Sygn. akt:  KIO/UZP 1842/09
KIO/UZP 1843/09

WYROK
Z dnia 16 lutego 2010 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy: Ryszard Tetzlaff

Cztonkowie: Matgorzata Str eciwilk

Klaudia Szczytowska-Maziarz

Protokolant: Przemystaw Spiewak

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 12 lutego 2010 r. w Warszawie odwotan skierowanych
w drodze zarzadzenia Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 13 stycznia 2010 r. do

tacznego rozpoznania,

wniesionych przez:

A. GSK Services Sp. z 0. 0., ul. Grunwaldzka 189, 6 0-322 Poznan
(sygn. akt: KIO/UZP 1842/09)

B. Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa
(sygn. akt: KIO/UZP 1843/09)

od rozstrzygniecia przez zamawiajacego Samodzielny Publiczny Zespo6t Opieki

Zdrowotnej nr 1, ul. Czackiego 1, 35-051 Rzeszow  protestéw:

A. GSK Services Sp. z 0. 0., ul. Grunwaldzka 189, 6 0-322 Poznanh

Z dnia 18 listopada 2009 r.

B. Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17,  00-203 Warszawa
Z dnia 20 listopada 2009 r.

przy udziale wykonawcy Sanofi-Aventis Sp. z o0.0., ul. Bonifraterska 17, 00 -203
Warszawa zglaszajacego swoje przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie

odwotujgcego sie w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP 1842/09.



orzeka:

1. Oddala oba odwotania,

2. Kosztami postepowania obcigza:

A. GSK Services Sp. z 0. 0., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan
B. Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17 , 00-203 Warszawa
i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamowien Publicznych koszty w wysokos$ci 4 444 zi
00 gr (stownie: cztery tysigce czterysta czterdziesci cztery zlote zero groszy)
z kwoty wpiséw uiszczonych przez odwotujacych sie, w tym:

A koszty w wysokosci 2 222 zt 00 gr (stownie: dwa tysigce dwiescie dwadziescia
dwa ztotych zero groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez GSK Services
Sp. z 0. 0., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Pozna n,

B koszty w wysokosci 2 222 zt 00 gr (stownie: dwa tysigce dwiescie dwadziescia
dwa ziotych zero groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez Sanofi-Aventis
Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa,

2) dokona¢ zwrotu kwoty 25 556 zt 00 gr (stownie: dwadziescia pieC tysiecy
pietset piecdziesiat szes¢ zlotych zero groszy) z rachunku dochodéw
wiasnych Urzedu Zamoéwien Publicznych na rzecz odwolujgcych sie, w tym:

A kwoty 12 778 zt 00 gr (stownie: dwanascie tysiecy siedemset siedemdziesiat
osiem ziotych zero groszy) na rzecz GSK Services Sp. z o0.0,
ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Pozna A,

B kwoty 12 778 zt 00 gr (stownie: dwanascie tysiecy siedemset siedemdziesiat
osiem ziotych zero groszy) na rzecz Sanofi-Aventis Sp. z 0.0,
ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa.

Uzasadnienie

Postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzone w trybie przetargu
nieograniczonego o wartosci zamowienia powyzej kwot okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo zaméwien publicznych
(Dz. U. z 2007, Nr 223, poz. 1655, z pézn. zm.), zwanej dalej: ,Pzp” na dostawy ,HEPARYN
DROBNOCZASTECZKOWYCH?", zostalo wszczete przez Samodzielny Publiczny Zakiad
Opieki Zdrowotnej Nr 1, ul. Czackiego 2, 35-051 Rzeszéw, zwany dalej: ,Zamawiajgcym”,
ogloszeniem w Dzienniku Urzedowym Oficjalnych Publikacji Wspdélnot Europejskich za
numerem 2009/S 216-311417 w dniu 10.11.2009 r. W tym samym dniu Zamawiajacy
opublikowanej na swojej stronie internetowej Specyfikacje Istotnych Warunkéw Zamoéwienia
zwana dalej: ,SIWZ".



Odwotanie w sprawie o sygn. akt:  KIO/UZP/1842/09

W dniu 18.11.20009 r. (wptyw bezposredni do Kancelarii) na podstawie art. 179 Pzp
GSK Services Sp. z 0. o., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Biuro w Warszawie,
ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa zwany dalej: ,Protestujgcym” albo ,Odwotujgcym”
zlozylo protest na postanowienia SIWZ sporzadzonej przez Zamawiajgcego w zakresie opisu
przedmiotu zamowienia: zatgcznik nr 2 pakiet: heparyny drobnoczasteczkowe.

Protestujacy zarzucit Zamawiajgcemu:

a) naruszenie art. 29 ust. 1 i 2 Pzp poprzez sporzadzenie opisu przedmiotu zamdwienia
w sposo6b niejednoznaczny, utrudniajgcy uczciwg konkurencje;

b) naruszenie art. 7 ust. 1 Pzp, ti. zasady prowadzenia postepowania w Ssposob
zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie Wykonawcéw jako
skutek wadliwego zdefiniowania przedmiotu zamowienia;

¢) naruszenie art. 2 pkt 5 Pzp poprzez zdefiniowanie ceny oferty w sposob nie prowadzacy
do wyboru oferty najkorzystniejszej;

Protestujacy stwierdzit, ze sporzadzona przez Zamawiajgcego SIWZ w zakresie
zdefiniowania przedmiotu zamowienia jest niezgodna z Pzp. Wnosit o dokonanie modyfikaciji
SIWZ w zakresie zal. nr 2 Formularz Cenowy poprzez okreslenie rodzaju zamawianych
heparyn drobnoczasteczkowych, tzn. odniesienie ich do nazw miedzynarodowych oraz
wskazanie ilosci poszczegoélnych dawek.

Podniést, ze co do zasady zdefiniowanie przedmiotu zamowienia wyrazajacego sie
ogolnym sformutowaniem - heparyna drobnoczasteczkowa - w jego ocenie, stanowi
naruszenie art. 29 ust. 1 i 2 w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp. Takie zdefiniowanie przedmiotu
zamoéwienia Swiadczy o tym, ze Zamawiajacy bezpodstawnie zaktada rownowaznosé
wszystkich trzech (réznych pod wzgledem chemicznym) produktow z grupy heparyn
drobnoczgsteczkowych (HDCz) dostepnych na rynku polskim tj.: Nadroparinum calcicum
(Fraxiparine), Enoxaparinum natricum (Clexane) i Dalteparinum natricum (Fragmin).

Zacytowat fragment publikacji, zgodnie z ktérym: ,W wielu badaniach wykazano, ze
roznice dotyczgce poszczegoélnych wspdélnych wiasciwosci heparyn drobnoczgsteczkowych
sg dos¢ znaczne, w zaleznosci od zastosowania konkretnej LMWH" (,Kliniczne
zastosowania heparyn drobnoczgsteczkowych 2002” praca zbiorowa pod redakcjg prof. dr.
hab. n. med. Witolda Zbyszka Zomkowskiego).

Wskazat, ze wymienione HDCz réznig sie miedzy sobg nie tylko iloscig j.m.
w zarejestrowanych produktach, ale wskazaniami i dawkowaniem zaleznym od wielu
czynnikow i profilu pacjenta.

Przywotat réznice w zarejestrowanych dawkach HDCz w r6znych wskazaniach:



a) Fragmin® - wskazanie: Profilaktyka: zabiegi chirurgiczne — Ryzyko $rednie - 2500 j.m.;
Ryzyko duze - 5000 j.m.; Profilaktyka: zabiegi ortopedyczne — 2500 j.m.-5000 j.m.*
Profilaktyka u pacjentéw unieruchomionych, nie poddawanych zabiegom operacyjnym - 5000
J-.m.; Leczenie DVT/PE - 100 j.m./kg mc/12h; 200 j.m./kg mc/24h
b) Fraxiparine® - wskazanie: Profilaktyka: zabiegi chirurgiczne — dla obu ryzyk -2850 j.m.
(0,3 ml); Profilaktyka: zabiegi ortopedyczne — 1900 j.m. -5700 j.m.** (0,2 ml-0,6 ml);
Profilaktyka u pacjentéw unieruchomionych, nie poddawanych zabiegom operacyjnym - 2850
J-m.- 5700 j.m.*** (0,3 ml-0,6 ml); Leczenie DVT/PE — 86 j.m./kg mc/12h;171 j.m./kg mc/24h
c) Clexane® - wskazanie: Profilaktyka: zabiegi chirurgiczne — Ryzyko Srednie -20 mg;
Ryzyko duze - 40 mg; Profilaktyka: zabiegi ortopedyczne — 40 mg; Profilaktyka u pacjentéw
unieruchomionych, nie poddawanych zabiegom operacyjnym - 40 mg; Leczenie DVT/PE —
1 mg/kg mc/i2h; 1,5 mg/kg mc/24h. (* w zaleznosci od okresu okotooperacyjnego;
** w zaleznosci od masy ciata pacjenta i okresu okotooperacyjnego; *** w zaleznosci od
oceny ryzyka). Wszystkie trzy HDCz rdznig sie miedzy sobg zasadniczo pod wzgledem:
a) budowy chemicznej, b) masy czasteczkowej, ¢) stosunku aktywnosci anty-Xa/anty-lla,
d) aktywnosci przeciwzakrzepowej anty-Xa.

Protestujacy dokonat takze poréwnania dostepnych preparatbw HDCz: dane
podstawowe
a) Fragmin® - parametr - substancja czynna: Dalteparinum natricum; $rednia masa
czgsteczkowa [daltony]: 6000; stosunek aktywnosci anty-Xa/anty-lla: 2,5; aktywnos¢ anty-Xa
/1 mg [j.m.]: 110-210; biodostepnos¢ [%]:90
b) Fraxiparine® - substancja czynna: Nadroparinum calcicum; Srednia masa czgsteczkowa
[daltony]: 4300; stosunek aktywnosci anty-Xa/anty-lla: 3,2; aktywnosc¢ anty-Xa /1 mg [j.m.]:
95 — 130; biodostepnosc [%]:98
c) Clexane® - substancja czynna: Enoxaparinum natricum; Srednia masa czasteczkowa
[daltony]: 4500; stosunek aktywnosci anty-Xa/anty-lla: 4,3; aktywnosc¢ anty-Xa /1 mg [j.m.]:
90 — 125; biodostepnosc¢ [%]:100.

Protestujacy stwierdzit, ze z uwagi na uzyskane wyniki badan wykazujace rdznice
w skutecznosci i bezpieczenstwie roznych HDCz, zamienne stosowanie tych lekéw uznaje
sie za niewlasciwe zarowno w zaleceniach i wytycznych polskich oraz miedzynarodowych
dotyczacych profilaktyki i leczenia przeciwzakrzepowego. Fraxiparine nie jest rownowazna
pod wzgledem farmaceutycznym, terapeutycznym i biologicznym z Fragmin, czy Clexane.

Poza tym, réznice w stezeniu tych lekow w jednej ampulkostrzykawce (rézne ilosci
jednostek miedzynarodowych) w przedstawionych zakresach wahajg sie od 31% - 42%,
a cena produktu uzalezniona jest od ilosci tychze jednostek miedzynarodowych. W takim

przypadku poréwnywanie nieréwnowaznych ofert jest sprzeczne z Pzp.



Zgodnie z art. 29 ust. 1 i 2 Pzp, przedmiot zamdwienia opisuje sie w sposob
jednoznaczny i wyczerpujacy, a takze nie utrudniajgcy uczciwej konkurencji. W sytuacji
okreslenia przez Zamawiajgcego przedmiotu zamoéwienia w SposOb wymuszajacy
poréwnanie produktéw z tej samej grupy terapeutycznej - jak to ma miejsce w niniejszym
postepowaniu bezwzglednym wymogiem jest ich rownowaznos¢. W tym za$ miejscu nalezy
podnies¢, iz o rownowaznosci produktéw leczniczych i tym samym ich poréwnywalno$ci
mozna mowic¢ jedynie wowczas, gdy bedzie zachodzi¢ rownowaznos$¢ farmaceutyczna,
biologiczna i terapeutyczna w mysl| definicji WHO (Genewa, 1994r.):

Rownowaznos¢ farmaceutyczna - ,leki sg rownowazne farmaceutyczne, jezeli
zawierajg w tej samej postaci leku ten sam Srodek leczniczy w odpowiedniej dawce molowej,
spetniajgcy zdefiniowane normy i ktére sg przeznaczone do podawania tg samg drogag.
Réwnowaznos$¢ farmaceutyczna nile gwarantuje réwnowaznosci terapeutycznej, gdyz
réznice w zakresie substancji uzupetniajgcych i procesu produkcyjnego mogg (niekiedy)
spowodowac réznice w dziataniu leczniczym podanego leku".

Réwnowaznos¢ biologiczna - ,dwa S$rodki farmaceutyczne sg roéwnowazne
biologicznie, jezeli sq rownowazne farmaceutycznie, a ich dostepnosci biologiczne po
podaniu w tej samej dawce molowej sg na tyle podobne, zZe mozna oczekiwa¢ od obu
Srodkéw farmaceutycznych wywotania zasadniczo takich samych efektéw terapeutycznych
(klinicznych)".

Rownowaznos¢ terapeutyczna - ,dwa S$rodki farmaceutyczne sg réwnowazne
terapeutycznie, jezeli sg rownowazne farmaceutycznie i jezeli po ich podaniu w tej samej
dawce molowej ich efekty, zarbwno w zakresie skutecznosci jak i bezpieczenstwa sq takie,
jakich mozna byto oczekiwac na podstawie odpowiednich badarn (tzn. badar rownowaznosci
biologicznej, dziatania farmakodynamicznego, efektéw klinicznych lub in vitro, analizy
chemicznej i farmaceutycznej)".

Przedstawione argumenty jednoznacznie $wiadcza, iz poréwnywanie i zamienne
stosowanie heparyn drobnoczgsteczkowych jest niezgodne z zaleceniami postepowania
klinicznego i dokumentacja rejestracyjna producentow tych lekéw. Postawiong teze
potwierdzajg w ocenie Protestujgcego m.in.:
1.Zalecenia zawarte w dokumentach rejestracyjnych dla poszczegélnych heparyn
drobnoczasteczkowych,
2.Miedzynarodowe wytyczne ACCP 2008 (Hirsh J. ,Guidelines for Antithrombotic
Therapy. Eighth edition", 2008),
3.Polskie wytyczne ,Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: Konsensus
Polski, zalecenia oparte na dowodach z badarn naukowych oraz opiniach polskich
ekspertéw", W-wa 2007, Acta Angiologia 2007, vol 13, supl c.

4. Kaliszan R. ,Podstawy biofarmacji i farmakodynamiki" - AMG, 2004



Przywotat takze wyrok KIO w z dnia 24.04.2009 r., sygn. akt: KIO/UZP 458/09, sygn.
akt: KIO/UZP 460/09: ,W ocenie Izby oznacza to, Ze postuzenie sie ogélnym sformutowaniem
heparyna drobnoczgsteczkowa i wskazaniem jedynie iloSci jednostek miedzynarodowych,
nie pozwala na poréwnanie ofert wykonawcéw oferujgcych rézne produkty lecznicze,
w ktorych skiladnikiem czynnym jest heparyna drobnoczgsteczkowa, a w konsekwenciji
prowadzi do utrudnienia uczciwej konkurencji". Podobnie w wyroku KIO z dnia 26.05.2009 r.,
sygn. akt: KIO/UZP 632/09.

Niejednoznacznie opisany przez Zamawiajgcego przedmiot zaméwienia w zakresie
7.600 - 10.000 j.m. heparyny drobnoczgsteczkowej umozliwia dowolnos¢ w zaoferowaniu
dawki Fraxiparine 7600 j.m. lub 9500 j.m. oraz dawki Clexane 80 mg lub 100 mg.

Nieporéwnywalnosé réznych rodzajow heparyn drobnoczasteczkowych,
w konsekwencji bedzie skutkowaé tym, ze zlozenie ofert na ro6zne produkty bedzie prowadzi¢
do ich nieporéwnywalnosci. Wybor najkorzystniejszej oferty nie bedzie mozliwy. Nie da sie
bowiem postawi¢ znaku réwnosci pomiedzy poszczegdlnymi ofertami zawierajacymi rézne
produkty z grupy lekow przeciwzakrzepowych, do ktérych nalezg m.in. heparyny
drobnoczgsteczkowe. Tym samym wadliwe zdefiniowanie przedmiotu zamowienia -
niemoznos¢ porownania ztozonych ofert prowadzi do okreslenia sposobu wyliczenia ceny

oferty w sposéb nie prowadzacy do wyboru najkorzystniejszej oferty (art. 2 pkt 5 Pzp).

W dniu 19.11.2009 r. Zamawiajagcy faxem wystat uczestnikom postepowania

przetargowego kopie protestu i wezwat ich do udziatlu w postepowaniu protestacyjnym.

