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WYROK
z dnia 24 marca 2021 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodniczacy: Monika Kawa-Ogorzatek

Protokolant: Adam Skowronski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 23 marca 2021r., w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej I1zby Odwotawczej w dniu 15 lutego 2021 r. przez wykonawce Praxima
Krakpol sp. z 0.0. z siedzibg w Trzebini w postepowaniu prowadzonym przez Beskidzkie

Centrum Onkologii — Szpital Miejski im. Jana Pawta Il w Bielsku Bialej

przy udziale:

A. wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia — Konsorcjum
firm: CitoNet - Krakéw Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie oraz Torunskie Zaklady
Materiatéw Opatrunkowych S.A. z siedzibg w Toruniu zgtaszajgcych swoje przystgpienie

do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego;

B. wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia — Konsorcjum
firm: Wrotom Sp. z o.0. z siedzibg w Krakowie oraz Tom — Marg ZPCH Sp. z 0.0. z
siedzibg w Krakowie zgtaszajgcych swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego

po stronie Odwotujgcego

orzeka:

1. oddala odwoftanie;

2. kosztami postepowania obcigza Odwotujgcego i:

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego tytutem
wpisu od odwotania.,

2.2. zasadza od Odwotujgcego na rzecz Zamawiajacego kwote 4106 zt 00 gr (cztery
tysigce sto sze$¢ ztotych zero groszy) stanowigcg uzasadnione koszty strony z tytutu

wynagrodzenia pethomocnika (3600 zt) oraz dojazdu na rozprawe (506 zt).
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Stosownie do art. 579 i 580 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 14 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby

Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy :  ..cooiiiiiiiiicire e
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UZASADNIENIE

Zamawiajacy - Beskidzkie Centrum Onkologii — Szpital Miejski im. Jana Pawta Il w
Bielsku - Biatej prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie
zamdwienia na swiadczenie ustugi prania wraz z wynajmem bielizny szpitalnej dla potrzeb
Beskidzkiego Centrum Onkologii — Szpitala Miejskiego im. Jana Pawita |l w Bielsku-Biate;.

Wartos¢ ww. zamowienia przekracza kwote, od ktérej uzalezniony jest obowigzek
przekazywania ogtoszen Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843, ze zm.: dalej: ,Pzp”).

Ogtoszenie o zaméwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej w dniu 6 listopada 2020 r. pod nr 2020/S 217-531731.

W dniu 15 lutego 2021r. wykonawca- Praxima Krakpol sp. z 0.0. z siedzibg w
Trzebini (dalej: ,Odwotujgcy”) wnidst odwotanie do Prezesa Krajowej |zby Odwotawczej od
czynnosci Zamawiajgcego polegajacej na odrzuceniu jego oferty, zarzucajgc naruszenie:

1) art. 7 ust. 1i 3 Pzp, poprzez naruszenie zasad zachowania uczciwej konkurencji
oraz rownego traktowania wykonawcéw;

2) art. 89 ust. 1 pkt. 2 Pzp poprzez odrzucenie oferty Odwotujacego;

3) art. 91 ust 1 Pzp poprzez wadliwy wybor oferty najkorzystniejszej.

W oparciu o tak sformutowane =zarzuty Odwotujgcy wnidst o nakazanie
Zamawiajgcemu:

- uchylenia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej,

- uchylenia czynnosci odrzucenia oferty ztozonej przez Odwotujgcego na podstawie
art. 89 ust. 1 pkt. 2 Pzp;

- dokonania ponownej oceny ofert i wybér najkorzystniejszej oferty sposréd ofert

waznych.

Uzasadniajgc zarzuty odwotania Odwotujgcy wskazat, ze odrzucenie jego oferty
nastgpito z razgcym naruszeniem przepisu art. 89 ust. 1 pkt. 2 Pzp. Wyjasnit, ze
Zamawiajgcy w SIWZ w Rozdziale V ,Warunki Udziatu w postepowaniu” w punkcie 4 tiret 11
postanowit, ze ,Wykonawcy zagwarantujg stosownym oswiadczeniem, ze sterylizacja
przebiega w zwalidowanym procesie i przedstawia raport procesu walidacji sterylizacji nie
starszy niz 18 miesiecy”. Odwotujgcy na potwierdzenie spetniania warunku ztozyt stosowne

odwiadczenie oraz zatgczyt protokét procesu walidacji sterylizacji. W jego opinii protokot
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walidacji w petni potwierdza zdolnos¢ wykonawcy do realizacji zamowienia. Jednoczesnie
wyjasnit, Zze potwierdzit stosownym oswiadczeniem dysponowanie nowoczesng
sterylizatornig umozliwiajgcg dostosowanie procesu sterylizacji do przysztych wymagan
Zamawiajgcego (nie ujetych w SIWZ). Odwotujgcy stwierdzit, ze Zamawiajgcy w SIWZ nie
okreslit wymagan jakim powinien odpowiadac¢ ,raport procesu walidacji sterylizacji” oraz nie
okreslit jakie pakiety, wsady bedag podlegaty sterylizacji w trakcie realizacji umowy. Pakiety
powinny by¢ jednoznacznie zdefiniowane w zakresie rozmiarow, ilosci sztuk w opakowaniu,
konfiguracji rozmiarbw w opakowaniu, sposobu ztozenia oraz innych o ile wystepuja.
Zdefiniowane przez Zamawiajgcego wsady sg krytycznie wazne, niezbedne do
przeprowadzenia prawidtowej kalibracji sterylizacji. Jedynie uzycie zdefiniowanych wsadéw
umozliwia prawidlowg konfiguracje procesu sterylizacji. Uzyskany w  wyniku
skonfigurowanych i powtarzalnych cykli sterylizacji wyrob jest jatowy i wolny od zdolnych do
zycia drobnoustrojéw. Zamawiajgcy na duzym poziomie ogolnosci wskazat jedynie, ze
Jfartuchy operacyjne powinny by¢é zapakowane zgodnie z obowigzujgcymi normami... ”
Zdaniem Odwotujgcego, wymaganie przez Zamawiajgcego dalszych raportéw/protokotéw
jest w odniesieniu do SIWZ bezpodstawne a przede wszystkim nie ma dla takiego zgdania
uzasadnienia w opisie przedmiotu zamoéwienia lub jakiejkolwiek innej tresci SIWZ.
Udostepniajgc ograniczone i ogdlne informacje, Zamawiajgcy nie moze oczekiwaé raportow,
majgcych zrédto w nieudostepnionych lub nieokreslonych danych. Wykonawca moze
przedstawi¢ raporty korespondujgce z trescig SIWZ ale nie moze polega¢ na domystach,
przypuszczeniach lub podejrzeniach dalszych intencji Zamawiajgcego. Jako profesjonalista
Zamawiajgcy powinien jednoznacznie okreslic swoje wymagania co do dokumentéw a
jednoczesnie przekaza¢ dane umozliwiajgce ich przedstawienie.

Odwotujgcy podkreslit, ze odrzucenie oferty Zamawiajgcy wywodzi z wybidrczych
tresci normy PN-EN ISO 17665-1:2008. Publikujgc SIWZ i okreslajgc warunek udziatu w
postepowaniu Zamawiajgcy nie wskazat normy PN-EN ISO 17665-1; 2008 jako odniesienia.
Norma nie zawiera ani definicji ani okreslenia ,raportu procesu walidacji sterylizacji.
Twierdzenia Zamawiajgcego w tym zakresie stanowig jedynie jego btedng interpretacje
wybranych zapiséw. Wyjasnienie istoty normy w zakresie interpretacji znajduje sie w jej
preambule i brzmi ,Opracowanie, walidacja i rutynowa kontrola procesu sterylizacji zawiera
szereg odrebnych, lecz wzajemnie powigzanych dziatan, np. kalibracje, konserwacje,
~ okreslanie produktu, kwalifikacje instalacyjng, kwalifikacje operacyjng i kwalifikacje
procesowg. Pomimo, Zze dziatania wymagane przez niniejszg czes¢ I1ISO 17665 zostaty
zgrupowane razem i sg podane w okreslonym porzadku, w niniejszej czesci ISO 17665 nie
jest wymagane przeprowadzenie dziatan w prezentowanej kolejnosci. Wymagane dziatania
niekoniecznie sg sekwencyjne, jako ze program opracowania i walidacji moze sie powtarzac.

