Sygn. akt: KIO 3138/20

WYROK
z dnia 17 grudnia 2020 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy:lzabela Niedziatek-Bujak

Protokolant: Klaudia Kwadrans

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 15 grudnia 2020 r. odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w
dniu 30 listopada 2020 r. przez Odwotujgcego — Labo Clinic Spotka z ograniczona odpowiedzialnoscig spotka
komandytowa, ul. Franciszka Barcza 58/U18, 10-685 Olsztyn

w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego —Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki’} ul. Rzgowska
281/289, 93-338 £6dz

przy udziale

Wykonawcy — SKAMEX Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig spétka komandytowaul. Czestochowska 38/52,
93-121 L6dz zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego

orzeka:

10ddala odwotanie.

2Kosztami postepowania odwotawczego obcigza Odwotujgcego — Labo Clinic Sp. z 0.0. sp. k. i:

2.1zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr. (stownie: pietnascie tysiecy ziotych
zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego — Labo Clinic Sp. z 0.0. sp.k. tytutem wpisu od odwotania;

2.2zasgdza od Odwolujgcego — Labo Clinic Sp. z 0.0. na rzecz wykonawcy — SKAMEX Sp. z 0.0. sp. k. kwote 3.600,00 z
(stownie: trzy tysigce szescCset zilotych zero groszy) tytutem zwrotu kosztow poniesionych w zwigzku z
wynagrodzeniem petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz.

1843 z pdzn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem

Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sagdu Okregowego w todzi.

PrzewodniczacCy:..........ccovierniriinnninnnnnnns
Sygn. akt:KIO 3138/20
Uzasadnienie

W postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego przez Zamawiajgcego — Instytut ,Centrum Zdrowia
Matki Polki” w todzi nadostawe akcesoriow do bezpiecznego transferu roztworow w warunkach Pracowni Leku
Cytostatycznego (nr postgpowania: ZP/99/2020) ogtoszonym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu
04.09.2020r., 2020/S 172-413888, wobec czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej (Skamex Sp. z o0.0. sp.k.),
wykonawca Labo Clinic Sp. z o0.0. sp.k. z siedzibg w Olsztynie wniést w dniu 30 listopada 2020 r. odwotanie do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej (sygn. akt KIO 3138/20).

Odwolujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie przepiséw:

1art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy przez zaniechanie odrzucenia oferty nieodpowiadajacej tresci siwz;

2art. 24 ust. 17 ustawy poprzez zaniechanie uznania za odrzucong oferty wykonawcy podlegajacego wykluczeniu, ze
wzgledu na przedstawienie przez wykonawce informacji wprowadzajgcych w btad zamawiajgcego, mogace miec
istotny wptyw na decyzje podejmowane przez zamawiajacego;

Odwotujgcy wniost o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienie czynno$ci wyboru oferty
najkorzystniejszej, nakazanie dokonania ponownej oceny ofert, nakazanie odrzucenia oferty i wykluczenia z
postepowania wykonawcy SKAMEX.

Zamawiajacy poinformowat o czynnosciach Odwotujgcego w dniu 20.11.2020r. — o wynikach ponownej oceny ofert.

Uzasadnienie faktyczne i prawne.

Odwotujgcy odniést sie do czynnosci zwigzanych z oceng oferty SKAMEX, w tym wyjasnien tego wykonawcy
dotyczgcych zaoferowanej strzykawki 3-czeSciowej. W ocenie Odwotujgcego przedstawiony w wyjasnieniach z dnia
9.11.2020r. dokument FDA 5 510 (k) nr K131549 z dnia 26.07.2020r. nie potwierdza, ze zaoferowana strzykawka jest
czescig systemu zamknietego posiadajgcego kod ONB, wydanego przez FDA.

Zamawiajgcy wymagat strzykawki (...) konstrukcja catkowicie szczelna, zamknieta, uniemoZlimiajgca demontaz tfoka,
potgczona trwale z konektorem (umozliviajgcym pobranie roztworu leku cytostatycznego z fiolki w systemie hermetycznie
zamknietym (...). Udzielajgc odpowiedzi na pytania Zamawiajgcy podtrzymat wymagania dotyczace tego, ze produkty w
poz. 1-5 musza by¢ czesScig systemu zamknietego posiadajgcego kod ONB, wydanego przez FDA. Zgodnie z
zaleceniami Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego wpisanymi do Farmakopei Polskiej XI z roku 2017, apteka
szpitalna jest zobowigzana do przygotowania lekéw cytostatycznych z pierwszej grupy w systemie zamknigtym,
gwarantujgcym czysto$¢ mikrobiologiczng leku.

Zaoferowany zamkniety system objety kodem ONB nie zawiera oferowanej strzykawki, oferowanej jako dodatkowy
element kompatybilny — zdaniem wykonawcy — z systemem. Sama strzykawka nie posiada kodu ONB, co wprowadza
Zamawiajgcego w biad. FDA nadajgc kod ONB systemom zamknietym potwierdza produkty wchodzgce w sktad danego
systemu. Poprzez zmiane czy tez dodanie innego produktu (niezaleznie od tego czy posiada on kod ONB) do systemu
(cho¢by nawet produkt ten byt kompatybilny z systemem), zostaje stworzony nowy system, ktdry nie moze by¢ uznany



za system zamkniety posiadajgcy kod ONB bez wcze$niejszego zatwierdzenia go przez FDA. Nadanie kodu ONB tc
sformalizowana procedura, a kazdy potencjalny nowy element musi zostac¢ de facto zaaprobowany przez FDA.

Odwolujacy podat przyktad procedury, jakg musiat przej$¢ producent systemu Tevadaptor wprowadzajgc nowy element
systemu (adapter do strzykawki z zamknigciem). Z uwagi na sformalizowang procedure wymagato to aplikowania do
FDA o nadanie kodu ONB dla rozszerzonego o nowy element systemu zamknigtego Tevadaptor.

Z zatgczonej przez wykonawce dokumentacji systemu ChemolLock wynika, iz nie obejmuje on strzykawki. Producent
wskazuje jedynie na urzgdzenie dajgce dostep do fiolki, urzagdzenie dajgce dostep do worka, adapterze do strzykawki
oraz zestawie do podazy leku dla pacjenta. System zamkniety, ktbremu nadano kod ONB nie spetnia zatem wymagan
siwz, zgodnie z ktérymi powinien on zawiera¢ rowniez strzykawke. Zamawiajgcy wymagat strzykawki bedgcej czescia
systemu, a nie strzykawki kompatybilnej z systemem.

Zamawiajgcy w pismie z 4.11.2020r. stusznie zauwazyt, iz ,zaoferowana w poz. 1 strzykawka oraz tgcznik na
strzykawke nie jest czescig posiadajgcego kod ONB systemu zamknietego”. Wyjasnienia wykonawcy, w ktérych
twierdzit, iz dodanie do systemu zamknigtego posiadajgcego kod ONB strzykawki kompatybilnej, ale nie bedacej czescig
tego systemu spetnia warunki siwz, tj. wszystkie oferowane produkty sg objete systemem zamknietym posiadajgcym kod
ONB, sg niezgodne z prawda i wprowadzajg Zamawiajgcego w biad.

Do postepowania odwotawczego przystapit w dniu 2.12.2020r. po stronie Zamawiajgcego wykonawca SKAMEX Sp. z
0.0. Sp.j.

Zamawiajgcy w_dniu 13.12.2020r. ztozyt odpowiedZz na odwolanie, w ktorej uwzglednit w catosci zarzuty i wniost o
umorzenie postepowania odwotawczego na podstawie art. 186 ust. 3 Ustawy.

Na posiedzeniu niejawnym przed otwarciem rozprawy Przystepujacy po stronie Zamawiajgcego wniost sprzeciw wobec
uwzglednienia w cato$ci zarzutdéw przez Zamawiajgcego.

Na podstawie art. 186 ust.4 Ustawy odwotanie skierowane zostato do rozpoznania na rozprawie.
Stanowisko Izby.

Do rozpoznania odwotania zastosowanie znajdowaty przepisy ustawy Prawo zamowien publicznych obowigzujgce w
dacie wszczecia postepowania o udzielenie zamoéwienia, (Dz. U. z 2019 r., poz. 1843), tj. po zmianie dokonanej ustawg z
dnia 22 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy — Prawo zamédwien publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U poz.
1020), zwanej dalej ,Ustawg”.

Izba uznata, iz Odwotujgcy jako wykonawca, ktéry ztozyt oferte w postepowaniu ma interes w ztozeniu odwotania na
czynno$¢ wyboru oferty najkorzystniejszej. Sytuacja Odwotujgcego wymaga podjecia krokéw prawnych w celu uchylenia
skutkdw niekorzystnych dla tego wykonawcy decyzji uniemozliwiajgcej udzielenie mu zamoéwienia. Tym samym
spetione zostaty przestanki z art. 179 ust. 1 Ustawy do merytorycznego rozpoznania zarzutow.

W oparciu o przedtozong dokumentacje postepowania, w zakresie zwigzanym z podstawg faktyczng zarzutéw, tj. oceng
ofert SKAMEX, Izba ustalita stan faktyczny sprawy w zakresie objetym zarzutami.