W dniu 20.11.2009 r. (wplyw bezposredni do Kancelarii) do postepowania
protestacyjnego przystgpito Sanofi — Aventis Sp. z o0.0., ul. Bonifraterka 17, 00-203
Warszawa zwanym dalej: ,Sanofi — Aventis Sp. z o0.0.” albo ,Przystepujgcym w sprawie
0 sygn. akt: KIO/UZP 1842/09”, wnoszac o uwzglednienie protestu w catosci i powtorzenia
czynnosci sporzadzenia SIWZ poprzez uszczegOtowienie opisu przedmiotu zamowienia
polegajace na precyzyjnym okresleniu ilosci zamawianych produktow kazdej z dawek dla
poszczegodlnych lekéw (substancji czynnych) z grupy heparyn drobnoczasteczkowych, co
pozwoli wykonawcom uczestniczacym w postepowaniu na ztozenie prawidiowej i adekwatnej
do potrzeb Zamawiajgcego oferty. Kopia przystgpienia zostala stosownie przekazana
Protestujgcemu. Podzielit zarzutu Protestujgcego w zakresie
1) naruszenie art. 29 ust. 1 i 2 Pzp poprzez utrzymanie zapisow SIWZ skutkujgcych tym, ze
opis przedmiotu zaméwienia wskazany SIWZ nie jest jednoznaczny i wyczerpujacy, tym
samym nie pozwala ustali¢ jaki w istocie lek ma zamiar zakupi¢ Zamawiajgcy. Tak opisany
przedmiot zaméwienia skutkuje naruszeniem zasady nie utrudnienia uczciwej konkurencji,

2) naruszenie art. 7 ust. 1 Pzp poprzez utrzymanie niejednoznacznych i nieprecyzyjnych

zapisOw opisu przedmiotu zamowienia w SIWZ w zakresie wskazanym w powyzej,



skutkujgce tym, ze Zamawiajacy wymagajac podania ceny leku z przedziatu jednostek
miedzynarodowych dla szerokiego spektrum produktow leczniczych, funkcjonujgcych pod
nazwg heparyny drobnoczasteczkowe, narusza zasady rownego traktowania wszystkich
wykonawcow, a tym samym zasade uczciwej konkurenciji.

3) naruszenie art. 2 pkt 5 Pzp poprzez zdefiniowanie ceny oferty w sposob nie prowadzacy
do wyboru oferty najkorzystniejszej.

Postanowienia SIWZ w przedmiotowym postepowaniu dotyczace opisu przedmiotu
zamoéwienia sg niejednoznaczne i nie uwzgledniajg wszystkich czynnikbw mogacych miec
wplyw na sporzadzenie oferty. Opis przedmiotu zamowienia:

a) zaktada poréwnanie réznych produktéw leczniczych, posiadajgcych rézne substancje
czynne, inng zawartos¢ jednostek miedzynarodowych w amputkostrzykawce i inne
wskazania terapeutyczne. Prowadzi to do braku mozliwosci oceny ofert w oparciu
0 obiektywne, merytoryczne i ekonomiczne wskazniki o poréwnywalnym charakterze,

b) skutkowa¢ moze koniecznoscia uniewaznienia postepowania w interesujgcym
Przystepujacego zakresie, a jego gdyby oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza,

uniewaznieniem umowy, jako zawartej z naruszeniem przepiséw prawa.
Rozstrzygniecie protestu nastgpito w trybie art. 183 ust. 3 Pzp w dniu 04.12.2009 r.

W dniu 11.12.2009 r. (data wplywu kurierem) Odwolujacy na oddalenie protestu
wniést odwotlanie do Prezesa UZP. Kopie tresci odwotania otrzymal Zamawiajacy w dniu
10.12.20009 r. (wptyw bezposredni do Kancelarii). Stwierdzit, ze modyfikacja powinna polega¢
na okresleniu rodzaju heparyn zamawianych poprzez ich odniesienie do nazw
miedzynarodowych oraz wskazanie ilosci dawek w poszczegdlnych rodzajach. Zatgczyt do
odwofania m.in.: 1) Opinie W. M; 2) Pismo K. Z z dnia 20.04.2004 r,;
3) Artykuty: W. Tomkowski ,Kliniczne zastosowania heparayn drobnoczgsteczkowych 2002";
pod redakcjg W. Tomkowskiego ,Profilaktyka i leczenie Zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej" Konsensus Polski 2008 r.; A. Goérecki i W. Marczynski ,Zasady profilaktyki
zylnej...!
Kopie tresci odwotania otrzymat tego samego dnia Zamawiajacy (wptyw bezposredni).

; K. Zawilska ,Heparyny drobnoczgsteczkowe. Najczesciej zadawane pytania”.

W dniu 11.12.2009 r. Zamawiajacy przekazat Sanofi — Aventis Sp. z o0.0. (faxem)

kopie odwotania i wezwat go do udziatu w postepowaniu odwotawczym.

Do postepowania odwotawczego toczacego sie na skutek wniesienia odwotania
przystapito dnia 29.01.2010 r. (wptyw bezposredni do Prezesa UZP) Sanofi — Aventis Sp.
Z 0.0., po stronie Odwolujgcego, uznajac stawiane przez niego zarzuty za zasadne. Kopia
przystgpienia zostatla stosownie przekazana Protestujgcemu. Ponowit swoje zarzuty

i zadania z przystgpienia do protestu.



Odwotanie w sprawie o sygn. akt:  KIO/UZP/1843/09

W dniu 20.11.20009 r. (wptyw bezposredni do Kancelarii) na podstawie art. 179 Pzp
Sanofi — Aventis Sp. z o0.0., ul. Bonifraterka 17, 00-203 Warszawa zwany dalej:
.Protestujgcym” albo ,Odwotujgcym” ztozyto protest na czynnosC¢ sporzadzenia opisu
przedmiotu zamoOwienia przez Zamawiajgcego w SIWZ. Zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie
w zakresie:

1) art. 29 ust. 1 i 2 Pzp poprzez sporzadzenie opisu przedmiotu zamdwienia w sposob,
ktory nie jest jednoznaczny i wyczerpujacy, i ktory nie pozwala ustali¢ jakie w istocie leki ma
zamiar zakupi¢ Zamawiajacy i w jakich dawkach. Tak opisany przedmiot zamowienia
skutkuje nie tylko naruszeniem zasady nie utrudnienia uczciwej konkurencji, ale réwniez
obarczone jest wadg uniemozliwiajgcg zawarcie waznej umowy, co w konsekwencji moze
doprowadzi¢ do uniewaznienia postepowania na podstawie art. 93 ust. 1 pkt 7 Pzp;
2) art. 2 pkt. 5 Pzp poprzez zdefiniowanie ceny oferty w sposob nie prowadzacy do wyboru
oferty najkorzystniejszej, gdyz nie mozna uzna¢ heparyn drobnoczasteczkowych za
produkty rownowazne i porownywac¢ roznych dawek, z rb6zng zawartoscig jednostek
miedzynarodowych;
3) art. 7 ustl Pzp poprzez sporzadzenie wadliwego opisu przedmiotu zamodwienia
skutkujgce naruszeniem zasady rownego traktowania wszystkich wykonawcow, a tym
samym zasady uczciwej konkurencji. Zazadat modyfikacji SIWZ w zakresie zalacznika nr 2
stanowigcego opis przedmiotu zamdwienia poprzez rozbicia go na odrebne pakiety dla
poszczegodlnych substancji czynnych oraz wskazania ilosci dla poszczegélnych dawek
lekdw.

Whnosit o modyfikacje opisu przedmiotu zamowienia, poprzez okreslenie wielkosci
(losci w ampuitkostrzykawkach lub zarejestrowanych opakowaniach) zamawianych
produktow leczniczych dla poszczegélnych lekéw z grupy heparyn drobnoczasteczkowych
(nazw miedzynarodowych) w oparciu o0 racjonalne pod wzgledem medycznym,
ekonomicznym i obiektywnym normy.

Odnosnie naruszenie art. 29 ust. 1 i ust. 2 Pzp i art. 2 pkt 5 Pzp. Wskazat na zapis
SIWZ opisujacy przedmiot postepowania: PAKIET Heparyny drobnoczasteczkowe. Wyjasnit,
ze na rynku polskim zarejestrowanych i dostepnych w obrocie jest obecnie kilka preparatéw
Z grupy lekéw heparyn drobnoczasteczkowych. Kazdy z tych preparatéw zawiera inng
substancje czynng, inne spektrum dziatania oraz inne dawkowanie. Kazdy z nich ponadto, ze
wzgledu na réznice w dawkowaniu wymaga dla danego wskazania terapeutycznego podania
innej ilosci jednostek miedzynarodowych. Potwierdzajg to zarejestrowane Charakterystyki

Produktow Leczniczych oraz liczne publikacje i badania. Kazdy z preparatow heparyny



drobnoczasteczkowej - bedacych przedmiotem zamodwienia - posiada swoiste dawki -
oznaczone charakterystycznymi jedynie dla siebie jednostkami miedzynarodowymi.

