Warszawa, dnia 29 grudnia 2008 r.

Zamawiajacy:
Szpital Tucholski Sp. z 0. o.

Ul. Nowodworskiego 14-18
89-500 Tuchola
Protestujacy:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 41
02-672 Warszawa
Reprezentowana przez:

Anne Bogdan (na mocy petnomocnictwa)

Dotyczy: postepowania w trybie przefargu nieograniczonego na dostawe lekdw, znak sprawy NzZOZ
X11/17/08

PROTEST

Dziatajac w imieniu Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. na mocy pelnomocnictwa z dnia 18 listopada 2008 r. na
~ podstawie art. 180 ust. 1 Ustawy z dnia 20 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. Nr
19, poz. 177 ze zm.) — ,PZP” wnoszg protest na czynnoé¢ sporzadzenia przez Zamawiajacego opisu

przedmiotu zaméwienia w zakresie pakietu nr 4 w niniejszym postgpowaniu.

Zarzucam Zamawiajacemu naruszenie Ustawy z dnia 20 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych

(Dz. U. Nr 19, poz. 177 ze zm.) w zakresie:

1/ art. 7 ust. 1
2/ art. 29 ust. 1

Opis przedmiotu postepowania w zakresie Pakietu nr 4 sporzadzony jest w sposob, ktéry
nie okresla precyzyjnie, jaki lek i jakie dawki tego leku maja by<¢ przedmiotem przetargu i
w efekcie moze doprowadzi¢ do uniewaznienia postepowania, na podstawie art. 93 ust. 1
pkt 7 PZP. Wobec powyZszego #zadam na podstawie art. 180 ust. 8 PZP powtdrzenia
czynnosci sporzadzenia specyfikacji w zakresie Pakietu nr 4 i uszczegolowienia opisu
przedmiotu przetargu we wspomnianym zakresie polegajacego na podaniu nazw
miedzynarodowych lekéw w rozbiciu ich na odrebne pakiety dia poszczegolinych
substancji czynnych oraz wskazania ilodci dla poszczegéinych lekéw, jak to Zamawiajacy

uczynit w przypadku innych pakietow.
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TERMIN

Ogtoszenie 0 wszczeciu postepowania oraz SIWZ ukazaty sig w dniu 19 grudnia 2008 r. Z uwagi na
wartos¢ przetargu, ktéra przekracza wartosci okreslone w przepisach wykonawczych do art. 11 ust. 8
PZP ustawodawca przewidziat termin 14 dniowy od daty publikacji w przypadku postepowania
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego (art. 180 ust. 3 pkt 2 PZP) niniejszy protest jest

wniesiony w terminie.

UZASADNIENIE

Przedmiotem niniejszego protestu jest zapis specyfikacji opisujacy przedmiot postepowania
nastepujaco:

Pakiet nr 4 - Heparyna drobnoczgsteczkowa:
1. dawka profilaktyczna
2. dawka lecznicza

Dokonujac opisu przedmiotu zamdwienia Zamawiajacy nie okredlit ani nazwy leku, jaki zamierza
kupowa¢ ani dawek leku. Ten zapis przedmiotu zamowienia nie daje mozliwosci porownania ofert gdyz

praktycznie kazdy z oferentéw moze zaproponowac W poszczegolnych pozycjach rézne dawki.

Obecna konstrukcja pakietu nie pozwala Protestujacemu na przeprowadzenie prawidtowego
przygotowania oferty, w oparciu o rzeczywiste zapotrzebowanie terapeutyczne pacjentéw szpitala.
Zamawiajacy nie okreslit bowiem, w jakich wskazaniach oraz dla jakich pacjentéw (masa ciata)
przewidziat mozliwos¢ leczenia heparyng drobnoczasteczkowg oraz dla jakiego stopnia ryzyka i ktorej

doby po zabiegu przewidziat profilaktyke.

Na rynku polskim zarejestrowane sg obecnie trzy heparyny drobnoczasteczkowe. Sg nimi preparaty,
enoxaparinum sodjum, daltaparinum natricum oraz nadroparinum calcium.

