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Kup, dn. 22 marca 2018r,
Do wiadomosci

ktorego przedmiotem jest dostawa - produktéw
Nr sprawy

Dot.: przetargu nieograniczonego,
farmaceutycznych dla Stobrawskiego Centrum Medycznego Sp. z o.0.
ZP/2/2018.

W odpowiedzi na pytaliia Wykonawcéw, Zamawiajacy udziela nastepujacych Wyjaéhi_eﬁ:
1. Dot. opisu przedmiotu zaméwienia w zestawie nr 1 poz. 354: prosimy o dopuszczenie
spelniajacego te same cele preparatu o nazwie EnteroDr., bedacego dietetycznym

srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, wystcpuja,cym
w postaci kapsulek, zawierajacym w swoim skladzie identyczne stgzenie
probiotycznych  drozdzy  Saccharomyces boulardii w  kapsulce (250mg),

konfekcjonowanegoe w opakowaniach x 20 kaps. ~ po przeliczeniu kapsulek na
odpowiednia liczbe opakowar,

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

2. Czy w pakiecie Nr 1 poz. 53 (Budesonide 0,001g/2mli=0,5mg/1lml zawiesina x 20
pojemnikéw) Zamawiajacy wymaga produktu, po ktérego zastosowaniu poprawa
stanu klinicznego moze nastapic¢ juz w ciagu kilku godzin od rozpoczecia leczenia?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza. _

3. Czy Zamawiajacy w pakiecie Nr 1 poz. 53 (Budesonide 0,001g/2ml=0,5mg/1ml
zawiesina x 20 pojemnikéw) wyraza zgode na wycene leku, ktérego zawartodci po
otwarciu pojemnika nie mozna, zgodnie z obowigzujaca Charakterystyka Produktu
Leczniczego, przechowywacé do 12 godzin?

Odp.: Zamawiajacy nie rozumie pytania.

4. Czy Zamawiajacy w pakiecie Nr 1 poz. 53 (Budesonide 0,001g/2ml=0,5mg/1ml
zawiesina x 20 pojemnikéw) dopuszcza wycene leku, ktérego nie mozna mieszac
z Berodualem ani z acetylocysteing? '

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

5. Czy w pakiecie Nr 1 poz. 53 (Budesonide 0,001g/ 2m1 0,5mg/ lml zawiesina x 20
pojemnikéw) Zamawiajacy wymaga leku, zgodnie z obowiazujaca Charakterystyka
Produktu Leczniczego, w postaci budezonidu zm1kron1zowanego'9

Odp.: Zamawiaja,cy dopuszcza. :

6. Czy Zamawiajacy w pakiecie Nr 1 poz. 56 wymaga, aby Budesonide, Formoterol (320
mcegt. 9-meg proszek do inhalacji x 60 dawek=1 inhalator) byt wskazany do leczenia
pacjentdw z astma, oskrzelowa i POCHP? )

Odp.: Zamawiajacy wymaga.

7. Zestaw nr 1 - LEKI PODSTAWOWE, pozycja 173 - Czy Zamawiajacy dopusci produkt
Praxi-Flow™ w sklad zestawu wchodzi Praxiject 0,9 NaCl x 10ml do phukania
dostepu naczyniowego i CitraFlow 4% x 3ml stosowany w celu utrzymania
prawidlowej droznosci dostepu naczyniowego o najwyzszej czystosci chemicznej
i wysokim profilu bezpieczefistwa dla pacjenta zapewnia skuteczne i bezpieczne
rozwiazanie przeciwzakrzepowe oraz przeciwbakteryjne potwierdzone klinicznie.
Specjalna budowa amputko-strzykawki Praxiject i CitraFlow chroni kazdy dostep
naczyniowy przed uszkodzeniem gdyz maksymalne ciSnienie wytwarzane podczas
wprowadzania produktu do kanatu cewnika wynosi 1,37 bara. Ciénienie infuzji nie
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powinno nigdy przekraczaé 25 psi (1,7 bara) co w przypadku zwyklych strzykawek

" moze nie spehﬁac’: tego warunku i wynosi¢ 39 psi (2.69 bara). PraxiFlow pakowany
jest w fabrycznie napetnione ampulko-strzykawki co chroni przed utrata produktu
-podczas nabierania np. : z fiolki — brak zachowanego sterylnego pola. Specjalnie
zaprojektowana budowa amputko-strzykawki CitraFlow nie powoduje refluksu krwi
chroniac przed dzialaniem niepozadanym jak (metaliczny posmak, mrowienie dtoni)
zabezpiecza przed utworzeniem skrzepu i nie ogranicza przeplywu krwi. Opakowanie
zawiera dwie ampulko-strzykawki aseptycznie zamkniete brak czastek podczas
otwierania opakowania (zachowane sterylne pole) w iloéci 75 blistrow w opakowaniu
zbiorczym z przeliczeniem zamawianej ilogci.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

8. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 173 z Zestawu nr 1 1 stworzy
osobny pakiet? Wydzielenie pozycji stworzy Zamawiajacemu mozliwosci na skiadania
ofert konkurencyjnych co przelozy sie na efektywne zarzadzanie $rodkami
publicznymi.

0Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

9. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane postaci proponowanych preparatéow —
tabletki na tabletki powlekane lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

10. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane fiolki na ampulki?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

11. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane fiolki lub ampulki na ampulko-
strzykawke?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

12. Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane wielkosci opakowania. Prosze podaé

sposob przeliczenia ~ do 2 miejsc po przecinku czy do pelnego opakowania w gore?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na zamiane wielkoéci opakowail i dopuszcza

mozliwoéé zaokraglenia do peinych opakowan - patrz pkt, IIL 12, SIWZ ‘

13. Czy Zamawiajacy pod pojeciem mozliwoéci zmiany wielkodci opakowania rozumie
rowniez zmiane gramatury (gramy, kilogramy, mililitry, -litry itd.) Przykladowo:
Zamawiajacy wymaga ma$ci w opakowaniu 25g, czy mozna zaoferowaé masc
w opakowaniu 20g lub 30g? Max. 30% wieksze lub mni€jsze opakowanie?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza zmiane w granicach +/-10%.

14, Zwracamy sie z progbg o okreflenie w jaki sposdb postapi¢ w przypadku
zaprzestania lub braku produkcji danego preparatu. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode.
na podanie ostatniej ceny i informacji pod pakietem? '

Odp.: Zamawiajacy wymaga podania ostatniej ceny i podania informacji o jego

braku — patrz pk.t I11.14. STWZ '

15. Prosimy o doprecyzowanie zakresu  godzinowego dostarczenia lekéw w trybie
pilnym na ,CITO”. '

Odp.: Leki w trybie pilnym ,,CITO” powinny by¢ dostarczone do Zamawiajacego

najpdzniej w ciagu 8 godzina od momentu zlozenia zaméwienia.

16. Prosimy o doprecyzowanie ilogci dni w zakresie terminu rozpatrzenia reklamacji.
Odp.: Termin rozpatrzenia reklamacji iloéciowej, ktory bedzie podany w §6 ust. 4
umowy to maksymalnie 3 dni robocze. Zamawiajacy wprowadza modyfikacje

- zapiséw w projekcie umowy, gdzie §6, ust. 4 oraz §7, ust. 5 otrzymuja brzmienie:

§6, ust. 4: Reklamacje Zamawiajgcego, w zakresie brakow ilosciowych, bedq
zatatwiane przez Wykonawce nie pézinief niz w ciqgu ........ . dni roboczych
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§7, ust. 5: W przypadku ewidentnych wad przedmiotu umowy, za wyjatkiem
sytuacji opisanych w §6, ust. 4, lub dostarczenia towaru niezgodnego z
zaméwieniem, Wykonawca zobowiqzuje sie do niezwlocznej wymiany lekéw na
szphtal Pulmonologiczno. pozbawione wad, nie péiniej niz w ciagu 5 dni roboczych od otrzymania
-Reumatalogiczny w Kup zgloszenia Zamawiajqcego o zaistnialym fakcie, przy czym ponowna dostawa

tel.77 403-28-50 B} ; i
: nastapi w dni robocze (oprocz sobot) w godzinach od 7:30 do 14:00,

ﬂ'::?:mbnmmw 17. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu 1 poz. 186 i 187
Tel.77/406-54-50 Immune Globulins 5% - 5 g/ 100ml { 2,5g/ 50 ml? Zgoda na powyzsze pozwoli na
' zlozenie konkurencyjnej oferty dla wiekszej liczby uczestnikow.

Orodek Rehablitacjl Odp.: Zamawiajqcs.r Tue wyraza. zgody. . . . '
Lecznlczej w Suchym Borze] 18- Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu 1 poz. 190 Igjexol 300

tel/fax 77/427-07-75 inj 6 G JODU/20 ml? Zgoda na powyzsze pozwoli na zlozenie konkurencyjnej oferty
dla wiekszej liczby uczestnikow. -

Ambulatorium Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody. _

w Chréécicach (POZ) 19, Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu 1 poz. 300 i 301

Tel/fex 77/a69-52-35 Paracetamol 0,5g/50 ml i Paracetamol 1g/100 ml? Zgoda na powyzsze pozwoli na

zlozenie konkurencyjnej oferty dla wiekszej liczby uczestnikéw,

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

20. Czy Zamawiajacy wymaga aby produkt Pyralgin w pakiecie 1 pozycja 237 mozna
byto mieszaé z Poltram 50 i Poltram 100, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwaf?

Odp.: Zamawiajacy dopuszeza.

21. Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie 2 pozycja 19 aby ceftazydym zachowywal -
po rozpuszczeniu trwalosé przez 24 godz. w temp. 2-8°C? :

Odp.: Zamawiajacy wymaga.

22. Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 pozycja 19 wymaga, aby zaoferowany ceftazydym
1g byl w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan domieéniowych,
dozylnych i infuzji?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

23. Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 poz.10 Dobutamine 0,25¢g inj.x1fiol., dopuszcza
Dobutamine w formie koncentratu do infuzji w postaci ampulek?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

24, Dot. zestawu 1 pozycia 173 - Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Lock™
{cytrynian sodu) w stezeniu 4% w postaci beziglowej ampulki x Sml z systemem Luer
Slip, Luer Lock skuteczno$é potwierdzona wieloma badaniami klihicznymi
w poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidiowe] droznosci
cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajac krwawienia ( pacjenci z HIT ), stosowany
jako skuteczne i bezpieczne rozwiazanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

25. Dot. zestawu 1 pozycja 173 - Czy Zamawiajgcy dopuéci produkt o pojemnosci
5ml pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawianej ilo&ci?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza,

26. Dot. zestawu nr 12 - Czy wyrazg Pafistwo zgode na dopisanie do zestawu
nastepujacych produktéw leczniczych:

— Perindopril + Indapamid + amlodypina w dawce 5 mg/1,25 mg/5 mg
— Perindopril + Indapamid + amlodypina w dawce 5 mg/ 1,25 mg/10 mg
— Perindopril + Indapamid + amlt)dypina w dawce 10 mg/2,5 mg/5 mg
~ Perindopril + Indapamid + amlodypina w dawce 10 mg/2,5 mg/10 mg
Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgddy.
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27. Czy Zamawiajacy w par. 1.3 usunie mozliwodé skiadania zamowiefi w formie
telefonicznej? Zgodnie z art. 36z ust. 4 Prawa farmaceutycznego (w brzmieniu
obowiazujacym od 12 lipca 2015 r.) zamdwienia na leki musza byé skladane w formie
pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doreczanego drodkami komunikacji
elektroniczne]j. Nie ma mozliwosci skladania zaméwiert w formie telefonicznej.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na usuniecie zapisu o mozliwosci skladania -

-zamowien w formie telefonicznej.

28. Czy Zamawiajacy w par. 2.4 na koncu doda fraze: ,Korekta cen w przypadku
obnizeénia cen urzedowych nie ma zastosowania, je§li w ramach Umowy towar
oferowany jest po cenie nizszej”?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na dodanie zapisu.

29, Czy Zamawiajacy wydzieli z Zestawu 6 poz. 2, 3, 4, 5 do oddzielnego zestawu, co

umozliwi zlozenie ofert wiekszej liczbie Wykonawedéw, a tym samym ofert
korzystniejszych cenowo?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie.

30. Czy w przypadku decyzil pozytywnej odnodnie wydzielenia Zamawiajacy wyrazi
zgode na zaoferowanie insuliny krotkodzialajgcej, insuliny poéredniodziatajqcej,
insuliny glargine w postaci wygodniejszych w uzyciu wstrzykwvaczy SoloStar?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

31. Czy w preypadku decyzji pozytywnej odnosme wydz1elen1a insuliny lispro
Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie jej w opakowaniu x 10 wstrzykiwaczy
SoloStar wraz z jednoczesnym przeliczeniem iloéci opakowan°

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

.32, Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowame w pakiecie 2 pozycja 48

produktu leczniczego LEVOFLOXACIN 0,5 G/100 ML w opakowaniu butelka
z dwoma portami KabiPac x 10 sztulk?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

33. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 2 pozycja 49
produktu leczniczego LINEZOLID. 0,6 G/300 ML INJ w opakowaniu butelka
z dwoma portami KabiPac x 10 sztuk?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

34. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 2 pozycja 59
produktu leczniczego PIPERACILLINI NATR.TAZOBACTAMI NATR. 2G+0,25G INJ
w opakowaniu 10 fiolek?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

35. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 2 pozycja 60
produktu leczniczego PIPERACILLINI NATR. ’I‘AZOBACTAMI NATR. 4G+500MG INJ.
w opakowaniu 10 fiolek?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

36. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakle(:le 2 pozycja 65 produkt
leczniczy Vancomycin 1 g proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
(bez mozliwoéci podazy doustne;j)?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

37. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 8 pozycja 3 diety
Fresubin Original w opakowaniu EasyBag - dieta do zywienia dojelitowego
normokaloryczna (1,0 kcal/ml), bezresztkowa, zawiérajaca biatko mleka(kazeina
i soja). (3,8g/100ml), tluszcze (olej rzepakowy, olej slonecznikowy, -3 kwasy
tluszczowe olej rybi EPA,DHA)(3,4g/100ml), weglowodany (maltodekstryny)
{13,8g/100ml) -0 osmolarnodci 220 mosmol/] z zestawem do podawania metoda
grawitacyjna? Jesli tak, prosze o podanie objetodci worka, 500 ml czy 1000 ml?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza. Objetosé worka 1000 ml.
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38. Do rozdziatu IV pkt 5 SIWZ oraz rozdziatu XIII pkt 1 SIWZ Kryterium oceny ofert
w zakresie terminu dostaw lekdéw w trybie pilnym "cito” prosimy o podanie czy 8
godzin jest minimalnym terminem na dostawe lekéw w trybie pilnym na "CITO"?

Odp.: Termin 8 godzin na dostawe lekéw w trybie ,CITO” jest terminem

maksymalnym. Zamawiajacy wprowadza modyfikacje zapiséw w rozdz. XIII SIWZ,

gdzie ust. 2 pkt. 2 otrzymuje brzmienie:
2] W zakresie kryterium termin dostawy leku w trybie pilnym ,,CITO” (D) nie
dluzszy niz 8 godzin - najwyzsza ilo§¢ pkt. t. 25 otrzyma oferta
Zz najkrotszym terminem dostawy leku w trybie pilnym ,CITO” wyrazonym
w godzinach liczonych od dnia zloZenia zamoéwienia, pozostalte oferty
proporgjonalnie mniej wg wzoru:

najkrétszy zaproponowany termin dostawy w trybie CITO

D= x 100 pkt. x 25%
zaproponowany termin dostawy w trybie CITO oferty badanej

D - liczba otrzymanych punktow w kryterium termin dostawy w trybie ,CITO”

25% - waga kryterium

100 - staly wskaznik

39. Do rozdziatu XIII pkt '1 SIWZ Kryterium oceny ofert w zakresie terminu
rozpatrzenia reklamacji ilogciowej. Prosimy o padanie jaki bedzie najwyzej oceniamy
termin reklamacji ilosciowej?

Odp.: Najwyzej oceniany bedzie najkrotszy zaproponowany termin rozpatrzenia

reklamacji iloéciowej podany w dniach roboczych. Zamawiajacy wprowadza

modyfikacje zapiséw w rozdz. XIII SIWZ, gdzie ust. 2 pkt. 3 otrzymuje brzmienie:

3) W =zakresie kryterium termin rozpatrzenia reklamacji ilosciowej (R) nie
dluzszy niz 3 dni robocze - najwyzsza ilosé pkt. tj. 15 otrzyma oferta
z najkrétszym terminem rozpatrzenia reklamacji ilo§ciowej wyrazonym w dniach
roboczych liczonych od dnia zlozenia reklamacji, pozostale oferty proporcjonalnie
mniej wg wzoru: R

najkrotszy zaproponowany termin rozpatrzenia reklamacji

R= x 100 x 15% -
zaproponowany termin rozpatrzenia reklamacji oferty badanej

R - liczba otrzymanych punktéw w kryterium termin rozpatrzenia reklamacji

15% - waga kryterium

100 - staly wskaznik

40. Do §2 ust.4 projektu umowy. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wykreslenie
zaplsu dotyczacego obowiazku informowania o zmianach cen urzedowych lekéw ze
wzgledu na fakt, Ze sa one powszechnie dostepne i pubhkowane przez Ministra
Zdrowia w Dz1enn1kach Urze_:dowych oraz na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia? ' :

Odp.: Zamawiajacy nie wyraia. zgody na wykreslenie zapisu.

41. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo§é zmian ilo§ciowych przedmiotu umowy,
ale nie okreslit ich warunkéw, m.in. nie wskazal w jakich okolicznogciach zmiana
mogtaby mieé¢ miejsce, nie wskazal w Zaden sposdb granic zmian iloSciowych
odnoénie pozygji itp. Zgodnie z art. 144 ust. 2, w zwiazku z art. 144 ust. 1-1b, 1d, le
Ustawy PZP, brak okreélenia warunkéw zmiany umowy bedzie przesadzad
o niewaznosdci zapiséw z §3 ust.1 umowy. Czy w zwiazku z tym, Zamaw1ajacy odstapi
od tych zapiséw w umowie? N

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na odstapienie od powyzszych zapisow

w umowie.
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42, Prosimy ¢ rozszerzenie zapisu §7 ust.1 pkt 2) projektu umowy poprzez zapis
wskazujacy jednoznacznie na to, iz kara bedzie naliczana od wartosci
niedostarczonego w terminie zamoéwienia: "...w wysokosci 0,4% wartosci brutto
niedostarczonego w terminie zaméwienia." Nadmieniamy, Ze opéznienie moze
dotyczyé niewielkiej cze$ci zamowienia {np. 5%} i nieuzasadnionym jest karanie
wykonawcy za cze§¢ zamdwienia dostarczong terminowo.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane zapiséw w powyzszym zakresie.

43. Do tresci §7 ust.7 projektu umowy. Co Zamawiajacy rozumie pod pojeciem
na koszt i ryzyko Wykonawcy taka sama iloé..."? Czy chodzi o pokrycie réznicy
w cenie pomiedzy cena wynikajaca z zawartej umowy a cena jaka Zamawiajacy
zaptacit w przypadku nabycia zastepczego? Nadmieniamy, 2ze w Swietle
obowiazujacego prawa uprawnienie do nabycia zastepczego z pokryciem kosztéw
(a nie réznicy w cenie) moze nastapi¢ tylke w przypadku jesli kupujacy wczesnigj
zaptacil za towar sprzedawcy, ktory byl zobowiazany do dostawy tego towaru.
W przypadku kiedy kupujacy nie spelnil wezesniej dwiadczenia pienieznego mozliwe
jest jedynie pokrycie réznicy w cenie oraz ewentualnych kosztéw dodatkowych
zwigazanych bezposrednio z realizacja zaméwienia (np. koszty transportu).

