WYROK
z dnia 23 lipca 2020 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodniczacy:Katarzyna Odrzywolska

Protokolant:Mikotaj Kraska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 13 lipca 2020 r. oraz 21 lipca 2020 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 1 czerwca 2020 r. przez wykonawce: Becton Dickinson Polska Sp. z o.0. z siedzibg w

Warszawie; w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Wielkopolskie Centrum Onkologii z siedzibg w Poznaniu;

przy udziale wykonawcy: Skamex Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. k. z siedzibg w todzi, zgtaszajacego

przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego;

orzeka:

1.oddala odwotanie;
2. kosztami postepowania w wysokosci 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy szescset ztotych i zero groszy) obcigza
wykonawce: Becton Dickinson Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, i:
2.1.zalicza w poczet kosztéw postepowania kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pigtnascie tysiecy ztotych i zero groszy)
uiszczong przez wykonawce: Becton Dickinson Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, tytutem wpisu od
odwotania;
2.2.zasadza od odwolujagcego na rzecz wykonawcy: Skamex Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. k. z
siedzibg w todzi kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysiace szescset zlotych i zero groszy), stanowiaca
uzasadnione koszty uczestnika postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika.
Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1843) na niniejszy
wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu

Okregowego w Poznaniu.

Przewodniczacy:
UzggyADNl ENIE

Wielkopolskie Centrum Onkologii z siedzibg w Poznaniu (dalej ,zamawiajacy”) prowadzi, w trybie przetargu
nieograniczonego, postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego na zakup i dostawe lekéw; znak sprawy zamawiajgcego: 101/
2019 (dalej ,postepowanie” lub ,zaméwienie”).

Wartos¢ zamowienia jest wigksza niz kwoty okreSlone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2019 r.,, poz. 1843) - dalej ,ustawa Pzp”. Ogtoszenie o zamoéwieniu zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 3 stycznia 2020 r., pod numerem 2020/S 002-001155.

W dniu 1 czerwca 2020 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wplyneto odwotanie wniesione przez wykonawce: Becton
Dickinson Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie
(dalej ,odwotujgcy”).

Odwolujacy, dziatajgc na podstawie art. 180 ust. 1 ustawy Pzp, wzniést odwotanie od czynnosSci zamawiajgcego w
postepowaniu, polegajgcych na badaniu i ocenie ofert oraz wyborze, jako najkorzystniejszej oraz zaniechaniu odrzucenia oferty
wykonawcy Skamex Spdtka z ograniczong odpowiedzialno$cig Sp. k. z siedzibg w todzi (dalej ,Skamex” lub ,przystepujacy”). Podstawg
odwotania byta czynno$¢ zamawiajgcego dokonana 21 maja 2020 r., gdyz w tym dniu zamawiajgcy przekazat odwotujgcemu informacje
o wyborze, jako najkorzystniejszej, oferty ztozonej przez Skamex.

Odwotujacy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie ponizszych przepiséw:

1.art. 7 ust. 1i 3 ustawy Pzp tj. zasady rownego traktowania wykonawcow oraz prowadzenia postepowania o udzielenie zamoéwienia



publicznego w sposaéb, ktory utrudnia uczciwg konkurencje;

2.art. 91 ust. 1 2 ustawy Pzp tj. wadliwe dokonanie oceny i badania oferty firmy Skamex, ktéra to oferta winna zosta¢ odrzucona na
podstawie przestanek opisanych ponizej;

3.art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp poprzez bezprawne zaniechanie odrzucenia (nieodrzucenie) oferty wykonawcy opisanego w pkt 2

albowiem tres¢ jego oferty nie odpowiada treSci specyfikacii istotnych warunkéw zaméwienia (dalej ,SIWZ)).

W zwigzku z wymienionymi czynno$ciami i formutowanymi wyzej zarzutami odwotujgcy wniést o uwzglednienie odwotania oraz:
3 okonanmt ponowreas Bacamia cochy ety Skamesx;
3.nakazanie odrzucenia oferty wykonawcy Skamex w oparciu o wszystkie przestanki i podniesione zarzuty wraz z akcesoryjnym

zgdaniem oceny postepowania wykonawcy Skamex, jako wypetniajgcego przestanki wykluczenia w oparciu o art. 24 ust. 1 pkt 16,
pkt 17 ustawy Pzp.

Odwolujacy sprecyzowat zarzuty za pomocg nastepujacych okolicznosci faktycznych i prawnych, uzasadniajgcych wniesienie
odwotania.

