Sygn. akt: KIO 2787/20
WYROK
z dnia 18 listopada 2020 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczgca:Renata Tubisz
Protokolant:Piotr Kur

po rozpoznaniu na rozprawie w Warszawie w sprawie w dniu 13 listopada 2020r. odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 26 pazdziernika 2020 r.przez odwolujgcego Skamex Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spotka komandytowa ul. Czestochowska 38/52 93-121 £6dz w postepowaniu prowadzonym przez
zamawiajgcego Katowickie Centrum Onkologii ul. Raciborska 26, 40-074 Katowice

przy udziale przystepujacego Biameditek Sp. z 0.0. ul. Elewatorska 58, 15-620 Biatystok po stronie zamawiajacego.
orzeka

1.oddala odwotanie
2.kosztami postepowania obcigza Skamex Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig spédtka komandytowa ul.
Czestochowska 38/52 93-121 £6dz i
2.1.zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7.500 zt 00 gr (stownie: siedem tysiecy
pie¢set ziotych zero groszy) uiszczong przez Skamex Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
spotka komandytowa ul. Czestochowska 38/52 93-121 £6dz tytutem wpisu od odwotania
2.2.zasgdza od Skamex Spédtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa ul. Czestochowska
38/52 93-121 Lodz kwote 4.118,48 zt (stownie: cztery tysigce sto osiemnascie ztotych czterdziesci
osiem groszy) stanowigcag koszty postepowania odwotawczego poniesione przez zamawiajgcego
na wynagrodzenie petnomocnika, optate skarbowg od petnomocnictwa oraz koszty dojazdu.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych (j.t. Dz. U. z 2019 r,,
poz.1843 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za
posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w Katowicach

PrzewodniczaCy: .......ccoooiiiiiiiiii
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 180 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843.
ze zm. dalej ,p.z.p” lub ,ustawa") wniesiono odwotanie od niezgodnej z przepisami p.z.p czynno$ci Zamawiajgcego w
postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego na ,zakup i dostarczanie systemu zamknigetego do przygotowania i
podazy lekéw cytostatycznych” (znak.:K.C.O. /PN/ 42 /2020), prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego.

Odwolujgcy zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 91 ust. 1 w zwigzku z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy - poprzez wybor oferty ztozonej przez Biameditek Sp. z o.0. ul.
Elewatorska 58, 15-620 Bialystok (dalej ,Biameditek”), kidra zgodnie z ogdlnie dostepnymi informacjami nie spetnia
wymagan Zamawiajgcego, a co za tym idzie nie jest ofertg najkorzystniejszg w rozumieniu przepiséw ustawy i podlega
odrzuceniu,

2) art. 7 ust. 1 ustawy, poprzez prowadzenie postepowania z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji i rownego
traktowania wykonawcow.

Odwolujgcy wnosi o:

1) uwzglednienie odwotania w catosci,

2) nakazanie uniewaznienia czynno$ci wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie pakietu z zatgcznika nr 2 do SIWZ,
3) nakazanie odrzucenia oferty Biameditek w zakresie pakietu z zatgcznika nr 2 do SIWZ,

4) dokonanie powtornej oceny ofert w zakresie pakietu z zatgcznika nr 2 do SIWZ , w efekcie czego

5) uznanie ze, najkorzystniejszg oferte w zakresie pakietu z zatgcznika nr 2 do SIWZ ztozyt Odwotujgcy.

Ogtoszenie o zamoéwieniu zostato ogtoszone w Biuletynie Zamowien Publicznych w dniu 11.09. 2020 r. i ukazato sie pod
numerem K.C.O./AT/ZL/ZP/ JPJ/ 1083 /20. Informacje stanowigcg podstawe wniesienia odwotania — wybor oferty
najkorzystniejszej - Odwolujgcy powzigt w dniu 20 pazdziernika 2020 r. droga elektroniczng - platforma zakupowa. Tym
samym termin do wniesienia odwotania okre$lony w art. 182 ust. 1 pkt 2) ustawy zostat dotrzymany.

