Sygn. akt KIO 1593/15

WYROK
z dnia 5 sierpnia 2015r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w skiadzie:
Przewodniczacy: Marek Kole$nikow
Protokolant: tukasz Listkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 5 sierpnia 2015 r. w Warszawie odwotania z dnia 27
lipca 2015 r. wniesionego przez wykonawce SKAMEX Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia sp.k. z siedziba w todzi, ul. Czestochowska 38/52, 93-121 L.6dz
w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych z Warmirisko-Mazurskim
Centrum Onkologii w Olsztynie, Al. Wojska Polskiego 37, 10-228 Olsztyn

orzeka:

1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje dokonanie:
1) uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie pakietu nr 42;
2) powtorzenia czynnosci badania i oceny ofert w zakresie pakietu nr 42.

2. Kosztami postepowania obcigza zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych z Warmirisko-Mazurskim
Centrum Onkologii w Olsztynie, Al. Wojska Polskiego 37, 10-228 Olsztyn
i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zaméwien Publicznych koszty w wysokosci 15 000 zt 00
gr (stownie: pigtnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczone przez wykonawce
SKAMEX Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k. z siedzibg w Lodzi,
ul. Czestochowska 38/52, 93-121 Ldz, tytutem kosztow postepowania
odwotawczego;

2) dokona¢ wptaty kwoty 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy szesc¢set
ztotych zero groszy) przez zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki

Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych z Warminsko-Mazurskim
Centrum Onkologii w Olsztynie, Al. Wojska Polskiego 37, 10-228 Olsztyn na
rzecz wykonawcy SKAMEX Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
z siedzibag w Lodzi, ul. Czestochowska 38/52, 93-121 £.8dz stanowigce;j
uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu wpisu od odwotania oraz kosztow
wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907, 984, 1047 i 1473, z 2014 r. poz. 423, 768, 811, 915,
1146 i 1232 oraz z 2015 r. poz. 349) na niniejszy wyrok — w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do
Sgdu Okregowego w Olsztynie.

Przewodniczacy: .........c.cccveimenierninniennnn

Sygn. akt: KIO 1593/15

Uzasadnienie

Zamawiajacy Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa
Spraw Wewnetrznych z Warmirisko-Mazurskim Centrum Onkologii w Olsztynie, Al.
Wojska Polskiego 37 10-228 Olsztyn wszczat postepowanie w trybie przetargu
nieograniczonego pod nazwg »Dostawa sprzetu jednorazowego uzytku — NZP — 26/-04/15«.

Ogtoszenie 0 zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii



Europejskiej 22.04.2015 r. pod nrem 2015/S 078-137773.

Postepowanie jest prowadzone zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
— Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907, 984, 1047 i 1473, z 2014 r. poz.
423, 768, 811, 915, 1146 i 1232 oraz z 2015 r. poz. 349) zwanej dalej w skrécie Pzp lub
ustawg bez blizszego okre$lenia.

Zamawiajacy zawiadomit 17.05.2015 r. o wyborze najkorzystniejszej oferty wykonawcy
VYGON Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Francuska 39/6, 03-905 Warszawa,
dalej wykonawca VYGON

Wykonawca SKAMEX Sp. z o.0. sp.k. z siedzibg w Lodzi, ul. Czestochowska 38/52,
93-121 Lbdz, zgodnie z art. 182 ust. 1 pkt 1 Pzp, wniost 27.07.2015 r. do Prezesa KIO
odwotanie.

Odwolujacy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:
art. 82 ust. 3 wzw. z art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp przez zaniechanie odrzucenia oferty,
ktérej tre$¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, dalej
SIWZ' lub ,specyfikacji”.

Odwotujacy wnidst o:

1) uwzglednienie odwotania;

2) nakazanie uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie
pakietu nr 42;

3) nakazanie powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert w zakresie pakietu nr 42;

4) nakazanie odrzucenia oferty ztozonej przez wykonawce VYGON;

5) nakazanie uznania, ze oferte najkorzystniejszg w zakresie pakietu nr 42 ztozyt
odwotujacy.

Argumentacja odwolujacego

Odwolujacy ztozyt oferte spetniajacg wszystkie wymagania zamawiajacego opisane w
SIWZ Jednak w zakresie pakietu nr 42, zamawiajacy uznat za najkorzystniejsza oferte
ztozong przez wykonawce VYGON, mimo ze tre$¢ tej oferty nie odpowiada tre$ci SIWZ i
oferta powinna zosta¢ odrzucona na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp.

Zamawiajacy w pi$mie wyjasniajgcym z 20.05.2015 r. poinformowat, ze wykonawca
VYGON wyrazit zgode na zaoferowanie produktéw o parametrach opisanych w zapytaniu
137. Zatem zamawiajacy zgodzit sie na zaoferowanie systemow bezigtowych o konkretnych
parametrach, ktére posiadajg badania kliniczne. Jednak w toku postepowania wykonawca
VYGON dowiédt tylko, ze posiada »Badanie skutecznosci klinicznej«. Natomiast w
rozstrzygnieciu postepowania z 17.07.2015 r. zamawiajacy napisat, ze ,oferowane wyroby
spetniajg wymagania SIWZ lub sg zgodne z udzielonymi odpowiedziami”.

W wyjasnieniach z 17.06.2015 r. wykonawca VYGON nie zawart informaciji czy
zaoferowane produkty z pozycji 1-3 pakietu nr 42 posiadajg badania kliniczne oraz nie
zataczyt ich na etapie sktadania oferty ani wyjasnien. Zamawiajgcy w wezwaniu do
wyjasnien prosit o ,wyjasnienie czy zaoferowane produkty spetniajg wymagania
zamawiajacego”. Wykonawca VYGON w odpowiedzi potwierdzit posiadanie konkretnych
parametréw, nie odnoszac sie wcale do badan klinicznych, ani nie potwierdzajac spetniania
wszystkich wymogoéw (zatgcznik ,Zestawienie dotyczace niezgodnosci tresci oferty
wykonawcy VYGON z SIWZ, dopuszczenie 2).

Zaoferowane przez wykonawce VYGON systemy bezigtowe nie posiadaja jednolitej
powierzchni do dezynfekcji. Produkty Vadsite oraz Octopus posiadajg membrane osadzong
wewnatrz konektora (dwa rézne materiaty — plastikowa obudowa i silikonowa membrana), a
zatem nie ma jednolitej powierzchni, a tylko taka gwarantuje spetnienie wymogu jednolitej
powierzchni do dezynfekcji. Taka konstrukcja uniemozliwia petng dezynfekcje samego
zaworu, co jest wedtug wytycznych CDC przyczyng zwigkszenia ryzyka wystgpienia zakazen
odcewnikowych: »Mozliwe przyczyny wystepowania ognisk zakazen kojarzonych z tymi
urzadzeniami obejmuja: trudnosci w doktadnej dezynfekciji powierzchni dostepu z powodu
niejednolitej, wspolnej ptaszczyzny membrany i plastikowej obudowy (...)«. Fragment:



Wytyczne CDC dotyczace zapobiegania zakazeniom krwi zwigzanym ze stosowaniem
cewnikéw, ,Zakazenia” nr 4/2011, ISSN 1644-4957.

Brak jednolitej powierzchni, skutkuje kolonizacjg drobnoustrojow na styku membrany i
obudowy zaworu czynigc produkt w ocenie klinicznej mniej bezpieczny epidemiologicznie.
Tylko zewnetrznie osadzona membrana gwarantuje spetienie powyzszego wymogu, a

zatem zaoferowane produkty przez wykonawce VYGON nie spetniajg wymogow SIWZ i
podlegaja odrzuceniu na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp.

Odwolujgcy stwierdza, ze produkty o nazwie handlowej Vadsite nie posiadajg badan
klinicznych w kontek$cie ograniczenia zakazen szpitalnych odcewnikowych przy kontakcie z
krwig oraz jednolitej powierzchni do dezynfekcji, a zatem podlegajg odrzuceniu na podstawie
art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp.

W przedmiotowej sytuacji nie ma podstaw do zastosowania procedury przewidzianej w
art. 87 ust. 1 Pzp, poniewaz w ofercie wykonawcy VYGON zostaty wyraznie wskazane
informacje dotyczgce wiasciwosci oferowanych wyrobéw, co nie wymaga wyjasnienia i nie
pozwala na dokonanie poprawki w trybie art. 87 ust. 2 pkt 3 Pzp.

Odwolujacy przestat w terminie kopie odwotania zamawiajagcemu 24.07.2015 r. (art.
180 ust. 5i art. 182 ust. 1-4 Pzp).

Zamawiajacy przestat w terminie 2 dni kopie odwotania innym wykonawcom 27.07.2015
r. (art. 185 ust. 1 in initio Pzp).

Zamawiajacy wniost odpowiedZ na odwotanie do czasu zamkniecia rozprawy
05.08.2015 r. (art. 186 ust. 1 Pzp). Zamawiajacy wniost o oddalenie odwotania i zataczyt
stanowisko wykonawcy VYGON wraz z »Badaniami skutecznosci klinicznej«.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udziatem stron, na podstawie dokumentacji
postepowania, wyjasnien oraz stanowisk stron zaprezentowanych podczas rozprawy,
a takze dowodoéw ztozonego przez odwolujacego:

1) (dowod nr 1) zestawienie dotyczgce niezgodnos$ci tresci oferty wykonawcy
VYGON z trescig SIWZ na wykazanie, Ze oferta nie spetnia wymogdw pierwotnego
tekstu specyfikaciji

2) (dowodd nr 2) hasta ,jednolity” i ,jednorodny” ze stownika jezyka polskiego PWN

3) (dowdd nr 3) strzykawke i przedmioty zamoéwienia odwolujacego i wykonawcy
VYGON na wykazanie zasad konstrukcji przedmiotéw zamowienia zaoferowanych
przez wykonawce Vygon i odwolujacego

4) (dowdd nr 4) przetlumaczony wykaz literatury uzytej przez wykonawce VYGON w
wyjasnieniach dla odwolujgcego wskazujgc na poz. 5-7 jako badania prowadzone
w laboratorium

5) (dowod nr 5) fragment instrukcji z tumaczeniem na jez. polski zaznaczonego
fragmentu oraz ze szczegolnym uwzglednieniem rysunkow wskazanych w tym
fragmencie na wykazanie metod dezynfekcji przedmiotu zaoferowanego przez
wykonawce VYGON

— Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuije:

Izba stwierdzita, Ze odwotanie jest zasadne.

W ocenie Izby zostaty wypetnione tgcznie przestanki zawarte w art. 179 ust. 1 Pzp, to
jest posiadania interesu w uzyskaniu danego zaméwienia oraz wystgpienia mozliwosci
poniesienia szkody przez odwotujgcego.

Izba postanowita dopusci¢, jako dowdéd, dokumentacije postepowania o udzielenie
zaméwienia publicznego przekazang przez zamawiajgcego, potwierdzong za zgodnos¢ z
oryginatem.



Izba ustalita, ze stan faktyczny postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego
(postanowienia specyfikaciji istotnych warunkéw zamowienia oraz informacje zawarte w
ogtoszeniu o0 zaméwieniu) i odpowiedziach zamawiajgcego na zapytania wykonawcow przed
uptywem terminu sktadania ofert nie jest sporny.

W ocenie Izby, zarzut naruszenia art. 82 ust. 3 w zw. z art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp przez
zaniechanie odrzucenia oferty, ktérej tres¢ nie odpowiada tresci specyfikaciji — zastuguje na
uwzglednienie.

W trakcie prowadzonej procedury przez zamawiajacego jeden z wykonawcow zwrocit
sie do zamawiajgcego o wyjasnienie tresci specyfikacji w trybie art. 38 ust. 1
wprowadzenie do wyliczenia Pzp, ktéry to przepis brzmi »Wykonawca moze zwréci¢ sie do
zamawiajgcego o wyjasnienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.
Zamawiajacy jest obowigzany udzieli¢ wyjasnien niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz [...]«.
Zamawiajacy udzielit wyjasnien w trybie art. 38 ust. 2 Pzp, ktory to przepis brzmi »Tres¢
zapytan wraz z wyjasnieniami zamawiajacy przekazuje wykonawcom, ktérym przekazat
specyfikacje istotnych warunkéw zamowienia, bez ujawniania Zzrodta zapytania, a jezeli
specyfikacja jest udostepniana na stronie internetowej, zamieszcza na tej stronie«.

Prosba o wyjasnienia specyfikacji brzmiata »Zwracamy sie o dopuszczenie systemow
beziglowych o potwierdzonej Badaniami Klinicznymi skuteczno$ci przy jego stosowaniu w
konteksScie ograniczenia zakazen szpitalnych odcewnikowych przy kontakcie z krwig

(Badania do wglgdu)«. Dalej pytajacy wykonawca wskazat szczegotowe parametry sprzetu,
ktéry moze by¢ zaoferowanym.

Na tak sformutowang pro$be o wyja$nienie zamawiajgcy odpowiedziat »Zamawiajgcy
dopuszcza zaoferowanie systemow bezigtowych o cechach okreslonych w pytaniu [...J«.

Zdaniem lIzby nie ulega watpliwo$ci, Ze zamawiajgcy dopuszczajgc sprzet zaoferowany
przez pytajgcego wykonawce wzigt pod uwage zapewnienie o badaniach klinicznych.
Zamawiajgcy wyrazit to w stowach »[...] systeméw [...] o cechach okre$lonych w pytaniu
[...]«. Jedng z prymarnych cech wskazanych na poczatku pytania wykonawcy bylo
zapewnienie o badaniach klinicznych oferowanego sprzetu. Jednak wykonawca VYGON nie
przedstawit badan klinicznych ani nie ich nie udostepnit do wgladu, a jedynie przedstawit
»Badania skuteczno$ci klinicznej« bez wykazania badan klinicznych, ktére charakteryzujg
sie badaniami dokonanymi na ludziach.

Izba stwierdza, ze strony rozpoznawanego postepowania sg $cisle zwigzane ze
Srodowiskiem medycznym, dlatego nie moze ulega¢ watpliwoéci, ze takie wyrazenie
medyczne jak »badania kliniczne« nalezy rozumie¢ zgodnie z definicjg okre$long w art. 2
ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679, z 2011 r. Nr 102, poz. 586, Nr 113, poz. 657, z 2014 r. poz. 1138, 1662). Przepis ten
brzmi »Uzyte w ustawie okreslenia oznaczajg [...] badanie kliniczne — zaprojektowane i
zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji
bezpieczenstwa lub dziatania okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji«. Natomiast wyrazenia
»Badanie skutecznosci klinicznej« nie posiada definicji w tej ustawie, a takze zamawiajacy
nie przedstawit innej definicji pojecia »badania kliniczne«, ponadto zamawiajacy nie
wyttumaczyt jak rozumiat to wyrazenie.

Jak wazng byta cecha badan klinicznych dla zamawiajacego mozna wnioskowa¢ z
faktu, ze dla pierwotnie opisanego przedmiotu zamowienia zamawiajacy nie wymagat takiej
wiasciwosci, ale po zapewnieniu wystepowania takiej cechy przez inny sprzet zamawiajacy
uwzglednit w swoich wymaganiach nie tylko wtasciwos¢ »jednolitej membrany, ale takze
»membrane podzielng osadzong wewnatrz przeziernego konektora« w stosunku do sprzetu
posiadajacego badania kliniczne.

W zwigzku z tym, Zze wybrany wykonawca nie wykazat waznego przymiotu
zaoferowanego sprzetu (badania kliniczne), ktoéry miat charakteryzowac ten sprzet —
niewatpliwe wykazanie pozostatych parametréw nie moze by¢ brane pod uwage podczas
badania oferty. Zamawiajacy musi uznaé, ze zaoferowane przez wykonawce VYGON w
pakiecie 42 przedmioty nie odpowiadajg tresci specyfikacji, a wiec nie sg zgodne z art. 82
ust. 3 Pzp, ktéry to przepis brzmi »Tre$é oferty musi odpowiadac tre$ci specyfikaciji istotnych



warunkéw zamowienia«.

W zwigzku z tym zamawiajacy jest obowigzany zastosowac sie do art. 89 ust. 1 pkt 2
Pzp, ktéry to przepis brzmi »Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli [...] jej tre$¢ nie odpowiada
treSci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia, z zastrzezeniem art. 87 ust. 2 pkt 3«, a
zamawiajacy w postepowaniu zamoéwieniowym zaniechat tej czynnosci.

Z tego wzgledu Izba uwzglednia odwotanie.

Zamawiajacy naruszyt art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp. i nie odrzucit oferty, ktérej tre$¢ nie
odpowiadata specyfikacji, co jest wymagane w art. 82 ust. 33 Pzp.

Izba nie wzieta pod uwage dowodéw ztozonych przez odwotujacego bo dotyczyly
niespetnienia parametréw przez zaoferowany przedmiot przez wykonawce VYGON, ktorych
uwzglednienie zamawiajacy zadeklarowat w odpowiedzi nr 137. Natomiast wyjasnienia
wykonawcy VYGON ziozone przez zamawiajgcego wskazywaty, ze wykonawca ten nie
spetnit deklarowanej i wymaganej cechy produktu — badan klinicznych.

Sprawa ttumaczen dokonanych przez ttumaczy przysiegtych nie byta w rozpoznawanym
zamowieniu pierwszoplanowa, dlatego Izba nie postawita wymogu ztozenia zaswiadczenia,
Ze tlumaczenia byty sporzgdzane przez thumaczy przysiegtych. Wynika to z § 19 ust. 3
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie regulaminu
postepowania przy rozpoznawaniu odwotan (Dz. U. z 2014 r. poz. 964). Przepis ten brzmi
»Wszystkie dokumenty przedstawia sie w jezyku polskim, a jezeli zostaty sporzgdzone w
jezyku obcym, strona oraz uczestnik postepowania odwotawczego, ktéry sie na nie powoluje,
przedstawia ich tumaczenie na jezyk polski. W uzasadnionych przypadkach sktad
orzekajgcy moze zgdac przedstawienia thumaczenia dokumentu na jezyk polski
poswiadczonego przez ttumacza przysiegtego«.

Z powyzszych wzgledéw uwzgledniono odwotanie, jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10
Pzp, czyli stosownie do wyniku postepowania uznajgc za uzasadnione koszty
wynagrodzenia petnomocnika odwotujgcego w kwocie 3 600,00 zt zgodnie z § 3 pkt 1 i pkt 2
lit. b rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2010 r. Nr 41, poz. 238).

Przewodniczacy: .........c.ccevvieenieruninniennns



