Warszawa, 08.03.2018 r.
M-K-8 -2018-)w
Pan dr. hab. n. med. Artur Kaminski

Dyrektor
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
ds. Transplantacji ,,Poltransplant”

Dot: POL/187/2018
Odwotanie

od rozstrzygniecia konkursu na realizacje w 2018 r. $wiadczen zdrowotnych dla
Krajowej Listy Osob Oczekujacych na przeszczepienie narzadéw w zakresie badania
HLA i PRA pacjentow

W zwiazku z opublikowaniem w dniu 28.02.2018 r. rozstrzygniecia ww. konkursu, na
podstawie art. 152 ust. 1 i art. 154 ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (dalej ,ustawa”) Medigen sp. z 0.0. wnosi
odwotanic od wydanego w ww. postepowaniu rozstrzygniecia.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 152 ust. 1 ustawy $wiadczeniodawcom, ktorych interes prawny doznat
uszczerbku w wyniku naruszenia przez Fundusz zasad przeprowadzania postepowania w
sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, przystuguja srodki
odwotawcze i skarga na zasadach okre$lonych w art. 153 i 154.

Zgodnie z art. 154. ust. 1 ustawy éwiadczeniodawca bioracy udziat w postepowaniu moze
wnies¢ do dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu, w terminie 7 dni od dnia
ogloszenia o rozstrzygnieciu postgpowania, odwotanie dotyczace rozstrzygniecia

postepowania.

Zgodnie z art. 28 k.p.a. strona jest kazdy Czyjego interesu prawnego lub obowigzku
dotyczy postepowanie.
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w doktrynie i orzecznictwie Przyjmuje sie, Ze interes Prawny jest kategoriq prawa
Materialnego, Interes Prawny  podmioty do Uczestnictwa w Postepowaniy
administracyjnym wywodzi sie 2 bezpoéredniego wplywuy tego Postepowania na sfere
Prawng tego podmiotu, ktéry to wplyw wynika¢ Musi Z prawa Materialnego,

Postepowaniem.
Interes prawny Medigen SP. z o0.0. w przedmiotowej Sprawie wynika » pPrawa
oczekiwania rozstrzygniecia konkur

siwfadczem’ach opieki zdrowotnej finansowanych Ze srodkéw Publicznych, 3 wiec zgodnie
Z art. 134 ust, 1 ustawy, stanowiacym, iz Fundusz jest obowiqzany Zapewnic¢ rowne

traktowanie wszystkich siwiadczem’odawcow ubiegajqcych si¢ 0 zawarcie umowy o
udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej i pProwadzi¢ Postepowanie Sposob

Naruszenie interesy Prawnego oferenta. w przedmiotowej SPrawie uszczerbek ten
Przejawit sie w skrajnie niekorzystnym dla Medigen SP. z o.0. rozstrzygnieciy, tj.

N GSK 1317/ 15, w ktérym Czytamy:;



Niniejszym odwotaniem Zarzucamy:

l. naruszenie art. 134 ust. 1 ustawy poprzez:

»Oferta powinna Zawierac: (...)

ll)potwierdzonq Za  zgodnosé kopie Posiadanej umowy z  osrodkiem

oferentdw i konkurencyjnosci.

Wymég  ten wprowadzono do ogltoszenia konkursowego na realizacje
Przedmiotowych Swiadczen dopiero w tym rokuy.

Kryteria (wymogi) konkursowe Powinny byé¢ jasne i zrozumiate. Dla podmioty
ogtaszajqcego konkurs i dia podmiotéw w nim startujacych.
Pragniemy wyjasnié, ze proba krzyzowa (czyli cross-match) wykonywana w celu
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nadostre odrzucanie przeszczepu. Problem polega na tym, Ze wykonanie proby
krzyzowej dotyczy innej procedury, ktéra jest finansowana z innego zrodta.

