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W imieniu Cztonkéw lzby Gospodarczej ,FARMACIJA POLSKA” zwracam sie¢ do Pana z prosha
o oméwienie podczas posiedzenia Rady kwestii wspdlnych postepowan prowadzonych przez Zaktad
Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia oraz Narodowy Fundusz Zdrowia w oparciu o zapisy
art. 132 ust. 2a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych.

Strony biorgce udziat w postepowaniach zgtaszajg wiele watpliwosci i niescistosci w_zwigzku
z realizacja tychie postepowan w zwigzku z tym rozwazenie tej kwestii i wydanie stanowiska Rady
pozwolitoby rozwiac wiele watpliwosci.

R Rola Swiadczeniodawcéw (Bezposrednich Odbiorcéw) w postepowaniu wspélnym
o udzielenie zamdwienia publicznego.

Zarzgdzenie w art. 17a ust. 1 Prezesa NFZ Nr 180/2019/DGL z dnia 31 grudnia 2019r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia - NFZ z 2019r. poz. 180 z p6Zn. zm. oraz w art. 12a ust 1 Zarzgdzenie Nr 136/2021/DGL
zmieniajacego zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (dalej Zarzadzenia) wskazujg na generalna mozliwos¢
przeprowadzenia wspélnego postepowania:

,Nabycie lekéw niezbednych do realizacji swiadczenn udzielanych w ramach chemioterapii
(i odpowiednio — w ramach programéw lekowych) moze odbywac sie po przeprowadzeniu wspdlnego
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego.”

Prezes NFZ w w.w. zarzgdzeniach przywotuje artykut 38 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019r. - Prawo
zamowiert publicznych jako podstawe do przeprowadzenia wspdélnych zamoéwied. Przepisy
nie wskazuja jednak, poza upowaznieniem dla podmiotu przeprowadzajacego postepowanie, jaka role
w postepowaniu beda petni¢ pozostali $wiadczeniodawcy w prowadzonym postepowaniu.
Nie wiadomo, czy podmioty te réwniez powinny by¢ traktowane jako zamawiajgcy. Czy umowa
z wygranym wykonawcg powinna zostaé zawarta pomiedzy wykonawca, a zamawiajacym
prowadzgcym wspolne postepowanie, czy moze osobno z kazdym ze S$wiadczeniodawcédw?
Brak jakichkolwiek regulacji w tym zakresie, wprowadza sytuacje niepewno$ci, a zamawiajacy sami
nie wiedzg, jak powinni sie w tym wypadku zachowac.
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Tytutem przykfadu mozna wskaza¢ na jedno z postepowari wspéinych prowadzonych na podstawie
upowaznienia, ktére dotyczylo leku rytuksymab. W SIWZ dotyczacej postepowania nie zostato
w jakikolwiek sposéb wskazane jakie relacje zachodza pomiedzy poszczegdlnymi Bezpoérednimi
Odbiorcami (zgodnie z SIWZ sy to $wiadczeniodawcy, ktérzy otrzymaja zakupiony lek),
a zamawiajacym. Zamawiajacy wskazywat takze jednoznacznie na konieczno$¢ zawarcia osobnych
uméw ze wszystkimi Odbiorcami Bezposrednimi:

»Bezposrednimi Odbiorcami dla obu czesci bedzie nie wiecej niz 105 wskazanych Podmiotow
leczniczych realizujqcych umowy w rodzaju Leczenie szpitalne — chemioterapia (z ktérymi zostang
zawarte umowy).”

»Dostawy bedq realizowane sukcesywnie. Liczba, wielkos¢, proporcje opakowari i szczegdty dostaw do
uzgodnienia z Bezposrednimi Odbiorcami.”

~Umowy z wybranym Wykonawcgq zostang podpisane z Bezposrednimi Odbiorcami wskazanymi przez
Instytut Matki i Dziecka.”

Jak wskazuje sie natomiast w przypadku postepowania wspélnego, umowa powinna zostac zawarta
wytgcznie z zamawiajgcym prowadzacym wspdlne postepowanie:

»Obok nowej instytucji centralnego zamawiajqcego przepis art. 16 wprowadza instytucje tzw.
zamowienia wspodlnego. W ramach takiego zamowienia dwéch lub wiecej odbiorcéw takich samych
ustug lub dostaw bedzie mogto udzieli¢c zamdwienia po przeprowadzeniu jednego postepowania i
podpisaniu jednej umowy.” *

Sytuacija, w ktorej umowy zawierane sg odrebnie z wszystkimi $wiadczeniodawcami, nie tylko podwaza
sens przeprowadzenia jednego postepowania, ale réwniez stanowi istotne utrudnienie dla
wykonawcdw w_prowadzonych postepowaniach wspdinych. Wybdr wykonawcy moze bowiem
oznacza¢ konieczno$¢ zawarcia nawet ok. 70 odrebnych uméw w krétkim czasie po rozstrzygnieciu
postepowania. Swiadczeniodawcy majg najczesciej swoje siedziby w réznych miastach na terenie catej
Polski. Wykonawca moze wigc prawdopodobnie stang¢ przed koniecznoscig przygotowania i zawarcia
umowy z kilkkoma podmiotami w jednym dniu i w dodatku w réznych czesciach kraju, co moze
utrudniaé, a nawet uniemozliwiac ich zawarcie.

. Brak kryteriow wyboru zamawiajacego prowadzacego postgpowanie wspélne. Relacja
postanowien Zarzadzenia w stosunku do zasad wynikajacych z art. 38 PZP.

Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze sytuacja, w ktérej NFZ narzuca pozostatym $wiadczeniodawcom wyhér
podmiotu, ktéry w ich imieniu przeprowadzi postepowanie o udzielenie zamdéwienia publicznego
stoi_w_istotnej sprzecznosci z zasadami prowadzenia wspdlnych postepowan, o ktérych mowa
w ustawie PZP. ‘

Zgodnie z art. 38 ust. 1 ustawy PZP:

~Zamawiajgcy mogq wspdlnie przygotowac lub przeprowadzi¢ postepowanie o udzielenie
zaméwienia lub zorganizowac konkurs, udzieli¢ zamdwienia, zawrze¢ umowe ramowgq, ustanowic
dynamiczny system zakupdw lub udzieli¢ zamdwienia na podstawie umowy ramowej lub objetego
dynamicznym systemem zakupow.”

