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Samodzielny Publiczny Zespot Zaktadow Qpieki Zdrowotnej

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

Sosnowiec, 04.05.2000r.

Zamawiajacy:

SP ZZOZ ,,Szpital Miejski”
w Sosnowcu

ul. Szpitalna 1

41-219 Sosnowiec

Protestujgcy:

GSK Services Sp. z o.0.
z siedzibg w Poznaniu
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Biuro w Warszawie
Ul. Rzymowskiego 53
02-695 Warszawa

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
7P/24/2009 na dostawe lekéw oraz produktow leczniczych.

Zamawiajacy - Samodzielny Publiczny Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej ,,Szpital Miejski” w Sosnowcu, po
rozpoznaniu protestu zlozonego W toku postgpowania 0 udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego ZP/24/2009, na dostawg lekow oraz produktow leczniczych, zgodnie z art. 183, ust. 4 ustawy z dnia 29
stycznia 2004r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2007r. Nr 223, poz. 1655 z p6zn. zm.) postanawia:

- oddali¢ protest w zakresie naruszenia przepisu art. 29 ust. 1 i 2 ustawy PZP poprzez sporzadzenie opisu przedmiotu
zamoOwienia w sposob niejednoznaczny, utrudniajacy uczciwa konkurencje;

- oddali¢ protest w zakresie naruszenia art. 7 ust. | ustawy PZP tj. zasady prowadzenia postgpowania w sposob
zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie Wykonawcow jako skutek wadliwego
zdefiniowania przedmiotu zaméwienia;

- oddali¢ protest w zakresie naruszenia art. 2 ust. 5 ustawy PZP poprzez zdefiniowanie ceny oferty w sposéb nie
prowadzacy do wyboru oferty najkorzystniejszej;

- uznaé protest za zasadny w zakresie naruszenia art. 36 ust. 1 pkt 12 ustawy PZP poprzez okreslenie sposobu
obliczenia ceny dla produktu nie wystgpujacego na rynku i tym samym postawienie wymogu podania stawki i kwoty
VAT dla towaru nie istniejacego.

UZASADNIENIE

W dniu 23.04.2009 Protestujacy wnidst protest na czynno$ci Zamawiajacego podjete w ramach postgpowania o
zamoéwienie publiczne prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na _dostawe lekow oraz produktow leczniczych.

W protescie Protestujacy zarzucil Zamawiajacemu:

- naruszenie przepisu art. 29 ust. 1 i 2 ustawy PZP poprzez sporzadzenie opisu przedmiotu zamowienia w sposob
nie]ednoznaczny, utrudniajgcy uczeiwa konkurencjg;
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- naruszenie art. 7 ust. |1 ustawy PZP tj. zasady prowadzenia postepowania w sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej

wanie Wykonawcow jako skutek wadliwego zdefiniowania przedmiotu zaméwienia;

konkurencji oraz rowne trakto
y oferty w sposob nie prowadzacy do wyboru oferty

- naruszenie art. 2 ust. 5 ustawy PZP poprzez zdefiniowanie cen

najkorzystniejszej;
- naruszenie art. 36 ust. 1 pkt 12 ustawy PZP poprzez okreslenie sposobu obliczenia ceny dla produktu nie wystepujacego na

rynku i tym samym postawienie wymogu podania stawki i kwoty VAT dla towaru nie istniejacego.

W uzasadnieniu Protestujacy podnosi:

1. Niewlasciwe okreslenie przedmiotu zamoéwienia:
Okreslenie w tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow ZamoOwienia przedmiotu zamOwienia

w pakiecie nr 161 jako ,,heparyna drobnoczasteczkowa do profilaktyki i terapii chorob zakrzepowo zatorowych z dopiskiem
... Wykonawca zobowiqzuje si¢ do stosowania leku w petnym zakresie dawek handlowych ...” bez iloSciowego okreslenia
poszczegdlnych dawek zarejestrowanych preparatow, szacujac calkowita ilo$¢ j.m. aXa na 100.000.000 oraz zadajac ceny
jednostki odniesienia, $wiadczy o tym, ze Zamawiajacy bezpodstawnie zaklada réwnowazno$¢ wszystkich trzech
produktow z grupy heparyn drobnoczasteczkowych (HDCz) dostgpnych na rynku polskim t.j.: Nadroparinum calcicum
(Fraxiparine), Enoxaparinum natricum (Clexane) i Dalteparinum natricum (Fragmin).

