Sygn. akt: KIO 1713/15

WYROK
z dnia 25 sierpnia 2015r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Ewa Sikorska
Protokolant: Natalia Dominiak

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 25 sierpnia 2015 r. w Warszawie odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 10 sierpnia 2015 r. przez
Skamex Spétke z ograniczona odpowiedzialnoscig Spétke komandytowa w todzi w
postepowaniu prowadzonym przez Ginekologiczno-Polozniczy Szpital Kliniczny
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

przy udziale wykonawcy Aesculap Chifa Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig w
Nowym Tomyslu, zgtaszajgcego przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajacego

orzeka:
1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajacemu — Ginekologiczno-Potozniczemu
Szpitalowi Klinicznemu Uniwersytetu Medycznego im Karola Marcinkowskiego w
Poznaniu — w zakresie czesci nr 14 — uniewaznienie czynno$ci wyboru najkorzystniejszej
oferty, odrzucenie oferty ztozonej przez Aesculap Chifa Spétke z ograniczong
odpowiedzialnoscig w Nowym Tomyslu i dokonanie ponownej oceny ofert
2. Kosztami postepowania obcigza Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu i:
2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Skamex Spotke z
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ograniczong odpowiedzialnoscia Spotke komandytowa w todzi tytutem wpisu
od odwotania,

2.2 zasgdza od Ginekologiczno-Polozniczego Szpitala Klinicznego Uniwersytetu
Medycznego im Karola Marcinkowskiego w Poznaniu na rzecz Skamex Spétki z
ograniczong odpowiedzialnoscia Spoétki komandytowej w todzi kwote
18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy szes¢set ziotych zero groszy),
stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wpisu od
odwotania i wynagrodzenia pethomocnika
Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien

publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zmianami) na niniejszy wyrok -
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za po$rednictwem Prezesa
Krajowej lzby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Poznaniu.

Sygn. akt: KIO 1713/15

Uzasadnienie

Zamawiajacy - Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu — prowadzi postepowanie o udzielenie
zamowienia publicznego na dostawe wyrobéw medycznych.

Postepowanie prowadzone jest na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 stycznia
2004 roku — Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2013 roku, poz. 907 ze zm.), zwanej
dalej ustawg P.z.p.

W dniu 10 sierpnia 2015 roku wykonawca Skamex Spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Spotka komandytowa w todzi (dalej: odwotujgcy) wnidst odwotanie



wobec czynnosci i zaniechan przez zamawiajgcego dokonania czynnosci, do ktorych byt on
zobowigzany z mocy ustawy.

Odwolujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 82 ust. 3w zw. z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy P.z.p. poprzez zaniechanie
odrzucenia oferty, ktérej treS¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia, dalej ,s.i.w.z.”,

2) art. 7 ust. 1 ustawy P.z.p. poprzez prowadzenie postgpowania z naruszeniem zasad
uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow,

3) art. 91 ust. 1 ustawy P.z.p. - poprzez wybor oferty, ktéra nie jest ofertg
najkorzystniejszg w rozumieniu przepiséw ustawy P.z.p.,

Odwolujgcy wnidst o:
1) uwzglednienie odwotania

2) nakazanie uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie
czescinr 14,

3) nakazanie powtdrzenia czynno$ci badania i oceny ofert w zakresie czesci nr 14,

4) nakazanie odrzucenia oferty ztozonej przez Aesculap Chifa Sp. z 0.0., w Nowym
Tomyslu (dalej takze: przystepujacy)

5) nakazanie uznania, ze oferte najkorzystniejszg w zakresie czesci nr 14 ztozyt
odwotujgcy.

Odwolujgcy podnidst, ze posiada interes w uzyskaniu zamowienia. Odwotujgcy ztozyt
oferte spetniajgcg wszystkie wymagania zamawiajgcego opisane w s.i.w.z. Jednakze w
przedmiotowym postepowaniu, w zakresie czesci nr 14, zamawiajgcy uznat za
najkorzystniejszg oferte ztozong przez Aesculap Chifa Sp. z 0.0., mimo iz tres¢ tej oferty nie
odpowiada tresci s.i.w.z. i powinna ona zosta¢ odrzucona na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2
ustawy P.z.p.. Tym samym zamawiajgcy, poprzez naruszenie przepisow ustawy, naraza
odwotujgcego na mozliwos¢ poniesienia szkody.