Podstawowym zatoZeniem ustawodawcy w przypadku wspdlnie prowadzonego postepowania
0 udzielenie zamdwienia publicznego jest wiec petna swoboda zamawiajgcych, co do podjecia decyzji
0 przeprowadzeniu postgpowania w tej formule. To zamawiajacy jest wszakze podmiotem bedgcym
gospodarzem postepowania. Zamawiajacy decyduje co zamierza kupi¢ i jakie cechy powinien mie¢
przedmiot spetniajacy jego indywidualne wymagania. W ramach swobody ustawowej, zamawiajacy
okresla réowniez zasady toczacego sie postepowania. To zamawiajgcy przeciez wie najlepiej, jak w
sposéb kompleksowy osiggngé swoje cele, na co zwraca uwage réwniez Krajowa Izba Odwotawcza
w swoim wyroku z dnia 18 marca 2019 r., sygn. akt KIO 358/19:

1 ). Pierég, Prawo zamodwien publicznych. Komentarz. Wyd. 14, Warszawa 2017
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»Zamawiajgcy jako gospodarz postepowania ma petne uprawnienie do ustanawiania wymogow
realizacji zadania w taki sposéb, ktéry pozwoli mu na kompleksowe osiggniecie celu, jaki zamierza
osiggngé”

Zgodnie z art. § 17a ust. 2 Zarzadzenia w sprawie okreélenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia oraz § 12a ust. 2 zarzadzenie w sprawie okreélenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe,
decyzjg o przeprowadzeniu wspélnego postepowania, podejmuje natomiast indywidualnie, sam
Prezes NFZ. Zapis ten jest analogiczny w obydwu zarzadzeniach:

»Decyzje o przeprowadzeniu wspdinego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, o ktérym
mowa w ust. 1, podejmuje Prezes NFZ.”

Zarzadzenia przyjmujg wiec koncepcie catkowicie sprzeczng z ta, kitéra okreéla ustawa PZP.
W przypadku wspolnych postgpowan na zakup lekow niezbednych do realizacji $wiadczen udzielanych
w ramach chemioterapii/programéw lekowych, Prezes NFZ, samodzielnie wymusza formute
zamowienia na zamawiajgcych, ktdrzy tracg swoje uprawnienie do swobodnego podjecia decyzji w tym
zakresie.

Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy PZP, organizacja oraz wszelkie ustalenia
w zakresie przeprowadzenia postgpowania wspélnego, odbywajg sie na zasadzie porozumienia
zawieranego przez wszystkich zamawiajacych. Zamawiajacy majg wiec olbrzymia dowolno$é
w ksztattowaniu wszelkich regut przysztego postgpowania oraz wzajemnej wspétpracy. Jak wskazuje
sie w literaturze: '
»Porozumienia zawierane dla celdw wspélnego przeprowadzenia postepowar albo konkurséw
powinny okreslac istotne elementy ksztaftujqce i porzqdkujgce wspétprace takie jak np.: oznaczenie
stron oraz zakres zawieranych porozumieri; sposéb sporzqdzenia opisu przedmiotu zamdwienia lub
konkursu i szacowania ich wartosci; zasady wspéinego przygotowania lub prowadzenia postepowania
0 udzielenie zamdwienia Ilub organizacji konkursu, w tym wyznaczenie zamawiajgcego
upowaznionego do przeprowadzenia postepowania lub konkursu lub udzielenia zaméwienia w
imieniu i na rzecz zamawiajqcych wspdlnie przygotowujgcych lub przeprowadzajgcych
postepowanie albo organizujgcych konkurs, zakres upowaznienia wyznaczonego zamawiajgcego;
podziat praw i obowiqzkéw miedzy zamawiajgcymi; zasady wzajemnych rozliczeri miedzy
zamawiajqcymi, w tym pokrycia kosztéw czynnosci postepowania; termin obowigzywania
porozumienia; sposob rozstrzygania sporéw miedzy stronami i kwestie dotyczqce mozliwosci zmiany
porozumienia.” ?

Istota zawieranego porozumienia jest wiec réwniez wyznaczenie zamawiajgcego, ktéry bedzie
przeprowadzat postepowanie w imieniu i na rzecz pozostatych zamawiajgcych. To wspdlni
zamawiajgcy decydujg, ktdry z nich najlepiej wywiaze sie z tego zadania. Swobodny wybér jest w tym
przypadku niezwykle wazny, poniewaz jak wskazuije art. 38 ust. 3 ustawy PZP to wszyscy zamawiajacy
biorg ostateczng odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ przeprowadzonego postepowania z ustawa, pomimo,
ze faktycznie tylko jeden podmiot bedzie prowadzit w ich imieniu postepowanie:

»~Zamawiajqcy wspolnie przygotowujqcy lub przeprowadzajgcy postepowanie o udzielenie zaméwienia
lub organizujqcy konkurs odpowiadajg wspdlinie za zgodnos¢ tego postepowania lub konkursu z
ustawq, w tym rowniez w przypadku gdy jeden zamawiajqcy przygotowuje lub przeprowadza
postepowanie w imieniu i na rzecz wszystkich zamawiajgcych.”

Zgodnie w.w Zarzgdzeniami, w tym przypadku réwniez Prezes NFZ podejmuje autonomiczng decyzje
w zakresie wyznaczenia zamawiajgcego, ktéry przeprowadzi wspéine postepowanie:

~Prezes NFZ dokonuje wyboru podmiotu przeprowadzajgcego wspdine postepowanie o udzielenie
zamdwienia publicznego.”

Co wigcej w Zarzadzeniach wskazuje sie jednoznacznie na obowiagzek udzielenia przez
swiadczeniodawcéw stosownego upowaznienia podmiotowi wybranemu przez Prezesa NFZ
(zapisy analogiczne w obydwu zarzgdzeniach)

2 p. Granecki, |. Granecka, Prawo zaméwieri publicznych. Komentarz. Warszawa 2021
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»Swiadczeniodawca realizujgcy $wiadczenia w ramach chemioterapii zobowigzany jest do udzielenia
upowaznienia do przeprowadzenia wspélnego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego,
ktérego wzdr jest okreslony w zatqczniku nr 9, podmiotowi, ktéry bedzie przeprowadzat to
postepowanie. Upowaznienie sktada sie do wtasciwego dyrektora oddziatu Funduszu w terminie 7 dni
od dnia zamieszczenia na stronie internetowej Funduszu informacji, o ktérej mowa w ust. 4”

W swietle powyzszego zamawiajacy traca wiec kontrole nad postepowaniem o udzielenie zamowienia
publicznego, co jest podstawowa zasadg na gruncie ustawy PZP. Swiadczeniodawca nie tylko zostaje
pozbawiony w ogdle decyzji o wszczeciu postepowania, ale nie ma takze wplywu na to, jaki podmiot
przeprowadzi wspdlne postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego. Stanowi to istotng
sprzecznos¢ i odwrécenie sytuacji wzgledem pozycji zamawiajgcego uregulowanej zasadniczo
w ustawie PZP. Co wiecej $wiadczeniodawca nawet w takich warunkach zmuszony bedzie do
poniesienia negatywnych konsekwencji w przypadku btedéw w prowadzonym wspdlnym
postepowaniu.

. Relacja ceny ustalonej w przetargu wspélnym do ceny z poprzednich postepowan
i "zmuszenie" wykonawcéw do jej obnizania, wobec braku takiej mozliwosci.

