Katowice dnia 10.03.2009

Specjalistyezny Szpital im. Alfreda Sokolowskicego
ul. Sokolowskiego 4
58-309 Walbrzyvch

Dotycey postepowania o udzielnie zamow ienia publicznepo na;

Dostawy produktow lecsniczyeh: interteronu beta 1-b i oty i-a.
Pakietnr I Interferon 1 - b,

PROTLEST

Na podstawic art. 180 ust 3 pkt 2 ustawy 7 dnia 29 styeznia 2004 1 Prawe zamow ien public/znyvch
(Lojedn. Dzo U7 2007 o NP 223, pas- 1633 7 pdzn. 7mo). nazy wanej nizej ustawy Pap”. Polska
Grupa Farmaceutyesna S.A Lodz Oddzial Katowice . 7 ana dalej Protestujacym™. wnosi protest
dotyezgey postanowien specy fikacji istomy ch warunkéw zamowienia (SIWZ) w POSIEpOWANIU O
udzielenic zamowienia public/nego provadsonym w rybie prretareu nicograniczonego prees
Specjalistvezny Spital im. Alfreda Soketowskiego ul. Sokolowskicgo 4 Walbrzych zwany dalej
SLamawiajaeym”

Lwzgledniajac. 17 SIM/Z w preedmiotos ym postgpowaniu zostala zamicszezona na stroniv
internetowe] Zamawiajgeego w dniu 24.02.2009 1. oray stosownie do dyspozyveji art, 180 ust 3
PRL2 Prp ninicjszy protest wniesiony zostaje 7 zachowaniem Ustavs omego terminu,

Interes prawm Protestujacego w uzys
gk 7 naruszaigey m sasady udziclania zamowien public/nyeh sposobem dokonania opisu
precdmiotu zamowicnia  w sposobuniemozlivigjacy  slozenic prees Protestujacego
nicpodlegajace] odrzuceniu oferty | uzyskanie zamowienia.

santu proedmiotovego zamdwienia doznal uszeserbky w

Zamawiajacy dokonujge opisy przedmiotu zamowienia (oras modylikuige ten opis czvanoscia
dokonana w dniu 04.03.2009r naruszy b nastepujace prrepisy ustawy Prn:

ATU7ust 129 ust 129 ust 2 oras inne wshazane w Uzasadnieniu ninicjs/zceo protestu.

Uwzgledniajae powyzsze Protestujgey wnosi o



- dokonanie zmizny  postanowien SIW/Z poprzez smiane opisu przedmiotn zamowienia 7
sakresic Pakictunr 1 Interferon | b zgodnie 7 uzasadiieniem protestu,

UZASADNIENIE

Zgodnie 2 pierwolmym opisem przedmiote zaméwienia. zamowienice dotyesy w zakresie Pakictu
nri

Zestavie do wstrovkivan zawicrajger D fiolke o prosckiem do o sporcudzania rozivoru do
WNIVRCa Zawierajqeq subsiancie covang: Doampulkosirsvkavke - rozpuszezalinikiem  do
prevgotoveania roznvorn D lgeznik tadapter) flolki = igla . 2 waciki nasqezone alkoholem

Daodatkowro Aumawiajqey wymaga  mozlivosci wedzielania pojedvacsvell zestavow z

dostarczanveh opakovwai zhiorezveh

Ponadto sgodnic 2 pkUIY SIN Z IV iTviaganic od Whkonaweory- Warnnkion zavwarcia umonry
Wospraswie vdziclenia Zamawienia publicziego jest dostarecenie tprzez Ivkonawee swylonionego
Wlrakcie postepowanias probki produkin lecziiczego do celone pogladowyeh Wopravpadkn nie
dasiarczenia probki fub aic speliiania preez prohke parameirove = Zal. nie 1 do SN2 amona v
proedmioloyw ym posicposeaniu nie zostanic Zavwaria 2 wyhramem Bvkonaecg.

