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CZY W PRZETARGU NIEOGRANICZONYM
MOZNA ZAPEWNIC BEZPIECZENSTWO PACJENTOM?
ANALIZA ORZECZNICTWA

Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom przebywajacym w podmiocie lecz-
niczym jest bardzo istotng kwestia, szczeg6lnie ze wzgledu na uzywany w pro-
cesie leczenia asortyment produktow. Swiadczenie ustug medycznych przez
jednostki sektora ochrony zdrowia wymaga dokonywania zakupéw okre§lonego
asortymentu, m.in. produktéw leczniczych, wyrobé6w medycznych oraz odpo-
wiedniej aparatury i sprzgtu medycznego. Jednoczesnie na dysponentach $rod-
kéw publicznych, a takimi sg podmioty lecznicze, cigzy odpowiedzialnos$¢ za
dokonywanie wydatkow publicznych w sposob celowy i oszczedny, tak by uzy-
ska¢ najlepsze efekty z danych naktadow zgodnie z art. 44 ustawy o finansach
publicznych®. Nalezy podkresli¢, ze wydatkowanie $rodkéw publicznych uwa-
runkowane jest przede wszystkim rachunkiem ekonomicznym®.

Narzgdziem dokonywania efektywnych zakupdéw sa procedury zaméwien
publicznych. Czesto powazng barierg jest stworzenie prawidlowej specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia (SIWZ). Waznym elementem SIWZ jest opis
przedmiotu zamdwienia, ktoéry powinien wskazywaé rzeczywiste potrzeby za-
mawiajgcego, a jednocze$nie musi on by¢ zgodny z obowigzujacymi przepisa-
mi’. Zamawiajacy, opisujac przedmiot zamoéwienia, musi mie¢ na uwadze, ze
jest uprawniony do zakupu dobr, ktore sa niezbedne do zrealizowania powierzo-
nych mu zadan, ale winien mie¢ takze na wzglgdzie umozliwienie ztozenia ofer-
ty jak najszerszemu kregowi wykonawcow®.

! Ustawa z 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 2077 ze zm.).

2 R. Golat, Zaméwienia publiczne w sferze kultury, Warszawa 2008, s. 12—14. Zob. tez:
P. Szustakiewicz, Zasady prawa zamdéwien publicznych, Warszawa 2007, s. 135.

® O zasadach w prawie zamowien publicznych zob. A. Soltysifiska, Komentarz do art. 18 dy-
rektywy 2014/24/UE w sprawie zamowien publicznych, uchylajqcej dyrektywe 2004/18/WE [w:]
A. Sottysinska, H. Talago-Stawoj, Europejskie prawo zamowien publicznych, LEX, stan prawny na
1 stycznia 2016 r. (1.10.2018).

4 1. Pierég, Prawo zaméwieri publicznych. Komentarz, Warszawa 2017, s. 245,
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Nalezy si¢ zastanowic, czy tak sformalizowana procedura zakupu wyrobow
medycznych iproduktéw leczniczych pozwala na zachowanie bezpieczenstwa
pacjentow. W niniejszym opracowaniu poddano rozwazaniom zalezno$¢ pomie-
dzy bezpieczenstwem cztowieka korzystajacego z ustug zdrowotnych a stosowa-
niem rygorystycznych przepisow dotyczacych ekonomii zakupow i racjonalnym
uzasadnieniem potrzeb zamawiajacego (a posrednio pacjenta). Zamierzeniem
rozwazan zawartych w artykule jest przede wszystkim wskazanie konkretnych
zagrozen, jakie czekaja na wydatkujacych publiczne $rodki z przeznaczeniem na
leki 1 sprzet medyczny.

Niniejsza publikacja opiera si¢ w gldwnej mierze na stanowiskach wyraza-
nych w orzecznictwie sadowym i sgdowo-administracyjnym dotyczacym bezpo-
srednio zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom w konteks$cie dokonywania za-
kupéw s$rodkéw i narzedzi niezbednych w procesie leczenia. Punktem wyjscia
jest analiza przepisow prawa regulujacych udzielanie $wiadczen zdrowotnych
oraz dokonywanie zaméwien publicznych.

Obowiazek zapewnienia pacjentom bezpieczenstwa

Zgodnie z przepisami ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta’
oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty® pacjent ma prawo do $wiad-
czen zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej,
a lekarz ma obowigzek wykonywac¢ zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej. Ustawodawca rowniez w ustawie o dziatalnosci leczni-
czej’ naktada na podmioty lecznicze obowiagzek zapewnienia pacjentom bez-
pieczenstwa.

Z drugiej strony szpitale obowigzuja przepisy ustawy Prawo zamowien pu-
blicznych® nakazujace opisanie przedmiotu zamoéwienia w sposob jednoznaczny
i wyczerpujacy za pomoca dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajac wszystkie wymagania i okoliczno$ci mogace mie¢ wplyw na spo-
rzadzenie oferty. Przedmiotu zamowienia nie mozna opisywaé w sposob, ktory
moglby utrudnia¢ uczciwa konkurencje.