Kolejng istotng watpliwoscig, pojawiajaca sie w kontekscie wspdlnych postepowan, jest sytuacja, w
ktdrej po rozstrzygnigciu wspdlnego postepowania na zakup lekéw, $wiadczeniodawcy nadal pozostaja
z obowigzujgcymi, zawartymi wcze$niej umowami na zakup tozsamych produktéw leczniczych. Jezeli
cena, ktérg udato sie uzyskaé w postepowaniu wspdlnym jest korzystniejsza, niz ta, po ktdrej lek byt
dotychczas nabywany przez Swiadczeniodawcéw, wykonawcy, z ktérymi wezedniej zawarto umowy, sa
w takich sytuacjach ,przymuszani” do zmiany obowigzujgcych uméw i obnizenia zaoferowanej ceny.
Podstawa w tym przypadku ma by¢ rzekomy zakaz nabywania lekéw, po cenach wyzszych niz uzyskane
w postepowaniach wspdlnych.

Przepisy Ustawy o Swiadczeniach nie wprowadzaja natomiast zadnych regulacii pozwalajgcych na
zmiany w_dotychczas obowigzujgcych i zawartych umowach. Co wiecej w Ustawie o Swiadczeniach
przewiduje si¢ wystgpienie przypadkéw, gdy pomimo przeprowadzenia wspélnego zamdwienia,
tozsamy lek nadal nabywany jest poza wspéing procedurg. W takim przypadku, zgodnie z art. 132 ust.
2b Ustawy o Swiadczeniach:

»W przypadku gdy swiadczeniodawca nabywa leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujgce $wiadczeniobiorcom, poza wspdinym
postepowaniem, o ktérym mowa w ust. 2a, Fundusz finansuje te leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby medyczne po cenie nie wyziszej niz wynikajgca z umowy
zawartej w wyniku przeprowadzenia wspolnego postepowania.”

Nalezy zaznaczy¢, ze powyiszy przepis odnosi si¢ wylacznie do kwestii finansowania lekéw przez
Narodowy Fundusz Zdrowia (dalej: ,NFZ”). Przepis ten ma, wigc zastosowanie do relacji NFZ —
Swiadczeniodawca i istniejagcych na tym polu wzajemnych rozliczed finansowych pomiedzy tymi
podmiotami. Przepis ten nie moze w zaden sposéb uprawniaé zaréwno NFZ, jak i zamawiajacego do
ingerencji w warunki realizacji umowy o udzielenie zamdwienia publicznego, ktéra obowigzuje poza
wspélnym postepowaniem i wptywaé na wzajemne prawa i obowigzki wystepujace pomiedzy
zamawiajacym i wykonawca w takiej umowie, w szczegélnosci na okreslong w takiej umowie cene
nabywanego produktu.

W przepisach Zarzadzen réwniez nie przewiduje sie zadnej samoistnej podstawy do wczesniejszego
zmiany lub zakonczenia obowigzywania dotychczas zawartych uméw. W art. 17a ust. 8 oraz art. 12a
ust. 8 w.w. Zarzadzen stwierdza sie:

»Udzielanie swiadczert z wykorzystaniem leku nabytego w ramach wspdlnego postepowania o
udzielenie zamdwienia publicznego rozpoczyna sie nie péiniej niz od pierwszego dnia miesigca
nastepujgcego po uplywie dwéch miesiecy od dnia zawarcia umowy z wykonawcq wybranym w wyniku
przeprowadzenia wspoinego postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego.”

Zgodnie za$ z ust. 11 tych artykutow:
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»~W przypadku, gdy umowa zawarta przez swiadczeniodawce przed zamieszczeniem przez Prezesa NFZ
informacji, o ktérej mowa w ust. 4, okresla nie wyzszq cene leku niz cena tego samego leku nabytego
w wyniku wspdlnego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, datq rozpoczecia realizacji
swiadczeri z wykorzystaniem leku nabytego w ramach wspélnego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego jest uptyw terminu, na jaki zawarta zostata ta umowa.”

Powyzsze przepisy okreslajg, wiec wytacznie poczatkowy date realizacji $wiadczen z wykorzystaniem
leku nabytego w ramach wspélnego postepowania. Przepisy te nie odnoszy sie w zaden sposéb do
okresu trwania, czy waznosci uméw zawartych przez $wiadczeniodawce przed zamieszczeniem przez
Prezesa NFZ informacji, o przeprowadzeniu postepowania wspélnego oraz nie stanowig podstawy do
rozwigzania lub zmiany tych umoéw. Takg interpretacje potwierdza rowniez sam Prezes NFZ w
dotychczasowych ogtoszeniach odnoszacych sie do postepowarn wspdlnych, gdzie wskazuje sie
wytgcznie na ,,rozwazenie” ingerencji w dotychczasowy stosunek prawny:

»Dodatkowo nadmieniam, ze zgodnie z tresciq §17a ust. 11 zarzqdzenia nr 180/2019/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia z pézn. zm. w sytuacji, gdy dany
$wiadczeniodawca zawart umowe na dostawy lekéw zawierajgcych substancie czynng
pegfilgrastimum przed zamieszczeniem przez Prezesa NFZ informacji o ogtoszeniu wspéinego
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, dopuszczona jest jej dalsza realizacja jedynie w
sytuacji, gdy cena jednostki leku nabywana w drodze omawianej umowy nie przekracza ceny jednostki
leku nabywanego w wyniku przeprowadzonego wspdinego postepowania o udzielenie zaméwienia
publicznego.

Swiadczeniodawcy, po podpisaniu uméw z wykonawcq wskazanym przez Instytut Matki i Dziecka oraz
ustaleniu daty rozpoczecia dostaw, winni rozwazyé koniecznos¢ rozwiqzania dotychczas zawartych
umow na dostawy lekéw zawierajgcych pegfilgrastim.”

Niezwykie istotne znaczenie ma w tym zakresie charakter umowy o zaméwienie publiczne, ktéra
stanowi zwienczenie catej procedury udzielenia zméwienia publicznego. Umowa zawierana przez
jednostke publiczng ze zwycigskim wykonawcg jest podstawa wzajemnych roszczen, reguluje zakres
zamoOwienia oraz prawa i obowigzki stron. Do umowy w sprawie zamdwienia publicznego zastosowanie
maja odpowiednie przepisy Kodeksu Cywilnego o zobowigzaniach i ma ona charakter umowy
wzajemnej, co oznacza, ze obie strony zobowigzuig sie, Ze swiadczenie jednej ma by¢ odpowiednikiem
swiadczenia drugiej (art. 487 § 2 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (t.j. Dz. U. z 2020
r.poz. 1740 z péin. zm.). Co do zasady, umowa o zamoéwienie publiczne jest réwniez w swoim istotnym
zakresie niezmienna.

Co do zasady, zmiany warunkéw zawartej umowy o udzielenie zaméwienia publicznego muszg znalez¢
podstawe prawng w Swietle art. 455 ustawy PZP. W szczegd6inosci, jezeli dotycza one zaoferowanej
ceny i tym samym wynagrodzenia naleznego wykonawcy. Nalezy bowiem zwrdci¢ uwage, ze wszelkie
zmiany w tym zakresie powinny by¢ traktowane, jako zmiany istotne w rozumieniu ustawy PZP.
Jak wskazuje w jednym ze swoich orzeczert (wydanych, co prawda na podstawie poprzednio
obowigzujgcych przepiséw, ale zachowujacych nadal aktualno$¢), Sad Okregowy w Szczecinie - wyrok
z dnia 8.10.2018 r., VIl GC 334/16, LEX nr 2575019:

»Zakaz zmian postanowien zawartej umowy, co do mozliwosci zmiany wysokosci wynagrodzenia
wykonawcy na poiniejszym etapie jej wykonywania niezaleznie od zmian faktycznych (bez
przewidzenia takich zmian) wynika takie z regulacji zawartej w art. 144 p.z.p. (tak w brzmieniu
obowiqzujgcym w dniu zawarcia umowy jak i w brzmieniu obecnym).”

