Sygn. akt KIO/UZP 728/09

WYROK

z dnia 22 czerwca 2009 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy: Marzena Teresa Ordysi Aska

Czlonkowie: Anna Majstrowicz

Andrzej Niwicki

Protokolant: Rafat Komo n

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 18 czerwca 2009 r. w Warszawie odwotania
wniesionego  przez  Torunskie Zakiady Materiatbw  Opatrunkowych  S.A,,
ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Toru h od rozstrzygniecia przez zamawiajacego Szpital
Uniwersytecki w Krakowie, ul. Kopernika 19, 31-501 Krakow protestu z dnia 4 maja
2009 .

przy udziale wykonawcy PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.0., ul. Partyzancka 13 3/151,

zglaszajgcego swoje przystgpienie po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. Uwzgl ednia odwotanie i nakazuje Zamawiaj agcemu powtdrzenie czynno $ci badania

i oceny ofert.

2. Kosztami postepowania obcigza Szpital Uniwersytecki w Krakowie, ul. Kopernika 19,

31-501 Krakow i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamowien Publicznych koszty w wysokosci

4 574 z+ 00 gr (stownie: cztery tysigce piecset siedemdziesiat cztery zfote zero



groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez Torunskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych S.A., ul. Z6tkiewskiego 20/26, 87-100 Toru A,

2) dokona¢ wptaty kwoty 4 574 zt 00 gr (stownie: cztery tysigce pieéset
siedemdziesiat cztery zlote zero groszy) przez Szpital Uniwersytecki w
Krakowie, ul. Kopernika 19, 31-501 Krakow na rzecz Torunskich
Zakladow Materiatbw Opatrunkowych S.A., ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-
100 Torun stanowigcej uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu wpisu

od odwotania,

4) dokona¢ zwrotu kwoty 10 426 zt 00 gr (stownie: dziesieC tysiecy czterysta

dwadziescia szes¢ ziotych zero groszy) z rachunku dochoddéw wiasnych
Urzedu Zaméwien Publicznych na rzecz Torunskich Zaktadéw Materiatow
Opatrunkowych S.A., ul. Z6tkiewskiego 20/26, 87-100 Toru A.

Uzasadnienie

I. W dniu 29.10.2009 r. Szpital Uniwersytecki w Krakowie (zwany dalej Zamawiajgcym),
ogtosit postepowanie na wykonanie zamoOwienia publicznego na dostawe materiatdw
opatrunkowych, przylepcéw, kompreséw, serwet, folii oraz innych artykutéw higienicznych i w
tym samym dniu zamiescit Specyfikacje Istotnych Warunkow Zamoéwienia (dalej: SIWZ) na
swojej stronie internetowej. Postepowanie prowadzone jest w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (Dz.U. z 2007r., Nr 223, poz.1655 z pdzn. zm.; dalej: Prawo zaméwien
publicznych).

W dniu 29.04.2009 r. Zamawiajagcy zawiadomit uczestnikow postepowania o wyborze oferty
najkorzystniejszej — w zadaniach nr 1 i 4 za oferte najkorzystniejszg zostata uznana oferta
zlozona przez Paul Hartmann Polska sp. z 0. o.

W dniu 7.05.2009 r. Torunskie Zaklady Materialtdw Opatrunkowych Spoétka Akcyjna (dalej:
Odwolujacy) — ztozyly protest, ktéry Zamawiajgcy rozstrzygnat w dniu 18.05.2009 r. poprzez

jego oddalenie. Odwotujacy w dniu 28.05.2009 r. (data nadania listu poleconego w placéwce



pocztowej operatora publicznego) wniost do Prezesa Urzedu Zamowien Publicznych
odwotanie od rozstrzygniecia protestu, przekazujgc jednoczesnie Zamawiajgcemu kopie
odwotfania.

W protescie, a nastepnie w odwotaniu Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie

nastepujacych przepisow:

1) art. 89 ust. 1 pkt 2) Prawa zamodwien publicznych poprzez zaniechanie odrzucenia

oferty Paul Hartmann Polska sp. z 0. 0. w zadaniach nr 1 i 4, pomimo ze tresc¢ tej oferty nie

odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, oraz poprzez oddalenie
protestu Odwotujgcego;

2) art. 91 ust. 1 Prawa zaméwieh publicznych poprzez wybor oferty Paul Hartmann
Polska sp. z 0. o. w zadaniach nr 1 i 4, pomimo, ze nie jest to oferta
najkorzystniejsza, gdyz najkorzystniejszg ofertg jest oferta Odwotujacego, oraz
poprzez oddalenie protestu Odwolujacego.

Odwolujgcy w uzasadnieniu wskazatl, ze oferta Paul Hartmann Polska sp. z 0. 0. powinna

zosta¢ odrzucona z dwdch powodow:

1. Nie zalgczono do niej aktualnego raportu walidacji potwierdzajgcego walidacje procesow
sterylizacji produktow (z raportu z dnia 28 listopada 2007 r. wynika, ze powtorna
walidacja powinna nastgpi¢ w grudniu 2008), a przedtozony przez Paul Hartmann Polska
sSp. z 0. 0. Zamawiajagcemu w trybie art. 26 ust. 3 Prawa zamdéwien publicznych dokument
nazwany "Kontrola koniecznosci rewalidacji" nie potwierdza, iz raport walidacji z dnia
28 listopada 2007 r. jest obowigzujacy i wazny.

2. Etykiety probek kompresow niejatowych Sterilux Es oraz Telacomp ztozonych przez Paul
Hartmann Polska sp. z o. o. oferowanych w zadaniu nr 1 oraz prébek serwet
operacyjnych niejalowych Telasorb oferowanych w zadaniu nr 4 nie zawierajg dat
waznosci, wbrew wymogowi zawartemu w SIWZ.

Odwotujacy wniést o:

- powotanie biegtego z dziedziny sterylizacji wyrobéw medycznych na okolicznos¢, ze
dokumenty ztozone przez Paul Hartmann Polska sp. z 0. 0., w szczegdlnosci raport
walidacji sterylizacji parg wodng nr DW 0703 z dnia 28 listopada 2007 r. oraz dokument
"Kontrola koniecznosci rewalidacji", nie stanowig prawidtowego, aktualnego i waznego
raportu walidacji potwierdzajgcego walidacje proceséw sterylizacji  produktow
sterylizowanych parg wodng zgodnie z normg PN-EN ISO 17665,

- uwzglednienie odwofania i nakazanie Zamawiajagcemu powtérzenia czynnosci badania

i oceny ofert oraz czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w zadaniach nr 1 i 4.

Zamawiajacy oddalit zarzuty podnoszone przez Odwotujacego, wskazujac, ze:



1. Dokument "Kontrola koniecznosci rewalidacji" potwierdza aktualnos¢ raportu walidacji
z dn. 28.11.2007 r.

2. Data waznosci na produktach oferowanych w zadaniach 1 i 4 nie musiata zostac
umieszczona na etykietach, poniewaz sg to produkty nie tracace swych wiasciwosci

w wyniku uptywu czasu.

Do protestu, a nastepnie do postepowania odwolawczego po stronie Zamawiajgcego

skutecznie przystapit Paul Hartmann Polska sp. z 0. o. (dalej: Przystepujacy).

Il. Nie stwierdzono zaistnienia przestanek, o ktérych mowa w art. 187 ust. 4 Prawa zamoéwien

publicznych, wobec czego rozpoznano odwotanie na rozprawie.

Po zapoznaniu sie z dokumentacjg postepowania i stanowiskami Stron, Krajowa Izba
Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje: odwotanie zastuguje na uwzglednienie.
Odwolujacy ma interes prawny we wnoszeniu srodkdw ochrony prawnej, poniewaz
w konsekwencji uwzglednienia odwotania, i powtérnej oceny ofert, jego oferta miataby

szanse zosta¢ uznana przez Zamawiajgcego za najkorzystniejszg w zadaniach 1 i 4.

Zarzut braku aktualnego raportu walidacji.

Izba ustalita nastepujacy stan faktyczny:

1. Zamawiajacy w wyjasnieniach tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia z dnia
5 grudnia 2008 r. w odpowiedzi na pytanie 3 dodat pkt 6.2.1.6. SIWZ (pkt 6.2.1. opisywat
wymagania dotyczace dokumentéw potwierdzajacych, ze oferowane dostawy spetniajg
wymagania okreslone przez zamawiajgcego) - wprowadzit wymog ziozenia m.in.
dla zadan nr 1 i 4 raportu walidacji potwierdzajgcego walidacje procesow sterylizaciji
produktow sterylizowanych parg wodng i metoda radiacyjng, zgodnie z normg PN-EN
ISO 11137-1-3:2007 oraz zgodnie z normg PN-EN 1SO 17665.

2. Przystepujacy do oferty zalgczyt raport walidacji sterylizacji parg wodng nr DW 0703
Z dnia 28 listopada 2007 r. W pkt 7 tego raportu oraz w podsumowaniu raportu zawarto
informacje, ze ponowna walidacja powinna byfa nastapi¢ w grudniu 2008 r.

3. Zamawiajgcy w dniu 20 marca 2009 r. wezwal Przystepujacego do uzupetnienia
dokumentu w trybie art. 26 ust. 3 Prawa zaméwien publicznych.

4. W odpowiedzi na wezwanie Zamawiajacego Przystepujacy ztozyt dokument nazwany

"Kontrola koniecznosci rewalidaciji".

Odwolujacy nie wypowiadat sie co do cech jakosciowych oferowanych produktéw (nie

poddawat w watpliwos¢ ich zgodnosci z przepisami), a jedynie kwestionowat prawidtowosé



dokumentéw potwierdzajgcych wtasciwg walidacje produktéw, w szczegdlnosci dokument
"Kontrola koniecznosci rewalidacji". Wskazywat, ze brak powigzania miedzy tym
dokumentem raportem nr DW 0703 z 28 listopada 2007 r., czy to przez odestanie wprost
(przez przywotanie numeru raportu) czy przez odestanie rzeczowe (opis, jakich produktéw
dotyczy raport); ponadto podnosit, ze nie jest mozliwe ustalenie, jaka jest data wystawienia
tego dokumentu — wskazano w nim cztery rézne daty: 19 czerwca 2006 r., 24 czerwca
2008 r. 9 czerwca 2008 r., 5 lutego 2009 r.

Na rozprawie ustalono, ze datg wystawienia dokumentu ,,Kontrola koniecznosci
walidacji” jest data 5 luty 2009 r. (data w dokumencie oryginalnym wpisana recznie przy
podpisie osoby sporzadzajgcej raport). Po pierwsze, data ta jest uprawdopodobniona przez
okolicznos¢, ze do dokumentu ,,Kontrola koniecznosci rewalidacji” dotaczono zatgcznik
zatytutowany ,,zatgcznik do raportu z kontroli koniecznosci rewalidacji z dna 05.02.2009 r.”
Po drugie, Izba ustalenia w tym zakresie dokonala rowniez na podstawie oswiadczenia
Przystepujacego, ktory wyjasnit, ze pozostate daty na dokumencie odnoszg sie do
poszczegoélnych badan, wykonywanych w ramach procesu walidacji. Sktad orzekajacy uznat
wyjasnienie Przystepujgcego za wiarygodne, poniewaz nie byto sporne, ze proces walidacji
sklada sie zszeregu procedur trwajacych w czasie, ponadto rowniez nie byto

kwestionowane, ze mozna wykonywac je w ramach z gory okreslonego planu.