Odwolujgcy wskazal, ze zamawiajgcy zaniechat odrzucenia oferty ztozonej przez Skamex w pakiecie nr 60 pomimo, ze
zaoferowany przez niego produkt nie spetnit wymagan opisu przedmiotu zamdwienia, gdyz: (i) Skamex zaoferowat w tym pakiecie
strzykawki, gdzie zamawiajgcy wymagat innego produktu tj. amputko-strzykawki spetniajgcej pozostate wymagania opisu przedmiotu
zamowienia; (ii) Skamex zaoferowat strzykawki o pojemnosci 5 ml, gdzie zamawiajacy wymagat pojemnosci 3 ml. Dia oceny tego, ze
tres¢ oferty Skamex jest niezgodna z treScig SIWZ w sposéb opisany powyzej odwotujgcy przywotywat wyjasnienia, jakich zamawiajacy
udzielit w trakcie trwania postepowania. A mianowicie, zamawiajgcy udzielit nastepujgcych odpowiedzi na zapytanie jednego z
wykonawcow (wyjasnienia tresci SIWZ z 13 lutego 2020 r.): zamawiajgcy dopuscit mozliwos¢ zaoferowania strzykawki spetniajacej
wymagania: odp. 1 zarejestrowane, jako wyréb medyczny klasy I, spetniajgce wytyczne dotyczace braku wytwarzania wstecznego
cidnienia (zerowy reflux), co powinno by¢ udokumentowane i mozliwe do sprawdzenia przez uzytkownika, konstrukcja strzykawki oraz
tioka powinna zapewnia¢ brak mozliwosci wstecznego cofania krwi do cewnika; odp. 2 strzykawki posiadajace korek o dtugosci
minimum 1,8 cm, co umozliwia bezpieczne przygotowanie strzykawki do wykonania procedury bez obawy o przypadkowg kontaminacje
potaczenia strzykawki z przeptukiwanym cewnikiem dostepu naczyniowego; odp. 3 strzykawki sterylizowane denkiem etylenu oraz
pakowane w opakowanie typu blister; odp. 4 Strzykawki o nominalnej pojemnosci oraz skali strzykawek dla petnego zachowania
bezpieczenstwa przed przypadkowa kontaminacjg zawartosci. Pojemno$¢ strzykawki oznacza jej wypemnienie; odp. 5 Strzykawke
posiadajgca oznaczenie graficzne na korpusie strzykawki wskazujacego strefe sterylng, poza ktorg nie mozna wycofac ttoka strzykawki;
odp. 6 Strzykawke o ttoku bez przewezen, ktore mogtyby powodowaé nieszczelnosé strzykawki; odp. 7 Zamawiajacy odstgpit od
wymogu koniecznosci braku odblokowania tloka w przypadku strzykawek; odp. 8 Zamawiajacy odstgpit od wymogu oznaczenia
pojemnosci strzykawki piktogramem oraz normg USP. Dopuscit strzykawki posiadajgce oznaczenie zgodne z normg 7886-1.

Powyzsze oznacza, zdaniem odwotujgcego, ze wykonawcy mogli zaoferowa¢ jedna z dwodch altematyw. strzykawke o
wylgcznej charakterystyce opisanej precyzyjnie (powyzej) albo amputko-strzykawke o parametrach opisanych w SIWZ tj. ,Sterylny
roztwor chlorku sodu 0,9 % w sterylnej z zewnatrz amputko-strzykawce z gwintowanym koricowka, umozliwiajgca doktadne dopasowanie
do gniazda cewnika naczyniowego oraz z przewezonym w gomej czesci ttokiem utatwiajacym przeplukanie pod statym cisnieniem.
Amputko-strzykawka gotowa do uzycia, bez koniecznosci odblokowywania ttoka. Pakowana w opakowaniu umozliwiajgcym jego
otwarcie w sposob ograniczajgcy generowanie zanieczyszczen mechanicznych, bez zawartosci celulozy, z wyraznie zaznaczonym
optycznym i wyczuwalnym miejscem otwierania - szeroko$¢ listka do otwierania min. 0,8 cm, umozliwiajgcym otwarcie po linii zgrzewu,
bez konieczno$ci rozdzierania, klasa llb. Okres waznosci min. 24 m-ce . Sterylizacja radiacyjna lub parowa. Na cylindrze dodatkowe
oznaczenie zawartej dawki (piktogram) i oznaczenie o zgodnosci z USP na cylindrze. Wszystkie objetosci amputko-strzykawki majg
pochodzi¢ od jednego producenta pojemnosé 3 ml op. = 1 szt. 40000 op.; pojemno$¢ 5 ml op. = 1 szt. 60000 op.; pojemnos¢ 3 ml op. =
1 szt. 50000 op.”.

Odwolujgcy wskazat, ze zaoferowany przez Skamex asortyment o numerze katalogowym 37043 posiada pojemnosé 5 ml.
Potwierdza to skala nominalna znajdujgca sie na korpusie zaoferowanego asortymentu. Producent oferowanego przez Skamex
asortymentu firma MedXL zarejestrowat produkt o numerze katalogowym 37043 jako strzykawka, zgodnie z zatgczonym do odwotania
dokumentem: rejestracja FDA oraz lista produktow do certyfikatu CE. Zgodnie z dokumentami rejestracyjnymi pojemno$¢ dla tego
produktu wynosi 5 ml., a okreslona przez wykonawce Skamex - 3 ml. stanowi objetos¢ napetnienia 9% NaCl.

Dalej odwotujgcy podnosit, ze jedng ze sktadowych opisu przedmiotu zaméwienia dla pakietu 60 byt parametr, ktory finalnie
przestat by¢ wymogiem po zadanych pytaniach tj. dodatkowy piktogram na korpusie strzykawki. Zapis ten brzmiat: ,Na cylindrze
dodatkowe oznaczenie zawartej dawki (piktogram)”. Zgodnie z Instrukcjg uzycia produktu zaoferowany przez wykonawce Skamex

asortyment nr kat. 37043 zostat wypetniony do 3 ml, a wiec mowa tu o objetoSci napetnienia a nie rzeczywistej pojemnosci.



Oznakowanie za pomocg piktogramu zawartej dawki wyklucza mozliwos¢ pomylenia objetosci z pojemnoscig. Odwotujgcy prezentowat
fragment Instrukcji uzycia produktu zaoferowanego przez Skamex, gdzie piktogram w postaci kropli oznaczat objetoS¢ napetnienia.
Wskazywat przy tym na definicje poje¢ objeto$¢ i pojemno$¢, gdzie objetosé - oznacza miare przestrzeni, ktorg zajmuje dane ciato w
przestrzeni a pojemnos¢ - wielkoS¢ wnetrza jakiegos naczynia, zbiomika itp. Prowadzi to do wniosku, ze produkt o numerze
katalogowym 37043 zaoferowany w pakiecie nr 60 posiada objetos¢ napetnienia 3 ml a catkowita pojemnos¢ oferowanego asortymentu
wynosi 5 ml, co jest niezgodne z wymogami SIWZ