Przestanki ustawowe do zmiany umowy nie moga natomiast znalezé zastosowania. Przestanka
wskazana w pkt 2 artykutu 455 Ustawy PZP dotyczy sytuacji, w ktdrej nowy wykonawca ma zastgpi¢
dotychczasowego wykonawce, co w oczywisty sposob nie moze prowadzi¢ do zmiany ceny.
Przestanka wskazana w art. 455 pkt 3 réwniez nie znajdzie zastosowania, gdyz dotyczy dodatkowych
dostaw, nieobjetych zamdwieniem podstawowym.

Przestanka wskazana w pkt 4 tego artykutu wymaga za$ przede wszystkim zaistnienia sytuacji, ktérej
zamawiajqcy, dziafajac z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidzie¢. W tym zakresie warto wskaza¢,
na opinig przygotowang przez Urzad Zaméwien Publicznych, w ktérej Urzad szczegétowo analizowat
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mozliwo$¢ zmiany umowy na tej podstawie, a ktéra nadal pozostaje aktualna na gruncie nowej ustawy
PZP. W opinii tej wskazuje sie, ze:

»Mozliwosc zmiany wynagrodzenia wykonawcy zaméwienia publicznego na podstawie art. 144 ust. 1
pkt 3 ustawy Pzp wymaga zatem ustalania, iz koniecznos¢ modyfikacji kontraktu wywofana jest
okolicznosciami, ktérych nie mozina bylo przewidzie¢ pomimo dochowania przez instytucje
zamawiajqgcq nalezytej starannosci w procesie przygotowania postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego. Odwotujqc sie do znaczenia pojecia nalezytej starannosci nadawanego na
ptaszczyinie prawa cywilnego, wymég ten obejmuje obowiqgzek starannosci ogdlnie wymaganej w
stosunkach danego rodzaju (art. 355 § 1 i 2 k.c.). W konsekwencji, przez niemoznos$c przewidzenia w
chwili zawarcia umowy okolicznosci skutkujqcych koniecznosciq dokonywania w niej zmian, nie nalezy
rozumiec zdarzenia nie przewidywanego przez strony, lecz zdarzenie, ktérego zaistnienie w normalnym
toku rzeczy byfo mato prawdopodobne, przy czym niemoiliwosé przewidywalnosci okreslonych
zdarzen przez zamawiajgcego powinna byé okreslona w sposéb obiektywny.” 3

Biorgc pod uwage, ze mozliwos¢ przeprowadzenia wspdlnego postepowania zakupowego wynika
réwniez z powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa, a Zamawiajacy, jako podmiot profesjonalny
dobrze zna specyfikg obrotu $rodkami leczniczymi oraz organizowanych postepowar o udzielenie
zamowienia publicznego w tym zakresie, nie mozna absolutnie uznaé, ze wszczecie postepowania
wspoélnego byto dla Zamawiajgcego okolicznosciag nieprzewidywalng. Wrecz przeciwnie, Zamawiajacy
winien liczy¢ sie z prawdopodobieristwem jego wszczecia.

Odnoszac sie do przestanki wskazanej w art. 455 ust. 2, ktéra stanowi w nowej ustawie PZP
odpowiednik poprzednio funkcjonujgcej podstawy okre$lonej w art. 144 ust. 1 pkt 6 wskazanej w starej
ustawie, nalezy stwierdzi¢, ze uregulowana w nim zmiana ,de minimis” nie moze prowadzié¢ do zmiany
wynagrodzenié bez jednoczesnej zmiany w obrebie zakresu zamoéwienia:

»~wskazac nalezy, iz zmiana umowy w sprawie zamdwienia publicznego w postaci zmiany
wynagrodzenia wykonawcy na podstawie art. 144 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp, jest dopuszczalna w sytuacji,
gdy pociqga za sobq zmiane wartosci umowy, np. wynikajgcq ze zwiekszenia lub zmniejszenia zakresu
zaméwienia.” *

Wszelkie zmiany prowadzace do obnizenia ceny wymagatyby, wiec rownoczesnego zmniejszenia
zakresu realizowanych dostaw. Odnoszac sie do mozliwosci zmian cen zawartych w dotychczasowych
umowach, nalezy réwniez stanowczo podkresli¢, ze wprowadzenie jakiejkolwiek zmian w tym zakresie
wigzatoby sig z koniecznoscia zawierania przez $wiadczeniodawcéw odpowiednich anekséw. Decyzja
o wprowadzeniu zmian, musiataby sie wiec wigza¢ ze swobodng decyzjg wykonawcy, gdyz to obie
strony umowy, muszg wyrazi¢ wole modyfikacji fgczacego je stosunku prawnego.

Jak wskazuje sam Prezes NFZ, w przypadku dotychczasowych umdw sugeruje jedynie rozwazenie
koniecznosci _ich rozwigzania, co tylko potwierdza fakt, 2e umowy te sg wazne i obowigzuja, a
rozstrzygnigcie postepowania wspoélnego nie ma bezposredniego wpilywu na dotychczasowe warunki
umoéw. Konieczno$¢ ,rozwazenia”, na ktérg powotuje sie Prezes NFZ wskazuje takze na jeszcze jedna
istotng okoliczno$¢, a mianowicie fakt, ze to na Zamawiajgcym cigiy¢é bedzie ostatecznie
odpowiedzialnos$¢ za ewentualne nieuprawnione rozwigzanie lub zmiane dotychczasowej umowy. W
tym zakresie wymaga zaznaczenia, ze rozwigzanie umowy o zamdwienie publiczne wbrew przepisom
Ustawy PZP moze w konsekwencji prowadzi¢ do naruszenia dyscypliny finanséw publicznych i
wszczgcia stosownego postgpowania przez Regionalng lzbe Obrachunkowy zmierzajgcego do
natozenia sankcji na osoby odpowiedzialne z ramienia Zamawiajgcego za przeprowadzenie
postepowania. Nieuprawnione rozwigzanie umowy moze takze skutkowaé¢ odpowiedzialnoscia

® Opinia UZP ,Dopuszczalno$¢ zmiany umowy o udzielenie zaméwienia publicznego na podst. art. 144 ust. 1 pkt
1,316 ustawy Pzp”, https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/interpretacja-przepisow/opinie-dotyczace-ustawy-
pzp/umowa-w-sprawie-zamowienia-publicznego/dopuszczalnosc-zmiany-umowy-o-udzielenie-zamowienia-
publicznego

* E. Wiktorowska [w:] I. Skubiszak-Kalinowska, E. Wiktorowska, Prawo zamdwien publicznych. Komentarz
aktualizowany, LEX/el. 2020, art. 144.
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finansowg w stosunku do wykonawcy, ktéry moze zgdaé zaptaty kar umownych, jak i stosownego
odszkodowania z tytutu poniesionych szkod materialnych.

