Sygn. akt: KIO 3408/22
WYROK
z dnia 13 stycznia 2023 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Andrzej Niwicki
Protokolant: Tomasz Skowronski

po rozpatrzeniu na posiedzeniu i rozprawie w dniach 3 stycznia 2023 r. i 13 stycznia 2023 r.
w Warszawie wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 19 grudnia 2022r .
przez wykonawce Edwards Lifesciences Poland Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie w
postepowaniu prowadzonym przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w
Lublinie

przy udziale wykonawcy EFMED Sp. z o0.0. z siedzibg w Gdansku zgtaszajgcego

przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka

1. oddala odwotanie.

2. kosztami postepowania obcigza odwotujgcego - Edwards Lifesciences Poland Sp. z
0.0. z siedzibg w Warszawie i zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego
kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy), uiszczong przez

odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 579 ust. 11 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku — Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.), na niniejszy wyrok, w terminie 14
dnia od dnia jego doreczenia, przystuguje skarga, za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej, do Sagdu Okregowego w Warszawie.



Sygn. akt: KIO 3408/22

Uzasadnienie

Zamawiajacy: Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w  Lublinie, ul. Dr K.
Jaczewskiego 8, prowadzi postepowanie o udzielenie zamodwienia publicznego pn.:
,Dostawa sprzetu medycznego jednorazowego uzytku dla potrzeb Pracowni Hemodynamiki
— 76 zadan”,

zadanie nr 61 (numer postepowania: FDZ.242-111/22), ogtoszone w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej 9 grudnia 2022 r., pod numerem 2022/S 238-686497 (,Postepowanie”)

Odwotujgcy: Edwards Lifesciences Poland sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 100, Warszawa
wniést dnia 19 grudnia 2022 r. odwotanie wobec czynnosci Zamawiajgcego polegajgcej na
dokonaniu w sposéb niezgodny z przepisami ustawy Pzp opisu przedmiotu zamowienia w
Zatgczniku nr 1.61 do Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (,SWZ”) - ,Wzér kosztorysu
ofertowego i opisu przedmiotu zamowienia (plik xml)”, zakladka dla zadania 61 (dalej
LZatgcznik nr 1.61 dot. zadania 617).

Il. Odwotujgcy zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie nastepujgcych przepiséow ustawy
Pzp:

 art. 16 pkt 1i art. 99 ust. 4 przez dokonanie opisu przedmiotu zamodwienia w zadaniu nr 61
w sposob utrudniajgcy uczciwg konkurencje, w szczegodlnosci poprzez zawarcie w opisie
przedmiotu zaméwienia cech charakterystycznych produktu oferowanego przez konkretnego
wykonawce, co prowadzi do uprzywilejowania tego wykonawcy oraz do nieuzasadnionego
wyeliminowania innych wykonawcow oraz narusza zasade zachowania uczciwej konkurencji
i rownego traktowania wykonawcow tj. poprzez zawarcie w Zatgczniku nr 1.61 dot. zadania

61 nastepujgcych wymagan:

a. w pozycji 2 ,Zastawka aortalna pokrywajgca pierscienie o srednicy od 19 mm do 32
mm”
b. w pozycji 3 ,Zastawka w wielu rozmiarach umozliwiajgcych bardzo doktadne dobranie

zastawki do Srednicy pierscienia aortalnego minimum 8 rozmiarow”

C. w pozycji 7 ,(...)koszulka wprowadzajgca rozszerzalna 14F kompatybilna ze
wszystkimi rozmiarami zastawki (...)

podczas gdy zastawki oferowane w 4 rozmiarach, pokrywajgce pierscienie o $rednicy od 19
do 29 mm, bez okreslenia parametru koszulki wprowadzajgcej rozszerzalnej na poziomie

14F takze spetniajg potrzeby Zamawiajgcego, z punktu widzenia medycznego.



[ll. Z uwagi na powyzsze, Odwotujgcy wnosi o uwzglednienie odwotania oraz o nakazanie

Zamawiajacemu zmiany opisu przedmiotu zamowienia poprzez nadanie nowego brzmienia

ponizszych pozycji z Zatgcznika nr 1.61 dot. zadania 61:

Aktualne brzmienie
Pozycja 2

Pozycja 3

Pozycja 7

Whnosi o przeprowadzenie dowodow, w tym z dokumentéw powotanych w odwotaniu, a takze

Nowe brzmienie

.Zastawka aortalna
pokrywajgca pierscienie o

Srednicy od 19 mm do 32

”

mm
LZastawka w wielu
rozmiarach

umozliwiajgcych bardzo

doktadne dobranie zastawki

do $rednicy pierscienia

aortalnego  minimum 8
rozmiarow”

w(--2) koszulka
wprowadzajgca
rozszerzalna 14F

kompatybilna ze wszystkimi

rozmiarami zastawki (...)

,Zastawka aortalna
pokrywajgca pierscienie o

Srednicy od 19 mm do 29

mm
,Zastawka w wielu
rozmiarach

umozliwiajgcych bardzo

doktadne dobranie zastawki

do $rednicy pierscienia

aortalnego  minimum 4
rozmiarow”

w(--2) koszulka
wprowadzajgca

rozszerzalna kompatybilna
ze wszystkimi rozmiarami

zastawki (...)

przedtozonych na rozprawie - na okolicznosci przytoczone w odwotaniu i na rozprawie.

IV.  Przy obecnym brzmieniu opisu przedmiotu zamowienia w zadaniu 61 Odwotujgcy nie

moze ztozy¢ oferty zgodnej z SWZ.

UZASADNIENIE

l. Stan faktyczny

2. Przedmiotem zaméwienia w zadaniu 61 Postepowania jest dostawa zastawek
aortalnych wszczepialnych drogg przezskoérng rozprezalnych balonem, realizowana w formie
otwarcia depozytu u Zamawiajgcego i sukcesywnych jego uzupemien. Szczegotowe
wymagania w stosunku do ww. asortymentu zamodwienia, standardéw jakosciowych i
zakresu zamowienia zawiera Zatgcznik nr 1.61 do SWZ ,Wzor kosztorysu ofertowego i opis
przedmiotu zamdwienia”.

3. Zgodnie z Zatgcznikiem nr 1.61 dot. zadania 61 Wykonawcy muszg zaoferowaé 100

sztuk zastawek o nastepujgcych parametrach:



Lp. Parametr/warunek

1 Zastawka wykonana z osierdzia wotowego przeznaczona do implantacji w pozycji
aortalnej

2 Zastawka aortalna pokrywajgca pierscienie o $rednicy od 19 mm do 32 mm

3 Zastawka w wielu rozmiarach umozliwiajgcych bardzo doktadne dobranie zastawki do

srednicy pierscienia aortalnego minimum 8 rozmiaréw
Stent mocujgcy rozprezany balonem
Zastawka nadajgca sie do wszczepienia przez tetnice udowa

Zastawka zabezpieczona fizyko-chemiczne przed zwapnieniem i degeneracja

N o o b~

W komplecie z kazdg oferowang zastawkg zestaw akcesoriéw stuzgcy do

wszczepienia przez tetnice udowa: koszulka wprowadzajgca rozszerzalna 14F

kompatybilna ze wszystkimi rozmiarami zastawki, system dostarczajgcy, urzadzenie

do mocowania zastawki, cewnik balonowy do predylataciji .

Zastawka widoczna w promieniach RTG

Szkolenie personelu w implantacji zgodnie z zaleceniem producenta

10 Liczba zabiegdw z uzyciem oferowanych zastawek wykonanych dotychczas w
podmiotach leczniczych min. 50

4, Dostawa zastawek aortalnych wszczepialnych drogg przezskérng rozprezalnych

balonem jest takze przedmiotem zamowienia w zadaniu 50 tego samego Postepowania.

Dostawa ta jest takze realizowana w formie otwarcia depozytu u Zamawiajgcego i

sukcesywnych jego uzupetnien. Szczegétowe wymagania w stosunku do ww. asortymentu

zamowienia, standardow jakosciowych i zakresu zamdwienia zawiera Zatgcznik nr 1.50 do

SWZ ,Wzér kosztorysu ofertowego i opis przedmiotu zamoéwienia”.

5. Zgodnie z Zatgcznikiem nr 1.50 dot. zadania 50 Wykonawcy muszg zaoferowac¢ 10

sztuk zastawek o nastepujgcych parametrach:

1 Zastawka wykonana z osierdzia wotowego przeznaczona do implantacji w pozycji

aortalnej

Zastawka aortalna pokrywajgca pierscienie o srednicy od 19 do 29 mm

Zastawka w min 4 rozmiarach

Stent mocujgcy rozprezany balonem

Zastawka nadajgca sie do wszczepienia przez tetnice udowag

Zastawka zabezpieczona fizyko-chemiczne przed zwapnieniem i degeneracja

N O o b~ 0N

W komplecie z kazdg oferowang zastawkg zestaw akcesoridéw stuzgcy do
wszczepienia przez tetnice udowg: kompatybilna koszulka wprowadzajgca , system
dostarczajgcy, urzgdzenie do mocowania zastawki, cewnik balonowy do predylatac;ji .

8 Zastawka widoczna w promieniach RTG

9 Szkolenie personelu w implantacji zgodnie z zaleceniem producenta



6. Wprowadzenie ograniczeh w pozycji nr 2,3 i 7 Zatgcznika 1.61 nie jest spotykang
dotad praktykg na rynku dostaw tego typu zastawek aortalnych. Jezeli takie parametry
pojawity sie dotychczas w postepowaniach, to najczesciej jedyng ztozong ofertg byta oferta
wykonawcy oferujgcego zastawki Myval THV firmy Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

7. Najczesciej formutowane wymagania minimalne w warunkach postepowahn o
udzielenie zamowien publicznych w Polsce dotyczgce rozmiaréw zastawek aortalnych
okreslane byty jako przedziat np. 19-29 mm lub wskazywano ha minimum 4 rozmiary i nie
okreslano parametru koszulki wprowadzajgcej rozszerzalnej na poziomie 14F.

8. Standardem na rynku jest oferowanie zastawek w trzech lub czterech rozmiarach.
Wiodacy producenci zastawek aortalnych produkujg je wiasnie w tych rozmiarach:

Zastawki SAPIEN 3 i SAPIEN 3 Ultra firmy Edwards Lifesciences Rozmiary: 20,23,26,29 mm
Zastawki Portico oraz Navitor firmy Abbott Laboratories Rozmiary: 23,25,27,29 mm
Zastawka Zastawki Evolut i Evolut PRO+ firmy Medtronic Rozmiary: 23,26,29,34 mm
Zastawka Zastawki ACURATE neo oraz ACURATE neo 2 firmy Boston Scientific Rozmiary:
23,25,27 mm Zastawka HYDRA THYV firmy Sahajanand Medical Technologies Ltd. Rozmiary:
22,26,30

9. Zgodnie z danymi statystycznymi zawartymi w ogolnodostepnych publikacjach
naukowych, zastawki ww. pieciu producentéw zostaty uzyte w az 97,5% zabiegow
wszczepienia zastawek aortalnych serca w Polsce w roku 2021. Oznacza to, ze gama
rozmiarow wiodgcych na polskim rynku producentow zastawek serca typu TAVI byta
wystarczajgca do zaspokojenia potrzeb pacjentow w Polsce.

10. Jedynym producentem zastawek w 8 rozmiarach jest firma Meril Life Sciences Pvt.

Ltd. Produkuje ona zastawke Myval THV.

Zastawka Myval THV — producent Rozmiary:

Meril Life Sciences * podstawowe: 20,23,26, 29 mm
* posrednie: 21.5, 24.5, 27,5 mm
« XL: 30.5, 32 mm

11. Wskazanie w opz wymogu, ze zastawka ma wystepowa¢ w minimum 8 rozmiarach
jest zatem bezposrednim wskazaniem na zastawke Myval THV. Skutkiem pozostawienia
takiego wymogu w warunkach zamowienia bedzie naruszenie uczciwej konkurencji poprzez
wyeliminowanie z Postgpowania wykonawcéw oferujgcych zastawki w mniejszej liczbie

rozmiaréw, czyli wykonawcow innych niz oferujgcych zastawki Myval THV.



12.  Zastosowanie zwiekszonej gamy rozmiarow zastawek aortalnych nie niesie za sobg
dodatkowych pozytywnych skutkdw medycznych, poniewaz elastyczna budowa zastawek
umozliwia dostosowanie ich do kazdego pacjenta, bez wzgledu na jego cechy anatomiczne.
Zastawki rozprezalne na balonie cechujg sie jak wskazuje na to sama ich nazwa,
.fozprezalnoscig”. Oznacza to, ze wprowadzane sg one do ciata pacjenta w stanie
.Ztozonym”, by w momencie umieszczenia ich w odpowiednim miejscu pierscienia aorty
zosta¢ roziozonym (rozprezonym na baloniku) do rozmiaru odpowiadajgcego srednicy
pierscienia aorty operowanego pacjenta.

W trakcie operacji lekarz dostosowuje $rednice sztucznej zastawki serca do rozmiaru
pierscienia aorty indywidualnego pacjenta, poprzez ich rozprezenie do odpowiedniego
rozmiaru.

Dostepna na rynku gama rozmiarow zastawek cechuje sie odpowiednim zakresem
zastosowania, pozwalajgcym na ich ,niedorozprezenie” lub ,nadrozprezenie” i tym samym
zastosowanie u kazdego z pacjentow.

Ponizsza tabela w kolumnie 1 po lewej stronie ukazuje dostepng game rozmiaréw zastawki
Sapien 3 (w milimetrach) oferowanej przez Odwotujgcego. W drugiej kolumnie z lewej
ukazano zakres ,rozprezalnosci” zastawki, tj. standardowego zakresu jej dziatania (ktéry
moze zosta¢ dodatkowo zwiekszony przez lekarza, ponad przewidywang przez producenta
warto$¢). Ostatnia kolumna po prawej okresla parametr koszulki rozszerzajgcej
wprowadzanej, ktory wynosi odpowiednio 14F lub 16F.

Dane zawarte w tabeli ukazujg, ze gama 4 rozmiaréw umozliwia standardowe zastosowanie
zastawek w operacji pacjentéw posiadajgcych przekroj pierscienia aorty od 18,6 mm do 29,5
mm. Przyktadowo, u pacjenta o pierscieniu aorty w rozmiarze 20,8mm mozliwe jest
zastosowanie az dwoch dostepnych rozmiaréw zastawek, w rozmiarze 20mm badz tez
23mm, dzieki temu, ze gama rozmiaréw dostosowania jest do tego, by sagsiednie rozmiary
,Zazebialy sie”.

13. Rozmiary zastawek aortalnych wszystkich wiodgcych producentéw przystosowane sg
zatem do tego, by umozliwic ich stosowanie bez wzgledu na srednice aorty pacjenta.

14. Z medycznego punktu widzenia nie ma dowodow na to, ze oferowanie 4 rozmiaréw
zastawek ma jakikolwiek wptyw na powodzenie zabiegdw. Wszystkie cztery rozmiary
zastawki SAPIEN 3 zostaty poddane badaniom klinicznym. Z wynikow badan wynika m.in.,
ze nie ma dowoddéw na potrzebe stosowania posrednich rozmiarow zastawek w celu
osiggniecia pozgdanych wynikdw medycznych.

15. Rozszerzona gama rozmiaréw dostepna u jedynego na rynku producenta — Meril Life
Sciences Pvt. Ltd. - cechuje sie tym, iz sasiadujgce ze sobg rozmiary zastawek

przystosowane sg do dziatania w znacznie pokrywajgcym sie zakresie.



Przyktadowo, zastawka Myval THV w rozmiarze ,potéwkowym”, tj. 21,5 mm przystosowana
jest do zastosowania u pacjentéw o $rednicy pierscienia aorty wynoszacym od 17,5 mm do
20,5 mm. Kolejny rozmiar zastosowany w tego producenta, tj. zastawka o rozmiarze 23 mm
przystosowana jest do wszczepienia pacjentowi o pierscieniu aorty w rozmiarze od 18 mm
do 22 mm.

