Sygn. akt: KIO 340/15
Wyrok

z dnia 11 marca 2015r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:

Przewodniczacy: Andrzej Niwicki
Protokolant: Natalia Dominiak

po rozpatrzeniu na rozprawie dnia 9 marca 2015 r. w Warszawie odwotania wniesionego do
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 20 lutego 2015 r. przez wykonawcéw wspolnie
ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia — Konsorcjum: IASON Sp. z o.0., Interfreight
Migdzynarodowa Logistyka Transportowa, al. Wincentego Witosa 31, 00-710 Warszawa,
w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego — Samodzielny Publiczny Szpital
Kliniczny Nr 4, ul. dra K. Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin,

przy udziale wykonawcy — Eckert & Ziegler f-con Deutschland GmbH,

Nicolaus — August - Otto — Str. 7a, D-56357 Holzhausen, zgtaszajgcego przystgpienie do
postepowania odwotawczego po stronie odwotujacego,

przy udziale wykonawcédw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia —
Konsorcjum: Monrol Poland Ltd. Sp. z 0.0., BIONT a.s., ul. Piekna 15/12,

00-549 Warszawa, zgtaszajgcych przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajacego,

przy udziale wykonawcy — VOXEL S.A,, ul. Wielicka 265, 30-663 Krakéw, zgtaszajgcego
przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. uwzglednienie odwotania i nakazuje zamawiajgcemu uniewa nienie czynnosci
wyboru najkorzystniejszej oferty oraz odrzucenie ofert zto onych przez VOXEL
S.A. oraz Konsorcjum firm BIONT a.s. i MONROL Poland Ltd Sp. z o.0.,

2. Kosztami postepowania obcigza wykonawce VOXEL S.A, ul. Wielicka 265, 30-
663 Krakéw i zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15
000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez
wykonawcow Konsorcjum: IASON Sp. z o0.0., Interfreight Miedzynarodowa
Logistyka Transportowa, al. Wincentego Witosa 31, 00-710 Warszawa tytutem
wpisu od odwotania;

2.1 Zasgdza od wykonawcy VOXEL S.A,, ul. Wielicka 265, 30-663 Krakow na
rzecz Konsorcjum: IASON Sp. z o.0., Interfreight Miedzynarodowa Logistyka
Transportowa, al. Wincentego Witosa 31, 00-710 Warszawa kwote 18 600 zt 00
gr (stownie: osiemnascie tysiecy szes¢set ztotych 00 gr) tytutem zwrotu kosztéw
postepowania odwotawczego poniesionych z tytutu wpisu od odwotania oraz
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 ze zm.), na ninigjszy wyrok — w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
do Sadu Okregowego w Lublinie.

Przewodniczacy:

Sygn. akt: KIO 340/15

Uzasadnienie



Zamawiajacy: Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie prowadzi w trybie
przetargu nieograniczonego postgpowanie na: ,Dostawe radiofarmaceutykow - 2 zadania
dla Pracowni PET Zaktadu Radiologii i Medycyny Nuklearnej w zakresie zadania nr 1 ;.
substancja 18F FDG (fluorodeoxyglukoza) do wykonania badan u 1000 pacjentéw.

Zn. EDZ.242 -126/14 Ogloszenie o zamowieniu opublikowane DUWE nr 2014/S 211-373310

Konsorcjum firm IASON sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (petnomocnik wykonawcow) i
INTERFREIGHT Miedzynarodowa Logistyka Transportowa w Opolu, wniosto odwotanie wobec
czynno$ci Zamawiajgcego zarzucajgc naruszenie nastepujgcych przepiséw ustawy Prawo
zamowien publicznych:

1) art. 7 ust.1 - poprzez przeprowadzenie postepowania o udzielenie zamoéwienia w
sposéb niezapewniajgcy zachowania uczciwej konkurenciji oraz rownego traktowania
wykonawcow,

2) art. 7 ust. 13 w zwigzku z art. 82 ust. 3 - poprzez niezgodny z przepisami ustawy

Pzp wybor oferty zto onej przez firme VOXEL S.A., ul. Wielicka 265, 30-663 Krakow,

3) art. 89 ust. 1 pkt. 2 w zwigzku z zaniechaniem odrzucenia Oferty VOXEL S.A. oraz
zaniechaniem odrzucenia Oferty Konsorcjum BIONT a.s., w Bratystawie i MONROL Poland
Ltd Sp. z 0.0. w Warszawie, pomimo tego, e tres¢ ww. Ofert nie odpowiada tresci SIWZw
zakresie okreSlonym przez Zamawiajgcego,

4) pozostatych regulacji prawa wymienionych w tresci uzasadnienia odwotania.

W zwigzku z powy szym Odwotujgcy wnosi o:
1) uwzglednienie odwotania w cato$ci i nakazanie zamawiajgcemu,
2) uniewa nienia czynno$ci wyboru najkorzystniejszej oferty,
3) odrzucenie ofert: VOXEL S.A. oraz Konsorcjum firm BIONT a.s. i MONROL Poland Ltd Sp. z
0.0.,
4) dokonania ponownego wyboru oferty najkorzystniejszej w postepowaniu, ktérg jest oferta
Odwotujgcego.
Odwotujgcy zto yt w niniejszym postepowaniu oferte spetniajgcg wszystkie wymogi SIWZ.
Brak dokonania obligatoryjnej czynnosci odrzucenia ofert: VOXEL S.A. oraz Konsorcjum firm
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BIONT a.s. i MONROL Poland Ltd Sp. z 0.0., stanowi dziatanie sprzeczne z przepisami prawa,

a tym samym godzgce w interes Odwolujacego powodujgc uszczerbek w jego interesie oraz

realne poniesienie szkody na skutek braku uzyskania przedmiotowego zamowienia.