Powyzsze powinno wiec prowadzi¢ do konstatacji, ze obowigzujace warunki dotychczasowych
uméw na dostawe lekdw, ktére zostaly zawarte przez s$wiadczeniodawcéw przed
przeprowadzeniem postepowania wspdlnego, sy wazne i nadal obowigzuja strony. W przypadku
uméw zawieranych w systemie zaméwient publicznych bardzo istotng i szczegblng role petni
powszechna zasada pacta sunt servanda wynikajaca z prawa cywilnego, zgodnie z ktérg zawartych
umoéw nalezy dotrzymywac:

»Ze wzgledu na potrzebe ochrony powyZszych wartosci oraz specyficzny charakter uméw w sprawach
zamowieri publicznych wsréd innych kategorii uméw cywilnoprawnych prawo zaméwieri publicznych
przypisuje dosc¢ duZe znaczenie zasadzie pacta sunt servanda (tac. uméw nalezy dotrzymywad).
Jednoczesnie regulacja wyznacza Sciste granice dopuszczalnej ingerencji stron w tresc tego rodzaju
kontraktéw. Ingerencja ta odbywa sie na mocy porozumienia stron przez renegocjacje wybranych
postanowien umownych (tak: wyrok Sqdu Najwyzszego z 3 czerwca 2015 r., V CSK 589/14).” 5
Powyzsze potwierdza takze Urzad Zaméwien Publicznych w jednej ze swoich opinii:

»NaleZy jednak mie¢ na uwadze, iz przywotany przepis stanowi wyjqtek od zasady pacta sunt servanda.
Ta kwalifikacja determinuje koniecznos¢ scistej jego interpretacji zapewniajgcej utrzymanie pewnosci i
bezpieczeristwa obrotu oraz stabilnosci systemu umdéw, w tym takze w sprawie udzielenia zaméwienia
publicznego.” ®

Na marginesie mozna wskaza¢ takze, ze okre$lajgc warunki umowy w ofercie przedstawionej
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, wykonawca kalkuluje cene pozwalajgcy na
wypracowanie zysku na jej realizacji, co nalezy uzna¢ za normaine i pozadane zjawisko funkcjonujgce
w obrocie gospodarczym. Ingerencja w tym zakresie w umowe i znaczne obnizenie skalkulowanej ceny
prowadzitoby z duzym prawdopodobiefistwem do sytuacji, w ktérej wykonawca bytby zmuszony
ponosi¢ wytgcznie koszty realizacji umowy i osigga¢ strate, co rowniez stoi w istotnej sprzecznoéci z
podstawowq definicjy zamodwienia publicznego, przez ktére nalezy rozumie¢ umowy odptatne
zawierane migdzy zamawiajgcym a wykonawcg, ktérych przedmiotem sg ustugi, dostawy lub roboty
budowlane.

Biorgc powyisze pod uwage, nalezy stwierdzi¢, ze o ile $wiadczeniodawca nie wskazat wyraZnie
wumowie na zakup leku zawartej przed przeprowadzeniem i rozstrzygnieciem wspdinego
postepowania, przestanki pozwalajacej mu na zmiane wynagrodzenia wykonawcy, z uwagi na cene
zaproponowang we wspolnym postepowaniu, to nie bedzie uprawniony do dokonania takiej zmiany,
a ,zmuszanie” wykonawcéw do podjecia takich krokéw, nie ma zadnego umocowania w przepisach
ustawy PZP.

V. Regulacja postepowania wspélnego w zarzadzeniu, ktére nie jest aktem prawa powszechnie
obowiazujacego

Podkredlenia wymaga takze, ze wszelkie szczegdtowe zasady organizacji wspélnych postepowan na
zakup lekéw, zostaly uregulowane w art. 17a i odpoweiednio 12a Zarzgdzenia. To wtasnie z tego aktu
wynika generalny obowigzek podporzgdkowania sie decyzji podejmowanej przez Prezesa NFZ przez
wszystkich $wiadczeniodawcéw. Z tego tez aktu wynika zasada, zgodnie z ktérg leki nie powinny byé
nabywane przez $wiadczeniodawcéw poza wspdlnym postepowaniem, jezeli takie zostafo
przeprowadzone. To wreszcie Zarzadzenie skiania takze w praktyce Swiadczeniodawcéw do
wymuszania na wykonawcach obnizania cen w umowach realizowanych przed ogtoszeniem

> A. Walewska-Borsuk, Przetargi: Kiedy zamawiajacy moze zmieni¢ umowe z wykonawca,
https://www.rp.pl/Zamowienia-publiczne/303159999-Przetargi-Kiedy-zamawiajacy-moze-zmienic-umowe-z-
wykonawca.html

® Opinia UZP ,Dopuszczalno$é zmian umowy o zamdwienie publiczne”, https://www.uzp.gov.pl/baza-
wiedzy/interpretacja-przepisow/opinie-archiwalne/dopuszczalnosc-zmian-umowy-o-zamowienie-publiczne
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Nalezy zauwazy¢, ze Zarzadzenie jest natomiast jedynie aktem prawa wewnetrznego. Nie moze wiec
ono wplywaé bezposrednio na prawa i obowiazki podmiotéw trzecich, w tym ksztattowaé relaciji
pomiedzy stronami waznych i obowiazujacych umdéw. wynika réwniez jednoznacznie i bezposrednio z
art. 93 ust. 2 Konstytucji RP:

»Zarzqdzenia sq wydawane tylko na podstawie ustawy. Nie mogq one stanowi¢ podstawy decyzji
wobec obywateli, 0séb prawnych oraz innych podmiotéw.”

Przedstawiciele praktyki prawa zamdéwien publicznych wyraznie réwniez wskazuja, ze interpretacja
przepisdw Zarzadzenia, ktéra pozwalataby na ingerencje w stosunek prawny pomiedzy zamawiajacym,
a wykonawcy, stataby w sprzecznosci z bezwzglednie obowigzujgcymi przepisami ustawy Prawo
Zamowien Publicznych z dnia 19 stycznia 2004 r. (dalej ,,Ustawa PZP”):

»Zarzqdzenie zostato wydane m.in. na podstawie art. 146 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, ktéry stanowi,
iz prezes NFZ okresla ,szczegétowe warunki umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej". Umowy
sq zawierane miedzy NFZ a szpitalami, wiec w Swietle powyiszego przepisu te szczegdine warunki
umow okreslane przez prezesa NFZ mogq okreslaé¢ jedynie dwustronng relacje miedzy tymi
podmiotami, a nie relacje szpitali z osobami trzecimi, np. z dostawcami lekéw. Prezes NFZ ma zatem
prawo okreslic szczegdfowe warunki wykonywania ustug przez szpitale, np. godziny otwarcia placéwki,
odpowiedzialnos¢ za nieprawidtowe wykonanie ustug. Nie moze zas rozszerza¢ swojego uprawnienia
wynikajgcego z ww. przepisu na obszary, ktore powinny pozostawac wylqcznie w gestii szpitali. O
stusznosci takiej interpretacji swiadczy nie tylko sens przepisu, ale takze relacja do przepiséw PZP.
Gdyby zgodzic sie z interpretacjq prezesa NFZ, nalezafoby btednie uznaé, iz ma on prawo na drodze
zarzqdzen, niemajgcych przeciez statusu wigigcego prawa, wprowadzaé rozwigzania sprzeczne
z bezwzglednie obowiqzujgcymi przepisami PZP.””

