Sygn. akt: KIO 2344/25
WYROK
Warszawa, dnia 16 lipca 2025r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:
Przewodniczacy.Ryszard Tetzlaff

Protokolant: Oskar Oksinski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 11 lipca 2025 r. odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w

dniu 9 czerwca 2025 r. przez wykonawce Intelimedical Poland Sp. z o.0., ul. Kasprowicza 4, 10-220 Olsztynw

postepowaniu prowadzonym przez zamawiajacego Wojskowy Instytut Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy,ul.

Szaseréow 128, 04-141 Warszawa

uczestnik po stronie zamawiajagcego — SYNEKTIK S.A, ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3, 00-728 Warszawa

orzeka:

1. Umarza postepowanie odwolawcze w zakresie zarzutu nr 1 i 2 odnosnie punktow 46, 77, 78, 84 z uwagi na
okolicznos$é, ze Zamawiajacy: Wojskowy Instytut Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy, ul. Szaseréw 128,
04-141 Warszawa dokonat zmiany tresci Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia zwanej dalej: ,,SWZ” w zakresie
postanowien opisu przedmiotu zaméwienia, ktorych tresc jest kwestionowana w odwotaniu w ramach ww.
zarzutow w zakresie tych punktow, w trybie art. 568 pkt 2 ustawy Prawo zamowien publicznych.

2. W pozostatym zakresie oddala odwotanie.

3. Kosztami postepowania obcigza Intelimedical Poland Sp. z o0.0.,, ul. Kasprowicza 4,10-220 Olsztyn
i:

3.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych
zero groszy) uiszczong przez wykonawce Intelimedical Poland Sp. z o.0., ul. Kasprowicza 4, 10-220 Olsztyntytutem
wpisu od odwotania, kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce sze$céset zlotych zero groszy) poniesiong przez
Intelimedical Poland Sp. z o0.0., ul. Kasprowicza 4, 10-220 Olsztyntytulem wynagrodzenia petnomocnika
Odwotujgcego, jak i kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szeséset ztotych zero groszy) poniesiong przez Wojskowy
Instytut Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy,ul. Szaseréw 128, 04-141 Warszawa tytulem wynagrodzenia
petnomocnika Zamawiajgcego;

3.2 zasgdza od wykonawcy: Intelimedical Poland Sp. z o.0., ul. Kasprowicza 4, 10-220 Olsztyn na rzecz Wojskowego
Instytutu Medycznego — Panstwowy Instytut Badawczy,ul. Szaseréw 128, 04-141 Warszawa kwote 3 600 zt 00 gr
(stownie: trzy tysigce szescset ztotych zero groszy) tytutem zwrotu wynagrodzenia petnomocnika Zamawiajacego.
Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sadu Okregowego w Warszawie - Sadu Zamoéwien Publicznych.

Przewodniczacy:

Sygn. akt: KIO 2344/25
Uzasadnienie

Postepowanie o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonew trybie przetargu nieograniczonego pn.
LDostawa robota do produkcji lekéw cytotoksycznych z wykonaniem prac remontowo-adaptacyjnych w pomieszczeniach
WIM-PIB’, Znak sprawy: P/182/2025/SZ/W IM/KP O-66/ZP/:, zostalo wszczete ogtoszeniem opublikowanym w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 30.05.2025 r. pod nr OJ S 103/2025349102-2025 przez: Wojskowy Instytut
Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy, ul. Szaseréow 128, 04-141 Warszawa zwany dalej: .Zamawiajgcym’. Do ww.
postepowania o udzielenie zamdwienia zastosowanie znajdujg przepisy ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo
zamoéwien publicznych (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320), zwana dalej: ,Pzp” albo ,PZP” albo ,pzp’. Zamawiajgcy w dniu
30.05.2025 r. opublikowat (za posrednictwem platformy zakupowej Zamawiajgcego - dostepnej pod adresem:
https://wim.eb2b.com.pl) postanowienia Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia zwanej dalej: ,SWZ'.

W  dniu09.06.2025 r. (wplyw do Prezesa KIO w wersji elektronicznej podpisane podpisem cyfrowym za
posrednictwem elektronicznej skrzynki podawczej — ePUAP)Intelimedical Poland Sp. z o.0., ul. Kasprowicza 4, 10-220
Olsztyn zwany dalej: .Intelimedical Poland Sp. z 0.0.” albo ,,Odwotujgcym” wnibst odwotanie na postanowienia SWZ.

Zamawiajgcemu zarzucit naruszenie:

1. art. 99 ust.1 i ust. 2 Pzp, poprzez uksztattowanie opisu przedmiotu zamowienia, stanowigcego Zatacznik nr 3 do SWZ
pt. ,PARAMETRY TECHNICZNE | EKSPLOATACYJNE” (dalej: ,OPZ’) w pkt 46, 49, 64, 65, 68, 72, 77; 78, 80, 84 w sposob
nieproporcjonalny wzgledem przedmiotu zamoéwienia oraz wykraczajgcy poza cel postawionych wymagan, tj. zostaty one
ustalone w spos6b nadmierny i nieuzasadniony potrzebami Zamawiajgcego, oraz

2. art. 99 ust. 4 Pzp, poprzez opisanie przedmiotu zamdwienia w pkt 46, 49, 64, 65, 68, 72, 77; 78, 80, 84 OPZ w spos6b



utrudniajgcy uczciwg konkurencje i faworyzujacy rozwigzania jednego konkretnego producenta Apoteca Chemo, a w
konsekwencji uprzywilejowujgcy wytacznego dystrybutora tych produktow, tj. firme Synektik S.A. z siedzibg w Warszawiei
w sposob nieuprawniony eliminujgcy produkty pozostatych wykonawcow, co w konsekwencji stanowi naruszenie zasad,
okreslonych w art. 16 pkt 1) i pkt 3) Pzp:
i. uczciwej konkurencji i rownego taktowania wykonawcow prowadzgc od ograniczenia dostepu do zamoéwienia
wykonawcom zdolnym do realizacji zaméwienia, a takze
ii. proporcjonalnosci poprzez zastosowanie $rodkéw dyskryminujgcych oraz nadmiernych i wykraczajacych poza to, co
jest konieczne dla osiggniecia celu jakiemu stuzyé postawione wymaganie.

Majac na wzgledzie powyzsze zarzuty Odwolujgcy wnosit o uwzglednienie niniejszego odwotania i nakazanie
Zamawiajgcemu zmiany tresci OPZ w nastepujgcy sposob:
1) ustalenie wymagania w pkt 46 OPZ w nastepujgcym brzmieniu: Urzgdzenie posiadajgce mieszadio lub ramie
robotyczne umozliwiajgce rekonstytucje lekow w proszku;
2) wykreslenie z pkt 49 OPZ ww. wymogu w catosci;
3) ustalenie wymagania w pkt 64 OPZ w nastepujacym brzmieniu: Urzgdzenie posiadajgce czeS¢ magazynowg i
produkcyjna. Dopuszcza sie zlokalizowanie czeSci magazynowej w czesci produkcyjnej lub odseparowanej;
4) ustalenie wymagania w pkt 65 OPZ w nastepujacym brzmieniu: Urzgdzenie umozliwiajgce tadowanie komponentéw
(strzykawek, fiolek z lekami, workéw, pomp elastomerowych) w obszarze przechowywania podczas produkcji lekéw lub
pomiedzy cyklami produkcyjnymi;
5) ustalenie wymagania w pkt 68 OPZ w nastepujgcym brzmieniu: Robot zapewniajgcy mozliwo$¢ zaréwno uzupetniania
(w czesci magazynowej) komponentow poszczegélnych lekéw finalnych jak i pojemnikéw, do ktorych lek jest
przygotowywany. Zatadunek i roztadunek czesci magazynowej odbywajg sie niezaleznie od procedury produkcji leku —
odbywa sie w tym samym czasie lub pomiedzy cyklami produkcyjnymi. Rekonstytucja leku w postaci proszku odbywa sie
niezaleznie od trwajgcej produkcji lekdw;
6)ustalenie wymagania w pkt 72 OPZ w nastgpujacym brzmieniu: Obszar gromadzenia odpadéw poprodukcyjnych
wyposazony w sztywny, twardy pojemnik lub hermetyczny worek umieszczony w sztywnym pojemniku, przystosowane do
bezpiecznej utylizaciji igiet i innych (takze szklanych) odpadéw toksycznych i niebezpiecznych;
7) ustalenie wymagania w pkt 77 OPZ w nastepujgcym brzmieniu: Zuzyte fiolki, iglyi strzykawki automatycznie zbierane
przez urzgdzenie do sztywnego i nieprzepuszczajgcego ptyndbw pojemnika lub hermetycznego i nieprzepuszczajgcego
ptynow worka umieszczonego w sztywnym pojemniku dedykowanego odpadom niebezpiecznym. System zapewnia
procedure uszczelniania pozwalajgca na zabezpieczenie i oznaczenie zapetionego pojemnika na odpady;
8) ustalenie wymagania w pkt 78 OPZ w nastepujgcym brzmieniu: Pojemnik na odpady cytotoksyczne posiadajacy
sztywna strukture zewnetrzng odporng na przekluciai przemokniecia. Pojemnik z mozliwoscia szczelnego -
hermetycznego zamknigcia;
9) ustalenie wymagania w pkt 80 OPZ w nastepujgcym brzmieniu: Podczas produkcji strefa odpadéw hermetycznie
zamknieta. Dostep do strefy odpadéw podczas produkcji zabezpieczony przez szczelne drzwi przed niepowotanym
dostepem;
10) ustalenie wymagania w pkt 84 OPZ w nastepujgcym brzmieniu: Urzadzenie przeprowadzajgce zarébwno wstepne
wazenie pojemnika koncowego jak i dokonuje czynnosci kontroli grawimetrycznej weryfikujgc wage produktu finalnego.
Kontrola grawimetryczna na etapie produkcji wykonywana wewnatrz komory roboczej, kontrola wagi pojemnika
koncowego po zakonczeniu produkcji wykonywana wewnatrz lub na zewnatrz komory roboczej. Operator sprawdza na
wys$wietlanym raporcie produkcji wyniki wazenia i uzyskany poziom doktadnosci, musi jedynie oklei¢ wstepng i finalng
naklejkg pojemniki.
Ponadto Odwotujgcy wnosit o zasadzenie od Zamawiajgcego kosztow postepowania odwotawczego poniesionych przez
Odwolujgcego.

Opis stanu faktycznego

Przedmiotem prowadzonego Postepowania jest dostawa robota do produkcji lekéw cytotoksycznych z
wykonaniem prac remontowo-adaptacyjnych w pomieszczeniach WIM-PIBZamawiajgcy w treéci OPZ w nizej
wymienionych punktach sprecyzowat poszczeg6lne wymagania dla zamawianego urzadzenia, tj.:
1) w pkt 46 OPZ o tresci: Urzgdzenie posiadajgce mieszadio dedykowane rekonstytucii lekow w proszku w sytuacii;
2) w pkt 49 OPZ o tresci: Mieszadlo umozliwiajgce jednoczesng rekonstytucje min. 4 lekéw w proszku;
3) w pkt 64 OPZ o tresci: Urzadzenie posiadajgce dwie odseparowane czesci: magazynowai produkcyjng, aby robot mogt
nieprzerwanie produkowac zlecone leki i aby w czasie produkcji leku mozna byto uzupetia¢ magazyn;
4) w pkt 65 OPZ o tresci: Urzadzenie umozliwiajgce tadowanie komponentéw (strzykawek, fiolek z lekami, workéw, pomp
elastomerowych) w obszarze przechowywania podczas produkciji lekdw;
5) w pkt 68 OPZ o tresci: Robot zapewniajacy mozliwo$¢ zaréwno uzupetniania (w cze$ci magazynowej) komponentow
poszczegdlnych lekdéw finalnych jak i pojemnikéw, do ktérych lek jest przygotowywany. Zatadunek i roztadunek czesci
magazynowej odbywajg sie niezaleznie od procedury produkcji leku — odbywa sie w tym samym czasie. Rekonstytucja
leku w postaci proszku odbywa sie niezaleznie od trwajgcej produkciji lekow;
6) w pkt 72 OPZ o tresci: Obszar gromadzenia odpadéw poprodukcyjnych wyposazonyw zapadnie z hermetyczng
pokrywg uruchamiang automatycznie podczas usuwania materiatdw oraz sztywny, twardy pojemnik przystosowany do



bezpiecznej utylizacji igiet i innych (takze szklanych) odpadéw toksycznych i niebezpiecznych;

7) w pkt 77 OPZ o tresci: Zuzyte fiolki, igly (bez zabezpieczania ich ponownie zatyczka)i strzykawki automatycznie
zbierane przez urzadzenie do sztywnego i nieprzepuszczajgcego ptyndw pojemnika dedykowanego odpadom
niebezpiecznym. System zapewnia automatyczng procedure uszczelniania — system w sposob automatyczny
hermetycznie skleja pojemnik z odpadami. Nastepnie automatycznie przygotowywana/drukowana jest etykieta zawierajgca
informacje o czasie roztadowania i objeto$ci komponentéw, do naklejenia na pojemnik;

8) w pkt 78 OPZ o tresci: Pojemnik na odpady cytotoksyczne posiadajgcy sztywng strukture zewnetrzng odporng na
przekiucia i przemoknigcia. Szczelne - hermetyczne - zamknigcie zapewnia specjalny uszczelniacz wzdtuz obwodu
pokrywy w potgczeniu z automatycznym systemem jego zamkniecia;

9) w pkt 80 OPZ o tresci: Podczas produkcji strefa odpadow hermetycznie zamknigta przez szczelne drzwi i moze by¢
otwarta, ze wzgledéw bezpieczenstwa, tylko za pomocg klucza przechowywanego przez upowazniony personel;

10) w pkt 84 OPZ o tresci: Urzadzenie przeprowadzajgce zaréwno wstepne wazenie pojemnika koncowego jak i dokonuje
czynnosci kontroli grawimetrycznej (wewnatrz komory roboczej) weryfikujgc wage produktu finalnego. O perator sprawdza
na wyswietlanym raporcie produkcji wyniki wazenia i uzyskany poziom dokfadnosci., musi jedynie oklei¢ wstepng i finalng
naklejkg pojemniki.

Przede wszystkim nalezy rozpocza¢ od tego, ze: Ograniczeniem konkurencji bedzie dokonywanie opisu w sposéb
wskazujacy na jeden produkt, ustuge lub wykonawce lub tez opisanie przedmiotu zaméwienia zbyt szczegdtowo, nie
pozostawiajgc miejsca dla przedstawienia ofert zréznicowanych co do $wiadczenia, bez uzasadnienia potrzebami
zamawiajagcego. Stusznie wskazat NSA w wyroku z 8.05.2014 r., Il GSK 249/13, LEX nr 1575466: ,Naruszenie zasady
uczciwej konkurencji okreslonej w ustawie z uwagi na niewtasciwe opisanie przedmiotu zaméwienia zachodzi, miedzy
innymi w sytuacji, gdy zamawiajacy opisze przedmiot zamowienia przez zbytnie dookreslenie przedmiotu powodujgce,
bez uzasadnienia, wskazanie na konkretny produkt. Naruszenie to polega réwniez na dookresleniu opisu przedmiotu
zamowienia w taki sposéb, ktéry nie znajduje uzasadnienia ani w technicznym ani w funkcjonalnym uregulowaniu potrzeb
zamawiajacego”.

Rozpatrujgc mozliwo$¢é ograniczenia uczciwej konkurencji w opisie przedmiotu zaméwienia, nie sposéb
abstrahowac¢ od warunkéw rynku wiasciwego dla danych dostaw, ustug czy robét budowlanych. Ot6z m.in. dokonywanie
opisu przedmiotu zaméwienia na podstawie katalogéw jednego z producentéw, dopuszczenie jednej technologii, gdy efekt
zastosowania kazdej z dostepnych jest poréwnywalny, podziat na pakiety (czesci), tak ze wszystkie produkty w danym
pakiecie moze dostarczy¢ tylko jeden wykonawca, lub celowe faczenie w opisie przedmiotu zamoéwienia kilku débr, ktérych
uzyskanie jest mozliwe oddzielnie (na réznych rynkach), tak by catos§¢ zamowienia byta poddana mniejszej konkurenciji,
jest dziataniem utrudniajgcym uczciwg konkurencje /M. Stachowiak [w:] W. Dzierzanowski, t. Jazwinski, J. Jerzykowski,
M. Kittel, M. Stachowiak, Prawo zaméwien publicznych. Komentarz, Warszawa 2021, art. 99/.

Powyzszy poglad znajduje odzwierciedlenie w ustalonej i jednolitej linii orzeczniczej KIO i jedynie przyktadowo
nalezy wskazac¢ na nastepujace wyroki KIO: z 21.09.2010 r., sygn. akt: KIO 1954/10, wyrok KIO z 07.10.2010 r. sygn. akt:
KIO 2053/10, wyrok KIO z 22.07.2013 r., sygn. akt: KIO 1589/13.

W ocenie Odwotujgcego na gruncie niniejszego postepowania Zamawiajacy bez watpienia uchybit obowigzkom
wynikajagcym z powotanych wyzej przepisébw ustawy Pzp. Za przyjecie powyzszego zapatrywania przemawiajgc
przestawione argumenty powotane nizej.

Przed szczegbtowym omowieniem poszczegolnych wadliwosci OPZ istotnym jest szczegdtowe wyjasnienie czym
charakteryzuje sie zamawiany przedmiot zaméwienia bedacy przedmiotem dostawy. Cytorobot to specjalistyczne
urzgdzenie automatyzujgce proces przygotowywania lekow cytotoksycznych — potocznie okreslanych jako ,leki do
chemioterapii” — w aseptycznych (jalowych) warunkach apteki szpitalnej. Leki te sg stosowane gtowniew leczeniu
nowotworow i muszg by¢ przygotowywane z najwyzszg precyzja, w warunkach aseptycznych, zgodnie z obowigzujgcymi
normami oraz Charakterystykg Produktow Leczniczych (ChPL).

Przygotowanie tych lekébw wymaga m.in.: pobrania odpowiednich ilosci koncentratow cytostatykéw, rekonstytuciji
proszkow, odmierzenia objetosci, rozcienczenia i przeniesienia do pojemnika koncowego (np. worka infuzyjnego), a caty
proces musi by¢ rejestrowany, bezpieczny i powtarzalny.

Automatyzacja tego procesu przynosi szpitalowi szereg istotnych korzysci:

* poprawia bezpieczenstwo operatora (leki cytotoksyczne sg toksyczne nie tylko dla komoérek nowotworowych, ale réwniez
dla zdrowego personelu, ktory je przygotowuije),

* minimalizuje ryzyko btedéw ludzkich, zwigkszajac doktadno$¢ i jakos¢ leczenia,

* zwieksza efektywnos¢ i wydajnos¢ pracowni lekdéw cytotoksycznych,

» umozliwia dokladng dokumentacje kazdego etapu przygotowania.

Na rynku dostepne s3 rézne klasy cytorobotéw, pozwalajgce na dostosowanie rozwigzania do potrzeb konkretnego
szpitala:

1. Systemy podstawowej automatyzacji — np. SmartCompounder Chemo lub The Compounder (Compounding Company)
— automatyzujg wybrane czynnosci, wspierajgc prace farmaceuty, ale wymagajg aktywnego udziatu personelu.

2. Systemy czeSciowo zautomatyzowane — np. Apoteca Chemo (Loccioni) — wykonujg wigkszo$¢ czynnosci
automatycznie, ale pozostawiajg istotne zadania (np. mycie) po stronie operatora.

3. Systemy w petni zautomatyzowane — np. KIRO Oncology (Grifols) lub RIVA (Arxium) — zapewniajg kompletng



automatyzacje wszystkich etapow produkcji przy minimalnym udziale operatora.

Im wyzszy stopien automatyzaciji, tym wieksze korzysci dla szpitala — zaréwno pod wzgledem efektywnosci, jak i
bezpieczenstwa oraz kosztéw operacyjnych.

Do tej pory w Polsce odbyto sie 10 postepowan, ktérych elementem byta dostawa cytorobota:

1. Mazowiecki Szpital Wojewddzki w Siedicach Sp. z 0.0. — dostawa robota KIRO Oncology — realizacja zakonczona

2. Centralny Szpital Kliniczny MSWIA w Warszawie — dostawa robota SmartCompounders Chemo — realizacja
zakonczona

3. Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku — dostawa robota Equashield Pro wrazz dostawg dedykowanego
sprzetu jednorazowego — realizacja zakonczona

4. Szpital Uniwersytecki w Krakowie — dostawa robota Apoteca Chemo wrazz oprogramowaniem — wykonawca
konsorcjum Synektik S.A. (lider), X3 Soft Sp. z o0.0., InfoLider Sp. z 0.0. — zamoéwienie niezrealizowane — odstgpienie od
umowy przez Zamawiajgcego ze wzgledu na nienalezyte wykonanie

5. Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach — dostawa robota KIRO Oncology wraz przebudowg pomieszczer —
realizacja zakonczona

6. Wojewodzki Szpital Zespolony w Ptocku — dostawa robota KIRO Oncology — realizacja zakonczona

7. Mazowiecki Szpital Specjalistyczny w Ostrotece — przebudowa i adaptacja pomieszczen apteki szpitalnej na potrzeby
pracowni lekow jatowych — robot KIRO Oncology — umowa w trakcie realizaciji

8. Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana Kardynata Wyszynskiego w Lublinie — dostawa robota The
Compounder, Compounding Company wraz z oprogramowaniem - umowa w trakcie realizaciji

9. Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w todzi - dostawa aparatu do automatycznego przygotowania
lekoéw cytostatycznych SmartCompounders Chemo — umowa w trakcie realizacji

10. Szpital Specjalistyczny im. Ludwika Rydygiera w Krakowie - budowa i wyposazenie nowego budynku apteki szpitalnej
(elementem wyposazenie jest robot KIRO Oncology) — Zamawiajgcy dokonat wyboru wykonawcy, umowa nie zostata
jeszcze podpisana

Odwotujacy, posiada potwierdzone doswiadczenie w realizacji zaawansowanych inwestycji polegajgcych na
wdrozeniu robotow do przygotowywania lekow cytotoksycznych. Jedna z najbardziej kompleksowych realizacji miata
miejsce wiasnie w Kielcach, gdzie wdrozony cytorobot KIRO Oncology stanowi element nowoczesnej i bezpiecznej
pracowni lekdw cytotoksycznych, co zostato szczeg6towo opisane m.in. w artykule portalu Rynek Zdrowia: ,Cytorobot do
najbardziej toksycznych substanciji juz pracuje w Swietokrzyskim Centrum Onkologii”
(https://www .rynekzdrow ia.pl/Farmacja/Cytorobot-do-najbardziej-toksycznych-substancji-juzpracuje-w -Sw ietokrzy skim-Centrum-Onkologii,269211,6.htrr).

Automatyzacja procesu przygotowywania lekdw cytotoksycznych pozwolita tam na znaczgce zwigkszenie precyzji
produkowanych dawek oraz ograniczenie ekspozycji personelu na niebezpieczne substancje. Robot pracuje w zamknietej
komorze, samodzielnie wykonuje wszystkie kluczowe czynnosci, w tym automatyczne mycie i dekontaminacje, co
znaczaco zwieksza bezpieczenstwo i efektywnos¢ pracy apteki. Inwestycja zostata zrealizowana ze $rodkéw publicznych
i zostala jednoznacznie oceniona jako krok w strone nowoczesneji bezpiecznej farmacji szpitalnej. Jednak opis
wymogow, okreSlony w OPZ w sposéb nieuprawniony eliminuje z postepowania rozwigzanie oferowane przez
Odwotujacego. Kolejno Odwotujgcy odniesie sie szczegdtowo do kazdego z wymagan OPZ, ktore w jego ocenie zostaty
uksztattowane z sposoéb wadliwy.

1) pkt 46 OPZ (Mieszadfo)

Odwotujacy stoi na stanowisku, ze obecne brzmienie SWZ w pkt 46 OPZ narzuca wykonawcom ubiegajgcym sie o
udzielenie zamoéwienia w sposéb nieuprawniony rozwigzanie polegajgce na tym, ze zaoferowane urzgdzenie (robot) musi
posiada¢ mieszadto dedykowane rekonstytucji lekéw w proszku. Tymczasem nie tylko brak jest podstaw do tego, aby
Zamawiajgcy na gruncie prowadzonego Postepowania nie dopuscit urzadzen, ktére zamiast mieszadta oferujg inne
rozwigzanie, np. ramie robotyczne umozliwiajgce rekonstytucje lekow w proszku. Co wiecej, ustanowienie ww. wymogu
przez Zamawiajgcego wydaje sie godzi¢ w interesy samego Zamawiajgcego, ktdéry poprzez ww. ograniczenie pozbawia
sie mozliwosci uzyskania nowoczesnego urzadzenia spetniajacego najwyzsze standardy technologiczne.

Odwolujacy stoi na stanowisku, ze postanowienie zawierajgce powyzszy wymog nalezy uzna¢ nie tylko za
nieproporcjonalne i niczym nie uzasadnione, a co wiecej, réwniez za takie, ktére w sposéb bezposredni ogranicza
konkurencje oraz uprzywilejowuje urzadzenia jednego wykonawcy, tj. dystrybutora robota Apoteca Chemo firmy Loccioni,
ktérego urzgdzenie jako jedyne posiada mieszadlo do mieszania lekébw. Omawiane wymaganie w oczywisty sposoéb
eliminuje z udziatu w Postepowaniu wykonawcéw, ktorzy oferujg urzadzenia, ktore zawierajg inne rozwigzania w zakresie
rekonstytucji leki np. z wykorzystaniem ramienia robotycznego, poprzez mieszanie lub wstrzgsanie, co wpisuje sie w
obowigzujgce procedury i Charakterystyki Produktéw Leczniczych (dalej: ,ChPL”).

Zrozumienie zasadno$ci postawionego zarzutu przede wszystkim wymaga wyjasnienie pojecia ,rekonstytucja
leku”. Jest to czynno$¢ stanowigca element sporzgdzania leku, polegajgca na przygotowaniu leku w postaci ptynnej (ktora
umozliwia podanie dozyine) z leku w postaci proszku, ktéry dostarcza producent.

Co istotne, rezolucja Rady Europy CM/Res(2016)2 o zasadach dobrej praktyki rekonstytuciji lekow parenteralnych w
podmiotach leczniczych (Przyjeta przez Komitet Ministrow w dniu 1 czerwca 2016 r. na 1258. posiedzeniu zastepcow
ministrow.) definiuje rekonstytucje nastepujgco: Rekonstytucja: manipulacja majaca na celu umozliwienie stosowania lub
podania produktu leczniczego w przypadku produktéw posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane



przez wiasciwy organ regulacyjny ds. produktow leczniczych, rekonstytucja jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjami
podanymi w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) lub ulotce dotgczonej do opakowania.

Innym stowy rekonstytucja leku to nic innego, jak jego przygotowanie (przeksztatcenie) z postaci ,proszku” do
postaci ptynnej (rozpuszczanie) w celu podania pacjentowi, ktére musi odbywac sie zgodnie z instrukcjg producenta.

Tego rodzaju proces moze odbywaé sie przy zastosowaniu zwyktego mieszadta, ktore nalezy oceniac, jako proste
rozwigzanie ,budzetowe” o ograniczonych funkcjonalnosciach, ktére sklada sie ze zwyklej tacy, podzielonej jest na 4
miejsca do umieszczenia fiolek, kiéra obraca sie wokét wiasnej osi i dodatkowo ,kolebie” w gére i dét. Z pomoca tej
metody leki mogg by¢ rozpuszczane tylko w jeden sposdb, co uniemozliwia wykonanie zgodnie z instrukcjg producentow
wielu rodzajow lekow.

Tymczasem rozwigzanie z wykorzystaniem robota, wskazane przez Odwolujgcego, ktére nie zostalo
dopuszczone przez Zamawiajgcego to, rozwigzanie bardzo nowoczesne i zaawansowane technologicznie, poniewaz z
uwagi na zatozenie - zeby leki byty przygotowywane przez ,ludzi” i dla ,ludzi” - to, ramie robota imituje ruchy ludzkiej reki.
Co wiecej, ramie posiada funkcje szerokiego programowania w zakresie roznorakich techniki wykonywania lekow.
Oznacza to, ze kazdy lek, jesli nawet bedzie miat unikalny sposéb rozpuszczania, to moze zosta¢ przygotowany przez
robota oferowanego przez Odwotujgcego z uwagi na opisang wyzej funkcje programowania w zakresie techniki wykonania
lekéw. W takim przypadku odbywa sie to w ten sposoéb, ze robot po zidentyfikowaniu leku samodzielnie stosuje odpowiedni
program ruchéw wymagany przez instrukcje sporzgdzania leku wymagang przez producenta. Tym samym ramie
robotyczne zapewnia szerszg zgodnos¢ z wytycznymi producentow lekdw i wyzszy poziom automatyzaciji.

Natomiast spos6b dziatania mieszadta przypomina dziatanie urzgdzenia, jakim jest wiréwka (np. w pralce) w
przypadku, ktérego mozemy regulowaé tylko szybkos¢ lub kierunek obrotow. W zwigzku z tym techniczna konstrukcja
mieszadta jest zdecydowanie znacznie prostsza i ubozsza technologicznie, poniewaz jest to nic innego, jak tylko
poruszajgca sie taca z 4 gniazdami na fiolki, obracajgca sie wokoét osi i lekko kotyszaca w pionie. Z uwagi na powyzsze,
proces rekonstytucji ograniczony jest wytgcznie do jednego typu ruchu, co nie daje mozliwosci dostosowania sposobu
rekonstytucji do indywidualnych wymagan poszczegoélnych produktéw leczniczych, okreSlonych w ChPL, w
przeciwienstwie do ramienia robotycznego, ktére moze zosta¢ zaprogramowane przy uwzglednieniu réznych schematéw
ruchu, tj.: wstrzgsania, obracania, odwracania — zgodnych z instrukcjg kazdego leku.

Przy tym podnie$¢ nalezy, ze przygotowywanie lekow za pomocg mieszadta - cho¢ technicznie mozliwe - w wielu
przypadkach jest niezgodne z instrukcjg rekonstytucji danego produktu leczniczego. W ramach przyktadu mozna wskazaé
na nastepujace przyktady lekéw w zestawieniu ze sposobami ich przygotowania (rekonstytucii):

1) Etraga, 25 mg/mL, proszek do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan - zgodniez instrukcjg ChPL: ,Po wyjeciu
strzykawki i igly, energicznie wstrzgsac fiolka, az do uzyskania jednorodnej, metnej zawiesiny.”

2) Detimedac 100 mg — zgodnie z wymaganiami ChPL: ,W warunkach aseptycznych do fiolki nalezy doda¢ 10 ml wody do
wstrzykiwan i wstrzgsaé az do uzyskania roztworu”.

Powyzsze wskazuje jednoznacznie, ze oczekiwanie wykonania rekonstytucji wytgcznie za pomocg mieszadta
moze skutkowac¢ nieprawidtowg realizacjg procesu przygotowania leku, co moze wywota¢ daleko idgce negatywne skutki,
bowiem na gruncie prowadzonego Postepowania mamy do czynienia ze specyficznymi preparatami takimi jak, cytostatyki.
Jest to grupa substancji, naturalnych i syntetycznych, stosowanych w chemioterapii do leczenia nowotworéw, a ich
dziatanie polega na hamowaniu podziatow komoérek, w tym réwniez komoérek nowotworowych, co ma na celu
zahamowanie lub zahamowanie wzrostu guza. Jednocze$nie, jak opisano wyzej, na branzowym rynku istniejg urzgdzenia,
ktére realizujg ten etap przygotowania leku zgodnie z wytycznymi producentéw lekoéw, bez uzycia mieszadel, stosujgc
manipulacje mechaniczng przy zachowaniu najwyzszych standardow aseptyki.

Natomiast wykorzystanie do wykonania rekonstytucji ramienia robotycznego, ktére nasladuje ruchy reki ludzkiej
pozwala na uzyskanie wszystkich mozliwych sposobdw rekonstytucji wymaganych dla réznych produktéw leczniczych,
m.in. energicznego wstrzgsania, mieszania za pomocg ruchéw obrotowych czy obracania do géry dnem. Innym
przyktadem, ktéry pokazuje brak mozliwosci zastosowania mieszadta jest niemozno$¢ rekonstytuciji takich preparatow jak
np. docetaksel, dla ktérego producent wymaga: ,(...) mieszanine nalezy miesza¢ recznie poprzez powtarzanie
odwracania fiolki do géry dnem, przez co najmniej 120 sekund. Nie wstrzgsac”.

W kontek$cie powyzszego Odwotujacy prezentuje poglad, ze wykazat, iz zmiana postanowienia OPZ w pkt 46 na
ptaszczyznie technologicznej, poprzez opowiedzenie si¢ za bardziej neutralnymi rozwigzaniami, polegajgcymi na
dopuszczeniu alternatywnych rozwigzan, w tym miedzy innymi, takiego, ktére opierajg sie o ramie robotyczne - jest
konieczna z uwagi na naruszenie przepisow Pzp, ktére Odwotujgcy przywolat wyzej. Pozostawienie postanowienia ww.
wymagania w powyzszym ksztatcie bez watpienia uprzywilejowuje urzadzenia jednego wykonawcy, tj. dystrybutora robota
Apoteca Chemo firmy Loccioni, a w konsekwencji faworyzuje wylacznego dystrybutora tych urzadzen, tj. firme Synektik
S.A. z siedzibg w Warszawie, ktérego urzadzenie jako jedyne posiada mieszadto do mieszania lekdw.

Co wigcej, argumentacja Odwotujgcego przywotana wyzej potwierdza, ze brak jest racjonalnego uzasadnienia do
ustalenia wymogu w zacytowanym brzmieniu, a wrecz wydaje sie to nawet wbrew interesowi samego Zamawiajgcego.
Wobec tego poszerzenie wymogu sprzyja nie tylko poszanowaniu zasady uczciwej konkurencji, ale jednoczesnie wplywa
korzystnie na sytuacje Zamawiajacego, poniewaz w przypadku poszerzenia wymaganiaw sposob dopuszczajacy inne
rozwigzania Zamawiajgcego stwarza sobie mozno$¢ otrzymania urzadzenia znacznie bardziej zaawansowanego
technologicznie, co wprost przektada sig na realne korzysci dla pacjentéw, dla ktérych przygotowywane s3 leki.



Biorgc pod uwage powyzsze stwierdzi¢ nalezy, ze zgtoszony zarzut nalezy uzna¢ za w pelni uzasadniony, co
przesgdza o konieczno$ci dokonania zmiany tresci pkt 46 OPZw ksztatcie sformutowanym w tre$ci zgdania, okreslonego
wyzej.

2) pkt 49 OPZ (Mieszadto musi umozliwia¢ jednoczesng rekonstutucje 4 lekéw)

Odwotujacy stoi na stanowisku, ze obecne brzmienie SWZ w pkt 49 OPZ narzuca wykonawcom ubiegajgcym sie o
udzielenie zamoéwienia w sposob nieuprawniony rozwigzanie polegajgce na tym, ze zaoferowane urzadzenie (robot) musi:
po pierwsze - posiadaé mieszadto dedykowane do rekonstytucji lekow w proszku, a po drugie - owe mieszadio musi
umozliwia¢ jednoczesng rekonstutucje 4 lekow.

Argumentacja Odwotujgcego dotyczgca wymogu posiadania przez oferowane urzadzenie (robota) mieszadta
zostata przedstawiona w wyzej w ramach wymagania, okres$lonego w pkt 46 OPZ. Tym samym Odwotujacy odstepuje od
jej powielania uznajgc powyzszg czynnos¢ za niecelowg i zbedng. W zwigzku z tym, abstrahujgc od wymogu posiadania
przez robota mieszadta, Odwotujgcy skupi sie jedynie na kwestii zwigzanej z tym, ze mieszadlo musi umozliwiaé
jednoczesna rekonstutucje 4 lekow.

W ocenie Odwolujgcego postawiony wymég przeprowadzania procesu rekonstytucji przy uzyciu mieszadta
minimum 4 lekéw jednoczesnie jest nieproporcjonalny i nieuzasadniony potrzebami Zamawiajgcego. Za niezwykle istotne
nalezy uzna¢, ze postawiony wymég nie wynika z jakichkolwiek obowigzujgcych przepisow prawa, wytycznych
sanitarnych ani farmaceutycznych, a w praktyce realizacji procesow produkcji lekow cytotoksycznych moze wrecz
prowadzi¢ do zagrozenia dla bezpieczenstwa i zgodnosci z procedurami wskazanymi w ChPL. Tym samym w ocenie
Odwotujacego jako wymog nadmierny i nieproporcjonalny do przedmiotu zamdwienia powinien zosta¢ catkowicie usunigty
w wymagan, okreslonych przez Zamawiajagcego w OPZ. Co wiecej, opis wymogu bezsprzecznie wskazuje wylgczne
rozwigzanie techniczne zastosowane w urzadzeniu produkowanym przez jednego producenta, konkretnego tj. Apoteca
Chemo, a tym samym faworyzuje urzgdzenia jednego producenta i jego wylgcznego dystrybutora w Polsce, firme Synektik
S.A. z siedzibg w Warszawie. Tego rodzaju sytuacja wypetnia przestanki naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow art.
99 ust. 1i2 oraz ust. 4 w zw. z art. 16 pkt 1) i pkt 3) Pzp, co przesadza o zasadnosci zgtoszonego zarzutu.

Jednak powracajgc na grunt merytorycznych rozwazan w aspekcie sformutowanego wymogu z pkt 49 OPZ w
zakresie wymagania dotyczgcego jednoczesnej rekonstutucji 4 lekow Odwolujgcy wyjasnia, ze opisywane rozwigzanie
jest co prawda technicznie mozliwe, ale nalezy je uzna¢ za niepraktyczne i ryzykowne z perspektywy aseptyki oraz réznic
w czasie rekonstytucji. Za przyjeciem takiego zapatrywania przemawia to, ze nawetw przypadku rekonstytucji tej samej
substancji leczniczej rozne fiolki mogg wymaga¢ odmiennego czasu mieszania lub intensywnosci manipulacji w
zaleznosci od warunkéw przechowywania, wilgotnosci proszku, temperatury otoczenia czy zmiennosci technologicznej
serii produkcyjnej. Réznice te sg jeszcze bardziej wyrazne w przypadku réwnoczesnej rekonstytucji réznych substanciji
czynnych, dla ktorych Charakterystyki Produktéw Leczniczych (ChPL) okre$lajg zréznicowane metody przygotowania,
czesto wykluczajgce mozliwos¢ jednoczesnego przetwarzania — np. poprzez wymaganie wstrzgsania, obracania do gory
dnem, zakazu wirowania czy okre$lonych czaséw rehydratacii.

Przeprowadzanie takich proceséw zbiorczo, przy uzyciu jednego wspdlnego mieszadta, ogranicza mozliwos¢
indywidualnego dostosowania parametréw rekonstytucji do danego produktu leczniczego, co wprost rodzi ryzyko
nieprawidtowego przygotowania leku, a tym samym zagrozenia dla bezpieczehstwa pacjenta. Taki sposéb pracy przeczy
idei walidowalnosci i powtarzalno$ci, ktéra jest fundamentalna dla bezpiecznego przygotowywania lekéw dozylnych.

Jednoczesna rekonstytucja wielu lekéw w ramach jednego cyklu technologicznego jest nie tylko watpliwa, ale
rowniez mato efektywna ze wzgledu na rézne czasy rozpuszczania réznych preparatow oraz rézne sposoby ich
wytrzgsania. Rozwigzania, ktére rekonstytuujg leki sekwencyjnie, co w petni odpowiada wymaganiom ChPL i Standardom
onkologicznym oraz zapewnia petng zgodnos¢ z procedurami aseptycznymi, jednocze$nie umozliwiajgc odpowiednig
wydajno$¢ pracy. Innymi stowy jedna fiolka tego samego preparatu moze rozpuszczac sie¢ w innym czasie niz druga i
wymagac dtuzszej manipulaciji fiolkg. Juz cho¢by z tego powodu przygotowywanie jednoczesne 4 lekéw jest nieefektywne.
Powyzsza zalezno$¢ zostaje jeszcze bardziej pogtebiona w kierunku niekorzystnej réznicy w sytuacji, gdy bedziemy mie¢
do czynienia z jednoczesnym przygotowywaniem zupetnie roznych preparatow. Zatem w omawianym przypadku mamy
do czynienia z brakiem elastycznosci oferowanego systemu w ramach urzadzenia, ktore nie potrafi dynamicznie
reagowac na rézne potrzeby rekonstytucji, przy zatozeniu, ze wszystkie leki muszg by¢ jednakowo traktowane.

Podsumowujgc, argumentacja przedstawiona wyzej przemawia za uznaniem zasadnos$ci zgtoszonego zarzutu i
dokonania modyfikacji tresci wymagania w pkt 49 OPZz uwagi na stwierdzenie, ze postawiony wymag nie tylko nie
znajduje jakiekolwiek uzasadnienia technicznego w potrzebach Zamawiajgcego, a posiada walor nadmierno$cii
nieproporcjonalnosci i bez watpienia stanowi jaskrawy przyktad postanowienia ograniczajgcego konkurencje, co
przesgdza o naruszeniu przez Zamawiajgcego powotanych wyzej przepisow Pzp. Nadto w celu jego wprowadzenia nie
sposob sie rowniez dopatrzy¢ mozliwosci osiggniecia lepszego rezultatu w zakresie wydajnosci lub bezpieczenstwa.
Oznacza to, ze postawiony wymaog w pkt 49 powinien podlega¢ catkowitemu usunieciu z OPZ

3) pkt 64 OPZ (Odseparowanie czesSci magazynowej i produkcyjnej, mozliwosé uzupetnienia magazynu podczas
produkciji leku)

Na wstepie postawionego zarzutu Odwolujgcy wskazuje, ze obecne brzmienie SWZw pkt 64 OPZ narzuca
wykonawcom ubiegajgcym sie o udzielenie zaméwienia w sposob nieuprawniony rozwigzanie polegajgce na tym, ze
oferowane urzgdzenie musi posiada¢ dwie odseparowane czesci: magazynowg i produkcyjng. Ponadto, trescig ww.




wymagania Zamawiajacy wymaga, aby robot mogt nieprzerwanie produkowac zlecone leki i aby w czasie produkcii leku
mozna byto uzupetnia¢ magazyn.

Przyjety wymog nalezy zakwalifikowac¢ jako nieuzasadniony i nieproporcjonalny oraz taki, ktéry w obecnej formie
jednoznacznie wskazuje na rozwigzanie techniczne stosowane wytgcznie przez Apoteca Chemo — firmy Loccioni, co w
konsekwenciji prowadzi do uprzywilejowania produkiéw konkretnego producenta oraz faworyzowania firmy Synektik S.A. z
siedzibg w Warszawie, jako wylgcznego dystrybutora tych produktow w Polsce. W konsekwencji powyzsze dziatanie
Zamawiajgcego wypetnia znamiona naruszenia przepisow art. 99 ust. 12 Pzp oraz ust. 4 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1) i pkt
3) Pzp.

Przechodzac do merytorycznego omoéwienia postawionego zarzutu przede wszystkim podkreslic nalezy, ze
wymoég fizycznego, strukturalnego odseparowania czesci magazynowej od produkcyjnej nie wynika z zadnych przepisow
prawa, Standardow Onkologicznych lub Farmakopei /Farmakopea to urzedowy wykaz i zbior standardow jakosciowych
dotyczacych lekéw oraz substancji farmaceutycznych, obowigzujgcy w danym kraju lub grupie panstw. Zawiera m.in. opis
wiasciwosci fizykochemicznych, metod badania, dopuszczalnych zanieczyszczen, sposobéw przechowywania i
warunkdéw przygotowania lekéw, substanciji czynnych, rozpuszczalnikéw oraz produktéw posrednich. W kontekscie Unii
Europejskiej obowigzuje Europejska Farmakopea (Ph. Eur.), ktéra zostata przyjeta przez Polske i ma status aktu
prawnego. Jej zapisy sg wigzgce dla producentdw i oséb przygotowujgcych leki, w tym réwniez w aptekach szpitalnych i
pracowniach lekéw cytotoksycznych. Farmakopea stanowi rowniez punkt odniesienia przy ocenie zgodnosci procedur i
urzagdzen z wymaganiami jako$ciowymi i bezpieczenstwa. Odwolujgcy wskazuje, Zze wymagania zawarte w Farmakopei
powinny by¢ brane pod uwage przy opisie przedmiotu zamoéwienia, zwlaszcza gdy dotyczg takich kwestii jak sposéb
rekonstytucji lekdéw, uzycie odpowiednich pojemnikow czy techniki aseptyczne. Pominigcie tych standardow moze
prowadzi¢ do niezgodnosciz obowigzujgcym prawem farmaceutycznym i praktykami/ oraz nie jest konieczny do
zapewnienia procesu ciagtosci produkciji, bo wydaje sie, ze do tego rodzaju funkcjonalnosci referuje postawione
wymaganie.

Jesdli za$ chodzi o wymdg uzupetniania magazynu w trakcie trwajgcego cyklu produkcji leku to jedynie system
Apoteca Chemo umozliwia dodawanie materiatow w trakcie trwajgcego cyklu przygotowania leku. Tym samym
uprzywilejowanie produktow ww. jest bardzo jaskrawe. Jednak na powyzszy wymog, postawiony przez Zamawiajgcego
nalezy sig spojrze¢ wieloptaszczyznowo.

Z punktu widzenia bezpieczenstwa i integralnosci procesu przygotowywania leku model przyjety w rozwigzaniu
Apoteca Chemo ma kilka wad w poréwnaniu do systemoéw, ktére opierajg sie o rozwigzanie, polegajgce na tadowaniu
materiatéw niezbednych do przygotowania leku tylko migdzy cyklami produkcyjnymi (jak Kiro Oncology czy Arxium RIVA),
bez ,dotadowywania” magazynu w trakcie trwajgcego procesu przygotowywania leku.

Po pierwsze, w przypadku uzupetniania magazynu w czasie trwajgcego przygotowania leku wystepuje zwiekszone
ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego przygotowywanego leku. Kazde otwarcie urzadzenia w celu dodania nowego
elementu, nawet jesli odbywa sie przez $luze, wprowadza potencjalne ryzyko naruszenia sterylnego srodowiska Klasy A.
Natomiast nieprzerwany, zamknigty cykl minimalizuje mozliwosci wprowadzania zanieczyszczen mikrobiologicznych.
Przy tym pamieta¢ nalezy, ze w tym przypadku mamy do czynienia z produktami, takimi jak cytostatyki, ktére sg
preparatami, kiére wymagajg specjalnego obchodzenia sie z nimi z uwagi na wyjatkowo$¢ ich przygotowania, ale takze z
racji na ich wyjatkowo niebezpieczny charakter dla operatora urzgdzenia, co wyjasniono nizej.

Po drugie, w przypadku uzupetniania magazynu w czasie trwajgcego przygotowania leku wystepuje potencijalne
zwiekszenie ekspozycji szkodliwych substanciji na operatora urzadzenia, tj. osobe obstugujgca robota.

W tresci dokumentu pt. ,ZAGROZENIA ZAWODOWE CYTOSTATYKAMI | SRODKI

PREWENCJI” /,Zagrozenia zawodowe cytostatykami i Srodki prewencji” pod redakcjg S.K., M.S., M.P., CIOP PIB
Warszawa 2016, ISBN 978-83-7373-233-9/ wydanym przez Centralny Instytut Ochrony Pracy — Panstwowy Instytut
Badawczy stwierdzono, m. in., ze: ,Rosngca liczba zachorowan na choroby nowotworowe powoduje systematyczne
zwiekszanie zuzycia lekow cytostatycznych. Przyczynia sie to do wzrostu liczby pracownikéw stuzby zdrowia narazonych
na kontaktz preparatami cytostatykdéw. Leki cytostatyczne z jednej strony wywierajg korzystny wptyw na zdrowie
pacjentow, z drugiej zas powodujg zagrozenie zaréwno dla personelu medycznego, jak i pacjentéw. Zawodowo narazone
na dziatanie cytostatykéw sg przede wszystkim osoby zatrudnione przy ich produkcji, ponadto farmaceuci przygotowujacy
leki cytostatyczne i pielegniarki podajgce je na oddziatach onkologicznych. (...) Za gtéwne drogi ekspozycji uwaza sie
obecnie droge dermalng i inhalacyjng. Niektére cytostatyki sublimuja, powiekszajgc stopien skazenia powietrza”.

Biorac pod uwage fakt, ze osoby zajmujgce sie przygotowaniem lekéw cytostatycznych sg narazone na ich
szkodliwe dziatanie, to niejako ,dodatkowy” dostep do urzadzenia podczas jego pracy tworzy réwniez ,dodatkowe”
obcigzenie ww. oséb, z uwagi na potencjalng droge ucieczki aerozoli lub kropel niebezpiecznych lekéw. Natomiast
niezaburzony proces, ktéry nie wymaga dostepu w trakcie cyklu przygotowania leku i zapewnia wyzszy poziom ochrony
operatora urzgdzenia.

Przedstawione wnioski Odwolujacy opiera m.in. o badanie przeprowadzonew Szpitalu Uniwersyteckim im.Jana
Gutenberga w Mainz /1st European Conference of Oncology Pharmacy Budapest, 27-29 September 2012, B. Gandré, .
Krémer tlum.1 Europejska Konferencja Farmacji Onkologicznej/, ktére wykazato zanieczyszczenie cytotoksyczne w
obszarze roboczym i na zewnetrznych powierzchniach produktéw przygotowanych przez Apoteca, co moze sugerowac
potencjalne skazenie resztkowe w przypadku sposobu pracy pozwalajgcego na dostep do wnetrza robota w trakcie cyklu



produkcyjnego leku.

/W tym miejscu odwotania — Dowéd: skan badania z tltumaczeniem/

Wpismiennictwie /Proper Use of Automation in Hazardous Drug Conpounding Pharmecies (tum Wiasciwe stosow anie autormatyzaciji w aptekach
przygotow ujgcych niebezpieczne leki), opublikowanym 16 stycznia 2024 w Pharmecy Times./ jego przedstawiciele powotujgc

sie na Wytyczne AIHA/American Industrial Hygiene Association (AIHA). Hazardous drug surface contamination. Table 5.1: Risk
assessment ratonale for HD surface sanpling locations. 2003; 37-39. https://aihaassets.sfo2.digitaloceanspaces.com/AlHA/resources/Guidance-
Docurrents/Hazardous-Drug-SurfaceContanrination-Guidance-Docurrent.pdf. tum Amerykariskie Stow arzyszenie Hgieny Rzemystowej (AIHA). Zanieczyszczenie
powierzchni niebezpiecznyni substancjani leczniczymi. Tabela 5.1: Uzasadnienie oceny ryzyka dia migjsc pobierania probek powierzchni HD. 2003; 37-39.
https://aiha-assets.sfo2.digitaloceanspaces.conmfAHA/resources/GuidanceDocuments/Hazardous-Drug-Surface-Contarmination-Guidance-Docurrent.pdf/,
dotyczace zanieczyszczenia powierzchni substancjami niebezpiecznymi wskazujg dwa najbardziej niebezpieczne etapy
zwigzane z pracg z systemami robotycznymi, stuzacymi do przygotowywania lekow cytotoksycznych. Sg to zatadunek i
wytadunek robota oraz jego czyszczenie. W przypadku zatadunku i wytadunku wytyczne AIHA okre$lajg jako wysokie
ryzyko zaréwno skazenia powierzchni jak i kontaktu ze skérg operatora. Zarbwno ww. stanowisko piSmiennictwa oraz te
sformutowane w tresci wytycznych jest jasne i opiera sie na zaleceniach przeprowadzania zatadunku i wytadunku zgodnie
z opracowanymi standardowymi procedurami operacyjnymi, a takie da sie skutecznie wdrozy¢ wylgcznie realizujgc
zatadunek pomiedzy cyklami produkcyjnymi. Zas zatadunek ad hoc zwigksza ztozonosS¢ procesu, uniemozliwia jego
wystandaryzowanie przez co stwarza dodatkowe ryzyko btedu procesowego. Dlatego dostepne na rynku roboty w peni
automatyczne (np. Arxium RIVA lub KIRO Oncology) posiadajg odpowiednio duze magazyny na fiolki z lekami, worki, igly i
strzykawki, ktore sg tadowane w wystandaryzowanym procesie pomigdzy cyklami produkcyjnymi. Jedynym systemem na
rynku, ktory pozwala na zatadunek w trakcie trwania produkciji jest system Apoteca Chemo firmy Loccioni.