LW wielu badaniach wykazano, ze roznice  dotyczace poszczegélnych wspolnych  wihasciwosci  heparyn
drobnoczasteczkowych sa dos¢ znaczne, w zaleznoéci od zastosowania konkretnej LMWH” — cytat z ksiazki ,,Kliniczne
zastosowania heparyn drobnoczgsteczkowych 2002” praca zbiorowa pod redakcja prof. dr. hab. n. med. Witolda Zbyszka
Tomkowskiego.

Wymienione HDCz r6znig si¢ miedzy soba nie tylko iloscia j.m. w zarejestrowanych produktach, ale, co najwazniejsze
wskazaniami i dawkowaniem zaleznym od wielu czynnikow i profilu pacjenta.

Réznice w zarejestrowanych dawkach HDCz w réznych wskazaniach.

Wskazanie Fragmin® Fraxiparine® Clexane®
Ryzyko
Profilaktyka: $rednie 2500 j.m. 20 mg
iegi 2850 j.m. (0,3 ml
chimrgeme | RO e
duze 5000 j.m. 40 mg
Profilaktyka: zabiegi o .o 1900 j.m. - 5700 jm."”
ortopedyczne 2500 j.m. — 5000 j.m. (0.2 ml — 0,6 ml) 40 mg
Profilaktyka u pacjentow
unieruchomionych, nie 5 2850 j.m. - 5700 j.m.m
poddawanych zabiegom 5000 jau. (0,3 ml — 0,6 ml) B g
operacyjnym
3 100 j.m./kg mc/12h 86 j.m./kg mc/12h 1 mg/kg mc/12h
Leczenie DVT/PE 200 j.m./kg mc/24h 171 j.m./kg mc/24h 1.5 mg/kg me/24h
w zaleznosci od okresu okolooperacyjnego
** w zaleznosci od masy ciata pacjenta i okresu okolooperacyjnego
" w zaleznosci od oceny ryzyka
Wszystkie trzy HDCz réznia si¢ miedzy soba zasadniczo pod wzgledem:
- budowy chemicznej,
- masy czasteczkowej,
Z
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- stosunku aktywnosci anty-Xa/anty-Ila,
- aktywnosci przeciwzakrzepowej anty-Xa.

Poréwnanie dostepnych preparatéw HDCz: dane podstawowe

Parametr Fragmin® Fraxiparine® Clexane®

Substancja czynna Daltepgrmum Nadrop.armum Enoxap.armum
natricum calcicum natricum
$rednia masa czasteczkowa [daltony] 6000 4300 4500
Stosunek aktywnosci anty-Xa/anty-1la 2.5 3,2 43
Aktywnos¢ anty-Xa / Img [j.m.] 110-210 95-130 90 - 125
Biodostepnos¢ [%] 90 98 100
Z uwagi na uzyskane wyniki badan wykazujgce réznice w skutecznoS$ci

i bezpieczenstwie réznych HDCz, zamienne stosowanie tych lekow uznaje si¢ za niewlasciwe zarowno w zaleceniach i
wytycznych polskich oraz mig¢dzynarodowych dotyczacych profilaktyki i leczenia przeciwzakrzepowego.

Wobec powyzszego 100.000.000 j.m. aXa Fraxiparine nie jest rownowazne pod wzgledem farmaceutycznym,
terapeutycznym i biologicznym z taka sama liczba j.m. aXa Fragmin czy Clexane.
Poza tym ze wzgledu na réznice w stezeniu tych lekow w 1 amputkostrzykawce, ilos¢ opakowan gotowych produktéw nie

bedzie porownywalna.