W tym kontekscie mozna réwniez zwrdci¢ uwage na uzasadnienie do projektu ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw, ktore
wyraZnie wskazuje, ze rolg NFZ jest wytgcznie organizowanie wspélnych postepowani, a sam fundusz
nie staje sie uczestnikiem obrotu produktami leczniczymi:

»Ponadto zmiany zaproponowane w art. 4 w zakresie art. 97 ust. 3 (dodanie pkt 2d), w art. 132 (dodanie
ust. 2a) oraz w art. 146 ust. 1 (dodanie pkt 3) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych majg na celu wprowadzenie dodatkowego
uprawnienia dla NFZ do organizacji wspdinych postepowar na zakup lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych  przystugujqgcych
sSwiadczeniobiorcom, w przypadku, o ktérym mowa w art. 132 ust. 2a. Nalezy jednoczesnie wskazac, ze
uprawnienia NFZ do organizacji wspdlnych postepowar, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2d ustawy
Z dnia 27 sierpnia 2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
wynikajq z przepiséw o zaméwieniach publicznych i NFZ nie staje sie uczestnikiem obrotu produktami
leczniczymi w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”

Sytuacja, w ktdrej NFZ staje sie wiec w praktyce uczestnikiem obrotu (to NFZ decyduje o wszczeciu
postepowania zakupowego, wybiera podmiot prowadzacy wspdlne postepowanie, organizuje
procedure udzielania upowaznien) i to na podstawie Zarzgdzenia, ktére nie jest aktem powszechnie
obowigzujgcego prawa, stoi w wyraZnej sprzecznosci z regulacjami przyjetymi w tym zakresie
w ustawie PZP. W tym miejscu mozna takze zauwazyé, ze sam tytut ustawy PZP pozwala na
stwierdzenie, ze to wiasnie ten akt prawny w pofgczeniu z wydanymi na jego podstawie aktami
wykonawczymi, powinien kompleksowo regulowa¢ najwazniejsze zasady postepowania, ktére w
zaden spos6b nie moga by¢ ograniczane dyspozycjg aktéw nizszego rzedu.

7 M. Kolasitiski, Czy NFZ moze narzucaé szpitalom obowigzek zakupu konkretnych lekéw w przetargach
centralnych, http://grm-rpweb.newscyclecloud.com/Opinie/307319980-Czy-NFZ-moze-narzucac-szpitalom-
obowiazek-zakupu-konkretnych-lekow-w-przetargach-centralnych.html
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V. Pojawiajaca sie w zwigzku przyjetymi zasadami monopolizacja rynku oraz brak mozliwosci
osiggniecia rzeczywistego celu postepowan wspdlnych.

Nalezy zauwazy¢, ze przymusowe i narzucane przez Prezesa NFZ $wiadczeniodawcom wspdlne
postepowania zakupowe moga przyczynic sie do powstania wielu negatywnych skutkéw, w tym takich,
ktore beda miaty wplyw na zachwianie panujgcych na rynku zasad konkurencji pomiedzy
producentami. Stosowanie regut zapewniajacych uczciwg konkurencje miedzy przedsigbiorstwami,
pozwala natomiast na wzrost wydajnos¢ firm i rozw6j przedsiebiorczosci. To dzieki konkurencji miedzy
podmiotami gospodarczymi, konsumenci majq wigkszy wybor, jako$é towardw i ustug rosnie, a ich
ceny spadaja.

W uzasadnieniu do zmiany Zarzadzenia mozna przeczytaé, ze wspélne postepowania, majg w zatozeniu
przyczyni¢ sie do oszczednosci, ktére pozwolg na relokacje zaoszczedzonych $rodkéw na inne
wymagajgce wsparcia finansowego obszary terapeutyczne:

“Planowane dziatania majg na celu realokacje Srodkéw finansowych uzyskanych w wyniku
przeprowadzonego postepowania na obszary terapeutyczne najbardziej tego wymagajqce. Nalezy w
tym miejscu zauwazyé, ze znaczne zmiany, jakie zaszty w zakresie lekéw refundowanych w programach
lekowych na przestrzeni ostatnich miesiecy, stqd sprostanie wyzwaniom jakie ptyng z udostepnienia
szeregu innowacyjnych technologii lekowych wymaga podjecia konkretnych dziafan".

Niestety, trzeba wskaza¢, ze taki cel zaktadany przez NFZ, moze w rzeczywistosci by¢ trudny do
osiggniecia. Obnizenie ceny, moze mie¢ tylko krotkofalowy efekt w pierwszym postepowaniu
wspdlnym. W dalszej perspektywie czasu, wspdlne postepowania mogg w wiekszym stopniu przyczynié
sie do monopolizacji rynku lekéw, na co zwracajg uwage specjalici znajacy dobrze realia rynku
farmaceutycznego:

~Konsekwencje wspdinych przetargéw mogq byc¢ groZne dla polskich pacjentow. Przetarg prowadzi do
wyfonienia jednego dostawcy. W konsekwencji pozostali przestajq taki lek wytwarzac. W przypadku
jakiejs awarii w aptekach i szpitalach moze zabraknqg¢ leku — méwi Barbara Misiewicz-Jagielak,
wiceprezes Polskiego Zwiqzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego (PZPPF)” &

Pojedyncze firmy, moga poczatkowo dostarczy¢ lek tanio, z uwzglednieniem niewielkiej marzy
i zarobku. Pozostali wykonawcy nie beda mieli motywacji, aby konkurowa¢ w kolejnych
postepowaniach, co moze mie¢ dalsze negatywne konsekwencje antykonkurencyjne,
w przeciwienstwie do efektu, ktéry mozna by osiggnaé poprzez naturalng konkurencje na rynku). Co
wiecej, gdy wykonawcy, proponujacy najniisza cene, stojacg na skraju optacalnosci, pokonajg juz
konkurencje, zaczng w rzeczywistosci dyktowac ceny, co nie tylko zniweczy jakiekolwiek korzysci, ktore
uda sig uzyskac w pierwszych postepowaniach, ale moze spowodowac nawet brak mozliwosci powrotu
do sytuacji sprzed wprowadzenia dyktatu wspdlnych postepowan. Takie do$wiadczenia mamu takze
w Polsce w obszarze chemioterapeutykéw, gdzie po krétkookresowej walce cenowej, firmy ktdre
zostaty na rynku zaczety powoli podnosié ceny.

