie wymagań dotyczących przedmiotu zamówienia należy do zamawiającego, który jest gospodarzem postepowania i przyszłym nabywcą określonych towarów czy usług. Jest on zatem uprawniony do opisania przedmiotu zamówienia stosownie do własnych potrzeb, tak aby dokonane zakupy spełniały oczekiwania. O ile opis przedmiotu zamówienia jest podyktowany uzasadnionymi potrzebami zamawiającego, a nie chęcią faworyzowania konkretnego przedsiębiorcy i dyskryminowania innych, wykonawcy nie mogą skutecznie w ten opis ingerować i decydować za zamawiającego, jakie rozwiązania powinien dopuścić” [patrz: Wyrok Krajowej Izba Odwoławczej z dnia 4 kwietnia 2012, sygn. akt: KIO 551/12]. Konsekwentnie na podstawie powołanego orzeczenia KIO należy przyjąć, że nie sposób uznać za naruszenie zasady uczciwej konkurencji, opis przedmiotu zamówienia zgodnie z obiektywnym interesem Zamawiającego tylko dlatego, że nie wszystkie z działających na rynku w danej branży podmiotów są w stanie zrealizować zamówienie.  Wskazana linia orzecznicza jest niezmienna od lat, bowiem takie podejście prezentował już w przeszłości Zespół Arbitrów, zastąpiony w obowiązującym stanie prawnym przez Krajową Izbę Odwoławczą,  który wyraźnie podkreślił, że „Zamawiający ma prawo samodzielnie i w pełni swobodnie określić rodzaj zamawianych leków, a także ich wymagane dawki stosownie do swoich potrzeb, kierując się przy wyborze własną oceną i doświadczeniem, co do ich przydatności i skuteczności w procesie leczenia, przy uwzględnieniu potrzeb pacjentów oraz specyfiki stosowanych terapii. Określenie przedmiotu zamówienia jest jednocześnie obowiązkiem i prawem zamawiającego” [patrz:  Wyrok Zespołu Arbitrów z dnia 25 maja 2004, sygn. akt: UZP/ZO/0-712/04].Już wówczas zespół Arbitrów stał na stanowisku, że w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego nie można ignorować prawa  lekarza  do poinformowania pacjenta o zmianie leku oraz obowiązku uzyskania zgody pacjenta: „Zamawiający ma prawo samodzielnie i w pełni swobodnie określić rodzaj zamawianych leków, a także ich wymagane dawki stosownie do swoich potrzeb, kierując się przy wyborze własną oceną i doświadczeniem, co do ich przydatności i skuteczności w procesie leczenia, przy uwzględnieniu potrzeb pacjentów oraz specyfiki stosowanych terapii. Określenie przedmiotu zamówienia jest jednocześnie obowiązkiem i prawem zamawiającego”  [patrz: Wyrok Zespołu Arbitrów z dnia 9 lutego 2006, sygn. akt: UZP/ZO/0-337/06]. Identyczne stanowisko przyjęła następnie Krajowa Izba Odwoławcza „Za wiarygodne uznano również twierdzenia zamawiającego o konieczności kontynuacji leczenia danego pacjenta tym samym preparatem. Możliwość zmiany stosowanego u pacjenta preparatu należy uznać za wyjątkową i dopuszczalną tylko w przypadkach nieodzownych (np. nieusuwalny brak stosowanego preparatu na rynku, wystąpienie powikłań przy stosowaniu preparatu dotychczasowego, etc.)” [patrz: Wyrok Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 29 lutego 2012, sygn. akt: KIO 342/12]. Należy w tym miejscu podkreślić, że wskazane stanowisko w zakresie zmiany leku w czasie terapii jest zbieżne ze stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia wyrażonym w Komunikacie z dnia 23 sierpnia 2016 r., skierowanym do lekarzy specjalistów, zgodnie z którym „Sytuacja, w której lekarz specjalista rekomenduje zmianę zasad prowadzonego leczenia, tylko ze względu na fakt, iż lek znajduje się w wykazie bezpłatnych leków (np. lek tzw. drugiej linii leczenia), a pacjent w sposób skuteczny był leczony lekami tzw. pierwszej linii leczenia, i zgodnie z wiedzą medyczną leczenie te byłoby nadal skuteczne, może stać się podstawą kontroli zasadności prowadzonej ordynacji leków” [patrz: Komunikat Ministra Zdrowia skierowany do lekarzy specjalistów w sprawie zasad dalszego prowadzenia leczenia, w związku z możliwością wystawiania recept na bezpłatne leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyroby medyczne świadczeniobiorcom, którzy ukończyli 75. rok życia. PLO.461.384.2016.BW]. Mając na uwadze powyższe trzeba uznać, za uprawnione takie ograniczenia konkurencji, które wynikają wprost z obiektywnych potrzeb zamawiającego. Zasada uczciwej konkurencji nie może być rozumiana jako kategoria absolutna, bowiem wówczas prowadziłaby do  ograniczania obiektywnych potrzeb Zamawiającego wyłącznie po to aby Wykonawcy którzy nie są zdolni do spełnienia wymagań Zamawiającego mieli możliwość  złożenia oferty. Co w konsekwencji prowadziłoby do wydatkowania środków publicznych niezgodnie z zasadami celowości.
Podsumowując: Podmiot leczniczy zgodnie z przepisem art. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta z dnia 6 listopada 2008 r. (Dz.U. 2009 Nr 52, poz. 417) tj. z dnia 28 stycznia 2016 r. (Dz.U. z 2016 r. poz. 186) ma obowiązek przestrzegać praw pacjenta. Jednym z praw pacjenta określonym w przepisie art. 16 ww. ustawy jest prawo pacjenta do wyrażenia lub odmowy zgody na udzielenie świadczenia zdrowotnego. Rozpatrując czy prawo pacjenta do wyrażenia lub odmowy zgody dotyczy stosowania leków trzeba wskazać, że w myśl art. 15 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 r. (Dz.U. Nr 210, poz. 2135) tj. z dnia 8 kwietnia 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 581) lek stosowany w programie lekowym jest świadczeniem zdrowotnym. Stworzenie okoliczności automatycznej zmiany leku tj. bez uwzględnienia prawa pacjenta do wyrażenia lub odmowy świadomej zgody może stanowić podstawę do postawienia zarzutu o naruszenie zbiorowych praw pacjenta i skutkować wszczęciem przez Rzecznika Praw Pacjenta postępowania administracyjnego. Jednocześnie szpital powinien przestrzegać prawa lekarza do zastrzeżenia braku możliwości zmiany leku stosowanego w dotychczasowej terapii. Podmiot leczniczy jest zobowiązany do zapewnienia lekarzowi warunków wykonywania zawodu w sposób określony w przepisie art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz.U. 1997 Nr 28, poz. 152) tj. z dnia 10 marca 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 464): „Lekarz ma obowiązek wykonywać zawód, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostępnymi mu metodami i środkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorób, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z należytą starannością.” Ponadto szpital powinien zapewnić pacjentom dostęp do świadczeń gwarantowanych 
tj. współfinansowanych ze środków publicznych. W przypadku leków świadczeniem gwarantowanym jest każdy lek objęty pozytywną decyzją o refundacji - zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia. Prawo to jest prawem bezwzględnie obowiązującym i nie wolno go ograniczać. Zatem zamawiający działający z należytą starannością ma obowiązek określając swoje obiektywne potrzeby zapewnić ciągłość udzielanych świadczeń i w tym celu przewidzieć okoliczności wynikające z obowiązku przestrzegania przepisów prawa związanych ze stosowaniem leków w szczególności prawa pacjenta do wyrażenia lub odmowy świadomej zgody na zmianę leku oraz prawa lekarza do kontynuowania terapii tym samym lekiem. 
Odpowiedź: Zamawiający dokonuje modyfikacji SIWZ poprzez podział pakietu nr 6 na pakiet nr 6 i pakiet nr 6A. Szczegółowy opis oraz podział ilościowy został określony przez Zamawiającego w zmienionym załączniku nr 2 do SIWZ. 