Zgodnie 7 art. 7 ust L ustany Pzp. Zamawiajuey zobligowany jest do prowadzenia posteposania
o udziclenie zamosicnia publicznego w sposob preestrzegajacy zasad réwnosel oraz ucscine
Ronkurencji. Jedng 2 gwarancjio realizacii w posteponwaniu wveh zasad stanowia zasads
dohonywania opisu przedmiotu zamowienia zavwarte w art, 29 ustawy Prp. Zeodnie 7 art, 29 ust 2
Jamaniajaey nic mose dokenywac opisu przcdmiolu zamosienia w sposah. ktory moelby
utrudniad uczeinwa konkurencig,

Naruszajacym powysszg zasade sposobu opisania przedmiotu zamowienia jest w szezegolnosci
opis produktu farmaceutyeznege 2 uzyveiem nazwy handlose], jest ning rownies taki opis Ko
wskazuje poprzez uzyeie honkretnych parametron technicznveh na mozlinesé zaoferowania
ko zindywidualizon uneso w ten sposob produkiu.

Jak wskazuje T.Czajkowski w Ustawa Pravo zamowien publicznyeh. Komentars 11 wydanic
Warszawa 2007 5. 48 wera d

LAGkaz wirndnicona nezeinel konkurencfl cosionic sarasoom. ey oy opaisic proediion cupieivienia

STy MV 0ZRACIeR OOy pdramelion wskazupgoyel konkremneo producenta idostaueys lub

Kopkrenny produki. dziclafye v ten sposol whrew Zasadzic obickivwizing 1o rownego traktowania
waIvstkiclt podptioton whicgajyeiclt si¢ o Zamaowienic publiczoine. Dziclaniom whrow zusadzic wesciveg
ketkaorearcfi fose onviies s Ivie rvgorsivesnge okresienic wvntagal, jukic powinien spelinic proedinion

SumoWled, ¢ iie fest o nasadiione potrcebanti camawivjacego. o jednoczesnio ogramicza kegg

wikonnveaow zdolivcl do wvkonuiia camowienia

Analogicznic orzecznictwo Zespoldw  Arbitrdw pray Prezesic UZP o2y Krajowed  [zby
Odwolawerze]  proviladowo | Zeodnie = wvrokicm Zespobte Arbirow = duia 1N gradnia 2003 -



Samaw ey powiineen tkad wszelkicl stormdow ar fub paramerri . kidre be o skazig ahvona konkretny
warab albha na kenkreniego wvkonavee Nicomozics mowi o achoywanin cavady weseine] kenkurencyi w
Vi ey proedinon Zamov ienia okioslome jestw sposab wskazuger no konkeenn prodiki. prov covm
produke e i st by nunwany proos Zamawiajucen, WaSGrCTV Do wymogl Loparametry dla
proedimon Zamoswicnie okrestone s aak e aby e Spoebiic oferent st dostarezyd feden konkrenny

predukl 0 orzeczenie preywotane wooopinii prawne) Urzedu Zamowien Publicznych
satvtutonane] LOpis przedmiotn zamowienia™ (vide  htip s uzp.gov . piszagadnienia-

merytoryczne pravo-polskic opiniepras ne akualneopis-prredmiotu-zamowicnia).

AUVl sz istanry - Prawen Zamovwicn publiczomvell fakoe wen cses feselis mini. e ispnga
SpONGIY OpINania precdinions Zamaw iciia wosposeb JOABOTRGCIAY WSSOy Za poinioce dostateente
doktadinveli 1 zrozumialvel okreston apivige go poprzes swekazemie g sk tinvarenny fuh wskazanie

vl paramenron priesadzargeyvolt oo w vhorze konkremey neke

Wooprredmiotowym postepowaniu Zamawiajacs opisal preedmiot zamowicnia Jakim jest
Interferon beta Ih poprees:

- wshazanie na ek Betaferon produke]i Baver Scherig _jako produkt jedyny mozliny do
Zaoterowania poprzes opis opakowania kontekejonowania lehu

