Sygn. akt: KIO 2165/11

WYROK
z dnia 21 pazdziernika 2011 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:

Przewodniczacy: Honorata topianowska
Protokolant: Matgorzata Wilim

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 19 pazdziernika 2011 r. w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 7 pazdziernika 2011 r. przez
wykonawce Promedica s.c. Waldemar Biegalski, Marcin Urban w Toruniu, w postepowaniu
prowadzonym przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. dr Witolda
Orlowskiego
przy udziale wykonawcy Johnson & Johnson Poland sp6tki z ograniczong
w do postepowania odpowiedzialnoscig Warszawie, zgtaszajgcego przystgpienie
odwotawczego po stronie Zamawiajgcego

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje Zamawiajacemu dokonanie zmiany tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia w zakresie pakietu 22, polegajacej na:
- usunieciu z rozdziatu Il pkt 3.7 wymagania posiadania przez wykonawcéw
prowadzacych dziatalnosé w zakresie hurtowej sprzedazy wyrobéw medycznych
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wydanego przez Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny;

- wprowadzeniu jednoznacznego opisu sposobu dokonywania oceny spetniania
warunku udziatu w postepowaniu w zakresie wiedzy i do$wiadczenia;

- wprowadzeniu postanowien dotyczacych kryterium oceny ofert w zakresie
podkryterium ,,Ocena kliniczna”, w tym w szczegoélnosci: sprecyzowania cech,
wiasciwosci, waloréw medycznych lub uzytkowych testowanych wyrobéw
medycznych ocenianych w ramach kryterium jakosciowego ,,Ocena kliniczna” -
podkryteriach ,,wchianialno$¢ gabki i gazy”’ oraz ,,czas uzyskania hemostazy’;

dokonania opisu sposobu oceny ofert poprzez okreslenie zasad prowadzenia testow,
w nastepstwie ktorych przyznawana jest odpowiednia punktacja w ramach
podkryteriéw ,,wchtanialnos¢ gabki i gazy” oraz ,,czas uzyskania hemostazy”;

- usunieciu z zatacznika nr 3 do specyfikacji, dla pakietu 22, w pozycjach 1,2i 3,
wymagania ztozenia wraz z ofertg badan klinicznych;

- usunieciu z zatacznika nr 3, w pozycji 6 wymagan dotyczacych ilosci saszetek w
opakowaniu.;

- wylaczenie wyrobéw medycznych opisanych w poz. 6 i 11 do odrebnego pakietu,

- 2 kosztami postepowania obcigza Zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
im. prof. dr Witolda Ortowskiego w Warszawie i:
2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr
(stownie: pietnastu tysiecy ztotych, zero groszy) uiszczong przez Promedica s.c.
Waldemar Biegalski, Marcin Urban w Toruniu tytutem wpisu od odwotania;
2.2. zasgdza od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego - Promedica s.c. Waldemar
Biegalski, Marcin Urban w Toruniu kwote 18.600 zt 00 gr (stownie: osiemnastu tysiecy
szesciuset zlotych, zero groszy) stanowigca koszty postepowania odwotawczego
poniesione z tytutu wpisu od odwotania oraz wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.), na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sagdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy:
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Uzasadnienie

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego, w trybie
przetargu nieograniczonego, ktérego przedmiotem sg ,dostawy szwdw chirurgicznych, siatek
przepuklinowych, siatek ginekologicznych, stali chirurgicznej, implantéw kompozytowych,
hemostatykow powierzchniowych, plastréw chirurgicznych - 30 pakietéw, w ciggu 24
miesiecy” - cze$¢ nr 22, nazwa: Hemostatyki powierzchniowe, z zastosowaniem przepiséw
ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z
2010, Nr 113, poz. 759 ze zm.) wymaganych przy procedurze, kiedy warto$¢ szacunkowa
zamobwienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8
ustawy Prawo zamowier publicznych.

Ogloszenie o0 zamoéwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej pod nr 2011/S 185-302651 w dniu 27 wrze$nia 2011 r., w tej samej dacie
zamieszczono specyfikacje istotnych warunkéw zamowienia na stronie internetowe;.

W dniu 7 pazdziernika 2011r. Odwotujgcy wniést odwotanie od postanowien
ogtoszenia o zaméwieniu i specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, w ktorym zarzucit:
1. naruszenie art. 22 ust. 1 pk 1 w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez postawienie
przez Zamawiajgcego warunku posiadania przez wszystkich wykonawcow biorgcych udziat
w podzielonym na 30 cze$ci postepowaniu uprawnien do wykonywania okreslonej
dziatalno$ci lub czynnosci (zob. lll pkt 1 ppkt 1 SIWZ) i zadanie przedtozenia na
potwierdzenie jego spemienia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
wydanego przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny w oparciu o przepisy ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.) (zob. Il
pkt 3.9 SIWZ), podczas gdy obowigzek posiadania ww. zezwolenia dotyczy tylko i wytgcznie
podmiotéw, ktdre prowadzg dziatalnos¢ w zakresie sprzedazy hurtowej produktow
leczniczych, nie obejmuje natomiast podmiotow, ktére prowadzg sprzedaz wyrobow
medycznych, do ktérych nalezg hemostatyki wchianialne stanowigce przedmiot zaméwienia
czesci 22 zamowienia;

2. naruszenie przepisu art. 22 ust. 1 pkt 3w zw. z art. 36 ust. 1 pkt 5iz art. 7 ust. 1
ustawy Pzp poprzez postawienie warunku w zakresie posiadania doswiadczenia (zob. Il pkt
1 ppkt 2 SIWZ), zadanie przedtozenia w celu wykazania jego spetniania wykazu wykonanych
dostaw ,w zakresie niezbednym do wykazania spetniania warunku wiedzy i doswiadczenia"
wraz z zatgczonymi referencjami (zob. lll pkt 3.9 SIWZ) i zaniechanie dokonania
szczegotowego, przejrzystego i pozwalajgcego zweryfikowac na rownych zasadach
rzeczywiste doSwiadczenie w realizowaniu dostaw hemostatykow - opisu sposobu
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dokonywania oceny spetiania ww. warunku, a w konsekwencji naruszenie wynikajgcego z
art. 7 ust. 1 ustawy Pzp obowigzku prowadzenia postepowania o udzielenie zaméwienia
publicznego w spos6b zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurenciji i rownego traktowania
wykonawcow ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia publicznego poprzez sformutowanie
zapisow siwz w przedmiotowym zakresie w sposob pozwalajgcy zamawiajagcemu na
catkowicie swobodng i dowolng ocene sposobu spetniania przedmiotowego warunku udziatu
w postepowaniu, co moze mie¢ istotny wplyw na wynik postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego;

3. naruszenie art. 36 ust. 1 pkt 13 w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez

nieprecyzyjne opisanie kryteriéw i wskazanych przez Zamawiajgcego podkryteriow w ramach
kryterium ,,Ocena kliniczna", brak wprowadzenia kwantyfikacji w ramach podkryteriow
~wchlanialnos¢" i ,czas uzyskania hemostazy", brak opisu sposobu oceny ofert i metodologii,
sposobu przeprowadzenia badania prébek, sposobu i zasad przyznawania punktéw za
uzyskanie okreslonych wartosci granicznych, dajgcy zamawiajgcemu catkowitg swobode i
prowadzgcy do dowolnosci oceny hemostatykow przez Zamawiajgcego, co w sposéb istotny
narusza¢ moze zasade uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow i moze
miec¢ istotny wplyw na wynik postepowania, zwtaszcza w kontek$cie faktu, ze kryterium
wocena kliniczna" Zamawiajacy przyznat wage 40%;

4. naruszenie art. 29 ust. 112w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez postawienie w
zakresie pakietu nr 22 (patrz: Zatgcznik nr 3 - opis przedmiotu zamowienia - tabele



asortymentowo-cenowe - hemostatyki powierzchniowe) poz. nr 1, 2, 3 wymogu posiadania
badan klinicznych, bez okre$lenia przedmiotu, zakresu, opisu czego ww. badania kliniczne
miatyby dotyczy¢, co powoduije, Ze aby speti¢ przedmiotowe wymaganie wykonawca
mogtby zataczyc¢ jakiekolwiek badania kliniczne dotyczgce czegokolwiek; poprzez
postawienie wymagania posiadania badan klinicznych w zakresie trzech z jedenastu
produktéw, ktore obejmuje pakiet nr 22 bez uzasadnienia, dlaczego Zamawiajgcy zgda
posiadania badan akurat w stosunku do produktu nr 1,2,3, nie formutujgc tego zgdania w
stosunku do innych hemostatykéw, co w opinii Odwotujgcego spowodowane jest faktem, ze
tylko jeden producent dysponuje badaniami klinicznymi z zakresie odpowiadajgcym Zzgdaniu
Zamawiajgcego (doktadnie w odniesieniu do produktu opisanego w pkt 1,2 i 3);
kwestionowany opis przedmiotu zaméwienia w spos6b oczywisty narusza zasady uczciwej
konkurenciji i rbwnego traktowania wykonawcdw ubiegajagcych sie o udzielenie zamdwienia
publicznego i w sposéb ewidentny moze mie¢ wplyw na wynik postepowania; ewentualnie, w
przypadku uznania ww. fragmentu opisu z Zatgcznika nr 3 za warunek przedmiotowy (a
instrukcji uzytkowania za dokument sktadany na potwierdzenie spetniania ww. warunku
odnoszacego sie do przedmiotu zaméwienia):naruszenie art. 25 ust. 1 pkt2 w zw. z art. 7
ust. 1 ustawy Pzp poprzez postawienie w zakresie pakietu nr 22 (patrz: Zatgcznik nr 3 - opis
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przedmiotu zamowienia - tabele asortymentowo-cenowe - hemostatyki powierzchniowe) poz.
nr 1, 2, 3 wymogu posiadania badan klinicznych, zgdanie posiadania i przediozenia badan
klinicznych, bez okreslenia przedmiotu, zakresu, opisu czego ww. badania kliniczne miatyby
dotyczy¢, co powoduje, ze aby spetni¢ przedmiotowe wymaganie wykonawca maogtby
zatgczy¢ jakiekolwiek badania kliniczne dotyczace czegokolwiek; poprzez zgdanie
dokumentow przedmiotowych w zakresie obowigzku przediozenia badan klinicznych, ktére
nie sg niezbedne do przeprowadzenia postepowania; poprzez postawienie wymagania
posiadania badan klinicznych w zakresie trzech z jedenastu produktéw, ktore obejmuje
pakiet nr 22 bez uzasadnienia, dlaczego Zamawiajgcy zada posiadania badan akurat w
stosunku do produktu nr 1,2,3, nie formutujgc tego zgdania w stosunku do innych
hemostatykow, co w opinii Odwotujgcego spowodowane jest faktem, ze tylko jeden
producent dysponuje badaniami klinicznymi z zakresie odpowiadajgcym zgdaniu
Zamawiajacego (dokfadnie w odniesieniu do produktu opisanego w pkt 1,2 i 3);

5. naruszenia art. 25 ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez ograniczenie
katalogu dokumentoéw, za pomocg ktdrych wykonawca moze wykaza¢ Zamawiajgcemu, ze
dany oferowany przez niego produkt posiada potwierdzone dziatanie bakteriobojcze na
MRSA, MRSE, VRE, PRSP, jedynie do instrukcji uzytkowania, podczas gdy wykonawcy
winni mie¢ mozliwo$¢ wykazania spetniania ww. warunku przedmiotowego za pomocg
innych srodkéw dowodowych, w tym poprzez przedstawienie oSwiadczenia producenta, ze
dany produkt posiada wymaganie dziatanie bakteriobojcze, bowiem dla Zamawiajgcego
zasadnicze znaczenia winno mie¢, ze dany produkt spetia okreslone wymaganie, nie
natomiast za pomocg jakiego srodka wykonawca wykaze takie spetnienie; powyzsze
sformutowanie nakazujgce potwierdzenie dziatania bakteriobdjczego jedynie w instrukciji
uzytkowania w sposob istotny ogranicza zasade uczciwej konkurenciji i rownego traktowania
wykonawcow przez Zamawiajgcego w toku postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego, bowiem uniemozliwia ztozenie oferty wykonawcy, ktory obiektywnie spetnia
wymagania Zamawiajgcego, jednakze nie moze wykazac tego za posrednictwem instrukcii
uzytkowania, a zatem moze mie¢ wptyw na wynik postepowania;

6. naruszenie art. 29 ust. 2 w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez opisanie

przedmiotu zamowienia w zakresie pakietu nr 22 pkt 6 i 11 w sposéb, ktéry mégtby utrudniac
uczciwg konkurencje, bowiem produkty umieszczone w pkt 6 i 11 w pakiecie nr 22 posiada w
swojej ofercie tylko i wytgcznie jeden podmiot, a ich opis dokonany przez Zamawiajgcego w
100% odpowiada specyfikacji tych produktéw, ktdre w ofercie ma tylko i wylacznie jeden
podmiot, podczas gdy Odwolujgcy posiada w swojej ofercie produkty rbwnowazne, o
analogicznych wiasciwosciach, ktérych nie moze zaoferowac z uwagi na opis przedmiotu
zamowienia wskazujgcy na konkretny produkt konkretnego producenta, co w sposéb istotny
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ogranicza zasade réwnego traktowania i uczciwej konkurencji i moze miec¢ istotny wptyw na



wynik przedmiotowego postepowania;

7. art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, tj. zasady uczciwej konkurenciji i rownego traktowania
wykonawcéw, poprzez prowadzenie postepowania w sposéb niezapewniajgcy zachowania
uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow;

Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajgcemu:
1) modyfikacji siwz poprzez usuniecie z rozdz. Il pkt 3.9 siwz wymogu posiadania przez
prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie hurtowej sprzedazy wyrobow wykonawcow
medycznych zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wydanego przez Glowny
Inspektorat Farmaceutyczny;
2) wprowadzenia modyfikacji siwz polegajacej na dokonaniu szczegdlowego,

i na rzeczywiste przejrzystego pozwalajgcego zweryfikowacé rownych zasadach
doswiadczenie w realizowaniu dostaw hemostatykéw opisu sposobu dokonywania oceny
spetniania warunku udziatu w postepowaniu warunku w zakresie posiadania doswiadczenia
(zob. Il pkt 1 ppkt 2 SIWZ), na potwierdzenie ktérego Zamawiajacy zadat przediozenia
wykazu wykonanych dostaw ,w zakresie niezbednym do wykazania spetniania warunku
wiedzy i doSwiadczenia" wraz z zatgczonymi referencjami (zob. Il pkt 3.9 SIW2)

3) modyfikacji siwz w zakresie wprowadzenia precyzyjnego opisu kryteriow i
wskazanych przez Zamawiajgcego podkryteribw w ramach kryterium ,,Ocena kliniczna",
wprowadzenia kwantyfikacji w ramach podkryteriow ,wchfanialno$¢" i ,czas uzyskania
hemostazy", dokonania opisu sposobu oceny ofert i metodologii, sposobu przeprowadzenia
badania prébek, sposobu i zasad przyznawania punktéw za uzyskanie okreslonych wartosci
granicznych w zakresie ww. podkryteridw, ktdéry pozwoli na rzetelng i mierzalng ocene ofert;
4) zmodyfikowania siwz i usuniecia ze specyfikacji w zakresie pakietu nr 22 pkt 1-3
tabeli asortymentowo - cenowej wymogu posiadania przez opisane produkty badan
klinicznych;
5) modyfikacji siwz i usuniecia wymogu, polegajgcego na tym, ze wykazanie dziatania
bakteriobdjczego na MRSA, MRSE, VRE, PRSP moze by¢ potwierdzone tylko w instrukcii
uzytkowania, a w konsekwencji umozliwienie wykonawcom potwierdzenia, ze pozgdane
przez Zamawiajgcego produkty wykazujg ww. dziatanie bakteriobojcze za pomoca innych
dokumentow, w tym o$wiadczenia producenta;
6) modyfikacji siwz poprzez opisanie produktow wskazanych w pakiecie nr 22 pkt 6i 11
w sposob niewskazujgcy na wyroby tylko i wytacznie jednego wykonawcy, a wiec opisanie
przedmiotu zamowienia w sposob, ktory nie bedzie ograniczat uczciwej konkurenciji,
ewentualnie o wylgczenie produktow z pkt 6 i 11 do odrebnego pakietu, z uwagi na fakt, ze
sg to produkty, ktére w swojej ofercie posiada tylko i wytgcznie jeden wykonawca, co bez
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uzasadnienia prawnego i logicznego powoduje, ze oferte na caty pakiet nr 22 moze ziozy¢
tylko jeden wykonawca, ktéry w swojej ofercie posiada produkty wymienione w pkt 6 i 11, co
ogranicza uczciwg konkurencje i rowne traktowanie wykonawcow;

W uzasadnieniu Odwotujgcy podat:

W zakresie zarzutu nr 1 - przedmiotem zamowienia w niektérych z 30 pakietéw, w tym w
pakiecie nr 22, nie sg produkty lecznicze, lecz wyroby medyczne. Zgodnie z art. 72 ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.), prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga jedynie obroét hurtowy produktami
leczniczymi. Jedynie podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
(art. 74 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne). Obroét innymi produktami, w szczegolnosci
wyrobami medycznymi, nie wymaga prowadzenia hurtowni farmaceutycznej. Wymaganie
zlozenia zezwolenia/koncesji na prowadzenie dziatalnoSci w zakresie obrotu produktami
leczniczymi od wykonawcow, ktorzy sktadajg oferte na pakiety nie zawierajgce produktow
leczniczych, lecz jedynie wyroby medyczne, jest nieuzasadnione, oznacza nieréwne
traktowanie wykonawcow wbrew zasadom uczciwej konkurencji, bowiem zapis specyfikaciji w
sposob catkowicie nieuzasadniony wprowadza preferencje dla wykonawcow prowadzacych
hurtownie farmaceutyczne, eliminujgc mozliwos¢ ztozenia oferty przez podmioty, ktére
prowadzg dziatalno$¢ jedynie w zakresie sprzedazy hurtowej wyrobéw medycznych.

