Sygn. akt: KIO 375/16

WYROK
z dnia 23 marca 2016 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczacy: Izabela Kuciak

Protokolant: Pawel Puchalski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 23 marca 2016 r. w Warszawie odwofania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 14 marca 2016 r. przez wykonawce Boston
Scientific Polska Sp. z o0.0., Al. Jana Pawta Il 80, 00-175 Warszawa w postepowaniu
prowadzonym przez Centralny Szpital Kliniczny MSW w Warszawie, ul. Wotoska 137, 02-
507 Warszawa,

przy udziale wykonawcy Medtronic Poland Sp. z o0.0., ul. Ostrobramska 101, 04-041
Warszawa zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajgcego

orzeka:

1. oddala odwotanie;

2. kosztami postepowania obcigza Boston Scientific Polska Sp. z 0.0., Al. Jana Pawta Il
80, 00-175 Warszawa i zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote
15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Boston
Scientific Polska Sp. z o.0., Al. Jana Pawta Il 80, 00-175 Warszawa tytutem wpisu od

odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 907 z pdzn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie

Przewodniczacy: ...



Sygn. akt: KIO 375/16

Uzasadnienie

Zamawiajgcy prowadzi, w trybie przetargu nieograniczonego, postepowanie o
udzielenie zaméwienia publicznego, ktérego przedmiotem jest ,zakup i sukcesywna dostawa
sprzetu do zabiegow angiograficznych”. Ogtoszenie o zamdéwieniu zostato opublikowane w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 2 grudnia 2015 r. pod numerem 2015/S 233-
423131.

W przedmiotowym postepowaniu Odwotujgcy wniést odwotanie wobec zaniechania
odrzucenia oferty ztozonej przez Przystepujgcego i wyboru jej jako najkorzystniejszej,
zarzucajgc Zamawiajgcemu naruszenie przepisow art. 89 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy Pzp w zw. z
art. 7 ust. 1i 3 ustawy Pzp.

Wskazujgc na powyzsze Odwotujgcy wnidst o uniewaznienie czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej i odrzucenie oferty Przystepujgcego, a takze przeprowadzenie ponownej
oceny ofert i dokonanie ponownego wyboru oferty najkorzystniejsze;.

W uzasadnieniu swojego stanowiska Odwotujacy wyjasnit, iz Zamawiajacy w zadaniu
numer 23 ,stenty ze stopow metali lekkich z domieszkg platyny, pokrywane analogiem
rapamycyny" w zataczniku ,Zestawienie parametrow granicznych" do Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zaméwienia (dalej ,SIWZ”) postawit warunki, ktére powinien spetniac¢
zaoferowany sprzet do zabiegébw angiograficznych. Wszystkie parametry graniczne
wymagane przez Zamawiajgcego, zdaniem Odwotujgcego, muszg byé spetnione tacznie
przez kazdy zaoferowany produkt, w tym m.in. ,Zawarto$c platyny poprawiajgca widocznosc
stentu w skopii RTG" i ,Stent rekomendowany przez Wytyczne ESC nt. Rewaskularyzacji
2014". Odwotujgcy podat, ze Przystepujacy zaoferowat w zadaniu numer 23 stent Resolute
Onyx™.

Dalej Odwotujgcy podniést, ze w ,Wytycznych ESC/EACTS dotyczgcych
rewaskularyzacji migsnia sercowego w 2014 roku" w tabeli 10 str. 1313 rekomendacje
dotyczag m.in. stentu Resolute, ktérego producentem jest Przystepujacy. Odwotujgcy podat,
ze z informacji tam zawartych wynika, iz powyzszy stent Resolute wykonany jest ze stopu
kobaltu i chromu (CoCr) bez zawartosci platyny, tym samym nie zawiera on platyny
wymaganej w zataczniku ,Zestawienie parametrow granicznych”, poprawiajacej widocznosc
stentow w skopii.

Odwotujgcy zwrécit uwage, ze jedyne stenty rekomendowane przez ,Wytyczne
ESC/EACTS dotyczace rewaskularyzacji mie$nia sercowego w 2014 roku" w tabeli 10 i 11,
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str. 1313, zawierajgce platyne to stenty Promus Element oraz Synergy (producent BOSTON
SCIENTIFIC). Skoro stenty te zawierajg platyne, to w ocenie Odwotujgcego, spetniajg
wymagania parametréw granicznych (odcinajgcych) wymaganych przez Zamawiajgcego.

Odwotujgcy wyjasnit, ze rekomendacje w ,Wytycznych ESC/EACTS dotyczgce
rewaskularyzacji miesnia sercowego z 2014 roku" dotyczg tylko i wytgcznie stentéw
uwalniajgcych lek nowej generacji i posiadajgcych certyfikaty CE oraz zalecanych do
stosowania w praktyce klinicznej na podstawie randomizowanych préb Kklinicznych z
gtéwnym klinicznym punktem koncowym (tabela 10, str. 1313). Rekomendacje te dotyczg
stentow posiadajacych certyfikaty CE wydane przed terminem wydania rekomendacji
ESC/EACTS, co oznacza, ze nie mogg dotyczy¢ stentéw certyfikowanych po wydaniu tych
wytycznych.

Zdaniem Odwotujgcego, badania kliniczne, na ktérych opieraja sie ,Wytyczne
ESC/EACTS dotyczgce rewaskularyzacji miesnia sercowego w 2014 roku" nie dotyczg
stentu Resolute Onyx™, oferowanego przez Przystepujgcego. De facto, jak podat
Odwotujgcy, stent Resolute Onyx™ nie jest objety zadnymi badaniami klinicznymi i
rejestrami cytowanymi przez ,Wytyczne ESC/EACTS dotyczgce rewaskularyzacji mies$nia
sercowego w 2014 roku".

Odwotujacy wskazat takze, ze zgodnie z ogdlnie dostepnymi informacjami na ten
temat (wedtug oficjalnej strony internetowej Przystepujgcego www.newsroom.medtronic.com
oraz innych publikacji internetowych), stent Resolute Onyx™uzyskat certyfikat CE w dniu 3
listopada 2014 r., czyli po terminie wydania ,Wytycznych ESC/EACTS dotyczgcych
rewaskularyzacji miesnia sercowego w 2014 roku”, opublikowanych w dniu 7 maja 2014 r.
(zrédto: http://www.ptkardio.pl/Wytyczne ESC EACTS dotyczace rewaskularyzacji migsnia
sercowego w 2014 roku-2378 ). Tym samym postuzenie sie niniejszym dokumentem, w celu
wykazania spetnienia parametréw granicznych, jest w ocenie Odwotujgcego, bezpodstawne.
Zdaniem Odwotujgcego, poniewaz ,Wytyczne ESC/EACTS dotyczagce rewaskularyzacji
miesnia sercowego w 2014 roku" zostaty opracowane i opublikowane przed terminem
wprowadzenia stentu Resolute Onyx™ (stentu nowej generacji) na rynek i uzyskaniem przez
ten produkt znaku CE, w sposob logiczny nie moga one go dotyczyc.

Odwotujgcy wyjasnit réwniez, ze ekstrapolowanie wynikdbw badan pomiedzy
produktami (nawet jednego producenta) moze nastgpi¢ pod konkretnymi warunkami: zmiana
nie moze dotyczy¢ zmiany parametrow technicznych samego stentu (jak na przyktad
platformy stentu uwalniajgcego lek). Odwotujacy podat, ze Resolute Onyx™ jest stentem
innowacyjnym, wykonanym z zupetnie nowego materiatu zawierajgcego rdzen platynowy i
nie mozna potraktowaé go jako kontynuacji (rodziny stentéw) wprost, szczegoélnie z
uwzglednieniem wszystkich powyzszych argumentéw, takich jak terminy rejestracji CE, daty
wydania rekomendacji i samych rzeczonych rekomendaciji.



Odwotujgcy stoi na stanowisku, ze stent ze stopdw metali lekkich z domieszkg platyny
Resolute Onyx™ nie spetnia wymogow przewidzianych przez Zamawiajgcego. Wszystkie
parametry graniczne (odcinajgce) winny by¢ spetnione tgcznie przez Wykonawce.
Zaoferowany w zadaniu numer 23 stent z domieszkg platyny Resolute Onyx™ nie zostat
uwzgledniony w rekomendacjach ESC/EACTS wydanych w 2014 r. Oferta Przystepujgcego
powinna zatem zosta¢ odrzucona na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

W zwigzku z wyborem przez Zamawiajgcego oferty podlegajgcej odrzuceniu z mocy
prawa, zdaniem Odwotujgcego, naruszony zostat takze przepis art. 7 ust. 3 ustawy Pzp,
gdyz wybor Wykonawcy, ktéremu udzielono zamowienia, nie nastgpit zgodnie z przepisami
ustawy Pzp. W zwigzku z nieodrzuceniem oferty Przystepujacego, ktéra nie spetniata
wymagan okreslonych w SIWZ oraz naruszata zakaz wprowadzania w bfad, naruszony
zostat takze przepis art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, kitdry zobowigzuje Zamawiajgcego do
przygotowania i przeprowadzenia postepowania o udzielenie zaméwienia w sposéb

zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurenciji.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuje:

W przedmiotowym postepowaniu Zamawiajgcy postawit wymogi, jakie ma spetniac
przedmiot dostawy w ramach poszczeg6lnych zadan. W zakresie spornego zadania numer
23, dotyczacego stentow ze stopéw metali lekkich z domieszkg platyny, pokrywanych
analogiem rapamycyny, Zamawiajgcy przygotowat Zestawienie parametrow granicznych
(odcinajgcych), stanowigce element SIWZ, wsréd ktdérych wymienit w szczegdlnosci
nastepujace: ,zawarto$¢ platyny poprawiajgca widocznos¢ stentu w skopii RTG” (poz. 2)
oraz ,stent rekomendowany przez Wytyczne ESC nt. Rewaskularyzacji 2014, posiadajgcy
opublikowane (czasopisma z IF) badania randomizowane lub rejestry kliniczne” (poz. 10).

Bezsporne w niniejszej sprawie jest, ze Przystepujgcy zaoferowat stent Resolute
Onyx™ (dalej ,Resolute Onyx”), a we wspomnianym Zestawieniu, stanowigcym element
oferty, potwierdzit spetnianie wymogow (parametrow) ustalonych przez Zamawiajgcego, w
tym réwniez tych spornych.

Z materiatéw informacyjnych dotyczacych zaoferowanego produktu, przedtozonych
przez Przystepujgcego wraz z ofertg wynika, ze stent Resolute Onyx zostat wykonany ze
stopu kobaltowo-chromowego, zas$ rdzen stentu jest platynowo-irydowy (str. 41 oferty).
Tozsame informacje odnosnie materiatow, z ktérych rdzen spornego stentu zostat wykonany
zawarte zostaty w Podsumowujgcym raporcie technicznym (str. 3), o ktérym mowa nize;.

Z Podsumowujgcego raportu technicznego z dnia 17 pazdziernika 2014 r.,
przedtozonego przez Przystepujagcego na rozprawie, a wykorzystanego w procesie
nadawania znaku CE produktowi, wynika, ze stent Resolute Onyx jest kolejnym wyrobem z
rodziny Resolute (str. 2 tiret 2 Raportu), za$ jego poprzednikami byty stenty Resolute
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Integrity i Endavor Resolute (str. 21 tiret 6). W rzeczonym Raporcie podkreslono réwniez, ze
w stencie Resolute Onyx wprowadzono zmiany majgce na celu poprawienie widocznosci
stentu na radiogramach poprzez wprowadzenie platynowo-irydowego rdzenia, ktére jednak
nie wptywajg na wtasciwosci kliniczne stentu (str. 3). We wnioskach koncowych zwrécono
uwage, ze modyfikacje w stencie Resolute Onyx nie wptywajg na bezpieczenstwo ani na
docelowg charakterystyke stentu, zatem ocena kliniczna mogta zosta¢ dokonana w oparciu o
dane z Globalnego Programu Badan Klinicznych ,Resolute” (str. 21).

W Wytycznych ESC/EACTS dotyczgcych rewaskularyzacji mie$nia sercowego w
2014 roku zamieszczono tabele 10., w ktdrej wymieniono ,stenty uwalniajgce lek nowej
generacji posiadajgce certyfikat CE, zalecane do stosowania w praktyce klinicznej na
podstawie randomizowanych prob klicznicznych z gtéwnym klinicznym punktem koricowym
(...)% Wsrdéd nich znalazty sie m.in. stenty Promus Element i Resolute (str. 1313
Wytycznych). Jednoczesnie w tresci Wytycznych zawarte jest zastrzezenie, ze ,tabele dajg
jedynie chwilowy wglad w dostepne produkty, poniewaz wprowadzone bedg nowe
urzgdzenia, a takze uzyskane zostang nowe dowody dla juz dostepnych urzgdzen” (str. 1312
Wytycznych).

Z Deklaracji zgodnosci WE, przedtozonej przez Odwotujgcego w toku rozprawy
wynika, ze dotyczy ona dwoch produktéw: stentu Promus Element™ oraz Promus Element
Plus™ i wydana zostata w dniu 13 czerwca 2011 r., za$ certyfikat CE dla produktu Promus
Element™ zostat wydany w roku 2009, a dla stentu Promus Element Plus™ rzeczony
certyfikat wydano w roku 2011.

Krajowa Izba Odwotawcza zwazyta, co nastepuje:

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Racje ma Odwotujgcy, iz oferowany przedmiot zamdéwienia winien cechowaé sie
wszystkimi parametrami, zawartymi w Zestawieniu parametrow granicznych (odcinajgcych),
dotyczacym okreslonego rodzaju stentu. Powyzsze wnioskowanie lezy u podstaw
twierdzenia, ze w ramach zadania numer 23 nalezalo zaoferowaé¢ stent, ktéry w
szczegolnosci cechuje sie zawartoscig platyny, poprawiajgcej widocznos¢ stentu w skopii
RTG oraz jest rekomendowany w Wytycznych ESC dotyczgcych rewaskularyzacji mig$nia
sercowego w 2014 r., posiada opublikowane (czasopisma z IF) badania randomizowane lub
rejestry kliniczne.

Zdaniem Odwotujgcego, oferowany przez Przystepujgcego stent przedmiotowych
wymogoéw nie spetnia. W pierwszej kolejnosci Odwotujgcy wywodzi, ze z powotanych wyzej
Wytycznych wynika, ze stent Resolute wykonany jest ze stopu kobaltu i chromu bez
zawartosci platyny, a jedynymi stentami, ktére platyne zawierajg i sg wskazane w
rzeczonych Wytycznych to stenty Promus Element i Synergy. Powyzsze, w ocenie
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Odwotujgcego, stanowi podstawe do stwierdzenia niezgodnosci tresci oferty z trescig SIWZ,
gdyz oferowany stent nie ma domieszki platyny.

W ocenie lzby, stanowisko Odwotujgcego w tym przedmiocie jest btedne. Po
pierwsze, nalezy zwréci¢ uwage, ze w Wytycznych mowa jest o materiatach konstrukcji
stentu, natomiast nie ma zadnych danych na temat rdzenia stentu. Stad tez na tej podstawie
nie sposéb stwierdzi¢, iz oferowany stent przedmiotowego parametru nie spetnia.
Tymczasem, na co wskazujg materialy informacyjne producenta (str. 41 oferty) oraz
Podsumowujgcy raport techniczny (str. 2 tiret 2) rozréznia sie materiaty, z ktdrych
zbudowany jest stent oraz rdzen stentu. Nie musi by¢ bowiem tak, ze konstrukcja stentu i
rdzen stentu wykonane sg z tych samych materiatow.

W niniejsze] sprawie z takg sytuacja mamy wiasnie do czynienia, bowiem z
powotanych wyzej dokumentow wynika, ze stent Resolut Onyx wykonany jest ze stopu
kobaltowo-chromowego, zas rdzen jest platynowo-irydowy. Tym samym nie ma racji
Odwotujgcy, ze oferowany przez Przystepujacego stent nie zawiera platyny.

W tym miejscu nalezy zwrdcié¢ rowniez uwage na niekonsekwencje Odwotujgcego. Z
jednej bowiem strony stwierdza, ze oferowany przez Przystepujgcego stent wskazany w
Wytycznych nie zawiera platyny i na podstawie danych zawartych w rzeczonych Wytycznych
nalezatoby odrzuci¢ oferte Przystepujgcego, z drugiej za$ strony dostrzega, ze stent
Resolute Onyx, bedacy przedmiotem oferty, zawiera rdzen platynowy. Odwotujgcy wiec w
zaleznosci od okolicznosci oraz informacji, na ktérych opiera swoje twierdzenia buduje w
spos6b wybidrczy obraz rzeczywistosci, ktéry odpowiada jego stanowisku, nie znajduje zas
oparcia w faktach.

Przechodzgc do drugiego aspektu sporu stwierdzi¢ nalezy, ze w pierwszej kolejnosci
wyktadni wymaga wymdg sformutowany w poz. 10 wspomnianego Zestawienia parametrow
granicznych (odcinajgcych). 1zba podziela ugruntowane zaréwno w literaturze przedmiotu,
jak i w orzecznictwie stanowisko, na ktére réwniez wskazywat Przystepujacy, ze jezeli na
koncu zdania/ciggu argumentédw znajduje sie spdjnik alternatywy zwyktej ,lub”, to przecinki
rozdzielajgce zdania-argumenty nalezy traktowa¢ jako wyrazenie alternatywy zwykiej.
Oznacza to, ze w podanych okolicznosciach przecinki odpowiadajg spéjnikom alternatywy
zwyktej ,lub”.

To z kolei oznacza, ze oferowany stent winien by¢ rekomendowany w Wytycznych
ECS lub posiada¢ opublikowane (czasopisma IF) badania randomizowane lub rejestry
kliniczne. Odwotujacy prezentujac swoje stanowisko skupit sie na wykazaniu, ze oferowany
przez Przystepujgcego stent nie jest objety rekomendacjg Wytycznych ESC, pomijajac, ze
wymoég z poz. 10 Zestawienia nie musi by¢ spetniony jedynie przez wykazanie tej
rekomendacji. Zamawiajacy pozostawit bowiem wykonawcom do wyboru trzy mozliwosci, o

czym byta mowa wyzej, a wykorzystanie jednej z nich stanowito o spetnieniu wymogu. Tym
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samym nawet wykazanie przez Odwotujgcego, ze stent nie jest rekomendowany we
wspomnianych Wytycznych nie stanowi podstawy do stwierdzenia niezgodnosci oferty z
trescig SIWZ. Odwotujgcy musiatby bowiem nadto wykazaé, ze sporny stent nie posiada
réwniez opublikowanych badan randomizowanych Ilub rejestéw klinicznych, a temu
Odwotujacy nie sprostat.

W tym miejscu warto zwréci¢ uwage, ze stanowisko Odwotujacego odnosnie
spetnienia wymogu z poz. 10 Zestawienia wskazuje, ze Odwotujgcy w sposob wadliwy
dokonat interpretacji spornego wymogu. W tresci odwotania znajduje sie bowiem
stwierdzenie, ze stent Resolute Onyx ,nie jest objety zadnymi badaniami klinicznymi i
rejestrami cytowanymi przez Wytyczne ESC/EACTS dotyczgce rewaskularyzacji migesnia
sercowego w 2014 roku”. Wniosek Odwotujgcego jest btedny, bowiem wynik wyktadni zdania
zawartego w poz. 10 Zestawienia nie daje podstaw do twierdzenia, iz Wytyczne winny
odwotywaé sie do badan czy rejestrow klinicznych. Raz jeszcze nalezy podkreslic, ze
rekomendacja w Wytycznych, badania randomizowane czy tez rejestry Kkliniczne sa
odrebnymi wymogami postawionymi w ramach alternatywny zwyktej, zatem wykazanie
spetnienia jednego z tych wymogow jest rbwnoznaczne ze spetnieniem wymogu z poz. 10
przedmiotowego Zestawienia.

Niezaleznie od powyzszego lIzba nie podziela stanowiska Odwotujgcego, ze
Wytyczne ESC/EACTS nie dotycza stentu Resolute Onyx. W pierwszej kolejnosci zwrdcenia
uwagi wymaga okolicznos¢, ze rzeczone rekomendacje dotyczg produkiu Resolute. Jak
ustalita Izba, a czemu Odwotujgcy nie zaprzeczyt, nie istnieje stent o nazwie Resolute.
Odnotowano produkty Resolute Integrity, Endavor Resolute, bedace poprzednikami Resolute
Onyx. To oznacza po pierwsze i co znalazto potwierdzenie w dokumentach, o czym byta
mowa wyzej, ze istnieje rodzina produkitow Resolute i wtasnie do tej rodziny produktéw
odnoszg sie sporne rekomendacije.

Okolicznos¢, ze rekomendacja obejmuje stenty Resolute, ktérych konstrukcja zostata
wykonana ze stopu kobaltu i chromu nie stanowi przeszkody do uznania, ze stent Resolute
Onyx nie znajduje sie w tej grupie, bowiem, o czym byta mowa wyzej, w istocie jest
wykonany ze wskazanych materiatéw, zas jedynie jego rdzen wykonano z platyny i irydu.

Druga okolicznoscia wskazywang przez Odwotujgcego byt fakt, ze Wytyczne
ESC/EACTS zostaly wydane przed uzyskaniem znaku CE przez stent Resolute Onyx, co w
sposob logiczny, zdaniem Odwotujgcego, nie daje podstaw do przyjecia, ze rekomendacje
zawarte w Wytycznych obejmujg sporny produkt, skoro odwotujg sie do stentow
posiadajacych rzeczony certyfikat CE. Co do zasady, twierdzenie to, biorgc pod uwage
okolicznosci sprawy, mogtoby wydawac sie stuszne, nie mozna jednak poming¢ dwoch
aspektéw istotnych dla rozstrzygniecia przedmiotowej kwestii. Po pierwsze, Wytyczne nie
wskazujg na konkretny produkt z rodziny Resolute. Gdyby autorzy wytycznych chcieli
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poprzestaé na rekomendacji produktéw posiadajgcych certyfikat CE z pewnoscig wskazaliby
na produkty Resolute Integrity oraz Endavor Resolute. Skoro tego nie uczynili, oznacza to,
zdaniem Izby, ze rekomendacje dotyczg wszystkich stentéw z rodziny Resolute, ktére
posiadajg aktualnie lub beda posiada¢ rzeczony certyfikat. Po drugie, istotne jest
zastrzezenie, ze rekomendacje te nie majg charakteru ostatecznego, bowiem pojawiajg sie
na rynku nowe urzadzenia, a takze mogg zosta¢ pozyskane nowe dowody dla juz
dostepnych urzadzen. Zastrzezenie to, zawarte w Wytycznych, w ocenie Izby, potwierdza
przyjete przez lIzbe stanowisko, ze rodzina stentéw Resolute, objeta rekomendacjg, moze
by¢ reprezentowana przez r6zne produktu. Poglad ten jest tym bardziej usprawiedliwiony, ze
Wytyczne ESC/EACTS, jak wskazywali oponenci Odwotujgcego, czemu on nie zaprzeczyt,
wydawane sg co cztery lata, za$ biorgc pod uwage postep w medycynie i na rynku wyrobow
medycznych nie sposob przyjac, iz w Wytycznych tej okolicznosci nie uwzgledniono.

Za przyjeciem, ze stent Resolute Onyx miesci sie w rekomendacjach przemawiajg
nastepujace okolicznosci. Po pierwsze, zauwazy¢ nalezy, ze rekomendacje odwotujg sie do
stentédw posiadajgcych znak CE, a stent Resolute Onyx, co jest bezsporne, owa certyfikacje
uzyskat. Po drugie, dokonano oceny Klinicznej oferowanego wyrobu na podstawie
Globalnego Programu Badan ,Resolute” majac na uwadze okolicznos¢, ze mozliwe sg do
wykorzystania badania dotyczgce poprzednikéw stentu Resolute Onyx ze wzgledu na fakt, iz
modyfikacje w tym stencie nie wptywajg na bezpieczenstwo oraz docelowg charakterystyke
(Podsumowujgcy raport techniczny). Potwierdza to z kolei, ze rekomendacje opieraty sie na
badaniach dostepnych w chwili sporzgdzenia Wytycznych. W tych okolicznosciach nie ma
przeszkdd do uznania, ze rekomendacja rodziny stentow Resolute obejmuje rowniez stent
oferowany w niniejszym postepowaniu, tj. stent Resolute Onyx.

Powyzsze pozwala réwniez na stwierdzenie, ze nie ma racji Odwotujgcy, iz stentu
Resolute Onyx nie mozna potraktowa¢ jako kontynuacji rodziny stentow Resolute.
Wskazywany przez Odwotujgcego fakt, ze przedmiotowy stent jest wyrobem innowacyjnym,
wykonanym z zupetnie nowego materiatu, zawierajgcy rdzen platynowy nie zostato
udowodnione, a wrecz przeciwnie, Przystepujgcy na podstawie Podsumowujgcego raportu
technicznego, sporzadzonego przez podmiot niezalezny od Przystepujgcego, wykazat, ze
stent Resolute Onyx jest elementem rodziny stentow Resolute. Oceny tej nie zmienia i ta
okoliczno$¢, ze jak wskazywat Odwotujgcy, stenty Promus Element™ oraz Promus Element
Plus™ mozna uznaé¢ za blizniacze, bowiem oba objeto jedng Deklaracjg Zgodnosci WE.
Okolicznos¢ ta, zdaniem lzby, nie jest konieczna dla uznania, iz okreslone produkty nalezg
do jednej rodziny.

Reasumujgc stwierdzi¢ nalezy, ze oferowany przez Przystepujgcego stent zawiera
platyne oraz objety jest rekomendacjami zawartymi w Wytycznych ESC/EACTS dotyczacych
rewaskularyzacji miesnia sercowego w 2014 roku. Tym samym nie ma podstaw do
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twierdzenia, Zze stent Resolute nie odpowiada wymaganiom Zamawiajgcego. W zwigzku z
powyzszym zarzut naruszenia przepisu art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp nalezato uzna¢ za

chybiony.

Odwotujgcy zarzucit rbwniez Zamawiajgcemu naruszenie przepisu art. 89 ust. 1 pkt 1
ustawy Pzp nie podajgc jakiegokolwiek uzasadnienia faktycznego. W tych okolicznosciach

nalezato uznac, ze zarzut ten nie poddaje sie ocenie, a zatem zastugiwat na oddalenie.

W toku rozprawy Odwotujacy podniost, ze Zamawiajgcy winien odrzuci¢ oferte
Przystepujacego réwniez i z tej przyczyny, iz Przystepujacy ztozyt nieprawdziwe informacije,
a ztozenie przez niego oferty stanowi czyn nieuczciwej konkurencji. Na tym tle nalezy
wyjasni¢, ze ugruntowany w orzecznictwie jest poglad, iz zarzut stanowi substrat
okolicznosci faktycznych i prawnych, podniesionych w tresci odwotania. Stanowisko to
wywodzone jest z regulacji, w $wietle ktérych odwotanie winno zawiera¢ wskazanie
okolicznosci faktycznych i prawnych (art. 192 ust. 7 w zw. z § 4 ust. 1 pkt 8 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie regulaminu postepowania przy
rozpoznawaniu odwotan — t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 964), a termin na wniesienie odwotania
ma charakter zawity (art. 182 ustawy Pzp). Brak zas$ podniesienia w tresci odwotania
zarzutdbw powoduje, ze lzba, z mocy art. 192 ust. 7 ustawy Pzp, pozostawia je bez
rozpoznania.

W tych okolicznosciach lzba nie moze podda¢ ocenie zarzutéw zgtoszonych przez
Odwotujgcego na rozprawie. Dodac przy tym nalezy, ze nie ma racji Odwotujgcy, z przyczyn
o ktérych byta mowa wyzej, ze podniesione w toku rozprawy okolicznosci mieszczg sie w
zarzucie, zgtoszonym w tresci odwotania, wadliwego i bezpodstawnego wyboru oferty
najkorzystniejszej. Odwotujgcy pomija bowiem, ze zarzut wymaga konkretyzacji zaréwno na
ptaszczyznie faktycznej i prawnej (w odwotaniu) i podlega rozpoznaniu tylko w tych
granicach.

Brak trafnosci zarzutéw, o ktérych byta mowa wyzej, przesgdza zo braku podstaw do
uwzglednienia zarzutdw naruszenia przepiséw art. 7 ust. 1 i 3 ustawy Pzp. Prawidtowos¢
podjetych przez Zamawiajgcego decyzji stoi bowiem na przeszkodzie uznaniu, ze naruszono
zasady uczciwej konkurencji i rbwnego traktowania wykonawcéw. Tym samym nie moze byc¢

mowy o udzieleniu zamdéwienia wykonawcy wybranemu niezgodnie z przepisami ustawy.

Wobec powyzszego orzeczono jak w sentencji.



O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy, na podstawie art.
192 ust. 91 10 w zw. z § 3 pkt 1 lit. a rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15
marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw
kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238),
zaliczajgc do kosztow postepowania odwotawczego wpis od odwotania w wysOKOSCi

15.000,00 zt.

Przewodniczacy: .......cocovevieininnnanes
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