Btednym jest zalozenie, iz po podaniu zblizonej ilosci jednostek miedzynarodowych
(mieszczacej sie w ramach wskazanych przedziatow) kazdej z heparyn, zostang osiggniete
takie same efekty zarbwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa terapii. Podkresilit,
iz heparyny drobnoczgsteczkowe winno sie stosowac jedynie w oparciu o wskazania
terapeutyczne, ustalone, dla kazdej heparyny osobno, dawkowanie w ramach przyjetej
jednostki chorobowej, a nie na podstawie jednostek miedzynarodowych - jak to uczynit
Zamawiajacy. Preparaty heparyn drobnoczasteczkowych nie sg lekami réwnowaznymi.
Zgodnie z art. 15 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U.
Z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.), aby mo6c poréwnaé produkty lecznicze i uznac je za
odpowiedniki nalezy odnie$¢ sie do skfadu jakosciowego i ilosciowego produktu, tej samej
postaci farmaceutycznej oraz bioréwnowaznosci potwierdzonej badaniami biodostepnosci.
Postuzenie sie wiec ogdlnym sformutowaniem ,heparyna drobnoczgsteczkowa" nie pozwala
na poréwnanie ofert wykonawcow oferujgcych rézne produkty lecznicze, co w konsekwencji
prowadzi do utrudnienia uczciwej konkurencji. Przywotat wyrok KIO w z dnia 24.04.2009 r.,
sygn. akt: KIO/UZP 458/09, sygn. akt: KIO/UZP 460/09 oraz wyrok KIO z dnia 26.05.2009 r.,
sygn. akt: KIO/UZP 632/09.

W ocenie Protestujgcego, w wyniku postepowania prowadzonego na podstawie tak
sformutowanego opisu przedmiotu zamdéwienia Zamawiajacy nie otrzyma poréwnywalnych
ofert. W ramach opisanych przez Zamawiajgcego przedziatdbw dawek (pakietow) wykonawcy
moga zaproponowa¢ heparyne drobnoczasteczkowa o wiekszej ilosci jednostek
miedzynarodowych lub mniejszej (np. w poz. 4 moze zosta¢ zaproponowana heparyna: 7600
j-m., 8000 j.m. 9500 j.m. lub 10000 j.m.). Ztozenie przez wykonawcéw ofert na roézne
heparyny bedzie wiec prowadzi¢ do nieporéwnywalnosci tych ofert. W konsekwencji nie
mozna dokona¢ wyboru najkorzystniejszej oferty w oparciu o przyjete kryterium oceny ofert.
Nie da sie bowiem postawi¢ znaku rownosci pomiedzy poszczegolnymi ofertami, podajgcymi
zroznicowane leki - oparte o r6zne heparyny.

W sytuacji - braku precyzyjnego okres$lenia przedmiotu zamdwienia - tj. bez podania
w opisie przedmiotu zamowienia konkretnych dawek w ramach poszczegdélnych substancii
czynnych lekéw, moze sie okazac, iz wybrani zostang wykonawcy, ktérzy nie zabezpieczg
catkowitych potrzeb terapeutycznych Zamawiajgcego.

Wskazat, ze przedmiotem niniejszego postepowania jest wybor oferty w celu
nabycia okreslonych lekéw, a wiec zawarcie umowy cywilnoprawnej z dostawcg ha
konkretny przedmiot swiadczenia i jego ilosé. Dlatego tez przyja¢ nalezy, iz zapisy SIWZ
uniemozliwiajgce okreslenie, co tak naprawde Zamawiajacy zamierza zakupi¢ mogg

w praktyce oznaczac, ze nie bedzie mozna w przysztosci zawrze¢ waznej umowy w trybie



zamdwienia publicznego, gdyz jej przedmiot bedzie trudny do ustalenia. Nie wiadomym jest
(przy obecnym sformutowaniu SIWZ), jak bedzie realizowane sSwiadczenie wynikajgce
z zawartej umowy (jakie dawki poszczegélnych lekow bedg przedmiotem dostaw),
a obowigzek ustalenia, co jest przedmiotem zamOwienia zostat przerzucony na
wykonawcow. Obecny opis przedmiotu zamoéwienia daje dowolnos¢ wyboru i leku i dawki.
Brak precyzyjnego okreslenia przedmiotu zamoOwienia nie tylko utrudnia Wykonawcy
przygotowanie samej oferty, ale rOwniez zapewnienie w przysztosci nalezytej realizacji
przedmiotu umowy poprzez zapewnie odpowiednich stanéw magazynowych oraz logistyki
dostaw.

Z uwagi na powyzsze wskazat na realne zagrozenie koniecznoscig uniewaznienia
przetargu na podstawie art. 93 ust. 1 pkt 7 Pzp. Uniewaznienie takie uniemozliwitoby
Protestujgcemu uzyskanie zamowienia. W wypadku za$ zawarcia umowy - w wyniku
postepowania przeprowadzonego w sposOb opisany powyzej - istnieje powazna grozba
wystgpienia skutku przewidzianego art.146 ust.1 pkt 6 Pzp (niewaznos¢ umowy). Wskazat
na takg ewentualno$¢ w oparciu o wyrok ZA z 23.04.2007 r., sygn. akt: UZP/Z0O/0-429/07;
UZP/Z0O/0-433/07).

Z powyzszych wzgledow Protestujgcy podnosit, iz okreslony przez Zamawiajacego
przedmiot zamowienia nie jest opisany w sposOb wyczerpujacy i jednoznaczny i pozostaje
niewiadomym, jaki w istocie lek ma by¢ przedmiotem zamdwienia przez co Zamawiajacy
narusza zasade wskazang art. 29 ust. 1, czym doprowadza do utrudnienia uczciwej
konkurencji (wbrew art. 29 ust. 2 Pzp) oraz narusza art. 2 pkt 5 Pzp.

Odnosnie naruszenie art. 7 ust.1 Pzp Protestujacy stwierdzit, ze wszelkie watpliwosci
dotyczace przedmiotu zamoOwienia w przedmiotowym postepowaniu zostatyby usuniete,
gdyby Zamawiajacy okreslit ilosci amputkostrzykawek dla poszczegélnych heparyn
drobnoczgsteczkowych (substancji czynnych). Dopiero taka informacja umozliwitaby
wykonawcom przeprowadzenie prawidtowej kalkulacji i przygotowanie prawidiowej oferty.
Takie sprecyzowanie opisu przedmiotu zamowienia nie eliminowalyby z postepowania
zadnego z wykonawcéw posiadajacych w ofercie handlowej odpowiednie leki
wyprodukowane na bazie pozadanych (wskazanych) substancji czynnych. Przywofat wyrok
ZA z dnia 26.04.2007 r., sygn. akt: UZP/ZO/0-484/07. Z ktérego wynika, ze jednoznaczne
i jasne oparcie sie przy opisie przedmiotu zamowienia, na obiektywnie zdefiniowanych
potrzebach Zamawiajgcego nie moze byé potraktowane jako naruszenie swobodnej
konkurencji. Dopiero wadliwy opis, nie wskazujgcy na takie potrzeby, a stawiajacy
nieuzasadnione wymagania moze stanowi¢ naruszenie uczciwej konkurencji. Stwierdzit, iz
Zamawiajacy harusza zasade uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow
(gwarantowang art. 7 ust. 1 Pzp), wymagajac wyceny leku z szerokiego spektrum srodkow

leczniczych (heparyn drobnoczasteczkowych) w oparciu o zakres dawek w jednostkach
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miedzynarodowych. W przypadku innych postepowan prowadzonych przez Zamawiajgcego
opisuje on przedmiot zamoéwienia poprzez okreslenie nazw miedzynarodowych lub
handlowych lekéw - czym uwidacznia ewidentng niekonsekwencje w swoim dziataniu oraz
narusza zasade uczciwej konkurencji w rozumieniu art. 7 ust. 1 Pzp. Zaprezentowany przez
Zamawiajgcego sposOb prowadzenia postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego
z zalozenia juz nie gwarantuje zachowania uczciwej konkurencji i razgco naruszg jego
interes prawny, zagwarantowany przepisem art. 7 ust. 1 Pzp,

Obecny ksztalt SIWZ nie posiada uzasadnienia medycznego, merytorycznego,
ekonomicznego. SIWZ pozostaje sprzeczna z zaleceniami wszystkich producentow heparyn
drobnoczasteczkowych, $rodowiska medycznego, apelami $Swiatowych autorytetow
i powszechnie dostepnymi publikacjami w tej dziedzinie, srodkéw farmaceutycznych nie
mozna w sposéb prosty poréwna¢ ze sobg matematycznie, bez szkody dla zdrowia
ludzkiego. Przywotal ponownie wyrok KIO w z dnia 24.04.2009 r., sygn. akt: KIO/UZP
458/09, sygn. akt: KIO/UZP 460/09 oraz wyrok KIO z dnia 26.05.2009 r., sygn. akt: KIO/UZP
632/09. Stwierdzit, ze oba wyroki odnoszg sie do opisu przedmiotu zaméwienia poprzez
poréwnanie heparyn drobnoczasteczkowych i jednoznacznie wskazujg na nieprawidtowosé
takiego dzialania. Sentencje wyrokéw stanowig, iz lekéw tych nie nalezy stosowac ani
alternatywnie, ani wymiennie. Kazdy z nich winien stanowi¢ osobny przedmiot zaméwienia.
Zamawiajacy za$, ktérzy postugiwali sie tak nieprecyzyjnym opisem zobligowani zostali do
powtdrzenia czynnosci sporzadzenia opisu przedmiotu zamowienia w oparciu o wskazanie

nazw miedzynarodowych produktéw leczniczych i obarczeni kosztami postepowania.