W zakresie zarzutu nr 2 - W postepowaniu o zaméwienie publiczne konieczna jest
konkretyzacja przez zamawiajgcego warunkéw udziatu, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1



ustawy Pzp. Konkretyzacja ta dokonuje sie poprzez dokonanie w ogtoszeniu o zaméwieniu i
siwz opisu sposobu dokonywania oceny spetniania warunkow. Konkretyzacja warunkow z
art. 22 ustawy Pzp ma stuzy¢ wytonieniu wykonawcédw zdolnych do wykonania opisanego
przez zamawiajgcego przedmiotu zamdwienia, co oznacza ze powyzszy opis powinien by¢
réwniez proporcjonalny do przedmiotu zamdwienia. Zamawiajgcy w okoliczno$ciach
przedmiotowej sprawy poprzestat jedynie na postawieniu blankietowego warunku i na
wskazaniu dokumentu w postaci wykazu minimum 2 dostaw i referenciji ,w zakresie
niezbednym do wykazania spetniania warunku wiedzy i doSwiadczenia", nie dokonujac w
ogodle opisu sposobu oceny spetniania warunku udziatu w postepowaniu odnoszgcego sie do
do$wiadczeniu, co moze prowadzi¢ wprost do naruszenia wynikajgcej z art. 7 ust. 1 ustawy
Pzp zasady rownego traktowania wykonawcow ubiegajgcych sie o przedmiotowe
zamobwienia, bowiem zamawiajgcy ma catkowitg dowolno$¢ w tej ocenie, wykonawcy zas nie
majg zadnych wytycznych co do tego, jakie konkretnie dostawy pod wzgledem
przedmiotowym, zakresu, wartosci, itp.uUznane zostang za spetniajgce warunek udziatu w
postepowaniu.
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W zakresie zarzutu nr 3 - Zamawiajgcy dysponuje swobodg okreslenia kryteribw oceny ofert,
jednakze kazde kryterium oceny ofert musi odnosi¢ sie do danego przedmiotu zamdwienia
(by¢ z nim zwigzane). Kryteria moga by¢ zaréwno wymierne (mierzalne), jak i niewymierne
(niemierzalne). Zasada jest jednak, ze kryteria niewymierne muszg poddawac sie
kwantyfikacji. Zamawiajgcy jest ponadto zobowigzany zamie$ci¢ w SIWZ opis kryteriow
oceny ofert. Kryteria te muszg by¢ jasne i nie mogg stwarza¢ dowolnosci interpretacyjnej
(zob. wyrok ETS z 7.10.2004 r. w sprawie C-247/02). Kazde kryterium (i opis jego
stosowania) musi by¢ sformutowane jednoznacznie i precyzyjnie, tak zeby kazdy przecigtnie
profesjonalny oferent, ktéry dotozy nalezytej starannosci mégt interpretowaé je w jednakowy
sposoéb. Dlatego kryteria powinny by¢ opisane w siwz w sposéb jasny, czytelny i zrozumiaty.
W szczegdlnosci kryteria mozna opisa¢ przy pomocy szczegdtowych podkryteriow (por.
G.Wicik, w: G.Wicik, P.Wisniewski, Prawo zamowien publicznych. Komentarz, Warszawa
2007, s. 253), co w okoliczno$ciach niniejszej sprawy uczynit Zamawiajgcy wyszczegdlniajgc
w ramach kryterium jako$ci dwa podkryteria, a mianowicie: wchtanialno$¢ i czas uzyskania
hemostazy. Jezeli kryterium jest opisane poprzez podanie podkryteridw, te ostatnie - jezeli
nie sg jednoznaczne - réwniez powinny by¢ opisane (np. przy pomocy uzupetniajacych
haset, opisu, itp.). Oczywistym jest, ze opis kryteriow (oraz opis sposobu oceny ofert) moze
pozostawia¢ zamawiajgcemu pewien zakres uznania, nie moze on jednak przyznawac
zamawiajgcemu nieograniczonej swobody (arbitralnego) wyboru oferty (zob. np. wyrok ETS
z 17.09.2002 r. w sprawie C - 513/99; por. M.Lemke, D.Piasta, Analiza orzecznictwa ETS
dotyczgcego zamowien publicznych w okresie od 1999 do 2005 r., Warszawa 2006, s. 49).
Zamawiajacy jest ponadto zobowigzany przypisac¢ kazdemu z kryteriéw wage, tak aby méc
okresli¢, jakie znaczenie przy ocenianiu bedzie miato dane kryterium. Zamawiajgcy
dysponuje swobodg okreslenia wagi kryteriéw (zob. wyrok ETS z 4.12.2003 r. w sprawie C -
448/01). Obok opisu kryteriow i ich wagi (znaczenia) w siwz nalezy poda¢ sposob oceny
ofert. Sposéb oceny ofert to sposdb mierzenia stopnia spetnienia przez oferte preferencii
zamawiajgcego wyrazonej w postaci kryterium. Sposob oceny ofert okresla sie ustalajac
zasady przyznawania punktow poszczegdlnym ofertom (punktacja). Zasady te obejmuijg
zaréwno reguly przyznawania punktacji tagcznej (suma punktow uzyskana przez oferte,
stanowigca o kolejnosci w rankingu ofert), jak i wartosci punktowej oferty w ramach
pojedynczych kryteriow oraz w ramach pojedynczych podkryteriéw. Jezeli zamawiajgcy
bedzie przeprowadzat ocene na podstawie dokumentow (w tym sktadanych przez
wykonawce wraz z ofertg), nalezy wskazac te dokumenty. Co do kryteriow wymiernych (np.
cena, termin realizacji zamoéwienia, okres gwarancji, itp.) to zasada jest, ze punkty przyznaje
sie stosujgc formuty arytmetyczne (wzory matematyczne). Co zas$ sie tyczy kryteriow
niewymiernych (np. jako$¢, wiasciwosci estetyczne, organizacja przedsiewziecia itp.) to
konieczna jest ich kwantyfikacja. Kryteria niewymierne z reguty podlegaja kwantyfikacji przez
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stopniowanie spetnienia przez oferte preferenciji zamawiajgcego wyrazonej w postaci danego
kryterium, tytko bowiem taki sposob ich badania zapewnia rowne traktowanie i uczciwg
konkurencje miedzy wszystkimi wykonawcami ubiegajgcymi sie o udzielenie zamowienia



publicznego. Kazdy ze stopni spetnienia preferencji zamawiajgcego nalezy opisa¢ (np. za
pomoca wyrazow wartoSciujgcych) i nada¢ mu okreslong wartos¢ w punktach, przyktadowo,
gdy w danym podkryterium jako maksimum przewiduje zamawiajgcy 10 pkt, gradacja taka
mogtaby wyglada¢ nastepujgco: 10 pkt - bardzo dobry/spetnia idealnie/spetnia w zakresie
/itp.; 6 pkt -dobry/spetnia na $rednim poziomie/spetnia w zakresie od.., itp., 2 pkt - spetnia
dostatecznie. Zamawiajgcy dokonuje wartosciujgcej oceny ofert stosujgc sie do opisu
kryteriow i ich znaczenia (wagi) oraz sposobu oceny ofert podanego w siwz. Z przebiegu
oceny warto$ciujgcej ofert zamawiajgcy powinien bowiem maoc sporzadzi¢ pisemny protokot,
ktérego czescig sg karty indywidualnej oceny ofert oraz streszczenie oceny i poréwnania
ztozonych ofert. Powotata Odwolujgcy wyrok KIO z dnia 15 lipca 2010 r. KIO/UZP 1327/10,
wyrok Sadu Okregowego w Warszawie z dnia 18 marca 2004 r. V Ca 264/04.
Zamawiajgcy nie okreslit sposobu przeprowadzenia stosownych badan, metodologii ich
przeprowadzenia, oséb (cho¢by poprzez wskazanie, ze bedg ich dokonywali lekarze w
Srodowisku operacyjnym) ktére bedg odpowiedzialne za ich przeprowadzenie, ale przede
wszystkim nie okreslit w sposéb jasny i czytelny jakie wartosci graniczne bedg odpowiadaty
stosownemu poziomowi punktaciji w ramach kazdego z tych dwdch podkryteriow. W opisie
przedmiotu zamowienia na pakiet o nr 22 Zamawiajacy wymagat przyktadowo, by
hemostatyk powierzchniowy z 100% utlenionej regenerowanej celulozy, (naturalnego
pochodzenia roslinnego), posta¢ rzadko tkanej wtdkniny. Czas hemostazy max 2-8 min.
Czas wchtaniania - max 14 dni (...)". Zdaniem Odwotujgcego, powyzsze parametry
Zamawiajacy powinien skwantyfikowac i okre$li¢ w sposéb szczegotowy, ile przyzna
punktéw za przykladowo osiggniety czas hemostazy w granicach 2-3 min, 3-5 min, 6-8 min.
Podkryteria te powinny zatem podlega¢ kwantyfikacji i szczegdtowemu opisaniu, bowiem
przyjety przez Zamawiajgcego opis - a wlasciwie hastowe ich wskazanie, daje
Zamawiajgcemu catkowitg swobode i dowolno$¢ w ich ocenie, co ma zasadnicze znaczenie
w kontekscie faktu, ze kryterium ,ocena kliniczna" zostata przyznana az 40% waga. W
ocenie Odwotujgcego taki opis kryteriow i wyszczegodlnionych w ich ramach podkryteriow i w
zasadzie brak sposobu ich oceny i szczegbtowego modelu przyznawania poszczegdinym
badanym hemostatykom punktacji w ramach podkryteriéw nie gwarantuje w zadnym stopniu
obiektywnej ich oceny i wprost prowadzi¢ moze do naruszenia zasady uczciwej konkurencji i
réwnego traktowania. Opis kryteriow i mieszczacych sie w ich ramach podkryteriéw powinien
sprowadzac¢ sie do zminimalizowania elementu subiektywizmu. Zastosowany model sposobu
oceny wprowadzonych kryteriow i funkcjonujgcych w ich ramach podkryteriow uniemozliwia
ponadto pdzniejszg weryfikacje prawidtowosci ich oceny. Ocena ,wchtanialnosci gabki i
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gazy" stanowi¢ miataby ponadto wielodniowy proces, bowiem w opisie przedmiotu
zamoOwienia Zamawiajacy wskazat, ze czas wchtaniania moze wynosi¢ max. 14 dni. W
specyfikacji nie wskazano, w jaki spos6b miatby by¢ éw czas wchtaniania sprawdzony i jaki
za jaki czas wchtaniania nastgpi przyznanie najwyzszej (10) liczby punktow. Odwotujacy
powotat tez wyrok KIO z dnia 27.4.2009 r. KIO/UZP 474/09.

W zakresie zarzutu nr 4 - wymaog badan klinicznych dla wyrobow z pkt 1, 2 i 3 zostat
postawiony przez Zamawiajgcego bez zadnego uzasadnienia w zakresie tego, dlaczego
akurat te 3 sposrdéd 11 produkidw powinny posiadac¢ badania kliniczne, podczas gdy
pozostate produkty, ktore réwniez muszg potwierdzac¢ dziatalnie bakteriobdjcze, a wiec
spetnia¢ doktadnie ten sam warunek przedmiotowy, wymogu posiadania badan klinicznych
juz spetnia¢ nie muszg. Zamawiajgcy - posiadajac wiedze, ze tylko te trzy produkty
pozostajgce w ofercie jednego podmiotu posiadajg badania kliniczne, opisat przedmiot
zamowienia i zazgdat badan, by ograniczy¢ mozliwos¢ ztozenia oferty innym wykonawcom,
w tym Odwotujgcemu, ktéry takich badan na ww. produkty nie posiada. Wymog zawarty w
opisie przedmiotu zamowienia w zakresie pakietu nr 22 pkt 1 -3 nie zostat skonkretyzowany.
Zamawiajacy nie wskazat, czego konkretnie badania kliniczne majg dotyczyc¢, co i w jaki
sposob doktadnie potwierdzaé, wg jakich metodologii winny zosta¢ przeprowadzone, co
znéw moze wskazac, ze wymog ten ma na celu wylgcznie wyeliminowanie z postepowania
podmiotoéw, ktére badan nie prowadzg. $gdane badania nie stanowig dokumentéw, ktére sg
niezbedne do przeprowadzenia przedmiotowego postepowania, a rodzaj dokumentow
majgcych potwierdzac skuteczno$¢ bakteriobdjczg hemostatykdéw, w sposob razacy narusza
zasady uczciwej konkurenciji. Fakt dopuszczenia do obrotu oferowanych przez
Odwolujgcego hemostatykdéw Swiadczy o tym, Zze spetniajg one wymagane prawem
standardy bezpieczenstwa i skuteczno$ci bakteriobojczej, a jakiekolwiek dodatkowe wymogi



dotyczgce wskazanych wyzej wiasciwosci sg zbedne i nie znajdujg uzasadnienia w Swietle
przepiséw prawa.
W zakresie zarzutu nr 5 - ograniczenie katalogu dokumentéw, za pomoca ktérych
wykonawca moze wykazaé Zamawiajgcemu, ze dany oferowany przez niego produkt
posiada potwierdzone dziatanie bakteriobdjcze na MRSA, MRSE, VRE, PRSP, jedynie do
instrukcji uzytkowania, podczas gdy wykonawcy winni mie¢ mozliwos¢ wykazania spetniania
ww. warunku przedmiotowego za pomocg innych srodkéw dowodowych, w tym poprzez
przedstawienie o$wiadczenia producenta, ze dany produkt posiada wymaganie dziatanie
bakteriobojcze, bowiem dla Zamawiajgcego zasadnicze znaczenie winno mie¢, ze dany
produkt spetnia okreslone wymaganie, nie natomiast za pomocg jakiego $rodka wykonawca
wykaze takie spetnienie; powyzsze sformutowanie nakazujgce potwierdzenie dziatania
bakteriobojczego jedynie w instrukcji uzytkowania w spos6b istotny ogranicza zasade
uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow przez Zamawiajgcego w toku
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postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, bowiem uniemozliwia ziozenie oferty
wykonawcy, ktéry obiektywnie spetnia wymagania Zamawiajgcego, jednakze nie moze
wykazac tego za posrednictwem instrukcji uzytkowania, a zatem moze mie¢ wptyw na wynik
postepowania. Istotg wykazania spetniania warunkéw przedmiotowych jest potwierdzenie, ze
dany produkt posiada cechy, ktérych potwierdzenia Zamawiajgcy wymaga. Skoro oferowany
przez Odwotujgcego produkt posiada wymagane przez Zamawiajgcego cechy, ktorych
wystepowanie potwierdzone zostato osSwiadczeniem podmiotu, ktory produkuje i wytwarza
dany specyfik, natomiast nie zostato to nawet wskazane w instrukcji uzytkowania, ktéra - jak
kazdy dokument moze podlega¢ uaktualnieniu, uzupetieniu, Zamawiajgcy powinien
dopusci¢ mozliwo$¢ potwierdzenia spetniania takiego wymogu za posrednictwem innego
dokumentu niz instrukcja uzytkowania. WWnioskowanie przeciwne doprowadzitoby do tego, Zze
produkt, ktéry obiektywnie spetnia wymagania Zamawiajgcego, bowiem producent specyfiku
potwierdza jego dziatanie bakteriobojcze na wskazane szczepy bakterii, musiatby zostac
uznany za niezgodny z siwz, co skutkowatby koniecznos$cig odrzucenia oferty, naruszatoby
niewatpliwie zasade uczciwej konkurencji i rownego traktowania i bytoby niemozliwe do
zaakceptowania z punktu widzenia ww. zasady, ktérg Zamawiajgcy powinien kierowac sie
prowadzgc postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego.
W zakresie zarzutu nr 6 - Specyfikacja istotnych warunkéw zamoéwienia zostata
sformutowana w sposéb razaco preferujgcy jednego wykonawce - jednego z wiodgcych na
rynku podmiotéw. Poréwnujgc oferte handlowa jednej z wiodacych firm w tym segmencie
rynku oraz specyfikacje istotnych warunkdéw zamoéwienia w przedmiotowym postepowaniu,
rzuca sie w oczy, ze sg one w zasadzie identyczne, co sugeruje, ze zamawiajgcy opracowat
przedmiot zamdwienia wprost na podstawie specyfikacji technicznej produktow
wytwarzanych przez ten podmiot, nie biorgc w ogdle pod uwage produktéw wytwarzanych
przez innych wykonawcow. Parametry produktéw bedacych przedmiotem zaméwienia w
pakiecie nr 22, w szczegdlnosci w zakresie pkt nr 6 i 11 Zatgcznika nr 3 (opis przedmiotu
zamowienia - tabela asortymentowo-cenowo - hemostatyki powierzchniowe) opisane w
specyfikaciji istotnych warunkéw zamowienia wskazuja jednoznacznie na produkty tylko i
wylacznie jednego podmiotu dziatajgcego w tym segmencie rynku, a mianowicie produktow
Surgiflo (pkt 6 tabeli asortymentowo-cenowej hemostatykow) i Surgicel Snow (pkt nr 11 ww.
tabeli pakietu nr 22) produkowanych i sprzedawanych na zasadzie wylagcznosci przez spotke
Johnson&JohnsonPrzywotat Odwotujacy wyrok KIO z 1 pazdziernika 2008 r., sygn. akt
KIO/UZP 984/08. Nie mozna moéwi¢ o zachowaniu zasady uczciwej konkurenciji w sytuaciji,
gdy przedmiot zaméwienia okreslany jest w spos6b wskazujgcy na konkretny produkt, przy
czym produkt ten nie musi by¢ nazwany przez zamawiajgcego - wystarczy, ze wymogi i
parametry dla przedmiotu zamdwienia okreslone sg tak, ze aby je spetni¢ wykonawca musi
dostarczyc¢ jeden konkretny produkt, co potwierdzajg wyroki: KIO z 16 maja 2008 r., sygn. akt
11

KIO/UZP 423/08, Sadu Okregowego w Lublinie z dnia 9 listopada 2005 r., sygn. akt Il Ca
587/05, KIO z 20 marca 2009 r. sygn. akt KIO/UZP 285/09, 300/09, 303/09, wyrok SO w
Lublinie z dnia 9 listopada 2005 r., sygn. akt Il Ca 587/05, niepubl.; wyrok SO w Bydgoszczy
z dnia 25 stycznia 2006 r., sygn. akt Il Ca 693/05, niepubl., wyrok z 20 stycznia 2009 r. sygn.
akt: KIO/UZP 2/09, wyrok KIO z 20 listopada 2008 r. KIO/UZP 1273/08. Zamawiajacy



wskazat konkretne rozwigzania w zakresie parametréw granicznych produktow, ktére oferuje
tylko i wytacznie jeden dostawca (spotka Johnson&Johnson). Przy zachowaniu zapiséw
specyfikaciji istotnych warunkéw zamaéwienia w obecnym brzmieniu, oferte na hemostatyki
wskazane w pakiecie nr 22 - z uwagi na fakt doktadnego wskazania w pktnr6i 11 na
specyfikacje produktow, ktére w swojej ofercie posiada tylko i wylgcznie jeden podmiot,
bedzie mogt ztozyc tylko | wytgcznie jeden podmiot, tj. podmiot, ktérego specyfikacja
produktéw w przedmiotowym zakresie stanowita wzor dla opisu przedmiotu zamoéwienia
przygotowanego przez zamawiajgcego. Dokonywanie opisu przedmiotu zaméwienia na
podstawie katalogow jednego z producentéw, podziat na pakiety (czesci), tak, ze wszystkie
produkty w danym pakiecie moze dostarczyc¢ tylko jeden wykonawca, lub celowe tgczenie w
opisie przedmiotu zamowienia kilku dobr, ktérych uzyskanie jest mozliwe oddzielnie (na
réznych rynkach), tak by cato§¢ zamoéwienia byta poddana mniejszej konkurencii, jest
dziataniem utrudniajgcym uczciwg konkurencje. Dokonywanie opisu przedmiotu zaméwienia
przez wskazanie rygorystycznych wymagan, nieuzasadnionych potrzebami zamawiajgcego,
bedzie uprawdopodobniato naruszenie uczciwej konkurencji (zob. Komentarz do ustawy -
Prawo zamoéwien publicznych, M Stachowiak, J. Jerzykowski, W. Dzierzanowski, Prawo
zamowien publicznych. Komentarz, LEX, 2010, wyd. IV). W tej kwestii wypowiedziat sie
réwniez Urzad Zaméwien Publicznych wydajac 17 maja 2010 r. opini¢ prawng, w ktorej w
sposéb jednoznaczny wskazano, ze ,Art. 29 ust. 1 ustawa - Prawo zaméwien publicznych
naktada na zamawiajgcego obowigzek opisania przedmiotu zamowienia w sposéb
jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen,
uwzglednienia wszystkich wymagan i okoliczno$ci mogacych mie¢ wplyw na sporzgdzenie
oferty. Zapis ten stuzy realizacji ustawowych zasad uczciwej konkurencji a co za tym idzie
zasady réwnego dostepu do zamowienia, wyrazonych art. 7 ust. 1 ustawy. Biorgc pod uwage
zapis art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, zgodnie z ktérym przedmiotu zamowienia nie mozna
opisywac w sposob, ktory mogiby utrudnia¢ uczciwg konkurencije, wystarczy do stwierdzenia
faktu nieprawidtowo$ci w opisie przedmiotu zamowienia, a tym samym sprzecznosci z
prawem, jedynie zaistnienie mozliwosci utrudniania uczciwej konkurencji poprzez

zapisbw w specyfikacji, zas realnego zastosowanie okreslonych niekoniecznie
uniemozliwienia takiej konkurenciji. Zgodnie z wyrokiem Zespotu Arbitrow z dnia 18 grudnia
2003 r. zamawiajgcy powinien unika¢ wszelkich sformutowan fub parametréw, ktére by
wskazywat)' na konkretny wyrdb albo na konkretnego wykonawce. Nie mozna mowi¢ o
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zachowaniu zasady uczciwej konkurencji w sytuacji, gdy przedmiot zamdwienia okreslony
jest w sposéb wskazujgcy na konkretny produkt, przy czym produkt ten nie musi by¢
nazwany przez zamawiajgcego, wystarczy, ze wymogi i parametry dla przedmiotu
zamowienia okreslone sg tak, ze aby je spetni¢ oferent musi dostarczy¢ jeden konkretny
produkt Narusza zasade uczciwej konkurencji przy opisie przedmiotu zamowienia np.
grupowanie lekow w pakiety, w taki sposob, ktory z gory eliminuje z postepowania
dostawcéw lekdw nie zwigzanych umowami z jedynym producentem jednego z lekéw,
zawartego w pakiecie (wyrok Zespotu Arbitréw z dnia 30 grudnia 2003 r.).". Jezeli
zamawiajacy oczekuje wyrobow medycznych wysokiej jakosci, nie ograniczajac przy tym
uczciwej konkurencji, moze opisa¢ przedmiot zaméwienia w nastepujgcy sposéb: utleniona
regenerowana celuloza, o pH kwasnym, ktorg sie nie zeluje i ktérg mozna repozycjonowac.
Proponowany przez Odwolujacego srodek hemostatyczny posiada takie same wiasciwosci
jak opisany w SIWZ. Nie ulega watpliwosci, ze oferowany przez nas produkt spetnia zatem w
zakresie funkcjonalnosci, bezpieczenstwa, uzytecznosci wszystkie wymagania
Zamawiajgcego okreslone w siwz. Zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamdwienia w
specyfikaciji istotnych warunkéw zamaéwienia nie powinien wskazywac¢ konkretnych
rozwigzan techniczno-sktadowych, stosowanych wytgcznie przez jednego producenta, ale
wskazaé pozgdany efekt, jaki Zamawiajgcy chciatby od przedmiotu zaméwienia uzyskac.
Efekt ten - w postaci zatamowania krwawienia podczas zabiegéw operacyjnych i skutecznej,
szybkiej hemostazy moze by¢ osiggniety niezaleznie od parametru zobowigzujgcego do
oferenta do przedstawienia produktu z zelatyny wieprzowej, o ktbrym mowa w pkt 6 pakietu
nr 22. Oferowany przez Odwotujgcego specyfik posiada analogiczne wiasciwosci w zakresie
kontroli krwawienia w trudnodostepnych obszarach, neutralne pH i okres wchtanialnosci.
Fakt produkcji macierzy hemostatycznej na bazie zelatyny wieprzowej w zaden sposob nie
zwieksza skutecznosci dziatania materiatu hemostatycznego, dlatego wymaganie powyzsze
jest w kontekscie brzmienia przepisu art. 29 ust. 2 i art. 7 ustawy Pzp catkowicie



nieuzasadnione. Z uwagi na fakt, ze produkt Odwotujgcego jest pochodzenia roslinnego,
wyklucza on ryzyko reakcji alergicznej u pacjenta i zwigzanych z tym powikfan, co moze
mie¢ miejsce w przypadku produktéw pochodzenia zwierzecego, ktore nie eliminujg
mozliwosci skazenia organizmu czgstkami zwierzecymi lub ludzkimi. Produkt znajdujgcy sie
w ofercie handlowej Odwotujgcego w przeciwienstwie do innych podobnych dostepnych na
tynku posiada pH zblizone do neutralnego, jest gotowy do uzycia od razu po otwarciu, bez
konieczno$ci wczesniejszego mieszania go, co w znacznym stopniu zwieksza jego walory
funkcjonalne i uzytkowe, w sposob istotny upraszczajgc uzycie specyfiku.

Do postepowania odwotawczego w zakresie zarzutéw 4,5 i 6 odwotania po stronie
Zamawiajgcego przystgpit wykonawca Johnson & Johnson Poland spdétka z ograniczong
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odpowiedzialno$cig w Warszawie, wykazujgc interes w uzyskaniu rozstrzygniecia na korzysé
Zamawiajgcego.

Zamawiajgcy ztozyt odpowiedz na odwotanie wnoszgc o jego oddalenie. Na
rozprawie o$wiadczyt, iz uwzglednia zarzut nr 1 oraz jest sktonny zgodzi¢ sie na wytgczenie
do odrebnego pakietu wyrobéw opisanych w poz. 61 11.

Uwzgledniajac dokumentacje z przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, w tym w szczegdlnosci postanowienia ogtoszenia
o zamdwieniu, specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia, jak réwniez biorac pod
uwage oswiadczenia i stanowiska stron i Przystepujacego ztozone w trakcie rozprawy,
ustalono i zwazono, co nastepuje.

W pierwszej kolejno$ci ustalono, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek
skutkujacych odrzuceniem odwotania, o ktérych mowa w art. 189 ust. 2 ustawy Prawo
zaméwien publicznych.

Ustalono dalej, ze wykonawca wnoszacy odwotanie posiada interes w uzyskaniu
przedmiotowego zamowienia, kwalifikowany mozliwoscig poniesienia szkody
w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow ustawy, o ktérych mowa w art. 179
ust. 1 Prawa zamowien publicznych.

Przepis art. 192 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych stanowi, ze
uwzglednienie odwotania moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy zostanie stwierdzone takie
naruszenie przepisdw ustawy, ktdére miato lub moze mie¢ istotny wptyw na wynik
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego. W ocenie Krajowej Izby Odwotawczej,
na gruncie analizowanej sprawy, w zakresie wyznaczonym trescig postawionych
w odwotaniu zarzutéw, zachodzg podstawy do przypisania dziataniom Zamawiajgcego
w postepowaniu takich naruszen ustawy.

| tak, uzasadniajgc dokonane rozstrzygniecie, w zakresie podniesionych zarzutéw
uwzgledniono nastepujgce okolicznosci:

1. Potwierdzit sie zarzut dotyczacy wymagania przedtozenia zezwolenia na

hurtowni wydanego przez Gléwny Inspektorat prowadzenie farmaceutycznej
Farmaceutyczny.
Podzielono argumentacje Odwotujgcego, iz skoro przedmiotem postepowania sg wyroby
medyczne, a nie produkty medyczne, to zbednym dokumentem jest postawione
w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia wymaganie przediozenia zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wydanego przez Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny. Potwierdzit powyzsze takze Zamawiajgcy, uwzgledniajgc zarzut w tym
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zakresie, a takze, juz po zamknieciu rozprawy udzielajgc odpowiedzi na zadane wobec
brzmienia specyfikacji pytanie, co decydowato o nakazaniu zmiany specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia, w zakresie wyznaczonym trescig odwotania, polegajacej na
usunieciu - w odniesieniu do pakietu 22 - pkt 1.3.7 specyfikaciji. Biorgc pod uwage
okoliczno$¢, ze Zamawiajgcy odstapit od przedmiotowego wymagania we wszystkich
pakietach (odpowiedz Zamawiajgcego z dnia 20 pazdziernika 2011 r. — na stronie
internetowej zamawiajgcego), nakazana zmiana specyfikacji w powyzszym zakresie juz
zostata dokonana. Zakres tej zmiany pocigga za sobg konieczno$¢ zmiany ogtoszenia, o



czym — wobec braku w tym zakresie stosownego zgdania - nie orzekano.

2. Uznano za zasadny zarzut dotyczacy nieprecyzyjnego warunku w zakresie
posiadania doswiadczenia, poprzez zadanie przedtozenia w celu wykazania jego
spetniania wykazu wykonanych dostaw ,,w zakresie niezbednym do wykazania
spetniania warunku wiedzy i doswiadczenia".

Bezspornie warunek udziatu w postepowaniu nie zostat opisany w sposob precyzyjny:
Zamawiajacy w pkt Il. 1.2) specyfikacji podat, iz 0 zamoéwienie moga ubiega¢ sie wykonawcy,
ktérzy spetniajg warunki w zakresie wiedzy i doSwiadczenia, nastepnie w pkt I1.3.9
wskazano, iz dokumentem potwierdzajacym spetnienie warunkow, o ktérych mowa w art. 24
ust. 1 ustawy wymaganym od wykonawcédw jest Wykaz wykonanych, a w przypadku
Swiadczer okresowych lub ciggtych rowniez wykonywanych dostaw— min. 2, w zakresie
niezbednym do wykazania spetnienia warunku wiedzy i do§wiadczenia w okresie ostatnich 3
lat przed uptywem sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy — w
tym okresie, z podaniem ich warto$ci, przedmiotu, dat wykonania i odbiorcéw oraz
Zzatgczenia dokumentow potwierdzajgcych ze dostawy te zostaty wykonane lub sg
wykonywane nalezycie(zat. nr 4). TreS¢ warunku zostata dopetniona na wstepie formularza —
wykaz wykonanych ustug w sposéb nastepujacy: Oswiadczam, Ze moja firma zrealizowata w
ciggu ostatnich 3 lat zamdwienia o charakterze i ztozonoSci porowywalnej z zakresem
przedmiotu zamdwienia. Analiza treSci tak opisanego warunku udziatu w postepowaniu
prowadzi do wniosku, ze warunek nie zawiera informacji, jakie dostawy beda miaty charakter
i ztozonos¢ poréwnywalng z zakresem przedmiotu zamdwienia. Z opisu dokonanego w pkt
I1.3.9 specyfikacji mozna jedynie wnioskowac, ze bedg o tym decydowac min. wartos¢

i przedmiot. Aby jednak warunek byt jednoznaczny w swej tresci, konieczne jest precyzyjne,
nie pozwalajgce na dowolnos¢ interpretacyjng okreslenie przedmiotu dostaw, jakimi moga
legitymowac sie wykonawcy, wskazanie minimalnej warto$ci tych dostaw, doprecyzowanie,
czy wartos¢ dotyczy kazdej ustugi z osobna, czy tez tgcznej ich wartosci.