Uzasadniajgc zarzuty i gdania odwoltujgcy wskazat, co nastepuije.

l.

Zamawiajacy w siwz okreslit wymagania dotyczgce dostaw substanciji 18F FDG wskazujac,
e:

(...) przewiduje sktadanie zamowien na radiofarmaceutyk, w partiach na 5-12 pacjentow, z

aktywnoscig ka dej aplikacji rownej 370 MBg w momencie iniekcji i z okresem podania co 40

minut.

Kalibracja radiofarmaceutvku winna opiewac na godzine 9:00.

Minimalna aktywno$¢ fiolki 1,0 GBg/l ml oraz

Pkt. 2 ppkt b) SIWZ

Aktywnos¢, wskazana przez Odbiorce na zamowieniu, winna by¢ zawarta w jednej dostawie

(1 fiolce). Dostawa najp6zniej na godzine 8:45.

Dopuszcza sie mo liwos¢ realizacji zaméwien w dwoéch dostawach (2 fiolkach) tego samego

dnia: w godz. 8:15i 12:00, nie czesciej jednak ni raz w miesigcu.

Na potwierdzenie, czy zaoferowany radiofarmaceutyk spetnia wymagania okre$lone przez

Zamawiajgcego Wykonawcy byli zobowigzani do przedstawienia w ofertach dokumentow w

postaci Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz Ulotki dla pacjenta.

Z Charakterystyki Produktu Leczniczego zatgczonej do oferty firmy VOXEL S.A. bezsprzecznie

wynika, i : Aktywno$¢ roztworu w ka dej fiolce na dzien i godzine kalibracji wynosi od 250

MBq do 2,5 GBq.

W zwigzku z powy szym biorgc pod uwage wymagania okreslone w SIWZ {j. e kalibracja

radiofarmaceutyku winna opiewa¢ na godzine 9.00 (dzien i godzina kalibraciji) firma VOXEL

S.A jest w stanie dostarczy¢ preparat o maksymalnej aktywnosci 2,5 GBa w jednej fiolce, co

umo liwia wykonanie badan czterem pacjentom, a nie jak wymagat Zamawiajgcy od 5 -12.

Zamawiajgcy pismem z dnia 8 stycznia 2015 r. wezwat firme Voxel S.A. do zfo enia



wyjasnien celem rozwiania watpliwo$ci dotyczacych zgodnosci przedmiotu oferty z
wymogami SIWZ. Firma VOXEL S.A. w zto onych Wyja$nieniach przedstawita koncepcje,
wedtug ktorej dysponuje produktem dla ktérego okreslenie ,,czas i godzina kalibracji"
oznacza maksymalne ste enie pod koniec okresu wa no$ci produktu (10 godzin od konca
produkciji - informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego). Z przedstawionych
dokumentow nie wynika, e VOXEL S.A. posiada produkt, ktérego czas i godzina kalibracji
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jest okreslana w sposéb dowolny ,byle nastgpita w okresie terminu wa nosci preparatu” czyli
mo e nastgpi¢ zaréwno w 1 godzinie od kohca produkcii jak i w 9 godzinie i 58 minucie od
konca produkcji. Jedynym dowodem, e tak jest - jest oswiadczenie firmy VOXEL S.A,, ktére
Zamawiajacy uznat za wystarczajgce. O$wiadczeniu temu przeczy dokument dotyczacy tego
produktu, gwarantujgcy jego skuteczno$¢, bezpieczenstwo czyli Charakterystyka Produktu
Leczniczego.
To wiasnie CHPL jest dokumentem stanowigcym podstawe wydania zezwolenia na produkcije
i sprzeda leku. Art. 11 ustawy z dnia 6.09.2001 r. prawo farmaceutyczne okresla
szczegbtowe wymagania dotyczgce danych klinicznych, nieklinicznych i farmaceutycznych,
ktére muszg by¢ przedstawione w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). ChPL
stanowi podstawe informaciji przygotowywanej dla personelu fachowego odnosnie do
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego. Na podstawie ChPL
opracowywana jest rownie ulotka informacyjna dla pacjenta. Wymagane jest, aby dla
ka dej mocy produktu leczniczego lub postaci farmaceutycznej zaakceptowana byta osobna
ChPL. Tak wiec to ChPL i informacje jej zawarte jako podstawa do wprowadzenia leku sg
wig gce a nie oSwiadczenia producenta sprzeczne z jej trescia.
Zgodnie z art. 2 pkt. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne - Dobrg Praktykg Wytwarzania - jest
praktyka, ktéra gwarantuje, e produkt leczniczy oraz substancja czynna sg wytwarzane i
kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami
zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. W art. 12 u.p.f. zawarte sg dodatkowe
dane, ktore muszg by¢ przedstawiane wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu
produktéw radiofarmaceutycznych, ktére powinny rownie zosta¢ uwzglednione w tresci
ChPL. Z powy szego jednoznacznie wynika, e ChPL jest dokumentem decydujacym o