I.Odwolujgcy posiada interes w uzyskaniu zamoéwienia. Zgodnie ze stanowiskiem zaprezentowanym m. in. w
komentarzu do ustawy wydanym przez Urzad Zaméwien Publicznych, zachowujgcym aktualno$¢ takze w
obecnie obowigzujgcym stanie prawnym: za utrwalony uznaje sie poglad, wedlug ktérego interes prawny
wnoszgcego Srodek odwotawczy lub skarge do sgdu doznat uszczerbku (lub mogt dozna¢ uszczerbku) w
konkretnym postepowaniu, w ktdrym uczestniczy, polegajgcego na tym, ze traci mozliwos¢ uznania jego
oferty za oferte najkorzystniejszg (W. tysakowski [w] Prawo zamoéwien publicznych. Komentarz pod red.
Tomasza Czajkowskiego. Urzad Zamoéwien Publicznych 2007, wyd. lll, str. 504, teza 7). Analogicznie
wypowiedziata sie Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z dnia 13 lutego 2009 r. (sygn. akt KIO/UZP 141/09):
Przepis [art. 179 ust. 1 ustawy] ten jednoznacznie stwierdza, Ze warunkiem wniesienia protestu jest
wykazanie przez podmiot uprawniony uszczerbku interesu prawnego w uzyskaniu zamoéwienia. Oznacza to
utrzymanie przyjetego juz wczesniej w polskim systemie zamoéwien publicznych rozwigzania, wedtug ktérego



korzystajgcy z kazdego ze $rodkéw ochrony prawnej jest obowigzany wykazac, ze: (a) zamawiajgcy naruszyt

przepisy ustawy, (b) w wyniku tego naruszenia jego interes prawny doznat lub mégt dozna¢ uszczerbku, (c)

miedzy obu wymienionymi przestankami a mozliwoscig uzyskania przedmiotowego zamowienia istnieje

zwigzek przyczynowy. Odwotujgcy jest profesjonalnym podmiotem od wielu lat funkcjonujgcym na rynku

dostaw bedacych przedmiotem zamodwienia. Odwotujacy przy tym oferte spetniajgcg wszystkie wymagania

Zamawiajgcego opisane w SIWZ, Jednakze w przedmiotowym postepowaniu Zamawiajgcy uznat za
najkorzystniejszg oferte wykonawcy, ktéra zgodnie z ogdlnodostepnymi informacjami, nie odpowiada tresci

SIWZ, i powinna zosta¢ odrzucona na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy. Tym samym Zamawiajgcy
poprzez naruszenie przepisow ustawy (wybdr oferty ktdra ofertg najkorzystniejszg nie jest) naraza

Odwolujgcego na mozliwos¢ poniesienia szkody. W orzecznictwie KIO za szkode uwaza sie natomiast
niemoznos¢ uzyskania zamoéwienia na skutek niezgodnych z prawem dziatan zamawiajgcego: W przypadku

zamowien publicznych za szkode uznaje sie zasadniczo pozbawienie korzysci wynikajgcych z uzyskania

zamowienia. (Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej, z dnia 5 sierpnia 2011 r., KIO 1557/11, Lex Polonica nr
2617093, www.uzp.gov.pl). Z kolei w wyroku z 1! lipca 2018 r. (KIO 1275/18) Izba wskazata ze: ,,Odwotujgcy
legitymuje sie uprawnieniem do skorzystania w przedmiotowym postepowaniu ze srodkéw ochrony prawne;j.

Zostata wypeiniona materialno prawna przestanka, o ktérej mowa w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp. Odwotujgcy
Zlozyt oferte, ktdra wedtug przyjetych w SIWZ kryteriow oceny ofert, w przypadku potwierdzenia zasadnosci
zarzutéw odwotania, mogtaby zosta¢ uznana za najkorzystniejszg, co mogtoby skutkowa¢ uzyskaniem przez

niego zamowienia. ”

Niezaleznie od powyzszego Odwolujacy wskazuje, ze jego interes wyraza sie w tym, aby postepowanie o udzielenie
zamowienia publicznego przeprowadzone zostato zgodnie z przepisami prawa. Zamawiajgcy ma obowigzek dziata¢ w
toku oceny i badania ofert z najwyzszg starannoscia, tak, aby zapewni¢ spetnienie zasady réwnego traktowania
wykonawcow oraz uczciwej konkurencji opisanych w art. 7 ust. 1 ustawy, a wykonawcy majg prawo oczekiwaé, ze
zlozone przez nich oferty zostang ocenione zgodnie z wyartykutowanymi w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia
wymaganiami oraz na podstawie ustawy w poszanowaniu zasad udzielania zaméwien publicznych.

Jakikolwiek odstepstwo od tej zasady stanowi o naruszeniu fundamentalnych zasad zamoéwien publicznych.

I.Zamawiajgcy przeprowadzit postepowanie w trybie przetargu nieograniczonego, ktérego przedmiotem jest ,Zakup i
dostarczanie systemu zamknietego do przygotowania i podazy lekéw cytostatycznych( znak.: K..C.O. /PN/ 42
12020)".