Odp.: Zamawiajacy, pod pojeciem "... na koszt i ryzyko Wykonawcy taka samg

ilogé...” rozumie: pokrycie r6Znicy w cenie pomiedzy cena wynikajaca z zawartej

umowy a cena jaks Zamawiajacy zaplacil w przypadku nabycia zastgpczego.

44. Prosimy o dopisanie do §7 ust.8 projektu umowy:"...zgodnie z art.4 pkt 3 Ustawy
o terminach zaptaty w transakcjach handlowych".

Odp.: Zamawmja,cy wprowadza modyfikacje zapiséw w projekcie umowy, gdz:e §7,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

8. W przypadku dokonania ptatnosci po uplywie terminu okreslonego w § 5
ust. 2 umowy, Wykonawca ma prawo naliczyé¢ Zamawiajgcemu odsetki
w wysokosci ustawowef, zgodnie z przepisami Ustawy o terminach zapitaty

w transakcjach handlowych.
45, Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Zestawie 10, pozycja 7; 15-19
produktu w worku Viaflo z dwoma portami, poniewaz produkt w opakowaniu worek
z dwoma portami zapewnia szczelnodé polacznia w trakcji infuzji; dodatkowo
opakowania typy worek w znacznym stopniu zmnigjszaja kubature odpadéw
szpitalnych? W przypadku pozytywnej odpowiedzi preosimy o wydzielenie w/w
pozycji do oddzielnego pakietu. Wyrazenie zgody pozwoli na uzyskanie
korzystniejszej oferty cenowej. :

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

46. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 309. Czy Zamawiajacy dopusci wycene 21 opakowan

preparatu Makrogol 74 g x 48 saszetek, ktéry jest jedynym preparatem
rekomendowanym przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu
Pokarmowego (ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii, ktérego oferta
‘cenowa jest korzystna dla Zamawiajacego? Z gdéry dziekujemy za pozytywna
odpowiedz na nasze pytanie. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o
dolaczenie uzasadnienia merytorycznego.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszecza. Preparat makorogol znajduje sie w pozycji 223

zestawua nr 1,

47. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 80. Czy Zamawiajacy dopusci wycene preparatu Budiair,

200mecg/d, aer., wziewny,200 dawek+ kom.inh.? '

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

48. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 29. Prosze o Wydz1elenle pozycji do odrebnego pakietu.

Umozliwi to przystapienie wickszej liczby oferentéw.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie.

$3d Rejonowy w Opolu, Viil Wydziat Gospodarczy KraJowego Rejestru Sqdowego
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49, Dotyczy pakietu nr 1 poz. 293. Czy Zamawiajacy dopuszcza wycene preparatu
réwnowaznego w postaci kapsulek zawierajacych minitabletki odporne na dziatanie
soku zoladkowego?

Odp.: Zamawiajacy dopuszeza.

50. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 147. Czy Zamawrta_]a,cy dopusci wycene preparatu Fostex,
(100 mcgtbmeg/dawke),aer.inhal., 180 dawek?

Odp.: Zamawiajacy dopuszeza.

51. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 223. Czy zamawiajacy wymaga preparatu Makrogol 74 g
x 48 saszetek (PEG 4 litry - Fortrans) zgodny z SIWZ, ktdéry jest rekomendowany
przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pckarmowego (ESGE) w
rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii, ktdrego oferta cenowa jest korzystna
dla zamawiajacego?

Odp.: Zapisy pozostaja jak w SIWZ.

52. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 223. Czy zamawiajacy wymaga preparatu Makrogol (74 g
% 48 saszetek, PEG 4 litry - Fortrans) o skladzie chemicznym zgodnym z SIWZ?

Odp.: Zapisy pozostaja jak w SIWZ,

53. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 151. Czy Zamawiajacy dopusci wycene preparatu Atimos,
12 mcg/dawke, aer.inhal.,120 dawek?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

54. Dotyczy pekietu nr 1 poz. 108. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie
preparatu réwnowaznego Simeticonum 0,04g opakowanie 100 kps., posiadajace
takie same wlasciwosci i zastosowanie co Dimeticonum 0,05 x 100 tbl.?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza. _

55. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 133. Czy Zamawiajacy dopusci wycene preparatu
Etomidate-Lipuro,20 mg/ 10 mlemuls.do wstrz.,10amp.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

56. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 56. Czy Zamawiajacy dopusci wycene preparatu Fostex,
(100 mcg+bmceg/dawke),aer.inhal., 180 dawek?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

57. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 68. Ze wzgledu na zakoficzenie produkc_]l preparatu
Carbo Medicinalis w dawce 300mg, prosze o wykreslenie pozycji lub dopuszczenie
wyceny preparatu w dawce 200mg w postaci kaps: T

Qdp.: Zamawiajacy dopuszcza wycene preparatu w dawce 0,2 g.

58. Dotyczy pakietu nr 1 poz. 360. Czy Zamaw1a_]a,cy dopudci wycene preparatu’
Silimax, 70 mg, kaps.twarde, 30 szt ? : '

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

59. Dotyczy pakietu nr 2 poz. 46. .

{1.) Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu
Leczniczego, zaoferowany produkt Imipenem Cilastatin posiadat stabilnodé po
rozpuszczeniu do 2 godzin, co pozwoli na bezpieczne przeprowadzenie infuzji dozylnej?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

(2.) Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z trescia Charakterystyki Produktu
Leczniczego, zaoferowany produki Imipenem Cilastatin posiadal mozliwodé
przygotowania roztworu do infuzji z wykorzystaniem 0,9% roztworu chlerku sodu
oraz/iz wykorzystaniem 5% roztworu glukozy?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

60. Dotyczy pakietu nr 3 poz. 9. Czy Zamawiajacy wymaga, aby lek Infliximab byt

zargjestrowany i refundowany w programach lekowych B.32 (Leczenie Choroby
Lesniowskiego Crohna) oraz B.55 (Leczenie pacjentéw z Wrzodziejacym Zapaleniem -
Jelita Grubego)?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.
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61. Czy w pakiecie 1 poz. 164 Zamawiajacy dopuszcza wycene preparatu Perlinganit, 1
mg/ml; 10 ml, roztw.do infuz, 10 amp, poniewaz produkt wskazany w SIWZ nie jest
juz produkowany?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

62. Czy w pakiecie 1 poz. 180 zamawiajacy dopuszcza wycene leku w opakowaniu o
pojemnosci 200mli?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

63. Dotyczy pakietu 1 poz. 230 prosimy o doprecyzowanie wielko$ci opakowania?

Odp.: Zamawiajacy okreéla wielkoié opakowania na 30 tabletek.

64. Dotyczy pakietu 1 poz. 236 Prosimy o doprecyzowanie wielko&ci opakowania?

Odp.: Zamawiajacy okresla wielkos§é opakowania na 6 tabletek.

65. Dotyczy pakietu 1 poz. 267, 268. Czy w wymienionych pozycjach nalezy wycenié
odpowiednio Bebilon Pepti 1 i 2?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza wycene ww. prodﬁktéw.

66. Czy w pakiecie 1 poz. 288 nalezy wycenié oliwke do masaz':u czy dla niemowlat?

Odp.: Wycena dotyczy oliwki do masazu.

67. Czy w pakiecie 1 poz. 370 1 371 naleZy wycenic¢ lek ktory w swoim sktadzie zawiera
jedynie Natrii valproas odpowiednio w dawkach 300mg i 500mg?

Odp.: Wycena dotyczy leku zawierajacego NATRIUM VALPROAS odpowiednio w

dawkach 300mg i 500mg.

" 68.. Czy w pakiecie 1 poz. 328 nalezy wyceni¢ produkt Fresubin Protein Powder?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

69. Dotyczy pakietu 1 poz. 329. Prosimy o doprecyzowanle o jaki produkt nalezy
wycenic?

Odp.: Wycena dotyczy pudru plynnego z anestezyna.

70. Czy dla nizej wymienionych pozycji Zamawiajacy dopuszcza wyceneg leku w postaci
dojelitowej?
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.

7 - ACETYLSALICYLIC ACID 0,15 G TABL. POWL. x60 TABL.
47 - BISACODYL 0,005 G TABL. POWL. x30 TABL.

99 - DICLOFENAC 0,05 G TABL. POWL. x50 TABL.

130 - ESOMEPRAZOLE 0,02 G x28 KAPS,

234 - MESALAZINE 0,5 G TABL. x100 TABL.

289 - OMEPRAZOLE 0,01 G KAPS. x28 KAPS.

296 - PANTOPRAZOLE 0,04 G TABL x 56 TABL

377 - SULFASALAZINE EN 0,5 G TABL. x100 TABL.

0Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

71. Czy dla nizej wymienionych pozycji Zamawiajacy dopuszcza wyceneg leku w postaci
o przediuzonym uwalnianiu?
pakiet 1 poz. 103 - DICLOFENAC 0,1 G KAPS. x20 KAPS.
pakiet 1 poz. 138 - FERROUS SULFATE 0,105 G ZELAZA TABL. x30 TABL.
pakiet 1 poz. 157 - GLICLAZIDE 0,03 G TABL. x90 TABL. = 5 BLISTROW
pakiet 1 poz. 195 - ISOSORBIDE MONONITRATE 0,05 G TABL. x30 TABL.
pakiet 1 poz. 196 - ISOSORBIDE MONONITRATE 0,06 G TABL. POWL. x30 TABL.
BLISTRY
pakiet 1 poz. 201 - KETOPROFEN 0,2 G KAPS. x20 KAPS.
pakiet 1 poz. 260 - METOPROLOL TABL. 0,02375 G x28 TABL
pakiet 1 poz. 262 - METOPROLOL 0,0475 G BURSZTYNIANU = 0,05 G WINIANU
TABL. x28 TABL.
pakiet 1 poz. 264 - METOPROLOL 0,095 G BURSZTYNIANU =
TABL. x28 TABL. = 4 BLISTRY
pakiet 1 poz. 304 - PENTOXIFYLLINE 0,4 G x 30 TABL

0,1 G WINIANU
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348 - ROPINIROLE 0,002 g X 21 TBL

370 - SODIUM VALPR'OATE 0,3 G TABL. POWL. x30 TABL. BLISTRY

371 - SODIUM VALPROATE 0,5 G TABL, POWL. x30 TABL. BLISTRY

380 - TAMSULOSIN 0,4 MG KAPS. x30 KAPS.
pakiet 1 poz. 411 - TRAZODONE 0,15 G TABL. x 20
pakiet 1 poz. 414 - TRIMETAZIDINE 0,035 G TABL. x90 TABL.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

72. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na wydzielenie z pakietu 1 pozycji wymienionych
ponizej?
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.

pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.
pakiet 1 poz.

