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WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE DIALOGU TECHNICZNEGO

dotyczy: przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego
w ramach ktérego zostang zakupione leki konieczne do terapii przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C u pacjentéw zakazonych genotypem
wirusa 1b, bez marskosci watroby lub ze skompresowang marskoscig watroby
oraz

wskazania o$rodka koordynujgcego przeprowadzenie przetargu na wspoélny
zakup lekéw koniecznych do terapii przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C u pacjentéw zakazonych genotypem wirusa 1b, bez marskosci
watroby lub ze skompresowang marskoscia watroby, ktorym zostat
Wojewddzki Szpital Zakazny w Warszawie

W zwigzku z podjeciem czynnosci polegajgcych na przygotowaniu postepowania dotyczacego
wspolnego zamédwienia, ktérego celem jest zakup lekéw stosowanych w wybranej populaciji
pacjentéw, ktérych terapia jest prowadzona w ramach programu leczenia przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C terapia bezinterferonowa Koalicja Hepatologiczna zwraca
sie z wnioskiem o przeprowadzenie dialogu technicznego, zgodnie z art. 31a ustawy z dnia z
dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych (t. j.: Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 z pbin.
zm., zwanej dalej ,ustawg PZP”).

Niniejszy wniosek sktadamy do Ministerstwa Zdrowia jako podmiotu odpowiedzialnego za
system opieki zdrowotnej w Polsce oraz w zwigzku z pojawiajacymi sig informacjami, ze ww.
postepowanie o udzielenie zamdéwienia ma zosta¢ przeprowadzone ostatecznie przez Zaktad
Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia, ktéry to jednostka podlega pod Ministerstwo
Zdrowia.



UZASADNIENIE

Wojewddzki Szpital Zakazny opublikowat na swojej stronie internetowej Informacje Centrali
NFZ w sprawie leczenia oséb zakazonych WZW C w IV kwartale 2017 r. (http://www.zakazny.pl/
2-uncategorised/632-dokumenty-dotyczace-przeprowadzenia-wspolnego-postepowania-o-
udzielenie-zamowienia-publicznego-w-ramach-ktorego-zostana-zakupione-leki-do-terapii-wzw-
c-terapia-bezinterferonowa).

Z informacji zawartych w tresci dokumentu wynika, ze Narodowy Fundusz Zdrowia (dalej:
»NFZ") stoi na stanowisku, ze:

»Zaproponowane w zarzqdzeniu nr 42/2017/DGL zmiany majq na celu poprawienie
dostepnosci do leczenia w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia wqtroby typu C terapiq bezinterferonowq (ICD-10 B 18.2)"
i przyniosq efekt w postaci skrocenia kolejek oczekujgcych na leczenie.”

Ponadto, NFZ podkreslit, ze nie zamierza ingerowaé¢ w tres¢ programu lekowego leczenia
przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu C (WZW C) ani w tres¢ wydanych decyzji
o objeciu refundacjg poszczegélnych lekéw, réwniez dlatego, ze dopuszczono mozliwos¢
prowadzenia terapii pacjentdw z genotypem 1b czterema preparatami.

Jednoczesnie, zgodnie ze stanowiskiem NFZ:

»W sytuacji, gdy u danego pacjenta konieczne bedzie zastosowanie innego leku niz
zakupiony w przetargu centralnym (np. ze wzgledu na choroby wspétistniejgce lub
przyimowane dodatkowo leki) zarzqdzenie daje mozliwos¢ zakupienia przez
szpital innego odpowiedniego dla tego chorego produktu leczniczego. Zachowana
jest zatem autonomia lekarza decydujgcego o zastosowaniu takiego a nie innego
leku u konkretnego pacjenta.”

Koalicja Hepatologiczna zwraca uwage, ze NFZ Slaski Oddziat Wojewddzki w Katowicach
pismem z dnia 2 sierpnia 2017 r. (znak: WGL-11.4531.39.2017 WGL-11.W.414.KB.2017)
poinformowat, ze ze wzgledéw organizacyjnych oraz prawnych przesunat termin
obowigzywania wspdlnego zamoéwienia na zakup lekéw stosowanych w wybranej populacji
pacjentéw z dnia 1 pazdziernika 2017 r. na dzien 1 stycznia 2018 r. Jest to jednoznaczny sygnat,
ze w ocenie NFZ postepowanie na wskazane zamdwienie musi zosta¢ przygotowane wyjatkowo
starannie. Za rowno z uwagi na rozmiar zamowienia, jak i na jego przedmiot i znaczenie
spoteczne.