Oznacza to, ze zakres zastosowania poszczegoélnych rozmiarow zastawek Myval THV
zazebia sie w znacznie wiekszym stopniu niz u innych producentéw, nie niosac za soba

zadnych realnych skutkéw medycznych:

(fragment karty katalogowej zastawki Myval THV firmy Meril Life Sciences Pvt. Ltd.)

16. Brak jest publikacji naukowych potwierdzajgcych, ze zastosowanie szerszej gamy
zastawek o réznych rozmiarach miatoby nie$¢ za sobg pozytywne skutki medyczne.

17. Brak jest takze publikacji naukowych, ktére mogtyby potwierdzi¢, ze zastawki Myval
THV wykazujg korzysci w poréwnaniu z zastawkami innych producentéw, a w szczegdélnosci,
by korzysci te ptynety ze zwiekszonej gamy rozmiaréw zastawki Myval THV. Producent
zastawek Myval THV uzyskat oznakowanie CE dla swoich produktéw dopiero w kwietniu
2019 r. i od tego czasu nie zakonczono retrospektywnych badan klinicznych, ktére
zestawiatyby ich funkcjonalno$¢ z zastawkami innych producentéw obecnych na rynku.

18. Kwestionowany fragment opisu przedmiotu zamdwienia zawiera pewnego rodzaju
teze, jakoby ,Zastawka w wielu rozmiarach umozliwiata bardzo doktadne dobranie zastawki
do Srednicy pierscienia aortalnego”. Teza taka nie ma potwierdzenia medycznego, poniewaz
zastawki innych producentéw takze umozliwiajg ich precyzyjne dobranie do $rednicy
pierscienia aortalnego pacjenta i nie wykluczajg mozliwosci przeprowadzenia operacji
pacjentow o szczegolnych cechach anatomicznych.

19. Operacje serca z wykorzystaniem zastawek wszczepianych metodg przezcewnikowg
odbywajg sie na swiecie od kilku dekad, a w Polsce od 2008 r. i w tym czasie nie zachodzity
przypadki wykluczenia pacjentow z mozliwosci skorzystania z tej mozliwosci leczenia z
uwagi na brak szerokiej gamy rozmiaréw protetycznych zastawek aortalnych serca. Zastawki
Myval THV pojawity sie na polskim rynku po raz pierwszy dopiero pod koniec 2019 r.
Potwierdza to, ze zastawki Myval THV nie stanowig Zzadnego realnego ,uzupetnienia”
dostepnej oferty zastawek przezcewnikowych na rynku, a ich pojawienie sie nie
spowodowato zwiekszenia mozliwosci lekarzy w zakresie przeprowadzania operacji z
wykorzystaniem metody przezcewnikowe;.

20. Takze wymog zadania koszulki wprowadzajgcej rozszerzalnej 14F jest nadmierny,
nieuzasadniony medycznie i wskazuje na jednego producenta zastawek — firme Meril Life

Sciences Pvt. Ltd i jej zastawki Myval.



21. Zamawiajgcy powinien wzig¢ pod uwage, ze zastawki w co najmniej 4 rozmiarach
mogg by¢é wprowadzane przez réznego rodzaju koszulki o rozmiarach adekwatnych do
rodzaju zastawki danego producenta. Nalezy podkresli¢, ze im wiekszy rozmiar koszulki
wprowadzajgcej rozszerzalnej akceptowanej przez Zamawiajgcego, tym wieksza mozliwos¢
stosowania zastawek produkowanych przez réznych producentéw. Takie podejscie
zapewnia konkurencje miedzy wykonawcami oraz dostepnos¢ wiekszej ilosci rozmiarow
zastawek dla Zamawiajgcego. Dlatego uzasadniona jest zmiana postanowien opisu
przedmiotu zamowienia w zadaniu 61 na koszulki wprowadzajgce rozszerzalne bez
okreslania parametru.

22. Pacjenci posiadajgcy przekroj pierscienia 30-32 mm i wymagajacy zabiegu typu TAVI
sg rzadkoscig. Statystyki pokazuja, ze liczba wykorzystywanych zastawek o tak duzym
rozmiarze w stosunku do wszystkich uzywanych zastawek, nie przekracza 1%.

23. Powyzsze potwierdza, ze nie ma medycznego uzasadnienia do zgdania 100 sztuk
zastawek o zwiekszonych rozmiarach. Jezeli obiektywne potrzeby Zamawiajgcego
uzasadniajg uzycie tak duzych rozmiaréw zastawek, to powinien on dokonaé podziatu
zamowienia w zadaniu 61 na dwie czesci, z czego jedng czesé powinno stanowi¢ kilka sztuk
zastawek w rozmiarach 30-32 mm, a pozostata liczba dziewiecdziesieciu kilku zastawek
powinna by¢ opisana w sposéb nienaruszajgcy konkurencji, czyli zgodnie z wnioskiem
odwotania. Taka zmiana stanowi ewentualny wniosek Odwotujgcego, jednak wytgcznie w
razie wystgpienia uzasadnionych i obiektywnych potrzeb Zamawiajgcego w tym zakresie i w
takiej ilosci.

24. Wyzej wskazany podziat zamowienia w zadaniu 61 na dwie czesci bytby zgodny z
obowigzkiem dzielenia zamowienia na czesci wynikajgcym z art. 91 ust. 1 i 2 ustawy Pzp.
Podziat dokonany przez Zamawiajgcego, czyli zgdanie 10 sztuk zastawek aortalnych
wszczepialnych drogg przezskorng rozprezalnych balonem w zadaniu 50 opisany w sposéb
nienaruszajgcy konkurencji oraz zgdanie 100 sztuk zastawek do tego samego typu zabiegéw
TAVI w zadaniu 61 opisany w sposoéb, ktéry wskazuje na konkretnego producenta, jest
naruszeniem art. 91 ust. 1i 2 ustawy Pzp.

Il. Uzasadnienie prawne

25. Zgodnie z art. 99 ust. 4 Pzp przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywaé w sposob,
ktéry mégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje, w szczegdélnosci przez wskazanie znakéw
towarowych, patentéw Ilub pochodzenia, zrédta Ilub szczegdlnego procesu, ktory
charakteryzuje produkty dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to
doprowadzi¢ do uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcow lub
produktow.

26. Z przedstawionych okolicznosci faktycznych wynika, ze w razie utrzymania

kwestionowanego postanowienia opz w zadaniu 61, istnieje wysokie prawdopodobiehAstwo
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wyeliminowania wiekszosci istniejgcej na rynku konkurencji z powodu wprowadzenia
wymogu opisu przedmiotu zamédwienia wskazujgcego na koniecznos¢ zaoferowania
zastawki posiadajgcej minimum 8 rozmiaréw, pokrywajgcej pierscienie o srednicy od 19 do
32 mm wraz z wymogiem koszulki wprowadzajgcej rozszerzalnej na poziomie 14F. W
szczegolnosci takie wymagania eliminujg zaréwno Odwotujgcego jak i innych producentow
odpowiadajgcych za dostawy zastawek uzytych w 2031 operacjach serca przeprowadzonych
w roku 2021, stanowigcych ogoétem 97,5% operacji serca z wykorzystaniem zastawek typu
TAVI w Polsce.

27. Zastawke speftniajgcg wymog wystepowania jej w co najmniej 8 rozmiarach
pokrywajacej pierscienie o $rednicy od 19 do 32 mm wraz z wymogiem koszulki
wprowadzajgcej rozszerzalnej na poziomie 14F produkuje tylko firma Meril Life Sciences,
ktérej zastawki zostaty uzyte w 52 operacjach serca w Polsce w roku 2021 (co stanowi
zaledwie 2.5 % tego typu zabiegéw). Biorgc pod uwage powyzsze dane, dodatkowg
sugestig na opisanie zamdwienia w zadaniu 61 pod konkretnego wykonawce jest wymog z
pozycji 10 Zatgcznika nr 1.61 dot. zadania 61, zeby liczba zabiegéw z uzyciem oferowanych
zastawek wykonanych dotychczas w podmiotach leczniczych stanowita min. 50.

28. Zastawki Myval THV sprzedawane byly dotychczas w Polsce wytgcznie w ramach
postepowan zaméwieniowych, gdzie dochodzito do wskazywania w ramach opisu
przedmiotu zamowienia wymogdw, ktoére wykluczaty produkty innych producentéw niz Meril
Life Sciences Pvt. Ltd. W postepowaniach takich zamawiajgcy umieszczali zwykle w
formularzu asortymentowo-cenowym wymaog dostarczenia zamawiajgcemu zastawek w 8
rozmiarach lub 6 rozmiarach albo w tzw. ,rozmiarach potéwkowych”, tj. np. 21,5 mm lub 24,5
mm, produkowanych tylko i wytgcznie przez Meril Life Sciences Pvt. Ltd. Powodowato to, ze
tylko oferty sktadane przez dystrybutoréw spotki Meril Life Sciences Pvt. Ltd. spetniaty
wymagania specyfikacji warunkéw zamdwienia.

29. Brak jest jednoczes$nie wskazan wynikajgcych z badan medycznych, ktore
uzasadniatyby takie wymagania, jak postawione w kwestionowanym fragmencie opz.

30. Skoro wymagania zawarte w opisie przedmiotu zamowienia mogg zosta¢ spetnione
tylko przez jeden konkretny produkt pochodzgcy od jednego konkretnego producenta
(zastawki Myval THV firmy Meril Life Sciences), prowadzi to do wyeliminowania konkurencji i
umozliwienia udziatu w Postepowaniu wytgcznie wykonawcom oferujgcym konkretny
produkt, co narusza zasade uczciwej konkurencji i rownego traktowania.

31. Z zasady zachowania uczciwej konkurencji wynika potrzeba eliminowania przez
zamawiajgcego sytuacji godzacych w uczciwg konkurencje, z ktérg mamy do czynienia w

tym Postepowaniu w zadaniu 61.



32. Skoro opz w zadaniu 61 opisuje konkretne produkty i eliminuje szereg wykonawcow z
udziatu w Postepowaniu uprzywilejowujgc tylko jednego, mamy do czynienia z naruszeniem
art. 99 ust. 4 i art. 16 pkt 1 ustawy Pzp.

Biorgc zatem pod uwage przedstawione wyzej argumenty, wnosze o uwzglednienie

odwotania.

Efmed spotka z o.0. z siedzibg w Gdansku zgtosita przystgpienie do postepowania

odwotawczego po stronie Zamawiajgcego.

W pismie z dnia 2 stycznia 2023 r. odwotujgcy Edwards Lifesciences Poland sp. z o.o.
przedstawit dodatkowe stanowisko z wnioskiem o przeprowadzenie wskazanych ponizej
dowodow.

Z uwagi na obszernos¢ dokumentoéw, ktdére sg dowodami w sprawie, te fragmenty
dokumentéw, na ktére powotuje sie Odwotujacy lub ktoére sg przedmiotem ttumaczenia, sg

zaznaczone kolorem zéttym.

Zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie z dnia 5 stycznia 2023 r., ztozonej dnia 9 stycznia
2023 r. wniost o oddalenie odwotania.

Przedstawit nastepujgce stanowisko w sprawie:

Szpital od kilku lat stosuje w swojej praktyce klinicznej zastawki aortalne w obu dostepnych
na rynku metodach dziatania tj. samorozprezalne i rozprezalne na balonie.

W analizowanym postepowaniu przetargowym zgtaszamy zapotrzebowanie na cztery rézne
typy zastawek aortalnych (w ilosci zaplanowanej do zakupu w okresie 24 miesiecy):

- zadanie nr 45 - Zastawki aortalne wszczepialne drogg przez skdrng samorozprezalne
z osierdzia wieprzowego (40 kpl); - zadanie nr 50 - Zastawki aortalne wszczepialne drogg
przezskoérng rozprezalne balonem- podstawowe (10 kpl); -zadanie nr 61 - Zastawki aortalne
wszczepialne drogg przezskorng rozprezalne balonem (100 kpl); - Zadanie nr 76 -

Zastawka aortalna implantowana przezskoérnie z dostepu przez tetnice udowa (50 kpl).

Przedmiotem odwotania jest rzekome naruszenie przepiséw ustawy PZP w opisie cech
zastawki rozprezalnej na balonie objetej zadaniem nr 61, wiec podajgc rézne dane
statystyczne czy przyktady ,z rynku” strony powinny opiera¢ sie wylgcznie na danych

dotyczgcych tego typu zastawki (tj. pomijajgc dane dotyczace zastawek samorozprezalnych).
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Dla niniejszego postepowania odwotawczego podstawowe znaczenie ma sytuacja
Zamawiajgcego i jego potrzeby w zakresie procedury implantacji protetycznych zastawek
aortalnych serca rozprezalnych na balonie.

Podkreslamy, ze opis cech jest dokonany w sposob odpowiadajgcy obiektywnym potrzebom

Zamawiajgcego i nimi uzasadniony, nawet jesli ich efekt utrudnia lub nawet uniemozliwia
niektérym wykonawcom udziat w postepowaniu i ztozenie oferty.
Zgodnie z linig orzeczniczg - okreslenia "obiektywny" nie nalezy tumaczy¢ jako
uzasadnionego dla "ogotu", lecz uzasadnionego dla danego zamawiajgcego (co zawsze
niesie ze sobg pewien stopien subiektywnych potrzeb charakterystycznych dla tego jednego
podmiotu), ale obiektywnego w tym znaczeniu, ze 6w ogét wymaodg ten uznaje za racjonalny”
(tak np. Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z dnia 11 stycznia 2018 r. sygn. akt KIO
2730/17).
Zamawiajgcy kazdorazowo opisujgc przedmiot zamdwienia musi mie¢ na uwadze, ze
jakkolwiek jest gospodarzem postepowania o udzielenie zamowienia publicznego i jest
uprawniony do zakupu doébr, ktére sg niezbedne do zrealizowania powierzonych mu zadan
— to naszg rolg jest réwniez umozliwienie jak najszerszemu kregowi wykonawcéw ztozenie
oferty. Przygotowujgc postepowanie rozwazaliSmy, gdzie jest granica pomiedzy istotnymi a
nieistotnymi cechami, parametrami, funkcjonalnosciami zakupywanych produktow, tak aby
mie¢ pewnos¢, ze potrzeby zamawiajgcego zostang zrealizowane, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu uczciwej konkurenciji.
Na marginesie mozna wspomnie¢, iz Szpital nie ma obowigzku umozliwienia dostepu do
postepowania wszystkim wykonawcom, ktdrzy funkcjonujg w danym segmencie rynku, ale
ewentualne wyeliminowanie czesci z nich juz na etapie opisu przedmiotu zamodwienia musi
mie¢ uzasadnienie.

Jednym z argumentéw przemawiajgcych za poprawnoscig zbudowanego OPZ jest nasza
dotychczasowa praktyka ,zabiegéw” z uzyciem zastawki rozprezalnej na balonie.

W okresie 12 miesiecy (od wrzesnia 21r do wrzesnia 22r) Szpital zuzyt 30 zastawek
rozprezalnych na balonie zgodnie z ponizszg tabelg (w podziale na ich rozmiary, co ma
istotne znaczenie dla przedmiotu sporu; cyfra przy skrécie nazwy MYVAL odpowiada
rozmiarowi zastawki):

Dane ilosciowo — statystyczne dotyczace zakupu dla pacjentéw Samodzielnego Publicznego
Szpitala Klinicznego Nr 4 w Lublinie zastawek aortalnych wszczepialnych drogg przezskorng
rozprezalne balonem (model MYVAL)
ustalone wg dokumentacji medycznej za okres od 09-09-2021 do 08-09-2022 roku

llos¢ zastawek za 12 mcy % w ogdlnej liczbie zastawek
MVL 215 1 3%
MVL 230 2 6%
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MVL 245 10 31%

MVL 260 8 25%

MVL 275 5 16%

MVL 290 2 6%

MVL 305

MVL 320 2 6%

Ogoétem 30 w tym: Rozmiary potéwkowe 16 53%
Rozmiar duzy 2 7% Rozmiary potéwkowe + duze 18 60%

W/w dane pokazuja, iz wymég posiadania rozmiaréw ,potdwkowych” oraz ,duzych”, (ktérych
potrzebe neguje Odwotujgcy) opiera sie na faktycznym wyborze takich zastawek w
momencie przeprowadzania zabiegu operacyjnego i nie stuzy ,sztucznemu” ograniczeniu
konkurencji rynkowej.