Podnosit takze, ze zamawiajgcy w toku badania i oceny ofert, wezwat wykonawce Skamex do wyjasnien tresci oferty, gdyz w
formularzu cenowym w kolumnie 6 wyraznie wskazal, iz ztozyt oferte na Strzykawki z solg Praxiject, potwierdzajac to réwniez numerem
katalogowym. Z tresci wyjasnien jakich udzielit wykonawca wynika, ze rzekomo ostatecznie zaoferowat amputko-strzykawke, co stanowi
zmiane tresci oferty. Stwierdzi¢ jednak nalezy, ze o$wiadczenie wykonawcy Skamex jest nieprawdziwe, albowiem jest niezgodne z
rzeczywistoScig i obliczone na wywotanie efektu wytacznie pozomego. Przeczy ono catemu zebranemu w sprawie materiatowi
dowodowemu. W ten sposéb, na etapie udzielania wyjasnien przez wykonawce Skamex dokonat on modyfikacji tresci oferty, co jest
niedopuszczalne. Pewnym i oczywistym jest bowiem, ze zaoferowany w ofercie przez niego produkt jest ponad wszelkg watpliwo$¢
strzykawka, przy czym nie o parametrach, jakie dopuszczone zostaly w przywotanych zapytaniach dla strzykawek, a tylko takie
strzykawki mogty zosta¢ zaoferowane, aby byly zgodne z wymogami SIWZ Wykonawca Skamex ,zorientowat” sig, ze jego oferta nie
spetnia tych wymogow, dlatego dokonat ,tworczej wyktadni nazewnictwa” i w ten sposob zaoferowane przez siebie strzykawki ,ochrzcit”
nazwg amputko- strzykawki, aby unikng¢ odrzucenia oferty pomimo, ze jej treS¢ jest sprzeczna z treScig SIWZ co w obliczu
ujawnionego stanu faktycznego byt obowigzkiem zamawiajgcego.

Z daleko idgcej ostroznosci odwotujgcy podkreslit rowniez, ze wykonawca Skamex zaoferowat produkt, ktéry nie spetnia rwniez
definicji amputko-strzykawki. Amputkostrzykawka, amputka-strzykawka, strzykawkoamputka to potgczenie amputki z lekiem i
strzykawki, gotowe do natychmiastowego wstrzykniecia. Odmiang amputkostrzykawki jest autostrzykawka z automatycznym (zwykle
sprezynowym) wypychaniem cieczy do iniekcji. Szczegdlnym rodzajem autostrzykawki sg peny insulinowe. Amputkostrzykawki sa
stosowane, gdy zachodzi potrzeba dostarczenia leku w niewielkiej objetosci i doktadnie odmierzonej dawce pacjentowi, aby sam mogt
wykonac sobie zastrzyk. Rowniez w innych postepowaniach przetargowych dotyczacych tego samego przedmiotu zaméwienia, firma
Skamex oferowata produkty, ktére okreslane byty w jej ofertach jako strzykawka napetniona solg, wskazujac doktadnie te same numery
katalogowe, co w przedmiotowej sprawie (do odwotania odwotujgcy zatgczyt skany ofert firmy Skamex oraz pytania i odpowiedzi z
postepowan w WSZ Torun, IHIT Warszawa, Slgskiego Centrum Choréb Serca Zabrze oraz Centrum Onkologii Gliwice).

Odwolujgcy argumentowat dalej, ze sam producent zaoferowanego asortymentu MedXL wskazuje, ze produkt ten jest
strzykawka. Fakt ten potwierdza o$wiadczenie, jakie producent udostepnit wykonawcy Skamex do innego postepowania (zatgczone do
odwotania). Wyzej opisane o$wiadczenie o strzykawce napetnionej roztworem 9% NaCl dodatkowo potwierdza zgodno$¢ skali z normg
ISO 7886-1. Norma ta dotyczy (na podstawie wyciagu z normy 7886-1): ,Niniejszy dokument okresla wymagania i metody badania w
celu sprawdzenia projektu pustych, sterylnych strzykawek do jednorazowego uzytku, z igtg lub bez, wykonanych z tworzywa
sztucznego lub innych materiatow, przeznaczonych do aspiracji i wirysku ptynow po napetnieniu przez uzytkownikéw koricowych.
Strzykawki sg przeznaczone gtownie do stosowania u ludzi. Sterylne strzykawki wyszczegdlnione w niniejszym dokumencie sg
przeznaczone do stosowania natychmiast po napetnieniu i nie sg przeznaczone do przechowywania leku przez diuzszy czas. Nie
obejmuje strzykawek do stosowania z insuling (patrz ISO 8537), jednorazowych strzykawek wykonanych ze szkta, strzykawek z pompg
z napedem silnikowym, strzykawek wstepnie napetnionych przez producenta oraz strzykawek do przechowywania po napetnieniu (np. w
zestawie do napefniania przez farmaceute)’. Zgodnie z normg ISO 7886-1, pkt 3.3. Catkowitg pojemnoscig skalowang strzykawki jest
linia podziatowa skali znajdujgca sie najdalej od zerowej linii podziatowej, pkt 3.4. Maksymalna pojemno$¢ uzytkowa jest to pojemnosc
strzykawki, gdy ttok jest wyciagany do jego najdalej funkcjonujacej pozyciji. Odwotujacy przedstawit zatgcznik nr 4 1SO 78861:2017 (E)
wycigg z normy, zwracajgc uwage, ze w punkcie 9.1.2 Nomma ISO 7886-1 okresla: Catkowita pojemnos¢ skalowana moze by¢ réwna lub
wieksza niz Pojemno$¢ nominalna. Jezeli skala wykracza poza pojemno$¢ nominalng, rozszerzona czesé jest odrézniona od pozostatej
czesci skali. Przykiady $rodkdw réznicujgcych sg nastepujgce: (a) okragzajac numer skali nominalnej; (b) przy uzyciu mniejszych
numerdéw skali dla dodatkowych linii podziatowych; (c) przy uzyciu krétszych linii podziatowych dla dodatkowych linii podziatowych; (d)
za pomocg przerwanego wiersza dla opcjonalnej linii pionowej dodatkowej dtugosci skali.

