Sygn. akt: KIO 1500/12

WYROK
z dnia 11 wrzesnia 2012 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:

Przewodniczacy: Agnieszka Trojanowska

Protokolant : Mateusz Michalec

po rozpoznaniu na rozprawie w Warszawie w dniach 27 lipca 2012 r. i 11 wrze$nia 2012r.
odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 16 lipca 2012 r. przez
wykonawce Eckert&Ziegler F-con Deutschland GmbH z siedzibg w Niemczech w
Holzhausen, Nicolaus-August-Otto-Str. 7a w postepowaniu prowadzonym przez
Swietokrzyskie Centrum Onkologii Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej z

siedzibg w Kielcach, ul. Artwinskiego 3

przy udziale wykonawcy IASON spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w
Warszawie, ul. Rakowiecka 36 zgtaszajgcego przystgpienie do udziatu w postepowaniu

odwotawczym sygn. akt KIO 1500/12 po stronie zamawiajgcego

orzeka:
1. oddala odwotanie w catosci,

2. Kosztami postepowania obcigza wykonawce Eckert&Ziegler F-con Deutschland

GmbH z siedzibg w Niemczech w Holzhausen, Nicolaus-August-Otto-Str. 7a i

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce
Eckert&Ziegler F-con Deutschland GmbH z siedzibg w Niemczech w Holzhausen,

Nicolaus-August-Otto-Str. 7a tytutem wpisu od odwotania,



2.2. zasadza od wykonawcy Eckert&Ziegler F-con Deutschland GmbH z siedzibg w
Niemczech w Holzhausen, Nicolaus-August-Otto-Str. 7a na rzecz Swietokrzyskiego
Centrum Onkologii Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej z siedziba
w Kielcach, ul. Artwinskiego 3 kwote 3 600 zt. 00 gr. (stownie: trzy tysigce szeséset ztotych
zero groszy) stanowiaca koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu zastepstwa

prawnego.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby

Odwotawczej do Sadu Okregowego w Kielcach.

Przewodniczacy: ............



Sygn. akt KIO 1500/12
Uzasadnienie

Postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na
zakup wraz z dostawg substancji czynnej EDG dla Zakladu Medycyny Nuklearnej z
Osrodkiem Pozytonowej Tomografii Emisyjnej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w
Kielcach zostalo wszczete przez zamawiajacego — Swietokrzyskie Centrum Onkologii
Samodzielny Publiczny zaktad Opieki Zdrowotnej w Kielcach, ul. Artwinskiego 3 ogtoszeniem
0 zamowieniu zamieszczonym w siedzibie zamawiajgcego i na stronie internetowej oraz
opublikowanym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 16 maja 2012r. za
numerem 2012/S 93-153650.

W dniu 5 lipca 2012r. zamawiajacy poinformowat wykonawcow o wyborze oferty
najkorzystniejszej, za ktérg uznat oferte ztozong przez IASON spoétka z ograniczong

odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie, ul. Rakowiecka 36.

W dniu 16 lipca 2012r. na czynnos¢ wyboru oferty najkorzystniejszej oraz na zaniechanie
wykluczenia wykonawcy wybranego i odrzucenia jego oferty odwotanie drogg elektroniczng
wnidst wykonawca Eckert&Ziegler F-con Deutschland GmbH z siedzibg w Niemczech w

Holzhausen, Nicolaus-August-Otto-Str. 7a - odwotujacy.
Odwotujacy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

. art. 24 ust 2 pkt 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zaméwien publicznych (t.j.
Dz. U. z 2010r. nr 113 poz. 759 ze zm. — dalej ustawy) poprzez zaniechanie wykluczenia
wykonawcy IASON sp. z o0.0., mimo tego, ze wykonawca ten nie posiada decyzji

warunkujgcych wprowadzenie do obrotu asortymentu bedgcego przedmiotem zamdwienia.
Whnidst o nakazanie zamawiajgcemu:
1) uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej,

2) powtérzenia czynnosci badania i oceny ofert; w tym wykluczenie wykonawcy IASON

Sp. z 0.0. z postepowania,
3) uznanie za najkorzystniejszg oferty ztozonej przez Odwotujgcego sie.