Pytanie 2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostawy na „cito” do 24h dla asortymentu zawartego w pakiecie nr 7 i 8?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie 3. Dotyczy pakietu nr 6. Czy Zamawiający w pakiecie nr 6 dopuszcza możliwość realizacji zamówienia w trakcie umowy zamiennie zarówno w formie  ampułko-strzykawki i wstrzykiwacza  zgodnie z zapotrzebowaniem  terapeutycznymi oddziałów ?
Odpowiedź: Tak, zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiającego. 

Pytanie 4. Dotyczy pakietu nr 6 – zakup wraz z dostawą produktu leczniczego Enbrel (Etanercept). Czy Zamawiający wyraża zgodę na dopuszczenie do postępowania biopodobnego etanerceptu (Benepali) zarejestrowanego i refundowanego w ramach programów lekowych w identycznych wskazaniach co lek referencyjny Enbrel, za wyjątkiem Młodzieńczego Idiopatycznego Zapalenia Stawów. Zgodnie z danymi epidemiologicznymi, na młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów (MIZS), należące do przewlekłych artropatii zapalnych, zapada w Polsce ok. 8-10 dzieci na 100 tys.
 Zgodnie zaś z danymi zawartymi w Protokole Nr 88 z posiedzenia Zespołu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych z dnia 18 maja 2016 roku we wszystkich programach leczenia biologicznego odnotowano ogółem 11 185 pacjentów, w tym:
· RZS-6010,

· MIZS-1058, 

· ZZSK- 2834,

· ŁZS- 1283.

Wśród osób zakwalifikowanych do programu w kwietniu 2016 roku proporcje te wyglądały zaś następująco:

· RZS-28,

· MIZS-1 (w marcu: 3 osoby)

· ZZSK- 15,

· ŁZS-9.

Oznacza to, iż pacjenci cierpiący na MIZS stanowią mniej niż 1/10 pacjentów leczonych w ramach programów leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych oraz znikomą mniejszość wśród pacjentów nowo przyjmowanych do tych programów. Mając na uwadze powyższe, oraz fakt, że Szpital nie posiada oddziału reumatologii dziecięcej wnioskujemy jak na wstępie.  
Odpowiedź: Zamawiający dokonuje modyfikacji SIWZ poprzez podział pakietu nr 6 na pakiet nr 6 i pakiet nr 6A. Szczegółowy opis oraz podział ilościowy został określony przez Zamawiającego w zmienionym załączniku nr 2 do SIWZ. 