VI, Dyskryminacja pacjentow oraz zagrozenie bezpieczeristwa pacjentow

Monopolizacia rynku lekowego moze mieé natomiast skrajnie negatywne przelozenie na
bezpieczenstwo i sytuacje samych swiadczeniobiorcéw. Monopolizacja moze prowadzi¢ do sytuacji,
w ktorej, gdy zniknie dywersyfikacja dostawcow, zaistnie¢ mogg rowniez obawy dotyczace dostaw
lekéw. Jak pokazuje chociazby obecna sytuacja zwigzana z pandemia COVID-19, przerwanie faricucha
produkcji lub transportu moze wystepowal nawet w przypadkach duzych firm, co sprawia, ze
dywersyfikacja i zabezpieczenie dostaw od innych producentdw, jest niezwykle istotne. Jak pozytywnie
na dostepnos¢ srodkdéw leczniczych, mozie wplyngé wieksza ilos¢ wytwdrcdw, moze pokazywac

8 K. Kowalska, Czy dojdzie do monopolizacji na rynku lekéw, https://www.rp.pl/Zdrowie-/307249981-Czy-
dojdzie-do-monopolizacji-na-rynku-lekow.htmi
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chociazby prowadzona globalnie akcja szczepieni przeciwko COVID-19 — dopiero po pojawieniu sie
kolejnych preparatéw od innych dostawcéw, akcja szczepien znaczaco przyspieszyta, a problem z
dostawami zostat w znacznym stopniu wyeliminowany. Nalezy podkresli¢, ze leczeni pacjenci,
szczegodlnie w przypadkach terapii zwigzanych z leczeniem choréb nowotworowych, wymagajg statego
i niezaktéconego dostgpu do lekéw. Pacjenci ci nie moga pozwoli¢ sobie na przerwanie terapii, gdyz
moze to prowadzi¢ do pogorszenia sie ich stanu zdrowia, a w skrajnych przypadkach prowadzi¢ nawet
do utraty zycia.

Kolejnym istotnym problemem jest to, ze postepowania zakupowe powinny uwzgledniaé¢ przede
wszystkim zapotrzebowanie zamawiajgcych, czyli szpitali. Nie mogg one stanowi¢ formy odgérnego
narzucania tego, czym i jak szpitale majg leczy¢ pacjentéw, skoro to szpitale i pracujgcy w nich
lekarze odpowiadaja za leczenie. W przepisach Zarzadzenia pozostawiono Prezesowi NFZ okreslenie
zakresu postepowania wspdlnego, bez koniecznosci ustalenia jakichkolwiek kryteriow w tym zakresie.
Podczas gdy ustawa o refundacji np. precyzyjnie okresla, co i jak nalezy grupowa¢, przepisy dotyczace
zaméwien wspdinych milczg na ten temat, a jest to kwestia zasadnicza dla dostepnosci terapii.

Po przeprowadzeniu postgpowania wspdlnego na zakup lekéw, kazdy $wiadczeniodawca otrzyma ten
sam zakupiony produkt, ktéry bedzie musiat wykorzystywaé¢ w dalszej terapii. Zastosowanie danego
preparatu, bedzie wiec uzaleznione od wyniku postepowania wspdlnego, a nie od decyzji lekarza i
stanu wiedzy medycznej. Taka sytuacja, z punktu widzenia bezpieczenstwa i intereséw pacjenta jest
natomiast nie do zaakceptowania. W tym zakresie nalezy zwrdci¢ uwage, ze w dniu 11 czerwca 2018
r. Rzecznik Praw Pacjenta uznat praktyke stosowang przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1
im. prof. Tadeusza Sokotowskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie - polegajgca na uzaleznieniu
zastosowania u pacjentdw leczonych w ramach programoéw lekowych produktu leczniczego
zawierajgcego substancje czynng e. w dawce 50 mg o danej nazwie handlowej od wynikow
postepowania przetargowego, ogtoszonego przez szpital, bez zapewnienia zachowania wymagan
aktualnej wiedzy medycznej przy zmianie tego produktu leczniczego - za naruszajgce zbiorowe prawa
pacjientow do swiadczen zdrowotnych.

Powyisza decyzja Rzecznika Praw Pacjenta byta przedmiotem zaskarzenia przez szpital, w wyniku czego
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie, w swoim wyroku z dnia 27 listopada 2018 r., VII SA/Wa
1940/18, utrzymat zaskarzong decyzje:

~W swietle przytoczonych wyzej regulacji prawnych, Szpital nie mdgt zatem od uwarunkowari
ekonomicznych uzalezniac zastosowania u pacjentéw konkretnej metody leczenia. W takim bowiem
przypadku pacjent nie miat zagwarantowanych swiadczeri zdrowotnych, opartych na aktualnej wiedzy
medycznej, co stoi w ewidentnej sprzecznosci z zasadq okreslonq w art. 6 ust. 1 u.p.p. | przytoczonymi
wyzej przepisami.

W tej sytuacji nie sposéb odméwic racji Rzecznikowi Praw Pacjenta, Ze zmiana opisanych lekéw
biologicznych zastosowana przez Szpital w niniejszej sprawie nie byta podyktowana aktualng wiedzgq
medyczngq na podstawie stanu zdrowia pacjentow, ale racjami wytqcznie ekonomicznymi.,

Zdaniem Sqdu, w obowiqzujgcym systemie prawa, uzaleznienie ponownego wdrozenia uprzednio
ordynowanego leku E. od wyniku przetargu - w przypadku stwierdzenia przez lekarza prowadzgcego,
po uzyskaniu uprzedniej zgody pacjenta dziatan niepozqdanych - stanowi praktyke naruszajgcq
zbiorowe prawa pacjentow, o ktorej mowa w art. 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p.”

Podstaw do zmiany wyroku wydanego przez Wojewddzki Sad Administracyjny nie znalazt réwniez
Naczelny Sad Administracyjny i w swoim wyroku z dnia 28 maja 2019 r., 1 OSK 1114/19, oddalit skarge
kasacyjng od powyZszego orzeczenia.

Wyjatkowy charakter postepowan przetargowych na zakup lekdw, ktore prowadzone sg przez
jednostki medyczne zauwaza sie takze wprost w orzecznictwie dotyczacym zamowien publicznych,
gdzie wyraznie zwraca sie uwage, na konieczno$¢ zagwarantowania pacjentom konkretnych
produktéw leczniczych, co moze by¢ niejednokrotnie uzasadnione dziataniem terapeutycznym,
potencjalnymi skutkami ubocznymi itp. Nie zawsze zakup jednego leku, ktéry potencjalnie moze by¢
stosowany jako zamiennik innych produktéw bedzie miat uzasadnienie z terapeutycznego punktu
widzenia, co podkresla wiasnie Krajowa lzba Odwotawcza w swoim wyroku z dnia 5 marca 2012 r., KIO
341/12:
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»1 tak zamawiajqcy podkresiat koniecznos¢ zakupu preparatu KIOVIG jako uzasadnionego wzgledami
medycznymi, przede wszystkim niezbednego dla kontynuacji leczenia danych pacjentéw prowadzonego
w jego klinikach, natomiast odwotujqcy wywodzit petng réwnowaznos¢ immunoglobulin obecnych na
rynku i mozliwos¢ ich zamiennego stosowania bez zadnej szkody dla pacjentow.