Jest mozliwe, ze przeprowadzenie tych réznych dziatan obejmie szereg réznych jednostek
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i/lub organizacji, z ktérych kazda bedzie podejmowaé jedno lub wiecej z powyzszych
dziatan. W niniejszej czesci ISO 17665 nie okreslono konkretnych osob lub organizacji, ktére
przeprowadzg powyzsze dziatania” (cyt. ISO 17665). Poniewaz posréd katalogu definicji
zawartych w ISO 17665 nie wystepuje ,raport procesu walidacji sterylizacji” nieuprawnionym
staje sie zgdanie Zamawiajgcego kategoryzujgce cechy takiego dokumentu. Ponadto w
opinii Odwotujgcego, nieuzasadnione i catkowicie bezpodstawne byto Zgdanie uzupetnienia
kwalifikacji operacyjnej (OQ) oraz kwalifikacji procesowej (PQ). Niezrozumiate jest
przytaczanie przez Zamawiajgcego w tresci odrzucenia oferty dowodow na bezpodstawnosc¢
wezwania do uzupetnienia oferty z 28 stycznia 2021. Zamawiajgcy uzasadniajgc odrzucenie
w pkt 2 i 3 wyraznie opisat kategoryczny zwigzek kwalifikacji operacyjnej (OQ) ze wsadem
wzorcowym (punkt 3.40 normy) oraz kwalifikacji procesowej (PQ) z produktem (punkt 3.37
normy). SIWZ nie zawiera zadnych informacji umozliwiajgcych okreslenie wsadu/wsadéw
wzorcowych a w dalszej kolejnosci produktow przez co zgdanie kwalifikacji operacyjnej oraz
kwalifikacji operacyjnej na gruncie i w zgodzie z SIWZ jest niemozliwe. W ocenie
Odwotujgcego Zamawiajgcy posiada wystarczajgca wiedze w tym zakresie, co tym bardziej
czyni jego zgdanie nieuzasadnionym.

Ponadto wyjasnit, ze dysponuje nowoczesng centralng sterylizatornig, wyposazong w
najnowsze generacje sprzetu oraz ze zgodnie ze ztozonym zamawiajgcemu oswiadczeniem

sterylizacja bedzie przebiegata w zwalidowanym procesie.

Zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie wniést o jego oddalenie w catosci.
Stwierdzit, ze analiza odwotania prowadzi do wniosku, ze istotg zarzutu wzgledem czynnosci
Zamawiajgcego jest to, ze postuzyt sie on wymogiem przedstawienia przez oferentéw
.faportu procesu walidacji sterylizacji’. Za powotany raport Odwotujgcy uznaje
przedstawiony przez niego w toku postepowania dokument pn. ,Protokét z walidacji 1Q
(Sterylizator parowy) spetniajgcy normy”, podczas gdy na ,raport procesu walidacji
sterylizacji” sktadajg sie trzy elementy w postaci: kwalifikacji instalacyjnej (1Q), kwalifikacji
operacyjnej (0OQ) i kwalifikacji procesowej (PQ). Zdaniem Zamawiajgcego pojecie ,raportu
procesu walidacji sterylizacji” jest powszechne znane w branzy i nie wymaga szczegoétowego
wyjasnienia. Zamawiajgcy wskazat, ze zgodnie z normg PN-EN ISO 17665-1:2008:

,9.1.6 Podczas kwalifikacji instalacyjnej (1Q), kwalifikacji operacyjnej (OQ) lub
kwalifikacji procesowej (PQ) powinny zosta¢ zweryfikowane systemy rozpoznania
nieprawidtowosci, jezeli sg stosowane, oraz zgodnos¢ ich dziatania ze specyfikacjami.”