Lekéw tych nie nalezy stosowa¢ zamiennie. Spowodowane jest to tym, iz kazda z heparyn
drobnoczasteczkowych posiada specyficzne jedynie dla siebie ustalone dawkowanie w okreslonej
jednostce chorobowej potwierdzone szeregiem wieloletnich badan  klinicznych. Badania te
przeprowadzane sg indywidualnie i odrgbnie dla kazdej z heparyn i nie pokrywajq sie
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wzgledu na podstawowe réznice w zakresie procesu otrzymywania leku, masie czasteczkowej,
aktywnosci  przeciwzakrzepowej anty-Xa, jednostek, dawkowania, co powoduje réznice w
farmakokinetyce i aktywnoSci biologicznej poszczegélnych substancji czynnych. W przypadku
poréwnania produktéw farmaceutycznych ich skiad chemiczny, proces technologiczny produkcii,
dawki i forma maja istotne znaczenie terapeutyczne. Niestety grupg produktdw o nazwie heparyny
drobnoczasteczkowe trudno jest nazwa¢ produktami bioréwnowaznymi. Zgodnie z ogolnie przyjeta
definicia (Kaliszan, Janicki) réwnowazno$¢ farmaceutyczna, ,okresla sytuacjg, w ktorej porownywane
leki zawierajg taka samg ilos¢ érodka leczniczego w takiej samej (lub zasadniczo podobnej ~ np.
tabletki, kapsutki) postaci leku, odpowiadajgcej tym samym poréwnywalnym normom, ktdre
przeznaczone sg do podania ta samg droga: rownowazno$¢ farmaceutyczna nie warunkuje
réwnowaznosci terapeutycznej, gdyz roznice w zakresie substancji uzupetniajacych moga powodowac
réznice w rozpuszczaniu oraz biodostepnosci, a w konsekwencji w dziataniu $rodka
farmaceutycznego,,. W my$l tak przyjetej definicji trudno jest okresli¢ heparyny drobnoczasteczkowe

jako preparaty réwnowazne farmaceutycznie, ale i terapeutycznie gdyz ,dwa srodki sg réwnowazne

terapeutvcznie, jedli sa_réwnowazne farmaceutycznie i jesli po ich podaniu w tej samej dawce ich

efekty zardwno w zakresie skutecznosci jak i bezpieczefistwa sg takie, jak mozna byto oczekiwaé na

podstawie odpowiednich dawek”.

Podobnie zdefiniowane zostaly powyzsze zagadnienia w ,Dostepnosc farmaceutyczna i dostepnosc
biologiczna lekéw” (Janicki, Sznitkowska, Zieliriski W-wa 2001).

Kazda z zarejestrowanych dawek danego produktu leczniczego ma wiec okreslone rejestracje i
zalecenia do jej zastosowania zaréwno w profilaktyce, jak i w leczeniu. Sa nimi wskazania
terapeutyczne, stopien ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, jaki i masa ciala
pacjenta. Dawek profilaktycznych i leczniczych jest w zwigzku z tym wigcej niz jedna i to oferenci bedg
musieli dokonaé wyboru dawki, ktéra zaproponuja.

W przypadku pozostawienia alternatywnego wyboru dawki po stronie wykonawcy Zamawiajacy naraza
sie na ogromne ryzyko braku mozliwosci leczenia wszystkich potencjalnych pacjentéw.

Wiadomym bowiem jest, iz przy obecnej konstrukcji pakietu wykonawca dokona wyceny najnizszej a
tym samym najtafiszej dawki produktu leczniczego, pozbawiajac zamawiajacego np. zapewnienia
leczenia pacjentéw o wadze wyZszej niz przecietna i zastosowania profilaktyki wysokiego ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw ortopedycznych w  czasie pierwszych 3 dni
okolozabiegowych i u pacjentéw internistycznych o wadze ponizej 70 kg. Dodatkowo dokonujac
wyboru tylko jednej heparyny drobnoczasteczkowej w ramach 12 miesiecznego zapotrzebowania

Zamawiajacy pozbawi sie dodatkowo mozliwosci skutecznego leczenia pacjentéw, u ktorych:

1. Stosowano inng heparyne drobnoczasteczkowa przed przyjeciem do szpitala,
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2. Nalezy poda¢ wyzszg dawke preparatu niz stosowana dotychczas ze wzgledu na
strategie leczenia czy wzrost ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, a pacjent
przyjmowat inna heparyne niz uzyskana w drodze przetargu.

Zastosowanie dwoch réznych heparyn w terapii pacjenta rodzi ogromne ryzyko wystgpienia
nieprzewidywalnych skutkéw ubocznych, z narazeniem jego zdrowia i Zycia, co podkreslita grupa 28
Polskich Ekspertéw ds. zakrzepicy na famach Konsensus Polski 2008. Do chwili obecnej nie zostaty
przeprowadzone Zadne badania kliniczne potwierdzajace bezpieczenstwo wymiennego stosowania
lekéw tej grupy (w kartach charakterystyki wszystkich zarejestrowanych heparyn znajdujg sie

specjalne ostrzezenia).