Zgodnie z Ustawg - Prawo zaméwien publicznych - art. 29 ust.] i 2, przedmiot zaméwienia opisuje si¢ W sposob
jednoznaczny i wyczerpujacy, a takze nie utrudniajacy uczciwej konkurencji. W sytuacji okreslenia przez Zamawiajacego
przedmiotu zaméwienia W sposOb wymuszajacy poréwnanie produktéw z tej samej grupy terapeutycznej — jak to ma miejsce
w niniejszym postgpowaniu bezwzelednym wymogiem jest ich réwnowaznosé. W tym za$ miejscu nalezy podnies¢, iz o
réwnowaznosci produktéw leczniczych i tym samym ich poréwnywalnosci mozna mowic Jjedynie wowczas, gdy bedzie
sachodzi¢ réwnowazno$é farmaceutyczna, biologiczna i terapeutyczna w mys$l definicji WHO (Genewa, | 994r.):
Réwnowazno$é farmaceutyczna - leki sa réwnowazne farmaceutycznie, jezeli zawieraja
w tej samej postaci leku ten sam $rodek leczniczy w odpowiedniej dawce molowej, spetiajacy zdefiniowane normy i ktore
sa przeznaczone do podawania ta sama droga. Réwnowazno$é farmaceutyczna nie gwarantuje réwnowaznosci
terapeutycznej, gdyz réznice w zakresie substancji uzupehniajacych i procesu produkcyjnego moga (niekiedy) spowodowac
réznice w dziataniu leczniczym podanego leku.

Réwnowazno$é biologiczna — dwa érodki farmaceutyczne sa roéwnowazne biologicznie, jezeli sa rownowazne
farmaceutycznie, a ich dostgpnosci biologiczne po podaniu w tej samej dawce molowej sa na tyle podobne, ze mozna
oczekiwa¢ od obu §rodkéw farmaceutycznych wywolania zasadniczo takich samych efektow terapeutycznych (klinicznych).
Réwnowainoéé terapeutyczna — dwa srodki farmaceutyczne sa rownowazne terapeutycznie, jezeli sa réwnowazne
farmaceutycznie i jezeli po ich podaniu w tej samej dawce molowej ich efekty, zarowno w zakresie skutecznosci jak i
bezpieczenstwa sa takie, jakich mozna bylo oczekiwa¢ na podstawie odpowiednich badan (tzn. badan réwnowaznosci
biologicznej, dzialania farmakodynamicznego, efektow klinicznych lub in vitro, analizy chemicznej i farmaceutycznej).
Protestujacy twierdzi, ze przedstawione argumenty jednoznacznie $wiadcza, iz poréwnywanie i zamienne stosowanie
heparyn drobnoczasteczkowych jest niezgodne z zaleceniami postepowania klinicznego i dokumentacja rejestracyjna

producent6w tych lekow.

[1.Nieprecyzyine okreslenie przedmiotu zamowienia:

Zamawiajacy nie okreslit w zaden sposob ilosci HDCz w poszczegolnych, zarejestrowanych dawkach (j.m.), co
uniemozliwia Wykonawcy zabezpieczenie odpowiedniej ilosci konkretnego produktu na realizacj¢ zamowien.
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111 Wadliwe zdefiniowanie sposobu wyliczenia ceny.

Okreslenie przedmiotu zaméwienia przez Zamawiajacego w pakiecie nr 161 jako ,heparyna drobnoczgsteczkowa do
profilaktyki i terapii chordb zakrzepowo zatorowych”, szacujac catkowita ilo$¢ j.m. aXa na 100.000.000 oraz zadajac ceny
Jjednostki odniesienia” nastapito
w sposéb niejednoznaczny i niezrozumialy dla Wykonawcy, co uniemozliwia sporzadzenie nie tylko prawidlowej,
konkurencyjnej ceny, lecz wrecz nie daje mozliwoéci sporzadzenia jakiejkolwiek kalkulacji ceny oferty.