Odwolujgcy wskazat, ze zamawiajgcy przeprowadzit postepowanie w trybie przetargu
nieograniczonego, ktérego przedmiotem byta dostawa wyrobéw medycznych. W ramach
czesci nr 14 zamawiajgcy wymagat dostarczenia kaniul zylnych z poliuretanu. Zamawiajacy
w opisie przedmiotu zamdwienia w czesci 14 uwzglednit, ze oczekuje przedmiotu
zamowienia - kaniul zylnych z poliuretanu o okreslonych parametrach.

W pierwotnym opisie s.i.w.z. zamawiajgcy wymagat dostarczenia kaniul z
biokompatybilnego poliuretanu z zatgczonymi opublikowanymi badaniami klinicznymi na
biokompatybilno$¢ poliuretanu potwierdzajgcymi wptyw rodzaju materiatu na ryzyko
powstania zakrzepowego zapalenia zyt. W odpowiedzi na pytania do tresci s.i.w.z.
zamawiajgcy wskazat, ze wymaga aby raport z badan klinicznych potwierdzat wptyw rodzaju
biokompatybilnego materiatu, z kiérego wykonane s3 kaniule, na ryzyko powstania
zakrzepowego zapalenia zyt. Ustawa o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 roku definiuje
badanie kliniczne w art. 2 ust. 1 pkt 4 jako zaprojektowane i zaplanowane systematyczne
badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania
okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji”

Oferta nr 6, zlozona przez przystepujacego, w czesci nr 14 - zostata pierwotnie
odrzucona przez zamawiajgcego w dniu 21 lipca 2015 roku na podstawie zapisu art. 89 ust.
1 pkt 2 ustawy P.z.p., albowiem jej tre$¢ nie odpowiadata tresci specyfikacii istotnych
warunkéw zamowienia. Uzupetniony do oferty dokument nie byt dokumentem wymaganym
przez zamawiajgcego, potwierdzajgcym przez oferowane dostawy wymagan okreslonych w



specyfikaciji istotnych warunkéw zamowienia. Zgodnie z zapisem rozdz. VI, pkt 3, ppkt 3.3.
wyréznik 7 (dotyczacy czesci 14) s.i.w.z. oraz zatgcznika Nr 1 do s.i.w.z., zamawiajacy
wymagat przedstawienia w ofercie raportu z badan klinicznych na biokompatybilno$¢
poliuretanu potwierdzajgcego wpltyw rodzaju materiatu na ryzyko powstawania

zakrzepowego zapalenia zyt. Natomiast uzupetniony po wezwaniu dokument nie byt
raportem z badan klinicznych i nie wskazywat jednoznacznie, ze kaniule zaproponowane w
ofercie Aesculap Chifa Sp. z 0.0. spefniajg wymogi s.i.w.z. i tym samym nie potwierdzat
parametrow wymaganych przez zamawiajgcego.

Zamawiajgcy w pismie wyjasniajacym z dnia 15.05.2015 roku poinformowat w toku
postepowania, w odpowiedzi na pytania do tresci s.i.w.z., iz wymaga, aby raport z badan
klinicznych potwierdzat wptyw rodzaju biokompatybilnego materiatu, z ktérego wykonane sg
kaniule na ryzyko powstania zakrzepowego zapalenia zyt. Zatem zamawiajgcy zgodzit sie na
zaoferowanie kaniul, ktore posiadajg badania kliniczne i podtrzymat pierwotne zapisy s.i.w.z.
w tym zakresie. Przystepujacy pismem z dnia 27 lipca 2015 roku podjat polemike z decyzjg
zamawiajgcego o odrzuceniu jego oferty. Wskazat w nim na okoliczno$¢, ze zamawiajgcy w
s.i.w.z. zadat przedstawienia ,raportu z badan na biokompatybilno$¢ poliuretanu” a nie
Lraportu z badan klinicznych na biokompatybilnos¢ poliuretanu”. Poprzez pominigcie stowa
~Klinicznych” przystepujgcy dokonat jednak manipulacji zapisami s.i.w.z., mimo ze sam w
treSci zapytania z dn. 15.05.2015r stwierdzit, iz przychyla sie do badan klinicznych, ktére
wykazujg pozytywny wptyw poliuretanu na zredukowanie zakrzepowego zapalenia zyt. W
ponownym rozstrzygnieciu postepowania z dnia 31 lipca 2015 roku zamawiajgcy wybrat
jednak, niezgodnie z s.i.w.z., oferte Aesculap Chifa Sp. z o.0.

Odwolujgcy poinformowat, iz produkty wykonawcy Aesculap Chifa Sp. z 0.0. 0 nazwie
handlowej Vasofix Safety nie posiadajg badan klinicznych ani raportu z badan klinicznych
potwierdzajgcych wptyw rodzaju biokompatybilnego materiatu, z ktérego wykonane sg
kaniule na ryzyko powstania zakrzepowego zapalenia 2y}, a zatem podlegajg odrzuceniu na
podstawie zapisow art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych. Tym samym
zaniechanie przez zamawiajgcego odrzucenia w zakresie czesci nr 14 oferty Aesculap Chifa
Sp. z 0.0.na podstawie zapisow art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy P.z.p. kwalifikuje sie do uznania
za catkowicie nieuzasadnione, a tym samym nieuprawnione i naruszajgce interes prawny
odwotujgcego.

Odwolujgcy zaznaczyt, ze zamawiajgcy rowniez dostrzegt niezgodnos¢ tresci s.i.w.z.
z trescig oferty Aesculap Chifa Sp. z 0.0., poniewaz wezwat przystepujgcego do uzupetienia
dokumentow potwierdzajgcych, ze oferowane produkty odpowiadajg wymaganiom
okreslonym przez zamawiajgcego. Gdyby nawet uznac, iz istniaty przestanki do wezwania
Aesculap Chifa Sp. z 0.0. do uzupetnienia dokumentéw przedmiotowych, to nalezy
stwierdzi¢, ze zamawiajgcy nie wyciggnat prawidtowych wnioskdéw zardéwno z treéci
pierwotnie ziozonej oferty, jak i ztozonych przez wykonawce wyjasnien. Produkty oferowane
przez Aesculap Chifa Sp. z 0.0. nie potwierdzajg spetniania warunkéw przedmiotowych, co
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oznacza de facto brak dokumentu potwierdzajgcego te warunki, co z kolei stanowi podstawe
do odrzucenia oferty:

Odwotujgcy powotat sie na wyroki Krajowej [zby Odwotawczej, w tym wyroki o sygn.
KIO 3019/13, KIO 687/14, KIO 962/13 i inne.

Odwotujgcy zaznaczyt, iz w przedmiotowej sytuacji nie ma podstaw do zastosowania
procedury przewidzianej w art. 87 ust. 1 ustawy P.z.p., poniewaz w ofercie Aesculap Chifa
Sp. z 0.0. zostaty wyraznie wskazane informacje dotyczace wtasciwosci oferowanych
wyrobow, co nie wymaga wyjasnienia i nie pozwala na dokonanie poprawki w trybie art. 87
ust. 2 pkt 3 ustawy.

Zamawiajgcy oSwiadczeniem ztozonym na posiedzeniu niejawnym z udziatem stron i



uczestnika postgpowania wniést o oddalenie odwotania. Stwierdzit, ze nie zamierzat
zobowigzywaé wykonawcow do zfoZenia raportu dotyczgcego konkretnego produktu.
Wymagat jedynie raportu, dotyczgcego biokompatybilnosci poliuretanu. Stwierdzit, ze zarzut
zostat sformutowany na podstawie zapisu s.i.w.z, ktéremu odwotujgcy nadat inng tres$¢, niz
byta w rzeczywisto$ci. Podkreslit, iz odwotujgcy nie wniést odwotania na tresci s.i.w.z.
Wskazat na wyroki Izby w sprawach o sygn. akt: KIO 1574/10, KIO 2165/11, KIO/UZP
169/10, dotyczace tresci s.i.w.z., z ktérych wynika, ze zgdanie raportu z badan klinicznych
jest wymogiem nadmiernym.

