Samodzielny Publiczny Zespot Zaktaddw Opieki Zdrowotne;

|1
“SZPITAL MIEJSKI” w Sosnowcu
ul. Szpitalna 1, 41-219 Sosnowiec

Sosnowiec, 23.04.2009r.

ZAWIADOMIENIE O WNIESIONYM PROTESCIE

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
7P/24/2009 na dostawe lekow i produktéow leczniczych

Zgodnie z art.181 ust 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r Prawo zamowien publicznych (Dz.U.
2007 nr 223 poz. 1655 z p6ézn. zm.) SP ZZ0Z ,,Szpital Miejski” w Sosnowcu zawiadamia o wniesieniu
w dniu 23.04.2009r. protestu do ww. postgpowania w zakresie pakietu nr 161.

Kopig protestu Zamawiajacy przekazuje w zalaczeniu.

Jednoczesnie zgodnie z w/w artykulem cytowanej ustawy Zamawiajagcy wzywa Wykonawcow
do wzigcia udzialu w postgpowaniu toczacym si¢ w wyniku wniesienia protestu w terminie 3 dni od

dnia otrzymania niniejszego wezwania.
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I. (032) 296-41-50, fax: (032) 263-57-19 Regon: 240837054 NIP: 644-33-73-832
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Dotyezy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego
w trybie przetargu nieograniczonego ,NA DOSTAWE LEKOW ORAZ
PRODUKTOW LECZNICZYCH”

Numer sprawy: ZP/24/2009

Poznan,2009-04-22

PROTEST

GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu ul. Grunwaldzka 189, 60-322 '
Poznan dziatajac na podstawie przepisow art. 179 ust. 1 oraz art. 180 ust. 1i ust. 3
pkt. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku - Prawo Zamdwien Publicznych (tekst
jednolity Dz. U. z 2007r. Nr 223, poz. 1655 ze zm.) (,Ustawa”) sktada protest na
czynnodci  Zamawiajacegqo — Samodzielny Publiczny Zespdt  Zaktadéw  Oplekl
Zdrowotnej ,Szpital Miejski” w Sosnowcu podjete w ramach postepowania
o0 zamoéwienie publiczne prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na
LDostawe lekdw oraz produktow leczniczych”,
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GSK Services Sp. z 0.0,
§0-322 Poznaf, ul, Grunwaldzka 189

L BlURkO w WARSZAWIE

B . ul. Rzymowskiago 53, 02.897 Wars

Niniejszym protestem objete sa; W 022 7o 0000
(11) NIP 7792254227

Postanowienia Specyfikacji Istotnych Warunkdw Zamowienia (,SIWZ") sporzadzonej przez
Zamawiajacego w zakresie opisu przedmiotu zaméwienia — ,zatgcznik nr 4,161 formularz
asortymentowo-cenowy, pakiet nr 161" | sposobu wyliczenia ceny oferty.

Protestujacy zarzuca Zamawiajacemu:

- naruszenie przepisu art. 29. ust. 1 i 2 Ustawy poprzez sporzadzenie opisu przedmiotu
zamdwienia w sposdb niejednoznaczny, utrudniajacy uczciwg konkurencig;

- naruszenie art. 7 ust. 1 Ustawy tj. zasady prowadzenia postepowania w sposob
zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurendji oraz réwne traktowanie Wykonawcow
jako skutek wadliwego zdefiniowania przedmiotu zamoéwienia;

- naruszenie art. 2 pkt. 5 poprzez zdefiniowanie ceny oferty w sposab nie prowadzacy do
wyboru oferty najkorzystniejszej;

- art. 36 ust. 1 pkt. 12 poprzez okreslenie sposobu obliczenia ceny dla produktu nie
wystepujacego na rynku i tym samym postawienie wymogu podania stawki | kwoty VAT
dla towaru nie istniejaceqo;

UZASADNIENIE

Protestujacy powziat wiadomo$é o czynnosciach Zamawiajgcego podjgtych w toku
postepowania polegajacych na opisaniu przedmiotu zamdwienia w sposéb naruszajacy
przepisy ustawy Prawo zamdwier publicznych z tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zaméwienia dotyczace] przedmiotowego postepowania, otrzymanej droga mailowg
od Zamawiajacego w dniu 14 kwietnia 2009 roku ze wzgledu na trudnosd z odczytaniem
dokumentu zawleszonego na stronie intermetowej.