W obecnym ksztalcie, warunek udziatu w postepowaniu w zakresie wiedzy i doswiadczenia
pozostawia niedosyt informacyjny, co czyni podniesiony zarzut naruszenia art. 22 ust. 1 pkt
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3wzw.z art. 36 ust. 1 pkt 5iz art. 7 ust. 1 ustawy zasadnym. Powyzsze determinowato
uwzglednienie tego zarzutu i orzeczenie zgodnie z odpowiadajgcym temu zarzutowi
zgdaniem, poprzez nakazanie wprowadzenia jednoznacznego opisu sposobu dokonywania
oceny spetniania warunku udziatu w postepowaniu w zakresie wiedzy i doSwiadczenia.
Zakres tej zmiany —w mys$l art. 41 ust. 1 pkt 7 ustawy - pocigga za soba konieczno$¢ zmiany
ogtoszenia.

3. Podzielono zarzut nieprecyzyjnego opisu kryteriow i wskazanych przez
Zamawiajacego podkryteriow w ramach kryterium,,Ocena kliniczna" - podkryteriow
»wchianialnos¢" i ,,czas uzyskania hemostazy", braku opisu sposobu oceny ofert

i metodologii, sposobu przeprowadzenia badania probek.

Podkreslenia wymaga, ze kryteria oceny ofert muszg by¢ zaprezentowane w specyfikacji

w taki sposéb, by wykonawca na ich podstawie byt w stanie uzyskac¢ wiedze, jakie cechy

i wlasciwosci oferowanego przez niego przedmiotu bedg uznane za pozwalajgce na
uzyskanie wysokiej pozycji w ramach poréwnania ofert.

Na gruncie analizowanej sprawy, zgodzi¢ sie nalezy z Odwotujgcym, iz dwa przyjete w
ramach kryterium jako$ciowego ,Ocena kliniczna” podkryteria: ,Wchtanialno$¢ gabki i gazy”
oraz ,Czas uzyskania hemostazy” — poniewaz majg znaczenie dla uzyskania odpowiedniej
punktacji w ramach oceny ztozonych ofert — powinny jednoznacznie wskazywaé, co bedzie
decydowato o uzyskaniu wysokiej lub niskiej oceny jakosciowej, w tym uzyskanej punktacii.
Powyzsze sprowadza sie do okreslenia — w stosunku do tych podkryteréw — jakie cechy,
wiasciwosci, walory medyczne, uzytkowe lub inne bedg sie mieScity w ramach danego
podkryterium (takie cechy, nawigzujgce do wiasciwosci uzytkowych zostaty zresztg czytelnie
podane dla innych parametréw ocenianych w innych pakietach — jak przyktadowo dla pakietu
20 - Stal chirurgiczna (igty 0 zwiekszonej stabilnosci w imadle) - Igta: 1.Nie odksztatcanie sie
podczas szycia, (odpornos¢ na ztamania, wygiecia), Latwos¢ przechodzenia przez tkanki;
Sptaszczenie w czesci imadtowej; Ostros¢ igty po wielokrotnym przej$ciu przez tkanki).

O ile bowiem co do podkryterium ,Czas uzyskania hemostazy” wydaje sie oczywistym, ze
pod tym pojeciem rozumie sie uptyw jak najkrétszego czasu do osiggniecia skutku w postaci
hemostazy, to pojecie ,Wchianialnos¢ gabki i gazy” pozwala prowadzi¢ rozwazania, co ono



obejmuje: czas wchfaniania czy tez moze inne cechy zwigzane z procesem wchtaniania
materiatu. Watpliwosci takie mozna mie¢ szczegodlnie, ze — jak wynika ze specyfikacji oraz
wyjasnieh Zamawiajgcego — wnioskowanie o badanych cechach sktadajgcych sie na sporne
podkryteria odbywa sie na podstawie testowania prébek ztozonych przez wykonawcéw na
bloku operacyjnym, za$ czas wchtaniania testowanych w ten spos6b materiatow

W organizmie pacjenta moze wykracza¢ poza ramy czasowe postepowania. Wymagany
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przez Zamawiajgcego czas wchtaniania hemostatykow opisanych w pakiecie 22 wynosi
przyktadowo: max. 14 dni (poz. 1, 2, 3, 4, 5 wykazu asortymentowego); 4-6 tygodni (poz. 6,
7, 8, 10) za$ w odniesieniu do ujetej w poz. 9 i 11 oksydowanej, regenerowanej celulozy —w
ogole nie zostat wskazany. Testowaniu w zakresie pakietu 22 — w mysl tresci zatgcznika 3.1
do specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, majg podlega¢ wyroby z poz. 4i 10, dla
ktérych wymagany czas wchtaniania wynosi odpowiednio — max. 14 dni oraz 4-6 tygodni.
Powyzsze zatem pozwala wnioskowac, ze by¢ moze inne cechy i wlasciwosci towarzyszace
procesowi wchifaniania, decydujace o walorach jakosciowych, inne anizeli jego czas kryjg sie
pod pojeciem ,wchianialno$¢ gabki i gazy”. Powinno to zostac sprecyzowane.
Jesli przyja¢, ze w ramach podkryterium ,wchianialnos¢ gabki lub gazy” ma by¢ badany tylko
wyrob z poz. 4 (co jednak wprost nie wynika ani z treci zat. 3.1 ani zat. 3.2 do specyfikaciji),
to przy okresleniu wymaganego dla tego wyrobu czasu wchifaniania: max 14 dni, ustalenie
odpowiedniej punktacji moze zosta¢ dokonane poprzez przypisanie najnizszej punktacji — 1
pkt (0 mogtoby dotyczyé sytuacji, gdy wyrdb nie spetnia w ogoéle postawionego wymagania)
za spetnianie kryterium maksymalnego, granicznego czasu wchianiania (przyjete dla poz. 4
maksymalnie 14 dni) oraz najwyzszej punktacji za ustalong przez Zamawiajgcego granice
czasu wchtaniania, optymalng z medycznego punktu widzenia oraz punktacje posrednie,
ujete z zachowaniem odpowiedniej proporcji wartosci czasu wchtaniania w ramach tego
kryterium, w ramach skali 2-9. O ile jednak, graniczna warto$¢ badanej cechy decydujgca o
najnizszej ocenie jest znana (maksymalny czas wchitaniania rowny 14 dni), to nie zostata
okreslona minimalna wartos¢, wyznaczajgca maksymalng ocene w ramach ustalonej skali, tj.
odpowiadajgca 10 pkt, przy czym mozna sie jedynie domyslaé, Ze niekoniecznie bedzie to
jeden dzien - Ze wzgledy wynikajgce z przeznaczenia medycznego danego wyrobu
decydujg, Ze istnieje pewien czas pozostawania wyrobu w organizmie, niezbedny dla
realizacji celu medycznego. Ten czas — stanowigcy optymalny — w ocenie Zamawiajgcego —
moment wchionigcia hemostatyku powinien zosta¢ okreslony, jako wyrazajgcy maksymaing
punktacje w ramach ustalonej skali.
Podobnie, wartosciowanie w ramach kolejnego podkryterium, tj. czasu uzyskania hemostazy
miesci sie w skali 0-10 pkt, opisujac jako 1 (wzglednie 0 pkt) — najnizszy stopien spetnienia
badanej cechy oraz jako 10 pkt — najbardziej pozgdany poziom analizowanej warto$ci, oraz
pozostata punktacja w ramach skali 2 -9 — za uzyskanie posrednich, pomiedzy najwyzszg i
najnizszg wartosci czasu uzyskania hemostazy.
Zwroci¢ jednak warto uwage, ze o ile to podkryterium wydaje sie w swej treSci oczywistym,
ze obejmuje czas, liczony w minutach, w jakim uzyskany zostanie stan hemostazy, to
watpliwosci moze budzi¢, jak ten czas bedzie oceniany w ramach tego podkryterium i jak
bedzie przektadat sie na ogolng punktacje. Jesli — zgodnie z zat. Nr 3.1 do specyfikacii
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Wykaz wymaganych probek - do badania beda przyjete prébki wyrobdw z pozyciji 4 i 10 jako
reprezentatywne, to dla tych wyrobow podano nastepujacy wymagany czas hemostazy:
.max 7-5 min” (poz. 4) a dla wyrobu z poz. 10 — nie podano go wcale. Jesli zatem zatozono,
ze badane majg by¢ parametry dwoéch wyrobéw —z poz. 4i 10, przy czymkazdy z
wyrobow jako reprezentatywny do badania w ramach jednego tylko podkryterium
(wyréb z poz. 4 — podkryterium ,,czas uzyskania hemostazy”, a wyréb z poz. 10 —
»wchianialnos¢ gabki i gazy”’) — pozadane jest doprecyzowanie, np. poprzez
wskazanie tego w zat. Nr 3.2 przy odpowiednich podkryteriach, ktérego wyrobu w
ramach wymaganych w zat. 3.1 dla pakietu 22 prébek dotyczy to podkryterium.

Nadto, samo ustalenie punktacji w ramach podkryterium ,czas uzyskania
hemostazy”, przy zrozumiatej treSci samego podkryterium, moze sprawia¢ trudnos¢ wobec
zawartego w opisie poz. 4 wskazania tego czasu: ,max. 1 - 5 min”. Je$li maksymalng granice



czasu uzyskania hemostazy ma wyznaczac przedziat czasu: 1 - 5 min. — co wynika z
literalnego brzmienia opisu wyrobu w poz. 4 (konsekwentnie taki spos6b opisu czasu
uzyskania hemostazy towarzyszy tez dalszym pozycjom, gdzie zostat on wskazany), to
trudno uchwycic, kiedy jest ten czas, gdy nie jest on maksymalny — co by dotyczyto czasu
ponizej minuty. Jesli intencjg Zamawiajgcego byto okreslenie czasu uzyskania hemostazy,
jako mieszczgcego sie w granicach od 1 minuty do 5 minut, i dopiero te 5 minut miato byé
maksymalng granicg uzyskania hemostazy (co by odpowiadato brzmieniu: ,czas hemostazy:
od 1 minuty do maksymalnie 5 minut”), to w takim wypadku warto$ciowanie w ramach tego
podkryterium w celu przyznania punktaciji moze odbyc¢ sie poprzez ustalenie punktacji w
postaci maksymalnej ilosci pkt (10 pkt) za najbardziej pozadany czas hemostazy (np. do 1
min) i minimalnej (1 pkt) za osiggnigcie czasu maksymalnego (5 min) oraz w ramach skali 1-
10 pkt — za osiggniecie posrednich wartosci (przyktadowo osiggniecie kolejnych progow
czasu liczonych wediug odpowiedniej proporciji).

Powyzsze zatem informacje — wyznaczajgce przynajmniej dolne i gérne granice
pomiaru przekiadajgce badane cechy na przyznawang punktacje — powinny zostaé
okreslone w ramach nakazanego sprecyzowania cech i wiasciwosci, jakie majg by¢ badane
w ramach kazdego podkryterium, tj. ,wchianialno$¢ gabki i gazy” oraz ,czas uzyskania
hemostazy”.

Zatem, uwzgledniajgc zgdania odwotania w powyzszym zakresie, nakazano
modyfikacje specyfikacji istotnych warunkédw zamowienia poprzez wprowadzenie
postanowien dotyczacych kryterium oceny ofert w zakresie podkryterium ,Ocena kliniczna”,
w tym w szczegdlno$ci: sprecyzowania cech, wiasciwosci, waloréw medycznych lub
uzytkowych testowanych wyrobéw medycznych ocenianych w ramach kryterium
jakosciowego ,Ocena kliniczna” - podkryteriach ,wchtanialno$¢ gabki i gazy” oraz ,czas
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uzyskania hemostazy”, co sprowadza sig do zdefiniowania obu poje¢ pod katem wskazania
cech badanych wyrobow, ktore bedg decydowaly o przyznaniu wyzszej lub nizszej punktacii
w ramach kazdego z tych podkryteriow.

Nie nakazywano wprowadzenia kwantyfikacji w ramach podkryteriéw ,wchtanialnos¢
gabki i gazy” oraz ,czas uzyskania hemostazy”, uznajgc, iz wskazanie w specyfikaciji
istotnych warunkéw zaméwienia skali przyznawanej punktaciji w ramach kazdego z tych
podkryteriow — od 0 do 10 (zatgcznik nr 3.2 do specyfikaciji Ocena kliniczna) zawiera w sobie
spektrum mozliwej oceny spetnienia tych podkryteribw w ramach dziesieciostopniowej skali
(cho¢ mozna rozwazaé, czy punktacja 0 stanowi o spetnieniu w najnizszym stopniu tych
podkryteriow, czy tez o niespetnieniu ich w ogole). Oczywistym jest, ze w ramach tej skali
bedzie odbywac sie wartosciowanie spetienia stopnia preferencji Zamawiajgcego, ktérych
miernikiem bedzie przyznana punktacja, jak rowniez to, ze ta punktacja odzwierciedla
opisowg formute wartosciowania cechy jakosciowej. Nie moze budzi¢ watpliwosci, ze 10 pkt
oddaje najwyzszg ocene spetnienia badanej cechy, 9 i kolejne punkty nizszg ocene az do
osiggniecia poziomu 1, wzglednie 0 pkt, ktére odzwierciedlajg najnizszg ocene badanej
cechy, wyrazong w mierniku punktowym. Co dostrzegt Odwotujgcy — przy kryteriach
niewymiernych kwantyfikacja polega na stopniowaniu spetnienia przez oferte preferencji
wyrazonych w ramach danego kryterium, w takim wypadku gradacja moze odbywac¢ sie
poprzez przyznawanie odpowiedniej ilosci punktow wedtug stopnia spetnienia badanej
wiasciwosci: 10 pkt - bardzo dobry, spetnia idealnie, spetnia w zakresie ...; 6 pkt — dobry,
spetnia na $rednim poziomie, spetnia w zakresie od ...; 2 pkt — speinia dostatecznie. Z tej
perspektywy, dokonywanie opisu stopnia spetnienia preferenciji poprzez forme opisowa;:
najlepszy, doskonaty, bardzo dobry, dobry, lub w inny podobny sposéb, dla oddania
dziesieciu stopni skali przyjetej w tym postepowaniu jest tym samym, co bezposrednie
przypisanie badanej cesze punktaciji w ramach skali wskazujgcej na najnizszg, posrednie
oraz najwyzszg punktacje. Konieczna jest jednak znajomo$¢ dolnej i gornej granicy badanej
cechy (tutaj: maksymalny i minimalny czas hemostazy, a takze najwyzszy oraz najnizszy
czas wchtaniania) dla przetozenia jej na dziesieciostopniowg skale punktacji. Dla
wyeliminowania ewentualnych watpliwosci, warto przesgdzi¢, znaczenie punktacji na
poziomie 0 pkt, co pozostawiono Zamawiajgcemu do rozstrzygniecia.

