Nr. Sprawy DSU i ZP 252/MS/32/2018r




Końskie 27.11.2018r.

	Firmy biorące udział w postępowaniu ogłoszonym w Suplemencie do Dz. U. UE -2018/S 199- 450367 z datą zamieszczenia 16.10.2018r i na stronie internetowej www.zoz-konskie.bip.org.pl oraz w siedzibie zamawiającego.


Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na sukcesywne dostawy przez okres 12 miesięcy produktów farmaceutycznych wg zadań 1-21.

Dyrekcja Zespołu Opieki Zdrowotnej w Końskich 26-200 ul. Gimnazjalna 41B informuje, że w odpowiedzi na złożone w dniu 23.10.2018r  wniosek,  Zamawiający udziela następującej odpowiedzi;
Pytanie 1

W związku z faktem, że Zamawiający zmodyfikował zapisy SIWZ poprzez wykreślenie nazwy COPAXON oraz kodu EAN i w miejsce Formularza Cenowego do zad. nr 10 wprowadził poprawiony po modyfikacji (nowy) Formularz Cenowy do zad. nr 10, ASCLEPIOS S.A. wnosi i pyta czy Zamawiający WYMAGA w zadaniu nr 10 leku GLATIRAMERI acetas - COPAXON* roztw. do wstrzykiwań 40mg/ml x 12 amp. strzyk. Lek potrzebny do kontynuacji leczenia 16 pacjentów objętych programem?

Odp. Pyt. 1 Zamawiający dopuści do oceny w zad. nr 10 lek Glatirameri acetas – Copaxon.

Informujemy, że 9 listopada 2018 r. został wydany istotny wyrok w sprawie o sygnaturze KIO 2182/18, dotyczący kontynuowania terapii lekiem Copaxone. 
Sprawa, której dotyczy przedmiotowy wyrok Krajowej Izby Odwoławczej (dalej: „KIO”) odnosi się do opisu przedmiotu zamówienia w postępowaniu powyżej progów unijnych na „sukcesywne dostawy leków objętych refundacją w ramach programów terapeutycznych”, w tym na produkt leczniczy zawierający substancję czynną octan glatirameru. Zamawiający w ramach programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego opisał przedmiot zamówienia w rozbiciu na dwa pakiety. Pierwszy opisał poprzez wymaganie zaoferowania leku Copaxone w dawce 40 mg dla konkretnej liczby pacjentów leczonych w placówce do kontynuacji terapii w ramach programu lekowego. Drugi opisał poprzez wskazanie nazwy substancji czynnej Octan Glatirameru 40 mg bez ograniczenia do konkretnej liczby pacjentów oraz w konsekwencji bez wskazania konieczności zamawiania leku
w celu kontynuowania terapii.

W takim stanie faktycznym zostało wniesione odwołanie, w którym odwołujący zarzucał Zamawiającemu:
-
sporządzenie opisu przedmiotu zamówienia w zadaniu poprzez użycie nazwy handlowej zamawianego produktu leczniczego, tj. Copaxone, bez dopuszczenia ofert równoważnych
i określenia definicji równoważności w sposób, który umożliwia wykonawcom i zamawiającemu jednoznaczne dokonanie oceny, czy oferowany produkt jest równoważny, czy też nie spełnia kryteriów równoważności,

-
sporządzenie opisu przedmiotu zamówienia w sposób eliminujący konkurencyjność w zadaniu, mimo iż w tym samym programie lekowym może być stosowany również lek Remurel, zawierający ten sam skład oraz mający te same wskazania i tę samą drogę podania przy braku różnic postaci farmaceutycznej i może być stosowany zamiennie z lekiem Copaxone.
Odwołujący wniósł o nakazanie zamawiającemu:

-
zmiany opisu przedmiotu zamówienia poprzez usunięcie wyrażenia związanego z kontynuacją leczenia tym samym lekiem, tj. Copaxone w ramach programu lekowego i jednocześnie usunięcie wyrażenia związanego z liczbą pacjentów leczonych obecnie lekiem Copaxone w placówce,

-
połączenia obu pakietów (dla pacjentów już leczonych lekiem Copaxone i pacjentów dopiero włączanych do programu lekowego w placówce).

Krajowa Izba Odwoławcza w wyroku z dnia 9 listopada 2018 r. (sygn. akt. KIO 2182/18) oddaliła odwołanie i uznała, że:
1.
Zamawiający w sposób uzasadniony ograniczył konkurencję (przedmiotowo), z uwagi na istotne przesłanki o charakterze medycznym, jednocześnie uznając, że ofertę w postępowaniu na tak opisany przedmiot zamówienia w poszczególnych pakietach może złożyć więcej niż jeden wykonawca,
2.
Izba zgodziła się tak ze stanowiskiem Zamawiającego (publicznego szpitala), jak też
z prezentowanym stanowiskiem Rzecznika Praw Pacjenta (decyzja nr RzPP.WPR.45.95.2017.MMA z dnia 11 czerwca 2018) i uznała jego decyzję za  opinię o uniwersalnym charakterze, uznając dobro pacjenta i fakt, że należy kierować się wskazaniami medycznymi w terapii,
3.
KIO uznała również w konkluzji, że należy zachować szczególną ostrożność przy zamianie leków w ramach programów lekowych ze względu na niewiadome i niepotwierdzone procesy wpływające na budowę leku i reakcje pacjentów,
4.
 KIO stwierdziła, że zadaniem podstawowym zamawiającego było uwzględnienie  tych argumentów przy opisywaniu przedmiotu zamówienia.
Biorąc pod uwagę wszystkie podane argumenty Izba oddaliła odwołanie uznając za słuszne opisanie przedmiotu zamówienia w postępowaniu z uwzględnieniem zamówienia leku Copaxone
w kontynuacji dla konkretnej liczby pacjentów leczonych z sukcesem lekiem Copaxone 
(tj. z osiągnięciem pożądanych efektów terapii w postaci uzyskania pozytywnej odpowiedzi klinicznej pacjenta na leczenie konkretnym lekiem, tj. Copaxone).
Omawiany wyrok KIO potwierdza zatem dopuszczalność opisu przedmiotu zamówienia przez wskazanie znaku towarowego i nazwy handlowej charakteryzującej produkt Copaxone, jako że jest to uzasadnione specyfiką przedmiotu zamówienia i obiektywną potrzebą wynikającą ze wskazań medycznych w ramach kontynuacji leczenia tym lekiem.
Sporządził;
Mieczysław Strychalski
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