e wszystkich kwestiach
zwigzanych z produktem leczniczym. Tym samym zapis,
maksymalna aktywnos¢ roztworu w ka dej fiolce na dzien i godzine kalibracji wynosi 2,5 GBq
decyduje o tym jaki preparat na dzien i godzine kalibracji wskazang przez Zamawiajgcego
mo e dostarczy¢ firma VOXEL.
Decyzja Zamawiajgcego polegajgca na uznaniu przedstawionych Wyjasnien za wystarczajgce
i czynnos¢ wyboru oferty firmy VOXEL S.A. jest tym bardziej niezrozumiata, e Samodzielny
Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie prowadzit na przetomie 2013 r. 12014 r.
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego na: ,Dostawe radiofarmaceutykéw - 2
zadania - znak EDZ.242 -136/13" w ktérym wymagania dotyczace przedmiotu zamowienia
byly okreslone identycznie (jedyna r6 nica polegata na tym, e: byto ,zamowienia na

radiofarmaceutyk, w partiach na 5-14 pacjentéw, a teraz na 5-12 pacjentéw - co w aden
sposob nie zmienia sytuacji adnego z Wykonawcow).

Firma VOXEL S.A. w tamtym czasie odwotywata sie dwukrotnie:

1) pierwsze Odwotanie z dnia 23.12. 2013 r. dotyczyto zapiséw SIWZ, ktore zdaniem
firmy VOXEL S.A. uniemo liwiato jej zto enie oferty - konieczno$¢ realizacji dostaw w 1 fiolce
- zostato Wyrokiem (Sygn. akt: KIO 2964/13) z dnia 13.01.2014 r. oddalone przez Izbe,
2) drugie Odwotanie z dnia 27.02. 2014 r. dotyczyto odrzucenia oferty VOXEL S.A. na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt. 2 pzp - zostato Wyrokiem (Sygn. akt: KIO 383/14) z dnia
13.03.2014 r. oddalone przez Izbe.

W dniu 19.02. 2014 r. Zamawiajgcy w uzasadnieniu odrzucenia oferty firmy VOXEL S.A.
napisat:

Ponadto istniejg przestanki do odrzucenia Panstwa oferty wg. art. 89 ust. 1 pkt. 2 Ustawy
prawo zaméwien publicznych-jej tre§¢ nie odpowiada tresci SWZ w zakresie
zaproponowanego asortymentu



1. Zamawiajgcy sprecyzowat w SIWZ w sposéb doktadny i wyczerpujacy swoje potrzeby
dotyczace zakupu 18F FDG zaréwno pod katem aktywnosci ka dej aplikacji u 1 pacjenta,
okresdw podania poszczegdinych iniekciji, liczby planowanych pacjentéw na okre$lony dzien,
jak réwnie wskazat godzine kalibracji radiofarmaceutyku, ktéry ma zosta¢ dostarczony do
Zaktadu.

2. W ofercie firma VOXEL zio yla Charakterystyke Produktu Leczniczego z figurujgcym wen
zapisem o aktywnosci produktu 18F FDG w granicach od 250MBq do 2500 MBq, przypisanej
1 fiolce o pojemnosci 10 ml. Zapis taki uniemo liwia Zamawiajgcemu wykonanie planowej
dziennie liczby badan, zgodnie z warunkami zapisanymi w SIWZ, pozwalajac jedynie na
przeprowadzenie - po otrzymaniu jednej fiolki 10 ml-procedur PET u 4 pacjentéw.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego stanowi dla Zamawiajgcego jedyny punkt
odniesienia w kontekscie akceptowalnych regutami prawa kryteribw oceny jakosci produktow
farmaceutycznych.

W zwigzku z tym Zamawiajgcy zwrocit sie do firmy VOXEL o wyja$nienie sprzecznosci
pomiedzy zapisem w Charakterystyce Produktu Leczniczego a deklaracjg Wykonawcy o
sprostaniu wymogom okre$lonym w SIWZ.

4. W toku dalszej korespondenciji firma VOXEL zadeklarowata mo liwo$¢ dostarczania
Zamawiajacemu 18F FDG o aktywno$ci na godz. 9.00 ponad 17.000MBq w 1 fiolce o
pojemnosci 10ml, tj. du o wy szej. Fakt ten stoi w wyraznej sprzecznosci z zapisem CHPL.

5. Zamawiajgcy nie otrzymat od firmy VOXEL wiarygodnych oraz jednoznacznych
wyjasnien zwigzanych z deklarowanymi aktywnosciami 18F FDG przypadajgcymi na
jednostke objetosci, przedstawionymi w korespondencji a przeczgcym im zapisach CHPL - {j.
dokumencie wig gcym w sensie prawym oraz obowigzujgcym na terenie RP.

6. Zamawiajgcy stojgc na stanowisku, e jedynym dokumentem stwierdzajgcym wartos¢
oraz wiarygodno$¢ produktu leczniczego jest jego opis zawarty wylgcznie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. dokumencie wskazanym regutami obowigzujgcego prawa
zdecydowat o odrzuceniu oferty.