Bez watpienia wiec NFZ zwrécit uwage na okreslone trudnosci zwigzane z przygotowaniem
i przeprowadzeniem procedury zamoéwieniowej w tak skomplikowanym postepowaniu, jakim
jest zamowienie na zakup lekow na WZW typu C w planowanej skali. Takie przedsiewziecie
wymaga odpowiedniego przygotowania.

Koalicja Hepatologiczna wskazuje, ze podejmowane przez Wojewddzki Szpital Zakazny
w Warszawie czynnosci sg efektem wejscia w zycie zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia nr 42/2017/DGL z dnia 14 czerwca 2017 r. i komunikatu Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2017 r. w sprawie wskazania Wojewddzkiego Szpitala
Zakaznego w Warszawie jako S$wiadczeniodawcy upowaznionego do przeprowadzenia
wspoélnego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego.



Wymienione zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia wzbudzito dotychczas wiele
kontrowersji, powodujgc ozywiong dyskusje zainteresowanych stron z rozmaitych srodowisk
i roznych branzy. Koalicja Hepatologiczna uwaznie $ledzi ten dialog wychodzac z zatozenia,
ze w kazdym przypadku, ktéry zaktada podjecie jakichkolwiek zmian dotyczacych
obowiazujacych zasad dotyczacych programéw lekowych, wskazana i zalecana jest rozwaga
oraz dochowanie wszelkiej starannosci.

Powyzsze w szczegdlny sposob dotyczy to wirusowego zapalenia watroby typu C, ktére w okoto
80% przypadkéw przyjmuje postac przewlekta, w Polsce o zakazenie wirusem podejrzewa sie
ponad 200 000 oséb, a niewtasciwie leczone WZW C moze doprowadzi¢ pacjenta do wielu
dotkliwych powiktan, takich jak np. marskos¢ watroby, nowotwér, a w skrajnym przypadku
Smierc pacjenta.

Jako przykfad interesujacych, a jednoczesnie niepokojacych gtoséw w dialogu warto przytoczyé

choéby niedawne publikacje w ,,Rzeczpospolitej”* czy , Dzienniku. Gazecie Prawnej”>.

Gtéwne argumenty powotywane w wymienionych pozycjach odnoszg sie m.in. do obaw rynku
zwigzanych z:

1) ograniczeniem programu lekowego do tylko jednego leku, z pominieciem faktu, ze
pacjenci w rézny sposob reaguja na terapie poszczegdlnymi lekami,

2) ograniczeniem mozliwosci wyboru i realizacji najodpowiedniejszej dla pacjenta terapii,
3) komplikacjami zwigzanymi z przedtuzaniem sie procedur przetargowych,
4) brakiem spdéjnosci i niejasnoscig poszczegdlnych postanowien zarzadzenia NFZ,

5) podejmowaniem decyzji o finansowaniu leczenia WZW C w Polsce w oparciu o kryterium
najnizszej ceny, a nie przestanek merytorycznych,

6) osiagnieciem podobnego efektu, jak miato to miejsce w przypadku Zarzadzenia nr
65/2009/DGL (leczenie w ramach chemioterapii niestandardowej tylko w tych
szpitalach, gdzie pracowat konsultant krajowy lub wojewddzki) — ostatecznie
wycofanego,

7) udzielaniem upowaznienia temu szpitalowi, ktéry w roku poprzedzajgcym rok ogtoszenia
postepowania w sprawie zamowienia publicznego zrealizowat swiadczenia o najwyzszej
wartosci w zakresie lekow stosowanych w ramach tego programu lekowego,

8) ze sprzecznosciag w odwotaniu Prezesa NFZ w zarzgdzeniu do art. 16 ust. 1 ustawy PZP
(rozumianej jako ,,zmuszenie szpitali do wyrazenia dobrowolnej zgody”),

' ,Zarzadzenie NFZ grozne dla pacjentéw z HCV” z 12 maja 2017 r. (dostep: http://www.rp.pl/Rzecz-o-
zdrowiu/170519616-Zarzadzenie-NFZ-grozne-dla-pacjentow-z-HCV.html#ap-1) oraz ,Czy NFZ moze narzucaé
szpitalom obowigzek zakupu konkretnych lekéw w przetargach centralnych” z 31 lipca 2017 r. (dostep:
http://www.rp.pl/Opinie/307319980-Czy-NFZ-moze-harzucac-szpitalom-obowiazek-zakupu-konkretnych-lekow-w-
przetargach-centralnych.html)

> NFZ chce, zeby lek byt tariszy. To dlaczego chorzy sie obawiaja?” z 29 maja 2017 r. (dostep:
http://zdrowie.dziennik.pl/aktualnosci/artykuly/550951,nfz-lek-na-watrobe-pacjenci.html).



9) wykroczeniem poza uprawnienia Prezesa NFZ okreslone ustawa oraz naduzycie pozycji
dominujacej przez Prezesa,

10) naruszenie przepiséw ustawy PZP.

Dla Koalicji Hepatologicznej oczywistym jest, ze w $wietle sygnatéw ptynacych z rynku, NFZ jako
profesjonalna instytucja, finansujgca $wiadczenia zdrowotne udzielane ubezpieczonym i
refundujaca leki, powziat watpliwosci dotyczace przeprowadzenia postepowania na wspoélny
zakup lekow na WZW typu C.

Konsekwencja powyzszego byty dwie czynnosci podjete przez NFZ — przesunigcie terminu
obowiagzywania wspélnego zamdwienia o trzy miesigce (najprawdopodobniej w celu
odpowiedniego przygotowania postepowania), oraz dokonanie stosownych zmian w projekcie
zarzadzenia (podjete na skutek konsultacji). W efekcie tej ostatniej czynnosci doszto do
zwiekszenia odsetka pacjentéw, u ktérych moze by¢ stosowany lek alternatywny do
zakupionego centralnie do 20 %.

Majac na uwadze wszystkie wskazane powyzej okolicznosci, ale réwniez szczegdlny charakter
planowanego zamdwienia, Koalicja Hepatologiczna zwraca sie z wnioskiem o niezwykle
doktadne przygotowanie opisu przedmiotu zamdéwienia w postepowaniu, a co za tym idzie,
wczesniejsze przeprowadzenie dialogu technicznego, zgodnie z trescig art. 31 a ustawy PZP:

,1. Zamawiajgcy, przed wszczeciem postepowania o udzielenie zamodwienia, moze
poinformowaé wykonawcéw o planach i oczekiwaniach dotyczqcych zamdwienia, w
szczegélnosci moze przeprowadzi¢ dialog techniczny, zwracajqc sie do ekspertow,
organdw wifadzy publicznej lub wykonawcéw o doradztwo lub udzielenie informacji w
zakresie niezbednym do przygotowania opisu przedmiotu zamowienia, specyfikacji
istotnych warunkow zamdwienia lub okreslenia warunkéw umowy.

2. Dialog techniczny prowadzi sie w sposob zapewniajqcy zachowanie uczciwej konkurencji
oraz réwne traktowanie potencjalnych wykonawcéw i oferowanych przez nich
rozwiqgzan.”

Przypominajac Koalicja Hepatologiczna wskazuje, ze dialog techniczny nie ma charakteru
elementu (czesci) postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, a jest jedynie swoistym
przygotowaniem do wszczecia postgpowania. Zamawiajagcy ma mozliwo$¢ zastosowania
instytucji dialogu technicznego w kazdym przypadku, w ktérym chciatby zgromadzi¢ wigcej
danych na temat przedmiotu zamdéwienia, mozliwosci rynku itp. Jak wskazano, odbywa sig to
przed formalnym rozpoczeciem postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego i stuzy
przede wszystkim przygotowaniu prawidtowej dokumentacji postepowania (opisu przedmiotu
zamowienia, specyfikacji czy warunkéw umowy).

Nalezy podkreslié, ze przeprowadzenie dialogu technicznego umozliwia zamawiajacym
pozyskanie cennych informacji z rynku, przy wykorzystaniu fachowej wiedzy profesjonalistow,
ktérzy na przedmiot zamowienia patrza z innej perspektywy. Szczegdlnie w przypadkach, kiedy
do przygotowania i przeprowadzenia postepowania wymagane sa wiadomosci specjalistyczne,
jak np. przy organizacji postepowania na zakup lekéw w programach lekowych.

Organizacja postepowania przetargowego na dostawy lekéw w ramach programu lekowego,
do tego w przewidzianej formie (centralnej) jest dziataniem pionierskim, budzacym wiele



praktycznych watpliwosci, niezaleznie od branzy, stanowiska czy przynaleznosci zawodowej.
Stad tak istotne jest, by dokumentacja przygotowywanego postepowania byta sporzgdzona w
sposoéb umozliwiajgcy maksymalne otwarcie na konkurencje i realizacje zatozonych celéw.
Zadaniem zamawiajacych jest dochowanie wszelkiej starannosci, by juz na poczatkowym etapie
podkresli¢ otwartos¢ na réznorodnos¢ rozwigzan czy norm.

Na zasadnoé¢ przeprowadzenia w takich sytuacjach dialogu technicznego zwracat uwage Urzad
Zamoéwien Publicznych (Informator Urzedu Zamdwien Publicznych, luty 2014 r., s. 42 — 47),
wskazujac miedzy innymi:

,Dialog techniczny to narzedzie szczegdlnie przydatne w chwili organizowania procedury
udzielenia zamdwienia publicznego na przyktad na systemy komputerowe, skomplikowany
sprzet teleinformatyczny czy medyczny, a wiec wszedzie tam, gdzie dla prawidtowego
zorganizowania postepowania niezbedne jest posiadanie specjalistycznej wiedzy z
okreslonej dziedziny.