Przystepujacy popart stanowisko zamawiajgcego. Wnidst o oddalenie odwotania.

Izba ustalita, co nastepuje:

Zamawiajacy przeprowadzit postepowanie w trybie przetargu nieograniczonego,
ktérego przedmiotem byta dostawa wyrobéw medycznych.

Zgodnie z pkt. 1.3 s.i.w.z. - Podstawa prawna opracowania Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zaméwienia, zamawiajgcy w pkt. d wskazat ustawe z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2010r. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.)

W ramach czesci nr 14 zamawiajgcy wymagat dostarczenia kaniul zylnych z
poliuretanu.

W rozdziale IV s.i.w.z. pt. ,\Wykaz doswiadczen lub dokumentéw, jakie majg
dostarczy¢ wykonawcy w celu potwierdzenia spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu w
pkt 3 - dokumenty i oSwiadczenia potwierdzajgce spetnianie przez oferowane dostawy
wymagan okreslonych przez zamawiajgcego — zgodnie z ppkt 3.3 tiret 6, w celu

potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajgcego, Zamawiajgcy wymaga przedstawienia wraz z ofertg w szczegolnosci
raportu z badan klinicznych na biokompatybilno$¢ poliuretanu, potwierdzajgcego wptyw
rodzaju materiatu na ryzyko powstawania zakrzepowego zapalenia zyt - dotyczy czesci nr
14.

W dniu 15 maja 2015 roku zamawiajgcy udzielit odpowiedzi na pytanie do s.i.w.z. o
tresci:

,Czy Zamawiajgcy ma na mysli badania kliniczne potwierdzajgce wyzszos¢
poliuretanu nad teflonem czy tez potwierdzenie wykonania pozytywnych testéw na
biokompatybilno$¢ kaniul w tym takze dla kaniul wykonanych z poliuretanu zgodnych z
miedzynarodowg normg ISO 10993-1 i dalszych, skutkujgcych uzyskaniem znaku CE.
Zgodnos¢ biologiczna (biokompatybilnos¢) moze zosta¢ zdefiniowana i oceniana zgodnie ze
wskazowkami uznanej, miedzynarodowej normy ISO 10993-1 i dalszych. W celu uzyskania
aprobaty od jednostki notyfikowanej na oznaczanie wyrobéw medycznych znakiem CE
wszystkie firmy medyczne muszg udowodni¢ spetnienie wyzej wymienionej normy przez ich
wyroby medyczne. Ocena zgodnosci biologicznej kaniul musi wzig¢ pod uwage nastepujgce
czynniki m.in.: - cytotoksyczno$c -hemokompatybilnos¢ - podraznienie - uczulenie -
toksycznos¢ ogolnoustrojowa -genotoksycznos¢ Firma B. Braun potwierdza, ze wszystkie jej
wyroby sg produkowane zgodnie z odpowiadajgca im norma ISO i pomysinie przeszly testy
na kompatybilnos¢ biologiczng. Badania kliniczne nie moga by¢ wiec traktowane jako dowdéd
na zgodnos¢ biologiczng (biokompatybilno$¢) albowiem posiadanie przez wyrob medyczny
znaku CE jest tozsame z .przejSciem wyrobu przez badania potwierdzajgce jego
biokompatybilno$¢. Zamawiajgcy wymagajgc opublikowanych badan klinicznych na
biokompatybilno$¢ poliuretanu ma wiec na mysli badania potwierdzajgce wyzszosc¢
poliuretanu nad teflonem. Firma B. Braun przychyla sie do badan klinicznych, ktére wykazujg
pozytywny wptyw poliuretanu na zredukowanie zakrzepowego zapalenia zyt w stosunku do
teflonu. Informujemy jednocze$nie, iz kaniule Vasofix Safety wykonane sg z poliuretanu i
odpowiadajg tym samym powyzszym wymogom”.