Z raportu walidacji nr DW 0703 zalgczonego do oferty jednoznacznie wynika, ze
ponowna walidacja powinna nastgpi¢ w grudniu 2008 r. Zatem, aby potwierdzi¢ aktualnosc
ww. dokumentu, Przystepujacy powinien ziozy¢ dokument datowany po grudniu 2008 r.,
z ktérego wynikaloby, iz przeprowadzono ponowng walidacje asortymentu opisanego
w raporcie nr DW 0703, badz, ewentualnie, ze nie stwierdzono potrzeby powtérzenia takiego
procesu.

Na podstawie ttumaczenia dokumentu ,,Kontrola koniecznosci rewalidacji” i dotgczonych do
niego zatgcznikdw, Izba ustalita, ze dokument "Kontrola koniecznosci rewalidacji"
poswiadcza okolicznos¢, ze raport walidacji z dnia 28 listopada 2007 r. jest aktualny.
O powigzaniu pomiedzy raportem DW 0703 a dokumentem "Kontrola koniecznosci
rewalidacji" $wiadczy odwotanie sie do tego samego planu walidacji, w ramach ktérego
wykonywane sg raporty tj. VP-SMLB-001/07 (punkt 8 raportu DW 0703 i strona 1 dokumentu
"Kontrola koniecznoséci rewalidacji"). Z punktu 7 raportu DW 0703 wynika, ze w grudniu 2008
powinna nastgpi¢ ,,nastepna planowa ocena ponownej walidacji” i Izba uznata, ze dokument
,,Kontrola koniecznosci rewalidacji" jest dokumentem potwierdzajgcym, ze taka ocena

zostata dokonana.



Jak juz wyzej stwierdzono, datg wystawienia dokumentu ,,Kontrola koniecznosci rewalidacji”
jest data 5.02.2009 r. Z zalacznika do tego dokumentu (strona 2 z 2) wynika, ze
przeprowadzono walidacje (punkt 5 ,,Przebieg walidacji”). Izba nie badata, czy walidacji
proceséw sterylizacji dokonano w pelnym, czy w ograniczonym zakresie, i czy procedure
przeprowadzono prawidiowo — przedmiotem badania byto jedynie, czy dokumenty ztoZzone
przez Przystepujacego sg poprawne pod wzgledem formalnym, a nie merytorycznym,
poniewaz Odwolujgacy nie zarzucal, ze oferowane przez Przystepujacego produkty nie
zostaly odpowiednio zweryfikowane badaniami, tylko, iz ztozone w postepowaniu dokumenty
takich badan nie potwierdzaja.

W ocenie skiadu orzekajgcego, skoro z zalgcznika do dokumentu ,,Kontrola koniecznosci
rewalidacji” — punkt 6 ,,Wynik” - wynika konkluzja, ze ,,rewalidacja procesu nie jest
konieczna”, to dokument odpowiada punktowi 7 raportu DW 0703, i jest wystarczajagcym do
stwierdzenia, ze oferowane produkty posiadajg aktualne poswiadczenie walidacji proceséw
sterylizaciji.

Odwotujacy zarzucat rowniez, ze w zlozone dokumenty nie zawierajg wszystkich
elementéw, na ktore wskazuje norma ISO 17665w punkcie 9.5.2. Jednak Zamawiajgcy nie
wymagat, aby raport walidacji byt odzwierciedleniem przywotanej normy, tylko tego, aby
poswiadczat przebieg walidacji procesow sterylizacji zgodnie z normg, (tzn. nie raport miat
by¢ zgodny z norma, co sam proces walidacji) — a skoro raport zawiera odwotanie do normy
ISO 17665, nie ma podstaw, aby negowac, ze badania zostaly przeprowadzone zgodnie
z przywotang norma.

Wobec powyzszych ustalen Izba oddalita zarzut Odwolujagcego w zakresie
aktualnosci raportu walidacji ztozonego przez Przystepujacego.