Rozpatrujgc powyisze w pierwszej kolejnosci nalezy wskazac na specyfike danego zamawiajgcego oraz
jego przedmiotu zamoéwienia. Zamawiajgcym w tym przypadku jest wyspecjalizowana placéwka
medyczna, ktdrej potrzeby i ich zaspokojenie polegajq na zapewnieniu realizacji jej statutowych celéw,
do ktérych jak mozna przyjgc, nalezy obok prowadzenia badar naukowych i procesu dydaktycznego,
przede wszystkim ratowanie Zycia i zdrowia ludzkiego. Srodkiem do zapewnienia powyziszego jest
miedzy innymi zakup lekéw - w tym przypadku immunoglobulin, a wiec lekow, ktérych sktfad,
zastosowanie i dziatanie jest daleko bardziej skomplikowane i zaawansowane niz np. przystowiowego
kwasu acetylosalicylowego. Inaczej wiec oceniane i poréwnywane bedq zakupy wzglednie prostych i
powszechnie stosowanych lekéw (i ich wzajemna zastepowalnosc), ktérymi terapia nie jest szczegdlnie
skomplikowana, a inaczej ocena mozliwosci wyboru (a wiec i zakupu) lekéw bardziej zaawansowanych.
Potrzeby zamawiajqcego sprowadzajq sie wiec do koniecznosci zakupu lekow optymalnych dla
prowadzonego procesu leczenia, czyli wtasciwie zapewnienia maksimum bezpieczeristwa dla zycia i
zdrowia pacjentow.

Pismiennictwo sugeruje, Zze poszczegdine preparaty moggq sie istotnie rézni¢ miedzy sobg pod wzgledem
catkowitej czestosci wystepowania reakcji niepozgdanych. Réznice te mogq wynikad ze zmiennosci
parametréw farmakologicznych, takich jak stezenie, osmolarnosé, zawartosc¢ sodu, zawartos¢ cukru,
pH produktu koricowego, miano lIzoaglutynin izawartosé IgA". Tym samym nie sposéb uznaé
rozpoznania tolerancji pacjentéw na dany preparat oraz jego skutkéw ubocznych za rzecz zupetnie
irrelewantnq dla procesu leczenia i mozliwosci dowolnego wyboru i stosowania réznych preparatéw
immunoglobulinowych zamiennie.”

Pomimo zapiséw § 17a ust. 9 i odpowiednio § 12a ust. 9 Zarzadzen, ktére dajg mozliwos$¢ nabycia leku
poza postepowaniem w okreslonych sytuacjach zwigzanych z sytuacjg pacjenta, m.in. dziatanie
hiepozadane, nieskutecznos$¢ leczenia, nalezy jednak stwierdzi¢, ze i tak przy tak skonstruowanych
zasadach dotyczacych przeprowadzania wspdlnych postepowan w Zarzadzeniu, z gory pozbawia sie
pacjentéw prawa do terapii lekami, ktére sg $wiadczeniem gwarantowanym. Jak wskazuje sie
natomiast w aktualnych raportach zwigzanych z funkcjonowaniem polityki lekowej w szpitalach:
~Kluczowe jest, by system przetargowy nie niweczyt efektu systemu refundacyjneqo. A wiec
zamowienia nie powinny prowadzi¢ do wykluczenia mozliwosci uzyskania leku refundowanego, ktéry
nie ,wygrat” przetargu — bowiem:

* pacjent ma uprawnienie do wszystkich $wiadczen gwarantowanych,

e podmiot, ktory uzyskat decyzje refundacyjng, ma prawo do ,funkcjonowania” produktu w systemie
refundacji w ramach ustalonych w decyzji refundacyjnej warunkéw. Cena urzedowa, instrumenty
dzielenia ryzyka, zobowiqzanie do stafych dostaw w okreslonych ilosciach sq negocjowane przy
zafoZeniu, Ze produkt bedzie objety refundacjq przez okres obowiqzywania decyzji refundacyjnej.”®
Nalezy podkredli¢, ze system zamowien lekdéw wspétistnieje obecnie réwniez z systemem ich
refundacji. Caly system refundacyjny zostat stworzony przede wszystkim dlatego, ze obejmowanie
lekéw refundacjg i ustalanie ich cen jest procesem ztozonym, ktéry musi uwzgledniaé specyfike
produktéw, jakimi sg leki. Wérdd wielu opinii wskazuje sie, ze ze wzgledu chociazby na to, ze
negocjacje refundacyjne i ustalanie warunkéw cenowo-refundacyjnych jest prowadzone w
konkretnym kontekscie rynkowym, organizacja zamowienn powinna sta¢ w pewnej podrzednosci w
stosunku do uzyskiwania statusu leku refundowanego. Odwrdcenie tych zaleznosci, moze za$
negatywnie wptywacé na ostateczng sytuacje pacjentdéw i ogranicza¢ im w efekue dostep do lekéw
refundowanych co bedzie prowadzi¢ do ich dyskryminagji.

? Raport "Leki w szpitalach - zaméwienia publiczne, decyzje terapeutyczne, finansowanie, postulaty uczestnikéw
systemu", https://www.politykazdrowotna.com/uploads/files/2020/03/03/LekiWSzpitalach_27022020.pdf
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Sytuacja tak prowadzi réwniez do koniecznosci zadania sobie pytania, po co w ogodle pozostate leki
znajduja sig na obwieszczeniu refundacyjnym. Jak juz wskazane to zostato w aspekcie monopolizacji,
diugofalowo, dostawcy, ktérych leki znajda sie poza postepowaniem wspdlnym, najprawdopodobniej
skrécg swojg decyzje o objeciu swoich produktéw refundacjg i tym samym wycofajg sie z rynku
polskiego. Koncepcja, zgodnie z ktdrg ,,zwyciezca bierze wszystko”, moze wiec okazac sie optakana w
skutkach dla swiadczeniobiorcéw.

W zwigzku z powyiszymi zebranymi watpliwosciami i analizami pokazujgcymi wplyw
wspdlnych postepowan na zakup lekéw na wszystkich interesariuszy systemu ochrony zdrowia
zwracam sie do Pana Przewodniczgcego o zabranie stanowiska i wypracowanie dobrych praktyk dla
administracji publicznej w zakresie postepowan na zakup lekdw. Jestem przekonana, ze ich wdrozenie
pozwolitoby unikng¢ wielu potencjalnych niebezpieczenstw w przysztosci.

Z powazaniem,

Irena Rej :91/ P

Prezes Zarzadu lzby Gospodarczej
»FARMACIJA POLSKA”

Do wiadomosci:

MAREK KOWALSKI
Przewodniczacy Rady Zamoéwien Publicznych
przy Prezesie Urzedu Zamdwien Publicznych

IZBA GOSPODARCZA ,FARMACJA POLSKA”
01-410 Warszawa, ul. Czorsztynska 6, tel./fax: 22 839 77 37, 22 839 99 10, e-mail: info@farmacja-polska.org.pl
www.farmacja-polska.org.pl