48 - BISACODYL 0,01 G CZOPKI x5 CZOPKOW

58 - BUTAMIRATE 0,005 G/1 ML KROPLE x20 ML

102 - DICLOFENAC 0,1 G CZOPKI x10 CZOPKOW
pakiet 1 poz. 138 - FERROUS SULFATE 0,105 G ZELAZA TABL. x30 TABL.
pakiet 1 poz. 144 - FLUTICASONE 0,125 MG W DAWCE BEZFREONOWEJ
AEROZOL x60 DAWEK
pakiet 1 poz. 146 -
AEROZOL x60 DAWEK :
pakiet 1 poz. 147 - FLUTICASONI PROPIONAS, SALMETEROLI 0,25MG AEROZOL
x120 DAWEK
pakiet 1 poz. 315 - POTASSIUM CHLORIDE 0,75 G = 0,391 G POTASU TABL. x60
TABL. '
pakiet 1 poz. 355 - SALBUTAMOL 0,1 MG W DAWCE AEROZOL x200 DAWEK = 1
POJEMNIK 8,5 G
pakiet 1 poz. 385 - THEOPHYLLINE 0,1 G

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie.

FLUTICASONE 0,25 MG W DAWCE BEZFREONOWEJ

Dotyczy pakietu 1 poz. 186 - IMMUNE GLOBULINS 5% = 5 G/100 ML INJ. x1
FIOL. + ZESTAW DO INFUZJI oraz pakietu 1 poz. 187 - IMMUNE GLOBULINS
5%=2,5 G/50ML INJ.x1 FIOL.

73. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowana immunogiobulina posiadala rejestracje
m.in, w przewleklej Zapalnej Polineuropatii DemlellnmacyjneJ{CIDP)

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza. :

74. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowana immunoglobulina posiadala obojetny
stabilizator maltoze? '

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

75. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowana immunoglobulina byta wolna od alkoholi?

Preparaty zawierajace alkohol jako stabilizator nie posiadaja rejestracji do
stosowania u dzieci w wieku 0-2 lat.

Odp.: Zamawiajacy wymaga.

76. Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowana immunoglobulina posiadata poziom IgA
ponizej 0,05mg/ml? Wedhug doniesien literaturowych to wlagnie wysoki poziom IgA
odpowiada za wystepowanie wiekszosci dziatan niepozadanych.

Odp.: Zamawiajacy wymaga.

77. Czy Zamaw1ajacy wyrazi zgodc na zaoferowanie w pakiecie nr 10 pozycji 12
opakowanie typu worek? W wyze] wymienionej pozycji produkt leczniczy obecnie
jest niedostepny w opakowaniu typu flakon.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza. '

78. Czy Zamawiajacy w zadaniu czesciowym oznakowanym jako pakiet nr 3 w pozycji
nr 4 dopusci lek réwnowazny, jezeli wykonawca skladajacy oferte na produkt
rownowazny do leku Enbrel udowodni bezpieczenstwo zamiany leku referencyjnego
na lek biopodobny i biopodobnego na referencyjny poprzez przediozenie
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Zamawiajacemu wynikéw badan klinicznych lub alternatywnie, jezeli
przedstawienie badafi klinicznych nie jest mozliwe, wynikow badai wykonywanych
na podstawie art. 2 pkt la ustawy prawo farmaceutyczne 1 tj. badan dotyczacych
bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu  potwierdzajacych  bezpieczefistwo  zmiany - produktu leczniczego
referencyjnego na produkt biopodobny i biopodobnego na produkt referencyjny
w kazdym ze wskazan w zakresie programéw lekowych na ktére szpital zawarl
umowe z NFZ?
UZASADNIENIE
Wykonawca analizowal tre§é dwoch badan obserwacyjnych prowadzonych w warunkach
codziennej praktyki szpitalnej. Przyjmujac, iz skutki- decyzji o zamianie leku na
odpowiednik, bez okre§lenia dodatkowych kryteriéw definicji odpowiednika leku, trzeba
analizowaé¢ w kontekécie najnowszych badail prowadzonych na grupie pacjentow
leczonych produktami leczniczymi zawierajacymi etanercept. Pierwsze z tych badan jest
badaniem obserwacyjnym na podstawie Duiiskiego Rejestru Danbio (w zalaczeniu
wersja oryginalna jak i tlumaczenie): ,Podstawowe Informacje/Cel: Zgodnie
z dufiskimi wytycznymi krajowymi wydanymi w kwietniu 2016 r. niemedyczne przejécie
z leku innowacyjnego (ETA, Enbrel) na biopodobny Etanercept {SB4, Benepali) (50 mg sc}
przeprowadzono z przyczyn ekonomicznych u pacjentéw z zapalnq chorobq reumatycznag
leczonych rutynowo. Zmiany aktywnodci choroby: 3 miesiqce przed przejsciem i 0-3
miesiqce po przejéciu byly poréwnywalne. MieliSmy na celu zbadanie jednorocznych
wspéltczynnikéw retencji oraz powodéw odstawienia wsréd pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem (RZS) stawow, tuszezycowym Zapaleniem stawdw (£L.Z2S)
i spondyloartropatiami osiowym (SpO) i leczonych ETA, ktérzy przeszli na SB4 (, Pacjenci
po zmianie leczenia”) oraz scharakteryzowanie pacjentou, ktér'zy nie przeszli na SB4
{, Pacjenci bez zmiany leczenia”).
Metodyka: Pacjenci byli monitorowani prospektywnie w rejestrze DANBIO. Przyczyny
wycofania SB4 zostaly sklasyfikowane jako zdarzenia niepozqdane (AE), brak efektu
(LOE) lub inne. Wyjsciowq charakterystyke zwiqgzanq z odstawieniem SB4 badano za
pomocq wielowymiarowych analiz regresji Coxa uwarunkowanych prZez diagnoze
(RZS/EZS/SpO) . i obejmowalta ona pled/wiek/dawki réwnoczes$nie stosowanego
metotreksatu (MTX)/SB4/calodciowa ocena pacjenta (ang. patient global scare, PGS).
Poréwnanie pacjentéw po zmianie leczenia (przy punkcie poczqtkowym = pierwsze
leczenie SB4) w poréwnaniu z pacjentami bez zmiany leczenia (na 1 kwietnia 2016 r.)
bylo prowadzone przez Chi-square/ Mann-Whitney.
Wyniki: Zidentyfikowano lgcznie 2030 pacjentéw leczonych ETA, z czego 1623 (80%)
zmienilo leczenie na SB4. W grupie pacjentéw po zmianie leczenia 276 pacjentéw (18%)
zaprzestalo leczenia SB4 podczas obserwacji, gtéwnie z powodu LOE (54%) lub AE (28%)
{Tabela). W RZS cechami zwiqzanymi z odstawieniem byly jednoczesne nieprzyjmowanie
MTX i wyzsze PGS (wszystkie p <0,05), podczas gdy pleé, wiek i dawka SB4 byly
nieistotne. W SpO do czynnikéw zwigzanych nalezaly pleé zefiska, wyzsze PGS i nizsze
‘dawki SB4, podczas gdy nie znaleziono istotnych czynnikéw w SpA. Pacjenct bez zmiany
leczenia w poréwnaniu z pacjentami po zmianie leczenia czesciej mieli SpO (22%/ 12%),
‘otrzymywali leczenie lqczone z metotreksatem (48%/42%), byli mezczyznami (40%/ 35%),
rzadko byli leczeni dawkami 25 mg ETA (1%/43%) i mieli nizszy PGS (29 {13-54) mm/ 33
(14-62) mm) (mediana (IQR)), (wszystkie p <0,05), podczas gdy wiek byt podobny.
Wniosek: Wérdd 2030 pacjentéw leczonych ETA, 80% przeprowadzilo ogdlnokrajowd,
niemedyczng zmiane leczenia z leku innowacyjnego ETA na biopodobny SB4. 18%
pacjentéw po zmianie leczenia odstawito leczenie w trakcie I-rocznej obserwacii.
Poréwnanie odsetka pacjentéw przerywajqeych udzial w badaniu z historycznq kohortq
pacjentéw leczonych ETA jest w toku i bedzie zaprezentowane na ACR. W RZS i SpA
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odstawienie bylo zwigzanie z wyzszymi wynikami calosciowej oceny pacjenta. W kiwestit
niemedycznej zmiany leczenia zostat zaobserwowany pewien trend, mianowicie pacjenci,
ktérzy nie zmienili leczenia roznili sie podczas wizyty poczqtkowej i czesto otrzymywali
25 mg ETA.2” L

Tu warto powolaé ,Analize bezpieczenstwa i skutecznosci terapii sekwencyjnej roznymi
preparatami etanerceptu” opracowana przez Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie: ,Material
i metody: U 166 pacjentéw zmieniono Enbrel na Benepali z powodu decyzji
administracyjnej (grupa I) oraz u 6 chorych zastosowano Benepali jako pierwszy lek
biologiczny. Zgodnie z wytycznymi programéw lekowych, monitorowanie skutecznosci
i bezpieczenstwa leczenia oraz aktywnosci choroby odbywalo sie co 3-6 miesiecy.
Ewentualne zdarzenia niepozqdane zglaszano na comiesiecznych wizytach.

Wyniki: W grupie I u 25 pacjentéw (15,1%) zaobserwowano zdarzenia niepozgdane fub
niezadowalajaca skutecznosc leku biopodobnego. U 7 chorych (4,2%) stwierdzono brak
skutecznodci leczenia, a 8 chorych (4,8%) zglosilo subiektywne ,stabsze dzialanie leku”
i pogorszenie stanu zdrowia. Sposréd zgloszonych zdarzefl niepozadanych najezesciej
wystepowaty béle glowy 1 zmiany skérme. Odezyny skéme w miejscu podania
zachserwowano 1 4 chorych. U wszystkich 25 chorych konieczny byt powrét do
stosowania leku oryginalnego. U jednego pacjenta po ponownym zastosowaniu leku
oryginalnego. wystapilo uczulenie na lek. U pacjentéw z grupy II stwierdzono dobrg
skutecznosé terapii i nie zaobserwowano zZadnych zdarzen niepozadanych. Lek
biopodobny byt skuteczny i dobrze tolerowany. Wnioski: Przedstawione doswiadczenia
wskazuja, ze zmiana terapii lekiem oryginalnym na lek biopodobny wigZe sie z ryzykiem
wystapienia dzialan niepozqdanych i nieskutecznoscei, w przeciwieristwie do kontynuacyi
terapii rozpoczetej, niezaleznie lekiem oryginalnym lub biopodobnym™3.

W kontekscie powyzej cytowanych wnioskow warto wskazaé, ze dopuszczenie

ofert réownowasznych jest obowiazkiem zamawiajacego wowczas gdy dokonuje opisu
przedmiotu zaméwienia za pomocg nazwy handlowej produktu leczniczego
a jednocze$nie zgodnie z zasada proporcjonalnodci Zamawiajacy ma prawo okreslic
kryteria rownowaznoéci w sposéb odpowiedni i proporcjonalny do swoich potrzeb.
Wystapienie dzialah niepozadanych, na skutek administracyjnej (bez udzialu lekarza)
zmiany leku biologicznego, mna lek biopodobny moze skutkowaé po pierwsze
koniecznoscia wylaczenia pacjenta z programu lekowego* , po drugie moze skutkowad
koniecznoscia powrotu do dotychczas stosowanego leku opisanego konkretna nazwg
handlowa, ewentualnie zmiana na lek kolejnej linii leczenia. W konsekwencji
administracyjna zmiana na odpowiednik, przy niewlagciwym okresleniu kryteriow jakie
powinien spelnia¢ odpowiednik leku, mogloby skutkowaé¢ dla pacjenta - przerwaniem
leczenia, dla szpitala moze generowac dodatkowe koszty leczenia.
Majac na uwadze powyzej prezentowane wyniki Analizy zasadne wydaje sie zadanie, aby
wykonawca, ktory oferuje produkt leczniczy oferujacy lek réwnowazny do Enbrel
udowodnil bezpieczenstwo zmiany produktu leczniczego referencyjnego na produkt
biopodobny i biopodobnego na produkt referencyjny.

. Odnoszac sie do przykladéw zaméwiefi na produkty lecznicze warto zwrdcic uwage, na
- postepowania prowadzone przez Zaklad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia,

gdzie przedmiot zamoéwienia byl opisany za pomoca nazwy handlowej leku
z jednoczesnym dopuszczeniem ofert réwnowaznych i okreSleniem kryteriow
réwnowaznosci: ZZP-221/17 ,Przedmiotem zamodwienia jest dostawa koncentratu
czynnika krzepniecia NovoEight® lub réwnowaznego. Pod pojeciem rownowazny
rozumie si¢ koncentrat czynnika krzepniecia umozliwiajacy jednoznaczne okreslenie
srodla powstania inhibitora, tj. czy powstanie inhibitora spowodowal koncentrat
czynnika krzepniecia NovoEight®, stosowany aktualnie w programie lekowym pn.:
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,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilia A i B”, czy tez zaoferowany przez
Wykonawce. W przypadku, gdy bedzie oferowany inny koncentrat czynnika krzepnigcia
niz koncentrat czynnika krzepniecia NovoEight®, Wykonawca jest zobowiazany wykazaé
jego rownowaznose”. :

Zasada celowosci jest nadrzedna zasada wydatkowania srodkow publicznych. Wymogu
opi_sania przedmiotu zaméwienia, w sposéb nieutrudniajacy uczciwej konkurencji nie
mozna utozsamiaé z koniecznoscig istnienia zdolnosci do realizacji zaméwienia przez
wszystkie podmioty dzialajace na rynku w danej branzy. Jezeli bowiem wymogi stawiane
przez zamawiajacego znajduja uzasadnienie w §wietle celu jakiemu ma sluzy¢ przedmiot
zamodwienia, w tym m. in. w uzasadnionych potrzebach medycznych, to fakt, ze nie
kazdy produkt czy ustuga dostepna na rynku moze je speinié, nie moze skutkowac
stwierdzeniem, ze doszlo do ograniczenia uczciwej konkurencji. W konsekwencji nie jest
prawidiowa teza, ze w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego produkt
leczniczy mozna opisaé¢ wylacznie za pomoca nazwy substancji czynnej, dawki i drogi
podania [rozstrzygniecie Prezesa Urzedu Zamdéwien Publicznych z dnia 16 lipca 2014, nr
sprawy UZP/DKD/DWKZ/425/356(9)/14/LG, patrz tez wyzej opis przedmiotu
zamdwienia w postepowaniu: ZZP-126/17 tu: Zamawiajacy opisuje przedmiot
zamoéwienia przy uzyciu nazwy substancji czynnej i nie dopuszcza zakupu zamiennikow
ze wzgledu na uczulenie na inne preparaty]. W tym $wietle kazdorazowo zwazy¢ nalezy,
cel jakiemu stuzy dane zaméwienie i wszystkie okolicznosci faktyczne dotyczace
konkretnego Zamawiajacego, w szczegOlnosci potrzeby terapeutyczne oraz mozliwo§c
wystapienia ewentualnych dziatafi niepozadanych. Za takim stanowiskiem przemawiaja
nie tylko postepowania organizowane przez Zamawiajacego Ministra Zdrowia, ale przede
wszystkim przepis okreslajacy zasady wykonywania zawodu lekarza: ,Lekarz ma
obowigzek wykonywaé zawéd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytq starannoscigq™.

PRAWO ZAMAWIAJACEGO DO ZADANIA DOWODOW Z BADAN POTWIERDZAJACYCH
POSIADANIE ~WYMAGANYCH  WEASCIWOSCI OFEROWANEGO  PRODUKTU
LECZNICZEGO. .

Zamawiajacy ma obowiazek opisywania przedmiotu zamoéwienia w sposob jednoznaczny
i wyczerpujacy, za pomoca dostatecznie dokladnych i zrozumialych okreslef,
uwzgledniajac wszystkie wymagania i okolicznodci mogace mie¢ wpltyw na sporzadzenie
ofertys. W konsekwencji moga aktualizowaé¢ sie przestanki umozliwiajace
zamawiajacemu opisanie przedmiotu -zamowienia poprzez wskazanie = okreslonych
wlagciwosci lub cech. Jedna z takich cech moze by¢ zadanie, aby oferowany produkt byt
bezpieczrly i skuteczny w zakresie zmiany biologicznego produktu leczniczego na
biopodobny oraz biopodobnego na biologiczny a takze produktu biopodobnego na
produkt biopodobny (jeéli w obrebie tej samej substancji czynnej dopuszczono do obrotu
wiecej niz jeden lek biopodobny). Tak sformutowane zadanie moze budzi¢ niestuszng
obawe w tym zakresie czy nie narusza zasad uczciwej konkurencii, skoro wszystkie leki :
dopuszczone do obrotu charakteryzuje domniemanie bezpieczefistwa i skutecznogci.
Trzeba jednak zawrdcié uwage na istotna réznice pomiedzy badaniem bezpieczefistwa
i skutecznoscia leku a badaniem bezpieczenistwa wielokrotnej zamiany lekéw w czasie
trwania terapii. To sa dwa rdézne badania. Badanie Kkliniczne bezpieczenstwa
i skutecznosci leku prowadzi sie na okreslonych kohortach pacjentéw, w ktorych kazdy
z poréwnywanych lekéw jest stosowany u wybranej grupy pacjentéw od poczatku
kwalifikacji do badania Kklinicznego do jego zakofczenia lub wylaczenia pacjenta
z badania klinicznego. Jednakze w trakcie badania nie dochodzi do zmiany leku.
Nastepnie poréwnaniu poddaje sie: liczbe pacjentéw ktéra ukoficzyla terapie, liczbe
pacjentdéw u ktorej przerwano leczenie, ilo§¢ wystepujacych dziatan niepozadanych,
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poréwnuje sie parametry skutecznosci obu lekéw. Na tej podstawie mozna stwierdzic,
czy leki osiagaja podobny profil bezpieczetistwa. Natomiast inaczej skonstruowane jest

-badanie  kliniczne, ktérego celem jest potwierdzenie bezpieczenstwa zamiany lekow

biologicznych i biopodobnych zawierajacych te sama substancje czynna u tego samego
pacjenta. Takie badanie prowadzone jest na co najmniej dwéch kohortach pacjentéw

