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WYROK

z dnia 2 sierpnia 2017 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie

Przewodniczaca: Renata Tubisz

Protokolant: Mateusz Zientak

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 31 lipca 2017 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 7 lipca 2017 r. przez odwotujacego: L. Sp. z
0.0. Sp.k. ul. (...) w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajacego: Instytut ,Centrum
Zdrowia M. P.” (...)

przy udziale: D. D. K. , ul. (...) zgltaszajacego przystgpienie do postepowania
odwotawczego - po stronie zamawiajgcego

orzeka

1. oddala odwotanie

2. kosztami postepowania obcigza L. Sp. z 0.0. Sp.k. ul. (...) oraz:

3. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 7.500 zt 00 gr (stownie:
siedem tysiecy piecset ztotych zero groszy) uiszczong przez L. Sp. z 0.0. Sp.k. ul. (...)
tytutem wpisu od odwotania:

i

3.1. zasadza od L. Sp. z 0.0. Sp.k. ul. (...) kwote 3 864,68 zI (stownie: trzy tysigce
osiemset szescdziesigt cztery ztotych szesédziesigt osiem groszy) na rzecz Instytut
,centrum Zdrowia M. P.” ul. (...) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego
poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika zamawiajgcego, optat od

petnomocnictw i zwrotu kosztéw dojazdéw samochodem na rozprawe
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Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (j.t. Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w £odzi.

Przewodniczacy: ...

Uzasadnienie
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W dniu 7 lipca 2017 roku pismem z dnia 6 lipca 2017 roku wniesiono odwotanie w
postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego przez Instytut ,Centrum
Zdrowia M. P.” ul. (...) zwany dalej ,zamawiajgcym”.

Odwotanie wnidst L. Sp. z 0.0. Sp. k. ul. (...) zwany dalej ,odwotujgcym”.

Przedmiotem prowadzonego postepowania jest ,Dostawa butelek sterylnych z nakretkami
jednorazowego uzytku dla Klinik Instytutu ,CZMP”.

Podstawe wniesionego odwotania stanowi art. 180 i nast. ustawy z dnia 29 stycznia 2004
roku ,Prawo zamowien publicznych” zwana dalej jako ,pzp”.

Whniesionym odwotaniem zaskarzono czynnos¢ wyboru najkorzystniejszej oferty (art. 180
ust.2 pkt. 6 pzp), polegajacg na wyborze we wszystkich pozycjach przetargu oferenta o
nazwie D.D. K., ul. (...), ktéry przystgpit do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajgcego i zwany dalej ,przystepujacym”.

Bowiem w ocenie odwotujgcego oferowane przez wybranego oferenta produkty to jest butelki
z nakretkami jednorazowego uzytku dla klinik CZMP

1.nie spetniajg wymogoéw przedstawionych w siwz (specyfikacja istotnych warunkow
zamoéwienia) w zakresie sterylnosci oraz cechy produktu przeznaczonego do uzytku
szpitalnego.

2.wybor tej oferty narusza zasady przejrzystosci, konkurencyjnosci i rownego dostepu do
mozliwosci ztozenia oferty opisu przedmiotu zamoéwienia i sposobdéw weryfikacji spetniania
kryteriow SIWZ przez oferentéw (art. 180 ust. 2 pkt. 5 pzp),

3.nie dokonania przez zamawiajgcego rozstrzygniecia polegajacego na odrzuceniu oferty
firmy D. D. K., ul. (...), wobec faktu nie spetniania przez oferowany produkt cechy sterylnosci

tj. w zwigzku z niezgodnoscia oferty z wymogami siwz.

Wobec tak sformutowanych zarzutéw co do wyboru najkorzystniejszej oferty odwotujgcy
zarzucit naruszenie nastepujacych przepiséw ustawy pzp:

1. art. 22 ust. 1 pkt 2 pzp polegajgce na wyborze jako najkorzystniejszej oferty D. D. K., (...)
we wszystkich pozycjach przetargu, w sytuacji w jakiej wybrany oferent nie spetniat
wszystkich warunkéw postawionych przez zamawiajgcego w siwz, w tym w szczegdlnosci
zaoferowat produkt, ktdry nie spetnia podstawowego warunku tj. sterylnosci, w sytuacji w
jakiej przetarg zorganizowany przez zamawiajgcego dotyczyt dostawy butelek tylko i
wytgcznie zawierajgcych ceche sterylnosci,

2. art. 22 ust. 1a pzp poprzez brak wskazania w siwz jasnych i weryfikowalnych jak tez
obiektywnych kryteribw za pomocg ktérych zamawiajacy bedzie oceniat czy oferowany przez
oferentéw produkt spetnia kryteria techniczne postawione przez zamawiajgcego, w tym w

szczegolnosci sposobu weryfikacji jednej z podstawowych cech tj. sterylnosci butelek, co w
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konsekwencji doprowadzito do wyboru oferty, w ktérej zaoferowany produkt jest niezgodny z
siwz 1j. butelki firmy D. D. K. nie spetniajg waloru sterylnosci,

3.art. 89 ust. 1 pkt. 2 pzp poprzez jego niezastosowanie i nie dokonanie odrzucenia oferty
firmy D. D. K., (...), jako nie spetniajgcej wymagan SIWZ, tj. butelki zaoferowane przez tg
firme, produkciji firmy S. nie spetniajg wymogu sterylnosci oraz konieczno$ci spetniania cechy
produktu do uzytku szpitalnego

Na podstawie art. 190 ust. 1 i nast. pzp odwotujgcy wnidst 0 dopuszczenie i przeprowadzenie
dowodow z:

1.dokumentacji fotograficznej przedstawiajgcej oferowane przez firme D. D. K. butelki
produkcji firmy S., na okolicznos¢ przedstawienia sposobu pakowania butelek, ktéry
powoduje, iz nie mogg by¢ one uznane za produkt do uzytku szpitalnego oraz produkt
spetniajgcy ceche sterylnosci,

2.08wiadczenia firmy B. wraz z ttumaczeniem, Certyfikatu CE, Deklaracji Zgodnosci WE oraz
powiadomienia URPLWMIPB, dotyczacych butelek zaoferowanych przez odwotujgcg na
okoliczno$¢ wykazania, jakiego rodzaju dokumentacja winna by¢ przedstawiona przez firme
D. D. K., dla potwierdzenia ze oferowany produkt spetnia wszystkie cechy SIWZ, w tym w
szczegOInosci w zakresie sterylnosci,

3.nie posiadajg cechy sterylnosci oraz produktu dopuszczonego do uzytku szpitalnego, a tym
samym sg niezgodne z siwz.

Majac na uwadze postawione zarzuty, wnosimy w oparciu o art. 192 ust. 3 pkt 1 pzp o:

1. uniewaznienie czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty oraz uniewaznienie
postepowania;

2. obcigzenie zamawiajgcego kosztami postepowania odwotawczego

Uzasadniajac interes we wniesieniu odwotania odwotujgcy podnidst jak ponizej.

Odwotujgcy prowadzi dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie zwigzanym z dostawg m.in.
wyposazenia szpitali bedacych przedmiotem zamowienia. Zdaniem odwotujgcego oferta
wybrana przez zamawiajgcego jako najkorzystniejsza powinna zosta¢ odrzucona wobec nie
spetniania podstawowego wymogu SIWZ tj.butelki zaoferowane przez D. D. K. nie s3g
butelkami sterylnymi, a wiec nie spetniajg jednego z podstawowych warunkéw zapytania.
Brak sterylnosci produktu spowodowat, iz wybrany oferent mégt znacznie obnizy¢ cene, gdyz
koszty doprowadzenia produktu do sterylnosci jest bardzo wysoki. Dodatkowo zamawiajgcy
jako sposéb weryfikacji tej jednej z podstawowych cech zamawianego produktu przyjat
o$wiadczenie, co do spetniania tej cechy. W konsekwencji produkt nie majgcy cech
sterylnosci zostat btednie wybrany jako sterylny. Z uwagi na fakt, ze w postepowaniu o
udzielenie zamowienia publicznego swoje oferty ztozyto tylko dwdch oferentéw, poprawne
dziatanie zamawiajgcego polegajgce na odrzuceniu oferty firmy D. D. K., jako nie
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spetniajgcej podstawowego warunku z siwz doprowadzitoby do wyboru oferty odwotujgcego
jako najkorzystniejszej. Dziatanie zamawiajgcego spowodowato zatem naruszenie intereséw

odwotujgcego i utrate spodziewanego zarobku.

Co do zachowania terminu ztozenia odwotania to odwotujgcy wskazat.

Ogtoszenie o wyniku postepowania zostato opublikowane dnia 4 lipca 2017 roku, w zwigzku
z czym termin na wniesienie odwotania, zgodnie z art. 182 pzp uptywa 9 lipca 2017 roku. Z
uwagi na fakt, iz 9 lipca 2017 roku jest niedzielg, termin ztozenia odwotania uptywa dnia 10
lipca 2017 roku. Tak wiec odwotujgcy dochowat pieciodniowego terminu na wniesienie

odwotania.

Co do spetnienia obowigzku doreczenia odpisu odwotania zamawiajgcemu przed uptywem
terminu skfadania odwotania. Odwotujgcy oswiadczyt, ze kopia niniejszego odwotania
zostata doreczona do zamawiajgcego dnia 7 lipca 2017 roku zgodnie z art. 180 ust. 5 pzp,
na dowod czego zamawiajgcy opatrzyt niniejsze odwotanie pieczecig prezentaty wptywu do
zamawiajgcego.

Co do wniesienia optaty. Odwotujagcy zataczyt do niniejszego odwotania dowdd uiszczenia
optaty od odwotania w wysokos$ci 7.500 zt na rachunek bankowy KIO nr (...).

Odwotujgcy przedstawit nastepujace uzasadnienie.

Ogtoszeniem nr (...) z dnia 9 czerwca 2017 roku w Biuletynie Zamoéwien Publicznych
zamawiajgcy tj. Instytut ,Centrum Zdrowia M. P.” poinformowat o zamdwieniu dostawy
butelek sterylnych z nakretkami jednorazowego uzytku dla Klinik Instytutu ,CZMP”. Zgodnie
z trescig Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia (dalej jako SIWZ) Zamawiajgcy
wymagat od oferentéw dostawy produktu o nastepujgcych cechach:

1.Przezroczysta plastikowa butelka do mleka modyfikowanego i pokarmu matki, sterylna,
jednorazowego uzytku, z nakretkg, o pojemnosci od 50 ml do 100 ml, z podziatkg. Pakowana
pojedynczo. Pasteryzacja do 70 st. C. Mozliwos¢ podgrzania w kuchence mikrofalowej i
zamrazania. Butelki przeznaczone do uzytku szpitalnego.

2.Przezroczysta plastikowa butelka do mleka modyfikowanego i pokarmu matki sterylna,
jednorazowego uzytku, z nakretkg, o pojemnosci od 100 ml do 150 ml, z podziatka.
Pakowana pojedynczo. Pasteryzacja do 70 st. C. Mozliwos¢ podgrzania w kuchence
mikrofalowej i zamrazania. Butelki przeznaczone do uzytku szpitalnego.

3.Przezroczysta plastikowa butelka do mleka modyfikowanego i pokarmu matki, sterylna,
jednorazowego uzytku, z nakretkg, o pojemnosci od 200 ml do 250 ml, z podziatka.
Pakowana pojedynczo. Pasteryzacja do 70 st. C. Mozliwos¢ podgrzania w kuchence

mikrofalowej i zamrazania. Butelki przeznaczone do uzytku szpitalnego.
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Zgodnie z powyzszym, poza cechami polegajgcymi na odpowiedniej pojemnosci butelek,
jedna z najistotniejszych cech i wtasciwosci jakie zaoferowane przez oferentéw butelki
musiaty spetnia¢, byta cecha sterylnosci. Brak cechy sterylnosci w zaoferowanym przez
oferentow produkcie powinien powodowaé odrzucenie oferty jako nie spetniajgcej
podstawowych wymogow SIWZ.

Odwotujgca ztozyta oferte spetniajacg wszystkie wymogi SIWZ co do spetniania wszystkich
cech technicznych przez zaoferowany przez odwotujgcg produkt, w tym w szczegdlnosci
butelki zaoferowane przez odwotujgcg spetniajg wymoég sterylnosci przedstawiony w siwz
(dowod: ztozone certyfikaty i zaswiadczenia).

W dniu 4 lipca 2017 roku zamawiajgcy ogtosit wynik postepowania przeprowadzonego w
wyniku przetargu nieograniczonego - ZP/53/2017 - na dostawe butelek sterylnych z
nakretkami jednorazowego uzytku dla Klinik Instytutu ,CZMP” informujac, iz na mocy art. 91
ust. 1 pzp wybrano, w catym zakresie oferte firmy D. D. K., (...) jako najkorzystniejsza.

Jako uzasadnienie dla wyboru przedmiotowej oferty zamawiajgcy wskazat, ze wybrana
oferta przedstawia najbardziej korzystny bilans pod wzgledem ceny i terminu dostawy
zapotrzebowania, spetnia wymagania okreslone w SIWZ.

Odwotujgcy dalej przywotuje, ze zgodnie z Sekcjg Il: ,Przedmiot Zaméwienia”, znajdujgca sie
na stronie czwartej siwz, jak tez Zatgcznikiem nr 1 do siwz (str. 14

siwz) zamawiajgcy wymagat dostawy butelek o okreslonych tam parametrach, w tym w
szczegoblnosci spetniajgcych ceche techniczng sterylnosci. Tym samym, produkty ktére nie
spetniatyby cechy sterylnosci byty niezgodne z warunkami siwz.

Po dokonaniu ogtoszenia o wyniku postepowania w dniu 4 lipca 2017 roku okazato sie, iz
oferty ztozyto jedynie dwoch oferentow tj. odwotujgca oraz firma D. D. K., (...). Zgodnie z
informacjami z ogtoszenia, wybrana przez zamawiajgcego oferta uzyskata wiekszg ilos¢
punktdéw z uwagi na zaoferowang nizszg cene niz odwotujgca, dodatkowo zamawiajacy
wskazat, iz oferta wybranego oferenta spetniata wszystkie wymogi siwz.

Po dokonaniu przez odwotujacg weryfikacji oferty ztozonej przez D. D. K., (...), ktora zostata
wybrana jako najkorzystniejsza stwierdza, ze w zatgczniku nr 2 do oferty oferent wskazat, iz
oferuje dostawe butelek produkowanych przez firme S.. Zamawiajgcy wymagat zaoferowania
produktu sterylnego, natomiast firma D. zaoferowata butelki jednorazowe niesterylne, co
najwyzej mikrobiologicznie czyste. Zamawiajgcy jako jeden <z  najwiekszych
wysokospecjalistycznych osrodkéw medycznych w Polsce oraz wiodacy os$rodek
referencyjny w dziedzinie m. in. pediatrii i neonatologii doskonale zdaje sobie sprawe z
bezpieczenstwa najmniejszych pacjentéw i wagi uzywanego przez personel sprzetu
medycznego. Rola Instytutu opiniotwérczego w srodowisku medycznym jest nieoceniona, ale
takze wymaga od zamawiajgcego bardzo rygorystycznego stosowania wszelkich norm

dotyczacych materiatow stosowanych w placéwce, poniewaz to w gtdbwnej mierze na
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zamawiajgcym (a tylko po czesci producencie wyrobu) spoczywa odpowiedzialno$é za
bezpieczehnstwo leczonych pacjentéw oraz nie dopuszczenie do incydentu medycznego.
Rolg zamawiajgcego jest oczekiwanie od dostawcow, produktédw najwyzszej jakosci
gwarantujgcych 100% bezpieczenstwo np. sterylnosé produktu. Zamawiajgcy prowadzgc
postepowanie przetargowe winien dotozy¢ wszelkich mozliwych staran by wybrac¢ oferte
zgodng z parametrami technicznymi zawartymi w siwz.

Zgodnie z powszechnie rozumianym wyrazeniem ,produkt sterylny” to produkt, ktéry w
wyniku zwalidowanego procesu wytwarzania lub finalnej sterylizacji stat sie produktem
sterylnym. Prawdopodobienstwo znalezienia na/w takim produkcie zdolnych do zycia
drobnoustrojow w ich formach wegetatywnych jak i przetrwalnikowych nie przekracza 10-6
(P<10-6), co oznacza jatowos¢ na poziomie SAL>6. Zgodnie z PN-EN ISO 15223-1, w
zaleznosci od zastosowanej metody uzyskania sterylnosci, produkt czysty sterylnie znakuje
sie jednym z nastepujgcych oznakowan:

produkt wytwarzany z uprzednio wysterylizowanych sktadnikbw oraz montowany w
zwalidowanych warunkach aseptycznych; produkt finalnie sterylizowany tlenkiem etylenu
produkt finalnie sterylizowany radiacyjnie produkt finalnie sterylizowany parg wodng lub
suchym powietrzem oznakowanie stosowane tylko dla produktéw finalnie sterylizowanych
Nie nalezy nigdy mylic produktéw sterylizowanych lub wstepnie sterylizowanych z
produktami sterylnymi. Catkowitg sterylnos¢ produktu gwarantuje wytaczenie symbol i napis
~STERYLNE” lub ,STERILE”

Ponadto, zawsze na kazdym produkcie nie tylko wyrobie medycznym, ale takze produkcie
przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig (jezeli jest sterylny) zgodnie z obowigzujgcym
prawem obok symbolu ,STERILE” znajduje sie oznaczenie metody sterylizacji np. ,EO” dla
tlenku etylenu jak np. strzykawki, zele czy butelki innych producentéw niz biorgcy udziat w
niniejszym postepowaniu. W oferowanych przez firme D. butelkach produkcji S. powyzsza
informacja nie wystepuije.

Wybrany oferent tj. firma D. nie ztozyt zamawiajgcemu zadnego dokumentu wskazujgcego
na zgodnos¢ oferowanych przez niego produktéw z siwz, jedynie opart sie na oswiadczeniu
zawartym w Zatgczniku nr 2 do oferty. Wskazane oswiadczenie spowodowato wprowadzenie
zamawiajgcego w btad, ktdry dokonat wyboru oferty niezgodnej z siwz, tj. dokonat wyboru
butelek, ktére nie spetniajg cech sterylnosci.

Podkreslic nalezy, iz brak dokumentacji potwierdzajgcej przeprowadzenie procesu
sterylizacji $wiadczy o braku przeprowadzenia powyzszego procesu. Produkt sterylny to
produkt spetniajgcy wszelkie rygorystyczne wymagania dotyczace przeprowadzonego
procesu sterylizacji prowadzgcego do zniszczenia  wszystkich  zywych  form
drobnoustrojowych potwierdzony zawsze odpowiednig dokumentacjg dotyczacg kontroli
procesu.
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Kazda sterylizacja sprzetu przeznaczonego do uzytku szpitalnego musi by¢ wykonywana
tylko i wytgcznie w procesie walidowanym, czyli w catosci kontrolowanym i
dokumentowanym. Powyzsza kontrola zgodnie z obowigzujgcymi normami zaaprobowanymi
przez Polski Komitet Normalizacyjny musi by¢ udokumentowana z doktadng rejestracjg
uzyskanych parametrow procesu (temperatura, wilgotnos¢, czas itp.) ktére to potwierdzajg
prawidtowosc¢ przeprowadzenia procesu. W zadnej normie zaaprobowanej przez PKN nie ma
mozliwosci akceptacii procesu sterylizacji bez dokonania procedur walidacji.

Dodatkowo zwrocono szczegdlng uwage, ze produkt firmy D. jest w woreczku foliowym (z
obu stron) natomiast powszechnie stosowang metoda sterylizacji produktow wykonanych z
polipropylenu jest sterylizacja za pomoca tlenku etylenu. Z naszej wiedzy wynika, ze
wykonanie sterylizacji powyzszg metodg nie jest mozliwe dla produktu pakowanego w
dwustronne opakowanie foliowe (a nie jak wiekszos¢ wyrobdéw opakowanie typu papier-
folia). Natomiast drugg metodg sterylizacji polipropylenu jest sterylizacja radiacyjna, w ktorej
nie jest mozliwe uzyskanie petnej sterylnosci produktu bez zmiany wtasciwosci fizycznych i
chemicznych wyrobéw. Po zastosowaniu sterylizacji promieniami gamma produkt dalej
pozostaje mikrobiologicznie czysty, czyli niesterylny.

Zamawiajgcy wymagat zaoferowania produktéw przeznaczonych do uzytku szpitalnego, czyli
w petni bezpiecznych. Natomiast produkt zaoferowany przez wybranego oferenta jest
przeznaczony jedynie do kontaktu z zywnoscig i musi spetnia¢ jedynie wymagania HACCP.
Produkt przeznaczony do uzytku szpitalnego to produkt spetniajgcy wymagania dotyczace
wyrobow medycznych oraz innych podobnych produktow. Zaoferowanie butelek, ktore nie
podlegajg kontroli dotyczacej jakosci zaoferowanego produktu jest dla zamawiajgcego
szalenie niebezpieczne ze wzgledu na ryzyko idgce np. za niedoktadng skalg w butelce lub
réznicg w wielkosci i szerokosci pojedynczych butelek. Precyzja i doktadno$¢ podanego
pokarmu ma bardzo duze znacznie jezeli wezmiemy pod uwage grupe docelowych
pacjentow, ktdry beda korzystali z butelek na przyktad o pojemnosci 50 ml. Wielos¢
podanego pokarmu moze znaczgco sie rézni¢ w zaleznosci od egzemplarza butelki, poprzez
brak doktadnej, miarodajnej skali, a przy skrajnych wczesniakach ma to bardzo duze
znaczenie, poniewaz nawet niewielkie odchylenie moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.
Natomiast produkt przeznaczony do uzytku szpitalnego to produkt w petni bezpieczny, z
czytelng, niezmieniajgcego swojego potozenia skalg, o jednakowych wymiarach butelki,
kontrolowany przez niezalezna, zewnetrzng jednostke notyfikowana, certyfikujgca wyréb,
ktéra stale audytuje proces wytwarzania produktu przeznaczonego do uzytku szpitalnego.
Zaoferowane butelki firmy S. sg pakowane w jednorazowe woreczki typu folia - folia, gdzie
nie ma mowy o dostarczeniu produktu przeznaczonego do uzytku szpitalnego. Wiekszosé
powszechnie stosowanych produktow na rynku jest w opakowaniach typu papier - folia z

umieszczong datg waznosci, numerem serii, numerem referencyjnym oraz oznakowaniem

8



Sygn. akt KIO 1404/17

producenta i oznaczeniem CE, z numerem jednostki notyfikowanej. Gwarantuje to spetnienie
najwyzszych norm bezpieczenstwa oraz jakosci wyrobu. Natomiast na zaoferowanym przez
firme D. opakowaniu foliowym nie ma wszystkich powyzszych oznaczen, skutkujgcych
niekiedy brakiem informacji o samym produkcie. Zamawiajgcy jako publiczny osrodek opieki
zdrowotnej doskonale zdaje sobie sprawe z dokumentacji towarzyszacej stosowanym
produktom, kt6ra podlega wielokrotnej kontroli majace;j

na celu weryfikacje poniesionych naktadédw na zakupione produkty przeznaczone do
wykonywania swojej misji leczniczej przez najrozniejsze instytucje np. NFZ. Brak wiasciwych
oznaczen produktu stosowanego moze powodowaé watpliwosci o parametry uzywanego
sprzetu medycznego zar6wno ze strony instytucji kontrolujgcych jak i rodzicéw pacjentow.
Powyzej przedstawiona argumentacja wskazuje jednoznacznie na naruszenia przez
Zamawiajgcego w przeprowadzonym postepowaniu art. 22 ust. 1 pkt. 2 oraz art. 22 ust. 1a
pzp poprzez wybor oferty, ktéra nie spetnia podstawowych wymogéw SIWZ. Dodatkowo
podkreslic nalezy, ze podpisanie i realizacja umowy moze stanowi¢ zagrozenie dla
dziatalnosci zamawiajgcego oraz zdrowia pacjentéw. Odwotujgcy zdaje sobie sprawe, ze
najwyzsze wymogi co do jakosci produkiéw stawiane sg przy leczeniu szpitalnym, w tym w
szczegOlnosci na oddziatach neonatologicznych. Zamawiajgcy nie dokonujgc wtasciwej
weryfikacji oferty btednie ocenit oferte firmy D. jako najkorzystniejszg, w sytuacji w jakiej
zobowigzany byt zgodnie z art. 89 ust. 1 pkt. 2 pzp do odrzucenia tej oferty jako nie
spetniajgcej wymogow SIWZ.

Podkreslic rowniez trzeba, ze zamawiajgcy powinien byt dokonaé petnej weryfikacji
spetniania cech wskazanych w siwz przez oferowane przez oferentéw produkty, w tym
poprzez wskazanie wymogu przedstawienia odpowiednich certyfikatbw spetniania przez
produkty wymogu sterylnosci. Brak weryfikacji przez Zamawiajgcego przediozenia
certyfikatow, zaswiadczen spowodowat wyboér oferty nie spetniajagcej podstawowych
kryteriow siwz.

Wskazac takze nalezy, ze osiggniecie cechy sterylnosci przez dany produkt zwigzane jest z
koniecznoscig poniesienia dodatkowych znacznych kosztowy wahajgcych sie w granicach
30% wartosci samego produkiu, co z kolei warunkuje ostateczng ceng ofertowa. Brak
spetniania cechy sterylnosci przed produkt wybranego oferenta pozwolit mu na
przedstawienie nizszej niz odwotujgcej oferty cenowe;.

Majac powyzsze na uwadze wskazac nalezy, ze wybor oferty nie spetniajgcej podstawowych
kryteriow SIWZ nie moze sie ostaé, a samo postepowanie jako naruszajgce wskazane

przepisy pzp powinno zosta¢ uniewaznione.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyla co nastepuje




Sygn. akt KIO 1404/17

Izba ustalila

W Biuletynie Zamoéwien Publicznych zamawiajacy to jest Instytut ,Centrum Zdrowia M. P.”
opublikowat zamowienie na dostawe butelek sterylnych z nakretkami jednorazowego uzytku
dla Klinik Instytutu ,,CZMP” (ogtoszenie nr 527786-N-2017 z dnia 9 czerwca 2017 roku).

Zaméwienie nie dotyczy projektu czy tez programu wspétfinansowanego ze srodkéw Unii

Europejskie;.

Zgodnie z trescig specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia (siwz) zamawiajgcy wymagat
od oferentéw dostawy produktu o nastepujgcych cechach:

1.Przezroczysta plastikowa butelka do mleka modyfikowanego i pokarmu matki, sterylna,
jednorazowego uzytku, z nakretka, o pojemnosci od 50 ml do 100 ml, z podziatkg. Pakowana
pojedynczo. Pasteryzacja do 70 st. C. Mozliwos¢ podgrzania w kuchence mikrofalowej i
zamrazania. Butelki przeznaczone do uzytku szpitalnego.

2.Przezroczysta plastikowa butelka do mleka modyfikowanego i pokarmu matki sterylna,
jednorazowego uzytku, z nakretkg, o pojemnosci od 100 ml do 150 ml, z podziatka.
Pakowana pojedynczo. Pasteryzacja do 70 st. C. Mozliwos¢ podgrzania w kuchence
mikrofalowej i zamrazania. Butelki przeznaczone do uzytku szpitalnego.

3.Przezroczysta plastikowa butelka do mleka modyfikowanego i pokarmu matki, sterylna,
jednorazowego uzytku, z nakretka, o pojemnosci od 200 ml do 250 ml, z podziatka.
Pakowana pojedynczo. Pasteryzacja do 70 st. C. Mozliwos¢ podgrzania w kuchence

mikrofalowej i zamrazania. Butelki przeznaczone do uzytku szpitalnego.

Z powyzszego zestawienia wynika, ze wszystkie rodzaje zamawianych butelek do pokarmu
matki czy tez mleka modyfikowanego miaty mie¢ identyczne cechy za wyjatkiem pojemnosci
tych butelek. Jednymi z cech, ktoérych brak posiadania zarzucit odwotujgcy byta sterylnosc
jak i przeznaczenie do uzytku szpitalnego. Przy czym zarzuty odwotania gtéwnie dotyczyty
zaréwno w samym odwotaniu jak i na rozprawie braku sterylnosci w oferowanych butelkach

W zwigzku z wymaganiem wynikajgcym z siwz.

W odwotaniu, ktérego zawarto$¢ powyzej przedstawiono, podniesione zostaty w

szczegolnosci argumenty formalne i prawne stanowigce uzasadnienie odwotania.
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Wiasnie brak cechy sterylnosci, w zaoferowanym przez wykonawce wybranego produkcie,
wedtug odwotujgcego powinien powodowaé odrzucenie oferty jako nie spetniajgcy
podstawowych wymogow siwz.

Odwotujgcy dla przeciwstawienia ofercie wybranej, wskazuje zatgczone certyfikaty
potwierdzajgce sterylnos¢ jego oferty, ktdrej to sterylnosci odmawia ofercie wybranej z
powodu braku takich certyfikatéw. Rowniez jako argument braku cechy sterylnosci produktu
oferowanego przez wykonawce wybranego, odwotujgcy przywotuje cene nizszg produktu
wybranego a to z powodu nie ponoszenia kosztéw uzyskania sterylnosci.

Odwotujgcy zapoznat sie ze ziozong ofertg to jest zatgcznikiem nr 2 do oferty gdzie
wykonawca wybrany wskazat, iz oferuje dostawe butelek produkowanych przez firme S.. W
ocenie odwotujgcego wykonawca wybrany zaoferowat produkt niesterylny, co najwyzej
mikrobiologicznie czysty.

Odwotujgcy uzasadniajgc powyzszy wywdd przywotat znang jemu powszechnie
funkcjonujaca definicje ,produktu sterylnego”, ktéry uzyskuje sie w wyniku zwalidowanego
procesu wytwarzania lub finalnej sterylizacji. Zgodnie z (...), w zaleznosci od zastosowanej
metody uzyskania sterylnosci, produkt czysty sterylnie znakuje sie jednym z nastepujgcych
oznakowan: STERILE A produkt wytwarzany z uprzednio wysterylizowanych sktadnikow
oraz montowany w zwalidowanych warunkach aseptycznych; STERILE EO produkt finalnie
sterylizowany tlenkiem etylenu; STERILE R produkt finalnie sterylizowany radiacyjnie;
STERILE ! produkt finalnie sterylizowany parg wodng lub suchym powietrzem; STERILE
oznakowanie stosowane tylko dla produktéw finalnie sterylizowanych.

W odwotaniu réwniez wskazano, ze nie nalezy nigdy myli¢ produktéw sterylizowanych lub
wstepnie sterylizowanych z produktami sterylnymi. Odwotujgcy stwierdzit w odwotaniu, ze
catkowitg sterylnos¢ produktu gwarantuje wytgczenie symbol i napis ,STERYLNE” lub
~STERILE”. Odwotujgcy réwniez stwierdzit, ze zawsze na kazdym produkcie nie tylko
wyrobie medycznym, ale takze produkcie przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig (jezeli
jest sterylny) zgodnie z obowigzujgcym prawem obok symbolu ,STERILE” znajduje sie
oznaczenie metody sterylizacji np. ,EO” dla tlenku etylenu jak np. strzykawki, zele czy butelki
innych producentédw niz biorgcy udziat w niniejszym postepowaniu. W oferowanych przez
firme D. butelkach produkcji S. powyzsza informacja nie wystepuje. Réwniez odwotujacy
przywotat okolicznos¢, ze wybrany oferent to jest firma D. nie ztozyt zamawiajgcemu
zadnego dokumentu wskazujgcego na zgodnos¢ oferowanych przez niego produktéw z siwz,
jedynie opart sie na oswiadczeniu zawartym w Zatgczniku nr 2 do oferty. To oswiadczenie
spowodowato wprowadzenie zamawiajacego w btad, ktdry dokonat wyboru oferty niezgodnej
z siwz, tj. dokonat wyboru butelek, ktére nie spetniajga cech sterylnosci. Z kolei brak
dokumentacji potwierdzajgcej przeprowadzenie procesu sterylizacji Swiadczy o braku
przeprowadzenia powyzszego procesu. Produkt sterylny to produkt gwarantujgcy
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zniszczenie wszystkich zywych form drobnoustrojowych, potwierdzony zawsze odpowiednig
dokumentacjg dotyczgcg kontroli procesu, kidry posiada charakter procesu walidowanego,
czyli w catosci kontrolowanego i dokumentowanego. Powyzsza kontrola wymagana w mysl|
obowigzujgcych norm zaaprobowanych przez P. Komitet Normalizacyjny musi byé
udokumentowana z doktadng rejestracjg uzyskanych parametrow procesu (temperatura,
wilgotnosé, czas itp.) ktére to potwierdzajg prawidtowos¢ przeprowadzenia procesu.

Kolejnym argumentem, ktérym postuzyt sie odwotujacy jest zagadnienie rodzaju opakowania,
w ktérym znajduje sie butelka wraz z nakretkg. Tutaj postugujgc sie posiadang wiedzg i
doswiadczeniem zawodowym wskazuje na rodzaj surowca z ktérego jest opakowanie
wskazujgce rowniez na brak sterylnosci. | tak to uzasadnia w odwotaniu ,Dodatkowo
zwrocono szczegoblng uwage, ze produkt firmy D. jest w woreczku foliowym (z obu stron)
natomiast powszechnie stosowang metoda sterylizacji produktow wykonanych z
polipropylenu jest sterylizacja za pomoca tlenku etylenu. Z naszej wiedzy wynika, ze
wykonanie sterylizacji powyzszg metodg nie jest mozliwe dla produktu pakowanego w
dwustronne opakowanie foliowe (a nie jak wiekszos¢ wyrobow opakowanie typu papier-folia).
Natomiast drugg metodg sterylizacji polipropylenu jest sterylizacja radiacyjna, w ktérej nie
jest mozliwe uzyskanie petnej sterylnosci produkiu bez zmiany wtasciwos$ci fizycznych i
chemicznych wyrobéw. Po zastosowaniu sterylizacji promieniami gamma produkt dalej

pozostaje mikrobiologicznie czysty, czyli niesterylny.”

Kolejna argumentacja odwotujgcego odnosita sie do wymogu, iz produkt ma byé produktem
do przeznaczenia szpitalnego co réwniez obliguje wykonawcdéw do przestrzegania
okreslonych zasad i norm. | tak odwotujgcy wskazat, ze ,Zamawiajgcy wymagat
zaoferowania produktow przeznaczonych do uzytku szpitalnego, czyli w petni bezpiecznych.
Natomiast produkt zaoferowany przez wybranego oferenta jest przeznaczony jedynie do
kontaktu z zywnoscig i musi spetnia¢ jedynie wymagania HACCP. Produkt przeznaczony do
uzytku szpitalnego to produkt spetniajgcy wymagania dotyczace wyrobéw medycznych oraz
innych podobnych produktéw. Zaoferowanie butelek, ktére nie podlegaja kontroli dotyczgcej
jakosci zaoferowanego produktu jest dla zamawiajgcego szalenie niebezpieczne ze wzgledu
na ryzyko idace np. za niedoktadng skalg w butelce lub réznicg w wielkosci i szerokosci
pojedynczych butelek. Precyzja i doktadnos¢ podanego pokarmu ma bardzo duze znacznie
jezeli wezmiemy pod uwage grupe docelowych pacjentéw, ktory beda korzystali z butelek na
przyktad o pojemnosci 50 ml. Wielos¢ podanego pokarmu moze znaczaco sie réznic w
zaleznosci od egzemplarza butelki, poprzez brak doktadnej, miarodajnej skali, a przy
skrajnych wczesniakach ma to bardzo duze znaczenie, poniewaz nawet niewielkie
odchylenie moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia. Natomiast produkt przeznaczony do
uzytku szpitalnego to produkt w petni bezpieczny, z czytelng, niezmieniajgcego swojego
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potozenia skalg, o jednakowych wymiarach butelki, kontrolowany przez niezalezna,
zewnetrzng jednostke notyfikowana, certyfikujgcg wyrdb, ktoéra stale audytuje proces
wytwarzania produktu przeznaczonego do uzytku szpitalnego. Zaoferowane butelki firmy S.
sg pakowane w jednorazowe woreczki typu folia - folia, gdzie nie ma mowy o dostarczeniu
produktu przeznaczonego do uzytku szpitalnego. Wiekszos¢ powszechnie stosowanych
produktéw na rynku jest w opakowaniach typu papier - folia z umieszczong datg waznosci,
numerem serii, numerem referencyjnym oraz oznakowaniem producenta i oznaczeniem CE,
z numerem jednostki notyfikowanej. Gwarantuje to spetnienie najwyzszych norm
bezpieczenstwa oraz jakosci wyrobu. Natomiast na zaoferowanym przez firme D.
opakowaniu foliowym nie ma wszystkich powyzszych oznaczen, skutkujgcych niekiedy
brakiem informacji o samym produkcie. Zamawiajgcy jako publiczny osrodek opieki
zdrowotnej doskonale zdaje sobie sprawe z dokumentacji towarzyszgcej stosowanym
produktom, ktéra podlega wielokrotnej kontroli majgcej na celu weryfikacje poniesionych
naktadébw na zakupione produkty przeznaczone do wykonywania swojej misji leczniczej
przez najrézniejsze instytucje np. NFZ. Brak wtasciwych oznaczen produkiu stosowanego
moze powodowac watpliwosci o parametry uzywanego sprzetu medycznego zaréwno ze
strony instytucji kontrolujgcych jak i rodzicow pacjentéw”.

W tej czesci argumentacji odwotujgcy podnosi szereg kwestii, ktére wedtug niego
dyskredytujg produkt oferowany przez przystepujgcego z takich powodow jak: brak
doktadnego opomiarowania na butelkach, opakowanie butelki folia-folia a nie folia-papier,
brak wymaganych oznaczen identyfikujgcych producenta, termin waznosci a w
szczegoblnosci rodzaj butelki w kontekscie jej sterylnosci, numer serii itp., ktére potwierdzaty
by proces kontroli produkcji wymagany przy przeznaczeniu butelek do uzytku szpitalnego.
Wedtug odwotujgcego tym wymaganiom, to jest nadajgcym sie do uzytku szpitalnego dla
pacjentow Centrum Zdrowia M. P., nie odpowiadajg oferowane butelki S., ktére sg
oferowane przez wykonawce wybranego.

Przedstawiona argumentacja w ocenie odwotujagcego wskazuje na naruszenie przez
zmawiajgcego art. 22 ust. 1 pkt. 2 oraz art. 22 ust. 1a pzp poprzez wybér oferty, ktéra nie
spetnia podstawowych wymogéw siwz. Podpisanie i realizacja umowy moze stanowié
zagrozenie dla dziatalnosci zamawiajgcego oraz zdrowia pacjentéw. Zamawiajgcy btednie
ocenit oferte firmy D. jako najkorzystniejsza, w sytuacji w jakiej zobowigzany byt zgodnie z
art. 89 ust. 1 pkt. 2 pzp do odrzucenia tej oferty jako nie spetniajacej wymogdéw siwz. Nie
dokonat petnej weryfikacji spetniania cech wskazanych w siwz, w tym poprzez wskazanie
wymogu przedstawienia odpowiednich certyfikatéw spetniania wymogu sterylnosci. Brak
weryfikacji przez zamawiajacego przedtozenia certyfikatow, zaswiadczen spowodowat wybor

oferty nie spetniajacej podstawowych kryteriow siwz.
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Konczagc wywody odwotujgcy domaga sie uniewaznienia wyboru oferty przystepujacego jak

rowniez uniewaznienia postepowania, ktére narusza wskazane przepisy pzp.

Izba na rozprawie przeprowadzita postepowanie dowodowe z dokumentaciji postepowania

przekazanej do akt sprawy przez zamawiajgcego jak i dowoddéw wnioskowanych z

dokumentéw zatgczonych do odwotania, pisma przystepujacego ziozonego na rozprawie

oraz przyjeta do protokotu os$wiadczenia i wyjasnienia przedstawicieli stron i

przystepujacego, dokonujac ustalen jak ponizej.

Przeprowadzajgc dowody z dokumentacji dokonano nastepujacych ustalen.

Na podstawie specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia (siwz) numer referencyjny -
ZP/53/2017 pn. dostawa butelek sterylnych z nakretkami jednorazowego uzytku dla klinik
Instytutu ,CZMP” postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego realizowane w trybie

przetargu nieograniczonego; warto$¢ szacunkowa zamowienia — ponizej 209.000 euro.

Jak strony przyznaly na rozprawie obowigzek sterylnoSci wynika z samej nazwy
postepowania tj. ,dostawa butelek sterylnych z nakretkami” z przywotaniem paragrafu 2
rozdziatu 3 opis przedmiotu zamowienia gdzie stwierdza sie, ze asortyment, ilosci zostaja
okreslone w Formularzu cenowym, ktory stanowi zatgcznik numer 2 do siwz. Z kolei
Formularz ofertowy zat. Nr 1 do siwz w punkcie 1 w tytule postepowania réwniez wskazuje
na ,Dostawe butelek sterylnych z nakretkami jednorazowego uzytku”. Dalej Formularz
cenowy — zostat zmieniony na wskutek zadanych pytan przez dwéch wykonawcow oraz
udzielonych odpowiedzi w zakresie, czy butelki na pokarm matek czy tez na mileko
modyfikowane sg wyrobami medycznymi. Formularz cenowy zmieniony zatgcznik numer 2
SIWZ, tabela kolumna B - przedmiot zamoéwienia przezroczysta plastikowa butelka
pierwotnie zawierata wymog ,Butelki przeznaczone do uzytku szpitalnego oraz
zarejestrowane jako wyroby medyczne” zostata zmieniona na ,Butelki przeznaczone do

uzytku szpitalnego” bez zwrotu ” zarejestrowane jako wyroby medyczne”.

Przy czym jak wyzej nadmieniono Formularz cenowy zostat zmieniony wskutek zadanych
pytan i udzielonych odpowiedzi. Odpowiedzi na pytania z dnia 20 czerwca 2017 r. na pytanie
numer 1 gdzie potwierdza sie iz butelki nie sg wyrobem medycznym ale muszg by¢ sterylne
»<Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza butelki sterylne z nakretkami jednorazowego uzytku
nie bedgce wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy z 20 maja 2010r. W zwigzku z
powyzszym zmianie ulega Zatgcznik nr 2 do SIWZ — Formularz Cenowy” oraz odpowiedz na
pytanie nr 2 ,Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza butelki sterylne z nakretkami
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jednorazowego uzytku niebedgce wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010r. W zwigzku z powyzszym zmianie ulega Zatgcznik nr 2 do SIWZ — Formularz Cenowy”

Na podstawie przeprowadzonego postepowania dowodowego w powyzszym zakresie lzba
ustalita, ze butelki jednorazowego uzytku z nakretkami na pewno muszg by¢ sterylne bo
wynika to z samego tytutu zamowienia i przeznaczone majg by¢ do uzytku szpitalnego ale
bez postawienia butelkom wymogu bycia wyrobem medycznym, ktéry regulowany jest
przede wszystkim przez ustawe z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U.
j.1. 2017 rok poz. 211) jak i szeregu rozporzadzen w tym Rozporzadzenia z dnia 05.11.2010r.
sposob klasyfikowania wyrobéw medycznych — Dz.U. 2010rok nr 215 poz. 1416,
regulujgcych wymagania odnoszace sie do zasad wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyrobow medycznych.

W imieniu odwotujgcego ztozyt odwiadczenie Prezes P. P. P. powotujac sie na zatgczone do
odwotania zdjecia butelek, ktére oferuje wykonawca wybrany i na tych opakowaniach nie ma
oznaczenia, ze przeszty one proces sterylizacji. Dla przeciwstawienia przywotuje swoje
produkty, ktére w okresie w ostatnich lat dostarczat zamawiajagcemu i na opakowaniach byto
oznaczenie takie jak: data waznosci, oznaczenie sterylnosci, o symbolu ,STERIL EO”
(proces sterylizacji tlenkiem etylenu). Na kazdym opakowaniu musi by¢ oznaczenie, ze
produkt byt poddany procesowi sterylizacji tlenkiem etylenu. Brak takiego oznaczenia
powoduje a co odnosi sie do oferty konkurencji, ze oferowane produkty, ktére na
opakowaniach nie zawierajg oznaczenia o procesie sterylizacji mikrobiologicznej, skutkuje
tym, ze moga by¢ tylko mikrobiologicznie czyste ale nie sg sterylne.

Prezes dalej stwierdzit "Wedtug mojej wiedzy produkty mikrobiologiczne czyste — Ja
uczestniczytem w procesie sterylizacji produktu w firmie B. (producent belgijski) gdzie
produkcja odbywa sie w warunkach sterylnych, ale pozniej nastepuje proces sterylizaciji.
Proces sterylnosci polega, ze butelki sg wktadane do ogromnej maszyny i sg w nigj
sterylizowane biologicznie. Pbézniej po procesie sterylizacji w tej maszynie podawane s3g
etapowi kwarantanny. Wyjmowane sg z tej maszynie i obchodzg okres kwarantanny. Ten
okres kwarantanny wynika z wymogow bezpieczenstwa albo z wymogdw prawnych. Butelki
pakowane sg na etapie produkcji przed sterylizacjg. Proces sterylizacji jest procesem bardzo
kosztownym. Proces ten wynika z koniecznosci zakupu konkretnej maszyny, czasu trwania
tego procesu, koniecznosci przygotowania dokumentacji. Nie wiem czy ten proces wymaga
udziatu czynnikbéw zewnetrznych. Ten proces dokumentacji nazywamy tak zwanej walidaciji
to jest proces dokumentowania sterylizacji”.

Sprowadzenie wymogu sterylnosci do znanych proceséw uzyskiwania sterylnosci dla
produktu oferowanego przez odwotujgcego to jest producenta belgijskiego B. wynika z
wiedzy uzyskanej w trakcie wizytowania tych zaktadow a co upowaznia do uzycia
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oznaczenia STERIL potwierdzajgcego, iz produkt przeszedt proces sterylizacji. Rowniez
wedtug wiedzy odwotujgcego nie ma roznicy miedzy stowami sterylny czy sterylizowany,
poniewaz kazdy produkt sterylny/sterylizowany musi przej$¢ proces sterylizacji. Przy czym
produkt jest sterylny czy tez sterylizowany jezeli proces sterylizacji obejmuje nie tylko proces
produkcyjny ale potgczony z nim proces odrebny dokumentacyjny. ,Uwazamy, ze kazdy
produkt, ktory przeszedt proces sterylizacji musi mie¢ na opakowaniu STERIL. Wtedy taki
produkt az do uzycia przez uzytkownika w szpitalu zachowuje ceche sterylnosci”.

Dalej odwotujgcy wyjasniat “kazdy produkt noszgcy ceche sterylnosci opakowany jest w
materiat zaréwno z foli jak papieru foliowanego, na ktorym wiasnie zamieszcza sie
oznaczenia: producenta CE, data waznosci, STERIL (oznaczanie sterylnosci), opis produktu
np. pojemnos¢. My posiadamy te produkty w firmie i sg one cate opakowanie w woreczek
foliowy pojedynczy jak i zbiorczych i uwazam, ze wedtug mojej wiedzy, ze te opakowania,
ktére znajdujg sie butelki nie wytrzymaty by w procesie sterylizacji. Proces odbywa sie w
duzych temperaturach i te opakowania nie wytrzymatyby tego. My chcemy zaznaczyé, ze na
etapie naszego pisma kierowanego do szpitala jako zatgcznik wystaliSmy probki kilku
oferowanych butelek”.

Pan T. O. Kierownik Samodzielnej Sekcji Zaméwien Publicznych u zamawiajgcego miedzy
innymi oswiadczyt, ,ze do czasu zmiany naszej w SIWZ gdzie butelki traktowalismy, jako
produkt medyczny proces podania ich sterylizacji byt procesem obligatoryjnym. Owszem
potwierdzam, ze bez wzgledu czy butelki sg wyrobem medycznym czy niemedycznym
muszg by¢é podane procesowi sterylizacji by¢ moze nie takiemu jak podlegaja wyroby
medyczne. Reasumujgc nie zaprzeczam, ze butelki majg by¢ sterylne, ale czy wedtug
procesu identycznemu jak poprzednio gdzie byty wpisane do produktu medycznego - nie

mam fachowej wiedzy”.

Wobec postawionego zarzutu odwotania o braku sterylnosci zaoferowanych przez
wykonawce wybranego butelek jednorazowego uzytku wraz z  nakretkami
przystepujgcy/wykonawca wybrany w zwigzku ze ztozonym stanowiskiem w pismie z dnia 19
lipca 2017 roku i zatgczonymi do niego dokumentami na rozprawie oswiadczyt miedzy innymi
jak ponizej. W dniu 13 lipca 2017 roku Dyrektor Zarzadzajgcy E. C. S. ztozyt pisemne
oswiadczenie zgodnie z ktorym butelki do karmienia, przechowywania i pasteryzacji mleka
kobiecego nie sg klasyfikowane jako urzadzenia medyczne. S. butelki sg sterylne przez
produkcje. Butelki sg wytwarzane w petni zautomatyzowanym procesem aseptycznym na
sprzecie A. S. B. granulatach polimerowych w temperaturze 200 stopni Celsjusza.
Nastepnie test obcigzenia biologicznego przeprowadzany jest przez niezalezne laboratorium
(patrz test Bioburden), aby udowodni¢, ze butelki sg wolne od bakterii, wiruséw lub innych

zywych mikroorganizméw, co jest definicjg sterylnosci, poniewaz nie ma potrzeby sterylizacji
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butelek S., poniewaz nie istnieje nic do sterylizacji”. Zgodnie z trescia oswiadczenia
Dyrektora Zarzadzajgcego S. z dnia 13 lipca 2017 roku zatagczono do niego takie dalsze
dokumenty jak specyfikacje produktu; polityke sterylnosci, certyfikat Bioburden,
oswiadczenie z BSI — B. S. |., deklaracje zgodnosci z Dyrektywg 2007/47/EC wystawiong dla
S. przez M. C. Litd dla miedzy innymi jednorazowych butelek; zdjecia opakowan
potwierdzajgcych identyfikacje towaru wigcznie z wskazang partig produkcji. Na podstawie
zatgczonych dokumentdéw lzba dokonata dalszych ustalen w sprawie jak: ze Specyfikacji
Produktu wynika miedzy innymi: butelki jednorazowe stuzg do przechowywania i karmienia
dla uzytku szpitalnego, zapakowane szczelnie w torebki PE, sterylizowane przez producenta;
Raportu z testow S. M. S. LTD W. w dniu 3 lipca 2017 roku aktualne mikroorganizmy brak;
Polityka sterylnosci — S. M. C. LTD E. — kontrola jakosci i monitorowanie ma miejsce na co
dzien podczas produkcji w nawigzaniu do 1ISO 9001:2008, wszystkie butelki majg kod partii
drukowany na kazdej butelce w celu wykrywalnosci, badanie obcigzenia biologicznego
wykonywane jest w niezaleznej mikrobiologicznej placowce testowania aby upewnic sie, ze
produkty sg wolne od mikroorganizmdéw, grzybow i wirusow.

W czasie przedstawiania zatgczonych dokumentéw, przedstawiciel przystepujacego
wskazat, ze w siwz zamawiajacy nie wymagat zadnych dokumentédw potwierdzenia przy
ztozeniu oferty na spetnienie ktorejkolwiek z cech, ktére sg przedstawiane w zwigzku z
postepowaniem odwotawczym. Niemniej na uzytek postepowania odwotawczego
przedstawione dokumenty zaprzeczajg twierdzeniom odwotania. Chociazby co do braku
indywidualnego pakowania to ze specyfikacji produktu wynika, ze na butelkach sg dwa kody
gdzie jeden kod oznacza, ze butelki sg pakowane zbiorczo a drugi kod oznacza, ze sg
pakowane indywidulanie i roéznica polega na tym w przypadku otwarcia opakowania
zbiorczego sterylnosc jest tracona dla catego opakowania, w ktérym sg butelki a opakowanie
jednorazowe dla danej butelki. Powyzsze oznacza, ze spetniony bedzie wymadg siwz o tresci

.kazda butelka ma by¢ pakowana pojedynczo”.

Petnomocnik przystepujacego wskazat, ze przywotywana na stronie 8 odwotania norma PN-
EN ISO 15223-1: 2017- 02 odnosi sie do wyrobéw medycznych a w szczegdlnosci do ich
oznakowania w zwigzku z tym nie ma znaczenia dla rozstrzygniecia w tej sprawie. Na dowéd
powyzszego twierdzenia przedstawit wyciag - strone tytutowg Normy, z ktérej wynika, ze
odnosi sie ona do wyrobéw medycznych i odnosi sie do symboli do stosowania na etykietach

wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

Wiascicielka firmy przystepujacej na rozprawie odnoszac sie do kwestii rzekomego braku
sterylizacji w kontekscie przedstawionych dokumentéw os$wiadczyta co nastepuje. W
odwotaniu podnoszona jest kwestia sterylizacji i kosztownosci tego procesu oraz
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diugotrwatosci to, jako dowodd ztozono raport z testow niezaleznego laboratorium, ktory
sprawdza sterylno$¢ oferowanych produktéw i nie mamy obaw co do ich przedstawienia na
zgdanie zamawiajgcego. Zatgczajac raport z testdw do naszego pisma z dnia 19 lipca 2017
r. wykazano, ze takie badania sg przeprowadzane na obcigzenia biologiczne. Kazda partia
butelek, ktéra opuszcza zaktad jest badana na zlecenie producenta przez niezalezne
laboratorium. Zatgczone badanie jest tylko przyktadowym aby pokazac, ze takie zlecenia sg
wystawiane przez producenta. Uzupetniajgco do ztozonego oswiadczenia z dnia 13 lipca
2017 r. wraz z politykg sterylnosci S.. ,Ten dokument chciatabym tylko podkresli¢
udowadnia, ze butelki sg wolne od bakterii, wiruséw i innych zywych mikroorganizméw, co
jest definicjg sterylnosci. Odnoszgc sie do poruszanej kwestii dalszego ciggu zdania, (ze
poniewaz nie ma potrzeby sterylizacji butelek S.), poniewaz nie istnieje nic do sterylizaciji tj.
wedtug mojej wiedzy nie podaje sie je sterylizacji tlenkiem etylenu, poniewaz po prostu sg
one sterylne na etapie produkcji. Ja odnosze sie do wypowiedzi Prezesa odwotujgcego, ktéry
stwierdzit o osobnym procesie sterylizacji w osobnym pomieszczeniu osobnej maszynie
przez okreslony czas tlenkiem etylenu nie dokonuje sie tego, bo nie ma takiego obowigzku
dla butelek. Jest to dla wyrobéw medycznych, co nie zaprzecza temu, ze butelki sg sterylne.
Ja oceniam wedtug okolicznosci, ze nie jest to wyrdb jednak medyczny, ze nie ma takiego
wymogu jak podaje odwotujgcy, ale z drugiej strony nie jest zakazane. Nie jest to zakazane,
ale nie jest obligatoryjne z uwagi na to, ze jest to wyrob medyczny (...) Zamawiajacy
zdecydowat o zmianie siwz i wytaczyt to z wyrobow medycznych. Ja zwracam uwage na
strone 8 odwotania gdzie sie pisze, iz efekt sterylnosci uzyskuje sie przez proces sterylizaciji
walidowany (dokumentowany) proces sterylizacji wytwarzania lub tez finalna sterylizacja, co
ma miejscu u odwotujgcego i tym sie réznig nasze produkty tj. sposobem sterylizacji.

Deklaracja zgodnosci my w tej deklaracji pokazujemy, mimo iz nie klasyfikujemy podatkowo
butelek do wyrobu medycznych to jednak posiadamy deklaracje zgodnosci z dyrektywg dla
wyrobdéw medycznych tj. oswiadczenie producenta, ktéry potwierdza, ze produkuje zgodnie z
wymogami tej dyrektywy. Stosujac sterylizacje na etapie wytwarzania. Przyktadowe
oznakowanie opakowania wskazuje producenta, numer partii, ktéra jest poddana badaniu tij.
kazda parta poddawana badaniu przez laboratorium zewnetrze oraz data waznosci oraz
nazwa producenta oraz symbole produktu. Przechodzac na ostatnie zdjecie kazda butelka
bedzie pojedynczo pakowana i pdzniej zbiorczo pakowane, dlatego na ostatnim zdeciu widaé
na kazdej butelce ma opakowanie przezroczyste numer partii i data waznosci oznakowanie

producenta jest na kazdej butelce (opisy sg na butelkach).”

W zwigzku z przeprowadzanym na rozprawie postepowaniem dowodowym wskazac¢ nalezy,
ze lzba nie uwzglednita zgtoszonego wniosku dowodowego odwotujgcego o
przeprowadzenie dowodu z opinii biegtego biotechnologa, ktéry udzielitby odpowiedzi na
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temat czy sterylnos¢ produktu, jakim w tym wypadku sg butelki jest zachowana réwniez na
etapie po poprodukcyjnym przy braku odrebnego procesu sterylizacji. Przeciw
przeprowadzeniu tego dowodu wypowiedzieli sie rowniez zamawiajacy jak i przystepujacy.
Petnomocnik zamawiajgcego podnidst, ze przeprowadzenie tego dowodu jest zbedne z
uwagi na to, ze zamawiajgcy nie wymagat aby przystepujacy wykazat, ze posiada certyfikat
sterylnosci w rozumieniu dyrektywy o wyrobach medycznych jak réwniez, ze posiada
oznaczenia sterylnosci na swoich produktach. Przystepujgcy réwniez oponujgc przeciw temu
wnioskowi wskazat, ze zamawiajacy nie posiada tych butelek i dowdd tym samym jest
przedwczesny a mégtby by¢ ewentualnie prowadzony na etapie realizacji umowy.

Izba postanowita oddali¢ wniosek dowodowy z uwagi na jego przedwczesnos$¢ oraz

zbedno$¢ dla rozstrzygniecia sprawy.

Izba zwazyla

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie, poniewaz odwotujgcy w toku postepowania
przed Izbg nie udowodnit naruszenia przepiséw ustawy Pzp, ktére miaty lub mogty miec
istotny wptyw na wynik postgpowania o udzielenie zamdwienia a co warunkuje
uwzglednienie odwotania, w my$l| art.192 ust.2 ustawy Pzp.

Izba oddalajgc odwotanie miata na uwadze okolicznos¢, ze odwotujgcy opart zarzuty
odwotania na podstawie naruszenia takich przepisow jak: art.22 ust.1 pkt 2 i art.22 ust.1a
oraz art.89 ust.1 pkt 2 ustawy Pzp. Zwtaszcza dwa z pierwszych wymienionych przepiséw,
odnoszg sie do warunkéw podmiotowych a sprowadzajg sie do wykazania zamawiajgcemu,
w oparciu o ustalone warunki udziatu w postepowaniu o uzyskanie zaméwienia, posiadania
zdolnosci wykonania tegoz zaméwienia. W zwigzku ze sformutowanym zarzutem odwotania,
o braku sterylnosci i przeznaczenia do uzytku szpitalnego jednorazowych butelek z
nakretkami, przywotane przepisy art.22 ust.1 pkt 2 jak i art.22 ustia pzp sa
bezprzedmiotowe jako podstawa prawna wymienionych zarzutéw. Bowiem odwotujgcy opart
odwotanie na zarzucie zaoferowania nieprawidtowego przedmiotu zaméwienia jakim sg
jednorazowego uzytku butelki z nakretkami dla pokarmu matek czy tez mleka
modyfikowanego, uzywanego w klinikach Instytutu Centrum Zdrowia M. P.. Odwotujgcy tak
formutujgc zarzuty odwotania zazgdat uniewaznienia wyboru najkorzystniejszej oferty ale
takze uniewaznienia postepowania. Z kolei tak jak w kontekscie brzmienia art.89 ust.1 pkt 2
pzp wydawa¢ moze sie uzasadnionym zgdanie uniewaznienia wyboru najkorzystniejszej
oferty to trudno znalez¢ podstawe do uniewaznienia postepowania w oparciu o0 przywotane
zarzuty zaréwno co do ich stanu faktycznego jak i prawnego. Odwotujacy w sposéb posredni
ale bez wskazania jakiegokolwiek przepisu ustawy pzp, ktéry moégtby stanowi¢ podstawe
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uniewaznienia postepowania podnosi kwestie braku okreslenia w SIWZ podstaw weryfikaciji
oferowanego przedmiotu zamowienia jakim sg butelki jednorazowego uzytku, ktére majg by¢
sterylne oraz majg by¢ przeznaczone do uzytku szpitalnego. Co do zasady mozna sie
zgodzi¢, ze okreslenie podstaw i zasad weryfikacji oferowanego przedmiotu zamowienia jest
niezbedne ale tez nalezy mie¢ na uwadze, ze zamawiajgcy zdecydowat o warunkach
weryfikacji okreslajgc siwz, ktére nie zostato zakwestionowane przez uptywem terminu
sktadania ofert. Bezspornie weryfikacji w mys$l obowigzujgcego w tym postepowaniu siwz
mozna dokona¢ na podstawie tylko i wytgcznie ztozonego w ofercie oswiadczenia
wykonawcy. Tak wiec wszelkie zwlaszcza posrednie sugestie o0 nieokresleniu
jednoznacznych zasad czy regut weryfikacji zgodnosci oferowanego produkiu z
oczekiwaniami czy tez wymogami obiektywnymi, w przypadku braku ich okreslenia w siwz sg
po ztozeniu ofert bezprzedmiotowe, bo sg po prostu spdznione. Tym bardziej, jezeli nie
funkcjonuja w obrocie prawnym przepisy bezwzglednie obowigzujgce, ktére narzucajg
rezimy okreslonym wyrobom, dzieki ktérym mozna weryfikowa¢ przedmiot oferty z
wymaganiami zamawiajgcego, mimo ich braku w opisie przedmiotu zamowienia. Brak
sformutowania w SIWZ wymogu ztozenia z ofertg zwtaszcza dokumentéw, co miato miejsce
w tej sprawie, w celu potwierdzenia spetnienia przez oferowane dostawy wymagan
okreslonych przez zamawiajgcego, praktycznie niweczy mozliwos¢ weryfikacji oferty przez
konkurenta. Powyzsza sytuacja miata miejsce w niniejszym postepowaniu, poniewaz
zamawiajgcy co prawda oczekuje sterylnych do uzytku szpitalnego jednorazowych butelek z
nakretkami ale nie definiuje w siwz pojecia ,sterylnosci”, czy tez wymagan co do
Jprzeznaczenia do uzytku szpitalnego”. Niemniej odwotujgcy podjat sie proby wykazania, ze
oferowane butelki typu S. nie sg sterylne jak i nie sg przeznaczone do uzytku szpitalnego.
Jednak odwotujgcy w swoich wywodach odwotania pominat tak istotny element jak to, ze
przed ziozeniem ofert wskutek pytan wykonawcdédw nastgpita weryfikacja charakteru
dostarczanego wyrobu przez pozbawienie jego cech wyrobu medycznego (zmiana zat. Nr 2
do siwz to jest Formularza cenowego). W przypadku wyrobu medycznego mamy do
czynienia z regulacjg ustawowg to jest ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach
medycznych ( Dz.U. j.t. 2017 r. poz. 211), ktdra definiuje wyréb medyczny jak i warunki jakie
musi spetnia¢ aby byt wprowadzony do legalnego obrotu gospodarczego, réwniez w zwigzku
z szeregiem przepisOw wykonawczych regulujgcych byt prawny wyrobu medycznego.
Natomiast zamawiajagcy nie przywotat stosowanie tychze przepisow do niniejszego
przedmiotu zamoéwienia a zwlaszcza nie sformutowat wymogéw co do przedstawienia
dokumentdéw potwierdzajgcych spetnienia cech oczekiwanego przedmiotu dostawy w tym
przypadku kwestionowanej cechy sterylnosci jak i przeznaczenia do uzytku szpitalnego.
Stusznie po stronie zamawiajgcego kwestionowano brak bezwzglednie obowigzujacej

definicji w obrocie prawnym jak i w siwz pojecia sterylnosci wyrobu, czy tez przeznaczenia
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wyrobu do uzytku szpitalnego. Chociaz z natury samej rzeczy stuszne sg argumenty co do
obowigzku szczegdblnej ostroznosci, jezeli chodzi o dostawy chronigce zdrowie tak
wyjatkowych pacjentéw Centrum Zdrowia M. P. jakimi sg noworodki i niemowleta. To brak
jest jednak uzasadnienia prawnego co do podwazenia czynnosci zamawiajgcego w zwigzku
z obowigzujgcym prawem ale réwniez sposobem potraktowania zagadnienia ochrony tych
0s6b w specyfikacji istotnych warunkdédw zaméwienia. Praktycznie zarzuty co do braku
sterylnosci czy przeznaczenia szpitalnego oferowanych butelek powinny by¢ oddalane juz z
racji formalnej to jest braku w siwz czy tez w obowigzujgcych bezwzglednie przepisach
nakazéw co do sterylnosci i przeznaczenia szpitalnego przedmiotowych butelek. Tym
bardziej, ze zamawiajacy przestat je traktowac jako wyroby medyczne, co zresztg uczynit na
wniosek wykonawcow w mys| obowigzujgcego prawa w.w. ustawy o wyrobach medycznych.
Niemniej odwotujgcy postugujac sie metodologia obowigzujgcg dla wyrobdédw medycznych
usitowat wykazaé, ze butelki S. nie sg sterylne lub tez nie sg przeznaczone do uzytku
szpitalnego. Taka koncepcja wykazania niezgodnosci przedmiotu oferty z wymaganiami siwz
jest niewykonalna w zwigzku ze zmiang Formularza cenowego w dniu 20.06.2017 roku przez
wykreslenie, ze wyrdéb ma by¢ zarejestrowany jako medyczny. Dla rozstrzygniecia sprawy
waznym elementem jest okoliczno$é, ze wykonawca wybrany a przystepujacy w sprawie
podjat walke z zarzutami co do braku sterylno$ci i przeznaczenia szpitalnego oferowanych
przez niego butelek na pokarm kobiet czy tez mleko modyfikowane. lzba oceniajgc
przedstawione przez niego dowody a opisane powyzej w ustaleniach lzby, uznaje je za
przekonywujgce co do sterylnosci jak i przeznaczenia szpitalnego oferowanych
jednorazowych butelek z nakretkami. Dokumenty wystawione w Wielkiej Brytanii zostaty
potwierdzone za zgodnos¢ z oryginatem przez Panig D. K. wtascicielke firmy D. z B. to jest
przystepujgcg w sprawie. Dokumenty te stanowig potwierdzenie takich okolicznosci jak
sterylnos¢, przeznaczenie do uzytku szpitalnego jak réwniez badanie partii produkcji przez
zewnetrzne, niezalezne brytyjskie laboratorium. Wykonawca wybrany rowniez udowodnit, ze
jego butelki sg rowniez pakowane pojedynczo wbrew twierdzeniom odwotujgcego, ze sag
opisane w sposob je identyfikujgce co do pochodzenia, ze sg badane pod katem sterylnosci
przez laboratorium zewnetrzne. Przedstawione w czasie rozprawy dowody nie zostaty
zakwestionowane co do ich prawdziwosci i wiarygodnosci przez odwotujgcego. Natomiast
zadna ze stron postepowania jak i uczestnik nie wskazat istnienia wigzacej definicji
sterylnosci wyrobu niemedycznego czy tez metodologii jej uzyskiwania, chociaz wskazywano
co przez pojecie sterylnodci rozumie sie. Tym bardziej przedstawione o$wiadczenia
dyrektora zarzgdzajgcego butelek S. jak rowniez specyfikacje techniczne, raporty badan czy
tez deklaracje zgodnosci z dyrektywg europejska dla wyrobdéw medycznych trudno uznaé¢ za
nie wystarczajgce. Stanowig one podstawe do uznania, ze oferowane butelki spetniajg

warunek sterylnosci dla wyrobu niemedycznego oraz, ze mogg by¢ uzytkowane w szpitalu

21



Sygn. akt KIO 1404/17

na podstawie dokumentéw przedstawionych przez Panig D. K. a opisanych w ustaleniach
lzby powyzej.

Z kolei zgdanie uniewaznienia postgpowania nie znajduje jakiegokolwiek uzasadnienia w
zwigzku z brakiem przywotania podstawy prawnej jak i wprost okolicznosci faktycznych,
ktére mogtyby stanowi¢ podstawe uniewaznienia postepowania a definiowanych w sposéb
kategoryczny i ograniczony przez ustawe Prawo zamdwien publicznych.

W tym stanie rzeczy jak nadmieniono juz powyzej odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy zgodnie z art. 192 ust.9 i 10 ustawy i § 3
pkt 1 i pkt 2 Rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw 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. 2010r. nr 41 poz.238 ze zm.) zaliczajgc
uiszczony wpis przez odwotujgcego w kwocie 7.500,00 zt. w koszty postepowania
odwotawczego i zasadzajgc od odwotujgcego kwote w tacznej wysokosci 3 864,68 zt z tytutu
faktury Vat 57/17 r. z dnia 26 lipca 2017 r. na kwote 3 600 zt obejmujacej wynagrodzenie
petnomocnika zamawiajgcego oraz 34 zt tytutem optat od petnomocnictw i 230,68 zt. tytutem
zwrotu kosztéw dojazdéw samochodem na rozprawe w dniu 31 lipca 2017 roku (138 km x 2
x 0.8358 stawka za km.). Nie zasadzono kosztéw przedstawionych przez petnomocnika
przystepujgcego co do zasady w mysl zaliczania tylko kosztow stron postepowania
odwotawczego (Par.3 pkt 2 w.w. rozporzadzenia) a uczestnika tylko w sytuacji wniesienia
sprzeciwu od uwzglednienia zarzutow odwotania co nie miato miejsca w sprawie (par.5 ust.2

pkt 2 w.w. rozporzgdzenia).

Przewodniczacy: ...
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