Sygn. akt:KIO 1896/23
WYROK

z dnia 20 lipca 2023 r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w skiadzie:

Przewodniczacy:Anna
Chudzik

Protokolant: Patryk Pazura

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 18 lipca 2023 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej w dniu 3 lipca 2023 r. przez wykonawce Bialmed Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie,

w postepowaniu prowadzonym przez Wielkopolskie Centrum Onkologii z siedzibg w Poznaniu,

przy udziale wykonawcy Otopromed Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania
odwotawczego po stronie Odwotujgcego,

orzeka:

1.0ddala odwotanie;

2.Kosztami postepowania obcigza wykonawce Bialmed Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie i zalicza w poczet kosztéw
postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong
przez Odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 579 ust. 1580 ust. 1i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U.
z 2022 r. poz. 1710 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok — w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za
posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy..........oceueesurarnnanns

Uzasadnienie

Zamawiajgcy —Wielkopolskie Centrum Onkologii z siedzibg w Poznaniu — prowadzi w trybie przetargu
nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamowienia pn. Zakup i dostawa Srodkow dezynfekujgcych — 7 pakietow.
Wartos¢ zamowienia jest wieksza niz progi unijne. Ogloszenie o zamoéwieniu zostalo opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej 25 stycznia 2023 r. pod numerem 2023/S 018-050085.

W dniu 3 lipca2023 r. wykonawca Bialmed Sp. z 0.0. wniést odwotanie wobec czynno$ci odrzucenia jego oferty w
zakresie pakietu nr 7, zarzucajgc Zamawiajgcemu naruszenie przepisow: art. 226 ust. 1 pkt 5w zw. z art. 16 pkt 1 2
ustawy Pzp, poprzez jego niewtasciwe zastosowanie, tj. uznanie, ze oferta Odwotujgcego w pakiecie nr 7 poz. 1i 2 jest
niezgodna z warunkami zamoéwienia w sytuaciji, gdy oferta Odwotujgcego spetnienia wymagania Zamawiajgcego.

Odwolujacy wniost o nakazanie Zamawiajgcemu: uniewaznienia czynnosci wyboru oferty oraz odrzucenia oferty
Odwolujgcego w pakiecie nr 7 poz. 1i 2 oraz powtdrzenia czynnosci oceny ofert w czescinr 7 poz. 1 2.

Pakiet nr 7 poz. 1

Odwolujacy wskazat, ze Zamawiajgcy w zakresie Pakietu 7 poz. 1 opisat przedmiot zamdwienia w nastepujacy
sposoéb:

Gotowy do uzycia preparat alkoholowy do dezynfekcji powierzchni oraz wyrobéw medycznych. Zawierajgcy w sktadzie
dwa alkohole (w tym etanol) w ilosci max. 60 g/100 g ptynu, z dodatkiem amfoterycznych zwigzkéw powierzchnionwo
czynnych. Bez dodatkowych substancji aktywnych (aldehydy, zwigzki amoniowe itp.). Bezbarwny, o pH 6-8, wykazujgcy



dobrg kompatybilno$¢ materiatowg ze stalg nierdzewng, polietylenem, aluminium - potwierdzong badaniami
laboratoryjnymi. Spektrum dziatania: B (wtym MRSA), F (Candida albicans, Aspergillus niger), Thc, V (Rota, Vaccinia,
BVDV, Noro, Adeno) w czasie do 2 min. MoZliwo$¢ rozszerzenia spektrum o wirus Polio i Polyoma. Wyréb medyczny
klasa lla. Opakowanie 1L ze spryskiwaczem.

W dniu 13 lutego 2023 r. jeden z wykonawcow zadat pytanie (nr 1) w zakresie dopuszczenia do oceny preparatu o
parametrach jak nize;.

Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu spetniajgcego wszystkie zapisy SWZ zawierajgcego w skitadzie dwa
alkohole (w tym etanol) w iloSci 63g/100g ptynu, z dodatkiem amfoterycznych zwigzkdéw powierzchniowo czynnych.
Aktualny opis przedmiotu zamdwienia w sposob bezpo$redni zostat spisany z ulotki preparatu Mikrozid AF i nie ma
Zadnego merytorycznego uzasadnienia. A jego jedyng funkcjg jest ograniczenie konkurencji tylko do jednego
Wykonawcy posiadajgcego taki preparatu w swojej ofercie. Narusza fo w sposob bezposredni ustawe PZP oraz
dodatkowo takie zapisy naraZajg szpital na poniesienie nieuzasadnionego kosztu zakupu preparatu po cenach
niekonkurencyjnych. Co w nastepstwie doprowadza do naruszenie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r.
0 odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finansow publicznych (Dz. U. z 2005 r., Nr 14, poz. 114 z p6zn. zm).
Zamawiajgcy prowadzgc postepowanie o udzielenia zamodwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
zobowigzany jest do przestrzegania wszystkich obowigzkow wynikajgcych z ustawy Prawo zamdwien publicznych.

Zamawiajgcy udzielit nastepujgcej odpowiedzi: Zamawajgcy dopuszcza opisane wpytaniu parametry Srodka, pod
warunkiem spetniania pozostatych wymagan SWZ.

Odwotlujacy podkreslit, ze tre§¢ odpowiedzi na pytania wykonawcow udzielona przez Zamawiajgcego stanowi
integralng cze§¢ SWZ i ocena ofert wykonawcow winna dokonywac sie z uwzglednieniem wyjasnien i zmian SWZ
dokonanych w ramach udzielonych odpowiedzi. Biorgc pod uwage udzielong odpowiedz, Odwotujgcy zaproponowat
preparat, w pakiecie 7 poz. 1, o handlowej nazwie Bacticid AF, ktory speinia wszystkie wymagania Zamawiajacego.
Odwolujacy wraz z ofertg przedstawit ulotke zaoferowanego preparatu, ktéra potwierdza skuteczno$¢ mikrobojczg oraz
spetnianie pozostatych wymaganych parametréw. Pomimo powyzszego Zamawiajgcy odrzucit oferte Odwotujacego
wskazujgc w uzasadnieniu:

Wymagania Zamawiajgcego— Spektrum dziatania: B (w tym MRSA), F (Candida albicans, Aspergillus niger), Tbc, V
(Rota, Vaccinia, BVDV, Noro, Adeno) wczasie do 2 min. Mozliwo$¢ rozszerzenia spektrum o wirus Polio i Polyoma.

Zaoferowany preparat — Brak dziatania na wirusa Polyoma
Wymagania Zamawiajgcego — Bezbarwny, o pH 6-8
Zaoferowany preparat — pH 7-8,5

Odnoszac sie do braku skutecznosci preparatu wobec wirusa Polyoma Odwotujgcy podniést, ze preparat Bacticid
AF posiada skuteczno$¢ wobectego wirusa, wykazuje on bowiem petng skutecznosS¢ wirusobdjczg, czyli réwniez na
wymagany wirus Polyoma. Wynika to z faktu zwigzanego z badaniami mikrobiologicznymi wykonywanymi zgodnie
z wymaganiami zharmonizowanych norm europejskich oraz podejscia instytucji zajmujacych sie akceptowaniem
Srodkéw i ich rejestracjg. Jezeli dany preparaty spetnia zharmonizowang norme odno$nie dziatania wirusobdjczego PN-
EN 14476, gdzie jako szczepy referencyjne do okreslenia petnego dziatania wirusobojczego w zakresie dezynfekciji rak,
powierzchni i narzedzi wymaga potwierdzonego dziatania wobec szczepdw Norowirus, Adenowirus i Poliowirus, jest to
rébwnoznaczne z dziataniem na wszystkie pozostate wirusy ostonione i bezostonkowe, w tym wirusa Polyoma.
Odwolujgcy powotat sie w tym zakresie na stanowisko Panstwowego Zaktadu Higieny ( w ktérym wskazano:

Produkty do higienicznej dezynfekcji rak metodg weierania i higienicznego mycia rgk. Zgodnie z wytycznymi normy PN-
EN 14476+A2:2019-08 produkty z tej grupy mogg by¢ badane w 3 zakresach: — Dziatanie wirusobdjcze. Pozytywne
przejscie badan ze wszystkimi obligatoryjnymi wirusami testowymi dla tego zakresu dziatania oznacza, Ze produkt
posiada dziatanie wirusobdjcze (tzw. petna wirusobojczos$c).

Ponadto Odwotujgcy przedstawit stanowisko URPLWMIPB, w ktérym wskazano:

Petne dziatanie wirusobdjcze mozna potwierdzic przeprowadzajgc badania wg normy PN-EN 14476+A1:2015 na wirusach
Polio, Adeno i norowirusach. Pominiecie jakiegokolwiek wirusa bedzie skutkowato zawezeniem stosowania produktu tylko
do ograniczonego dziatania wirusobdjczego.

Odwolujgcy podniést, ze preparat Bacticid AF posiada pelne dziatanie wirusobdjcze potwierdzone
zharmonizowang normg PN-EN 14476 wobec szczepow referencyjnych Polio, Noro, Adeng co zgodnie z zatgczonymi
dokumentami kwalifikuje preparat jako wirusobdéjczy wobec wszystkich wiruséw w tym réwniez Polyoma SV40.



W odniesieniu do wymagan dotyczgcych pH Odwotujgcy podniost, ze zgodnie ze zfozong kartg charakterystyki pH
zaproponowanego $rodka jest przedstawione zakresowo jako 7-8,5 i miesci sie w parametrach wymaganych miedzy 6-8.
Zgodnie z metodologig sporzadzania kart substancji niebezpiecznych pH zawsze przedstawia sie zakresowo, poniewaz
jest to parametr, ktdéry w zaleznosci od czynnikow otoczenia (temperatura, wilgotno$¢) oraz zastosowanej metody moze
wykazywac nie znaczg zmienno$¢. Natomiast pH preparatu Bacticid AF jest neutralne i wynosi 7,49 co mieSci sie w
wymaganym pH 6-8, na dowdd czego Odwolujgcy powotat sie na badanie laboratoryjne L17/0629aM.2 (str. 2).

Pakiet nr 7 poz. 2

Odwolujacy wskazat, ze Zamawiajgcy w zakresie Pakietu 7 poz. 2 opisat przedmiot zamodwienia w nastepujacy
sposoéb:

Gotowy do uzycia bezalkoholowy preparat przeznaczony do dezynfekcji powierzchni wyrobéw medycznych. Bez
zawartosci alkoholi, pochodnych amin i aldehyddéw Aplikacja w postaci piany lub rozprysku. Do dezynfekcji powierzchni
sprzetu medycznego ze szkfa, porcelany, metalu, tworzyw sztucznych oraz szkfa akrylowego, réwniez stofow
operacyjnych, glowic sond ultradzwiekowych, itp. Spektrum dziatania: B, F (C. albicans), V (HBV, HCV, HIV, Vaccinia,
BVDYV, Rota, Polyoma) w czasie do 1 minuty, Tbc do 5 minut. Preparat spetniajgcy norme 16615. Wyréb medyczny
klasa lla.

W dniu 13 lutego 2023 r. jeden z wykonawcow zadat nastepujgce pytanie:

Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu na bazie spetiajgcego wszystkie zapisy SWZ na bazie Didecyl-Dimethyl-
Ammonium Chloride i N-(3-aminopropyl)-N-dodecylpropane-1,3-diamine.

Zamawiajgcy odpowiedzial, ze dopuszcza opisane w pytaniu parametry $rodka, pod warunkiem spetniania
pozostatych wymagan SWZ

Odwolujacy wskazat, ze biorgc pod uwage udzielong odpowiedz zaoferowat preparat o nazwie handlowej
Sterisept RTU, ktory spetnia wszystkie wymagania Zamawiajgcego.Pomimo powyzszego Zamawiajgcy odrzucit oferte
Odwolujgcego wskazujgc w uzasadnieniu:

Wymagania Zamawiajgcego — Wyrdb medyczny klasa lla. Zaoferowany preparat — Wyréb medyczny klasa Ilb.

Odwolujacy stwierdzit, ze Zamawiajgcy wymagat dostarczenia preparatu, ktéry posiada status wyrobu
medycznego kl. lla (uzycie do wyrobéw medycznych nieinwazyjnych), natomiast Odwotujgcy zaoferowat preparat o
wyzszej klasie bezpieczenstwa, czyli wyréb medyczny kl. llb (uzycie do nieinwazyjnych i inwazyjnych wyrobow
medycznych). Podniést, ze klasa lla wyrobu medycznego zawiera sig w klasie 1Ib, poniewaz klasyfikacja danego wyrobu
medycznego ma $Scisty zwigzek z jego zastosowaniem. Wyroby medyczne klasy lla mogg by¢ stosowane jedynie do
powierzchni wyrobéw medycznych nieinwazyjnych, czyli takich ktére w zaden sposéb nie majg kontaktu z uszkodzong
tkankg lub jamami ciata. Natomiast wyroby medyczne klasy llb mogg by¢ stosowane zaréwno do wyrobow
nieinwazyjnych, jak i inwazyjnych. Im wyzsza klasa to zastosowanie danego S$rodka jestznacznie szersze i
bezpieczniejsze, poniewaz oznacza to, ze preparat przechodzi bardziej restrykcyjne procedury oceny zgodnosci.
Odwolujgcy powotat sie na informacije dostepne na stronie Ministerstwa Zdrowia (

Klasy wyrobéw medycznych

Wytworca kwalifikuje wyréb medyczny do okreslonej klasy:

—klasa | (np. kotnierze ortopedyczne, rekawice do badan, wozki inwalidzkie),
—klasa | — wyroby z funkcjg pomiarowag,

—klasa | — wyroby steryine,

—klasa lla (np. opatrunki hydroZelowe, cewniki jednorazowe, klisze rentgenowskie),
—klasa Ilb (np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory),

—klasa Il (np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe).

Klasyfikacja wyrobu medycznego jest bardzo wazna. Od nigj zalezy rodzaj procedury oceny zgodnosci, ktérg ma
wykona¢ wytworca, aby zapewni¢, Zze oceniany wybor spetnia wymagania zasadnicze. Im wyzsza klasa wyrobu, tym
bardziej restrykcyjna procedura oceny zgodnosci.

Jakie czynniki bierze sie pod uwage podczas klasyfikacji wyrobu medycznego

—Stopieri inwazyjnosci.



—Czas i rodzaj styczno$ci z pacjentem.
—Sposob zasilania.

—Obecnosc¢ sktadnikéw, ktore sg potencjalnie niebezpieczne dla pacjenta (np. produkty lecznicze, produkty
krwiopochodne, tkanki zwierzece).

Odwotujgcy stwierdzit, ze zaoferowat produkt spetniajgcy wszystkie zapisy SWZ, ktorego status klasyfikacyjny jest
zgodny z przeznaczeniem opisanym przez Zamawiajgcego. Preparat Sterisept RTU moze by¢ stosowany zaréwno do
nieinwazyjnych (klasa lla) iinwazyjnych (klasa llb) wyrobéw medycznych. Odwotujgcy, na okoliczno$¢ preparat Sterisept
RTU jest rowniez wyrobem medycznym k. lla, przedstawit pismo producenta preparatu firmy Chemi-Pharm AS.

Odwolujacy podniost, ze biorgc pod uwage range instytucji odrzucenia oferty i konsekwencje, jakie moze
przynie$¢ jej nieprawidtowe zastosowanie, Zamawiajgcy powinien przyktada¢ nalezytg starannos¢ i rzetelnosS¢ w jej
stosowaniu. Odrzucenie oferty wykonawcy na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp moze mie¢ miejsce wylgcznie
w przypadku, w ktorym w sposoéb jednoznaczny zostanie stwierdzona niezgodno$¢ oferty wykonawcy z warunkami
zamowienia, a niezgodno$¢ ta ma charakter nieusuwalny. Zamawiajgcy obowigzany jest wskaza¢ i wykaza¢ na czym
konkretnie polega niezgodnos¢ oferty wykonawcy, co i w jaki sposdb w ofercie nie jest zgodne z konkretnie wskazanymi
i ustalonymi fragmentami czy normami warunkéw zamowienia.

Na podstawie dokumentacji przedmiotowego postepowania oraz biorac pod uwage stanowiska stron,
Izba ustalifa i zwazyla, co nastepuje:

Izba ustalita, ze Odwolujgcy spetnia okreslone w art. 505 ust. 1 ustawy Pzp przestanki korzystania ze srodkow
ochrony prawnej, tj. ma interes w uzyskaniu zamowienia, a naruszenie przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy Pzp
moze spowodowac poniesienie przez niego szkody polegajacej na nieuzyskaniu zamowienia.

Do postepowania odwotawczego po stronie Odwotujgcego skutecznie przystagpit wykonawca Otopromed Sp. z
0.0. Izba stwierdzita, Ze ww. wykonawca zgtosit przystgpienie do postepowania w ustawowym terminie, wykazujgc
interes w rozstrzygnieciu odwotania na Odwotujgcego.

Izba ustalita nastepujacy stan faktyczny:

Zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do SWZ (Opis przedmiotu zamowienia) w ramach pakietu nr 7 (Dezynfekcja
powierzchni matych i powierzchni trudno dostepnych) w poz. 1 Zamawiajacy opisat przedmiot zamowienia nastepujaco:

Gotowy do uzycia preparat alkoholowy do dezynfekcji powierzchni oraz wyrobéw medycznych. Zawerajgcy w sktadzie

dwa alkohole (w tym etanol) w iloSci max. 609/1009 ptynu, z dodatkiem amfoterycznych zwigzkéw powierzchniowo

czynnych. Bez dodatkowych substancji aktywnych (aldehydy, zwigzki amoniowe itp.). Bezbarwny, o PH 6-8, wykazujgcy

dobrg kompatybilnos¢ materiatong ze stalg nierdzewng, polietylenem, aluminium potwierdzong badaniami

laboratoryjnymi. Spektrum dziatania: B (wtym MRSA), F (Candida albicans, Aspergillus niger), Tbc, V (Rota, Vaccinia,
BVDYV, Noro, Adeno) w czasie do 2 min. MoZliwno$¢ rozszerzenia spektrum o wirus Polio i Polyoma. Wyréb medyczny
klasa lla. Opakowanie | L ze spryskiwaczem — 6000 sztuk.

Przedmiot zaméwienia w ramach pakietu nr 7 poz. 2 zostat opisany nastepujgco:

Gotowy do uzycia bezalkoholowy preparat przeznaczony do dezynfekcji powierzchniwyrobéw medycznych. Bez
zawartosci alkoholi, pochodnych amin i aldehyddéw Aplikacja w postaci piany lub rozprysku. Do dezynfekcji powierzchni
sprzetu medycznego ze szkfa, porcelany, metalu, tworzyw sztucznych oraz szkfa akrylowego, réwniez stotow
operacyjnych, glowic sond ultradZzwiekowych, itp. Spektrum dziatania: B, F (C. albicans), V (HBV, HCV,HIV, Vaccinia,
BVDYV, Rota, Polyoma) w czasie do 1 minuty, Tbc do 5 minut. Preparat spetniajgcy norme 16615. Wyrob medyczny
klasa lla. Opakowanie 1 L ze spryskiwaczem — 500 sztuk.

W punkcie XIX.4.c SWZ Zamawiajacy okreslit nastepujgce przedmiotowe Srodki dowodowe:

1 | Ulotki informacyjne oraz etykiety oferowanego przedmiotu zamoéwienia w jezyku polskim (pakiet 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7).

2 | Karty Charakterystyki preparatu niebezpiecznego oferowanego przedmiotu zaméwienia lub o$wiadczenie, iz preparat nie jest
produktem niebezpiecznym i dokument nie jest wymagany (pakiet 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7).

3 | Dla preparatow myjacych i pielegnujgcych do rak i skory dokument potwierdzajgcy zgtoszenie preparatu do Portalu Zgtaszania
Produktow Kosmetycznych CPNP (pakiet 1).




4 | W przypadku produktéw leczniczych dokumenty, w ktérych okreslone sg m.in.. spektrum bojcze, czas dziatania preparatu i
substancje czynne, czyli:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem leczniczym wydane przez Ministerstwo Zdrowia.
Charakterystyke Produktu Leczniczego.

Tres¢ etykiety — dokument potwierdzony przez Ministra Zdrowia.

Ulotke informacyjng dla pacjenta dokument potwierdzony przez Ministra Zdrowia. (pakiet 1).

5 | Na podstawie Ustawy Prawo Farmaceutyczne koncesja hurtowni farmaceutycznej na obrét produktami leczniczymi (pakiet 1).

6 | W przypadku wyrobow medycznych i produktéw biobojczych dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (pakiet

7 | Dokumenty potwierdzajgce dziatanie béjcze zaoferowanego preparatu lub chusteczek. Celem potwierdzenia skutecznosci
dziatania bdjczego preparatu dezynfekcyjnego lub chusteczek do przedmiotow i powierzchni (wymaga sie, by byt to wyrob
medyczny lub produkt biobojczy), dokumenty potwierdzajace, iz przedmiot zamowienia zostat przebadany na
mikroorganizmach testowych i/lub odpowiada Normom Europejskim dotyczacym obszaru medycznego (normy co najmniej 2
fazy). W przypadku braku stosownych dokumentéw potwierdzajacych, ze przedmiot zaméwienia spetnia ww. normy
dopuszcza sie altematywnie badania wykonane w uznanych opiniotworczych laboratoriach z terenu UE, takich jak np.; PZH,
DGHM, Ri<l itp. (pakiet 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7).

8 | Dokumenty potwierdzajgce skuteczno$¢ bdjcza oferowanych preparatéw/chusteczek dezynfekcyjnych metodami
przewidzianymi do okre$lania skuteczno$ci srodkow wasciwych dla danej grupy uzytkownikéw (obszar medyczny) i danego
zastosowania (pakiet 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7).

9 | Opinia producenta potwierdzajaca, ze opakowania oferowane przez Wykonawce sg dopasowane do systemdw dozowania
Dermados lub o$wiadczenie wykonawcy, ze oferowane opakowanie do higieny rak jest dostosowane do posiadanego przez
zamawiajgcego systemu dozowania Dermados (pakiet 1).

Odwotujgcy zaoferowat nastepujace preparaty:
—pakiet nr 7 poz. 1 — Bacticid AF Chemi Pharm,
—pakiet nr 7 poz. 2 — Sterisept RTU Chemi Pharm.

Odwotujgcy przedstawit w odniesieniu do ww. preparatéw nastepujace przedmiotowe Srodki dowodowe:
—raporty z testow,

—ulotke, w ktorej wskazano nastepujgce wiasciwosci biobdjcze:

Spektrum Czas dziatania

EN 13727, EN 14561 Bakteriobdjczy (w tym MRSA, VRE) 30 sekund
30 sekund

EN 13624, EN 14562 Drozdzakobdjczy EN 13624 Grzybobojczy 2 minuty
EN 14348, EN 14563 Pratkobdjczy (w tym pratki gruzlicy) 30 sekund
EN 14476 HIV,HBV,HCV, Vaccinia, Noro 15 sekund
Adeno 30 sekund

Polio 2 minuty

EN 16615:2015 (bakteriobdjcze i drozdzakobdjcze) 1 minuta

—karte charakterystyki produktu (w ktérej wskazano pH 7-8,5).

Pismem z 22 czerwca Zamawiajgcy poinformowat o odrzuceniu oferty Odwolujgcego w zakresie pakietu nr 7,
podajac nastepujgce uzasadnienie:

Poz. 1

Wymagania Zamawiajgcego — Spektrum dziatania: B (w tym MRSA), F (Candida albicansAspergillus niger), Tbc, V
(Rota, Vaccinia, BVDV, Noro, Adeno) w czasie do 2 min. Mozliwo$¢ rozszerzenia spektrum o wirus Polio i Polyoma.

Zaoferowany preparat — Brak dziatania na wirusa Polyoma

Wymagania Zamawiajgcego — Bezbarwny, o pH 6-8

Zaoferowany preparat — pH 7-8,5

Poz. 2

Wymagania Zamawiajgcego — Wyréb medyczny klasa lla. Zaoferowany preparat — Wyréb medyczny klasa lib.

Zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej tre$¢ jest niezgodna z



warunkami zamoéwienia.

Izba stwierdzita, ze oferta Odwotujgcego podlega odrzuceniu na podstawie powyzszego przepisu z uwagi na fakt,
ze zaoferowany w poz. 1 preparat nie spetnia wymagan SWZ dotyczagcych pH. Pozostate powody odrzucenia oferty
Odwolujgcego sg niezasadne, co jednak nie ma wplywu na wynik postepowania, nie mogto wiec prowadzi¢ do
uwzglednienia odwotania.

W ocenie Izby opisane w SWZ wymaganie, ze preparat ma mie¢ pH 6-8 nalezy rozumie¢ w ten sposob, ze
zakres tego pH musi miesci¢ sie w zakresie okreSlonym przez Zamawiajgcego, j. jego minimalne pH nie moze by¢
nizsze niz 6, a maksymalne nie moze by¢ wyzsze niz 8. Odwotujgcy zaoferowat preparat, ktérego pH — zgodnie z
przedstawiong kartg charakterystyki produktu — wynosi od 7 do 8,5, nie jest zatem zgodne z zakresem okre$lonym przez
Zamawiajgcego. Nie ma wiec oparcia w stanie faktycznym twierdzenie Odwolujacego, jakoby pH preparatu Bacticid AF
miescito sie w wymaganych parametrach.

Nie zastuguje na uwzglednienie argumentacja Odwolujgcego, ze pH zaoferowanego preparatu jest neutralne i
wynosi 7,49, na dowod czego Odwolujacy przedstawit w postepowaniu odwotawczym raporty z badan laboratoryjnych.
Zauwazenia wymaga, ze wymaganie SWZ odnosito sie do zakresu pH, nie zas do pH oznaczonego laboratoryjnie
w okreslonych warunkach (Odwotujgcy przedstawit raporty z badan, w kiérym pH zostato oznaczone w temperaturze

20°C). Nalezy przyja¢, ze gdyby Zamawiajgcemu chodzito warto$é pH oznaczonego w warunkach laboratoryjnych w
okreslonej temperaturze, datby temu wyraz w postanowieniach OPZ

O tym, ze wymaganie dotyczgce pH preparatu nalezy odnosi¢ do jego minimalnej i maksymalnej wartosci
Swiadczg twierdzenia samego Odwotujgcego, kiéry wskazywat, ze zgodnie z metodologig sporzgdzania kart substancji
niebezpiecznych pH zawsze przedstawia sie zakresowo, poniewaZz jest to parametr, ktory w zaleznosci od czynnikow
ofoczenia (temperatura, wilgotno$c) oraz zastosowanej metody moze wykazywac nie znaczg zmienno$¢. Powyzsze
potwierdza — zdaniem Izby — ze z tych samych powodéw wymaganie SWZ nalezy odnosi¢ do pH okreslanego przez
producenta zakresowo. Co wiecej, jak przyznat Odwotujgcy podczas rozprawy — Zamawiajgcy nie wymagat wskazania
konkretnego, laboratoryjnie oznaczonego pH, o czym $Swiadczy réwniez okolicznos¢, ze preparat zaoferowany przez
wybranego wykonawce ma okreslone pH w sposéb zakresowy. Skoro Zamawiajgcy nie wymagat wskazania
konkretnego, laboratoryjnie oznaczonego pH, to nie sposéb twierdzi¢, ze takie wtasnie pH podlegato ocenie pod katem
zgodnosci z SWZ

Za catkowicie bezzasadne nalezy uzna¢ twierdzenie Odwolujgcego, ze wystarczajgce dla spetnienia wymagan
SWZ jest to, zeby zakres pH preparatu pokrywat sie czeSciowo z zakresem opisanym w SWZ. Skoro Zamawiajgcy
wymagat, aby zaoferowany preparat miat pH nie mniejsze niz 6 i nie wigksze niz 8, to nie ma watpliwosci, ze preparat,
ktérego zakres pH siega wartosci 8,5 nie spetnia tego wymagania.

Z powyzszych powodéw Zamawiajgcy zasadnie uznat oferte Odwotujgcego za niezgodng z warunkami
zamowienia.

W ocenie Izby oferta Odwotujgcego byta zgodna z SWZ dotyczgcymi dziatania wirusobdjczego. Odwotujgcy
wykazat, ze preparat Bacticid AF wykazuje petng skuteczno$¢ wirusobdjcza, czyli rowniez na wymagany wirus Polyoma.
Odwolujacy przedstawit dowody potwierdzajgce, ze jezeli dany preparaty spetnia zharmonizowang norme dotyczaca
dziatania wirusobdjczego PN-EN 14476, gdzie jako szczepy referencyjne do okreslenia petnego dziatania wirusobdjczego
w zakresie dezynfekcji rgk, powierzchni i narzedzi wymaga potwierdzonego dziatania wobec szczep6w Norowirus,
Adenowirus i Poliowirus, to jest to rownoznaczne z dziataniem na wszystkie pozostate wirusy ostonione i bezostonkowe,
w tym wirusa wymaganego przez Zamawiajgcego Polyoma. Odwolujgcy przedstawit w tym zakresie: opinie
Panstwowego Zaktadu Higieny, wyciag z normy EN 14476 zat. A, pismo Panstwowego Zaktadu Higieny, wycigg z normy
EN 14885, stanowisko Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych oraz
odpowiedz sekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia na interpelacje nr 9681 w sprawie przestrzegania obowigzujgcych
norm na wyroby medyczne (Srodki dezynfekcyjne) stosowane w zakfadach opieki zdrowotnej. Wszystkie powyzsze
dowody potwierdzajg, ze dziatanie wirusobojcze stwierdzone zharmonizowang normg PN-EN 14476 wobec szczepow
referencyjnych Polio, Noro, Adeno kwalifikuje preparat jako wirusobdjczy wobec wszystkich wiruséw, a wiec rowniez
wirusa Polyoma. Zamawiajgcy natomiast w zaden sposob nie zakwestionowat wynikajgcych z powyzszych dowodow
okolicznosci ani nie przedstawit zadnych dowodéw przeciwnych.

Zauwazenia wymaga, ze na okolicznos¢ dziatania biobojczego preparatu Zamawiajgcy wymagat przedstawienia
dokumentow potwierdzajgcych, ze przedmiot zamowienia zostat przebadany na mikroorganizmach testowych i/lub
odpowiada Normom Europejskim dotyczgcym obszaru medycznego (normy co najmniej 2 fazy), a jedynie na wypadek
braku stosownych dokumentéw potwierdzajacych, ze przedmiot zaméwienia spetnia ww. normy dopuécit alternatywnie



badania wykonane w uznanych opiniotwdrczych laboratoriach z terenu UE. Skoro wigc zgodnie z SWZ norma europejska
jest podstawowym punktem odniesienia dla okreSlenia witasciwosci biobdjczych preparatu, to Zamawiajgcy nie moze
pomija¢ okolicznosci, ze w Swietle takiej normy dziatanie wirusobojcze wobec szczepdw referencyjnych Polio, Noro,
Adeno kwalifikuje preparat jako wirusobojczy wobec wszystkich wirusow.

Za bezzasadne nalezy uzna¢ odrzucenie oferty Odwotujgcego z powodu tego, ze w poz. 2 zaoferowat wyrob
medyczny klasy llb, podczas gdy Zamawiajgcy wymagat wyrobu klasy lla.

Okolicznoscig bezsporng jest to, ze zaoferowany preparat Sterisept RTU jest wyrobem medycznym klasy Ilb, nie
jest to jednak wystarczajgce do stwierdzenia niezgodnosci oferty z warunkami zamoéwienia, wyr6b medyczny klasy llb
jest bowiem wyrobem o wyzszej klasie bezpieczenstwa. Wynika to z przepiséw unijnych implementowanych do prawa
polskiego i znajduje potwierdzenie w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie
sposobu klasyfikowania wyroboéw medycznych. Jak stanowi § 4 ust. 5 pkt 3 ww. rozporzadzenia: reguta 15— (...) wyroby
medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji wyrobow medycznych: a) nieinwazyjnych — zalicza sie do klasy Ila,
b) inwazyjnych — zalicza sie do klasy Ilb. Zastuguje wiec na uwzglednienie argumentacja Odwolujgcego, ze powyzsze
oznacza, iz wyroby medyczne klasy lla mogg by¢ stosowane jedynie do dezynfekcji wyrobdéw medycznych
nieinwazyjnych, czyli takich ktére w zaden sposéb nie majg kontaktu z uszkodzong tkanka lub jamami ciata, natomiast
wyroby medyczne klasy lIb moga by¢ stosowane zaréwno do nieinwazyjnych, jak i do inwazyjnych wyrobéw medycznych
(np. przecieranie endoskop6w, narzedzi itp.).

Zamawiajgcy nie zakwestionowal, ze klasa llb wyrobu medycznego $wiadczy o wyzszym poziomie
bezpieczenstwa niz klasa llb, a jednoczes$nie nie przedstawit zadnej argumentaciji, kiéra uzasadniataby uznanie oferty za
niezgodng z warunkami zaméwienia, poza stwierdzeniem, ze skoro wymagat wyrobu klasy lla, to zaoferowanie wyrobu
klasy Ilb nie spetnia jego wymagan. Podczas rozprawy Zamawiajgcy nie potrafit odpowiedzie¢ na pytanie, czy jesli wyrob
medyczny moze by¢ uzywany do dezynfekcji wyrobow inwazyjnych, to nie spemni swojej funkcji przy dezynfekciji
powierzchni. W ocenie Izby nie ma watpliwosci, ze jesli wyréb medyczny moze by¢ uzywany do dezynfekcji narzedzi
majgcych kontakt z uszkodzong tkanka, to nie sposéb twierdzi¢, ze nie moze by¢ skutecznie stosowany do dezynfekciji
powierzchni.

Wobec powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze Zamawiajgcy niezasadnie odrzucit oferte Odwotujgcego z powodu
niespetniania wymagan dotyczacych wtasciwosci wirusobojczych preparatu zaoferowanego w poz. 1 oraz klasy wyrobu
medycznego zaoferowanego w poz. 2. Poniewaz jednak oferta Odwolujacego jest niezgodna z warunkami zaméwienia w
zakresie pH preparatu zaoferowanego w poz. 1, naruszenie przepiséw ustawy nie ma i nie moze mie¢ wptywu na wynik
postepowania, zatem odwotanie — stosownie do art. 554 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp — nie mogto zosta¢ uwzglednione.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 557, art. 574 i art. 575 ustawy Pzp oraz § 5 pkt 1 oraz § 8
ust. 2z 2020 r. poz. 2437), stosownie do wyniku postepowania obcigzajgc kosztami Odwotujgcego.

Przewodniczacy..........oeeeerurareennns
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