Tymczasem Odwotujgcy nie ma w swoim portfolio nie tylko rozmiaréw ,posrednich” ale i tych,
ktére mozna zastosowac u pacjentéw potrzebujgcych zastawki o srednicy wiekszej niz 29,5
mm.

Szeroka gama rozmiaréw daje nie tylko komfort lekarzowi w zaplanowaniu i
przeprowadzeniu zabiegu, ale i gwarantuje jego skutecznosé przy tak powaznych

procedurach medycznych.

W celu poparcia naszego wyboru czynnikdw obiektywnych, ktére m.in. byly podstawg
naszych decyzji jako szpitala rangi klinicznej, tj. nie tylko ksztatcgcego studentéw medycyny
ale i petnigcego role Centrum Urazowego — czyli do ktérego trafiajg pacjenci z
najtrudniejszymi przypadkami schorzen lub w najpowazniejszej sytuacji zdrowotnej - jest
przyktadowo konkluzja ponizszej publikacji w piSmiennictwie naukowym (dotgczonej w
catosci przez jedng ze stron do jej pisma procesowego): INTERNATIONAL JOURNAL OF
CARDIOLOGY

(nr 338 (2021) str. 168-173) Short communication Operator preference and determinants of
size selection when additional intermediate-size aortic transcatheter heart valves are made
available /.../

.,Podsumowujgc, implanty THV potéwkowych rozmiaréw zostalty wszczepione na catym
Swiecie w znacznej liczbie, wedtug uznania operatora, na podstawie cech anatomicznych
uzyskanych z pomiarow MSCT przed zabiegiem. Dostepnos¢ zastawek THV w rozmiarach
potéwkowych mogtaby ograniczy¢ niebezpieczny wybér zbyt matej lub zbyt duzej zastawki,
zmniejszajgc w ten sposéb PVR, zaburzenia przewodzenia, a takze zagrazajgce zyciu

pekniecie pierscienia aortalnego”.
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Ponizej podaje opozycje przeciwko tezom stawianym przez Odwotujgcego w tresci
odwofania:

- pkt. 8 — dane dotyczg wszystkich typéw zastawek aortalnych na rynku, podczas gdy
przedmiotem przetargu jest zastawka rozprezalna na balonie, a jedyng pokazang tam
zastawkag tego typu jest produkt Edwards;

- pkt. 9 — wniosek statystyczny (97,5%) jest niemiarodajny, gdyz opiera sie na danych
liczbowych uwzgledniajgcych produkty, ktére nie sg przedmiotem przetargu;

- pkt. 12 — wniosek bezpodstawny o tym, iz wieksza gama rozmiaréw nie niesie za
sobg dodatkowych skutkow medycznych; wskazywanych zalet elastycznej budowy zastawki
nie potwierdzajg doswiadczenia wielu operatorow w Polsce oraz w naszym Szpitalu (vide —
dane statystyczne wyzej podane); dodatkowo pomija fakt zabiegu u pacjenta wymagajgcego
rozmiaru powyzej 29,5 mm, a takie przypadki tez wystepujg w naszej historii klinicznej.

- sugerowane w odwofaniu mozliwe ,niedoprezenie” lub ,nadprezenie” balonu nie jest
dziataniem pozadanym z medycznego punktu widzenia, gdyz moze wywota¢ dziatania
niepozadane;

- dodatkowo — argument, ze ,nie tylko zakres ,rozprezalnosci® zastawki {j.
standardowego zakresu dziatania ale i dodatkowe zwiekszenie go przez lekarza ponad
przewidywang przez producenta warto$¢” jest dziataniem wbrew instrukcji obstugi i sugeruje
popetnienie btedu w sztuce lekarskiej i potencjalne dziatanie na szkode pacjentow,
zagrazajgc bezposrednio ich zyciu czy zdrowiu;

- argument o ,zazebianiu sie” rozmiaréw nie moze by¢ przyjety w codziennej praktyce
operatora, gdyz jest to niezwykle waski, promilowy margines, lub wrecz w punkcie jedynie
stycznym dla sgsiednich zastawek, co w efekcie moze grozi¢ powaznym niepokryciem aorty i
pogorszeniem stanu zdrowia pacjenta;

- pkt. 16 — nie znajduje potwierdzenia teza o braku publikacji naukowych dotyczgcych
,fozmiarowosci”’ zastawek, gdyz my wyzej cytujemy jedng z nich, a Przystepujacy przywotat
ich znacznie wiecej, co nie wymaga ponownego ich wskazywania;

— pkt. 19 — teza, iz ,4 rozmiary zastawek nie wykluczaty pacjentéw z tej metody leczenia” jest
nielogiczna i wprowadza w btad czytajgcych; sam odwotujgcy wskazat, ze posiada rozmiary
tylko do 29,5 mm, co automatycznie eliminuje pacjentow, ktérzy wymagajg wiekszych
rozmiarow (my mieliSmy w ciggu roku 7% takich przypadkdéw); od czasu pojawienia sie na
rynku zastawek o wiekszej gamie dostepnych rozmiaréw — stato sie realne udzielenie im
pomocy;

- pkt. 21 — teza, iz rézne koszulki dajg wiekszg mozliwo$¢ stosowania zastawek od
réznych producentéw nie ma znaczenia w przedmiocie przetargu, bo my zamawiamy
~komplet” wiec nie mamy sposobu na ,branie” zastawki od jednego producenta, a koszulki od

innej firmy;
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- argumentem przemawiajgcym za takim opisem koszulki, jaki podano w SWZ jest jej
mata srednica, dbajgc w ten sposob o najlepszy interes pacjenta i operatora; uzyskujemy w
ten sposéb mniejszg traumatyzacje naczyn a unifikacja stanowi wymierng korzysé
sprawnego tempa zabiegu i potencjalnych pomytek w doborze rozmiaru;

- pkt. 23 - teza o ,rzadkosci” zabiegow z zastawkg w rozmiarach 30-32 jest
nieprawidtowa, gdyz tylko w ciggu 12 miesiecy mieliSmy 7% takich przypadkow;

- pkt. 27 — zarzut o sterowanym postawieniu wymogu uzycia 50-ciu zastawek przez
podmioty lecznicze na tle rzekomej sprzedazy 52 zastawek Myval w Polsce jest chybiony;
ponownie opiera sie on na niewtasciwym doborze danych do analiz statystycznych ; skoro
tylko w naszym Szpitalu w ciggu roku uzyto 30 takich zastawek, a w materiale dowodowym
skladanym przez strony przywotywanych jest szereg innych przetargéw w Polsce (a wiec i
umow dostawy) na tego typu produkty, a rowniez uwzgledniajac sprzedaz dla szpitali poza
granicami Polski — wskazuje, iz doszukiwanie sie manipulacji w tym wzgledzie jest
nielogiczne, tym bardziej, ze nie stanowi to przedmiotu odwotania ani innej formy utrudnienia
konkurenciji.

- pkt. 32 — teza o eliminacji szeregu wykonawcdw na rynku poprzez dziatania Szpitala
jest nazbyt szeroko zakreslona; jak wykazaty strony w postepowaniu odwotawczym — tego
typu zastawki dostepne sg jedynie od dwéch (a nie wielu) producentéw; niezaleznie od ich
ilosci — wskazywane ograniczenie w dostepie do zamdwienia jest wynikiem decyzji o
obiektywnym i ,funkcjonalnym” podtozu opierajgcym sie na ptaszczyznie medycznej a nie
handlowej. Nie ma znaczenia ,standard na rynku” bo trzon OPZ wynika z potrzeb naszych
lekarzy klinicystéw i nie my powinnismy dopasowywac nasze wymogi do oferty rynkowej, ale
chcemy szukac tych produktow, ktore odpowiadajg na nasze potrzeby, ktére sg w peni

uzasadnione i obiektywne.

Odwotujgcy: Edwards Lifesciences Poland w pismie z dnia 2 stycznia 2023 r.

wnibst o przeprowadzenie wskazanych dowodow.

Z uwagi na obszerno$¢ dokumentéw, fragmenty dokumentéw, na ktére powotuje sie lub
ktore sg przedmiotem ttumaczenia, sg zaznaczone kolorem zottym.

/...

"Przystepujacy po stronie Zamawiajgcego — Efmed sp. z 0.0. przedstawit dnia 5 stycznia
2023 r. odpowiedz na pismo Edwards Lifesciences Poland (,Odwotujgcego”) z 2 stycznia
2023 r. i wskazat, ze wnosi o0 dopuszczenie i przeprowadzenie dowodéw z wydrukéw
dokumentéw z nastepujgcych postepowann o udzielenie zamdwienia publicznego
dotyczacych protetycznych zastawek aortalnych serca rozprezalnych na balonie

przeprowadzonych przez polskie szpitale publiczne: /.../
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16.  Analogiczny sposob okreslania wymogow co do koszulki wprowadzajgcej przez inne
szpitale w Polsce jest potwierdzony ziozonymi przez spotke EFmed dokumentami z
postepowan o udzielenie zaméwienia (zob. zat. 1-11 do niniejszego pisma) oraz zat. 6 do
pisma z 2.01.2023 r.).

17. Na koniec wreszcie odnotowania wymaga fakt, ze Odwotujgcy przez wiele lat nie
kwestionowat takze przed KlO specyfikacji w postepowaniach

Zatgczniki:

.0

Odwotujgcy przedstawit w piSmie z dnia 5 stycznia 2023 r. stanowisko w odpowiedzi na

pismo przystepujgcego dnia 2 stycznia 2023 r.

1. Przedmiot sporu

Odwotanie dotyczy sporzadzenia przez Zamawiajgcego opisu przedmiotu zamdwienia z
naruszeniem przepisu art. 99 ust. 4 ustawy Pzp, tj. poprzez takie jego sformutowanie, ktére
wskazuje na konkretne produkty firmy Meril Life Sciences.

Przystepujacy w swym pismie potwierdzit, Zze na rynku istnieje tylko dwoch producentéw
zastawek rozprezalnych balonem - Edwards Lifesciences Corporation (dalej ,Edwards”) i
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. (dalej ,Meril’) oraz ze opis przedmiotu zaméwienia de facto
faworyzuje producenta ,szerokiej gamy rozmiaréw zastawek” rozprezalnych balonem, czyli
Meril.

Przepisy ustawy Pzp dopuszczajg opz, ktory ogranicza konkurencje nawet do jednego
producenta, ale pod jednym warunkiem — ze taki opis wynika z uzasadnionych, obiektywnych
i niedyskryminujgcych potrzeb zamawiajgcego. Z uwagi na charakter przedmiotowego
zamowienia, potrzeby te muszg mie¢ charakter uzasadnionych potrzeb medycznych {j.
dotyczgcych swiadczen medycznych realizowanych przez Zamawiajgcego.

Zamawiajacy dotychczas nie przedstawit w toku postepowania odwotawczego swojego
merytorycznego stanowiska i nie wykazat, ze istniejg po jego stronie obiektywne potrzeby
uzasadniajgce opisanie przedmiotu zamdwienia w taki sposéb, ze oferte zgodng z
wymaganiami specyfikacji moze ztozy¢ wytacznie wykonawca oferujgcy produkty Meril.
Pismo Przystepujgcego stanowi probe zastgpienia Zamawiajgcego w wykazaniu takich
obiektywnych potrzeb, jednak nie moze by¢ to préba udana, gdyz tylko Zamawiajacy moze

wykazaé swoje potrzeby.
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W konsekwencji pismo Przystepujgcego moze bycC traktowane tylko jako subiektywna
opinia na temat potrzeb Zamawiajgcego, formutowana na podstawie dostepnych mu danych
o liczbie zabiegbw wszczepienia zastawek przez Zamawiajgcego oraz na podstawie
przekonania Przystepujagcego o wyzszosci zastawek Meril nad zastawkami innych
producentow, w tym zwtaszcza zastawkami Edwards.

Potrzeby Zamawiajgcego muszga mie¢ charakter obiektywny. Nie moga by¢ zatem
subiektywnymi przekonaniami Zamawiajgcego (lub zatrudnionych przez niego lekarzy) o
wyzszosci pewnych produktéw nad innymi, lecz powinny wynika¢ z aktualnego stanu wiedzy
medycznej i ustalonych standardéw w zakresie stosowania protetycznych zastawek serca.
Potrzeby Zamawiajacego mogg zawezaé¢ game produktéw mozliwych do zaoferowania,
jednak takie zawezenie musi by¢é zawsze proporcjonalne w stosunku do oczekiwanego
efektu. Jezeli potrzeby Zamawiajgcego mogg zosta¢ zaspokojone poprzez zastosowanie
wymagan mniej restrykcyjnych dla wykonawcow i poszerzajgcych dostep do zamowienia, to
wiasnie takie wymagania nalezy zastosowac.

Inaczej mowigc, spor w tej sprawie sprowadza sie do tego, czy potrzeby medyczne
Zamawiajgcego w zakresie zastawek mogg by¢ zaspokojone tylko przez zastawki produkciji
Meril czy tez moga by¢ zaspokojone takze przez inne produkty oferowane na rynku, w tym
przez zastawki produkowane przez Edwards. Potrzeby medyczne dotyczgce zastawek
uzywanych w ramach procedur kardiologicznych majg charakter uniwersalny. Nie wymaga
dowodu twierdzenie, Ze pacjenci Zamawiajgcego potrzebujgcy wszczepienia zastawki nie
moga sie statystycznie rozni¢ od analogicznych pacjentéw innych szpitali.

Spor wiec przedstawi¢ takze jako konieczno$¢ rozstrzygniecia, czy istniejg wiarygodne
badania wykazujgce, ze zastawki firmy Meril nie mogg zostac zastgpione w ramach procedur
medycznych przeprowadzanych przez Zamawiajgcego przez jakiekolwiek inne produkty
wystepujgce na rynku i stosowane z powodzeniem przez inne szpitale w Polsce i na swiecie,
w tym zastawki produkowane przez Edwards.

Nawet hipotetyczne stwierdzenie, ze zastawki Myval (produkcji Meril) sg ,lepsze” od
zastawek SAPIEN 3 (produkcji Edwards) lub jakichkolwiek innych zastawek, nie powinno
determinowac opisu przedmiotu zaméwienia w taki sposob, aby umozliwi¢ ztozenie oferty
tylko wykonawcy oferujgcemu zastawki produkcji Meril.

W ocenie Odwotujacego, analiza aktualnego stanu wiedzy medycznej na temat przedmiotu
zamoOwienia nie pozwala na sformutowanie tezy, ze zastawki produkcji Meril sg jedynymi
zastawkami spetniajacymi potrzeby medyczne Zamawiajgcego w zakresie zastawek
wszczepianych pacjentom, niezaleznie od tego, czy takie medyczne potrzeby zostang
zdefiniowane jako potrzeby dotyczgce tylko zastawek rozprezalnych na balonie czy takze

zastawek samorozprezalnych.
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Nawet jesliby hipotetycznie przyjgc¢, ze potrzeby te mogg byé zaspokojone tylko przez
zastawki rozprezalne na balonie, brak jest wiarygodnych dowodéw na to, ze potrzeby takie
bedg zaspokojone jedynie przez zastawki o cechach wskazanych w zaskarzonych
postanowieniach specyfikacji, tj. przez zastawki produkcji Meril.

W $Swietle aktualnej wiedzy medycznej: 1) Wszystkie cztery rozmiary zastawek SAPIEN3
produkcji Edwards zostaly poddane badaniom klinicznym na randomizowanej grupie
pacjentow, ktére potwierdzity mozliwos¢ ich stosowania w operacjach przeprowadzanych
przez Zamawiajgcego. 2) Zastawki Myval nie przeszly jeszcze badan klinicznych, ktére
potwierdzityby ich deklarowane zalety.

Publikacje naukowe przywotane przez Przystepujacego nie opisujg wskazanych wyzej badan
klinicznych. Stanowig jedynie asumpt do przeprowadzenia takich badan w przysztosci w celu
porownania wifasciwosci klinicznych dostepnych na rynku zastawek rozprezalnych na
balonie.

3. Zastawki samorozprezalne i rozprezalne balonem jako metody rownowazne /poza
zarzutami/
/.../Wszystkie wnioski Przystepujgcego nt. zalet szerokiej gamy rozmiarow zastawek Myval i
wynikajgcych stad rzekomych ich przewag na innymi zastawkami nie zostaty potwierdzone w
wiarygodnych, prospektywnych i randomizowanych badaniach. Nie ma zatem wiarygodnych
danych potwierdzajgcych ich krétko i diugoterminowe zalety. Nie ma tez dowoddéw na to, ze
zastawka Myval jest zawsze lepsza od innych.

Il. Rozmiary potéwkowe, bardzo duze rozmiary zastawek i koszulka 14F
Przystepujacy probuje wykazac, ze przewaga zastawek Myval polega na tym, ze:
a) rozmiary potdwkowe pozwalajg na lepsze dopasowanie zastawki do rozmiaru
natywnego pierscienia aortalnego pacjenta, b) tylko  zastawki Myval w  duzych
rozmiarach, tj. o srednicy 30,5 i 32 mm (okreslane przez Przystepujgcego mianem zastawek
w rozmiarze “XL”) pokrywajg tzw. duze rozmiary pierscienia, czyli od 25,5 do 31 mm;
c)rozmiar koszulki wprowadzajgcej wynosi 14F wobec koszulek 16F stosowanych przez
innych producentow.
Te tezy nie zostaty udowodnione z nastepujgcych powoddw:
1. Nie jest prawdziwa teza, ze Odwolujgcy nie ma w swojej ofercie zastawki, ktéra
pokrywataby pierscien o srednicy ponad 29,6 mm i ze zastawki Myval posiadajg w tym
zakresie unikalne wiasciwosci. Z katalogu zastawki SAPIEN 3 produkcji Edwards wynika, ze
dostepne modele zastawki pokrywajg pierscien o $rednicy 16,2-29,5. Jednak w 2018 r.
opublikowano wyniki badan w zakresie rozprezalnosci zastawki w rozmiarze 29 mm do
maksymalnie srednicy 31,2 mm i okazato sie, ze taka zastawka zachowuje swojg ruchomo$é

i funkcje hydrodynamiczng. Potwierdza to artykut Dowdd nr 4: ,Nadmierna ekspansja
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zastawki SAPIEN 3 Przezcewnikowa zastawka serca, Badanie laboratoryjne ex vivo"J.
Sathananthan (,Overexpansion of the SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve, An Ex Vivo
Bench Study”) wraz z ttumaczeniem fragmentu. W tym samym roku dr Gilbert H.l. Tang
opublikowat wyniki badan na grupie 74 pacjentach z najwiekszymi srednicami pierscieni
aortalnych z 16 osrodkow, ktérym wszczepiono zastawki SAPIEN3 w rozmiarze 29 mm.
Wybrani pacjenci mieli ekstremalnie duze s$rednice o obszarze 684-852 mm2. Dla
przypomnienia, rozmiar 32 mm zastawki Myval przeznaczony jest do leczenia pacjentow z
pierscieniem aortalnym o obszarze 700-840 mm2. W przeprowadzonym badaniu rozprezono
zastawke SAPIEN 3 w rozmiarze 29 mm do $rednicy pierscienia pacjenta w okolicach 32
mm. Zgodnie z wynikami badania, takie rozprezenie zastawki jest bezpieczne i byto w 100%
skuteczne.

Dowdd nr 5: ,Wplyw anatomii i geometrii aorty na przeciek miedzykomorowy i geometria na
przeciek miedzykomorowy w przezcewnikowej wymianie zastawki aortalnej z ekstremalnie
duzymi otworami przy uzyciu Edwards SAPIEN 3 Valve" G.H.l.Tang. (,Impact of Aortic Root
Anatomy and Geometry on Paravalvular Leak

I Transcatheter Aortic Valve Replacement With Extremely Large Annuli Using the Edwards
SAPIEN 3 Valve”)

Obydwie publikacje $wiadczg o duzej elastycznosci zastawki SAPIEN 3 i jej dopuszczalnej
duzej rozprezalnoéci az do 32 mm, mimo, ze specyfikacja producenta ogranicza sie do
granicy 29,5 mm.

Oznacza to takze, ze wymaganie specyfikacji Zamawiajgcego o tresci ,Zastawka aortalna
pokrywajgca pierscienie o $rednicy od 19 mm do 32 mm” wskazuje na mozliwosé
zaoferowania tylko zastawek produkcji Meril, gdyz Zamawiajgcy bedzie oceniat ztozone
oferty pod katem zgodnosci swoich wymagan z danymi zawartymi w specyfikacji producenta.
Tym samym, mimo, ze obie zastawki zaspokajajg takg samg potrzebe medyczng i mogg by¢
stosowane u pacjentdéw z pierscieniami o Srednicy 32 mm, to tylko zastawka Myval moze by¢
zaoferowana zgodnie ze specyfikacjg producenta, co stanowi naruszenie art. 99 ust. 4
ustawy Pzp.

2. Nie jest prawdziwa teza, ze zastawki Myval sg pod jakimkolwiek wzgledem lepsze niz
zastawki Edwards z uwagi na rozmiary potdwkowe

Wieksza gama rozmiaréw zastawek Myval jest ekwiwalentem wiekszej elastycznosci
zastawek innych producentéw, w tym zastawek SAPIEN 3 Edwards. Mogg by¢ one
stosowane u tych samych pacjentow.

3. Twierdzenie Przystepujgcego o uzasadnionej potrzebie Zamawiajgcego na zastawki
Myval w rozmiarze XL jest nieudowodnione.

Przystepujgcy przedstawit liste zabiegdw wykonanych w SPSP nr 4 w Lublinie
(Zamawiajgcego) z uzyciem zastawek Myval w okresie 26.08.2020 do 13.11.2022.
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S3 to - poki co - oswiadczenia Przystepujgcego, poniewaz jako zrodto wskazat dane SPSP
nr 4 w Lublinie, jednak nie podat np. miejsca ich publikacji.

Dane te nie pokazujg takze wszystkich zabiegéw TAVI wykonanych przez PSSP nr 4 w
Lublinie w tym okresie, w tym réwniez zabiegdéw z zastawkg samorozprezalng, czyli metoda
alternatywng do zastawek rozprezalnych balonem. Dopiero takie zestawienie na przestrzeni
kilku lat mogtoby da¢ wiarygodny obraz uzasadnionych i obiektywnych potrzeb
Zamawiajgcego na zastawki w rozmiarze XL. Z danych tych wynika ponadto, ze w tym
okresie wykonano tylko dwa zabiegi z uzyciem zastawek tego rozmiaru.

W Polsce sg obecnie 23 osrodki wykonujgce implantacje zastawek serca metoda TAVI.
Dopiero wiec wykazanie udziatu procentowego zastosowania zastawek Myval w rozmiarach
XL w stosunku do ogdlnej liczby wszystkich zabiegow TAVI w skali ogolnopolskiej, uzna¢ by
mozna byto za reprezentatywne.

Zastawki samorozprezalne w rozmiarze 34 mm produkuje takze firma Medtronic (dowod —
specyfikacja produktu - zostat zatgczony do pisma Odwotujgcego z 2 stycznia 2023). Zatem
uzyskane zestawienie uzytych wielkich rozmiaréw zastawek nalezatoby odpowiednio
podzieli¢ na dwie metody.

4. Statystycznie na jeden osrodek zdarza sie 1,3 pacjenta rocznie z zastawkg w bardzo
duzym rozmiarze, a wiec jest to marginalna wielko$¢, ktdéra nie uzasadnia fgczenia
zamowienia na zastawki o tym rozmiarze z zastawkami o innych rozmiarach; ponadto takg
potrzebe moze spetni¢ trzech producentéw: Meril, Medtronic i Edwards.

W badaniach opisanych przez dr. G.H.l. Tang (dowdd nr 5: “Wptyw anatomii i geometrii
aorty na przeciek miedzykomorowy...”) wytypowano grupe 74 pacjentéw z najwiekszymi
zastawkami z 16 osrodkow w okresie 42 miesiecy (3,5 roku). Statystycznie daje to 1,3
pacjenta na osrodek w trakcie jednego roku. Badania te dotyczyly bardziej reprezentatywnej
grupy niz grupa pacjentéw Zamawiajgcego (patrz tabela na str. 6 pisma Przystepujacego)
objetych zabiegami jednym rodzajem zastawki (tylko Myval) w jednym osrodku.

Dla tych pojedynczych przypadkéw bardzo duzych pierscieni zastawek mogg by¢ uzyte
zastawki Myval, zastawki Evolut PRO +( 34 mm) czy rozprezona do 32 mm zastawka
Edwards.

Dlatego nie istnieje uzasadniona i obiektywna medyczna potrzeba szpitala do zamawiania
wytgcznie zastawek Myval dla pacjentow z bardzo duzymi pierscieniami aortalnymi.

5. Brak dowodu na uzasadniong potrzebe stosowania wytgcznie koszulek w rozmiarze 14F.
Kazdy producent zastawki okresla, jaki jest najbardziej optymalny i skuteczny rozmiar
koszulki wprowadzajgcej dla jego wyrobow. Dlatego kazdy z producentéw ma inne rozmiary
koszulek (o czym pisaliSmy w piSmie Odwotujgcego z dnia 2 stycznia).

Parametr ten nalezy traktowac jako indywidualng ceche kazdej z zastawek. Brak jest badan

klinicznych, z ktérych wynikatby negatywny wptyw stosowania wigekszych koszulek niz 14F
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Powotywanie przez Przystepujgcego informacji o parametrach koszulek z innych
postepowan jest bez znaczenia dla rozstrzygniecia tej kwestii, gdyz z uwagi na to, ze jest to
kolejna cecha zastawek produkcji Meril, ktéra nie wystepuje u producentéw innych zastawek,
wskazanie jej w specyfikacji jest bezposrednim wskazaniem na konkretny produkt (zastawki
Meril) i ograniczeniem konkurencji.

. Uzasadniona obiektywnie potrzeba Zamawiajgcego a zapotrzebowanie

1. Nieuprawnione jest twierdzenie Przystepujgcego, ze o potrzebach szpitala ,decyduje
on sam” i nikt inny. Zamawiajgcy jest podmiotem leczniczym wykonujgcym zadania
publiczne i jest ograniczony stosowaniem zasad finanséw publicznych i zamoéwien
publicznych, zatem jego zaméwienia muszg by¢ weryfikowane zgodnie z tymi przepisami
prawa.

2. Kazdy podmiot leczniczy zobowigzany jest do planowania, czyli wprowadzenia
takiego systemu zarzgdzania zaméwieniami, ktéry pozwoli na przestrzeganie przepisow
zamowien publicznych. Pod koniec roku budzetowego lub z poczatkiem nowego roku
jednostki merytoryczne sktadajg wnioski o wstepne zamowienia, czyli tzw. zapotrzebowania,
ktére sg weryfikowane przez dziaty zamoéwien publicznych pod katem ich zgodnoéci z
przepisami, czyli m.in. zakazu ich dzielenia na czesci w celu unikniecia stosowania

przepisow czy nakazu ich dzielenia i opisywania w celu zachowania uczciwej konkurenciji.

W praktyce takie zapotrzebowania lekarzy nazywa sie ,zyczeniami”, a dopiero po ocenie ich
zgodnosci z przepisami mozna mowi¢ o uzasadnionych potrzebach. Jezeli Zamawiajgcy
przeprowadzit w ostatnim czasie kilka postepowan na zastawki rozprezalne balonem, ktére
opisano w taki sposob, ze wymagania spetniat tylko jeden wykonawca, gdyz zawsze
sktadana byta tylko jedna oferta na zastawki produkcji Meril, to powinien by¢ sygnat do
weryfikacji takiego opz pod katem naruszenia konkurenciji. Zamawiajgcy powinien
przeprowadzi¢ postepowanie wyjasniajgce w celu ustalenia czy istnieje uzasadniona,
obiektywna medyczna potrzeba Zamawiajgcego uzasadniajgca naruszenie podstawowej
zasady zamowien publicznych — uczciwej konkurencji. Bez wyjasnienia tej sytuacji i ustalenia
takiej obiektywnej potrzeby zapotrzebowania jednostek merytorycznych (w tym lekarzy) sa
tylko ,zyczeniami”, ktére nie majg uzasadnienia na gruncie ustawy Pzp.

Oznacza to, ze dowody dotyczgce postepowanh z opisem wskazujgcym na zastawki Myval,
nie mogg by¢ traktowane jako dowdd na istnienie obiektywnej potrzeby medycznej po stronie
Zamawiajgcego, a jedynie jako potwierdzenie, ze doszio do udzielenia zaméwieh z
naruszeniem art. 99 ust. 4 ustawy Pzp.

3. Zamawiajacy juz raz przyznat, ze opz, z ktérego wynika wymdég min 6 rozmiarow

zastawek, byt przygotowany pod zastawki firmy Meril oraz naruszat uczciwg konkurencije.
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Zamawiajgcy w poprzednim postepowaniu nr FDZ.242-96/22 takze zadat dostarczenia
zastawek Myval z szerokg gamg rozmiarow. Odwolujgcy ztozyt odwotanie wskazujac na
naruszenie art. 99 ust. 4 Pzp, a zamawiajgcy je uwzglednit, czyli zgodzit sie, ze poprzedni
opis byt przygotowany pod konkretnego producenta bez uzasadnionej i obiektywnej
potrzeby, co naruszato uczciwg konkurencje. Dowdd nr 6a i 6b: odwotanie z dnia 10.10.2022
r. dot. postepowania nr DZ.24296/22 oraz uwzglednienia odwotania przez Zamawiajgcego
Po uwzglednieniu Zamawiajgcy dokonat wyboru oferty Odwotujgcego jako
najkorzystniejszej, jednakze ze cena przekroczyta budzet i przetarg zostat uniewazniony.
4. Brak kwestionowania postanowieh specyfikacji w innych postepowaniach nie jest
dowodem istnienia uzasadnionej i obiektywnej potrzeby zamawiajgcych na zamawianie
zastawek Myval wbrew zasadzie uczciwej konkurenciji.
Jednym z twierdzen Przystepujgcego jest teza, ze brak odwotan do opiséw przedmiotow
zamoOwienia w ramach roznych postepowan zamowieniowych faworyzujgcych zastawki
Myval potwierdza istnienie uzasadnionej i obiektywnej potrzeby w naruszaniu konkurenciji.
Jest to teza fatszywa, gdyz przywotane przez Przystepujgcego postepowania potwierdzajg
wyltgcznie, ze ogloszono i rozstrzygnieto kilka przetargdbw w Polsce, ktérych opisy
wskazywaty w sposéb catkowicie nieuzasadniony i naruszajacy zasady konkurencji na
Myval. Brak odwotan w toku tych postepowan nie jest rownoznaczny ze zgodnoécig tych
postepowan z prawem. Nie przesgdza takze o istnieniu rzeczywistej potrzeby medycznej,
ktéra uzasadniataby zamawianie wtasnie tych, a nie innych dostepnych na rynku zastawek .
Wykonawcy nie zawsze podejmujg decyzje o ziozeniu odwofania mimo dostrzezonych
naruszen przepisow - o ztozeniu odwotania decyduje szereg wzgledéw biznesowych, w tym
koszty postepowania odwotawczego i skargowego.
5. Przedstawianie historycznych postepowan z roku 2019 z Gdanska, Katowic,
Wroctawia i Krakowa na zastawki aortalne rozprezane balonem opisane pod konkretne
zastawki Myval jest kreowaniem w sposob arbitralny istnienia fikcyjnej uzasadnionej potrzeby
podmiotdw leczniczych na te zastawki.
Zamawiajgcy dla ograniczenia konkurencji w ramach opz musi wykaza¢ wiasne, obiektywne
przyczyny dla takiego dziatania, a nie powotywac sie na praktyke innych zamawiajacych.
Odwotujgcy wnosi o przeprowadzenie dowodu z dokumentacji postepowah w Katowicach,
Wroctawiu i Gdansku na okolicznos¢, ze opis dotyczacy zastawek rozprezalnych balonem w
wiecej niz 6 rozmiarach jest opisem wskazujgcym na konkretnego producenta, poniewaz
tylko wykonawcy oferujgcy zastawki Myval byli w tych postepowaniach wybierani i te oferty
skfadali.
Dowdd: dokumentacja z postepowan z 2019 r. z Gérnoslagskiego Centrum Med. w
Katowicach, Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego we Wroctawiu i Uniwersyteckiego

Centrum Klinicznego w Gdansku.
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W celu ograniczenia ilosci dokumentéw sktadanych w sprawie Odwotujgcy wskazuje linki do
platform, i odwotuje sie do wyciggéw z dokumentacji Przystepujgcego z 2 stycznia 2023 r.
Katowice: ttps://gcm.logintrade.net/zapytania_email,12405,38298f3cad250b58051bda2¢c117
21e56.htmlo
Wroclawttps://usk-wroc.logintrade.net/zapytania_email, 22617, 09f4d591f9ff9e5e0bb6766b
0188d017.h tml
Gdansk https://portal.smartpzp.pl/uck.gdansk/public/postepowanie?postepowanie=4047653
Jednoczesnie z dokumentacji przedstawionej przez Przystepujgcego nie wynika jakie
rozmiary zastawek zostaly realnie dostarczone do wymienionych placowek, a wiec nie
dowodzi istnienia realnego zapotrzebowania na zastawki w rozmiarach ,posrednich” Meril.
Przystepujgcy mogtby przywota¢ nawet kilkaset podobnych postepowan zamdéwieniowych -
zadne z nich nie stanowi dowodu, ze Zamawiajacy - Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
Nr 4 w Lublinie — ma obiektywng przyczyne uzasadniajgcg naruszenie art. 99 ust. 4 Pzp.
Stanowig one natomiast dowdd na wystepowanie na rynku praktyki udzielania zaméwienh z
naruszeniem ustawy Pzp — czemu Odwotujacy sie teraz przeciwstawia w ramach toczgcego
postepowania odwotawczego.

6. Okolicznosé, ze szpitale zawierajg umowy na zastawki Myval, nie swiadczy o tym, ze te
zastawki sg w ogole wykorzystywane i istnieje na nie faktyczne zapotrzebowanie.

W postepowaniu prowadzonym w Katowicach, nr DZ.3321.28.2021 zamoéwiono 50 sztuk
zastawek Myval (opis wskazywat, ze zastawka ma by¢ dostepna w rozmiarach 20; 21,5; 23;
24.5; 26; 27,5; 29 mm, a koszulka wprowadzajgca ma mie¢ parametr 14F).

Oferte ztozyt Przystepujacy i z nim podpisano umowe nr DZ.3321.28.2021 dnia 4.07.2021 r.
Z informacji publicznej udzielonej przez GCM w Katowicach wynika, ze Centrum nie
zazgdato dostarczenia w ramach zawartej umowy ani jednej zastawki z zamowionych 50
sztuk, umowa wygasta, Przystepujgcy nigdy nie zrealizowat dostawy na rzecz GCM.
Samo udzielenie zamodwienia na zastawki Myval nie przesadza o faktycznym
zapotrzebowaniu na nie przez szpitale, a tym bardziej o uzasadnionej i obiektywnej potrzebie
zamawiajgcego.

7. Nizsza cena zastawek Myval w stosunku do zastawek Edwards wskazana w poprzednio
prowadzonym postepowaniu Zamawiajgcego jest okolicznoscig bez znaczenia w sprawie.
Dtugoterminowe skutki dopuszczenia monopolu dla zastawek Myval mogg by¢é wyjatkowo
niekorzystne dla interesu publicznego oraz finanséw publicznych. Monopolista kontroluje
podaz i ceny oraz zwykle dgzy do maksymalizacji swoich zyskéw. Racjonalnym hamulcem w
tym wypadku jest uczciwa konkurencja wykonawcéw.

IV.  Odwotujgcy wnioskuje o nieuwzglednianie nizej wskazanych publikacji jako dowodow
na wystepowanie uzasadnionej i obiektywnej potrzeby Zamawiajacego lub istnienia korzysci

medycznych wynikajgcych ze stosowania zastawek Myval w stosunku do zastawek
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Edwards, z powodu ich tendencyjnosci, wystepowania konfliktu intereséw po stronie ich
autorow i braku wiarygodnosci.

[...0

Oméwione dowody przedtozone przez Przystepujgcego potwierdzajg, ze w praktyce
medycznej zastawki Myval THV stosowane sg do leczenia tego samego rodzaju schorzeh,
co zastawki SAPIEN 3 firmy Edwards. Fakt ten podwaza zasadno$¢ arbitralnego
sformutowania przez Zamawiajgcego opisu przedmiotu zamowienia w sposéb eliminujgcy
produkty Odwotujgcego i wprost faworyzujgcy okreslonego producenta.

Odwotujgcy przypomina takze, ze Przystepujgcy nie bedzie mogt ztozy¢ oferty dostawy
zastawek Myval, z uwagi na obowigzujgce go wykonalne postanowienie Sagdu Okregowego
w
Warszawie w przedmiocie zabezpieczenia roszczen (XXII GWo 143/21) z 25 pazdziernika
2022r.
Zatgczniki: /.../

Pismo Odwotujgcego z dnia 11 stycznia 2023 r.

Odwotujgcy wnosi 0 dopuszczenie i przeprowadzenie dowoddéw wskazanych w pismie
Odwotujgcego z dnia 2 oraz 5 stycznia br. oraz w tym pismie.

Ponadto wnosze o przeprowadzenie dowodu z opinii instytutu naukowego lub badawczego
specjalizujgcego sie w kardiologii interwencyjnej dotyczacej tego, czy w swietle aktualnej
wiedzy medycznej zastawki aortalne rozprezalne balonem Myval produkcji Meril sg jedynymi
zastawkami spetniajgcymi potrzeby Zamawiajgcego na prowadzenie swiadczen medycznych
pacjentow wymagajgcych wstawienia zastawki aortalnej, co uzasadniatoby ograniczenie
mozliwosci ztozenia oferty wykonawcom oferujgcym inne dostepne na rynku zastawki
rozprezalne balonem.

Z dotychczasowych pism ztozonych przez strony postepowania odwotawczego wynika, ze
nastepujgce okolicznosci nie sg sporne w sprawie:

a. sg dwa rodzaje zastawek aortalnych: samorozprezalne i rozprezalne balonem. Stuzg
one leczeniu tozsamego rodzaju schorzen (stanowig matoinwazyjng metode leczenia
niedomykalnosci natywnych zastawek aortalnych) i sg poréwnywalne przez lekarzy w

publikacjach naukowych;

b. jest dwoch producentéw zastawek aortalnych rozprezalnych balonem (Meril i
Edwards);
C. wymagania dotyczace zadania 61 wskazujg jednoznacznie na zastawki rozprezalne

balonem Myval produkcji Meril i nie ma innych zastawek na rynku, ktére spetniatyby te

wymagania.
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Nadal jednak przedmiotem sporu miedzy stronami jest to, czy istnieje réznica pomiedzy
zastawkami produkcji Meril i Edwards, ktéra uzasadniataby lepsze spetnienie potrzeb
medycznych Zamawiajgcego.

Przystepujgcy przedstawit szereg publikacji medycznych, ktére majg przemawiaé za takg
przewaga. Odwotujgcy wykazywat, ze publikacje te sg nierzetelne ze wzgledu na powigzanie
ich autoréw z producentem zastawek Meril, a takze ze wzgledu na to, ze same te publikacje
wskazujg, ze formutujg one jedynie hipotezy badawcze, ktére muszg zosta¢ dopiero w
przysztosci zweryfikowane.

W opinii Odwotujgcego dla rozstrzygniecia odwotania nie jest konieczne jednoznaczne
rozstrzygniecie tego sporu, gdyz Zamawiajgcy ma obowigzek wykazania nie przewagi
jednych zastawek nad drugimi, a jedynie, Zze jego konkretne potrzeby dotyczgce jego
konkretnych pacjentow moga by¢ zaspokojone tylko przez zastawki konkretnego producenta.
Dowdd taki wydaje sie jednak by¢ niemozliwy do przeprowadzenia, gdyz nie jest
prawdopodobne, aby pacjenci Zamawiajgcego mieli cechy inne niz pacjenci pozostatych
osrodkow w Polsce czy na Swiecie przeprowadzajgcych zabiegi wszczepiania zastawek
aortalnych.

Skoro z publikacji przeglgdowych jednoznacznie wynika, ze w Polsce w roku 2021
.Przeprowadzono 2083 zabiegi TAVI w 29 osrodkach (ponad 95% z dostepu udowego).
Zastawki Evolut/Evolut Pro (Medtronic, USA) wszczepiono m.in. u 994 chorych, Sapien
3/Sapien 3 Ultra (Edwards Lifesciences, USA) u 448 chorych, Acurate Neo/Neo 2 (Boston
Scientific, USA) u 378, Portico/Navitor (Abbott, USA) u 156 pacjentow, MyValve (Meril, Indie)
u 52 pacjentéw oraz Hydra (SMT, Indie) u 27 pacjentéow.” (dowdéd nr 10a i 10b powotany
przez Odwotujgcego w pismie z 2 stycznia 2023 r.), to tym samym oznacza to, ze potrzeby
medyczne pacjentdw sg zaspokajane wieloma rodzajami zastawek (a tylko jednym
konkretnym rodzajem) i nie da sie obroni¢ tezy, ze potrzeby medyczne Zamawiajgcego (czyli
de facto jego pacjentéw) w tym zakresie sg inne.

W tym zakresie chyba najlepsze podsumowanie zawarte jest w artykule ,Spersonalizowane
metody leczenia stenozy aortalnej: PodejScie do przezcewnikowej implantacji zastawki
aortalnej dostosowane do potrzeb pacjenta” Andreas Mitsis i inni. (,Personalised Treatment
in Aortic Stenosis: A Patient-Tailored Transcatheter Aortic Valve Implantation Approach”) —
dowdd nr 3 powotany przez Odwotujgcego w pismie z 5 stycznia 2023 r.:

~Wsérdd dostepnych obecnie urzgdzen nie ma jednoznacznych dowoddéw, ze jedno
urzadzenie jest lepsze od drugiego lub ze jedno urzgdzenie jest odpowiednie dla wszystkich
pacjentow. Dlatego zrozumienie zalet i wad kazdej z zastawek oraz personalizacja wyboru
zastawki w oparciu o specyficzne dla danego pacjenta cechy kliniczne i anatomiczne jest

sprawg nadrzedng. Niniejszy artykut przegladowy ma na celu zaréwno analize dostepnych
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urzgdzen, jak i zaoferowanie wskazowek dotyczacych wyboru najbardziej odpowiedniej
zastawki dla danego pacjenta.”

Z ostroznosci Odwotujgcy wnosi jednak o przeprowadzenie dowodu z opinii instytutu
naukowego lub badawczego w zakresie wskazanym powyze;.

UZASADNIENIE ORAZ ODPOWIEDZ NA ARGUMENTY ZAMAWIAJACEGO |
PRZYSTEPUJACEGO

1. Jest oczywiste, ze zakaz opisu przedmiotu zamowienia w sposob, ktéry nie wplywa
negatywnie na konkurencje, nie oznacza koniecznosci nabywania przez zamawiajgcego
dostaw nieodpowiadajgcych jego potrzebom. Jednak swoboda w precyzowaniu wymagan
wzgledem przedmiotu zamowienia jest ograniczona — kazdy taki wymog musi miec
uzasadnienie i prowadzi¢ do osiggniecia konkretnego celu.

Takie uzasadnienie oraz cel, ktéremu wymogi wobec przedmiotu zamowienia majg stuzyg,
powinny byé przez zamawiajgcego wykazane co najmniej w przypadku powstania sporu. To
na zamawiajgcym spoczywa woéwczas ciezar dowodu, ze opisat wymagania wzgledem
przedmiotu zamdwienia w sposob nie naruszajgcy uczciwej konkurenciji.

Zamawiajgcy musi wykazac¢ swoje uzasadnione potrzeby oraz cel wprowadzenia wymagan
do specyfikacji z uwzglednieniem specyfiki rynku towaréw, ktérych dotyczy dane
zamowienie.

Specyfikg rynku produktéw medycznych jest duza réznorodnos¢ oferowanych towardw, a
takze produkcja towardéw dla zaspokojenia specyficznych, wasko zdefiniowanych potrzeb. W
zwigzku z tym typowy dla zamowien publicznych na produkty medyczne jest podziat
zamowienia na czesci dotyczgce produkiow zaspakajajgcych konkretne, wyodrebnione
potrzeby zamawiajgcych.

Przestrzeganie zasady proporcjonalnosci w zakresie opisu przedmiotu zamoéwienia
oznacza, ze opis ten musi by¢ uzasadniony w odniesieniu do rodzaju zamdwienia, jego
przedmiotu oraz wymagan zwigzanych z realizacjg zamowienia. O okresleniu wymagan
wzgledem przedmiotu zamowienia w sposob nieproporcjonalny mozna mowic wéwczas, gdy
warunki te zostang okresSlone na tyle rygorystycznie, Ze nie bedzie to uzasadnione
potrzebami zamawiajgcego.

W ocenie Odwotujgcego Zamawiajgcy nie wykazat, ze wprowadzenie ograniczenia
konkurencji w ramach opisu wymagan dotyczgcych zadania 61 bylo uzasadnione jego
potrzebami.

Zamawiajgcy ograniczyt sie w zasadzie do wskazania, ze powodem takiego sformutowania
opisu przedmiotu zamowienia byta dotychczasowa praktyka Zamawiajgcego i jego lekarzy.
Pozostate argumenty, w tym argumenty dotyczace rzekomej wyzszosci zastawek produkcji

Meril, zostaty przedstawione przez Przystepujgcego.
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Jednak to Zamawiajgcy, a nie Przystepujagcy, powinien wykazac istnienie uzasadnione;j i
obiektywnej swojej potrzeby opartej o aktualng wiedze medyczng, ktdéra wyjasniataby
catkowite wyeliminowanie konkurencji w ramach zadania 61. Z tego obowigzku Zamawiajgcy
jak na razie sie nie wywigzat.

2. Zamawiajgcy i Przystepujgcy potwierdzili, ze wymagania w zadaniu 61 wskazujg
jednoznacznie na zastawki produkcji Meril, potwierdzili w swych pismach, ze nie ma innego
produktu spetniajgcego wymagania zadania 61 niz zastawki produkcji Meril.