W zwigzku z tym w zakresie zapewnienia pacjentom bezpieczenstwa mozna
wskaza¢ dwa gltowne obszary, w ktorych zamawiajacy (podmiot leczniczy) ma

% Ustawa z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz.U.
z 2017 r., poz. 1318 ze zm.).

® Ustawa z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 125).

" Ustawa z 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. z 2018 1., poz. 160).

8 Ustawa z 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 1579
ze zm.), dalej: Pzp.

106



wplyw na kupowany produkt. To opis przedmiotu zamowienia majacy zrodto
w jego uzasadnionych potrzebach®, ale jednoczesnie nienaruszajacy zasady kon-
kurencyjnosci oraz prawidtowa ocena zlozonych ofert.

Przygotowanie opisu przedmiotu zamowienia

Podstawowa zasada stosowana przy opisie przedmiotu zaméwienia zawarta
jest w art. 29 Pzp, ktoéry nakazuje eliminacje z okreslenia przedmiotu zaméwie-
nia wszelkich sformutowan lub parametrow, ktore moglyby utrudnia¢ uczciwa
konkurencjeg, a wigc np. wskazywa¢ na konkretny wyrob lub wykonawce™. Na-
lezy bowiem pamietaé, jak podkreslit Sad Okregowy w Poznaniu®', rozpatrujac
granice swobody opisu przedmiotu zamowienia, ze ,,Prawo zamowien publicz-
nych chroni z jednej strony interes zamawiajgcego (interes publiczny), z drugiej
nakazuje przestrzega¢ zasady rownego traktowania potencjalnych wykonawcow
i uczciwej konkurencji. Formutujac SIWZ, zamawiajacy musi mie¢ na uwadze
dobra chronione ta ustawag i zachowa¢ réwnowage pomigdzy rozwigzaniami
preferujacymi poszczeg6lne interesy”.

Opisujac przedmiot zamowienia na dostawe wyrobéw medycznych, lekow
itp., zamawiajacy powinien si¢ kierowa¢ wlasnymi potrzebami wynikajacymi ze
specyfiki i z zakresu wykonywanych zabiegow, a majac na wzgledzie przepisy
Pzp powinien posiada¢ uzasadnienie merytoryczne, stricte medyczne. Jest to
weryfikowane w trakcie postepowania odwolawczego przed Krajowa Izbg Od-
wotawczg (KIO). Orzecznictwo stoi na stanowisku, ze zamawiajacy moze wy-
magaé¢ wyzszych parametréw w zaleznosci od wykonywanych procedur me-
dycznych. Przyktadowo Sad Okrggowy w Warszawie uznal, Zze zamawiajacy,
prowadzac postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego, w specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia okresla wymagania techniczne stawiane do-
starczanym towarom zgodnie ze swoimi potrzebami i swojg wiedza'?.

W przypadku wyrobéw medycznych o cechach wyrobu nie stanowi jedynie
jego ogolne przeznaczenie, ale wlasciwoséci wynikajace z zastosowania danego
komponentu. Zastosowanie danego wyrobu medycznego to nie uzyskanie odpo-
wiedniego efektu, ale umozliwienie osobie (lekarzowi) dokonujacej zabiegu
doboru wlasciwego wedlug jej oceny i wiedzy medycznej $rodka w celu uzyska-

° L. Bogacz, M. Lempicka, G. Pylinski, Prawo zamowier publicznych komentarz, Byd-
goszcz—Warszawa 2006, s. 152.

10 M. Stachowiak, Komentarz do art. 29 [w:] W. Dzierzanowski, J. Jerzykowski, M. Stacho-
wiak, Prawo zaméwien publicznych. Komentarz, LEX, stan prawny na 1 pazdziernika 2017 r.
(1.10.2018).

1 Wyrok SO w Poznaniu z 11 sierpnia 2006 r., sygn. IX Ga 137/06.

12 \Wyrok SO w Warszawie z 9 wrzesnia 2003 r., sygn. V Ca 1477/03.
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nia dziatania leczniczego. Nie moze zatem by¢ kwestionowane uprawnienie
zamawiajacego do opisania wyrobu o réznych cechach i sktadzie, je§li ma ono
zapewniaC lekarzowi wykonujagcemu zabiegi dobor wiasciwego wedlug oceny
danego lekarza odpowiedzialnego za prawidtows realizacj¢ zabiegu $rodka stu-
zacego jego wykonaniu'®,

W zdecydowanej wiekszosci orzeczen, czy to sadowych, czy organow wia-
sciwych do rozpoznawania odwolan', zamawiajacy jest w stanie obroni¢ uza-
sadniony opis przedmiotu zaméwienia. ,,Argumentacja medycznego zapotrze-
bowania na konkretne parametry sprzgtu wynikala z wnioskow bezposrednich
uzytkownikéw i osob stosujacych kupowany materiat”’®. | Nalezy mie¢ na
wzgledzie, ze przedmiotem zamowienia jest specyficzny produkt, ktory dla wy-
konania okreslonych czynnosci przez operujacych musi spetnia¢ wskazane przez

nich wymagania™®®.