W szczeg6lnosci Zamawiajacy w ogéle nie okreslit ilosci poszczegélnych dawek zarejestrowanych preparatow /opakowan
jednostkowych/, co uniemozliwia :

a/ sporzadzenie kalkulacji cenowej /ceny poszczegolnych dawek sa rozne/,

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

W tym miejscu Protestujacy zauwaza, iz zapisy siwz, w tym dotyczace opisu przedmiotu zamOwienia i sposoby wylonienia
oferty najkorzystniejszej musza by¢ tak skonstruowane, aby mogl by¢ osiagnigty gtowny cel postgpowania, tj. wylonienie
oferty najkorzystniejszej przy zachowaniu zasad udzielania zamoéwien publicznych oraz respektujac ustawowe
uregulowania.

Zdefiniowanie przedmiotu zamdéwienia i sposobu wyliczenia ceny oferty w przedmiotowym przetargu przeczy powyiszym
zasadom, jesli zwazymy w szczegolnosci, iz :

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

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

W zwiazku z powyzszym Wykonawca, ktéry chee bra¢ udzial w przedmiotowym postgpowaniu nie wie, jakie produkty ma
zaoferowaé Zamawiajacemu, w konsekwencji nie wie, ktore z HDCz ma zaoferowaé, aby méc wyliczyé ceng oferty. Tak
skonstruowany sposéb obliczenia ceny oferty w praktyce utrudnia wykonawcy przygotowanie rzetelnej oferty
i prowadzi do zlozenia nieporéwnywalnych ofert. Co wigcej w takim przypadku gdy zamawiajacy przerzuca obowigzek

okreslenia przedmiotu zaméwienia na Wykonawce,
w naszej ocenie w tym zakresie ztozone oferty musza byé¢ silq rzeczy mniej lub bardziej
abstrakcyjne.

Protestujacy twierdzi, ze w wyniku naruszenia przez Zamawiajacego ww. przepisow interes Protestujacego
w uzyskaniu zaméwienia moze doznac uszczerbku. Zapisy zawarte w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia
naruszajg przepisy Ustawy, co moze uniemozliwi¢ w przyszlo§ci zawarcie waznej umowy w sprawie zamowienia
publicznego. Nadto protestujacy ma interes prawny we wniesieniu $rodka ochrony prawnej albowiem, gdyby nie fakt
naruszenia wyzej wskazanych przepisow Ustawy moglby ubiegaé si¢ o udzielenie zamdwienia publicznego,
a jego oferta rokowataby uznanie za najkorzystniejsza.

Z uwagi na powyzsze Protestujacy stwierdza, ze niniejszy protest zastuguje na uwzglednienie.

Protestujacy wnosi o :
dokonanie modyfikacji Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia polegajacej na wyodrebnieniu / sprecyzowaniu / w

ramach opisu przedmiotu zamowienia wyzej wymienionych produktow z grupy heparyn drobnoczasteczkowych -
odejscie od zasady rownowaznosci i poréwnywalnosci produktow, w konsekwencji dopuszczenie mozliwosci skladania ofert

cze$ciowych, a nadto ilosciowe okreslenie poszczegolnych dawek.
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Po analizie wniesionego protestu Zamawiajacy ustalil i zwazyl, co nastepuje:

W dniu 10.04.2009r. Zamawiajacy zamiescil na stronie www.szpital.sosnowiec.pl ogloszenie o zaméwieniu oraz
specyfikacje istotnych warunkow zaméwienia postgpowania przetargowego nr ZP/24/2009 na dostawe lekéw oraz

produktow leczniczych.
W dniu 23.04.2009 Wykonawca GSK Services Sp. z 0.0., Z siedzibg w Poznaniu, ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan

wniost skutecznie protest.

W dniu 24.04.2009r. Zamawiajacy przekazat zawiadomienie o wniesionym protescie, wzywajac wykonawcow do

wziecia udzialu w postgpowaniu toczacym si¢ w wyniku wniesienia protestu.
W wyniku wniesienia protestu zaden z Wykonawcow nie przystapit do toczacego si¢ postgpowania.