Zdaniem odwotujgcego przytoczona powyzej norma oraz dokumenty w postaci zatacznikéw nie pozostawiajg watpliwosci, iz
zaoferowany asortyment w pakiecie 60
Onumerze katalogowym 37043 jest zarejestrowany jako strzykawka a jej pojemno$¢ wynosi 5 ml z objetoscig napetnienia 3 ml Nacl 9%,
co jest sprzeczne z wymogami SIWZ oraz z wyjasnieniami udzielonymi przez wykonawce. Jednocze$nie treS¢ odpowiedzi, jakg
zamawiajgcy udzielit dopuszczajgc strzykawki, ale z zachowaniem wytgcznych parametrow jakie zawarte byty w tresci pytan powoduje,

ze oferta wykonawcy firmy Skamex jest niezgodna z SIWZ Producent MedXL w dokumencie FDA (Comparison of Technological



Characteristics) zamiescit petng specyfikacje techniczng dotyczacg parametrow zwigzanych z pojemno$cig oraz objetoscig oraz okreslit
produkt jako strzykawka. Rowniez w instrukcji uzytkowania potwierdzit, Ze zaoferowany asortyment w pakiecie 60 to strzykawka.
Ponadto ulotka promocyjna wykorzystywana przez wykonawce Skamex w celach marketingowych definiuje produkt jako strzykawke o
pojemnosci 5 ml (zatgczona do odwotania).

Odwotujgcy podnosit, ze na szczegdlng uwage zastuguije fakt, iz sposéb, w jaki wykonawca Skamex sporzadzit oferte podajac
raz, ze oferuje strzykawke, nastepnie dokonujgc nieuprawnionej proby zmiany tresci oferty po terminie na sktadanie ofert, wyjasniajac iz
zaoferowat amputko-strzykawke, tym samym podajgc nieprawdziwa informacje, chciat wprowadzi¢ zamawiajgcego w biad. Dziatanie to
jest na tyle razace, ze wtasciwym nawet bytoby ewentualne rozwazenie rygoru wykluczenia przystepujgcego na podstawie art. 24 ust. 1
pkt 16, pkt 17 ustawy Pzp. Niemniej z uwagi na fakt, ze zamiarem odwolujgcego jest wykazanie merytorycznej niezgodnosci tresci
oferty Skamex z trescig SIWZ zgdanie wykluczenia pozostaje akcesoryjne wobec zgdania odrzucenia oferty, niemniej zarzut ten
1zgdanie wykluczenia czyni takze przedmiotem naszego odwotania.

Podkreslit, ze wymienione w przepisie przestanki stanowig bezwzgledne podstawy odrzucenia oferty wykonawcy Skamex.
Sformutowanie przepisu sprawia, ze w sytuacji wystapienia chocby jednej wymienionej w nim przestanki, zamawiajgcy ma obowigzek, a
nie uprawnienie, do odrzucenia oferty. Ewentualne zaniechanie zamawiajgcego oznaczatoby przyzwolenie na czynno$¢ prawng
(zaniechanie) sprzeczng z prawem i jako taka bytaby ona wprost objeta dyspozycja art. 58 k.c. Ponadto, jesli na podstawie takiej oferty,
wykonawca zostatby dopuszczony do podpisania umowy, wowczas pozostatym wykonawcom, przystugiwatoby prawo do wystgpienia o
uznanie umowy za bezskuteczng, o co mogtby on wystapi¢ do Prezesa UZP, lub bezposrednio do sadu (por. roszczenie z art. 59 k.c.).

Uwzglednienie zgdania odrzucenia oferty wyplywa takze z konieczno$ci przestrzegania zasady réwnosci i uczciwej konkurencii
opisanej w art. 7 ust. 1 ustawy Pzp. Zaniechanie zatem odrzucenia takiej oferty - stanowitoby w istocie naduzycie prawa i naruszenie
zasad wspdizycia spotecznego, co w $wietle art. 5 k.c. wzw. z art. 14 ustawy Pzp jest niedopuszczalne. Przy ocenie, czy wykonywanie
prawa nie narusza zasad wspotzycia spotecznego nalezy, bowiem bra¢ pod uwage catoksztalt okolicznosci konkretnego przypadku, a
nie tylko jedng z nich, chocby jej znaczenie byto donioste.

Zamawiajacy, w dniu 1 czerwca 2020 r., poinformowat wykonawcow, zgodnie z art. 185 ust. 1 ustawy Pzp, o wniesieniu
odwotania, wzywajgc ich do ztozenia przystgpienia. Do postepowania zgtosit swoje przystgpienie po stronie zamawiajgcego, w dniu 4
czerwca 2020 r. wykonawca: Skamex Spétka z ograniczong odpowiedzialnosciag Sp. k. z siedzibg w todzi.

Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 186 ust. 1 ustawy Pzp, w dniu 9 czerwca 2020 r., zlozyt odpowiedz na odwotanie
o$wiadczajac, ze uwzglednia odwotanie w catosci. Wobec uwzglednienia odwotania przez zamawiajacego, wykonawca Skamex zostat
wezwany, w dniu 10 czerwca 2020 r., do zlozenia oSwiadczenia w przedmiocie sprzeciwu. W dniu 12 czerwca 2020 r., wykonawca

Skamex ztozyt sprzeciw wobec uwzglednienia przez zamawiajgcego zarzutow odwotania.

Krajowa lIzba Odwolawcza, po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej sprawie, na podstawie zebranego
materiatu dowodowego, po zapoznaniu sie¢ z dokumentacja postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, w tym w
szczegolnosci z postanowieniami ogtoszenia o zaméwieniu, trescig SIWZ i zmianami do niej, trescig oferty ztozonej w
postepowaniu przez przystepujacego, korespondencjg prowadzong w postepowaniu pomiedzy zamawiajagcym a Skamex,
po zapoznaniu sie¢ z odwotaniem, pismem procesowym ztozonym na posiedzeniu przez przystepujacego, a takze po
wystuchaniu oswiadczen, jak tez stanowiska odwolujacego i uczestnika
postepowania, ztozonych ustnie do protokotu w toku rozprawy ustalita i zwazyta, co nastepuje

Izba ustalita, ze nie zaszla zadna z przestanek, o ktorych stanowi art. 189 ust. 2 ustawy Pzp, skutkujgcych odrzuceniem
odwotania.