Protestujacy stwierdza, 2e sporzadzona przez Zamawiajacego SIWZ w zakresie
zdefiniowania przedmiotu zamowienia i sposobu wyliczenia ceny jest niezgodna 2 Ustawa.
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Niewtasciwe okreslenie przedmiotu zamdwienia:

Okreslenie w tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia przedmiotu zamowienia
w pakiecie nr 161 jako ,heparyna drobnoczasieczkowa do profilaktyki i terapii chordb
zakrzepowo zatorowych z dopiskiem ... Wikonawca zobowigzuje sie do stosowania leku w
peinym Zakresie dawek handlowych ..." bez ilosciowego okreslenia poszczegdlnych dawek
zargjestrowanych preparatow, szacujac catkowitg ilos¢ j.m. aXa na 100.000.000 oraz zadajac
ceny jednostki odniesienia, swiadczy o tym, ze Zamawiajacy bezpodstawnie zaktada
rGwnowaznos¢ wszystkich trzech produktdw z grupy heparyn drobnoczasteczkowych
(HDCz) dostepnych na rynku polskim tj.: Nadroparinum calcicum (Fraxiparine),
Enoxaparinum natricum (Clexane) | Dalteparinum natricum (Fragmin).

~W wielu badaniach wykazano, 2e réznice dotyczace poszczegdinych wspdlnych wiasciwosci
heparyn drobnoczasteczkowych s3 dos¢ znaczne, w zaleznoécl od zastosowania konkretnej
LMWH" — cytat z ksigzki ,Kliniczne zastosowania heparyn drobnoczasteczkowych 2002' praca
zbiorowa pod redakcjg prof. dr. hab. n. med. Witolda Zbyszka Tomkowskiego.

Wymienione HDCz réinig sie miedzy sobg nie tylko llodcig j.m. w zarejestrowanych
produktach, ale, co najwazniejsze wskazaniami i dawkowaniem zaleznym od wielu czynnikéw
i profilu pacjenta.

Roinice w zarejestrowanych dawkach HDCz w roznych wskazaniach.
\

Wskazanie Fragmin® 5 Fraxiparine® Clexane®
|
Ryzyko \
se " 1 3
Profilaktyka: §rednie 2500 jm. ‘ 0 mg
iegi 2850].
ch;:rb;cg;nc Ryzyko ; yom (03D
duze 5000 j.m. 1 40 mg
Profilaktyka: zabiegi . . 1900 j.m, - 5700 jm.”
ortopedyozne 2300 j..— 5000 §.m. (0,2 ml — 0,6 mi) 40 mg
Profilaktyka u pacjentow .
unieruchomionych, nie ; 2850 j.m. - 5700 j.m.
poddawanych zabiegom s (0,3 ml - 0,6 ml) 10 me
operacyjnym
100 j.m./kg me/12h 86 j.m./kg me/12h 1 mg/kg mc/12h
Lt N3 0E 200 j.m /kg mc/24h 171 j.m./kg me/24h 1,5 my/kg me/24h

" w zaleznosci od okresu okotooperacyjnego
" w zaleznosci od masy ciata pacjenta i okresu okolooperacyjnego
¥ . r .

* w zaleznosd od oceny ryzyka

Wszystkie trzy HDCz rdinig sie miedzy sobg zasadniczo pod wzgledem:
- budowy chemicznej,

- masy czasteczkowej,

- stosunku aktywnosci anty-Xa/anty-Ila,

- aktywnosci przeciwzakrzepowej anty-Xa.




23/04 2009 11:05 FAX @004
GSK Services Sp. z o.0.
60-322 Poznan, ul, Grunwaidzka 189
BIURO w WARSZAWE
ul. Rzymowskiego 53, 02-837 Warszawa
tel (0-22) 576-80-00
(11) NIR 7792254227

Pordwnanie dostepnych preparatow HRCZ: dane podstawowe

Parametr Fragmin® Fraxiparine® Clexane®
Subisharicl ey Daltepqrmum Nadropgrmum E;w.xap_arzmmz
natvicum calcicum narFicum
$rednia masa czasteczkowa [daltony] 6000 4300 4500
Stosunek aktywnosci anty-Xa/anty-1la 2,5 3,2 4,3
Aktywnos¢ anty-Xa / 1mg [j.m,] 110 - 210 95 - 130 90 - 128
Biodostepnosé [%)] 90 98 100

Z uwagi na uzyskane wyniki badan wykazujace roznice w skutecznosci
i bezpieczenstwie réznych HDCz, zamienne stosowanie tych lekéw uznaje sie za
niewlasciwe zarowno w zaleceniach | wytycznych polskich oraz
miedzynarodawych dotyczacych profilaktyki i leczenia przeciwzakrzepowego.