-w taki sposéb, Zze w jednej z grup pacjentow lek jest stosowany od kwalifikacji pacjenta

do badania do zakoficzenia badania zas w drugiej dochodzi do zmiany leku na jego
odpowiednik, a nastepnie powrotu do poprzedniego leczenia. Nastepnie pordwnaniu
poddaje sie: liczbe pacjentéw ktora ukonczyla terapig¢, liczbe pacjentéw u ktérej
przerwanc leczenie, ilo$¢ wystepujacych dzialann niepozadanych, poréwnuje sig
parametry skutecznoéci obserwowane w grupie, w ktorej leczenie bylo prowadzone tym
samym lekiem z parametrami osiaganymi w grupie, w ktorej doszto do wiclokrotnej
zamiany lekéw. Wobec powyzszego nie sposdb uznaé, ze wymaganie zamawiajacego, aby
oferowany produkt byl bezpieczny i skuteczny w zakresie zamiany leku w jakikolwiek
sposob podwaza zasade dopuszczenia leku do obrotu. Zgodnie z trescia art. 30b ustawy
Prawo zaméwien publicznych Zamawiajacy jako $rodka dowodowego potwierdzajacego
zgodno§¢ z wymaganiami lub kryteriami okreslonymi w specyfikacjach ma prawo
zadania od Wykonawcéw przedstawienia certyfikatéw lub sprawozdan z badan. Jest to
wyraz transpozycji do prawa krajowego przepisu art. 44 dyrektywy 2014/24/UE7.
Jednoczesnie celem zapewnienia uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
wykonawcow ustawodawca zobowiazal réwniez zamawiajacych do akceptacji
odpowiednich &rodkéw dowodowych, innych niz te, okreSlone przez Zamawiajacego
w tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwieni, w przypadku gdy dany
wykonawca obiekiywnie nie ma mozliwoéci dostarczenia zadanych dokumentdéw (np.
badan klinicznych) oraz pod warunkiem, ze dany wykonawca udowodni, ze wykonywane
przez niego dostawy spelniaja wymogi lub kryteria okreélone w opisie przedmiotu
zamdwienia, kryteriach cceny ofert lub warunkach realizacji zaméwienia. Przechodzac
dalej na grunt zaméwienia na dostawy produktéw leczniczych Zamawiajacy ma prawo
sprecyzowagé, iz uzna okreslony przez siebie warunek (np. bezpieczefistwo zmiany leku
biologicznego na biopodobny i biopodobnego na biologiczny) za spelniony, jezeli
Wykonawca dostarczy aktualne na dzieft skltadania ofert wyniki badafi klinicznych
potwierdzajacych posiadanie powyzszych wtasdciwodci przez oferowany odpowiednik
produktu leczniczego ktory jest przedmiotem zawartej umowy w sprawie zamdwienia
publicznego. Jednoczesnie zgodnie z zasadg racjonalnosci, uczeciwej konkurencji oraz
proporcjonalnosci prawidlowym jest dopuszezenie, w przypadku, gdy Wykonawca nie
ma obiektywnej —mozliwosci przedstawienia dowodu z badann Kklinicznych
przeprowadzonych z uzyciem oferowanego produktu leczniczego, przedstawienia
wynikow badafi dotyczacych bezpieczefistwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 2 pkt la ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 roku
{tj. DzU. z 2016 r. poz. 2142), o ile badania te byly przeprowadzane z uzZyciem
oferowanego produktu leczniczego i byly realizowanie wedtug takich

samych zasad jak badania kliniczne [w zakresie: liczebnosci populacji, metodologii
badania i punktéw koficowych]. Krajowa Izba Odwolawcza nie kwestionuje powyzszego

prawa Zamawiajacego w przypadku generycznych produktéw leczniczych ktére zostaly
odpuszczone do obrotu bez obowiazku posiadania badad klinicznych i, ktore zgodnie
z trescia pozwolenia na dopuszczenie d_o obrotu zostaly objete domniemaniem
bezpieczefistwa i skutecznoéci w obrebie wskazan okre§lonych w decyzji o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu. ,Zadanie przedlozenia wynikéw badan klinicznych
obejmujacych zarejestrowane wskazania leku nie przesadza, iZ w ramach
przedmiotowego postepowania moze zostaé zaoferowany tylko produkt referencyjny.
Zadanie tego typu formalnie, w réwnym stopniu dotyczy dostawy preparatow
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referencyjnych i generycznych. (...) Gdy istnieje uzasadniona obiektywnymi potrzebami
zamawiajacego koniecznosé zakupu tylko jednego produktu, ktory jednakze moze byc
dostarczony przez réznych dostawcoéw, zamawiajacy moze, a nawet powinien, wskazac
powyzsze wprost w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia. W zwiazku
z powyzszym wymaganie tego typu dokumentéw nalezy uzna¢ za niezbedne
zamawiajacemu dla uzyskania podwyzszonego zabezpieczenia pacjentéw w- trakcie
terapii przy pomocy preparatu, ktérego zamawiajacy dotychczas nie stosowal, a ktéry na
rynku pojawil sie stosunkowo niedawno jako generyk czy lek biopodobny w stosunku do
juz uzytkowanego preparatu”s. :
Jak dalej wskazala Izba: ,W gestii producenta pozostaje podjecie decyzji co do
przedstawienia wynikéw ww. badan podmiotom, ktére tego zadajq lub udostepniania ich
dystrybutorom i posrednikom aby mogli wykazywaé sie takimi badaniami w przypadku
uzalezniania przez ich kontrahentow zakupdw od przedstawicnia wynikéw badan.
Odwolujacy podnoszac, iz sam nie ma mozliwodci przedstawienia sadanych wynikow
badan nie wykazal, ze inne podmioty funkcjonujace na rynku réwniez takiej mozliwosci
nie maja. Pomijajac rzeczywiste intencje zamawiajacego, ktoére podyktowaly mu
wprowadzenie kwestionowanych przez odwolujacego postanowien SIWZ, stwierdzi¢
nalezy, Ze nie stanowig one
formalnego wyeliminowania konkurencji pomiedzy produktami wystepujacymi na rynku
i tym samym daja sie pogodzi¢ z zasadami i regulacjami obowiazujacymi w zakresie
otwartych trybéw przetargowych. Na marginesie Izba wskazuje, iz w przypadku, gdy
istnieje uzasadniona obiektywnymi potrzebami zamawiajacego koniecznos¢ zakupu
tylko jednego produktu, ktéry jednakze moze by¢ dostarczony przez réznych dostawcow,
zarhawiajacy moze, a nawet powinien, wskaza¢ powyzsze wprost w specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia. (...) O zlamaniu zasady konkurencji i rownego dostepu
do zaméwienia nie moze przesadzaé tu jednak sam fakt, iz na rynku istnieja podmioty,
ktore w $wietle postanowieft SIWZ nie beda mogly uzyskaé¢ danego zaméwienia, gdyz nie
beda w stanie wszystkich wymagan SIWZ wypelni¢. Opisu przedmiotu zaméwienia,
warunkéw udziatu w postepowaniu czy jakichkolwiek innych wymagafl zamawiajacego
nigdy -nie da sie sformulowaé w sposdb, ktéry bylby réwnie wygodny wszystkim
potencjalnym  wykonawcom 1 jednoczeS$nie zabezpieczal realizacie potrzeb
zamawiajacego. Kwestia oceny postanowien tego typu sprowadza sie wiec do rozpoznani
a w kazdym zindywidualizowanym przypadku wlasciwych proporcjii pomiedzy
potrzebami zamawiajacego i ich sformulowaniem, a wynikajacym z nich stopniem
dopuszczalnego, faktycznego utrudniania dostepu do zaméwienia okreslonemu kregowi
podmiotéw dzialajacych na rynku™. .
Na tej podstawie Izba przyjela, ze wybor leku zostal zastrzezony do wylacznej
kompetencji lekarza udzielajacego pacjentowi éwiadczefi zdrowotnych realizowanych
z mnaleZyta starannoscia i wedlug jego najlepszej wiedzy medycznej. O rodzaju
stosowanego leku decyduje ostatecznie lekarz w zaleznoéci od przebiegu terapii i stanu
zdrowia pacjenta. Wobec tego, brak jest podstaw do narzucenia sposobu leczenia przez
wykonawce, ktory zamierza zlozyé oferte na produkty leczniczel®. Zgodnie
z ugruntowana linia orzecznicza KIO Zamawiajacy jest uprawniony do wskazania
w opisie przedmiotu zaméwienia produktu leczniczego pochodzacego od konkretnego
producenta zgodnie z potrzebami medycznymi i bezpieczefistwem terapii pacjentow. Za
takim uzasadnieniem w szczegdlnodci przemawiaja wzgledy bezpieczefistwa terapii
pacjentéw w szczegblnosci ryzyko wystapienia dziatafi niepozadanych?!l.
Odp.: Zamawiajacy nie przewiduje jakichkolwiek zmian w SIWZ. Opis przedmiotu
zaméwienia zostal oparty na aktualnej wiedzy medycznej i rzeczywistych
potrzeb pacjentéw, uwzgledniajacych réwniez kontynuacje wczeéniej
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79. Czy Zamawiajacy zada, aby produkt leczniczy oferowany w zadaniu czedciowym
. oznakowanym jako pakiet nr 3 w pozycii nr 6 nie Wymagal dodatkowego
monitorowania?

UZASADNIENIE
Krajowa Izba Odwolawcza w wyroku z dnia 30 sierpnia 2017 roku sygn. akt: KIO
1718/17 |[patrzz wyrok w zalaczeniu] rozstrzygala w przedmiocie czy wymég
Zamawiajacego, aby oferowany lek nie byl dodatkowo monitcrowany narusza zasady
uczciwej konkurencji. Izba wskazala, ze: , Co do ograniczenia konkurencji ze wagledu na
opis przedmiotu zaméwienia- leku z substancja czynng etanercept, to nalezy podkreslic,
ze zamawiajqcy nie wskazal z nazwy leku, kitérego dostawy oczekuje, lecz ma to byc lek
nie wymagajacy dodatkowego monitorowania. Zouwazyé nalezy takze, iZ2 lek E.
spelniajgey wymagania zamawiajacego produkowany jest przez P. Poza sporem jest fakt,
iz mozliwosé jego nabycia od wytwércy maja na calym swiecie dziesiqthi dystrybutoréw,
ki6rzy moga byé potencjalnymi dostawcami tego leku w ramach tego zaméwienia. Nie ma
réwniez przeszkod, aby polski dostawca lekdw w ramach tego zamowienia nabyl ten lek od
Jjednego z ww. dystrybutoréw bagdZ od samego producenta. Powyzszego odwotujgcy nie
kwestionowal, lecz wskazywal na ,wojne” o dostep do rynku leku z tq substancja czynnag
pomiedzy koncernami P. produkujacym E. i B. wytwdrce leku B. Z tresci odwolania nie
wynika, ze odwolujacy nie moze dostarczyé ww. leku zamawiajgcemu, lecz podnostl, zZe
mozliwoéé zaoferowania leku B., kiory jest lekiem tariszym niz E. pozwoli mu zlozyé
konkurencyjng cencwo oferte. Brak mosliwoscl zaoferowania tariszego leku nie stanowi
przejawu ograniczenia konkurencji. W tym zakresie zwrécié uwage nalezy na fakt
powszechnie znany, iz leki tzw. leki nasladowcze (generyczne), powszechnie zwane
zamiennikami sq tansze niz leki oryginalne i tym samym majg juz na

wstepie przewage w. kryterium ceny, co moze skutkowaé tym, iz leki te wyprq ze szpitali

stosowane dotychczas leki ,oryginaly”®, a to byloby zjawiskiem niekorzystnym z punktu

widzenia pacjenta. ”1 Odnoszac sie do przykladow zamodwien na produkty lecznicze
warto zwrocié uwage na opis przedmiotu zaméwienia stosowany przez Zaklad Zamoéwien