Ponadto Izba stwierdzita, ze odwotujgcemu przystugiwato prawo do skorzystania ze Srodka ochrony prawnej, gdyz wypetniono
materialnoprawng przestanke interesu w uzyskaniu zaméwienia, okreSlong w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp, kwalifikowang mozliwoscig
poniesienia szkody, bedgcej konsekwencjg zaskarzonej w odwotaniu czynno$ci. Dziatania zamawiajgcego, polegajagce na wadliwej
ocenie i badaniu ofert spowodowaty, ze zostata wybrana oferta ztozona przez Skamex, ktéra powinna by¢ odrzucona jako niezgodna z
trescig SIWZ Gdyby zamawiajacy dokonat tej oceny w sposob zgodny z przepisami ustawy Pzp, to odwotujacy miatby szanse na
uzyskanie przedmiotowego zamowienia w pakiecie nr 60.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody z dokumentacji postepowania
0 zamowienie publiczne, nadestanej przez zamawiajgcego do akt sprawy, w tym w szczegolnosci z treSci ogtoszenia o zamdwieniu,
tresci SIWZ wraz ze zmianami do niej, treSci oferty ztozonej w postepowaniu przez przystepujacego, korespondencji prowadzonej w
postepowaniu pomiedzy zamawiajgcym a Skamex.

Izba dopuscita i przeprowadzita dowody wnioskowane przez odwotujgcego

1przystepujacego, zatgczone do odwotania, pisma procesowego zlozonego na posiedzeniu przez Skamex, jak tez ziozone na



posiedzeniu i rozprawie.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje

Izba, uwzgledniajac zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, w szczegdlnosci powyzsze ustalenia oraz zakres zarzutow
podniesionych w odwotaniu, doszta do przekonania, iz w niniejszym postepowaniu nie doszto do naruszenia przez zamawiajgcego
przepisow ustawy, ktére miato wptyw lub moze mie¢ istotny wplyw na wynik postepowania o udzielenie zamowienia, a tym samym, na
podstawie art. 192 ust. 2 ustawy Pzp, rozpoznawane odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Izba ustalita, ze przedmiotem niniejszego zamoéwienia byt zakup i dostawa lekéw. Zamawiajacy podzielit zamowienie na czesci
(pakiety). Jak opisano w SIWZ przedmiotem zaméwienie w pakiecie 60 byt: ,Sterylny roztwér chlorku sodu 0,9% w sterylnej z zewnatrz
amputko-strzykawce z gwintowang koncowka, umozliwiajgcg doktadne dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego oraz z
przewezonym w gomej czesci tlokiem utatwiajgcym przeplukanie pod statym cisnieniem. Amputko-strzykawka gotowa do uzycia, bez
konieczno$ci odblokowywania ttoka. Pakowana w opakowaniu umozliwiajgcym jego otwarcie w sposéb ograniczajacy generowanie
zanieczyszczen mechanicznych, bez zawarto$ci celulozy, z wyraznie zaznaczonym optycznym i wyczuwalnym miejscem otwierania -
szeroko$¢ listka do otwierania min. 0,8 cm, umozliwiajgcym otwarcie po linii zgrzewu, bez konieczno$ci rozdzierania, klasa 11 b . Okres
waznosci min. 24 m-ce . Sterylizacja radiacyjna lub parowa. Na cylindrze dodatkowe oznaczenie zawartej dawki (piktogram) i
oznaczenie o zgodno$ci z USP na cylindrze. Wszystkie objetosci amputko-strzykawki majg pochodzi¢ od jednego producenta.”

Izba ustalita ponadto, ze przystepujacy ztozyt oferte w postepowaniu dla czesci 60 i czesci 75. W pakiecie nr 60 przedmiot
dostawy opisano jak wyzej, przy czym zamawiajacy wskazat, ze zamawia roztwér o pojemnosciach: 3 ml, 5 ml i 10 ml. Przedmiotem
zamowienia w pakiecie 75 byt roztwor o pojemnosci 20 ml. Wydzielenie do odrebnego pakietu strzykawki
Opojemnosci 20 ml nastgpito w toku postepowania. Odpowiadajac na pytania wykonawcéw, pismem z dnia 13 lutego 2020 r.
zamawiajgcy wyrazit zgode na wydzielenie z pakietu 60 strzykawki o pojemnosci 20 ml, w wyniku czego z czesci wydzielonej stworzyt
pakiet nr 75. W formularzu asortymentowo-cenowym, w pakiecie nr 60 w pozycji: pojemno$¢ 3 ml, Skamex zaoferowat: Strzykawka z
solg Praxiject / 37043, wpisujac w kolumnie nazwa producenta: MedXL.

Jak ustalit sktad orzekajgcy do tresci SIWZ, w zakresie opisu przedmiotu zaméwienia dla pakietu nr 60 wykonawcy zadawali
pytania, na ktére zamawiajgcy udzielit odpowiedzi pismem z 13 lutego 2020 r. Zaznaczy¢ nalezy, ze wyjasnienia nie powodowaty zmiany
opisu przedmiotu zamoéwienia w takim rozumieniu, jak przedstawia to odwotujgcy. Nie sposéb bowiem uzna¢, ze w ich wyniku powstaty
dwa altematywne opisy przedmiotu zaméwienia tj. opis zawarty w SIWZ, odnoszacy sie do wymagan co do amputko-strzykawek i opis
wynikajgcy z tresci pytan i odpowiedzi, odnoszacy sie do parametréw strzykawek. Nie ulega watpliwosci, ze zawarty w SIWZ opis
nalezato interpretowac jako cato$¢. Zamawiajgcy dopuscit pewne rozwigzania odmienne, rozszerzajac krag potencjalnych wykonawcow
1dopuszczajgc mozliwosci ztozenia wiekszej liczy konkurencyjnych ofert, nie przesadzit jednak, ze mozliwe jest zaoferowanie w tym
postepowaniu produktu innego, altematywnego do opisanego w SINVZ

