Sygn. akt: KIO/UZP 308 /08

WYROK

z dnia 18 kwietnia 2008r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy: Barbara Bettman

Czlonkowie: Dagmara Gatczewska-Romek

Izabela Kuciak

Protokolant: Jadwiga Z abek

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 18 kwietnia 2008 r. w Warszawie odwotania
wniesionego przez PROPLASMA Sp. z o.0. ul. Ludwikowska 17 K, 02-856 W arszawa od
rozstrzygniecia przez zamawiajgcego Wojskowe Centrum Krwiodawstwa

i Krwiolecznictwa SP ZOZ ul. Koszykowa 78 00-671 Wa rszawa protestu z dnia
17 marca 2008 r.

przy udziale Przedsi ebiorstwo Techniczno — Handlowe HYDREX Sp. z 0.0. ul . Tomasza
Zana 4, 04-313 Warszawa zglaszajgcego przystapienie do postepowania odwotawczego po

stronie zamawiajacego.

orzeka:

1.Uwzglednia odwotanie, nakazuje uniewa znienie wyboru oferty na cz e$¢é sidbdm a
zaméwienia oraz nakazuje dokonanie ponownej oceny o fert w zakresie cz es$ci siodm a

zamowienia



2. kosztami postepowania obcigza Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
SP Z0OZ ul. Koszykowa 78 00-671 Warszawa

i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamoéwien Publicznych koszty w wysokosci
4 064 zt 00 gr (stownie: cztery tysigce szescdziesiat cztery zilote zero groszy)
Z kwoty wpisu uiszczonego przez PROPLASMA Sp. z 0.0. ul. Ludwikowska
17 K, 02-856 Warszawa

2) dokona¢ wptaty kwoty 6564 zt 00 gr (stownie: szes$é tysiecy piecéset
szescdziesigt cztery ziote zero groszy) przez Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SP ZOZ ul. Koszykowa 78
00-671 Warszawa na rzecz PROPLASMA Sp. z 0.0. ul. Ludwikowska 17 K,
02-856 Warszawa stanowigcej uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu

wpisu od odwotania, oraz wynagrodzenia petnomocnika;

3) dokona¢ wptlaty kwoty XXX zt XXX gr (stownie: XXX) przez XXX na rzecz

Urzedu Zamowien Publicznych na rachunek dochodéw wiasnych UZP;

4) dokonaé¢ zwrotu kwoty 15 936 zt 00 gr (stownie: pietnhascie tysiecy dziewiecset
trzydziesci sze$¢ ztotych zero groszy) z rachunku dochodéw wtasnych Urzedu
Zamowien Publicznych na rzecz PROPLASMA Sp. z o.0. ul. Ludwikowska
17 K, 02-856 Warszawa

Uzasadnienie

W postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego na dostawe odczynnikow
do badania krwi, produktow z tworzyw sztucznych, odczynnikéw laboratoryjnych, paskéw
odczynnikowych, zestawow diagnostycznych, odczynnikéw do klasyfikacji grupy krwi, kultur
mikrobiologicznych, pltynéw dozylnych urzadzen do pobierania i transfuzji Krwi,
niechemicznych artykutbw medycznych i  hematologicznych, prowadzonym w trybie
przetargu nieograniczonego (Dz. Urz. UE Nr 2008/S 7-007366 z 11.01.2008), w dniu 17
marca 2008 r. zostat wniesiony protest przez PROPLAZMA Sp. z 0.0. z Warszawy. Protest
byl nastepstwem powiadomienia pismem z dnia 11 marca 2008 r. o dokonaniu wyboru
najkorzystniejszej oferty, zlozonej przez Przedsiebiorstwo Techniczno - Handlowe HYDREX
Sp. z 0.0. z Warszawy. Odwolujacy zarzucit Zamawiajgcemu — Wojskowemu Centrum

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Samodzielnemu Publicznemu Zaktadowi Opieki Zdrowotnej



z Warszawy naruszenie art. 7, art. 26, art. 89 ust. 1 pkt 2 i 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004
r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2007 r. nr 223, poz. 1655) w zakresie 7-ej czesci
zamowienia na odczynniki do klasyfikacji grupy krwi, wskutek:
- prowadzenia postepowania z naruszeniem zasad rownego traktowania

wykonawcoOw oraz uczciwej konkurencji,
- zaniechania odrzucenia oferty PTH HYDREX Sp. z 0.0. mimo, ze nie odpowiada

tresci specyfikacji istotnych warunkow zamowienia,
- uwzglednienia zatgczonych dokumentdéw nie dotyczacych produktow