W zakresie pozycji 2 zatgcznika nr 2 do SIWZ Biameditek zaoferowat produkt niezgodny z opisem zawartym w SIWZ
Zamawiajgcy zgodnie z opisem przedmiotu Zaméwienia oczekiwat zaoferowania:

Przyrzad beziglowy do pobierania i podazy lekow cytostatycznych mocowany koncowkg Liter Lock do strzykawki.
Posiada bezpieczny, kompatybilny z systemem zamknietym adapter umozliwiajacy potaczenie z urzgdzeniem na fiolce
(pkt 1) i transfer leku. Sygnat klikniecia informujacy o bezpiecznym podtagczeniu z adapterem fiolki lub adapterem worka
infuzyjnego przy uzyciu jednej dtoni oraz chronigcy przed przypadkowym odigczeniem. Zgodny z dyrektywag 2010/32/UE.
Kompatybilny do potgczenia z elementami systemu z pozycji 1,3,4.

Firma Biameditek zaoferowata produkt Tevadaptor - adapter strzykawki |l o numerze katalogowym MG245567. Z
ogodinodostepnych informacji wynika, ze zaoferowany adapter do strzykawki o nr katalogowym MG245567 posiada igte w
rozmiarze 16G (i. ang. needle bore size 16 G). Tym samym nie jest to produkt bezigtowy jak wymagat Zamawiajgcy.

Na potwierdzenie zatgczono wycinek z karty katalogowej Produktu.

Tym samym, tres¢ oferty ztozonej przez Wykonawce — firme Biameditek odno$nie pozycji nr 2 zatgcznika nr 2 do SIWZ
nie odpowiada tresci SIWZ, zatem winna podlega¢ odrzuceniu na podstawie zapiséw art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych.

Odwolujgcy w toku postepowania o udzielenie zaméwienia sygnalizowat Zamawiajacemu niezgodno$¢ oferty Biameditek
z wymogami SIWZ. Zamawiajgcy wezwat wykonawce Biameditek do wyjasnien. W dniu 9 pazdziernika 2020 roku
Wykonawca Biameditek w swoich wyjasnieniach stwierdzit:

Potwierdzamy, ze w pozycji nr 2 Biameditek sp. z 0.0 zaoferowata przyrzad bezigtowy do pobierania i podazy- lekow
cytostatycznych mocowany koncéwka Luer Lock do strzykawki. Przyrzad ten nie posiada igly 16G lecz zabudowang
tuleje 16G do transportu leku miedzy adapterem fiolki i strzykawki. Zaoferowany system zamkniety Tevadaptor nie
wymaga uzycia zadnych dodatkowych igiet do przygotowywania lekéw cytotoksycznych. System Teradaptor jest zgodny
z dyrektywg 2010/32/UE zapobiegajac przed skaleczeniem i gwarantujgc bezpieczenstwo uzytkownikéw.

Spelnienie wymagan dyrektywy 2010/32/UE potwierdza, ze produkt zapobiega zranieniom pracownikéw wskutek
stosowania wszelkich ostrych narzedzi medycznych ( w tym zranieniom igtg). Nie przeprowadzano by procedury oceny
zgodno$ci z ww. norma gdyby produkt nie zawierat igly.

Na poparcie powyzszego (co podtrzymujemy), sktadajgc niniejsze odwotanie, pragniemy przedtozy¢ ponizsze dowody
wskazujgce w sposéb nie budzacy watpliwosci, ze oferowany produkt, z zakresie pozycji nr 2 zatgcznika nr do SIWZ ,
nie spemia wymogdw SIWZ

Dowdd: - karta katalogowa zaoferowanego przez Biamedltek produktu - zatgcznik nr 4
Mimo powyzszego, w dniu 20 pazdziernika 2020 r., Zamawiajgcy dokonat wyboru oferty najkorzystniejsze;.