Izba nie wzieta pod uwage ani oswiadczenia producenta co do aktualno$ci procesow
walidacji, ani wydruku zawierajgcego opis wewnetrznych procedur producenta oferowanych
produktéw, poniewaz okolicznosci, bedace podstawg wydania rozstrzygniecia w zakresie
rozpatrywanego zarzutu, mozna i trzeba byto ustali¢ wytgcznie na podstawie dokumentéw
ztlozonych przez Przystepujacego w odpowiedzi na wezwanie w trybie art. 26 ust. 3 Prawa
zamoéwieh publicznych - jak stusznie zauwazyt Odwotujacy, potwierdzenie spetnienia przez
oferowane produkty wymagah Zamawiajgcego powinno nastgpi¢ nie pdzniej, niz w dniu
otwarcia ofert, (ewentualnie — w odpowiedzi na wezwanie w trybie art. 26 ust. 3 Prawa
zamodwieh publicznych), a wydruk zawierajgcy opis wewnetrznych procedur producenta byt
dokumentem zlozone poOzniej (wyciag z procedur zostat zalgczony do przystgpienia
odwotania, w catosci ztozony na rozprawie).

Skiad orzekajacy uznal, ze okolicznosci bedace podstawg rozstrzygniecia nie wymagajg

wiedzy specjalistycznej, a wynikajg wytgcznie z ustaleh powigzah pomiedzy dokumentami



zlozonymi przez Przystepujacego w trybie art. 26 ust. 3 Prawa zamowien publicznych,

dlatego oddalit wniosek Odwotujacego o powotanie biegtego.

Zarzut dotyczgcy braku daty waznosci na etykietach

Sktad orzekajacy ustalit nastepujacy stan faktyczny:

1. Zamawiajacy w pkt 3.6 SIWZ wymagal, iz ,,Etykiety na opakowaniach powinny zawiera¢
wszystkie wymagane informacje — (takze w jezyku polskim, zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych) nr serii, date waznosci, sposob sterylizacji, czytelne napisy zawierajace
skiad i rozmiary.”

2. Etykiety probek kompresow niejatowych Sterilux Es oraz Telacomp ztozonych przez Paul
Hartmann Polska sp. z 0. o. oferowanych w zadaniu nr 1 oraz prébek serwet
operacyjnych niejalowych Telasorb oferowanych w zadaniu nr 4 nie zawierajg dat
waznosci (Zamawiajacy okazat oryginalne etykiety ziozone przez Przystepujacego
i Odwolujacego w postepowaniu, kopia w aktach sprawy)

3. Strony byly zgodne, ze z obowigzujgcego prawa nie wynika obowigzek podawania daty
na etykietach, jedynie réznity sie w odniesieniu do interpretacji SIWZ — zaréwno
Przystepujacy, jak i Zamawiajacy twierdzili, ze wymoég zawarty w SIWZ nalezalo
rozumie¢ w ten sposdb, ze date waznosci na etykietach nalezy podaé, jezeli taki
obowigzek wynika z przepiséw prawa, a Odwolujacy wskazywal, ze wymog zawarty
w SIWZ ma charakter bezwzgledny co oznaczalo obowigzek przeditozenia takich etykiet,
ktore date waznosci zawierajg w kazdym wypadku, tj. niezaleznie od wymogéw

zawartych w przepisach.

Podczas rozprawy strony byly zgodne, ze termin przydatnosci kompreséw gazowych,
stanowigcych przedmiot zamdwienia w zadaniach 1 i 4, jest diugi i zgadzaly sie co do tego,
ze wynosi on piec lat, i jest to standardowy okres waznosci przyjmowany dla produktéw tego
rodzaju. W odpowiedzi na zadane na rozprawie pytanie, na jaki okres czasu szacuje
przydatnos¢ oferowanych produktéw, Przystepujacy oswiadczyt, ze jest to zalecany okres 5
lat w standardowych warunkach przechowywania, a w bardzo dobrych warunkach
przechowywania bez daty przydatnosci. Z takim stanowiskiem zgodzit sie Zamawiajacy,
wskazujac, ze z jego wewnetrznych procedur wynika, ze okres przydatnosci kompreséw
gazowych jest przyjmowany jako okres piecioletni.

Wobec tak ustalonych okolicznosci, Izba stwierdzita, ze oferowany asortyment
posiada date waznosci, a w zwigzku z jednoznacznym brzmieniem pkt. 3.6 SIWZ date
waznosci nalezalo podaé¢ na etykietach. W ocenie Izby postanowienia SIWZ w tym zakresie
sg jasne i nie mogg budzi¢ zadnych watpliwosci — Zamawiajacy wymagat podania daty

waznosci ha etykietach; Izba nie mogta sie przychyli¢ do wyktadni zaproponowanej przez



Zamawiajagcego na rozprawie, iz w zakresie etykiet wymogi Zamawiajgcego byly
odpowiadajgce przepisom ustawy o wyrobach medycznych, bowiem z literalnego brzmienia
punktu 3.6 SIWZ wynika zamkniety katalog informacji, co do ktérych Zamawiajgcy oczekuje,
aby byly one opisane na etykietach, a wiec m.in. powinna tam sie znalez¢ data waznosci.
Skoro Przystepujacy na etykietach zatgczonych do oferty daty takiej nie podal, jego oferta
nie odpowiada tresci SIWZ, zatem Odwotujacy stusznie zarzucit zaniechanie jej odrzucenia
przez Zamawiajgcego, wobec czego odwotanie zastuguje na uwzglednienie.

Zamawiajacy moze wezwaé wykonawce do uzupetnienia probek (etykiety na
opakowaniach kompreséw gazowych sg elementem prébek zadanych przez
Zamawiajgcego) w trybie art. 26 ust. 3 Prawa zamowien publicznych — skoro zgodnie z § 3
ust. 1 pkt 1 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 maja 2006 r. w sprawie
rodzajow dokumentéw, jakich moze zada¢ zamawiajgcy od wykonawcy, oraz form, w jakich
te dokumenty moga by¢ skfadane (Dz. U. z dnia 24 maja 2006 r.; dalej: Rozporzadzenie)
Zamawiajacy moze zgdac prébek w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg
jego wymaganiom, to jest to ,,dokument” (w rozumieniu szerokim, jako materiat dowodzacy
spetnienie wymagan), ktéry mozna uzupetni¢ w trybie art. 26 ust. 3 w zw. z art. 25 pkt 2
Prawa zaméwieh publicznych.

Mozna sie co prawda spodziewaé, ze w odpowiedzi na wezwanie Przystepujacy ztozy prébki
zgodne z oczekiwaniami Zamawiajgcego, jednak w momencie orzekania jest to zdarzenie
przyszie i niepewne, a zatem zarzut podnoszony przez Odwotujgcego w zakresie etykiet 1zba
uznala za uzasadniony.

W zwigzku ze stwierdzeniem przez Krajowg Izbe Odwotawczg naruszenia przez
Zamawiajacego przepisu art. 89 ust.1 pkt 2 oraz art. 91 Prawa zamowien publicznych
poprzez wybor jako najkorzystniejszej oferty Paul Hartmann Polska sp. z o. o., ktéra nie
spetnita wymagan okreslonych w pkt.3.6 siwz, Krajowa Izba Odwotawcza na podstawie

art.191 ust.1 a Prawa zaméwien publicznych orzekia jak w sentenciji.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku postepowania odwotawczego na podstawie art.

191 ust. 6 i 7 Prawa zamOwien publicznych.



Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Urzedu Zamoéwien Publicznych

do Sgdu Okregowego w Krakowie.

Przewodnicz acy:

" niepotrzebne skresli¢



