Sygn. akt: KIO 2292/12

WYROK
z dnia 13 grudnia 2012 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Pawel Trojan

Protokolant: Paulina Nowicka

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 5 listopada 2012 r. oraz w dniu 12 grudnia 2012 r.
w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu
22 pazdziernika 2012 r. przez wykonawce NOVAX Spoétka z o.0., Plac Wolnosci 7,
85-004 Bydgoszcz w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego — Szpital
Wojewodzki im. Mikotaja Kopernika, ul. T. Chatubinskiego 7, 75-581 Koszalin w trybie
przetargu nieograniczonego pn.: ,Preparaty do dezynfekcji narzedzi, endoskopdéw
i powierzchni” (znak TP-231/4/PN/161/2012)

przy udziale wykonawcy ECO CLUB E........ = JR , ul. Kartuska 422A, 80-125
Gdansk zgtaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania wszczetego wskutek

whniesienia odwotania po stronie Zamawiajgcego.

przy udziale wykonawcy CEZAL Spoétka z o.0., ul. J.K. Branickiego 19, 15-085 Biatystok
zgtaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania wszczetego wskutek wniesienia

odwotania po stronie Zamawiajgcego.

orzeka:

1. oddala odwotanie,



2. kosztami postepowania w wysokosci 8 956 zt 67 gr (stownie: osiem tysiecy dziewieéset
piecdziesigt szes¢ ziotych i szesédziesiat siedem zero groszy) obcigza Odwotujgcego -
NOVAX Spétka z o.0., Plac Wolnosci 7, 85-004 Bydgoszcz i:

1) zalicza w poczet kosztéw postepowania kwote 7 500 zt 00 gr (stownie: siedem
tysiecy piec¢set ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce NOVAX Spétka z
0.0., Plac Wolnosci 7, 85-004 Bydgoszcz tytutem wpisu od odwotania,

2) zasadza od wykonawce NOVAX Spétka z o.0., Plac Wolnosci 7, 85-004
Bydgoszcz na rzecz Zamawiajgcego — Szpital Wojewodzki im. Mikotaja
Kopernika, ul. T. Chatubinskiego 7, 75-581 Koszalin kwote 1 456 zt 67 gr
(stownie: tysigc czterysta piecdziesiat szes¢ ztotych i szescdziesiat siedem groszy)
stanowigca uzasadnione koszty strony poniesione w zwigzku z przybyciem

petnomocnika na rozprawe i posiedzenie przed Krajowg |zbg Odwotawczg.

3. Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok
- w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa

Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w Koszalinie.

Przewodniczacy:



Uzasadnienie

do wyroku z dnia 13 grudnia 2012 r. w sprawie o sygn. akt KIO 2292/12

Zamawiajacy — Szpital Wojewodzki im. Mikotaja Kopernika, ul. T. Chatubinskiego 7,
75-581 Koszalin prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie
zaméwienia publicznego pn.: ,Preparaty do dezynfekcji narzedzi, endoskopow i powierzchni”
(znak TP-231/4/PN/161/2012).

Szacunkowa wartos¢ zamowienia nie przekracza kwot wskazanych w przepisach
wykonawczych wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp.

W dniu 14.09.2012 r. Zamawiajacy opublikowat ogtoszenie o zamdwieniu w BZP nr 1
z dnia 14.09.2012 r. pod pozycjg 348014.

W dniu 16.10.2012 r. Zamawiajgcy poinformowat wykonawcéw o odrzuceniu oferty
Odwotujgcego w zakresie zadan nr 2, 3 oraz 7 na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.
W zakresie zadania nr 3 Zamawiajacy wskazal, iz zostato ono uniewaznione na podstawie
art. 93 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp ze wzgledu na fakt, iz nie zlozono zadnej oferty
niepodlegajacej odrzuceniu. W zakresie zadania nr 2 dokonata wyboru jako
najkorzystniejszej oferty ztozonej przez wykonawce Eco CIub E........ | T Z siedzibg w
Gdansku, za$ w zakresie zadania nr 7 oferte wykonawcy Cezal Spétka z 0.0. z siedzibg w
Biatymstoku.

Odwotanie zostato wniesione do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu
22.10.2012 r. Odwotujacy wskazat, iz wnosi odwotanie od decyzji Zamawiajacego w
przedmiocie odrzucenia oferty ,NOVAX" Sp. z 0.0. i uznania jej za odrzucong - w zakresie
zadanianr 2, 3 oraz 7.

Tym samym Odwotujacy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 7 ust. 1 ustawy poprzez brak traktowania przez Zamawiajgcego wszystkich oferentéw
na rownych prawach i brak prowadzenia postepowania w sposéb zapewniajgcy zachowanie
uczciwej konkurenciji,

2) art. 7 ust. 3 ustawy poprzez udzielenie zamowienia wylgcznie wykonawcy wybranemu
niezgodnie z przepisami ustawy,

3) art. 89 ust. 2 ustawy poprzez przyjecie, iz oferta Odwotujgcego podlega odrzuceniu.

W zwigzku z powyzszym Odwotujacy wnidst:

1. 0 uwzglednienie odwotania w catosci poprzez:
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a) uniewaznienie czynnosci wyboru oferty wykonawcy Eco CIub E....... B......... , ul. Kartuska
422a, 80-125 Gdansk w zakresie zadania nr 2,

b) uniewaznienie czynnosci uniewaznienia zadania nr 3,

€) uniewaznienie czynnosci wyboru oferty wykonawcy Cezal Sp. z 0.0. ul. Branickiego 19, 15-
085 Biatystok w zakresie zadania nr 7,

d) uniewaznienie czynnosci wykluczenia oferty Odwotujgcego i uznania jego oferty za
odrzucong w zakresie zadanianr 2, 3i 7,

e) powtdrzenie czynnosci badania, oceny ofert i wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie

zadanianr2,3i7.

Whnidst ponadto o rozstrzygniecie o kosztach postepowania odwotawczego poprzez
zasadzenie na rzecz Odwolujgcego od Zamawiajgcego kosztow postepowania
odwotawczego wedle norm przepisanych, ewentualnie wedtug przediozonego zestawienia
kosztow.

Odwotujgcy wniést takze o przeprowadzenie na rozprawie dowodow

zawnioskowanych w uzasadnieniu odwotania na okolicznosci w nim wskazane.

W uzasadnieniu Odwotujacy wskazat, iz jest uczestnikiem przedmiotowego
postepowania. W dniu 16 pazdziernika 2012 r. otrzymatl fax zawierajgcy decyzje
Zamawiajgcego, w ktorej oferta Odwotujgcego zostata odrzucona m.in. w zakresie zadan nr
2, 3 i 7 na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, albowiem jej tre$¢, w ocenie
Zamawiajgcego, nie odpowiadata tresci SIWZ.

Jednoczesnie w przedmiotowych zadaniach jako najkorzystniejszg oferte wybrano
ztlozong przez firme Eco Club E....... B.......... z siedzibg w Gdansku (Zadanie nr 2), Cezal
Sp. z 0.0. z siedzibg w Biatymstoku (Zadanie nr 7) oraz uniewazniono Zadanie nr 3.

Nastepnie podnidst, iz w dniu 19 pazdziernika 2012 r. Wykonawca przestat
Zamawiajgcemu informacje o nieprawidtowosciach w postepowaniu, wskazujgc na szereg
argumentow, ktéore w jego ocenie uzasadniaty konieczno$¢ zrewidowania pogladu
Zamawiajgcego W zakresie decyzji o odrzuceniu jego oferty w powyzszym zakresie.
Zamawiajgcy nie ustosunkowat sie do tresci zastrzezen.

Dowadd - informacja o nieprawidtowosciach wraz z dowodem nadania.

Odwotujacy podnidst, iz nie byto podstaw do odrzucenia jego oferty w zakresie Zadan
2, 3 i 7. Zgodnie z przedmiotowym zapisem wraz z wyjasnieniami i modyfikacjg z dnia 20
wrzesnia br. do zadania nr 3 Zamawiajgcy wymagat, aby oferowany preparat byt skuteczny

wobec B, F, V, Tbc i S w czasie 30 minut. Z analizy dokumentacji zaproponowanego



preparatu Polsept Plus wynika, ze ww. preparat spetnia wymagania SIWZ w obszarze
medycznym.

W decyzji o odrzuceniu oferty Zamawiajgcy zarzucit Odwotujgcemu, ze oferta zawiera
jedynie badania dotyczace dziatania sporobdjczego na organizmach testowych Bacillus
subtilis i Bacillus cereus wg normy PN-EN 14347:2005 fazy 1.

W ocenie Odwotujgcego jest to stanowisko btedne, albowiem badania oferowanego
przez Odwotujgcego produktu przeprowadzono zgodnie z normg PN-EN 14347:2005 (U) w
modyfikacji z obcigzeniem 0,3 g/l albuminy. Ponadto do oferty doftaczono badania
skuteczno$ci sporobdjczej na organizmie testowym Clostridium sporogenes wg metodologii
Panstwowego Zaktadu Higieny - procedura DF03/03 w warunkach duzego obcigzenia
organicznego 3% albuminy wotowej czyli symulowaniu warunkéw czystych, co przybliza
warunki badania do warunkéw rzeczywistych oraz dodatkowo protokét badan wg PN-EN
13704:2004 wzgledem Bacillus Subtilis w fazie 2 w obszarze spozywczym. Analogiczne
obcigzenie biatkowe wystepuje w normach fazy 2 dotyczacych bakteriobojczosci i
grzybobojczosci preparatéw dezynfekcyjnych w obszarze medycznym, w warunkach
czystych.

Zdaniem Odwotujgcego badania takie potwierdzajg zatem wymagang przez
Zamawiajgcego skutecznos¢ produktu oferowanego przez Odwotujgcego. Podkresli¢ nalezy,
ze brak jest normy sporobodjczej w fazie 2 w obszarze medycznym, wobec czego takich
badan nie wykonuje sie. Nie byto zatem podstaw do odrzucenia oferty Odwotujgcego na tej
podstawie.

W odniesieniu do zadania nr 2 i 3 Zamawiajacy w uzasadnieniu do odrzucenia oferty
Odwotujgcego w sposodb absolutnie niezrozumialy zarzucit niezgodnosci tresci oferty z
wymaganiami SIWZ z powodu braku deklaracji zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG.

Tymczasem oferta zawiera deklaracje zgodnosci WE wedlug wymagan Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Preparatéw Biobdjczych, z ktorej
wynika zgodnos¢ oferowanego produktu z wymogami stawianymi przez powyzej
zdefiniowang dyrektywe.

Dowdd - deklaracja zgodnosci WE.

W ocenie Odwotujgcego nalezy zatem przyjag, iz oferta jest kompletna; czescig oferty

jest deklaracja zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EWG dla preparatu Polsept Plus.

Nastepnie w uzasadnieniu zostato wskazane, iz w odniesieniu do zadanianr 2, 3i 7
Zamawiajacy, uzasadniajgc odrzucenie oferty w tym zakresie, wbrew rzeczywistemu stanowi
faktycznemu, stwierdza brak probek odpowiadajgcych wymogom okre$lonym w rozdziale VII

ust. 3 pkt. 4 SIWZ, rzekomo uniemozliwiajacy zweryfikowanie zgodnos$ci oferty z opisem
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przedmiotu zamowienia. Zarzut ten wskazuje, iz Odwotujacy rzekomo w ogodle nie doreczyt
prébek. Wskaza¢ zas nalezy, iz probki w opakowaniach handlowych do wszystkich zadan
zostaty Zamawiajgcemu dostarczone w wyznaczonym czasie.

Dowdd - pismo Zamawiajgcego z dnia 12 pazdziernika 2012 r.,

- dowdd nadania przesyiki z prébkami i wyjasnieniami,

- dowdd odbioru probek przez Zamawiajacego.

W ocenie Odwotujgcego powyzsze dziatania Zamawiajgcego, polegajace na
nierownym traktowaniu poszczegolnych Wykonawcow, naruszajg tres¢ art. 89 ust. 1 pkt 2
oraz art. 7 ust. 1 oraz 3 ustawy Pzp i sg wadg postepowania zawiniong przez
Zamawiajgcego. Kwerenda akt przetargowych oraz powyzszych wyjasnien doprowadzi do
wniosku, iz decyzja o odrzuceniu oferty Odwotujgcego w zaskarzonym zakresie byta btedna i
jako taka podlega uniewaznieniu.

Zdaniem Odwotujgcego skoro zas, w zakresie pierwszego z zarzutéw (braku
odpowiednich badan), pewne jest, iz nie mozna przedtozy¢ badan skutecznosci sporobdjczej
srodka dla obszaru medycznego w fazie 2 z uwagi na brak takiej normy, to oferta wybranego
wykonawcy - firmy Eco Club E........ B........ z siedzibg w Gdansku takze nie moze
zawiera¢ udokumentowanych badan sporobdjczych w obszarze medycznym, a co uzasadnia
zarzut nieréwnego traktowania wykonawcow. Z powyzszych wzgledéw, zdaniem
Odwotujgcego, przedmiotowe odwotanie jest zasadne.

Wskazat rowniez, iz ma oczywisty interes w zlozeniu tego odwotania, albowiem
wobec naruszenia powyzszych przepiséw ustawy doznat on uszczerbku poprzez
uniemozliwienie zdobycia zamodwienia przez Odwotujgcego wskutek nierzetelnego i
nieobiektywnego przeprowadzenia procedury przetargowej przez Zamawiajgcego w sytuaciji,
kiedy jego oferta byta najkorzystniejsza w sSwietle przyjetych przez Zamawiajgcego kryteriéw
oceny oferty, a jego szkoda polega na utraceniu oczekiwanych zyskow wskutek naruszenia
przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy, prowadzacych do wyboru oferenta niezgodnie z jej

przepisami.