ll.Nalezy réwniez wskazac¢, ze Zamawiajgcy jako gospodarz postepowania ma obowigzek dziata¢ w toku oceny i badania
ofert z najwyzszg starannoscia, tak aby zapewni¢ spetnienie zasady rownego traktowania wykonawcoéw oraz uczciwej
konkurencji opisanych w art. 7 ust. 1 ustawy: ,Wykonawcy biorgcy udziat w postepowaniu, skladajagcy oferty majg prawo
oczekiwac, ze ztozone przez nich oferty zostang ocenione zgodnie z wyartykutowanymi w specyfikacji istotnych
warunkdéw zamdoéwienia wymaganiami oraz na podstawie ustawy w poszanowaniu zasad udzielania zamoéwien
publicznych a Zamawiajacy wykona cigzgce na nim ustawowe obowigzki, gwarantujgc tym samym zabezpieczenie
interes6w uczestnikow procesu udzielania zamoéwien publicznych.” (KIO 693/14, KIO 694/14; orzeczenie utrzymane w



mocy w wyroku KIO z dnia 22 maja 2917 r. KIO 958/17). W przedmiotowej sytuaciji, dziatanie Zamawiajgcego nosi cechy
naruszenia podstawowych zasad postepowania w tym min. zasady uczciwej konkurencji.

IV.Majgc na uwadze powyzsze wnosimy o uwzglednienie niniejszej odwotania, w szczegdlnosci o uniewaznienie
dokonanego wyboru oferty najkorzystniejszej.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalila i zwazyla

We whniesionym odwotaniu przedmiotem postepowania jest udzielenie zamdwienia publicznego pn ,zakup i dostarczanie
systemu zamknietego do przygotowania i podazy lekéw cytostatycznych”.

Do postepowania odwotawczego skutecznie przystgpit po stronie zamawiajgcego wykonawca wybrany/przystepujacy.
Odwotujacy, jak i zamawiajgcy nie zgtosili zastrzezen formalnych do wniosku przystgpienia, jak i nie zgtosili opozycji do
przystgpienia.

Izba, na podstawie akt dokumentacji postepowania przekazanej przez zamawiajgcego, postanowita o dopuszczeniu do
postepowania odwotawczego wykonawcy wybranego/przystepujacego na podstawie art.185 ust.2 i ust.4 ustawy.

Odwolujacy, jak wynika z dokumentacji postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, powzigt w dniu 20
pazdziernika 2020 r. drogg elektroniczng - platforma zakupowa informacje o wyborze najkorzystniejszej oferty.

Tym samym termin do wniesienia odwotania okreslony w art. 182 ust. 1 pkt 2) ustawy zostat dotrzymany, poniewaz
odwotujgcy wnidst odwotanie w dniu 26 pazdziernika 2020r. (poniedziatek) czyli w terminie 5 dni od powziecia
wiadomosci od zamawiajgcego. Zamawiajgcy, jak i przystepujacy po jego stronie nie zgtosili na posiedzeniu wniosku o
odrzucenie odwofania.

Izba réwniez nie znalazta przestanek do odrzucenia odwotania wynikajgcych z postanowien art.189 ust.2 ustawy.

Izba rozpoznajac odwotanie na rozprawie, stwierdza interes w uzyskaniu zamoéwienia przez odwotujacego, ktory ztozyt
oferte w przedmiotowym postepowaniu, a uwzglednienie zarzutu odwotania opartego na podstawie art.89 ust.1 pkt 2
ustawy w zwigzku z art.7 ust.1 ustawy, daje szanse odwotujgcemu uzyskania zaméwienia, co daje prawo do wniesienia
odwotania w rozumieniu art.179 ust.1 ustawy.

Odwolujacy przywotat, w ztozonym odwotaniu podstawe zaskarzenia, ktdrg jest postanowienie SIWZ co do wymagan w
zakresie przedmiotu zaméwienia, a ktdérego opis brzmi nastepujaco:

W zakresie pozyciji 2 zatgcznika nr 2 do SIWZ wykonawca wybrany zaoferowat produkt niezgodny z opisem zawartym w
SIWZ. Zamawiajgcy zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia oczekiwat zaoferowania:

Przyrzad bezigtowy do pobierania i podazy lekéw cytostatycznych mocowany koncoéwkg Luer Lock do strzykawki.
Posiada bezpieczny, kompatybilny z systemem zamknietym adapter umozliwiajgcy polgczenie z urzadzeniem na fiolce
(pkt 1) i transfer leku. Sygnat klikniecia informujacy o bezpiecznym podigczeniu z adapterem fiolki lub adapterem worka
infuzyjnego przy uzyciu jednej dtoni oraz chronigcy przed przypadkowym odigczeniem. Zgodny z dyrektywa 2010/32/UE.
Kompatybilny do potgczenia z elementami systemu z pozyciji 1,3,4.

Firma wykonawcy wybranego zaoferowata produkt Tevadaptor - adapter strzykawki || o numerze katalogowym
MG245567. Z ogdinodostepnych informacji wynika, ze zaoferowany adapter do strzykawki o nr katalogowym MG245567
posiada igle w rozmiarze 16G (j. ang. needle bore size 16 G). Tym samym nie jest to produkt bezigtowy jak wymagat
Zamawiajacy.