Jak wynika z opisu zawartego w dokumentacji postepowania przedmiotem zamowienia w pakiecie 60 byt: ,Sterylny roztwor
chlorku sodu 0,9% w sterylnej z zewnatrz amputko- strzykawce”, a zatem lek, ktory miat mie¢ takg postac, aby mogt zosta¢ podany
pacjentowi. Odwotujgcy podnosit, ze Skamex zaoferowat w tym pakiecie strzykawke, podczas gdy zamawiajgcy wymagat dostarczenia
amputko-strzykawki. Zauwazyé nalezy, ze w tresci SIWZ zamawiajgcy nie zdefiniowat tego pojecia, a zatem zgodnie z potoczng
definicjg amputkostrzykawka lub inaczej amputka-strzykawka, strzykawkoamputka - to potgczenie amputki z lekiem i strzykawki, gotowe
do natychmiastowego wstrzyknigcia. Odmiang amputkostrzykawki jest autostrzykawka z automatycznym (zwykle sprezynowym)
wypychaniem cieczy do iniekcji. Szczegolnym rodzajem autostrzykawki sg peny insulinowe.

Amputkostrzykawki sg stosowane, gdy zachodzi potrzeba dostarczenia leku w niewielkiej objetosci i doktadnie odmierzonej dawce
pacjentowi, aby sam mogt wykonac sobie zastrzyk. W skrocie jest to zatem nic innego jak potaczenie amputki z lekiem i strzykawki,
czyli lek w strzykawce. T en sposob podania leku ma na celu jego dozowanie w okreslonej, odmierzonej ilosci.

Nie ulega watpliwosci, ze zaoferowany przez Skamex produkt, w znaczeniu opisanym powyzej jest amputko-strzykawka, jest to
bowiem lek w strzykawce, w okreslonej odmierzonej ilosci, gotowy do podania. Powyzsze stanowisko potwierdza dokument, ztozony
przez przystepujgcego jako dowdd, na ktory powotywat sie takze odwotujacy w tresci ztozonego odwotania, w postaci Instrukcji uzycia
produktu, w ktorej producent - firma MedXL opisat swoj wyrdb jako: Izotoniczny roztwor soli PraxijectTM, amputko-strzykawka
zawierajgca 0,9% chlorku sodu do wstrzyknie¢ USP (Farmakopea Amerykanska) sterylny - niepirogenny - jednorazowego uzycia. W
dalszej czesci instrukcji firma MedXL postuguje sie zamiennie okresleniami ,strzykawka" i ,amputkostrzykawka”, opisujgc oferowany
produkt. Sam odwotujacy w tresci odwotania cytuje informacje zawarte w nagtowku tabeli, nad opisem produktu i opakowania, gdzie
znajduje sie informacja, ze ,Kazda strzykawka to przezroczysta, nie zwierajgca lateksu, plastikowa amputko-strzykawka, zapakowana w
termicznie zamknigty woreczek”.

Izba wzigta pod uwage, co podkreslat Skamex, ze przedmiotowa Instrukcja uzycia dla strzykawek Praxiject zaoferowanych



przez firme Skamex - wraz z jej ttumaczeniem na rézne jezyki narodowe, w tym polski - stanowita integralng cze$¢ dokumentacii, ktora
byta nastepnie oceniana i zatwierdzana przez jednostke notyfikujgcg w procedurze oceny zgodnosci, ktéra to procedura zakonczyta sie
wydaniem certyfikatu CE. W odniesieniu do strzykawek Praxiject jednostka notyfikujgca Intertek Semeko AB wydata certyfikat dla
produktu, potwierdzajac jego zgodnos¢ z dyrektywa 93/92/EWG w sprawie wyrobow medycznych (zatgcznik nr 1 do pisma procesowego
Skamex). Nie ulega watpliwosci, ze zatwierdzajgc przedmiotowg dokumentacje jednostka notyfikujgca zaakceptowata jednoczesnie opis
produktu, zamieszczony w Instrukcji uzycia. Jednoczesnie producent - firma MedXL w ztozonym przez siebie o$wiadczeniu (zatgcznik nr
5 do pisma procesowego Skamex) potwierdzita, ze oferowany wyrdb Praxiject 0,9% to amputko-strzykawka wypetniona chlorkiem sodu,
zgodna z wymaganiami wskazanymi w tresci dokumentu.

Sktad orzekajgcy dostrzegt wprawdzie rozbieznosci, wynikajgce z réznic w ttumaczeniu dokumentdw tj. oSwiadczenia zatagczonego ¢

pisma procesowego Skamex, gdzie uzywa sie okre$lenia ,amputko-strzykawka” dla opisania produktu, a przediozonym prze

odwolujgcego na rozprawie, w ktorym okresla sie¢ produkt jako ,strzykawke’. Rowniez z tresci dowoddéw przedktadanych prze
odwolujgcego w postaci:
Karty charakterystyki technicznej
i bezpieczenstwa, certyfikatu CE producenta MedXL, deklaracji zgodnosci Praxiject producenta MedXL, opakowania produktu Praxiject,
IFU citraflow, normy ISO 7886-1, rejestracji FDA przettumaczonych na jezyk polski wynika, ze uzywa sie w tych dokumentach poje¢
,Strzykawka” na okreslenie oferowanego asortymentu. Odwota¢ sie jednak nalezy w tym miejscu do oryginalnego brzmienia tych
dokumentow, gdzie w jezyku angielskim stosowane sg pojecia: "pre-filled syringes” lub ,prefilled syringes”. Jak wykazat przystepujacy
przykfadowe tlumaczenia tych poje¢ z jezyka angielskiego na jezyk polski wskazujg, ze mamy do czynienia w tym przypadku z
amputko-strzykawka. Izba podziela argumentacije, ze z kolei okreslenie ,strzykawka napetniona fabrycznie” winno by¢ w niniejszych
okolicznosciach traktowane jako synonim. Strzykawka Praxiject, ktérg oferuje Skamex, jest de facto amputko- strzykawkg w takim
rozumieniu, w jakim jest fabrycznie wypetniong lekiem strzykawka.