Pytanie 5. dotyczy pakietu nr 6 – zakup wraz z dostawą produktu leczniczego Enbrel (Etanercept) Czy Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany opisu pakietu nr 6 „zakup wraz z dostawą produktu leczniczego Enbrel (Etanercept) “ poprzez zastąpienie nazwy handlowej „Enbrel” nazwą substancji czynnej „etanerceptum 50 mg” oraz wykreślenie z Rozdziału IV SIWZ następującego akapitu: „W przypadku zaproponowania zamiennika leku oryginalnego, podanego w pakiecie, Zamawiający wymaga przedstawienia (poprzez załączenie do oferty) karty charakterystyki tegoż zamiennika, z której powinno wynikać, iż zamiennik ten posiada takie same wskazania do stosowania, co wymagany przez Zamawiającego lek oryginalny oraz taką samą drogę podania”? Naczelnymi zasadami Prawa Zamówień Publicznych są zasady uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców określone w art. 7 oraz art. 29 ust. 2 PZP. Zgodnie z tymi zasadami Zamawiający powinien unikać wszelkich sformułowań lub parametrów, które wskazywałyby na konkretny produkt albo na konkretnego wykonawcę i mogły utrudniać uczciwą konkurencję. Przedmiotu zamówienia nie można opisywać przez wskazanie nazwy, znaków towarowych, patentów lub pochodzenia, chyba że jest to uzasadnione specyfiką przedmiotu zamówienia i zamawiający nie może opisać przedmiotu zamówienia za pomocą dostatecznie dokładnych określeń, a wskazaniu takiemu towarzyszą wyrazy „lub równoważny” (art. 29 ust. 3 PZP). W niniejszej sprawie opis przedmiotu zamówienia w pakiecie nr 6 wprost określa, iż oczekiwanym przez Zamawiającego produktem leczniczym jest konkretny produkt – lek Enbrel. Taki opis przedmiotu zamówienia jest jawnie sprzeczny z w/w zasadami uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców, gdyż produkt Enbrel nie jest jedynym lekiem zawierającym etanerceptum 50 mg na rynku polskim. Od 2016 roku dostępny jest bowiem produkt leczniczy Benepali 50 mg, który jest pierwszym biopodobnym odpowiednikiem etanerceptu 50 mg. Lek Benpali 50 mg w zakresie posiadanych wskazań może być stosowany zamiennie z innymi produktami leczniczymi zawierającymi etanerceptum, gdyż poszczególne programy lekowe przewidują zastosowanie substancji czynnej etanerceptu 50mg a nie konkretnego leku. Stanowisko to znajduje potwierdzenie w opinii Ministerstwa Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2014 (znak: MZ-PLA-460-15149-316/BRB/14) wydanej w sprawie „możliwości stosowania w ramach programów lekowych biologicznych leków generycznych (nazywanych biopodobnymi) zawierających infliksimab”. Opinia ta dotyczy sytuacji tożsamej do tej będącej przedmiotem niniejszego zapytania: możliwości zastosowania biopodobnego leku biologicznego w ramach określonych programów lekowych i z tego też względu argumentacja w niej zawarta powinna mieć zastosowanie także w przypadku produktów leczniczych zawierających enteraceptum. W opinii tej Minister Zdrowia stwierdził, iż: „Programy lekowe przewidują zastosowanie substancji czynnej infliksimabu, a nie konkretnego leku zawierającego infliksimab. W związku z powyższym w ramach przedmiotowych programów lekowych zastosowanie każdego leku zawierającego infiksimab jest dopuszczalne w jednakowym zakresie. Zastosowanie każdego infliksimabu u pacjenta wymaga spełnienia jednakowych warunków określonych w treści programu lekowego. Minister Zdrowia stoi na stanowisku, że dopuszczalne jest dowolne zamiennictwo zakresie leków zawierających infliksimab na każdym poziomie terapii. (…) Mając na uwadze powyższe, zasadne jest pytanie o rozważenie możliwości zastąpienia w opisie przedmiotu zamówienia w zakresie pakietu nr 6 nazwy handlowej „Enbrel” nazwą substancji czynnej „etanerceptum 50mg”. Przy czym do naruszenia wymienionych wyżej zasad dotyczących uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców wystarczy, że wymogi i parametry