Zamawiajacy 5 stycznia 2023 r. przyznaje, ze: ,Jednym z argumentow przemawiajgcych za
poprawnoscig zbudowanego OPZ jest nasza dotychczasowa praktyka ,zabiegéw” z uzyciem
zastawki rozprezalnej na balonie. W okresie 12 miesiecy (od wrzesnia 21r do wrzesnia 22r)
Szpital zuzyt 30 zastawek rozprezalnych na balonie zgodnie z ponizszg tabelg (w podziale
na ich rozmiary, co ma istotne znaczenie dla przedmiotu sporu; (...)”

oraz ,Na marginesie mozna wspomniec, iz Szpital nie ma obowigzku umozliwienia dostepu
do postepowania wszystkim wykonawcom, ktérzy funkcjonujg w danym segmencie rynku,
ale ewentualne wyeliminowanie czesci z nich juz na etapie opisu przedmiotu zamdwienia
musi mie¢ uzasadnienie.” Opisanie przedmiotu zamodwienia w sposéb wskazujgcy na
zastawki Myval THV potwierdza w swoich pismach z 5.01.2023 r. oraz z 2.01.2023 r. réwniez
Przystepujgcy: ,(,Zamawiajgcy”) opisat przedmiot zadania nr 61 Postepowania
przetargowego w sposéb w petni uzasadniony: (...) obiektywnymi korzy$ciami medycznymi
wynikajgcymi z zastosowania zastawek aortalnych serca rozprezalnych na balonie
wystepujacych w szerokiej gamie rozmiaréw, w tym w rozmiarach potéwkowych i rozmiarze
XL (30,5 mm i 32 mm).”

oraz ,6. Istotne jest takze odnotowanie zapotrzebowania Zamawiajgcego na zastawki
aortalne serca XL, tj. w rozmiarze 32 mm. Odwotujgcy nie ma w swojej ofercie produktu
moggcego spetni¢ ten wymaog - zob. dane dot. zastawek Sapien 3 w tabeli na s. 6 odwotania
i pkt 22 odwotania, co oznacza, ze pacjenci wymagajgcy tak duzej zastawki byliby
pozbawieni mozliwosci przeprowadzenia zabiegu.

(...) Co wiecej - faktem bezspornym jest, ze Odwotujgcy nie posiada w swojej ofercie
zastawek XL (30-32 mm), a jedynym producentem zastawek typu BE jest Meril Life Sciences
Pvt. Ltd.” oraz ,na 1115 pacjentow, ktérym wszczepiono zastawki Myval, prawie potowie z
nich (42%) lekarze zdecydowali sie wszczepi¢ zastawki o rozmiarach potéwkowych (uznajgc
je za lepiej dopasowane do pacjenta), niedostepne w ofercie zadnego innego producenta, w
tym Edwards (...)”

Powyzsze twierdzenia Zamawiajgcego oraz Przystepujacego jednoznacznie wskazujg na
dyskryminujgcy innych wykonawcow, w szczegdélnosci firme Edwards, sposob opisu
przedmiotu zamdéwienia. W konsekwencji potwierdzona zostata teza odwotania, ze

Zamawiajgcy ograniczyt uczciwg konkurencje w ramach zadania 61.
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3. Zamawiajgcy uzasadnia potrzebe ograniczenia konkurencji do produktu Meril swojg
dotychczasowg praktyka.

Zamawiajacy po raz pierwszy w sprawie w pismie z 5 stycznia 2023 r. prébowat wyjasnic,
jaka jest jego zdaniem wuzasadniona i obiektywna potrzeba medyczna catkowitego
wyeliminowania konkurencji w zakresie zastawek rozprezalnych na balonie.

Zamawiajacy twierdzi, ze opisat zamdéwienie w zadaniu 61 w sposéb wskazujgcy na
konkretnego producenta z powodu m.in.: 1.dotychczasowej praktyki zamawiania wtasnie
tych zastawek w 4 poprzednich postepowaniach; 2. .komfortu” lekarzy; 3. wybierania
przez lekarzy gtéwnie zastawek “potéwkowych” i w duzym rozmiarze, poniewaz zdaniem
Zamawiajgcego gwarantujg one ,skuteczno$¢ przy tak powaznych procedurach
medycznych”.

Z powyzszego wynika, ze podstawowym powodem dla naruszenia podstawowej zasady
zamowien publicznych tj. zasady uczciwej konkurencji, jest przyzwyczajenie (sic!) -
dotyczgce dotychczasowego sposobu prowadzenia postepowania przez Zamawiajgcego
oraz przyzwyczajenie lekarzy w stosowaniu okreslonych produktow.

Potwierdza to naruszenie przez Zamawiajgcego art. 99 ust. 4 ustawy Pzp poprzez
nieuzasadnione wskazanie w opisie przedmiotu zamodwienia cech charakterystycznych
konkretnego produktu pochodzgcego od konkretnego producenta.

Nie moze stanowi¢ przeciwwagi dla naruszenia uczciwej konkurencji przyzwyczajenie do
okreslonych produktow — trudno znalez¢ uzasadnienie dla stawiania na rowni ze sobg dobra,
jakim jest uczciwa konkurencja z przyzwyczajeniem czy tez checig ufatwienia sobie
prowadzenia dziatalnosci lecznicze;j.

Odnoszac sie szczegdtowo do argumentow Zamawiajgcego:

Dane, ktére Zamawiajgcy przedstawia w tabeli nr 1 (“Dane ilosciowo statystyczne dotyczgce
zakupu (...) zastawek aortalnych wszczepialnych drogg przeskoérng rozprezalne balonem
(Model MYVAL) sa niewiarygodne, poniewaz roznig sie od podobnej tabeli przedstawionej
przez Przystepujgcego, a Zamawiajgcy nie przedstawit dokumentéw Zrodiowych tych
danych.

Nie zgadza sie nawet tgczna liczba wykorzystanych zastawek (zdaniem Zamawiajgcego uzyt
on 30 szt, a Przystepujacy wskazat 32 szt zastawki). Wyglada na to, ze albo dwie zastawki w
rozmiarze 26 i 29 zostaty uzyte w okresie od 26.08.2020 do 9.09.2021 lub w okresie 8.09 do
13.11.2022 albo dane z tabel z wynikami zostaty zmanipulowane.

Powyzsze dane nie stanowig w sposoéb oczywisty dowodu na “brak zastepowalnosci”
zastawek Myval zastawkami produkcji Edwards. Trudno by tak byto, skoro Zamawiajgcy w
przedstawionym przez siebie okresie w ogéle nie korzystat z produktéw Odwotujgcego, a
wiec lekarze nie byli postawieni przed realnym wyborem pomiedzy produktami réznych

producentéw podczas przeprowadzenia operacji.
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Z powyzszego wynika takze wysoki odsetek rzekomego “zapotrzebowania” na zastawki o
rozmiarze “potdwkowym”. Osoby prowadzgce operacje byly niejako “zmuszone” stosowac
zastawki o rozmiarze potéwkowym, gdyz zakres rozszerzalnosci zastawek Myval jest
niezwykle waski. Jak jednak wykazat Odwotujgcy, rozmiary zastawek Myval pokrywajg sie w
catosci z rozmiarami zastawek Sapien 3 dostepnymi w standardowych rozmiarach i
cechujgcymi sie wiekszg rozszerzalnoscig, a tym samym elastycznoscig i bezpieczenstwem
chronigcym pacjenta przed ryzykiem zastosowania btednego rozmiaru protezy zastawki.
Wszelkie argumenty o ,komforcie” lekarzy i “faktycznym wyborze takich zastawek w
momencie przeprowadzania zabiegu operacyjnego” potwierdzajg teze o nieuzasadnionym
preferowaniu zastawek Myval ,z przyzwyczajenia”.

Skoro Zamawiajacy i jego lekarze nie zamawiali i nie stosowali w okresie ostatnich ok. 2 lat
zastawek Edwards, to nie posiadajg wiedzy w praktyce o tym, jakie ewentualne korzysci
moga sie wigzac z uzyciem tych zastawek.

Swojg aktualng wiedze medyczng Zamawiajgcy opiera na publikacji stanowigcej zatgcznik nr
4 do pisma Przystepujgcego z dnia 2 stycznia 2023 r., ktéra zawiera niepotwierdzone
klinicznie hipotezy naukowe: /.../

W odniesieniu do “korzysci” z dobru zastawek “potéwkowych” autorzy tego artykutu
wskazujg jednak wyraznie, ze ich hipoteza powinna zosta¢ zweryfikowana “w zainicjowanych
randomizowanych badaniach”. Poza tym, z artykutu tego nie wynika jakakolwiek cecha
unikalna, ktéra nie pozwala, zeby zastawki Myval byty zastgpione zastawkami innych
producentéw. W zastawkach Edwards obszary pierécienia aortalnego pokrywajg sie z
sgsiednimi rozmiarami TAVI, a ponadto zastawki te potwierdzity swoje wiasciwosci i
funkcjonalnosci w badaniach klinicznych PARTNERS.

4. Odwotujgcy zakwestionowat opis przedmiotu zaméwienia w ramach zadania 61, czyli
zamowienia na zastawki rozprezalnych balonem. Dlatego tez wnioski odwotania odnoszg sie
tylko do zmiany w zakresie wymagan postawionych w zadaniu 61 czyli dotyczacych
zastawek rozprezalnych balonem.

Jednakze, aby rozstrzygng¢ spor w tej sprawie, istotne jest przedstawienie szerszego obrazu
zwigzanego z wszczepianiem zastawek aortalnych niezaleznie od ich rodzaju — zatem
zarowno samorozprezalnych jak rozprezalnych balonem. Nie ma bowiem wiarygodnych
badan klinicznych poréwnujgcych zastawki samorozprezalne i rozprezalne balonem i dlatego
sg one stosowanie alternatywnie w tych samych stanach faktycznych.

Odwotujgcy nie kwestionowat wskazania okreslonego rodzaju zastawek w zadaniu 61,
poniewaz Zamawiajgcy podzielit zadania w taki sposdb, aby uwzgledniaty one rézne rodzaje
zastawek tj. zadanie 50 i 61 dotyczyty zastawek rozprezalnych balonem, a zadania 45, 55 i

76 dotyczyty zastawek samorozprezalnych.

28



Jak widac, zastawki rozprezalne balonem s3 ujete w dwoch zadaniach, przy czym w zadaniu
50 wymagania sg opisane w sposéb umozliwiajgcy ziozenie oferty przez obydwu
producentow takich zastawek, zas w zadaniu 61 wymagania sg tak skonstruowane, ze oferte
moze ztozy¢ tylko wykonawca dysponujgcy zastawkami produkcji Meril.

Jednak zadanie 51 dotyczy 10 szt zastawek, zas zadanie 61 az 100 szt zastawek.

Poprzez swoje odwotanie Odwotujgcy wnioskuje o otwarcie uczciwej konkurencji w zakresie
zadania 61 z uwagi na poréwnywalnos¢ zastawek dwach istniejgcych na rynku producentéw
(Meril i Edwards) oraz brak wiarygodnych badan klinicznych poréwnujgcych takie zastawki,
ktére przemawiatyby na korzy$¢ konkretnych modeli.

5. Dowody przedstawione przez Odwotujgcego w pismie z 2 stycznia 2023 r. (pkt | pisma)
Przystepujgcy twierdzi, ze dowody w pkt | pisma Odwotujgcego z 2 stycznia 2023 r. dotyczg
postepowan, w ktorych przedmiotem byta dostawa zastawek samorozprezalnych, z czego
wycigga wniosek, ze dowody te sg bezprzedmiotowe, poniewaz przedmiot odwotania
dotyczy zastawek rozprezalnych balonem.

Przystepujgcy twierdzi jednoczesnie, ze potwierdzajg one stosowang praktyke i standard
opisywania postepowan na zastawki aortalne, czyli, ze szpitale opisujg zastawki bardzo
szczegotowo faworyzujgc konkretnego producenta i ze, zdaniem Przystepujacego, to
potwierdza istnienie zapotrzebowania na konkretne zastawki.

Zdaniem Odwotujacego, dowody te sg istotne, poniewaz obrazujg jak zamawiajgcy opisujg
zamowienia na zastawki, niezaleznie od tego, jakiego rodzaju zastawek to dotyczy.
Zamawiajgcy czesto odnoszg sie do konkretnych parametréw zastawek producentow, ale sg
tez opisy, w ktorych zostaje dopuszczona konkurencja.

Dowody te nie potwierdzajg jednak istnienia zapotrzebowania czy uzasadnionej potrzeby
tych konkretnych zamawiajgcych stosujgcych takie praktyki — wskazujg jedynie, ze nie ma
jednolitej praktyki na rynku — takiej, jakg chciatby stosowa¢ Zamawiajgcy.

Na przyktad w postepowaniu w todzi w 2020 r. zamawiajgcy w pakiecie 1 i 2 zwiekszyt
punktacje za konkretne parametry, jednoczes$nie nie eliminujgc zastawek, ktore tych
parametrow nie osiggajg (uzyskatyby one 0 pkt za to kryterium jakosciowe). Ponizej znajduje
sie wycigg z pakietu 1 i 2 (zat nr 2c oraz 2d do pisma Odwotujgcego z 2 stycznia 2023 r.).

W pakiecie 1 oferte najkorzystniejszg ztozyt Medtronic Poland sp. z 0.0., ale mogli tez ztozy¢
inni, ktérzy spetniali warunki.

Niemniej jednak pozostate wymagania opisu byly odpowiednie dla zastawek Meril np.
wymaog, zeby zastawki byty w rozmiarze 20-29 mm. Wystarczyto zapytaé zamawiajgcego o
dokonanie niewielkiej zmiany w zapisach, czego Przystepujgcy nie dokonat.

Istotne w sprawie jest takze to, ze postepowanie w todzi ogtoszono w marcu 2020 r., czyli

niespetna rok po rozpoczeciu sprzedazy zastawek Meril. Zatem w interesie Przystepujgcego
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jako dystrybutora nowego produktu bylo, zeby sktada¢ zapytania o zmiane opisu i tym
samym informowac¢ zamawiajgcych o nowych dostepnych zastawkach.

Tylko w jednym ze wskazanych postepowan w postepowaniu w Opolu w 2022 r. czes¢ |
pojawito sie zapytanie tzn. zamawiajgcy odpowiedziat TAK na pytanie: ,Czy w pakiecie 1
Zamawiajacy dopusci zaoferowanie zastawek w rozmiarach 23mm, 26mm, 29mm, 34mm
pokrywajacych zakres pierscieni od 18mm do 30mm? (zatgcznik nr 3a oraz 3c do pisma
Odwotujgcego z 2 stycznia 2023 r.)

Bez watpienia opis przedmiotu w postepowaniu w todzi w 2020 r., pakiet 1 i 2 moégt
zachecaé¢ réznych wykonawcow do skiadania zapytan, czy nawet ofert, z uwagi na
nieobligatoryjne kryteria jakosciowe dotyczgce szczegétowych parametrow.

Dlatego tez dowody przedstawione w pkt | pisma Edwards z dnia 2 stycznia 2023 r.
wykazujg, ze nikt w tych postepowaniach nie sktadat zapytan o zmiane specyfikacji (oprocz
postepowania w Opolu w 2022 r., czes¢ |) ani nie sktadat odwotah na postanowienia opisu
przedmiotu zamowienia. Dla weryfikacji tych danych, Odwotujacy podaje linki do platform, na
ktérych umieszczona byta dokumentacja z postepowania z Lublinie, todzi i Opolu.

Dowadd: https://platformazakupowa.pl/transakcja/324814
https://uskopole.logintrade.net/zapytania_email, 73780,858a2be748405d1cf063e97622abc79
1.html

Dowody te nie wykazujg jednak, czy wskazani zamawiajgcy (w Lublinie, w todzi i w Opolu)
mieli w czasie wszczynania postepowan uzasadniong i obiektywng potrzebe ograniczenia
konkurencji.

Do oceny uzasadnionej i obiektywnej potrzeby Zamawiajgcego istotne jest postepowanie z
zadania 61 i motywy, jakie kierowaly Zamawiajgcym. Takim uzasadnieniem nie jest tzw.
,standard rynkowy”.