/W tym miejscu odwotania — Dowéd - tabela/
Tabela. Uzasadnienie oceny ryzyka dla miejsc pobierania prébek z powierzchni HD
(leki niebezpieczne) — fragmentaryczna tabela

Mejsce pobierania prébek | Potencjat Potencja MoZiwe z6dio | Zalecane

lekow zanieczyszczeni a t zanieczyszczeni a | dzatanialinterwencje

niebezpiecznych powierzchni lekami kontaktu z2 | powierzchni  lekami

niebezpiecznymi skoérg niebezpiecznymi

Sprzet Wysoki VWysoki Wysoka Inzynienyjne systemydo

automatyczny/robotyczn y ilos¢/objetos¢ lekow zatadunku/rozadunk

Zatadunek/rozzadunek niebezpiecznych uzamknigtych
pojemnikow.

Doktadna ocena IH

(higieny
przemystowej), aby
oszacowac ryzko
narazenia przy duzej
objetosci lekow
niebezpiecznych.
Sprzet Niski Wysoki Czynnosci Surowe zasady
automatyczny/robotyczn y niestandardowe / dotyczace uzywania
Obszaryo wysokim rozwigzywanie rekawic, zmiany rekawic
kontakcie (interfejs probleméw orazmycia rgk
cZowiek—maszyna) Interakcja/praca
2urzagdzeniem bez
rekawic lub bez
Zmiany
rekawic i umycia rak
Sprzet Wysoki VWysoki Wysoka Inzynienjne systemy do
automatyczny/robotyczn y ilos¢/objetos¢ lekow czyszczenia W miejscu
Czszczenie niebezpiecznych (clean in place).

Doktadna ocena IH w
celu oszacowania ryzka
narazenia przy duzej
objetosci lekow
niebezpiecznych.

W kontekScie zagrozen zwigzanych z ryzykiem zwiekszenie ekspozycji szkodliwych substancji na operatora
urzagdzenia, tj. osobe obstugujgcg robota nalezy zwrécic uwage réwniez na aspekt wysokiego ryzyka skazenia
powierzchni oraz kontaktu ze skorg operatora, ktory znalazt sie w wytycznych AIHA — czyszczenie przestrzeni robota. W
przypadku systemu Apoteca Chemo firmy Loccioni czyszczenie odbywa sie manualnie — operator musi fizycznie usung¢
z powierzchni urzgdzenia pozostatosci po lekach cytotoksycznych. Zautomatyzowana jest wylgcznie dezynfekcja
(wyjatawianie mikrobiologiczne) powierzchni z wykorzystaniem lamp UV, a nie usuwanie resztek niebezpiecznych lekéw.
W prowadza to kolejny obszar ryzyka. Operator, nawet prowadzony krokami procedury, moze zrealizowa¢ jg niedoktadnie
— nie usuwajgc wszystkich toksycznych pozostatosci lekéw. Nalezy zauwazyé, ze to, iz w Apoteca Chemo obszary
produkcyjne i magazynowe sg od siebie odseparowane nie oznacza, ze jest miedzy nimi szczelna bariera. Obszar



miedzy magazynem a czes$cig produkcyjng jest otwarty dla ramienia robotycznego, ktory pobiera z magazynu leki oraz
wyroby wymagane do produkcji leku.

Wobec tego otwieranie przez operatora obszaru magazynowego w trakcie produkcji wigze sie z dodatkowym
ryzykiem kontaktu z zalegajgcymi pozostatoSciami toksycznych preparatow po poprzednich cyklach produkcyjnych i
stanowi wysokie ryzyko ekspozycji pracownika apteki na leki cytotoksyczne.

W odréznieniu od cytorobota Apoteca Chemo, gdzie czyszczenie z pozostatosSci niebezpiecznych lekow
cytotoksycznych jest wykonywane recznie przez operatora, KIRO Oncology posiada proces automatycznego czyszczenia
uwzgledniajgcego w petni automatyczne mycie i ptukanie komory roboczej bez udziatu operatora. Proces ten jestw pei
powtarzalny i zwalidowany, a zatem kazde czyszczenie, ze wzgledu na brak czynnika ludzkiego, jest tak samo skuteczne.

Skutecznos¢ oczyszczania cytorobota KIRO z pozostatosci lekow niebezpiecznych zostata potwierdzona w
przeprowadzonym badaniu naukowym opublikowanym w recenzowanym czasopi§mie naukowym /,Evaluation of the efficacy of a
self-cleaning autormeted conpounding system for the decontanrination of cytotoxic drugs”, tum ,Ocena skuteczno$ci sanoczyszczacego sie automatycznego
systenu sporzgdzania lekéw do neutralizacji lekow cytotoksycznych” Naiara Telleria, Nerea Garcia, Jaione Grisalefia, Naiara Algaba, Eder Bergareche, Maria José
Tammgs, Gerardo Cajaraville, J Oncol PharmPract. 2020 Aug 27;27(6):1343-1353. doi: 10.1177/1078155220951866/.

Autorzy artykulu we wnioskach z badania wskazali, ze podczas rutynowego uzytkowania robota KIRO Oncology,
poziom zanieczyszczenia powierzchniowego dla wiekszosci badanych lekéw byt ponizej granicy oznaczalnosci (<LOQ).
Wyjatek stanowita karboplatyna, ktéra ma bardzo niski prog wykrywalnosci. Jej poziom wynosit 0,01 ng/cm?, co jest
warto$cig 10-krotnie nizszg niz uznawany za bezpieczny prég 0,1 ng/cm?.

Z kolei przy wysokim zanieczyszczeniu powierzchni roboczej robota, gdy na potrzeby badania powierzchnie
zostaty celowo zanieczyszczone duzg dawka lekéw (100 ng/cm?), obie metody samooczyszczenia realizowane przez
KIRO Oncology (odkazajaca i alkaliczna) wykazaty skutecznos¢ dekontaminacji na poziomie ponad 99,8% dla wszystkich
analizowanych lekéw cytotoksycznych. Poziomy pozostatosci po czyszczeniu byty nizsze od docelowej wartosci 0,1
ng/cm?.

Oznacza to, ze w przypadku KIRO Oncology po kazdym automatycznym czyszczeniu powierzchnia robocza jest
bezpieczna dla operatora i nie stwarza ryzyka podczas uzupetniania znajdujgcego sie w niej magazynu.

Po trzecie, kolejnym aspektem wadliwo$ci procesu polegajacego na uzupetnianiu magazynu robota ad hoc jest
brak mozliwo$ci zoptymalizowania pracy w pracowni leku cytotoksycznego réwniez w kontek$cie wymagan czasu pracy
narzucanych przez przepisy bezpieczenstwa i higieny pracy.

W tym miejscu koniecznym jest odwotanie sie do tresci Wytycznych Centralnego Instytutu Ochrony Pracy,
regulujgcych organizacje czasu pracy pracownikow przygotowujgcych leki cytotoksyczne /,Zagrozenia zawodowe
cytostatykami i $rodki prewenciji’/, z ktérych wynika, ze: ,W pracowni nalezy unika¢ statych stanowisk pracy. W tym celu
trzeba wprowadzi¢ system zmianowy. Osoby przygotowujace leki cytostatyczne powinny wykonywa¢ prace przy lozy
laminarnej w boksach aseptycznych w cyklach 2-godzinnych, po ktérych nastepuje przerwa trwajgca minimum 30 minut.
Zaleca sig, aby tgczny czas pracy w warunkach aseptycznych nie przekraczat 5 godzin dziennie.”

Wobec tego, na kanwie powyzszych regulacji stwierdzi¢ nalezy, ze zalecany cykl pracy dla operatora urzadzenia
wynosi: 2 godziny w pracowni leku cytostatycznego, a nastepnie wymagana jest minimum 30 minutowa przerwa. Przyjety
cykl pracy, znajduje réwniez odzwierciedlenie w procesach realizowanych przez roboty automatyzujgce przygotowanie
lekow cytotoksycznych. W przypadku robotéw, ktdrych magazyny sg zatadowywane pomigdzy cyklami produkcyjnymi
pracownik nie musi takiemu robotowi asystowa¢ w czasie pracy, aby go uzupetnia¢ lub odbiera¢ produkty. Moze ten czas
przeznaczy¢ albo na zrealizowanie innych zadan (np. sporzadzenie wybranych lekéw recznie) lub na wykorzystanie
zalecanej przerwy.

Tym samym nalezy doj$¢ do wniosku, ze rozwigzanie, opierajgce sie o zatadowanie magazynu robota materiatami
pomiedzy cyklami, w ktoérych przygotowywane sg leki jest rozwigzaniem nie tylko bezpieczniejszym dla operatora
urzgdzenia, ale réwniez bardziej optymalnym z punkiu widzenia realizacji powierzonych mu zadan oraz regulaciji
zwigzanych z zachowaniem norm czasu pracy narzucanych przez przepisy bezpieczenstwa i higieny pracy.

Biorgc pod uwage powyzsze Odwolujgcy stoi na stanowisku, ze ustalenie powyzszego wymogu nalezy uznac za
nadmierne, a takze nieproporcjonalne, poniewaz osiggniecie funkcjonalnosci zakladanych przez Zamawiajgcego, {j.
ciggtos¢ produkciji i mozliwos¢ efektywnego tadowania komponentdbw mozna zosta¢ zrealizowane za pomocg innych
rozwigzan funkcjonujacych na branzowym runku, a nie jedynie za pomocga rozwigzania podanego przez Zamawiajgcego w
pkt 64 OPZ, przyjecie, ktérego jest niczym nie uzasadnione ponadto stanowi naruszenia zasad uczciwej konkurenciji, z
uwagi na to, ze uprzywilejowanie produktéw konkretnego producenta, wskutek czego faworyzuje firme, ktora jest
wylgcznym dystrybutorem ww. urzgdzen. Wskutek utrzymywania powyzszego wymagania nie nastepuje zwiekszenie
efektywnosci ani bezpieczefnstwa pracy, a nawet wrecz odwrotnie. Wskazywane rozwigzanie przewidziane przez
Zamawiajgcego zdaje sie stwarzaC wieksze zagrozenie zarédwno na gruncie wystepowania zwigkszonego ryzyko
zanieczyszczenia mikrobiologicznego przygotowywanego leku oraz bezpieczehnstwa pracy operatora. Bezsprzecznie
prowadzi do eliminacji wszystkich innych producentéw oferujacych rozwigzania zintegrowane i réwnie skuteczne pod
wzgledem funkcjonalnym. Tymczasem inne dostepne na rynku roboty realizujg doktadnie ten sam cel funkcjonalny —
ciggtos¢ produkcji i mozliwos¢ efektywnego tadowania komponentéw — bez koniecznosci fizycznego rozdzielenia
przestrzeni magazynowe;j i produkcyjnej. W innych rozwigzaniach tadowanie nastepuje w przerwach miedzy procedurami,
bez ryzyka przerwania procesu i bez angazowania operatora podczas aktywnej pracy robota oraz w sposoéb



zabezpieczajacy na ekspozycje na szkodliwe dziatanie produkowanych lekéw cytotoksycznych. Co wiecej, punkt 24 SWZ
przewiduje maksymalny czas uruchomienia urzgdzenia na poziomie 30 minut dziennie, co implikuje, ze system nie musi
pracowac w trybie cigglym, catodobowym, bez zadnych przerw.

Konkludujgc stwierdzi¢ nalezy, ze zgtoszony zarzut nalezy uznaé za uzasadniony i jako taki powinien on podlegaé
uwzglednieniu, co w konsekwencji powinno prowadzi¢ do zmiany pkt 64 OPZ i pozostawienie jedynie tresci ww. punktu w
brzmieniu: Urzadzenie posiadajgce czeS¢ magazynowg i produkcyjng. Dopuszcza sie zlokalizowanie czesci
magazynowej w czesci produkcyjnej lub odseparowane;j.
4)pkt 65 OPZ (Mozliwosé fadowania uzupetnienia magazynu podczas produkcji leku)

Odwotlujacy wskazuje, ze obecne brzmienie SWZ w pkt 65 OPZ narzuca wykonawcom ubiegajgcym sie o
udzielenie zamoéwienia w sposob nieuprawniony rozwigzanie polegajace na tym, ze oferowane urzgdzenie musi
umozliwia¢: tadowanie komponentow (strzykawek, fiolek z lekami, workéw, pomp elastomerowych) w obszarze
przechowywania podczas produkcji lekébw. W ocenie Odwolujgcego przyjety wymog nalezy zakwalifikowaé jako
nieuzasadniony i nieproporcjonalny oraz taki, ktéry w obecnej formie jednoznacznie wskazuje na rozwigzanie techniczne
stosowane wytgcznie przez Apoteca Chemo — firmy Loccioni, co w konsekwencji prowadzi do uprzywilejowania produktéw
konkretnego producenta oraz faworyzowania firmy Synektik S.A. z siedzibg w Warszawie, jako wylgcznego dystrybutora
tych produktéw w Polsce. W konsekwencji powyzsze dziatanie Zamawiajgcego wypetnia znamiona naruszenia przepisow
art. 99 ust. 112 Pzp oraz ust. 4 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1) i pkt 3) Pzp.

Argumentacja Odwotujgcego dotyczgca wymogu tadowanie komponentéw (strzykawek, fiolek z lekami, workéw,
pomp elastomerowych) w obszarze przechowywania podczas produkcji lekéw, okreslonego w pkt 65 OPZ zostata
przedstawiona w wyzej w pkt 3 w ramach wymagania, okre$lonego w pkt 64 OPZ. Tym samym Odwotujgcy odstepuje od
jej powielania uznajgc powyzszg czynnos¢ za niecelowg i zbedna.

Konkludujgc stwierdzi¢ nalezy, ze zgtoszony zarzut nalezy uznaé za uzasadniony i jako taki powinien on podlega¢
uwzglednieniu, co w konsekwencji powinno prowadzi¢ do zmiany pkt 65 OPZ i pozostawienia jedynie treci ww. punktu w
brzmieniu: Urzadzenie umozliwiajgce fadowanie komponentéw (strzykawek, fiolek z lekami, workéw, pomp
elastomerowych) w obszarze przechowywania podczas produkcji lekéw lub pomiedzy cyklami produkcyjnymi.

5) pkt 68 OPZ (Mozliwos$¢ tadowania uzupetnienia magazynu podczas produkcji leku)

Odwotujacy wskazuje, ze obecne brzmienie SWZ w pkt 68 OPZ narzuca wykonawcom ubiegajgcym sie o
udzielenie zamoéwienia w sposo6b nieuprawniony rozwigzanie polegajace na tym, ze:

Robot zapewniajgcy mozliwos¢é zaréwno uzupetniania (w czesci magazynowej) komponentéw poszczegoinych
lekow finalnych jak i pojemnikéw, do ktorych lek jest przygotowywany. Zatadunek i roztadunek czesci magazynowej
odbywajg sie niezaleznie od procedury produkcji leku — odbywa sie w tym samym czasie. Rekonstytucja leku w postaci
proszku odbywa sie niezaleznie od trwajgcej produkciji lekow.

W ocenie Odwotujgcego przyjety wymaog nalezy zakwalifikowa¢ jako nieuzasadnionyi nieproporcjonalny oraz taki,
ktory w obecnej formie jednoznacznie wskazuje na rozwigzanie techniczne stosowane wytgcznie przez Apoteca Chemo —
firmy Loccioni, co w konsekwencji prowadzi do uprzywilejowania produktéw konkretnego producenta oraz faworyzowania
firmy Synektik S.A. z siedzibg w Warszawie, jako wytgcznego dystrybutora tych produktéww Polsce. W konsekwenciji
powyzsze dziatanie Zamawiajgcego wypetnia znamiona naruszenia przepisow art. 99 ust. 1i 2 Pzp oraz ust. 4 Pzp w zw.
z art. 16 pkt 1) i pkt 3) Pzp.

Argumentacja Odwolujgcego dotyczgca postawionego wymogu, okreslonego w pkt 68 OPZ zostata przedstawiona
w wyzej w pkt 3 w ramach wymagania, okreslonego w pkt 64 OPZ. Tym samym Odwotujacy odstepuje od jej powielania
uznajgc powyzszg czynnos¢ za niecelowg i zbedna.

Konkludujgc stwierdzi¢ nalezy, ze zgtoszony zarzut nalezy uzna¢ za uzasadniony i jako taki powinien on podlegaé
uwzglednieniu, co w konsekwencji powinno prowadzi¢ do zmiany pkt 68 OPZ i pozostawienie jedynie treSci ww. punktu w
brzmieniu: Robot zapewniajacy mozliwo$¢ zarébwno uzupetniania (w czeSci magazynowej) komponentéw poszczegbinych
lekéw finalnych jak i pojemnikéw, do ktorych lek jest przygotowywany. Zatadunek i roztadunek czeSci magazynowej
odbywajg sie niezaleznie od procedury produkcji leku — odbywa siew tym samym czasie lub pomiedzy cyklami
produkcyjnymi. Rekonstytucja leku w postaci proszku odbywa sie niezaleznie od trwajgcej produkcji lekow.

6) pkt 72 OPZ (Zapadnia z hermetyczng pok

Odwotujacy wskazuje, ze obecne brzmienie SWZ w pkt 72 OPZ narzuca wykonawcom ubiegajgcym sie o
udzielenie zamoéwienia w sposdb nieuprawniony rozwigzanie polegajagce na tym, ze oferowane urzadzenie musi sie
charakteryzowa¢ tym, ze: Obszar gromadzenia odpadéw poprodukcyjnych wyposazony w zapadnie z hermetyczng
pokrywa uruchamiang automatycznie podczas usuwania materiatbw oraz sztywny, twardy pojemnik przystosowany do
bezpiecznej utylizacji igiet i innych (takze szklanych) odpadéw toksycznych i niebezpiecznych. Przyjety wymodg nalezy
zakwalifikowa¢ jako nieuzasadniony i nieproporcjonalny oraz taki, ktéry w obecnej formie jednoznacznie wskazuje na
rozwigzanie techniczne stosowane wytgcznie przez Apoteca Chemo — firmy Loccioni, co w konsekwencji prowadzi do
uprzywilejowania produktow konkretnego producenta oraz faworyzowania firmy Synektik S.A. z siedzibg w Warszawie,
jako wytacznego dystrybutora tych produktow w Polsce. W konsekwencji powyzsze dziatanie Zamawiajgcego wypetnia
znamiona naruszenia przepisow art. 99 ust. 1i2 Pzp oraz ust. 4 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1) i pkt 3) Pzp.

Bezsprzecznie postanowienie w obecnym ksztalcie zawiera opis elementu technicznego, tj. zapadni z
hermetyczng pokrywa, ktéry jest unikalnym rozwigzaniem konstrukcyjnym systemu Apoteca Chemo. Takie sformutowanie



eliminuje z postepowania wszystkie inne urzadzenia, ktére realizujg ten sam cel funkcjonalny, polegajacy na bezpiecznym
oraz automatyczne gromadzenie i usuwanie odpadéw cytotoksycznych w sposéb rownie skuteczny, lecz za pomocg innej
technologii. Przyktadowo zastosowanie hermetycznych workéw wiozonych w twardy pojemnik jest praktyka powszechnie
stosowang w wielu nowoczesnych rozwigzaniach, zapewniajgcg ten sam poziom bezpieczenstwai zgodnosci z
przepisami sanitarnymi. Wymog zastosowania zapadni nie wptywa na efektywno$¢, bezpieczenstwo ani jakos¢ procesu,
a jego utrzymanie w OPZ ma charakter wytgcznie dyskryminujgcy.

Podsumowujgc, stwierdzi¢ nalezy, ze zgloszony zarzut nalezy uzna¢ za uzasadnionyi jako taki powinien on
podlega¢ uwzglednieniu, co w konsekwencji powinno prowadzi¢ do zmiany pkt 72 OPZ i pozostawienie jedynie tresci ww.
punktu w brzmieniu: Obszar gromadzenia odpadéw poprodukcyjnych wyposazony w sztywny, twardy pojemnik lub
hermetyczny worek umieszczony w sztywnym pojemniku, przystosowane do bezpiecznej utylizacji igiet i innych (takze
szklanych) odpadoéw toksycznych i niebezpiecznych.

7) pkt 77 OPZ (Procedura postepowania z odpadami)

Odwotujacy wskazuje, ze obecne brzmienie SWZ w pkt 77 OPZ narzuca wykonawcom ubiegajgcym sie o
udzielenie zamowienia w sposéb nieuprawniony rozwigzanie z odpadami charakterystyczne dla jednego konkretnego
urzgdzenia Apoteca Chemo — firmy Loccioni, polegajgce na tym, ze oferowane urzgdzenie musi sie charakteryzowac tym,
ze: Zuzyte fiolki, igly (bez zabezpieczania ich ponownie zatyczkg) i strzykawki automatycznie zbierane przez urzadzenie
do sztywnego i nieprzepuszczajgcego ptyndw pojemnika dedykowanego odpadom niebezpiecznym. System zapewnia
automatyczng procedure uszczelniania — system w spos6b automatyczny hermetycznie skleja pojemnik z odpadami.
Nastepnie automatycznie przygotowywana/drukowana jest etykieta zawierajgca informacje o czasie roztadowaniai
objetosci komponentéw, do naklejenia na pojemnik.

Przyjety wymog nalezy zakwalifikowa¢ jako nieuzasadniony i nieproporcjonalny oraz taki, ktéry w obecnej formie
jednoznacznie wskazuje na rozwigzanie techniczne stosowane wytgcznie przez system Apoteca Chemo — firmy Loccioni,
co w konsekwencji prowadzi do uprzywilejowania produktéw konkretnego producenta oraz faworyzowania firmy Synektik
S.A. z siedzibg w Warszawie, jako wytgcznego dystrybutora tych produktow w Polsce.W konsekwenciji powyzsze
dziatanie Zamawiajgcego wypetnia znamiona naruszenia przepiséw art. 99 ust. 1i2 Pzp oraz ust. 4 Pzp w zw. z art. 16
pkt 1) i pkt 3) Pzp.

Na gruncie rozpoznawanego zarzutu istotnym jest, ze Zamawiajacy opisuje sposob postepowania z odpadami w
spos6éb nadmiernie szczegdlowy i charakterystyczny wylacznie dla systemu Apoteca Chemo, ktéry stosuje procedure
hermetycznego sklejania pojemnika i generowania etykiety po zakonczeniu cyklu, ktéry nie jest stosowany w rozwigzaniu
jakiegokolwiek innego producenta. Co wigcej, postawiony wymag nie dotyczy celu zamoéwienia — bezpiecznej utylizacji
odpadéw — ale konkretnych rozwigzan technicznych, ktorych brak lub inny sposéb realizacji nie wptywa negatywnie na
bezpieczenstwo czy zgodno$é z przepisami.

Przy tym zauwazenia wymaga, ze wskazanie, ze igly majg byé wyrzucane bez ponownego zaktadania zatyczki,
réwniez nie znajduje podstawy w obowigzujgcym stanie prawnym i ma na celu wytgcznie uzasadnienie braku tej
funkcjonalnosci w Apoteca Chemo, kosztem bezpieczenstwa operatorow. Natomiast systemy konkurencyjne wzgledem
tego opisanego, tj. Apoteca Chemo umozliwiajg bez negatywnego wptywu na wydajnos¢ ponowne zabezpieczenie ostrych
narzedzi przed ich usunieciem, co podwyzsza bezpieczenstwo biologiczne i fizyczne personelu i zmniejsza skazenie
obszaréw robota preparatami cytotoksycznymi.

W kontekscie powyzszego Odwotujgcy stoi na stanowisku, ze wykazat, ze zamiana postanowienia OPZ w pkt 77
na plaszczyznie technologicznej, poprzez opowiedzenie sie za bardziej alternatywnymi, bardziej neutralnymi
rozwigzaniami, jest konieczna z uwagi na naruszenie przepisow Pzp, ktére Odwotujgcy przywotat wyzej. Pozostawienie
ww. wymagania w powyzszym ksztalcie bez watpienia uprzywilejowuje urzadzenia jednego wykonawcy, tj. dystrybutora
robota Apoteca Chemo, ktérego urzadzenie jako jedyne realizuje procedure postepowania z odpadami w sposéb opisany
przez Zamawiajgcego, a przytoczony przez Odwotujgcego wyze;.

Co wiecej, argumentacja Odwotujgcego przywotana wyzej potwierdza, ze brak jest racjonalnego uzasadnienia do
ustalenia wymogu w zacytowanym brzmieniu, a wrecz wydaje sie to nawet wbrew interesowi samego Zamawiajgcego.
Wobec tego poszerzenie wymogu sprzyja nie tylko poszanowaniu zasady uczciwej konkurencji, ale jednocze$nie wplywa
korzystnie na sytuacje samego Zamawiajgcego, poniewaz w przypadku poszerzenia wymagania w Sposob
dopuszczajgcy inne rozwigzania Zamawiajacego stwarza sobie mozno$¢ otrzymania ofert od szerszego wachlarza
wykonawcow.

Biorgc pod uwage powyzsze stwierdzi¢ nalezy, ze zgtoszony zarzut nalezy uzna¢ za w petni uzasadniony, co
przesgdza o koniecznosci dokonania zmiany tresci pkt 77 OPZw ksztalcie sformutowanym w tre$ci Zzgdania opisanego
wyzej, ti. w brzmieniu: Zuzyte fiolki, igly i strzykawki automatycznie zbierane przez urzadzenie do sztywnegoi
nieprzepuszczajgcego ptyndw pojemnika lub hermetycznego i nieprzepuszczajgcego ptyndbw worka umieszczonego w
sztywnym pojemniku dedykowanego odpadom niebezpiecznym. System zapewnia procedure uszczelniania pozwalajaca
na zabezpieczenie i 0znaczenie zapetnionego pojemnika na odpady.

8) pkt 78 OPZ (Specjalny uszczelniacz wzdiuz obwodu pokrywy)

Analiza postanowien OPZ Odwotujgcy w pkt 78 dorowadzi do wniosku, ze zaoferowane przez wykonawce
urzadzenie musi sie charakteryzowac tym, ze bedzie posiada¢: Pojemnik na odpady cytotoksyczne posiadajgcy sztywng
strukture zewnetrzng odporng na przektucia i przemokniecia. Szczelne - hermetyczne - zamknigcie zapewnia specjalny



uszczelniacz wzdtuz obwodu pokrywy w potgczeniu z automatycznym systemem jego zamkniecia.

Przyjety wymog nalezy zakwalifikowa¢ jako nieuzasadniony i nieproporcjonalny oraz taki, ktéry w obecnej formie
jednoznacznie wskazuje na rozwigzanie techniczne stosowane wylgcznie przez producenta Apoteca Chemo — firmy
Loccioni, co w konsekwencji prowadzi do uprzywilejowania produktéw konkretnego producenta oraz faworyzowania firmy
Synektik S.A. z siedzibg w Warszawie, jako wylgcznego dystrybutora tych produktéw w Polsce.W konsekwencji
powyzsze dziatanie Zamawiajgcego wypetnia znamiona naruszenia przepisow art. 99 ust. 1i 2 Pzp oraz ust. 4 Pzp w zw.
z art. 16 pkt 1) i pkt 3) Pzp.

Odwolujgcy zwraca uwage, ze Zamawiajgcy zamiast w postawi¢ wymaganie w formule ogdlnego oczekiwania, aby
zaoferowane urzgdzenie posiadato hermetyczne zamkniecie, to narzucit sparametryzowane rozwigzanie w postaci
konkretnego mechanizmu zamykania - uszczelniacza wzdluz obwodu pokrywy - ktéry odpowiada $cisle konstrukcii
Apoteca Chemo. Gdy tymczasem istotg postawionego wymogu powinno by¢ osiggniecie zamierzonego efektu w postaci
posiadanie przez urzadzenie hermetycznego zamkniecia, a nie narzucenie sposobu jego realizacji.

W tym miejscu wyjasnienia wymaga, ze systemy rownowazne, np. z uszczelnieniem pokrywy poprzez klikowe
domkniecie, obrot lub system ryglowy zapewniajg ten sam poziom szczelnosci i zabezpieczenia przed skazeniem.
Wazne jest, aby pojemnik spetniat wymagania ADR dla odpadéw cytotoksycznych: szczelnos¢, odpornos¢ chemiczna,
oznakowanie. Dodatkowo wspomnie¢ wymaga, ze wymaog odporno$ci na przekiucia w tej formie jest wtérny wobec braku
mozliwosci zabezpieczenia igly przed usunieciem w systemie Apoteca, co w innych systemach takich mozna skutecznie
zrealizowac.

Bezsprzecznie postanowienie w obecnym ksztalcie zawiera opis elementu technicznego, tj. specjalny
uszczelniacz wzdiuz obwodu pokrywy, ktéry jest unikalnym rozwigzaniem konstrukcyjnym systemu Apoteca Chemo.
Takie sformutowanie eliminuje z postepowania wszystkie inne urzgdzenia, ktére realizujg ten sam cel funkcjonalny, jak
domykanie pokrywy. Tymczasem ,specjalny uszczelniacz wzdtuz obwodu pokrywy” to zaledwie jedno z mozliwych
rozwigzan, i brak jest jakiegokolwiek racjonalnego uzasadnienia dla tego, aby stosowac wiasnie to, konkretne rozwigzanie
w sytuacji, gdy na branzowym rynku istniejg réwnie skuteczne systemy domykajace pokrywe. Zatem w okoliczno$ciach
niniejszej sprawy narzucenie konkretnego typu uszczelnienia nalezy potraktowac, jako ustalenie wymogu w sposoéb
niczym nieuzasadniony i nieproporcjonalny, ale przede wszystkim, jako taki ktéry stanowi pogwatcenie fundamentalnej
zasady uczciwej konkurencji, poprzez nieuprawnione zawezenie dostgpu do rynku dla szerokiego grona wykonawcow,
ktorzy oferujg urzadzenia, ktére sg w stanie zapewni¢ spetnienie funkcjonalnosci oczekiwanych przez Zamawiajgcego na
gruncie prowadzonego Postepowania.

Podsumowujac, stwierdzi¢ nalezy, ze zgtoszony zarzut nalezy uzna¢ za uzasadniony i jako taki powinien on
podlega¢ uwzglednieniu, co w konsekwencji powinno prowadzi¢ do zmiany pkt 78 OPZ i pozostawienie jedynie tresci ww.
punktu w brzmieniu: Pojemnik na odpady cytotoksyczne posiadajgcy sztywng strukture zewnetrzng odporng na przektucia
i przemoknigcia. Pojemnik z mozliwoscig szczelnego - hermetycznego zamknigcia.

9) pkt 80 OPZ (Klucz do otwierania hermetycznie zamknietej strefy odpadow)

Odwotujacy stoi na stanowisku, ze obecne brzmienie SWZ w pkt 80 OPZ narzuca wykonawcom ubiegajgcym sie o
udzielenie zamowienia w sposéb nieuprawniony rozwigzanie polegajgce na tym, ze:

Podczas produkcji strefa odpadéw hermetycznie zamknieta przez szczelne drzwii moze by¢ otwarta, ze
wzgledow bezpieczenstwa, tylko za pomocg klucza przechowywanego przez upowazniony personel.

Osig sporu w niemniejszej sprawie jest to, ze Zamawiajgcy na grancie prowadzonego Postepowania nie dopuscit,
aby zamiast fizycznej rzeczy w postaci klucza do drzwi wykonawcy zaoferowali inne bardziej nowoczesne rozwigzania.
Odwotujacy stoi na stanowisku, ze w rozpoznawanym przypadku brak jest podstaw do tego, aby Zamawiajgcy na grancie
prowadzonego Postepowania ograniczyt dostep dla innych rozwigzan, tj. zabezpieczenia RFID, karta zblizeniowa,
autoryzacja za pomocg loginu i hasta czy nawet rozwigzania biometryczne, ktére gwarantujg nie tylko wiekszg
elastyczno$¢ zarzagdzania dostepem, ale przede wszystkim wyzszy poziom bezpieczenstwa.

Rozwigzanie przyjete przez Zamawiajagcego nalezy zakwalifikowa¢ jako takie, ktére jest anachroniczny i
nieelastyczne i rodzi ryzyko zwigzane np. ze zwyczajnym ludzkim zgubieniem klucza. Ponadto, utrudnia $ledzenie
posiadania klucza z perspektywy tego, kto i kiedy uzyskat do niego dostep, co w zasadniczy sposéb ogranicza kontrole
nad jego posiadaniem. Co wiecej, rozwigzanie, na ktére zdecydowat sie Zamawiajacy przy opisie przedmiotu zamoéwienia
wprost wskazuje na przestarzate rozwigzanie technologiczne systemu Apoteca. Tymczasem w nowoczesnych
instalacjach bezpieczenstwo dostepu realizuje sie, poprzez nowoczesne rozwigzania, tj.:

- karty RFID,

- tokeny,

- systemy SSO (Single Sign-On),
- loginy/hasta,

- skanery biometryczne.

Przedstawiony wyzej szeroki katalog ww. rozwigzan bez watpienia pozwolitby Zamawiajgcemu osiggng¢ zaktadany
poziom zabezpieczenia w zakresie uniemozliwienie nieautoryzowanego dostepu do strefy odpaddéw hermetycznie
zamknietej podczas produkciji leku przy jednoczesnym zachowaniu otwarto$ci postepowania i poszanowaniu konkurencji
technologicznej, co wiaze sig jednocze$nie z zachowaniem zasad prowadzenia Postgpowania na gruncie przepisow Pzp.
Dostrzezenia przy tym réwniez wymaga, ze ustanowienie ww. wymogu przez Zamawiajgcego wydaje sie godzi¢ w



interesy samego Zamawiajgcego, ktory poprzez ww. ograniczenie pozbawia sie¢ mozliwosci uzyskania nowoczesnego
urzadzenia spetniajgcego najwyzsze standardy technologiczne.

Postanowienie zawierajagce powyzszy wymog nalezy uznac nie tylko za opis nieproporcjonalny i niczym nie
uzasadniony, a co wiecej, rowniez za taki, kiéry w sposéb bezposredni ogranicza konkurencje oraz uprzywilejowuje
urzagdzenia jednego wykonawcy, tj. dystrybutora robota Apoteca Chemo firmy Loccioni, Omawiane wymaganie w
oczywisty sposoéb eliminuje z udzialtu w Postepowaniu wykonawcéw, ktdrzy oferujg urzadzenia, ktére zawierajgc inne
rozwigzania w zakresie kontroli dostgpu np. z wykorzystaniem rozwigzan bardziej zaawanasowanych technologicznie,
ktére zostaly wymienione wyzej. Jednak rozwigzania te nie zostaty dopuszczone przez Zamawiajgcego.

W kontekscie powyzszego Odwotujgcy prezentuje poglad, ze wykazat, ze zmiana postanowienia OPZ w pkt 80 na
ptaszczyznie technologicznej, poprzez opowiedzenie sie za bardziej neutralnymi rozwigzaniami, polegajgcymi na
dopuszczeniu alternatywnych rozwigzan jest konieczna z uwagi na naruszenie przepisow Pzp, ktore Odwolujgcy
przywotat wyzej. Pozostawienie postanowienia ww. wymagania w powyzszym ksztalcie bez watpienia uprzywilejowuje
urzgdzenia jednego wykonawcy, tj. dystrybutora robota Apoteca Chemo firmy Loccioni, tj. firme Synektik S.A. z siedzibg w
Warszawie, ktdérego urzadzenie jako jedyne posiada klucz (jako rzecz fizyczna), ktéry uprawnia do dostepu podczas
produkcji do strefa odpadow hermetycznie zamknietej przez szczelne drzwi i moze by¢ otwarta, ze wzgledow
bezpieczenstwa, tylko za pomocg klucza przechowywanego przez upowazniony personel. Co wiecej, argumentacja
Odwotujgcego przywotana wyzej potwierdza, ze brak jest racjonalnego uzasadnienia do ustalenia wymogu w
zacytowanym brzmieniu, a wrecz wydaje sie to nawet wbrew interesowi samego Zamawiajgcego. Wobec tego
poszerzenie wymogu sprzyja nie tylko poszanowaniu zasady uczciwej konkurenciji, ale jednocze$nie wplywa korzystnie na
sytuacje Zamawiajacego, poniewaz w przypadku poszerzenia wymagania w sposdb dopuszczajgcy inne rozwigzania
Zamawiajgcego stwarza sobie mozno$¢ otrzymania urzgdzenia znacznie bardziej zaawansowanego technologicznie.

Podsumowujgc, stwierdzi¢ nalezy, ze zgloszony zarzut nalezy uzna¢ za uzasadniony i jako taki powinien on
podlega¢ uwzglednieniu, co w konsekwencji powinno prowadzi¢ do zmiany pkt 80 OPZ i pozostawienie jedynie tresci ww.
punktu w brzmieniu: Podczas produkciji strefa odpadéw hermetycznie zamknieta. Dostep do strefy odpadéw podczas
produkcji zabezpieczony przez szczelne drzwi przed niepowotanym dostepem.

10) pkt 84 OPZ (Kontrola grawimetryczna wagi produktu finalnego wewnatrz komory roboczej)

Omawiajgc postawiony zarzut na wstepie nalezy przywota¢ postanowienie OPZ, ktére stanowi przedmiot
zaskarzenia, tj. pkt 84 OPZ. Jego obecne brzmienie narzuca wykonawcom ubiegajgcym sig o udzielenie zamowienia w
spos6b nieuprawniony nastepujgce rozwigzanie: Urzgdzenie przeprowadzajgce zardwno wstepne wazenie pojemnika
koncowego jak i dokonuje czynnosci kontroli grawimetrycznej (wewnatrz komory roboczej) weryfikujgc wage produktu
finalnego. Operator sprawdza na wyswietlanym raporcie produkcji wyniki wazeniai uzyskany poziom doktadnosci., musi
jedynie oklei¢ wstepng i finalng naklejka pojemniki.

Przyjety wymog nalezy zakwalifikowa¢ jako nieuzasadniony i nieproporcjonalny oraz taki, ktéry w obecnej formie
jednoznacznie wskazuje na rozwigzanie techniczne stosowane wylgcznie przez producenta Apoteca Chemo — firmy
Loccioni, co w konsekwencji prowadzi do uprzywilejowania produktéw konkretnego producenta oraz faworyzowania firmy
Synektik S.A. z siedzibg w Warszawie, jako wylacznego dystrybutora tych produktéw w Polsce.W konsekwenciji
powyzsze dziatanie Zamawiajgcego wypetnia znamiona naruszenia przepisow art. 99 ust. 1i 2 Pzp oraz ust. 4 Pzp w zw.
z art. 16 pkt 1) i pkt 3) Pzp.

Przechodzac do merytorycznego omoéwienia postawionego zarzutu przede wszystkim podkreslic nalezy, ze
wymog wykonania czynnosci kontroli grawimetrycznej, dotyczacy sprawdzenia wagi produkiu finalnego wytgcznie
wewngtrz komory roboczej urzgdzenia nie wynika z zadnych przepiséw prawa, Standardéw Onkologicznych lub
Farmakopei oraz nie jest konieczny do zapewnienia procesu weryfikacji wynikéw kontroli produktu finalnego. Jest wrecz
przeciwnie. Przeprowadzenie ww. procesu na zewnatrz urzgdzenia wydaje sie bardziej uzasadnione z punktu widzenia
chociazby technologicznego, poniewaz trzeba zauwazy¢, ze finalna kontrola grawimetryczna z definicji odbywa sie po
zakonczeniu procesu przygotowania leku, zatem nie ma przeszkod, aby zostata wykonana w innym segmencie
urzgdzenia, przy zachowaniu ciggtosci nadzoru nad procesem i jego dokumentacjg. Tymczasem komora robocza to
element urzadzenia, ktory stuzy przygotowaniu leku, a nie czynnosciom, ktdre nalezy wykona¢ po zakonczeniu jego
sporzadzenia, bo do takiego etapu Zamawiajacy referuje w postawionym wymogu, postugujac sie okresleniem, jak ,waga
produktu finalnego”. Opisane wnioski, sformutowane przez Odwotujacego poprze¢ nalezy stwierdzeniem, ze systemy
takie jak KIRO Oncology przeprowadzajg koncowg kontrole wagi poza komorg roboczaw dedykowanym segmencie
urzadzenia - w petni zintegrowanym z resztg procesui zapewniajgcym ciggto$¢ danych oraz dokumentacji. Takie
rozwigzanie umozliwia:

- rozdzielenie proceséw produkcyjnych i walidacyjnych,

- optymalizacje przeptywu pracy,

- redukcje ryzyka zwigzanego z ponownym otwieraniem komory,
- zachowanie aseptyki i traceability.

Odwolujgcy stoi na stanowisku, ze proponowana zmiana, polegajgca na tym, aby poza rozwigzaniem
wskazywanym przez Zamawiajacego w pkt 84 OPZ dopusci¢ alternatywng mozliwo$¢, dokonania czynnosci kontroli
grawimetrycznej, weryfikujgcej wage produktu finalnego nie tylko wewnatrz komory roboczej, ale rowniez w dedykowanej
czesci robota, stanowigcej jego integralng cze$¢, ale poza komorg roboczg (produkcyjng) nie tylko nie obniza jakosci ani



bezpieczefnstwa procesu, natomiast przywraca konkurencyjno$¢ postepowania, umozliwiajgc udziat rozwigzan
funkcjonalnie réwnowaznych. Natomiast wymodg postawiony przez Zamawiajagcego w pkt 84 OPZ eliminuje z
postepowania rozwigzania alternatywne, ktore spetniajg wszystkie funkcje jakoSciowe i bezpieczenstwa, lecz stosujg
odmienng, réwnie skuteczng architekture procesowa.

Dodatkowo, podniost, ze Zamawiajacy w treSci postawionego wymogu jednoznacznie i wprost odnosi sie
wytgcznie do kontroli grawimetrycznej pojemnika koficowego, co jest tylko jednym z elementéw metody grawimetrycznej
przygotowywania lekow cytotoksycznych. W tym miejscu zasadnym jest szersze opisanie procesu kontroli
grawimetrycznej, co Odwolujgcy przedstawia nizej.

Kontrola grawimetryczna (wagowa) - to zautomatyzowany spos6b nadzorowania catego procesu przygotowania
leku do podania za pomoca precyzyjnych pomiaréw masy. Jej celem jest zapewnienie:

- doktadnego pobrania ilosci substancji leczniczej zgodnie z receptura,

- wykrywania btedéw (np. pobrania za duzo/za mato leku),

- dokumentowania kazdego etapu produkciji,

- zapewnienia zgodnosci ze standardami onkologicznymi i traceability (Sledzenie i rejestrowanie, ktore leki i komponenty
byly wykorzystywane w produkcji).

Biorgc pod uwage definicje procesu kontroli grawimetrycznej nalezy wyr6zni¢ poszczegodine etapy produkciji, ktére
powinny podlega¢ kontroli wagowej:

1) Fiolka z lekiem — przed pobraniem.

Pozwala sprawdzi¢, czy lek znajduje sie w fiolce, czy moze byt wczesniej uzyty. Chroni przed pomytkg systemu
lub personelu.

2) Fiolka z lekiem — po pobraniu.

Wazenie fiolki po pobraniu umozliwia precyzyjne wyliczenie pobranej ilosci substanciji czynnej i poréwnanie jej z
warto$cig teoretyczna.

3) Strzykawka — przed napetnieniem.

Weryfikacja masy pustej strzykawki — istotna dla poprawnego wyliczenia masy pobranej cieczy.
4) Strzykawka — po napetnieniu.

Potwierdza iloS¢ pobranej objetosci leku. Umozliwia wychwycenie btedéw np. zwigzanych z obecnosciag
pecherzykéw powietrza.

5) Pojemnik koncowy (worek/strzykawka/pompa elastomerowa) — po dodaniu wszystkich sktadnikow.

Dopiero ten etap stanowi koncowe potwierdzenie uzyskanych wynikow. Zwazenie pojemnika koncowego pozwala
jedynie potwierdzi¢ catkowita mase mieszaniny (np. rozpuszczonego leku i rozpuszczalnika).

Prze$ledzenie przebiegu poszczegoinych etapow procesu kontroli grawimetrycznejz uwzglednieniem
dokonywanych czynnoéci prowadzi do wniosku, ze o ile ww. kontrola w trakcie przygotowania leku z oczywistych
wzgledow odbywa sie w komorze wewnetrznej, jako w miejscu, w ktéorym przygotowywany jest lek, to juz realizacja
finalnej kontroli wagi (fj. po zakonczeniu przygotowania leku) moze - a nawet powinna - zosta¢ przeprowadzona w
dedykowane;j strefie urzgdzenia poza komorg roboczg, bez naruszenia ciggtosci procesu.

Rozwigzanie zaproponowane przez Odwotujgcego charakteryzuje sie nastepujgcymi zaletami:

1) optymalizacjg przeptywu pracy, poniewaz robot nie jest blokowany podczas wazenia,

2) mniejszym ryzykiem kontaminacji (skazenia pozostatoSciami toksycznych substanciji), poniewaz waga koncowa
znajduje sie w czystej strefie poza bezposrednim obiegiem fiolki/ramienia,

3) lepszymi mozliwosciami kalibraciji, bo waga znajduje sie w warunkach mniej narazonych na zaktécenia, wynikajgcymi
chociazby z silnego przeptywu powietrza wewnatrz komory robocze;.

Biorgc pod uwage powyzsze Odwolujgcy stoi na stanowisku, ze ustalenie powyzszego wymogu nalezy uznac za
nadmierne, a takze nieproporcjonalne, poniewaz osiggniecie funkcjonalnosci zakladanych przez Zamawiajgcego, f{j.
kontroli grawimetrycznej wagi produktu finalnego mozna zosta¢ zrealizowana za pomocg innych rozwigzan
funkcjonujgcych na branzowym runku, a nie jedynie za pomocg rozwigzania podanego przez Zamawiajgcego w pkt 84
OPZ, przyjecie, ktérego jest niczym nie uzasadnione, a ponadto stanowi naruszenia zasad uczciwej konkurencji, z uwagi
na to, ze uprzywilejowanie produktéw konkretnego producenta, wskutek czego faworyzuje firme, ktéra jest wytgcznym
dystrybutorem ww. urzgdzen. Zatem wskutek utrzymywania powyzszego wymagania nie nastepuje zwiekszenie
efektywnosci ani bezpieczenstwa pracy. Poza tym bezsprzecznie prowadzi do eliminaciji wszystkich innych producentow
oferujgcych rozwigzania réwnie skuteczne pod wzgledem funkcjonalnym. Tymczasem inne dostepne na rynku roboty
realizujg doktadnie ten sam cel funkcjonalny — kontrole grawimetryczng wagi produktu finalnego — jedynie z tym
zastrzezeniem, ze jest ona realizowana w innym miejscu niz komora wewnetrzna urzadzenia.

Konkludujgc stwierdzi¢ nalezy, ze zgtoszony zarzut nalezy uzna¢ za uzasadniony i jako taki powinien on podlega¢
uwzglednieniu, co w konsekwencji powinno prowadzi¢ do zmiany pkt 84 OPZ i pozostawienie jedynie tresci ww. punktu w
brzmieniu: Urzadzenie przeprowadzajgce zaréwno wstepne wazenie pojemnika koncowego jak i dokonuje czynnosci
kontroli grawimetrycznej weryfikujgc wage produktu finalnego. Kontrola grawimetryczna na etapie produkcji wykonywana
wewnatrz komory roboczej, kontrola wagi pojemnika koncowego po zakonczeniu produkcji wykonywana wewnatrz lub na
zewnatrz komory roboczej. Operator sprawdza na wysSwietlanym raporcie produkcji wyniki wazenia i uzyskany poziom
doktadnosci, musi jedynie oklei¢ wstepng i finalng naklejka pojemniki.



Zamawiajgcy w dniu 11.06.2025 r. wezwat (za posrednictwem platformy zakupowej Zamawiajgcego - dostepnej
pod adresem: https://wim.eb2b.com.pl) wraz kopig odwotania, w trybie art. 524 NPzp, uczestnikow postepowania
przetargowego do wziecia udziatu w postepowaniu odwotawczym.

W  dniu16.06.2025 r. (wplyw do Prezesa KIO w wersji elektronicznej podpisane podpisem cyfrowym za
posrednictwem elektronicznej skrzynki podawczej — ePUAP)SYNEKTIK S.A., ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3, 00-728
Warszawa zwany dalej: ,SYNEKTIK S.A.&lbo ,Przystepujgcym” zgtosito przystgpienie do postepowania odwotawczego
po stronie Zamawiajgcego wnoszac o oddalenie odwotania w cato$ci.

W dniu 08.07.2025 r. (e-mailem) Zamawiajgcy wobec wniesienia odwotan do Prezesa KIO wni6st na piSmie, w
trybie art. art. 521 NPzp, odpowiedz na odwotania, w ktérym wnosit o0 umorzenie postepowania na podstawie art. 568 pkt 2
Pzp odno$nie zarzutu 1i 2 co do pkt 46,77,78 i 84 oraz oddalenie odwotania co do pkt 49, 64,65,68,72 i 80.

Stanowisko Zamawiajgcego w odniesieniu do zarzutéw 1 i 2 w zakresie dotyczacym punktow 46, 77, 78, 84
zatgcznika nr 3 do SWZ — wniosek o umorzenie postepowania odwotawczego: Zamawiajgcy wnosit 0 umorzenie
odwotania w odniesieniu do zarzutow 1 i 2w zakresie dotyczagcym punktow 46, 77, 78, 84 z uwagi na okoliczno$¢, ze
dokonat on zmiany tresci Specyfikacji Warunkédw Zaméwienia w zakresie postanowien opisu przedmiotu zamowienia,
ktérych tres¢ jest kwestionowana w odwofaniu w ramach ww. zarzutéw w zakresie tych punktow. Zamawiajgcy po
zapoznaniu sie z trescig odwotania, majgc na uwadze swoje uzasadnione potrzeby w stosunku do zamawianego
urzadzenia, jak réwniez dbajgc o konkurencyjno$¢ postepowania — dokonat nastepujgcych zmian w opisie przedmiotu
zamoéwienia:

1) W zakresie pkt 46 zatacznika nr 3 do SWZ - Zamawiajgcy dokonat zmiany w dniu 13.06.2025 r., poprzez dodanie
nastepujgcego fragmentu:

Zamawiajgcy dopuszcza urzadzenie wyposazone w ramie robotyczne pod warunkiem posiadania funkcjonalno$ci
delikatnego obracania fiolkg, az do catkowitego rozpuszczenia bez wstrzasania.

2) W zakresie pkt 77 zatgcznika nr 3 do SWZ - Zamawiajgcy dokonat zmiany w dniu 13.06.2025 r., poprzez dodanie
nastepujgcego fragmentu:

Zamawigjgcy dopuszcza system wyposazony w hermetyczny worek nieprzepuszczajgcy ptynow umieszczony w
sztywnym pojemniku nieprzepuszczajgcym plynéw i odporny na przekfucia i przemokniecia pod warunkiem wyposazenia
urzgdzenia w system automatycznego, bezpiecznego zabezpieczenia igiet przed mozliwoScig zaktucia lub przebicia worka.
3) W zakresie pkt 78 zatgcznika nr 3 do SWZ - Zamawiajacy dokonat zmiany w dniu 13.06.2025 r., poprzez dodanie
nastepujgcego fragmentu:

Zamawiajgcy dopuszcza pojemnik na odpady cytotoksyczne posiadajgcy sztywng strukture zewnetrzng odporng na
przektucia i przemoknigcia. Pojemnik z moZliwo$cig szczelnego - hermetycznego zamknigcia.

4) W zakresie pkt 84 zatgcznika nr 3 do SWZ- Zamawiajacy dokonat zmiany w dniu 13.06. 2025 r., poprzez dodanie
nastepujgcego fragmentu:

Zamawiajgcy dopuszcza kontrole grawimetryczng pojemnika korncowego na zewngtrz komory roboczej
wykonywanej automatycznie przez urzgdzenie, bez konieczno$ci angazowania personelu.

W zw. z powyzszym, Zamawiajgcy wnosit 0 umorzenie postepowania odwolawczego na podstawie art. 568 pkt 2
Pzp, w odniesieniu do zarzutow 1 i 2 w zakresie dotyczgcym pkt 46, 77, 78, 84 zalgcznika nr 3 do SWZ z uwagi na
okoliczno$¢, ze nie istnieje substrat zaskarzenia. Kwestionowane w odwotaniu postanowienia OPZ zostaty zmienione.
Wobec tego dalsze postepowanie stato sie z innej przyczyny zbedne.

Stanowisko Zamawiajacego w przedmiocie wniosku 0 umorzenie postepowania jest zbiezne z linig orzeczniczg
KIO (wskazat na postanowienie KIO z 16.05.2024 r., sygn. akt: KIO 1389/24, postanowienie KIO z 16.07.24 r., sygn. akt:
KIO 2209/24 oraz na postanowienie KIO z 23.03.2022 r., sygn.. akt: KIO 687/22). W tym stanie rzeczy, Zamawiajgcy
wnosit o umorzenie postepowania odwotawczego w odniesieniu do zarzutow 1 i 2 odwotania w zakresie dotyczgcym
punktow 46, 77, 78, 84 zatgcznika nr 3 do SWZ

Stanowisko Zamawiajgcego w odniesieniu do zarzutéw 1 i 2 w zakresie dotyczacym punktéw 49, 64, 65, 68, 72, 80
zatgcznika nr 3 do SWZ:

1) Zamawiajgcy zaznaczyt na wstepie, ze celem przy$wiecajagcym w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie
zamowienia jest zakup urzadzenia umozliwiajgcego Zamawiajgcemu realizacje celow terapeutycznych leczonych przez
niego pacjentdéw onkologicznych, automatyzujgcego w jak najwigkszym stopniu wykonywanie indywidualnych dawek lekow
cytotoksycznych, maksymalnie odcigzajgcego personel odpowiedzialny za wytwarzanie tych lekéw oraz zapewniajgcy
temu personelowi bezpieczne warunki pracy, najbardziej spetniajgcego potrzeby Zamawiajgcego. Zakup ten dokonywany
jest ze szczegblnym uwzglednieniem najwyzszych standardéw jakie powinny cechowa¢ Panstwowy Instytut Badawczy i
jednoczesnie wiodacy szpital Ministerstwa Obrony Narodowej, warunkéw i parametréw pracy, portfolio planowanych lekow
wykonywanych z uzyciem cytorobota, specyfiki szpitala. W zwigzku z powyzszym kazdy z kwestionowanych w odwotaniu
parametrow - ktory po dokonaniu przez Zamawiajgcego ponownej analizy OPZ w wyniku wniesionego odwotania nie zostat
zmodyfikowany - stuzy osiggnieciu wyzej wymienionych celéw i ma dla Zamawiajgcego kluczowe znaczenie dla
zapewnienia sprawnosci dziatania Apteki Zaktadowej Wojskowego Instytutu Medycznego. Podtrzymane wymagania stuzg
w szczegolnosci zapewnieniu krotszego czasu oczekiwania przez pacjentow na leki wytwarzane w aptece, zwigkszeniu
bezpieczenstwa pracy personelu i zwigkszeniu efektywno$ci wytwarzania lekdéw , a co za tym idzie uzyskania wigkszych



mozliwosci terapeutycznych. Przygotowywanie lekow cytotoksycznych, tj. lekébw do leczenia nowotworéw, wymaga
korzystania z urzadzenia o wysokim zaawansowaniu technicznym i opartych na rozwigzaniach nowoczesnych i
aktualnych — usprawniajgcych proces przygotowania lekéw, zapewniajgcych pacjentowi najkrotszy mozliwy czas
oczekiwania na lek.
2) Zaznaczyt, iz przedstawione w OPZ wymogi sg wymogami funkcjonalnymi, ktére wynikajg z potrzeb Zamawiajgcego.
Zaden z kwestionowanych wymogéw nie wynika z checi ograniczenia przez Zamawiajgcego konkurencji w postepowaniu,
lecz jest zwigzany z jego uzasadnionymi potrzebami, oraz sformutowany zostat po rozpoznaniu rynku na moment
tworzenia OPZ. Zamawiajacy ksztattujgc OPZ miat przede wszystkim na uwadze swoje potrzeby a nie wszelkie dostepne
rozwigzania na rynku, ktére nie bedg uzywane lub w ocenie Zamawiajgcego nie sg mu potrzebne lub nie sg rozwigzaniami
poprawiajgcymi funkcjonowanie. Zasadno$¢ zastosowania takiego podejscia przy tworzeniu OPZ potwierdzono w
orzecznictwie:
— Wyrok KIO z 26.03.2025 r., sygn. akt: KIO 813/25:W orzecznictwie jednolicie podkresla sie, ze nie narusza przepisow
ustawy Pzp sporzgdzenie opisu przedmiotu zamdwienia w sposob, ktory uwzglednia potrzeby zamawiajgcego, nawet jezeli
utrudnia lub uniemoZliwvia to niektérym podmiotom ubieganie sie o udzielenie zamowienia. Okreslenie przez Zamawajgcego
oczekiwan dotyczacych przedmiotu zamowienia, jego cech i funkcjonalnosci ze swej natury stanowi pewne ograniczenie
kregu wykonawcow, ktorzy mogg ztozy¢ oferte. Zamawajgcy nie ma obowigzku dopuszczania wszelkich dostepnych na
rynku produktéw czy rozwigzan. Dlatego okoliczno$c¢, ze Odwotujgcy posiada w ofercie produkty, ktore nie wpasowujg sie w
okre$lone w OPZ wymagania, nie oznacza sama w sobie, Ze mamy do czynienia z naruszeniem art. 99 ust. 4 ustawy Pzp.
Jednoczes$nie w orzecznictwie podkresla sie, ze jezeli Zamawiajgcy jest w stanie usprawiedliwi¢ swoje wymagania
obiektywnymi okoliczno$ciami, to ma prawo wymagac, aby przedmiot zamoéwienia byt zrealizowany w jako$ci wyzszej, niz
standardowa, lub o podwyzszonych parametrach: — Wyrok KIO z 30.08.2024 r., sygn. akt: KIO 2830/24:nie stanowi
utrudniania uczciwej konkurencji takie opisanie przedmiotu zamdwienia, ktore znajduje odbicie w obiektywnie
uzasadnionych potrzebach zamawajgcego i ktérego brak spowoduje, Ze cele postepowania nie zostang osiggnigte. —
Wyrok KIO z 27.09.2024 r., sygn. akt: KIO 3166/24:nie jest podstawg do uznania, Zze przedmiot zamdwienia zostat
okre$lony w sposoéb sprzeczny z zasadami ustawowymi to, Ze wypetnienie wymagan technicznych jest trudne do
spetnienia dla danego wykonawcy. Zgodnie z art. 99 ust. 4 Pzp przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac w Sposob,
ktory maogtby utrudniac uczciwg konkurencje, w szczegolnoSci przez wskazanie znakow towarowych, patentow lub
pochodzenia, Zrodfa lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego
wykonawce, jeZeli mogtoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektorych wykonawcow lub produktow:
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego nie stanowi postepowania, w ktorym zamawiajgcy ma kupi¢ cokolwiek,
co wykonawcy zechcg mu sprzedac. — Wyrok KIO z 04.10.2022 r., sygn. akt: KIO 2474/22:0pis przedmiotu zamodwienia
nie musi by¢ sporzadzony w sposob umoZzlimiajgcy ztoZenie ofert wszystkim wykonawcom na rynku. Opis ten musi bowiem
uwzgledniac potrzeby konkretnego zamawiajgcego i jezeli potrzeby te sg zasadne, przedmiot zamdwienia moze byc
opisany w sposob ograniczajgcy konkurencje. Zatem od tego, czy opis przedmiotu zamowienia wynika z uzasadnionych
potrzeb zamawiajgcego, zalezy, czy jego ewentualny ograniczajgcy konkurencje charakter, jest dopuszczalny czy nie. —
Wyrok KIO z 04.12.2017 r., sygn. akt: KIO 2412/17 [wyrok wydany na gruncie przepisow ustawy Prawo zamowien
publicznych z 29.01.2004 r., zachowujgcy jednak aktualno$¢ réwniez na gruncie przepisow ustawy Pzp]: Zgodnie z
utrwalong linig orzeczniczg, Zamawajgcy ma prawo wymagac, aby przedmiot zaméwienia byt zrealizowany w jakoSci
wyZszej, niz standardowa, lub o podwyzszonych parametrach, o ile jest w stanie swoje wymagania usprawiedlimic
obiektywnymi okoliczno$ciami. Zatem, okres$lajgc przedmiot zamdwienia, Zamawiajgcy ma prawo sformutowac szczegdine
wymagania, jezeli sg one uzasadnione jego zobiektywizowanymi potrzebami. W takich okoliczno$ciach oczekiwania
Zamawiajgcego, okreslone nawet na bardzo wysokim poziomie (co zwykle prowadzi do zawezenia kregu wykonawcow) nie
stanowig naruszenia uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw (...) W ocenie Izby, cel dla ktérego
realizowany jest zakup, tj. prowadzenie badar naukowych dla ratowania zZycia stanowi uzasadnienie dla zgdania wysokich
standardow medycznych oraz szczegdinych warunkow technicznych jakie winno spetnia¢ urzadzenie.
3) Dalej wskazal, ze kwestionowane w odwotaniu parametry dotyczg takich aspektow zwigzanych z funkcjonowaniem
zamawianego urzadzenia jak: skrécenie czasu oczekiwania przez pacjentdw na lek, poprawa efektywnosci pracy
personelu, zwigkszenie bezpieczenstwa personelu, pelna automatyzacja wykonywania indywidualnych dawek lekow
cytotoksycznych maksymalnie odcigzajgca personel, a co za tym idzie zwiekszenie wydajnosci pracy apteki. Powyzsze
kwestie stanowig dla Zamawiajgcego najwazniejsze cele, ktdre planuje zrealizowaé z wykorzystaniem zamawianego
urzadzenia. Dlatego zasadnym jest okre$lenie parametréw, ktére te cele realizuja. Zamawiajgcy w dalszej czesci pisma
odniesie sie szczegdtowo do powoddw ustanowienia kwestionowanych parametréw. Natomiast Zamawiajgcy nie powinien
by¢ zmuszony do rezygnowania z mozliwosci ustanowienia wymagan zapewniajgcych lepsza funkcjonalnosc,
podyktowanych jego uzasadnionymi potrzebami i bardziej korzystnymiz punktu widzenia m.in. skrécenia czasu
oczekiwania pacjenta na lek — tylko z tego powodu, ze nie kazde rozwigzanie dostepne na rynku bedzie moglo zostac
zaoferowane Zamawiajagcemu.
4) Odnoszac sie szczegbtowo do poszczegdinych parametrédw wymaganych w punktach 49, 64, 65, 68, 72, 80 zatacznika
nr 3 do SWZ, ktére sg kwestionowane w odwotaniu — Zamawiajgcy wskazuje co nastepuje:
a) W odniesieniu do pkt 49 zatgcznika nr 3 do SWZ, {j. Mieszadfo umoZliwiajgce jednoczesng rekonstytucje min 4 lekéw w
proszku:



W WIM-PIB wykonuje sie Srednio 150 preparatoéw dziennie. Jednoczesnie ze wzgledu na ograniczenia dotyczgce
bezpieczenstwa personelu - catkowity czas jego przebywania w miejscu sporzadzenia preparatéw nie moze przekroczyc
5 godzin. Wynika to z wytycznych Centralnego Instytutu Ochrony Pracy — Panstwowego

Instytutu Badawczego pn. ,,Zagrozenia zawodowe cytostatykami oraz $rodki prewencji’. Jednocze$nie wieloletnia
praktyka wskazuje, iz przy sporzadzaniu preparatow na potrzeby leczenia pacjentéw onkologicznych kazda oszczednosc¢
czasu jest na wage ziota. S3 w WIM-PIB sporzadzane leki, ktére wymagajg czasochtonnego rozpuszczania i ich
dawkowanie wymaga wykonania kilku fiolek, za$ podczas ich sporzgdzenia nie mozna wykonywac¢ innych czynno$ci.
Tytutem przyktadu mozna wskaza¢ na nastepujace leki:

— Endoxan — dawka leku do podania moze wynosi¢ rownowazno$¢ 3-4 fiolek. Czas rekonstytucji fiolki wynosi kilka-
kilkanascie minut:

W tym zakresie w zatgczeniu Zamawiajacy przedstawia raporty z systemu uzywanego w WIM-PIB do
wykonywania indywidualnych lekéw cytotoksycznych: Zestawienie obrazujgce ogding ilos¢ wykonanych lekbw w WIMPB w
2024 roku — stanowi zatacznik nr 1 do odpowiedzi na odwotanie, Zestawienie obrazujgce czasy rozpoczecia i zakorficzenia
wykonywania leku Endoxan - stanowi zatgcznik nr 2 do odpowiedzi na odwotanie, Przyktadowy raport szczegdlowy z
produkcji leku Endoxan — stanowi zatgcznik nr 3 do odpowiedzi na odwotanie. W zakresie ww. zatgcznika nr 3 do
odpowiedzi na odwotanie (przyktadowy raport szczegdtowy z produkcji leku Endoxan) w szczegélnosci nalezy zwrocié
uwage na przerwe niezbedng do rozpuszczenia leku pomiedzy pkt 32 a 34.

— Trodelvy — dawka leku moze wynosi¢ réwnowazno$¢ 3-4 fiolek. Czas rekonstytucji fiolki minimum 15 minut.

Podkreslenia wymaga, ze jednoczesne wykonywanie lekow pozwala na znaczne zmniejszenie sumarycznego czasu

rekonstytucji i wykonania produktu koncowego, co przekiada sie na krotsze oczekiwanie pacjenta na podanie leku.

Natomiast czas oczekiwania ma kluczowe znacznie z punktu widzenia skutecznosci terapii pacjentow w WIM-PIB. Z tych
wzgledow Zamawiajgcy podirzymuje wymaganie, aby urzgdzenie bylo wyposazone w mieszadio umozliwiajgce

jednoczesng rekonstytucje min. 4 lekow w proszku. Zwroci¢ uwage nalezy, ze w przypadku wykre$lenia przedmiotowego

wymogu z pkt 49 zgodnie z zgdaniem Odwolujgcego — Zamawiajgcy moze otrzymaé rozwigzanie umozliwiajgce
jednoczesng rekonstytucje co najwyzej 1 leku w proszku (przez ramie robota). Takie rozwigzanie zapewni WIM-PIB
mniejszg wydajnos¢ wytwarzania preparatéw niz w przypadku podtrzymania wymagania z pkt 49. Bedzie to mialo w

szczegolnosci znaczenie w przypadku sporzgdzanego w WIM-PIB preparatu Endoxan - gdzie jak wspomniano powyzej —
1 dawka leku do podania moze wynosi¢ réwnowaznos¢ 3-4 fiolek. Zamawiajgcy na przyktadzie preparatu Endoxan

wskazuje, ze przy zastosowaniu mieszadta 1 dawka leku moze zosta¢ wytworzona w czasie kilku do kilkunastu minut, z

kolei przy zastosowaniu ramienia robota 1 dawka moze zosta¢ wytworzona w czasie nawet kilkudziesieciu minut. Biorgc

pod uwage, iz codziennie Zamawiajgcy wykonuje co najmniej kilkka dawek indywidualnych, to dzienna réznica moze

wynosi¢ co najmniej godzine. Z tych powodéw dla Zamawiajgcego kluczowe jest, aby urzadzenie wyposazone bylo
mieszadto umozliwiajgce jednoczesng rekonstytucje min. 4 lekbw w proszku, a co za tym idzie podtrzymanie wymogu z

pkt 49.

b) W odniesieniu do pkt 64 zatgcznika nr 3 do SWZ, tj. Urzadzenie posiadajgce dwie odseparowane czes$ci: magazynowq i
produkcyjng, aby robot mégt nieprzerwanie produkowac zlecone leki i aby w czasie produkcji leku mozna byto uzupetniac

magazyn:

Jak uprzednio wspomniano w ramach argumentacji dotyczacej pkt 49 w WIM-PIB wykonuje sie $rednio 150
preparatow dziennie (potwierdzenie tej liczby znajduje sie m.in.w zatgczniku nr 1 do odpowiedzi na odwotanie,
stanowigcym zestawienie obrazujgce ogding liczbe lekéw wykonanych w WIM-PB w 2024 roku, w ktorym na s. 15
wskazano ,produkcja razem: 33096” - a maksymalnie liczby przekraczajg 200 preparatéw). Przy takiej skali wytwarzania
preparatow - kluczowa jest mozliwos¢é nieprzerwanej pracy urzgdzenia. Pozwala ona na optymalne wykorzystanie
zaréwno urzgdzenia jak i personelu. Natomiast tadowanie urzadzenia miedzy cyklami produkcyjnymi (jak w urzadzeniu,
ktore mogiby zaoferowaé Odwolujgcy) spowalnia znaczgco prace oraz bardziej angazuje personel. W przypadku
nieprzerwanej pracy uzupetnianie magazynu o substraty do sporzadzenia lekbw moze nastgpi¢ w dogodnym momencie.
Natomiast w przypadku wykre$lenia postanowiert wskazujgcych na konieczno$¢ zapewnienia przez urzadzenie
mozliwosci ciagtej pracy zgodnie z zgdaniem Odwotujgcego — Zamawiajgcy moze otrzymac rozwigzanie, gdzie produkcja
lekéw uzalezniona bedzie od uzupetnienia magazynu migdzy cyklami produkcyjnymi, za$ tadowanie urzgdzenia pomiedzy
tymi cyklami obligowato bedzie personel do oderwania sie od pracy biezacej i zajecia sie urzgdzeniem. Podkreslit, ze
personel w boksie - poza obstugg cytorobota - zajmuje sie dodatkowo wykonywaniem lekéw manualnie. Taka praca
wymaga skupienia, za$ przerywanie jej (np. w celu zajgcia sie cytorobotem zeby uzupetni¢ czge$¢ magazynowa, aby
urzgdzenie mogto dalej pracowac) jest bardzo obcigzajace, wplywa na efektywnos¢ pracy personelu. Przypomnie¢ przy
tym nalezy, ze catkowity czas jego przebywania w miejscu sporzadzenia preparatow nie moze przekroczy¢ 5 godzin
zgodnie z wytycznymi Centralnego Instytutu Ochrony Pracy — Panstwowego Instytutu Badawczego pn. ,,Zagrozenia
zawodowe cytostatykami oraz Srodki prewenciji’. Jednoczesnie rozwigzania zastosowane przy oddzielnych strefach
magazynowej i produkcyjnej catkowicie zapobiegajg mozliwosci zanieczyszczenia mikrobiologicznego jak i ewentualnego
przedostania sie substancji czynnej leku do srodowiska zewnetrznego.

Celem potwierdzenia powyzszego Zamawiajgcy przedstawia:

Opis badania przeprowadzonego w jednym z francuskich szpitali onkologicznych wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski — stanowigcy zatacznik nr 4 do odpowiedzi na odwotanie, Prezentacja przygotowana na miedzynarodowg



konferencje farmacji szpitalnej wraz z ttumaczeniem na jezyk polski — stanowigcy zatgcznik nr 5 do odpowiedzi na
odwotanie.

Obydwa ww. opracowania potwierdzajg, ze wymagane przez Zamawiajgcegow ramach pkt 64 rozwigzanie
spetniajgce wymog oddzielenia strefy magazynowej i produkcyjnej oraz zapewnienia mozliwosci uzupetnienia magazynu
w trakcie produkciji leku - jest rozwigzaniem bezpiecznym. W szczegolnosci konkluzja badania, ktérego dotyczy zatgcznik
nr 4 do odpowiedzi na odwotanie, jest taka, ze w wyniku przebadania materiatu pobranego po zakonczeniu pracy robota —
nie wykryto zadnych skazen.

Natomiast odno$nie oddzielenia strefy magazynowej i produkcyjnej - Odwotujacy na s. 22 odwotania formutuje
twierdzenie zgodnie z ktérym ,to iz w Apoteca Chemo obszary produkcyjne i magazynowe sg od siebie odseparowane nie
oznacza, ze jest miedzy nimi szczelna bariera’. Zamawiajacy zna zaréwno urzgdzenie, ktére moze by¢ zaoferowane
przez Odwotujgcego (Kiro) jak réwniez urzadzenie ktére moze by¢ zaoferowane przez Przystepujgcego (Apoteca Chemo)
oraz wskazuje, ze Odwolujgcy w ramach swoich twierdzen pomija, ze w kwestionowanym przez niego rozwigzaniu
Apoteca Chemo pomiedzy obydwoma strefami wystepuje n6z powietrzny. Jest to bardzo silny strumien powietrza,
tworzacy bariere, przez ktéra zapobiega sie przedostawaniu sie powietrza do wewnatrz urzadzenia: /W_tym miejscu
odpowiedzi - Fragment z instrukcji obstugi urzgdzenia Apoteca Chemo w zakresie odnoszgcym sig do noza powietrznego
—s.4.9,4.18 oraz 4.19 — stanowi zatgcznik nr 10 do odpowiedzi na odwotanie/.

Natomiast cykliczne otwieranie i zamykanie komory produkcyjnej np. takie jakw systemie Kiro (ktéry moze
zaoferowa¢ Odwotujgcy) celem roztadunku i zatadunku wymaga ciagtej dezynfekcji rekawic lub ich zmiany za kazdym
razem. Generuje to dodatkowe koszty.

Niezalezny zatadunek podczas pracy pozwala na wykonanie zlecen tzw. CITO czyli niezwtocznie, jak najszybciej
jest to mozliwe. W przypadku koniecznosci czekania na zakonczenie petnego cyklu pracy (np. urzadzenie Kiro, ktére
moze byé przedmiotem oferty Odwotujacego), aby zatadowac kolejne leki znaczaco wydiuza sie czas oczekiwania na lek
przez pacjenta, co moze mie¢ duze znaczenie terapeutyczne.

W tym zakresie nalezy w szczegdlnosci uwzgledni¢, ze zlecenia ,na cito” w WIMPIB wystepujg na porzadku
dziennym. Na potwierdzenie Zamawiajacy sktada przyktadowe listy lekow zleconych ,na cito” z datg produkcji 24.06.2025
r. oraz 17.06.2025 r. — stanowigce zatgczniki nr 8 i 9 do odpowiedzi na odwotanie.

Nalezy réwniez dodaé, ze Zamawiajacy zdaje sobie sprawe z tego, ze zataduneki roztadunek stanowig dwa
najniebezpieczniejsze etapy produkcji cytostatykéw. Natomiast majgc tego $wiadomos¢ stosuje on zabezpieczenia
stuzace ochronie personelu okreslone w odpowiednich przepisach m.in. rekawice ochronne, kombinezony, urzadzenia
dedykowane do lekéw cytotoksycznych wyposazone w néz powietrzny. Wymogi te wynikajg m.in. z Farmakopei Polskiej
oraz rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 19 czerwca 1996 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny
pracy przy przygotowywaniu, podawaniu i przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U.
Nr 80, poz. 376) (zmienionym rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2000 r. zmieniajgcym rozporzadzenie
w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu i przechowywaniu lekow cytostatycznych w
zakfadach opieki zdrowotnej [Dz.U. Nr 79, poz. 897]).
¢) W odniesieniu do pkt 65 zatgcznika nr 3 do SWZ, tj. Urzadzenie umozlimajgce tadowanie komponentow (strzykawek,
fiolek z lekami, workéw, pomp elastomerowych) wobszarze przechowywania podczas produkcji lekow:

Uzasadnienie jest analogiczne jak w odniesieniu do pkt 64 OPZ
d) W odniesieniu do pkt 68 zafgcznika nr 3 do SWZ, tj. Robot zapewniajgcy mozliwo$¢ zardwno uzupetniania (w czesci
magazynowej) komponentow poszczegdinych lekdw finalnych jak i pojemnikéw, do ktérych lek jest przygotowywany.
Zatadunek i roztadunek czesci magazynowej odbywajg sie niezaleznie od procedury produkcji leku- odbywa sie w tym
samym czasie. Rekonstytucja leku w postaci proszku odbywa sie niezaleznie od trwajgcej produkcji lekow:

Uzasadnienie jest analogiczne jak w odniesieniu do pkt 49 i 64 OPZ.

e) W odniesieniu do pkt 72 zatgcznika nr 3 do SWZ, tj. Obszar gromadzenia odpadow poprodukcyjnych wyposazony w
zapadnie z hermetyczng pokrywg uruchamiang automatycznie podczas usuwania materiatdw oraz sztywny, twardy
pojemnik przystosowany do bezpiecznej utylizacji igiet i innych (takze szklanych) odpaddw toksycznych i niebezpiecznych:

Przygotowywanie lekéw musi sie odbywac¢ w strefie czystosci kategorii A. Wynika to z przepiséw rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2022 r. poz. 1273).
Aby zminimalizowa¢ potencjalng dekontaminacje strefa ta powinna by¢ jak najbardziej szczelna. Zastosowanie
automatycznej zapadni z hermetyczng pokrywa, uruchamiang automatycznie - zapewnia takg strefe. Jednoczes$nie
przedmiotowy wymog zapewnia dodatkowo bezpieczng prace w poblizu cytorobota. Jest on wiec podyktowany
bezpieczenstwem personelu w zwigzku z ryzykiem zakiucia igtg lub przypadkowo pottuczong szklang fiolka.
Podstawowym warunkiem bezpieczenstwa jest m.in. uzywanie sztywnych twardych pojemnikéw do bezpiecznej utylizacji
m.in. igiet. Zapobiega ono przypadkowemu uszkodzeniu i mozliwosci zaktucia. Worek moze zostaé rozerwany przez
szklane opitki, przekiuty igta lub rozerwany podczas jego transportu. Podnie$¢ przy tym nalezy, ze zaktucie sie igta przez
personel moze przyktadowo powodowa¢ martwice tkanek.

Natomiast rozwigzanie zastosowanie m.in. w urzadzeniu Kiro (f. w urzadzeniu jakie mogtby zaoferowac
Odwotujacy), nie jest tak bezpieczne, gdyz obszar gromadzenia odpadéw od strony strefy produkcyjnej jest otwarty. W
przypadku otwartego obszaru gromadzenia odpadéw od strony strefy produkcyjnej — jak w rozwigzaniu Kiro, ktére mogtby
zaoferowa¢ Odwotujgcy — zachodzi ryzyko zaistnienia sytuacji w ktérej w przypadku uszkodzenia worka moze dojs¢ do




rozszczelnienia strefy A, co moze prowadzi¢ np. do ulotnienia sig¢ szkodliwych oparéw do miejsca, w ktéorym wytwarzane
sg leki. Jednoczesnie - w rozwigzaniu Kiro, ktére mégiby zaoferowa¢é Odwotujacy, w ramach obszaru gromadzenia
odpadéw, pod blatem roboczym zawieszone sg worki foliowe z widoczng przerwg migdzy blatem a pojemnikiem: /W _tym
miejscu odpowiedzi - Schemat obrazujgcy obszar gromadzenia odpadéw w urzadzeniu O dwotujgcego - stanowi zatgcznik
nr 6 do odpowiedzi na odwotanie/.

Jakiekolwiek rozerwanie w tym miejscu moze prowadzi¢ do niebezpieczenstwa skazenia personelu bedacego w
poblizu. Wymiana worka foliowego na odpady w systemie Kiro, réwniez moze by¢ potencjalnie niebezpieczne, gdyz
personel ma bezposredni styk z materialem mogacym ulec uszkodzeniu (folia): /W _tym miejscu odpowiedzi - Schemat
obrazujgcy spos6b wymiany worka w urzgdzeniu Odwotujgcego - stanowi zatgcznik nr 7 do odpowiedzi na odwotanie/

Natomiast w przypadku spetnienia parametréw urzgdzenia wymaganych przez Zamawiajgcego w OPZ - nie istnieje
takie ryzyko. Wynika to z okolicznosci, ze odpady sg gromadzone oraz zamykane w pelni automatycznie w twardym
pojemniku odpornym na uszkodzenia (przektucie) w zamknietej i odizolowanej komorze: /W _tym miejscu odpowiedzi -
Fotografia z zaznaczong strefg magazynowania odpadéw w_urzgdzeniu spetniajgcym wymog pkt 72 OPZ - stanowi

zatgcznik nr 11 do odpowiedzi na odwotanie/.
f) W odniesieniu do pkt 80 zatgcznika nr 3 do SWZ, tj. Podczas produkcji strefa odpaddéw hermetycznie zamknieta przez

szczelne drzwi | moze byc¢ otwarta, ze wzgledow bezpieczenstwa, tylko za pomocg klucza przechowywanego przez
upowazniony personel:

Strefa produkciji jest miejscem najbardziej niebezpiecznym z punktu widzenia personelu. Przypadkowe jej otwarcie
moze prowadzi¢ do skazenia niebezpieczng substancjg catego boksu oraz wszystkich przebywajgcych w nim osob. W
zwigzku z powyzszym musi by¢ ona tak zabezpieczona, aby przede wszystkim unikngé przypadkowego otwarcia.
Dodatkowo zabezpieczenie musi by¢ skuteczne, proste oraz odporne na wplyw zewnetrzny. Zamki elektromagnetyczne,
karty RFID i inne oparte na zasilaniu elektrycznym dziatajg tylko podczas zasilania. Jego brak moze powodowaé albo
samoczynne otwarcie albo zablokowanie strefyi brak jakiegokolwiek otwarcia. Z jednej strony moze to powodowaé
niekontrolowane otwarcie i skazenie boksu a z drugiej strony brak mozliwo$ci otwarcia celem np. usuniecia produktéw.
Nadmienit, ze kazdy system oparty na biometrii (linie papilarne) nie moze by¢ wykorzystany, gdyz wymagatby zdjecia
przynajmniej rekawic ochronnych. Celem zobrazowania powyzszego ponizej Zamawiajgcy zamieszcza fotografie
ubranego do pracy farmaceuty - operatora w boksie do przygotowywania lekéw cytotoksycznych, ktéry ubrany jest m.in.
wiasnie w rekawice ochronne: /W tym miejscu odpowiedzi na odwotanie — Fotografie ubranego do pracy farmaceuty -
operatora w_boksie do przygotowywania lekow cytotoksycznych — stanowig zatgczniki nr 12 i 13 do odpowiedzi na

odwotanie/.

Jedynym skutecznym, odpornym na wptyw czynnikbw zasilajgcych i do dzi§ wykorzystywanym w wielu
dziedzinach — nie tylko w tym konkretnym przypadku — systemie, jest system zamkowy z kluczem. Warty podkreslenia
jest fakt, iz klucz jest rowniez odporny na srodki dezynfekujgce uzywane na co dzien w pracowni cytotoksycznej. Nie
dotyczy to jednak systemow elektronicznych (np. karty dostepu, tokeny).

5) Reasumujgc — Odwolujacy prébuje narzuci¢é Zamawiajgcemu rezygnacje z jednychz najistotniejszych wymagan
nakierowanych na uzyskanie urzgdzenia odpowiadajgcego uzasadnionym potrzebom Zamawiajacego, a w tym
zapewniajgcego m.in. cigglos¢ przygotowywania lekow.

Wymogi te zwigzane sg z celami terapeutycznymi jakie majg by¢ osiggniete dzieki wyposazaniu apteki WIM-PIB w
cytorobota oraz podyktowane sg do$wiadczeniem fachowego zespotu Zamawiajgcego oraz potrzebg uzyskania
umozliwiajgcego Zamawiajgcemu realizacje celéw terapeutycznych leczonych przez niego pacjentéw onkologicznych,
automatyzujgcego w jak najwiekszym stopniu wykonywanie indywidualnych dawek lekéw cytotoksycznych, maksymainie
odcigzajgcego personel odpowiedzialny za wytwarzanie tych lekow oraz zapewniajgcy temu personelowi bezpieczne
warunki pracy, najbardziej spetniajgcego potrzeby Zamawiajgcego. Zakup ten dokonywany jest ze szczegOlnym
uwzglednieniem najwyzszych standardéw jakie powinny cechowaé Panstwowy Instytut Badawczy i jednocze$nie wiodacy
szpital Ministerstwa Obrony Narodowej, warunkéwi parametréw pracy, portfolio planowanych lekéw wykonywanych z
uzyciem cytorobota, specyfiki szpitala. Natomiast Odwotujgcy chce narzuci¢ swoje rozwigzanie, ktére nie spetnia
wszystkich obiektywnych potrzeb Zamawiajacego oraz celéw zamowienia opisanych powyzej w odpowiedzi na odwotanie.
Wszystkie z kwestionowanych w odwofaniu wymagan pkt 49, 64, 65, 68, 72, 80 zalgcznika nr 3 do SWZ — shuzg
wskazanym powyzej celom i spetniajg wymog obiektywnych potrzeb Zamawiajacego.

W dniu 08.07.2025 r. (e-mailem) Przystepujacy ztozyt pismo procesowe, w ktérym wnosit o oddalenie odwotania w
catosci. Przystepujacy podtrzymuje swoje twierdzenia, ze wymagania Zamawiajgcego nie naruszajg obowigzujgcych
przepiséw prawa, postawione wymagania sg w petni uzasadnione i majg odniesienie do jakosci, bezpieczenstwa a tym
samym sg w petni uzasadnione potrzebami Zamawiajacego. W zwigzku z dokonaniem modyfikacji swz pozostaty zarzuty
w odniesieniu do pkt. 49, 64, 65, 68, 72 i 80 zatgcznika nr 3. Odnoszac sie do wniesionego odwotania konieczne jest
przyblizenie ogdlnej wiedzy odnoszacej sie do przedmiotu zamowienia. Na rynku dostepne sg rézne klasy cytorobotéw,
pozwalajace na dostosowanie rozwigzan do potrzeb konkretnego uzytkownika — Szpitala.

W tresci wniesionego odwotania Odwolujgcy przedstawia wiasng systematyke robotéw wskazujgc na ich
rozroznienie i definiujgc to w nastepujacy sposob:

1. Systemy podstawowej automatyzacji — np. SmartCompounder Chemo lub The Compounder (Compounding Company)
— ktore automatyzujg wybrane czynnosci, wspierajgc prace farmaceuty, ale wymagajg aktywnego udziatu personelu.



2. Systemy czesciowo zautomatyzowane — np. APOTECAchemo (Loccioni) — ktére wykonujg wiekszo$¢ czynnosci
automatycznie, ale pozostawiajg istotne zadania (np. mycie) po stronie operatora.

3. Systemy w petni zautomatyzowane — np. KIRO Oncology (Grifols) lub RIVA (Arxium) — kiére zapewniajg kompletng
automatyzacje wszystkich etapdw produkcji przy minimalnym udziale operatora.

Przedstawiajgc takie rozroznienie Odwolujgcy prdbuje zasugerowac, ze posiada najbardziej zawansowane
urzagdzenie, bowiem w petni automatyczne, bowiem automatycznie odbywa sie mycie. W Europie dostepnych jest co
najmniej 7 cytorobtow (np. ICS, PharmaHelp, Pharmoduct czy Equashield Pro), mniej lub bardziej zaawansowanych
technologicznie (robotéw, nie napetniarek i nie mikseréw, ktére przywotuje Odwotujgcy w powyzszym zestawieniu. Kazdy
z robotéw byt niejednokrotnie testowany w srodowisku farmaceutycznym, powstato wiele opinii, artykutbw branzowych a
co za tym idzie takze pewien ranking pozadanych funkcjonalnosci. Tym samym zdecydowanie automatyczne
czyszczenie nie zostato wskazane jako jedna z tych najbardziej pozgdanych/wiodacych. Nie mozna zatem zgodzi¢ sie z
tym, ze Kiro Oncology firmy Grifols, z uwagi na automatyzacje mycia jest urzgdzeniem jakie nalezy uzna¢ za urzadzenie,
ktére powinno by¢ jakkolwiek preferowane i pozadane przez uzytkownikéw. Istotg w zakresie systeméw jest nie sposéb
mycia, ale szereg innych istotnych cech jakie sa istotne z punktu widzenia jakosci, szybkosci i bezpieczenstwa produkciji
lekéw. Tak wigc sprawg mocno dyskusyjna, a wrecz nieuprawniong jest stwierdzenie, iz to wtasnie automatyczny proces
mycia jest najistotniejszg funkcjonalnoscig nowoczesnego robota przygotowujacego indywidualne dawki cytotoksykéw dla
pacjenta. Uzytkownicy, tj. Srodowisko farmaceutow, wskazuje raczej na inne, bardziej istotne, aspekty i funkcjonalnosci
cytorobota, ktore sg pozadane (i nie jest to automatyzacja mycia). Cechy te to np.:
 bezpieczenstwo pracy, gdzie w przypadku cytorobota Apoteca chemo, gwarantuje to osobna, odizolowana czes¢
produkcyjna, a przez to brak kontaktu z oparami i aerozolami toksycznymi;

» mozliwie jak najbardziej hermetycznie odizolowana cze$¢ robota, ktéra magazynuje odpady niebezpieczne i toksyczne —
takie jak zuzyte, zanieczyszczone toksycznie igly, zuzyte, skazone toksycznie szklane opakowania po aktywnych
komponentach leku; brak bezpo$redniego kontaktu z zanieczyszczonym powietrzem ze strefy produkcyjnej nawet w
postaci zanieczyszczen znajdujgcych sie na finalnym opakowaniu leku, ktdre trafia do odbioru, do czesci
magazynowej/zatadunkowej,

» szybko$¢ i efektywnos¢ pracy - mozliwos¢ pracy cigglej, nieprzerwanej dzieki mozliwosci dokonywania zatadunku
komponentéow leku w trakcie trwajacej produkcji czy w trakcie wytrzgsania komponentow lekéw (to takze zapewnia
technologia osobnej strefy produkcyjnej i magazynowej robota, gdzie w czesci produkcyjnej trwa nieprzerwanie
przygotowywanie kolejnych lekébw oraz niezaleznie od produkcji wytrzgsanie komponentéw do lekéw, a w czesci
magazynowej nastepuje uzupetianie substancji aktywnych niezbednych do produkcji kolejnych lekow wraz z
zatadowywaniem finalnych opakowan lekow),

* mozliwos¢ produkcji lekéw w trybie ,cito” — czyli zlecania wykonania leku niezwtocznie po zakonczeniu produkcii
aktualnie przygotowywanego leku, a nie na koniec catej serii lekdw jak w przypadku Kiro Oncology,

* zapewnienia, iz to sam robot automatycznie, w komorze produkcyjnej, wazy kazdy wyprodukowany finalny lek, a nie tak
jak w przypadku Kiro Oncology, to uzytkownik wyjmujac kazdy lek wyprodukowany w danej serii, zmuszony jest do
zwazenia go manualnie juz po wyjeciu z robota ale przed przekazaniem na oddziat

* wreszcie bezpieczenstwo obstugi robota w zakresie odpaddéw cytotoksycznych — ktére powinny by¢ odizolowane
hermetyczng pokrywg (pokrywa otwiera sie wylgcznie w momencie usuwania z komory produkcyjnej odpadéw w postaci
zuzytych fiolek, igiet etc., po czym jest z powrotem niezwlocznie jest automatycznie zamykana). Robot informuje o stanie
wypetnienia pojemnika na odpady i w przypadku jego zapetnienia zapewnia w pemni bezpieczng procedure jego usuniecia,
gwarantujgcg najwyzsze standardy bezpieczenstwa (pojemnik najpierw jest szczelnie zamykany wewnatrz robota,
nastepnie uzytkownikowi wySwietlane sg na ekranie kolejne czynnosci, ktére musza byé wykonane aby bezpiecznie
usung¢ szczelnie zamkniety pojemnik — nalezy uchyli¢ nieznacznie drzwi komory, w ktérej znajduje sie pojemnik z
odpadami aby wymusi¢ obieg powietrza zapewniajacy oczyszczenie komory z resztek zanieczyszczen, kierujgc je do
filtrow HEPA, dopiero wéwczas uzytkownik moze w petni otworzy¢ drzwi komory i wyjaé zamknigty pojemnik). W zwigzku
z czym jednoznacznie wida¢, ze jakosS¢ i pozgdane funkcjonalnosci to nie mycie a szereg niezwykle istotnych cech
urzadzenia jakie majg bezposredni wplyw na szybko$¢ przygotowania lekdw, a przede wszystkim na bezpieczenstwo,
ktére w przypadku lekéw cytostatycznych jest najistotniejsze. Odnoszac sie do poszczegolnych zarzutow wskazat:

W odniesieniu do pkt. 49 Odwolujgcy zada jego usuniecia wskazujgc, na bezzasadnos¢ zgdania, aby urzgdzenie
wyposazone bylo w mieszato, bowiem zdaniem odwotujgcego sposoéb dziatania mieszadla, przypomina dziatanie
urzgdzenia, jakim jest wirdwka (np. w pralce), w przypadku, ktdrego mozemy regulowaé jedynie szybko$¢ lub kierunek
obrotow. W zwigzku z tym techniczna konstrukcja mieszadla jest zdecydowanie znacznie prostszai ubozsza
technologicznie, poniewaz jest to nic innego, jak tylko poruszajgca sie taca z 4 gniazdami/miejscami na fiolki, obracajgca
sie wokét osi i lekko kolyszaca w pionie. Z uwagi na powyzsze, proces rekonstytucji ograniczony jest wytgcznie do jednego
typu ruchu, co nie daje mozliwosci dostosowania sposobu rekonstytucji do indywidualnych wymagan poszczegolnych
produktéw leczniczych, okreslonych w ChPL, w przeciwienstwie do ramienia robotycznego, ktére moze zostac
zaprogramowane przy uwzgdlednieniu réznych schematéw ruchu, tj.: wstrzasania, obracania, odwracania — zgodnych z
instrukcjg kazdego leku.

Takie przedstawienie argumentacji jest niczym innym jak wprowadzaniem w btgd poprzez wskazanie, ze
rozwigzania wskazane w SWZ sg niezgodne z ChPL, zbyt uproszczone czy ubozsze technologicznie, gdyz zg. z ChPL



np. ,cyklofosfamaid do podania dozylnego mozna przygotowa¢ w jeden nastepujgcych sposobdw...”. Wobec braku
jednoznacznych zapiséw w wigkszosci ChPL opisujgcych parametry ruchu doprowadzajgcego do wymieszania fiolki,
wskazujemy, iz ruch gdzie nastepuje jednoczesny ruch fiolki wokét wiasnej osi oraz ruch kotysania podstawy, na ktorej
umieszczone sg rzeczone fiolki, zapewnia bezpieczne wymieszanie zawartosci fiolki eliminujac niebezpieczenstwo
spienienia szczegdlnie niewskazanego podczas preparatyki przeciwciat monoklonalnych. Parametry rzeczonego ruchu
mieszania w cytorobocie sg programowane na podstawie zapiséw w ChPL.

Istnieje tez mozliwo$¢ weryfikacji stanu przygotowania komponentu badz leku poprzez wskazanie koniecznosci
wizualnej oceny poprawnosci rekonstytuciji zawartosci fiolki przez farmaceute. Wytrzgsarki laboratoryjne i farmaceutyczne
wykorzystujg zaréwno ruch obrotowy jak i ruch przez inwersje, a sformulowanie ,wytrzgsanie” wskazuje jedynie
przyktadowa forme ruchu finalnie prowadzacego do W YMIESZANIA substancji wewnatrz fiolki, a nie polega na konkretnym
wskazaniu rodzaju ruchu.

Funkcjonalno$¢ polegajgca na pozostawieniu wymagania w pki. 49 jest rozwigzaniem nowoczesnym
technologicznie i dostosowanym do wymagan wspoétczesnej pracowni cytotoksycznej, rozwigzan.

W ostatnich latach, szczegdlnie po okresie pandemii, kiedy to dostep do diagnostyki onkologicznej oraz stosowania
wiasciwych terapii dla chorych onkologicznie byt mocno ograniczony, zauwaza sie we wszystkich (nie tylko polskich)
szpitalach, gwattowny wzrost zachorowan na nowotwory. Jedng z najskuteczniejszych metod leczenia nowotworéw
pozostajg niezmiennie terapie lekami cytotoksycznymi. W zwigzku ze zwigkszong iloscig zachorowan rosnie takze popyt
na przygotowywane w specjalnych rygorach leki cytotoksyczne. Dlatego tak wazne jest, aby dedykowane apteki szpitalne
zajmujace sie profesjonalng produkcjg indywidualnych lekéw cytostatycznych, mogty ich produkowac jak najwiecej, w jak
najkrétszym czasie. Niezwykle istotna tu jest funkcja czasu, bowiemw polskich szpitalach leki cytotoksyczne
przygotowywane sg na biezgco, nie produkuje sie ich nawet z krotkim np. 24 h godzinnym wyprzedzeniem. Leki
cytotoksyczne zlecane sg pacjentom praktycznie zawsze tego samego dnia, po ocenie ostatnich badan diagnostycznych.
Wyglada to tak, iz pacjent stawia sie rano w szpitalu, gdzie ma niezwtocznie wykonane badania diagnostyczne, ktorych
wynik trafia do lekarza prowadzacego i lekarz ten zleca na ich podstawie konkretny lek, w indywidualnej dawce. Apteka
szpitalna powinna taki lek przygotowaé na zlecenie, niezwtocznie. Przy takiej procedurze mozliwo$¢ jednoczasowego
przygotowania 4 krotnie a nawet 8 krotnie wiekszej liczby lekéw (badz ich komponentéw) ma ogromne znaczenia nie tylko
dla kazdego indywidualnego pacjenta, ale takze przede wszystkim dla zachowania efektywno$ci proceséw pracy w aptece
szpitalnej. Mozliwosci szybszego przygotowania leku oraz przygotowania leku ,na cito” pozwalajg na
efektywniejsza/wydajniejszg prace apteki, odcigzenie jej personelu, ktéry ma ograniczony czas kontaktu z lekiem
cytotoksycznym, a takze przede wszystkim daje mozliwo$¢ obstuzenia zdecydowanie wiekszej liczby pacjentéw w tym
samym czasie. Dlatego, tez urzgdzenie wyposazone w mieszadio i to takie mieszadto, ktére pozwala na przygotowanie
kilku (4-rechi wiecej) lekéw jednoczesnie jest bardzo waznym technicznie parametrem $wiadczgacym o jakosci
urzadzenia. Bardzo istotne jest to, ze Odwotujgcyw zadnej mierze nie udowadnia, ze takie rozwigzanie nie jest istotne.
Brak posiadania najnowoczes$niejszych rozwigzan nie moze stanowi¢ o koniecznosci zmian w zakresie OPZ w taki
sposob, aby zakupi¢ rozwigzanie obiektywnie gorsze.

Odnoszac sig¢ do argumentacji w zakresie zarzutow dla wymagan ujetych w pkt. 64, 65, 68 nalezy wskazac, ze
wszystkie te funkcjonalnosci odpowiadajg za bezpieczenstwo personelu co jest sprawg niezwykle istotng, a takze
szybkos¢ przygotowywania lekow. Opisywana juz powyzej obecno$¢ na rynku kilku (co najmniej 7 ré6znych robotéw do
produkcji cytostatykéw) wskazuje takze, iz co najmniej 3 z tych robotdbw gwarantujg prace ciggtg — czyli zapewniajg
nieprzerwang produkcje, takze w czasie zatadunku i roztadunku. Funkcjonalno$¢, polegajgca na mozliwosci
nieprzerwanej, ciaggtej produkcji lekéw, ma bezposredni wplyw na ilos¢ przygotowywanych dziennie lekéw
cytotoksycznych, na ptynne i elastyczne planowanie oraz zlecanie kolejnych lekéw i wreszcie na mozliwos¢ ,dorzucania”
lekéw pilnych (,na cito”).

Nalezy zwr6ci¢ szczegolng uwage, na fakt iz w pracowni cytotoksycznej farmaceuci pracujg w parach — jedna
osoba pracuje w lozy (nie powinna wyjmowac dioni poza obszar komory), a druga (tzw. pomocnik) podaje jej wszelkie
niezbedne zdekontaminowane komponenty lekéw. Dobra praktyka pracy polega na tym, aby nie zaburza¢ tego uktadu,
jednoczesnie wykorzystujgc pomocnika do obstugi cytorobota — co skrzetnie wykorzystujg roboty gwarantujgce
nieprzerwang prace. Dzigki nieprzerwanej pracy robota, to pomocnik decyduje, kiedy ma czas i mozliwo$¢ uzupetienia
komponentéw w robocie czy odebrania wyprodukowanych juz lekéw. Taki system pozwala na szybsza i efektywniejszg
prace, a przede wszystkim na szybsze wyprodukowanie i podanie leku oczekujgcym pacjentom.

Innym istotng zaletg jest podniesienie bezpieczenstwa pracy farmaceutéw przygotowujgcych leki cytotoksyczne.
Istotne jest to, aby nie byto Zadnego bezposredniego kontaktu ani z substancjami toksycznymi ani z ich odpadami —
wszystkie procesy z tym zwigzane winny odbywa¢ sie¢ w szczelnie odizolowanej czesci produkcyjnej robota.
Rozwigzanie, gdzie czes¢ produkcyjna jest oddzielona czesci magazynowej wystepuje dzieki istnieniu np. takich
rozwigzan jak pionowy nawiew laminarny, udaje sie utrzymac¢ dedykowang czysto$¢ nie tylko od zanieczyszczen
toksycznych, ale réwniez mikrobiologiczng.

Ideg nowoczesnych — zaawansowanych technologicznie robotow jest, aby materiaty/komponenty dostawaty sie do
robota tak jak do pracowni cytotoksycznej — czylimajg wchodzi¢ przez blokowane (podobnie jak $luza) "drzwi
technologiczne" z przetgcznikiem blokujgcym. Drzwi takie powinny by¢ zaprojektowane tak, aby w momencie
przenoszenia komponentéw z magazynu do strefy produkcyjnej nie byto mozliwosci mieszania sig¢ powietrza z obu stref



(tak w pracowni w momencie otwierania $luzy blokowane sg drzwi wejsciowe do pracowni i odwrotnie, w momencie
otwierania drzwi pracowni blokowane s3 $luzy). Roboty pracujgce w pracowniach w Europie rozwigzujg ten problem w
rozny sposob, ale zawsze tak, aby zapewni¢ operatorowi najwyzszy poziom bezpieczenstwa podczas zatadunku i
roztadunku materiatdw, jak rowniez ochrong materiatdbw przed wszelkimi zanieczyszczeniami zewnetrznymi
przenoszonymi przez powietrze.

~Strefa przygotowawcza, w ktérej wykonywane sg czynnosci sporzadzania lekéw wykonana powinna byéw
sposob zapewniajgcy czystos¢ mikrobiologiczng $srodowiska pracy, poprzez ciagly przeptyw jatowego powietrza w catej
przestrzeni roboczej. Oczyszczanie powietrza z reguly uzyskuje sie za pomocg jednokierunkowego laminarnego
przeptywu powietrza, filtrowanego przez filtry absolutne HEPA H14, przekazywanego przez dedykowany obieg do
recyrkulacji powietrza.” Obszar produkcyjny musi by¢ potgczony z obszarem magazynu, z reguly przez otwor stuzgcy do
przenoszenie materiatbw w obu kierunkach; obie przestrzenie sg muszg by¢ owiewane w sposoéb ciggly laminarnym
strumieniem powietrza filtrowanego przez filtry absolutne HEPA H14;

Najbardziej zaawansowane systemy gwarantujg dodatkowe bezpieczenstwo poprzez hermetycznie
odizolowywane odpady poprodukcyjne. W najnowszych technologicznie robotach ZAWSZE odpady sg zamkniete w
owiewanej, odizolowanej i szczelnie zamknietej czesci robota, tak tylko w razie potrzeby operator mogt uzyska¢ dostep do
wewnetrznych czesci urzgdzenia np. poprzez drzwi przednie. Z catg pewnoscig zastosowanie hermetycznych workéw
witozonych w twardy pojemnik, ktore jak twierdzi Odwotujgcy jest praktykg powszechnie stosowang w wielu nowoczesnych
rozwigzaniach, nie zapewni tych samych standardéw bezpieczenstwa, chociazby z uwagi na fakt, iz w przypadku
rozwigzania Kiro Oncology dostep do niebezpiecznych odpadéw toksycznych pozostaje OTWARTY przez CALY CZAS
pracy z urzagdzeniem. Trudno tu méwi¢ o takim samym poziomie bezpieczehstwa a tym samym bezzasadny jest zarzut,
iz wskazany wymdég ma charakter wytgcznie dyskryminujgcy. Obszar gromadzenia odpadéw poprodukcyjnych
wyposazony w zapadnie z hermetyczng pokrywg uruchamiang automatycznie podczas usuwania materiatow oraz
sztywny, twardy pojemnik przystosowany do bezpiecznej utylizacji igiet i innych (takze szklanych) odpadéw toksycznych i
niebezpiecznych.

Niezwykle istotny jest takze wymag pkt. 80.

Podczas produkcji strefa odpaddéw hermetycznie zamknigta przez szczelne drzwii moze by¢ otwarta, ze
wzgledéw bezpieczenstwa, tylko za pomoca klucza przechowywanego przez upowazniony personel. Ostatnig kwestig,
ktorej znaczenie umniejsza Odwotujacy, to bezpieczenstwo personelu w zakresie pracy i usuwania odpadéw toksycznych
zachowane dzieki bardzo rygorystycznym procedurom zaprogramowanym w urzgdzeniu:

Odpady cytotoksyczne i cytostatyczne — dane statystyczne Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) 15%
odpadéw powstajgcych w wyniku dziatalno$ci w zakresie opieki zdrowotnej uwaza sie za niebezpieczne [43]. W krajach
Unii Europejskiej (UE) w 2014 r. wytworzono tgcznie 1 200 000 ton niebezpiecznych odpadéw medycznych, to mniej o 40
000 ton w stosunku do roku 2010. Jednak we Francji, Hiszpanii, Wielkiej Brytanii i w Polsce ilos¢ wytwarzanych odpadéw
stale rosta [18]. Polska zajmuje 5 miejsce w UE pod wzgledem ilosci wytwarzanych niebezpiecznych odpadéw
medycznych W Polsce w ciggu 6 lat (2010-2015) wytworzono 272 004,6989 ton niebezpiecznych odpadéw medycz- nych
(Srednio ok. 45 334 ton rocznie) [17]. Jest to wzrost systematyczny — Srednio o 1026 ton rocznie [17]. | méwimy tu latach
przed pandemiag i ogromnym corocznym wzrostem ilosci zachorowan na choroby nowotworowe jaki co za tym idzie
wytwarzang iloscig lekow cytotoksycznych a tym samym iloScig wytwarzanych niebezpiecznych odpadéw medycznych.

W zakresie bezposredniego narazenia pracownikow aptek szpitalnych donosi chociazby Instytut Medycyny Pracy
w todzi w artykule: ASPEKTY HIGIENICZNE | PRAWNE OCENY NARAZENIA ZAWODOWEGO NA CYTOSTATYKI:
,Doniesienia literaturowe obejmujg opis skutkbw narazenia gtéwnie personelu aptek szpitalnych podczas sporzgdzania
leku, mieszania czy przygotowania wlewéw dozylnych. Udokumentowano maty, ale znaczacy wzrost takich objawow
ostrych jak biegunka i przewlekly bél gardta u technikéw farmacji oraz farmaceutdw (N = 738) wzgledem grupy
poréwnawczej [25]. U personelu medycznego przygotowujgcego leki opisano béle izawroty gtowy, wypadanie wiosow,
nudnosci i wymioty, wysypki oraz ogolng nadwrazliwo$¢ [26-28]". | Dalej ,Ochrona pracownikow przed szkodliwym
dziataniem lekéw cytotoksycznych w miejscu pracy — obowigzek pracodawcow Obowigzki pracodawcy w zakresie
ochrony zdrowia pracownikoéw przed szkodliwym dziataniem czynnikbw chemicznych sg regulowane przez 2 odrebne
grupy przepisow. Jedne z nich wynikajg z postanowien podstawowego aktu prawnego regulujgcego prawa i obowigzki
pracownika i pracodawcy, czyli Ustawy Kodeks pracy [43]. Drugie natomiast— z obowigzujgcych we wszystkich krajach
czionkowskich rozporzgdzen Parlamentu Europejskiego i Rady Europy — ti. REACH [5] i CLP (Classifcation, Labelling and
Packaging — Klasyfkacja, Oznakowanie iPakowanie)[6]— bedacych w Unii Europejskiej aktami prawnymi, w ktérych
zagadnienie chemikaliéw porusza sie w najwigkszym zakresie.”

Znajac te cyfry i fakty trudno odmoéwi¢ uzytkownikowi prawa do zapewnienia pracownikom, na co dzien pracujgcym
z wysoko toksycznymi substancjami najwyzszych mozliwych standardow, gwarantujgcych im najwyzszy poziom
bezpieczenstwa. Najbardziej podstawowg i niekwestionowang zasadg we wszystkich placéwkach medycznych jest
konieczno$¢ zbierania zuzytych igiet w zamykanych, sztywnych, tworzywowych pojemnikach. Trudno wigc odmowié¢
Zamawiajgcemu prawa do wymogu kolekcjonowania TOKSYCZNYCH odpadéw w mozliwie najbardziej bezpieczny
sposob, tak aby pracownicy apteki szpitalnej mieli z nimi mozliwie najmniejszy kontakt (kwestia ograniczenia ekspozycji
zawodowej personelu farmaceutycznego). W tym kontek$cie nie powinny wzbudzaé zastrzezen, a tym bardziej nie
powinny podlega¢ oskarzeniom, ze sg nieuzasadnione, nieproporcjonalne, a wrecz faworyzujgce jednego dostawce.



Trudno takze uzna¢ za réwnowazny system sktadajgcy sie z workow (ktére nawet wiozone do tworzywowych pojemnikow
bez hermetycznego zamkniecia), z otwartg przestrzenig oraz ktére przede wszystkim pozostajg otwarte w poza
przestrzenig komory w trakcie catego procesu produkcji. Z catg pewnoscig wskazany jako rownowazny system (czyt.
rownie bezpieczny system) realizuje w takim samym stopniu oczekiwania Zamawiajgcego co do standardéw zachowania
bezpieczenstwa pracy w pracowni leku cytotoksycznego.

Skiad orzekajacy Krajowej Izby Odwotawczej po zapoznaniu si¢ z przedstawionymiponizej dowodami, po
wystuchaniu o$wiadczen, jak i stanowisk stron oraz Przystepujacego zlozonych ustnie do protokolu w toku
rozprawy, ustalit i zwazyt, co nastepuje.

Skitad orzekajacy Izby ustalit, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek skutkujgcych odrzuceniem odwotania

na podstawie art. 528 Pzp, a Wykonawca wnoszacy odwofanie posiadat interes w rozumieniu art. 505 ust. 1 Pzp,
uprawniajgcy do jego ziozenia.
Nalezy stwierdzi¢ za orzecznictwem: ,(...) Ze krgg podmiotow, ktére mogg korzysta¢ z odwofan od tresci SIWZ jest
szeroki. Uprawnienie to przystuguje kazdemu wykonawcy, ktory potencjalnie moze ubiega¢ sie o udzielenie tego
zamdwienia. Na tym etapie wystarczajgce jest wykazanie jedynie hipotetycznej szkody polegajgcej na niewasciwym
sformutowaniu tresci SIWZ, ktére moze utrudnia¢ wykonawcy dostep do zamdwienia. Tym samy wystarczajgca jest dla
uznania interesu danego wykonawcy jedynie deklaracja, zZe jest zainteresowany uzyskaniem tego zamowenia i tego faktu
nie ma obowigzku udowodni¢. Na tym etapie postepowania interes wykonawcy jest interesem faktycznym w szerokim tego
sfowa znaczeniu (...)". (za wyrokiem KIO z 31.07.2015 r., sygn. akt: KIO 1519/15).

Skiad orzekajgcy Izby dopuscit w niniejszej sprawie dowody z: dokumentacji postepowania o zamowienie publiczne
nadestanej przez Zamawiajgcego do akt sprawyw postaci elektronicznej, w tym w szczegdlnosci postanowien
Specyfikacji Warunkédw Zamowienia (zwana dalej: ,SWZ"), zwlaszcza zatgcznika nr 3 do SWZ (Opis Przedmiotu
Zamowienia dalej: ,OPZ”) /Parametry techniczne i eksploatacyjne, zmian tresci SWZ 13.06.2025 r., tj. zatgcznika nr 3 do
SWZ /OPZ/ i odpowiedzi na pytania oraz zmian tresci SWZ (pismo z 26.06.2025 r.), jak i treSci ogtoszenia o zmianie
ogloszenia (wystane takze 26.06.2025 r.

Izba zaliczyta w poczet materiatu dowodowego ztozone w ramach odwotania przez Odwotujgcego na okolicznosci
wskazane w odwotaniu:
1) Wyciag z artykulu naukowego: "Ocena sSrodowiskowego i zewnetrznego zanieczyszczenia krzyzowego podczas
przygotowania gotowych do podania lekéw cytotoksycznych: poréwnanie systemu zrobotyzowanego z konwencjonalng
produkcjg reczng” (dowod dotyczy noza powietrznego), na okoliczno$¢ tego, ze rozwigzanie Aboteci jest szkodliwe
(wersja oryginalna z ttumaczeniem na j. polski);
2) Wyniki z badania przeprowadzone w Szpitalu Uniwersyteckim im. Jana Gutenbergaw Mainz (wersja oryginalna z
ttumaczeniem na j. polski).

Nadto, Izba zaliczyta w poczet materialu dowodowegozatgczone do odpowiedzi na odwolanie przez
Zamawiajgcego na okoliczno$ci wskazane w odpowiedzi:
Zestawienie obrazujgce ogolng ilos¢ lekow wykonanych w WIM-PB w 2024 r.;
Zestawienie obrazujgce czasy rozpoczecia i zakonczenia wykonywania leku Endoxan;
Przyktadowy raport szczegbtowy z produkcii leku Endoxan;
Opis badania przeprowadzonego w jednym z francuskich szpitali onkologicznych wraz z ttumaczeniem na jezyk polski;
Prezentacja przygotowana na miedzynarodowg konferencje farmacii szpitalnej wraz z ttumaczeniem na jezyk polski;
Schemat obrazujgcy obszar gromadzenia odpadéw w urzgdzeniu Odwotujgcego;
Schemat obrazujgcy spos6b wymiany worka w urzgdzeniu Odwolujgcego;
8) Przyktadowa lista lekow zleconych ,na cito” z datg produkcji 24.06.2025 r;
9) Przyktadowa lista lekdw zleconych ,na cito” z datg produkcji 17.06.2025 r;
10) Fragment (s. 4.9, 4.18 oraz 4.19) z instrukcji obstugi urzgdzenia Apoteca Chemow zakresie odnoszgcym sie do noza
powietrznego;
11) Fotografia z zaznaczong strefg magazynowania odpadoéw w urzgdzeniu spetniajgcym wymag pkt 72 OPZ;
12) Fotografia nr 1 ubranego do pracy farmaceuty - operatora w boksie do przygotowywania lekéw cytotoksycznych;
13) Fotografia nr 2 ubranego do pracy farmaceuty - operatora w boksie do przygotowywania lekéw cytotoksycznych.

Izba dodatkowo zaliczyta w poczet materiatu dowodowego ztozone na rozprawie przez Odwotujgcego (numeracja
dowodoéw przyjeta na potrzeby uzasadnienia przez Przewodniczacego sktadu orzekajacego):

W odniesieniu do pkt 49 zatgcznika nr 3 do SWZ /przywotana numeracjaw dowodach dotyczy numeracji zarzutéw z
odwofania, tj. danych punktéw/:
1. Zdjecie mieszadla w urzadzeniu preferowanym przez Zamawiajgcego firmy Aboteca na okolicznos¢ konstrukcii
rozwigzania Przystepujgcego w formie dysku z miejscami do umieszczenia fiolek;
2. Zdjecie rozwigzania firmy Aboteca, na okoliczno$¢ tego, ze robot posiada tylko jedno ramie;
3. Dwa zdjecia robota oferowanego przez Odwotujgcego, na okoliczno$¢ tego, ze robot posiada dwa ramiona (3a, 3b);
4. Wyciag z rezolucji Rady Europy CM/Res (2016) 2,na okoliczno$¢ sposobu sporzgdzenia lekéw (rozpuszczenia leku w
proszku) oczekiwanych przez Zamawiajgcego zgodnie instrukcjg producenta (wersja oryginalna z thumaczeniem na j.
polski);



5. Karty charakterystyk, czyli Charakterystyki Produkiu Leczniczego (ChPL) na okolicznos¢ rekonstrukcji lekow
wskazanych przez Zamawiajgcego w odpowiedzi na odwotanie orazw zatgczniku nr 1 do tej odpowiedzi, tj. Etraga,
Taxotere, Detemidac, Bendamustine, Azacitidine, Cyclophosphamide Accord,Endoxan, t. wymogu producenta
dotyczacego wstrzgsania fiolki;
6. Dokument zatgczony do odpowiedzi na odwotanie przez Zamawiajacego z naniesiong analizg wiasng (nadpisany) przez
Odwotujacego (zatgcznik nr 3/ Protokdt produkeyjny/wagowy/), na okolicznos$¢ wykazania czasu przygotowania leku przez
rozwigzanie Przystepujgcego i Odwotujgcego;
7. Link do filmu: https://www.youtube.com/watch?v=TF5m7TGA7Yg wraz ze zdjeciem kadruz filmu /proces
przygotowania leku przy rozwigzaniu konkurencyjnym preferowanym przez Zamawiajgcego —dowéd ztozony na ta
okoliczno$¢/;
8. Analize ze szpitala w Paryzu im. Marii Curii - Sklodowskiej, z ktérego wynika, ze czas sporzadzenia leku przez
rozwigzanie firmy Aboteci, a $ci$lej ilosci to 6 dawek w ciggu godziny /dowo6d ztozony na tg okolicznos¢/ (Wyciag z
publikacji: ,Opinia na podstawie szesnastomiesigcznego doswiadczenia w stosowaniu dwoch systeméw robotycznych do
przygotowania sterylnych preparatéw do chemioterapii w izolatorach i pod wyciggami laminarnymi w tej samej jednostce”)
(wersja oryginalna z ttumaczeniem na j. polski);
9. Artykut naukowy (publikacja naukowa): ,Zmienne wptywajace na czas rekonstytucji suchego proszku do wstrzykiwan”
na okoliczno$¢ tego, ze czas rekonstytucji tych samych lekbw moze sig rozni¢, a tym samym nie jest mozliwe
jednoczesnie rozpuszczanie 4 fiolek leku na jednym mieszadle (wersja oryginalna z ttumaczeniem na j. polski);

W odniesieniu do pkt 64, 65 i 68 zatgcznika nr 3 do SWZ /przywotana numeracjaw dowodach dotyczy numeracji
Zzarzutéw z odwotania, tj. danych punktow’:
10. Wycigg z publikacji naukowej: ,Standardy Jakosciowe w Farmacji Onkologicznej Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego”, na okoliczno$¢ wykazania w jaki sposéb jest konstruowana pracownia i jakie sg tam strefy i jak
oddziatuje to na bezpieczenstwo i czystosc;
11. 7 zdje¢ (a1-a7) z filmu z pracy robota Aboteci (nie jest to film, ktérego link podano wraz z dowodem nr 7), na
okoliczno$¢ tego, ze strefa magazynowa jest caly czas otwarta, a jej kurtyna powietrzna ulega zaburzeniu, a przeptyw
powietrza jest turbulentny (kazde zdjecie zawiera opis);
12. Wyciag z artykutu naukowego: "Ocena Srodowiskowego i zewnetrznego zanieczyszczenia krzyzowego podczas
przygotowania gotowych do podania lekéw cytotoksycznych: poréwnanie systemu zrobotyzowanego z konwencjonalng
produkcjg reczng” (dowod dotyczy noza powietrznego), na okoliczno$¢ tego, ze rozwigzanie Aboteci jest szkodliwe
(wersja oryginalna z thumaczeniem na j. polski) /zatgczone pierwotnie w ramach odwotania/;
13. Wyniki z badania przeprowadzone w Szpitalu Uniwersyteckim im. Jana Gutenbergaw Mainz, na okolicznos¢
zwiekszenia ekspozycji szkodliwych substancji na operatora urzadzenia Przystepujgcego (wersja oryginalna z
ttumaczeniem na j. polski) /zataczone pierwotnie w ramach odwotania/;
14. Wyciag z wytycznych AIHA (Amerykanskie Stowarzyszenie Higieny Przemystowej) — tabela (wersja oryginalna z
tumaczeniem na j. polski) na okoliczno$¢ tego, w ktorym momencie jest najwieksze zagrozenie na kontakt pracownika z
niebezpiecznymi elementami;

W _odniesieniu do pkt 72 i 80 zatgcznika nr 3 do SWZ/przywotana numeracja w dowodach dotyczy numeracji
zarzutéw z odwotania, t. danych punktow/:
15., 16. Zdjecie czyszczenia i dezynfekcji rozwigzania Odwotujacego i Przystepujgcego /dowody ztozone na tg
okoliczno$¢/;
17a) Wyciag z publikaciji: ,Opinia na podstawie szesnastomiesiecznego doswiadczenia w stosowaniu dwéch systemow
robotycznych do przygotowania sterylnych preparatéw do chemioterapii w izolatorach i pod wyciggami laminarnymi w tek
samej jednostce)” na okolicznosé pozostatosci mikrobiologicznych w rozwigzaniu Przystepujgcego pomimo dezynfekcji z
wykorzystaniem promieni UV. /wykres z adnotacjg i ze znakiem zapytania/ (wersja oryginalna z ttumaczeniem na j. polski);
17b) Wyciag z pracy: ,Badanie lampy UV do sanitaryzacji automatycznych systeméw mieszania lekéw”na okoliczno$é
czyszczenia urzgdzenia Przystepujacego. (wersja oryginalna z ttumaczeniem na j. polski);
17¢) Wyciag z artykutu: ,Ocena skutecznosci samoczyszczacych sige automatycznie systeméw sporzgdzania lekéw do
neutralizacji lekow cytotoksycznych na okoliczno$é skutecznosci czyszczenia automatycznego bez narazania operatora”
na okoliczno$¢ czyszczenia urzgdzenia Odwolujgcego (wersja oryginalna z ttumaczeniem na j. polski).

W odniesieniu do wszystkich zakwestionowanych pkt (49, 64, 65 i 68, czy tez 72 i 80 zatgcznika nr 3 do SWZ) /w
dowodzie brak jakigjkolwiek numeracji/:
18) OsSwiadczenie uzytkownika urzgdzenia Odwotujgcego(Pani Maria-Jos2 Tamés), na potwierdzenie zasadnosci
stanowiska Odwotujgcego co do kwestii spornych przedstawionych na rozprawie (wersja oryginalna z tumaczeniem na j.
polski).

Przy rozpoznawaniu przedmiotowej sprawy sktad orzekajgcy Izby wzigt pod uwage tre$¢ odwotania, przystgpienia,
odpowiedzi na odwofanie, pisma procesowego Przystepujgcego, jak i stanowiska i o$wiadczenia stron oraz
Przystepujacego ztozone ustnie do protokotu.

Odnoszac sie generalnie do podniesionych w tresci odwotania zarzutéw, stwierdzi¢ nalezy, ze odwotanie, w
zakresie ktory nie zostat umorzony, podlega oddaleniu.



Odwolujgcy sformutowat w odwotaniu zarzuty naruszenia przez Zamawiajgcego:
1. art. 99 ust.1 i ust. 2 Pzp, poprzez uksztattowanie opisu przedmiotu zamowienia, stanowigcego Zatgcznik nr 3 do SWZ

/OPZ/ w pkt 46, 49, 64, 65, 68, 72, 77; 78, 80, 84w sposob nieproporcjonalny wzgledem przedmiotu zaméwienia oraz
wykraczajgcy poza cel postawionych wymagan, tj. zostaty one ustalone w sposéb nadmierny i nieuzasadniony potrzebami
Zamawiajgcego, oraz

2. art. 99 ust. 4 Pzp, poprzez opisanie przedmiotu zamowienia w pkt 46, 49, 64, 65, 68, 72, 77; 78, 80, 84 OPZ w sposéb
utrudniajgcy uczciwg konkurencje i faworyzujacy rozwigzania jednego konkretnego producenta Apoteca Chemo, a w
konsekwencji uprzywilejowujgcy wytacznego dystrybutora tych produktow, tj. firme Synektik S.A. z siedzibg w Warszawiei
w sposéb nieuprawniony eliminujgcy produkty pozostatych wykonawcéw, co w konsekwencji stanowi naruszenie zasad,
okreslonych w art. 16 pkt 1) i pkt 3) Pzp:

i. uczciwej konkurencji i rownego taktowania wykonawcow prowadzgc od ograniczenia dostepu do zamodwienia
wykonawcom zdolnym do realizacji zamowienia, a takze

ii. proporcjonalnosci poprzez zastosowanie $rodkéw dyskryminujacych oraz nadmiernych i wykraczajacych poza to, co
jest konieczne dla osiggniecia celu jakiemu stuzy¢ postawione wymaganie.

Izba dokonata nastepujgcych ustalen odnos$nie do przedmiotowego odwotania.

W pierwszej kolejnosci Izba przywotuje stan faktyczny wynikajacy z tre$ci odwotania, przystapienia, odpowiedzi na
odwotanie oraz pisma procesowego Przystepujgcego. Zamawiajgcy w dniu 13.06.2025 r. dokonat zmiany:
1) W zakresie pkt 46 zatgcznika nr 3 do SWZ - poprzez dodanie:;,Zamawajgcy dopuszcza urzadzenie wyposazone w
ramig robotyczne pod warunkiem posiadania funkcjonalnosci delikatnego obracania fiolkg, az do catkowitego
rozpuszczenia bez wstrzgsania’.
2) W zakresie pkt 77 zatacznika nr 3 do SWZ - poprzez dodanie nastepujgcego fragmentu:,Zamawiajgcy dopuszcza
system wyposazony w hermetyczny worek nieprzepuszczajgcy ptyndw umieszczony w Sztywnym pojemniku
nieprzepuszczajgcym ptynow i odporny na przekiucia i przemokniecia pod warunkiem wyposazenia urzadzenia w system
automatycznego, bezpiecznego zabezpieczenia igiet przed mozliwoscig zaktucia lub przebicia worka”.
3) W zakresie pkt 78 zatacznika nr 3 do SWZ - poprzez dodanie nastepujgcego fragmentu:,Zamawiajgcy dopuszcza
pojemnik na odpady cytotoksyczne posiadajgcy sztywng strukture zewnetrzng odporng na przektucia i przemokniecia.
Pojemnik z moZlinoscig szczelnego - hermetycznego zamkniecia”.
4) W zakresie pkt 84 zatacznika nr 3 do SWZ- poprzez dodanie nastepujgcego fragmentu:,Zamawiajgcy dopuszcza
kontrole grawimetryczng pojemnika koncowego na zewngtrz komory roboczej wykonywanej automatycznie przez
urzgdzenie, bez koniecznosci angazowania personelu’.

W zw. z powyzszym, Zamawiajgcy wnosit 0 umorzenie postepowania odwotawczego na podstawie art. 568 pkt 2
Pzp, w odniesieniu do zarzutow 1 i 2 w zakresie dotyczgcym pkt 46, 77, 78, 84 zalgcznika nr 3 do SWZ z uwagi na
okoliczno$¢, ze nie istnieje substrat zaskarzenia. Kwestionowane w odwotaniu postanowienia OPZ zostaly zmienione
przez Zamawiajgcego. Wobec tego dalsze postepowanie stato sie z innej przyczyny zbedne. Odwolujgcy na posiedzeniu
poprat ten wniosek Zamawiajgcego, w konsekwenciji Izba umorzyta postepowanie odwotawcze w trybie art. 568 pkt 2 Pzp
w odniesieniu do zarzutow 1 i 2 w zakresie dotyczgcym pkt 46, 77, 78, 84 zatgcznika nr 3 do SWZ

W pozostalym zakresie, Izba odniesie sie przy rozpoznawaniu zarzutow.

Biorac pod uwage stan rzeczy ustalony w toku postepowania (art. 552 ust.1 Pzp), oceniajgc wiarygodnos¢ i moc

dowodowa, po wszechstronnym rozwazeniu zebranego materiatu (art. 542 ust. 1 Pzp), lzba stwierdzita co nastepuje.

Odnos$nie zarzutu pierwszego i drugiego odwotania w zakresie pkt 49, 64, 65. 68, 72 i 80 zatacznika nr 3 do SWZ Izba
uznata w/w zarzuty za podlegajace oddaleniu.

Izba wskazuje, generalnie za orzecznictwem, ze: "Nie stanowi naruszenia uczciwej konkurencji i rownego traktowania
opisanie przedmiotu zamdwienia poprzez wskazanie technologii dostosowanej do potrzeb zamawiajgcego” (wyrok z
02.09.2010 r., sygn. akt: 1756/10, przywotujacy wyrok SO w Gliwicach z 22.04.2008 r., sygn. akt: X Ga 25/08 oraz wyrok
KIO z 13.07.2010 r., sygn. akt: KIO 1246/10).(za wyrokiem KIO z 26.05.2025 r., sygn. akt: KIO 1630/25, sygn. akt: KIO
1632/25). Nadto, jezeliwymogi wskazane w_opisie przedmiotu zaméwienia wynikajg z uzasadnionych potrzeb

Zamawiajgcego natury ekonomiczneji zwigzanej z bezpieczefistwem pracy, nie mozna uzna¢, ze utrudniajg uczciwg
konkurencje (za wyrok KIO z 2.08.2010 r.; sygn. akt: KIO 1520/10).

Dodatkowo, Izba wskazuije, ze:,(...)podziela stanowisko Zamawajgcego wynikajgce z orzecznictwa przytoczonego
w odpowiedzi na odwotanie, Ze zakaz opisywania przedmiot zamdwienia w sposob, ktéry mogtby utrudnia¢ uczcing
konkurencje, w szczegolnosci poprzez wprowadzenie wymagan moZliwych do spetnienia przez konkretnego wykonawce,
jezeli mogfoby to doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektorych wykonawcow lub produktéw nie ma
charakteru absolutnego. Powyzszy zakaz nie oznacza zobowigzania Zamawiajgcego do opisania przedmiotu zamowienia w
taki sposob, aby kazdy zainteresowany wykonawca mogt ztozy¢ oferfe w postepowaniu. Zamawiajgcy jako gospodarz
postepowania ma prawo opisania przedmiotu w sposéb odpowiadajgcy jego uzasadnionym potrzebom. Prawo zamdwien
publicznych nie nakfada na Zamawiajgcego obowigzku zapewnienia konkurencji absolutnej kosztem jego potrzeb. Nie musi
dostosowywac swoich potrzeb do rynku i nabywa¢ przedmiot dla niego nieprzydatny, tylko po to aby zapewnic

Wykonawcom moZliwo$¢ udziatu w_postepowaniu. Odwrotnie to rynek pownien dostosowywac sie do potrzeb
Zamawiajgcego. Izba podkresla ze zgodnie z orzecznictwem nawet opis przedmiotu zamdwienia dokonywany w taki



Sposob, ze wytgcznie jeden wykonawca moze ztozy¢ zgodng z nim oferte, moze nie by¢ poczytany za naruszanie zasad
wyrazonych w art. 16 ust. 1 oraz art. 99 ust. 1, 2 i 4 Pzp. Zamawajgcy moze bowiem oczekiwaC rozwigzan
najnowoczesniejszych i wyjgtkowych (za wyrokiem z 01.02.2011 r., sygn. akt: KIO 79/11, sygn. akt: KIO 89/11, sygn. akt:
KIO 90/11) o ile Zamawiajgcy swoje potrzeby uzasadni (podobniew wyroku z dnia 28.02.2012 r., sygn. akt: KIO 229/12,
sygn. akt: KIO 238/12, sygn. akt: KIO 239/12, sygn. akt: KIO 242/12, sygn. akt: KIO 245/12, sygn. akt: KIO 247/12) (za
wyrokiem KIO z 12.12.2012 r., sygn. akt: KIO 2630/12 oraz wyrokiem KIO 04.01.2018 r., sygn. akt: KIO 2707/17).

Kwvestia sposobu wykazania potrzeb Zamawajgcego moze byc¢ oparta na uwzglednieniu potrzeb, pochodzgcym
wprost od uzytkownika koricowego lub innej osoby merytorycznie odpowedzialnej u Zamawiajgcego za zagadnienie
techniczne bedace przedmiotem sporu (w tym zakresie istnieje powszechna praktyka ustanawiania takich osob
petnomocnikami Zamawiajgcego, z uwagi na ekonomike postepowania odwofawczego, tak rowniez w przedmiotowym
wypadku). Istotg jest bowiem wykazanie w sposéb wiarygodny, logiczny i spdjny, co byto podstawg takich, a nie innych
wymagan. Naturalnie nie jest takim uzasadnieniem gotostowne o$wiadczenie Zamawiajgcego nie poparte Zadng miarodajng
argumentacjg. (za wyrokiem KIO 03.09.2015 r., sygn. akt: KIO 1814/15). Dodatkowo, nalezy odrozni¢ uzasadniong
potrzebe od checi posiadania jakiego$ rozwigzania. W przypadku uzasadnionej potrzeby zamawiajgcy winien wykazac,
dlaczego dane rozwigzanie jest mu niezbedne do realizacji zadan, a nie jedynie wskazac chec¢ jego posiadania. (za
wyrokiem KIO z 20.08.2018 r., sygn. akt: KIO 1527/18).(za wyrokiem KIO z 26.05.2025 r., sygn. akt: KIO 1630/25, sygn.
akt: KIO 1632/25).

Wzgledem: a) W odniesieniu do pkt 49 zatgcznika nr 3 do SWZ, ti. Mieszadlo umoZlimajgce jednoczesng
rekonstytucje min 4 lekoéw w proszku, lzba wskazuje co nastepuje:

Rozwigzanie Przystepujgcego pozwala na przygotowywanie 4 lekéw jednoczesnie (nawet 8 porcji jednorazowo)
/(dowdd nr 1 ziozony na rozprawie przez Odwotujgcego)/. Z kolei, jedno ramie robota Odwotujgcego (ze zdjecia /jedno
ramig/) trzyma 1 fiolke i przygotowuje lek (dowod nr 3a ztozony na rozprawie przez Odwolujgcego), a drugie ramie czeka
na rozpuszczenie sie leku (dowdd nr 3b ztozony na rozprawie przez Odwotujgcego), a u Przystepujgcego 4 fiolki. Nawet
jesli uzna¢, ze Odwotujacy moze przygotowac 2 leki jest to dalej mnie niz Przystepujacy /4 leki jednocze$nie/.

Odnosnie lekow (i ztozonych Kart Charakterystyk /CHPL/ - dowody nr 5a do 5g ztozone na rozprawie przez
Odwotujacego), tj. Taxotere /5b/, Etraga /5a/, Cyclophosphamide Accord /5f/ (nie ma ich na liscie lekéw Zamawiajgcego
dofgczonych do odpowiedzi na odwotanie /zatgcznik nr 1/), zas Detemidac /5¢/, Bendamustine /5d/, Azacitidine /5e/
(wyrabia sie je recznie jako o$wiadczyt na rozprawie Zamawiajgcy, czemu generalnie nie zaprzeczat Odwotujgcy).
Endoxan /5g/ jest wytwarzany zgodnie ze ztozong instrukcjg przez wstrza$niecie (str. 26 ztozonej na rozprawie Karty
Charakterystyk).

W tym kontek$cie, w pozostatym zakresie, nalezy zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem z rozprawy Zamawiajgcego, iz
cze$¢ lekoéw (z zatacznika nr 1 do odpowiedzi na odwotanie) to koncentraty ktére wytwarza sie przez mieszanie, przy
czym lzba zauwaza, iz Zamawiajacy dopuscit ramie robota do wytwarzanie lekow przez wstrza$niecie (w pkt 46). Przy
czym, w tym ostatnim wypadku, mieszadto zapewnia przygotowanie komponentéw leku, co takze relatywnie wplywa na
wydajno$¢ pracy urzgdzenia Przystepujacego.

Z dowodu nadpisanego przez Odwotujgcego (dowdd nr 6 zfozony na rozprawie przez Odwolujgcego) /na bazie
zatgcznika nr 3 do odpowiedzi na odwotanie) wynika, ze po pierwsze u Odwotujgcego istnieje mozliwos¢ przygotowywanie
dwaoch réznych lekoéw, a u Przystepujgcego 4 /4 fiolek/, w tym samym czasie (ostatnia strona tego dowodu). Przy czym,
sg to de facto wnioski wiasne Odwolujgcego. Jesli zas przyja¢ wyliczenia tam zawarte (5 min 30 s u Odwotujgcego, a 6
min 30 s u Przystepujgcego), to daje w pewnym uproszczeniu: 4 fiolki na 20 minut u Odwotujgcego /12 na h/, jesli przyjac
4 fiolki na 6 minut (6,30) u Przystepujacego /to 36 - 40 na h/. W tym ostatnim wypadku, nawet jesli doliczy¢é czas pracy
talerzyka do pracy samego ramienia, to daje ok. 18-20 na h. /przy przyjeciu umiarkowanego i uproszczonego zatozenia/.
Izba przy czym, zastrzega ze z tego nadpisanego przez Odwolujgcego dowodu nie wynika, jaki jest catkowity czas
przygotowania leku u Przystepujgcego, a wyliczenia przedstawione powyzej majg charakter przyblizony. Sam za$ dowod
to wnioski wtasne Odwotujgcego, czyli de facto jego stanowisko.

Izba neguje takze miarodajnos¢ dowodu (dowod nr 8 ztozony na rozprawie przez Odwotujgcego) z ktérego wynika,
ze jest to u Przystepujacego 6 preparatéw na 1 h (z opisu wykresu wynika raczej, ze jest to Srednia /min. 3/ max 12/).
Poza tym, Odwolujgcy twierdzit, ze w jego rozwigzaniu jest to 9/10 preparatébw na 1 h, ale nie przedstawit na tg
okoliczno$¢ zadnego dowodu, a zatozenia z dowodu nadpisanego przez Odwotujgcego to wnioski wiasne Odwotujgcego
(z rozprawy wynika, ze Odwotujgcy opart swoje wyliczenie ilosci z tego wiasnie dowodu). Generalnie nalezy zgodzi¢ sie z
Przystepujgcym, ze Odwotujacy nie przedstawit dowodu poréwnawczego dla swojego rozwigzania wzgledem dowodu
(dowod nr 8 ztozony na rozprawie przez Odwotujgcego) odnoszacego sie do Przystepujgcego (6 preparatow na 1 h)
(abstrahujgc od przedstawionej powyzej niejednoznacznosci tego dowodu, ze jest to $rednia).

Izba nie moze takze zaprzeczyé¢, iz dzieki rozwigzaniu Przystepujgcego mozna otrzymac kilka dawek leku w ten
sam sposéb (przygotowanego i rozpuszczonego), nawet jesli zgodzi¢ sie z tezg iz czas rekonstytucji (rozpuszczenia)
moze sie rozni¢ /byé zmienny/, tzn. dany lek moze sie réznie rozpuszczac (z dowodu /artykutu/ nie wynika, ze nie jest
mozliwe rozpuszczenie 4 fiolek na jednym mieszadle, a taka jest teza zawarta na pierwszej stronie tego dowodu) /dowéd
nr 9 Odwotujgcego z rozprawyl/.

Wzgledem ztozonego na rozprawie przez Odwolujgcego dowodu nr 4, w ocenie Izby jest to okolicznos¢
bezsporna, tzn. ze nalezy wykona¢ rekonstytuciji /rozpuszczenia leku z proszku/ zgodnie z instrukcja, tj. Charakterystyka



Produktu Leczniczego. W kwestii dowodu nr 7, tj. Linku do filmu: https://www.youtube.com/watch?v=TF5m7TGA7Yg wraz
ze zdjeciem kadru z filmu, to film, z ktérym Izba sie zapoznata nie przedstawia catego procesu przygotowania leku przy
rozwigzaniu konkurencyjnym preferowanym przez Zamawiajgcego, ale tylko jego wycinek, w konsekwencji zastosowanie
ma argumentacja wczesniejsza, z dowodu nie wynika, jaki jest catkowity czas przygotowania leku u Przystepujacego.

W konkluzji, ocenie Izby, Odwotujgcy w zaden sposob nie wykazat ztozonymi dowodami, iz jego rozwigzanie
zapewnia takg samg dawke lekow jakg oczekuje Zamawiajacy tylko w innej technologii. W konsekwenciji, w ocenie Izby
przyjete rozwigzania przez Zamawiajgcego niewatpliwie skréci czas oczekiwania pacjenta na lek, jak i poprawi
efektywnos¢ pracy personelu, czy tez wydajnos¢ pracy apteki, w dobie odczuwalnego i widocznego wzrostu pacjentéw
onkologicznych.

Wzgledem: b) W odniesieniu do pkt 64 zatagcznika nr 3 do SWZ, tj. Urzadzenie posiadajgce dwie odseparowane
czesci: magazynowg i produkcyjng, aby robot mdgt nieprzerwanie produkowac zlecone leki i aby w czasie produkcji leku
mozna byto uzupetnia¢ magazyn; c¢) W odniesieniu do pkt 65 zatgcznika nr 3 do SWZ, tj. Urzgdzenie umozlimiajgce
fadowanie komponentéw (strzykawek, fiolek z lekami, workéw, pomp elastomerowych) w obszarze przechowywania
podczas produkcji lekéw; d) W odniesieniu do pkt 68 zatgcznika nr 3 do SWZ, tj. Robot zapewniajgcy moZliwno$¢ zaréwno
uzupetniania (w cze$ci magazynowej) komponentéw poszczegdinych lekow finalnych jak i pojemnikéw; do ktorych lek jest
przygotowywany. Zatadunek i roztadunek cze$ci magazynowej odbywajg sie niezaleznie od procedury produkcji leku-
odbywa sie wtym samym czasie. Rekonstytucja leku w postaci proszku odbywa sie niezaleznie od trwajgcej produkcji
lekéw, Izba wskazuje co nastepuje:

Rozwigzanie Odwolujgcego ma charakter cykliczny (cykl 40 minut), a Przystepujgcego nieprzerwany (zapewnia prace

ciggta). Umozliwia uzupetnianie magazynu w dogodnym momencie. Rozwigzanie Odwotujgcego polega na wskazanych

cyklach, po kazdym cyklu strefa A jest otwierana do strefy B (w efekcie nastepuje to kilkukrotnie w ciggu dnia). Nastepnie,
jest konieczno$¢ kompleksowego zatadunku po kazdym cyklu. W ocenie Izby, rozprawa, potwierdzita niniejsze roznice
obu rozwigzan.

Poza tym, Izba traktuje dowod nr 10 ztozony przez Odwotujgcego na
rozprawie, jako majgcy charakter pogladowy (Wyciag z publikacji naukowej: ,Standardy Jakosciowew Farmaciji
Onkologicznej Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego”, na okoliczno$¢ wykazania w jaki sposéb jest konstruowana
pracownia i jakie sg tam strefy i jak oddziatuje to na bezpieczenstwo i czystos¢).

W ocenie Izby, bez znaczenia jest, ze niektore leki u Zamawiajacego przygotowane sg w czasie dtuzszym niz 40
minut (zatacznik nr 2 do odpowiedzi na odwotanie), gdyz istotg jest ciggto$¢ pracy i mozliwo$¢ uzupetnienia magazynu w
dogodnym momencie.

Nawet, jesli zgodzi¢ sie z Odwotujgcym, ze z zatgcznika nr 2 do odpowiedzi na odwotanie wynika cykl produkcji
ponad poitoragodzinny, a robot Odwolujgcego ma cykl 40 minutowy, to po kazdym cyklu istnieje koniecznosc
kompleksowego zatadunku, ktéry jest czym$ wiecej niz uzupetnieniem magazynu na biezgco i moze wigzac sie z
zachwianiem ptynno$ci pracy i produkcii leku.

Nadto, co wydaje sie kluczowe dla Zamawiajgcego, rozwigzanie Przystepujacego umozliwia caty czas dostep, co
pozwala na wigkszg elastycznos¢ pracy, zwlaszcza w wypadku lekow na CITO, o ktérych decyduje lekarz, w takiej
sytuacji Zamawiajgcy musi mie¢ staly dostep. Czasookresy w zatgczniku nr 7 i 9 do odpowiedzi na odwotanie to czasy
zamkniecia zlecenia, a nie sporzgdzenia (analiza wskazanych tam czasookresow nie daje podstaw do negowania tego
stanowiska Zamawiajgcego z rozprawy).

W ocenie Izby, rozwigzanie Przystepujgcego nie zaburza pracy pracownikéw Zamawiajgcego, ani nie rozprasza
ich uwagi, urzadzenie informuje bowiem — prowadzi krok po kroku (takze w zakresie czyszczenia). Brak podstaw do
negowania tego stanowiska Przystepujacego. Izba uznaje, ze takie rozproszenie moze by¢ wieksze po kazdym cykluu
Odwolujgcego, z uwagi na koniecznos¢ kompleksowego zatadunku.

Poza tym, w ocenie Izby, brak jest podstaw do twierdzenia, ze robot Przystepujgcego wychodzi poza strefe
produkcyjng do strefy magazynowej (nie wynika, to ze ztozonych 7 zdje¢ /dowdd nr 11 ziozony na rozprawie przez
Odwotujacego -7 zdje¢ (a1-a7) z filmu z pracy robota Aboteci, nie jest to film, ktérego link podano wraz z dowodem nr 7,
czy z tego wiasnie filmu). Wyjasnienia Przystepujgcego z rozprawy, ze elementy ze strefy magazynowej podjezdzajg do
strefy produkcyjnej sg wiarygodne. Mimo opiséw na ziozonych zdjeciach sg one nieczytelne.

Izba nie widzi takze podstaw do negowania, tego, ze strefa produkcyjna caly czas jest zamknigta w trakcie
produkciji i izolowana kurtyng powietrzng (co potwierdza zatgcznik nr 10 do odpowiedzi na odwotanie). Dowdd negujacy
skuteczno$¢ noza powietrznego (dowdd nr 12 ztozony na rozprawie przez Odwotujgcego) jest nadinterpretowany, zawiera
whiosek Odwotujgcego, z dowodu to nie wynika, a zanieczyszczenia sie zdarzaja, po to jest procedura czyszczenia takze
u Odwotujacego. Argumentacja Zamawiajgcego z rozprawy jest spdjna. Nie ma zadnej sprzecznosci miedzy
argumentacja, ze z jednej strony ma miejsce szczelnos¢ stref, a z drugiej zabezpieczenie kurtyng powietrzna.

Odnos$niebadan Zamawiajgcego (zatacznik nr 4 i 5 do odpowiedzi na odwotanie) sa one w kontrze (sg
przeciwstawne) do badan i wytycznych z odwotania ztozonych w catosci na rozprawie z ttumaczeniem (dowéd nr 13 i 14
zfozony na rozprawie przez Odwotujgcego). Nota bene dowdd nr 12 ztozony na rozprawie przez Odwotujgcego zawiera
whnioski, a zarazem wytyczne co kluczowych parametréw pozwalajacych ograniczy¢ cytotoksyczne zanieczyszczenia
oraz metod czyszczenia.

Jesli, zas chodzi o dowody Odwolujgcego z rozprawy odno$nie czyszczenia wynikaz nich niewatpliwie ze oba



urzgdzenia trzeba czysci¢ i nawet po automatycznym czyszczeniu urzgdzenia Odwolujgcego majg miejsce niewielkie
zanieczyszczenia (dowod nr 15 i 17c ztozony na rozprawie przez Odwolujgcego). Brak jest podstaw do uznania, ze
rozwigzanie Przystepujgcego (dowdd nr 16 i 17b ztozony na rozprawie przez Odwotujgcego) stwarza jakies zagrozenie
dla personelu (jesli urzadzenie jest czyszczone i monitorowane sg odchylenia od procedur, jak i jesli urzadzenie jest
uzytkowane w sposob wiasciwy). Wyciag z publikacji ztozonej przez Odwotujgcego /wykres/ (dowdd nr 17a ztozony na
rozprawie przez Odwolujgcego) wiasnie zwraca uwage na kwestie monitorowania odchylen od procedurw kontekscie
pozostato$ci mikrobiologicznych (wskazuje na to adnotacja po prawej stronie na wykresie, ze znakiem zapytania). Przy
czym, brak jest w tym wypadku dowodu poréwnawczego, ze urzadzenie Odwolujgcego nie ma takich pozostatosci
mikrobiologicznych. Z dowodow, tak jak Izba wczesniej wskazywata wynika, ze zanieczyszczenia sie generalnie zdarzajg
takze w urzadzeniu Odwotujgcego, nawet po automatycznym czyszczeniu (dowdd nr 17c ziozony na rozprawie przez
Odwolujgcego).

Nalezy takze zgodzi¢ sie, ze brak jest podstaw do uznania, ze robot Przystepujgcego jest niezgodny z zaleceniami
AIMA. W konsekwenciji, nie mozna zatozy¢, ze wskazaniew ktérym momencie jest najwieksze zagrozenie na kontakt
pracownika z niebezpiecznymi elementami, ma do niego zastosowanie (dowdd nr 14 Odwolujgcego z rozprawy).

Odno$nie oswiadczenia farmaceuty (dowod nr 18 ztozony na rozprawie przez Odwotujgcego), co do urzadzenia
Odwotujgcego (jego uzytkownika) /ztozone de facto na potwierdzenie wszystkich zarzutow Odwotujgcego/, to niewatpliwie
ma ono stuzy¢ przestrzeganiu bezpiecznych i zweryfikowanych praktyk: ,(...) wcelu wsparcia przestrzegania bezpiecznych
i zweryfikowanych praktyk w przygotowaniu lekéw cytotoksycznych, bez sugerowania bezposredniej odpowiedzialnosci za
projekt, produkcje czy walidacje techniczng zautomatyzowanego systemu (...)".Notaben mozna odnie$¢ wrazenie, ze
wstepna deklaracja co do celu ztozenia tego o$wiadczenia moze sugerowac nie branie jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za
jego tre$¢ przez autora (cho¢ naturalnie moze by¢ to tylko btedne ttumaczenie). Nadto, jego celem jest, aby na kazdym
etapie, dziatania musi by¢ zgodne z zasadami: ,(...) Kazdy etap — od rekonstytucji, przez aseptyczne przygotowanie, po
czyszczenie — musi byc¢ zaplanowane z uwzglednieniem zmienno$ci procesu, ryzyka powstawania areozoli oraz
konieczno$ci catkowitej izolacji cztowieka od potencjalnie toksycznych pozostafosci. Tylko takie podejscie umoZliwi pefne
wykorzystanie potencjatu robotyzacji w farmacji onkologicznej bez kompromiséw w zakresie bezpieczeristwa” W tym
zakresie, Izba jak najbardziej podziela te wytyczne, wskazujgc, ze maja one charakter uniwersalny. Jesli za$ chodzi, o
tezy za wyzszoscig fizycznej bariery, nalezy je traktowac, jako jeden z gloséw uzytkownika za taka barierg i tylko jako
jeden z tych gloséw moze by¢ traktowany.

Ponadto, Zamawiajgcy na rozprawie wyjasnit, wskazat na réznice w zakresie pkt 46 (chodzito o dopuszczenie
ramienia robotycznego obok mieszadta), a w pkt 49 (dopuszczenie mieszadta z 4 stanowiskami, ramig robotyczne
wykonuje jedno, a mieszadto 4 leki).

W konkluzji, 1zba wskazuje, ze rozwigzanie Przystepujacego rézni sie od Odwotujacego przyjetym charakterem
pracy /nieprzerwana — cykliczna/. W ocenie Izby, biorgc pod uwage, ze Zamawiajgcy kierowat sig konkretnymi potrzebami
(nieprzerwana, ciggta praca/ caly czas dostep, chociazby z uwagi na leki na CITO, co pozwala na wigkszg elastycznos¢
pracy) zastosowane wymagania sg uzasadnione jego potrzebami.

Wzgledem: e) W odniesieniu do pkt 72 zatgcznika nr 3 do SWZ, t. Obszar gromadzenia odpadow
poprodukcyjnych wyposazony w zapadnie z hermetyczng pokrywg uruchamiang automatycznie podczas usuwania
materiatdw oraz sztywny, twardy pojemnik przystosowany do bezpiecznej utylizacji igiet i innych (takze szklanych) odpadow
toksycznych i niebezpiecznych, lzba wskazuje co nastepuje:

Preferowane przez Zamawiajgcego rozwigzanie /zapadnia/ uniemozliwia przedostawanie sie gromadzonych
oparow do strefy produkcyjnej, zabezpiecza przed parowaniem zanieczyszczen do strefy produkcyjne;.

W tym zakresie, nalezy zgodzi¢ sie, ze stanowiskiem Przystepujgcego, ze jego rozwigzanie odcina strefe brudng
od strefy produkcyjnej, czyli zabezpiecza przed dostaniem sie elementéw ze strefy brudnej do strefy czystej /catkowite
oddzielenie strefy odpadowej od strefy roboczej/.

Rozwigzanie Odwolujgcego ma otwartg przestrzen miedzy workiem a blatem (zatgcznik nr 6 do odpowiedzi na
odwotanie). Wymiana worka naraza, za$ personel na styczno$¢ z materiatem, zagraza to niewatpliwe bezpieczenstwu
personelu (zatacznik nr 6 do odpowiedzi na odwotanie).

Rozwigzanie Odwotujacego to de facto, to co wcze$niej, zamkniecie catego robota podczas cyklu. Inaczej moéwiac
strefa odpadowa jest otwarta (u Przystepujgcego catkowicie oddzielona), ale cato$¢ jest zamknieta podczas pracy, jest
izolowana. W ocenie Izby to za mato, gdyz Zamawiajgcy oczekuje zabezpieczenia w ramach robota, bowiem przestrzenu
Odwotujacego jest otwarta. Kwestia zabezpieczenia na igly jest w kazdym wypadku inna, ale spetnia swag role (u
Przystepujgcego specjalny sztywny worek na igly /twardy worek odporny na uszkodzenia, w zamknigtej, i odizolowanej
komorze /zatacznik nr 11 do odpowiedzi na odwotanie/, u Odwotujgcego zatyczki na igtach jak wskazywat na rozprawie).

W zakresie, pkt 72 zatgcznika nr 3 do SWZ, w ocenie Izby, Odwotujacy de facto nie ztozyt zadnych dowodéw na
rozprawie, a dowody od nr 15 do 17c ztozone na rozprawie dotyczyty kwestii czyszczenia urzadzen tak Przystepujgcego,
jak i Odwotujgcego (cho¢ w nagtowku majg wskazane, ze dotyczg tak pkt 72, jak i 80 zatgcznika nr 3 do SWZ /przywotana
tam numeracja dotyczy numeracji zarzutéw z odwotania, tj. danych punktéw/). Zostaty one omoéwione przy rozpatrywaniu
wczesniejszego zarzutu.

Dodatkowo, Izba wskazuje, ze Zamawiajgcy wyjasnit na rozprawie, dlaczego dokonat zmiany (wskazat na réznice)
w pkt 77 i 78 (gdyz dotyczyly one samego pojemnika i rozwigzania fizyczno$ci worka w pojemniku), a nie w pkt 72



(dotyczyt oddzielenia strefy odpadowej od strefy roboczej).

W ocenie Izby biorgc pod uwage potrzebe Zamawiajgcego zapewnienia bezpieczenstwa personelu w zakresie
obszaru, czy tez strefy odpadowej, izolujgcego niebezpieczenstwo przypadkowego kontaktu z substancjg odpadowg
nalezy uzna¢ przyjete wymaganie za dopuszczalne, rozwigzanie Odwolujgcego jest inne, ale ma charakter potowiczny,
gdyz chociazby przy wymianie worka istnieje niebezpieczenstwo zetkniecia z zanieczyszczeniami (zatagcznik nr 6 do
odpowiedzi na odwotanie).

Wzgledem: f) W odniesieniu do pkt 80 zatgcznika nr 3 do SWZ, tj. Podczas produkcji strefa odpadéw hermetycznie
zamknigta przez szczelne drzwi i moZe byC¢ otwarta, ze wzgledéw bezpieczenstwa, tylko za pomocag klucza
przechowywanego przez upowazniony personel, lzba wskazuje co nastepuje:

W tym zakresie, Zamawiajgcy wskazywal, ze chciat zabezpieczy¢ sie przed przypadkowym otwarciem lub
catkowitym zablokowaniem zamka, jego celem bylo uzyskanie rozwigzania odpornego na czynniki zewnetrzne (zaniki
zasilania), czy tez na $rodki dezynfekujace, jak i unikniecie koniecznosci zdjecia rekawic (system biometrii /linie
papilarne/), co zobrazowat zatgczonymi do odpowiedzi na odwotanie dwoma zdjeciami (zatgcznik nr 12 i 13 do odpowiedzi
na odwotanie). W ocenie Izby, na pewno, czemu nie mozna zaprzeczy¢, oczekiwane przez Zamawiajgcego rozwigzanie,
wplynie na bezpieczenstwo personelu i ma charakter analogowy, ktére jak kazde rozwigzanie ma swoje wady i zalety.
Jesli Zamawiajacy uznaje, ze rozwigzanie oparte na kluczu spetnia takie wtasnie, jak przedstawione powyzej, potrzeby, {j.
rozwigzanie analogowe, Izba nie widzi podstaw do jego kwestionowania. Przedstawione na rozprawie przez
Odwotujgcego rozwigzanie zabezpieczajgce przed zanikiem zasilania tylko czesciowo czyni zado$¢ potrzebom
Zamawiajgcego. Niewatpliwie bowiem rozwigzanie przyjete przez Zamawiajacego uniezaleznia catkowicie od wszelkich
Lblackoutéw”, czy alarméw przeciwpozarowych lub innych kryzyséw zwigzanych ze zmienng sytuacjg miedzynarodows i
pozwala na skupieniu sie na istocie pracy jego pracownikéw (jak o$wiadczyt Zamawiajacy na rozprawie wszyscy jego
pracownicy sg farmaceutami), tj. produkciji lekéw do choréb onkologicznych.

Biorgc powyzsze pod uwage, Izba uznata jak na wstepie.

W tym stanie rzeczy, lzba oddalita odwotanie na podstawie art. 553 zdanie pierwsze i art. 554 ust. 1 pkt 1 Pzp oraz orzekta
jak w sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono z uwzglednieniem przywotanych ponizej przepiséw, w tym takze w oparciu o
§ 8 ust. 2 zdanie pierwsze rozporzadzenia wskazanego ponizej. Jednoczes$nie, obciazajac kosztami Odwoltujgcego.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 557 Pzp oraz art. 575 Pzp, z
uwzglednieniem postanowien Rozporzgadzenia Prezesa Rady Ministroww sprawie szczeg6towych rodzajow kosztow
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu od odwotania z dnia 30 grudnia

2020 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 2437).
Przewodniczacy:



