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WYROK

z dnia 17 kwietnia 2018 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Marek Kolesnikow

Protokolant:  Marcin Jakdbczyk

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 12 kwietnia 2018 r. w Warszawie odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 26 marca 2018 r. przez
wykonawce VOXEL S.A. z siedzibg w Krakowie, ul. Wielicka 265, 30-662 Krakow w pos-
tepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
nr 4 w Lublinie, ul. dra Kazimierza Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin

przy udziale wykonawcow wspaélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia [1] MONROL
POLAND Ltd. sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Piekna 15/12, 00-549 Warszawa
[petnomocnik] i [2] M. B. Link Express ul. Rysia 29, 05-800 Pruszkéw zgtaszajgcych
przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza odwotujgcego VOXEL S.A. z siedzibg w Krakowie, ul.
Wielicka 265, 30-662 Krakow i zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego
kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez

wykonawce VOXEL S.A. z siedzibg w Krakowie, ul. Wielicka 265, 30-662 Krakow
tytutem wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 i 2018) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej

do Sadu Okregowego w Lublinie.

PrzewodniczaCy: ....cccooveevineenenieeee
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Zamawiajgcy Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie, ul. dra
Kazimierza Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin wszczat postepowanie w trybie przetargu
nieograniczonego pod nazwg »Dostawa substancji 18 F FDG dla pracowni PET Zaktadu
Radiologii i Medycyny Nuklearnej«.

Ogtoszenie 0 zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej 20.12.2017 r. pod nrem 2017/S 244-509076.

Postepowanie jest prowadzone zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
- Prawo zamowien publicznych ((Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 i 2018) zwanej dalej w skrocie

Pzp.

Zamawiajacy poinformowat 14.03.2018 r. o
1) wyborze najkorzystniejszej oferty wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzie-
lenia zamowienia MONROL POLAND Ltd. sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul.
Piekna 15/12, 00-549 Warszawa [petnomocnik] i M. B. Link Express ul. Rysia 29,
05-800 Pruszkow.

2) odrzuceniu oferty wykonawcy Woxel S.A. z siedzibg w Krakowie, ul. Wielicka 265,
30-663 Krakow.

Wykonawca Woxel S.A. z siedzibg w Krakowie, ul. Wielicka 265, 30-663 Krakow,
zgodnie z art. 182 ust. 1 pkt 1 Pzp, wnidst 26.03.2018 r. (poniedziatek) do Prezesa KIO
odwotanie na:
1) zaniechanie wskazania uzasadnienia faktycznych i prawnych powodéw odrzucenia

oferty odwotujgcego;

2) czynnosci odrzucenia oferty odwotujgcego z uwagi na jej ,niezgodnos¢ z SIWZ
w zakresie zaproponowanego asortymentu”

wzglednie

3) zaniechanie czynnosci wezwania odwotujgcego do ztozenia w trybie art. 26 ust. 3
Pzp wyjasnien dotyczgcych ztozonych dokumentdw lub ich uzupetienia
potwierdzajgcych spetnienie wymogéw SIWZ,

4) czynnosci wyboru najkorzystniej oferty MONROL POLAND Ltd. sp. z 0.0. i M. B.
Link Express (dalej: Konsorcjum).

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 92 ust. 1 pkt 3 Pzp przez zaniechanie podania uzasadnienia faktycznych i praw-
nych powod6w odrzucenia oferty odwotujgcego;

2) art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp w zwigzku art. 82 ust. 3 Pzp przez odrzucenie oferty
odwolujgcego, pomimo tego, ze jej tres¢ w petnym zakresie odpowiada SIWZ;

3) art. 26 ust. 3 Pzp przez zaniechanie przed odrzuceniem oferty odwotujgcego
zastosowania procedury wskazanej w ww. przepisie.

Odwotujgcy wniést o uwzglednienie odwotania i:
1) nakazanie zamawiajgcemu, aby uniewaznit czynno$¢ odrzucenia oferty

odwolujgcego, uniewaznit wyboér oferty Konsorcjum jako najkorzystniejszej oraz
dokonat ponownej oceny ofert;

2) zasgdzenie od zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego zwrotu uzasadnionych i udo-
kumentowanych kosztéw postepowania wedlug norm prawem przepisanych.



Argumentacja odwotujgcego

1. Zaniechanie podania uzasadnienia faktycznych i prawnych powodéw odrzucenia
oferty odwotujgcego

Pismem z 14.03.2018 r. zamawiajacy poinformowat, ze odrzucit oferte odwotujgcego na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp wskazujac, ze jej tre$¢ nie odpowiada tresci SIWZ w za-
kresie zaproponowanego asortymentu. Zaproponowano aktywnos$¢ produktu 18F FDG max
2500 MBq przypisane;j 1 fiolce o pojemnosci 10 ml, zgodnie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego (dalej ChPL). Taki postanowienie uniemozliwia zamawiajgcemu wykonanie
planowanej dziennie liczby badan zgodnie z warunkami zapisanymi w SIWZ.

Lakoniczne, dwuzdaniowe uzasadnienie decyzji zamawiajgcego, bez przywotania nawet
konkretnych postanowien SIWZ, ktore miatyby zosta¢ naruszone nie spetnia wymogu
nalezytego uzasadnienia podstaw do odrzucenia, o ktérym mowa w art. 92 ust. 1 Pzp.
Przede wszystkim odwotujgcy na podstawie tego uzasadnienia nie wie jakie okolicznosci
uzasadniajg stanowisko zamawiajgcego, ze tres¢ oferty odwotujgcego jest niezgodna
z SIWZ w zakresie - jak mozna sie domyslac - planowanej dziennej liczby badan oraz
dlaczego wniosek ten zamawiajgcy wyprowadzit z tresci ChPL dotyczgcej aktywnosci

produktu. W szczegolnosci brak jest wyttumaczenia dlaczego zamawiajacy uwaza, ze
wynikajgca z ChPL aktywno$¢ produktu dyskwalifikuje oferte odwotujgcego. Fakt ten
ogranicza w sposéb znaczacy mozliwos¢ polemiki z zamawiajgcym. Odwotujgcy bowiem jest
zmuszony spekulowac, jakg argumentacije przyjat zamawiajgcy na poparcie swojego
stanowiska.

2. Zarzut naruszenia przepisu art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp w zwigzku art. 82 ust. 3 Pzp przez
odrzucenie oferty odwolujgcego, pomimo ze jej tres¢ w petnym zakresie odpowiada tresci
Swz

Zgodnie z postanowieniem rozdz. 2 pkt 1 SIWZ ,Zamawiajacy przewiduje skladanie
zamoOwien na radiofarmaceutyk, w partiach na 5-12 pacjentow, z aktywnoscig kazdej aplikacji
rownej 370 MBq w momencie iniekcji i z okresem podania co 40 minut. Kalibracja
radiofarmaceutyku powinna opiewaé na godzine 9:00. Minimalna aktywnosc fiolki (stezenie
promieniotwércze) na ww. godzine ma by¢ nie nizsza niz 1,0 GBg/1 mI”. Z kolei zgodnie
z rozdz. 3 lit. a SIWZ ,Aktywnos¢ radiofarmaceutyku wskazana przez Odbiorce na
zamowieniu powinna by¢ zawarta w jednej dostawie (1 fiolce), jesli zamowienie bedzie
obejmowato dawki dla maksymalnie 10 pacjentow. Dostawa nastapi najpdzniej na godzine
8:45. Przy zaméwieniu dla 11-tu lub 12-tu pacjentéw dopuszcza sie realizacje zamdwienia
w dwdch dostawach (2 fiolkach) tego samego dnia: w godz. 8:15i 12:00”.

Zgodnie natomiast z pkt 2 Karty Charakterystyki Produktu Leczniczego, produkt
leczniczy o nazwie Steripet w ,,1 ml (roztworu) zawiera fludeoksyglukoze o radioaktywnosci
250 MBq na dzien i godzine kalibracji. Aktywno$¢ roztworu w kazdej fiolce w dniu i godzinie
kalibracji wynosi od 250 MBq do 2,5 GBq. W pkt 6.5 i 6.6 Charakterystyki zamawiajgcy
wskazuje, ze jedna fiolka produktu (tj. 1 opakowanie produktu) ,zawiera od 1 do 10 ml
roztworu, co odpowiada od 250 MBq do 2,5 GBq na czas kalibracji. Okres wazno$ci wynosi
nie wiecej niz 10 godzin od czasu produkciji”.

Zgodnie ze stanowiskiem zamawiajgcego odrzucajgcego oferte: ,zaproponowano
aktywnos¢ produktu 18F FDG max 2500 MBq przypisanej 1 fiolce o pojemnosci 10 ml,
zgodnie z ChPL. Zapis taki uniemozliwia zamawiajgcemu wykonanie planowanej dziennie
liczby badan zgodnie z warunkami zapisanymi w SIWZ'.

Powyzsze stanowisko zamawiajacego nie jest w zaden sposob uzasadnione.
Domniemywac nalezy, ze jest ono oparte na wadliwej interpretacji postanowienn ChPL
dotyczacych pojecia ,kalibracji” radiofarmaceutyku.

Tytutlem wstepu, wskazac¢ nalezy, ze przedmiotem zamowienia jest dostawa substancji
18F FDG (fluorodeoxyglukoza, zwana tez fludeoksyglukozg). Fluorodeoksyglukoza
zawierajgca promieniotworczy izotop 18F jest podstawowym radiofarmaceutykiem
uzywanym w badaniach pozytonowej emisyjnej tomografii komputerowej (PET). Jest
podawana w formie zastrzyku dozylnego, godzine lub diuzej przed badaniem PET.
Aktywnos¢ tego radiofarmaceutyku podaje sie w Becquerelach (Bekerelach) oznaczanych
skrétem Bq. Co istotne produkt ten podlega (jego aktywnos¢) tzw. prawu potowicznego
rozpadu (okres potowicznego rozpadu 18F wynosi 110 minut), ktére polega na tym, ze

izotopy promieniotworcze w okreslonych jednostkach czasowych) ulegajg rozpadowi i liczba



nietrwatych obiektéw lub stanéw zmniejsza sie o potowe.

W rozpoznawanej sprawie zamawiajgcy najprawdopodobniej w sposéb nieuprawniony
i wadliwy utozsamia uzyte w ChPL (por. pkt 2 ChPL produktu Steripet) wyrazenie ,ha dzieh
i godzine kalibracji’ z uzytym w SIWZ (por. rozdz. 2 SIWZ) z wyrazeniem ,kalibracja
radiofarmaceutyku powinna opiewa¢ na godzine 9:00".

Zamawiajacy uznaje, ze odwotujgcy nie mogt zaoferowac (wprowadza¢ do obrotu)
produktu leczniczego pn. Steripet 0 mocy (aktywnosci) wiekszej niz 250 MBqg na 1 ml
preparatu (czyli 2,5 GBq na fiolke zawierajgcg maksymalnie 10 ml preparatu Steripet).
Wadliwie wywodzi bowiem z tresci z ChPL ze maksymalna dopuszczalna aktywnos¢ tego
preparatu wynosi 250 MBg na 1 ml (2500 MBq na fiolke). Tym samym, w ocenie
zamawiajgcego odwotujgcy nie mogt dostarczyé, uwzgledniajgc prawo polowicznego
rozpadu, produktu 0 wymaganej przez zamawiajgcego aktywnosci wystarczajgcej na 10
podan dawki 370 MBq co 40 minut na dawke, przy minimalnej aktywno$ci fiolki 1 GBg/ml na
godzine 9:00. Ocena ta jest catkowicie falszywa.

Tymczasem podkresli¢ nalezy, ze odwotujgcy jest uprawniony do wprowadzania do
obrotu produktu Steripet o mocy (aktywnosci) przekraczajacej 2,5 GBq na fiolke zawierajgcg
10 ml produktu w chwili dostarczenia do zamawiajgcego, a wartosci wskazane w ChPL w za-
den spos6b nie majg charakteru wartosci maksymalnych preparatu wprowadzanego do
obrotu - jak wadliwie uznaje to zamawiajacy.

Podana w charakterystyce produktu leczniczego informacja o stezeniu aktywnosci 250
MBg/ml i aktywnosci fiolki 250 MBq - 2,5 GBq dotyczy - zgodnie z dokumentacjg
rejestracyjng - aktywnosci fluoru 18F w wytworzonym preparacie steripet na czas
odniesienia, ktory jest wyznaczonym podczas produkcji punktem czasowym znajdujgcym sie
w obrebie okresu waznosci preparatu wynoszgacym 10 godzin. Punkt ten jest technologiczng
charakterystykg danej serii.

| tak uzywane przez zamawiajgcego w SIWZ pojecie ,kalibracja radiofarmaceutyku”
oznacza nic innego jak jedynie okreslenie przez zamawiajgcego jakg moc (aktywnosc)
powinien mie¢ dostarczany preparat na godz. 9:00. Swiadczy o tym np. udzielona przez
zamawiajgcego odpowiedz na pytanie nr 3.

Pytanie to brzmiato nastepujaco - zamawiajgcy zapisat w SIWZ spodziewang wielko$¢
dostaw informujgc, ze: ,przewiduje sktadanie zamoéwien na radiofarmaceutyk, w partiach na
5-12 pacjentdw; z aktywnoscig kazdej aplikacji rownej 370 MBg w momencie iniekcji
i z okresem podania co 40 minut. Kalibracja radiofarmaceutyku powinna opiewa¢ na godzine
9:00. Minimalna aktywnos$¢ fiolki 1,0 GBg/Im. Prosimy o potwierdzenie, ze zamawiajgcy
rozumie przez to postanowienie, ze chwili rozpoczecia badan, czyli o godz. 9:00, aktywnos¢
dostarczonego radiofarmaceutyku ma pozwoli¢ na realizacje wskazanej liczby badan,
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realizowanych w podanych odstgpach czasu (co 40 minut), a stezenie tej aktywnosci w tym
momencie nie moze by¢ mniejsze niz 1,0 GBg/ml zamawiajgcy udzielit nastepujacej
odpowiedzi: ,Zamawiajgcy operuje pojeciem ,godziny kalibracji” przyjetym dla okreslania
umowy z producentem lub dostawcg i warunkujgcej otrzymanie takiej aktywnosci, ktéra
bedzie wystarczajgca na wykonanie badan wedlug zamieszczonego w SIWZ'.

Pomimo niejasnosci ww. odpowiedzi zamawiajgcego, nie powinno by¢ zatem
watpliwosci co do tego, ze wyrazenie ,godziny kalibracji” uzyte w SIWZ zamawiajgcy wiaze
z konkretng dostawa, nie za$ jakimkolwiek innym znaczeniem tego pojecia.

Na tego rodzaju rozumienie tego postanowienia (stosowanego zresztg nie do korica
prawidtowo takze przez innych zamawiajacych) zwrécita uwage w swojej opinii z 21 maja
2014 r. prof. dr hab. nauk farmaceutycznych E. M. Dziekan Wydziatu Farmaceutycznego
Uniwersytetu Medycznego w todzi, ekspert URPL dla dokumentaciji rejestracyjnej
radiofarmaceutykow wskazujgc, ze ,Stosowane czasami w zamowieniach odbiorcéw, pojecie
kalibracji w okre$leniu ,zamawianej aktywnosci ..xxxx.. w dniu i godzinie kalibracji’ rowniez
nie ma zadnego zwiazku z jakgkolwiek kalibracjg (...). Zamawiajgcy po prostu stawia
wymaganie, aby w okreslonym dniu i okreslonej godzinie aktywno$¢ radiofarmaceutyku
stanowita konkretng warto$¢”.

Inne znaczenie ma natomiast uzywane w ChPL wyrazenie ,catkowita aktywno$¢ fiolki
w dniu i godzinie kalibracji wynosi od 250 MBq do 2,5 GBq”. Wyrazenie to oznacza parametr
produkcyjny (technologiczny) dla danej (indywidualnej) serii produktu, sktadajacej sie z jed-
nej lub wielu fiolek. Co istotne postanowienie to w zaden sposdb nie oznacza maksymalnego
dopuszczalnego stezenia aktywnos$ci danego preparatu. To producent okresla parametr
danej serii w dowolnie wybranym przez siebie czasie, a jedynym jego ograniczeniem jest



okres waznosci preparatu.

Takie znaczenie i rozumienie tego rodzaju postanowienia uzywanego w ChPL (catkowita
aktywnos¢ fiolki w dniu i godzinie kalibracji) potwierdza takze cytowana wyzej opinia p. prof.
dr hab. n. farm. E.M., wskazujac migdzy innymi, ze: W przypadku radiofarmaceutykéw moc
preparatu jest okreslona przez jego aktywnos¢, czyli ilos¢ rozpadéw promieniotwdrczych
sktadowej ,,gorgcej” radiofarmaceutyku (izotopu promieniotwérczego pierwiastka) w
jednostce czasu. AktywnoS¢ ta zmienia sie w czasie - maleje zgodnie z prawem rozpadu
promieniotwérczego. Oznacza to, ze ,moc” leku maleje
z czasem, dlatego okre$la sie moc radiofarmaceutykéw na zdefiniowany w procesie
produkcyjnym, charakterystyczny dla kazdej indywidualnej serii leku punkt czasowy. Dlatego
dla okre$lenia mocy radiofarmaceutykow podaje sie wartos¢ stezenia jego aktywnosci
,W dniu i godzinie kalibracji’. Czas ten musi miesci¢ sie w okresie waznosci preparatu i jest to
jedyne ograniczenie dla jego wartosci. (...) Wartos¢ stezenia aktywnosci w ,,dniu i godzinie
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kalibracji” oznacza wiec czas, w ktorym moc leku jest taka jak podano w dokumentaciji.
Wczes$niej oczywiscie ta wartosc¢ jest wieksza, a pdzniej mniejsza. Tak podana informacja
bedgca w istocie parametrem technologicznym serii, definiuje w sposéb jednoznaczny, przez
wyrazone wzorem matematycznym prawo rozpadu promieniotworczego, stezenie aktywnos$ci
preparatu w dowolnym innym momencie czasu i nie moze byc¢ interpretowana jako
maksymalne dopuszczalne stezenie aktywnosci danego preparatu. (...).

W opinii tej znajduje sie takze jednoznacznie stwierdzenie, ze nie mozna zrownywac
pojecia uzywanego w ChPL ze stosowanymi przez zamawiajgcych wyrazeniami typu
,Zamawianej aktywnosci ..xxxx.. w dniu i godzinie kalibracji.

Zwréci¢ takze nalezy uwage na charakter ChPL. ChPL, zgodnie z art. 1 prawa
farmaceutycznego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) zawiera szereg szczegbtowo opisanych
danych charakteryzujgcych produkt leczniczy. Dokument ten jest w swej istocie skladowg
zezwolenia na wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego, a samo wydanie takiego
zezwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem ChPL (art. 23 ust. 1 prawa
farmaceutycznego).

Zauwazania przy tym wymaga to, ze ChPL wydawana jest do konkretnego produktu
leczniczego, nie obejmuje jednak opisu wszystkich skonkretyzowanych i mozliwych
zamoéwien. Nie ma zwigzku z konkretnym postepowaniem. Gdyby tak bylo, to w przypadku
radiofarmaceutykéw, dokument ten musiatby opisywac¢ potencjalnie mozliwg i dopuszczalng
aktywnos¢ na kazdy dzien i godzing zamowienia. Jest to oczywiscie absurdalne wrecz
zatozenie. Przeciez bowiem rézni zamawiajgcy mogg zamawia¢ substancje 18F FDG na
rozne godziny i o roznych poziomach aktywnos$ci. Stad tez nie ma mozliwosci takiego
kazualnego opisu preparatu w ChPL.

O spetnieniu przez odwolujgcego wymogéw SIWZ swiadczy takze zaswiadczenie z 6
lutego 2014 r. GE Healthcare Limited, jako posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu (podmiotu odpowiedzialnego) ,SteriPET 250 MBg/ml Roztwér do wstrzykiwan”,
wystawiona na potrzeby innego postepowania prowadzonego przez zamawiajgcego o ana-
logicznym stanie faktycznym i prawnym (identyczne postanowienie SIWZ). Jak wskazano

w ww. pismie ,okreslenie ,data i czas kalibracji” uzyte w Rozdziale 2 Charakterystyki
Produktu Leczniczego jest opisywane jako ,referencyjna data i czas” w dokumentaciji
rejestracyjnej i jest techniczng charakterystyka dla catej serii produktu. Parametr ten jest
definiowany podczas procesu planowania produkcji w oparciu o aktywno$¢ zamowiong przez
wszystkich klientow w celu realizowania tych zaméwien w najbardziej efektywny sposob.

Zatgczona do ww. zaswiadczenia tabela zawiera zgodny z SIWZ schemat podan dla
pacjenta z dawkg 370 MBqg w 40 min interwale jest zgodna z dokumentacjg rejestracyjng
produktu ,SteriPET 250 MBg/ml Roztwor do wstrzykiwan”. Wynika z niej jednoznacznie, ze
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odwolujacy ztozyt oferte zgodnie z warunkami opisanymi w SIWZ, a zamawiajgcy ma peing
mozliwo$¢ wykonania planowanej dziennie liczby badan (10 pacjentéw). Podkresli¢ nalezy,
ze karta Charakterystyki Produktu Leczniczego opracowywana jest przez GE Healthcare
Limited - podmiot odpowiedzialny posiadajgcy zezwolenie na dopuszczenie do obrotu. Tym
samym podmiot ten jest najbardziej uprawniony do interpretacii jej postanowien.

Dodatkowo odwotujgcy na potrzeby postepowania uzyskat opinie z 22.03.2018 r. prof.



dra hab. nauk farmaceutycznych P. S., Kierownika Pracowni Radiofarmacji Uniwersytetu
Medycznego w todzi, z ktdrej jednoznacznie wynika, ze ,Zamawiajgcy moze wykonac
planowang dziennie liczbe badan zgodnie z warunkami opisanymi w SIWZ(...)

wykorzystujgc produkt leczniczy Steripet”, a stanowisko prezentowane przez zamawiajgcego
wynika z bfednej interpretaciji postanowien SIWZ.

Dowad:
opinia z 21.05.2014 r. autorstwa prof. dr hab. n. farm. E. M,,
opinia z 22.03.2018 r. autorstwa prof. dra hab. nauk farmaceutycznych P. S.,

zas$wiadczenie z 6.02.2014 r. GE Healthcare Limited.

Odwotujgcy wskazat, ze do powyzszych kwestii w zblizonych stanach faktycznych
odniosta sie Krajowa Izba Odwotawcza, wydajgc dwa wyroki (wyrok z 11 czerwca 2014 r.,
KIO 1063/14 i wyrok z 12 czerwca 2014, KIO 1090/14), w ktérych uznata, ze wykonawca
Voxel moze dostarcza¢ produkt leczniczy Steripet o mocy (aktywnos$ci) przekraczajgcej 2,5
GBq na fiolke, co nie jest sprzeczne z wymaganiami zamawiajgcego wymagajacego dostawy
preparatu 18F FDG o mocy (aktywnosci) znacznie przekraczajacej 2,5 GBq na fiolke.

Dowod:

wyrok KIO z 11 czerwca 2014 r. (KIO 1063/14);
wyrok KIO z 12 czerwca 2014 r. (KIO 1090/14).

Z ostroznosci procesowej odwolujgcy na podstawie art. 190 ust. 4 Pzp ztozyt réwniez
whniosek o przeprowadzenie dowodu z opinii biegtego ds. radiologii i radiofarmaciji na
okoliczno$¢: czy oferowany produkt Steripet moze posiada¢ wyzszg aktywnos$¢ od okreslonej
w pkt 2 karty ChPL, a jezeli tak, to czy produkt ten spetnia warunki rozdz. 2 ust. 1 i rozdziatu
3 lit. a SIWZ w zakresie mozliwosci wykonania planowanej dziennie liczby badan.

Ponadto, z uwagi na wskazywang w pkt 1 odwotania kwestie wadliwosci uzasadnienia
faktycznego i prawnego oferty, odwotujgcy zastrzegt sobie mozliwos¢ ztozenia dalszych
dowoddw po poznaniu szczegdtowego stanowiska zamawiajgcego odnosnie odrzucenia
oferty odwotujgcego.

3. Zarzut naruszenia przepisu art. 26 ust. 3 Pzp przez zaniechanie przed odrzuceniem
oferty odwotujgcego zastosowania procedury wskazanej w ww. przepisie

Z ostroznosci procesowej odwolujgcy wskazat, ze nawet gdyby przyja¢ za zasadne

stanowisko zamawiajgcego, ze oferta odwotujgcego Voxel nie spetnia wymogoéw okreslonych
w SIWZ, bo nie potwierdzajg jej wymogow postanowienia ChPL, to i tak brak byto podstaw
do odrzucenia oferty odwotujgcego Voxel.

Procedura z art. 26 ust. 3 Pzp dotyczy takze dokumentdéw odnoszgcych sie do
oferowanego przedmiotu zaméwienia (por. wyrok Izby z 2 lipca 2014 r., KIO 1239/14). Co
wazne zastosowanie procedury z art. 26 ust. 3 Pzp jest obowigzkowe i dopiero jej
bezskuteczne zastosowanie uprawnia zamawiajgcego do wykluczenia wykonawcy (w razie
nie spetienia wymogdw podmiotowych) badz odrzucenia oferty wykonawcy (w razie nie
spetnienia wymogoéw co do oferowanego przedmiotu zaméwienia).

W rozpoznawanym postepowaniu zaméwieniowym procedura z art. 26 ust. 3 Pzp nie
byta stosowana. Zamawiajgcy nie podjagt préby wyjasnienia tresci oferty, dokonujgc
arbitralnej i btednej interpretacji postanowien ChPL. W konsekwencji nakazanie odrzucenia
oferty odwotujgcego Voxel bylo co najmniej przedwczesne, bo musiato by¢ ono poprzedzone
procedurg z art. 26 ust. 3 Pzp, jezeli ztozone przez odwotujgcego dokumenty w sposob
niewystarczajgcy - jak mozna domniemywac ze stanowiska zamawiajgcego - potwierdzajg
spetnienie przez oferowany produkt wymagan okreslonych w SIWZ

Odwotujgcy przestat w terminie kopie odwotania zamawiajgcemu 26.03.2018 r. (art. 180
ust. 5i art. 182 ust. 1-4 Pzp).

Zamawiajacy przestat w terminie 2 dni kopie odwotania innym wykonawcom 26.03.2018



r. (art. 185 ust. 1 in initio Pzp).

28.03.2018 r. wykonawcy wspdélnie ubiegajacy sie o udzielenia zaméwienia [1] MONROL
POLAND Ltd. sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Pigkna 15/12, 00-549 Warszawa
[petnomocnik] i M. B. Link Express ul. Rysia 29, 05-800 Pruszkéw ztozyli (1) Prezesowi KIO,
z kopiami dla (2) zamawiajgcego i (3) odwotujgcego, pismo o zgtoszeniu przystgpienia do
postepowania po stronie zamawiajgcego do postepowania toczgcego sie
w wyniku wniesienia odwotania (art. 185 ust. 2 Pzp).

Po przeprowadzeniu rozprawy z udziatem stron, na podstawie dokumentacji
postepowania, wyjasnien oraz stanowisk stron zaprezentowanych podczas rozprawy -

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Sktad orzekajgcy Izby stwierdzit, ze odwolanie nie jest zasadne.
W ocenie Izby odwolujgcy wypeit tgcznie przestanki zawarte w art. 179 ust. 1 Pzp, to

jest odwotujgcy wykazat posiadanie interesu w uzyskaniu rozpoznawanego zaméwienia oraz
odwolujacy wykazat wystagpienie mozliwosci poniesienia szkody przez odwotujgcego.

Izba stwierdza, ze nie zachodzg przestanki okreslone w art. 189 ust. 2 Pzp, ktérych
zaistnienie skutkowatoby odrzuceniem odwotania.

Izba ustalita, ze stan faktyczny postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego
(postanowienia specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia oraz informacje zawarte
w ogtoszeniu o zamowieniu) nie jest sporny.

Izba postanowita dopu$ci¢, jako dowéd, dokumentacje postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego przekazang przez zamawiajgcego, potwierdzong za zgodnos¢
z oryginatem.

Izba wzieta pod uwage dowody:
A) ziozone przez odwolujgcego jako zatgczniki do odwotania:

1) opinia z dnia 21 maja 2014 r. autorstwa prof. dr hab. n. farm. E.
M.-O. (zatgcznik do odwotania);

2) opinia z dnia 22 marca 2018 r. autorstwa prof. dra hab. n. farm. P. S. (zatgcznik do
odwotania);

3) zaswiadczenie z dnia 6 lutego 2014 r. GE Healthcare Limited (zatgcznik do
odwotania);

4) wyrok Izby z 11 czerwca 2014 r. (KIO 1063/14) (zatacznik do odwotania);
5) wyrok Izby z 12 czerwca 2014 r. (KIO 1090/14) (zatacznik do odwotania);

B) zlozone przez odwotujgcego podczas rozprawy:
6) (d1) Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) wytwércy MONROL leku
fludeoxyglucose (FDG) 18F Monrol na wykazanie sformutowan, jakich uzywajg
poszczegdine podmioty odpowiedzialne dla scharakteryzowania produktow
dostepnych na rynku;

7) (d2) charakterystyka produktu FDGtomosil na wykazanie sformutowan, jakich
uzywajg poszczegolne podmioty odpowiedzialne dla scharakteryzowania produktow

dostepnych na rynku;

8) (db) raport serii, ktéry jest zapisem przebiegu wytwarzania wymaganego produktu
przez odwotujgcego na wykazanie potencjatu odwotujgcego na wytworzenie



wymaganego przez zamawiajgcego specyfiku, jest to dowdd objety tajemnicg
przedsiebiorstwa;

9) (d6) wyciag z dokumentu objetego tajemnicg przedsiebiorstwa, ktory nie jest objety
tajemnica, a przedstawia najistotniejsze kwestie; dowdd pokazuije jak bytoby
realizowane zamoéwienie dla zamawiajgcego;

101 11) (d7 i d8) po$wiadczenie przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze
produkty lecznicze wytwarzane przez odwoltujgcego sg wytwarzane zgodnie z wa-
runkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z zezwoleniem na
wytwarzanie oraz zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania;

C) zfozone przez przystepujgcego:

12) (d3) Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) specyfiku oferowanego przez
przystepujgcego - na wykazanie, ze w ust. 2 ChPL jest wskazanie to+ 4h, czyli ze
w przypadku tego wtasnie produktu istnieje mozliwos¢ przesuniecia czasu kalibracji

do 4 godz. od czasu produkciji;

13) (d4) wytyczne dla radiofarmaceutykéw Europejskiej Agencji Lekow (Londyn 26
listopada 2008 r.) wraz z fragmentami ttumaczenia, z ktérego wynika, ze mozna
ustali¢ czas kalibracji pod warunkiem, ze czas pomiedzy produkcjg a kalibracjg jest
Scisle definiowany.

W ocenie Izby, zarzut pierwszy naruszenia art. 92 ust. 1 pkt 3 Pzp - przez zaniechanie
podania uzasadnienia faktycznych i prawnych powodéw odrzucenia oferty odwotujacego
oraz zarzut drugi naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp w zwigzku art. 82 ust. 3 Pzp - przez
odrzucenie oferty odwotujgcego, pomimo tego, ze jej treS¢ w petnym zakresie odpowiada
SIWZ - nie zastugujg na uwzglednienie.

Izba stwierdza, ze zamawiajacy odrzucit oferte odwotujgcego, o czym zamawiajacy
poinformowat odwotujgcego pismem z 14.03.2018 r. W pismie tym zamawiajgcy stwierdzit,

cyt.:
»Zamawiajgcy informuje ,iz ODRZUCH oferte firmy :

VOXEL S.A. ul. Wielicka 265 , 30-663 z siedzibg w Krakowie - wg art. 89 ust. 1 pkt.2
Ustawy Pzp - jgj tre$¢ nie odpowiada tresci SIWZ w zakresie zaproponowanego
asortymentu. Zaproponowano aktywnos$¢ produktu 18 f FDG max. 2500 MBq , przypisanej 1
fiolce o pojemnosci 10 ml, zgodnie z CHPL. Zapis taki uniemozliwia Zamawiajgcemu
wykonanie planowanej dziennie liczby badan , zgodnie z warunkami zapisanymi w SIWZ.«
[pisownia oryginalna - przypisek Izby].

Odwotujgcy zarzucit, ze zamawiajgcy w informaciji tej nie zastosowat sie do art. 92 ust. 1
pkt 3 Pzp, ktéry brzmi »Zamawiajgcy informuje niezwtocznie wszystkich wykonawcow o [...]

wykonawcach, ktorych oferty zostaty odrzucone, powodach odrzucenia oferty, a w przy-
padkach, o ktorych mowa w art. 89 ust. 4 i 5, braku réwnowaznosci lub braku spetniania
wymagan dotyczacych wydajnosci lub funkcjonalnosci«. Jednak odwotujgcy nie wzigt pod
uwage, ze zamawiajgcy oproécz doktadnego przytoczenia podstawy prawnej odrzucenia
oferty odwotujgcego - art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp, ktdry to przepis brzmi »Zamawiajgcy odrzuca
oferte, jezeli [...] jej treS¢ nie odpowiada tresci specyfikaciji istotnych warunkdéw zamowienia,
z zastrzezeniem art. 87 ust. 2 pkt 3« - podat réwniez doktadnie, ktére dane zamieszczone
w ofercie odwolujgcego nie odpowiadajg wymaganiom zamawiajgcego: niewlasciwa
aktywnos¢ (18 f FDG maks. 2500 MBq), ktéra to aktywno$¢ uniemozliwia zamawiajgcemu
wykonanie planowanej dziennie liczby badan, zgodnie z wymogami zamieszczonymi

w SIWZ

Izba stwierdza, ze informacje te przekazane osobie, ktéra nawet nie dysponuje SIWZ
spetniajg wymaog art. 92 ust. 1 pkt 3 Pzp. Przepis art. 92 ust. 1 pkt 3 Pzp wymaga, aby
zamawiajgcy zawart w informacji o odrzuceniu oferty wykonawcy wszystkie powody
odrzucenia oferty, bo nie ma tam wpisanych zadnych ograniczen czy uscislen. Natomiast
osoba dysponujgca SIWZ, a nie moze by¢ watpliwosci, ze odwotujgcy dysponowat SIWZ,
moze bez problemu dotrze¢ do odpowiednich postanowien SIWZ - rozdz. 2 str. 1 akapity od
6 do 4 od dotu, cyt.



»Zamawiajgcy przewiduje sktadanie zamodwien na radiofarmaceutyk, w partiach na 5-12
pacjentow, z aktywnoscig kazdej aplikacji rownej 370 MBg w momencie iniekcji i z okresem
podania co 40 minut.

Kalibracja radiofarmaceutyku powinna opiewa¢ na godzine 9:00.

Minimalna aktywno$¢ fiolki (stezenie promieniotworcze) na ww. godzing ma byc¢ nie
nizsza niz 1,0 GBg/1 mi.

Dodatkowo z postanowien rozdz. 3 lit. a SIWZ, cyt.:

»Aktywno$¢ radiofarmaceutyku wskazana przez Odbiorce na zamoéwieniu winna by¢
zawarta w jednej dostawie (1 fiolce), jesli zamowienie bedzie obejmowato dawki dla
maksymalnie 10 pacjentow. Dostawa nastapi najpdzniej na godzine 8:45. Przy zamowieniu
dla 11-tu lub 12-tu pacjentéw dopuszcza sie realizacje zamowienia w dwoéch dostawach (2
fiolkach) tego samego dnia: w godz. 8:15 i 12:00« réwniez nie wynika, ze oferta
odwolujacego spetnia wymagania dla pierwszej fiolki.

Ponadto Izba zauwaza, ze zamawiajgcy w odpowiedziach na pytania zgtoszone do
SIWZ za kazdym razem podkre$lat, Zze nie zmienia postanowien SIWZ.

Z tych powoddéw odwotujgcy nie miat trudnosci z wniesieniem odwotania. Dowodem
braku problemoéw z wniesieniem odwotania jest przede wszystkim sama tres¢ odwotania, ale
takze wystapienia odwotujgcego podczas posiedzenia i rozprawy przed Izbg i sktadane

dowody przez odwotujgcego. Tak wiec w ocenie Izby, zarzuty pierwszy i drugi naruszenia
art. 92 ust. 1 pkt 3 Pzp oraz art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp nie mogg zosta¢ uwzglednione.

W ocenie Izby, zarzut trzeci naruszenia art. 26 ust. 3 Pzp - przez zaniechanie przed
odrzuceniem oferty odwotujgcego zastosowania procedury wskazanej w ww. przepisie - nie

zastuguje na uwzglednienie.

Izba stwierdza, ze zamawiajgcy wymagat w rozdz. 5 lit. C (Dokumenty i oSwiadczenia
sktadane na wezwanie zamawiajgcego) ztozenia oswiadczen lub dokumentéw
potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 Pzp. Na wezwanie
zamawiajgcego odnosnie przedmiotu zamowienia, zgodne z rozdz. 5 lit. C ust. 3 pkt 13

SIWZ odwotujacy ztozyt ChPL, z ktdrej wynikato, ze oferowany przedmiot nie spetnia

wymagan zamawiajgcego, co Izba opisata w uzasadnieniu braku mozliwo$ci uwzglednienia
zarzutdw pierwszego i drugiego. Zamawiajacy dysponowat wymaganym dokumentem ChPL,

ktory odwotujgcy ztozyt bez formalnych uchybien réwniez zdaniem Izby nie mogt zastosowaé
do tego dokumentu procedury wynikajgcej z art. 26 ust. 3 Pzp, gdyz nie zaistniata zadna

z przestanek do wzywa do ztozenia, uzupetnienia lub poprawienia przedmiotowego
dokumentu lub do udzielania wyjasnien. Przepis art. 26 ust. 3 Pzp brzmi »Jezeli wykonawca
[1] nie ztozyt oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 25a ust. 1, oSwiadczen lub dokumentow
potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1, lub innych dokumentow
niezbednych do przeprowadzenia postepowania, oswiadczenia lub [2] dokumenty sg
niekompletne, [3] zawierajg btedy lub [4] budzg wskazane przez zamawiajgcego watpliwosci,
zamawiajacy wzywa do ich ztozenia, uzupetnienia lub poprawienia lub do udzielania
wyjasnien w terminie przez siebie wskazanym, chyba ze mimo ich ztozenia, uzupetnienia lub
poprawienia lub udzielenia wyjasnien oferta wykonawcy podlega odrzuceniu albo konieczne
bytoby uniewaznienie postepowania« [numery w nawiasach kwadratowych pochodzg od
Izby].

Zdaniem |zby zamawiajgcy podstawnie uznal, ze nie zachodzi zadna z przestanek do
wszczecia procedury z art. 26 ust. 3 Pzp, co zamawiajgcy wykazat na rozprawie. Dlatego
zamawiajacy nie mogt zastosowac przepisu art. 26 ust. 3 Pzp i zamawiajgcy biorgc pod
uwage dostarczony przez odwotujgcego dokument ChPL uznat, ze oferta odwotujgcego nie
spetnia wymagan zamawiajgcego oraz odrzucit te oferte.

Izba musi podkresli¢, ze w stosunku do ChPL nie ma procedury ,autointerpretacji’ czy
~wyktadni autentycznej” dokumentu bgdz rozszerzen lub uzupetnieh. Dlatego zamawiajacy
nie mégtby wzig¢ pod uwage podczas oceny ofert dokumentu ztozonego przez odwotujgcego
jako dowdd nr 3 zaswiadczenie z dnia 6 lutego 2014 r. GE Healthcare Limited, gdyz
zamawiajgcy zobowigzat sie przytoczonym postanowieniem rozdz. 5 lit. C ust. 3 pkt 13 SIWZ
do brania pod uwage tylko dokumentu ChPL. A wynika to z tego, ze zamawiajgcy zazadat
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zfozenia tylko dokumentu ChPL i branie pod uwage innych dokumentéw mogtoby by¢
uznane za naruszenie art. 38 ust. 4 Pzp, ktéry to przepis brzmi »W uzasadnionych
przypadkach zamawiajgcy moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ tres¢
specyfikaciji istotnych warunkéw zamowienia. Dokonang zmiane tresci specyfikacii
zamawiajgcy udostepnia na stronie internetowej, chyba ze specyfikacja nie podlega
udostepnieniu na stronie internetowej. Przepis art. 37 ust. 5 stosuje sie odpowiednio«.
Zgodnie z art. 38 ust. 4 Pzp zamawiajgcy nie ma prawa dokonywac¢ zmian w SIWZ po
uptywie terminu skiadania ofert, a uwzglednianie innych dokumentéw niz ChPL na
wykazanie spetienia wymogdw zamawiajgcego byloby naruszeniem tego przepisu, czego
zamawiajacy nie uczynit. Izba dodaje, Ze zamawiajgcego réwniez obowigzujg postanowienia
SIWZ analogicznie jak i wykonawcéw. Ponadto zamawiajgcy wykazat na rozprawie, ze

w koncowych godzinach aktywnosci wykazanych w tabeli znajdujgcej sie w dowodzie nr 3
opisywany tam specyfik nie spetnia juz wymagan zamawiajgcego.

Biorgc od uwage powyzsze argumenty [zba nie moze przychyli¢ sie do zarzutu
trzeciego.

Zamawiajacy - podczas prowadzenia postepowania - nie naruszyt wskazanych przez
odwolujacego przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych.

Izba stwierdza, ze na wyrok nie miaty wptywu dowody ztozone przez odwoltujacego
o nrach 4 i 5: wyrok Izby z 11 czerwca 2014 r. (KIO 1063/14) (zatacznik do odwotania) i wy-
rok Izby z 12 czerwca 2014 r. (KIO 1090/14) (zatgcznik do odwotania) - gdyz dowody te
odnosity sie do innego stanu faktycznego, a szczegolnie odwotujgcy nie wykazat, ze w spra-
wach z 2014 r. byly takie same postanowienia specyfikacji dotyczace zwtaszcza opisu
przedmiotu zamowienia, jak w rozpoznawanej sprawie.

Takze opinie naukowcow dowody o nrach 1 i 2 byly dowodami prywatnymi, a tylko na
podstawie dowodu urzedowego (ChPL) zamawiajgcy oceniat i mdgt oceni¢ - zgodnie z SIWZ
- spetnianie wymagan zamawiajgcego przez zaoferowane farmaceutyki.

Roéwniez dowdd nr 3 nie byt dowodem urzedowym i w konfrontacji z ChPL nie mégt
wptyna¢ na zmiane wpisanych w ChPL informaciji.

Nie stanowity przedmiotu zadnego zarzutu inne oferty w zwigzku z tym nie byty
rozpoznawane inne ChPL przedstawione jako dowody nr 7 i 8, a inne ChPL nie majg wplywu
na brak spetnienia wymagan przez oferte odwotujgcego. Podobnie dowodd nr 8 raport serii
i dowdd nr 9 wycigg z raportu serii pokazujgce jak byloby realizowane zamowienie dla
zamawiajgcego nie wskazujg na spetnienie wymagania postawionego przez zamawiajgcego
dla zaoferowanego specyfiku, a wskazujg jak maégtby wykonywac przedmiot zamowienia
odwotujgcy, co nie byto przedmiotem sporu. Takze dowody nr 10 i 11 odnosz3 sie do
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wytwarzania lekdéw przez odwolujgcego, a nie do spetnienia wymagan zamawiajgcego przez
oferte odwolujgcego. Takze dowody zfozone prze przystepujacego nr 12 i 13 nie mogty mie¢
wptywu na wyrok, gdyz nie odnosity sie do meritum odwotania.

Ponadto Izba nie mogta wzig¢ pod uwage pisma odwotujgcego ztozonego do Izby przez
odwolujgcego po zakonczeniu rozprawy, czyli niezgodnie z art. 190 ust. 1 zdanie drugie Pzp,
a przepis ten brzmi »Dowody na poparcie swoich twierdzen lub odparcie twierdzen strony
przeciwnej strony i uczestnicy postepowania odwotawczego mogg przedstawia¢ az do
zamkniecia rozprawyx«.

Z powyzszych wzgledéw oddalono odwotanie, jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10
Pzp, czyli stosownie do wyniku postepowania.
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Przewodniczacy:



