Czy mozna rozpisac przetarg na program
lekowy, ktorego jeszcze nie ma?
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W przypadku gdy publiczne podmioty lecznicze, w szczegolnosci szpitale, potrzebuja
skorzystaé z niezbednych im ustug (np. wynajecie firmy ochroniarskiej) lub uzupetnié
zapasy towarow (np. zywnos¢ dla pacjentéw, produkty lecznicze, wyroby medyczne),
bardzo czesto podlegajg przepisom ustawy Prawo zaméwien publicznych. Sg wéwczas
zobowiazane do przeprowadzenia postepowania przetargowego.

O tym, czy dany podmiot leczniczy bedzie podlegat przepisom ustawy z 29 stycznia 2004 .
Prawo zamowienh publicznych (dalej: PZP) decyduje m.in. wartos¢ zamowienia. Przepisow tej
ustawy nie stosuje sie do zamdwien i konkursow, ktorych wartos¢ nie przekracza wyrazonej w
ztotych rownowartosci 30 000 euro. W praktyce oznacza to, ze realizacja zdecydowane;j
wiekszosci zamowien na produkty lecznicze, jako przekraczajgcych ten prog finansowy, musi
odbywac sie na podstawie przepiséw PZP. Dotyczy to w szczegolnosci produktdédw leczniczych
refundowanych w ramach programow lekowych, zgodnie z przepisami ustawy z 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (dalej: ustawa refundacyjna).

W zwigzku z tym, ze implementacja programu lekowego, ktory zostat objety refundacja, trwa
okoto 3 miesiecy, powstaje pytanie, czy szpital moze to postepowanie przyspieszy¢. Jednym ze
sposobow jest przeprowadzenie postepowania przetargowego, ktdrego przedmiotem bedzie
zaopatrzenie w produkty lecznicze na cele niezakontraktowanego programu lekowego.

Postepowanie wedtug zasad uczciwej konkurencji

Jednym z gtéwnych celéw PZP jest nadzér nad organizowaniem przez jednostki publiczne
zamowien na zewnetrzne ustugi lub towary, a takze stworzenie uczciwych warunkéw
konkurenciji wérod samych wykonawcow. Poprzez wykonawce rozumie sie podmioty, ktore
zostaty wybrane w ramach przetargu lub ztozyty swoje oferty. Ten element zachowania zasad
uczciwej konkurenciji jest szczegolnie podkreslany w przepisach PZP, a takze stanowit podstawe
do zakwestionowania przez wykonawcow wielu postepowan o udzielenie zamdéwienia
publicznego.

Zgodnie z przepisami PZP, zamawiajgcy (podmiot leczniczy przeprowadzajgcy dany przetarg)
proceduje go w sposOb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurenciji oraz rowne traktowanie
wykonawcow. Alternatywnie przeprowadzenie postepowania przetargowego moze zostac
zlecone podmiotowi trzeciemu (np. wyspecjalizowanej firmie) lub wiasnej jednostce
organizacyjnej. Przedmiot zamowienia jest opisywany w tzw. specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia (SIWZ).

Zamawiajgcy ma obowigzek opisac zgodnie z przepisami PZP przedmiot zamdwienia w sposob
jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajgc wszystkie wymagania i okolicznosci moggce mie¢ wptyw na sporzgdzenie oferty.
Przedmiotu zamdwienia nie mozna przy tym opisywac przez wskazanie znakdw towarowych,
patentow lub pochodzenia, chyba Ze jest to uzasadnione specyfikg przedmiotu zamdwienia i



zamawiajgcy nie moze opisa¢ przedmiotu zamdwienia za pomocg dostatecznie doktadnych
okreslen, a wskazaniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub rownowazny”.

Choc¢ warunek zachowania zasad uczciwej konkurenciji jest szczegadlnie istotny dla catego
postepowania przetargowego, pojecie to nie zostato precyzyjnie zdefiniowane w przepisach
PZP. W praktyce jest ono interpretowane na podstawie funkcjonujgcych w obrocie prawnym
orzeczen poszczegolnych organow, np. Krajowej Izby Odwotawcze;j.

Jednoczes$nie celem zamawiajgcego, udzielajgcego wykonawcy zamoéwienia publicznego, jest
zaspokojenie jego konkretnych potrzeb, np. poprzez dostarczenie odpowiedniego rodzaju
produktéw leczniczych do terapii pacjentéw. Taki cel zostat przyktadowo zobrazowany w wyroku
Sadu Okregowego w Zielonej Gorze z 15 pazdziernika 2007 r. (sygn. akt V Gaz 90/07), gdzie
sad wskazat, ze ,uprawnieniem zamawiajgcego jest prowadzenie postepowania w celu
uzyskania takiego przedmiotu, jaki jest mu dogodny ze wzgledu na posiadane warunki oraz
potrzeby i ktéry spetni jego oczekiwania funkcjonalne”. Innym stowy, zamawiajgcy ma prawo
swobodnie ksztattowac treS¢ zamowienia, o ile nie naruszy zasad uczciwej konkurenciji.

Przykladowe orzeczenia Krajowej Izby Odwotawczej

Z kolei w wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z 25 marca 2010 r. (sygn. akt KIO/UZP/334/10)
mozna przeczytac, ze dziataniem utrudniajgcym uczciwg konkurencje jest dokonywanie opisu
przedmiotu zamdwienia na podstawie katalogu jednego z producentow. W innym wyroku
Krajowa Izba Odwotawcza wskazata, ze w przypadku gdy przedmiot zaméwienia dotyczy
wytgcznie wyrobodw medycznych, to brak jest uzasadnienia obowigzku dla wykonawcow do
posiadania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej (wyrok z 21 pazdziernika 2011 r., sygn. akt KIO 2165/11). Jednoczesnie opis
przedmiotu zamdwienia nie musi gwarantowac, ze kazdy chetny mogtby ztozy¢ oferte (np.
wyrok KIO z 7 maja 2013 r. sygn. akt KIO 898/13).

Wazenie obiektywnych potrzeb zamawiajgcego i zasad uczciwej konkurencji byto przedmiotem
sporu m.in. w zakresie przetargdw na biologiczne produkty lecznicze. Jest to szczegdlnie
ciekawe ze wzgledu na toczgce sie dyskusje co do mozliwosci zamiany terapii z produktu
referencyjnego na biopodobny (tzw. automatic switch). Miaty bowiem miejsce przypadki, w
ktérych podmiot leczniczy organizowat przetarg na podstawie konkretnej nazwy handlowej z
adnotacjg, ze produkt ma stuzy¢ kontynuacji terapii u konkretnego pacjenta placéwki. Taki opis
przedmiotu zamdéwienia byt kwestionowany przez wykonawcéw reprezentujgcych firmy
biopodobne.

Sprawy nastepnie trafiaty do KIO, ktéra w przewazajgcej czesci przypadkow stwierdzata, ze
zamawiajgcy miat prawo w ten sposoéb ustali¢ przedmiot zamowienia, bowiem byto to
podyktowane jego obiektywnym zapotrzebowaniem na konkretny produkt leczniczy.
Przyktadowo, KIO w wyroku z 22 marca 2010 r. (sygn. akt 169/10) orzekta, ze uzasadnione i
nieograniczajgce konkurencji byto zgdanie szpitala do przedtozenia dodatkowej dokumentacji
dotyczacej efektéw stosowania produktu (badan klinicznych), w szczegdlnosci w przypadku gdy
drugi produkt byt nowy i w efekcie stosunkowo krétko na rynku. W tym samym orzeczeniu KIO
dodata, ze dokumentacja rejestracyjna i okolicznosci jej wydania referujg ,do porownywalnosci i
zamiennosci produktow na pewnym stopniu ogolnosci. Nie odnoszg sie natomiast i nie obrazujg
szczegotowych nastepstw i warunkow stosowania preparatu w opisanych konkretnych
przypadkach klinicznych, z ktorymi moze zetkngc¢ sie lekarz w trakcie prowadzonej terapii,
podejmujgcy ewentualng decyzje o zamianie stosowanych preparatéw”.

W efekcie moze sie wydawag, ze kluczem do przeprowadzenia niebudzgcego watpliwosci
prawnych postepowania przetargowego na produkty lecznicze jest uzasadnienie przez szpital



obiektywnej potrzeby, ktérg musi zaspokoic.
Klauzula zabezpieczajaca potrzeby swiadczeniodawcy

W swietle powyzszych wyjasnien nalezy wskazac, iz nie istniejg jakiekolwiek przeszkody
prawne uniemozliwiajgce ogtoszenie oraz rozstrzygniecie przez swiadczeniodawce
postepowania przetargowego na dostawe leku wykorzystywanego w realizacji danego
programu przed dokonaniem jego kontraktacji. Przeprowadzenie postepowania przetargowego
jest bowiem niezalezne od procesu samej kontraktacji danego programu.

W celu ochrony interesu swiadczeniodawcy konieczne jest jednak zawarcie w warunkach
przetargu oraz w umowie z danym kontrahentem rozwigzan uzalezniajgcych realizacje umowy
sprzedazy produktow leczniczych od rzeczywistych potrzeb Swiadczeniodawcy. Moze to byc¢
klauzula uzalezniajgca wykonanie umowy na dostawe danego leku od zawarcia umowy z
oddziatem wojewddzkim NFZ na realizacje danego programu. W ten sposéb szpital
zabezpiecza sie na wypadek, gdyby nie doszto do terminowego zawarcia umowy na realizacje
danego programu.

Stosowanie powyzszego mechanizmu jest dopuszczalne, gdyz zgodnie z wczesniejszymi
wyjasnieniami, Swiadczeniodawca jako zamawiajgcy ma prawo do okreslenia przedmiotu
zamoOwienia, a takze warunkow przetargu w sposob, ktory bedzie gwarantowat petng realizacje
jego obiektywnych potrzeb. Zastosowanie powyzszych zapisow przy okreslaniu przedmiotu
zamowienia, a nastepnie w tresci danej umowy nie ogranicza w zaden sposob wolnej
konkurenciji.

Przeprowadzeniu takiego postepowania przetargowego nie sprzeciwiajg sie rowniez przepisy
regulujgce wydatkowanie srodkéw publicznych. Celem, ktéry jest w tym zakresie realizowany,
jest bowiem zapewnienie pacjentom szybszego dostepu do swiadczen gwarantowanych (a
prawo to zostato nabyte z dniem wejscia w zycie danego obwieszczenia refundacyjnego) oraz
maksymalizacja efektu terapeutycznego — zwigzana z szybszym objeciem danego produktu
finansowaniem.

Na mozliwos¢ przeprowadzenia postepowania przetargowego nie wptywa brak wydzielenia
kwoty na prowadzenie leczenia w tym programie w budzetach oddziatéw wojewddzkich NFZ
oraz w budzetach na realizacje tego swiadczenia u poszczegolnych swiadczeniodawcow. W tym
zakresie wystarczajgcy jest bowiem fakt, iz leczenie w danym programie zostato jako
Swiadczenie gwarantowane objete finansowaniem ze srodkéw publicznych z dniem wydania
obwieszczenia refundacyjnego. Wydanie decyzji refundacyjnej zobowigzuje bowiem prezesa
NFZ do zagwarantowania srodkdéw na efektywne leczenie pacjentow, ktorzy kwalifikujg sie do
danego programu.
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Tresc¢ artykutu nie stanowi opinii prawnej ani jakiejkolwiek porady prawnej i nie moze by¢
podstawg do podjecia jakiejkolwiek decyzji biznesowe;.
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