W dniu 20.11.2009 r. Zamawiajgcy faxem wystat uczestnikom postepowania
przetargowego kopie protestu i wezwatl ich do udzialu w postepowaniu protestacyjnym. Na
etapie mialy miejsce przylaczenia, ktére nie zostaly skutecznie ponowione na etapie

odwotania.

Rozstrzygniecie protestu nastgpito w trybie art. 183 ust. 3 Pzp w dniu 04.12.2009 r.

W dniu 11.12.2009 r. (wptyw bezposredni) Odwotujacy na oddalenie protestu wnidst
odwotanie do Prezesa UZP podtrzymujac zarzuty i wnioski z protestu. Kopie tresci odwotania
otrzymat Zamawiajacy w dniu 11.12.2009 r. (faxem). Zazadat uwzglednienia odwofania
i nakazania Zamawiajgcemu powtOrzenia czynnosci sporzadzenia SIWZ poprzez
uszczegotowienie opisu przedmiotu zamowienia we wspomnianym zakresie, tj. polegajace
na precyzyjnym okresleniu ilosci zamawianych produktow kazdej z dawek dla
poszczegoélnych lekdéw (substancji czynnych) z grupy heparyn drobnoczasteczkowych, co
pozwoli wykonawcom uczestniczacym w postepowaniu na ztozenie prawidtowej i adekwatne]
do potrzeb Zamawiajgcego oferty, zasgdzenia od Zamawiajgcego kosztow niniejszego

postepowania. Przedstawit takze wykaz mozliwych zaproponowanych lekéw w ramach
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poszczegoblnych pozycji. Poz. 1 (2000-2850 j.m.) - Enoxparinum Sodium: 2000 j.m./0,2 ml; -
Nadroparinum Calcium: 2850 j.m./0,3 ml; - Daltaparinum sodium: 2500 j.m./0,2 ml. Poz. 2
(3800-5000 j.m.) - Enoxparinum Sodium: 4000 j.m./0,4 ml; - Nadroparinum Calcium: 3800
]-m./0,4 ml; - Daltaparinum sodium: 5000 j.m./0,2 ml. Poz. 3 (5700-7500 j.m.) - Enoxparinum
Sodium: 6000 j.m./0,6 ml; - Nadroparinum Calcium: 5700 j.m./0,6 ml; - Daltaparinum sodium:
7500 j.m./0,3 ml. Poz. 4 (7600-10000 j.m.) - Enoxparinum Sodium: 8000 j.m./0,8 ml; -
Nadroparinum Calcium: 7600 j.m./0,8 ml; 9500 j.m./1 ml; - Daltaparinum sodium: 10000
j-m./0,4 ml; 10000 j.m./1 ml; 10000 j.m./4 ml.

Na mocy zarzadzenia Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej z dnia 13.01.2010 r.
sprawy o sygn. akt: KIO/UZP 1842/09 oraz KIO/UZP 1843/09 zostaly skierowane do

tacznego rozpatrzenia.

Sktad orzekaj acy Krajowej Izby Odwotawczej po przeprowadzeniu
post epowania w sprawie, zapoznaniu si € z dokumentacj g post epowania o udzielenie
zamoéwienia publicznego , w tym w szczegolno $ci postanowieniami ogtoszenia
0 zamowieniu i SIWZ, jak rownie 2z po zapoznaniu si e z protestami, przyst apieniem do
protestu w sprawie o sygn. akt:  KIO/UZP/1842/09, odwotaniami, przyst gpieniem do
odwotania w sprawie o0 sygn. akt: KIO/UZP/1842/09, odpowiedzi 3 na odwotania
w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP/1842/09 z dnia 17.12.2009 r. oraz zio zonymi:
przez Odwoluj acego w sprawie o0 sygn. akt: KIO/UZP/1842/09: A) wraz

Z odwotaniem: 1) Opini g Wojciecha M z dnia 21.04.2004 r. (dokument prywatn vy); 2)
Pismem Krystyny Z z dnia  20.04.2004 . (dokument  pr ywatny);
3) Artykutami: a) Witolda Tomkowskiego: .Kliniczne zastosowania heparayn
drobnocz gsteczkowych - 2002" , Medical Press, Gda sk 2003, do str. 3; b) pod redakcj g
Witolda Tomkowskiego: .Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowe]" Konsensus Polski 2008 r. Zalecenia oparte na dowod ach z badan
naukowych oraz opiniach polskich ekspertow, W-wa 2007, Acta Angiologia 2007,
vol 13, supl c., do str. C 22; ¢) Andrzej Gérecki i Witold Marczy nski: ,Zasady

profilaktyki ~ zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej® , Ortopedia Trautmatologia,
Rehabilitcaja, Medsportpress, 2009, 1(16), Vol 1, s tr. 86-92; d) Krystyna Zawilska
.Heparyny drobnocz asteczkowe. Najcz eSciej zadawane pytania",  str. 512-524;

B) podczas rozprawy: 1) Kart g Charakterystyki z 2008 r. $rodka farmaceutycznego —
Fraxiparine; 2) Kart g Charakterystyki z 2008 r. $rodka farmaceutycznego — Fragmin; 3)
Karta Charakterystyki z 2003 r. $rodka farmaceutycznego — Clexane; 4) Tabel a
nazwan a: ,, Tabel g obrazuj gcq niejednoznaczno s$¢ przedmiotu zamoéwienia” — oparta na

przedio zonych kartach charakterystyk; 5) Tabel @ z réznicami w zarejestrowanych
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dawkach HDCz w r6 znych wskazaniach (przedziat I) — opart g na przedto zonych kartach
charakterystyk; 6) SIWZ Zamawiaj acego z 2009 r. na dostaw ¢ antybiotykéw i innych

lekébw dla apteki Szpitala Miejskiego w Rzeszowie; 7 ) Rozporz gdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 09.12.2009 r. w sprawie wykazu cen u rzedowych, hurtowych

i detalicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medy cznych (Dz. U. z 2009 r., Nr 212,
poz. 1649) - przez Przyst epujacego w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP/1842/09, a zarazem
Odwoluj acego w sprawie o0 sygn. akt: KIO/UZP/1843/09: 1) Karta Charakterystyki

z 2009 r. s$rodka farmaceutycznego — Clexane, 2) Kart g Charakterystyki $rodka
farmaceutycznego - Clexane (bez daty), 3) Kart g Charakterystyki  srodka
farmaceutycznego — Fraxiparine (bez daty), 4) Kart g Charakterystyki z 2008 r. $rodka
farmaceutycznego — Fraxodi, 5) Kart @ Charakterystyki z 2002 r. i 2007 r. $rodka
farmaceutycznego — Fragmin, 6) Artykutami: a) pod r  edakcja Witolda Tomkowskiego:

Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: , Konsensus Polski
2009 r.- aktualizacja stycze n 2009". Zalecenia oparte na dowodach z bada n naukowych
oraz opiniach polskich ekspertow oraz Krystyna Zawi Iska:  ,Heparyny
drobnocz gsteczkowe. Najcz esciej zadawane pytania® , czy tez Zamawiajacego:
1) wyciagami ofert zio zonych przez Odwoluj gcego w sprawie o sygn. akt:

KIO/UZP/1842/09, Odwotuj acego w sprawie o sygn. akt:  KIO/UZP/1843/09 i Cefarm
RzeszOw Sp. z 0.0. w to zsamym post epowaniu w 2008 r., 2) Zestawieniem cen heparyn

Z umowami z 2007 r. oraz 2008 r. i ich zal acznikami nr 1 pochodz acym z ofert
wybranych Wykonawcéw, po wystuchaniu o $wiadcze A, jak i stanowiska stron oraz

Przyst epujacego do sprawy o sygn. akt: KIO/UZP 1842/09 zio zonych ustnie do

protokotu w toku rozprawy ustaliti zwa  zyt, co nast epuje.

W pierwsze] kolejnosci sktad orzekajacy Izby ustalit, ze wobec wszczecia
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, ktérego dotyczg rozpoznawane przez
Izbe odwotania przed dniem 29 stycznia 2010 r., tj. przed dniem wejscia w zycie przepisow
ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o zmianie ustawy - Prawo zamoOwien publicznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 223, poz. 1778), do rozpoznawania niniejszej sprawy
odwotawczej majg zastosowanie przepisy ustawy Pzp w brzmieniu dotychczasowym -

sprzed wejscia w zycie wskazanych przepisow.

Ponadto, sklad orzekajacy Izby ustalit, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek
skutkujgcych odrzuceniem odwotan w trybie art. 187 ust. 4 Pzp.
Ustalono réwniez, ze Wykonawcy wnoszacy odwotania posiadali interes prawny

w rozumieniu art. 179 ust. 1 Pzp, uprawniajacy ich do ztozenia protestow i odwotan.
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Odnosnie interesu prawnego Odwotujgcych, sktad orzekajacy Izby ustalit, ze
Odwotujacy posiadali interes prawny we wniesieniu odwotan na postanowienia SIWZ, ktére
w ich ocenie sg dla nich niekorzystne, gdyz moga utrudnia¢ prawidtowe przygotowanie oferty
i tym samym uzyskanie zamowienia. Odwotujgcy podnosili niejednoznacznosé,
niewyczerpujacy charakter opisu przedmiotu zamdwienia i nie uwzglednienie wszystkich
czynnikbw mogacych mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty, co w ich ocenie prowadzi do braku
mozliwosci ztozenia ofert porownywalnych, a takze skutkowaé moze koniecznoscig
uniewaznienia postepowania, a nawet gdyby oferta jednego z Odwotujacych zostata
wybrana jako najkorzystniejsza, uniewaznieniem umowy, jako zawartej z naruszeniem
przepisow prawa. Uwzglednienie odwotan umozliwi ztozenia ofert, a tym samym udziat
w postepowaniu, a w konsekwencji konkurowanie w celu uzyskania zamowienia i zapewnieni
realizacje zasady rownego traktowania wykonawcdéw, co wypelnia materialno-prawng

przestanke do rozpoznania odwotan, wynikajgca z tresci art. 179 ust. 1 Pzp.

Izba ustalita réwniez, ze uczestnikiem przedmiotowego postepowania odwotawczego
w sprawie o0 sygn. akt: KIO/UZP 1842/09 jest Przystepujacy — Sanofi-Aventis Sp. z 0. o,
zglaszajgce przystapienie po stronie Odwolujgcego. Wskazany Wykonawca jest zarazem
Odwotlujgcym w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP 1843/09.

Odnoszac sie do podniesionych w protestéw, jak i w tresci odwotan zarzutow

stwierdzi¢ nalezy, ze odwotania nie zastugujg na uwzglednienie.

Zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego:

a) art. 29 ust. 1 i 2 Pzp, poprzez sporzadzenie opisu przedmiotu zamowienia w spos6b
niejednoznaczny, utrudniajgcy uczciwg konkurencje w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp, tj.
prowadzeniem postepowania w sposéb nie zapewniajacy zachowania uczciwej konkurencji
oraz rownego traktowanie Wykonawcéw, jako skutek wadliwego zdefiniowania przedmiotu
zamoéwienia (Odwotujacy w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP 1842/09);

b) art. 29 ust. 1 i 2 Pzp, poprzez utrzymanie zapiséw SIWZ skutkujgcych tym, ze opis
przedmiotu zamowienia nie jest jednoznaczny i wyczerpujacy, nie pozwala ustali¢, jaki
w istocie lek ma zamiar zakupi¢ Zamawiajacy. Tak opisany przedmiot zaméwienia skutkuje
naruszeniem zasady uczciwej konkurencji - art. 7 ust. 1 Pzp, poprzez utrzymanie
niejednoznacznych i  nieprecyzyjnych  zapisébw opisu przedmiotu zamowienia
w SIWZ, skutkujgce tym, ze Zamawiajacy wymagajac podania ceny leku z przedziatu
jednostek  miedzynarodowych dla szerokiego spektrum produktow leczniczych,
funkcjonujacych pod nazwg heparyny drobnoczasteczkowe, narusza zasady réwnego
traktowania wszystkich wykonawcéw, a tym samym zasade uczciwej konkurenciji
(Odwotujacy w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP 1843/09), Izba uznata za niezasadny (w obu
wypadkach).
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Sktad orzekajacy Izby dokonat nastepujacych ustalen odnosnie zarzutu:

Zamawiajgcy w rozdz. |: ,OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA”, pkt 1 SIWZ wskazat,
ze przedmiotem zamoéwienia sg dostawy heparyn drobnoczasteczkowych (CPV: 33141550-
0) w asortymencie i ilosciach okreslonych szczegdtowo w Zatgczniku nr 2 — ,Formularz
cenowy oferty” - zatgcznik nr 2 pakiet: heparyny drobnoczasteczkowe. W ust. 3 zastrzegt, ze
produkty oferowane przez Wykonawce majg by¢ dopuszczone do obrotu i uzywania zgodnie
z przepisami okreslonymi w Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne.
W rozdz. Il SIWZ: ,TERMIN | MIEJSCE WYKONANIA ZAMOWIENIA” Zamawiajacy okresli,
ze realizacja zamoOwienia nastepowac¢ bedzie od dnia zawarcia umowy z Wykonawcg
wytonionym w postepowaniu przez okres 12 miesiecy od dnia podpisania umowy
w terminach okreslonych umowsg i stosownymi zamoéwieniami bezposrednio do magazynu
Apteki Szpitalnej w Szpitalu Miejskim w Rzeszowie. Dostawy realizowane beda ha podstawie
zamodwieh skltadanych przez apteke na zasadach okreslonych w umowie z uwzglednieniem
ilosciowej zmiany zamodwienia. Przywotany formularz asortymentowo-cenowy — zatacznik nr
2 do SIWZ miat zosta¢ dotaczony do oferty (str. 4 SIWZ). Podano takze, ze oferta musi by¢
sporzadzona na formularzu oferty, wedlug wzoru stanowigcego zatgcznik nr 1 do SIWZ.
Wykonawcy zostali zobligowani do sporzadzenia oferty zgodnie z wymaganiami SIWZ (str. 6
SIWZ).

W niniejszym zalaczniku wskazano, w zakresie jednostek miedzynarodowych - w poz.
1: przedziat 2000-2850 j.m.; w poz. 2: przedziat 3800-5000 j.m.; w poz. 3: przedziat 5700-
7500 j.m.; w poz. 4: przedzial 7600-10000 j.m. Okreslono jednostke miary amputko-
strzykawki; iloS¢ na okres 1 roku: odpowiednio: 100; 30.000; 9.500; 800. Wymagano
wskazania ceny jednostkowej netto, wartosci netto, stawki i wartosci VAT, wartosci brutto
oraz sumy wartosci netto oraz brutto.

Z kolei zgodnie z 8 1 wzoru umowy stanowigcego zalgcznik nr 5 do SIWZ
Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ Zamawiajgcemu towar zgodnie z ofertg
przetargowg z dnia (....) wyszczegOlniony w zataczniku nr 1 do umowy w wielkosciach
i asortymencie uzgadnianych na biezaco - loco Apteka Szpitala Miejskiego w Rzeszowie.
Zamawiajacy zastrzegt sobie mozliwos¢ ilosciowej zmiany zamowienia (ust. 1), za$
Wykonawca miat dostarczyé zamowiony towar do 48 godzin od ziozenia pisemnego lub
telefonicznego zamowienia. Jesli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy lub poza
godzinami apteki szpitalnej dostawa nastgpi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym
terminie (ust. 2). Realizacja dostaw odbywac sie bedzie w odpowiednich opakowaniach oraz
transportem zapewniajagcym nalezyte zabezpieczenie jakosciowe dostarczanych towardw

przed czynnikami pogodowymi, uszkodzeniami, itp. na koszt i ryzyko Wykonawcy (ust. 3).

Bioragc pod uwage powyzsze ustalenia, I1zba stwierdzita co nastepuje.
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Po pierwsze, Izba wskazuje, ze Zamawiajgcy w zadnym miejscu SIWZ, jak rowniez
na rozprawie nie wskazywat, ze przedziaty zawarte w Zalaczniku nr 2 — ,Formularz cenowy
oferty” odpowiadajg dawkom terapeutycznym. Wyraznie takze podnosit na rozprawie, ze nie
dysponuje wiedzg, jaka ilos¢ pacjentow, z jakimi schorzeniami oraz w jakim przedziale
wagowym zostanie przyjeta w okresie obowigzywania umowy. Nie przeczyt, ze zamierza
dokonywa¢, zgodnie z postanowieniami SIWZ, dostaw w wielkosciach i asortymencie
uzgadnianym na biezaco do apteki Apteka Szpitala Miejskiego w Rzeszowie, w zaleznosci
od potrzeb, przy nie wigzat te] kwestii bezposrednio z dawkami niezbednymi dla
prawidtowego leczenia pacjentow, ktore kazdorazowo wynikajg z zalecen, wskazan lekarza.
Podkreslat takze, ze stosowanie lekdéw opartych na heparynach drobnoczasteczkowych
zawsze jest uzaleznione od danego pacjenta. lzba zauwaza réwniez, ze Zamawiajacy
wyjasnit na rozprawie, ze nie stosuje zamiennie réznych heparyn leczac pacjentéw. Na te
okolicznos¢, zawartg takze w jego stanowisku wynikajgcym z odpowiedzi na odwotanie
w sprawie o0 sygn. akt: KIO/UZP/1842/09 z dnia 17.12.2009 r. (korzystat tylko
z zakontraktowanego leku i nie bylo wskazania do zastosowania innej heparyny”), przediozyt
takze umowe z 2008 r. na dostawe heparyn drobnoczasteczkowych. Przedtozone przez obu
Odwolujgcych karty charakterystyk srodkow farmaceutycznych opartych na heparynie
drobnoczasteczkowej, jak i wszystkie artykuty bezsprzecznie potwierdzajg, ze zalecane jest,
aby nie stosowac heparyn zamiennie i odnoszg sie do ich stosowania w profilaktyce i terapii,
w szczegolnosci co do tego, ze wystepujace w obrocie produkty lecznicze zawierajace
heparyny réznig sie miedzy sobg iloscig j. m., wskazaniami zastosowania i innymi istotnymi
elementami, a wiec nie zachowujg réwnowaznosci farmaceutycznej, biologicznej
i terapeutycznej. Powyzsze okolicznosci Zamawiajacy de facto przyznat na rozprawie, z tych
wzgledéw, zgodnie z art. 188 ust. 5 Pzp, okolicznosci przyznane nie wymagaly
przeprowadzenia dowodu. Poza tym, kwestia niedopuszczalnosci stosowania zamiennikow
heparyny przy leczeniu okreslonych schorzen, czy zaleznosci stosowania tego leku od
indywidualnego profilu pacjenta, nie moze stanowi¢ podstawy sktadania srodkéw ochrony

prawnej postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego.