Naruszenie zasady konkurencyjnosci

Przyktadem ujgcia specyfiki dzialalnosci zamawiajacego w opisie przedmio-
tu zamdéwienia jest zakup lekow do programoéw terapeutycznych. Opisane poni-
zej sprawy dotyczyly zakupow w trybie przetargu nieograniczonego lekow sto-
sowanych w programach lekowych na oddziatach reumatologii, obejmujacych
zastosowanie produktu leczniczego etanercept. W omawianych przyktadach
odwotujacy sie¢ wykonawcy zarzucali zamawiajgcemu wlasnie naruszenie zasady
konkurencyjnosci.

Na polskim rynku zarejestrowane i dopuszczone do obrotu sa dwa leki
z substancjg czynng etanercept: Enbrel i Benepali. Lek Benepali jest lekiem bio-
podobnym do leku Enbrel. Lek Benepali wystepuje wytacznie w dawce 50 mg,
a lek Enbrel takze w dawce 25 mg"’.

Zamawiajacy skonstruowat dwa pakiety: w jednym etanercept w dawkach
50 mg i 25 mg przeznaczony dla pacjentdow juz leczonych i kontynuacji lecze-
nia (tu zaoferowa¢ mozna bylto tylko Enbrel) oraz drugi, w ktorym znalazt si¢
etanercept w dawce 50 mg przeznaczony dla nowych pacjentow (w tym pakie-
cie mozna zaoferowaé zaro6wno Enbrel, jak i Benepali). Odwotujacy zazadat
wydzielenia z pierwszego pakietu do osobnego pakietu leku etanercept w dawce
25 mg.

3 Wyrok KIO z 21 pazdziernika 2011 ., sygn. KIO 2165/11.

¥ K10, ktéra od 5 grudnia 2007 r. zastapita dotychczas rozpatrujace odwolania Zespoty Arbitrow.
¥ Wyrok ZA z 21 czerwca 2005 r., sygn. UZP/Z0/0-1428/05.

16 Wyrok SO w Krakowie z 8 marca 2006 ., sygn. |l Ca 166/06.

7 wWyrok K10 z 11 kwietnia 2017 r., sygn. KIO 580/17.
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Zamawiajacy jednak wskazat, ze istnieje uzasadniona potrzeba i konieczna
jest dostepnos¢ leku w dawkach standardowych 50 mg oraz mniejszych 25 mg
ze wzgledu na mozliwo$¢ redukcji dawek u pacjentow z dlugo utrzymujaca si¢
remisjg choroby, co w przypadku chorych leczonych w oddziale zamawiajacego
stanowi mozliwos$¢ utrzymania chorych w terapii z jednoczesng redukcja kosztow
przewlektego leczenia. Nadto zauwazyl, ze z uwagi na potencjalng immunogenno$¢
i zwigzane z tym zwickszone ryzyko dziatan niepozadanych oraz konieczno$¢
monitorowania tych dziatan wskazane jest, aby obie dawki leku pochodzity od
tego samego producenta. Warunek ten zdaniem zamawiajacego umozliwi konty-
nuacje¢ terapii lekiem biologicznym w przypadku, gdy pacjent w sposob skutecz-
ny byt leczony dotychczas stosowanym lekiem, oraz pozwoli na bezpieczng dla
pacjenta modyfikacje dawki leku w przypadku, gdy bedzie to uzasadnione me-
dycznie.

Zamawiajacy stwierdzil, ze w przedmiotowej sprawie odwolujacy dokonuje
proby zakwestionowania prawa zamawiajacego do dokonania opisu przedmiotu
zamdOwienia uwzgledniajacego jego wewnetrzne potrzeby poprzez wymuszenie
na zamawiajacym zmiany SIWZ polegajacej na mozliwosci oferowania rdéznych
lekow (odmiennych) w zakresie takich samych dawek lekow. Zatem zmiana ta
polegataby w istocie na zréwnaniu dwoch roznych lekow (biologicznego i gene-
rycznego), ktore w praktyce bylyby w ramach tej samej terapii podawane pacjen-
tom zamiennie w zalezno$ci od dawki przyjetej przez lekarza.