Zamawiajgcy udzielajgc odpowiedzi na pytania kierowane wobec postanowien siwz w zakresie opisu przedmiotu
zamowienia dokonat modyfikacji opisu pozycji nr 1 przedmiotu zamdwienia, rozszerzajgc opis o cztery nowe systemy.
Zamawiajgcy zmodyfikowat zatgcznik nr 2 do siwz — formularz cenowy w opisie poz. nr 1, rozszerzony o dopuszczone
rozwigzania.

Tym samym pierwotny wymaog: Strzykawka z konektorem musi by¢ cze$cig systemu zamknigtego posiadajgcego kod
ONB, wydanego przez FDA zostat poszerzony o mozliwo$¢ zaoferowania systemu bez strzykawki (urzgdzenie

beziglowe tgcznik na strzykawke typu Luer Lock — czyli konektor), oraz trzy inne rozwigzania z wykorzystaniem

strzykawek posiadajgcych ustandaryzowang koncowke luer lock. Udzielajgc odpowiedzi na pytanie nr 15 (pismo z

25.09.2020r.), ktore zadat Przystepujgcy Zamawiajacy dopuscit rozwigzanie firmy Icu Medical opisane jako: Strzykawka

3-czesciowa o szczelnej konstrukcji, z konektorem umoZliwiajgcym pobranie roztworu leku cytostatycznego z fiolki w
systemie zamknigtym. Konektor dziata w systemie zamknietym gwarantujgc suche potgczenie dzieki elastomerowym

membranom. Konektor bez moZliwo$ci rozigczenia od strzykawki, po akustycznym potwierdzeniu pofgczenia,

Jjednoczesnie umoZlinvia obrot strzykawki wokot wlasnej osi. System nie zawiera lateksu, DEHP oraz BPA. Konektor
bezigtowy, pozwalajgcy na wysoki przeptyw Strzykawka dostepna wrozmiarach: 1 ml, 3ml, 5ml,10ml, 20ml, 30 ml i 60 ml.

Konektor jest czes$cig systemu zamknietego, z kodem ONB nadanym przez FDAUdzielajgc odpowiedzi na mozliwos¢

dopuszczenia opisanego powyzej systemu Zamawiajgcy wskazat, iz dopuszcza zaproponowany produkt.

Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie produkty zaoferowane w poz. 1-5 bylty kompatybilne wzgledem siebie.

Na koncu pisma, po odpowiedziach na dwadziescia trzy pytania Zamawiajgcy wskazat, iz podfrzymuje wymagania
dotyczace tego, ze produkty wpoz. 1 — 5 muszg by¢ czeScig systemu zamknigtego posiadajgcego kod ONB, wydanego
przez FDA.

Przystepujagcy SKAMEX ztozyt oferte, w kidre zaoferowat rozwigzanie Icu Medical oraz strzykawki o podanej pojemnosci
produkciji Sol-Millennium ze znormalizowanym tgcznikiem luer lock.

Na rozprawie Przystepujacy ztozyt dokumenty dotyczgce zaoferowanego systemu, ktory posiada nadanym numer ONB
przez FDA.

Majac na uwadze powyzsze ustalenia Izba uwzglednita odwotanie w catosci.

Na wstepie nalezy podkresli¢, iz zarzuty w odwotaniu zasadniczo skupiaty sie wokot oceny rozwigzania, jakie zaoferowat
Przystepujacy SKAMEX, w ktorym strzykawka dotgczana jest do systemu, ktéry posiada nadany numer ONB i same
takiego numeru nie posiada. W przeciwienstwie do rozwigzania Odwotujgcego, w ktorym strzykawka potgczona jest w
procesie produkcyjnym na state z konektorem i stanowi cato$¢ systemu zamknietego objetego numerem ONB,
rozwigzanie Przystepujacego pozwala na jednorazowe potgczenie kazdej ustandaryzowanej strzykawki z tgcznikiem luer
lock.

Przedmiotem sporu stato sie stwierdzenie, czy zaoferowane przez Przystepujgcego rozwigzanie jest zgodne z opisem
przedmiotu zamowienia.



Zasadniczym staly sie zatem zapisy siwz, ktdre ostatecznie zostaty zmodyfikowane o dostepne na rynku rozwigzania
systemow zamknietych posiadajgcych nadany kod ONB przez FDA.