Wazej wshazany sposch opisu preedmiotu zamowienia stanowi oc/awiste naruszenic WAL
przawolanyeh przepison ustawy Prp

Zamawiajaey na drodze wyjasnion SIW ZL skicrowanyeh przes Protestujgecyo, czannoescia 7 dnia
02.03.2009 r. dokenat zmiany tresel SIW/ w zakresie opisu preedmiotu zamow icnia

Cyvtujae odpowiedz Zamawiajacego:

LAaman idpgey o pakiveie ne D bmerferon b cinienia
zaimiost A gezmik dadaprers Botki =gl na D lgeznik cadapicr) do polgezenia fiolki -
amprifkostrzvkaka

Zamawiajgey iym o samym uwzglednil jedynic woesgsel zarzuty Protestujacego slormulowane w
tresel zapytania 1owniosku o zmiang SIWZ w zakresic opisu prredmiotu zamowienia,
Zamawigjaey dokonujge zmiany SIW/ zaakeeptowal zarzut Protestujacego. iz clement taki jak
adapter i jego Konstrukeja techniczna nic moze stanowid podstawy do odrzucenia olerty dla
produktu Fxtavia 72 uwagi na brak jakiceokolwiek uzasadnienia Klinicznego  dla takiego
wiamagania SIW /.

lednoczesnic jednak Zamaw lajacy poduirzymal w mocy pozostale wymagania SIWZ. w zakresic
sposobu konfekejonowania feku, Ktore wymagaiy aby lek byl opakewany jako:

Loestaw doowstrovkiwan zavwiciajaey D flolke o proschiem de sparsgdzania roztworn do
WSIPZVROVAIT Zavierajqeq substancle covang o ampadkosirzvkavke o rozpussezalnikiem do
provgolowania roziwori [lqeonik tadupter) do polqezenia fiolki - ampulkosir=vkenckg, 2 waciki
nusgezone atkofiofem”

Zamawiajacy nadal wymaga mozliwosei wydziclania pojedynesyeh sestawon dostarczanyeh
opakowan sbioresveh.




Protestujgey sugerowal Zamaw iajacemu mozlivose opisania preedmiotu zamowienia w np. v
nastepujgey sposob:

~Opakovanic opakowania zhioreze poswimne zawierac: 13 fiolck = proszkien do sporzgedzania
rozhvora. LY ampudkostrzvkavwek = rocpuszezalnikiem, gl doo vwvkonania inickefi
lqezniki nasadki do polqezenia tiolki = ampulkosirzyvkas kg waciki nusaczone atkohotem”

Powyzsze okreslenic umozlivia saoferonanic zardwno produktu Betateron jak rowniez Extavia.
Nie stanowige nardszenis astawy Pzp oo ktorvm by ke mowa na wstepie protestu bes negatvanyeh
skuthow dla pacjentown.

Tym samym nawet zmiana SIW/Z w zakresic adaptera nie zmienia zasadnosci zarzutu i zadania
protestu, albowiem nadal poprzes opis opakowania leky Zamawi lejacy umozliwia zaoterowanie w
sposob nicuprawniony w postepowaniu wilacznie leku Betateron |

U reledniajae powy zsse Protestujaey wnosi protest w zakresic sposabu konfekejonowania leku
climinujeego mozlinoese zaoferewania Jehu Bxtayia.

Intormujemy. 17w dniu 20 maja 2008 dokonano rejestracji jako _dopuszesoneco do vbrotu
produkiu fecszniczego o nazwic handlowe] xtavia produkeli Novartis,

Produkt ten stanowi lnterferon beta 1b (rekombinowany interferon beta-1h).

Produkt pod wergledem tak csannyeh substanci chemicznyceh jak réwnies preesnaczenia
leczniczego jest produkiem tozsamym woebee jedynego  dotvcheszas dostepnege na rynku
produktowi firmy Baver {j produktowi Betaferon.

Dodatkowe  podkreshic nalezy. iz produkt moze byvé stosowany bez prrecivwskazan do
konty nuacji lecrzenia pacjentow rozpoczgtego preparatem Betateron,

Opis preedmiotu zamowienia (honfekcjononwania) dokonany w preedmiotowym postepowaniu
preez Zamawiajgeego wo SIW/Z uniemozlivia zaoterowanic Interferonu beta 1b o nazwic
handlowe Extavia. bes jakicgokohwiek uzasadnicnia, w szezegonosei uzasadnienia klinic/znego.

Oprocz wskazania nazwy handlowe] leku, wymagania Zamawigjacego dotyerzace opakowania
leku w zaden sposob nie sa uzasadnione rzeezy wistymi potrzehami czy o pers
¢ry ez pacientow aplikujacveh preparat,

Roswigranie prayveotowaweze Taplikacyjne produktu Extavia jest fatwve, ergonomiczne a takze w
peini bezpiecsne dla uzytkownikow oraz dopuszezone do stosonmania zgodnic 7 ohowigzujacs mi
przepisami.

Zamawigggey wamagajae mozlivosei wydzielania pojedynezyeh zestawon » dostarcrzany ch
opakowan sbiorczy el w sposob oezyva sty wskhazuje na ek Betaleron

Lek Bxtavia wystepuje w postaci opukowania zbiorezego sawicrajaccgo 13 flolek 7 proszkiem do
sporzgdzania roztworu. 15 amputkostrzykawek 2 rozpuszezalnikiem. igly do wykonania iniekgji,

lacznikinasadki do potaczenia fiolki 2 ampulkostrzvkaw ka, waciki nasaczone alkoholem.

Brak jest jakichhohwvick uzasadnionsch wrgledow klinieznveh na rzees takicgo wymagania



SIW/,

Celem ulatwienia pacjentom korzy stania 7 preparatu hazdemu 7 pacjentow poddawanych terapii
lekiem  Extavia przekaszywane jest funkcjonalne opakowanic do autowstray kiwacza, Ktore
umozliwia jednocsesnic przenoszenie pojedynezyeh elementow 7 opakowania sbioreszego leku.

/. pewnoscia nie powinna by ¢ zatem argumentem $wiadezgeym za upravwnicnicm Zamaniajgeego
do eliminacji Teku bxtavia 7 rvnku. kwestia mozlivosci wydziclania pojedynezyveh zestawow 7
dostarczanyeh opakowun zbioresyveh.

Ponadio wskazac nalesy takze. iz o ile istotnie. intengja Zamawiajaceeo jest umozliwienic
zachowania ucysciwe] honkurencii w posigpowaniu. nic posinien on ingerowad w zakres
Konfekcjonowania leku prres producenta. Skoro np. opakowanic zbioreze feku Extavia nie stoi
na preeszkodzic samodziclnemu Konfekejonowaniu 7 tego sestavu przes pacjenta ilosei do
pojedynezego zestawu,

Jednoczesnic Protestujacy intormuije o uprzednim skorzystaniu 7 prawa do udzielenia wi jasnicn
dot STWZ w obeenyim brzmieniu, wskazujac wy ze) wymicnione naruszenia ustawy i wzyvuwajac
Zamawiajgeego  do o ich usuniceia poprzes smiane SIWZ w zakresic opisu preedmiotu
Zamowienia,

Mcechanizm aplikowania ani kenfekcjonowania ani leku Betaferon ani ez leku Extavia nie
stanowi utrudnicnia codziennego funkejonosania pacjentow .

