Sygn. akt: KIO 2527/ 22

WYROK
z dnia 14 pazdziernika 2022 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Katarzyna Odrzywolska

Protokolant: Aldona Karpinska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 10 pazdziernika 2022 r. w Warszawie odwofania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 26 wrzesnia 2022 r. przez
wykonawce: Skamex Sp. z 0.0. z siedzibg w Lodzi

w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Narodowy Instytut Onkologii

im. Marii Sktodowskiej-Curie Panstwowy Instytut Badawczy z siedzibg w Warszawie

przy udziale wykonawcy: Becton Dickinson Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie

zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu: uniewaznienie czynnosci wyboru
oferty najkorzystniejszej w zakresie czesci pierwszej zamowienia oraz powtdrzenie
czynnosci badania i oceny ofert, w tym odrzucenie oferty ztozonej przez wykonawce
Becton Dickinson Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie z przyczyn opisanych w
uzasadnieniu;

2. kosztami postepowania obcigza wykonawce Becton Dickinson Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie, i:

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez odwotujgcego
tytutem wpisu od odwotania;

2.2. zasadza od wykonawcy Becton Dickinson Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie na
rzecz odwotujgcego: Skamex Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi kwote 18 600 zt 00 gr

(stownie: osiemnascie tysiecy szeséset ztotych zero groszy) stanowigca



uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu wpisu od odwofania
i wynagrodzenia petnomocnika.
Stosownie do art. 580 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 14 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

PrzewodniCzgaCy:  .ociiriiii



Sygn. akt: KIO 2527/ 22

UZASADNIENIE

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie Panstwowy Instytut
Badawczy z siedzibg w Warszawie (dalej: ,zamawiajgcy”) prowadzi, na podstawie
przepisow ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 1710 ze zm.) - zwanej dalej ,ustawa Pzp", postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego o wartosci szacunkowej powyzej progdw unijnych na dostawe sprzetu
medycznego jednorazowego uzytku; znak sprawy PN-26/22/DW (dalej ,postepowanie” lub
,Zamowienie”). Zamoéwienie zostato podzielone na szes¢ czesci, z ktérych przedmiotem
czesci pierwszej jest dostawa strzykawek z solg fizjologiczna.

Ogtoszenie o zamodwieniu zostato opublikowane 2 lutego 2022 r. w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej pod numerem 2022/S 023-056811.

W dniu 26 wrzesnia 2022 r. do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej, zostato
wniesione odwotanie przez wykonawce: Skamex Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi (dalej
,odwotujgcy” lub ,Skamex”), wobec niezgodnych z przepisami ustawy Pzp czynno$ci
zamawiajgcego, podjetych w postepowaniu o udzielenie zamdwienia w zakresie czesci
pierwszej zamowienia.

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie nastepujgcych przepisow:

1. art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy Pzp i ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp w zw. z § 6 ust. 2-5
Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzadzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentow
elektronicznych oraz srodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursie (dalej ,Rozporzgdzenie”) w zw. z art. 107 ust. 1-2
ustawy Pzp w zw. z art. 106 ustawy Pzp przez zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej
przez wykonawce Becton Dickinson Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej ,Becton
Dickinson”) pomimo, ze uzupetniany na wezwanie zamawiajgcego przedmiotowy Srodek
dowodowy (wykaz wyroboéw MDD) ztozony w ramach dwdch dokumentéw
elektronicznych odpowiednio nie moégt by¢ poswiadczony za zgodnosc¢ przez Becton

Dickinson lub zostat poswiadczony przez innego wykonawce niz Becton Dickinson;

2. art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ i ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp w zw. z art. 107 ust. 1-2 ustawy Pzp

w zw. z art. 106 ustawy Pzp przez zaniechanie odrzucenia oferty Becton Dickinson



pomimo, ze ziozone przez Becton Dickinson i juz uzupelniane na wezwanie
zamawiajgcego przedmiotowe srodki dowodowe nie potwierdzajg spetniania przez oferte
Becton Dickinson wymaganego parametru dla produktéw wskazanych w pozycji 1a oraz
2a Formularza cenowego - ,klikniecie potwierdza odblokowanie ttoka przed uzyciem”,

a oferowany asortyment nie charakteryzuje sie takg funkcjonalnoscia.

Zarzucajgc powyzsze, odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania i nakazanie
zamawiajgcemu: uniewaznienia czynnosci wyboru oferty Becton Dickinson w postepowaniu
w czesci pierwszej, powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert w postepowaniu w czesci

pierwszej, a w konsekwencji odrzucenia oferty Becton Dickinson w tej czesci.

Odwotujgcy w uzasadnieniu zarzutéw opisanych w pkt 1 powyzej, w pierwszej
kolejnosci przypomniat, ze na skutek odwotania wniesionego przez odwotujgcego i
wydanego w jego efekcie wyroku KIO z dnia 19 lipca 2022 r. (sygn. akt KIO 1683/22),
zamawiajgcy wystosowat do Becton Dickinson w dniu 24 sierpnia 2022 r. wezwanie do
uzupetnienia szeregu przedmiotowych $srodkéw dowodowych (dalej ,Wezwanie”). Becton

Dickinson odpowiedziat na ww. Wezwanie w dniu 30 sierpnia 2022 r. (dalej ,Odpowiedz”).

Zgodnie z Wezwaniem, zamawiajgcy zazgdat uzupetnienia przedmiotowego srodka
dowodowego w zakresie dokumentéw dopuszczajgcych wyrdb, Praxiject Strzykawka
napetniona 0,9% chlorkiem sodu nr kat. 3706, MedXL, Inc (pozycja 3 Formularza Cenowego
ztozonego przez Becton Dickinson), wskazujgc w szczegdlnosci na koniecznosé
uzupetnienia wykazu wyrobow MDD (zatgcznika z produktami - dalej ,Wykaz wyrobow”).
Wykaz ten stanowi zatgcznik do wymaganego przedmiotowego srodka dowodowego -
certyfikatu WE 41316788-03, bez ktérego nie jest mozliwe okreslenie zakresu tego
certyfikatu (okresla szczegotowe produkty objete certyfikatem), niezbednego do
dopuszczenia wyrobu do obrotu. Becton Dickinson w Odpowiedzi, w zakresie odnoszgacym
sie do uzupetnienia Wykazu wyrobow, ztozyt dwa dokumenty elektroniczne (pliki D22/D23 -
Product list wraz z tlumaczeniem; D17- Dokumenty dopuszczajgce komplet), ktére
zamawiajgcy zaakceptowat jako prawidtowe. W opinii wykonawcy, zaden z tych dwdch
dokumentéw nie zostat zlozony zgodnie z przepisami prawa, w szczegodlnosci
Rozporzadzenia, a co za tym idzie, uzna¢ nalezy, ze dokument Zzgdany przez

zamawiajgcego nie zostat ztozony w ogole.

Po pierwsze, Becton Dickinson ztozyt elektroniczny dokument, bedacy skanem
Wykazu wyrobow, jednak - jak sam wykonawca wskazat - zostat on pozyskany z oferty
Skamex, ktéry jest upowaznionym dystrybutorem strzykawek Praxiject w Polsce. Dokument
ten podpisany jest jednoczesnie elektronicznym podpisem kwalifikowanym przedstawiciela

Skamex. Przyjecie, ze dokument ziozony przez Becton Dickinson jako cyfrowe



odwzorowanie, poswiadczone za zgodnos¢ z przedmiotowym srodkiem dowodowym w

postaci papierowej jest prawidtowy, stanowi naruszenie § 6 ust. 2-4 Rozporzgdzenia.

Odwotujgcy zauwazyt, ze § 6 ust. 3 pkt 2 Rozporzadzenia wymaga, by poswiadczenia
zgodnosci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej przedmiotowego
srodka dowodowego dokonat ,odpowiednio wykonawca lub wykonawca wspdlnie ubiegajgcy
sie 0 udzielenie zamowienia”. Przepisu tego nie sposob interpretowac inaczej, niz poprzez
odniesienie go do ,wykonawcy przekazujgcego cyfrowe odwzorowanie tego dokumentu
opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym”, zgodnie z § 6 ust. 2. Przyjecie
interpretacji dopuszczajgcej postuzenie sie tym dokumentem przez Becton Dickinson
tj. ze przedmiotowy srodek dowodowy moze by¢ poswiadczony za zgodnosé na potrzeby
oferty Becton Dickinson przez jakiegokolwiek innego wykonawce biorgcego udziat
w postepowaniu (czy moze tez przez wykonawce biorgcego udziat w jakimkolwiek innym
postepowaniu o udzielenie zamodwienia publicznego) - jest catkowicie absurdalne
i prowadzitoby do sytuacji, w ktoérej zaden wykonawca nie ponositby ze swojej strony
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za zgodno$¢ cyfrowego odwzorowania poswiadczonego
z rzeczywistym, papierowym oryginatem, a wiec nie ponositby odpowiedzialnosci
za prawdziwos¢ dokumentow majgcych potwierdzi¢ zgodnos¢ oferowanego produktu

Z wymaganiami zamawiajgcego.

Ponadto Becton Dickinson przedtozyt takze analogiczny dokument, ale otrzymany
,Z rynku” (w ramach “kompletu dokumentéw dopuszczajgcych”), opatrzony dodatkowymi
oznaczeniami w stosunku do skanu oryginatu, ktéry poswiadczyt za zgodnos¢ z oryginatem
Skamex w swojej ofercie. Becton Dickinson przy tym sugeruje w swoich wyjasnieniach,
jakoby dokument ten zostat udostepniony przez Skamex ,w odpowiedzi na starania BD”. Jest
to twierdzenie nieprawdziwe, bowiem Becton Dickinson nie zwrdcit sie ani razu bezposrednio
do Skamex z prosbg o udostepnienie dokumentéw dopuszczajgcych (CE, deklaracja
zgodnosci, powiadomienia) dotyczgcego strzykawek Praxiject nr katalogowy 3706. Nie
zwracat sie takze bezposrednio do firmy Skamex o udostepnienie wykazu wyrobéw MDD.
Zauwazy¢ nalezy, ze wyjasnienia Becton Dickinson nie zawierajg zadnego dowodu podjecia

takich staran.

Dokument ten, w ocenie odwotujgcego, nie stanowi réwniez skanu oryginalnego
dokumentu ztozonego w URPL - Becton Dickinson w tresci wyjasnien wprost bowiem
potwierdzit, ze nie uzyskat dostepu do papierowego oryginatu przedmiotowego srodka
dowodowego ztozonego w URPL. Nalezy przy tym wspomnie¢, ze nieprawdg jest

twierdzenie Becton Dickinson, zgodnie z ktérym nie ma mozliwosci uzyskania kopii tego



dokumentu z URPL w trybie przewidzianym przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej. Zgodnie z art. 9 ust. 1 pkt. 2 ustawy o wyrobach
medycznych, udostepnieniu w trybie ustawy o dostepie do informacji publicznej podlegaja
informacje zawarte w certyfikatach zgodno$ci. Zadany przez zamawiajgcego Wykaz
wyrobéw stanowi natomiast zatgcznik do opisanego w przepisie certyfikatu i jego integralng
czes$é, a co za tym idzie powinien by¢ udostepniany w trybie informacji publicznej. Brak
uzyskania dostepu do tego dokumentu stanowi zatem jedynie o braku zachowania nalezytej

starannosci przez Becton Dickinson w pozyskaniu tego dokumentu.

Odwotujgcy wywodzit, ze skoro przediozony dokument elektroniczny ani nie jest
skanem oryginatu dokumentu w postaci papierowej przedtozonego w URPL, ani nawet
zadnego dokumentu uzyskanego przez dystrybutora, to nie mozna méwi¢ o zapewnieniu
zgodnosci takiego cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej. Becton
Dickinson - zgodnie z wtasnymi wyjasnieniami zawartymi w Odpowiedzi - nie miat zadnej
stycznosci z oryginatem przedtozonego dokumentu, a co za tym idzie nie mogt poswiadczyé
jego cyfrowego odwzorowania za zgodnos¢ z papierowym oryginatem, skoro zaden
przedstawiciel Becton Dickinson go nie widziat. Naruszone zostaly wobec tego przepisy § 6
ust. 2-5 Rozporzadzenia. Przyjecie odmiennej interpretacji, tj. takiej, zgodnie z ktérg mozliwe
jest poswiadczenie cyfrowego odwzorowania dokumentu w postaci papierowej, ktéry nie
zostat okazany wykonawcy w oryginale, rowniez nalezatoby uzna¢ za niedopuszczalne,
poniewaz prowadzitoby do umozliwiania wykonawcom przedktadania bez Zadnych
konsekwencji wszelkiego rodzaju fatszywych dokumentéw w toku postepowan o udzielenie

zamowienia publicznego.

Dokumenty przedtozone przez Becton Dickinson w celu uzupetnienia Wykazu
wyrobéw sg zatem wadliwe, naruszajg tres¢ Rozporzgdzenia i nie powinny byty zostac
przyjete przez zamawiajgcego. Zamawiajgcy powinien byt uznaé, ze Becton Dickinson nie

ztozyt Wykazu wyrobéw wymaganego przez Wezwanie.

Uzasadniajgc zarzuty opisane w pkt 2 powyzej, odwotujgcy na wstepie przypomniat,
ze zgodnie z trescig odpowiedzi na pytania nr 9 i 10 zawartych w wyjasnieniach do
specyfikacji warunkéw zaméwienia (dalej ,SWZ”), opublikowanych 28 lutego 2022 r.,
zamawiajgcy explicite dopuscit zaoferowanie strzykawek o szczegétowo okreslonych
parametrach w pozycjach la i 2a Formularza Cenowego. Jednoczes$nie zamawiajgcy w
tresci udzielonych Wyjasnie wprost wskazat, ze jezeli postanowienia odpowiedzi precyzujg
lub uzupetniajg postanowienia SWZ, za obowigzujgce w tym zakresie uznaje sie tresé
udzielonych odpowiedzi wraz z dotychczasowg trescig SWZ. Zamawiajacy ponadto wprost
wskazat w wyjasnieniu udzielonym 3 marca 2022 r., ze obok tresci zatgcznika nr 2.1 do SWZ

po zmianie tresci funkcjonujg i wigzgce sg odpowiedzi zamawiajgcego na pytania 9 i 10 z



dnia 28 lutego 2022 r., jak réwniez, ze zaoferowanie produktéw dopuszczonych w
Wyjasnieniach z 28 lutego 2022 r. powinno by¢ wprost uwzglednione w ww. Zatgczniku do
SWzZ.

Becton Dickinson wskazat w pozycjach 1a i 2a Formularza Cenowego produkty
odpowiadajgce wyzej przytoczonym odpowiedziom na pytania nr 9 i 10, oferujgc strzykawki
o $cisle dopuszczonych przez zamawiajgcego parametrach w ww. odpowiedziach. Stad,
zgodnie z tresciag Wezwania, zamawiajgcy wymagat uzupetnienia przedmiotowych srodkéw
dowodowych potwierdzajgcych, iz wskazane w pozycji 1a Formularza Cenowego Becton
Dickinson - Strzykawka do przeptukiwania BD PosiFlush XS 5ml, nr kat. 306581 oraz w
pozycji 2a - Strzykawka do przeptukiwania BD PosiFlush XS 10ml, nr kat. 306582 posiadajg
obligatoryjny parametr wskazanych w ww. Odpowiedziach, tj.: ,klikniecie potwierdza

odblokowanie ttoka przed uzyciem”.

Becton Dickinson w drodze oswiadczenia potwierdzito te funkcjonalnosé w pismie
przewodnim do uzupetnianiu dokumentow i wskazato, ze potwierdzajg jg zatgczniki o nazwie
LInstrukcja uzycia Posiflush” oraz ,Ulotka BD PosiFlush Points to Practice_PL”. Zaden z tych
dokumentéw nie potwierdza jednak tej funkcjonalnosci, mowa co najwyzej o ,wyczuwalnym
odblokowaniu tloka”, ktéry jest jednak czyms istotnie innym niz ,kliknieciem potwierdzajgcym
odblokowanie ttoka przed uzyciem” (wymagane przez zamawiajgcego klikniecie stanowi
bowiem dodatkowy sygnat dzwiekowy majgcy potwierdzi¢ uzytkownikowi odblokowanie
ttoka). Ztozone przez Becton Dickinson dokumenty nie potwierdzajg zatem spetniania przez
oferowany produkt ww. wymagania zamawiajgcego, a same oferowane strzykawki nie
charakteryzujg sie takg funkcjonalnoscig. Powyzsze stanowi o jednoznacznej niezgodnosci
oferty Becton Dickinson z warunkami zamowienia okreslonymi w SWZ i powinno skutkowac

odrzuceniem tej oferty.

Odwotujgcy zauwazyt réwniez, ze w Swietle utrwalonej doktryny prawa zamoéwien
publicznych (por. np. Prawo zaméwieh publicznych. Komentarz, red. H. Nowak, M. Winiarz,
UZP, Warszawa 2021, podobnie Prawo zamowien publicznych. Komentarz, red. M.
Jaworska, Legalis 2022) i jednolitego orzecznictwa KIO (por. m.in. wyrok KIO z dnia 19 lipca
2021 r., sygn. akt KIO 1813/21, wyrok KIO z dnia 28 lipca 2021 r., sygn. akt KIO 1928/21
oraz wyrok KIO z dnia 2 sierpnia 2021 r., sygn. akt KIO 1790/21), wezwanie zamawiajgcego
do uzupetnienia przedmiotowych srodkéw dowodowych na podstawie art. 107 ust. 2 ustawy
Pzp jest wezwaniem mozliwym do dokonania jednokrotnie w obrebie tego samego
przedmiotowego srodka dowodowego. Jezeli braki w obrebie dokumentéw przedmiotowych

nie zostaty usuniete lub dokumenty przedmiotowe zawierajg btedy, w tym nie potwierdzajg



okolicznosci, jakich zamawiajgcy wymagat od dokumentu, pomimo dokonanego juz
wezwania do ich uzupetnienia, oferta, do ktorej zatgczone zostaty takie dokumenty, podlega

odrzuceniu na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy Pzp.

Tym samym, niemozliwe jest skierowanie kolejnego wezwania do Becton Dickinson

do uzupetnienia brakujgcych przedmiotowych srodkéw dowodowych.

Zamawiajgcy poinformowat wykonawcéw, zgodnie z art. 185 ust. 1 ustawy Pzp,
0 whniesieniu odwotania, wzywajac uczestnikow postepowania do ziozenia przystgpienia.
W terminie okreslonym w art. 525 ust. 1 ustawy Pzp, swoje przystgpienie do postepowania
odwotawczego po stronie zamawiajgcego zgtosit wykonawca: Becton Dickinson Sp. z o0.0.

z siedzibg w Warszawie (dalej ,przystepujacy”).

Zamawiajacy, dziatajgc w oparciu o art. 521 ust. 1 ustawy Pzp, ztozyt do akt sprawy
odpowiedz na odwotanie (pismo z 6 pazdziernika 2022 r.), w ktérej oswiadczyt, Ze
uwzglednia przedmiotowe odwotanie w catosci.

Przystepujacy, dziatajac w oparciu o przepis art. 523 ust. 1 ustawy Pzp, wniost
sprzeciw wobec uwzglednienia przez zamawiajgcego =zarzutéw przedstawionych w

odwotaniu.

Krajowa lzba Odwotawcza, po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej
sprawie, na podstawie zebranego materialu dowodowego, po zapoznaniu
sie z dokumentacjg postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego przekazanag
przez zamawiajgcego w wersji elektronicznej, po zapoznaniu si¢ z trescig odwotania,
odpowiedzia zamawiajgcego na nie, a takze po wystuchaniu oswiadczen, jak tez
stanowisk strony i uczestnika postepowania, zlozonych ustnie do protokotu

w toku rozprawy ustalita i zwazyta, co nastepuje

Izba ustalita, ze nie zaszta zadna z przestanek, o ktérych stanowi art. 528 ustawy

Pzp, skutkujgcych odrzuceniem odwotania.

Izba dokonata réwniez badania spetnienia przez odwotujgcego przestanek
okreslonych w art. 505 ustawy Pzp, to jest kwestii posiadania przez niego legitymacji do
wniesienia odwofania uznajgc, ze interes odwotujgcego we wniesieniu odwotania przejawia
sie w nastepujgcy sposdb. Odwotujacy ztozyt oferte w postepowaniu dla czesci pierwszej
a ztozona przez niego oferta zajeta drugg pozycje w rankingu ofert, ustalonym na podstawie
kryteribw oceny ofert. W przypadku potwierdzenia sie zarzutow odwotania, oferta ztozona
przez Becton Dickinson zostanie odrzucona a zamowienie powinno przypas¢ odwotujgcemu.
Szkoda odwotujgcego polega w tym przypadku na utracie mozliwosci zawarcia umowy

0 zamowienie publiczne, utraty przychoddw i zysku z tytutu jej wykonywania.