Takie sg twierdzenia odwotania. Nawet zamknigty system, ale posiadajagcy w $rodku to jest wewnatrz zamknigetego
systemu igte jest niezgodny ze specyfikacjg istotnych warunkow zaméwienia, jak twierdzi w ziozonym odwotaniu
odwolujacy.

W wyniku interwencji odwolujgcego, na wezwanie zamawiajgcego w dniu 9 pazdziernika 2020 roku wykonawca
wybrany/przystepujacy w swoich wyjasnieniach stwierdzit:

Potwierdzamy, ze zaoferowano przyrzad beziglowy do pobierania i podazy - lekow cytostatycznych mocowany
koncowka Luer Lock do strzykawki. Przyrzad ten nie posiada igly 16G lecz zabudowang tuleje 16G do transportu leku
miedzy adapterem fiolki i strzykawki. Zaoferowany system zamkniety Tevadaptor nie wymaga uzycia zadnych
dodatkowych igiet do przygotowywania lekéw cytotoksycznych. System Teradaptor jest zgodny z dyrektywg 2010/32/UE
zapobiegajgc przed skaleczeniem i gwarantujac bezpieczenstwo uzytkownikdw.

Zamawiajgcego te wyjasnienia przekonalty i wybrat jako najkorzystniejszg oferte przystepujacego.

Natomiast odwolujgcego nie przekonaty wyjasnienia przystepujgcego i po wyborze jego oferty jako najkorzystniejszej
wnidst odwotanie, zaskarzajgc wybor zamawiajgcego oferty przystepujgcego jako najkorzystniejsze;.

Odwolujgcy w toku postepowania odwotawczego ztozyt dowody na potwierdzenie swojej racji.

tacznik do pobierania roztworu do strzykawki oficjalnie dostepna karta produktu ze strony internetowej producenta
TEVADAPTOR Medical Itd Pétnocna Strefa Przemystowa Kyriat Schmondzrael. Dowdd ten odwotujgcy przediozyt na
okoliczno$¢ niespetnienia warunkéw wymaganych dla przedmiotu zaméwienia, a mianowicie miat by¢ to przyrzad
beziglowy do pobierania leku a ze strony drugiej (2) ttumaczenia tabeli stwierdza sie, ze rozmiar otworu igty tj. 16G
objetos¢ igly 0,04 ml i na stronie 3 dokumentu stwierdza sie opis igly, jako stal nierdzewna (niezawierajgca aluminium)
tym samym nie jest to produkt beziglowy. Tak twierdzit odwotujgcy w czasie rozprawy, chociaz z dowodu przez niego
zlozonego wynika, ze (Potwierdzony za zgodno$¢ z oryginatem 12.11.2020r.) Z opisu: Przeznaczenie: Tevadaptor jest
zamknietym urzgdzeniem do pobierania lekow do strzykawki (CSTD), ktére mechanicznie zapobiega uwalnianiu leku w
postaci pary, aerozolu lub cieczy podczas przygotowania i podawania, oraz zapobiega wprowadzaniu zanieczyszczen
mikrobiologicznych i obecnych w powietrzu do drogi leku lub ptynu, co pozwala systemowi zminimalizowa¢ narazenie
oso6b, personelu medycznego i srodowiska na niebezpieczne leki....kgcznik do pobierania roztworu do strzykawki:
Adapter strzykawki Tevadaptor pasuje do kazdej standardowej strzykawki z zamkiem luer. Pozwala, wraz z innymi
komponentami Tevadaptor na bezpieczny transfer leku z fiolki do innego pojemnika (np. potsztywnej butelki, worka



infuzyjnego, ...pompy infuzyjnej). Dodatkowo adapter strzykawki jest wyposazony w mechanizm saomocofajgce;j sie igty,
chronigcy osobe obstugujgcg przed zranieniami igtg...”. Dalej ,Ze strony internetowej producenta SIMPLIVIA
(potwierdzony 12.11.2020r.) za zgodno$¢ z oryginatem facznik do pobierania roztworu do strzykawki, jak wywodzi
Odwolujacy elementem tego tgcznika jest wewnatrz umieszczona igla. (Ttumaczenie uwierzytelnione jak w dowodzie 1,
przez ttumacz przysiegta) — dowody w aktach sprawy.