Publicznych przy Ministrze Zdrowia: ZZP-126/17 ,preparat rekombinowanego ludzkiego

hormonu wzrostu . do podawania w automatycznych wstrzykiwaczach{penach)-

Genotropin fiolka5,3mg” — zamawiajacy odpowiednio do swoich potrzeb wskazal nie tylko

sposéb konfekcjonowania jak i nazwe handlowa produktu leczniczego. ZZP-176/14

Jpreparat  rekombinowanego ludzkiego hormonu wazrostu do podawania w

automatycznych wstrzykiwaczach (penach)” — zamawiajacy odpowiednio do swoich

potrzeb wskazal sposéb konfekcjonowania. ZZP-129/16 ,szczepionka p/haemophilus
influenzae typu b inj. 0,5 ml 1 dawka 10 mikrograméw - do kontynuacji szczepien” —
zamawiajacy odpowiednio do swoich potrzeb wskazal, iz oferowany produkt leczniczy
ma umozliwi¢ kontynuacje szezepieh. ZZP-159/17 ,preparat rekombinowanego
ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w automatycznych wstrzykiwaczach (penach),
CZESCI 1-2* — zamawiajacy. odpowiednio do swoich potrzeb wskazal sposob
konfekcjonoWania. 2. Odnoszac sie do przykladow zamédwienn na produkty lecznicze
warto zwrdci¢ uwage, na postepowania prowadzone przez Zaklad Zaméwien Publicznych
przy Ministrze Zdrowia, gdzie przedmiot zaméwienia byl opisany za pomoca nazwy
handlowej leku z jednoczesnym dopuszczeniem ofert réwnowaznych i okresleniem
kryteribw réwnowaznosdci: ZZP-221/17 ,Przedmiotemn zaméwienia jest dostawa
koncentratu czynnika krzepniecia NovoFight® ub réwnowaznego. Pod pojeciem
réwnowazny rozumie sie koncentrat czynnika krzepniecia umozliwiajacy jednoznaczne
okreslenie 2rédia powstania inhibitora, tj. czy powstanie inhibitora spowodowat
koncentrat czynnika krzepniecia NovoEight®, stosowany aktualnie w prograrmnie lekowym
pn.: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilia A i B”, czy tez zaoferowany przez

Wykonaivce. W przypadku, gdy bedzie oferowany inny koncentrat czynnika krzepriecia

niz koncentrat czynnika krzepniecia NovoEight®, Wykonawca jest zobowigzany wykazaé
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Jego rownowaznosé”. 3. Warto tez zwrdcié uwage, ze wowcezas, gdy bylo to uzasadnione
Zaklad Zaméwiefi Publicznych przy Ministrze Zdrowia nie tylko wskazal nazwe
handlows, ale nie dopuscit do skladania ofert réwnowaznych: ZZP-126/17 ,preparat
rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w automatycznych
wstrzykiwaczach {penach) - Genotropin fiolka 5,3 mg. Zawarty w fiolkach preparat jest w
formié proszku do rozpuszczania. Preparat ten musi byé podawany w automatycznych
wstrzykiwaczach (penach) wielorazowego uzytku, z odpowiedniq kalibracjg do okreslenia
dawki leku, jednorazowego podania. W przypadku fiolek do podawania leku w
automatycznych wstrzykiwaczach (penach), wykonawca zabezpiecza nieodplatnie
pacjenta w takie wstrzykiwacze, w ilodci uzgodnionej z osrodkiem, ktéry uczestniczy w
przedmiotowym  postepowaniu. Okres gwarancji dla pena (automatycznego
wstrzykiwaczal musi wynosié min. 24 miesiqgce. Zamawiajgey nie dopuszcza zakupu
zamiennikéw ze wzgledu na uczulenie na inne preparaty” Nadrzedna zasada
wydatkowania §rodkéw publicznych jest zasada efektywnodci i celowosci, zgodnie z
ktérymi Zamawiajacy winien nabywaé¢ produkt mu niezbedny w mozliwie najwyzszej
relacji jakosci do cenyl. Majac na uwadze powyzsze w judykaturze i doktrynie
przyjmuje sie spéjny poglad, iz ,Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zamoéiwienia
publicznego nie jest kategoriq absolutng 1 powotujac sie na nig nie mozna wymagad, aby
zamawiajgcy dokonal zakupu ustug (lub fowaréw) niespelniajgcych jegowymagan” 2.
Podobnej oceny dokonata Krajowa Izba Odwolawcza w uchwale KIO z dnia 7 wrzesnia
2016 r., wskazujac, ze ,0 naruszeniu uczciwej konkurencyi nie moze Swiadczyd, to czy
dany produkt jest szeroko, czy tez powszechnie dostepny, decydujgcym bowiem
pozostaje ocena, czy taki przedmiot spelnia obiektywne potrzeby zamawiajgcego. To
zamawiajgcy ustala, jakie sq jego potrzeby i na tej podstawie ustala, w jaki sposéb
potrzeby te zostanqg zaspokojone w najwyzszym mozliwym do uzyskania stopniu® 3.
SUczeiwa konkurencja powinna byé definiowana jako dgzenie do uzyskania jok
najlepszych  ofert, a nie dostosowywanie (minimalizowanie) wymagan do
odpowiadajacych danemu wykonawcy. Wysokie wymagania same w sobie nie stanowiq
naruszenia uczeiwej konkurencji, lecz sq nakierowane na wysokg jakosé ustugi” 4.
Granice pomiedzy uprawnionym dziataniem Zamawiajacego a naruszeniem zasady uczciwej
konkurencji wyznacza wyrazona w przepisie art. 7 ust. 1 ustawy Prowo zamdwier
publicznych zasada proporcjonalnosci uprawniajaca zamawiajacege z jednej strony do
okreslania opisu przedmiotu zamdwienia zgodnie ze swoimi obiektywnymi potrzebami w tym
potrzebami medycznymi, z drugiej za§ limituje wprowadzane ograniczenia do tych ktore sg
niezbedne Zamawiajacemu w osiggnieciu celu. Podobnie Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskicj przyjal, ze zachowanie zasady proporcjonalnedci, w ograniczaniu konkurencji
gwarantowane] w Traktacle ustanawiajacym Wspolnote Europejska jest uprawnione, ale
wylacznie w stopniu niezbednym dla osiagniecia cclowS. Takie tez stanowisko wyrazita
Krajowa Izba Odwolawcza ,Wymagania zamawiajgcego muszq byé adekwatne do
przedmiotu zamdwienia ani zbyt wysokie, gdyz moglyby utrudniaé uczciwg konkurencje,
ani zbyt niskie, gdyz przez Selekcje przeszliby wykonawey niezdolni do realizacyi
zambwienia”6.
Na szczegdlna uwage zasluguje wyrok Sadu Okregowego w Warszawie z dnia 21
kwietnia 2011 r. sygn. akt [I1 C 1161/09 gdzie w uzasadnieniu sad wyraznie wskazat, ze
JZakaz, opisany w przepisie art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych,
dokonyivania opisu przedmiotu zamowienia w sposéb, ktéry mogiby utrudniaé uczciwg
konkurencje nie oznacza koniecznosci nabycia przez zamawiajqcego przedmiotéw nie
edpowiadajqgcych jego potrzebom zaréwno co do jakosci, funkcjonalnodei jak i warunkéw
bezpieczenstwa",
Odp.: Zamawiajacy nie przewiduje jakichkolwiek zmian w SIWZ. Opis przedmiotu
zamdbwienia zostal oparty na aktualnej wiedzy medycznej i rzeczywistych
potrzeb pacjentow.

5ad ReJonowy w Opolu, ViIl Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
KAS: 0000514922 NIP: 9910408288 REGON: $30038517
Wysokod& kapltafu taktadowago: 11 900 000 PLN [ w peini wplaconego )
Numer Rachunku Bankowego: 67 1540 1229 2001 4603 4005 001

- =



SCM sp. z 0. 0.

STOBRAWSKIE CENTRUM MEDYCZNE
spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w Kup
ul. Karota Miarki 14 , 46-082 Kup
Tel.77/403-28-50; fax.77/403-28-53; sekretariat@szpltal-kup.eu; www.szpital-kup.eu

Szpital Pulmonofogiczno
-Reumatologlczny w Kup
tel.77 403-28-50

Szpltal Rehabilitacyjny
w Pokoju
Tel.77/406-54-50

Ofrodek Rehabilitacji
Lecenlcze] w Suchym Borze
tel/fax 77/427-07-75

Ambulatorium
w Chréécicach (POZ)
Talffax 77/469-52-35

CERTYHIKAT 2015069

nSYS TE‘»

&DN%G%

IS0 8001

CER
350'*‘{

80. Czy Zamawiajacy zada, aby produkt leczniczy oferowany w zadamu czesciowym
oznakowanym jako pakiet nr 3 w pozycji nr 7 nie wymagal dodatkowego
monitorowania?