6. Przystepujacy twierdzi, ze rozprezalnos¢ i niedorozprezalnos¢ zastawki Edwards ,moze
nie$¢ ze sobg negatywne konsekwencje medyczne” i ,nie jest optymalna z punktu widzenia
pacjenta”

Odwotujgcy podtrzymuje swoje dotychczasowe stanowisko przedstawione w pismach z 2
stycznia 2023 r. oraz 5 stycznia 2023 r. dotyczgce nadrozprezalnosci i niedorozprezalnosci
zastawek Edwards.

Co istotne, Przystepujacy nie zakwestionowat wykazanego przez Odwotujacego faktu dot.
skutecznos$ci zastawek Sapien 3 w leczeniu pacjentéw o nietypowo duzym przekroju aorty i
wymagajgcych szerokiego rozprezenia zastawki (por. str. 4 pisma Przystepujgcego z
5.01.2023r.):

“dowody dla wykazania mozliwosci ,rozprezalnosci” i ,niedorozprezalnosci” zastawki Sapien

3 — po pierwsze: fakt ten nie jest kwestionowany przez spotke EFmed”
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Juz powyzsze stanowi potwierdzenie, ze produkty Sapien oraz Myval moga by¢ stosowane
w leczeniu tozsamego rodzaju schorzen, co wyklucza mozliwos¢ uprzywilejowania przez
Zamawiajgcego produktow Meril wzgledem Odwotujgcego.

Kwestia niedorozprezalnosci i nadrozprezalnosci zostata omoéwiona m.in. w artykutach
naukowych przytoczonych przez Odwotujgcego oraz Przystepujgcego.

Przystepujgcy (a za nim Zamawiajgcy) nieustannie powotujg sie w tej kwestii na jeden artykut
pn. ,Preferencje osoby operujgcej i determinanty wyboru rozmiaru, gdy dostepne sag
dodatkowe posredniej wielkosci przezcewnikowe zastawki aortalne serca” (zatgcznik nr 4 do
pisma Przystepujgcego z 2 stycznia 2023 r.) wskazujgc na mozliwos¢é wystgpienia
negatywnych konsekwencji nadrozprezenia i niedorozprezenia zastawek.

Opinia autoréw ww. artykutu, co juz podkreslat Odwotujgcy, nie zostata potwierdzona w
randomizowanych badaniach, a zatem brak jest wiarygodnych 2zrédet trafnosci
przedstawionych w niej twierdzen. Opinia ta zostata takze sformutowana przez osoby
bezposrednio zaangazowane w propagowanie zastawek Myval (H, K. jest proktorem badan
nad zastawkami firmy Meril).

Po drugie, w literaturze medycznej widoczne sg réwniez odmienne stanowiska w tej materii.
Przyktadowo, Odwotujgcy w pkt Il. 1 pisma z 5 stycznia 2023 r. wskazywat na artykuty
,Nadmierna ekspansja zastawki SAPIEN3 Przezcewnikowa zastawka serca, Badanie
laboratoryjne ex vivo" J.S. oraz ,Wplyw anatomii i geometrii aorty na przeciek
miedzykomorowy i geometria na przeciek miedzykomorowy w przezcewnikowej wymianie
zastawki aortalnej z ekstremalnie duzymi otworami przy uzyciu Edwards SAPIEN3 Valve"
G.H.I.T. (kolejno zatgczniki nr 4 oraz 5 do pisma Odwotujgcego z 5 stycznia 2023 r.), w
ktérych potwierdzono duzg elastycznos¢ zastawki Sapien 3 oraz mozliwos¢ jej rozprezenia
nawet do 32 mm.

PowyZzsze rozbiezne opinie sg wynikiem réznych doswiadczen lekarzy przeprowadzajgcych
zabiegi zwigzanych ze stosowaniem zastawek rozprezalnych na balonie. Tym samym
opieranie sie przez Zamawiajgcego wytgcznie na jednej opinii, sformutowanej przez autoréw
propagujgcych uzywanie produktow Meril, wyrazonej w artykule co do ryzyka rozprezenia
zastawek Sapien3, co doprowadzito do catkowitego wyeliminowania konkurencji w
postepowaniu zamowieniowym, stanowi w ocenie Odwotujgcego powazne naduzycie.

Jezeli bowiem Zamawiajgcy miat zapotrzebowanie na uzycie zastawek w rozmiarze XL
(zgodnie z ofertg Myval THV) powinien rozwazyé chociazby podzielenie zamdéwienia na
czesci w ten sposob, aby zostaty zaspokojone jego potrzeby, a zarazem, zeby nie doszto do
naruszenia naczelnych zasad ustawy Pzp.

Takie podejscie bytoby uzasadnione z punktu widzenia zasady zachowania uczciwe;j

konkurencji, jak i realnych potrzeb Zamawiajgcego (zaledwie 7% pacjentdéw potrzebowato
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zastawek w rozmiarze XL — zgodnie z danymi przytoczonymi przez Zamawiajgcego w piSmie
Z 5 stycznia 2023 r.).

7. Standard rynkowy, a postepowania ogtaszane przez Lublin i inne miasta na zastawki
Przystepujgcy twierdzi, ze standardem na rynku zamowien publicznych jest opisywanie
zastawek aortalnych rozprezalnych balonem w sposéb faworyzujgcy zastawki Myval (pkt
11.10 pisma Przystepujacego z 5.01.2023 r.). Na dowdd tego wskazuje 10 osrodkow, ktore
prowadzity postepowanie lub postepowania na zastawki aortalne faworyzujgce Myval.
Przystepujgcy twierdzi, ze zastawki Myval sg najczesciej zamawianymi zastawkami
aortalnymi, co ma stanowi¢ o realnym zapotrzebowaniu na te zastawki i uzasadniaé
catkowite wyeliminowanie konkurenciji.

Jednak fakty sg inne. Te dziesie¢ podmiotéw, ktére prowadzity postepowania faworyzujgce
zastawki Myval to nie wigkszos$¢, ale zdecydowana mniejszosc.

Odwotujgcy wskazat juz w pismie z 5.01.2023 r. (pkt 11.3), Zze w Polsce istniaty do roku 2019
r. 23 oérodki, ktére wykonywatly implantacje zastawek serca metodg TAVI (do podanego
okresu nie byto wsrdd nich podmiotow korzystajgcych z zastawek Myval, ktére pojawity sie
na krajowym rynku dopiero pod koniec 2019 r.).

Najnowsze dane z 2021 roku wskazujg na liczbe nawet 29 osrodkow w Polsce, ktore
wykonujg implantacje zastawek aortalnych metodg TAVI (zatgcznik nr 10a i 10b do pisma
Odwotujgcego z 2 stycznia 2023 r.) Wynika z tego, ze kilkanascie osrodkéw w Polsce nie
zamawia zastawek Myval. Najbardziej wiarygodnym zrédtem informacji potwierdzajgcym
faktyczng ilos¢ wykonanych zabiegdw na reprezentatywnej grupie pozostaje wiec dowdd nr
10a i 10b powotany przez Odwotujgcego w pismie z 2 stycznia 2023 r. (lll.a) tj. artykut
.interventional cardiology in Poland in 2021. Annual summary report of the Association of
Cardiovascular Interventions of the Polish Cardiac Society (AISN PTK) and Jagiellonian
University Medical College”z ktérego wynika, ze w roku 2021:

.Przeprowadzono 2083 zabiegi TAVI w 29 osrodkach (ponad 95% z dostepu udowego).
Zastawki Evolut/Evolut Pro (Medtronic, USA) wszczepiono m.in. u 994 chorych, Sapien
3/Sapien 3 Ultra (Edwards Lifesciences, USA) u 448 chorych, Acurate Neo/Neo 2 (Boston
Scientific, USA) u 378, Portico/Navitor (Abbott, USA) u 156 pacjentéw, MyValve (Meril, Indie)
u 52 pacjentéw oraz Hydra (SMT, Indie) u 27 pacjentow.”

Nie ma takze dowoddéw na to, ze we wskazanych przez Przystepujacego postepowaniach
zawarto z Przystepujagcym umowy. Wreszcie, prowadzenie postepowania przez
zamawiajgcych dowodzi tylko tego, ze zamawiajgcy ogtosili przetargi i je rozstrzygneli, a opis
tych postepowan faworyzowat zastawki konkretnego producenta. Z takich faktéw nie mozna
w miarodajny sposob dowodzi¢ istnienia uzasadnionej i obiektywnej potrzeby tych

zamawiajgcych na wyeliminowanie konkurencji.
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Wyrazenie ,standard rynkowy”, ktéry czesto powotuje Przystepujacy w swoich pismach,
oznacza tylko i wylgcznie jaka$ blizej nieuzasadniong praktyke. Dlatego w sensie, w jakim
uzywa go Przystepujacy, standard na pewno nie jest obiektywnie ustalong i klinicznie
uzasadniong wytyczng w okreslaniu opisu przedmiotu zamowienia na zastawki aortalne.
Wreszcie, dowody przedtozone przez Przystepujgcego wraz z pismem z 5.01.2023 r.
dowodzg jednoczesnie na brak istnienia “standardu”, a wrecz zapotrzebowania na zastawki
o srednicy przekraczajgcej 29mm. Zdecydowana wiekszos¢ przeprowadzonych przetargow
ograniczata sie jedynie do sformutowania zamoéwien na zastawki o “standardowym”
rozmiarze.

8. Przystepujacy twierdzi, ze uzasadnieniem do zamawiania zastawek Myval sg ,obiektywne
korzysci medyczne”

Odwotujgcy podnosi, ze taka teza jest nieuzasadniona w Swietle argumentacji
przedstawionej w jego pismie z 5.01.2023 r., w szczegdlnoéci w pkt IV pisma (,Zastrzezenia
do publikacji przedstawionych przez Przystepujacego”).

9. Koszulki 14F

Przystepujgcy twierdzi, ze wskazanie koszulki wprowadzajgcej jako 14F jest ,uzasadnione
medycznie i klinicznie” oraz, ze standardem na rynku jest wskazywanie okreslonego
parametru koszulki wprowadzajgcej w opisie przedmiotu.

W kwestionowanym zadaniu 61 w Postepowaniu nie byto jednak takiego uzasadnienia
medycznego, tym bardziej klinicznego, do faworyzowania zastawek Myval, i w konsekwencji
czego wskazywania parametru koszulki wprowadzajgcej jako 14F.

Stan wiedzy medycznej nie pozwala na twierdzenie, ze parametr 14 F jest uzasadniony
klinicznie, gdyz nie zakonczono badan klinicznych dotyczgcych zastawek Meril oraz nie
prowadzono badan klinicznych dotyczacych parametru 14F.

Na dzien dzisiejszy wskazywanie parametru 14 F oznacza tylko wskazywanie cechy
charakterystycznej dla zastawek Meril, a korzysci z tego zastosowania nie zostaty
potwierdzone klinicznie. Wskazywane przez Przystepujgcego dowody w pkt Ill pisma z 5
stycznia 2023 r. (zatgczniki 111 do niniejszego pisma”, ,zatgcznik 6 do pisma z 2.01.2023”,
.pkt 22 i tabela na s. 13/14 pisma spotki Efmed z 2 stycznia 2023 r.,) sg irrelewantne w
sprawie. Zdaniem Przystepujgcego potwierdzajg one tzw. ,standard”, ktory jest nieistotny w
zakresie wykazania uzasadnionej i obiektywnej potrzeby Zamawiajgcego. A do tego
sprowadza sig istota sporu.

10. Brak kwestionowania przez Odwotujgcego wczesniejszych postepowan

Brak kwestionowania przez Odwotujgcego Ilub innych wykonawcow wczesniejszych
postepowan, ktére faworyzowaty zastawki firmy Meril, jest catkowicie nieistotny w sprawie.
Zgodnie z ustawa Pzp odwotanie sklada wykonawca, jezeli ma w tym interes. Kazdy

wykonawca podejmuje decyzje o odwotaniu samodzielnie i nikt nie moze go do tego zmusic,
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a brak ztozenia odwotania nie mozna interpretowac jako potwierdzenie zgodnosci tych
niekwestionowanych opiséw przedmiotu zaméwienia.

Podsumowanie

Zastosowany przez Zamawiajgcego opis przedmiotu zamoéwienia w sposob jednoznaczny i
niewatpliwy narusza obowigzujgce przepisy ustawy Pzp.

Zamawiajacy w zadaniu nr 61 ogtosit zapotrzebowanie na zastawki rozprezalne na balonie.
Jednoczesnie wskazat na cechy charakterystyczne dla wytgcznie jednego rodzaju zastawek
tj. zastawek Myval THV firmy Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Zamawiajacy doprowadzit tym samym do naruszenia jednej z podstawowych zasad
zamowien publicznych wyrazonej w art. 16 ust. 1 ustawy Pzp, tj. obowigzku przygotowania i
przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamodwienia w sposdb zapewniajgcy
zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow.

Jednoczesnie nie wykazat, ze ma uzasadniony powdd do ograniczenia konkurencji. Nie jest
takim powodem dotychczasowa praktyka Zamawiajgcego, jego przyzwyczajenia ani tez
wybrana selektywnie i dowolnie literatura medyczna wskazujgca na hipotetyczne korzysci
wynikajgce ze stosowania konkretnych zastawek. Tym bardziej, Ze mowa jest o zamdwieniu
nie na kilka zastawek, lecz o zamdwieniu na 100 szt — czyli najwiekszg liczbe zastawek
sposrod wszystkich zamawianych przez Zamawiajgcego.

Nie mozna poming¢ przy tym, ze Przystepujgcy nie bedzie mégt zaoferowaé w niniejszym
przetargu zastawek Myval, z uwagi na potwierdzone uprawdopodobnienie przez Edwards, iz
produkty te w sposob bezprawny wykorzystujg wynalazek chroniony przez Edwards
patentem PL/EP 3 494 930 (por. wykonalne postanowienie o zabezpieczeniu roszczen
Edwards, udzielone przez Sad Okregowy w Warszawie w dniu 25 pazdziernika 2022 r.,
sygn. XXII GWo 143/21). Z tego samego wzgledu, potrzeby Zamawiajgcego nie zostang
zaspokojone, gdyz produktéw tych nie bedzie mozna dostarczyé do celéw prowadzenia
Swiadczen medycznych.

Dziatania samego Zamawiajgcego dowodzg, ze nie istnieje obiektywna potrzeba zawezania
mozliwosci konkurencji i dopuszczenia do ztozenia oferty jedynie dystrybutorom spotki Meril.
Wynika to z faktu uznania przez Zamawiajgcego za zasadne odwotania Odwotujgcego w
postepowaniu FDZ.242-96/22, w ktorym Zamawiajgcy w analogiczny sposéb sformutowat
wymagania w zakresie liczby rozmiaréw zastawek i dokonat ich modyfikacji na skutek
wniesionego odwotania:
https://spsk4lublin.eb2b.com.pl/open-preview-auction.htm|/368384/dostawa-
zastawekaortalnych-wszczepialnych-droga-przezskorna-rozprezalne-balonem

Gdyby istnialy realne potrzeby natury medycznej Zamawiajgcego na produkty Meril, to nie
doszioby do modyfikacji warunkéw ww. zamowienia, kosztem zdrowia i zycia

pacjentow.Gdyby istniaty realne potrzeby natury medycznej Zamawiajgcego na produkty
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Meril, to nie dosztoby do modyfikacji warunkéw ww. zaméwienia, kosztem zdrowia i zycia
pacjentow.

Tym bardziej potwierdza to naruszenie wskazanych przepiséw ustawy Pzp w Postepowaniu,
ktérego dotyczy odwotanie.

Oswiadczam, ze pismo to doreczytem bezposrednio Zamawiajgcemu oraz petnomocnikowi

Przystepujgcego. W imieniu Odwotujgcego Radca prawny T.Z.

Warszawa, 11 stycznia 2023 r.

Pismo Przystepujgcego do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego

W imieniu Przystepujgcego do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego —
Efmed spotkki z o0.0. z siedzibg w Gdansku (petnomocnictwo w aktach sprawy)
(,Przystepujacy”) w zwigzku z postanowieniem z 3 stycznia 2023 r. zobowigzujgcym do
przedstawienia stanowiska niniejszym przedktadam odpowiedz na pismo Odwotujgcego z 5
stycznia 2023 r. oraz:

Il. wnosi 0 dopuszczenie i przeprowadzenie dowodow z:

1) wydrukéw dokumentow z kopii artykutdow ze specjalistycznej prasy branzowe;j : /..../

2) wydruku ze strony internetowej https://ichgcp.net/pl/clinical-
trialsregistry/NCT04275726 — zatgcznik 4,

— jako niemajgce zadnego znaczenia dla niniejszego postepowania.

Zatgczniki:

1. Artykuty /.../

Skitad orzekajacy rozpatrzyt odwotania na rozprawie z udzialem stron i uczestnika

przystepujacego do postepowania odwotawczego.

Strony i uczestnicy postepowania odwotawczego ztozyli oswiadczenia:

Odwotujgcy popart odwotanie wraz z argumentacjg przedstawiong we wszystkich ztozonych
pismach. Stwierdzit, iz z postanowien specyfikacji wynika, iz Zamawiajacy wskazuje wprost
na zastawki produkcji Meril. Przypomniat, ze zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie art. 99
ustep 4 PZP. Uznaje dopuszczalno$é ograniczenia konkurencji z uwagi na uzasadnione
potrzeby Zamawiajgcego co nie zostato wykazane w tym postepowaniu. Podobnie jak nie
zastosowano przepisu dopuszczajgcego nazwanie konkretnego produktu z dopuszczeniem
rozwigzan rownowaznych (art. 99 ustep 5 i 6), rowniez nie zastosowano trybu z wolnej reki z
braku ku temu przestanek. Zauwazyt, ze Zamawiajacy w 4 poprzednich postepowaniach
postawit analogiczne wymogi co doprowadzito do wyboru oferty Przystepujacego — sktada

wyciggi z dokumentacji. Ocenia, ze réwniez w tamtych postepowaniach doszio do
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naruszenia zasad Zamowien Publicznych. Zauwazyt, ze oprécz argumentu z
dotychczasowego doswiadczenia Zamawiajgcego przeciwnicy przedstawiajg argumenty z
publikacji naukowych. Wskazuje na wtasne wskazania z pisma z 2,5,11 stycznia 2023r.
Podkresla, ze rozwigzanie Edwards, ktdérego nie opuszcza Zamawiajgcy w tym zgdaniu jest
réwnowazne i diuzej funkcjonuje na rynku. Przypomina fakt prowadzenia badan klinicznych
obydwu metod. Podkreslit, ze objete odwotaniem zadanie 61 dot. znacznej liczby zastawek w
odréznieniu od innych zadan, gdzie liczba ta jest mniejsza (opis w piSmie z 5 stycznia).
Stwierdzit, iz jakakolwiek zastawka Edwards nie wystepuje w rozmiarze 32 mm. To liczba
zabiegow w takim zakresie jest znikoma u Zamawiajgcego. Przypomniat, ze wymagana
koszulka 14F jest wylgcznie produktem Merila. Powyzsze oznacza niedopuszczalne
ograniczenie konkurencji w postawionych warunkach OPZ dla zadania. Na poparcie
stanowiska wskazat wyrok KIO 2074/21. Wskazat na niesporne stwierdzenie
Przystepujgcego w pismie z 5 stycznia 2023r. strona 5 pkt. 5 dot. pkt 5.

Zamawiajgcy wniost o oddalenie odwotania. Wskazat na stanowisko przedstawione w
pisemnej odpowiedzi. Kwestionuje ocene Odwotujgcego, iz w prowadzonych
postepowaniach narusza zasady zamowien publicznych. Wskazuje na str. 6 pkt. 12
odwotania zauwazajgc, ze mozliwe zmiany wielkosci w wyniku sprezenia lub rozprezenia
wbrew deklaracjom sie nie zazebiajg. Stwierdzit tez, Zze lekarz w istocie nie zawsze moze
dokona¢ znaczgcej zmiany, a na pewno nie wbrew zaleceniom producenta. Stwierdzit, ze
lekarze oczekujg zapewnienia obiektywnie najbardziej przydatnego produktu. Podtrzymat
postawione wymogi w zakresie kwestionowanych parametrow niezaleznie od tego, jaki
podmiot i jaki produkt zostanie zaoferowany. Podkreslit znaczenie praktyki lekarza

wykonujgcego zabieg wynikajgcy nie z przyzwyczajenia lecz potrzeb pacjenta.

Przystepujacy wnidst o oddalenie odwotania. Stwierdzit, iz Odwotujgcy zamierza wykazaé, ze
jego produkt jest rownowazny. Wskazat na uzasadnione potrzeby szpitala opisane w
specyfikacji i potwierdzone w odpowiedzi na odwotanie. Wskazat na pkt. 16,18,19 odwotania,
w ktorych tezy zostaty obalone publikacjami przedstawionymi w pismie z 2 i 11 stycznia
2023r. Wskazat na zalety parametru precyzyjnego rozmiaru zastawki i ryzyka wynikajacy z
przewymiarowania i niedowymiarowania. Wskazat takze na znaczenie preferencji
operujgcego. Podkreslit, ze sporny wymag jest uzasadniony medycznie w szczegdlnosci co
do szerokiej gamy rozmiarow. Wskazat przyktad szpitali, podmiotéw zainteresowanych takim
produktem. Wskazat na swoje argumenty kohcowe w pismie z 11 stycznia 2022 r. Podkreslit
uzasadnione potrzeby Zamawiajgcego, ktére zostaty sformutowane w kwestionowanych
zapisach SWZ.
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Krajowa lIzba Odwotawcza rozpatrzeniu stanowisk przedstawionych na pismie i do
protokotu rozprawy uznaje, ze odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Obszernos$¢ dokumentacji postepowania powoduje, ze uzasadnienie nie przytacza catosci
argumentacji stron, ograniczajgc sie do podstawowych tez z zaznaczeniem, ze tresé

dokumentacji jest w catosci dostepna.

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie zasady udzielania zamodwienia z
zachowaniem uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcéw sformutowanej w
art. 16 pkt 1 ustawy pzp oraz wadliwy opis przedmiotu zaméwienia w zadaniu nr 61,
dokonany z naruszeniem art. 99 ust. 4 ustawy pzp. Zgodnie art. 99 ust, 4 ustawy Pzp
,Przedmiotu zamowienia nie mozna opisywa¢ w sposob, ktory mdgtby utrudnia¢ uczciwg
konkurencje, w szczegodlnosci przez wskazanie znakéw towarowych, patentow lub
pochodzenia, zrodla lub szczegdlnego procesu, ktéry charakteryzuje produkty lub ustugi
dostarczane przez konkretnego wykonawce, jezeli mogtoby to doprowadzi¢é do
uprzywilejowania lub wyeliminowania niektérych wykonawcow lub produktéw.”

W Zatgczniku nr 1.61 dot. zadania 61 postawiono wymagania:

a. w pozycji 2 ,Zastawka aortalna pokrywajgca pierscienie o srednicy od 19 mm do 32 mm”
b. w pozycji 3 ,Zastawka w wielu rozmiarach umozliwiajgcych bardzo doktadne dobranie
zastawki do srednicy pierscienia aortalnego minimum 8 rozmiarow”

c. w pozycji 7 ,(...)koszulka wprowadzajgca rozszerzalna 14F kompatybilna ze wszystkimi
rozmiarami zastawki (...).

Odwotujgcy wskazujgc, ze opisane wymagania spetnia znany na rynku tylko produkt firmy
Meril i wskazat, ze zastawki oferowane w 4 rozmiarach, pokrywajgce pierscienie o Srednicy
od 19 do 29 mm, bez okreslenia parametru koszulki wprowadzajgcej rozszerzalnej na
poziomie 14F takze spetniajg potrzeby Zamawiajgcego, z punktu widzenia medycznego.
Wskazanie koncowe sformutowane jako Zzgdanie zmiany postanowien specyfikacji
doprowadzi wg odwotujgcego do mozliwosci zaoferowania innego produktu, tj. oferowanego
przez niego.

Spér w sprawie sprowadza sie w istocie do ustalenia, czy potrzeby zamawiajgcego
przedstawione w kwestionowanych parametrach sg rzeczywiscie uzasadnione z jego punktu
widzenia, rozumianego jako interes podmiotu dysponujgcego $rodkami publicznymi,

Swiadczgcego ustugi medyczne na rzecz pacjentow.
Izba uznata za potwierdzong okoliczno$¢, ze wymagania postawione przez zamawiajgcego

w specyfikacji, objete zarzutami odwotania, rzeczywiscie ograniczajg dostep do tego

zamowienia w tym zadaniu, a z niekwestionowanych informacji podanych przez uczestnikow
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postepowania wynika, ze warunki przedmiotowe spetniajg obecnie na polskim rynku jedynie
produkty Meril.

W tych okolicznosciach jedynie potwierdzenie uzasadnionego interesu zamawiajgcego
mogtoby obali¢ nasuwajgce sie domniemanie uchybienia zasadzie uczciwej konkurencji i
zasadzie réwnego traktowania wykonawcow.

Zamawiajacy w odpowiedzi na odwotanie wskazat, ze od kilku lat stosuje w swojej praktyce
klinicznej zastawki aortalne w obu dostepnych na rynku metodach dziatania tj.
samorozprezalne i rozprezalne na balonie.

W przetargowym zgtasza zapotrzebowanie na cztery rézne typy zastawek aortalnych (w
ilosci zaplanowanej do zakupu w okresie 24 miesiecy):

zadanie nr 45 - Zastawki aortalne wszczepialne drogg przez skérng samorozprezalne z
osierdzia wieprzowego (40 kpl); zadanie nr 50 - Zastawki aortalne wszczepialne droga
przezskorng rozprezalne balonem- podstawowe (10 kpl); -Zadanie nr 76 - Zastawka aortalna
implantowana przezskdrnie z dostepu przez tetnice udowg (50 kpl) oraz

- zadanie nr 61 - Zastawki aortalne wszczepialne drogg przezskérng rozprezalne balonem
(100 kpl) — stanowigce przedmiot sporu;

Zamawiajagcy zauwazyt, ze sprawa dotyczy cech zastawki rozprezalnej na balonie objetej
zadaniem nr 61, wiec podajgc rézne dane statystyczne czy przyktady ,z rynku” strony
powinny opiera¢ sie wytgcznie na danych dotyczacych tego typu zastawki (tj. pomijajgc dane
dotyczgce zastawek samorozprezalnych).

Powyzsze stwierdzenie zamawiajgcego ma znaczenie wobec argumentacji, w ktorej
przedstawiano dane dotyczgce innych typow zastawek na poparcie tezy o przewazajgcej
liczbie implantacji zastawek aortalnych innego typu i producenta, niz przewidziany w tym
postepowaniu w zadaniu 61.

Nalezy zauwazy¢ w pierwszym rzedzie, ze zastawki stanowigce przedmiot zainteresowania
w sprawie to zastawki rozprezalne na balonie, co nie jest kwestionowane.

Po drugie mozna zauwazy¢, ze zadanie 61 obejmuje wprawdzie znaczgcg liczbe zastawek,

lecz jest okoto potowy liczby w opisie zamdwienia w tgcznie w czterech zadaniach.

W ocenie sktadu orzekajgcego opis cech w przedmiotowym zadaniu moze byé uznany za
odpowiadajgcy obiektywnym potrzebom Zamawiajgcego i nimi uzasadniony, nawet jesli ich
efekt utrudnia lub nawet uniemozliwia niektérym wykonawcom udziat w postepowaniu i
ztozenie oferty.

Zastawki o parametrach opisanych w specyfikacji sg na polskim rynku produktem
stosunkowo nowym (od kilku lat) i istotnie majgc odmienne parametry dotyczgce wielkoSci
dostepnych rozmiaréw w zwiekszonej liczbie o tzw. rozmiary potéwkowe, liczby rozmiarow

oraz dostepnosci rozmiaréw duzych.
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Za wykazane nalezy uznac, ze parametry te sg odmienne i w wigkszej rozpietosci co do
liczby i rozmiarébw w poréwnaniu do konkurencyjnego produktu wskazywanego przez
odwotujgcego jako réwnowazny.

Potwierdza sie zatem stanowisko, iz opisanymi wymaganiami zamawiajgcy ograniczyt
dostep do zamoéwienia najprawdopodobniej do zastawek wytwarzanych tylko przez jednego
producenta, dopuszczonych do obrotu na polskim rynku.

Zamawiajacy wskazal, ze jednym z argumentdéw przemawiajgcych za poprawnoscig
zbudowanego OPZ jest dotychczasowa praktyka ,zabiegdw” 2z uzyciem zastawki
rozprezalnej na balonie. Na te okolicznos¢ przedstawit dane z okresu minionych 12 miesiecy
w podziale na ich rozmiary, co ma istotne znaczenie dla przedmiotu sporu zauwazajgc, ze
zabiegi dokonywane byty takZze z rozmiarem niedostepnym u innego producenta.

Ponadto zamawiajgcy wskazat, ze szeroka gama rozmiardéw daje nie tylko komfort lekarzowi
w zaplanowaniu i przeprowadzeniu zabiegu, ale i gwarantuje jego skutecznos¢ przy
powaznych procedurach medycznych. Okolicznos¢ ta, w ocenie sktadu orzekajgcego, moze i
powinna by¢ uznana za element uzasadnienia interesu zamawiajgcego, na ktéry w tym
szczegolnym wypadku sklada sie takze sprawnosc¢ i doswiadczenie przeprowadzajgcego
zabieg, a nade wszystko dobro pacjenta, ktéry powinien mie¢ zapewnione w mozliwie
najszerszym zakresie poczucie bezpieczenstwa i perspektywy powrotu do zdrowia.
Jakkolwiek zatem w zadaniu 61 ograniczony zostat dostep do zamodwienia, to zostat on
uzasadniony potrzebami medycznymi, w tym edukacyjnymi jako szpitala rangi klinicznej

ksztatcgcego studentéw medycyny i petnigcego role Centrum Urazowego.

Konkludujgc, opis przedmiotu zamdwienia nie musi by¢ sporzadzony w sposob
umozliwiajgcy ztozenie ofert wszystkim dostawcom na rynku. Opis ten musi bowiem
uwzglednia¢ potrzeby konkretnego zamawiajgcego i jezeli potrzeby te sg zasadne, przedmiot
zamowienia moze by¢ opisany w sposéb ograniczajgcy konkurencje. Zatem od tego, czy
opis przedmiotu zamowienia wynika z uzasadnionych potrzeb zamawiajgcego, zalezy, czy
jego ewentualny ograniczajgcy konkurencje charakter, jest dopuszczalny czy nie.

W konsekwencji Izba uznata, ze opis przedmiotu zaméwienia wynika z uzasadnionych
potrzeb zamawiajgcego dziatajgcego na rzecz zachowania zdrowia pacjentéw. Dotyczy to
opisu dla zadania 61 przy braku zastrzezeh do innych zadan. Zatem réwniez w wyroku Izba
ocenita potrzeby zamawiajgcego jako uzasadnione uznajgc, ze formutujgc opis przedmiotu
zamoOwienia zamawiajgcy kierowat sie uzasadnionymi potrzebami i nie naruszyt przepisow

ustawy wskazanych przez odwotujgcego tj. zasady z art. 16 oraz przepisu art. 99 ust.4.
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O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie art.
575 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
1710 ze zm.) oraz § 8 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia
2020 r. w sprawie szczegotowych rodzajow kosztéw postepowania odwotawczego, ich
rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu wysokosci wpisu od odwotania (Dz.
U. poz. 2437).

Przewodniczacy: .........ccocviiininnns

40