(...) Dialog techniczny jest instytucjg, ktéra daje realnq szanse na ograniczenie niejasnych i
nieprecyzyjnych opiséw przedmiotu zamdwienia i zapisow specyfikacji, a takze lepsze ich
dopasowanie do rynkowych realiéw.”

W celu zachowania zasad uczciwej konkurencji oraz bezstronnosci prowadzenia postepowania
i rownego traktowania wszystkich uczestnikéw postepowania przetargowego, Zamawiajacy
ogtaszajac dialog techniczny moze zaprosi¢ do udziatu w nim wszystkich zainteresowanych
wykonawcow i w ten sposéb zadbaé o wtasciwg reprezentacje wszystkich dostepnych na rynku
rozwigzan, Koalicji Hepatologicznejna takim wifasnie rozwigzaniu zalezy.

Zgodnie z uzasadnieniem do projektu ustawy wprowadzajgcej nowelizacje dotyczacy dialogu
technicznego w ustawie PZP (Uzasadnienie do projektu z dnia 7 marca 2012 r.), celem regulacji,
poza implementowaniem norm unijnych w tym zakresie, byto:

,umozliwienie zamawiajgcym zapoznania sie z najlepszymi, najkorzystniejszymi
i najnowszymi rozwigzaniami oraz osiggnieciami technicznymi, technologicznymi
i organizacyjnymi w dziedzinie lub na rynku wtasciwym dla przedmiotu zamodwienia
planowanego do udzielenia, a takze skonfrontowanie potrzeb z mozliwosciami ich
realizacji przez podlegajgcy cigglym zmianom rynek okreslonych ustug, dostaw lub robot
budowlanych.”

Koalicja Hepatologiczna stoi na stanowisku, ze w sytuacji ogtaszania przetargu centralnego na
dostawy lekéw na WZW C istnieje duza potrzeba zapoznania si¢ przez Zamawiajacego
ze stanowiskiem szerszego grona uczestnikéw rynku, a w konsekwencji poznania jak
najwiekszej iloéci rozwigzan, aby osiggnaé cel dialogu technicznego — mozliwie petng informacje
o dostepnych na rynku produktach i nastepnie opisanie przedmiotu zamowienia w
konkurencyjny, lecz jednocze$nie wymagajacy sposob, osiggajac niezbedny konsensus
pomiedzy jakoscia a ceng zamawianego rozwigzania. Wszystko w interesie i dla dobra
pacjentow.

Dialog techniczny stanowi odformalizowane i elastyczne narzedzie, ktére moga wykorzystac
wszyscy zamawiajacy, ktdrzy organizujgc postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego,
z uwagi na szczegélny charakter planowanego zakupu, nie dysponuja specjalistyczna, dostepna
na rynku wiedza w zakresie oferowanych przez ten rynek rozwiazan.



Koalicja Hepatologiczna zwraca uwage, ze praktyka prowadzenia dialogu technicznego jest
czesta. Nawet w sytuacjach, w ktérych zamawiajagcy majg juz pewng wiedze, na temat
planowanego przedmiotu zakupéw. Zdarza sie bowiem, ze dialog jest organizowany w stosunku
do produktéw wielokrotnie nabywanych wczesniej. Postep technologiczny wymaga jednak
skonfrontowania wymagarn zamawiajacego z rozwigzaniami dostepnymi na rynku.

Przyktadowo dialog techniczny prowadzito w ostatnim czasie PKP Intercity S.A. na zakup
lokomotyw manewrowych czy tez Tauron Dystrybucja S.A. na dostawe licznikéw bilansujgcych.
Z kolei pod koniec lipca 2017 r. Inspektorat Uzbrojenia opublikowat informacje o zamiarze
przeprowadzenia dwdch dialogéw technicznych odnosnie amunicji. Wszystkie te przyktady
pokazuja, ze instytucja dialogu technicznego stanowi rozwigzanie, z ktérego zamawiajgcy coraz
czesciej korzystaja i ktore pozwala na jak najlepsze przygotowanie postepowania o udzielenie
zamowienia.

Wobec powyiszego przeprowadzenie dialogu technicznego w przedmiotowej sprawie jest
zasadne, a nawet konieczne.

Z powazaniem
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Do wiadomosci:
1) Pan Maciej Mitkowski — Zastepca Prezesa ds. Finansowych Narodowego Funduszu
Zdrowia;
2) Pan Jerzy Szafranowicz — Dyrektor Slaskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego

Funduszu Zdrowia w Katowicach.