W odpowiedzi zamawiajgcy wskazat, ze wymaga, aby raport z badan klinicznych
potwierdzat wplyw rodzaju biokompatybilnego materiatu, z ktérego wykonane sg kaniule na
ryzyko powstawania zakrzepowego zapalenia zyt.

Przystepujacy ztozyt oferte, w ktdrej brak bylo raportu z badan klinicznych



potwierdzajgcego wptyw rodzaju biokompatybilnego materiatu, z ktérego wykonane sg
kaniule, na ryzyko powstawania zakrzepowego zapalenia zyt.

Pismem z dnia 3 lipca 2015 roku zamawiajacy wezwat przystepujgcego do
uzupetnienia dokumentdw, o ktérych mowa w rozdz. VI pkt 3 ppkt 3.3. s.i.w.z.

W odpowiedzi z dnia 6 lipca 2015 roku przystepujacy przestat oSwiadczenie, iz
materialy uzyte w jego urzgdzeniach medycznych Vasofix Brauntle, Vasofix Certo i Vasofix
Safety zostaly poddane testom na kompatybilno$¢ biologiczng i przeszty je pomysinie. Testy
zostaty wykonane zgodnie z miedzynarodowg norma ISO 10993-1:2003-01. Przystepujacy
zlozyt rowniez opracowanie dr. med. Ingolfa Roschke pt. ,Zapobieganie zakrzepowemu
zapaleniu zyt oraz ryzyko z nim zwigzane” oraz streszczenia opracowan: ,Zakrzepowe
zapalenie zyt w miejscu wlewu: prospektywne badanie poréwnawcze obejmujace 645 kaniul
z tworzyw Vialon i Teflon, stosowanych podczas znieczulenia oraz leczenia pooperacyjnego’
(Gaukroger PB, Roberts JG, Manners TA), ,Infiltracja tkankowa podczas leczenia dozylnego
noworodkow: poréwnanie cewnikow wykonanych z tworzyw Teflon i Vialon” (Stanley MD,
Meister E., Fuschuber K.), ,Czynniki ryzyka dla zapalenia zyt w miejscu wlewu z
zastosowaniem matych cewnikobw wprowadzanych przez zyte obwodowsg. Badanie
randomizowane z grupg kontrolng” (Maki DG, Ringer M.), ,Powikfania leczenia dozylnego:
randomizowane badanie prospektywne — Vialon vs. Teflon” (McKee JM, Shell JA, Varren LA,
Campbell VP), ,Cwewnikowanie zyt obwodowych: wptyw sktadu chemicznego cewnika na
wystepowanie zakrzepowego zapalenia zyt’ (Jacquot C, Fauvage B, Bru JP, Croize J, Calop
J).

4

Pismem z dnia 21 lipca 2015 roku zamawiajgcy poinformowat o wyborze, jako
najkorzystniejszej, oferty ztozonej przez odwotujgcego i o odrzuceniu oferty przystepujgcego
na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy P.z.p.

Pismem z dnia 31 lipca 2015 roku zamawiajgcy poinformowat, ze cofa o$wiadczenie
woli z dnia 21 lipca 2015 roku w zakresie odrzucenia oferty przystepujgcego i uznaje jg za
najkorzystniejszg w czesci nr 14.

Izba zwazyta, co nastepuje:

Odwotanie jest zasadne.
W pierwszej kolejno$ci Izba uznata, Ze odwotujgcy jest uprawniony do wnoszenia
Srodkdéw ochrony prawnej w rozumieniu art. 179 ust. 1 ustawy P.z.p.

Istotg postepowania jest ocena, czy zamawiajgcy w s.i.w.z. wymagat przedstawienia
w ofercie raportu z badan klinicznych na biokompatybilnos¢ poliuretanu potwierdzajgcego
wptyw rodzaju materiatu na ryzyko powstawania zakrzepowego zapalenia zyt dla

zaoferowanej kaniuli dozylnej czy tez dla jakiejkolwiek innej kaniuli dozylnej wykonanej z
poliuretanu.

Izba przeprowadzita dowdd z dokumentoéw przediozonych przez przystepujgcego w
wyniku wezwania przez zamawiajgcego do ich uzupetnienia oraz oferty odwotujgcego i
stwierdzita, ze przystepujgcy i odwolujacy powotali sie na te same opracowania naukowe w
celu spetnienia wymogu ztozenia raportu z badan klinicznych potwierdzajgcego wptyw
rodzaju biokompatybilnego materiatu, z ktérego wykonane sg kaniule, na ryzyko
powstawania zakrzepowego zapalenia zyt.

Okolicznoscig bezsporng pomiedzy stronami i przystepujgcym byt fakt powotania sie
przez przystepujacego na badania kliniczne dotyczgce wyrobu oferowanego przez
odwotujgcego, tj. produktu pod nazwg Vialon.

Na podstawie ustalonego stanu faktycznego, przeprowadzenia dowodow ze
wskazanych dokumentéw oraz subsumcji stanu faktycznego do przepiséw prawnych,
majgcych zastosowanie w niniejszym postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego,
Izba stwierdzita, iz wymadg ztozenia raportu z badan klinicznych potwierdzajgcego wplyw
rodzaju biokompatybilnego materiatu, z ktérego wykonane sg kaniule, na ryzyko
powstawania zakrzepowego zapalenia zyt, dotyczyt konkretnego produktu, wskazanego
przez wykonawce w ztozonej ofercie.

Powyzsze wynika z definicji badania klinicznego, zawartej w art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy



z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 roku, poz. 876), zgodnie z
ktérg badanie kliniczne jest to zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie
prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania
okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego
wyrobu medycznego do implantaciji. Definicje wyrobu medycznego zawiera z kolei art. 2 ust.
1 pkt 38 wskazanej ustawy i jest to narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie,
materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwoérce do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wta$ciwego stosowania,
przeznaczony przez wytwérce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
uposledzenia,

c¢) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczeé

- ktérych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiggane w
wyniku zastosowania srodkéw farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych,
lecz ktérych dziatanie moze by¢é wspomagane takimi $rodkami.

Z przytoczonej wyzej definicji wynika, ze badanie kliniczne przeprowadza sie wobec
okreslonego wyrobu medycznego, w tym przypadku — kaniuli dozylnej. Oznacza to
konieczno$¢ przeprowadzenia badan w odniesieniu do produktu okre$lonego poprzez
wskazanie m.in. jego nazwy rodzajowej i nazwy handlowej. Tym samym, w ocenie Izby,
postugiwanie sie badaniem klinicznym jednego produktu w celu wykazania spetnienia
okreslonych wymogow przez inny produkt nalezy uzna¢ za nieuprawnione i sprzeczne z
postanowieniem rozdz. VI pkt 3 ppkt 3.3. s.i.w.z.

Odnoszac sie do argumentacji zamawiajgcego, iz nie wskazywat on w s.i.w.z. definicji
badania klinicznego, Izba podkresla, ze w pkt. 1.3 s.i.w.z. - Podstawa prawna opracowania
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia — zamawiajgcy w pkt. d, jako jedng z podstaw
prawnych, wskazat ustawe z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z
2010r. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.). Oczywistym jest zatem, ze zawarta we wskazanej
ustawie definicja badania klinicznego jest definicjg obowigzujgcg w przedmiotowym
postepowaniu. Izba nie znajduje podstaw do uznania, Ze wskazana ustawa moze by¢ przez
zamawiajgcego stosowana wybiorczo, w zaleznosci od okoliczno$ci.

Izba przeprowadzita dowody z dokumentdw zfoZzonych przez przystepujacego, ;.
zaswiadczenia i potwierdzenia producenta B. Braun Melsungen AG oraz o$wiadczenia
odwotujacego zakresie wykonania kaniul BD Venflon Pro Safety, stwierdzajac jednak ich
znikomg warto$¢ dla oceny postawionych w odwotaniu zarzutdéw. Podkreslenia wymaga, ze
podstawowym zarzutem odwotania byto zaniechanie odrzucenia oferty przystepujacego z
powodu braku raportu z badan klinicznych. Przedstawione przez przystepujgcego na
rozprawie dokumenty nie dowodzg, iz przystepujacy posiada wymagany raport w odniesieniu
do zaoferowanych artykutow.

Odnoszac sie do przytoczonego przez zamawiajgcego na rozprawie orzecznictwa
Krajowej Izby Odwotawczej, Izba podkres$la, ze podane przez zamawiajgcego sygnatury
dotyczg odwotan wnoszonych na tre$¢ specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia. W
przypadku niniejszego postepowania odwofania na tre$¢ s.i.w.z. w odniesieniu do wymogu
ztozenia raportu z badan klinicznych nie wniesiono. Tym samym wskazane postanowienie
s.i.w.z. nalezy uzna¢ za wazne i obowigzujgce.

Ogoblnie wskazac tu nalezy, podzielajgc w tym zakresie stanowisko Krajowej Izby
Odwotawczej wyrazone w uzasadnieniu wyroku z dnia 28 maja 2010 r., sygn. akt KIO
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868/10, iz specyfikacja istotnych warunkéw zamowienia, od momentu jej udostepnienia, jest
wigzgca dla zamawiajgcego — jest on obowigzany do przestrzegania warunkow w niej



umieszczonych. Jak wskazuje art. 70 1 § 4 Kodeksu cywilnego jest to zobowigzanie, zgodnie
z ktérym organizator od chwili udostepnienia warunkéw, a oferent od chwili ziozenia oferty,
zgodnie z ogtoszeniem aukcji albo przetargu, sg obowigzani postepowac zgodnie z
postanowieniami ogloszenia, a takze warunkéw aukcji albo przetargu. Z uwagi na to, Ze obok
ogtoszenia zamawiajgcy konkretyzuje warunki przetargu zaréwno odno$nie do zamowienia
(umowy), jak i prowadzenia postepowania w specyfikacji, to s.i.w.z. nalezy uznaé za warunki
przetargu w rozumieniu K.c. Udostepnienie s.i.w.z. jest zatem czynno$cig prawng
powodujgcg powstanie zobowigzania po stronie zamawiajacego, ktory jest zwigzany swoim
oswiadczeniem woli co do warunkdéw prowadzenia postepowania i ksztattu zobowigzania
wykonawcy wymienionych w s.i.w.z. Literalne i $ciste egzekwowanie postanowien s.i.w.z.
jest jedng z podstawowych gwarancji, czy wrecz warunkiem sine qua non, realizacji zasady
uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow.

Izba przeprowadzita dowéd z opracowania dr. med. Ingolfa Roschke pt.
~Zapobieganie zakrzepowemu zapaleniu zyt oraz ryzyko z nim zwigzane”. W celu dokonania
analizy wskazanego opracowania lzba przeprowadzita dowdd ze ztozonego przez
odwotujgcego ,Zestawienia literatury, w oparciu o ktérg powstat artykut Zapobieganie
zakrzepowemu zapaleniu zyt oraz ryzyko z nim zwigzane autorstwa dr med. |. Roschke” i
skonstatowata, ze wskazane opracowanie nie jest raportem z badan klinicznych ani nie
odnosi sie do badan klinicznych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 20 maja 2010
roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 roku, poz. 876) w zakresie wymaganym przez
zamawiajgcego. W szczegolnosci przedmiotowe opracowanie nie odnosi sie do badania
zwigzku materiatu, z ktérego wykonana jest kaniula, na zmniejszenie ryzyka powstawania
zakrzepowego zapalenia zyt.

Izba data wiare zlozonemu zestawieniu. Odwolujacy ztozyt do akt sprawy teksty
opracowan wskazane w artykule dr. med. Ingolfa Roschke wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski bgdz catych opracowan, badz tez ich zasadniczych fragmentéw. Izba przeprowadzita
dowdd ze ztozonych materiatow i skonstatowata, ze ich wiarygodno$¢ nie budzi watpliwosci.
Wobec braku przeciwdowoddw ze strony zamawiajgcego i przystepujacego, Izba oparta swe
rozstrzygniecie na wskazanych dowodach.
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Biorgc pod uwage powyzsze orzeczono jak w sentenciji.
O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 191 ust. 6 i 7 ustawy Pzp,
czyli stosownie do wyniku postepowania.