,9.5.1 Informacje zebrane lub uzyskane podczas I1Q, OQ i PQ powinny by¢ poddane
przegladowi pod katem zgodnosci z kryteriami akceptacji okreslonymi dla kazdego etapu

procesu walidacji. Wynik przegladu powinien by¢ i zatwierdzony (patrz 4.12).”
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Czyli innymi stowy, raport walidacji sterylizacji stanowi udokumentowanie
kompleksowego procesu sktadajgcego sie z trzech etapow:

1) kwalifikacji instalacyjnej (IQ) w ktérej uzyskujemy potwierdzenie, ze autoklaw
zostat zainstalowany w sposob prawidtowy oraz, ze urzgdzenie i systemy bezpieczenstwa
eksploatacji dziatajg zgodnie ze specyfikacjami, a cykle i procesy sg zgodne; potwierdzona
zostaje m.in. kontrola bezpieczenstwa pracy, kontrola kalibracji sprzetu pomiarowego,
kontrola prawidtowego dziatania urzgdzeh zasilania wody, pary, powietrza (cisnienie, jakos¢
wody, przecieki), a ponadto przeprowadzany jest testu konfiguracji (punkt 9.2 ww. normy);

2) kwalifikacji operacyjnej (OQ) polegajgcej na uzyskiwaniu i dokumentowaniu
dowoddw na to, sprzet — zainstalowany i obstugiwany wedtug stosownych procedur —
dziata konsekwentnie zgodnie z wczesniej okreslonymi kryteriami i w wyniku tego daje
wyniki odpowiadajgce jego specyfikacji, a w tym wymagane warunki sterylizacji sg
osiggniete dla kazdego wsadu sterylizatora; kwalifikacja operacyjna powinna wykazac, ze
sterylizator dziata zgodnie ze specyfikacjg i danymi ustalonymi w trakcie kwalifikacji
instalacyjnej (1Q); kwalifikacje operacyjng (OQ) wykonuje sie w przypadku nowych urzadzen,
bezposrednio po IQ lub w kazdym przypadku, gdy wymaga tego urzadzenie w wyniku
przeprowadzonej oceny zmian; punkt 9.3 ww. normy stanowi:

,9.3.1 Kwallifikacja operacyjna powinna wykazaé, ze zainstalowane zapewni proces
sterylizacji okreslony w 8 i powinna ustali¢ dane dla kazdego wymagania (w stosownych
przypadkach) wymienionego w 6.1.”

,9.3.2 Powinno by¢ udokumentowane uzasadnienie liczby i rozmieszczania
czujnikdw temperatury stosowanych do wykazania, ze zostaly spetnione wymagania
dotyczgce rozkfadu temperatury w pustej komorze sterylizatora (Zawierajgcej state czesci
komory), jak rowniez we wsadzie testowym (jezeli jest stosowany).”

3) kwalifikacji procesowej (PQ), ktéra powinna wykazaé, ze produkt zostat
poddany ekspozycji na okreslony proces sterylizacji z uzyciem urzadzenia stosowanego w
rutynowej sterylizacji; punkt 9.4 ww. normy stanowi m.in.:

,9.4.1 Kwalifikacja procesowa powinna wykazaé, ze produkt zostat poddany
ekspozycji na okreslony proces sterylizacji z uzyciem urzadzenia stosowanego w rutynowe;j
sterylizacji. o ,9.4.3 Sprawdzenia powinny obejmowac i weryfikowaé, ze a) dokumentacja
potwierdza zakonczone wynikiem pozytywnym IQ i OQ; (...)".

Powyzsze okolicznosci, zdaniem Zamawiajgcego wskazuja, ze walidacja jest
procesem kompleksowym, sktadajgcym sie z trzech elementéw (instalacyjnego - 1Q,
organizacyjnego - OQ, procesowego - PQ). W efekcie, przekazany przez Odwotujgcego
protokot sterylizacji 1Q, nie stanowi raportu procesu walidacji sterylizacji, a wytgcznie jeden z

jego elementow.
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Zamawiajacy podkreslit, ze powszechng wiedze w branzy stanowi to, ze proces
walidacji obejmuje trzy wskazane wyzej elementy: IQ, OQ i PQ, a raport z walidacji nie moze
ogranicza¢ sie do jednego z tych elementéw, ale powinien potwierdza¢ spetnienie
wszystkich trzech form kwalifikacji.

Ponadto rowniez w wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 22 czerwca 2009 r.,
KIO/UZP 728/09 wskazano, ze raport walidacji powinien poswiadcza¢ przebieg procesow
sterylizacji zgodnie z normg ISO 17665.

Podsumowujgc, Zamawiajgcy wskazatl, ze pojecie raportu walidacji sterylizacji jest
oczywiste dla kazdego podmiotu dziatajgcego w branzy prania i sterylizacji, i nie wymaga
szczegOtowych wyjasnien.

Zamawiajacy podkreslit, rowniez, ze Odwotujgcy ztozyt juz jedno odwotanie w toku
niniejszego postepowania przetargowego. W odwotaniu z dnia 16 listopada 2020 r. podniost
zarzut ktéry dotyczyt postanowienia zawartego w punkcie V.4 tiret 11 SIWZ. Odwotujgcy
wnidst o wykreslenie z SIWZ wymogu zatgczenia do oferty raportu walidacji i zastgpienie go
wydrukami poprawnosci przebiegu kazdego procesu sterylizacji, zarzucajgc w
szczegolnosci, ze przedstawienie raportu walidacji procesu sterylizacji nie jest gwarancjg
poprawnosci procesow sterylizacji. Wedlug Zamawiajgcego, wczesniejsze odwotanie
powoduije, ze nie sposob skutecznie przyjac, by Odwotujgcy domagat sie usuniecia z SIWZ
zapisOw o raporcie procesu walidacji sterylizaciji, ktéry — jak twierdzi obecnie — posiada, a
ktéry stanowi¢ ma dokument pn. ,Protokdt z walidacji 1Q (Sterylizator parowy) spetniajacy
normy”. Zdaniem Zamawiajgcego, Odwotujgcy od poczatku wiedziat, ze nie posiada raportu,
ktory obejmuje wszystkie trzy elementy walidacji: 1Q, OQ i PQ, zatem starat sie usung¢
powotane wymaganie z SIWZ. W efekcie, kolejne odwotanie w niniejszej sprawie, stanowi
tylko kontynuacje pierwotnego zamiaru Odwotujgcego, jakim jest wziecie udziatu w
postepowaniu pomimo braku spetnienia warunkéw postepowania. Tym razem jednak,
zamiast na nieistotnos¢ walidacji dla kontroli procesu sterylizacji, Odwotujgcy powotuje sie
na rzekomag niejasnos¢ zapisow SIWZ.

Odnoszac sie do przedtozonego wraz z odwotaniem raportu wskazat, ze powyzszy
dokument nie zostat przedtozony w postepowaniu o udzielenie zamowienia i w ogole nie
podlegat ocenie przez Zamawiajgcego. Powotany raport rozni sie tez od przedtozonego w
toku postepowania dokument pn. ,Protokdt z walidacji 1Q (Sterylizator parowy) spetniajacy
normy”.

Koncowo Zamawiajgcy wskazat odnoszac sie do zarzutu odwofania, ze nie ma
zadnego zwigzku pomiedzy brakiem okreslenia w SIWZ wsaddéw wzorcowych a kwalifikacjg
operacyjng (OQ). Zgodnie z punktem 9.3.2 normy PN-EN ISO 17665-1:2008: ,Powinno by¢
udokumentowane uzasadnienie liczby i rozmieszczenia czujnikow temperatury stosowanych

do wykazania, Zze zostaty spetnione wymagania dotyczgce rozkfadu temperatury w pustej
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komorze sterylizatora (zawierajgcej state czesci komory), jak réwniez we wsadzie testowym
(jezeli jest stosowany).”

Ponadto podkreslit, Zze walidacja, jest czasochtonna i kosztowna. Procesu walidacji
nie przeprowadza sie dla poszczegolnych odbiorcow ustugi i poszczegdlnych wsadéw — w
tym przypadku fartuchéw operacyjnych opisanych przez Zamawiajgcego — ale tak, aby
mozna byto sterylizowac r6zne wsady, a w tym trudniejsze do sterylizacji niz fartuchy.

Podsumowujgc, Zamawiajgcy wskazat, ze zgodnie z punktem VI.5.2 SIWZ w celu
wykazania spetnienia warunkéw wymaganych zapisami rozdziatu V pkt 4 SIWZ, Odwotujgcy
powinien byt przedtozy¢ raport procesu walidacji sterylizacji, czego nie zrobit pomimo
wezwania, co uzasadnienia odrzucenie oferty Odwotujgcego i wybodr najkorzystniejszej

oferty innego wykonawcy.
Krajowa lzba Odwotawcza uwzgledniajac dokumentacje z przedmiotowego
postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, jak réwniez oswiadczenia,

stanowiska stron ztozone w trakcie rozprawy, ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Odwotanie nie zastugiwato na uwzglednienie.

Majgc na uwadze tresc¢ art. 92 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Przepisy
wprowadzajgce ustawe - Prawo zaméwieh publicznych (Dz.U. z 2019 poz. 2020), do
postepowan odwotawczych oraz postepowan toczacych sie wskutek wniesienia skargi do
sadu, o ktérych mowa w ustawie uchylanej w art. 89, wszczetych po dniu 31 grudnia 2020 r.,
dotyczgcych postepowan o udzielenie zamowienia wszczetych przed dniem 1 stycznia
2021r., stosuje sie przepisy ustawy, o ktérej mowa wart. 1, lzba do postepowania
odwotawczego w przedmiotowej sprawie zastosowata przepisy ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. - Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 ze zm., dalej jako
.ustawa nPzp”). Do rozpoznania odwofania zastosowanie natomiast znajdowaty przepisy
Pzp obowigzujgce w dacie wszczecia postepowania o udzielenie zamowienia.

Izba dopuscita do udzialu w postepowaniu wykonawcow zgtaszajgcych swoje
przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego stwierdzajgc, ze
spetnione zostaty przestanki, o ktérych mowa w art. 525 ust. 1-3 ustawy nPzp.

Izba stwierdzita, iz nie zostata wypetniona zadna z przestanek skutkujgcych
odrzuceniem odwotania na podstawie art. 528 ustawy nPzp i skierowata sprawe na

rozprawe.
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Izba dopuscita i przeprowadzita dowody z tresci SIWZ, odpowiedzi na odwotanie oraz
zatgczonych do niej dowoddéw oraz dowoddw przedtozonych przez Odwotujgcego na
rozprawie.

Na podstawie ww. dokumentéw lzba ustalita, ze stan faktyczny sprawy nie jest
sporny i zostat przedstawiony w odwotaniu, odpowiedzi na odwotanie adekwatnie do tresci

przywotanych powyzej dokumentéw.

Izba ustalita:

|. Zamawiajgcy w Rozdziale V SIWZ ,WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU” w
punkcie 4 tiret 11 ustalit, ze o udzielenie zamdéwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy
spetnig warunki dodatkowe w tym zagwarantujg stosownym oswiadczeniem, ze sterylizacja
przebiega w zwalidowanym procesie i przedstawig raport procesu walidacji sterylizacji nie
starszy niz 18 miesiecy. Zamawiajgcy wskazal, ze oferta Wykonawcy, ktéry nie wykaze

spetnienia warunkéw dodatkowych o ktérych mowa w pkt 4 zostanie odrzucona.

II. W dniu 5 lutego 2021r. Zamawiajgcy odrzucit oferte Odwotujgcego na podstawie
art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp wskazujgc, ze Odwotujgcy nie uzupetnit dokumentéw w postaci
kwalifikacji operacyjnych OQ i kwalifikacji procesowych PQ stanowigcych element raport
procesu walidacji sterylizacji, do czego Zamawiajgcy wezwat Odwotujgcego pismem z dnia
28 stycznia 2021 r. Uzasadniajgc powyzszg czynnos¢ Zamawiajgcy wskazat, ze: ,Z uwagi
na stanowisko zajete przez Praxima Krakpol sp. z 0.0. w piSmie z dnia 01 lutego 2021 roku,
odmawiajgce uzupetnienia brakéw, konieczne byto odrzucenie oferty. (...) Zgodnie z
punktem VI.5.2 SIWZ w celu wykazania spetnienia warunkow wymaganych zapisami
rozdziatu V pkt 4 SIWZ, Praxima Krakpol sp. z 0.0. powinna byta przedtozy¢ raport procesu
walidacji sterylizaciji.

Zgodnie z normg PN-EN ISO 17665-1:2008:

. 9.1.6 Podczas kwalifikacji instalacyjnej (1Q), kwalifikacji operacyjnej (OQ) lub
kwalifikacji procesowej (PQ) powinny zosta¢ zweryfikowane systemy rozpoznania
nieprawidtowosci, jezeli sg stosowane, oraz zgodnos¢ ich dziatania ze specyfikacjami.

. 9.5.1 Informacje zebrane lub uzyskane podczas 1Q, OQ i PQ powinny by¢
poddane przegladowi pod katem zgodnosci z kryteriami akceptacji okreslonymi dla kazdego
etapu procesu walidacji. Wynik przeglgdu powinien by¢ udokumentowany i zatwierdzony
(patrz 4.1 .2).

Innymi stowy, raport walidacji sterylizacji stanowi udokumentowanie kompleksowego
procesu skfadajgcego sie z trzech etapow:

1. kwalifikacji instalacyjnej (1Q) w ktorej uzyskujemy potwierdzenie, ze autoklaw

zostat zainstalowany w sposob prawidiowy oraz, ze urzadzenie i systemy bezpieczenstwa
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eksploatacji dziatajg zgodnie ze specyfikacjami, a cykle i procesy sg zgodne; potwierdzona
zostaje m.in. kontrola bezpieczenstwa pracy, kontrola kalibracji sprzetu pomiarowego,
kontrola prawidtowego dziatania urzadzen zasilania wody, pary, powietrza (cisnienie, jakosé
wody, przecieki), a ponadto przeprowadzany jest testu konfiguracji (punkt 9.2 ww. nomy);

2. kwalifikacji operacyjnej (OQ) polegajgcej na uzyskiwaniu i dokumentowaniu
dowodow na to, ze sprzet zainstalowany i obstugiwany wedtug stosownych procedur —
dziata konsekwentnie zgodnie z wczesniej okreslonymi kryteriami i w wyniku tego daje
wyniki odpowiadajgce jego specyfikacji, a w tym Ze wymagane warunki sterylizacji sg
osiggniete dla kazdego wsadu sterylizatora; kwalifikacja operacyjna powinna wykazac, ze
sterylizator dziata zgodnie ze specyfikacjg i danymi ustalonymi w trakcie kwalifikacji
instalacyjnej (1Q); kwalifikacje operacyjng (OQ) wykonuje sie w przypadku nowych urzadzen,
bezposrednio po 1Q lub w kazdym przypadku, gdy "maga tego urzgdzenie w wyniku
przeprowadzonej oceny zmian (punkt 9.3 ww. normy);

3. kwalifikacji procesowej (PQ), ktéra powinna wykazac, ze produkt zostat
poddany ekspozycji na okreslony proces sterylizacji z uzyciem urzgdzenia stosowanego w
rutynowej sterylizacji (punkt 9.4 ww. normy).

Powyzsze okolicznosci wskazujg, ze walidacja jest procesem kompleksowym,
sktadajgcym sie z trzech elementéw (techniczny, organizacyjny, operacyjny), co stanowi
powszechng wiedze w branzy.

W efekcie, przekazany przez Praxima Krakpol sp. z o0.0. protokét sterylizacji 1Q, nie

stanowi raportu procesu walidacji sterylizacji, a wytgcznie jeden z jego elementow”.

Izba zwazyta:

Zgodnie z art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp Zamawiajgcy odrzuca oferte jezeli jej tres¢ nie
odpowiada treéci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, z zastrzezeniem art. 87 ust.
2 pkt 3. Wskaza¢ nalezy, ze zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem lIzby, niezgodnosé
tresci oferty z trescig SIWZ, stanowigca przestanke odrzucenia oferty wykonawcy, o ktorej
mowa w art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp, ma miejsce w sytuacji, gdy oferowane przez wykonawce w
ofercie zobowigzanie nie odpowiada zobowigzaniu okreslonemu w SIWZ, badz tez polega
na sporzgdzeniu i przedstawieniu oferty w sposob niezgodny 2z wymaganiami
zamawiajgcego, przy czym chodzi tutaj o takie wymagania SIWZ, ktére dotyczg sposobu
opisania, wyrazenia i potwierdzenia zobowigzania oferowanego, tj. wymagania co do tresci
oferty, a nie jej formy (por. wyrok KIO z dnia 31 marca 2016 r., sygn. akt: KIO 396/16 oraz
wyrok KIlO z dnia 6 wrzesnia 2016 r. sygn. akt: KIO 1565/16).
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W niniejszym stanie faktycznym rozstrzygniecia Izby wymagato, czy zlozenie przez
Odwotujgcego w postepowaniu dokumentu pn. ,Protokot z walidacji (1Q) sterylizator parowy
spetniajacy normy” spetniato okreslony przez Zamawiajgcego wymog ztozenia przez
wykonawce raportu procesu walidacji sterylizacji nie starszego niz 18 miesiecy.

Zamawiajgcy wskazywat, ze ztozony przez Odwotujgcego dokument takiego raportu
nie stanowi natomiast Odwotujacy twierdzit, ze ,Protokét (...)" spetnia wymog wynikajacy z
SIWZ, bowiem Zamawiajgcy nie wskazat w SIWZ szczegotowych elementéw jakie ten raport
musi zawieraé.

Izba stwierdzita, ze Zamawiajacy w sposob wyrazny w SIWZ wskazat, ze
obowigzkiem wykonawcow biorgcych udziat w niniejszym postepowaniu jest przedtozenie
raportu procesu walidacji sterylizacji. W ocenie Izby Zamawiajgcy wykazat, Zze pojecie to jest
powszechnie znane w branzy i podmioty profesjonalnie zajmujgce sie wykonywanie i
Swiadczeniem ustug objetych przedmiotem niniejszego zamdwienia majg wiedze co nalezy
rozumie¢ pod tym wymogiem, a wiec, ze raport procesu walidacji sterylizacji stanowi
udokumentowanie kompleksowego procesu skfadajgcego sie z trzech etapdw, tj. kwalifikacji
instalacyjnej (1Q), kwalifikacji operacyjnej (OQ) oraz kwalifikacji procesowej (PQ). W
konsekwencji uznania, ze z SIWZ w sposob nie budzacy watpliwosci wynikat obowigzek
ztozenia przez wykonawcow raportu procesu walidacji sterylizacji, to nie sposéb uznac, ze
ztozenie przez Odwotujgcego dokumentu pn. ,Protokét z walidacji (IQ) sterylizator parowy
spetniajacy normy” spetniato zado$¢ powyzszemu obowigzkowi. Dokument ten zawierat
potwierdzenie walidacji tylko jednego elementu (IQ) sktadajgcego sie na caty proces, a wiec
nie zawierat potwierdzenia walidacji kwalifikacji operacyjnej (OQ) oraz kwalifikacji
procesowej (PQ), w konsekwencji czego nie sposob uznac¢ go za raport procesu walidacji
sterylizacji.

Uwzgledniajac powyzsze Izba uznata, ze Zamawiajgcy w sposéb uprawniony
zastosowat przewidziang w SIWZ sankcje odrzucenia oferty na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2

Pzp, bowiem Odwotujgcy nie przedtozyt zgdanego w SIWZ dokumentu.

Zauwazy¢ ponadto nalezy, ze art. 38 ust. 1 Pzp naklada na wykonawce obowigzek
zwrdcenia sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie powzietych co do tresci SIWZ watpliwosci, a
zaniechanie tej powinnosci moze by¢ podstawg zarzucenia przyjmujgcemu zamowienie
braku dochowania nalezytej starannosci przedsigbiorcy, o ktérej mowa w art. 355 § 2 k.c.,
co znalazto potwierdzenie w wyroku Sadu Najwyzszego z dnia 5 czerwca 2014 r. (IV CSK
626/13). W konsekwencji powyzszego, stwierdzi¢ nalezy, ze jezeli Odwotujgcy miat
watpliwosci, czy posiadany przez niego dokument pn. ,Protokét z walidacji (IQ) sterylizator
parowy spetniajgcy normy” spetnia zawarty w SIWZ wymdg, to jego obowigzkiem zwrécenie

sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie w tym zakresie. Zaniechanie tej powinnosci w ocenie
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Izby potwierdza, brak nalezytej starannosci Odwotujgcego w przygotowaniu oferty, ktéry w
konsekwencji doprowadzit do zlozenia oferty niezgodnej z wymaganiami SIWZ i
Zamawiajgcy odrzucajgc oferte Odwotujgcego nie naruszyt art. 89 ust. 1 pkt 2, art. 91 ust. 1
Pzp oraz art. 7 ust. 11 3 Pzp.

Majgc powyzsze na uwadze orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego Izba orzekfa na podstawie art. 557 i 575
Pzp z 2019 r. w zw. z § 8 ust. 2 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw w sprawie
szczegotowych rodzajow kosztéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz
wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwofania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz. U. z
2020r. poz. 2437).
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