Z powyzszego wynika dla zamawiajacego, ze zadania odwotujacego w spo-
sob bezposredni ingerujg w proces leczenia pacjenta, ktory jest zarezerwowany
przez ustawodawce wylacznie do kompetencji osob posiadajacych stosowne
kwalifikacje. Nadto lekarz ma obowigzek wykonywaé¢ zawdd zgodnie ze wska-
zaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami zapo-
biegania, rozpoznawania i leczenia chorob, zgodnie z zasadami etyki zawodowe;j
oraz nalezytg staranno$cig. Metoda leczenia, w tym ustalanie odpowiednich lekow
i ich dawkowania, zalezy od wielu czynnikéw indywidualnych warunkowanych
schorzeniem pacjenta oraz jego stanem zdrowia. Powyzsze wskazuje, ze udziela-
nie $wiadczen zdrowotnych, w tym decyzja co do formy i sposobu leczenia, nalezy
do wytacznej kompetencji lekarza. Wobec tego brak jest podstaw do narzucenia
przez wykonawce sposobu leczenia. Z proponowanym przez odwolujacego spo-
sobem modyfikacji SIWZ wigze si¢ niezwykle istotna okoliczno$¢ dotyczaca
ustalenia odpowiedzialno$ci w sytuacjach niepozadanych. Zaspokojenie zadan
odwolujacego naraza pacjenta na utrate mozliwosci leczenia (w przypadku wystg-
pienia cigzkich dziatan niepozadanych) i zniweczenie dotychczasowych skutkow
terapii w wypadku wystgpienia immunogennosci lub spenienia si¢ ktéregokol-
wiek z kryteriow wylaczenia z programu lekowego, jak rowniez prowadzi do usta-
lenia wylacznej odpowiedzialnosci lekarza oraz zamawiajacego, bowiem brak
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bedzie jednoznacznego ustalenia, lek ktorego producenta wywotal niepozadane
skutki (skoro byty stosowane jednocze$nie w tej samej terapii).

KIO stwierdzita, ze podzial zaméwienia na zakup leku etanercept na dwa
wyzej opisane pakiety daje lekarzom zamawiajacego opcje nie tylko jednorod-
nego stosowania leczenia tylko oryginalem, ale takze leczenia generykiem.
W ocenie Izby prawo konkurencji nie jest prawem bezwzglednym nawet w kon-
tekscie przepisow Pzp, poniewaz nalezy zawsze uwzgledniaé potrzeby zamawia-
jacego uzasadnione specyfika zamowienia. Skoro nowo wprowadzony program
lekowy NFZ umozliwia w przypadku przewlekle chorych stosowanie nie tylko
dawki 50 mg, ale rowniez 25 mg leku z etanerceptem, to dla leczonych dotych-
czas lekiem oryginalnym nie powinno by¢ wykluczone, a moze wrecz wskazane
dalsze leczenie lekiem oryginalnym. Tym bardziej Zze ani odwotujacy, ani zama-
wiajacy nie s3 w stanie udowodni¢ porownywalnego skutku terapeutycznego
leku biologicznego i biopochodnego z substancja etanercept (Enbrel i Benepali),
poniewaz lek generyczny (Benepali) zostat dopuszczony do obrotu w styczniu
2017 r. Dla Izby przekonujaca okazata si¢ argumentacja lekarzy zamawiajacego,
ze o rodzaju stosowanego leku decyduje ostatecznie lekarz w zaleznosci od
przebiegu terapii i stanu zdrowia pacjenta. Stusznie wigc zamawiajacy zapobiega
skutkom przetargu, chroniac lekarzy i pacjentow przed koniecznoscig taczenia
w terapii poszczegdlnego pacjenta leku generycznego Benepali 50 mg i leku
oryginalnego Enbrel 25 mg. W tej sytuacji racjonalne wydaje si¢ zagwarantowa-
nie stosowania leku oryginalnego zaré6wno w dawce 50 mg, jak i 25 mg. Odwo-
hujacy, domagajac si¢ wykreslenia z pakietu dawki leku 50 mg i pozostawienia
w nim tylko dawki leku 25 mg, zmierza do sytuacji, gdzie poszczegdlnemu pa-
cjentowi mozna podawac na przemian lek biologiczny i lek biopodobny, a nie
jak oczekuje zamawiajacy, lek tego samego producenta.

Zamawiajacy w prowadzonym postepowaniu w jednej z pozycji SIWZ™® po-
stawil wymog zaoferowania leku zawierajacego substancj¢ czynna etanercept
w dawce 50 mg z jednoczesnym warunkiem, aby w Charakterystyce Produktu
Leczniczego zaoferowany produkt nie wymagat dodatkowego monitorowania.
I znowu jeden z wykonawcow ztozyl odwotanie od tresci specyfikacji, zarzuca-
jac zamawiajacemu, iz opisat przedmiot zamdwienia w taki sposob, ze mozliwe
jest ztozenia oferty wyltacznie na lek o nazwie handlowej Enbrel.

Zgodnie z regulacjami unijnymi, ktére weszly w zycie w 2012 i 2013 r.,
wszystkie leki biologiczne, ktore zostaly dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej
po 1 stycznia 2011 r., wymagaja dodatkowego monitorowania. Faktycznie jedynym
lekiem biologicznym zawierajagcym substancj¢ czynng etanercept, dopuszczonym do
obrotu w Unii Europejskiej przed 1 stycznia 2011 r., jest Enbrel i w zwigzku z tym
tylko ten produkt nie wymaga dodatkowego monitorowania.

18 Wyrok K10 z 30 sierpnia 2017 r., sygn. KIO 1718/17.
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Uzasadnienie przedstawione przez zamawiajacego opieralo si¢ na tym, ze
jest on jednym z wigkszych szpitali klinicznych w Polsce, posiadajagcym dobre
efekty lecznicze leczenia zamawianym lekiem. Dla zasadnego procesu lecznic-
twa jest uprawniony do okreslenia metod i srodkéw zapobiegania, rozpoznawa-
nia i leczenia choréb, w tym sposobu stosowania leku. Decyzja podjeta na Komi-
tecie Terapeutycznym przez odpowiednich specjalistow pochodzacych sposrod
pracownikow zamawiajacego wskazywata, iz przy opracowywaniu SIWZ nalezy
unika¢ lekow, ktore wymagaja dodatkowego monitorowania, poniewaz moze to
powodowac konieczno$¢ ponoszenia dodatkowych nierefundowanych kosztow.

Zamawiajacy podkreslit, ze taki wymog oznacza, ze dany lek winien by¢
monitorowany jeszcze staranniej niz inne, a zatem jego stosowanie moze wyma-
ga¢ wigkszego naktadu pracy i zwigkszonych kosztow, czyli czynnikow, ktorych
zamawiajacy ma prawo uniknaé. Nadto zamawiajacy podal, ze nie mozna si¢
zgodzi¢ z odwolujagcym w zakresie stanowiska co do braku praktycznych réznic
w stosowaniu produktu o nazwie Enbrel i produktu o nazwie Benepali, poniewaz
mimo tego, ze sg one lekami biopodobnymi, to produktu Benepali nie mozna
poda¢ pacjentom o masie ponizej 62,5 kg.

Oceniajac opisang wyzej sytuacje, KIO uznata, ze zamawiajacy wprawdzie
nie ograniczyl konkurencji wprost, uzywajac nazw wlasnych wskazujacych na
konkretny produkt, ale dokonal tego poprzez okreslone sformulowanie opisu
przedmiotu zamowienia, ktore wskazato na konkretny lek. Co istotne, Izba pod-
kreslita, ze dokonujac oceny postawionych zarzutdow, miata na wzgledzie takze
fakt, iz zamoéwienie dotyczy bardzo waznego z punktu widzenia spolecznego
przedmiotu zamowienia — zakupu leku do leczenia cigzkich schorzen pacjentéw
w ramach programow terapeutycznych i chemioterapii. Niewatpliwie w takich
sytuacjach prawidlowe zastosowanie wilasciwego leku moze mie¢ bezposredni
wplyw na zdrowie i zycie ludzkie. Izba zauwaza, ze chociaz prawo zamowien
publicznych nie rozgranicza co do zasady wymagan dotyczacych sposobu opisu
przedmiotu zaméwienia ze wzgledu na wazkie potrzeby spoleczne, to jednak
organ orzekajacy winien mie¢ t¢ kwesti¢ na wzgledzie. Zdaniem Izby niewatpli-
wie odmiennie w takich sytuacjach nalezy odczytywac i ocenia¢ opis przedmiotu
zamowienia w $wietle potrzeby pelnego otwarcia si¢ na konkurencje np. przy
opisie na nabycie np. samochoddw, rob6t budowlanych itp. niz lekow do pro-
gramow terapeutycznych i do chemioterapii. Oczywiscie dla odwolujacego jest
to tylko produkt, ktéry w ramach swojej dziatalnosci chce sprzeda¢. Natomiast
ze strony zamawiajgcego jest potrzeba nabycia leku, ktorym bedzie mozliwe
kontynuowanie dlugiej terapii pacjentow zakwalifikowanych do danego progra-
mu lekowego oraz potrzeba takiego prowadzenia terapii, aby poprawia¢ stan
zdrowia pacjentow. Niewatpliwy 1 niekwestionowany przez odwotujacego jest
fakt, iz zamawiajacy od ponad 7 lat dokonuje leczenia pacjentow lekiem Enbrel
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z dobrymi efektami. Natomiast zamawiajacy nie ma zadnego doswiadczenia
w leczeniu pacjentow lekiem Benepali. Zamawiajacym jest szpital kliniczny
posiadajacy zesp6t do badan klinicznych skupiajacy szereg naukowcow z tej
branzy. To w wyniku rekomendacji Komitetu Terapeutycznego szpitala zostata
wydana rekomendacja, aby przy zakupie lekow kierowaé si¢ rowniez brakiem
potrzeby dodatkowego monitorowania stanu zdrowia pacjentow.

Na marginesie powyzszych rozwazan i oceny stanu faktycznego Izba wska-
zata, ze zamawiajacy nie moga tak opisywac¢ przedmiotu zamodwienia, aby
utrudniaé¢ dostep do stosowania w leczeniu szpitalnym lekow tzw. zamiennikow,
ale z drugiej strony nieprawidtowa bytaby tez sytuacja, by wejscie na rynek da-
nego leku-zamiennika, zwykle nawet z tego powodu tanszego, eliminowato ze
szpitali mozliwo$¢ leczenia pacjentow lekami sprawdzonymi zaréwno co do
dzialania, jak i niekorzystnego oddzialywania na pacjentow. Dlatego tez za-
mknigte placowki lecznicze powinny tak opisywac¢ dane zamowienie (dzieli¢ je
na cze¢sci), aby mie¢ mozliwos¢ nabycia leku o sprawdzonym dziataniu i pewnej
partii leku-zamiennika wchodzacego na rynek po to, aby nabiera¢ doswiadczenia
co do leczenia pacjentow tym lekiem.

Jakos¢ jako kryterium oceny ofert

W zakresie zapewnienia bezpieczenstwa uzywanych wyrobéw medycznych
(sprzetu jednorazowego uzytku, aparatury medycznej itp.) zamawiajacy ma moz-
liwos$¢ stosowania kryterium jakosci. Niestandardowym przyktadem zastosowa-
nia kryterium jako$ci jest ponizsza sprawa'®. Zamawiajacy prowadzit postepo-
wanie na dostawe staplerow i tadunkéw (magazynkow) do nich. Do SIWZ
wprowadzit oprocz ceny dodatkowe kryterium ,,jako$¢” opisane jako wymog
posiadania minimum 5 publikacji (daty publikacji 2000—2014) w czasopismach
o wskazniku Impact Factor minimum 2, dotyczacych i potwierdzajacych bez-
pieczne uzywanie oferowanych stapleréw i tadunkéw do nich.

W ocenie Izby produkty w postaci staplera wraz z tadunkiem objete przed-
miotem zamowienia stanowig wyrdb medyczny szczegdlnego znaczenia z uwagi
na jego zastosowanie w procedurach chirurgicznych wymagajacych najwyzszych
cech jakosciowych. Wedtug uznania Izby znaczenie jako$ci wyrobu medycznego
nalezy rozpatrywaé zar6wno w aspekcie jego bezpieczenstwa, jak i skutecznos$ci
dziatania. Zdaniem KIO z przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia®® wynika

19 Wyrok K10 z 3 lutego 2016 r., sygn. KIO 86/20186.

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 10 marca 2011 r. w sprawie szczegélowych warun-
kow, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyroboéw medycznych lub aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji — § 9 ust. 1 (Dz.U. z 2011 r., nr 63, poz. 331).
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jednoznacznie, ze piSmiennictwo naukowe, podobnie jak dane pochodzace
z badan klinicznych czy do§wiadczen z uzywania wyrobu, stuzy do weryfikacji
danych klinicznych w zakresie oceny wyrobu medycznego.

Z tego nalezy wnioskowaé, ze zamawiajacy stusznie ustanowit dodatkowe
kryterium jako$ciowe opierajace si¢ na stanowiskach i ocenach najwyzszych
autorytetow naukowych w dziedzinie medycyny wyrazonych w minimum 5 pu-
blikacjach. Jednoczesnie Izba przyjeta zapatrywanie, ze niezlozenie wykazu
publikacji nie ogranicza udzialu wykonawcéw w przedmiotowym przetargu.
Powyzszy dokument ma znaczenie jedynie pomocnicze, stuzagce zamawiajacemu
do dokonania oceny pod wzglgdem kryterium, co do ktérego poprawnosci Izba
nie ma watpliwosci.

Etap oceny zlozonych ofert

Rownie istotng czynno$ciag zamawiajacego co opisanie przedmiotu zamo-
wienia jest ocena ztozonych ofert pod katem ich zgodno$ci z wymogami zama-
wiajacego ujetymi w SIWZ. Ustalenia we wskazanej sprawie sg nastepujace.
Szpital oglosit przetarg na zakup sprzetu medycznego — mikrocewnikow, dzigki
ktorym mozliwe jest m.in. przeprowadzanie zabiegdw neurochirurgicznych przy
uzyciu kleju tkankowego. Przetarg wygrata firma, ktora twierdzita, ze oferowane
przez nig cewniki spetniajg oczekiwania szpitala.

Zgodnie z SIWZ uczestnicy przetargu byli zobowigzani do ztozenia formula-
rza ofertowego, specyfikacji cenowo-asortymentowej, dokumentéw potwierdzaja-
cych dopuszczenie wyrobu do obrotu i uzywania oraz oznakowania znakiem CE,
kart katalogowych z opisami technicznymi w jgzyku polskim, ewentualnie kata-
logow w jezyku angielskim.

Wykonawca zaoferowal w przetargu sprzgt o nazwie S. jako mikrocewniki
do selektywnej infuzji kleju tkankowego. W zlozonych materialach model ten
zostat scharakteryzowany jako cewnik infuzyjny o pojedynczym swietle, wyko-
rzystywany do embolizacji z uzyciem histoakrylu (kleju tkankowego). Do oferty
dotaczono formularz zgloszenia mikrocewnika do rejestru wyrobow medycznych
z 2007 1. opisujacy sprzet jako wyrdb medyczny jednorazowego uzycia do roz-
nego przeznaczenia klasy III, umozliwiajacy dostep do kretych naczyn krwiono-
$nych i kontrolowang miejscowa infuzj¢ czynnikdéw diagnostycznych, takich jak
srodki kontrastowe, oraz spiral do naczyn obwodowych i mézgowych.

Oferta zostala zaakceptowana jako zgodna z wymaganiami okre$lonymi
w SIWZ przez cztonka komisji przetargowej — neurochirurga P.B. W czasie rea-

2L Wyrok SA w Warszawie z 4 marca 2015 r., sygn. | ACa 515/14.
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lizacji umowy zawartej z wykonawca doszlo do powaznego zdarzenia.
U pacjentki, 21-letniej kobiety, mial zosta¢ przeprowadzony planowany zabieg
neurochirurgiczny przy uzyciu cewnika. W trakcie zabiegu mikrocewnik pekl, co
spowodowalo niekontrolowane rozlanie si¢ kleju w mozgu pacjentki. Po
10 dniach pacjentka zmarta.

Pojawia si¢ w tym miejscu pytanie o bezpieczenstwo zastosowanego sprze-
tu. Przede wszystkim nalezy zauwazy¢ z punktu widzenia niniejszych rozwazan,
ze wybrana oferta okazata si¢ r6zni¢ od wytycznych zawartych w SIWZ. Sad
stwierdzil brak wlasciwych mechanizmow kontrolnych na etapie dokonywania
zakupu wyrobow medycznych. Szpital, przeprowadzajac postegpowanie przetar-
gowe, nie zadat od oferentow zalaczenia instrukcji uzywania. Zgodnie z ustawa
o wyrobach medycznych (art. 90) uzytkownicy wyrobéw medycznych sa obo-
wigzani m.in. do przestrzegania instrukcji uzywania dostarczonej przez wytwor-
c¢. Trudno zreszta wyobrazi¢ sobie staranny dobdr wyrobow medycznych bez
zapoznania si¢ z instrukcja. Bezspornie pozwana spotka zlozyta w postepowaniu
przetargowym ulotke, ktora wprowadzala szpital w blad i byla przy tym razaco
sprzeczna z tre$cig ostrzezen, jakie producent zamieszcza w instrukcji uzycia.

Gdyby przy tym uczestniczacy w komisji przetargowej neurochirurg P.B.
przed zlozeniem os$wiadczenia, ze oferta spotki spelnia wymagania zawarte
w SIWZ, przeczytat starannie oferte, to powinien dostrzec, ze tzw. krotki opis
w formularzu zgloszenia do rejestru wyrobéw medycznych wspomina wylacznie
o infuzji czynnikow diagnostycznych, takich jak $rodki kontrastowe. Milczy
natomiast na temat infuzji klejow, ktore niewatpliwie nie zaliczajg si¢ do czynni-
kow diagnostycznych.

Na marginesie lekarz neurochirurg nie zapoznat si¢ z instrukcjg uzycia mi-
krocewnika, ktory zamierzat wykorzysta¢ w zabiegu. Operacja pacjentki zostata
zaplanowana, a mikrocewniki S. zostaly zakupione przez szpital kilka miesigcy
wczesniej. Byt czas na sprawdzenie sprzetu, zapoznanie si¢ z instrukcjg, ktorg
lekarz (uzytkownik) jest obowigzany zna¢. W instrukcji producent informowat,
ze nie przeprowadzat badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stoso-
wania mikrocewnika z takimi roztworami, uzycie kleju moze prowadzi¢ do roze-
rwania mikrocewnika, wycieku kleju i1 udaru u pacjenta, a nawet jego zgonu.
Jednak spotka zajmujaca si¢ sprzedaza mikrocewnikow w Polsce informowata
w ulotkach, ze mogg one by¢ uzywane do podawania kleju tkankowego.

Wymaganie zlozenia kart katalogowych z opisami technicznymi w jezyku
polskim pozwalalo na wyczerpujace zapoznanie si¢ z charakterystyka sprzetu,
spelniatlo wymodg starannego dzialania i stanowito dostateczne zabezpieczenie
interesOw zamawiajgcego 1 przyszlych pacjentdéw pod warunkiem rzetelnego
i profesjonalnego postepowania oferentow.
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Podsumowanie

Zachowanie bezpieczenstwa pacjentdw jest priorytetowym zadaniem pod-
miotdw leczniczych. Nalezy sobie uswiadomié, ze bezpieczenstwo pacjenta za-
lezy nie tylko od wiedzy i do§wiadczenia personelu, ale rowniez w duzym stop-
niu od jakosci uzywanych produktow. Zakupy sprzetu, lekow i1 innych §rodkoéw
wykorzystywanych w trakcie udzielania pacjentom §wiadczen zdrowotnych to
element dziatalnosci, na ktory podmiot leczniczy ma wptyw.

Na szczegblng uwage zastuguje rowniez wyrok?, gdzie w uzasadnieniu sad
wyraznie wskazal, ze zakaz dokonywania opisu przedmiotu zamdéwienia w spo-
sob, ktory moglby utrudniaé¢ uczciwg konkurencje¢, zawarty w przepisie art. 29
ust. 2 Pzp, nie oznacza konieczno$ci nabycia przez zamawiajacego przedmiotow
nieodpowiadajacych jego potrzebom zaréwno co do jakosci, funkcjonalnosci, jak
1 warunkow bezpieczenstwa.

Przede wszystkim zamawiajacy, konstruujac opis przedmiotu zamdwienia,
powinien wigec wykazaé, ze wskazane wymogi maja zrédto w uzasadnionych
potrzebach zdeterminowanych obowigzkiem zapewnienia bezpieczenstwa pa-
cjentom. Rozwazenia przez zamawiajacego wymaga, w ktorym miejscu opisa-
nych wymagan jest granica pomiedzy istotnymi a nieistotnymi cechami, parame-
trami, funkcjonalnosciami kupowanych produktéw, tak aby mie¢ pewnos$é, ze
potrzeby zamawiajacego zostang zrealizowane przy jednoczesnym zagwaranto-
waniu uczciwej konkurencji.

Nalezy podkresli¢, ze zachowanie ustawowych zasad przy opisie przedmiotu
zamoOwienia nie wiaze si¢ z konieczno$cia nabycia przez zamawiajacego dostaw
czy ushug nieodpowiadajacych jego potrzebom®. Jednak w przypadku ograni-
czenia kregu ewentualnych wykonawcow przez okreslenie przedmiotu zamo-
wienia zamawiajacy powinien wskaza¢ uzasadnienie takiego ograniczenia, ma-
jac na uwadze w szczegolnosci specyfike swojej dziatalnosci.

Od zamawiajgcego wymaga si¢ nalezytej staranno$ci zardwno przy Sporza-
dzaniu opisu przedmiotu zamowienia, jak i przy ocenie zlozonych ofert. Ten
ostatni element jest rownie wazny i powinien by¢ dokonany szczeg6lnie wnikli-
wie, tak by wyeliminowaé¢ potencjalnie niebezpieczne produkty. Dazenie do
spelienia okreslonych wymagan i dokonanie zakupow sprzetu o zaplanowanej
jakosci dostosowanej do uzasadnionych potrzeb jest istotne, poniewaz ma bez-
posredni wplyw na bezpieczenstwo pacjentow.

22 Wyrok SO w Warszawie z 21 kwietnia 2011 r., sygn. Il C 1161/09. Identycznie KIO
w wyroku z 30 grudnia 2014 r., o sygn. KIO 2643/14.
2, Pierdg, Prawo zamowien..., s. 248.
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Streszczenie

Podjeta w opracowaniu problematyka dotyczy dokonywania zakupow lekow i wyrobow me-
dycznych przez szpitale. Bezpieczenstwo pacjenta zalezy w duzym stopniu od jakosci uzywanych
produktow. Celem zamawiajacych sa zakupy przedmiotow odpowiadajacych ich potrzebom oraz
wyeliminowanie potencjalnie niebezpiecznych produktéw. Mozliwosci, jakie oferuje Prawo za-
mowien publicznych, oméwiono na przykladzie orzecznictwa sadéw i organdow wiasciwych do
rozpoznawania odwotan.

Stowa kluczowe: bezpieczenstwo pacjentéw, zamowienia publiczne

IS IT POSSIBLE TO ENSURE THE SAFETY
IN THE COMPETITIVE BIDDING?

Summary

Undertaken issues in this thesis pertain to purchase medicines and medical devices by hospi-
tals. Patient's safety depends on quality of used products. The intent of contracting authority are
purchases objects responding to their needs and elimination potential dangerous products. Oppor-
tunities which offer public procurement law discussed by the Bar's judicature and institutions
responsible for recognition appeals.

Keywords: patient safety, public auction
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