Izba nie podzielita réwniez argumentacji odwotujgcego, odnoszacej sie do kwestii rejestracji produktu Praxiject, jako wyrobu
medycznego klasy llb, co potwierdzaé ma okoliczno$¢, ze nie moze by¢ traktowany jako amputko-strzykawka gdyz, zdaniem
odwotujgcego klasa rejestracyjna nie potwierdza, iz substancja znajdujaca sie w strzykawce zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG jest
produktem leczniczym. Dostrzec nalezy, ze zamawiajgcy w SIWZ - opisie przedmiotu zamoéwienia nie wprowadzit zadnych wymagan
odnoszacych sie do okreslonych klas czy norm, ktore miaty dodatkowo definiowa¢ czy opisywa¢ produkt. Odwolywanie sie zatem do
nich na etapie oceny ztozonych ofert i formutowanie na tej podstawie dodatkowych wymagan i wywodzenie dodatkowych wnioskow -
nalezy uzna¢ za nieuprawnione.

Za nie majgce znaczenia dla rozstrzygniecia niniejszej sprawy Izba uznata dowody przedtozone przez odwotujgcego w postaci:
pytan i odpowiedzi udzielanych przez innych zamawiajgcych (Wojewodzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu, IHIT w
Warszawie, Slgskie Centrum Choréb Seca w Zabrzu, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej -Curie Oddziat w Gliwicach) w
innych postepowaniach oraz ofert sktadanych przez Skamex w tych przetargach. Kwestia, jak definiuje swoj produkt przystepujacy,
zadajgc pytania do SIWZ czy tez jakich okreslen uzywa w formularzu ofertowym czy cenowym pozostaje bowiem bez znaczenia dla
oceny zgodnosci produktu z treScig SIWZ w przedmiotowym postepowaniu. Niezaleznie, zauwazy¢ nalezy, ze z treSci dowodow
wymienionych powyzej wynika, ze mozliwe jest uzywanie, w odniesieniu do oferowanego przez Skamex asortymentu, wymiennie
okre$len ,strzykawka” czy ,amputko-strzykawka”. Jesli nawet w innych postepowaniach przetargowych uzywano okreslenia ,strzykawka”
czy tez ,strzykawka wypetniona fabrycznie roztworem NaCl 0,9%" nie przesadza to o mozliwo$ci uzycia innej nazwy, zgodnie z tym co
przyjat zamawiajgcy w dokumentaciji przedmiotowego postepowania.

Jednoczesnie co nalezy zaznaczy¢, zamawiajgcy wprawdzie uwzglednit przedmiotowe odwotanie, jednak w aktach sprawy, w
notatce z 6 maja 2020 r. sporzadzonej w zwigzku z watpliwosciami odwotujgcego co do zgodnosci produktu w pakiecie nr 60 z
wymaganiami zamawiajgcego stwierdzit, ze amputkostrzykawka czy tez strzykawka z solg sg dla niego synonimami - w obu
przypadkach mamy do czynienia bowiem ze strzykawka wypetniong roztworem chlorku sodu 0,9% w takich ilosciach, ktére pozwalajg
na ich bezposrednie uzycie. Na takie rozumienie tego pojecia przez zamawiajgcego wskazuje rowniez okolicznosé, ze dokonat wyboru
oferty Skamex w pakiecie nr 75, przy analogicznym opisie przedmiotu zaméwienia, produktu o pojemnosci 20 ml i dokonuje zamdwien w
ramach tej cze$ci zamowienia (dowdd - faktury przediozone przez Skamex na rozprawie).

Odwotujgey upatrywat réwniez niezgodnosci oferty zlozonej przez Skamex z tresScig SIWZ z tego powodu, ze jak twierdzit
zaoferowat on produkt o pojemnos$ci 5 ml, podczas gdy wymagane byto dostarczenie strzykawki o pojemnosci 3 ml.

W tym miejscu ponownie nalezy przywota¢ zawarty w SIWZ opis przedmiotu zamdwienia sporzadzony przez zamawiajgcego,
ktéry wymagat dostarczenia ,sterylnego roztworu chlorku sodu 0,9% w sterylnej z zewnatrz amputkostrzykawce o pojemnosci
odpowiednio: 3 ml, 5 ml i 10 ml. Nie ulega watpliwosci, ze przedmiotem zakupu byt lek, a nie strzykawka, w ktorej ten lek jest

podawany. Opisujgc przedmiot zaméwienia zamawiajgcy okreslit zatem iloS¢ leku znajdujgcego sie w strzykawce, a nie pojemnosé



samej strzykawki. Tym samym zaoferowany przez firme Skamex produkt o numerze katalogowym 37043 jest zgodny z opisem
przedmiotu zamdwienia, gdyz zawiera on 3 ml sterylnego roztworu chlorku 0,9%.

Odwotujacy przywotywat w tym kontekscie definicje poje¢ "objeto$¢” i "pojemno$¢” wskazujge, ze nie mozna ich traktowa¢ w
sposob tozsamy, bowiem objetoS¢ - oznacza miare przestrzeni, ktérg zajmuje dane ciato w przestrzeni a pojemno$c - to wielkos¢
wnetrza jakiego$ naczynia, zbiomika itp. Jego zdaniem z przediozonych dowodéw w postaci: TDS producenta MedX., opakowania
produktu, nomy ISO 7886-1 czy dokumentu FDA wynika, ze odmiennie nalezy traktowaC objetos¢ wypetnienia w stosunku do
pojemnos$ci strzykawki a ta wynosi 5 ml, podczas gdy zamawiajacy wymagat 3 ml. Wywody odwotujgcego, niezaleznie od tego, ze
przywotywane dokument definiuja pewne pojecia, nalezy uzna¢ za niemajgce znaczenia dla rozstrzygniecia w kontekscie opisu
przygotowanego przez zamawiajgcego.

Fakt, ze okreslenia ,pojemnos¢” uzyto w odniesieniu do ilosci przeznaczonej do podazy soli fizjologicznej 0,9 % NaCl, a nie
wielkosci/ pojemno$ci czy objetoSci samej strzykawki, potwierdza takze zamawiajgcy odpowiadajac na jedno z pytan zadawanych przez
wykonawcow (pismo z 13 lutego 2020 r.), w ktérym na prosbe jednego z oferentéw o doprecyzowanie: Czy dla petnego zachowania
bezpieczenstwa przed przypadkowg kontaminacjg zawartosci strzykawki zamawiajgcy wymaga nominalnej pojemnosci oraz skali
strzykawek ? Pojemnos¢ strzykawki oznacza jej wypetnienie” zamawiajacy udzielit odpowiedzi: ,zamawiajacy dopuszcza, jednakze nie
wymaga’. Zamawiajacy przyjgt zatem interpretacje, ze pojemnoscig strzykawki jest wypetnienie jej lekiem.

Ponadto, odwotujgc sie do wspomnianej juz notatki sporzadzonej przez zamawiajacego z 6 maja 2020 r. stwierdzit on, ze
pojemno$¢ nominalna strzykawki nie ma dla niego znaczenia. Jak wskazywat, mozna jedynie wnioskowaé, ze uzycie wiekszej
strzykawki dla podazy mniejszej pojemnosci leku moze stanowi¢ wyzszy koszt dla oferenta.

W tym kontekscie nietrafione sa rowniez wywody odwolujgcego, ze uzycie wigkszej strzykawki rodzi ryzyko przy wykonywaniu
samej procedury medycznej w postaci mozliwosci cofniecia ttoka w strzykawce i w efekcie kontaminaciji cieczy. Niezaleznie od tego, ze
zamawiajgcy nie dostrzega zagrozenia z tytutu uzywania wigkszej strzykawki, jak zauwazyt przystepujacy kazdy produkt medyczny
musi by¢ uzytkowany zgodnie z zatagczong do niego instrukcjg. Nieuprawniony jest zatem wniosek, ze przygotowany w taki sposob lek,
nastepnie dopuszczony do obrotu, jesli bedzie stosowany we wiasciwy sposob, niesie ze sobg jakiekolwiek ryzyka dla pacjenta.

Majac na uwadze powyzsze uzna¢ nalezy, ze zaoferowany przez Skamex lek, ktory zawiera 3 ml. chlorku sodu, spetnia
wymagania zamawiajgcego okreslone w SIWZ

Oddaleniu podlegat réwniez zarzut naruszenia przez zamawiajgcego art. 24 ust. 1 pkt 16 i pkt 17 ustawy Pzp. Przestanka
opisana w pkt 16 tego przepisu dotyczy tych przypadkéw wprowadzenia w btad, ktére odnoszg sie do kwestii wykazania braku podstaw
do wykluczenia, spefniania warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriow selekcji. Dotyczy zatem informacji odnoszacych sie do
sytuacji podmiotowej wykonawcy, ktérych ocena decyduje o udziale wykonawcy w postepowaniu, nie zas wymagan odnoszacych sie do
opisywanego przez zamawiajgcego przedmiotu zamowienia. Z kolei druga z przestanek, opisana w pkt 17 stanowi o wykluczeniu z
powodu ztozenia informacji wprowadzajgcych w btad w innych przypadkach niz zwigzane ze spetnianiem warunkow udziatu w
postepowaniu, kryteriow selekcji i brakiem podstaw do wykluczenia. Chodzi tu o takie sytuacje, kiedy podanie przez wykonawce
nieprawdziwych informacji mogto mie¢ istotny wplyw na decyzje podejmowane przez zamawiajgcego w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego. W niniejszym przypadku, w odniesieniu do oceny oswiadczen skfadanych przez wykonawce Skamex, sytuacja
taka nie miata miejsca. Istota sporu w niniejszym postepowaniu sprowadzata sie do kwestii rozumienia pojecia ,amputko-strzykawka” i
mozliwosci okreslenia produktu oferowanego przez przystepujgcego jako amputko-strzykawka oraz tego co w rozumieniu opisu
przedmiotu zamdwienia sporzgdzonego przez zamawiajgcego nalezy rozumie¢ jako ,pojemno$¢”. Nie sposdb uzna¢, w okoliczno$ciach
niniejszej sprawy, ze Skamex skfadajgc w toku postepowania okreSlone oswiadczenia, miat na celu ziozenie informaciji
wprowadzajgcych w btgd. W sposéb uprawniony, opierajgc sie na posiadanych przez siebie dokumentach oraz interpretujagc SIWZ -
o$wiadczyt w pismie z 22 kwietnia 2020 r., ze zaoferowat amputko-strzykawki, za$ pojemno$¢ leku w strzykawce w przypadku
asortymentu o numerze katalogowym 37043 to 3 ml.

Biorac pod uwage powyzsze, Izba orzekta jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Pzp, tj. stosownie do wyniku
postepowania, z uwzglednieniem postanowien rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i
sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (tj. z dnia 7 maja
2018 r. Dz. U. z 2018 r., poz. 972), w tym w szczegolnosci § 5 ust. 3 pkt 1).

Przewodniczacy:



	WYROK
	Przewodniczący:
	UZASADNIENIE
	postępowania, złożonych ustnie do protokołu w toku rozprawy ustaliła i zważyła, co następuje
	Krajowa Izba Odwoławcza ustaliła i zważyła, co następuje
	Przewodniczący:

