Sygn. akt: KIO 2876/21

WYROK

z dnia 2 listopada 2021 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczaca: Danuta Dziubinska

Protokolant: Adam Skowronski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 27 pazdziernika 2021 roku odwotania wniesionego do
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 28 wrzesnia 2021r. przez wykonawce Biachem
Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Sowlanach w postepowaniu
prowadzonym przez Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. J. Gromkowskiego

we Wroctawiu

przy udziale wykonawcy MEDILAB Firma Wytwoérczo-Ustugowa Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia z siedzibg w Bialystoku zgtaszajgcego przystgpienie do

postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje Zamawiajgcemu w zakresie zadan numer 6, 8, 36,
37:
1.1. uniewaznienie czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty,
1.2. uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty odwotujgcego,
1.3. powtdrzenie czynnoséci badania i oceny ofert z uwzglednieniem oferty
odwotujgcego;
2. Kosztami postepowania obcigza zamawiajgcego Wojewodzki Szpital Specjalistyczny

im. J. Gromkowskiego we Wroctawiu, i

2.1.zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr (stownie:
siedem tysiecy pieéset ztotych zero groszy) uiszczong przez odwotujgcego tytutem

wpisu od odwotania;

2.2.zasgdza od zamawiajgcego Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego im. J.
Gromkowskiego we Wroctawiu na rzecz odwotujgcego Biachem Spétka z

ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w Sowlanach kwote 11 100 zt 00 gr



(stownie: jedenascie tysiecy sto ztotych zero groszy), w tym 7 500 zt 00 gr (stownie:
siedem tysiecy piecset ztotych zero groszy) uiszczonego przez odwotujgcego wpisu
oraz kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szescset ztotych zero groszy) tytutem

zwrotu uzasadnionych kosztow wynagrodzenia petnomocnika strony.

Stosownie do art. 579 ust. 1 i art. 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (teks jednolity Dz. U. z 2021 r. poz. 1129) na niniejszy wyrok - w
terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa

Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: ....ccioiiiiiiiiiiiicrierreans



Sygn. akt: KIO 2876/21

Uzasadnienie

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. J. Gromkowskiego we Wroctawiu (dalej:
»Zamawiajgcy”) prowadzi postepowanie o udzielenie zamoéwienia na podstawie ustawy z 11
wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129) dalej: ,Pzp”
w trybie podstawowym bez negocjacji pn.: ,Dostawa srodkéw do dezynfekcji”, nr
referencyjny PN 25/21. Ogloszenie o zamowieniu zostato zamieszczone 2 lipca 2021 r. w
Biuletynie Zaméwien Publicznych po numerem 2021 /BZP 00102578/01.

24 wrzesnia 2021 r. Zamawiajgcy przekazat wykonawcom informacje o odrzuceniu
oferty ztozonej przez wykonawce Biachem sp. z 0.0. (dalej: ,Odwotujgcy”) w zadaniach nr 6,
8, 36 i 37, ktéory z zachowaniem terminu wniést odwotanie. Odwotujgcy zarzucit
Zamawiajgcemu naruszenie art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1 i 2 Pzp poprzez
jego niewtasciwe zastosowanie, tj. uznanie, ze oferta Odwotujgcego nie odpowiada tresci
specyfikacji warunkéw zamowienia (dalej: ,SWZ”) podczas, gdy zaoferowany preparat
spetnia wymagania Zamawiajgcego, co za tym idzie poprzez brak traktowania wszystkich
oferentéw na réwnych prawach i brak prowadzenia postepowania w sposéb zapewniajgcy

zachowanie uczciwej konkurencji.
Wskazujgc na powyzsze zarzuty Odwotujgcy wniést o:

1) uwzglednienie odwotania w catosci;

2) nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej
oraz czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego;

3) nakazanie Zamawiajgcemu powtdrzenia czynnosci oceny ofert w tym oferty

Odwotujgcego.
Ponadto Odwotujgcy wniést m.in. o przeprowadzenie dowodu z dokumentow:
1) Oferty wraz z zatgcznikami — w aktach postepowania
2) SWZ wraz z zatgcznikiem nr 2 Parametry techniczne — w aktach postepowania
3) pisma Zamawiajacego z 24 wrzesnia 2021

4) pisma Zamawiajgcego z 17 wrzesnia 2021; odpowiedzi Odwotujgcego na wezwanie z
22 wrzesnia 2021

na okolicznos¢ bezpodstawnego odrzucenia oferty Odwotujgcego: przedtozenia stosownego

dokumentu potwierdzajgcego skutecznos¢ mikrobdjczg, popartego badaniami; zgodnosci
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zaoferowanych preparatdbw z wymaganiami Zamawiajgcego; potwierdzenia spektrum

mikrobdjczego preparatow.

W uzasadnieniu Odwotujacy przedstawiajgc stan faktyczny sprawy wskazat m.in., ze
zgodnie z Dziatem XIII ust. 14. 1 lit d SWZ Zamawiajgcy wymagat potwierdzenia stosownym
dokumentem dziatania biobdjczego oferowanych srodkéw w zakresie wymaganego
spektrum, poparte opinig PZH lub koncowymi wynikami z badan laboratoryjnych (...).
Odwotujgcy wraz z ofertg przedtozyt dokumenty potwierdzajgce dziatanie biobdjcze
zaoferowanych preparatéw (poparte odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi), a mianowicie
pozwolenie na obrét produktem biobojczym, ktére to w formie decyzji administracyjnej
zostato wydane, na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015
r. o produktach biobojczych przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Pomimo to Zamawiajgcy wezwat
Odwotujgcego do ztozenia/uzupetnienia/wyjadnienia przedmiotowego $rodka dowodowego.
Odwotujgcy, w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego wskazal, iz dotgczyt do oferty
Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym wraz z zaakceptowanym tekstem etykiety,
potwierdzajgc tym samym zakres mikrobojczy zaoferowanych w zakresie zadania 6, 8, 36 i
37 preparatéw. Zamawiajgcy odrzucit jednak jego oferte w ww. zadaniach na podstawie art.
226 ust. 1 pkt 5 Pzp, uznajac, ze tres¢ oferty jest niezgodna z warunkami zamdéwienia,
poniewaz do oferty oraz na wezwanie Zamawiajgcego z 17 wrzesnia 2021 r. Odwotujgcy nie

ztozyt wymaganych dokumentéw.

Odwotujgcy nie zgodzit sie ze takim stanowiskiem i podat m.in., ze Zamawiajgcy nie
wskazat wprost obowigzku przediozenia koncowych wynikow badan laboratoryjnych, lecz
wskazat jedynie na "stosowny dokument” potwierdzajgcy skutecznos$¢ biobdjczg, poparty
opinig PZH lub koncowymi wynikami z badan laboratoryjnych. Decyzja Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
pozwalajgca na obrot produktem biobdjczym jest poparta badaniami w catosci, co wynika z

ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (tj. Dz. U. 2021, poz. 24).

Na marginesie Odwotujgcy stwierdzit, ze Zamawiajgcy nie moze odrzuci¢ oferty jako
niezgodnej z warunkami zamoéwienia, jezeli opisat te warunki w sposdb mato precyzyjny i
pozostawiajgcy pole do interpretacji. W doktrynie i orzecznictwie wskazuje sie, ze przy
ocenie ofert ,muszg by¢ stosowane procedury udzielania zamowienia okreslone w
dyrektywie. Znaczy to w szczegdlnosci, ze powinny by¢ podane zawczasu do wiadomosci
potencjalnym oferentom - w ogtoszeniu i w dokumentach przetargowych, tak zeby wszyscy
oferenci byli ich $wiadomi podczas przygotowywania swoich ofert” - wyrok ETS z dnia 18
pazdziernika 2001 r. w sprawie C-19/00. Trudno oczekiwaé od oferentow aby domyslili sie

czego doktadnie wymaga Zamawiajgcy.



Nastepnie Odwotujgcy podnidst, ze Zamawiajgcy naruszyt art. 16 pkt 1 Pzp poprzez
brak traktowania wszystkich oferentow na réwnych prawach i brak prowadzenia
postepowania w sposob zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz poprzez
zaniechanie wyboru oferty Odwotujgcego, ktéry to ztozyt najkorzystniejszg oferte spetniajgca
wszelkie warunki udzialu w postepowaniu, w szczegolnosci postawione przez
Zamawiajgcego w tresci SWZ. Co za tym idzie Zamawiajgcy dopuscit sie w postepowaniu
zaniechah i czynnosci podwazajgcych zaufanie co do prawidtowosci i rzetelnosci

prowadzonego postepowania.

Zachowujgc wymogi ustawowe do postepowania odwotawczego po stronie
Zamawiajgcego przystgpit wykonawca MEDILAB Firma Wytwérczo-Ustugowa sp. z o.o.

z siedzibg w Biatystoku, stajgc sie jego uczestnikiem.
Zamawiajgcy nie przedstawit pisemnej odpowiedzi na odwotanie.

Na rozprawie Zamawiajgcy podtrzymat swoje stanowisko zaprezentowane w
informacji o odrzuceniu oferty Odwotujgcego, ktére popart Uczestnik postepowania.

Odwotujgcy podtrzymat swoje stanowisko zawarte w odwotaniu.

Izba dopuscita dowody z dokumentacji postepowania ztozonej przez Zamawiajgcego
oraz dowody ztozone przez Odwotujgcego w postaci wystgpienia do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z 4 pazdziernika

2021 r. oraz odpowiedzi ww. Urzedu z 9 pazdziernika 2021 r.

Izba nie uwzglednita wniosku Odwotujgcego o odroczenie rozprawy, aby mogt
przedtozy¢ dokumenty dotyczgce czesci 27 i 40, o ktérych mowit Zamawiajgcy i
Przystepujacy, ktére dotyczyty czesci w ramach, ktérych oferowat wyroby medyczne, jak tez
przekazanych do lzby drogg elektroniczng w trakcie trwania rozprawy dokumentéw w
zakresie tych czesci, uznajgc, ze powyzsze pozostaje bez zwigzku z zakresem rozpoznania

zakreslonym zarzutami odwotania, ktére nie dotyczg czesci 27 i 40 postepowania.

Krajowa lIzba Odwotawcza rozpoznajagc odwotanie, uwzgledniajgc dokumentacje
postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego oraz stanowiska Stron i

Uczestnika postepowania, ustalita i zwazyta co nastepuje:

Odwotanie nie zawiera brakéw formalnych. Wpis w prawidtowej wysokos$ci zostat
wniesiony w ustawowym terminie. Nie zostata wypetniona zadna z przestanek skutkujgcych

odrzuceniem odwofania, o ktorych stanowi art. 528 ustawy Pzp.

Wykazujgc swoje uprawnienie do skorzystania ze srodkéw ochrony prawnej
Odwotujgcy wskazat, ze naruszenie przepisOw przez Zamawiajgcego wypaczyto wynik

postepowania, a w konsekwencji Odwotujgcy utracit mozliwos¢ uznania jego oferty za
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najkorzystniejszg mimo, iz jest ona zgodna z SWZ. W zwigzku z powyzszym ma interes w
uzyskaniu zaméwienia i ponidst szkode polegajaca na pozbawieniu go korzysci wynikajacych

z uzyskania zamoéwienia w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow Pzp.

W ocenie lzby Odwotujgcy legitymuje sie uprawnieniem do skorzystania
w postepowaniu ze $rodkéw ochrony prawnej. Zostaly wypetnione przestanki, o ktérych
mowa w art. 505 ust. 1 ustawy Pzp. Odwolujacy jest zainteresowany pozyskaniem
zamoOwienia
i w tym celu ztozyt oferte. W przypadku potwierdzenia sie zarzutéw odwotania miatby szanse

uzyska¢ zamoéwienie i osiggna¢ korzysci z tym zwigzane.
Nastepnie |zba ustalita, co nastepuje:
Stosownie do pkt 14 SWZ:
»14.Do oferty nalezy dotgczyc:
1) Petnomocnictwo upowazniajgce do ztozenia oferty, o ile oferte sktada petnomocnik;

2) Petnomocnictwo dla petnomocnika do reprezentowania w postepowaniu Wykonawcoéw
wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia - dotyczy ofert sktadanych przez

Wykonawcdow wspdinie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia;

3) OsSwiadczenie Wykonawcy - Zatgcznik nr 3 do SWZ. W przypadku wspdlnego ubiegania

sie o zamowienie przez Wykonawcow, o$wiadczenie sktada kazdy z Wykonawcow.
14.1.

a) wpisu do rejestru prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych , deklaracja zgodnosci CE

oraz dla pozycji, gdzie jest wymagana opinii Instytutu Matki i Dziecka lub rownowazne.
b) kart charakterystyki oferowanych produktéw;
c) ulotek informacyjnych lub folderéw oferowanych produktéw w jezyku polskim;

d) potwierdzenia stosownym dokumentem dziatania biobojczego oferowanych Srodkéw w
zakresie wymaganego spektrum, poparte opinig PZH lub koricowymi wynikami z badan
laboratoryjnych ~ innego  niezaleznego  osrodka  badawczego, fowarzystwa
mikrobiologicznego Ilub innej instytucji wydajgcej opinie o $rodkach dezynfekcyjnych
stosowanych w praktyce szpitalnej; spektrum | czasy dziatania potwierdzone w
Jednostkach opiniotwérczych z terenu Unii Europejskiej np. ( DGHM, DVV, IRK, PZH,
HIRL, inne).

e) opinii producenta sprzetu (myjni, kardiomonitorow, gfowic i itp.) na piSmie o

kompatybilnosci preparatéw do mycia i dezynfekcji z endoskopami Pentax i/lub Olympus,
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kardiomonitorami Drager oraz gfowicami USG do pozycji z zatgcznika nr 2 ktérych

dotyczy

f) opinia producenta sprzetu o kompatybilno$ci preparatéw do mycia i dezynfekcji w myjni
dezynfektorze Wassenburg WD 440 do pozycji z zatgcznika nr 2 ktorych jezeli dotyczy g)
Zamawiajgcy wymaga wykonania analizy poprawnosci (walidacji) proceséw mycia i
dezynfekcji zgodnie z zapisami wskazanymi przez norme PN-EN ISO 15883-1:2010 oraz
PN-EN I1SO 15883-2:2010. Zamawiajgcy wymaga by w zakresie badan znalazly sie:
badanie dozowania Srodkéw chemicznych, badanie skutecznoS$ci czyszczenia testem
biatkowym, badanie termometryczne min. 1 czujnikiem, badanie pozostato$ci chemii

procesowe;.
h) w razie watpliwo$ci zamawiajgcy ma prawo wezwac do ztozenia probek.”

Pismem z 17 wrzesnia 2021 r. Zamawiajgcy wystosowat do Odwotujgcego:
Wezwanie do ztozenia/uzupetnienia/wyjasnienia przedmiotowego S$rodka dowodowego”
wskazujgc w nim: ,,Dziatajgc na podstawie art. 107 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzeSnia 2019 r. —
Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.; zwana dalej: PZP), w
zwigzku z przewidzeniem takiej mozliwos$ci w dokumentach zamoéwienia, Zamawiajgcy
wzywa Wykonawce do ztozenia/uzupetnienia przedmiotowego Srodka dowodowego,

wskazanego w ust XIII pkt 14.1 SWZ.
Zamawiajgcy wzywa do zfozenia:

- zad. 6: CHEMISEPT VIR - brak dokumentéw z badan, potwierdzajgcych skuteczno$c
biobdjczg i czas ekspozycji; przystano, jako poufny dokument, karte techniczng dotyczgcag
chusteczek CHEMISEPT WIPES;

-zad. 8: SWELL EXTRA CHG - brak dokumentéw z badan, potwierdzajgcych skutecznosc¢
biobodjczg i czas ekspozycji;

- zad. 27: STERISEPT FORTE - brak dokumentéw z badan, potwierdzajgcych skuteczno$c
biobdjczg i czas ekspozycji; przystano 3 egzemplarze (!) zaswiadczenia o skuteczno$ci,

wydanego przez Biachem;

- zad. 36: CHLORINEX 60 - brak dokumentow z badan, potwierdzajgcych skutecznos$c
biobdjczg i czas ekspozycji;
- zad. 37: BACTICID AF: brak dokumentow z badan, potwierdzajgcych skuteczno$c

biobdjczg i czas ekspozycji.

Zamawiajgcy wskazuje, ze wraz z ofertg nie zostaty ztozone wymagane postanowieniami

SWZ ww. dokumenty/o$wiadczenia.



Przedmiotowe $rodki dowodowe nalezy ztozy¢ Zamawiajgcemu w nastepujgcy sposob
platformazakupowa.pl (zgodnie ze sposobem komunikacji wskazanej w dokumentach

zamowienia), w terminie do dnia 22.09.2021r.”

W odpowiedzi na powyzsze wezwani Odwotujagcy przekazat Zamawiajgcemu pismo z

22 wrzesénia 2021 r. w ktérym stwierdzit:

+W odpowiedzi na wezwanie do zfozenia | uzupetnienia | wyjasnienia przedmiotowego
$rodka dowodowego (pismo z dnia 17.09.2021r.) w imieniu firmy Biachem Sp. z o.0.
o$wiadczam, iz wraz z ofertg zostaty dotgczone dokumenty w postaci Pozwolenia na obrét
produktem biobojczym wraz z zaakceptowanym tekstem etykiety, ktore to potwierdzajg

zakres mikrobdjczy zaoferowanych w zakresie zadania 6, 8, 36, 37 preparatéw.

Zgodnie z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych ({].
Dz. U. 2021, poz. 24) wydanie pozwolenia na obrét, zmiana pozwolenia albo uchylenie
pozwolenia nastepuje w drodze decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Do wniosku, stosownie do art. 17 ust. 2 pkt 2) ustawy, dotgcza sie sporzgdzone w jezyku
polskim albo jezyku angielskim sprawozdanie z badan potwierdzajgcych skuteczno$c
produktu biobdjczego. Dalej, w oparciu o art. 19 ust. 1 ustawy Prezes Urzedu wydaje
pozwolenie na obrét, w formie decyzji administracyjnej, jezeli sq spetnione tgcznie warunki,

mianowicie;

1) produkt biobdjczy zawiera istniejgce substancje czynne poddane ocenie lub bedgce w
fazie oceny na mocy rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4
sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie
wszystkich istniejgcych substancji czynnych zawartych w produktach biobojczych, o
ktérych mowa w rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.
Urz. UE L 294 z 10.10.2014, str. 1), ale ktore nie zostaty zatwierdzone dla tej grupy

produktoweyj;
2) produkt biobojczy jest skuteczny w zwalczaniu organizmu szkodliwego;

3) zostaty okreSlone zasady bezpieczenstwa przy stosowaniu produktu biobojczego oraz

postepowania z odpadami produktu biobdjczego i jego opakowaniem.

Ostateczna decyzja administracyjna mam moc wigzgcg w Zzakresie zawartego w nigj
rozstrzygniecia. Co za tym idzie, pozwolenie na obrét wydane, w formie decyzji
administracyjnej, przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest dokumentem urzedowym potwierdzajgcym



wiaSciwosci biobojcze preparatu w oparciu o badania mikrobiologiczne w zakresie jak w

pozwoleniu.

Jak wspomniano powyzej badania dofgczane sg do wniosku o wydanie pozwolenia na obrot i
znajdujg sie w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobojczych.

Zamawiajgcy wymagat w SWZ dokumentu potwierdzajgcego zakres mikrobojczy
proponowanych preparatow i Wykonawca przedstawit dokument administracyjny

potwierdzajgcy czas i spektrum dziatania zgodnie z obowigzujgcymi normami.

(..)

Pismem 24 wrzesnia 2021r. Zamawiajgcy przekazat informacje o wyborze oferty
najkorzystniejszej oraz odrzuceniu oferty Odwotujgcego wskazujgc m.in., ze w zadaniach nr
6, 8, 36, 37 jako najkorzystniejsza zostata wybrana oferta zlozona przez Wykonawce
MEDILAB Firma Wytwérczo-Ustugowa Sp. z 0.0., natomiast oferta Odwotujgcego zostata

odrzucona, podajac:

"Na podstawie z art. 226 ust 1 pkt 5 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zamdwien
publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.; zwana dalej: PZP), Zamawiajacy odrzuca
oferte ztozong przez Wykonawce Biachem Sp. z o.0. z siedzibg w Sowlanach, ul. Alejkowa
21 lok. B 9, 15-528 Biatystok z cena oferty (...). Oferta tego Wykonawcy jest niezgodna z
warunkami zamowienia. Wykonawca nie ztozyt do oferty i takze na wezwanie
Zamawiajgcego z dnia 17.09.2021r. wymaganych dokumentéw w SWZ w ust. 14,1 pkt d {j.
potwierdzenia stosownym dokumentem dziatania biobdjczego oferowanych $rodkow w
zakresie wymaganego spektrum, poparte opinig PZH Ilub koricowymi wynikami z badan
laboratoryjnych innego niezaleznego oSrodka badawczego, towarzystwa mikrobiologicznego
lub innej instytucji wydajgcej opinie o $rodkach dezynfekcyjnych stosowanych w praktyce
szpitalnej; spektrum i czasy dziatania potwierdzone w jednostkach opiniotwdorczych z terenu
Unii Europejskiej np. ( DGHM, DVV, IRK, PZH, HIRL, inne).”

Izba zwazyta, co nastepuje:

Odwotanie podlega uwzglednieniu. Potwierdzity sie bowiem zarzuty odwofania,

w granicach ktorych Izba orzeka.

Stosownie do art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp: Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej

tresc jest niezgodna z warunkami zamowienia.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 7 pkt 3 ustawy Pzp, przez dokumenty zamowienia
nalezy rozumie¢ dokumenty sporzgdzone przez zamawiajgcego lub dokumenty, do ktérych

zamawiajgcy odwotuje sig, inne niz ogfoszenie, stuzgce do okreSlenia lub opisania
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warunkéw zamoéwienia, w tym specyfikacia warunkéw zamowienia oraz opis potrzeb i
wymagan. Z kolei zgodnie z art. 7 pkt 29 ustawy Pzp przez warunki zaméwienia nalezy

rozumie¢ m.in. warunki wynikajgce z opisu przedmiotu zamowienia.

Majgc na uwadze podstawe prawng odrzucenia oferty Odwotujacego wskazang
w informacji o tej czynnosci, tres¢ ztozonej przez Odwotujgcego oferty powinna byc¢
poréwnana z wymogami postawionymi przez Zamawiajgcego w dokumentach zamowienia,
przy czym chodzi o merytoryczny aspekt zaoferowanego przez wykonawce $wiadczenia, w
tym co do zakresu, ilosci, jakosci, warunkéw realizacji i innych elementéw, ktére sg istotne
dla wykonania zamowienia w stopniu zaspokajajgcym opisane przez zamawiajgcego
oczekiwania. Z tych wzgledéw dla zastosowania tego przepisu Zamawiajgcy powinien
wykazaé, jaki merytoryczny element oferty jest niezgodny z opisanymi przez niego
wymaganiami i na czym ta niezgodnos$c¢ polega. Dla odrzucenia oferty na podstawie ww. art.
226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, niezbedne jest bowiem stwierdzenie i wykazanie przez
Zamawiajacego niezgodnosci tresci oferty z okredlonymi przez niego merytorycznymi
warunkami zaméwienia. Zamawiajgcy i wykonawcy sg zwigzani trescig SWZ, ktéra nie moze

by¢ zmieniana na etapie badania i oceny ofert.

Jak wynika z informacji o odrzuceniu oferty Odwotujgcego w zadaniach nr 6, 8, 36 i
37 oraz stanowiska Zamawiajgcego na rozprawie, Zamawiajgcy odrzucit oferte tego
wykonawcy z uwagi na to, ze wykonawca nie zastosowat sie do jego wezwania z 17
wrzesnia 2021 r. tj. nie uzupetnit wskazanych w tym wezwaniu dokumentéw, co zdaniem
Zamawiajgcego oznacza, ze nie spetnit wymagan okreslonych w SWZ w zakresie zatgczenia

do oferty przedmiotowych srodkéw dowodowych.

Powyzsze wskazuje, ze Zamawiajgcy nie stwierdzit i nie wykazat braku spetnienia
przez Odwotujgcego merytorycznych wymagan, w tym co do zakresu, ilosci, jakosci,
warunkéw realizacji i innych elementow, ktore sg istotne dla wykonania zamowienia w
stopniu zaspokajajgcym opisane przez niego oczekiwania, nie wykazat, dlaczego jego
zdaniem przedtozone przez Odwotujgcego wraz z ofertg dokumenty wskazujg na

niezgodnosc¢ oferowanego przedmiotu zaméwienia z tymi wymaganiami.

Oznacza to, ze Zamawiajgcy nie wykazat, ze zaistnialy przestanki do odrzucenia
oferty Odwotujgcego na podstawie zastosowanego przez niego przepisu ustawy Pzp.
Skutkuje to brakiem mozliwo$ci uznania, ze czynno$¢ odrzucenia oferty Odwotujgcego na
podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp jest zgodna z tym przepisem. Wskazane przez
Zamawiajgcego okolicznosci faktyczne stanowigce podstawe odrzucenia oferty
Odwotujgcego nie uzasadniajg zastosowanej przez niego podstawy prawnej odrzucenia

oferty tego wykonawcy. Odnoszg sie one bowiem do ewentualnej podstawy odrzucenia, o
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ktérej mowa w art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ Pzp, a nie 226 ust. 1 pkt 5 Pzp. Nie zostato jednak
wykazane, aby miata ona zastosowanie w analizowanym postepowaniu w odniesieniu do
oferty Odwotujacego w zakresie wskazanym w informacji o odrzuceniu oferty tego

wykonawcy.

W ocenie Izby tres¢ SWZ w tym zakresie nie jest jednoznaczna i pozwala na jej
interpretacje w sposob, w jaki tego dokonat Odwotujgcy i czemu dat wyraz w odpowiedzi na

wezwanie Zamawiajgcego z 17 wrzesnia 2021 r.

Ze stanowiska zaprezentowanego na rozprawie przez Zamawiajgcego i Uczestnika
postepowania odwotawczego wynika, ze decyzja o pozwoleniu na wprowadzenie do obrotu
danego srodka zostata ztozona przez wykonawce w ramach wypetnienia zobowigzania z pkt
14.1 lit. a, poniewaz na jej podstawie sg dokonywane wpisy do wymaganego w tym punkcie
rejestru. Zdaniem Uczestnika postepowania nawet jesli uznac¢ jg za stosowny dokument z pkt
14.1 d, to brak jest w ofercie Odwotujgcego pozostatych dokumentéw z tego punktu, tj. opinii
PZH Ilub koncowych wynikbw z badan laboratoryjnych innego niezaleznego osrodka
badawczego, towarzystwa mikrobiologicznego Ilub innej instytucji wydajgcej opinie o
srodkach dezynfekcyjnych stosowanych w praktyce szpitalnej. Jak stwierdzit na rozprawie
Zamawiajacy decyzja Prezesa Urzedu RPLWMIPB, ktorg przedtozyt Odwotujacy, jest
dokumentem, ktérego wymagat w punkcie 14.1a, a nie dokumentem wymaganym w punkcie
14.1d. Dlatego pismem z 17.09.2021r. wezwat Odwotujgcego do uzupetnienia dokumentéw
w postaci sprawozdania z badan. W odpowiedzi, tj. w pisSmie z 22.09.2021 Odwotujgcy
wyjasnit, ze takim dokumentem jest decyzja, ktorg ztozyt wraz z ofertg i zatgczone

dokumenty.

Ze stanowiska prezentowanego przez Odwotujgcego wynika natomiast, ze skoro
ztozyt - co nie jest sporne - decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych o dopuszczeniu do obrotu oferowanych
produktéow, ktéra jest wydawana na podstawie przediozonych wraz z wnioskiem o jej
wydanie, wynikéw badah i zawiera informacje wymagane w SWZ, a rejestr jest prowadzony

on-line, to wypetnit wymogi SWZ takze z pkt 14. 1 lit. d.

Nie jest sporne pomiedzy stronami i Uczestnikiem postepowania, ze rejestr
prowadzony przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobéjczych, z ktérego wpisu Zamawiajagcy wymagat w pkt 14. 1 lit
a SWZ prowadzony jest on-line, a wpis jest dokonywany na podstawie wydanej przez
Prezesa decyzji o pozwoleniu na wprowadzenie danego srodka do obrotu. Wynika to takze z
ustawy o produktach biobojczych. Zgodnie bowiem z art. 16 tej ustawy 1. Prezes Urzedu

wydaje pozwolenie na obrot oraz dokonuje zmiany pozwolenia na obrot albo uchyla
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pozwolenie na obrot, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego. 2. Wydanie pozwolenia na
obroét, zmiana pozwolenia na obrot albo uchylenie pozwolenia na obrot nastepuje w drodze
decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu. Stosownie natomiast do art. 17 ust. 2 -6 tej ustawy
2. Do wniosku dotgcza sie: 1) tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego w
Jjezyku polskim, zgodnie z art. 33; 2) sporzgdzone w jezyku polskim albo jezyku angielskim
sprawozdanie z badan potwierdzajgcych skutecznos$¢ produktu biobdjczego; w przypadku
ztozenia sprawozdania z badan w innym jezyku wnioskodawca jest obowigzany dotgczyc
ttumaczenie na jezyk polski albo jezyk angielski, poswiadczone przez ttumacza przysiegtego,
3) karte charakterystyki produktu biobojczego, jezeli dotyczy;, 4) upowaznienie do
korzystania z danych, jezeli dotyczy; 5) informacje o nazwie dostawcy substanciji czynnej lub
dostawcy produktu biobdjczego znajdujgcego sie w wykazie, o ktérym mowa w art.
95 rozporzgdzenia 528/2012, ktérego produkty Ilub substancje podmiot odpowiedzialny
bedzie udostepniat po uzyskaniu pozwolenia na obrét. 3. Badania, o ktérych mowa w ust. 2
pkt 2, wykonuje sie wedfug metod uznanych miedzynarodowo lub metod zgodnych z
Polskimi Normami. W przypadku braku takich metod lub w przypadku ich modyfikacji, przed
ztozeniem wniosku o wydanie pozwolenia na obrdot, nalezy uzyska¢ akceptacje metody.
Prezes Urzedu udziela akceptacji metody lub odmawia jej akceptacji w formie pisemnego
zawiadomienia. 4. Karte charakterystyki, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3, sporzgdza sie dla
produktéow biobojczych i udostepnia na zasadach okreSlonych w rozporzgdzeniu (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej  Agencji Chemikaliéw, zZmieniajgcym
dyrektywe 1999/45/WE oraz  uchylajgcym rozporzgdzenie Rady (EWG) nr793/93i
rozporzgdzenie Komisji (WE) nr1488/94, jak roéwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.Urz. UE L 396 z
30.12.2006, str. 1), zwanym dalej ,rozporzgdzeniem 1907/2006”. 5. Wniosek, o ktérym mowa
w ust. 1, i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sq sktadane w postaci papierowej albo
elektronicznej. 6. Wtasciciel sprawozdania z badan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, moze ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2020 r. poz. 1913) zfozy¢ do Prezesa
Urzedu bezposrednio Ilub za posrednictwvem podmiotu odpowiedzialnego wniosek o

nieujawnianie sprawozdania osobom trzecim.

Literalnie interpretujgc tre$¢ pkt 14.1 lit a SWZ nalezy stwierdzi¢, ze Zamawiajgcy
wymagat wpisu do ww. rejestru, ktéry, jak stwierdzit na rozprawie Uczestnik postepowania,

jest dostepny jest na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
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Medycznych i Produktow Biobdjczych, a nie decyzji stanowigcej podstawe takiego wpisu, jak

wynika ze stanowiska Zamawiajgcego przedstawionego na rozprawie.

Natomiast w pkt 14.1 lit. d SWZ Zamawiajgcy wymagat: ,potwierdzenia stosownym
dokumentem dziatania biobdjczego oferowanych Srodkéw w zakresie wymaganego
spektrum, poparte opinig PZH lub koricowymi wynikami z badan laboratoryjnych innego
niezaleznego oSrodka badawczego, towarzystwa mikrobiologicznego lub innej instytucji
wydajgcej opinie o $rodkach dezynfekcyjnych stosowanych w praktyce szpitalnej”. Wbrew
stanowisku Zamawiajgcego i Uczestnika postepowania, powyzsze postanowienie czytane w
kontekscie catego ww. pkt 14 SWZ nie wskazuje jednoznacznie, ze niezaleznie od
.Sstosownego dokumentu” potwierdzajgcego dziatanie biobdjcze oferowanych produktow
wykonawcy byli jednoczesnie zobowigzani do przedtozenia wynikow badan. Lektura tego
postanowienia SWZ pozwala bowiem na jego odczytanie réwniez w taki sposob, ze
wskazane w dokumencie dziatanie srodka w ramach wymaganego spektrum ma by¢
potwierdzone takimi badaniami, a nie, ze wyniki te majg by¢ ztozone wraz ze stosownym
dokumentem. Nawet zatem, jesli intencja Zamawiajgcego byto otrzymanie niezaleznie od
stosownego dokumentu, takze wynikéw badan, to ww. postanowienie SWZ nie zawiera
uzewnetrznienia tej intencji. Ze wzgledu na zasade przejrzystosci postepowania, jak tez
uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw, nie moze by¢ ono zatem
interpretowane w sposéb, ktoéry z niego bezposrednio nie wynika. Zgodnie z uksztattowanym
orzecznictwem lzby nieprecyzyjne postanowienia SWZ nie mogg by¢ bowiem interpretowane

na niekorzys¢ wykonawcow.

Skoro decyzja o dopuszczeniu do obrotu oferowanego srodka jest wydawana, jak
stwierdzit Odwotujgcy, czemu Zamawiajgcy i Uczestnik postepowania nie zaprzeczyli, w
oparciu o catosciowe wyniki badan, to oznacza, ze wskazane w niej dziatanie produktu jest

poparte wynikami badan.

Zauwazenia wymaga, ze nie jest kwestionowane przez Zamawiajgcego, ze wskazane
w zatgcznikach do ztozonych przez Odwotujgcego decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych spektrum i czas

dziatania odpowiadajg wymogom postawionym w SWZ.

Powyzsze oznacza, ze Odwotujgcy, sktadajagc ww. decyzje o pozwoleniu na obrot
oferowanych produktéw wraz z zatgcznikami, potwierdzit ich dziatanie biobdjcze w zakresie
wymaganego spektrum, ktére to dziatanie jest poparte wynikami badan laboratoryjnych

niezaleznego osrodka badawczego w zakresie wymaganego spektrum.

W zwigzku z tym Zamawiajgcy niezasadnie dokonat odrzucenia oferty Odwotujgcego,

takze z uwagi na wskazang podstawe faktyczng odrzucenia tej oferty.

13



Zgodnie z przepisem art. 554 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp, Izba uwzglednia odwofanie w
catosci lub w czesci, jezeli stwierdzi naruszenie przepisow ustawy, ktére miato wptyw Ilub
moze miec istotny wptyw na wynik postepowania o udzielenie zamoéwienia, konkursu lub
systemu kwalifikowania wykonawcéw. W analizowanej sprawie stwierdzono zarzucane przez
Odwotujgcego naruszenie przepisow Pzp, ktére miato wptyw na wynik postepowania, co

musiato skutkowa¢ uwzglednieniem odwotania.

Majgc powyzsze na uwadze, na podstawie art. 553 zdanie pierwsze ustawy Pzp,

orzeczono jak w sentenciji.

Zgodnie z art. 557 ustawy Pzp, w wyroku oraz w postanowieniu konczgcym

postepowanie odwofawcze Izba rozstrzyga o kosztach postepowania odwofawczego.

W analizowanej Izba uwzglednita odwotanie. W zwigzku z tym odpowiedzialnos¢ za
wynik postepowania ponosi Zamawiajgcy, ktéry zostat obcigzony kosztami postepowania
odwotawczego, na ktére sktadajg sie wpis od odwotania uiszczony przez Odwotujgcego oraz

uzasadnione koszty wynagrodzenia pethomocnika strony.

Biorgc powyzsze pod uwage, o kosztach postepowania odwotawczego orzeczono
stosownie do wyniku postepowania w oparciu o przepisy § 5 pkt 1 i 2 lit. b rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegd&towych rodzajow
kosztow postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania
wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).

Przewodniczacy: ........ccociiiiiiiiiiniiiinnann
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