Ideg przeprowadzenia skutecznego postepowania przetargowego w my$l Ustawy Prawo zamdwien
publicznych jest uzyskanie zamdwienia zabezpieczajacego zapotrzebowanie zamawiajgcego w danej

jednostce czasu (dostawy) w oparciu o najkorzystniejszy bilans kryteriéw oceny ofert.

W obecnej sytuacji, kiedy w wyniku zlozonych ofert nie zostang zabezpieczone podstawowe potrzeby
terapeutyczne szpitala, zamawiajacy bedzie zmuszony do powtdrzenia czynnosci przeprowadzenia
procedury przetargowej, w celu uzupeinienia potrzeb leczenia pozostatych pacjentéw - lub do
udzielenia kolejnego zaméwienia tylko temu wykonawcy, ktory uzyskat zaméwienie publiczne w

wyniku niniejszego przetargu.

Pomimo, Ze przedmiot zamdwienia sktada sie z 19 pakietdw, z ktérych prawie kazdy zawiera klika lub
kilkanaécie czy kilkadziesigt pozycji i wiekszo$¢ z lekéw umieszczonych w SIWZ opisana jest za
pomocg nazw miedzynarodowych lub handlowych Zamawiajacy praktycznie tylko w przypadku

Zadania nr 4 stwarza precedens nie okreslajac jaki lek ma by¢ przedmiotem zamowienia.

Analogicznie do tej sytuacji Zamawiajacy powinien dokona¢ wyboru wszystkich pozostatych
preparatow opisujac je jedynie poprzez podanie grupy terapeutycznej. Ta niekonsekwencja
Zamawiajacego oraz to, iz Zamawiajacy pozostawit dowolnos¢ zaoferowania dawek w przedziatach po
stronie wykonawcow i moze zaistnie¢ sytuacja udzielenia dodatkowego zaméwienia harusza zasade

uczciwej konkurencji w rozumieniu art. 7 ust. 1 PZP.

W oparciu o wskazane powyzej roznice w zastosowaniu poszczegdlinych heparyn w danych
jednostkach chorobowych watpliwym pozostaje réwniez ekonomiczny aspekt opisu przedmiotu
zamdwienia w zakresie pakietu 4. Ze wzgledu na zroznicowanie w dawkowaniu poszczegoinych
heparyn w zaleznosci od wskazania terapeutycznego, masy ciata czy dnia podania — preparaty te nie
powinny w ogdle by¢ poréwnywane miedzy soba pod wzgledem kosztéw terapii. Pozornie tafisza (w
oparciu o zastosowane poréwnanie dawek) heparyna, moze w efekcie oznacza¢ znaczaco wyzsze

koszty indywiduainej terapii pacjenta.
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Zgodnie z art. 29 ust. 1 PZP przedmiot zamOwienia opisuje sie w sposob jednoznaczny i
wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen.

Zapisy specyfikacji, ktére uniemozliwiajg okreslenie, co tak naprawde zamawiajacy zamierza zakupic,
moga, w praktyce oznacza¢, ze nie bedzie mozna w przysztoéci zawrze¢ waznej umowy w trybie
zamo6wienia publicznego, gdyz jej przedmiot bedzie trudny do ustalenia. W tej sytuacji powstaje reaine
zagrozenie koniecznoscig uniewaznienia przetargu w zakresie pakietu nr 4 na podstawie art. 93 ust. 1
pkt 7 PZP. Uniewaznienie takie uniemozliwitoby protestujacemu uzyskanie zamowienia w powyzszym
zakresie. Tego rodzaju skutek prawny wadliwie (niejasno) sformutowanego opisu przedmiotu
postepowania nie budzi watpliwosci w Swietle stosownego orzecznictwa (patrz wyrok ZAUZP z 23
kwietnia 2007 roku UZP/Z0/0-429/07; UZP/ZO/0-433/).

W éwietle powyzszej argumentaci interes prawny i faktyczny Protestujacego w rozumieniu art. 179

ust. 1 PZP zostat naruszony.

Biorac pod uwage powyzsze wnosze jak wstepie niniejszego protestu. Dopiero precyzyjne okreslenie
przedmiotu zamdwienia w oparciu o dawki i nazwy miedzynarodowe lekéw umozliwi nam prawidtowe

przygotowanie oferty.
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