dla przedmiotu zamówienia określone są tak, że aby je spełnić oferent musi dostarczyć jeden konkretny produkt. Zamawiający zatem nie może narzucać takich wymogów co do przedmiotów zamówienia, które będą preferowały określonego wykonawcę i które nie są obiektywnie uzasadnione. Na poparcie tej tezy przywołać można wyrok KIO z dnia 21 kwietnia 2009 (KIO/UZP 434/09), w którym stwierdzono: „Określenie przedmiotu zamówienia powinno być poparte obiektywnymi i uzasadnionymi potrzebami Zamawiającego. Ograniczenie w swobodzie określenia przedmiotu zamówienia wskazuje norma art. 29 p.z.p., która zakazuje takiego opisu przedmiotu zamówienia, który utrudnia uczciwą konkurencję poprzez użycie takich sformułowań, które powodują uprzywilejowanie określonych wykonawców lub dyskryminowanie innych, uniemożliwiając im złożenie oferty. Przejawem naruszenia zasady uczciwej konkurencji jest nie tylko opisanie przedmiotu zamówienia z użyciem oznaczeń wskazujących na konkretnego producenta lub konkretny produkt albo z użyciem parametrów wskazujących na konkretnego producenta, dostawcę albo konkretny wyrób, ale także określenie na tyle rygorystycznych wymagań co do parametrów technicznych, które nie są uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiającego i które uniemożliwiają udział niektórych wykonawcom w postępowaniu, ograniczając w ten sposób krąg podmiotów zdolnych do wykonania zamówienia”. W tym zakresie przywołać należy również mający charakter zasady wyrok Zespołu Arbitrów z dnia 18 grudnia 2003 r. Zgodnie z nim Zamawiający powinien unikać wszelkich sformułowań lub parametrów, które by wskazywały na konkretny produkt albo na konkretnego wykonawcę. Nie można mówić o zachowaniu zasady uczciwej konkurencji w sytuacji, gdy przedmiot zamówienia określony jest w sposób wskazujący na konkretny produkt, przy czym produkt ten nie musi być nazwany przez zamawiającego, wystarczy, że wymogi i parametry dla przedmiotu zamówienia określone są tak, że aby je spełnić oferent musi dostarczyć jeden konkretny produkt. Określony przez Zamawiającego w Rozdziale IV SIWZ wymóg, by zamiennik leku oryginalnego podanego w pakiecie (Enbrel) miał dokładnie takie same wskazania jak produkt oryginalny, ma właśnie charakter postanowienia, które wskazuje na konkretny produkt, gdyż inne dostępne leki zawierające etanerceptum nie są zarejestrowane we wszystkich wskazaniach, w jakich może być stosowany lek Enbrel. Postanowienie to w istocie uniemożliwia zaoferowanie innego produktu leczniczego niż lek Enbrel. Określony w nim wymóg posiadania dokładnie takich samych wskazań jak lek oryginalny (Enbrel) jest zaś nadmierny i nie znajduje uzasadnienia medycznego, gdyż leki zawierające etanerceptum 50mg stosowane są w odrębnych programach lekowych na zasadzie „jeden program – jedno schorzenie”. Leczenie prowadzone jest więc w wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje ściśle zdefiniowaną grupę pacjentów. Decyzję o kwalifikacji podejmuje lekarz placówki posiadającej kontrakt w tym zakresie – w oparciu o szczegółowe kryteria włączenia do programu.  Nie jest, więc konieczne, by całość Zamówienia posiadała wskazania we wszystkich schorzeniach, w których stosowany może być lek Enbrel. Przykładowo: lek Benepali nieposiadający wskazań w kierunku MIZS, może być stosowany w odrębnym programie lekowym dotyczącym reumatoidalnego zapalenia stawów. Mając na uwadze powyższe, zasadne jest pytanie dotyczące możliwości wykreślenia w/w postanowień z treści SIWZ. Pragniemy także zauważyć, iż zarówno w doktrynie jak i orzecznictwie KIO podkreśla się, że odpowiedzi i wyjaśnienia stanowią cześć SIWZ (KIO/UZP 952/08) a sam tryb zapytań do treści SIWZ nie dotyczy jedynie nieprecyzyjnych postanowień SIWZ, ale także sytuacji, gdy postanowienia te budzą wątpliwości co do ich zgodności z prawem (KIO 275/12 ). 

Odpowiedź: Zamawiający dokonuje modyfikacji SIWZ poprzez podział pakietu nr 6 na pakiet nr 6 i pakiet nr 6A. Szczegółowy opis oraz podział ilościowy został określony przez Zamawiającego w zmienionym załączniku nr 2 do SIWZ. 

Pytanie 6. dotyczy pakietu nr 6 – zakup wraz z dostawą produktu leczniczego Enbrel (Etanercept). Czy Zamawiający przewiduje możliwość zmiany zamówienia w przedmiocie zakupu wraz z dostawą produktu leczniczego Enbrel (Etanercept) poprzez wydzielenie produktów leczniczych zawierających etanerceptum do osobnych grup (pakietów), wedle posiadanych wskazań i w ilości proporcjonalnej do pacjentów cierpiących na dane schorzenia? Na wstępie spółka pragnie zauważyć, iż w tożsamej sytuacji Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im prof. dr hab. Med. Eleonory Reicher w Warszawie, w reakcji na zapytania do SIWZ złożone przez spółkę, wydzielił w dniu 9 sierpnia 2016 roku w ramach przetargu na dostawę leku biologicznego Etanercept (30/PN/2016/ŁCH) dodatkowe zadanie wedle kryterium posiadanego wskazania (MIZS) w ilości proporcjonalnej do cierpiących na tę chorobę pacjentów, dzięki czemu oferowany przez spółkę produkt „Benepali 50mg” mógł być zaoferowany w ramach pozostałych zadań. Podkreślić należy także, iż w ostatnim czasie – na mocy ustawy z dnia 22 czerwca 2016 roku o zmianie ustawy – Prawo zamówień publicznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z dnia 13 lipca 2016 roku, poz 1020) która weszła w życie z dniem 28 lipca 2016 roku doszło do zmiany regulacji PZP m.in. w zakresie podziału zamówienia na części. Nowelizacja ta ma zastosowanie do niniejszego postępowania, gdyż ogłoszenie o zamówieniu zostało opublikowane 21 września 2016 roku, czyli po wejściu w życie ustawy nowelizującej. Zgodnie z treścią znowelizowanego art. 96 ust. 1 pkt 11 ustawy PZP w trakcie prowadzenia postępowania o udzielenie zamówienia zamawiający sporządza protokół, zawierający powody niedokonania podziału zamówienia na części. Oznacza to, iż Zamawiający jest de facto zobowiązany do podziału zamówienia na części, chyba że przeciwko takiemu podziałowi przemawiają ważne powody. 28 lipca 2016 r. Prezes UZP przedstawił swoje stanowisko odnośnie przyczyn uzasadniających niedokonania podziału zamówienia na części. Podkreślił on konieczność dokonywania celowościowej wykładni tego przepisu. Celem nowych Dyrektyw jest bowiem zwiększenie konkurencji miedzy wykonawcami. Zdaniem Prezesa UZP, za wystarczającą przesłankę do odstąpienia od podziału zamówienia nie można uznać:
· zwiększonych kosztów,

· niewielkich trudności, 

· nieznacznych kłopoty ze skoordynowaniem realizacji całości zamówienia. 

Za naruszenie przepisu może zostać uznany także podział zamówienia na mniej części niż jest to możliwe. W ocenie Spółki, w świetle powyższego stanowiska Prezesa UZP, nie istnieją w niniejszym postępowaniu okoliczności, które uzasadniałyby odstąpienie od dokonania podziału zamówienia na części w stopniu adekwatnym do potrzeb Zamawiającego, co uzasadnia zapytanie o możliwość wydzielenia zamawianych leków do osobnych grup (pakietów) wedle posiadanych wskazań. W Rozdziale IV ust. 4 SIWZ Zamawiający określił bowiem, iż dopuszcza składanie ofert równoważnych, ale zamiennik powinien posiadać takie same wskazania do stosowania co lek oryginalny (Enberl). Lek Enbrel zgodnie z CHPL posiada zaś wskazania w:
· młodzieńczym idiopatycznym zapaleniu stawów,

· reumatoidalnym zapaleniu stawów, 

· łuszczycowym zapaleniu stawów,

· łuszczycy plackowatej dzieci i młodzieży,

· zesztywniającym zapaleniu stawów kręgosłupa.

Odnosząc się do tak ustalonego wymogu podkreślić należy, iż w/w schorzenia leczone są obecnie w ramach czterech odrębnych programów lekowych: B.35; B.33, B.36; B.47. Programem lekowym jest zaś świadczenie gwarantowane w ramach, którego leczenie odbywa się z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych substancji czynnych, które nie są finansowane w ramach innych świadczeń gwarantowanych. Leczenie jest prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje ściśle zdefiniowaną grupę pacjentów. Decyzję o kwalifikacji podejmuje lekarz placówki posiadającej kontrakt w tym zakresie – w oparciu o szczegółowe kryteria włączenia do programu. Każde z powyższych wskazań stanowi, więc odrębną jednostkę chorobową leczoną w odrębnym programie lekowym. Różna jest też skala zachorowań - co zostanie pokazane na przykładzie młodzieńczego idiopatycznego zapalenia stawów. Zgodnie z danymi epidemiologicznymi, na młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów (MIZS), należące do przewlekłych artropatii zapalnych, zapada w Polsce ok. 8-10 dzieci na 100 tys. Zgodnie zaś z danymi zawartymi w Protokole Nr 88 z posiedzenia Zespołu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych z dnia 18 maja 2016 roku we wszystkich programach leczenia biologicznego odnotowano ogółem 11 185 pacjentów, w tym:
· RZS-6010,

· MIZS-1058, 

· ZZSK- 2834,

· ŁZS- 1283.

Wśród osób zakwalifikowanych do programu w kwietniu 2016 roku proporcje te wyglądały zaś następująco:

· RZS-28,

· MIZS-1 (w marcu: 3 osoby)

· ZZSK- 15,

· ŁZS-9.

Oznacza to, iż pacjenci cierpiący na MIZS stanowią mniej niż 1/10 pacjentów leczonych w ramach programów leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych oraz znikomą mniejszość wśród pacjentów nowo przyjmowanych do tych programów. Skala zachorowań różni się więc znacząco dla każdego ze wskazań posiadanych przez lek Enbrel. Nie wszystkie dostępne w Polsce produktu zawierające etanerceptum posiadają zaś wskazania we wszystkich określonych wyżej wskazaniach. Z racji jednak tego, iż każde z nich jest leczone w ramach odrębnego programu lekowego nie istnieją medycznie uzasadnione powody, by całość Zamówienia posiadała wskazania we wszystkich tych schorzeniach. Dlatego też wydzielenie w Zamówieniu do osobnej grup produktu leczniczego zawierającego etanerceptum (wedle wskazań i w proporcji odpowiadające faktycznej liczbie pacjentów) jest słuszne i konieczne, i czyni zadość wymogom uczciwej konkurencji i równego traktowania wykonawców określonym w art. 7 ustawy Prawo Zamówień Publicznych, a także artykułu 29 ust. 3 PZP poprzez brak możliwości dostarczenia produktów równoważnych do biologicznego leku oryginalnego. Przywołać należy mający charakter zasady, wyrok Zespołu Arbitrów z dnia 18 grudnia 2003 r. Zgodnie z nim Zamawiający powinien unikać wszelkich sformułowań lub parametrów, które by wskazywały na konkretny produkt albo na konkretnego wykonawcę. Nie można mówić o zachowaniu zasady uczciwej konkurencji w sytuacji, gdy przedmiot zamówienia określony jest w sposób wskazujący na konkretny produkt, przy czym produkt ten nie musi być nazwany przez zamawiającego, wystarczy, że wymogi i parametry dla przedmiotu zamówienia określone są tak, że aby je spełnić oferent musi dostarczyć jeden konkretny produkt. Dokonane przez Zamawiającego ustalenie parametrów oczekiwanego produktu równoważnego wyraźnie wskazuje na konkretny produkt - gdyż nie jest medycznie konieczne, by w ramach poszczególnych programów lekowych oczekiwany produkt posiadał wszystkie wymienione wskazania – i tym samym dyskryminuje innych Wykonawców. Podkreślić należy bowiem, iż obecnie dostępny jest na rynku produkt leczniczy Benepali 50 mg. Lek ten jest pierwszym biopodobnym odpowiednikiem etanerceptu 50 mg. Lek Benpali 50 mg w zakresie posiadanych wskazań może być stosowany zamiennie z innymi produktami leczniczymi zawierającymi etanerceptum 50mg, gdyż poszczególne programy lekowe przewidują zastosowanie substancji czynnej etanerceptum a nie konkretnego leku. Stanowisko to znajduje potwierdzenie w opinii Ministerstwa Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2014 (znak: MZ-PLA-460-15149-316/BRB/14) wydanej w sprawie „możliwości stosowania w ramach programów lekowych biologicznych leków generycznych (nazywanych biopodobnymi) zawierających infliksimab”. Opinia ta dotyczy sytuacji tożsamej do tej będącej przedmiotem niniejszego zapytania: możliwości zastosowania biopodobnego leku biologicznego w ramach określonych programów lekowych i z tego też względu argumentacja w niej zawarta powinna mieć zastosowanie także w przypadku produktów leczniczych zawierających enteraceptum. W opinii tej Minister Zdrowia stwierdził, iż: „Programy lekowe przewidują zastosowanie substancji czynnej infliksimabu, a nie konkretnego leku zawierającego infliksimab. W związku z powyższym w ramach przedmiotowych programów lekowych zastosowanie każdego leku zawierającego infiksimab jest dopuszczalne w jednakowym zakresie. Zastosowanie każdego infliksimabu u pacjenta wymaga spełnienia jednakowych warunków określonych w treści programu lekowego. Minister Zdrowia stoi na stanowisku, że dopuszczalne jest dowolne zamiennictwo zakresie leków zawierających infliksimab na każdym poziomie terapii. (…) A zatem jeśli lek biopodobny został dopuszczony do obrotu, posiada taka sama nazwę międzynarodową substancji czynnej, takie same wskazania terapeutyczne, profil bezpieczeństwa, dawkowanie i postać farmaceutyczna, to nie ma podstaw, żeby kwestionować dopuszczalność ich zamiennictwa w zakresie refundacyjnym.” Mając na uwadze powyższe, niniejsze zapytanie i wniosek o wydzielenie w Zamówieniu do produktów zawierających etanerceptum wedle wskazań i w proporcji do faktycznej liczby pacjentów jest słuszne i konieczne. Pragniemy także zauważyć, iż zarówno w doktrynie jak i orzecznictwie KIO podkreśla się, że odpowiedzi i wyjaśnienia stanowią cześć SIWZ (KIO/UZP 952/08) a sam tryb zapytań do treści SIWZ nie dotyczy jedynie nieprecyzyjnych postanowień SIWZ, ale także sytuacji, gdy postanowienia te budzą wątpliwości co do ich zgodności z prawem (KIO 275/12 ). 
Odpowiedź: Zamawiający dokonuje modyfikacji SIWZ poprzez podział pakietu nr 6 na pakiet nr 6 i pakiet nr 6A. Szczegółowy opis oraz podział ilościowy został określony przez Zamawiającego w zmienionym załączniku nr 2 do SIWZ. 
Pytanie 7. Do treści §3 ust.8 projektu umowy prosimy o dodanie słów zgodnych z przesłanką wynikającą z treści art. 552 k.c.: "... z wyłączeniem powołania się przez Wykonawcę na okoliczności, które zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującego uprawniają Sprzedającego do odmowy dostarczenia towaru Kupującemu." 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie 8. Do treści §3 ust.9 projektu umowy. Skoro Zamawiający przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z bieżącym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje konieczności dłuższego przechowywania zamówionych produktów w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 12-miesięcznego okresu ważności zamówionych towarów? Wskazujemy przy tym, że zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu ważności są pełnowartościowe i dopuszczone do obrotu. W związku z powyższym prosimy o skrócenie wymaganego terminu ważności przynajmniej do 6 m-cy od daty dostawy lub dopisanie do §3 ust.9 projektu umowy następującej treści: "..., dostawy produktów z krótszym terminem ważności mogą być dopuszczone w wyjątkowych sytuacjach i każdorazowo zgodę na nie musi wyrazić upoważniony przedstawiciel Zamawiającego."
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie 9. Do §5 ust.1 pkt a) projektu umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za niedostarczenie w terminie zamówionej partii towaru poprzez wprowadzenie zapisu o karze w wysokości 1% wartości NIEDOSTARCZONEGO w terminie zamówienia za każdy rozpoczęty dzień zwłoki? Zwracamy przy tym uwagę na niewspółmierność kar przewidzianych w umowie. Zamawiającemu za opóźnienie świadczenia pieniężnego może zostać naliczona kara w wysokości nie większej niż 9,5% w skali roku, liczona od kwoty, której dotyczy opóźnienie. Natomiast dla wykonawcy zamówienia jest przewidziana kara w wysokości 730% w skali roku (2% x 365 dni) za opóźnienie świadczenia.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie 10. Do §5 ust.1 pkt b) projektu umowy. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu dotyczącego kar umownych za rozwiązanie umowy ze skutkiem natychmiastowym  poprzez zapis o karze w wysokości 10% wartości brutto niezrealizowanej części przedmiotu umowy? 
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody. 
Pytanie 11. Do §7 ust.2 pkt 2) projektu umowy. Prosimy o wskazanie dodatkowego okresu obowiązywania umowy.
Odpowiedź: Zgodnie z umową.

Pytanie 12. W związku z zastosowaniem prawa opcji wynikającego z zapisów art.34 ust.5 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych prosimy o podanie terminu w jakim Zamawiający będzie zobligowany złożyć oświadczenie, o którym mowa jest w §8 ust.4 projektu umowy?

Odpowiedź: Zgodnie z umową. 

W związku z powyższymi wyjaśnieniami Zamawiający modyfikuje termin składania i otwarcia ofert oraz wniesienia wadium jak następuje:
Nowy termin składania ofert: 2 listopad 2016 roku godzina 10:00

Nowy termin otwarcia ofert: 2 listopad 2016 roku godzina 10:15

Nowy termin wniesienia wadium: 2 listopad 2016 roku godzina 10:00











Z poważaniem
� Art. 12a ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 2009, Nr 52, poz. 417) tekst jednolity z dnia 24 stycznia 2012 r. (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 z późn. zm.), art. 45a ustawy   o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz. U. 1997, Nr 28, poz. 152 z późn. zm.), art. 16 pkt. 3 ustawy o zawodach pielęgniarki i położnej z dnia 15 lipca 2011 r. (Dz. U. Nr 174, poz. 1039) art. 2 pkt. 3a, art. 36d do art. 36g i następne ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2001 nr 126 poz. 1381 z późn. zm.), Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) NR 520/2012 w sprawie  działań związanych z nadzorem nad bezpieczeństwem farmakoterapii, o których mowa w rozporządzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
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