SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji w Poznaniu
im. prof. Ludwika Bierkowskiego

Dziat Zamoéwien Publicznych
ul. Dojazd 34, 60-631 Poznan
tel. 61-846-47-70,
www.szpitalmswia.poznan.pl
zamowienia@szpitalmswia.poznan.pl

- Poznan, dnia ._r.m.,;o.mo@ roku
ZP/p/2374-30-1.1./19

Do wszystkich Wykonawcoéw
ubiegajacych sie udzielenie
zamowienia publicznego

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwa: ,Dostawa
produktéow leczniczych w ramach chemioterapii oraz programéw lekowych wraz ze sprzetem jednorazowym stosowanym do
przygotowania leku cytotoksycznego”. Nr postepowania: Zp/p/30/19

——

Zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U. z 2018 r., poz. 1986 ze zm.),
Zamawiajgcy Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji Poznaniu, im. prof. Ludwika
Bierkowskiego, informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynat wniosek o wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamoéwienia (SIWZ). Zamawiajgcy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytanie:

| Zestaw zapytari nr 3 . S|

Pytanie 1
Pytanie dotyczace czesci 9 Zaméwienia Rituximab i.v. \\r oty



Czy zamawiajgcy, majgc na uwadze:

a) Prawo pacjenta do wyrazenia sprzeciwu wobec

automatycznej zamiany leku, b) Prawo pacjenta do réwnego

dostepu do $wiadczen gwarantowanych,

c) Obowigzek przestrzegania prawa pacjenta do uzyskania Swiadomej zgody na zmiane leku

d) Stanowisko Polskiego Towarzystwa Hematologéw i Transfuzjologéw oraz Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej dotyczace
zasad zamiennictwa lekow

biologicznych,

e) Brak danych przedklinicznych i klinicznych dotyczacych zamiennego stosowania zarejestrowanych lekéw biopodobnych i lekow
oryginalnych w hematologii,

f) Decyzje Rzecznika Praw Pacjenta z dnia 11 czerwca 2018 r. uznajgcg praktyke automatycznej zamiany lekéw za naruszajgca zbiorowe
prawa pacjenta do $wiadczen

zdrowotnych,
g) Wyrok Naczelnego Sadu Adminstracyjnego w Warszawie z dnia 28 maja 2019 r. podtrzyujaca decyzje RPP z dnia 11 czerwca 2018 r.

dopuszcza mozliwos¢ wydzielenia w dodatkowym pakiecie stosownej ilo$¢ leku z substancjg czynna rituximab w formie dozylnej opisanej jako
,Rituximab konc. do przyg.. roztw. do inf. lub rbwnowazny” przy zatozeniu kryterium réwnowaznos$ci okreslonym jako: ,do zastosowania dla
pacjentow nie wyrazajacych zgody na zamiane terapii”

W celu zobrazowania mozliwosci zastosowania proponowanego rozwigzania przesytamy

propozycje zapisu: Czes¢ nr 9 — Rituximabum i.v.

Nazwa Tosé Cena netto Wartos¢ Stawka Wartosé N
7 R oot S Postaé Dawka (op) | Z2oPak. netto VAT | Wartosé VAT | brutto (7| 4
¢dzy P- ol (5 x6) x 8) handlowa
1 2 3 4 5 6 T 8 9 10 11
konc. do
10 110
1 Rituximab Przyg. rozt. Bﬂm\wm s 200
do infuzji ’
konc. do 5l 1 i
2 | Rituximab przyg. rozt. g 230
do infuzji mlx 1 szt.
Suma




Czes¢ nr 9a — Rituximabum i.v.

Nazwa nose | e WartoSé | gtawka Warost | newa
Lp. miedzynarodow Posta¢é Dawka (op.) netto netto VAT | Warto$¢ VAT| brutto (7 | handlow
a za (5 x6) x 8) a
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
’ Rituximab lub kane. qon 10 mg/mi 200
réwnowazny* EN<.@. qom - 10 mix 2
do infuzji i
, | Rituximab lub konc.do | 44 ma/mi 230
réwnowazny* n.‘.rw\m. 50 mix 1
BN,. i szt.
Suma

*- przy zatozeniu kryterium réwnowaznosci okreslonym jako: ,do zastosowania dla pacjentéw nie wyrazajgcych
zgody na zamiane terapii”

Uzasadnien
ie

W postepowaniach, w ktérych przedmiotem zamoéwienia sg leki Zamawiajgcy sporzgdzajac opis przedmiotu zamdwienia powinien dokona¢ komplekso wej
oceny swoich potrzeb, z uwzglednieniem wystgpienia mozliwych sytuacji np. ryzyka wystapienia zmniejszonej skutecznoséci terapii na skutek zamiany leku,
jak réwniez ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych po zamianie leku, co generuje koszty leczenia ewentualnych powiktan. Tym samym rzeczywistg
potrzebg Zamawiajgcego moze byé kontynuacja dotychczasowego leczenia tym samym lekiem.

W ocenie Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK) pacjent ma prawo do otrzymywania Swiadczen zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom
aktualnej wiedzy medycznej, a takze prawo do wyrazania zgody na udzielenie danego $wiadczenia zdrowotnego i informacji o skutkach i zagrozeniach z nim
zwigzanych, w tym zwigzanych ze zmiang leku. PTOK wskazuje, ze sytuacja niekontrolowanego zamieniania lekow w trakcie terapii, co w przypadku
lekéw biologicznych moze mie¢ okreslone negatywne



nastepstwa zdrowotne, stanowi niewatpliwie naruszenie ww. praw pacjenta (Stanowisko Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej w sprawie
wprowadzenia krajowych

standardéw stosowania lekow biologicznych, Piotr J. Wysocki i wsp., Onkologia w praktyce klinicznej - Edukacja 2017,

tom 3, nr 6).

Ponadto obowigzkiem lekarza jest zagwarantowanie wiasciwej terapii lekiem zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, z nalezy tg
staranno$cia, oraz zasadami etyki zawodowej. Co rowniez zostato wyrazone w ww. stanowisku PTOK: ,Jesli zatem mimo braku jednozn acznych
wskazan klinicznych lekarz zamienia jeden lek biologiczny na drugi, na przyktad z uwagi na niedostepnos¢ dotychczas stosowanego farmaceutyku (zakup
w ramach przetargu innego leku), to w $wietle prawa postepuje niezgodnie z aktualng wiedzg medyczna.”

Majgc na uwadze powyzsze, administracyjne podstawy zamiany lekow wynikajgce z innych wzgledéw niz medyczne nie znajdujg usprawiedliwienia. Na
te okolicznosci zwrécit uwage Rzecznik Praw Pacjenta w decyzji Decyzja nr RzPP.WPR.45.95.2017.MMA z dnia 11 czerwca 2018r. w ktorej podkreslono, ze
wybdr danego leku o konkretnej nazwie handlowej w procedurze przetargowej na podstawie PZP moze by¢ uznany za uzasadniony jezeli przemawiajg za tym
wzgledy medyczne.

Rzecznik wskazal, ze zachowanie szpitala oparte tylko na wyborze najkorzystniejszej cenowo oferty dostawy lekéw i uzaleznienie zmiany ordynowania
leku od wyniku przetargu nie znajduje oparcia w koniecznos$ci zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentom a zarazem nie jest zgodne z przepisem
art. 6 ust. 1 ustawy.

Zgodnie ze stanowiskiem Rzecznika Praw Pacjentéw, popartym orzecznictwem Krajowej Izby Odwotawczej, zasade powinna stanowié
kontynuacja leczenia.

Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 5 marca 2012r, KIO 341/12 stanowi, ze: ,Mozliwosé zmiany stosow anego u pacjenta preparatu nalezy uznaé
za wyjatkowg i dopuszczalng tylko w przypadkach nieodzownych (np. nieusuwalny brak stosowanego preparatu na rynku, wystapienie powikian przy
stosowaniu preparatu dotychczasowego, etc.)."

Stanowisko to znajduje potwierdzenie w orzecznictwie sadow powszechnych, gdzie wskazano, ze niedopuszczalne jest przerwanie cyklu leczenia z
innych wzgled 6w niz medyczne, gdyz skutkowatoby to zniweczeniem skutkow dotychczasowego leczenia i podanych juz dawek leku (wyrok Sadu Apelacyjn
ego we Wroctawiu z dnia 11 grudnia

2013 r. sygn. akt | ACa

1205/13).

Mozliwos¢ ograniczenia przez Zamawiajgcego konkurencji proporcjonalnie do jego potrzeb wynika wprost z zasady okreslonej w art. 7 ust. 1 Pzp ,zasada
proporcjonalnosci”. Jak wskazato KIO w uchwale z dnia 5 wrzesnia 2014 r. KIO/KU 74/14: ,Proporcjonalny do przedmiotu zamdwienia« oznacza, ze opis
powinien by¢ adekwatny do osiggniecia celu, a wiec wyboru wykonawcy dajacego rekojmig nalezytego wykonania przedmiotu zaméwienia. Kazdy warunek
w stosunku do kazdego postepowania musi byé badany indywidualnie i nawet warunek o identycznym brzmieniu w jednym przypadku moze byé uznany za
prawidtowy, a w innym nie”.

Powyzsza zasada pozostaje w zwigzku z przepisami regulujgcymi zasady wydatkowania §rodkéow publicznych, zgodnie z ktérymi Zamawi ajacy ma
wydatkowac $rodki publiczne w sposob celowy i oszczedny z uwzglednieniem zasad:

a) uzyskiwania najlepszych efektow z danych nakfadow,

b) optymalnego doboru metod i $rodkéw stuzgcych osiggnieciu zatozonych celéw art. 44 ust. 3 pkt 1 Ustawy o finansach publicznych.

e



Zatem Zamawiajacy okreslajac swoje rzeczywiste potrzeby musi mie¢ na uwadze, ze przedmiot zaméwienia bedzie w sposéb bezposredni wykorzystywany
w celu podejmowania dziatan stuzacych profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia (art. 5 pkt 40 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych).

Nalezy ponadto podkresli¢, ze z uwagi na budowe leku (materiat biologiczny), w przypadku lekéw biopodobnych nie mozemy méwié o identycznosci, a jedynie o
podobienstwie w obrebie tej samej substancji czynne;.

Na powyzsze zwrécita uwage réwniez KIO w wyroku z dnia 11 kwietnia 2017 r. KIO 580/17: ,Argumentacja zamawiajacego, ze nie mozna uzna¢ za rownowazne
leki biologiczne z lekami biopodobnymi w terapii poszczegdlnego pacjenta jest przekonywujaca zwiaszcza, ze wedtug powszechnej wied zy o skutecznosci leku nie
decyduje sama substancja czynna (...) ale takze uzupetniajaca, ktéra jest rézna w leku biologicznym i biopodobnym. Stad, w ocenie Izby, nie mozna pozbawiaé lekarzy
suwerennosci w leczeniu poszczegolnego pacjenta co do decydowania o tgczeniu czy tez nie tgczeniu leku oryginalnego z lekiem generycznym.”

Powyzsze wyraznie wskazuje, ze kontynuacja leczenia danego pacjenta tym samym produktem leczniczym moze stanowi¢ uzasadnienie takiego okreslenia przedmiotu
zamoéwienia, w ktérym mozliwe bytoby uzyskanie produktu, ktéry zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej sposréd dostepnych metod i srodkéw zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia choréb pozwoli na najbardziej efektywne wykorzystanie srodkéw publicznych.

Odpowiedz Zamawiajgcego
Zamawiajacy podtrzymuje zapis SIWZ.

Pytanie 2
Pytanie dotyczace czesci 6 poz. 3
Zamawiajacy w czesci nr 6 poz. 3 w kolumnie nr 4 wskazat dawke leku 0,90 mcg/0,5 ml x 1 szt. Uprzejmie informujemy iz ww. da wka nie jest dostepna. Czy

Zamawiajgcy miat na mysli produkt leczniczy Peginterferon alfa-2a w dawce 90 mcg/0,5 ml x 1 amp.-strzyk?

Odpowiedz Zamawiajaceqo

Zamawiajacy btednie umiescit zapis.

Poprawny zapis brzmi Peginterferon alfa-2a 90mcg/0,5ml x 1 amp.-strzk. W zatgczniku do udzielonych odpowiedzi Zamawiajgcy zamieszcza poprawiony
Zatgcznik nr 2 Formularz asortymentowo — cenowy do czesci nr 6.




Niniejszy dokument stanowi _integralna czesé SIWZ i jest wigzacy dla wszystkich Wykonawcéw ubiegajacych sie o udzielenie niniejszego
zamdwienia publicznego.

dr n. med. Witold Pstrqg-Bielefiski

Wyk. w1 egz.

1/ strona internetowa
2/ a/a

Druk: A. Gorska




Zatgcznik nr 2 - Formularz asortymentowo - cenowy

Czesé nr 6 - Interferon alfa2 a

hematologia - chemioterapia

Cena netto za - -
Wartosc netto | Stawka Wartos¢ brutto Nazwa
Lp. N ied P ¢ D llosé i Wartos¢ VAT
p azwa miedzynarodowa ostac awka os¢ (op.) ovu_r& w (5 x6) VAT artosc VA (7x8) by
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
0,360mg/ml(0,180
1 |Peginterferon alfa-2a amp.strz. mg/0,5ml) x 5
lamp.strz
2 |Peginterferon alfa-2a amp.strz. 0,270mg/ml{0,235 5
mg/0,5ml) x 1 szt.
3 |Peginterferon alfa-2a amp.strz. $0meg/0,5mix 1 80

szt.

Suma|

Strona 1