Z powy szego wynika, i Zamawiajgcy wykonat te same czynno$ci co rok temu, ale teraz
otrzymujgc praktycznie te same Wyjasnienia od firmy VOXEL S.A., dysponujgc tg samg
Charakterystyka Produktu Leczniczego (najwa niejsze z punktu widzenia postepowania
zapisy dot. aktywno$ci w fiolce na dzien i godzine kalibracji czy objetosci objetos¢ fiolki - sie
nie zmienity) nie dokonat czynnosci odrzucenia oferty w trybie art. 89 ust. 1 pkt. 2 Ustawy
pzp, a uznat jg za najkorzystniejszg.

Zamawiajgcy formujgc identyczne wymagania w SIWZ i opierajac sie na tych samych
dokumentach i Wyja$nieniach zto onych przez VOXEL S.A., dokonujac wyboru oferty
najkorzystniejszej wybrat oferte, ktdra nie spetnia Jego wymogow.

II.

Zamawiajgcy w SIWZ okreslit w spos6b jednoznaczny warunki realizacji przedmiotu
zamowienia wskazujac, e (...) przewiduje sktadanie zamoéwien na radiofarmaceutyk, w
partiach na 5-12 pacjentéw, z aktywno$cig ka dej aplikacji réwnej 370 MBq w momencie
iniekciji i z okresem podania co 40 minut. Wszyscy Wykonawcy sktadajgc oferte w
przedmiotowym postepowaniu musieli przedto y¢ zgodnie z wymaganiem Zamawiajgcego
dokumenty okreslone w |ll, lit. B, pkt. 2 j.,:

(...) zezwolenie lub koncesja na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zezwolenie GIF
na prowadzenie sktadu konsygnacyjnego lub sktadu celnego lub zezwolenie na wytwarzanie
produktéw stanowigcych przedmiot oferty - dokument wymagany wytacznie od
Wykonawcéw, ktérzy oferujg przedmiot oferty kwalifikowany jako produkt leczniczy.
Konsorcjum firm BIONT a.s. i MONROL Poland Ltd Sp. z 0.0., przedstawito w swojej ofercie
nastepujgce dokumenty:

- Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z wskazanymi miejscami
wytwarzanie: Bratystawa i Komarno (réwnie Stowacja),

- Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z informacjg o dodaniu
kolejnego miejsca wytwarzania: Pantelimon - Rumunia,

- Pozwolenie na prowadzenie hurtowni - miejsce dziatalno$ci Bratystawa.



Niewatpliwie wszystkie z ww. dokumentéw pozwalajg na sprzeda radiofarmaceutyku
wyprodukowanego zarowno w zaktadach w Bratystawie, Komarnie czy w miejscowosci
Pantelimon - stosownie z uzyskang decyzjg zatagczong do oferty jak i bezposrednio z hurtowni
mieszczacej sie w Bratystawie.

Niemniej jednak aby spetni¢ wymaganie Zamawiajgcego, czyli np. zrealizowa¢ zamdwienie
obejmujgce wykonanie badania u 12 pacjentow nale y wzigé pod uwage miejsce
wytwarzania, odlegto$¢ do siedziby Zamawiajgcego i termin wa no$ci preparatu od kohca
produkciji. W przypadku preparatu zaoferowanego przez Konsorcjum jest to 10 godzin
(informacja podana w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Wyjasnieniach Konsorcjum).
W przypadku zamédwienia obejmujgcego wykonanie badania u 12 pacjentow, zgodnie z
wymaganiami postawionymi przez Zamawiajgcego tj. 9.00 - pierwszy pacjent, czas podania
preparatu co 40 minut, to ostatni z pacjentéw powinien otrzymac radiofarmaceutyk o godz.
16.20.

W przypadku konieczno$ci dostawy z ktdrego$ z ww. miejsc nie jest mo liwym wykonanie
badania u 12 pacjentéw ze wzgledu na fakt, i wcze$niej skohczy sie termin wa nosci
preparatu.

Zamawiajgcy chcgc wyjasni¢ powy sze watpliwosci zwrdcit sie z prosbg o zfo enie
stosownych Wyjasnien proszac o:

Wskazanie miejsca, w ktérym bedzie produkowana glukoza dostarczana w oparciu o
ewentualna umowe, odlegto$ci miejsca wytwarzania od Szpitala, rodzaju transportu
wykorzystywanego przy potencjalnych dostawach do Zamawiajgcego oraz czasu, ktory jest
przewidywany na przetransportowanie glukozy.

W odpowiedzi Konsorcjum poinformowato:

Miejsce wytwarzania produktu gotowego jest mo liwe we wszystkich alternatywnych
miejscach wytwarzania firmy BIONT, zgodnie z dokumentacjg rejestracyjng i pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu produktu Fludeoxvalucose (18F) Biont:

- Monrol Poland, Mszczonéw (Polska)

- BIONT, Bratystawa (Stowacja)

- Monrol Europe, Bukareszt (Rumunio)

Gtéwnym miejscem wytwarzania bedzie Monrol Poland z siedzibg w Mszczonowie (odleglos¢
od szpitala 198 km, transport samochodowy, czas transportu 2 godziny). Na potwierdzenie
wszystkich mo liwych miejsc wytwarzania zatgczamy Decyzje Prezesa Urzedu Rejestracii

Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 24.12.2014r.
aktualizujgca liste miejsc wytwarzania oferowanego produktu.

Z powy szego jednoznacznie wynika, e na dzien sktadania ofert tj. 18 grudnia 2014 r.
Konsorcjum firm BIONT a.s. i MONROL Poland Ltd Sp. z 0.0., nie spetiato warunkow
okreslonych w SIWZ przez Zamawiajgcego - nie byloby w stanie zrealizowaé zamawianych
dostaw. Dopiero Decyzja wydana 24 grudnia 2014 r. daje mo liwoS¢ sprzeda y preparatu
wyprodukowanego na terenie Polski w zakladzie w Mszczonowie.

Ponadto nie ma mo liwosci uzupetnienia rzeczonego dokumentu. Tre$¢é tego dokumentu
stanowi tres¢ oferty, a tym samym nie mo e by¢ uzupetniana w trybie art. 26 ust. 3 ustawy
Pzp.

Zatem zto enie przez wykonawce powy szych Wyjaénieh wskazujgcych na potwierdzenie
spetniania wymogéw SIWZ po terminie sktadania ofert, zgodnie z utrwalong linig orzecznicza,
musi skutkowa¢ uznaniem, e tre$¢ oferty nie odpowiada tre$ci SIWZ i odrzuceniem oferty

na podstawie art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp.

Przystepujgcy do postepowania odwotawczego po stronie odwotujacego — Eckert & Ziegler f-
con Deutschland GmbH D-56357 Holzhausen (Niemcy) wniést o uwzglednienie odwotania
stwierdzajac, e tres¢ oferty VOXEL S.A. nie odpowiada tresci siwz.

Wskazalt, e przedmiot zaméwienia obejmuje dostawe substancji 18F FDG
(fluorodeoksyglukoza) do wykonania badan u 1000 pacjentow. W tym zakresie zamawiajgcy
przewiduje sktadanie zaméwien na radiofarmaceutyk w partiach na 5-12 pacjentéw z
aktywnoscig ka dej aplikacji rownej 370 Mbg w momencie iniekcji z okresem podania co 40
minut. Kalibracja radiofarmaceutyku winna opiewa¢ na godzine 9:00. Minimalna aktywno$¢é
fiolki 1,0 GBag/1 ml. Przystepujacy wskazat dalsze warunki dostawy oraz wymaog dotaczenia
do oferty Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) oraz ulotki dla pacjenta dotyczgce;j



przedmiotu zaméwienia. Okreslit charakterystyke jako dokument, o ktbrym mowa w art. 25
ust. 1 pkt 2 ustawy pzp. Wskazat, e wykonawca VOXEL zto yt CHPL produktu o nazwie
Steripet. Z jego tresci wynika, e 1 ml zaoferowanego produktu zawiera fludeoksyglukoze o
radioaktywno$ci 250 MBq na dzien i godzine kalibracji, przy czym catkowita aktywno$¢
roztworu na dzien i godzine kalibracji wynosi od 250 MBq do 2,5 GBq. Wskazane wielkosci
maijg charakter wartosci granicznych tj. catkowita aktywno$¢ roztworu w ka dej fiolce na
dzien i godzine kalibracji nie mo e wynies¢ mniej ni 250 MBq i wiecej ni 2,5 GBq (ste enie
zale y od pojemnosci fiolki).

W CHPL wskazuije sie, e jedna fiolka produktu zawiera od 1 do 10 ml roztworu, co
odpowiada 250 MBq do 2,5 GBq na czas kalibraciji. Z tresci karty przystepujacy wnosi, e
VOXEL mo e dostarczy produkt o maksymalnej aktywnosci roztworu 2,5 GBq (2500 MBq) w
fiolce o pojemnosci 10 ml, na dzien i godzine kalibracji.

Catkowita aktywno$¢ radiofarmaceutyku oferowanego przez VOXEL nie jest zatem
wystarczajgca i nie pozwala — z uwagi na czas rozpadu — poda¢ produktu 12 pacjentom
zgodnie z wymogami zamawiajgcego.

Przystepujacy kwestionuje stwierdzenia VOXEL o ewentualnym dostarczeniu na godz. 8.45
produktu, ktérego catkowita aktywno$¢ w fiolce o pojemnosci 10 ml wynositaby 27895,35
MBq (27,89535 GBq), bowiem tak wysokie ste enie aktywnosci jest niedopuszczalne na
gruncie ChPL.

Wskazat na u yte w postepowaniu przez zamawiajgcego pojecie ,godzina kalibracji” w siwz,
rownie u yte w ChPL Steripet. Stwierdzit, e wbrew wyktadni VOXEL, i godzina kalibraciji

jest techniczng charakterystyka dla serii produktu i mo e by¢ okre$lona w sposéb dowolny
przez producenta a do uptywu terminu produktu w niniejszym postepowaniu to
zamawiajgcy okreslit godzine kalibraciji tj. 9.00, a zatem maksymalna aktywno$¢ produktu
leczniczego (250 MBg/1ml; 2,5GBq/10ml) musi by¢ osiggnieta w godzinie kalibraciji
wskazanej przez zamawiajgcego.

Stwierdzit, e wylgcznie kalibracja przeprowadzona bezposrednio przed rozpoczeciem badan
(przed podaniem dawki pierwszemu pacjentowi) pozwala zamawiajgcemu oceni¢, czy
dostarczona fiolka produktu spetnia wymogi siwz, tj. czy skalibrowany produkt osigga
catkowita aktywno$¢ dopuszczalng przez jego Charakterystyke, a zatem czy catkowita
aktywnos¢ i objetos¢ roztworu pozwoli na podaniu produktu 12 pacjentom w zato onym
czasie. Natomiast kalibracja dokonywana w trakcie dawkowania byfaby nierzetelna i nie
pozwalata oceni¢ produktu.

Zgodnie z siwz sprzedawca zobowigzany jest dotgczyé do ka dej partii wyrobdw dotgczyé
etykiety (oznaczenia)fabryczne okre$lajgce w szczegolnosci rodzaj i nazwe wyrobdw, ilos¢,
date produkcji, oznaczenie sprzedawcy i producenta, okreslenie daty wa nosci i daty
kalibraciji/.../ Zamawiajgcy wymaga wiec, aby wykonawca okreslit jedynie date kalibracji, a
nie rownie jej godzine. Kalibracja zostata ustalona na godzine 9:00 i z tg godzina nale y
wigzaé postanowienia ChPL odnoszace sie do aktywnosci produktu leczniczego.

W niniejszym postepowaniu ChPL stanowi jedyny wiarygodny dokument do oceny aktywnosci
produktu Steripet oferowanego przez VOXEL.
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Przystepujacy wskazat tak e, jak i odwotujgcy na analogiczne postepowanie prowadzone
przez zamawiajgcego w ubiegtym roku. Stwierdzit, i wykonawca VOXEL przedstawia
wzajemnie wykluczajgce sie rozumienie pojecia ,dzien i godzina kalibracji’, ktére
jednoczes$nie nie znajdujg potwierdzenia w tresci CHPL Steripet. Zauwa a, e adne nie
odnosi sie do godziny kalibracji wskazanej przez zamawiajgcego.

Zamawiajgcy oSwiadczyt, e uwzglednia w catosci zarzuty odwotania

Przystepujgcy do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego — VOXEL S.A. z
siedzibg w Krakowie wnibst sprzeciw co do uwzglednienia przez zamawiajgcego zarzutéw
odwotania i wniost o jego oddalenie.

Stwierdzit, e wbrew stanowisku konkurentéw zaoferowat produkt zgodny z wymaganiami
siwz. W szczegdlnosci wskazat na zto one zamawiajgcemu wyjasnienia na okoliczno$é



zgodnosci przedmiotu oferty wymogami zamawiajgcego, zawarte w pismach z dnia 13 oraz
26 stycznia 2015 r. Przedstawit tabele z przyktadowg sytuacja, z ktdrej wynika, e jesli od
zakonczenia produkcji do chwili rozpoczecia badan minie nie wiecej ni 160 minut mo liwe
jest podanie oferowanego radiofarmaceutyku zgodnie ze scenariuszem zamawiajgcego i z
uwzglednieniem czasu transportu z miejsca produkcji w Krakowie do Lublina.
Stwierdzit, e zgodnie z informacjg zawartg w charakterystyce produktu SteriPET jego moc,
okreslona przez ste enie aktywnosci wynosi 250 MBg/ml ,na dzien i godzine kalibracji’. W
przypadku radiofarmaceutyku, ktrego moc zmienia sie z czasem zgodnie z prawem rozpadu
promieniotworczego jedynym wymaganiem jest, aby wskazana moc byla osiggana w okresie
wa noéci leku. Tym samym, mo na stwierdzi¢ e podane w charakterystyce ste enia
aktywnosci odpowiada maksymalnemu ste eniu na koniec okresu wa noéci. Aktywno$¢
wytwarzanej peinej 10 ml fiolki SteriPET w chwili jej napetnienia mo e osiggng¢ maksymalng
wartos¢ 109 GBq, a po jej dostarczeniu w chwili rozpoczecia badan nie bedzie ni sza od
warto$ci przedstawionej w pierwszym wierszu przyktadowej tabeli tj. 24 407 MBq na godz. 9.
Wartos¢ ste enia przedstawiong w charakterystyce produktu (250 MBg/ml) osigga pod
koniec terminu wa nosci, w chwili okreslonej przez producenta i zgodnie z tg
charakterystyka.
Przedstawit parametry seriiffiolki tj. czas zakonczenia produkciji — 6.20,
Aktywnos¢ petnej fiolki 0 6.20 — 80 000 MBq
Termin wa nosci — 16.20 Czas referencyjny (,dzien i godzina kalibracji” w charakterystyce
produktu) — 15.30
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Przedstawit przyktadowa tabele podan produktu dla 12 pacjentéw od godz. 9.00 do godz.
16.20 ze wskazaniem aktywnosci w filce na czas podania na ka dg godzine podania.

W toku rozprawy strony podtrzymaty stanowiska.