Zamawiajacy w zaden sposob nie moze zgodzi€ si¢ zarzutami dotyczacymi:
- naruszenia przepisu art. 29 ust. 1 i 2 ustawy PZP poprzez sporzadzenie opisu przedmiotu zaméwienia W sposob

niejednoznaczny, utrudniajacy uczciwa konkurencje;

- naruszenia art. 7 ust. 1 ustawy PZP tj. zasady prowadzenia postgpowania w sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej
konkurencji oraz réwne traktowanie Wykonawcow jako skutek wadliwego zdefiniowania przedmiotu zaméwienia;

- naruszenia art. 2 ust. 5 ustawy PZP poprzez zdefiniowanie ceny oferty w sposob nie prowadzacy do wyboru oferty
najkorzystniejszej;

poniewaz opisanie przez Zamawiajacego przedmiotu zaméwienia w zakresie pakietu 161 - Heparyna drobnoczasteczkowa
do profilaktyki i terapii choréb zakrzepowo zatorowych zapewnia zachowanie uczciwej konkurencji oraz zasade
rownego traktowania wszystkich potencjalnych Wykonawcow.

Zamawiajacy pragnie zwrdci¢ uwagg na to, ze zawarta w protescie sugestia rozdzielenia heparyn drobnoczasteczkowych na
odrebne pakiety i odejécie od zasady réwnowaznosci i poréwnywalnosci produktow naruszyloby zasade uczciwej
konkurencji, gdyz uzycie nazw migdzynarodowych heparyn drobnoczgsteczkowych wskaze konkretny produkt i
konkretnego producenta.

Zamawiajacy uznaje za zasadny zarzut nieprecyzyjnego okreslenia sposobu obliczania ceny i tym samym braku
mozliwosci okreslenia stawki i kwoty VAT.

W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy zmienia opis przedmiotu zamdwienia w pakiecie 161 w zakresie
zamawianych ilosci i ich wyceny — w zalaczeniu zatacznik nr 4.161 SIWZ Formularz asortymentowo-cenowy z

naniesionymi zmianami.

Zamawiajacy informuje, e za najkorzystniejsza uzna oferte z najnizsza cena maksymalnej dawki j.m. antyXa
heparyny drobnoczasteczkowej (HDCz) zarejestrowanej do profilaktyki choroby zakrzepowo-zatorowej (wedlug danych
przytoczonych w uzasadnieniu protestu — tab.1) pomnozona przez zamawiang ilo$¢ dawek terapeutycznych powigkszona o
warto$¢ podatku VAT.

Zakrzepica zyt glebokich powiklana zatorowoscia plucna wymaga indywidualizacji farmakoterapii i wymaga przekazania
chorego do osrodka o wyzszej referencyjnosci.
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Tab.1 — przykladowa tabela porownawcza HDCz.

Wskazanie Fragmin Fraxiparine Clexane
Profilaktyka: Ryzyko $rednie 2500 j.m. 20 mg
zabiegi Ryzyko duze 5000 j.m. 2850 j.m.
chirurgiczne (0,3ml) 40 mg
Profilaktyka: zabiegi ortopedyczne 2500 — 5000 j.m. 1900 — 5700 j.m.

(0,2 ml -0,6 ml) 40 mg
Profilaktyka u pacjentow 5000 j.m. 2850 — 5700 j.m.
unieruchomionych, nie poddawanych (0,3 ml -0,6 ml) 40 mg

zabiegom operacyjnym

100 j.m./kg mc/12h 86 j.m./kg mc/12h | 1 mg/kg me/12h
Leczenie DVT/PE 200 j.m./kg mc/12h 171 j.m./kg mc/12h | 1.5/kg mc/12h

Majac na uwadze powyzsze uznaje si¢ jak na wstepie.

Zgodnie z art. 184 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych, od rozstrzygnigcia protestu przystuguje odwolanie
do Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych.

Samodzielny Publiczny Zespoil
Zakiadow Opieki Zdro otnej
"gzpital Miejski” w Sognowcu

DYREK

Zbigniew Swoboda
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