Wskazat, ze jego interes w uzyskaniu zamowienia zostat naruszony, bo to oferta
odwotujgcego powinna by¢ uznana za najkorzystniejsza. W uzasadnieniu odwotujacy

podnidst, ze nie sposob zgodzi¢ sie z twierdzeniem zamawiajacego, ze oferta IASON jest



najkorzystniejsza i spetnia wszystkie wymagania okreslone w SIWZ. Ze stanowiskiem
Stosownie do postanowienia pkt 1.1.a) cz. lll SIWZ wykonawca, w celu spetnienia warunku
udziatu w postepowaniu odnoszacego sie do posiadania uprawnien do wykonywania
okreslonej dziatalnosci, ,zobowigzany jest przedstawi¢ dokument potwierdzajgcy, ze obrot
asortymentem bedacym przedmiotem oferty jest prowadzony w trybie i na zasadach
przewidzianych w aktualnych i powszechnie obowigzujgcych przepisach prawnych -
Koncesja/ zezwolenie. W przypadku, kiedy zaproponowany asortyment nie wymaga
dokumentu w/w nalezy zataczy¢ oswiadczenie.” Zamawiajacy, konstruujac w taki sposob
warunek udziatu w postepowaniu, nie wskazat wprost, jakie zezwolenia, czy decyzje ma
zatgczy¢ wykonawca ubiegajacy sie o zamdwienie do swojej oferty. Odpowiadajgc wiec na
pytanie, o jakie zezwolenia chodzito zamawiajgcego, w ocenie odwotujgcego, nalezy wpierw

odpowiedzie¢ na pytanie, czym jest ,asortyment” bedacy przedmiotem zamowienia.

Stosownie do postanowienia cz. | pkt. 1 SIWZ, przedmiotem niniejszego zamowienia jest:
.Zakup wraz z dostawg substancji czynnej FDG dla Zakladu Medycyny Nuklearnej Z
Osrodkiem Pozytonowej Tomografii Emisyjnej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w
Kielcach”. Z kolei z postanowienia cz. I. pkt 2 SIWZ wynika, iz ,Substancja powinna
odpowiada¢ wymaganiom wiasciwym dla substancji czynnych stosowanych w
radiofarmaceutykach i mie¢ takie parametry, aby produkt gotowy z niej wytworzony maégt byé
zgodny z wymaganiami dla Fludeoxyglucosi (18 F) Solutio Iniectabilis okreslonymi w
Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub innej farmakopei uznawanej na terenie

Unii Europejskiej”.

Postanowienie to sugeruje, iz to produkt gotowy wytworzony przez zamawiajgcego przy
uzyciu substancji czynnej dostarczonej przez wykonawce bedzie dopiero produktem
leczniczym - radiofarmaceutykiem FDG. Wnioskowi temu przeczy jednak, zdaniem
odwotujgcego, tres¢ zatgcznika nr 5 do SIWZ ,Warunki graniczne”. W zalgczniku tym
zamawiajgcy okreslit, dla potrzeb oceny technicznego kryterium wyboru najkorzystniejszej
oferty, minimalne parametry wymagane dla zamawianego asortymentu, wsréd ktérych
wymienia sie m. in. ,obcigzenie mikrobiologiczne substancji czynnej’, ,czystosé
radiochemiczng”, ,czystos¢ chemiczng i pozostatos¢ rozpuszczalnikéw zgodnie =z
Farmakopeg wiasciwa dla metody syntezy”, ,osmolalnosé”, ,endotoksyny bakteryjne”,
.czystos¢ radionuklidowg”. Przywotane parametry wskazujg w sposéb, w ocenie
odwotujgcego, jednoznaczny, iz zamawiajacy oczekuje od wykonawcéw dostawy de facto
gotowego produktu leczniczego - roztworu Fludeoxyglucosi (18 F) do wstrzykiwania dla
pacjentow. Sg to bowiem nie parametry substancji czynnej jako takiej, a pochodzace wtasnie
z Farmakopei parametry wtasciwe dla Fludeoxyglucosi (18 F) Solutio Iniectabilis (mieszaniny

substancji). O takim charakterze zamawiajgcego ,asortymentu” swiadczg przede wszystkim



wymagania co odpowiedniej osmolalnosci i wartosci pH. Te dwa bowiem parametry sg
charakterystyczne dla produktdéw leczniczych przeznaczonych do wstrzykiwania pacjentom -
przy produktach leczniczych przeznaczonych do wstrzykiwania pacjentom osmolalnosé
produktu powinna odpowiada¢ osmolalnoéci krwi (i tak to zostato opisane w SIWZ), podobnie
wartos¢ pH powinna by¢ w przyblizeniu zgodna z fizjologicznym pH krwi (i tak wiasnie
opisuje to zamawiajacy). Nie sg to parametry dla pojedynczej substancji majacej postaé
proszku. Cho¢ wiec zamawiajgcy, w odréznieniu chociazby od postepowanh prowadzonych w
poprzednich latach, przedmiot zamdwienia okresla jako ,substancje czynng FDG”, to jednak
z podanych przez niego w zatgczniku nr 5 do SIWZ parametréw wynika, iz przedmiotem
zamoéwienia jest mieszanina substancji - gotowy produkt leczniczy (radiofarmaceutyk 18F-
FDG). Do wniosku, zdaniem odwotujgcego, takiego prowadzi takze specyfika produktéow
leczniczych, jakimi sg radiofarmaceutyki. Podkreslit, iz charakterystyczng cechg przebiegu
produkcji radioaktywnego produktu leczniczego jest to, iz synteza chemiczna substancji
czynnej nastepuje zwykle réwnoczesnie z fabrykacjg gotowego do uzycia ostatecznego
produktu leczniczego. Oba procesy majg miejsce w tym samym urzadzeniu (tzw. modut
syntezy). Substancja czynna, w odrdznieniu od innych substancji czynnych stosowanych do
produkcji lekow, nie jest zatem mozliwa do wyizolowania (nie jest dostepna jako samodzielna
pojedyncza substancja). Wyjatkiem sg produkty lecznicze wykonywane z tzw. zestawow
(,kits”), generatoréw lub radionuklidéw prekursoréw, ktére sg jednakze produkowane tylko i
wytgcznie w laboratorium szpitalnym na potrzeby danego szpitala. Na dowdd poprawnosci
swoich twierdzeh przediozyt do odwotania opinie sporzadzona przez Dr. A...... B........
wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. W ocenie odwotujgcego, konsekwencjg przyjecia, iz w
niniejszym postepowaniu przedmiotem zamodwienia byt de facto produkt leczniczy - roztwor
Fludeoxyglucosi (18 F) do wstrzykiwania dla pacjentéw jest to, ze zgodnie z art. 3 ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) do obrotu moga by¢ wprowadzone takie produkty lecznicze, ktére uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, jak
wynika natomiast z art. 2 pkt 26 ww. ustawy, jest decyzja wydana przez uprawniony organ,
potwierdzajgca, ze dany produkt leczniczy moze byé przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Do obrotu dopuszczone sg takze produkty lecznicze, ktoére
uzyskaty pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska (art. 3
ust. 2 ustawy). Ustawa w przepisie art. 3 ust. 4 wskazuje natomiast przypadki, kiedy nie jest
wymagane uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stwierdzajac przyktadowo, ze z
obowigzku uzyskania dopuszczenia zwolnione sg produkty radiofarmaceutyczne
przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych podmiotach leczniczych, z
dopuszczonych do obrotu generatorow, zestawdw, radionuklidow i prekursoréow, zgodnie z

instrukcjg wytwércy, oraz radionuklidy w postaci zamknietych zrédet promieniowania. Jak



wiec wskazano powyzej radiofarmaceutyki przygotowywane przez zamawiajgcego w
momencie ich zastosowania nie bedg musiaty by¢ poprzedzone stosowng decyzjq
potwierdzajgcg mozliwos¢ obrotu nimi, a to z tej racji, iz decyzjg takg bedg objete generatory,
zestawy, radionuklidy i prekursory, z ktérych bedg przygotowywane. Substancje
radioaktywne, z ktoérych przygotowuje sie gotowy radiofarmaceutyk nie sg wiec traktowane
jak pozostate surowce farmaceutyczne, ktérymi obrét réwniez nie wymaga pozwolenia.
Ponadto odwotujacy podniost, Ze przepisy Prawa farmaceutycznego stanowia, ze obrot
hurtowy produktami leczniczymi, co do zasady, moga prowadzi¢ wytgcznie hurtownie
farmaceutyczne, sktady celne i konsygnacyjne produktow leczniczych (art. 72 ust. 1 ustawy).
Dla potrzeb niniejszego postepowania istotniejsza jest jednak sama definicja obrotu
hurtowego, a mianowicie zgodnie z przepisem art. 72 ust. 3 ustawy obrotem hurtowym jest
wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych Ilub produktéw leczniczych weterynaryjnych,
posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie czionkowskim
Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2. prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych
lub importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujacymi
sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.
Przedmiotem obrotu hurtowego, zgodnie z definicjg ustawowa, moga wiec by¢ wylgcznie
produkty lecznicze, wobec ktérych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub ktore
z obowigzku uzyskania takiego pozwolenia zostaly zwolnione. Zatem zdaniem
odwotujgcego, skoro stosownie do postanowienia pkt 1.1.a) cz. Ill SIWZ wykonawca byt
zobowigzany przedstawi¢ dokument potwierdzajacy, ze ,obrét asortymentem bedgcym
przedmiotem oferty jest prowadzony w trybie i na zasadach przewidzianych w aktualnych i
powszechnie obowigzujgcych przepisach prawnych”, to poza przedstawieniem zezwolen
wydawanych w oparciu o przepisy Prawa atomowego, wykonawca zobowigzany byt
przedstawi¢ takze zezwolenie na prowadzenie hurtowi farmaceutycznej oraz pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu srodka bedacego przedmiotem zamodwienia. Wedle wiedzy
odwotujgcego, IASON posiada zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, ale
produkowany przez niego w Kielcach srodek (substancja FDG nr katalogowy 801KLC, ktéra
zostata opisana w ofercie Wykonawcy) nie jest dopuszczony jeszcze do obrotu. Nadal
jedynymi radiofarmaceutykami FDG dopuszczonymi do obrotu w Polsce sa: Efdege (lason
GmbH), Fludeoksyglukoza Euro-PET (Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH) i Gluscan PL
(Advanced Accelerator Applications). Majac na uwadze powyzsze, IASON nie jest w stanie

wykaza¢ spetnienia warunkéw udziatu w niniejszym postepowaniu. Odwotujacy podkreslit, ze



sam sktadajgc oferte kierowat sie zatozeniem o koniecznosci dostawy dla zamawiajgcego
produktu leczniczego odpowiadajgcego wymaganiom okreslonym w zatgczniku nr 5 do SIWZ
i zaoferowat dostawe produktu leczniczego o nazwie handlowej Fludeoksyglukoza Euro-PET
(podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat wymagane prawem zezwolenia na dopuszczenie do
obrotu tej substancji: Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH), a Zamawiajacy nie odrzucit jego
oferty z uwagi na jej niezgodnos¢ z wymogami SIWZ. Powyzsze potwierdza przedstawiony w
niniejszym odwotaniu sposéb rozumienia zapiséw SIWZ. Nie moze, w ocenie odwotujgcego,
bowiem by¢ tak, ze w jedynym postepowaniu o zamdwienie publiczne radioaktywny produkt
leczniczy i blizej niedoprecyzowana substancja czynna FDG odpowiadajg wymogom SIWZ,
chociaz ten pierwszy musi przejs¢ szereg badan i skomplikowana procedure dopuszczania
do obrotu (por. przepisy rozdziatu 2 Prawa farmaceutycznego, w tym przepis art. 8, 10i 11),
zas drugi moze by¢ przedmiotem obrotu, jak twierdzi IASON, w zasadzie bez spetnienia
zadnych dodatkowych wymagan. Uprzedzajgc ewentualne zarzuty zamawiajacego
odwotujacy podnidst takze, ze SIWZ winna by¢ poddawana, co do zasady, wyktadni na
korzys¢ wykonawcow ubiegajacych sie o zamowienie. Wskazat, ze zamowienie jest
dedykowane dla waskiego grona specjalistow, a dla nich jest oczywistym, ze co$ takiego jak
»Substancja czynna FDG” nie istnieje jako samodzielny przedmiot obrotu, a co za tym idzie
przedmiotem dostawy w ramach zaméwienia, przy tak okreslonych parametrach, moze by
wytagcznie produkt leczniczy FDG. Stad trudno bytoby obecnie twierdzi¢, ze z uwagi na
niejednoznaczne zapisy SIWZ, Wykonawca miat prawo przyja¢, iz moze on zaoferowac
Zamawiajgcemu produkt, ktory nie zostat jeszcze dopuszczony do obrotu jako produkt
leczniczy. Wskazat takze na wzgledy spoteczne, ktdre w jego ocenie nalezy uwzglednic przy
dokonywaniu wyktadni siwz. Odwofanie zostato podpisane podpisem cyfrowym
weryfikowanym w dacie zlozenia podpisu waznym certyfikatem przez petnomocnika
dziatajgcego na podstawie petnomocnictwa z dnia 11 lipca 2012r. udzielonego przez
odwotujgcego i podpisanego przez dwoch dyrektoréw przedstawiajacych firme odwotujacego
ujawnionych w Rejestrze Handlowym B przy Sadzie Rejonowym Koblenz i upowaznionych
do reprezentacji odwotujgcego. Kopia odwotania zostata przekazana zamawiajagcemu w dniu
16 lipca 2012r. faksem.

W dniu 17 lipca 2012r. zamawiajacy przekazat wykonawcom kopie odwotania i wezwat do

wziecia udziatu w postepowaniu odwotawczym.

W dniu 19 lipca 2012r. wplyneto do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej zgtoszenie
przystapienia przez firme IASON spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w
Warszawie, ul. Rakowiecka 36 — przystepujacy. W zgtoszeniu wskazano, iz nastepuje ono
po stronie zamawiajgcego. Przystepujacy wskazat, ze ma interes w uzyskaniu

rozstrzygniecia na korzys¢ zamawiajgcego, gdyz jego oferta zostata wybrana, jest ofertg nie



podlegajacg odrzuceniu, a zadania odwotania zmierzajg do uniemozliwiania
przystepujacemu uzyskania przedmiotowego zamowienia. Wnidst o oddalenie odwotania w
catodci. Zgtoszenie zostato podpisane przez czionka zarzadu przystepujgcego ujawnionego
a KRS i upowaznionego do jednoosobowej reprezentacji przystepujacego, zgodnie z
odpisem z KRS zatgczonym do zgloszenia. Kopia zgtoszenia zostata przekazana
zamawiajgcemu i odwotujgcemu w dniu 19 lipca 2012r. faksem na dowdd czego zatgczono

raporty transmisji faksowych oraz potwierdzenia otrzymania tej korespondencji.
Izba ustalita nastepujacy stan faktyczny:

Izba dopuscita dowody z dokumentacji postepowania — ogtoszenia o zamoéwieniu,
specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia wraz z zatgcznikami, oferty wykonawcy IASON,
opinii biegtego sgdowego w zakresie farmacji A....... [ , Wyciagu z farmakopei polskiej
i wyciagu z farmakopei europejskiej w zakresie dotyczacym Fludeoxyglucosi ('°F) Solutio

Iniectabilis — Fludeozyglukoza ('°F) roztwér do wstrzykiwan.

W ogtoszeniu o zamodwieniu zamawiajacy okreslit, ze ogtasza przetarg nieograniczony
ponizej 200 tys. Euro, ktérego przedmiotem zamédwienia jest zakup wraz z dostawg
substancji czynnej FDG dla Zaktadu Medycyny Nuklearnej Z Os$rodkiem Pozytonowe;j
Tomografii Emisyjnej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach. Wskazat, iz
szczegotowy opis przedmiotu zamoéwienia wraz z okresleniem asortymentu, ilosci oraz
wymagan jakosciowych wchodzacych w zakres przedmiotu poszczegdlnych czesci
zamowienia znajduje sie w szczegotowym opisie przedmiotu zamowienia - Formularz
cenowy Zatacznik Nr 3 do SIWZ. Podat, ze substancja powinna odpowiada¢ wymaganiom
wilasciwym dla substancji czynnych stosowanych w radiofarmaceutykach i mieC takie
parametry, aby produkt gotowy z niej wytworzony mogt by¢ zgodny z wymaganiami dla
Fludeoxyglucosi ("® F) Solutio Iniectabilis okreslonymi w Farmakopei Polskiej, Farmakopei
Europejskiej lub innej farmakopei uznawanej na terenie Unii Europejskiej. Postanowienia te
odpowiadajg warunkom opisanym w czesci | siwz.

Zamawiajacy w ogtoszeniu zawart wymog, ze o udzielenie zamédwienia mogg ubiegac sie
wykonawcy, ktorzy spetniajg warunki, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych dotyczace posiadania uprawnien do wykonywania okreslonej
dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa nakfadajg obowigzek ich posiadania.
Wykonawca w celu spetnienia powyzszego zobowigzany byt przedstawi¢ dokument
potwierdzajacy, ze obrot asortymentem bedacymi przedmiotem oferty jest prowadzony w
trybie i na zasadach przewidzianych w aktualnych i powszechnie obowigzujacych przepisach
prawnych- Koncesja/ zezwolenie. W przypadku, kiedy zaproponowany asortyment nie

wymaga dokumentu w/w nalezato zatgczy¢ oswiadczenie. Postanowienia te odpowiadajg



postanowieniom czesci lll. pkt. 1.11. lit. a siwz. Zamawiajacy w ogtoszeniu podat ponadto, ze
wykonawcy na potwierdzenie spetnienia warunkéw udziatlu w postepowaniu mieli zatgczyé
m. in. dokument potwierdzajacy, ze obrét asortymentem bedacymi przedmiotem oferty jest
prowadzony w trybie i na zasadach przewidzianych w aktualnych i powszechnie

obowigzujacych przepisach prawnych- Koncesja/ zezwolenie.

W przypadku, kiedy zaproponowany asortyment nie wymaga dokumentu w/w nalezato
zatgczy¢ oswiadczenie z opisem Pakietu i nr pozycji. Tym postanowieniom odpowiada czes$é
IV. Pkt. 3 siwz.

Dodatkowo zamawiajgcy podat, ze dopuszcza mozliwos¢ ztozenia ofert réwnowaznych
(oferowany przedmiot zamowienia nie gorszy niz ten okreslony w SIWZ), jezeli z opisu
przedmiotu zamowienia mogtoby wynikac, iz przedmiot zamdwienia okreslony zostat poprzez
wskazanie znaku towarowego, pochodzenia lub patentu. W ofercie nalezy poda¢ swoje
odpowiedniki i zamiesci¢ opis dotyczacy wiasciwosci odpowiednikéw. Brak: wskazania
proponowanych odpowiednikbw i opisu dotyczacego witasciwosci zastosowanych
odpowiednikow stanowi podstawe do odrzucenia oferty — art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Prawo
zamoéwien publicznych. Zamawiajgcy natomiast nie dopuscit sktadania ofert alternatywnych
lub wariantowych, oferty takie nie miaty by¢ brane pod uwage. Odpowiednio uregulowat te

kwestie w czesci IV na stronie 6 akapit 2 siwz.

W czesci XI siwz zamawiajacy okreslit, ze ocena ofert nastapi w oparciu o kryterium ceny o
wadze 90% i kryterium ocena techniczna o wadze 10%, przy czym w tym kryterium ocena
bedzie dokonywana indywidualnie przez cztonkéw komisji, zgodnie z zatacznikiem nr 4 do

Siwz.

W zatgczniku nr 4 do siwz — warunki graniczne, ocena techniczna zamawiajacy wskazat na

nastepujace parametry wymagane :
- Substancja czynna fludeoksyglukoza ("®F[FDG]) — tak,

- Obcigzenie mikrobiologiczne substancji czynnej < 2 cfu/ml — tak, zatgczy¢ protokot z

przeprowadzonych badan,

- Udokumentowane parametry jakosci dla kazdej dostarczanej serii substancji czynnej

(Swiadectwo badania z wyszczegdlnionymi parametrami) — Tak :

e Czystos¢ radiochemiczna >97%
o (Czystos¢ chemiczna i pozostato$¢ rozpuszczalnikéw zgodnie z Farmakopeg wtasciwa
dla metody syntezy

e pH w zakresie 4.5+8.5



e Osmolalnos¢ 250+320 mOsm/kg

e Endotoksyny bakteryjne <11 I.E./ml

e Tozsamosé ['®F] w zakresie 105-115min

o Czystos¢ radionuklidowa ['°F] >99,9%.
Zamawiajacy podat takze parametry punktowane :
- Stezenie promieniotworcze substancji czynnej o aktywnoéci 1-1.99 GBg/ml -TAK,
punktacja - >3 GBg/ml -10pkt, 2-3 GBg/ml — 5 pkt

- Zakres mozliwych do realizacji zamowien aktywnos$ci substancji czynnej 10-15 GBq -

punktacja: Bez ograniczen — 10pkt, 5-20 GBqg- 5 pkt

- Rezygnacja z zaméwionej dostawy (czas od rezygnacji do planowanej dostawy) —TAK
punktacja: >24 godz. — 5 pkt, > 12 godz. — 10 pkt, <12 godz. -15 pkt

- Mozliwo$¢ zaméwienia dodatkowej ilosci (aktywnosci) substancji czynnej (podaé minimalny
czas przed planowang dostawg)- TAK punktacja: >24 godz. — 5 pkt, > 12 godz. — 10 pkt,
<12 godz. -15 pkt,

- Mozliwos¢ zgtaszania reklamacji przez catg dobe — TAK, zamawiajgcy wymagat podania

numeru telefonu kontaktowego, faksu, danych osoby odpowiedzialnej.

Nie byto zapytan wobec tresci siwz.

W dacie sktadania ofert wptynety dwie oferty oferta odwotujacego i firmy IASON.
W ofercie firmy IASON znajdujg sie :

- zezwolenie nr D-17950 na wykonywanie dziatalnosci polegajacej na obrocie

radiofarmaceutykiem FDG znakowanym izotopem F-18,

- zezwolenie nr D-17949 na wykonywanie dziatalnosci polegajacej na wytwarzaniu otwartych
zrédet promieniotwérczych F-18 przy uzyciu cyklotronu Eclipse HP w Zaktadzie Produkgciji

Radiofarmaceutykdéw w Kielcach przy ul. Artwinskiego 3,

- zezwolenie nr D 17948 na wykonywanie dziatalnosci polegajacej nha uruchomieniu pracowni
izotopowej klasy Il w czesci produkcyjnej PR-01 oraz w pomieszczeniu kontroli jakosci KJ-01

przy zastosowaniu zrédet promieniotworczych w tym F-18

- zezwolenie nr D-17947 na wykonywanie dziatalno$ci polegajacej na uruchomieniu pracowni

akceleratorowe;.

W zatgczniku nr 4 do siwz wykonawca podat :



- Substancja czynna fludeoksyglukoza (**F[FDG]) — tak "®F[FDG],

- Obcigzenie mikrobiologiczne substancji czynnej < 2 cfu/ml — tak, zalgczyé protokét z

przeprowadzonych badan — tak 0, zgodnie z protokotem badan nr 24, 25, 26/11

- Udokumentowane parametry jakosci dla kazdej dostarczanej serii substancji czynnej

(Swiadectwo badania z wyszczegdlnionymi parametrami) — Tak :

e Czystosc¢ radiochemiczna >97%
e (Czysto$¢ chemiczna i pozostato$¢ rozpuszczalnikédw zgodnie z Farmakopeg wtasciwa
dla metody syntezy

e pH w zakresie 4.5+8.5

e Osmolalnos¢ 250+320 mOsm/kg

¢ Endotoksyny bakteryjne <11 |.E./ml

e Tozsamosé ['®F] w zakresie 105-115min

o Czystos¢ radionuklidowa ['°F] >99,9%.
IASON podat informacje o parametrach punktowanych :
- Stezenie promieniotwércze substancji czynnej o aktywnosci 1-1.99 GBg/ml -TAK,
punktacja - >3 GBg/ml -10pkt, 2-3 GBg/ml — 5 pkt — tak, deklarowane stezenie

promieniotworcze substancji czynnej w zakresie 1-4 GBq/ml w zaleznosci od zamowienia,

- Zakres mozliwych do realizacji zamowien aktywnos$ci substancji czynnej 10-15 GBq -

punktacja: Bez ograniczen — 10pkt, 5-20 GBqg- 5 pkt — bez ograniczen,

- Rezygnacja z zamoéwionej dostawy (czas od rezygnacji do planowanej dostawy) —TAK

punktacja: >24 godz. — 5 pkt, > 12 godz. — 10 pkt, <12 godz. -15 pkt - tak min. 10 godzin,

- Mozliwo$¢ zaméwienia dodatkowej ilosci (aktywnosci) substancji czynnej (podaé minimalny
czas przed planowang dostawg)- TAK punktacja: >24 godz. — 5 pkt, > 12 godz. — 10 pkt,
<12 godz. -15 pkt, - tak, min. 10 godzin,

- Mozliwos¢ zgtaszania reklamacji przez catg dobe — TAK, zamawiajgcy wymagat podania
numeru telefonu kontaktowego, faksu, danych osoby odpowiedzialnej — tak, Piotr Metzger
tel/fax /41/3470405, tel. kom. 601 402 746.

OpiniaDr. A............ B.......... jest opinig prywatng sporzadzong na zlecenie odwotujgcego i
twierdzenia w niej zawarte zostaty w wiekszosci przedstawione w odwotaniu jako stanowisko

wiasne odwotujgcego.

Z opinii biegtego sadowego str. 2 wynikajg nastepujgce wnioski : substancja o parametrach

okreslonych w zafgczniku nr 5 siwz nie spetnia wymagan okreslonych dla produktu



leczniczego opisanego w farmakopei polskiej lub europejskiej Fludeoxyglucosi (*®F) Solutio
Iniectabilis — Fludeozyglukoza ('®F) roztwér do wstrzykiwan, szczegdlnie w zakresie
czystosci mikrobiologicznej (jalowoéci) roztworu, w wyniku dodatkowych operacji
technicznych takich jak rozcienczanie, sterylizacja wyjatawiajgca i rozdozowanie do
indywidualnych opakowan mozliwe jest wytworzenie z takiej substancji produktu leczniczego
opisanego w farmakopei polskiej lub europejskiej Fludeoxyglucosi (*°F) Solutio Iniectabilis —

Fludeozyglukoza (*®F) roztwér do wstrzykiwan.

Biegly w ramach ustnej uzupetniajgcej opinii przedstawionej na rozprawie w dniu 11
wrzesnia 2012r. stwierdzit, Zze wedle jego wiedzy substancja opisana przez zamawiajacego w
zatgczniku nr 5 do siwz nie jest ani generatorem, ani zestawem, ani radionuklidem, ani

prekursorem w rozumieniu dyrektywy 2001/83.
Izba zwazylta, co nastepuje :

Izba nie dopatrzyta sie okolicznosci, ktére mogtyby skutkowaé odrzuceniem odwotania na

podstawie art. 189 ust. 2 ustawy.

Izba stwierdzita, ze zgtoszone przystgpienie po stronie zamawiajgcego spetnia wymagania

art. 185 ust. 2 i 3 ustawy.

Izba uznata, ze odwotujgcy ma interes w uzyskaniu zaméwienia. Jego oferta nie zostata
odrzucona, a on sam wykluczony w postepowania. W rankingu ofert jego oferta zostata
sklasyfikowana na drugim miejscu po przystepujgcym. Jego odwotanie zmierza do
wyeliminowania oferty przystepujgcego z postepowania, a zatem w przypadku jego
uwzglednienia ma szanse na uzyskanie zamowienia. Odwotujacy moze ponie$¢ szkode w
postaci utraty zysku, jaki zaktadat na realizacji zamowienia. W ocenie Izby przestanka z art.

179 ust. 1 ustawy zostata wypetniona.

Zarzut naruszenia przez zamawiajacego art. 24 ust 2 pkt 4 ustawy poprzez zaniechanie
wykluczenia wykonawcy IASON sp. z 0.0., mimo tego, ze wykonawca ten nie posiada decyzji

warunkujgcych wprowadzenie do obrotu asortymentu bedgcego przedmiotem zamdwienia.

Zarzut nie zastuguje na uwzglednienie. Postawiony przez odwotujgcego zarzut opierat sie na
twierdzeniu, Zze pomimo nazwy nadanej przedmiotowi zamowienia, zamawiajgcy zamawiat
gotowy produkt leczniczy Fludeoxyglucosi (*®*F) Solutio Iniectabilis — Fludeozyglukoza (*®F)
roztwor do wstrzykiwan, ewentualnie asortyment dla ktérego wymanane jest dopuszczenie
do obrotu. Wykazaniu tego faktu miat stuzy¢é przeprowadzony na wniosek odwotujgcego
dowdd z opinii biegtego sadowego z zakresu farmaciji. Izba ocenita przeprowadzony dowdéd

jako wiarygodny, wywod opinii przeprowadzony zostat z uwzglednieniem zgromadzonego i



udostepnionego biegtemu materiatu dowodowego w postaci siwz w tym zatgcznika nr 5 do
siwz, wyciagdéw z farmakopei polskiej i europejskiej przedtozonych na rozprawie. Bieglty w
sposob logiczny i rzetelny przeprowadzit badanie zgodnosci opisanej substancji bedacej
przedmiotem zaméwienia z wymaganiami, jakie mu spetiaé produkt leczniczy
Fludeoxyglucosi ('®F) Solutio Iniectabilis — Fludeozyglukoza ('®F) roztwoér do wstrzykiwan,
zgodnie z farmakopeg polska lub europejska. Przeprowadzony dowdd nie zostat skutecznie
podwazony przez strony i uczestnika postepowania odwotawczego. Roéwnie jednoznacznie
biegty stwierdzit, iz zamawiana przez zamawiajgcego substancja nie jest generatorem,
radionuklidem, zestawem, ani prekursorem. Dowdd ten przemawia zatem za przyjeciem, ze
zamawiajgcy zamawiat substancje czynng nie bedgaca produktem leczniczym ani substancjg
dla ktérej wymagane jest dopuszczenie do obrotu, dopuszczajac jedynie rozwigzania
réwnowazne, w tym polegajagce na zaoferowaniu gotowego produktu leczniczego. W tej
sytuacji dopuszczalne byto zaoferowanie przez wykonawce IASON substancji czynnej jak
réwniez odwotujacy nie wykazat, ze na obroét takg substancjg wymagane jest dopuszczenie
do obrotu. Tym samym odwotujgcy nie wykazat, ze wykonawca IASON miatl obowigzek
sktadania wraz z oferta dokumentu potwierdzajacego, ze obrét asortymentem bedacymi
przedmiotem oferty jest prowadzony w trybie i na zasadach przewidzianych w aktualnych i
powszechnie obowigzujgcych przepisach prawnych- Koncesja/ zezwolenie (pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego). Wobec braku wykazania istnienia takiego
obowigzku ztozenia dokumentu dopuszczajgcego do obrotu, nie mozna uznaé, ze
wykonawca IASON nie wykazat spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu. W tej sytuacji
zamawiajgcy prawidtowo nie zastosowat wobec tego wykonawcy art. 24 ust. 2 pkt 4 ustawy i
nie dopuscit sie jego naruszenia. Izba uznata, ze rozwazania odwotujgcego dotyczace braku
rownowaznosci pomiedzy przedmiotem zamowienia, a gotowym produktem leczniczym oraz
dotyczace braku okreslenia parametrow réwnowaznosci nie majg wplywu na rozstrzygniecie,
gdyz dotyczg opisu przedmiotu zamdwienia oraz oferty ztozonej przez odwotujgcego i stad

sq albo spéznione, albo nie zwigzane z postawionym przez odwotujgcego zarzutem.

Majac na uwadze powyzsze lzba orzekia jak w sentencji na podstawie art. 192 ust. 1 i 2

ustawy.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy
Pzp. Odwotanie zostalo oddalone przez Izbe, kosztami postepowania w sprawie nalezato
wiec obcigzyé odwotujgcego. lzba obcigzyta odwotujgcego kosztami postepowania w
wysoKkosci uiszczonego wpisu oraz kosztow zastepstwa prawnego z ograniczeniem do kwoty
3 600zt. zgodnie z § 3 pkt 1i 2 lit. b oraz § 5 ust. 3 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa Rady

Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od



odwotania oraz rodzaju kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania.
(Dz. U. Nr 41, poz. 238) .

Izba uznala takze za koszt postepowania w ramach wpisu (§ 3 pkt 1 pkt b cyt.
rozporzadzenia) koszt sporzadzenia opinii przez biegtego w wysokosci 477,90zt., zgodnie ze

ztozonym przez biegtego rachunkiem i kartg pracy.

Przewodniczacy ...................