Izba uznata, iz zmiana opisu przedmiotu zamoéwienia w poz. nr 1 formularza cenowego uwzgledniata mozliwosci
zaoferowania rozwigzania, w ktorym strzykawka jest kompatybilna z konektorem, ktory jest czescig systemu
zamknietego. Odpowiedz na pytanie nr 15 wprost dopuscita mozliwo$¢ zaoferowania takiego rozwigzania, czego nie
zmienito ostatnie zdanie w piSmie z 25.09.2020r., w ktérym Zamawiajgcy podtrzymat wymagania dotyczgce tego, ze
produkty w poz. 1- 5 muszg by¢ czescig systemu zamknietego posiadajgcego kod ONB. Odwotujgcy wywodzit, iz
stanowisko Zamawiajgcego zawarte po odpowiedziach na pytania prowadzi¢ powinno do wniosku, iz nie byto
dopuszczalne zaoferowanie rozwigzania, w ktérym strzykawka bedzie jedynie kompatybilna z systemem (nie jest objeta
kodem ONB).

Oddalajagc Odwotanie Izba uznata powyzszy wniosek za niezasadny. Przede wszystkim stoi on w opozycji do tresci
odpowiedzi na pytanie nr 15, w ktérej Zamawiajgcy wyraznie dopuszczajgc rozwigzanie, w ktérym kod ONB nadany ma
jedynie konektor (bez strzykawki) wskazat, iz wymaga aby wszystkie produkty zaoferowane w poz. 1-5 byly wzgledem

siebie kompatybilne. Zamawiajgcy wprost przenidost do opisu przedmiotu zamowienia propozycje rozwigzania

przedstawiong w pytaniu. Dotyczy to réwniez pozostatych zmian, ktdre stanowity odpowiedz na pytania i prowadzity do

rozszerzenia opisu o inne rozwigzania dostepne na rynku. Przyjecie tezy opartej na zdaniu zawartym po wszystkich

odpowiedziach pozbawiatoby sens zmiany dokonanej w opisie przedmiotu zamowienia, gdzie Zamawiajgcy wprost

dopuscit rozwigzanie, jakie zaoferowat Przystepujgcy SKAMEX. Takie wnioskowanie nie mogto zosta¢ uznane za
poprawne, a w konsekwencji nie mogto prowadzi¢ do stwierdzenia, iz zaoferowany zamkniety system posiadajgcy kod

ONB nadany przez FDA nie spetnia wymagan siwz. Gdyby Zamawiajgcy nie dopuscit rozwigzan innych, niz oferowane
przez Odwotujgcego, udzielitby odpowiedzi negatywnych na zadawane w tym obszarze pytania.

Powyzsze zasadniczo decydowato o oddaleniu zarzutéw, gdyz na etapie oceny ofert Zamawiajgcy nie mégt odmowic
przyjecia jako zgodnego z siwz rozwigzania, w ktorym kod ONB posiada system zamkniety, ktérego elementem nie jest
strzykawka z kodem ONB, jednak jest kompatybilna przez ustandaryzowang koncéwke luer lock. Dla uzyskania takiego
kodu strzykawka musiataby w procesie produkciji by¢ na state potgczona z konektorem, co identyfikuje rozwigzanie
Odwolujgcego. Skoro Zamawiajgcy dopuscit inne rozwigzania, w tym systemy zamkniete dla ktorych nie ma
dedykowanych strzykawek, co pozwala uzy¢ dostepnych ustandaryzowanych strzykawek z koncéwkg luer lock, oferta
taka spetnia wymagania opisane w siwz.

O braku spojnosci wnioskow Odwotujgcego Swiadczy réwniez wypowiedz, w ktorej uznat za zgodne z siwz zaoferowanie

systemu zamknietego z nadanym kodem ONB bez strzykawki, co miat zaoferowac trzeci z podmiotéw, kiéry ztozyt
oferte w postepowaniu. Przyjmujgc zatem takie stanowisko réwniez oferta SKAMEX jest zgodna z siwz, a zaoferowanie
dodatkowych strzykawek nie zmienia faktu, iz rozwigzanie ChemoLock (lcu Medical) posiada nadany kod ONB przez
FDA i pozwala na transfer lekow w systemie zamknietym.

Na podstawie art. 192 ust. 1 Ustawy Izba oddalita odwotanie.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 192 ust. 9 oraz art. 192 ust. 10 w zw. z 186
ust. 6 pkt 3 lit. a Prawa zaméwien publicznych oraz w oparciu o przepisy § 3i § 5 ust. 3 pkt 2 w. ze zm.). Izba zaliczyta
do kosztéw postepowania wpis oraz koszty Przystepujgcego po stronie Zamawiajgcego, ktdry wnidst sprzeciw wobec
uwzglednienia w cato$ci zarzutébw przez Zamawiajgcego, poniesione w zwigzku z wynagrodzeniem pethomocnika
ustalone na podstawie rachunku ztozonego przed zamknigciem rozprawy i obcigzyta nimi Odwotujgcego.

Przewodniczacy: .........c.cccveveenieennn