Zamawiajaey me wskazal woistocie jakicgoholwick zasfugujaceeo na wwzglednicnic argumentu
na rzecs wy kivesenia mozlisoscl zaoterowania Jeku Extanvia (co istone Zamaw tajacy wiyklucza
lek e prore jestto feh Ktarego dotychesas nie uzvikowal),

Rownolegle za arl. 165 _ustawy  Pravo  zamowien  publicsnveh inlormujemy, iz poza
shorzystanient 2 presstugujgeych srodkow ochrony pravswne] w _praedmiolowe] spravwie zostanie
slozony wniosek o wszezecic hontroli dorazne] de Prezesa Urzedu Zamowien Publicsnyveh

un zeledniajac wakazane powsyze] dovwody potwierdzajgee, 12w preedmioton yim postepovaniu
dossio do naruszenia przepisow_ustawy. ktore bedzie mialo, w przypadku nicuwzolednienia
protestu. wphay na wyvnik postepowania,

Nicdopuszeszalne  jest nicuzasadnione wrgledami klinfeznymi ey tunkcjonainymi
uniemozlinianic konkurowania tyeh samyeh lekow na rvinku.

Iytulem preyvkindu aktualne ogloszenic o zamowieniu oraz SIWZ sypitala majaceco najwicksza
liczbe pacjentow leczonyeh prredmiotowym fckiom w kraju - Samodrielny Publiczny Zaklad
Opicki Zdrowetne) Uniwersytecki Szpital Kliniczny Noo | I, Norberta Barlickiego Uniwersvtetu
Medvernego w Todzi ull Kopemskicego 220 wide ogloszenic o zamawieniu Dz oS 829
120222009 42470-2009-P1 oray SIW/ na stronie internetowe) Zamawiajacego. Zamawigjacy w
preedmiotowym posteponaniu opisujae przedmiot zamawienia sshazuje

Anterferon beta-1 b proszek i rozp do prove rozow do wstrz 0. 23mg mi 1ol - I Samp-sirz = rozp
(1 fiolka zavwicra 300w (9. 0min jing rekonrhinowane go interferona beia-1h Tl proveotowane go
rociwory zawiera 230ug (Smiln jmy rekombinowanego interferonn beta-1h7



Opis powyzszy dopuszeza mozlivose zaoterovania obvdwu produktow 1 Betaleron orar
Extavie. Watplissym jest aby aspekty tenvtorialne. miejsce dostaw produktu i zamicszkania
pacjentow  mplikowaly  roznice W podawaniv’kontekcjonovwaniu - lekow,  uwzgledniajac
analogiczne prreznaczenie terapeutvesne produkiu ity sama jednostke chorobowy kiorej leezeniu
stuzg obvdwa produkiy.

Dodatkowo wskazac nalezy . 17w aktualnym bremieniv SIW/Z nicistotne wzeledy techniczne
swiazane 2 konfehcponoswanicm leku powoduja automats czne odrzucenic olerty dla leku Fxtavia.
Ktora juk dowodzy aktualnie prowadzone postepowania w kraju. jest bardzie] honkurencyina od
ofert produktu Betateron pomimo. iz produkt ten jest w pelni rdwnowazny © moze by¢ stosowany
do kontyvnuaci terapii pacjenton.

Zgodnic 7 ustawg 2 dnia 17 erudnia 2004 1 o odpowicdrzialnosei a2 naruszenie dyseypliny
finansow publicznsch wide art 17 ust 1:

naruszeniem dysevpliny finansow publicznyeh przes kierownika zamasiajacego jest udzielenie
zamowienia publicznevo:

3) ktorego preedmiot Tub waranki zostaly okrestone v sposob naruszajacy zasady _uczeiwe;
konkurencji,

W zataczeniu prredstaviamy opinie personelu medversnege. potwicrdrajace brak jakichkolwick
utrudnien dla pacjentow oraz personciu medyeznego podezas aplikacii preparatu (w porownaniu
7 lekiem Betaleron),

Celem przablizenia Zamas iajqeemu sposobu przyeotosania i aplikacii lehu, Kiorego jako nowo
carcjestronancgo. nie uzytkowal dotvehesas. w o zadacrzeniu przedstassiamy charakterystyke
produktu wraz 7 instrukeja przy gotowania 1 podania leku.

Majae powvzsze nawzgledzie wnosimy jak na wstepie

Kierownik Dziafu
Wspolpracy ¢ Lecinictwem Zambnigtym
Beata Absalon