Tymi dowodami odwolujacy usituje wykazac, ze system oferowany przez Przystepujgcego nie jest bezigtowy, czyli nie
odpowiada SIWZ i przywotuje OPZ pozycja 2 zatgcznika nr. 2 do SIWZ- o tresci- przyrzad beziglowy do pobierania lekow
cytostatycznych mocowany kofncowka Luer Lock do strzykawki. Jest to potgczenie na gwint i to jest urzgdzenie do pracy
aptecznej przygotowujgce;j leki i posiadajgcy takie potgczenia, aby do atmosfery nie przedostawaty sie opary lekow, kiére
majg charakter toksyczny. Dzigki tym urzgdzeniom przygotowywane sg leki np.:, kiére znajdujg sie w formie proszku a
trzeba dodac rozpuszczalnik, zeby uzyska¢ konsystencje ptynng a po6zniej jest to podawane na oddziale pacjentom
chorym onkologicznie i proces przygotowania leku w aptece musi by¢ tak robiony, aby do atmosfery nie przedostawaty
sie toksyczne opary lekow. Te systemy majg wyeliminowaé¢ ryzyko zakazenia toksycznymi substancjami pracownikow
apteki, gdzie po szeregu latach stosowania tych preparatach w systemach otwartych odnotowuje sie w moczu takich
pracownikéw zwigzki chemicznie pochodzace z przygotowanych preparatéw dla pacjentéw na oddziale jest to proces
wieloletni, dlatego przewiduje sie systemy zamkniete do przygotowania tego rodzaju lekéw cytostatycznych. W efekcie
nastepuje roztgczenie urzadzen po uzyskaniu leku i w przypadku CHEMOLOCK ICU MEDIC Ao jest urzgdzenie z kolei
oferowane przez odwotujgcego) jest zastosowana membrana - kaniula (a nie igla jak u wykonawcy
wybranego/przystepujgcego). Odwotujgcy twierdzi, ze nie ma w tym przypadku przebicia tej membrany, co moze
powodowa¢ w przypadku jej przebicia tj. w systemie igtowym ulatnia sie do powietrza zwigzek toksyczny. W przypadku
systemow zamknietych membrana nie jest przebijana, natomiast w systemie otwartym membrana jest przebijana igtg.
System zamkniety ma dzieli¢ sie na igtowy i beziglowy, CHEMOLOCK jest systemem zamknietym beziglowym. System
zaoferowany przez przystepujacego/wykonawce wybranego jest systemem zamknietym, ale iglowym i w ocenie
odwolujacego jest niezgodny z postanowieniami SIWZ.

W ocenie Izby w swoich twierdzeniach odwolujgcy nie jest spdjny. Najpierw zarzuca sam fakt wystepowania wewngtrz
urzadzenia igly, co ma by¢ niedopuszczalne, w Swietle SIWZ, a nie jak u niego kaniuli zamiast igty do przebicia
membrany. Po czym przechodzi na sugestie, ze igta wewnatrz systemu moze powodowac nieszczelno$¢ par
toksycznych zwigzkéw, ze system nie jest zamkniety. Na koniec stwierdza jednak, ze system zamkniety dzieli sie na
igtowy i beziglowy.

Z kolei przystepujacy przedstawit szereg dowodow, ktorymi wykazat réznice miedzy systemem zamknietym a otwartym,
gdzie operator ma do czynienia bezposrednio z iglg przygotowujgc lek cytostatyczny. | tak:

1.0pis systemu technologii iglowej — na szesciu zdjeciach — z uzyciem bezposrednim igly w rekach
przygotowujgcego lek cytostatyczny (na dwéch kartach w kolorze)

2.System beziglowy TEVADAPTOR jest systemem bezpiecznym, pozwalajgcym przygotowywanie lekéw w systemie
zamknietym uniemozliwiajgcym wydostawanie sie niebezpiecznych oparéw leku w trakcie catego procesu.
System TEVADAPTOR jest systemem beziglowym tzn. nie wymaga stosowania zadnych dodatkowych igiet, nie
zawiera igiel, ktére pozwolity by na skaleczenie w trakcie procedur uzywania systemu (na trzech kartach w
kolorze).

3.Rysunki poréwnanie proceséw przygotowania leku w systemie igtowym i beziglowym obydwu systeméw (na jednej
karcie w kolorze) .

4.Systemy bezigtowe terminologia wg firmy ICU MEDICAL i to oferuje odwotujacy w opisie widoczna plastikowe
tuleja/kaniula do przeptywu ptynu (na dwoch kartach w kolorze). Na drugiej stronie po prawej czesci karty ,W
powszechnie dostepnej terminologii producentéw produkujgcych bezpieczne systemy do przyrzadzania lekow
cytostatycznych uzywany jest zwrot beziglowy, dlatego, Ze sprzet nie posiada zadnych zewnetrznych igiet i nie
wymaga stosowania igiet [katalog ICU MEDICAL]” — o$wiadczenie przystepujacego.