Izba nie podzielita stanowiska przystepujgcego, ktdry na rozprawie wskazywat,
ze zarzuty podnoszone w odwotaniu nalezy uznaé¢ za spéznione. Dostrzezenia wymaga,
ze na skutek odwotania wniesionego przez odwotujgcego i wydanego w jego efekcie wyroku
KIO z dnia 19 lipca 2022 r. (sygn. akt KIO 1683/22), zamawiajgcy zobligowany zostat
do skierowania do Becton Dickinson wezwania do uzupetnienia przedmiotowych srodkow
dowodowych (pismo takie zamawiajgcy skierowat do przystepujgcego 24 sierpnia 2022 r.), w
tym w zakresie dokumentow kwestionowanych przez odwotujgcego w tresci wniesionego
odwotania. Becton Dickinson odpowiedziat na przedmiotowe wezwanie 30 sierpnia 2022 r.
Zamawiajacy ocenit ztozone, w odpowiedzi na wezwanie, dokumenty uznajgc je za
prawidtowe i na tej podstawie podjgt decyzje o wyborze oferty przystepujgcego. Tym samym
termin na wniesienie odwotania nalezy liczy¢ od daty, kiedy zamawiajgcy poinformowat
odwotujgcego o wyborze oferty Becton Dickinson w zakresie czesci pierwszej jako
najkorzystniejszej,

co miato miejsce 15 wrzesnia 2022 r.

Izba dopuscita i przeprowadzita dowody wnioskowane przez odwotujgcego

i przystepujgcego na okolicznosci w nich wskazane.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuje

Izba ustalita, ze zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego o wartosci szacunkowej powyzej progow unijnych na dostawe sprzetu
medycznego jednorazowego uzytku. Zamowienie zostato podzielone na szeS¢ czesci,
z ktorych przedmiotem czesci pierwszej jest dostawa strzykawek z solg fizjologiczna.

Swoje oferty dla tej czesci zamdwienia ztozyli wykonawcy: Becton Dickinson i
Skamex.

Izba ustalita takze, Zze wypetniajac wymog zamawiajgcego, sformutowany w
Zatgczniku nr 2.1 do SWZ wykonawca Becton Dickinson w pozycjach 1A, 2A oraz 3
Formularza cenowego, oprocz opisu oferowanego produktu, wskazat nazwe producenta,

produkt, nr katalogowy dla kazdego z oferowanych produktéw.

W odpowiedzi na wymog zamawiajgcego opisany w nastepujgcy sposoéb: Sterylny
roztwor 0,9% NaCl o objetosci 5 ml, w strzykawce sterylnej z zewnatrz - z koncéwkg Luer-
Lock umozliwiajgcg doktadne dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego, gotowa
do uzycia bez koniecznosci odblokowywania ttoka, jatowa, sterylna wewnatrz i na zewnatrz,
pakowana w opakowaniu umozliwiajgcym jego otwarcie w sposob ograniczajacy
generowanie zanieczyszczen mechanicznych, bez zawartosci celulozy, z wyraznie

zaznaczonym optycznie i wyczuwalnie miejscem otwierania - szerokosc listka do otwierania



min. 0,8 cm, umozliwiajgcym otwarcie po linii zgrzewu, bez koniecznosci rozdzierania, klasa
Il b sterylizacja radiacyjna. Okres waznosci min. 12 m-cy od daty dostawy. Na cylindrze
dodatkowe oznaczenie objetosci roztworu (piktogram) i oznaczenie o zgodnosci z USP.
Strzykawki z mozliwoscig stosowania w sterylnym polu operacyjnym i u pacjentéw z
obnizong odpornoscig. Wyréb medyczny Klasa Ilb lub lll, przystepujacy w pozycji 1A
Zatgcznika nr 2.1 do SWZ zaoferowat: Strzykawki do przeptukiwania fabrycznie napetnionej
izotonicznym roztworem 0.9% NaCl o poj. 5 ml. do pracy w sterylnym polu operacyjnym i u
pacjentdow z obnizong odpornoscig (sterylna zawarto$¢ oraz strzykawka zewnetrznie) oraz
do pracy w warunkach aseptycznych - do wyboru przez zamawiajgcego. Skala 5 ml oraz
wypetnienie odpowiadajgca nominalnej pojemnosci strzykawki 5 ml. Strzykawka posiadajgca
Srednice cylindra odpowiadajgcej strzykawce 10 ml. Graficzne oznaczenie strefy sterylnej na
korpusie strzykawki. Ogranicznik ttoka strzykawki uniemozliwiajgcy przypadkowe wysuniecie
ttoka poza przestrzen sterylng strzykawki i kontaminacje roztworu podczas przygotowania
strzykawki do przeptukiwania. Klikniecie potwierdza odblokowanie ttoka przed uzyciem. Ttok
wykonany z polipropylenu, prosty na catej dlugosci (bez przewezen). Specjalna budowa ttoka
eliminujgca zwrotny naptyw krwi do cewnika - potwierdzony zerowy refluks. Strzykawka
wyposazona w diugi minimum 2cm korek zamykajgcy typu Luer Lock. Bez piktogramu obj.
roztworu i oznaczenia o zgodnos$ci z USP na cylindrze. Produkt zarejestrowany jako wyréb
medyczny klasy Ill. Nie zawiera BPA, LATEXU, DEHP, PVC. Sterylizowana parowo —
opakowanie papier/folia lub folia, bez wyraznie zaznaczonego optycznie i wyczuwalnie
miejsca otwierania. llo$¢ sztuk w opakowaniu 30 - zgodnie z odpowiedzig zamawiajgcego na
pytania z dnia 28 lutego 2022 r.; Becton Dickinson; Strzykawka do przeptukiwania BD
PosiFlush XS 5ml; nr katalogowy 306581.

Z Kkolei w odpowiedzi na wymoég zamawiajgcego: Sterylny roztwér 0,9% NaCl
o objetosci 10 ml, w strzykawce sterylnej z zewnatrz - z koncéwkag Luer-Lock umozliwiajgca
doktadne dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego, gotowa do uzycia bez
koniecznosci odblokowywania ttoka, jatowa, sterylna wewnatrz i na zewnatrz, pakowana
w opakowaniu umozliwiajgcym jego otwarcie w sposOb ograniczajgcy generowanie
zanieczyszczeh mechanicznych, bez zawartosci celulozy, z wyraznie zaznaczonym
optycznie i wyczuwalnie miejscem otwierania - szerokos¢ listka do otwierania min. 0,8 cm,
umozliwiajgcym otwarcie po linii zgrzewu, bez koniecznosci rozdzierania, klasa Ilb
sterylizacja radiacyjna. Okres waznosci min. 12 m-cy od daty dostawy. Na cylindrze
dodatkowe oznaczenie objetosci roztworu (piktogram) i oznaczenie o zgodnosci z USP.
Strzykawki z mozliwoscig stosowania w sterylnym polu operacyjnym i u pacjentow z
obnizong odpornoscig. Wyréb medyczny Klasa llb lub Ill, wykonawca Becton Dickinson w