Wobec powyzszego 100.000.000 j.m. aXa Fraxiparine nie jest réwnowazne pod wzgledem
farmaceutycznym, terapeutycznym i biologicznym z takg sama liczba j.m. aXa Fragmin czy
Clexane.

Poza tym ze wzgledu na rdznice w stezeniu tych lekéw w 1 amputkostrzykawce, ilogé
opakowan gotowych produktow nie bedzie poréwnywalna.

Zgodnie z Ustawg - Prawo zamébwien publicznych - art. 29 ust.1 i 2, przedmiot zamdwienia
opisuje sie w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy, a takie nie utrudniajgcy uczciwej
konkurencji. W sytuacji okreélenia przez Zamawiajacego przedmiotu zamdwienia w sposdb
wymuszajacy porownanie produktdw z tej samej grupy terapeutycznej — jak to ma miejsce w
niniejszym postepowaniu bezwzglednym wymogiem jest ich rdwnowaznosé. W tym zas
miejscu naleZy podniesc, iz o rownowazinosci produktow leczniczych i tym samym ich
poréwnywalnosc mozna mowic jedynie wowczas, gdy bedzie zachodzic rownowaznosc
farmaceutyczna, biologiczna i terapeutyczna w mysi definicyi WHO (Genewa, 1994r.):

Rownowaznos¢ farmaceutyczna - leki sq réwnowazne farmaceutycznie, jezeli zawierajg,
w tej samej postac/ leku ten sam srodek /leczniczy w odpowlednie] dawce molowej,
spetniajacy zdefiniowane normy | ktére s przeznaczone do podawania ty samg droga.
Réwnowaznodc farmaceutyczna nie gwarantuje réwnowaznoéci terapeutycznej, gdyz roznice
w zakresie substancii uzupetniajgcych i procesu produkcyjnego moga (niekiedy) spowodowac
roznice w dziataniu leczniczym podanego leku.

Rownowaznosé biologiczna — dwa $rodki farmaceutyczne s3 réwnowazne biologicznie,
jezeli sa rdwnowazne farmaceutycznie, a ich dostepnosci biologiczne po podaniu w tej samaj
dawce molowe]j sg na tyle podobne, Zze mozna oczekiwac od obu srodkdw farmaceutycznych
wywotania zasadniczo takich samych efektéw terapeutycznych (klinicznych).

Rownowaznos$é terapeutyczna - dwa s$rodki farmaceutyczne sa rdwnowaine
terapeutycznie, jezeli sa réwnowazne farmaceutycznie i jezeli po ich podaniu w tej samej
dawce molowej ich efekty, zardwno w zakresie skutecznosci jak i bezpieczenstwa sg takie,
jakich mozna bylo oczekiwac na podstawie odpowiednich badan (tzn. badan réwnowaznoéci
biologicznej, dziatania farmakodynamicznego, efektow klinicznych fub /n vitro, analizy
chemicznej i farmaceutycznej).
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Przedstawione argumenty jednoznacznie swiadcza, i2 porownywanie i zamienne
stosowanie heparyn drobnoczasteczkowych jest niezgodne z zaleceniami

postepowania klinicznego i dokumentacja rejestracyjna producentow tych lekdw.

1.

. . :I . . o .

Zamawigjacy nie okreslit w Zzaden sposob ilosci HDCz w poszezegdlnych, zarejestrowanych
dawkach (j.m.), co uniemozliwia Wykonawcy zabezpieczenie odpowiedniej ilosci konkretnago
produktu na realizacje zamowien.

I

Wadliwe zdefiniowanie sposobu wyliczenia ceny,

Okreslenie przedmiotu zamdwienia przez Zamawiajacego w pakiecie nr 161 jako ,Aheparyna
drobnoczasteczkowa do profilaktyki | terapii chorob zakrzepowo Zzatorowycl', szacujac
catkowitg ilod¢ j.m. aXa na 100.000.000 oraz zadajac ceny jednostki odniesien/a” nastapito
w sposéb niejednoznaczny i niezrozumiaty dla Wykonawcy, co uniemozliwia sporzadzenie nie
tylko prawidtowej, konkurencyjnej ceny, lecz wrecz nie daje mozliwosci sporzadzenia
jakieikolwiek kalkulacji ceny oferty.

W szczegblnosci Zamawidjacy w  ogdle nie okredlit ilosci poszczegdinych dawek
zargjestrowanych preparatow /opakowar jednostkowych/, co uniemozliwia :

a/ sporzadzenie kalkulacii cenowej /ceny poszczegdlnych dawek sa rézne/,

b/ zabezpieczenie odpowiedniej dla realizacji kontraktu ilosci poszczegdinych dawek HDCz.