W tym miejscu warto zwréci¢ uwage na wytyczne dotyczace kryterium oceny oferty,
zlozonego z dwoch elementdw: ceny oraz innych kryteriéw, zawarte w uzasadnieniu wyroku
Sadu Okregowego w Katowicach z dnia 28 pazdziernika 2010 r. w sprawie XIX Ga 468/10
(niepubl.). W uzasadnieniu tego wyroku wskazano, iz ,Ustawodawca nie reguluje expressis



verbis sposobu oceny ofert przy zastosowaniu kilku kryteriow, nie mniej jednak nalezy
przyjac, ze wtakiej sytuacji ma znaczenie kompleksowa analiza oferty pod kgtem spetnienia
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wszystkich wyznaczonych cech jako kryteria oceny ofert. Innymi stowy, decydujgce
zZnaczenie ma sumaryczna ocena poszczegolnych kryteriow oceny ofert. Z analizy tegoz
przepisu (art. 91 ust. 12— przyp. wasny) nie wynika obowigzek podawania oceny
spetnienia przez wykonawce okreslonych, partykularnych cech mieszczgcych sie w obrebie
okreslonego kryterium. Ustawodawca nie operuje zresztg pojeciem .,podkryterium”. Ma on
Jedynie ocenic oferte wykonawcy wramach kazdego z kryteridw i zsumowac 1gczng ocene.
Istotne jest takZe to, by przy ocenie ofert nie doszto do naruszenia przepiséw prawa o
zamowieniach publicznych, wtym art. 7 ust. 1 p.z.p.” a takze ,Zamawiajgcy zatem przyjat
dwa Kryteria oferty: cene i zawarto$¢ merytoryczng. Wedle tego tez podziatu nalezato
dokonac¢ oceny ofert w postepowaniu przetargowym. Sgd Okregowy nie zgadza sie
zaprezentowanym przez KIO pogladem, Zze Zamawiajgcy miat obowigzek wskazania
wynikéw glosowania poszczegolnych cztonkow komisji przetargowej w ramach tzw.
LPpodkryterium”. Jak juz to wezesniej stwierdzono ocenie podlegajg poszczegolne kryteria, a
ich suma tych ocen sktada sie na ocene catej oferty. Skoro Zamawiajgcy wskazat dwa
kryteria, totez kazde z nich podlega ocenie. Ponadto nie wymaga szerszej argumentacji, Zze
termin ,zawarto$¢ merytoryczna oferty” jest nieostry, a w zwigzku z tym stusznie przyjeto
dwie powyZej okreslone pozycje, ktore sgq dyrektywami wskazujgcymi, co bedzie
Zamawiajgcy rozumiat pod tym pojeciem. Inaczej rzecz ujmujgc, wskazano tutaj mierniki
merytorycznej oceny oferty, choc¢ oczywiScie miernikom tym przypisano réZzne znaczenie.
Ponadto Sgd Okregowy prezentuje poglad, Zze w toku postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego przy ocenie ofert zamawiajgcy nie ma obowigzku dokonywac
czynnoSci nie wynikajgcych z przepiséw. Takim obowigzkiem bytoby zobligowanie go do
dokonania poszczegolnych elementow sktadajgcych sie na okre$lone kryterium.”

Plyng z tego wnioski, ze w ocenie Sadu:

- wystarczajgce dla ustalenia kryterium innego niz cena jest podanie przez
zamawiajgcego kategorii (podkryteriéw), stanowigcych dyrektywy wskazujgce, co
Zamawiajacy bedzie rozumiat pod pojeciem kryterium innego niz cena.

- nie ma wyraznego obowigzku podawania oceny spetnienia przez wykonawce
okreslonych, partykularnych cech mieszczgcych sie w obrebie okreslonego kryterium.
Powyzsze pozwala wnioskowac, ze obowigzek opisania w specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia kryteriow oceny ofert innych niz cena (np. jakosciowych) nie oznacza jego
uszczegotowienia z doktadnoscig co do kazdego elementu, a wystarczajgce jest, ze zostanie
okreslona skala pomiaru oraz taki opis kryterium, ktory nie bedzie pozostawiat watpliwosci
interpretacyjnych, co sie pod nim kryje, w szczegdlnosci, jakie cechy oferowanego wyrobu
bedg uznane za pozadane, wysoko ocenione, jakie za$ bedg decydowaty o nizszej ocenie.
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Co do argumentacji, iz nie okre$lono sposobu i metodologii badan —w powyzszym
zakresie nie sposob oczekiwaé prowadzenia rozbudowanej, czynigcej zados¢ postulatom
badan klinicznych analityki — powyzsze wykraczatoby poza cel badania, stanowigcy
uzyskanie stanowisk oséb wykorzystujgcych badane materiaty zgodnie z ich
przeznaczeniem, z uwzglednieniem ich wiedzy, profesjonalizmu i do$wiadczenia w
stosowaniu tego rodzaju srodkéw co do wiasciwosci dajacych sie zaobserwowac. Stad
czynigcym zados¢ postawionemu zarzutowi (co odpowiada takze postulatowi zawartemu w
odwotaniu, wskazujgcemu na sposéb uwzglednienia tej czesci zarzutu w zakresie
przeprowadzenia badan prébek poprzez wskazanie, Zze bedg ich dokonywali lekarze w
Srodowisku operacyjnym) jest wprowadzenie do specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia
postanowien opisujgcych zasady przeprowadzenia tych testéw. Zastosowanie testéw jako
instrumentu badania probek, przewidziane w pkt I1.5.9 specyfikaciji nie jest przez
Odwolujgcego kwestionowane. Sposob i metodologia badan wigze sie z przyjetym
w postepowaniu mechanizmmem badania prébki, stgd uwzglednienie zarzutow w tej czesci
nalezato wigzac wiasnie z testami probek. Zamawiajgcy na rozprawie zaprezentowat, jak
w praktyce takie testy probek sg wykonywane - ze odbywa sie to na blokach operacyjnych,



przez lekarzy wykonujgcych zabiegi, konczy sie opisowa, z przyznaniem odpowiedniej
punktacji oceng badanego wyrobu. Postanowienia specyfikacji istotnych warunkow
zamobwienia zawierajg jedynie skrotowe informacje w tym zakresie — ograniczone do pkt
11.5.9, zgodnie z ktérym jednym z dokumentdw potwierdzajacych spetnienie warunkow,

o ktérych mowa w art. 24 ust.1 ustawy, jest oSwiadczenie dot. zatgczonych probek,
potwierdzajgce ze Wykonawca wyraZza zgode na nieodptatne zuzycie probek wcelu
dokonania oceny klinicznej — wyszczegdlnionych w zat. 3.1 - (zat. nr 5). (prébki powinny by¢
zapakowane w oddzielnej kopercie i opisane. Saszetki powinny by¢ opisane do ktérego
Zzadania i pozycji nalezg) Probki wilosci 3 saszetek beda przekazane na Bloki Operacyjne w
celu sprawdzenia i oceny, pozostata ilos¢ - 1 saszetka pozostanie przy dokumentacji
przetargowej (Zamawiajgcy wymaga sie aby saszetki pozostajgce przy dokumentacji
przetargowej byty podpisane do ktérego zadania i pozycji nalezg). W specyfikacji dodatkowo
zawarto zatgcznik nr 3.2, stanowigcy tabele oceny klinicznej ocenianych parametrow — dla
pakietu 22 (str. 40 specyfikacji), zawierajgcg dwa oceniane parametry: 1. wchianialnos¢
gabki i gazy, oraz 2. czas uzyskania hemostazy, dla ktoérych ustalono skale punktacji od 0 do
10 pkt za kazdy z tych parametréw.

Zatem, w specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia powinny znalez¢ sie takie
postanowienia, ktére odzwierciedlg sposdb dojscia do przyznania w ramach badanych
kryteriow (kryterium jakosciowego) odpowiedniej punktaciji, to jest okreslajgce, przyktadowo,
ze punktacje w tym zakresie przyznaje sie w wyniku testowania zfozonych przez
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wykonawce, na podstawie postanowien pkt I1.5.9 specyfikacji probek wyrobow; ze
testowanie odbywa sie w warunkach operacyjnych przez jednego lub wiecej lekarzy
wykonujgcych zabiegi; ze wykorzystuje takg lub inng metode badawczg (przyktadowo
obserwacje pacjenta, u ktérego zastosowano dany srodek); ze konczy sie sporzgdzeniem
indywidualnej, pisemnej oceny badanej probki w kontek$cie postawionych w specyfikaciji
kryteriéw jako$ciowych z przyznaniem odpowiedniej w ramach ustalonej skali punktacji. Ta
indywidualna ocena powinna zatem wyrazac przyznang punktacje w ramach kryterium
»Ocena kliniczna”: ,Wchianialnos¢ gabki i gazy” oraz ,czas uzyskania hemostazy”. Pozgdane
jest takze, by specyfikacja istotnych warunkéw zaméwienia udzielata odpowiedzi, jak
ustalana jest ogdlna punktacja w oparciu o rézne, wiecej niz jedng, oceny badajgcych probki
lekarzy (przyktadowo: jako $rednia przyznanej punktaciji). Pozgdane jest takze, by badania
probek tego samego wyrobu prowadzity te same osoby, co moze czyni¢ testy bardziej
obiektywnymi, pozwalajgc na poréwnawczg analize badanego wyrobu. W powyzszym
zakresie Odwotujgcy nie precyzuje postulatéw w kierunku pozgdanego ksztattu takich
postanowien, wskazujgc by minimalizowaty one elementy subiektywizmu, a takze by
zawieraly sposob przeprowadzenia badan, metodologie ich prowadzenia, osoby, ktére beda
odpowiedzialne za ich przeprowadzenie, zatem powyzsze wskazania, majace charakter
przykfadowych, pozostawiono Zamawiajgcemu.

Na marginesie jedynie — wobec braku wyartykutowanych w tej mierze zarzutéw -
dostrzezenia wymaga, iz w przedmiotowym postepowaniu, nie tylko kryterium jakosciowe nie
zostato doprecyzowane — cze$¢ IV specyfikacii istotnych warunkéw zamoéwienia opisujgca
kryteria oceny ofert nie zawiera postanowien prezentujgcych sposéb doj$cia do przyznania
ogolnej punktacji na podstawie innych, anizeli ,cena” kryteriow. Pominieta bowiem zostata
czes¢ algorytmu pozwalajgca przesledzi¢c mechanizm obliczenia warto$ci punktowej
w kryterium ,Ocena kliniczna”, sumowanie punktaciji.

Majgc na wzgledzie powyzsze, podzielono zarzut i argumentacje odwotania
w opisanym wyzej zakresie, nakazujgc modyfikacje specyfikacji istotnych warunkéw
zamoOwienia, polegajgcg na wprowadzeniu w zakresie zakwestionowanym w odwotaniu,
opisu sposobu oceny ofert poprzez okreslenie zasad prowadzenia testow, w nastepstwie
ktérych przyznawana jest odpowiednia punktacja w ramach podkryteriéw jakosciowych
(ograniczonych, zgodnie z zakresem odwotania, do podkryteriéw ,wchtanialno$¢ gabki i
gazy” oraz ,czas uzyskania hemostazy”, cho¢ nie ma przeszkaod, by dotyczyto to ogdlnie
prowadzenia testdbw majgcych na celu ocene wg kryteriow jakosciowych wszystkich
badanych parametrow).
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4. Uwzgledniono zarzut dotyczacy bezpodstawnego wymagania, posiadania przez
wyroby medyczne opisane w poz. 1, 2 i 3 tabeli asortymentowo — cenowej badan
klinicznych.

Odwolujgcy w zakresie tego zarzutu wskazuje, iz:

- wymaganie badan klinicznych postawione zostato bez okre$lenia przedmiotu, zakres, opisu
czego te badania majg dotyczy¢;

- postawiono wymaganie badan klinicznych tylko do poz. 1, 2 i 3 spo$rod jedenastu pozyciji
wyrobdw medycznych pakietu nr 22 bez uzasadnienia, dlaczego dotyczy ono jedynie trzech
a nie wszystkich produktéw, a tylko jeden producent dysponuje badaniami klinicznymi

w zakresie odpowiadajgcym zgdaniu (doktadnie w odniesieniu do produktu 1, 2'i 3).
Dostrzezenia na wstepie wymaga, ze Odwotujgcy i Zamawiajgcy zgodnie stojg na
stanowisku, ze w zakresie pakietu 22 przedmiotem zamoéwienia sg wyroby medyczne.
Niewatpliwym jest, ze wszystkie wyroby wchodzgce w skfad przedmiotu zamdwienia muszg
by¢ wprowadzone do obrotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Zgodnie z brzmieniem
art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.10.107.679),
badanie kliniczne to zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na
ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania okre$lonego wyrobu
medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji. Zgodnie z treScig art. 11 tej ustawy, wyroby wprowadzane do obrotu

i wprowadzane do uzywania sg oznakowane znakiem CE, przy czym oznakowanie znakiem
CE nastepuje po przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci,
potwierdzajacych, ze wyrdb spetnia odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze. W mys|
natomiast art. 14 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych, wyroby przeznaczone do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej majg oznakowania i instrukcje uzywania

w jezyku polskim lub wyrazone za pomoca zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych
kodow; dopuszcza sie, aby wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym uzytkownikom miaty oznakowania lub
instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjgtkiem informaciji przeznaczonych dla
pacjenta, ktére podaje sie w jezyku polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych
symboli lub rozpoznawalnych kodéw. Zgodnie z art. 39 ust. 1 ustawy, wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel dokonujg oceny klinicznej wyrobu medycznego lub aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi dotyczacymi wiasciwosci i dziatania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny
dziatan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w normalnych
warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Ocene kliniczng wykonuje sie na podstawie
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danych klinicznych, na ktore sktadajag sie min. badania kliniczne. Pierwsze wprowadzenie
wyrobu medycznego do obrotu oraz wprowadzenie wyrobu do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wiaze sie ze zgtoszeniem albo powiadomieniem Prezesa Urzedu,
do ktorego sie zatgcza min. wzory instrukcji uzywania wyrobu - jezeli sg dostarczane z
wyrobem. Zgodnie z brzmieniem Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011
r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych
(Dz.U. Nr 16 poz. 54), - Zatgcznik nr 1 Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych,
czesé Il. Wymagania dotyczace projektu i wykonania pkt 13. 1, do kazdego wyrobu
medycznego nalezy dotgczy¢ informacje potrzebne do jego bezpiecznego i wiasciwego
uzywania, zredagowane w sposo6b zrozumiaty, odpowiednio do poziomu wyszkolenia i
wiedzy potencjalnych uzytkownikdw, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytworcy.
Informacje te obejmujg dane podane w oznakowaniu i instrukcjach uzywania. Informacje
potrzebne do bezpiecznego uzywania wyrobu medycznego powinny znajdowa¢ sie na
samym wyrobie medycznym lub opakowaniu kazdego egzemplarza, lub na opakowaniu
handlowym. Jezeli osobne opakowanie kazdej sztuki wyrobu medycznego nie jest mozliwe,
informacje muszg znajdowac sie w ulotce dotgczonej do jednego lub wiekszej liczby
wyrobdw. W opakowaniu muszg znajdowac sie instrukcje uzywania dla kazdego wyrobu
medycznego. W drodze wyjagtku dopuszcza sie niedotgczanie instrukciji uzywania do
wyrobow medycznych klasy | i lla, jezeli mogg by¢ bezpiecznie uzywane bez takich
instrukcji.

Skoro zatem wyroby medyczne wprowadzane do obrotu i wprowadzane do uzywania
podlegaja procedurze zwigzanej z uzyskaniem znaku CE, z czym wigzg sie odpowiednie



badania, za§ Zamawiajgcy postawit wymaganie zatgczenia do oferty min. deklaracji
Wytworcy (Producenta) o spefnieniu wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych
(deklaracja zgodnosci ze znakiem CE), dokumentu potwierdzajgcego zgloszenie wyrobu do
Rejestru Wyrobéw Medycznych, certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowana,
jezeli brata ona udziat w procedurze oceny zgodno$Sci wyrobu, aktualnego katalogu
firmowego z opisem w jezyku polskim oferowanych produktéw, na podstawie ktérego
przygotowano oferte, instrukciji uzywania szwoéw i innych wyrobéw oferowanych przez
wykonawce, za$ dokumenty te stanowig min. swego rodzaju reasumpcje przeprowadzonych
badan, wymaganie zatgczenia dla pozycji 1, 2 i 3 wykazu asortymentowo - badan klinicznych
wydaje sie nieuzasadnionym i nadmiernym. Wymaganie kazdego dokumentu

w postepowaniu o zamdwienie publiczne musi znajdowa¢ uzasadnienie w potrzebie
wynikajgcej z celu tego postepowania. W odniesieniu do wymienionych dokumentdw, cel ten
stanowi potwierdzenie, ze oferowane przedmioty odpowiadajg wymaganiom postawionym
przez Zamawiajgcego (§ 5 ust. 1 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia
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2009 r. w sprawie rodzajow dokumentdw, jakich moze Zgda¢ zamawajgcy od wykonawcy,
oraz form, wjakich te dokumenty moga by¢ sktadane). W przedmiotowym stanie faktycznym,
Zamawiajacy postawit wymaganie ztozenia szeregu dokumentow. Zakres informacyjny tych
dokumentow pozwala na realizacje tego celu, co czyni zgdanie dodatkowych dokumentow w
odniesieniu do trzech pozycji asortymentu pakietu 22 nadmiernym i wykraczajgcym poza
potrzebe.

Zamawiajacy, wobec zarzutow w tym zakresie, uzasadniat na rozprawie postawienie
wymagania ztozenia badan klinicznych tylko dla trzech pierwszych pozycji wyrobéw
wymienionych w pakiecie 22 szczegdlnym znaczeniem tych wyrobow, ktére majg byé
pozostawiane w ciele ludzkim. Jednakze trzeba dostrzec, ze informacje zawarte
w badaniach klinicznych, jakkolwiek niewatpliwie mogg mie¢ warto$¢ poznawczg dla oséb
wykonujgcych czynnosci medyczne z zastosowaniem odpowiednich wyrobow, to nie mogg
mie¢ znaczenia dla postepowania o0 zamowienie publiczne — wyniki, metodologia badan
klinicznych nie moze przetozy¢ sie na treS¢ czynnoSci postepowania, takich jak ocena
zgodnosci oferty ze specyfikacjg istotnych warunkéw zamoéwienia, ocena jakosci
oferowanego przedmiotu, skoro w zwigzku z takimi badaniami (takim lub innym ich
wynikiem,) nie wiaze sie odpowiednie wymaganie stawiane przedmiotowi zamowienia
w pakiecie 22, zas wymaganie dotyczy tylko samego dziatania bakteriobdjczego na MRSA,
MRSE, VRE oraz PRSP. W zwigzku z tym zgdaniem Zamawiajgcy nie przewidziat zatem
zadnego instrumentu oceny ztozonych ofert, innego anizeli stwierdzenie dziatania
bakteriobojczego Iub jego brak na MRSA, MRSE, VRE oraz PRSP. Zwrécic¢ za$ nalezy
uwage, ze jesli takie badanie miatoby sie wigza¢ z uzyskaniem odpowiedniego wyniku w
zakresie dziatania bakteriobdjczego na MRSA, MRSE, VRE oraz PRSP to juz postawiono
wymaganie potwierdzenia dziatania bakteriobdjczego w tym zakresie w instrukcji
uzytkowania. Zlozenie takich dokumentow, jako wigzacych sie z zaoferowanymi wyrobami
medycznymi moze ewentualnie zosta¢ wprowadzone jako dobrowolne lub dotyczace etapu
wykonania zamowienia i uzaleznione od posiadania takich badan.

Tym samym potwierdzit sie zarzut naruszenia art. 25 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych. Z tego wzgledu orzeczono zgodnie z postawionym w tym zakresie
zgdaniem i nakazano zmiane specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia, polegajgcg na
usunieciu —w odniesieniu do pakietu 22, z opisu wyrobéw medycznych ujetych w poz. 1, 2
i 3 wymagania ztozenia badan klinicznych.

5. Nie potwierdzit sie zarzut ograniczenia katalogu dokumentéw, za pomoca ktérych

wykonawca moze wykaza¢ Zamawiajagcemu, ze oferowany przez niego produkt

posiada potwierdzone dziatanie bakteriobdjcze na MRSA, MRSE, VRE, PRSP, jedynie

do instrukcji uzytkowania, podczas gdy — zdaniem Odwolujacego - wykonawcy winni
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mie¢ mozliwo$¢ wykazania spetniania ww. warunku przedmiotowego za pomocg
innych srodkéw dowodowych, w tym poprzez przedstawienie oswiadczenia
producenta, ze dany produkt posiada wymagane dziatanie bakteriobojcze.

Nie podzielono w powyzszym zakresie zarzutu odwotania, zmierzajgcego do



uzyskania takiej zmiany specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia, ze mozliwe bedzie
wykazanie dziatania bakteriobdjczego oferowanych wyrobéw medycznych innym
dokumentem anizeli instrukcja uzywania, to jest oSwiadczeniem producenta.

Nie jest okoliczno$cig kwestionowang, ze przedmiot zamoéwienia w pakiecie 22
obejmuije réznego rodzaju materiaty hemostatyczne, wobec ktorych - je$li sg to materiaty
pochodzenia roslinnego (poz. 1, 2, 3, 4, 5, 9i 11) - bez wyjatku postawiono wymaganie
dziatania bakteriobojczego na MRSA, MRSE, VRE, PRSP. Zamawiajgcy stawiajgc
w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia konkretne wymaganie adresowane wobec
przedmiotu zamowienia ma prawo wprowadzi¢ takie postanowienia, ktére zagwarantujg mu
instumenty do zbadania, czy przedmiot te wymagania spetnia. Te instrumenty majg prawo
by¢ odpowiednie do rodzaju postawionego wymagania. Postawione wymaganie nie ma
charakteru dajgcego sie sprawdzi¢ za pomocg ogledzin przedmiotu, przetestowania jego
dziatania w warunkach nielaboratoryjnych, czy w inny sposéb dajgcego sie zweryfikowac za
pomocg zmysiow. Ma ono charakter wymagajgcego szczegdtowych, specjalistycznych
badan. Biorgc dodatkowo pod uwage, ze przedmiot zamdwienia stanowig wyroby medyczne,
ktérych przeznaczenie obejmuje zastosowanie operacyjne, pozostawiane w ciele cziowieka
— udokumentowanie posiadania przez przedmiot zamoéwienia wymaganej cechy (dziatania
bakteriobdjczego na MRSA, MRSE, VRE, PRSP) moze i powinno byé dokonywane na
podstawie miarodajnych dla badanej cechy dokumentéw, w tym dokumentow pochodzgcych
od podmiotu zewnetrznego, albo takich, ktére majg charakter dokumentéw podstawowych,
opracowanych na podstawie badan wtasciwych dla oferowanego wyrobu.

Ustawodawca w art. 25 ust. 1 pkt 2 ustawy prawo zamédwien publicznych przewidziat,
ze w postepowaniu o udzielenie zamdwienia zamawiajgcy moze zgdac¢ od wykonawcow
wytgcznie oswiadczen lub dokumentow niezbednych do przeprowadzenia postepowania,
przy czym o$wiadczenia lub dokumenty potwierdzajgce spetnianie przez oferowane
dostawy, ustugi lub roboty budowlane wymagan okreslonych przez zamawiajgcego -
zamawiajacy wskazuje w ogtoszeniu o zamowieniu, specyfikaciji istotnych warunkow
zamoéwienia lub zaproszeniu do skladania ofert. Rodzaje dokumentdw, jakich moze zgdac
zamawiajgcy od wykonawcy, oraz formy, w jakich dokumenty te moga by¢ sktadane, okresla
wydane na podstawie ust. 2 tego przepisu Rozporzgdzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia
30 grudnia 2009 r. w sprawie rodzajow dokumentow, jakich moze Zgda¢ zamawiajgcy od
wykonawcy, oraz form, wjakich te dokumenty mogg by¢ sktadane (Dz.U. z 2009, Nr 226,
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poz. 1817). W § 5 tego rozporzadzenia zawarty zostat katalog $rodkéw, dajgcych mozliwosé
zbadania przez zamawiajacego, czy oferowany przedmiot odpowiada wymaganiom
okreslonym przez zamawiajgcego. Przepis ten wymienia:

- prébki, opisy lub fotografie; opisy urzagdzen technicznych, instrukcje obstugi oraz
Srodkéw stosowanych przez wykonawce dostaw lub ustug oraz opisu zaplecza naukowo-
badawczego wykonawcy,

- w celu potwierdzenia zapewnienia odpowiedniej jakosci realizowanego zaméwienia
- zaSwiadczenie podmiotu uprawnionego do kontroli jako$ci potwierdzajgce, ze dostarczane
produkty odpowiadajg okreslonym normom lub specyfikacjom technicznym;

- zaSwiadczenie niezaleznego podmiotu zajmujacego sie poSwiadczaniem zgodnosci
dziatan wykonawcy z normami jakoSciowymi, jezeli zamawiajgcy odwoluje sie do systemow
zapewniania jakosci opartych na odpowiednich normach europejskich;

- zaSwiadczenie niezaleznego podmiotu zajmujacego sie poSwiadczaniem zgodnosci
dziatan wykonawcy z europejskimi normami zarzgdzania srodowiskiem, jezeli zamawiajacy
wskazuje srodki zarzgdzania srodowiskiem, ktdére wykonawca bedzie stosowat podczas
realizacji zamowienia na roboty budowlane lub ustugi, odwotujgc sie do systemu
zarzgdzania srodowiskiem i audytu (EMAS) lub norm zarzgdzania Srodowiskiem opartych na
europejskich lub miedzynarodowych normach poswiadczonych przez podmioty dziatajgce
zgodnie z prawem Unii Europejskiej, europejskimi lub miedzynarodowymi normami
dotyczgcymi certyfikacji,

Przepisy dopuszczajg zarazem mozliwo$¢ ztozenia réwnowaznych zaswiadczen w zakresie
jakosci i zarzadzania srodowiskiem.

Wymienione w tym przepisie dokumenty to w pierwszym rzedzie kategorie dokumentow
bezposrednio, w sposoéb niejako namacalny pozwalajgcych zweryfikowa¢ zgodnosé
oferowanego przedmiotu z wymaganiami stawianymi przez zamawiajgcego (probki, opisy
lub fotografie). Kolejng kategorig sg dokumenty podstawowe towarzyszace przedmiotowi, jak



opisy urzgdzen technicznych, instrukcje obstugi oraz srodkéw stosowanych przez
wykonawce dostaw lub ustug oraz opis zaplecza naukowo-badawczego wykonawcy.
Wreszcie przepis wymienia dokumenty pochodzgce od podmiotéw zewnetrznych wobec
producenta przedmiotu, niezaleznych instytucii, jak zaswiadczenia zgodnos$ci dziatan
wykonawcy z normami jakosciowymi, z europejskimi normami zarzgdzania Srodowiskiem,
dopuszczajgc zarazem mozliwos¢ ztozenia rbwnowaznych zaswiadczen w zakresie jakosci i
zarzgdzania srodowiskiem.

Jak wskazano wyzej (w odniesieniu do pkt 4 uzasadnienia), instrukcja uzywania nie
jest dokumentem szczego6lnego rodzaju a przeciwnie — co do zasady powinna towarzyszy¢
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kazdemu wyrobowi medycznemu. Powyzsze wynika wprost z przepiséw. Instrukcja ta
stanowi zatem najbardziej powszechny, a zarazem niezbedny dla wyrobu dokument, ktory
towarzyszy mu w zwigzku z funkcjonowaniem w obrocie. Informacje potrzebne do
bezpiecznego i wlasciwego uzywania zawarte w instrukcji uzytkowania powinny zawiera¢
zakres dziatania bakteriobojczego. Jesli bowiem cechg danego wyrobu medycznego jest
tamowanie krawienia wraz z zapewnieniem dziatania bakteriobdjczego — a przeciez taki
wyrob jest przedmiotem zamoéwienia — to to dziatanie powinno znalez¢ odzwieciedlenie
w instrukcji uzywania wyrobu. Dziatanie bakteriob6jcze wyrobu nie stanowi bowiem cechy
bez znaczenia dla jego przeznaczenia, a tym samym — cechy zupetie neutralnej dla
dziatania wyrobu i nie prezentowanej w instrucji uzytkowania. Zgodnie z brzmieniem
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodno$ci wyrobéw medycznych - Zatgcznik nr 1 Wymagania zasadnicze dla wyrobéw
medycznych, cze$¢ | Wymagania ogdine, ocena zgodnosci wyrobu medycznego
z wymaganiami zasadniczymi musi uwzglednia¢, ze ryzyko dziatan niepozgdanych musi byé
mozliwe do przyjecia, uwzgledniajgc przewidziane dziatanie wyrobu medycznego; wykazanie
zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi musi obejmowaé ocene kliniczng. Wynika z tego,
ze w ramach oceny zgodno$ci wyrobu medycznego konieczne jest branie pod uwage
przewidzianego dziatania wyrobu i Ze konieczna jest ocena kliniczna zgodnosci
z wymaganiami zasadniczymi. Przewidziane dziatanie to nie tylko ogélne przeznaczenie ale
takze, tak jak w przedmiotowym postepowaniu, dziatanie bakteriobojcze na okreslone
szczepy bakterii. Tego rodzaju dziatanie, jezeli jest wiasciwo$cig wyrobu nie moze byé
pominiete w badaniach i dokumentacji towarzyszgcej temu wyrobowi, czy to w ramach
oceny klinicznej, badan klinicznych, czy procedury oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.
Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych, do kazdego wyrobu medycznego nalezy
dolgczy¢ informacije potrzebne do jego bezpiecznego i wtasciwego uzywania, zredagowane
w sposéb zrozumiaty, odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych
uzytkownikéw, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytwércy. Informacje te obejmujg
dane podane w oznakowaniu i instrukcjach uzywania; informacje potrzebne do
bezpiecznego uzywania wyrobu medycznego powinny znajdowac sie na samym wyrobie
medycznym lub opakowaniu kazdego egzemplarza, lub na opakowaniu handlowym. Jezeli
osobne opakowanie kazdej sztuki wyrobu medycznego nie jest mozliwe, informacje muszg
znajdowac sie w ulotce dotgczonej do jednego lub wiekszej liczby wyrobéw. W opakowaniu
muszg znajdowac sie instrukcje uzywania dla kazdego wyrobu medycznego. W drodze
wyjatku dopuszcza sie niedotgczanie instrukciji uzywania do wyrob6w medycznych klasy |
lla, jezeli moga by¢ bezpiecznie uzywane bez takich instrukcji. Instrukcja uzywania, zgodnie
z trescig ust. 13 pkt 6 powotanego rozporzgdzenia, musi za$ obejmowacé min. dane
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szczegOtowe dotyczagce: szczegdinych warunkéw przechowywania lub postugiwania sie
wyrobem medycznym; szczegolnych zalecen eksploatacyjnych; stosowne ostrzezenia i
Srodki ostroznosci; parametry dziatania i wszelkie dziatania niepozadane; informacje
dotyczgce unikania zagrozen zwigzanych z wszczepieniem wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy; informacje o ryzyku wzajemnych zaktécen powodowanych obecnos$cig danego
wyrobu medycznego podczas okreslonych badan lub leczenia; instrukcje postepowania
niezbedne w razie uszkodzenia opakowania sterylnego oraz szczegdtowe informacje o
metodach ponownej sterylizaciji, jezeli dotyczy; szczegoty dotyczgce podjecia zabiegdw lub
postepowan koniecznych przed uzyciem wyrobu medycznego, w szczegdlnosci sterylizacji



lub montazu koncowego; wszelkie przeciwwskazania i $rodki ostrozno$ci pozwalajgce
personelowi medycznemu je podjgc i pouczy¢ o nich pacjenta, srodki ostroznosci, jakie
nalezy podja¢ w przypadku zmian dziatania wyrobu medycznego; dane szczegdlowe o
produktach leczniczych lub produktach, do ktérych podawania dany wyrob medyczny jest
przeznaczony, wtgczajgc wszelkie ograniczenia w wyborze substancji, ktdre moga by¢
podawane; srodki ostroznosci, ktdre nalezy podjgé przy nietypowych zagrozeniach
zwigzanych z pozbywaniem sie wyrobu medycznego; informacje o substancjach leczniczych
lub produktach krwiopochodnych stanowigcych integralng cze$¢ wyrobu medycznego.
Instrukcja uzywania jest dotgczana do zgtoszenia albo powiadomienia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

0 pierwszym wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu oraz wprowadzeniu wyrobu do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Potwierdza powyzszy wniosek ztozona w charakterze dowodu przez wykonawce
przystepujacego do postepowania odwotawczego instrukcja uzytkowania preparatu Reoxcel,
w ktdrej zaprezentowano najpierw ogolny opis wyrobu, a nastepnie jego dziatania, gdzie
wskazano, ze ten preparat hemostatyczny ma dziatanie bakteriobéjcze in vitro przeciwko 26
typom bakterii gram (+) i gram (-), po czym wymieniono z nazwy wszystkie typy bakterii, na
ktére oddziatuje, a takze ztozona zaréwno przez Odwotujgcego jak i Przystepujacego
instrukcja $rodka pod nazwg SURGICEL ™ SNoW, gdzie w tej samej systematyce podano
opis materiatu hemostatycznego a nastepnie jego dziatanie, wymieniajgc siedemnascie
szczepdw bakterii, na ktére dziata. Dano wiare tresci tym dowodom, szczegdlnie ze co do
instrukcji uzywania dla SURGICEL ™1 SNoW Odwotujgcy i Przystepujgcy ztozyli ten sam
dokument, uznajac ze dokumenty te posrednio potwierdzajg, iz instrukcje uzywania wyrobow
medycznych (hemostatykéw) zawierajg informacje na temat dziatania na okre$lone szczepy
bakterii, ze sg to informacje uznawane za istotne, skoro umieszczane sg juz na wstepie
dokumentu.
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$gdanie zatem zlozenia wraz z ofertg wtasnie dokumentu tak podstawowego dla
wyrobu medycznego nie moze zostac¢ potraktowane jako naruszajgce przepisy i zasady
Prawa zamoéwien publicznych. Nalezy raczej przyja¢, ze zadanie dotyczy elementarnego
dokumentu dotyczgcego wyrobu medycznego, stanowigcego jego podstawowg
charakterystyke uwzgledniajacg opis dziatania, dziatan niepozgdanych, w tym takze
dziatanie bakteriobojcze na okreslone szczepy bakterii. Podkre$lenia w tym miejscu
wymaga, ze zgdanie nie dotyczy szczegblnych dokumentdw, ktdrych konkretny wyrdéb moze
nie posiadac, albo uzyskanie ktérego wigze sie z trudnosciami jak np. badania kliniczne, ale
dokumentu towarzyszacego wyrobowi jako jego opis prezentujgcy wszelkie dziatania. Stad
nie sposéb uwzgledni¢ zgdania wprowadzenia takiej zmiany specyfikacji istotnych warunkow
zamobwienia, ktéra pozwoli przedtozyé w miejsce instrukciji uzywania wyrobu, na
potwierdzenie dziatania bakteriobdjczego na MRSA, MRSE, VRE, PRSP oswiadczenie
producenta. Wnioskowane dopuszczenie innego dokumentu potwierdzajgcego dziatanie
bakteriobojcze na MRSA, MRSE, VRE, PRSP, zastepujgcego instrukcje uzywania mogtoby
by¢ bowiem do przyjecia, gdyby prowadzito do przedtozenia dokumentu réwnowaznego,
o poréwnywalnym lub wigkszym znaczeniu, jak badania przeprowadzone przez niezalezny,
uznany osrodek badawczy, czy badania kliniczne. O$wiadczenie producenta nie moze byé
uznane za dokument rownowazny wobec instrukcji uzywania — nie stanowi dokumentu
sktadanego do organu wtasciwego w sprawie dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych, biobodjczych, wyrobéw medycznych oraz w ramach procedury oceny zgodnosci,
nie korzysta zatem z wynikajacej z tego zwigkszonej wiarygodnosci. Biorgc bowiem pod
uwage, ze wyroby medyczne ujete w pakiecie 22 majg by¢ pozostawiane w ciele pacjenta,
za$ Zamawiajgcy jest placowkg obowigzang do $wiadczen z zakresu opieki zdrowotnej,
musi istnie¢ bezwzgledna pewnos$é, jakie wyroby zastosowano, jakie majg one dziatanie,
w tym czy i jakie dziatanie bakteriobdjcze wykazuja.

Z tego wzgledu nie podzielono argumentacji odwotania w zakresie naruszenia art. 25
ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 7 ustawy Prawo zamowien publicznych.
6. Potwierdzit sie w czesci zarzut opisu przedmiotu zaméwienia w pkt 6 i 11 pakietu 22
w sposéb, ktéry mégtby utrudniaé uczciwa konkurencje.

Dla wykazania naruszenia zasady uczciwej konkurenciji, przy opisie przedmiotu
zamoéwienia, w Swietle brzmienia art. 29 ust. 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych,



wystarczajgce jest uprawdopodobnienie tego naruszenia. Naruszenie zasady uczciwej
konkurencji moze by¢ wynikiem zaréwno takiego opisu przedmiotu, w ramach ktorego
zestawienie poszczegoélnych cech ktdry bedzie wskazywato na jednego producenta jak i
takiej konfiguracji przedmiotéw np. w ramach danego pakietu, ze ich tgczne zaoferowanie
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jest mozliwe przez jednego wykonawce, dla pozostatych zas wykonawcow jest niemozliwe
lub bardzo utrudnione.

Zarzut odwotania skierowany wobec do opisu wyrobéw wymienionych w poz. 6 11
postanowien zat. nr 3 do specyfikaciji, pakietu 22, zostat przez Odwotujgcego
uprawdopodobniony. Wobec oSwiadczenia Zamawiajgcego, zgodnie z ktérym bytby sktonny
wyodrebni¢ nowy pakiet z niezmieniong poz. 6 i 11 uwzgledniono w catosci wniosek
odwotania, obejmujacy wytgczenie produktéw z pkt 6 i 11 do odrebnego pakietu. Odwotujgcy
w odniesieniu do tego zarzutu postawit dwa zgdania ewentualne, nie wskazujgc
pierwszenstwa zadnego z nich, ani nie stawiajgc zadnego z nich na wypadek nie
uwzglednienia pierwszego. Uczyniono zatem zados¢ w petni postawionemu w tym zakresie
przez Odwotujgcego zgdaniu.

Opis przedmiotu zamoéwienia w poz. 6 i 11 pakietu 22 zostat poddany analizie pod
katem postawionych zarzutow. | tak:

W odniesieniu do opisu przedmiotu zaméwienia dokonanego dla hemostatyku opisanego

w poz. 6 nie dopatrzono sie podstaw do nakazania zmiany tego opisu innych, anizeli
usuniecie z opisu wymagania dotyczgcego opakowania hemostatyku liczacego 6 sztuk
saszetek. Podzielono argumentacje Odwotujgcego, ze tak okreslona ilos¢ saszetek

w opakowaniu moze ogranicza¢ konkurencje. Przemawia za tym analiza wymagan
dotyczacych zawartoSci opakowan postawionych wobec wszystkich innych hemostatykéw
przez Zamawiajgcego, gdzie poza wyrobem z poz. 6, Zamawiajgcy wymaga 12 saszetek w
opakowaniu (poz. 1 —4), 10 saszetek (poz. 5, 9, 11), albo 20 sztuk w opakowaniu (poz. 7,
8). Odwotlujacy w odwotaniu wskazuje, ze opis wyrobu z poz. 6 odpowiada katalogowemu
opisowi produktu Surgiflo — z opisu informacji handlowej ztozonej dla tego produktu przez
Odwolujgcego wynika, Ze jest to plastyczny materiat hemostatyczny wyposazony w dwie
strzykawki i dwa aplikatory, adapter typu ,luer” pozwalajgcy faczy¢ strzykawki, o neutralnym
pH, ktéry moze by¢ stosowany z roztworem NaCl, lekami, trombing, zawierajgcy w
opakowaniu 6 szt. wyrobu. Z opisu produktu zawartego w zfozonym katalogu nie wynika, by
oferowany byt on w innych opcjach anizeli 6 sztuk $rodka w opakowaniu.

W zakresie dalszego opisu przedmiotu z poz. 6 o treSci: ,miejscowy, wchtanialny
Srodek hemostatyczny z oczyszczonej Zelatyny wieprzowej, w formie ptynnej matrycy,
przeznaczony do tamowania krwawienia, wyposazony w sterylng strzykawke, fgcznik i dwie
kaniule do aplikacji, posiadajacy moZliwo$c¢ taczenia z solg fizjologiczng lub z trombing. Czas
wchfaniania 4-6 tygodni, 6 sztuk wopakowaniu” nie podzielono zgdania Odwotujgcego
zastgpienia tego opisu, poprzez wprowadzenie postanowien pozwalajgcych zaoferowac
wyrob dajacy efekt w postaci zatamowania krwawienia podczas zabiegéw operacyjnych
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i skutecznej, szybkiej hemostazy niezaleznie od wyprodukowania wyrobu z zelatyny
wieprzowej, posiadajgcego neutralne pH i okres wchifanialno$ci, pochodzenia roslinnego, nie
wymagajgcego uprzedniego wymieszania, gotowego do uzycia od razu po otwarciu, bez
konieczno$ci wczesniejszego mieszania go, co w znacznym stopniu zwieksza jego walory
funkcjonalne i uzytkowe, w sposob istotny upraszczajgc uzycie specyfiku.

Podkreslenia wymaga, ze zadanie zastgpienia opisu wyrobu z poz. 6 tabeli
asortymentowej (zat. Nr 3 do specyfikacji) na opis wskazujgcy na wyréb pochodzenia
roslinnego, aplikowany w inny sposéb stanowi postulat wprowadzenia catkowicie
odmiennego wyrobu. O cechach wyrobu nie stanowi jedynie jego ogdine przeznaczenie, ale
wiasciwosci wynikajgce z zastosowania danego komponentu. Warto zwréci¢ uwage, ze juz
z analizy wykazu asortymentowego — zat. Nr 3 do specyfikacji — wynika, ze hemostatyki
roslinne posiadajg znacznie krétszy okres wchianiania, anizeli hemostatyki pochodzenia
zwierzecego. Zastosowanie danego wyrobu medycznego nie stanowi jedynie technicznej
czynnosci zaaplikowania jakiegokolwiek hemostatyku, ale hemostatyku, ktdry w konkretnej



sytuaciji klinicznej ze wzgledéw medycznych bedzie — wedtug oceny lekarza — odpowiedni.
Zastosowanie danego wyrobu medycznego to nie uzyskanie odpowiedniego efektu
(,zamawiajacy opisujgc przedmiot zamodwienia w specyfikacji istotnych warunkéw
Zamowienia nie powinien wskazywac konkretnych rozwigzan techniczno-skfadowych,
stosowanych wytgcznie przez jednego producenta, ale wskazac pozgdany efekt, jaki
Zamawiajgcy chciatby od przedmiotu zamowienia uzyskac’), ale umozliwienie osobie
(lekarzowi) dokonujacej zabiegu doboru wiasciwego, wedtug jej oceny i wiedzy medycznej
$rodka, w celu uzyskania dziatania leczniczego.

Nie moze zatem by¢ kwestionowane uprawnienie Zamawiajgcego do opisania
wyrobu o roznych cechach i skladzie, jesli ma ono zapewnia¢ dla lekarzy wykonujgcych
zabiegéw dobér wiasciwego, wedtug oceny danego lekarza odpowiedzialnego za
prawidtowg realizacje zabiegu, $rodka stuzgcego jego wykonaniu.

Hemostatyki roslinne nie stanowig zamiennikéw i identycznych odpowiednikow
hemostatykéw pochodzenia zwierzecego. Nalezy przyjaé, ze przeznaczenie réznego rodzaju
hemostatykow (pewne spektrum ich rozréznienia na podstawie cech, sktadnikow z ktérych je
wykonano prezentuje juz sam wykaz jedenastu wyrobdw zawartych w zat. Nr 3 do
specyfikacji) moze wigzac¢ sie z zastosowanym materiatem. Z klinicznego punktu widzenia,
znaczenie moze mie¢ takze konsystencja hemostatyku: z analizy zat. Nr 3 wynika, ze
opisane w nim hemostatyki majg rézng postac¢: rzadko tkanej wtdkniny (poz. 1, 2 3), gesto
tkanej wtdkniny (poz. 4, 5), strukturalnej nieutkanej wtdkniny (poz. 9i 11), plastycznej
cienkiej gabki (poz. 7, 8, 10), czy — w odniesieniu do kwestionowanej poz. 6 — ptynnej
matrycy. Takze wymaganie, by produkt majgcy postac¢ ptynng opatrzony byt zestawem
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narzedzi do jego aplikowania znajduje uzasadnienie. Nie jest to bowiem wymaganie
pozostajgce bez zwigzku z oferowanym przedmiotem, nakierowane na utrudnienie uczciwej
konkurencji, a raczej na walory uzytkowe wyrobu. Nie dopatrzono sie wiec podstaw do
zmiany innych elementéw opisu wyrobu:

- wymaganie, by produkt posiadat elementy pozwalajgce mieszac go z innymi sktadnikami,
wobec cech wyrobu (ptynna postac) jest uzasadnione wzgledami uzytecznosci.

- postac wyrobu a takze czas wchtaniania sg elementami charakteryzujgcymi produkt

w ujeciu uzytkowym. Okreslone wymagania dotyczgce postaci pozostatych hemostatykdéw
a takze okresu ich wchifaniania postawiono réwniez w odniesieniu do pozostatych
hemostatyk6w i nie sg one kwestionowane. Rezygnacja z opisania tych cech stanowitaby
o dokonaniu opisu przedmiotu zamowienia poprzez podanie tylko kategorii wyrobu, co nie
pozostawatoby bez znaczenia dla przeznaczenia klinicznego wyrobu. Zresztg i sam
Odwolujgcy stawia postulat, by zastgpi¢ opis wyrobu takim, ktéry nawigzuje do sktadu, tyle
ze ro$linnego.

Zatem nie mogto by¢ uwzglednione zgdanie Odwotujgcego w zakresie postawionego
zarzutu obejmujgce zmiane opisu wyrobu z pozycji 6 na odpowiadajgcg catkowicie innemu
wyrobowi — wykonanemu z innego skfadnika, o innej strukturze i konsystencji i w zwigzku
z tym o innym sposobie aplikowania. Uwzgledniono jednakze postawione jako rownowazne
zadanie wytgczenia min. wyrobu z poz. 6 do odrebnego pakietu, co czyni zadoS¢ w petni
zadaniu, ktére odpowiada postawionemu w tym zakresie zarzutowi.

Nakazano jednocze$nie usuniecie z niezmienionego opisu wyrobu z poz. 6
wymagania dotyczacego ilosci sztuk wyrobu w opakowaniu, z uwagi na to, ze to wymaganie
odbiega znaczaco od wymagania ilosci wyrobdéw w odniesieniu do innych wyrobdw
z pozostatych pozycji wykazu, nadto - w zakresie tej ilosci - doktadnie odpowiada opisowi
katalogowemu wyrobu Surgiflo.

Na marginesie — wobec braku w odwotaniu zarzutéw w tym zakresie — dostrzezenia
wymaga, ze stawianie wymagania konkretnej ilosci sztuk, saszetek wyrobu w opakowaniu,
przy jednoczesnym wymaganiu wskazania jednostek wyrobu i cenie odnoszonej do
jednostki, wydaje sie by¢ nieuzasadnionym i moggcym ogranicza¢ konkurencije. Jesli istniejg
wzgledy ekonomiczne, uzytkowe lub inne, kiére przemawiajg za okresleniem tej cechy
wyrobu, to powinno raczej mie¢ to posta¢ ewentualnie wymagania pozgdanego, dajgcego
wykonawcom wzgledng elastycznosc (np. poprzez okreslenie gornych i dolnych granic ilosci
sztuk w opakowaniu, tak by zachowane zostato wymaganie dotyczace ogdinej ilosci
zamawianego wyrobu), anizeli kategorycznego wymagania stawianemu przedmiotowi
zamowienia. Powyzszg kwestig, jako nie objetg odwotaniem pozostawiono Zamawiajgcemu
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—zgodnie z art. 192 ust. 7 ustawy Prawo zamowien publicznych, Izba nie moze orzeka¢ co
do zarzutéw, ktére nie byly zawarte w odwotaniu.

W zakresie opisu przedmiotu z poz. 11 o tresci: ,, 700 % oksydowana regenerowana
celuloza, strukturalna nieutkana widknina, zapewniajgca zwiekszone przyleganie do migjsca
krwawienia i tkanek, posiadajgca wasciwosci wielokrotnego repozycjonowania bez
przyklejania do narzedzi, wykazujgca sie pH o wartosci 2,5-3,5. Potwierdzone w instrukcji
uzytkowania dziatanie bakteriobojcze na MRSA, MRSE, VRE, PRSP. Rozmiar: 10,2 cm x
5,2 cm, 10 saszetek wopakowaniu”nie dopatrzono sie podstaw do zmiany tak dokonanego
opisu. Przemawiat za tym min. fakt, ze identyczny opis, rézniacy sie jedynie wielkoscig
hemostatyku (2,5 cm x 5,2 cm) zostat dokonany w odniesieniu do innego wyrobu —
opisanego w poz. 9 wykazu asortymentowego zawartego w zat. Nr 3 do specyfikaciji
istotnych warunkéw zaméwienia, ktérego Odwotujgcy nie kwestionuje. Wymaganie
konkretnego pH zamawianego produktu (a takie wymaganie postawiono tez wobec
wszystkich innych wyrobéw pochodzenia roslinnego — poz. 1, 2, 3, 4, 5, 9, czego Odwolujgcy
nie kwestionuje) — jesli w ocenie Zamawiajgcego ma znaczenie z punktu widzenia dziatania
wyrobu, nie moze by¢ traktowane jako naruszajgce zasade uczciwej konkurencji. Nie jest to
bowiem wymaganie dotyczgce nieistotnej cechy wyrobu, marginalnej, pozostajgcej bez
zwigzku z dziataniem wyrobu. Celem postepowania o zaméwienie publiczne jest przede
wszystkim nabycie przez zamawiajgcego odpowiadajgcego jego uzasadnionym potrzebom
przedmiotu, a nie umozliwienie sprzedazy posiadanego asortymentu przez wykonawcow.
Nie sposob kwestionowa¢ wymagania przez zamawiajgcego odpowiedniej cechy lub
wiasciwosci majgcej znaczenie z punktu widzenia wyrobu medycznego (przyktadowo pH),
skoro to zamawiajgcy ostatecznie bedzie wykorzystywac przedmiot i podejmowac decyzje
co do szczegodtowego przeznaczenia wyrobu w ramach wykonywanych czynnosci
leczniczych, zwigzanego z jego dziataniem. W zwigzku z tymi zamierzeniami
zamawiajgcego, oceng dziatania wyrobu wobec jego planowanego przez zamawiajgcego
przeznaczenia, zamawiajgcy ma prawo postawi¢ szczegdlowe oczekiwania zwigzane z
wielkoscig wyrobu, postacig, skladem, pH jesli z tego wynika odpowiednie jego dziatanie. To
zamawiajgcy — jako podmiot zajmujgcy sie leczeniem pacjentéw - jest takze wtasciwy do
oceny, czy takie lub inne pH ma znaczenie z punktu widzenia wykonywanego przez niego
procesu leczenia. Zwréci¢ takze warto uwage, ze samo wymaganie pH o wartosci 2,5 — 3,5
postawione zostato z relatywnie duzg tolerancja, co pozwala przyjg¢, ze uwzglednia ro6zne
warto$ci jakie moga by¢ zaoferowane.

Odwolujgcy argumentuje, ze opis wyrobu z poz. 11 wskazuje jednoznacznie na produkt
SURGICEL SNoW, za$ opis wyrobu z poz. 6 — produkt Surgiflo. Okoliczno$¢, ze na rynku
istnieje przedmiot, ktéry odpowiada opisowi przedmiotu zamowienia zawartemu w
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specyfikaciji istotnych warunkéw zamaowienia nie oznacza jeszcze, ze opisu przedmiotu
zamowienia dokonano w sposo6b naruszajgcy zasade uczciwej konkurencji — cel
postepowania obejmuje wtasnie otrzymanie ofert odpowiadajgcych na wyrazone przez
zamawiajgcego zapotrzebowanie, zatem zaktada istnienie produktow, ktore to
zapotrzebowanie spetniajg. Nie pozwalajg takiego wniosku — w sposéb pozytywny - z catg
pewnoscig przesadzi¢ ztozone przez Odwotujgcego wyciagi ze specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia wraz z informacjami o rozstrzygnieciu postepowan, wynika z nich
bowiem, ze w konkretnych postepowaniach na hemostatyki, za najkorzystniejszg oferte
uznawana byta oferta sktadana przez Johnson&Johnson lub podmioty oferujgce wyroby
Johnson&Johnson.

Pozostaje zatem kwestia, czy dokonany w przedmiotowym postepowaniu opis przedmiotu
zamowienia, w sposob nadmiernie rygorystyczny, nie znajdujgcy uzasadnienia w potrzebie
zamawiajgcego, ogranicza krag wykonawcow zdolnych do wykonania zamoéwienia. Takze co
do wyrobu z poz. 11, wobec analogicznego opisu zastosowanego dla wyrobu opisanego

w poz. 9 zat. Nr 3, co do ktérego Odwotujgcy nie artykutuje zarzutow a takze niestwierdzenia
w samym opisie takich elementéw, kiére wywolywatyby wyrazne watpliwosci, nie
nakazywano jego zmiany. Postulowana w uzasadnieniu odwotania ewentualna zmiana tego
postanowienia na: ,utleniona regenerowana celuloza, o pH kwasnym, ktéra sie nie zeluje i



ktérg mozna repozycjonowac” w zasadniczej mierze stanowi jedynie zmiane redakcyjna:
utleniona regenerowana celuloza to tyle samo co 100 % oksydowana regenerowana
celuloza, kwasne pH oddaje wymaganie pH w ramach wskazanego przez Zamawiajgcego
przedziatu. Pozostata czes¢ opisu przedmiotu z poz. 11 zat. Nr 3 to wskazanie elementéw
zwigzanych z wtasno$ciami uzytkowymi: zwiekszone przyleganie do miejsca krwawienia

i tkanek, wtasciwosci wielokrotnego repozycjonowania bez przyklejania do narzedzi, czego
nie spos6b uzna¢ za nadmierne czy nieuzasadnione. Podobnie, wymaganie dziatania
bakteriobdjczego na konkretne szczepy bakterii stawiane wyrobowi medycznemu, ktéry
bezposrednie zastosowanie do tamowania krwawienia nie moze byc¢ traktowane jako
nieuzasadnione. Nie dopatrzono sie w odniesieniu do wyrobu z poz. 11 podstaw do
nakazania zmiany specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w zakresie ilosci saszetek
w opakowaniu, ustalonej przez Zamawiajgcego na 10 szt. w opakowaniu. W tym wypadku
ilos¢ saszetek nie odbiega od analogicznego wymagania w poz. 5 i 9. Jednocze$nie, wobec
ogolnego, wykraczajgcego poza podniesiony w tej mierze zarzut (oparty na tezie, ze opis
przedmiotu zamowienia sporzgdzony zostat w spos6b odpowiadajgcy wyrobom jednego,
konkretnego producenta) spostrzezenia, ze narzucanie konkretnej ilosci sztuk wyrobu

w opakowaniu jako kategorycznego wymagania moze by¢ nieuzasadnione — pozostawiono
powyzsze do oceny Zamawiajgcego.
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Orzekajac o zarzutach oraz zgdaniach ztozonego odwotania postanowiono o dopuszczeniu
nastepujgcych dowodow:
- Zlozonych przez Odwotujgcego instrukcji uzytkowania wyrobéw SURGICEL SNoW oraz
Surgiflo a takze informac;ji katalogowych producenta dotyczgcych tych wyrobow a takze
zlozonej przez Przystepujgcego analogicznej instrukcji uzytkowania Surgicel SNoW;
- Zlozonych przez Odwotujgcego wyciggow ze specyfikacii istotnych warunkéw zamowienia
dotyczgcych postepowan na hemostatyki wraz z rozstrzygnieciami postepowan;
Oddalono:
- wnioski dowodowe wymienione w pismie Odwotujgcego z 18 pazdziernika 2011 r.
z oSwiadczenia wspdlnikow W. Biegalskiego i M. Urbana. Jego tre$¢ wskazuje, ze z
obserwacji, wynikajgcych z uczestnictwa w postepowaniach o zaméwienia, dwa produkty, tj.
Surgiflo oraz Surgicel Snow oferowane w postepowaniach posiada w swej ofercie tylko
i wytgcznie Johnson&Johnson, pozostaje natomiast bez zwigzku dla mozliwo$ci ustalenia na
jej podstawie niewtasciwego, tj. niezgodnego z zasadg réwnego traktowania wykonawcow
i uczciwej konkurenciji opisu przedmiotu zamoéwienia. Oddalono z tego wzgledu takze
wniosek dowodowy z pisemnego oswiadczenia W. Biegalskiego i M. Urbana oraz
przestuchania tych oséb (mozna sie domyslaé, ze w charakterze strony), szczegdlnie,
zastosowany $rodek dowodowy (pisemne o$wiadczenie wymienionych oséb), oraz ich
przestuchanie, wobec faktu osobistego uczestnictwa na rozprawie i mozliwo$ci w petni
prezentowania swego stanowiska i zostato skonsumowane wyrazonym stanowiskiem
procesowym;
- wniosek dowodowy ze ztozonej przez Odwolujgcego kopii korespondencji prowadzonej
przez Odwotujgcego z podmiotami zajmujgcymi sie zawodowo oferowaniem wyrobow
analogicznych firmy Johnson&Johnson, jakie sg przedmiotem tego postepowania wraz z
odpowiedzig jednego z dystrybutoréw wyrobéw firmy Johnson&Johnson, zgodnie z ktérg ,w
sprawie informaciji na temat produktu Surgicel SnoW oraz Surgiflo powinni Panstwo zwrécic¢
sie do spétki Johnson&Johnson Poland.”. Fakt zwrocenia sie przez Odwotujgcego do pieciu
wybranych podmiotéw, o0 mozliwos¢ zakupu wyrobu medycznego Surgicel Snow oraz
SurgiFlo i nieuzyskania w odniesieniu do czterech podmiotéw w wyznaczonym terminie
odpowiedzi nie oznacza jeszcze, ze opis przedmiotu zamdwienia w spornym zakresie (poz.
6 i 11 pakietu 22) zostat dokonany w sposéb utrudniajgcy uczciwg konkurencije i ze wyroby
medyczne opisane w tych pozycjach posiada w swej ofercie tylko i wytgcznie jeden podmiot,
tj. spotka Johnson&Johnson. Prowadzona przez Odwotujgcego korespondencja nie wigze
sie z opisem kwestionowanych w poz. 6 i 11 wyrobow, a dotyczy mozliwo$ci zakupu
konkretnych wyrobdw firmy Johnson&Johnson, nie moze by¢ uznana za miarodajng dla
wykazania okolicznosci istotnej dla rozstrzygniecia zagadnienia, to jest poprawnosci
dokonanego opisu przedmiotu zamdwienia. Wnioskowanie na podstawie zapytania o
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mozliwo$¢ zakupu konkretnych wyrobow (Surgicel Snow oraz SurgiFlo) oraz odpowiedzi
jednego z podmiotéw, iz w tym przedmiocie nalezy zwréci¢ sie do firmy Johnson&Johnson
nie przesadza o niepoprawno$ci opisu przedmiotu zamdwienia, opiera sie na zatozeniu, ze
jedynie te dwa wyroby wyczerpujg postawione wymagania. Fakt prowadzenia takiej
korespondencji dotyczgcej mozliwosci dwoéch, okreslonych z nazwy wyrobow firmy
Johnson&Johnson, nawet w warunkach uzyskania odpowiedzi od adresatéw zapytan
pozostaje neutralny dla przesgdzenia spornego zagadnienia. Na tym etapie postepowania
wnioskowanie o przysztej tresci ofert, w tym o tym co bedzie zaoferowane przez
wykonawcdw uczestniczgcych w postepowaniu wykracza poza dopuszczalny zakres.

- Zlozonej przez Przystepujgcego odpowiedzi na zapytanie Odwotujgcego z uwagi na to,ze
nie ma ona znaczenia dla rozstrzygniecia sprawy poprawnosci opisu przedmiotu
zamoéwienia;

- wniosek Odwolujgcego o przeprowadzenie dowodu z opinii bieglego z zakresu farmacji i
wyrobdw medycznych na olicznos¢, ze specyfikacja produktéw umieszczone wpoz. 6 11 w
pakiecie 22 posiada w swej ofercie tylko i wytgcznie jeden podmiot, tj. spotka
Johnson&Johnson, a ich opis dokonany przez Zamawiajgcego w cato$ci odpowiada
specyfikacji tych produktow, ktore w swej ofercie handlowej ma tylko i wytgcznie ww. spotka
—wobec uwzglednienia w catosci zgdania odwotania w zakresie zarzutu dotyczgcego poz. 6
i 11, to jest wytgczenia obu wyrobéw do odrebnego pakietu, prowadzenie dowodu w tym
zakresie staje sie bezprzedmiotowe;

- wnioski dowodowe ze ztozonych przez Przystepujgcego badan klinicznych, jako nie
nadajgce sie do wykazania okolicznosci majgcych znaczenie dla rozstrzygniecia kwestii
spornych. Dopuszczalno$¢ ztozenia badan klinicznych stanowi bowiem kwestie prawna,
pzostaje bez znaczenia dla jej rozstrzygniecia zakres tych badan;

- wniosek dowodowy Przystepujacego z kopii instrukcji uzywania wyrobu Reoxcel, w
zakresie, w jakim ma stuzy¢ wykazaniu nie potwierdzania przez ten preparat cech
wymaganych przez zamawiajgcego, bowiem na tym etapie badana jest tres¢ specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia a nie ewentualne produkty, ktére moga by¢ zaoferowane w
przysztosci;

- zatgczone do odpowiedzi Zamawiajgcego na odwotanie pisma lekarzy zatrudnionych u
Zamawiajgcego, wyrazajgcych negatywng ocene wyrobow Equitamp gaza oraz Equicel
gaza, oraz ztozone przez Przystepujgcego dwie negatywne opinie produktu Reoxcel,

z uwagi na to, ze w ramach tego postepowania badana jest zgodno$¢ postanowien
specyfikaciji istotnych warunkéw zamaowienia z przepisami ustawy Prawo zamowien
publicznych, nie zas ocena konkretnych wyrobow. Pisma te nie majg zatem znaczenia dla
rozstrzygniecia sprawy - w zakresie poprawno$ci postanowien specyfikaciji istotnych
warunkéw zamowienia.
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Biorac pod uwage powyzsze, orzeczono o nakazaniu zmiany specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia w zakresie wskazanym w sentencji. Zakres nakazanych zmian zostat
powigzany z postawionymi przez Odwolujgcego wyraznie zgdaniami — zgodnie z § 34 ust. 1
pkt 4 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie
regulaminu postepowania przy rozpoznawaniu odwotan, orzeczenie zawiera - w przypadku
wyroku rozstrzygniecie o zgdaniach odwotujgcego albo odwolujgcych lub rozstrzygniecie o
karze finansowej, uniewaznieniu umowy w catosci badz w czesci, o skréceniu okresu
obowigzywania umowy albo o stwierdzeniu naruszenia przepiséw ustawy. W mys| natomiast
art. 192 ust. 7 ustawy Prawo zamowien publicznych, Izba nie moze orzeka¢ co do zarzutow,
ktére nie byty zawarte w odwotaniu. Dostrzezone niedoskonatosci specyfikaciji, ktore nie
znajdowaty punktu zaczepienia w postawionych zarzutach i zgdaniach, wskazano jako
pozostawione do oceny Zamawiajgcego. Odwotujgcy nie zawart zgdania dotyczgcego
zmiany ogtoszenia o zaméwieniu, dostrzezenia jednak wymaga, ze taka zmiana jest
konieczna z uwagi na zakres nakazanej zmiany oraz brzmienie art.38 ust. 3 a w zw. z art. 41
ust. 1 pkt 4, 7, 8 ustawy Prawo zamowien publicznych.

Z powyzszych wzgledow orzeczono jak w sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku postepowania - na
podstawie art. 192 ust. 9 i 10 Prawo zaméwien publicznych oraz w oparciu o przepisy § 5
ust. 4 w zw. z § 3 pkt 1) i 2) rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010r.
w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w
postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz.U. Nr 41 poz. 238). Uwzgledniono



wniosek Odwolujgcego o przyznanie kosztéw wynagrodzenia peinomocnika opiewajacy na
kwote 4.428,00 zt jedynie do kwoty 3.600,00 zt, jako wysokosci wynikajgcej z § 3 pkt 2)
powotanego rozporzgdzenia oraz koszty dojazdu na posiedzenie i rozprawe w wysokosci
352,37 zt. Argumentacja Zamawiajgcego zawarta w odpowiedzi na odwotanie, odnoszgca
sie do niemoznosci poniesienia kosztow postepowania nie mogta zosta¢ uwzgledniona —
przepisy w tym zakresie nie przewidujg nieobcigzania strony kosztami postepowania lub
zwolnienia od kosztéw, uzalezniajac je jedynie od wyniku postepowania, dajgc takze
mozliwos¢ ich unikniecia, poprzez uwzglednienie zarzutéw odwotania najpdzniej do otwarcia
rozprawy (art. 186 ust. 6 pkt 2 b ustawy).

Przewodniczacy:
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