UZASADNIENIE

Krajowa Izba Odwolawcza w wyroku z dnia 30 sierpnia 2017 roku sygn. akt: KIO

1718/17 |[patrz: wyrok w zalaczeniu] rozstrzygala w przedmiocie czy wymog

Zamawiajacego, aby oferowany lek nie byl dodatkowo monitorowany narusza zasady

uczeiwej konkutrencji. Izba wskazala, ze: , Co do ograniczenia konkurencji ze wzgledu na

opis przedmiotu zaméwienia- leku 2 substancja czynnag etanercept, to naleZy podkreslicé,

Ze zamawiajqcy nie wskazal z nazwy leku, ktérego dostawy oczekuje, lecz ma to byé lek

nie wymagajacy dodatkowego monitorowania. Zauwazyé nalezy takze, iz lek E.

spelniajacy wymagania zamawiajacego produkowany jest przez P. Poza sporem jest fakt,

-2 mozliwosé jego nabycia od wytwérey maja na catym Swiecie dziesiqtki dystrybutorow,

ktérzy mogq byé potencjalnymi dostawcami tego leku w ramach tego zamdwienia. Nie ma
rowniez przeszkéd, aby polski dostawea lekéw w ramach tego zamdwienia nabyl ten lek od
jednego z ww. dystrybutordw bqgdz od samego producenta. Powyzszego odwotujgcy nie
kwestionowal, lecz wskazywal na ,wojne” o dostep do rynku leku z tq substancja czynng
pomiedzy koncernami P. produkujacym E. { B. wytwdéree leku B. Z tresci odwolania nie
wynika, ze odwolujacy nie moze dostarczyé ww. leku zamawiajgcemu, lecz podnosit, zZe

mozliwosé zaoferowania leku B., ktéry jest lekiem tariszym niz E. pozwoli mu zlozyé
konkurencyjng cenowo oferte. Brak mozliwosci zaoferowania tarnszego leku nie stanowi
przejawu ograniczenia konkurencii,. W tym zakresie zwrocié uwage nalezy na fakt
powszechnie znany, iz leki tzw. leki nasladowcze (generyczne), powszechnie Ziane
zamiennikami sq taisze niz leki oryginalne i tym samym maja juz na wstepie przewage
w kryterium ceny, co moze skuthowaé tym, i2 leki te wyprq ze szpitali stosowane
dotychczas leki ,oryginaly”, a to byloby zjawiskiem niekorzystnym z punktu widzenia
pacjenta.” 1. Odnoszac si¢ do przykladéw zaméwienn na produkty lecznicze warto
zwroci¢ uwage na opis przedmiotu zaméwienia stosowany przez Zaklad Zamowien
Publicznych przy Ministrze Zdrowia: ZZP-126/17 ,preparat rekombinowanego ludzkiego
hormonu wszrostu do podawania w automatycznych wstrzykiwaczach (penach)-
Genotropin fiolka5,3mg” — zamawiajacy odpowiednio do swoich potrzeb wskazal nie tylko
sposob konfekcjonowania jak i nazwe handlowa produktu leczniczego. ZZP-176/14
Jpreparat  rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w
automatycznych wstrzykiwaczach (penach)’ — zamawiajacy odpowiednio do swoich
potrzeb wskazal sposdb konfekcjonowania. ZZP-129/16 ,szczepionka p/haemophilus
influenzae typu b inj. 0,5 ml 1 dawka 10 mikrograméw - do kontynuacji szczepien” —
zamawiajacy odpowiednio do swoich potrzeb wskazal, iz oferowany produlkt leczniczy
ma umozliwié¢ kontynuacje szczepien. ZZP-159/17 prepardt rekombinhowanego
ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w automatycznych wstrzykiwaczach (penach),
CZESCI 1-2° - zamawiajacy odpowiednio do swoich potrzeb wskazat sposéb
konfekcjonowania. 2. Odnoszac si¢ do przykladéw zamoéwiefi na produkty lecznicze
warto zwrécié uwage, na postepowania prowadzone przez Zaklad Zamowien Publicznych
przy Ministrze Zdrowia, gdzie przedmiot zamodwienia byl opisany za pomoca nazwy
handlowej leku z jednoczesnym dopuszczeniem ofert réwnowaznych i okredleniem
kryteriow = rownowaznosci: ZZP-221/17 ,Przedmiotem zamdwienia jest dostawa
koncentratu czynnika krzepniecia NovoEight® Ilub réwnowaznego. Pod pojeciem
réwnowazny rozumie sie koncentrat czynnika krzepniecia umozliwiajgcy jednoznaczne
okreslenie Zridia powstania inhibitora, t. czy powstanie inhibitora spowodowal
koncentrat czynnika krzepniecia NovoEight®, stosowany aktualnie w programie lekowym
pn.: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofiliq A i B, czy tez zaoferowany przez
Wykonawece., W przypadku, gdy bedzie oferowany inny koncentrat czynnika krzepniecia
niz koncentrat czynnika krzepniecia NovoEight®, Wykonawea jest zobowiazany wykazad
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jego réwnowaznosé”. 3. Warto tez zwroci¢ uwage, ze wowcezas, gdy bylo to uzasadnione
Zaklad Zaméwieni Publicznych przy Ministrze Zdrowia nie tylko wskazal nazwe
handlowa, ale nie dopuécit do sktadania ofert réwnowaznych: ZZP-126/17 ,preparat
rekombinowanego ludzkiego hormonu wszrostu do podawania w automatycznych
wstrzykiwaczach (penach) - Genotropin fiolka 5,3 mg. Zawarty w fiolkach preparat jest w
formie proszku do rozpuszczania. Preparat ten musi byé podawany w automatycznych
wstrzykiwaczach (penach) wielorazowego uzytku, z odpowiedniq kalibracjq do okreslenia
dawki leku, jednorazowego podania. W przypadku fiolek do podawania leku w
automatycznych wstrzykiwaczach (penach), wykonawca zabezpiecza nieodplatnie
pacjenta w takie wstrzykiwacze, w ilosci uzgodnionej z osrodkiem, ktéry uczestniczy w
przedmiotowym  postepowaniu. Okres gwarancfi dla pena (automatycznego
wstrzykiwacza) musi wynosié¢ min. 24 miesigce. Zamawiajgcy nie dopuszcza zakupu
zamiennikéw ze wzgledu na uczulenie na inne preparaty” Nadrzedna zasada
wydatkowania $rodkéw publicznych jest zasada efektywnosci i celowosci, zgodnie z
ktérymi Zamawiajacy winien nabywaé¢ produkt mu niezbedny w mozliwie najwyzszej
relacji jakoéci do cenyl. Majac na uwadze powyzsze w judykaturze i doktrynie
przyjmuje sie spdjny poglad, iz , Konkurencja w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
publicznego nie jest kategoriq absolutng i powolujqc sie na niq nie mozna wymagaé, aby
zamawiajqcy dokonal zakupu ustug {lub towaréw) niespetniajgcych jego wymagan” 2.
Podobnej oceny dokonata Krajowa Izba Odwolawcza w uchwale KIO z dnia 7 wrzesnia
2016 r., wskazujac, ze ,0 naruszeniu uczciwej konkurencji nie moze Swiadezyé, to czy
dany produkt jest szeroko, czy tez powszechnie dostepny, decydujqcym bowiem
pozostaje ocena, czy taki przedmiot spelnia obiektywne potrzeby zamawiajgcego. To
zamawiajgcy ustala, jakie sq jego potrzeby i na tej podstawie ustala, w jaki sposéb
potrzeby te zostanq zaspokojone w najwyzszym mozliwym do uzyskania stopniu” 3.
JUczciwa konkurencja powinna byé definiowana jako dazenie do uzyskania jak
najlepszych ofert, a nie dostosowywanie (minimalizowanie)] wymagan do
odpowiadajqcych danemu wykonawcy. Wysokie wymagania same w sobie nie stanowiq
naruszenia uczciwej konkurencfi, lecz sq nakierowane na wysokq jakosé ustugi” 4.
Granice pomiedzy uprawnionym dziataniem Zamawiajacego a naruszeniem zasady uczciwej
konkurencji wyznacza wyrazona w przepisie art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien
publicznych zasada proporcjonalnosci uprawniajaca zamawiajacego z jednej strony do
okresglania opisu przedmiotu zamoéwicnia zgodnie ze swoimi obiektywnymi potrzebami w tym
potrzebami medycznymi, z drugiej zas limituje wprowadzane ograniczenia do tych ktére sa
niezbedne Zamawiajacemu w osiggnigciu celu. Podobnie Trybunal Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej przyjal, 2e zachowanie zasady proporcjonalnosci, w ograniczaniu konkurencji
gwarantowane] w Traktacie ustanawiajacym Wspélnote Europejska jest uprawnione, ale
wylacznie w stopniu niezbednym dla osiggniccia celowS. Takie tez stanowisko wyrazila
Krajowa Izba Odwolawcza ,Wymagania zamawiajgcego miuszq byé adekwatne do
przedmiotu zaméwienia ani zbyt wysokie, gdyz moglyby utrudniaé uczciwg konkurencje,
ani zbyt niskie, gdyz przez selekcje przeszliby wykonawey niezdolni do realizacyi
zaméwienia”6. Na szczegdlna uwage zashiguje wyrok Sadu Okregowego w Warszawie z
dnia 21 kwietnia 2011 r. sygn. akt III C 1161/09 gdzie w uzasadnieniu sad wyraZnie
wskazal, ze ,zakaz, opisany w przepisie art. 29 ust. 2 ustawy'Prawo zamoéwien

- publicznych, dokonywania opisu przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktéry mogliby

utrudniaé uczciwaq konkurencje nie oznacza k koniecznoéci nabycia przez zamawiajgcego

przedmiotéw nie odpowiadajacych jego potrzebomi zaréwno co do jakosci, funkcjonalnosci

jak i warunkéw bezpieczenistwa” 7.

Odp.: Zamawiajacy nie przewiduje jakichkolwiek zmian w SIWZ. Opis przedmiotu
zamowienia zostal oparty na aktualnej wiedzy medyczpej i rzeczywistych
potrzeb pacjentéw. | '
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