W tym miejscu nalezy réwniez zauwazy¢, iz zapisy siwz, w tym dotyczace opisu przedmiotu
zamowienia i sposoby wylonienia oferty najkorzystniejszej muszg by¢ tak skonstruowane,

aby mogt by¢ osiagniety gtowny cel postepowania, tj. wytonienie oferty najkorzystniejsze)
przy zachowaniu zasad udzielania zamowien publicznych oraz respektujac ustawowe

uregulowania.
Zdefiniowanie przedmiotu zamdwienia i sposobu wyliczenia ceny oferty w_przedmiotowym
przetargu przeczy powyzszym zasadom, jesli zwazymy w szczegdlnosci, iz :

- nizsza cena [abstrakcyjnej, nie wystepujacej w praktyce/ jednostki odniesienia nie
zawsze oznacza nizsza cene dawki i zarejestrowanego opakowania jednostkowego, a tym
samym nizszy koszt procedury profilaktyki lub leczenia; to z kolei stawia pod znaklem
zapytania wybor oferty najkorzystniejszej,

- formularz cenowy i sposdb wyliczenia ceny wymusza na wykonawcy podanie stawki
i kwoty VAT-u dla towaru nie wystepujacego w praktyce, z obraza przepisow
szczegoinych co do sposobu ustalenia ceny towaru lub ustugi.

W zwigzku z powyzszym Wykonawca, Kktéry chce braé udzist w  przedmiotowym
postepowaniu nie wie, jakie produkty ma zaoferowac Zamawiajacemu, w konsekwencji nie
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wie, ktdre z HDCz ma zaoferowac, aby méc wyliczy¢ cene oferty. Tak skonstruowany sposéb
obliczenia ceny oferty w praktyce utrudnia wykonawcy przygotowanie rzetelnej oferty

i prowadzi do ztozenia nieporéwnywalnych ofert. Co wigcej w takim przypadku gdy
zamawiajacy przerzuca obowigzek okredlenia przedmiotu zamdwienia na Wykonawce,
w naszej ocenie w tym zakresie ztozone oferty musza by sita rzeczy mniej lub bardziej
abstrakcyjne.

W wyniku naruszenia przez Zamawiajacego ww. przepisdw interes Protestujacego
w uzyskaniu zamoéwienia moze doznac uszczerbku. Zapisy zawarte w Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamdwienia naruszajg przepisy Ustawy, co moze uniemozliwié w przysziosci
zawarcie waznej umowy w sprawie zamowienia publicznego. Nadto protestujacy ma interes
prawny we whiesieniu $rodka ochrony prawnej albowiem, gdyby nie fakt naruszenia wyzej
wskazanych przepisow Ustawy mogtby ubiega¢ sie o udzielenie zamdwienia publicznego,
a jego oferta rokowataby uznanie za najkorzystniejsza.

Z uwagi na powyzsze niniejszy protest zastuguje na uwzglednienie.

Stanowisko Protestujacego znajduje potwierdzenie w nastepujgcych dokumentach:

L. Zalecenia zawarte w dokumentach rejestracyjnych dla poszczegdinych heparyn
drobnoczasteczkowych,

2. Miedzynarodowe wytyczne ACCP 2008 (Hirsh J. ,Guidelines for Antithrombotic
Therapy. Eighth edition”, 2008),

3. Polskie wytyczne ,Profilaktyka i leczenie 2ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej:
Konsensus Polski, zalecenia oparte na dowodach z badan naukowych oraz opiniach
polskich ekspertow”, Warszawa, 2007, Acta Angiologia 2007, vol 13, supl c.

4. Kaliszan R. ,Podstawy biofarmacji | farmakodynamiki” - AMG, 2004

5. Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 Prawo zamowier publicznych/ Dz. U z 2007 r., nr
223, poz. 1655 ze zm. /
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Przy zalozeniu utrzymania przez Zamawiajacego dotychezasowega —~ogofhegd - -

okreslenia przedmiotu zamdwienia: ,heparyna drobnoczasteczkowa do
profilaktyki i terapii chorob zakrzepowo zatorowycly’,

Protestujacy wnosi o :
dokonanie modyfikacji Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia polegajacej
na wyodrebnieniu / sprecyzowaniu / w ramach opisu przedmiotu zamowienia
wyzej wymienionych produktow z grupy heparyn drobnoczasteczkowych -
odejscie od zasady réownowaznosci i porownywalnosci produktow,
w konsekwencji dopuszczenie mozliwosci skladania ofert ezesciowych, a nadto

ilosciowe okreslenie poszczegoinych dawek.

Zadaczniki:
- Kopia wypisu z KRS