Dlatego wymaganie zawarte w punkcie 11. ,potwierdzong za zgodnos¢ kopie
posiadanej umowy z os$rodkiem transplantacyjnym na wykonywanie préb
krzyzowych dla przeszczepow nerki lub nerki i trzustki” nie ma Zzadnego
merytorycznego uzasadnienia w procedurze medycznej, ktora jest przedmiotem
niniejszego konkursu i uznali$my je za naruszenie zasady konkurencyjnosci.
Przewodniczaca komisji podaje, ze wymaog wspotpracy ma uzasadnienie funkcjonalne
(bezpieczenstwo i zasady orgam’zacyjhe systemu) wynikajace z wieloletnich doswiadczen
Poltransplantu w przestrzeni transplantacyjnej (!) oraz jest elementem ksztattowania
taktyki i strategii organizacji pobierania i przeszczepiania narzadéw w Polsce. Uzycie
takich sformutowan jest co najmniej komiczne. Zwracamy sie wiec z prosba (poniewaz
nie rozumiemy uzytych sformutowan), aby wyttumaczono merytorycznie i konkretnie
dlaczego w pkt 11 wymagan dotyczacych ofert i szczegdtowych warunkéw konkursu
zawarto wymog posiadania potwierdzonej za zgodno$¢ kopii posiadanej umowy z
o$rodkiem transplantacyjnym na wykonywanie prob krzyzowych dla przeszczepéw nerki
lub nerki i trzustki.

Prosze wskazac¢ jakie konkretne doswiadczenia, przestanki, oraz publikacje naukowe

uzasadniajq stawianie w przedmiotowym konkursie takiego wymogu.

Przedmiotem konkursu jest:

»1. badanie antygendéw uktadu HLA (I il klasa metodami genetycznymi) pacjentow
wpisanych na Krajowa Liste Osob oczekujacych na przeszczepienie narzadéw za
maksymalna cene jednostkowa 590,00 zt.

2. oznaczanie PRA (poziom przeciwciat w surowicy) u pacjentow wpisanych na Krajowa
Liste Osob oczekujacych na Przeszczepienie narzadéw za maksymalng cene jednostkowa
70,00 zt.

Nie jest wiec przedmiotem konkursu wykonywanie préb krzyzowych, gdyz nie
znajduja sie w jego zakresie badania dawcy.

Ponadto w zataczniku nr 5 do Konkursu ofert na realizacje swiadczen zdrowotnych w 2018 r. dla
Krajowej Listy Osob Oczekujacych na przeszczepienie narzadow w zakresie badania HLA i PRA

pod tytutem: ,,ZASADY REALIZACJI SWIADCZEN ZDROWOTNYCH W 2018 dla Krajowej Listy Osob
Oczekujacych na przeszczepienie narzadéw w zakresie badanie antygenéw uktadu HLA i






przestanki przyznania tego pozwolenia nie przewiduja weryfikacji przez organ, czy
laboratorium zatrudnia wystarczajaca liczbe pracownikow, aby udziela¢ s$wiadczer w
sposob ciagty. Oznacza to pominigcie przez Komisje konkursowa wymogu ww. przepisu w
zakresie kryterium jakosci, a tym samym zlekcewazenie podstawowych warunkéw
zapewnienia jakosci badan decydujacych o zyciu chorych oczekujacych na

Przeszczepienie nerki.

Catkowicie nie uwzgledniono w  kryteriach konkursowych  posiadania
miedzynarodowych akredytacji np. European Federation for Immunogenetics, PN-EN
ISO 15189:2013, czy tez posiadanie wdroZonego systemu zarzadzania jakoscia.

Podkresli¢ nalezy, ze w przypadku postepowania dotyczacego udzielenia ww. pozwolenia
nie jest weryfikowana liczba zatrudnionych diagnostéw laboratoryjnych. Biorac zas pod
uwage fakt, ze wynik badania laboratoryjnego musi by¢, zgodnie z wymogami ustawy o
diagnostyce laboratoryjnej, autoryzowany niezaleznie przez drugiego diagnoste oraz
przepisy prawa pracy dotyczace wypoczynku pracownikow, mozliwoséc choroby tychze
diagnostow - a takze wage i pilnoé¢ procedury doboru dawcy szpiku, nie jest mozliwe
spetnienie kryterium dostepnosci nawet Przy zatrudnieniu 3 diagnostow, a z pewnoscia
nie przy zatrudnieniu dwéch.