Odwolujgcy wskazat, ze wyjasniania wykonawcy VOXEL S.A., ztozone zamawiajgcemu,
majgce stuzyé potwierdzeniu spetnienia warunkéw sg niezgodne z kartg Charakterystyki
produktu leczniczego. Podtrzymat zarzuty w odniesieniu do oferty konsorcjum: Monrol
Poland Ltd. Sp. z 0. 0., BIONT a.s. Zauwazy}, ze przystepujgcy VOXEL S.A. dowodzi faktu
prowadzenia dziatalnosci, co nie ma zwigzku z toczgcym sie sporem. Zanegowat walor
dowodowy przedstawionego certyfikatu, wynikéw kontroli (prowadzonych przez GIF) oraz
realizowanych dostaw. Podobnie ocenit fakt ztozenia dokumentacji z innych postepowan
odwotawczych. Stwierdzit, ze brak jest dowodu na mozliwos¢ zaoferowania w tym
postepowaniu produktu zgodnie z wymogami postawionymi. Ponownie podkreslit znaczenie
informacji zawartych w Charakterystyce produktu leczniczego (w kontekscie wymogow
SIW2).
Przystepujacy Eckert & Ziegler f-con Deutschland GmbH w szczegolno$ci zakwestionowat
tre$¢ wyjasnien przedstawionych zamawiajacemu przez firme VOXEL S.A. Podtrzymat teze,
iz wykonawca nie udowodnit, iz parametry oferowanego preparatu sg zgodne z
postawionymi wymaganiami wskazujgc na okreslony przez zamawiajgcego moment
kalibracji na godzine 9:00.
Zamawiajacy podtrzymat swoje stanowisko co do uznania zarzutéw odwotania, uzasadnione
w odniesieniu do ofert ztozonych przez konsorcjum: Monrol Poland Ltd. Sp. z 0. 0., BIONT
a.s. oraz firme VOXEL S.A.
Przystepujacy VOXEL S.A. po stronie zamawiajgcego wniost o oddalenie odwotania.
Potwierdzit, ze zaoferowat produkt zgodny z wymogami. Ztozone przez niego wyjasnienia
okreslit jako zgodne z tre$cig Charakterystyki produktu leczniczego. Ztozyt opinie dotyczacg
mocy radiofarmaceutykow. Zauwazyt, ze Charakterystyka produktu leczniczego nie moze
odnosi¢ sie bezposrednio do warunkéw konkretnego zaméwienia. Ztozyt raporty Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego z przeprowadzonych u niego inspekcji (wskazuje na
zaznaczenia w przedtozonym dokumencie) oraz certyfikat zgodno$ci warunkéw wytwarzania
z wymaganiami dobrej praktyki. Ztozyt kopie dokumentacji postepowania Centrum Onkologii
Instytutu Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie, na rzecz ktérego wykonywat dostawy, wraz
z dokumentami opisujgcymi aktywnos$¢ preparatu wyrazong w bekerelach, a takze dostaw na
12



rzecz Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdansku. Ztozyt kopie dokumentaciji w
postepowaniach o sygn. akt: KIO 1090/14 oraz KIO 1063/14. Wskazat na brak dowodow ze
strony odwotujgcego na poparcie stanowiska. Zauwazyt, Ze jest najwiekszym w kraju
producentem radiofarmaceutykédw o mocy powyzej dwa bekerele. Stwierdzit, Zze jego oferta
oraz wyjasnienia potwierdzajg dostarczenie produktu o wymaganej mocy. Zauwazyt, ze
takze odnos$nie drugiego wykonawcy, tj. konsorcjum: Monrol Poland Ltd. Sp. z 0. 0., BIONT
a.s. odwotujacy nie przedstawit dowodu na poparcie zarzutow. Nie ma bezposredniego
zwigzku pomiedzy czasem, godzing kalibracji, wskazanym w Charakterystyce produktu
leczniczego, a zamawiang mocg na konkretny moment przez zamawiajgcego. Zauwazyt, Zze
to wytwoérca okresla moment i moc preparatu, w ktérym jest ona zgodna z danymi podanymi
w Charakterystyce produktu leczniczego.

Przystepujacy konsorcjum: Monrol Poland Ltd. Sp. z 0. 0., BIONT a.s. po stronie
zamawiajgcego z uwagi na art. 185 ust. 5 ustawy Pzp nie przedstawia stanowiska, ktére
pozostawatoby w sprzecznoéci ze stanowiskiem zamawiajgcego.

Po rozpatrzeniu sprawy na rozprawie z udziatem stron i uczestnikow lzba zwazyta, co
nastepuje.

Niesporny jest okreslony w siwz wymaog dotyczacy dostaw substancji 18F FDG gdzie
wskazano, e:

(...) przewiduje sktadanie zamoéwien na radiofarmaceutyk, w partiach na 5-12 pacjentéw, z
aktywnos$cig ka dej aplikacji rownej 370 MBg w momencie iniekcji i z okresem podania co 40
minut. Kalibracja radiofarmaceutvku winna opiewa¢ na godzine 9:00. Minimalna aktywno$¢
fiolki 1,0 GBg/l ml oraz Aktywnos¢, wskazana przez Odbiorce na zamoéwieniu, winna by¢
zawarta w jednej dostawie (1 fiolce). Dostawa najp6zniej na godzine 8:45.

Wraz z ofertg, na potwierdzenie, czy zaoferowany radiofarmaceutyk spetnia wymagania
Wykonawcy byli zobowigzani do przedstawienia w ofertach dokumentow w postaci
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz Ulotki dla pacjenta.

Z treSci Charakterystyki Produktu Leczniczego zatgczonej do oferty firmy VOXEL S.A. wynika,
i 1 Aktywnos¢ roztworu w ka dej fiolce na dzien i godzine kalibraciji wynosi od 250 MBq do
2,5 GBq. Powy sza tre$¢ nie potwierdza wprost spetnienia wymagania okre$lonego w SIWZ
tj. e kalibracja radiofarmaceutyku winna opiewac¢ na godzine 9.00 (dzien i godzina

kalibraciji). Biorac pod uwage, e Charakterystyka podaje wielko§¢ maksymalnej aktywnosci
preparatu na 2,5 GBa w jednej fiolce, uzasadniony jest wywdd, e taki preparat umo liwia
wykonanie badan czterem pacjentom, a nie jak wymagat Zamawiajgcy od 5 -12.
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Firma VOXEL S.A. w zto onych na wezwanie zamawiajgcego Wyjasnieniach przedstawita
koncepcje, wedtug ktorej dysponuje produktem dla ktérego okreslenie ,,czas i godzina
kalibracji" oznacza maksymalne ste enie pod koniec okresu wa no$ci produktu (10 godzin od
konca produkciji - informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego).
Przedstawit tabele z przyktadowg sytuacja, z ktérej wynika, e jesli od zakonczenia produkcii
do chwili rozpoczecia badan minie nie wiecej ni 160 minut mo liwe jest podanie
oferowanego radiofarmaceutyku zgodnie ze scenariuszem zamawiajgcego i z uwzglednieniem
czasu transportu z miejsca produkcji w Krakowie do Lublina. Wykonawca stwierdzit, e
zgodnie z informacjg zawartg w charakterystyce produktu SteriPET jego moc, okre$lona
przez ste enie aktywnosci wynosi 250 MBg/ml ,na dzien i godzine kalibracji’, a jedynym
wymaganiem jest, aby wskazana moc byla osiggana w okresie wa nosci leku tj. podane w
charakterystyce ste enia aktywnosci odpowiadajg maksymalnemu ste eniu na koniec okresu
wa noéci. Wskazat, e aktywno$¢ wytwarzanej petnej 10 ml fiolki SteriPET w chwili jej
napetnienia mo e osiggnag¢ maksymalng wartos¢ 109 GBq, a po jej dostarczeniu w chwili
rozpoczecia badan nie bedzie ni sza od wartosci przedstawionej w przyktadowej tabeli tj.

24 407 MBq na godz. 9, natomiast wartoS¢ ste enia przedstawiong w charakterystyce
produktu (250 MBg/ml) osigga pod koniec terminu wa nosci.

Izba zwa yta, e Charakterystyka Produktu Leczniczego ma na celu potwierdzenie zgodnosci
oferowanych dostaw z wymaganiami zamawiajgcego. Majagc na uwadze, e dokument ten nie
jest sporzadzany na potrzeby konkretnego kontraktu nie mo na wykluczyé¢ sytuaciji, e nie
zawiera on tresci w pelni potwierdzajgcych wymagania zamawiajgcego; taka sytuacja ma
miejsce w niniejszym postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego. W takim jednak
wypadku to na wykonawcy spoczywa obowigzek udowodnienia zgodno$ci oferowanego
produktu z wymaganiami zamawiajgcego. W ocenie Izby dowodem na twierdzenie



wykonawcy o zgodnosci oferty z siwz nie jest opracowana przez niego przyktadowa tabela, w
ktorej wskazano, e aktywnos¢ wytwarzanej petnej 10 ml fiolki SteriPET w chwili jej
napeftnienia mo e osiggngé maksymalng wartos¢ 109 GBq, a po jej dostarczeniu w chwili
rozpoczecia badan nie bedzie ni sza od warto$ci 24 407 MBq. Przedstawione wielko$ci nie
zostaty w aden sposoéb potwierdzone za wyjgtkiem wiasnego o$wiadczenia wykonawcy
,mo liwe”, co wskazuje, e sam opatrzonego przy tym

sformutowaniem ,przyktadowa” i
zamawiajgcy nie okresla powy szych wielkosci jako pewnych, lecz hipotetycznie.
Biorgc zatem pod uwage tre$¢ postanowien siwz skiad orzekajgcy stoi na stanowisku, e
wykonawca nie wykazat zgodnosci oferty z siwz, zatem zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2
ustawy pzp polegajacego na zaniechaniu jego zastosowania potwierdzit sie.

14

W odniesieniu do oferty zto onej przez Konsorcjum firm BIONT a.s. i MONROL Poland Ltd Sp.
z 0.0. zarzut odwotujgcego zostat uwzgledniony przez zamawiajgcego przy braku sprzeciwu
ze strony wykonawcy. Niesporne okoliczno$ci wskazujg na zasadno$¢ zarzutu odwotania w
tym zakresie.

Majgc powyzsze na uwadze, na podstawie art. 192 ust. 1 zdanie pierwsze, orzeczono
jak w sentenciji.

O kosztach skiad orzekajacy Izby orzekt na podstawie art. 192 ust. 9i 10 ustawy pzp
oraz rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci
oraz sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztéw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238 ze zm.).

Przewodniczacy:
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