zaoferowanych w arkuszu asortymentowo cenowym.
W dniu 20 marca 2008 r. do postepowania wywotanego wniesieniem protestu przystapita
PTH HYDREX Sp. z o.0., ktéra podniosta okolicznosci swiadczace o prawidtowosci swojej
oferty.
Pismem z dnia 28 marca 2008 r. Zamawiajgcy oddalit protest jako bezzasadny. Podat, ze w
toku badania wybranej oferty rozbieznosci miedzy pozycjami 2,3,5,6 arkusza
asortymentowo cenowego a ziozonymi dokumentami zostaly wyjashione w trybie
przewidzianym przepisem art. 87 ust. 1 prawa zaméwien Publicznych.
W odwotaniu wniesionym w dniu 2 kwietnia 2008 r. z kopig przekazang Zamawiajgcemu w
tym samym terminie zarzuty protestu zostaly utrzymane wraz z wnioskami o:
- nakazanie uniewaznienia dokonania czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty na

czesc¢ 7-g zamoOwienia,
- nakazanie powtérzenia czynnosci badania i oceny ofert oraz odrzucenia oferty

wybranego wykonawcy.
Do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego pismem z dnia 17 kwietnia 2008
r. przystgpita PTH HYDREX Sp. z 0.0..
Krajowa lzba Odwotawcza dopuscita i przeprowadzita dowody: z dokumentacji akt sprawy,
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, oferty firmy PTH HYDREX Sp. z o0.0., oferty
Odwotujacego, pisma Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych z 3 kwietnia 2008 r.
Ponadto rozwazyta stanowiska Odwotujgcego, petnomocnikéw stron i oraz Przystepujacego

do odwotania, przedstawione do protokotu rozprawy.
Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyla co nastepuje.
Zamowienie zostato podzielone na 14 - e czesci. Oferte na czes¢ 7- g, na odczynniki do

klasyfikacji grupy krwi, ztozyla zaréwno firma wybrana PTH HYDREX Sp. z 0.0. z ceng
brutto 373 337,87 zt., jak i Odwotujgcy z ceng 386 915, 85 zl.



We wzorze nr 5/7 zalgcznika do SIWZ — arkusz asortymentowo cenowy na czes¢ 7 — g,
Zamawiajacy wymagat zatgczenia na oferowane odczynniki:

- instrukcji uzywania w jezyku polskim,

- dokumentu CE,

- zgtoszenia do rejestru wyrobéw medycznych.

W toku badania ofert Zamawiajacy zwrécit sie do PTH HYDREX Sp. z 0.0. pismem z dnia
5 marca 2008 r. o uzupetnienie dokumentéw, wezwat rowniez do ztozenia wyjasnien w
sprawie oznaczenia kraju pochodzenia i producenta wyrobdéw, w odniesieniu do pozycji 2,3,5
i 6 arkusza asortymentowo cenowego.

W zakreslonym terminie to jest 7 marca 2008 r. PTH HYDREX Sp. z 0.0. ziozyta
wyjasnienia, ze oferta zawiera komplet wymaganych dokumentéw. Jednoczeshie wniosta o
sprostowanie w trybie art. 87 ust. 2 Pzp oczywistych omytek pisarskich w rubryce producent
i kraj pochodzenia:

- W pozycji nr 2 winno by¢ producent CE — Immunodiagnistika/kraj — Niemcy,

- W pozycji nr 3 winno by¢ producent Diagast/ kraj - Francja,

- W pozycji nr 5 winno by¢ producent CE — Immunodiagnistika/ kraj Niemcy,

- W pozycji nr 6 winno by¢ producent Diagast/ kraj - Francja,

Zamawiajacy uwzglednit przedstawione wyjasnienia wykonawcy.

Na podstawie dolgczonych do oferty dokumentow deklaracji zgodnosci wyrobu
z wymaganiami dyrektywy 98/79/WE oraz wpisow do Rejestru Wyrobow Medycznych
Krajowa lzba Odwotawcza ustalita, ze producentem odczynnikéw o nazwie handlowej Anty-
A 1gM/11H5 monoklonalny (poz. 2 ) oraz Anty-B IgM/B6F9 monoklonalny (poz. 5) jest firma
CE Immunodiagnostyka z Niemiec.

Natomiast Producentem odczynnikbw o nazwie handlowej Anty-AlgM/9113D10
(poz. 3) monoklonalny oraz Anty-B IgM/9621A8 (poz. 6) monoklonalny jest firma Diagast
z Franciji.

W ocenie Krajowej Izby Odwotawczej podstawowe znaczenie ma podanie wiasciwej nazwy
oferowanego preparatu, potwierdzonej dokumentami, to jest deklaracja zgodnosci CE
(certyfikatem) oraz wpisem do rejestru urzedowego, ktére to dokumenty w sposéb
autorytatywny potwierdzajg nazwe producenta i kraj pochodzenia wyrobu medycznego.
Logiczny jest zatem wniosek, ze przestawienie danych w pozycjach 2,3,5,6 arkusza
asortymentowo — cenowego, dotyczacych producenta i kraju pochodzenia, byto
niezamierzong omytkg pisarskg, ktorg w ocenie Izby mozna byto skorygowaé w trybie
wskazanym w art. 87 ust. 2 Pzp.

Zgodnos¢ tresci oferty z trescig specyfikacji istothnych warunkéw zamowienia ocenia sie
wedtug porébwnania zaoferowanego wyrobu z wymaganiami Zamawiajgcego na podstawie

dokumentéw, poswiadczajacych wtasciwosci wyrobu wraz z dopuszczeniem do stosowania.



Oznaczenie producenta oraz kraju pochodzenia, w zatgczniku Nr 5 /7 stanowity jedynie dane
informacyjne, stuzgce do identyfikacji wyrobu na podstawie przedtozonych dokumentow.
Odwotujacy w tresci protestu nie kwestionowat oferowanych w pozycjach 2, 3, 5 i 6
odczynnikbw a zastrzezenia zgltaszane w tym zakresie na rozprawie okazaly sie
nieuzasadnione, gdyz weryfikacja dokumentéw wybranej oferty w trakcie postepowania
dowodowego potwierdzita, ze oferowane odczynniki odpowiadajg wymaganiom produktow
ktore Zamawiajgcy zamierza naby¢ w badanym postepowaniu okreslonych w pozycjach
2,3,5 1 6 arkusza asortymentowo-cenowego.

Odwotujacy w protescie zgtaszat rowniez zastrzezenia do pozycji nr 4 formularza — arkusza
asortymentowo cenowego.

W pozycji tef PTH HYDREX Sp. z 0.0. zaoferowata odczynnik Anty-Al dolichotest produkcji
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach, bez deklaracji
zgodnosci CE na wyrdb oraz bez instrukcji uzytkowania, wystawionych przez danego
wytwdérce.

Zamawiajacy w rozstrzygnieciu protestu w zaden sposob nie odnidst sie do powyzszego
zarzutu, ktory zostat podtrzymany w odwotaniu.

Krajowa Izba Odwotawcza, na podstawie analizy dokumentéw oferty wybranego wykonawcy
stwierdzita, ze w odniesieniu do produktu odczynnik Anty Al dolichotest zostato
przedstawione pismo Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych z dnia 26 stycznia 2006 r., stwierdzajgce przyjecie zgtoszenia
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa z Katowic o wpisanie do Rejestru
miedzy innymi produktu ,dolichotest” (str. 50 oferty). Z powyzszego wynika, ze dany
odczynnik podlegat wpisowi do Rejestru przed wprowadzeniem do obrotu. Zostat réwniez
dotaczony certyfikat zgodnosci CE (petny system zarzgdzania jakoscig nr MD—43/1/2005, str.
61 oferty).

W piSmie z dnia 20.03.2008 r. — przystapienia do postepowania protestacyjnego PTH
HYDREX Sp. z 0.0. podata, ze dokumenty dotyczgace pozycji 4 znajdujg sie na str. 9 i 72
oferty.

Pismem z dnia 31 marca 2008 r. Zamawiajacy zwrQcit sie do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z zapytaniem czy ziozone w
ofercie firmy PTH HYDREX Sp. z 0.0. dokumenty sg wtasciwe w odniesieniu do pozycji 4
wykazu asortymentowo cenowego.

W odpowiedzi Urzad podat, ze dotagczony zostat tylko jeden z certyfikatéw nr MD-43/1/2005
r., poswiadczajgcy system zarzadzania jakoscig, nie zostala dostarczona deklaracja
zgodnosci CE wyrobu ani instrukcja uzywania sporzadzona w jezyku polskim oraz
zgloszenie wyrobu do Rejestru. Uznat pismo informujace wytwoérce, ze dokonano zgtoszenia

wymienionego odczynnika jako rekompensujgce samo zgloszenie. Urzad potwierdzit, ze



przedmiotowy odczynnik zostat wpisany do Rejestru wyrobow medycznych i podmiotow
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu, pod numerem PL/DR 012727.
Przepisy ustawy z 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 93, poz. 896 ze
zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U nr 251, poz. 2515 ze
m.), okreslajg sciste warunki wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu i uzywania, do
ktérych dostosowat sie Zamawiajacy zadajac instrukcji uzytkowania wyrobu w jezyku
polskim, dokumentu CE (deklaracji zgodnosci, certyfikatu) oraz zgtoszenia do Rejestru
wyrobéw medycznych.
Zgodnie z art. 5 powotanej ustawy do obrotu i uzywania mogg by¢ wprowadzone wyroby
medyczne oznakowane znakiem CE umieszczonym na wyrobie, po przeprowadzeniu
odpowiednich dla niego procedur oceny zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dla
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, zamieszczonych w zalgczniku Il do
wymienionego wyzej rozporzadzenia.
Na wyroby do oznaczenia grupy krwi wytwdrca przeprowadza procedure oceny zgodnosci
przy wspétudziale jednostki notyfikowanej, po czym jednostka notyfikowana wydaje certyfikat
dla tych wyrobow na zgodnosé wyrobu z wymaganiami zat. Nr IV ust. 4 dyrektywy 98/79
WE, poswiadczajacy badanie projektu produktu, wskazanego certyfikatu w wybranej ofercie
brak.

Art. 4 ust. 5 wymienionej ustawy, pod sankcjg karng przewidziang art. 81 nakazuje
zaopatrzenie wyrobu w instrukcje stosowania w jezyku polskim.
Brak wymaganych dokumentéw w odniesieniu do odczynnika Anty Al dolichotest
zaoferowanego przez Przedsiebiorstwo Techniczno-Handlowe HYDREX Sp. z o.0.
przesadza o tym, ze wyrob nie moze by¢ stosowany, zatem w tym zakresie tres¢ oferty nie
odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.
Wskazana strona 72 oferty dotyczy opisu przez producenta CE Immunodiagnostyka GmbH
produktu Anty —Al (lektyny), a wskazana str. 9 oferty dotyczy deklaracji zgodnosci
wystawionej na ten sam produkt i wytworce, nie odnosi sie do zaoferowanego wyrobu
produkcji RCKIiK w Katowicach.
Pozostate zarzuty dotyczace dotgczenia do oferty dokumentéw nie wymaganych, nie majg
wplywu na ocene merytoryczng, odnoszg sie do strony formalnej oferty, ktéra zostata
podana w rozdziale XIV SIWZ. Nie mniej brak przyporzadkowania dokumentéw do
poszczegoblnych wyrobdow i pozycji wykazu asortymentowo cenowego powoduje chaotyczny
uktad, utrudniajacy weryfikacje prawidlowosci oferty.
PTH HYDREX Sp. z o0.0. kopig protestu byla powiadomiona o tresci zarzutow w
odniesieniu do poz. 4 wykazu asortymentowo cenowego. W przystgpieniu do postepowania

protestacyjnego oraz w przystgpieniu do odwotania ograniczyta sie jedynie do podtrzymania



stanowiska co do poprawnosci dokumentow oferty, nie uznajgc koniecznosci ani potrzeby jej
uzupetnienia w trybie art. 26 ust. 3 Pzp. Takie samo stanowisko zajgt Zamawiajacy, ktory
ograniczyt sie do wyjasnien uzyskanych z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, ,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. W ocenie skfadu orzekajacego Izby w
danym przypadku moze mie¢ zastosowanie art 26 ust. 3 Pzp tj. wezwanie wykonawcy do
uzupetnienia dokumentow potwierdzajgcych spetnienie przez oferowane dostawy wymagan
okreslonych przez zamawiajgcego.

Przeprowadzone postepowanie dowodowe potwierdzito czesciowo zasadnos¢ zarzutow
stawianych Zamawiajgcemu, ktory naruszyt art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp, poprzez zaniechanie
odrzucenia oferty PTH HYDREX Sp. z 0.0. w oparciu o aktualng zawartos¢ dokumentow
oferty oraz naruszyt art. 7 ust. 1 i 3 Pzp przez dokonanie wyboru oferty podlegajacej
odrzuceniu.

W tym stanie rzeczy Krajowa lzba Odwotawcza rozpatrujgc sprawe w granicach zarzutow i
zadan protestu, uwzglednita odwolanie na podstawie art. 191 ust. 1 i 2 pkt 1 i 2 Pzp i
nakazata Zamawiajacemu uniewaznienie wyboru oferty na czes¢ sibdmg zamdwienia oraz

nakazata dokonanie ponownej oceny ofert w zakresie czesci si6dmej zamowienia.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy, na podstawie art. 191 ust. 61 7 Pzp.

Za uzasadnione koszty Odwotujgcego z tytutu zastepstwa przez petnomocnika orzeczono
kwote 2 500,00 zt w oparciu o przediozony rachunek stosownie do § 4 ust 1 pkt 2b
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 9 lipca 2007r. w sprawie wysokos$ci oraz
sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztbw w postepowaniu

odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2007r., Nr 128, poz. 886)



Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2006 r. Nr 164, poz. 1163, z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok/postanowienie* -
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa
Urzedu Zamowien Publicznych do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodnicz acy:

" niepotrzebne skreéli¢