Wobec powyiszego, nalezy uznaé, Ze spetnienie kryterium dostepnosci $wiadczen jest
mozliwe przy zatrudnieniu min. 4 diagnostow laboratoryjnych.

Oznacza to, ze oferty podmiotow nie zatrudniajacych co najmniej 4 diagnostow
laboratoryjnych powinny zosta¢ pominiete w przydziale procedur, jako naruszajace
zasade ciagtosci wiazaca Poltransplant na mocy powotanej w ogloszeniu ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkow publicznych.

WyzZej opisana sytuacja doprowadzita do nielegalnego wyeliminowania Medigen sp. z
0.0. z konkursu, pomimo najnizszej z oferowanych w konkursie cen.

Do rozstrzygniecia konkursu nie dotaczono wynikéw punktowych poszczegolnych
oferentdw w poszczegélnych kryteriach konkursowych. Jezeli podziat byt oparty o
ustalone kryteria, to nie ma watpliwosci, ze komisja konkursowa powinna przeprowadzi¢



taka analize. Nie ma powodu by taki dokument byt tajny, a wobec zasady jawnosci,
powinien zosta¢ ujawniony i stanowic czesc opublikowanego rozstrzygniecia.

Brak takiego zatacznika Swiadczy o zbyt swobodnym podziale procedur, a tym samym
naruszeniu zasad postepowania okreslonych w ustawie.

Takie stanowisko zajat w wyroku z dnia 12 lutego 2015 . Wojewodzki Sad Administracyj-
ny w Gorzowie Wlkp. 1l SA/Go 850/ 14:

»1. Sciste przestrzeganie procedur obowiazujacych w postepowaniu w sprawie zawarcia
uméw o udzielanie éwiadczer opieki zdrowotnej przez NFZ stanowi gwarancje prawidto-
wego zrealizowania celu, dla jakiego zostaty one uchwalone. Zaréwno postepowanie w
formie konkursu, jak i postepowanie w trybie rokowan, jest Postepowaniem opartym na
zasadzie konkurencji (o ograniczong ilo$¢ débr moze si¢ ubiega¢ nieograniczona liczba
éwiadczeniodawcéw). Ustalenie wyniku tego konkurowania w postaci rankingu - klasyfi-
kacji wartoiciujacej poszczegélne oferty mieéci w sobie implicite poréwnywanie ofert
$wiadczeniodawcow bioracych udziat w postepowaniu,

2. Organy Funduszu kontrolujac wynik postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzie-
lanie swiadczen opieki zdrowotnej nie moga sie ograniczy¢ do przedstawienia zasad
punktacji (oceny) i do poréwnania jedynie liczby punktéw uzyskanych przez oferentéw
na roznych ptaszczyznach oceny. Maja réwniez obowiazek swoja ocene zindywidualizo-
wac i wyjasnic, dlaczego w tym konkretnym przypadku poszczegblni oferenci zostali oce-
nieni przyznaniem takiej, a nie innej liczby punktow. Inaczej mdwiac, nie mozna ta dro-
8a sprowadzac roli organéw kontrolnych i w konsekwencji sadéw administracyjnych do
zadania polegajacego na uzasadnieniy (w rozumieniu art. 107 § 3 KPA) konkretnej liczby
punktéw Przyznanej kazdemu éwiadczeniodawcy za dane kryterium.”

W zwiazku z powyzszym, Medigen sp. z o. o. oczekuje umozliwienia mu udziaty w
konkursie na zasadach zgodnych z ustawa.

Wobec powyzszego, wnosze jak na wstepie.

MEDIGEN Sp. z o.0.
f Prezes
WA Gurg
Dr hab, Laszek K, -