Petnomocnik Zamawiajgcego pismem z dnia 04.11.2012 r. wnidst odpowiedz na
odwotanie wskazujac, iz dziatajgc w imieniu i na rzecz Zamawiajacego, (petnomocnictwo w
zatgczeniu), na podstawie art 186 ust. 1 ustawy Pzp wnosi o oddalenie odwotania jako
catkowicie bezzasadnego oraz zasgdzenie od Odwolujgcego kosztéw postepowania
odwotawczego.

W uzasadnieniu wskazat, iz Zamawiajacy prowadzi postepowanie w trybie przetargu

nieograniczonego pn. ,. ,Preparaty do dezynfekcji narzedzi endoskopow i powierzchni", (nr
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referencyjny TP-231/4/PN/161/2012). Zamawiajgcy w ww. postepowaniu dopuscit mozliwosé
sktadania ofert czesciowych. W dniu 19 pazdziernika 2012 r. NOVAX Sp. z 0.0. wnibst
odwotanie wobec czynnosci odrzucenia jego oferty w zakresie zadan nr 2, 3 i 7. Wskazat
przy tym ze doszio do naruszenia art. 7 ust. 1, art. 7 ust. 3 oraz art. 89 ust. 2 ustawy Pzp
poprzez brak réwnego traktowania wszystkich oferentéw i brak prowadzenia postepowania,
w sposob zapewniajgcy uczciwg konkurencje, udzielenie zamodwienia wytacznie wykonawcy
wybranemu niezgodnie z przepisami ustawy oraz btedne przyjecie iz oferta Novax podlega
odrzuceniu. W ocenie Zamawiajgcego stanowisko odwotujgcego sie jest catkowicie
bezzasadne.

I. Zamawiajacy w dniu 14.09.2012 wszczat postepowanie przetargowe na dostawe
preparatow do dezynfekcji narzedzi, endoskopdw i powierzchni o wartosci nie
przekraczajgcej kwot okresdlonych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp. Ogtoszenie o zamdwieniu
zostalo zamieszczone w Biuletynie Zamowien Publicznych, na stronie internetowej
Zamawiajgcego oraz tablicy informacyjnej.

Zgodnie z Rozdziatem VIl pkt 3 siwz (uwzgledniajac modyfikacje z dnia 20 wrzesnia
2012 r.), w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym
przez Zamawiajgcego, Wykonawcy do oferty winni byli zatgczy¢ nastepujace dokumenty:

1) oswiadczenie dotyczace danych wykonawcy - Zatacznik nr 1 do SIWZ;

2) opis przedmiotu zamdéwienia - Zatgcznik nr 2 do SIWZ;

3) formularz ofertowy - Zatgcznik nr 4 do SIWZ;

4) prébki - po jednym opakowaniu handlowym, w celu porédwnania ze szczegdétowym opisem
przedmiotu zaméwienia (dotyczy wszystkich zadan);

5) w przypadku srodkéw dezynfekcyjnych/ detergentu do mycia zarejestrowanych jako wyréb
medyczny - aktualne zgtoszenie/powiadomienie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 10.107 .679), posiadajgcego deklaracje
zgodnosci wraz z numerem jednostki notyfikujacej; dokument potwierdzajacy deklaracje
zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG.

6) w przypadku srodkow dezynfekcyjnych zarejestrowanych jako produkt biobdjczy - aktualny
dokument potwierdzajgcy wpis do rejestru produktu biobdjczego; pozwolenie na obrét
produktu biobdjczego w zaktadach opieki zdrowotnej wydane przez Ministra Zdrowia;

7) w przypadku detergentdéw do mycia zarejestrowanych jako kosmetyk - aktualny dokument
potwierdzajacy zgtoszenie/wpis do rejestru kosmetykow- dotyczy zadania nr 3;

8) dokument potwierdzajacy informacje zgodne z trescig etykiety, ulotki informacyjnej i
instrukcji stosowania $rodka dezynfekcyjnego/detergentu do mycia, bedacymi integralng
czescig dokumentacji zgtoszenia do rejestru wyrobu medycznego, produktu biobéjczego,

kosmetyku - w celu poréwnania z wymogami SIWZ (réwniez w przypadku wymaganego
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dziatania bojczego na powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi) - dotyczy
wszystkich zadan.

9) dokumenty potwierdzajagce zgodnos¢ w zakresie spektrum dziatania dla srodkow
dezynfekcyjnych dla obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania
bojczego srodka dezynfekcyjnego do narzedzi i powierzchni (wymaga sie aby byt to wyrdb
medyczny tub produkt biobdjczy) nalezy zatgczyé dokumenty potwierdzajgce wykonane
badania oznaczajgce, iz przedmiot zamodwienia zostat przebadany na organizmach
testowych w zakresie dziatania: B, Tbc, V, F, S i odpowiada Normom Europejskim
dotyczacym, obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy II) lub / i Normom
Polskim dotyczacym obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy Il), albo
dokumenty potwierdzajgce wymagang w SIWZ skutecznos¢ bojcza Srodkow dezynfekcyjnych
w obszarze medycznym popartg wykonanymi badaniami w uznanych opiniotwdrczych
laboratoriach z terenu Unii Europejskiej np.: DGHM/VAH, DW, Narodowy Instytut Zdrowia

Publicznego - PZH, reprezentatywnych dla obszaru medycznego.

Ustosunkowujac sie do poszczegolnych zarzutow odwotania, w pierwszej kolejnosci
wskaza¢ nalezy, iz Zamawiajacy nie miat obowigzku ustosunkowac sie do tresci zastrzezen
wniesionych dnia 19.10.2012 r. Ponadto informacje te Odwotujacy przestat faksem o godz.
12.39 wyznaczajac nierealny czas na przygotowanie odpowiedzi - do godz. 14.00. O godz.
17.00 tego samego dnia Zamawiajgcy otrzymat natomiast zawiadomienie o wniesieniu
odwofania.

W zakresie zarzutéw dotyczacych zadania nr 2 i 3 - Brak dokumentu
potwierdzajgcego deklaracje zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EWG wskazaé nalezy, iz
Zamawiajgcy wymagat aby wykonawca wraz z ofertg ziozyli aktualne
zgtoszenie/powiadomienie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20
maja 2010 r. (Dz. U. 10.107 .679), posiadajacego deklaracje zgodnosci wraz z numerem
jednostki notyfikujgcej; dokument potwierdzajacy deklaracje zgodnosci z Dyrektywg
93/42/EW). Znajduje to oparcie w powszechnie obowigzujgcych przepisach. Zgodnie z art. 29
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z dnia 17 czerwca
2010 r.) wytworca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu oraz przed przekazaniem wyrobu
do badah klinicznych lub do oceny dziatania jest obowigzany do przeprowadzenia oceny
zgodnosci wyrobu. Zgodnie z art. 29 ust. 5 ww. ustawy ocene zgodnosci wyrobdw
medycznych klasy Il b, innych niz wyroby wykonane na zamodwienie, wyroby do badan
klinicznych, wyroby do oceny dziatania i wyroby wykonane przez uzytkownika, wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel przeprowadzajg przy udziale jednostki notyfikowanej wtasciwe;j

ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy.
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Ww. przepisy zwigzane sg z konicznoscig dostosowania polskiego prawodawstwa do
wymogéw Unii Europejskiej. U podstaw powstania UE legly 3 podstawowe zasady:
swobodnego przeptywu towardw, oséb i kapitatu. Panstwa cztonkowskie UE zdecydowaty sie
na zniesienie wszelkich barier w handlu miedzy sobg oraz na ustanowienie wspélnej polityki
wobec partneréw spoza UE. W ten sposéb powstat obszar, w ktérym przeptyw towarow
odbywa sie, jak niegdys na rynku krajowym, tyle ze w skali Wspdlnoty (Wspdlny Rynk).
Jedng z barier w handlu miedzy panstwami byty krajowe wymagania dotyczgace np. jakosSci i
bezpieczenstwa wyrobéw. Na szczeblu UE postanowiono stworzy¢ europejskie akty prawne,
zwane dyrektywami nowego podejscia, okreslajgce zasadnicze wymagania bezpieczenstwa
dla réznych grup wyrobow, ktore nalezy spemi¢ przed ich wprowadzeniem do obrotu lub
oddaniem do uzytku na Jednolitym Rynku Europejskim.. Zgodnie bowiem z przepisami
obowigzujacymi w Unii Europejskiej, dostawca wyrobu - producent lub jego upowazniony
przedstawiciel - moze wprowadzaé na rynek tylko wyroby bezpieczne. Aby pomdc
producentom w wypetnianiu zasadniczych wymagan tworzone sg tzw. normy
zharmonizowane, ktérych zastosowanie daje przywilej domniemanego uznania zgodnosci z
okreslonym zakresem zasadniczych wymagan.

Zgodnie z ww. normami przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu obowigzkowe jest
dokonanie tzw. oceny zgodnosci. W przypadku niektéorych modutdw procesu oceny
zgodnosci, wymagany jest udziat trzeciej strony, zwanej jednostkg notyfikowanga. Jednostka
notyfikowana to instytucja, niezalezna zaréwno od producenta, jak i konsumenta, dziatajgca
w sposob obiektywny, spetniajgca okreslone w dyrektywach wymagania. Podstawowg rolg
jednostki notyfikowanej jest swiadczenie ustug oceny zgodnosci. Oznacza to ocenianie
przestrzegania przez wytworce istotnych wymaganh wyszczegdélnionych w kazdej z dyrektyw.

Przeprowadzenie oceny zgodnosci z dyrektywami nowego podejscia odbywa sie
zatem przy udziale jednostki notyfikowanej, jesli tego wymaga dyrektywa i / lub wybrana
przez wytwérce procedura oceny. Przeprowadzenie procesu oceny zgodnosci upowaznia
wytworce do wystawienia deklaracji zgodnosci - o ile dyrektywa tego wymaga - umieszczenia
na wyrobie oznakowania CE przed wprowadzeniem go do obrotu.

Odwotujacy zaoferowat preparat Polsept Plus. Jak wynika z deklaracji zgodnosci WE,
preparat ten jest wyrobem medycznym klasy Il b, a wiec wymagajacym, zgodnie z art. 29 ust.
5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z dnia 17 czerwca 2010 r.)
oceny zgodnosci przeprowadzonej przy udziale jednostki notyfikowanej wtasciwej ze wzgledu
na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. Dla tego preparatu Wykonawca
zobowigzany byt wiec zatgczy¢é dokument potwierdzajacy deklaracje zgodnosci z Dyrektywa
93/42/EWG wystawiony wtasnie przez jednostke notyfikowana.

W  wyjasnieniach i uzupetnieniu dokumentéw Odwotujacy poinformowat

Zamawiajgcego, ze dla preparatéw oferowanych w zadaniach 2 i 3 (Polsept Plus) dotgcza
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deklaracje zgodnosci z Dyrektywag 93/42/EWG. Taka deklaracja byta juz dotgczona do oferty i
nie jest ona potwierdzeniem jednostki notyfikowanej, a jedynie oswiadczeniem producenta.
Brak numeru jednostki notyfikujacej na ww. dokumencie oraz dokumentu potwierdzajgcego
deklaracje zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EWG wystawionego przez ww. jednostke powoduje,
iz produkt ten nie moze by¢, zgodnie z przywotanymi przepisami, uznany przez
Zamawiajgcego jako dopuszczony do obrotu. Tym samym nie mozna go uzna¢ za zgodny z
wymogami okreslonymi w siwz. Waznos$¢ deklaracji zgodnoéci z Dyrektywag 93/42/EWG
uzalezniona jest bowiem od stosownej notyfikacji przez uprawniong jednostke notyfikujaca.

W tym miejscu wskazac nalezy, iz przedmiotem dziatalnosci zamawiajgcego sg ustugi
medyczne. Jako szpital, odpowiada za zycie i zdrowie pacjentow na zasadzie ryzyka. W
przypadku jakiegokolwiek zakazenia pacjenta, w pierwszej kolejnosci badaniu podlegajg
obowigzujace w szpitalu procedury medyczne, oraz zgodnos¢ produktéw uzywanych do
dezynfekcji i utrzymania czystosci z powszechnie obowigzujgcymi przepisami. W tym
wzgledzie szpital, w Zadnym razie nie moze dopusci¢ do uzycia na terenie jego obiektow
jakichkolwiek produktéow nie posiadajacych wszystkich wymaganych przepisami prawa
dokumentoéw: deklaracji, norm, zezwolen czy potwierdzenia badania przez jednostki
notyfikowane. A Odwotujgcy, mimo prawidlowego wezwania do uzupetniania dokumentéw
nie przediozyt ich Zamawiajagcemu. Tym samym wykonawca nie wykazat, iz oferuje produkt,
nie tylko zgodny z siwz ale i powszechnie obowigzujgcymi przepisami. Rownie dobrze mogt
zaoferowac¢ zdecydowanie tanszy, niz produkty medyczne popularny ,Domestos", ktérego
uzycie na terenie szpitala w celach dezynfekcji medycznej jest niedopuszczalne.

Tym samym z tresci ztozonych przez Odwotujacego dokumentoéw nie wynika, wbrew
jego twierdzeniom, iz oferowany preparat spetnia wymagania siwz w obszarze medycznym.
Dla wykazania powyzszego nie jest bowiem wystarczajgca sama deklaracja zgodnosci z
Dyrektywg 93/42/EWG dla preparatu Polsept Plus. Brak bowiem potwierdzania ww.
deklaracji przez jednostke notyfikujaca (wskazanie w jej tresci informacji o numerze jednostki
notyfikujacej bioracej udziat w ocenie zgodnosci produktu oraz dokumentu potwierdzajgcego
deklaracje zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EWG wystawionego przez ww. jednostke) czyni ww.
deklaracje bezuzyteczna.

Na marginesie doda¢ mozna tylko, iz w ofercie Odwotujgcego dotyczacej zadan nr 9
Wykonawca ztozyt deklaracje zgodnosci wraz z numerem jednostki notyfikujacej jak i
dokument potwierdzajacy ww. deklaracje wystawiony przez jednostke notyfikowana. Zakres
wymaganych dokumentéw byt zatem dla niego zrozumiaty tak na etapie siwz jak i
uzupetniania oferty.

Odnosnie zarzutéw Odwotujgcego dotyczacych odrzucenia jego oferty dla zadania nr
3 (brak badah w zakresie obszaru medycznego) wskaza¢ nalezy, iz Zamawiajacy na

potwierdzenie skutecznosci w zakresie dziatania bdjczego srodka dezynfekcyjnego wymagat
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w SIWZ dokumentéw potwierdzajacych zgodnos¢ w zakresie spektrum dziatania dla srodkéw
dezynfekcyjnych dla obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania
bojczego srodka dezynfekcyjnego do narzedzi i powierzchni (wymaga sie aby byt to wyrdb
medyczny lub produkt biobdéjczy). Do oferty nalezato zatgczy¢ dokumenty potwierdzajace
wykonane badania oznaczajgce, iz przedmiot zamowienia zostat przebadany na
organizmach testowych w zakresie dziatania: B, Tbc, V, F, S i odpowiada Normom
Europejskim dotyczacym obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy Il) lub / i
Normom Polskim dotyczgcym obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy II),
albo dokumenty potwierdzajgce wymagang w SIWZ skutecznos¢ bojcza sSrodkow
dezynfekcyjnych w obszarze medycznym popartg wykonanymi badaniami w uznanych
opiniotworczych laboratoriach z terenu Unii Europejskiej np.: DGHM/VAH, DW, Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego-PZH, reprezentatywnych dla obszaru medycznego.

Zamawiajacy w opisie przedmiotu zaméwienia zastosowat nastepujgce skroty

uzywane podczas badan skuteczno$ci bojczej srodkow, ktdre oznaczaja;

B- dziatanie bakteriobdjcze;

Tbc- dziatanie pratkobdjcze: Mycobacterium tuberculosis lub terrae i avium;

F- dziatanie grzybobojcze;

V- dziatanie wirusobodjcze: Wirusy: Polio i Adeno;

S- dziatanie sporobdjcze: Bacillus subtilis, Bacillus cereus, Clostridium sporogenes.

Odwotujgcy w ofercie przedstawit jedynie badania zgodne z normg PN-EN
14347:2005(U) w modyfikacji z obcigzeniem 0,3 g/l albuminy. Ponadto przedstawit badania
skutecznos$ci sporobdjcze na organizmie testowym Clostridium sporogenes wg metodologii
PZH.

Takie samo badanie, przeprowadzone w warunkach brudnych, powinien Odwotujacy
przedstawi¢ na organizmie testowym Bacillus subitillis i Bacillus cereus. Wynikata to zaréwno
z tresci siwz jak i odpowiedzi zamawiajgcego udzielonych dnia 20.09.2012r.

Tymczasem Odwotujacy stawia znak réwnosci pomiedzy badaniami w obszarze
medycznym i obszarze spozywczym. Zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi wymagan
stawianym preparatom dezynfekcyjnym m.in. w opracowaniach: ,Procedury higieny w
placéwkach ochrony zdrowia" autorstwa Marii Ciurus$ i ,Profilaktyka zakazen szpitalnych -
bezpieczenstwo srodowiska szpitalnego" pod redakcjg Alicji Pawinskiej zasady badania
preparatow dezynfekcyjnych w obszarze medycznym i obszarze spozywczym rdznig sie
wielkoscig obcigzenia organicznego. Wobec braku niektérych norm (sg rozpoczete w PKN
prace normalizacyjne nad kolejnymi normami) nalezy skorzysta¢ z innego systemu oceny
skutecznosci preparatéow np. PZH, VAH lub innego. Tym samym Odwotujacy nie przedstawit

wymaganych dokumentéw potwierdzajacych zgodnos¢ oferowanego produktu z trescig siwz.
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Whbrew twierdzeniu Odwotujgcego, Zamawiajgcy nie naruszyt takze zasady réwnego
traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencji. W tej czesci bowiem wszystkie ztozone
oferty zostaty odrzucone. Firmy zas Eco Club E...... B....... z Gdanska nie ztozyta oferty na
zadanie nr 3. Na marginesie zatem mozna tylko dodag¢, iz oferta ww. firmy dotyczaca innych
zadah zawiera Sprawozdanie z badan sporobodjczego dziatania oferowanego preparatu
metodg nosnikowg, uwzgledniajacg badanie, przeprowadzone w warunkach brudnych, na
organizmie testowym Bacillus subtillis i Bacillus cereus.

Odwotujacy podnosi, iz uczynit zados¢ wymogom siwz, gdyz ,prébki w opakowaniach
handlowych dla wszystkich zadan zostaly Zamawiajgcemu dostarczone w wyznaczonym
czasie". Wbrew twierdzeniom Novax poglad ten nie polega na prawdzie. Obowigzkiem
Odwotujgcego nie bytlo bowiem dostarczenie jakichkolwiek prébek, ale probek konkretnie
zaoferowanych produktow.

Z uwagi na brak probek zatgczonych do oferty Zamawiajacy, jak juz wczes$niej
wskazywano, wezwat Novax do uzupetnienia oferty. W odpowiedzi na wezwanie Odwotujgcy
nadestat w wyznaczonym terminie probki produktéw, jednakze nie takich, jakie zaoferowat w
tresci oferty.

Dla zadania 2 i 3 Odwotujacy w tresci ztozonej oferty zaoferowat produkt pakowany w
pojemniki o wadzie 6 kg, natomiast nadestat probke produktu Polsept Plus pakowang w
plastikowy pojemnik o wadze netto 1,5 kg.

Dla zadania nr 7 Odwotujacy w tresci ztozonej oferty zaoferowat produkt Javel w
opakowaniach po 300 tabletek, natomiast w ramach uzupetnien nadestat prébke produktu
Javel pakowang w plastikowy pojemnik zawierajacy 150 szt. tabletek.

Tym samym Zamawiajacy nie byt w stanie zweryfikowa¢ czy zaoferowane produkty
pakowane zbiorczo w opakowaniach okreslonych w ofercie, spetniajg wymogi siwz.
Nadestane probki miaty bowiem inne parametry niz oferowane w tresci oferty. Stad tez
Odwotujacy nie wykazat, iz sg one zgodne z wymogami Zamawiajgcego okreslonymi w siwz.
Na podstawie nadestanych probek Zamawiajgcy nie byt w stanie oceni¢, czy oferowane
produkty, o parametrach okreslonych w ofercie (opakowania 6 kg i zawierajace 300 tabletek)
sg pakowane w plastikowych pojemnikach z mozliwoscig wielokrotnego zamkniecia lub w
saszetkach z odpowiednimi ,miarkami" do dozowania preparatu. Uzupetniania nie zostaty tez
opatrzone zadnym stosownym komentarzem w tym wzgledzie. A jako szpital Zamawiajacy
nie moze dopusci¢ do uzycia produkiu o nieodpowiednich parametrach, narazajgc tym
samym zdrowie i zycie pacjentow.

Nie ma tez mozliwosci poprawienia oferty za zasadzie art. 87 ust. 2 pkt. 3 Pzp. Nawet
bowiem gdyby uznaé, ze Wykonawca w rzeczywistosci oferowat produkty pakowane w
opakowaniach takich, jak uzupetnione proébki, to tre$¢ oferty obejmuje ceny jednostkowe za

opakowania tamze wskazane (opakowania 6 kg i zawierajgce 300 tabletek). Jakakolwiek
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zmiana w zakresie rodzajow opakowan prowadzitaby zatem do istotnej zmiany tresci oferty.

A ta na gruncie art. 87 ust. 2 pkt 3 jest niedopuszczalna.

Nastepnie w zwigzku z odroczenie rozprawy petnomocnik Zamawiajgcego wnidst
pismo z dnia 10.12.2012 r., w ktérym wskazal, iz dzialajac w imieniu i na rzecz
Zamawiajgcego, po analizie Protokotu Rozprawy z dnia 5.11.2012 r., otrzymanego dnia
14.11. 2012 r., wskazuje co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci Zamawiajacy po raz kolejny wskazuje, iz cze$¢ zarzutu
formutowanych przez Odwotujgcego jest de facto zarzutami dotyczacymi tresci SI W Z (w
szczegolnosci w zakresie badan sporobdjczych i koniecznosci przedtozenia dokumentu
potwierdzajgcego deklaracje zgodnosci) ich podnoszenie na tym etapie postepowania uznac
nalezy za spoOznione, a w konsekwencji niedopuszczalne. W stosunku natomiast do
poszczegolnych zarzutdéw odwotujgcego wskazuje co nastepuije:

I. W pierwszej kolejnosci wskaza¢ nalezy, iz wbrew twierdzeniom podnoszonym podczas
rozprawy i zawartym w protokole postepowania Odwotujacy nie zataczyt do oferty zadnych z
wymaganych probek.

Jak juz wskazywano w odpowiedzi na odwotanie - podczas badania i oceny ofert
Zamawiajacy stwierdzit w ofercie Odwotujgcego brak prébek dla czesci oferty dotyczacej
zadah nr 1,2,3,7,9. Tym samym tres¢ wezwania Zamawiajgcego jak i uzasadnienie
odrzucenia oferty pozostaje w zgodzie z zasadami okre$lonymi tak w ustawie Prawo
Zamowien Publicznych jak i w aktualnym orzecznictwie.

Brak prébek odpowiadajacych wymaganiom okre$lonym w siwz, o zaoferowanych
przez Wykonawce parametrach, stanowi bowiem o braku mozliwosci zweryfikowania przez
Zamawiajgcego zgodnosci oferty z opisem przedmiotu zamowienia.

Nie pozostaje w zgodzie z prawda poglad, jakoby bez znaczenia pozostat rozmiar i
rodzaj prébek zaoferowanych przez Wykonawce. Wykonawca winien zatgczy¢ do oferty, a w
przypadku wezwan do uzupetnienia - uzupetni¢ te prébki, ktére objete sa jego oferta.
Zamawiajgcy bowiem musi mie¢ pewnosc¢, ze zaoferowany przez niego produkt jest zgodny z
siwz.

Odwotujagcy w toku rozprawy podniost, ze probki winny zostaé ztozone w
opakowaniach handlowych i w takich opakowaniach zostaty przez niego ztozone. Wskazat
takze, ze sg to petnoprawne opakowania handlowe, a tym samym umozliwiaty ocene przez
Zamawiajgcego skutecznosci dziatania tego preparatu. Zapomina przy tym jednak, ze
zadajgc prébek Zamawiajacy winien mie¢ mozliwo$¢é zweryfikowania nie tylko rodzaju i
jakosci oferowanego preparatu ale i sposobu jego opakowania (przechowywania).
Zamawiajgcy nie kwestionuje faktu, ze dostarczone przez Odwotujacego opakowanie

handlowe umozliwiaty sporzadzenie kilkunastu lub kilkudziesieciu litréw roztworu roboczego
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wystarczajgcych do oceny skutecznosci preparatu. Ale nie pozwalaty na weryfikacje
pojemnikow w ktorych zostang dostarczone! Tym samym odwotujgcy skutecznie myli i
upraszcza cel, jakiemu probki majg stuzy€. Istotny jest bowiem nie tylko sam preparat, ale i
sposOb jego opakowania umozliwiajacy jego prawidtowe i zgodne 2z nomami
przechowywanie. Dlatego nie mozna zgodzi sie ze stanowiskiem odwotujgcego, ze skoro
zamawiajacy otrzymat od odwotujgcego inne probki niz wskazane w ofercie, tj. opakowanie
1,5 kg zamiast 6 kg to przy zatozeniu ze sg to nadal opakowania handlowe, spetniajg one
wymogi siwz. Nie ma przy tym znaczenia, ze Zamawiajacy nie wskazat, iz probki majg byc¢
tozsame z wielkoscig opakowan wskazanych w ofercie. Oczywistym jest bowiem, Ze
zamawiajacy zadat przedstawienia takich opakowan, jakie oferuje wykonawca i w jakich
dostarczat bedzie produkt. Dowolnosci ktérg sugeruje odwotujacy nie da sie w zaden sposob
wywiez¢ z siwz.

Odwotujgcy myli sie réwniez twierdzac, iz opakowania mogg by¢ zamienione na
etapie realizacji, jak i na etapie sktadania prébek. Takiego wniosku bowiem nie da sie
wyprowadzi¢ ani z tresci siwz, ani tez zapiséw umowy, ktéra w tym wzgledzie nie przewiduje
mozliwosci zmian. A przypomnie¢ nalezy iz zgodnie z art. 140 zakres $wiadczenia
wykonawcy wynikajacy z umowy musi by¢ tozsamy z jego zobowigzaniem zawartym w
ofercie. Skoro zatem wykonawca zaproponowat produkt pakowany w okreslone opakowania,
to takie winien dostarcza¢ przez caty okres trwania umowy!

Przedmiotem zaméwienia sg srodki do dezynfekcji. Jednak wbrew bagatelizujgcym
okresleniom, ktére przytaczat odwotujacy podczas rozprawy, nie bedg one wszystkie stuzy¢
do dezynfekcji szpitalnych toalet. Preparaty te zostang uzyte bowiem w czesci 2 i 3 do
dezynfekcji narzedzi medycznych (w tym chirurgicznych), przy pomocy ktérych ratowane
bedzie zycie ludzkie!

W zadaniu 2 preparat stuzy¢ ma do dezynfekcji narzedzi medycznych, w tym
chirurgicznych (metal, tworzywa sztuczne, guma, szkito); Spektrum dziatania - B, F, V, Tbc,
Czas dziatania - do 15 minut. W Zadaniu 3 - do dezynfekcji narzedzi medycznych, w tym
chirurgicznych (metal, tworzywa sztuczne, guma, szkito); Spektrum dziatania - B, F, V, Tbc,
Sm Czas dziatania - do 30 minut. Preparat ten przeznaczony jest do stosowania w przypadku
wystgpienia ryzyka niebezpiecznych patogenéw (drobnoustrojow) zarodnikujgcych (spory)
chorob zakaznych oraz standéw zagrozenia epidemicznego i epidemii. W zadanie 7 - do
dezynfekcji powierzchni i dezynfekcji tzw. zanurzeniowej (dotyczacej m.in. misek
nerkowatych, butdéw na bloku operacyjnym); Spektrum dziatania B. F, V, Tbc, Czas dziatania
- max 15 minut.

Przy takim przeznaczeniu preparatu zamawiajacy musi wykaza¢ zatem daleko idacg
ostroznosc¢ i badac oferty z najwiekszg z mozliwych wnikliwoscig. Nie ma bowiem pewnosci,

czy opakowania ktére faktycznie zaoferowat wykonawca spetniajg wymogi siwz. Biad
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zamawiajgcego, czy jakiekolwiek niedopatrzenie w skrajnym przypadku moze determinowac
nawet utrate zycia ludzkiego!

Odwotujgcy podnosi, iz uczynit zados¢ wymogom siwz, gdyz ,prébki w opakowaniach
handlowych dla wszystkich zadan zostaly Zamawiajgcemu dostarczone w wyznaczonym
czasie". Wbrew twierdzeniom Novax takze ten poglad nie polega na prawdzie. Obowigzkiem
Odwotujgcego nie bylo bowiem dostarczenie jakichkolwiek prébek, ale probek konkretnie
zaoferowanych produktéw. Zamawiajacy nie ma nigdy pewnosci, czy dostarczenie prébek o
parametrach innych niz zaoferowane, nie bylo swiadomym dziataniem Wykonawcy, ktory
uczynit to, bowiem zaoferowane opakowania handlowe nie spetniajg postawionych wymagan.
Wskazac¢ takze nalezy, iz w niniejszym przypadku uzupetnionym probkom nie towarzyszyto
zadne oswiadczenie w kwestii zgodnosci probek zaoferowanych, z dostarczonymi w ramach
uzupetnienia. W tym wzgledzie tez nie ma mozliwosci wyjasnia¢ tresci oferty, bowiem
dotyczy to intencji Wykonawcy, nie zas tresci oferty.

Tym samym Zamawiajacy nie byt w stanie zweryfikowa¢ czy zaoferowane produkty
pakowane zbiorczo w opakowaniach okreslonych w ofercie, spetniajg wymogi siwz!
Nadestane probki miaty bowiem inne parametry niz oferowane w tresci oferty.

Takie znaczenie prébek zostato przypisane m.in. w orzeczeniu KIO o sygn. akt KIO
285/12 z dnia 21 lutego 2012 r. w ktérym wskazano, iz to wtasnie prébka obrazuje przedmiot
dostawy, czyli wskazuje jaki asortyment i w jakiej konfiguracji wykonawca zaoferowat. W
cytowanym orzeczeniu czytamy m.in.: ,Probka obrazuje tez jakie liczniki zostang dostarczone
(wnioskowanie indukcyjne na temat catego przedmiotu dostawy jest tu wystarczajace), tzn.
jaki licznik wykonawca zobowigzat sie dostarczaé i jakiego licznika dostarczenie zamawiajgacy
winien egzekwowa¢ w catym okresie trwania umowy w sprawie zaméwienia".

Tym samym nie mozna zgodzi¢ sie z twierdzeniem odwotujgcego, ze to, czy ztozone
probki byly zgodne ze wskazanymi wielko$ciami w formularz ofertowym nie ma znaczenia.
Ma i to =zasadniczy. Zamawiajgcy wymagat bowiem ziozenia probek nie tylko
potwierdzajgcych zgodnos¢ zamowienia odnosnie wiasciwosci produktu, ale i sposobu
opakowania. W Rozdziale VII pkt 3 ppkt 4 Zamawiajgcy wyraznie wskazat, ze zgda ztozenia
prébek w celu porownania ze szczegdtowym opisem przedmiotu zamowienia. A w zakresie
ww. opisu znajdowat sie rowniez sposob opakowania!

W ofertach handlowych opakowania o roznej pojemnosci réznig sie niekiedy od siebie
sposobem dozowania, zamykania, przechowywania itp. Rodzaj opakowania determinuje
bezpieczne postugiwanie sie preparatami - decyduje o higienie opakowan jednostkowych,
swiezosci etykiet itp. Opakowania handlowe (oryginalne) dajg gwarancje bezpieczenstwa
stosowania preparatow. Dla przyktadu opakowania typu worki nie dajg gwarancji jakosci
preparatu w trakcie uzywania (preparaty tlenowe) - worka nie mozna szczelnie zamknagé co w

konsekwencji prowadzi do utleniania sie srodka. Moze dojs¢ tez do ich rozerwania lub
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zawilgocenia. Z kolei w przypadku plastikowych pojemnikéw bez mozliwosci wielokrotnego
zamykania - po dtuzszym ich uzytkowaniu mogg wystgpi¢c mechaniczne uszkodzenia np.
pokrywy (materiat z ktérego sg wykonane moze by¢ gietki lub sztywny). Zamawiajgcy zatem,
otrzymujac probki inne niz zaoferowane, nie miat zadnej wiedzy na temat tego, jakiego
rodzaju opakowania zamierza dostarcza¢ wykonawca w trakcie trwania umowy. Wypowiedzi
zas odwotujgcego wyrazone w toku rozprawy potwierdzajg, iz wykonawca ten w sposéb
niezwykle swobodny podchodzi do obowigzku wywigzania sie z zakresu swej oferty.
Potwierdza to, iz dokonujgc oceny uzupetnionych prébek, zamawiajacy nie miat mozliwosci
weryfikacji tego, co bedzie przedmiotem Swiadczenia.

Il. W zakresie zarzutow dotyczacych zadania nr 2 i 3 - Brak dokumentu
potwierdzajacego deklaracje zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EWG wskazaC nalezy, iz biorgc
pod uwage tres¢ opinii biegtej dr B....... Joo. Kierownika Zaktadu Zwalczania Skazen
Biologicznych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higien z dnia
4.12.2012 r. insynuacje na temat braku specjalistycznej wiedzy po stronie Zamawiajgcego
wyrazone podczas rozprawy pozostaje pozostawi¢ bez komentarza. Powyzsza opinia
potwierdzita bowiem w catej rozciggtosci prawidtowosé wymogéw stawianych w siwz. Co
wiecej zaréwno w zakresie zgdanych dokumentéw jak i wymaganych wynikéw badan.

Odwotujgcy podczas rozprawy wskazat, iz wraz z ofertg oraz w ramach uzupetnien
przedtozyt wszystkie wymagane dokumenty, potwierdzajgce, iz oferowany przedmiot
zamowienia jest zgodny z trescig SIWZ. Takze i to twierdzenie nie polega na prawdzie.

Zamawiajacy zgodnie z Rozdziatem VII pkt 3 ppkt. 5 siwz (uwzgledniajac modyfikacje
z dnia 20 wrzesnia 2012 r.), w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg
postawionym wymaganiom zazadat ztozenia wraz z ofertag w przypadku srodkéw
dezynfekcyjnych/ detergentu do mycia zarejestrowanych jako wyréb medyczny - aktualnego
zgtoszenia/powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20
maja 2010 r. (Dz. U. 10.107 .679), posiadajacego deklaracje zgodnosci wraz z numerem
jednostki notyfikujacej; oraz dokumentu potwierdzajacego deklaracje zgodnosci z Dyrektywg
93/42/EWG.

Raz jeszcze podkresli¢ nalezy, iz dokumentu potwierdzajgcego deklaracje zgodnosSci
z Dyrektywa 93/42/EWG nie mozna niczym zastgpi¢. Jest to dokument wystawiany przez
jednostke notyfikacyjng. Dokument ten jest roznie tytutowany przez jednostki notyfikowane
(czego odzwierciedleniem sg chociazby oferty ztozone w niniejszym postepowaniu):

- Certyfikat WE,
- Certyfikat zarzadzania jakoscig produkciji,
- Aprobata wg Dyrektywy Komisji Europejskiej 93/42/EEC

- System zarzadzania jakosci produkciji,
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- Certyfikat badania projektu WE,

- Petne zapewnienie jakosci,

- Certyfikat petnej zgodnosci systemu,

- Certyfikat w zakresie systemu zarzadzania jakoscia, czy tez
- Dokument certyfikacji CE, itp.

Biorgc pod uwage powyzsze, zamawiajacy nie miat prawa postugiwac¢ sie wzorcowo
ktéragkolwiek z powyzej wskazanych nazw. Miat bowiem obowigzek uznaé kazdy z powyzej
oznaczonych dokumentéw, byleby tylko z jego tresci wynikato, iz stanowi on dokument
potwierdzajgcy deklaracje zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG. Tym samym tre$¢ jego
wezwania pozostaje w petni prawidtowa. Zdaniem Zamawiajgcego pamieta¢ nalezy, ze caty
czas jest to ten sam dokument!

Nie mozna réwniez zapominac, ze postepowanie skierowane jest do profesjonalistéw.
Wykonawcéw, ktorzy majg odpowiednie doswiadczenie w dostawie tego typu preparatow,
oraz swiadomos¢ jakiego rodzaju dokumenty winni posiadac, aby dany produkt wprowadzic¢
do obrotu!. Ten specjalistyczny jezyk, wbrew twierdzeniom odwotujagcego byt dla niego
zrozumiaty. Biorgc pod uwage iz postepowanie o tak specjalistycznym charakterze
skierowane jest do podmiotow profesjonalnie zajmujacych sie dziatalnoscig gospodarczg o
okreslonym profilu trudno zaktadaé¢, ze Wykonawca ten nie widzi réznicy miedzy deklaracjg
zgodnosci, a dokumentem jg potwierdzajgcym!. Na marginesie doda¢ mozna tylko, iz w
ofercie odwotujacego dotyczacej zadah nr 9 (nie bedacej przedmiotem niniejszego
odwotania) Wykonawca ztozyt deklaracje zgodnosci wraz z numerem jednostki notyfikujacej
jak i dokument potwierdzajagcy ww. deklaracje wystawiony przez jednostke notyfikowana.
Zakres wymaganych dokumentow byt zatem dla niego zrozumialy tak na etapie siwz jak i
uzupetniania oferty.

Tym samym tre$¢ wezwania w brzemieniu jedynym z mozliwych (biorac pod uwage
konieczno$¢ poszanowania art. 7 ustawy Pzp oraz zasady réwnego traktowania
wykonawcow i uczciwej konkurencji, jak i réznorodnos$é stosowanego nazewnictwa) - byta dla
wykonawcy w petni zrozumiata. Zresztg, co podkresli¢ nalezy raz jeszcze - zamawiajacy nie
miat prawa ani mozliwosci nadaé wezwaniu innej tresci, bioragc pod uwage réznorodnosé
nomenklatury uzywanej przez jednostki notyfikujace.

Tym samym oczywiste jest, iz przedmiotem wezwania nie byta sama deklaracja
zgodnos$¢ WE, bowiem ta w ofercie sie juz znajdowata. Zamawiajacy wzywat o uzupetnienie
dokumentu potwierdzajgcego deklaracje zgodnosci zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych dla parametrow produktéw z grupy Ill.b, a wiec zgodnie z powszechnie
obowigzujagcym prawem. Przypomnie¢ bowiem nalezy, iz producent Ilub podmiot

wprowadzajacy jest zobligowany przedtozy¢ dokument w postaci certyfikatu notyfikowanej
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jednostki certyfikujgcej, ktora potwierdzi zgodno$é danego preparatu z wymaganiami
okreslonej dyrektywy.

Zamawiajacy raz jeszcze podkresla - Zzadanie ww. dokumentu potwierdzajacy
deklaracie zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG znajduje oparcie w powszechnie
obowigzujacych przepisach. Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z dnia 17 czerwca 2010 r.) wytwdrca przed wprowadzeniem
wyrobu do obrotu oraz przed przekazaniem wyrobu do badan klinicznych lub do oceny
dziatania jest obowigzany do przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu. Zgodnie z art. 29
ust. 5 ww. ustawy ocene zgodnosci wyrobéw medycznych klasy Il b, innych niz wyroby
wykonane na zamowienie, wyroby do badan klinicznych, wyroby do oceny dziatania i wyroby
wykonane przez uzytkownika, wytwodrca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzajg
przy udziale jednostki notyfikowanej wiasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na
podstawie zawartej umowy.

Odwotujacy zaoferowat preparat Polsept Plus. Jak wynika z deklaracji zgodnoéci WE,
preparat ten jest wyrobem medycznym klasy Il b, a wiec wymagajacym, zgodnie z art. 29 ust.
5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z dnia 17 czerwca 2010 r.)
oceny zgodnosci przeprowadzonej przy udziale jednostki notyfikowanej wtasciwej ze wzgledu
na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. Dla tego preparatu Wykonawca
zobowigzany byt wiec zatgczy¢é dokument potwierdzajacy deklaracje zgodnosci z Dyrektywa
93/42/EWG wystawiony wtasnie przez jednostke notyfikowang. A takowej nie przedstawit ani
w ofercie, ani w przedtozonych uzupetnieniach! Brak dokumentu potwierdzajgcego deklaracje
zgodnosci z Dyrektywa 93/42/[EWG wystawionego przez ww. jednostke notyfikowang
powoduje, iz produkt ten nie moze by¢, zgodnie z przywotanymi przepisami, uznany przez
Zamawiajgcego jako dopuszczony do obrotu. Tym samym nie mozna go uznac¢ za zgodny z
wymogami okreslonymi w siwz. Wazno$¢ deklaracji zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG
uzalezniona jest bowiem od stosownej notyfikacji przez uprawniong jednostke notyfikujaca.

Resumujac wskazac nalezy, iz tres¢ wezwania zamawiajgcego pozostaje wyrazna i
precyzyjna. Zamawiajacy zas z uwagi na konieczno$¢ poszanowania zasad réwnego
traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencji nie miat prawa i mozliwosci zastosowania
zadnej z potocznie stosowanych przez jednostki notyfikujgce nazw! W tresci wezwania
wyraznie za$ zostato zapisane, iz przedmiotem wezwania jest nie deklaracja zgodnosci, a
dokument potwierdzajacy deklaracje zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG! Zresztg sam
odwotujacy podczas rozprawy wskazat, ze w deklaracji zgodnosci znajduje sie zapis iz Holfia
Polska wdrozyta i utrzymuje system zarzadzania jakoscig certyfikowany na zgodnosci z
okreslong tam norma przez Det Norske Veritas, tj. wtasnie jednostke notyfikujacg producenta

Holifa Polska. Tyle ze potwierdzenia ww. jednostki notyfikujgcej nie ztozyt.
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. W zakresie ostatniego z zarzutdéw odwotujgcego, prawidtowos$é postepowania
Zamawiajgcego w pemni i w sposob druzgocacy dla wykonawcy potwierdzita opinia biegtej - dr
B........ N R Kierownika Zaktadu Zwalczania Skazen Biologicznych Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higien z dnia 4.12.2012 r.

Dla porzadku przypomnie¢ nalezy, iz Zamawiajagcy wymagat ziozenia w ofercie
dokumentu potwierdzajagce zgodnos¢ w zakresie spektrum dziatania dla $rodkow
dezynfekcyjnych dla obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania
bojczego srodka dezynfekcyjnego do narzedzi i powierzchni (wymaga sie aby byt to wyrdb
medyczny lub produkt biobojczy). Nalezato zatgczy¢ dokumenty potwierdzajgce wykonane
badania oznaczajace, iz przedmiot zamodwienia zostat przebadany na organizmach
testowych w zakresie dziatania: B, Tbc, V, F, S i odpowiada Normom Europejskim
dotyczgacym obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy II) lub / i Normom
Polskim dotyczacym obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy II), albo
dokumenty potwierdzajgce wymagang w SIWZ skutecznos¢ bojcza Srodkow dezynfekcyjnych
w obszarze medycznym popartg wykonanymi badaniami w uznanych opiniotwérczych
laboratoriach z terenu Unii Europejskiej np.: DGHM/VAH, DW, Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego - PZH, reprezentatywnych dla obszaru medycznego.

Zamawiajacy w opisie przedmiotu zamoéwienia zastosowat nastepujgce skroty
uzywane podczas badan skutecznosci bojczej srodkow, ktére oznaczaja:

B- dziatanie bakteriobdjcze;

Tbc- dziatanie pratkobdjcze: Mycobacterium tuberculosis lub terrae i avium;

F- dziatanie grzybobojcze;

V- dziatanie wirusobodjcze: Wirusy: Polio i Adeno;

S~ dziatanie sporobdjcze: Bacillus subtilis, Bacillus cereus, Clostridium sporogenes

Dokumentu takiego odwotujgcy nie ztozyt dla zadan nr 1,2,3,7,9;

Opinia biegtej wyraznie wskazuje, czego najwidoczniej odwotujacy nie dostrzegt, ze
dezynfekcjia moze dotyczy¢é réznych obszaréw _ medycznego, weterynaryjnego,
zywnosciowego, warunkow przemystowych i domowych oraz zaktadow uzytecznosci
publicznej. Dezynfekcji w obszarze medycznym, co wielokrotnie podkreslat tez sam
zamawiajacy - poddaje sie narzedzia i sprzet medyczny, bielizne poscielowa, odziez,
przedmiotu stosowane do pielegnacji chorego, powierzchnie w jego otoczeniu, wydaliny czy
wydzieliny. Z opinii bieglej wynika takze, iz:

.Zamawiajagcy wymagat udokumentowanego dziatania sporobdjczego preparatu
stosowanego w obszarze medycznym w czasie kontaktu do 30 m. W uzupetnieniu wymagan
uscislit, ze badania powinny by¢ wykonane metodami fazy drugiej lub wskazanymi metodami
np. miedzy innymi zgodnie z procedurami PZH co odpowiada przyjetym zatozeniom

teoretycznym przytoczonym powyzej".
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Potwierdza to argumenty, ktore przytaczat Zamawiajgcy - kazdy preparat zanim
zostanie wprowadzony do obrotu (do sprzedazy) powinien by¢é przebadany wg
ujednoliconych metod standardowych i powinien spetnia¢ ich wymagania (tzw. badania faz).
Wobec braku niektérych norm nalezy skorzysta¢ z innego systemu oceny skutecznosci
preparatow np. PZH, VAH (co bylo tez zaznaczone w specyfikacji). Zamawiajacy byt w petni
uprawniony do zadania ww. dokumentéw z badan Nalezy zwr6cié bowiem uwage, ze ten
sam preparat w tym samym stezeniu i czasie, ale stosowany w réznych obszarach, moze
mieC rézne zakresy dziatania béjczego z powodu réznych stezen substanciji obcigzajacych i
wymaganych wspotczynnikdw redukgji.

Jak potwierdzita biegta zaden z dokumentéw przedstawionych przez odwotujgcego
nie potwierdza iz oferowany przez niego produkt jest zgodny z siwz. Ani badaiiie
deklarowane przez wykonawce jako zgodne z procedurg PZH DF 03/03 z dnia 21.12.2009 r.,
ani badanie wskazywane jako zgodne z PN-EN 14347:2005 (U) z dnia 5.01.2010 r, ani tez
badanie zgodne z EN 13704:2004.

Pierwsze i drugie z badan zostaty przeprowadzone w znacznej modyfikacji, ktorych
nie przewiduje ani procedura DF 03/03 (ponadto tylko wobec jednego z trzech organizméw
testowych) ani procedura PN-EN 14347:2005 (U). A jak wskazata biegta:

.Badania w modyfikacji metody mozna ewentualnie wykonywa¢é w celach
poznawczych, badawczych, natomiast nie mogg by¢ podstawg wyznaczania parametréw
uzytkowych i nie mogg by¢ w tym celu zaakceptowane!. "

Trzeci z dokumentéw natomiast potwierdza jedynie badania odnoszace sie do sektora
zywnosciowego, warunkow przemystowych i domowych oraz zaktadow uzytecznosci
publicznej, czyli nie dotyczy obszaru medycznego!

Kazdy preparat powinien by¢ poddany badaniu standardowymi metodami
uwzgledniajagcymi warunki wystepujagce w miejscu stosowania produktu zgodnie z jego
przeznaczeniem, takie jak m.in. temperatura, rodzaj i ilos¢ substancji organicznych i
nieorganicznych, rodzaj dezynfekowanych powierzchni, sposdb uzycia preparatu. Metody
badania preparatéw do dezynfekcji narzedzi, powierzchni, bielizny moga rézni¢ sie
warunkami badania oraz kryterium oceny ich aktywno$ci. Wymagane dziatanie sporobdjcze
preparatu (zadanie 3) jest uzasadnione tym, Zze preparat ten przeznaczony jest do
stosowania tylko w przypadkach wystgpienia ryzyka niebezpiecznych patogenow
(drobnoustrojéw) zarodnikujgacych (spory) chorob zakaznych oraz stanéw zagrozenia
epidemicznego i epidemii. Spory bakterii (przetrwalniki) umozliwiajg bakteriom przezycie w
niesprzyjajacych warunkach srodowiska - sg oporne na wysychanie, ogrzewanie i wiekszos¢
srodkdw dezynfekcyjnych. W celu przerwania transmisji zakazen, wywotanych przez
przetrwalniki bakterii nalezy przeprowadzi¢ dezynfekcje wysokiego poziomu (ktéra obejmuje

rébwniez dziatanie sporobdjczego). Zakup takiego preparatu przez szpital jest
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zabezpieczeniem przed ewentualnym wystgpieniem zagrozenia epidemicznego. Dlatego, aby
potwierdzi¢, czy dany preparat wykazuje dziatanie sporobdjczego Zamawiajacy wymagat
potwierdzenia tej skutecznosci badaniami,

Zaréwno prawidtowos¢ okreslonych przez Zamawiajagcego wymogow jak i stusznosé
odrzucenia oferty odwotujgcego potwierdzita opinia biegtej. Zaakcentowany na koncu opinii
wniosek nie wymaga komentarza:

.Zaoferowany w ramach zadania nr 3 przez odwotujgcego -NOVAX Spoétka z o.0.
srodek ,Polsept. Pius" nie spetnia wymagan zamawiajacego w tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkow zamoéwienia odnosnie dziatania sporobojczego”.

Tym samym zamawiajgcy ponownie wniost o oddalenie odwotania jako catkowicie

bezzasadnego.

Izba ustalita, iz przedmiotem odwotania jest czynnos$¢ polegajgca na odrzuceniu oferty
Odwotujgcego z postepowania w zakresie zadania nr 2, 3 oraz 7 na podstawie art. 89 ust. 1

pkt 2 ustawy Pzp.

Krajowa Izba Odwotawcza, po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej
sprawie, na podstawie zebranego materialu dowodowego, w tym po zapoznaniu sie z
dokumentacjag postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, w tym w
szczegollnosci z postanowieniami ogtoszenia o zamdwieniu, trescia Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamoéwienia, korespondencja prowadzona w ramach
przedmiotowego postepowania pomiedzy Zamawiajacym a wykonawcami
ubiegajacymi sie o udzielenie zaméwienia, z oferta ztozong w postepowaniu przez
Odwotujacego, dowodem w postaci opinii instytutu naukowo-badawczego, jak rowniez
po zapoznaniu sie z odwolaniem, odpowiedzia Zamawiajacego na odwotlanie, po
wystuchaniu oswiadczen, jak tez stanowisk stron ztozonych ustnie do protokotu w

toku rozprawy ustalita i zwazyta, co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci Izba ustalita, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek,

o ktérych stanowi art. 189 ust. 2 ustawy Pzp, skutkujgcych odrzuceniem odwotania.

Jednoczesnie Izba stwierdzita, ze Odwotujgcemu przystugiwato prawo do

skorzystania ze srodka ochrony prawnej, gdyz wypetniono materialnoprawng przestanke
21



interesu w uzyskaniu zamowienia, okreslong w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp kwalifikowang
mozliwoscig poniesienia szkody przez Odwotujacego bedacej konsekwencjg zaskarzonej w
odwotaniu czynnosci. Wnoszac odwofanie wobec czynnosci odrzucenia jego oferty w
zakresie zadan nr 2,3 oraz 7 i zadajac uniewaznienia tej czynnosci oraz zadajac
uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie zadania nr 2 oraz 7, jak
réwniez zadajac uniewaznienia czynnos$ci uniewaznienia postepowania, Odwotujgcy ma
szanse na uzyskanie przedmiotowego zamowienia, co przesadza o tym, iz doznat

uszczerbku jego interes kwalifikowany mozliwoscig poniesienia szkody.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody z dokumentacji postepowania o
zaméwienie  publiczne, nadestanej przez Zamawiajgcego do akt  sprawy
w kopii potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginatem, w tym w szczegodlnosci z tresci ogtoszenia o
zaméwieniu, tresci SIWZ, oferty zlozonej w postepowaniu przez Odwotujgcego oraz
korespondencji prowadzonej pomiedzy Zamawiajgcym a wykonawcami ubiegajagcymi sie o
udzielnie przedmiotowego zamdwienia.