5.System bezigtowy CHEMOLOCK ICU MEDICAL oferowany przez odwotujgcego kolorowy materiat na stronach 1-8

6.Dane techniczne dotyczace produktu CHEMOLOCK - ,llos¢ aktywacji — do 10 przebi¢ membrany. Bezpieczne
potaczenie z adapterem na strzykawke, potwierdzone styszalnym kliknieciem. System beziglowy.

Wszystkie dowody potwierdzone za zgodno$¢ — w aktach sprawy.

Zamawiajacy i przystepujacy nie sktadali pism, a stanowiska przedstawili do protokotu.

Na podstawie przedstawionych dowoddw przystepujgcy na rozprawie nie zgadza sie z twierdzeniem odwotujgcego, ze
systemy zamknigte dzielg sie na igtowe i bezigtowe, bowiem w kazdym przypadku system zamkniety musi posiadac
sposéb nakiucia, otwarcia opakowania z lekiem i naszym celem dzisiaj jest wykazanie wbrew twierdzom odwotujgcego,
ze nasz system jest zamknigtym, beziglowym w rozumieniu postanowien siwz jakkolwiek nasz system tak jak kazdy inny
ma element nakluwajgcy zamknigty lek celem jego pobrania.

Zamawiajgcy odnoszac sie do odwotania, stwierdzit miedzy innymi. W mojej ocenie przywotujgc definicje PWN igta od
kaniuli, co do zasady nie rozni sie, maja tag samg funkcje, cienki precik z wydrgzonym otworem w $rodku, stuzacy do
wykonywania zastrzykow i pobierania krwi a w drgzku kaniuli jest to cienka rynka....Wedtug nazw system zaoferowany
do robienia lekéw powinien zapewniaé bezpieczenstwo dla pracownikdéw apteki, aby sie tym nie zakué¢, réwniez chodzi o
nieuwalnianie sie oparéw. W ocenie Zamawiajgcego w obydwu przypadkach tj. Odwolujacego i Przystepujacego mamy
system zamkniety, poniewaz nie stosujemy igly, nie wymaga wziecia zewnetrznej igly, zawierajg sposoby dotarcia do

leku w systemie zamknietym.

Zamawiajgcy i przystepujacy na rozprawie podniesli réwniez kwestie pytan kierowanych do zamawiajgcego. ,\W tym
miejscu zwracam uwage, ze Odwotujgcy zadat pytanie do postepowania, ktére wycofat i brzmiato nastepujgco: Do poz.
1-4 Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy system do przygotowania lekéw cytostatycznych ma by¢ systemem
beziglowym, catkowicie uniemozliwiajgcym przypadkowe zaktucie iglg? (w aktach sprawy). Przygotowana odpowiedz
Kierownika Apteki Szpitalnej 21.09.2020r. brzmiata. Pyt.4 Zamawiajgcy wymaga systemu, ktdry zapobiega skaleczeniom
igta — zgodnie z Dyr. 2010/32/UE Rady. (w aktach sprawy).

Odwolujacy: kwitujgc przedstawiony materiat dowodowy stwierdzit ,Resumujgc uwazamy jednak, ze z opisu, ktory
dostarczylismy jak i z opisdéw dostarczanych przez Przystepujgcego jednak w tym ich systemie nadal jest igta, natomiast



u nas jest tempa zamknieta plastikowa kaniula.

Izba utozsamiajgc zrodto sporu stwierdza, ze zdaniem odwolujgcego zamawiajgcy wymog systemu okreslit
bezwzglednie jako bezigtowy. Niezaleznie gdzie igta miataby si¢ znajdowac¢ czy na zewnatrz urzgdzenia, czy wewnatrz
urzgdzenia. Z kolei jego system nie zawiera igty tylko kaniule.

Izba w zakresie rozstrzygniecia zaistniatego sporu co do tego czy system zamkniety moze, czy nie moze miec
wewnatrz igly podziela stanowisko zamawiajgcego i przystepujgcego, ktorzy uzasadniali je nastepujgco w czasie
rozprawy.