Po drugie, Izba stwierdza, ze mimo przyznania przez Zamawiajgcego okreslonych
okolicznosci, wywodzit z nich odmiennie od obu Odwotujacych skutki. Izba data wiare
argumentacji Zamawiajgcego odnosnie opisu przedmiotu zamodwienia bedacego
przedmiotem sporu. Faktycznie Zamawiajacy w Zalaczniku nr 2 — ,,Formularz cenowy oferty”
okreslit cztery przedzialy - zakresy jednostek miedzynarodowych dla heparyn
drobnoczasteczkowych. Jednakze, jak bylo to juz wskazywane powyzej, Zamawiajgcy nie
wigzat wskazywanych zakreséw z danymi schorzeniami, czy tez pacjentami. W konsekwenciji

argumentacjia obu  Odwolujagcych w tym  zakresie z rozprawy zwigzana
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Z nieporownywalnoscig zlozonych ofert wraz z dowodami m.in. tabelg z réznicami
w zarejestrowanych dawkach HDCz w réznych wskazaniach (przedziat 1) jest
bezprzedmiotowa.

Po trzecie, w toku rozprawy Zamawiajacy przedtozyt wyciggi z ofert obu
Odwotujacych ztozonych w 2008 r. w odniesieniu do bedacych przedmiotem sporu
Zatacznika nr 2 — ,Formularz cenowy oferty”. Ich tres¢ pokrywa sie z trescig aktualnie
zawartych w SIWZ. Izba wskazuje, ze przedziaty okreslone przez Zamawiajgcego pozwalajg
na zaoferowanie  wszystkich  zarejestrowanych na rynku polskim  heparyn
drobnoczasteczkowych przez kazdego z potencjalnych Wykonawcow. Powyzsze wynika
bezsprzecznie z niniejszych ofert (Odwotujgcy w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP/1842/09 —
zaoferowat Fraxiparine, Przystepujacy w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP/1842/09, a zarazem
Odwolujacy w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP/1843/09 — zaoferowat Clexane i Cefarm
Rzeszéw Sp. z o0.0. — zaoferowat Fragmin). Potwierdza to takze tabela nazwana: ,tabelg
obrazujgcg niejednoznacznos$¢ przedmiotu zamoéwienia” przediozona przez Odwotujacego
w sprawie o0 sygn. akt: KIO/UZP 1842/09. W ocenie Izby w ramach przedziatéw okreslonych
przez Zamawiajgcego kazdy z Wykonawcow, takze w poz. 4 (przedziat 4) ma mozliwosc
zaoferowania konkretnego leku w okreslonej dawce. Wynika to zaréwno z faktu, ze takowy
zostat zaoferowany w postepowaniu w 2008 r., jak i wobec stanowiska Zamawiajacego, ktory
jednoznacznie wskazywal, poprzez ziozone na rozprawie zestawienie cen heparyn
z umowami z 2007 r. oraz 2008 r. i ich zatacznikami nr 1 pochodzacym z ofert wybranych
Wykonawcow na uzyskane oszczednosci. Wynika bowiem z tego, ze wystarczajace jest
zaoferowanie leku, ktory miesci sie w przedziatach okreslonych przez Zamawiajgcego
w stopniu minimalnym, z tym Zze decyzja w tym zakresie kazdorazowo pozostaje w gestii
danego Wykonawcy, jako skiadajgcego oferte.

Na marginesie lzba wskazuje, Zze w zadnym wypadku powyzsze nie oznacza, ze
Wykonawca z nizszg iloscig jednostek miedzynarodowych, a tym samym proponujacy nhizszg
cene bedzie uprzywilejowany wzgledem Wykonawcy, ktory oferuje produkty lecznicze
0 wyzszej ilosci jednostek miedzynarodowych, a tym samym wyzszej cenie. Przeczy temu
analiza cen w ofertach z 2008 r. Analiza ta wskazuje na dzialanie w tym zakresie
pozadanego mechanizmu konkurenciji.

Po czwarte, bezsprzecznie brak jest jakichkolwiek przeciwwskazan do zaoferowania
przez kazdego z potencjalnych Wykonawcéw, w tym obu Odwotujgcych, takze obecnie
w Zatgczniku nr 2 — ,Formularz cenowy oferty” okreslonych lekéw opartych na heparynach
drobnoczasteczkowych, poprzez wskazanie ich nazwy handlowej oraz dawki.
W konsekwencji zostanie zawarta umowa 0 udzielnie zamowienia publicznego na dostawe
konkretnego produktu zaoferowanego. Potwierdza to takze § 1 wzoru umowy stanowigcego

zalgcznik nr 5 do SIWZ gdzie, ze Wykonawca zobowigzuje sie dostarcza¢ Zamawiajgcemu
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towar zgodnie z ofertg przetargowg (ust.1) oraz w odpowiednich opakowaniach (ust. 3). Izba
wskazuje takze, ze Zamawiajacy w rozdz. | ust. 3 SIWZ zastrzegt, ze produkty oferowane
przez Wykonawce majg byC dopuszczone do obrotu i uzywania zgodnie z przepisami
okreslonymi w Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne. Okreslit takze
w kwestionowanej tabeli (rubryka 4) ilosci na okres realizacji zamowienia, czyli maksymalne
nieprzekraczalne limity dostaw zaoferowanych heparyn drobnoczgsteczkowych.
W konsekwencji przez caly okres obowigzywania umowy Zamawiajacy bedzie zwigzany
dostawg danego zakontraktowanego leku o wskazanej nazwie handlowej, tak jak miato to
miejsce w 2008 r., w odpowiednich opakowaniach o nieprzekraczalnych limitach okreslonych
przez Zamawiajacego w Zalgczniku nr 2 — |Formularz cenowy oferty”. W zwigzku
z powyzszym wszelkie zarzuty wskazywane przez Odwotlujgcego w sprawie o sygn. akt:
KIO/UZP/1843/09 odnoshie konkretyzacji przedmiotu zamdwienia na etapie umowy, Izba
uznaje za niepotwierdzone, takze w kontekscie ewentualnego zagrozenia wystgpienia
okolicznosci skutkujgacych niewaznoscig zawartej umowy na podstawie art. 146 ust.1 pkt 6

Pzp, czy tez koniecznosci uniewaznienia postepowania na podstawie art. 93 ust.1 pkt 7 Pzp.

Izba wskazuje, ze obaj Odwotujacy podnosili zarzut oparty na niejednoznacznosci
opisu przedmiotu zamdéwienia i hieporéwnywalnosci roznych heparyn drobnoczasteczkowych
w konsekwencji prowadzace do niemoznosci ziozenia ofert z uwagi na ich
nieporownywalnosé. Wnosili takze o wskazanie nazw miedzynarodowych (nazwy tacinskie)
oraz ilosci dawek w poszczegoélnych rodzajach. Powyzsze jednakze de facto doprowadzi do
wskazania nazw handlowych okreslonych lekéw, gdyz konkretna substancja czynna
odpowiada konkretnej nazwie handlowej. Niniejsze wynika jednoznacznie z przedtozonych
przez obu Odwotujacych Kkart charakterystyk s$rodkow farmaceutycznych opartych na
heparynie drobnoczgsteczkowej. Ponadto, w ocenie Izby, wskazanie ilosci dawek
w poszczegoblnych rodzajach heparyn drobnoczasteczkowych doprowadzitoby do takiego
okreslenia przedmiotu zamowienia, ze w konsekwencji Zamawiajacy zostatby zmuszony do
wyodrebnienia co najmniej trzech pakietow (Fraxiparine, Clexane, Fragmin). Kwestionowany
zapis przyjety przez Zamawiajgcego, w ocenie Izby, nie tylko nie narusza art. 7 ust. 1 Pzp
(Wszyscy wykonawcy majg jednakowe warunki do przygotowania oferty), ale umozliwia
realng konkurencje pomiedzy uczestnikami rynku, w odroznieniu od wnioskowanego przez
obu Odwolujacych, gdzie konkurencja byflaby iluzoryczna (dostawcy, hurtownicy
i dystrybutorzy) i doprowadzita do zakupu okreslonego produktu od okreslonego

Wykonawcy.
Bioragc powyzsze pod uwage, Izba uznala jak na wstepie.

Zarzut naruszenia przez Zamawiajacego art. 2 pkt 5 Pzp, poprzez zdefiniowanie ceny

oferty w sposob nie prowadzacy do wyboru oferty najkorzystniejszej (Odwotujgcy w sprawie
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0 sygn. akt: KIO/UZP 1842/09 oraz Przystepujacego w sprawie o0 sygn. akt:
KIO/UZP/1842/09, a zarazem Odwotujacy w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP 1843/09), Izba

uznafa za niezasadny.

Skiad orzekajacy Izby dokonat nastepujacych ustalen odnosnie zarzutu:

Zgodnie z rozdz. IX SIWZ: ,OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY OFERTY”. Cena
oferty powinna zawieraC: a) wartoS¢ netto zawierajacg koszty transportu, ubezpieczenia
i roztadunku towaru w miejscu dostawy, uruchomienia, montazu i przeszkolenia personelu,
b) ewentualne naleznosci celno-podatkowe, c) wartos¢ podatku VAT, d) cena winna by¢
wyrazona w polskich ztotych (cena netto i brutto). Cena jest to wartos¢ brutto catego
Formularza asortymentowo-cenowego i tg cene zamawiajacy uzyje do poréwnania ofert (pkt
1). Cena ofertowa musi zosta¢ obliczona z uwzglednieniem podatku od towaru i ustug (VAT).
Zastosowanie przez wykonawce stawki podatku VAT od towardéw i ustug niezgodnej
Z obowigzujacymi przepisami spowoduje odrzucenie oferty (pkt 2). Rozliczenia miedzy
Zamawiajacym a Wykonawca bedg prowadzone w walucie PLN (pkt 3). Zamawiajacy zawart
takze w rozdz. X SIWZ: ,OPIS KRTERIOW ORAZ WYBOR OFERT
NAJKORZYSTNIEJSZEJ", ze jedynym kryterium oceny ofert jest cena - Cena zamowienia
brutto - Ranga 100%. Za najkorzystniejsza Zamawiajgcy uzna oferte, ktéra uzyska
najwyzszg ilos¢ punktéw.

We wzorze oferty — zalgcznik nr 1 do SIWZ Zamawiajgcy wskazat w pkt 1, ze kazdy
z Wykonawcéw sktada oswiadczenie, iz oferuje wykonanie zamowienia zgodnie z opisem
przedmiotu zamowienia okreslonym w SIWZ za cene brutto: (...) cena zawiera wszystkie
koszty niezbedne do wykonania przedmiotu zaméwienia w tym koszty dostawy, zatadunku,
transportu, ubezpieczenia oraz roztadunku.

W 8 3 wzoru umowy stanowigcego zatacznik nr 5 do SIWZ Zamawiajacy wskazat
takze, ze wszelkie koszty zwigzane z dostawami towaréw loco magazyn Apteki Szpitala
Miejskiego w Rzeszowie (transport, ubezpieczenie, opakowanie, optaty podatkowe,
roztadunek i inne czynnosci Wykonawcy zwigzane z przygotowaniem dostawy) pokrywa
Wykonawca. Koszty te stanowig sktadnik ceny ofertowej Wykonawcy. W § 4 ust. 1 wzoru
umowy okreslit, ze za dostarczony towar Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy cene zgodnie
z ofertg przetargowag z dnia (...) w terminie (...) dni od daty wystawienia faktury, platnej
przelewem na konto Wykonawcy. W § 5 ust. 1 wzoru umowy stwierdzit, ze Wykonawca
bedzie dostarczat leki wg. cen okreslonych ofertg przetargowa, bedacg podstawg zawarcia
umowy. Ceny mogg ulec zmianie jedynie w przypadku zmiany cen urzedowych i stawki
podatku VAT. Wykonawca zobowigzuje sie poinformowaé o kazdorazowej zmianie cen i jej
podstawie. Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcy udokumentowania wprowadzonych

zmian (8 5 ust. 2 wzoru umowy).
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Bioragc pod uwage powyzsze ustalenia, 1zba stwierdzita co nastepuje.

Po pierwsze, zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego art. 2 pkt 5 Pzp, przez
zdefiniowanie ceny oferty w sposob nie prowadzacy do wyboru oferty najkorzystniejszej, Izba
rozpatruje przede wszystkim w nawigzaniu do zarzutu poprzedniego, gdyz art. 2 pkt 5 Pzp,
zawiera jedynie definicje ustawowg najkorzystniejszej oferty. l1zba uznala, ze opis sposobu
obliczenia ceny powinien by¢é dokonany w taki sposob, aby byt on wykonalny przez
wykonawcOw na etapie przygotowywania ofert. W jej ocenie powyzsze ma miejsce
w przedmiotowym postepowaniu.

Po drugie, w kwestii nieporownywalnosci cenowej oferty zlozonej w oparciu
o skonstruowany opis przedmiotu zamowienia, Odwotujacy wskazywat na réznice w cenie
w zaleznosci od ilosci jednostek miedzynarodowych przedktadajac rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 09.12.2009 r. w sprawie wykazu cen urzedowych, hurtowych i detalicznych
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2009 r., Nr 212, poz. 1649). Izba,
nie neguje zawartego w rozporzadzeniu wykazu cen urzedowych na leki i wyroby medyczne,
nie zmienia to jednakze, jej stanowiska w tym zakresie. Poprzednie rozporzadzenia m.in.
Z 2007 oraz 2008 r. nie przeszkodzity obu Odwotujgcym w zlozeniu waznej oferty
W postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego w 2008 r.

Po trzecie, Izba wskazuje takze, ze argumentacja obu Odwotujgcych w tym zakresie
byla sprzeczna. Z jednej strony bowiem podnosili okolicznos¢ (Odwotujacy w sprawie o sygn.
akt: KIO/UZP 1842/09), ze jednostka miedzynarodowa nie jest jednostkg ustandaryzowang
i 100 jednostek miedzynarodowych jednego produktu to nie to samo co 100 jednostek
miedzynarodowych innego. Stwierdzali, ze tak jak nie mozna przeliczy¢ jednej jednostki
miedzynarodowej jednego produktu na jedng jednostke miedzynarodowg drugiego produktu,
tak brak jest jakiegokolwiek wspoétczynnika, ktory umozliwiatby przeliczenie réznych lekow
ktére sg oferowane w réznych dawkach. Z drugiej strony na pytanie przewodniczacego
Przystepujacy w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP/1842/09, a zarazem Odwotujacy w sprawie
0 sygn. akt: KIO/UZP 1843/09 wyjasniat, iz 20 mg (np. Clexane) réwna sie 2 000 jednostek
miedzynarodowych.

Reasumujac, Izba wuznala, ze nie zaistnialy przedstawione okolicznosci
uprawdopodabniajace, ze rzeczywiscie ilos¢ jednostek miedzynarodowych ma przetozenie
na cene w stopniu uniemozliwiajgcym zitozenie poréwnywalnych cenowo ofert (oferty
ztozone w 2008 r. zdecydowanie temu zaprzeczajg). Zadne podnoszone réznice nie
przeszkodzity w ztozeniu ofert w 2008 r. Ceny tam zaoferowane mialy charakter

poréwnywalny i nie wykazywaty podnoszonych sprzecznosci.

Izba nie uznata dowodu Odwolujacego w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP 1842/09

z SIWZ 2009 r. z innego postepowania prowadzonego przez Zamawiajgcego na dostawe
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antybiotykéw i innych lekow dla apteki Szpitala Miejskiego w Rzeszowie, dodatkowo
podnoszac, ze skala zawartego tam zapotrzebowania, jak réwniez fakt przedtuzania sie

przedmiotowego kompleksowego postepowania czyni niniejszy dowdd niewiarygodnym.
Biorgc powyzsze pod uwage, Izba uznala jak na wstepie.

Majac powyzsze na uwadze, na podstawie art. 191 ust. 1 Pzp, orzeczono jak

w sentencji.

Izba, dziatajgc na podstawie § 28 ust. 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 2 pazdziernika 2007 r. w sprawie regulaminu postepowania przy rozpoznawaniu
odwotan (Dz. U. Nr 187, poz. 1327 ze zm.) w zwigzku z art. 187 ust. 1 Pzp, wydata
w sprawach sygn. akt. KIO/UZP 1842/09 i KIO/UZP 1843/09 orzeczenie taczne.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 191 ust. 6§ 7

ustawy, tj. stosownie do wyniku postepowania.
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Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm.) na niniejszy wyrok — w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Urzedu Zamoéwien

Publicznych do Sadu Okregowego w Rzeszowie.

Przewodnicz acy:

" niepotrzebne skresli¢
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