Izba ponadto postanowieniem z dnia 14 listopada 2012 r. w przedmiotowej sprawie
uwzgledniajagc wniosek Odwotujgcego dopuscita dowdd z opinii instytutu naukowo-
badawczego Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Pahstwowego Zaktadu Higieny w
celu wydania opinii w ramach zadania nr 3 w przedmiocie, czy zaoferowany w ramach
zadania nr 3 przez Odwotujgcego — NOVAX Spétka z 0.0. srodek ,Polsept Plus” spetnia

wymagania okreslone przez Zamawiajgcego w tresci SIWZ.

Biorgc pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy oraz zakres zarzutéw

podniesionych w odwotaniu Izba stwierdzita, ze odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci Izba ustalita, iz postepowanie jest prowadzone w trybie
przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej kwot wskazanych w przepisach
wykonawczych wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp.

W drugiej kolejnosci I1zba ustalita, iz Zamawiajacy podzielit zaméwienie na 9 zadan. W
Rozdziale | SIWZ zatytutowanym ,Opis przedmiotu zamowienia” zamawiajgcy wskazat, iz
przedmiotem zamodwienia jest dostawa preparatéw do dezynfekcji narzedzi, endoskopow i
powierzchni. Kod CPV 33631600-8. Szczegdtowy zakres przedmiotu zamowienia okreslony

jest w zatgczniku nr 2 do SIWZ.
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Odwotanie zostato wniesione w zakresie zadania nr 2, 3 oraz 7. Przedmiot
powyzszych czesci obejmuje nastepujacy zakres:
- zadanie nr 2 - dezynfekcja narzedzi medycznych i sprzetu anestezjologicznego
(metalowych, z tworzyw sztucznych, gumy, szkta) — czas dziatania do 15 minut (Kod CPV
33631600-8);
- zadanie nr 3 - dezynfekcja narzedzi medycznych i sprzetu anestezjologicznego
(metalowych, z tworzyw sztucznych, gumy, szkfa) — czas dziatania do 30 minut (Kod CPV
33631600-8);
- zadanie nr 7 — dezynfekcja powierzchni pomieszczen i sprzetu w tym zanieczyszczonych
substancjami organicznymi (kod CPV 33631600-8).

Zamawiajgcy W Rozdziale VII SIWZ zatytulowanym ,Wykaz oswiadczen lub
dokumentdw, jakie muszg dostarczyé wykonawcy wraz z ofertq” w pkt 3 wskazat, iz w celu
potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajag wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajgcego, Wykonawca skfada nastepujgce dokumenty:

1) oswiadczenie dotyczace danych wykonawcy — Zatacznik nr 1 do SIWZ;

2) opis przedmiotu zaméwienia — Zatgcznik nr 2 do SIWZ;

3) formularz ofertowy — Zatgcznik nr 4 do SIWZ;

4) prébki - po jednym opakowaniu handlowym, w celu porédwnania ze szczegotowym opisem
przedmiotu zaméwienia (dotyczy wszystkich zadan);

5) w przypadku srodkéw dezynfekcyjnych/ detergentu do mycia zarejestrowanych jako wyréb
medyczny — aktualny dokument potwierdzajacy zgtoszenie/ wpis do rejestru wyrobu
medycznego oznaczonego znakiem zgodnosci CE i posiadajgcego deklaracje zgodnosci
wraz z numerem jednostki notyfikujacej; dokument potwierdzajacy deklaracje zgodnosci z
Dyrektywg 93/42/EWG;

6) w przypadku srodkéw dezynfekcyjnych zarejestrowanych jako produkt biobdjczy —
aktualny dokument potwierdzajgcy wpis do rejestru produktu biobdjczego; pozwolenie na
obrot produktu biobdjczego w zaktadach opieki zdrowotnej wydane przez Ministra Zdrowia;

7) w przypadku detergentéw do mycia zarejestrowanych jako kosmetyk — aktualny dokument
potwierdzajacy zgtoszenie/wpis do rejestru kosmetykéw- dotyczy zadania nr 3;

8) dokument potwierdzajacy informacje zgodne z trescig etykiety, ulotki informacyjnej i
instrukcji stosowania $rodka dezynfekcyjnego/detergentu do mycia, bedacymi integralng
czescig dokumentacji zgtoszenia do rejestru wyrobu medycznego, produktu biobéjczego,
kosmetyku - w celu poréwnania z wymogami SIWZ (réwniez w przypadku wymaganego
dziatania bojczego na powierzchnie zanieczyszczone substancjami organicznymi) - dotyczy

wszystkich zadan.
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9) dokumenty potwierdzajagce zgodnos¢ w zakresie spektrum dziatania dla srodkow
dezynfekcyjnych dla obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania
bojczego srodka dezynfekcyjnego do narzedzi i powierzchni (wymaga sie aby byt to wyrdb
medyczny lub produkt biobdjczy) nalezy zalgczyé dokumenty potwierdzajgce wykonane
badania oznaczajgce, iz przedmiot zamowienia zostat przebadany na organizmach
testowych w zakresie dziatania: B, Tbc, V, F, S i odpowiada Normom Europejskim
dotyczacym obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy II) lub / i Normom
Polskim dotyczacym obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy II), albo
dokumenty potwierdzajgce wymagang w SIWZ skutecznos¢ bodjcza Srodkow dezynfekcyjnych
w obszarze medycznym popartg

Zamawiajacy w opisie przedmiotu zaméwienia zastosowat nastepujgce skroty

uzywane podczas badan skuteczno$ci bojczej srodkow, ktdre oznaczaja;

B- dziatanie bakteriobdjcze;

Tbc- dziatanie pratkobdjcze: Mycobacterium tubercutosis lub terrae i avium;

F- dziatanie grzybobojcze;

V- dziatanie wirusobodjcze: Wirusy: Polio i Adeno;

S- dziatanie sporobdjcze: Bacillus subtitis, Bacillus cereus, Clostridium sporogenes.

10) aktualna karta charakterystyki preparatu niebezpiecznego/substancji niebezpiecznej - w
celu zapoznania sie z wiasciwosciami fizycznymi i chemicznymi srodka dezynfekcyjnego
dotyczacymi zachowania bezpieczenstwa jego uzytkowania;

11) instrukcja uzycia preparatu dezynfekcyjnego do dezynfekcji inkubatorow (plan
dezynfekcji) -dotyczy zadania nr 8;

12) dokument dotyczacy oceny uzytkowej uznanego opiniotwérczego instytutu
pediatrycznego -dotyczy zadania nr 8.

Zamawiajacy dla zadania nr 2 i 3 wymagat, by oferowany preparat pakowany w
plastikowych pojemnikach z mozliwoscig wielokrothego zamkniecia lub w saszetkach z
odpowiednimi ,miarkami" do dozowania preparatu.

W zakresie zadania 7 Zamawiajacy wymagat, by oferowany preparat w postaci
tabletek, pakowany byt w plastikowych pojemnikach z mozliwo$cig wielokrotnego zamykania;
pojemnik do przygotowywania roztworéw roboczych z odpowiednim oznakowaniem skali dla
rozpuszczalnika.

Na skutek pytan zadawanych przez Wykonawcow, zamawiajacy w dniu 20 wrzesnia
2012 r. zamieécit na swojej stronie internetowej odpowiedzi na pytania do swiz. Na pytanie
oznaczone nr 11 o tresci: ,Dotyczy zadania 7. Prosimy o wyjasnienie jakie badanie nalezy
dotaczy¢ w celu speitnienia zapisu "Preparat osiggajacy dziatanie bodjcze w zakresie

Clostridium difficile", zamawiajgcy udzielit odpowiedzi: ,Zamawiajagcy wymaga, aby
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przedstawi¢ badania wykonane w warunkach brudnych (substancje zakidcajgce: albuminy,

erytrocyty)".

Izba ustalita, iz otwarcie ofert odbylo sie dnia 25.09.2012 r. Do konca terminu
wyznaczonego na sktadanie oferty ztozyto 7 wykonawcéw. Kazdy z nich na kilka z czesci
postepowania.

Odwotujacy w ztozonej ofercie zaoferowat dla zadania nr 2 oraz 3 preparat Polsept Plus
produkcji Holifa Polska, zas w zakresie zadania nr 7 produkt Javel tabletki produkcji Oxena
S.A.

W zatgczniku nr 4 do SIWZ (formularz ofertowy) wskazat zakres iloSciowy oferty w

nastepujgcy sposob:

- dla zadania nr 2 (str. 2 oferty) — Polsept Plus/Holifa Polska 33 opakowania po 6 kg;

- dla zadania nr 3 (str. 3 oferty) — Polsept Plus/Holifa Polska 1 x 6 kg;

- dla zadania nr 7 (str. 4 oferty) — Javel Tabletki/Oxena S.A. 707 op. po 300 tabletek i 2547
op. po 300 tabletek.

W zataczniku nr 2 do SIWZ (szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia) wskazat:

- dla zadania nr 2 wielkos¢ opakowania handlowego — 6 kg;

- dla zadania nr 3 wielkos¢ opakowania handlowego — 6 kg;

- dla zadania nr 7 wielkos¢ opakowania handlowego — 300 tabil.

Ponadto w zilozonej ofercie oraz w ramach uzupetnienia, jak rowniez jako dowdd
dotaczony wraz z odwotaniem Odwotujacy dla preparatu Polsept Plus® przedtozyt deklaracje
zgodnosci WE wystawione przez Prezesa Zarzadu Holifa Polska Spotka z 0.0. (odpowiednio
w dniu 10.11.2011 i w dniu 23.08.2010 r.), w ktorych zostato wskazane, iz preparat ten jest
wyrobem medycznym klasy llb (aneks 9, reguta 15); spetnia wymagania Dyrektywy w
sprawie Urzadzen Medycznych 93/42/EWG ze zmianami wprowadzonymi Dyrektywag
2007/47/WE, ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagan zasadniczych zatacznik I; jest
przedmiotem oceny wediug zatgcznika Il z wytaczeniem punktu 4 do Dyrektywy 93/42/EWG
ze zmianami; Holifa Polska wdrozyta i utrzymuje system zarzadzania jakoscig certyfikowany
na zgodno$¢ z normg PN-EN ISO 13485:2005 przez Det Norske Veritas; Polspet Plus
spetnia wymagania norm zharmonizowanych z dyrektywag 93/42/EWG ze zmianami: PN-EN
980:2008, PN-EN 1041:2001, PN-EN 14561:2006 (U), PN-EN 14562:2006 (U), PN-EN
14348:2006, PN-EN ISO 14971:2009 oraz norm i specyfikacji PN-EN 14476:2007 (U), PN-
EN 14347:2005 (U) zmodyfikowana, PZH DF03/03 Clostridium sporogenes, metodologia
Instytutu Gruzlicy i Chordb Piluc Mycobacterium tuberculosis. W powyzszej deklaracii
zgodnosci widnieje réwniez znak CE 0434.

W Zzlozonej ofercie dla preparatu Polsept Plus® Odwotujacy przedtozyt m.in.

nastepujgce dokumenty:
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1. Badanie zadeklarowane przez wykonawce jako zgodne z procedurg PZH DF 03/03
wykonane przez Zaktad Mikrobiologii Farmaceutycznej Wydziatu Farmaceutycznego
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego sygnowane datg 21.12.2009 r.

2. Badanie zadeklarowane przez wykonawce jako zgodne z PN-EN 14347:2005 (U) w
modyfikacji z obcigzeniem 0,3g/l albuminy wykonane przez Zaktad Mikrobiologii
Farmaceutycznej Wydziatu Farmaceutycznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
sygnowane datg 05.01.2010 r.

3. Badanie zgodne z EN 13704:2004 wykonane przez LAB-TEST LABORATORIUM w
Katowicach sygnowane datg 18.11.2011r.

Podczas badania i oceny ofert Zamawiajacy stwierdzit, nastepujgce braki w ofercie
Odwotujgcego dotyczace zgodnosci oferty z trescig siwz w zakresie przedmiotu zamowienia:
1) Brak prébek dla czesci oferty dotyczacej zadan nr 1, 2, 3, 7 oraz 9;

2) Brak dokumentu potwierdzajacy deklaracje zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG dla czesci
oferty dotyczacej zadah nr 1, 2, 3;

3) Brak dokumentéw potwierdzajgcych- zgodnosé w zakresie spektrum dziatania dla srodkéw
dezynfekcyjnych dla obszaru medycznego - w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania
bojczego srodka dezynfekcyjnego do narzedzi i powierzchni (wymaga sie aby byt to wyrdb
medyczny lub produkt biobdjczy) nalezy zalgczyé dokumenty potwierdzajgce wykonane
badania oznaczajgce, iz przedmiot zamowienia zostat przebadany na organizmach
testowych w zakresie dziatania: B, Tbc, V, F, S i odpowiada Normom Europejskim
dotyczacym obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy II) lub / i Normom
Polskim dotyczagcym obszaru medycznego (normy, badania co najmniej fazy Il), albo
dokumenty potwierdzajace wymagang w S1WZ skuteczno$¢ bojczg Srodkéw
dezynfekcyjnych w obszarze medycznym popartg wykonanymi badaniami w uznanych
opiniotworczych laboratoriach z terenu Unii Europejskiej np.: DGHM/VAH, DVV, Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego - PZH, reprezentatywnych dla obszaru medycznego - dotyczy
zadahnr1,2,3,7oraz9;

4) Brak badania wykonanego w warunkach brudnych (substancje zaktocajgce: albuminy,
erytrocyty) dla czesci oferty dotyczacej zadania nr 7 - zgodnie z udzielonymi wyjasnieniami w
dniu 20 wrzesnia 2012 r;

5) Brak dokumentu potwierdzajacego informacje zgodne 2z trescig etykiety, ulotki
informacyjnej i instrukcji stosowania srodka dezynfekcyjnego/detergentu do mycia, bedacymi
integralng czescig dokumentacji zgtoszenia do rejestru wyrobu medycznego, produktu

biobdjczego, kosmetyku - w celu poréwnania z wymogami S1WZ (réwniez w przypadku
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wymaganego dziatania bdjczego na powierzchnie zanieczyszczone substancjami
organicznymi) - dotyczy zadania nr 9.

Na zasadzie art. 26 ust, 3 ustawy Pzp w dniu 09.10.2012 r. Zamawiajacy wezwat
Odwotujgcego do uzupetnienia oferty o wyzej wymienione dokumenty oraz prébki,
jednoczesnie pouczajac Odwotujacego, ze nie zastosowanie sie do pisma skutkowaé bedzie
odrzuceniem jego oferty na mocy art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy.

Odwotujgcy pismem z dnia 12.10.2012 przestat wyjasnienia oraz uzupetnit
dokumenty, w tym m.in. przekazat probki 1,5 kg preparatu Polsept Plus® w zakresie zadania
nr 2 i 3 oraz opakowanie 150 tabletek dla produktu Javel Oxena S.A. w zakresie zadania nr
7.

W konsekwencji Zamawiajgcy odrzucit oferte Novax uzasadniajgc to nastepujacymi
okolicznosciami (Informacja o wyborze oferty najkorzystniejszej z dnia 16 pazdziernika 2012
r.):

Uzasadnienie do zadania 1:

1. Brak dokumentu potwierdzajgcego deklaracje zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG

2. Brak prébek odpowiadajacych wymaganiom okreslonym w swiz - brak
mozliwosci zweryfikowania przez Zamawiajgcego zgodnosci oferty z opisem przedmiotu
zamowienia

3. Z dokumentdéw zatgczonych do oferty wynika, iz Wykonawca oferuje preparat pakowany
po 20 g. Zamawiajacy wymagat by preparat pakowany byt w plastykowych pojemnikach z
mozliwoscig wielokrotnego zamkniecia z odpowiednimi miarkami do dozowania preparatu.,

4. Wykonawca nie przedstawit wymaganych przez Zamawiajgcego badan dotyczacych
dziatania sporobdjczego na organizmach testowych Bacillus subtilis i Bacillus cereus
dotyczacych fazy Il. Wykonawca przedstawit jedynie badania dotyczace dziatania
sporobodjczego na organizmach testowych Bacillus subtilis i Bacillus cereus zgodnie z normg
PN-EN 1434:2005 dotyczacych fazy I.

Uzasadnienie do zadania 2:

1. Brak dokumentu potwierdzajgcego deklaracje zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EWG

2. Brak probki odpowiadajgcej wymogom okreslonym w Rozdziale VIl ust. 3 pkt. 4 siwz - brak
mozliwosci zweryfikowania przez Zamawiajacego zgodnosci oferty z opisem przedmiotu
zamdwienia

Uzasadnienie do zadania 3:

1. Brak dokumentu potwierdzajgcego deklaracje zgodnosci z Dyrektywa 93/42/KWG

2. Brak prébki odpowiadajacej wymogom okreslonym w Rozdziale VII ust. 3 pkt. 4 siwz - brak
mozliwosci zweryfikowania przez Zamawiajgcego zgodnosci oferty z opisem przedmiotu

zamowienia

27



3. Wykonawca nie przedstawit wymaganych przez Zamawiajgcego badan dotyczacych
dziatania sporobodjczego na organizmach testowych Bacillus subtilis i Bacillus cereus
dotyczacych fazy li. Wykonawca przedstawit jedynie badania dotyczace dziatania
sporobdjczego na organizmach testowych Bacillus subtilis i Bacillus cereus zgodnie z normg
PN-EN 1434:2005 dotyczacych fazy 1.

Uzasadnienie do zadania 7:

1. Brak prébki odpowiadajgcej wymogom okreslonym w Rozdziale Vii ust. 3 pkt. 4 siwz - brak
mozliwosci zweryfikowania przez Zamawiajgcego zgodnosci oferty z opisem przedmiotu

zamowienia.

Na powyzszg czynnos¢ Odwotujacy w dniu 22.10.2012 r. wnidst do Prezesa Krajowej

Izby Odwotawczej odwotanie.

Krajowa Izba Odwotawcza zwazyta, co nastepuje.

Odwotujagcy we wniesionym odwotaniu podniést zarzut naruszenia przez
Zamawiajgcego art. 7 ust. 1i 3 oraz art. 89 ust. 2 ustawy Pzp, jak réwniez art. 89 ust. 1 pkt 2
ustawy Pzp w zakresie zadania nr 2, 3 oraz 7 w zwigzku z czynnoscig odrzucenia oferty

NOVAX Spotka z 0.0. i uznania jej za odrzucona.

1. Odnoszac sie do kwestii zwigzanej z przedstawieniem przez Odwotujacego prébek nalezy
wskazagc, iz Zamawiajacy w tresci SIWZ wskazat, iz zZgda probek — po jednym opakowaniu
handlowym, w celu poréwnania ze szczegdétowym opisem przedmiotu zamowienia (dotyczy
wszystkich zadan).

Spoér pomiedzy Stronami zasadza sie na odmienny rozumieniu, w ramach
przedmiotowego postepowania, pojecia prébek. Zamawiajacy opowiedziat sie bowiem za
stanowiskiem, co do tozsamosci zgdanych probek z asortymentem, ktory wykonawcy
zaoferowali w ztozonych ofertach. Odwotujacy przyjat teze, iz wystarczajace jest jedynie
przedstawienie reprezentatywnej dla asortymentu probki w dowolnych opakowaniach
handlowych.

W ocenie Izby, odnoszac sie do stanowisk Stron, nalezy wskazac¢, iz potoczne
rozumienie stowa ,probka” mozna rzeczywiscie sprowadzi¢ do takiego poziomu, ze obejmuje
ona zblizony przedmiot do tego, ktéory ma by¢é w przysztosci zaoferowany. Jednakze w
niniejszym stanie faktycznym mamy do czynienia ze zlozong ofertg, ktéra obejmuje realng

propozycje dostarczenia okreslonego szczegdtowo asortymentu. Nie mamy w tym przypadku
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do czynienia z zapowiedzig zmierzajgcg do dookreslenia zakresu przedmiotowego. Tym
samym ,prébka” obejmuje w tym wypadku zapowiedz przysziej dostawy (i moze byc¢
zaliczona na jej poczet) — a nie zapowiedz przysztej oferty, ktéra w tym przypadku zostata juz
ztozona przez Odwotujgcego. W ramach zamowien publicznych mamy do czynienia z probka
dostawy a nie oferty, gdyz ich dostarczenia podmiot zamawiajagcy moze zgdaé na mocy
rozporzadzenia z dnia 30 grudnia 2009 r. w sprawie rodzajéw dokumentéw, jakich moze
zgdaé zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga byé sktadane
(Dz. U. z 2009 r. Nr 226, poz. 1817) wraz z oferta, a nie na etapie poprzedzajgcym jej
ztozenie. Koniecznos¢ dookreslenia przedmiotu dostawy w ofercie obliguje tym samym
wykonawce do przedtozenia probek zaoferowanego asortymentu.

Nalezy w tym miejscu wskazac, iz Zamawiajacy w tresci SIWZ Zzadanie dostarczenia
prébek doprecyzowat poprzez wskazanie, iz dla kazdego produktu nalezy dostarczy¢ jedno
opakowanie handlowe. Powyzsze twierdzenie odnies¢ nalezy do tresci zatgcznika nr 2 do
SIWZ (przediozonego wraz z oferta przez Odwotujgacego), w ktérym to zatgczniku
Odwotujgcy w kolumnie zatytutlowanej ,wielkos¢ opakowania handlowego” wskazat na
oferowane opakowania (dla produktu Polsept Plus® - 6kg, dla Javel Tabletki — 300 tabletek).
Na istotng uwage zastuguje réwniez okolicznos¢, co podnosit w pismach procesowych
Zamawiajacy, iz ten ostatni w tresci SIWZ zawart szczegdtowe wymagania zwigzane z
wiasciwoscig opakowan.

Na rozprawie Odwotujgcy twierdzit, ze probki winny zosta¢ ztozone w opakowaniach
handlowych i w takich opakowaniach zostaty zlozone, jak réwniez, ze nie sg to opakowania
zastepcze lecz petnoprawne opakowania handlowe. Ponadto odpowiadajac na pytanie w
toku rozprawy, czy ztozone probki byty zgodne ze wskazanymi wielkosciami w formularzu
ofertowanym wskazat, iz fakt ten nie ma znaczenia dla oceny jego oferty.

W ocenie lzby z powyzszymi argumentami nie sposoéb sie zgodzi¢. Konstrukcja
zatacznika nr 4 do SIWZ (formularz ofertowy) oraz zatacznika nr 2 do SIWZ (szczegotowy
opis przedmiotu zaméwienia) wszakze wymuszaty dookreslenie opakowania handlowego, co
do jego wielkosci i ilosci. Zawarty w tresci SIWZ w rozdziale VIl ust. 3 punkt 4) definiuje

probki jako odpowiadajgce opakowaniom handlowym — a wiec, zdaniem Izby, takim jak

zaoferowane w ofercie, biorac pod uwage zatozenie racjonalnosci Zamawiajacego przy
postuzeniu sie tym zwrotem w innym miejscu dokumentacji postepowania. Zatem jezeli
Odwotujacy w ofercie wskazat wielko$¢ opakowan handlowych - za prébki, w niniejszym
stanie faktycznym, nalezy uzna¢ tylko takie, ktére staty sie przedmiotem jego oferty.

Izba wskazuje, iz wymagania wskazane w tresci SIWZ odnosity sie do prébek (po
jednym opakowaniu handlowym) w celu poréwnania ze szczego6towym opisem przedmiotu
zamoéwienia. Jak stusznie wskazat przystepujagcy ECO CLUB E......... B.ooootno prébki

nalezy zréwna¢ z dokumentami skfadanymi przez wykonawce na potwierdzenie, ze
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oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane odpowiadajg wymaganiom okreslonym

przez zamawiajgcego.

Za powyzszym pogladem przemawiajg przepisy rozporzadzenia z dnia 30 grudnia
2009 r. w sprawie rodzajow dokumentéw, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy,
oraz form, w jakich te dokumenty mogg by¢ skfadane (Dz. U. z 2009 r. Nr 226, poz. 1817) —
ktére stanowig podstawe prawng do zadania od wykonawcow probek, opisow i fotografii. Na
szczegoblng uwage, w ocenie Izby, zastuguje uzycie w § 5 ust. 1 ww. rozporzadzenia zwrotu

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy (...)", ktéry wskazuje, iz probki, opisy,

fotografie, zaswiadczenia winny odnosi¢ sie wprost do oferowanych produktéw lub ustug — a
zatem winny by¢ tozsame pod kazdym wzgledem z tymi, ktére wykonawca wskazat w tresci

oferty.

Biorgc pod uwage powyzsze Izba uznata, iz Zamawiajgcy miat podstawy do
odrzucenia oferty ztozonej przez Odwotujgcego w zakresie zadania nr 2, 3 oraz 7 na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp ze wzgledu na przedtozenie przez niego probek
oferowanych produktéw w opakowaniach o innej pojemnosci niz wskazane w formularzu

ofertowym.

2. W zakresie zarzutu naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp odnoszgcego sie do braku
w zakresie zadania nr 2 oraz 3 dokumentu potwierdzajacego deklaracje zgodnosci z
Dyrektywa 93/42/EWG Izba uznata, iz zarzut powyzszy nie potwierdzit sie.

Jest kwestig bezsporng pomiedzy Stronami, iz oferowany w zakresie zadania nr 2 i 3
preparat Polsept Plus® jest wyrobem medycznym klasy llb, co wynika jednoznacznie z

zatgczonych wraz z ofertg dokumentow (deklaracja zgodnosci WE).

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst
jedn. Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.), ktéra reguluje m.in. procedure oceny
zgodnosci wyrobu - wytwérca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu oraz przed
przekazaniem wyrobu do badan klinicznych lub do oceny dziatania jest obowigzany do
przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu (art. 29 ust. 1 ww. ustawy). Zgodnie z trescig art.
29 ust. 5 pkt 4 ww. ustawy ocene zgodnosci wyrobéw medycznych klasy llb - innych niz
wyroby wykonane na zamoéwienie, wyroby do badah klinicznych, wyroby do oceny dziatania i

wyroby wykonane przez uzytkownika, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel

przeprowadzajg przy udziale jednostki notyfikowanej wtasciwej ze wzgledu na zakres

notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. Natomiast zgodnie z art. 29 ust. 10 ww. ustawy
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jednostka notyfikowana moze zgda¢ wszelkich informacji lub danych, niezbednych do

wydania, przywrocenia lub przedtuzenia waznosci certyfikatu zgodnosci.

Zgodnie z definicjami ustawowymi zawartymi w art. 2 pkt 7 i 8 ustawy o wyrobach

medycznych pod pojeciem certyfikacji nalezy rozumie¢ dziatanie jednostki notyfikowanej

wykazujgce przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwierdzajacej, ze nalezycie
zidentyfikowany wyréb, jego projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan
koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, zakonhczone wydaniem certyfikatu

zgodnosci, zas pod pojeciem certyfikat zgodnosci - dokument wydany przez jednostke

notyfikowang w zakresie wyrobow, poswiadczajacy przeprowadzenie procedury oceny
zgodnosci, potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ, proces
wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan kohcowych jest zgodny z wymaganiami

zasadniczymi.

Nadto zgodnie z art. 2 pkt 16 ustawy o wyrobach medycznych za jednostke
notyfikowang nalezy uznac jednostke, ktora uzyskata numer identyfikacyjny nadany przez
Komisje Europejskg i zostata umieszczona w wykazie jednostek notyfikowanych

publikowanym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Biorgc pod uwage powyzsze, zgodnie z przywotanymi przepisami, dla wyrobdéw
medycznych klasy Ilb wykonawca winien przedtozy¢ dokument (np. certyfikat zgodnosci)
wydany przez jednostke notyfikowana. W tym miejscu lzba podziela stanowisko
Zamawiajgcego, wyrazone w pismie z dnia 04.11.2012 r. zatytutowanym ,odpowiedz na
odwotanie”, w ktéorym wskazat, iz dla oferowanego preparatu Polsept Plus® na podstawie art.
29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych wymagane jest przeprowadzenie oceny zgodnosci
przeprowadzonej przy udziale jednostki notyfikowanej wiasciwej ze wzgledu na zakres
notyfikacji — zatem zobligowany byt do przedtozenia dokumentu potwierdzajgcego deklaracje
zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG wystawionego przez jednostke notyfikowang. Odwotujacy
zas wraz z ofertg przediozyt jedynie deklaracje zgodnosci wystawiong przez producenta

oferowanego wyrobu.

W ztozonej ofercie, jak réwniez w ramach uzupetnienia dokumentéw Odwotujacy w
odniesieniu do zadania nr 2 oraz 3 przediozyt dokument w postaci, wystawionej przez
producenta preparatu Polsept Plus — Holifa Polska Spoétka z o.0., deklaracji zgodnosci z
wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG (z dnia 23.08.2010 r. oraz 10.11.2011 r.). Cho¢ w
tresci tego dokumentu wskazano, iz Holifa Polska wdrozyta i utrzymuje system zarzadzania
jakoscig certyfikowany na zgodnos¢ z normg PN-EN ISO 13485:2005 przez Det Norske

Veritas to nie zmienia to faktu, iz ten dokument nie jest dokumentem wydany przez jednostke
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notyfikowang — potwierdzajacy zgodnos¢ danego wyrobu z wymaganiami zasadniczymi. Co
do nomenklatury (nazewnictwa) wilasciwych dokumentéw nalezy wskazac, iz przez
deklaracje zgodnos$ci, zgodnie z art. 2 pkt 11 ustawy o wyrobach medycznych, nalezy
rozumie¢ - oswiadczenie wytwdrcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzajace
na jego wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.
Natomiast przez certyfikat zgodno$ci dokumenty wydany nie przez producenta, ale jednostke
notyfikowang. Powyzsze dokumenty roznig sie nie tylko podmiotem uprawnionym do ich
wystawienia, ale rowniez charakterem — pierwszy z nich (deklaracja zgodnosci) jest
oswiadczeniem, drugi zas (certyfikat zgodnosci) stanowi poswiadczenie - potwierdzenie

zgodnosci.

Istotg okreslonej w ustawie o wyrobach medycznych procedury certyfikacji przez
jednostke notyfikowang jest potwierdzenie zgodnosci danego wyrobu z wymaganiami
zasadniczymi — a zatem przeprowadzenie procedury oceny danego wyrobu przez podmiot

niezalezny od jego wytworcy celem uzyskania obiektywnej oceny tego faktu.

Tym samym wskazaé nalezy, iz przedtozone przez Odwotujgcego deklaracje
zgodnosci nie mogg zastepowaé, wymaganych w ustawie o wyrobach medycznych dla
wyrobéw klasy Ilb, certyfikatdw zgodnosci wystawianych przez jednostki notyfikowane
poswiadczajgcych zgodnos¢ oferowanego wyrobu z wymaganiami zasadniczymi. Innych
dokumentéw w tym przedmiocie Odwotujgcy nie przedtozyt ani w ofercie, jak réwniez w

ramach uzupetnienia na wezwanie Zamawiajgcego.

Nie sposob rowniez uznaé za zasadne argumentacji Odwotujacego, co do wadliwosci
wezwania na podstawie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp. Zamawiajgcy odroznit w tresci SIWZ dwa
rodzaje dokumentow, tj. deklaracje zgodnosci wraz z numerem jednostki notyfikujacej oraz
dokument potwierdzajacy deklaracje zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG. Nalezy
zaaprobowac¢ stanowisko Zamawiajgcego w tym zakresie, iz dokumenty wystawiane przez
jednostki notyfikujagce nosza rézne nazwy i wskazanie jednej z nich mogtoby byc¢
potraktowane jako preferowanie przez Zamawiajgcego jednej z form tego dokumentu. Nie
zmienia to faktu, iz Zamawiajacy kierujac ogtoszenie o zamdwieniu, jak réwniez pozostatg
korespondencje w toku postepowania, do profesjonalnych podmiotéw miat podstawy

zaktada¢, iz zwrot ,dokument potwierdzajgcy deklaracje zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG”

zostanie przez te podmioty zidentyfikowany jednoznacznie — jako dokument pochodzacy nie

od producenta/wytworcy wyrobu medycznego, ale od jednostki notyfikujacej.
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Biorac pod uwage powyzsze nalezy wskazaé, iz w zakresie zadania nr 2 oraz 3 nie
potwierdzit sie zarzut Odwotujgcego naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp zwigzany z

brakiem dokumentéw potwierdzajgcych deklaracje zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG.

3. W zakresie zadania nr 3 i zarzutu odnoszacego sie odrzucenia oferty Odwotujgcego na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp ze wzgledu na brak przedstawienia badan
dotyczacych dziatania sporobédjczego (pkt 3 uzasadnienia faktycznego odrzucenia oferty
Odwotujgcego w zakresie zadania nr 3) Izba wskazuje, iz w ramach powotanego dowodu z
opinii instytutu naukowo-badawczego zostat przeprowadzony dowdd, w oparciu o
dokumentacje wskazang w postanowieniu lzby z dnia 14 listopada 2012 r. - wydanym w
przedmiotowej sprawie.

W ramach opinii z dnia 04.12.2012 r. (znak EZ/57/2012) Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny stwierdzit jednoznacznie w konkluzji, iz
,Zaoferowany w ramach zadania nr 3 przez odwotujacego — NOVAX Spétka z o0.0. srodek
.Polsept Plus” nie spetnia wymagah zamawiajagcego w tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamowienia odnosnie dziatania sporobodjczego”.

W przestankach powyzszej konkluzji Instytut PZH wskazat m.in., iz: ,Zamawiajacy
wymagat udokumentowania dziatania sporobdjczego preparatu stosowanego w obszarze
medycznym w czasie kontaktu do 30 min. W uzupetnieniu wymagan uscislit, ze badania
powinny wykonane metodami fazy drugiej lub wskazanymi metodami np. miedzy innymi
zgodnie z procedurami PZH co odpowiada przyjetym zatozeniom teoretycznym
przytoczonym powyzej”. W czesci opinii poprzedzajacej powyzsze zdanie Instytut wskazat na
istote metod badawczych dla poszczegdlnych faz, jak rowniez okreslit sposob pozstepowania
w przypadku braku metod badawczych dla okreslonej fazy.

W przedmiotowej opinii Instytut PZH odnoszac sie do poszczegdlnych dokumentéw
przedtozonych przez Odwotujgcego wraz z ofertg wskazat, iz:

1. W zakresie badania zadeklarowanego przez wykonawce jako zgodne z procedurg PZH DF
03/03 wykonanego przez Zaktad Mikrobiologii Farmaceutycznej Wydzialu Farmaceutycznego
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego sygnowanego datg 21.12.2009 r. — zostato
wykonane w znacznej modyfikacji, ktérej nie przewiduje procedura DF 03/03 i nie zawiera
wynikéw badan dla dwéch organizmow testowych Bacillus subtilis i Bacillus cereus.

2. W zakresie badania zadeklarowanego przez wykonawce jako zgodne z PN-EN
14347:2005 (U) w modyfikacji z obcigzeniem 0,3g/l albuminy wykonanego przez Zaktad
Mikrobiologii Farmaceutycznej Wydzialu Farmaceutycznego Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego sygnowanego datg 05.01.2010 r. — zostato wykonane metodg fazy 1, przy

pomocy ktorej nie_mozna wyznaczaé parametréw uzytkowych preparatu, zas otrzymane
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wyniki nie mieszczg sie w wyznaczonych przez zamawiajgcego granicach czasu kontaktu (do
30 min).

3. W zakresie badania zgodnego z EN 13704:2004 wykonanego przez LAB-TEST
LABORATORIUM w Katowicach sygnowanego datg 18.11.2011 r. — metoda zawarta w EN
13704 jest metodg fazy 2 etapu 1 i odnosi sie do sektora zywnosciowego, warunkéw
przemystowych i domowych oraz zaktadow uzytecznosci publicznej, czyli nie dotyczy

obszaru medycznego.

W ogolnych uwagach zawartych w opinii Instytutu PZH z dnia z dnia 04.12.2012 r.
wskazano, iz: ,Badania w modyfikacji metody mozna ewentualnie wykonywa¢ w celach
poznawczych, badawczych, natomiast nie mogg by¢ podstawg wyznaczania parametréw
uzytkowych i nie mogg byé w tym celu zaakceptowane”. Nastepnie w powyzszej opinii
wskazano, iz w przebiegu postepowania strony uzgodnity stanowisko, zgodnie z prawda, ze
aktualnie nie ma norm europejskich fazy 2 w zakresie sporobdjczym dla obszaru
medycznego, zas norm nie mozna dowolnie modyfikowa¢ a z przedstawionych wynikow
badan jedyng metoda, ktérg mozna byloby zaakceptowaé w celu zbadania dziatania
sporobdjczego preparatu jest metoda nosnikowa PZH DF 03/03, ktéra odpowiada fazie 2, ale

te badania nie zostaty réwniez prawidiowo wykonane.

Odwotujgcy w toku rozprawy nie kwestionowat tresci powyzszej opinii wskazujac, iz
przyjmuje zawarte w niej tezy i wnioski.
Biorac pod uwage powyzsze Izba uznata, iz nie potwierdzit sie zarzut naruszenia w

zakresie zadania nr 3 art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz art. 89 ust. 2 ustawy Pzp.

Odnoszac sie do argumentacji Zamawiajacego, podniesionej w toku rozprawy, ze
czes$¢ zarzutow formutowanych przez Odwotujgcego jest de facto zarzutami dotyczacymi
tresci SIWZ wskazaé nalezy, iz Odwotujgcy wprost takich zarzutéw w tresci odwotania nie
przedstawit czynigc je jedynie elementem swojej argumentacji odnoszacej sie do braku
podstaw do odrzucenia jego oferty. Wskazujac na wadliwos¢ poszczegdlnych postanowien
czynit starania dla wykazania, iz decyzje Zamawiajgcego o odrzuceniu oferty byly z tego
powodu obarczone btedem. Tego rodzaju argumentacja jest w petni dopuszczalna i nie
oznacza to, iz na tym etapie postepowania doszto do sformutowania zarzutéw odnoszacych
sie do tresci SIWZ. Wskaza¢ rowniez nalezy, czego Zamawiajacy i przystepujacy nie
uwzglednili w swoich wypowiedziach, iz przedmiotowe postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia publicznego jest postepowaniem ponizej kwot okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp - a zatem na mocy art. 180 ust. 2 pkt 1 — 4
ustawy Pzp odwotanie w zakresie opisu przedmiotu zamowienia nie przystugiwato

Odwotujgcemu.
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Fakt oddalenia zarzutow w zakresie art. 89 ust. 2 oraz 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp

powoduje, iz nie potwierdzity sie rowniez zarzuty naruszenia art. 7 ust. 1i 3 ustawy Pzp.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 192 ust. 1 ustawy Pzp, orzeczono jak w

sentenciji.

Zgodnie z trescig art. 192 ust. 2 ustawy Pzp Izba uwzglednia odwotanie, jezeli
stwierdzi naruszenie przepiséw ustawy, ktére miato wptyw lub moze miec istotny wptyw na
wynik postepowania o udzielenie zaméwienia. Brak potwierdzenia zarzutéw wskazanych w
odwotaniu powoduje, iz w przedmiotowym stanie faktycznym nie zostata wypetniona hipoteza

normy prawnej wyrazonej w art. 192 ust. 2 ustawy Pzp.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10
Pzp, tj. stosownie do wyniku postepowania z uwzglednieniem postanowien rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania
wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich
rozliczania (Dz. U. z 2010 r., Nr 41, poz. 238) w tym w szczegolnosci § 5 ust. 3 pkt 1 oraz §
5 ust. 4.

Jak wynika z tresci § 3 pkt 1 lit. a) ww. rozporzadzenia wpis obejmuje m.in.
wynagrodzenie oraz zwrot kosztéw poniesionych przez biegtych i ttumaczy. Tym samym Izba
nie obcigzyta odrebnie strony przegrywajacej kosztami sporzgdzenia opinii przez instytut

naukowo-badawczy.

Przewodniczacy:
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