Watbrzych 04.03.2009 r.

DZPZ/56/AR/03/09

Wykonawcy - wszyscy

Dotyczy: przetarg nieograniczony na dostawy prodwkteczniczych: interferonu beta 1-b i
beta 1-a — Zp/9/PN-9/09.

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotovegio w Watbrzychu zgodnie z art.
38 ust. 1 i 2 ustawy Pzp odpowiada na zapytanie ofvgwcy w przedmiotowym
postpowaniu.

PYTANIE
Pakiet nr 1 — Interferon 1 - b.

Dziatajac w trybie art. 38 ust 1 ustawy Prawo zamdwijgublicznych zwracamy &iz
wnioskiem o udzielenie wyaien dotyczcych postanowie SIWZ obowazujacej w
przedmiotowym pogpowaniu (zachowdpg termin o ktorym mowa w art. 38 ust 1 Pzp
obligujacy Zamawiajcego do udzielenia wyjaien na zadane pytanie) oraz ewentualnym
wnioskiem o dokonanie zmiany postanofvi\WZ w zakresie opisu przedmiotu zamowienia.

Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia zawartynrzegmiotem zamowienia w zakresie
Pakietu nr 1 jest :

Interferon 1 - b.
W postaci:

Zestawu do wstrzykiwiazawierajcy 1 fiolke z proszkiem do spardzania roztworu do
wstrzykiwa zawierajcq substangj czynm: 1 amputkostrzykawkz rozpuszczalnikiem do
przygotowania roztworu;lgtznik (adapter) fiolki z igt, 2 waciki nagczone alkoholem
Dodatkowo Zamawiapy wymaga miiwosci wydzielania pojedynczych zestawow z
dostarczanych opakowabiorczych.

Ponadto zgodnie z pkt IV SIWZ IMWymagania od WykonawcéewVarunkiem zawarcia
umowy w sprawie udzielenia zamowienia publicznegb dostarczenie (przez Wykonawc
wytonionego w trakcie pagiowania) probki produktu leczniczego do celow pdglvych. W
przypadku nie dostarczenia probki lub nie spetrdgmizez prébk parametrow z Zat. nr 1 do
SIWZ umowa w przedmiotowym g@siwaniu nie zostanie zawarta z wybranym Wykopawc

Zgodnie z art. 7 ust 1 ustawy Pzp, Zamawagj zobligowany jest do prowadzenia
postpowania o udzielenie zamowienia publicznego w spgsaestrzegagy zasad rOwriei
oraz uczciwej konkurencji. Jeglz gwarancji realizacji w pogtowaniu tych zasad stanawi
zasady dokonywania opisu przedmiotu zamoéwienia #awe art. 29 ustawy Pzp. Zgodnie z



art. 29 ust 2 Zamawigjy nie mae dokonywa opisu przedmiotu zamowienia w sposob,
ktory mégtbyutrudnia& uczcivwg konkurenag.

Naruszajcym powysza zasad sposobu opisania przedmiotu zamoOwienia jest w
szczegolnéci opis produktu farmaceutycznego zyciem nazwy handlowgjest nim réwnie

taki opis ktory wskazuje poprzezycie konkretnych parametrow technicznych nazima§¢
zaoferowania tylko zindywidualizowanego w ten sgppéduktu.

Jak wskazuje T.Czajkowski w Ustawa Prawo zamawigblicznych. Komentarz 11l wydanie
Warszawa 2007 s. 148 teza 4 —

»Zakaz utrudniania uczciwej konkurencji zostaniguszony, gdy przy opisie przedmiotu zamowienia
Zamawiajcy wyje oznaczé czy parametrow wskazigych konkretnego producenta (dostaitib
konkretny produktdziatapc w ten sposéb wbrew zasadzie obiektywizmu i rowriggktowania
wszystkich podmiotow ubiegajch s¢ 0 zamowienie publiczne. Dziataniem wbrew zasadtzieiwej
konkurencji jest rowniena tyle rygorystyczne okilenie wymaga, jakie powinien spetdiprzedmiot
zamoéwieniaze nie jest to uzasadnione potrzebami zamawegjo, a jednoczaie ogranicza kgg
wykonawcéw zdolnych do wykonania zamowienia.”

Analogicznie orzecznictwo Zespotow Arbitrow przyePesie UZP czy Krajowej lzby
Odwotawcze] — przyktadowgzgodnie z wyrokiem Zespotu Arbitréw z dnia 18 gmiad 2003 r.
zamawiagcy powinien unikéa wszelkich sformutowalub parametrow, ktére by wskazywaty na
konkretny wyrob albo na konkretnego wykonawtie mana mowé o zachowaniu zasady uczciwej
konkurencji w sytuacji, gdy przedmiot zamowienieefkny jest w sposdb wskazay na konkretny
produkt, przy czym produkt ten nie musé bypzwany przez zamawgapgo, wystarczye wymogi |
parametry dla przedmiotu zamowienia ckoee g tak, ze aby je spehdi oferent musi dostarczy
jeden konkretny produkt.”(...) ‘erzeczenie przywotane w opinii prawnej kilm Zaméwié
Publicznych zatytutowane] ,OpIs przedmiotu zamowaén — (vide
http://www.uzp.gov.pl/zagadnienia-merytoryczne/poguolskie/opinieprawne/aktualne/opis-
przedmiotu-zamowienia).

»<Zamawiajgcy narusza ustayw- Prawo zamowig publicznych tatke wowczas peli, mimo,ze istniej
sposoby opisania przedmiotu zamoOwienia w sposOhopmhczny i wyczerpgy, za pomag
dostatecznie doktadnych i zrozumiatych élag opisuje go poprzez wskazanie na znak towarowy lub
wskazanie innych parametrow przdsajcych o wyborze konkretnej marki.”

W przedmiotowym pogpowaniu Zamawiagcy opisat przedmiot zamowienia jakim jest —
Interferon beta—1b nie poprzez podanie nazwy havejlproduktu firmy Bayer tj. Betaferon,
lecz dokonat zbienego z nim

- wskazania na ten produkt jako jedynyziey do zaoferowania poprzez opis opakowania
(tym samym technicznego sposobu przygotowania pagpa

Obydwa ze wskazanych sposobéw opisu przedmiotu w#@né stanowq oczywiste
naruszenie wiej przywotanych przepisow ustawy Pzp

Informujemy, ¥ w dniu 20 maja 2008 dokonano rejestracji jako dapronego do obrotu
produktu leczniczego o nazwie handlowej Extaviadpkeji Novartis.

Produkt ten stanowi Interferon beta—1b (rekombinowiaterferon beta-1b).

Produkt pod wzglddem tak czynnych substancji chemicznych jak rowrpezeznaczenia
leczniczego jest produktem zgamym wobec jedynego dotychczas goiségo na rynku
produktowi firmy Bayer tj produktowi Betaferon.

Dodatkowo podkrdi¢ nalery, iz produkt mage by stosowany bez przeciwwskazalo
kontynuacji leczenia pacjentow rozpetego preparatem Betaferon.




Opis przedmiotu zamodwienia dokonany w przedmiotowypostpowaniu przez
Zamawiajcego w SIWZ uniemdiwia zaoferowanie Interferonu beta—1b o nazwiedhauvej
Extavia, bez jakiegokolwiek uzasadnienia, w szcleg6i uzasadnienia klinicznego.

Wymagania Zamawiagego dotycgce postaci (opakowania leku) saden sposob nieas
uzasadnione rzeczywistymi potrzebami czy to pelsomeedycznego czy tepacjentow
aplikujacych preparat.

Rozwigzanie przygotowawcze i aplikacyjne produktu Extajgat tatwe, ergonomiczne a
takze w petni bezpieczne dlazytkownikbw oraz dopuszczone do stosowania zgodnie z
obowiazujacymi przepisami.

Maj ac powyzsze na wzgldzie wnosimy :

0 usunkcie z opisu przedmiotu zamoOwienia aktualnego opiswpakowania leku i
zasgpienie go opisem umdiwiaj acym zaoferowanie réwnig leku Extavia np. w
brzmieniu:

~-Opakowanie/opakowania zbiorcze powinno zawiéral5 fiolek z proszkiem do
sporgydzania roztworu, 15 amputkostrzykawek z rozpusazuksm, igly do wykonania
iniekcji, tqczniki/nasadki do patczenia fiolki z amputkostrzykawk waciki nasczone
alkoholem”

Powyzsze okrélenie umdliwia zaoferowanie zaréwno produktu Betaferon jalkwmiez
Extavia, nie stanowt naruszenia ustawy Pzp o ktérym byta mowa napisstpisma.

Jednoczénie uwzgtdniapc dat wszczcia przedmiotowego pagiowania (ogtoszenie
ukazato s w Suplemencie do Dziennika Wdowego Unii Europejskiej w dniu 24.02.2009
r.) i okreslony w art. 180 ust 3 pkt 2 Pzp termin na wniesgmiotestu, w przypadku braku
pozytywnej odpowiedzi w powgzym terminie informujemy o zamiarze skorzystania z
przystugujcych namsrodkdw ochrony prawnej tj. protestu oraz ewentwalodwotania do
Krajowej Izby Odwotawczej.

Niniejsze zapytanie kierujemy do Zamaw@go na bizacym etapie pogpowania w celu
uniknigcia przediaenia toku pospowania zwazanego z konieczioia skorzystania ze
srodkéw ochrony prawne;.

Réwnolegle za art. 165 ustawy Prawo zamdwieablicznych informujemy,ziw przypadku
odmowy dokonania zmiany postanowi&SIWZ w sposéb wnioskowany w powszym
pismie, poza skorzystaniem z przystugmyjch srodkédw ochrony prawnej w przedmiotowej
sprawie zostanie ziony wniosek o wszezrie kontroli doranej do Prezesa Ugdu
ZamOwien Publicznych uwzg@ldniapc wykazane powiej dowody potwierdzage, © w
przedmiotowym pogpowaniu doszto do naruszenia przepiséw ustawyekigazie miato, w
przypadku nieuwzgbnienia wniosku, wptyw na wynik pagtowania.

Niedopuszczalne jest nieuzasadnione tak gdaghi klinicznymi, ekonomicznymi czy
funkcjonalnymi uniemgliwianie konkurowania tych samych lekow na rynku.

Tytutem przykladu — aktualne ogtoszenie o zamoOwienraz SIWZ szpitala mgego

najwicksza liczbe pacjentéw leczonych przedmiotowym lekiem w krajuSamodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej UniwersyteckipBal Kliniczny Nr 1 Im. Norberta
Barlickiego Uniwersytetu Medycznego w todzi, ul. painskiego 22 —vide ogtoszenie o
zamoéwieniu Dz.U./S S29 12/02/2009 42470-2009-Plz #8WZ na stronie internetowej



Zamawiajcego. Zamawiacy w przedmiotowym pogpowaniu opisuyjc przedmiot
zamowienia wskazuije :

.interferon beta-1 b proszek i rozp do przyg rozter wstrz 0,25mg/ml 15fiol+15amp-strz z
rozp (1 fiolka zawiera 300ug (9,6min jm) rekombiaoego interferonu beta-1b.1ml
przygotowanego roztworu zawiera 250ug (8min jmpneiinowanego interferonu beta-1b”
Opis powyszy dopuszcza nibwos¢ zaoferowania obydwu produktow tj Betaferon oraz
Extavia w ilagsci 1250 opakowa

Dodatkowo wskazanalery, iz w aktualnym brzmieniu SIWZ nieistotne wzdy techniczne
Zwiazane z przygotowaniem preparatu powadajitomatyczne odrzucenie oferty dla leku
Extavia, ktéra jak dowodz aktualnie prowadzone pepbwania w kraju, jest bardziej
konkurencyjna od ofert produktu Betaferon pominigpriodukt ten jest w petni réwnoviay

i moze by stosowany do kontynuacji terapii pacjentow.

Zgodnie z ustaw z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzidltioza naruszenie dyscypliny
finansOw publicznych videart. 17 ust 1:

naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych przeerdwnika zamawiajcego jest
udzielenie zamdwienia publicznego: ktérego przedinid warunki zostalty ok&done w
spos6b naruszaly zasady uczciwej konkurenciji.

Dodatkowo pragniemy wskazdytutem przyktadu, z aktualnie, w Wojewodzkim Szpitalu
Zespolonym w Elkigu, ul.Krolewiecka 146 Zamawigly zmodyfikowat postanowienia
SIWZ wskazuyc, iz wyraza zgo@d na zmiag nazwy leku w Pakiecie nr 8 (Aaknik Nr 8 do
SIWZ) z nazwy Betaferon 0,25mg 9,6 ml jm. x 15 aiRpstrzykawek na nazw
migdzynarodow Interferon beta -1 b 0,3 mg 9,6ml j.m. x 15 ampstkzykawek.

Majac powyzsze na wzgldzie wnosimy jak na wepie

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy w pakiecie nr 1 Interferon 1 — b zmienia:

zamiast ,, 1 iacznik (adapter) fiolki z igta” na , 1 tacznik (adapter) do pohczenia fiolki z
amputkostrzykawka”.

Mariola Dudziak
Dyrektor Szpitala