pozycji 2A Zatacznika nr 2.1 do SWZ zaoferowat nastepujgcy produkt: Strzykawki do
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przeptukiwania fabrycznie napetnionej izotonicznym roztworem 0.9% NaCl o poj. 10 ml. do
pracy w sterylnym polu operacyjnym i u pacjentdw z obnizong odpornoscig (sterylna
zawartos¢ oraz strzykawka zewnetrznie) oraz do pracy w warunkach aseptycznych - do
wyboru przez zamawiajgcego. Skala 10 ml oraz wypetnienie odpowiadajgca nominalnej
pojemnosci strzykawki 10 ml. Strzykawka posiadajgca srednice cylindra odpowiadajgcej
strzykawce 10 ml. Graficzne oznaczenie strefy sterylnej na korpusie strzykawki. Ogranicznik
ttoka strzykawki uniemozliwiajgcy przypadkowe wysuniecie ttoka poza przestrzen sterylng
strzykawki i kontaminacje roztworu podczas przygotowania strzykawki do przeptukiwania.
Klikniecie potwierdza odblokowanie ttoka przed uzyciem. Ttok wykonany z polipropylenu,
prosty na catej dtugosci (bez przewezen). Specjalna budowa ttoka eliminujgca zwrotny
naptyw krwi do cewnika - potwierdzony zerowy refluks. Strzykawka wyposazona w diugi
minimum 2cm korek zamykajacy typu Luer Lock. Bez piktogramu obj. roztworu i oznaczenia
0 zgodnosci z USP na cylindrze. Produkt zarejestrowany jako wyréb medyczny klasy Ill. Nie
zawiera BPA, LATEXU, DEHP, PVC. Sterylizowana parowo — opakowanie papier/folia lub
folia, bez wyraznie zaznaczonego optycznie i wyczuwalnie miejsca otwierania. lloS¢ sztuk w
opakowaniu 30 - zgodnie z odp. z dnia 28.02.2022 r.; Becton Dickinson; Strzykawka do
przeptukiwania BD PosiFlush XS 10ml; nr katalogowy 306582.

Dalej, w odpowiedzi na wymdg zamawiajgcego: Sterylny roztwér 0,9% NaCl o
objetosci 20 ml, w strzykawce sterylnej z zewnatrz - z kohcdwka Luer-Lock umozliwiajgca
doktadne dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego, gotowa do uzycia bez
koniecznosci odblokowywania ttoka, jatowa, sterylna wewnatrz i na zewnatrz, pakowana w
opakowaniu umozliwiajgcym jego otwarcie w sposOb ograniczajgcy generowanie
zanieczyszczen mechanicznych, bez zawartosci celulozy, z wyraznie zaznaczonym
optycznie i wyczuwalnie miejscem otwierania - szerokos¢ listka do otwierania min. 0,8 cm,
umozliwiajgcym otwarcie po linii zgrzewu, bez konieczno$ci rozdzierania, klasa Ilb
sterylizacja radiacyjna. Okres waznosci min. 12 m-cy od daty dostawy. Na cylindrze
dodatkowe oznaczenie objetosci roztworu (piktogram) i oznaczenie o zgodnosci z USP.
Strzykawki z mozliwoscig stosowania w sterylnym polu operacyjnym i u pacjentow z
obnizong odpornoscig. Wyréb medyczny Klasa Ilb lub Ill, wykonawca Becton Dickinson
Polska w pozycji 3 Zatgcznika nr 2.1 do SWZ zaoferowat: Strzykawki fabrycznie napetnione
sterylnym roztworem 0,9 % soli fizjologicznej. Koncdéwka Luer- Lock umozliwia doktadne
dopasowanie do gniazda cewnika naczyniowego, gotowa do uzycia, bez koniecznosci
odblokowywania ttoka. Sterylna wewnatrz jak i na zewnatrz, pozbawiona lateksu i srodkow
konserwujgcych, bez zawartosci BPA, PCV, DEHP, lateksu. Latwy przesuw ttoka bez efektu
blokowania sie lub niezamierzonego wycieku roztworu, wyposazona w dtugi gwintowany

korek zapobiegajgcy kontaminacji wejscia do strzykawki. Specjalna budowa ttoka eliminujgca
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zwrotny naptyw krwi do cewnika — zerowy refluks. Opakowanie nie zawiera celulozy, posiada
wyraznie zaznaczone optycznie i wyczuwalne miejsce otwarcia - szerokie listki do otwierania
min. 0,8 cm. Opakowanie pozwala na otwarcie po linii zgrzewu, bez koniecznosci
rozdzierania, pakowana w opakowaniu umozliwiajgcym jego otwarcie w sposéb
ograniczajgcy generowanie zanieczyszczen mechanicznych. Na cylindrze dodatkowe
oznaczenie zawartej objetosci roztworu - piktogram, sterylizacja radiacyjna, okres waznosci
min. 24 miesigce, klasa Il b; MedXL, Inc.; Praxiject Strzykawka napetniona 0.9% chlorkiem

sodu; numer katalogowy 3706.

Izba ustalita ponadto, ze zgodnie z pkt XV SWZ, okreslajgcym wymagane przez
zamawiajgcego przedmiotowe srodki dowodowe, zamawiajgcy przewidziat, ze w przypadku,
gdy wykonawca nie ztozyt przedmiotowych $rodkéw dowodowych lub ztozone przedmiotowe
Srodki dowodowe sg niekompletne, zamawiajgcy wezwie wykonawce do ich ztozenia lub
uzupetnienia w wyznaczonym terminie z wytgczeniem przypadku, gdy przedmiotowy Srodek
dowodowy stuzy potwierdzeniu zgodnoéci z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie
kryteriow oceny ofert lub, pomimo ztozenia przedmiotowego srodka dowodowego, oferta
podlega odrzuceniu albo zachodzg przestanki uniewaznienia postepowania. Ponadto,
zgodnie z pkt XV.1 SWZ, w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg
wymaganiom okreslonym przez zamawiajgcego, zamawiajgcy wymagat ziozenia wraz z
ofertg nizej wymienionych przedmiotowych $rodkéw dowodowych: 1) dokumentow
potwierdzajgcych, ze zaoferowane wyroby medyczne posiadajg oznaczenie CE oraz
aktualne dokumenty dopuszczajgce do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych -
dotyczy kazdej czesci zamowienia.; 2) Wykonawca zobowigzany jest przedstawi¢ katalogi,
foldery itp. materiaty producenta lub dystrybutora dotyczgce oferowanego produktu
potwierdzajgce wymagania zamawiajgcego opisane w SWZ, zawierajgce numer katalogowy
oferowanego wyrobu, jesli jest stosowany. W przypadku, gdy oryginalne katalogi, foldery, itp.
materialy producenta lub dystrybutora sg wystawione w innym jezyku niz jezyk polski,
wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ ttumaczenie ww. dokumentéw na jezyk polski -

dotyczy kazdej czesci zamowienia.

Dalej Izba ustalita, iz na skutek odwotania wniesionego przez odwotujgcego i
wydanego w jego efekcie wyroku KIO z dnia 19 lipca 2022 r. (sygn. akt KIO 1683/22),
zamawiajgcy wystosowat do Becton Dickinson w dniu 24 sierpnia 2022 r. wezwanie do
uzupetnienia szeregu przedmiotowych $rodkéw dowodowych. W tym, zgodnie z trescig
Wezwania, zamawiajgcy zazadat uzupetnienia przedmiotowych Srodkéw dowodowych w

zakresie pozycji 1A, 2A, i 3 Formularza cenowego dla czeéci nr 1 zamowienia, poniewaz
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dotgczone do oferty przedmiotowe srodki dowodowe w postaci katalogdw oraz ulotek
informacyjnych nie potwierdzajg wszystkich cech i parametréw wyrobéw zaoferowanych w
czesci nr 1 zaméwienia, dotyczy nizej wymienionych wyrobow: (1) pozycja 1A (Strzykawka
do przeptukiwania BD PosiFlush XS 5ml, nr kat. 306581) i pozycja 2A (Strzykawka
do przeptukiwania BD PosiFlush XS 10ml, nr kat. 306582). Zamawiajgcy wzywa
do uzupetnienia przedmiotowych $rodkéow dowodowych potwierdzajgcych, iz ww. wyroby
posiadajg wskazane w ofercie (w zat. nr 2.1 do SWZ - Formularz cenowy, poz. 1A i 2A) nizej
wymienione cechy, parametry: skala 5 ml oraz wypetnienie odpowiadajgce nominalnej
pojemnosci strzykawki 5 ml (dot. poz. 1A); skala 10 ml oraz wypetnienie odpowiadajgce
nominalnej pojemnosci strzykawki 10 ml (dot. poz. 2A); ogranicznik ttoka strzykawki
uniemozliwiajgcy przypadkowe wysuniecie ttoka poza przestrzen sterylng strzykawki
i kontaminacje roztworu podczas przygotowania strzykawki do przeptukiwania; klikniecie
potwierdza odblokowanie ttoka przed uzyciem; ttok wykonany z polipropylenu, prosty na catej
dtugosci (bez przewezen); strzykawka wyposazona w dtugi minimum 2cm korek zamykajgcy
typu Luer Lock; nie zawiera BPA, LATEXU, DEHP, pvc; sterylizowana parowo - opakowanie
papier/ folia lub folia. (2) pozycja 3 (Praxiject Strzykawka napetniona 0,9% chlorkiem sodu
nr kat. 3706, MedXL, Inc). Zamawiajgcy wzywa do uzupetnienia przedmiotowych srodkow
dowodowych potwierdzajgcych, iz ww. wyréb posiada wskazane w ofercie (w zat.nr 2.1
do SWZ - Formularz cenowy, poz. 3) nizej wymienione cechy, parametry: strzykawki
z mozliwoscig stosowania w sterylnym polu operacyjnym i u pacjentéw z obnizong

odpornoscig, oznaczenie o zgodnosci z USP.

Ponadto, zamawiajgcy w przedmiotowym piSmie wezwat do uzupehienia
przedmiotowych $rodkéw dowodowych w zakresie dokumentow oferowanego wyrobu,
dopuszczajgcych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w ustawie o wyrobach medycznych. W szczegdlnosci wnidst o uzupetnienie
wykazu wyrobéw MDD (zatgcznika z produktami), ktéry stanowi zatgcznik do ztozonego
certyfikatu 41316788-03 wystawionego przez Intertek Semeko AB dla firmy MedHL Inc.
Podnidst, ze wymieniony wyzej wykaz wyrobow MDD nie zostat dotgczony do ztozonego
z ofertg ww. certyfikatu - dotyczy wyrobu Praxiject Strzykawka napetniona 0,9% chlorkiem
sodu nr kat. 3706, MedXL Inc.

Przystepujgcy, w odpowiedzi na wezwanie, w pismie z 30 sierpnia 2022 r.,
na potwierdzenie wskazanych w wezwaniu cech zaoferowanych produktéw ztozyt szereg
dokumentéw. W tym, w odniesieniu do wskazanych w pozycji 1a Formularza Cenowego
- Strzykawka do przeptukiwania BD PosiFlush XS 5ml, nr kat. 306581 oraz w pozycji 2a
- Strzykawka do przeptukiwania BD PosiFlush XS 10ml, nr kat. 306582 zadeklarowat,

ze produkty te posiadajg obligatoryjny parametr w postaci: ,klikniecie potwierdza
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odblokowanie tloka przed uzyciem”. W udzielonej Odpowiedzi Becton Dickinson, w drodze
oswiadczenia, potwierdzito te funkcjonalno$¢ wskazujgc jednoczesnie, ze potwierdzajg ja
zafgczniki o nazwie ,Instrukcja uzycia Posiflush” (w prawym gérnym rogu w jezyku polskim)
oraz ,Ulotka BD PosiFlush Points to Practice_PL".

Sktad orzekajgcy, po analizie przedmiotowych dokumentow ustalit, ze w zadnym
Z wyzej wymienionych dokumentéw nie znajduje sie stwierdzenie, ze produkt posiada takag
funkcjonalnos¢ tj., ze odblokowanie ttoka przed uzyciem potwierdzone jest kliknieciem.
W ulotce znajduje sie natomiast sformutowanie: ,Nacisnij delikatnie ttok strzykawki az

do wyczuwalnego odblokowania ttoka”.

Ponadto, z ustaleh Izby wynika, ze przystepujacy w zakresie w jakim zostat wezwany
do uzupetnienia wykazu wyrobéw MDD (zatgcznika z produktami), ktéry stanowit zatgcznik
do ztozonego certyfikatu 41316788-03 wystawionego przez Intertek Semeko AB dla firmy
MedHL Inc., w Odpowiedzi wskazat, ze przedkifada: komplet dokumentéw z oferty Skamex,
otrzymany od zamawiajgcego w postepowaniu oraz komplet dokumentéw otrzymany z rynku
(dwa dokumenty elektroniczne pliki D22/D23 - Product list wraz z ttumaczeniem; D17-

Dokumenty dopuszczajgce komplet).

W pismie Becton Dickinson odniost sie rowniez do formy, w jakiej ztozyt
przedmiotowe dokumenty podkreslajac, ze dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do
obrotu strzykawek Praxiject ztozone przez Skamex - dysponenta ww. dokumentéw w formie
odwzorowania cyfrowego z naniesionym podpisem osoby upowaznionej do reprezentacji w
tym postepowaniu, sg dokumentami ztozonymi w formie przewidzianej powyzszym

przepisem.

Wyjasnit rowniez, ze Skamex posiada oryginat powiadomienia ztozonego w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych (dalej ,URPL”), zas wykonawca podjgt mozliwe préby
uzyskania dostepu do tego dokumentu, w tym probe uzyskania wgladu do oryginatu
dokumentéw w URPL. Dodatkowo zaznaczyt, ze uzyskanie wymaganych dokumentow
mozliwe jest jedynie od podmiotu dokonujgcego powiadomienia, w tym przypadku spotki
Skamex, za$ uzyskanie kopii dokumentéw z URPL w trybie przewidzianym przepisami
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej - nie jest mozliwe z

uwagi na ograniczenie stosowania tych regulacji na gruncie ustawy o wyrobach medycznych.

Krajowa Izba Odwotawcza zwazyta, co nastepuje

Biorgc pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, stanowiska stron
oraz zakres zarzutéw podnoszonych w odwotaniu Izba uznata, ze odwotanie zastugiwato

na uwzglednienie.
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W ocenie Izby na uwzglednienie zastugujg zarzuty naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 2 lit.
ciust. 1 pkt 5 ustawy Pzp w zw. z art. 107 ust. 1-2 ustawy Pzp w zw. z art. 106 ustawy Pzp
poprzez zaniechanie odrzucenia oferty Becton Dickinson pomimo, ze zlozone przez tego
wykonawce, a uzupetniane na wezwanie zamawiajgcego przedmiotowe $rodki dowodowe
nie potwierdzajg spetniania przez oferte Becton Dickinson wymaganego parametru dla
produktow wskazanych w pozycji 1a oraz 2a Formularza cenowego - ,klikniecie potwierdza
odblokowanie ttoka przed uzyciem”, zas oferowany asortyment nie charakteryzuje sie takg

funkcjonalnoscia.

Jak trafnie podnosit odwotujgcy, zamawiajgcy pismem z 24 sierpnia 2022 r. wezwat
Becton Dickinson do uzupetnienia przedmiotowych srodkéow dowodowych w zakresie pozycji
1A, 2A, i 3 Formularza cenowego dla cze$ci nr 1 zamdwienia, poniewaz dotgczone do oferty
przedmiotowe $rodki dowodowe w postaci katalogédw oraz ulotek informacyjnych
nie potwierdzaty wszystkich cech i parametrow wyroboéw zaoferowanych w czesci nr 1.
Zadanie dotyczyto miedzy innymi potwierdzenia, ze wyroby wymienione w pozycji 1A
(Strzykawka do przeptukiwania BD PosiFlush XS 5ml, nr kat. 306581) i pozycji 2A
(Strzykawka do przeptukiwania BD PosiFlush XS 10ml, nr kat. 306582) posiadajg wskazane
w ofercie (w zat. nr 2.1 do SWZ - Formularz cenowy, poz. 1A i 2A) wymienione cechy i

parametry, w tym: ,klikniecie potwierdza odblokowanie ttoka przed uzyciem”.

Przystepujacy, odpowiadajac na Wezwanie, w pismie z 30 sierpnia 2022 r.,
na potwierdzenie wskazanych w wezwaniu cech zaoferowanych produktéw, w odniesieniu
do wskazanych w pozycji 1a Formularza Cenowego - Strzykawka do przeptukiwania BD
PosiFlush XS 5ml, nr kat. 306581 oraz w pozycji 2a - Strzykawka do przeptukiwania BD
PosiFlush XS 10ml, nr kat. 306582 z jednej strony zadeklarowat, ze produkty te posiadajg
obligatoryjny parametr w postaci: ,klikniecie potwierdza odblokowanie ttoka przed uzyciem”.
Ponadto w piSmie powotat sie na zatgczniki o nazwie: ,Instrukcja uzycia Posiflush” (prawy
gorny rég w jezyku polskim) oraz ,Ulotka BD PosiFlush Points to Practice_PL”, wskazujgc je

jako te, ktére miaty potwierdza¢ wymagang funkcjonalnosé.

Whbrew twierdzeniom i deklaracjom przystepujgcego, sktadanym w tresci pisma,
analiza przedmiotowych dokumentéw prowadzi do wniosku, ze brak jest w nich wyraznej
i jednoznacznej deklaracji, ze wyroby te charakteryzujg sie takg funkcjonalnoscig. W ulotce
istotnie znajduje sie sformutowanie: ,Nacisnij delikatnie ttok strzykawki az do wyczuwalnego
odblokowania ttoka”. Ztozone dokumenty potwierdzajg zatem w istocie, ze moment, w ktérym
nastepuje odblokowanie ttoka strzykawki jest ,wyczuwalne”, co jest jednak czyms innym niz
wymagane przez zamawiajgcego ,klikniecie”, ktore ma towarzyszy¢ odblokowaniu ttoka
przed uzyciem strzykawki. Co istotne, zamawiajgcy wymagat w SWZ, i tego tez dotyczyto

Wezwanie, aby parametr ten zostat potwierdzony w ztozonych na wezwanie dokumentach,
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wymieniajgc wsréd nich: katalogi, foldery itp. materiaty producenta lub dystrybutora
dotyczgce oferowanego produktu. Becton Dickinson nie uczynit zados¢ Wezwaniu, gdyz
ztozone przez niego dokumenty, pomimo deklaracji skfadanych w tym zakresie, nie
potwierdzaja, ze oferowane produkty posiadajg zadang przez zamawiajgcego

funkcjonalnosé.

Ponadto, takze eksperyment przeprowadzony w toku rozprawy na wniosek
odwotujgcego pokazat, ze oferowany przez Becton Dickinson produkt nie spetnia wymagan
Zamawiajgcego, opisanych w SWZ. Z tresci SWZ wynikato jednoznaczne wymaganie, aby
strzykawka posiadata obligatoryjny parametr w postaci: ,klikniecie potwierdza odblokowanie
ttoka przed uzyciem”. |zba podziela stanowisko odwotujgcego, ze owo ,klikniecie”, cho¢ nie
zostato to w SWZ zdefiniowane, nalezy rozumie¢ jako wyrazny sygnat dzwiekowy,

towarzyszgcy czynnosci odblokowania ttoka.

W istocie zamawiajgcy nie opisat w SWZ precyzyjnie ani w jaki sposob definiuje
to pojecie, ani jak gtodny ma to by¢ sygnat, ale po pierwsze nie ulega watpliwosci, ze ma by¢
wyrazny i styszalny w warunkach, w ktérych produkt jest uzytkowany. Po drugie,
zamawiajgcy nie ma obowigzku definiowania wszystkich pojec, ktére uzywane sg w tresci
dokumentacji przetargowej a opisujgcych przedmiot zaméwienia zwtaszcza jedli te sa
zrozumiate i uzywane w jezyku potocznym. Trafnie zatem odwotujgcy wywodzit, iz w razie
braku definicji w SWZ nalezy odniesé sie do stownikowej definicji tego pojecia rozumiejgc
-Klikniecie” jako krotki, ostry dzwiek (w tym zakresie Izba wzieta pod uwage dowody
przedtozone przez odwotujgcego: definicja ,klik II” - Wielki stownik jezyka polskiego PAN;

definicje stowa ,click” - wydruk ze strony google i stownika Webstera).

Jak pokazat eksperyment, polegajgcy na kilkukrotnych probach uzycia strzykawki
i odblokowaniu ttoka, w przypadku strzykawek oferowanych przez przystepujgcego, oprécz
wyczuwalnego momentu, w ktorym nastepowato odblokowanie ttoka, brak byto jednoczesnie
klikniecia, w rozumieniu stownikowej definicji tego pojecia, sygnalizujgcego ten moment. Nie
ulega przy tym watpliwosci, ze zamawiajgcy oczekiwat aby produkt oferowany przez
wykonawce posiadat takg funkcjonalno$é, o czym $Swiadczy takze tres¢ Wezwania

skierowanego do przystepujgcego.

Tym samym, majgc na uwadze, ze produkt oferowany przez Becton Dickinson takiej
funkcjonalnosci nie posiada, a ponadto nie zostato to (wbrew wymaganiom zamawiajgcego
okreslonym w SWZ) potwierdzone w ztozonych na wezwanie dokumentach, powyzsze
stanowi o jednoznacznej niezgodnosci oferty z warunkami zamowienia okre$lonymi w SWZ i
winno skutkowa¢ odrzuceniem oferty ztozonej przez Becton Dickinson w czesci pierwszej

zamowienia.

16



Izba rozpoznata takze zarzuty naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c ustawy Pzp i ust. 1
pkt 5 ustawy Pzp w zw. z § 6 ust. 2-5 Rozporzadzenia w zw. z art. 107 ust. 1-2 ustawy Pzp
w zw. z art. 106 ustawy Pzp przez zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez wykonawce
Becton Dickinson pomimo, ze uzupetniany na wezwanie zamawiajgcego przedmiotowy
srodek dowodowy (wykaz wyrobow MDD) ziozony w ramach dwdch dokumentow
elektronicznych odpowiednio nie mogt byé poswiadczony za zgodnos¢ przez Becton
Dickinson lub zostat poswiadczony przez innego wykonawce niz Becton Dickinson, uznajgc

je za zasadne.

Nie jest sporne miedzy stronami, ze w odpowiedzi na wezwanie zamawiajgcego
do uzupelnienia przedmiotowego srodka dowodowego w zakresie dokumentow
dopuszczajgcych wyréb, Praxiject Strzykawka napetniona 0,9% chlorkiem sodu nr kat. 3706,
MedXL, Inc (pozycja 3 Formularza Cenowego) Becton Dickinson zatgczyt do Odpowiedzi
dwa dokumenty elektroniczne (pliki D22/D23 - Product list wraz z tlumaczeniem; D17-
Dokumenty dopuszczajgce komplet), bedgce skanem Wykazu wyrobow, ktdre jak sam
przyznat zostaly pozyskane z oferty Skamex, bedgcego upowaznionym dystrybutorem
strzykawek Praxiject w Polsce. Ponadto przedtozyt analogiczny dokument, ktory jak
stwierdzit otrzymat ,z rynku” (w ramach “kompletu dokumentéw dopuszczajgcych”),
opatrzony dodatkowymi oznaczeniami w stosunku do skanu oryginatu, ktory poswiadczyt za

zgodnos$¢ z oryginatem Skamex w swojej ofercie.

Przystepujacy jednoczesnie przyznat na rozprawie, ze nie dysponowat oryginatem
dokumentu, jednakze podnosit, ze dokument ten w takiej formie Skamex przekazuje
posrednikom, ktorzy sprzedajg jego produkty, a ci z kolei dokumenty te przekazujg
podmiotom, ktore je nabywajg. Tym samym, w jego ocenie przekazany zamawiajgcemu w
postepowaniu dokument, stanowigcy odwzorowanie w papierowej formie dokumentu, ktory

byt w jego posiadaniu - spetnia wymagania co do formy, o ktérej stanowi Rozporzgdzenie.

Izba stwierdzita, ze zlozone na Wezwanie dokumenty nie odpowiadajg, co do ich

formy, wymaganiom opisanym w cytowanym Rozporzadzeniu.

Racje ma odwotujacy, przywotujgc tres¢ § 6 ust. 3 pkt 2 Rozporzgdzenia, zgodnie
z ktérym poswiadczenia zgodno$ci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci
papierowej przedmiotowego srodka dowodowego dokonuje odpowiednio wykonawca lub tez
wykonawca wspolnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamdwienia. Zapis ten nie moze byé
interpretowany inaczej niz poprzez odniesienie go do wykonawcy przekazujgcego cyfrowe
odwzorowanie tego dokumentu opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Nie
moze zatem zosta¢ zaakceptowany dokument, ktérym postuzyt sie Becton Dickinson, ktory

cho¢ sktadany wraz z ofertg Becton Dickinson zostat poswiadczony przez innego
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wykonawce biorgcego udziat w postepowaniu. Wprawdzie Izba dostrzegta, ze w tym
przypadku jest to dokument pochodzacy z oferty Skamex, ktory przedtozyt go w tym
postepowaniu, jednakze pozostaje to bez znaczenia dla wymagan, ktére w sposéb

precyzyjny zostaty przez ustawodawce opisane.

Dopuszczenie w tym zakresie jakichkolwiek wyjatkbw w istocie prowadzitoby
do sytuacji, w ktorej wykonawca przedktadajgc taki dokument nie ponositby ze swojej strony
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za zgodnos$¢ cyfrowego odwzorowania poswiadczonego
z rzeczywistym, papierowym oryginatem, a w konsekwencji to nie on ponositby
odpowiedzialnos¢ za prawdziwos¢ dokumentéw majgcych potwierdzic zgodnosé

oferowanego produktu z wymaganiami zamawiajgcemu.

Przystepujacy przyznat rowniez, ze ztozony dokument przez niego przedtozony nie
byt skanem oryginalnego dokumentu ztozonego w URPL (wynika to zarowno w tresci
Wyjasnien, jak tez z tresci przedstawionego na rozprawie dowodu w postaci wniosku o
udostepnienie informacji publicznej kierowanego do Prezesa URPL wraz z odmowg
udostepnienia przedmiotowego dokumentu). Nie byt tez skanem dokumentu pozyskanego od

Skamex, gdyz przystepujacy nie podjat staran o jego pozyskanie od Skamex.

Nie ulega zatem watpliwoéci, ze Becton Dickinson nie miat Zzadnej stycznosci
z oryginatem przediozonego dokumentu, a tym samym nie mogt poswiadczy¢ jego
cyfrowego odwzorowania za zgodnos$¢ z papierowym oryginatem. W konsekwenciji
przedtozony dokument nie spetnia wymagan opisanych w § 6 ust. 2-5 Rozporzgdzenia. Nie
jest bowiem w Swietle cytowanych regulacji mozliwe poswiadczenie cyfrowego
odwzorowania dokumentu w postaci papierowej, ktory nie zostat okazany wykonawcy w

oryginale.

W konsekwencji uzna¢ nalezato, ze dokumenty przedtozone przez Becton Dickinson
w celu uzupetnienia Wykazu wyrobow byty wadliwe, naruszaty tres¢ Rozporzgdzenia i nie
powinny byty zosta¢ przyjete przez zamawiajgcego. W konsekwencji zamawiajgcy powinien
byt uzna¢, Zze Becton Dickinson nie ztozyt Wykazu wyrobow wymaganego w tresci

Wezwania.

Sktad orzekajgcy podziela takze, cytowany przez odwotujgcego, a prezentowany
w doktrynie i wynikajgcy z jednolitego orzecznictwa KIO, iz wezwanie zamawiajgcego
do uzupetnienia przedmiotowych $rodkéw dowodowych na podstawie art. 107 ust. 2 ustawy
Pzp - jest wezwaniem mozliwym do dokonania jednokrotnie w obrebie tego samego
przedmiotowego srodka dowodowego. Jezeli wystgpity, jak w tym przypadku, braki w obrebie
dokumentéw przedmiotowych i te nie zostaty usuniete lub dokumenty przedmiotowe

zawierajg btedy, w tym nie potwierdzajg okolicznosci, jakich zamawiajgcy wymagat od
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dokumentu, pomimo dokonanego juz wezwania do ich uzupetnienia, to oferta, do ktorej
zalgczone zostaly takie dokumenty, podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit.

C ustawy Pzp.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie
art. 575 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych (Dz. U. poz. 2022
r., poz. 1710 ze zm.) oraz §7 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia
30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegolowych rodzajéw kosztéw postepowania
odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokos$ci i sposobu pobierania wpisu wysokosci wpisu
od odwotania (Dz. U. z 2020 r., poz. 2437).

Przewodniczacy : ...
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