»Zamawiajgcemu chodzito i to jest w siwz, o element zgodny z dyrektywag 2010/32/UE. Ostatecznie zostaty ztozone dwie
oferty i w naszej ocenie oferujgce urzagdzenie z systemem beziglowym zamknietym. Uwazam, ze oferta Przystepujgcego
w zakresie przyrzadu oferowanego nie wymaga uzycia igly, mozna bytoby moéwi¢ o uzyciu igly gdyby igta byta na
zewnatrz urzadzenia, gdyby igta wymagata zastosowania bezposrednio przez operatora, czyli aptekarza przygotowujgcy
lek. Nas nie interesuje budowa urzadzenia {j. faktu, ze w tym urzadzeniu znajduje sie igta, tuleja. Wazne, ze nie ma
bezposredniego kontaktu z igta, ze cztowiek jg obstugujgcy nie musi uzywac igly. W zadnym elemencie nie ma
koniecznosci uzycia urzgdzenia, jakim jest igla, nie ma tez ryzyka, ze operator nawdycha sie toksycznych oparéw. Ja
uwazam, ze trzeba byto te watpliwosci, ktére podnosi w odwotaniu Odwolujacy zgtaszajgc przed terminem sktadania
ofert. Ani w pierwszej ani w drugiej ofercie igta nie jest osobnym narzedziem i gdyby byta igla osobnym narzedziem
mozna bytoby méwic o systemie igtowym natomiast tutaj podnosimy kwestie systemu zamknietego i systemu igtowego.
Odwolujacy podnosi kwestie technikali wewnetrznych, z ktérymi nie ma zadnego styku operator.(...)Zwraca uwage, ze w
treSci owszem przywotanych postanowien z innych osrodkéw znajduje sie wzmianka o przyrzgdzie posiadajgcym igte o
grubosci, ale do urzadzenia, ktére jest nazywane urzgdzeniem bezigtowym(...). Natomiast nie uwazam, ze miatbym
obwigzek oprocz tego, ze pisze o urzgdzeniu bezigtowym dokonywac rozbiérki tego urzgdzenia i stwierdzac, co powinno
a co nie powinno by¢ w $rodku. Z kolei przystepujacy ,W kazdym przypadku urzgdzenia beziglowego pozostaje
konieczno$¢ przebicia membrany i w naszej ocenie obojetne jest czy to nastapi igtg, ostrzem wskazanym czy czym
innym, jednak ta czynnosci musi byé wykonana i uwazam, ze nie jest na przeszkodzie zgodnosci oferty z siwz
urzgdzenie, ktére ma wewnatrz ostrze, nakluwacz. Ta igta, ktora jest wewnatrz urzgdzenia nie stuzy do transportu tylko
do nakiucia”.

W tym stanie rzeczy lIzba stwierdza, ze wywotany zarzut odwotania jest nieudowodniony. Przystepujgcy zaoferowat
przedmiot zgodny z siwz.

Przyrzad beziglowy do pobierania i podazy lekéw cytostatycznych mocowany koncéwkg Luer Lock do strzykawki.
Posiada bezpieczny, kompatybilny z systemem zamknietym adapter umozliwiajacy potaczenie z urzgdzeniem na fiolce
(pkt 1) i transfer leku. Sygnat klikniecia informujacy o bezpiecznym podtaczeniu z adapterem fiolki lub adapterem worka
infuzyjnego przy uzyciu jednej dtoni oraz chronigcy przed przypadkowym odigczeniem. Zgodny z dyrektywg 2010/32/UE.
Kompatybilny do potgczenia z elementami systemu z pozycji 1,3,4.

Podsumowujgc, w $Swietle postanowien siwz nie ma znaczenia dla oceny prawidlowoscioferowanego przyrzadu
bezigtowego okoliczno$¢, ze w zamknietym systemie urzgdzenia znajduje sie igta, z ktérg nie ma styczno$ci operator w
trakcie przygotowania leku cytostatycznego.

Izba, nie stwierdzajgc naruszenia przepiséw ustawy wskazanych w odwotaniu, orzekla jak w sentencji wyroku, na
podstawie art.192 ust.1 w zw. z ust.2 tego artykutu ustawy.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy,
a takze w oparciu o przepisy § 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich
rozliczania (Dz. U. z 2018 r. poz. 972) zaliczajagc w poczet postepowania odwotawczego koszt wpisu od odwotania,
uiszczony przez odwolujgcego w kwocie 7.500,00 zt. oraz zasadza na rzecz zamawiajgcego kwote 4.118,48 zt
stanowigcg koszty postepowania odwotawczego na wynagrodzenie petnomocnika, optate skarbowg od petnomocnictwa
oraz koszty dojazdu.
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