Sygn. akt: KIO 2777/20

WYROK

z dnia 12 listopada 2020 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczacy: Magdalena Rams

Protokolant: Aldona Karpinska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 9 listopada 2020 r. w Warszawie odwotania

wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 26 pazdziernika 2020 r. przez

wykonawce J. N. prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg pod firma J. N. Imogena,

Poznan,

w postepowaniu prowadzonym przez Instytut " Centrum Zdrowia Matki Polki", £édz,

przy udziale wykonawcy BioMaxima S.A., z siedzibg w Lublinie zgtaszajacego swoje

przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego,

orzeka:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza wykonawce J. N. prowadzacego dziatalnos¢

gospodarczg pod firma J. N. Imogena, Poznan i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce J. N.
prowadzacego dziatalno$é gospodarcza pod firmg J. N. Imogena, Poznan

tytutem wpisu od odwotania.

2.2. zasagdza od J. N. prowadzacego dziatalno$é gospodarcza pod firmg J. N.

Imogena, Poznan na rzecz zamawiajgcego Instytutu "Centrum Zdrowia Matki



Polki", L6dz kwote 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy szesc¢set ztotych
zero groszy) stanowigcg uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu wpisu od
odwotania i wynagrodzenia petnomocnika oraz kwote 284,75 (stownie: dwiescie
osiemdziesigt cztery ztote siedemdziesigt pieC groszy) jako zwrot kosztéw dojazdu i

optaty skarbowej od pethnomocnictwa.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby

Odwotawczej do Sgdu Okregowego w todzi.

Przewodniczacy: ......ccoiciiiiiiiiiiiiine,



Sygn. akt:  KIO 2777/20

UZASADNIENIE

W dniu 26 pazdziernika 2020 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wptyneto odwotanie
wykonawcy J. N. prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg J. N. Imogena, Poznan
(dalej ,Odwotujacy”) zarzucajgc zamawiajgcemu Instytutowi ,Centrum Zdrowia Matki Polki”
w todzi (dalej ,Zamawiajacy”’) naruszenie w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
publicznego prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego ,Dostawa odczynnikow do
oznaczania SARS-CoV-2 do aparatow bedgcych wilasnoscia ICZMP oraz zestawow
transportowych do pobierania materiatu klinicznego zakazen wirusowych wraz z buforem

inaktywujgcym dla Instytutu ,CZMP””:

1) art. 24 ust. 1 pkt 12 ustawy Pzp poprzez dopuszczenie do dalszego etapu oceny ofert
i wyboru wykonawcy BioMaxima S.A. Lublin, ktéry nie uzasadnit spetniania
warunkow udziatu w postepowaniu w zakresie pakietu nr 1 ww. postepowania -
poprzez brak wykazania przez BioMaxima S.A. z siedzibg w Lublinie, ze jest w
stanie wykona¢ zamowienie, pomimo zlozenia przez producenta oferowanego
produktu o] numerze katalogowym/nazwie handlowej:
M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Yirial Auto Plate / TanBead OptiPure
Virial Auto Tube oraz przez Odwotujgcego jako autoryzowanego dystrybutora
tego produktu na terenie RP pisemnych oswiadczeh o wytgcznosci dystrybucji
udzielonej Odwotujgcemu, a to w zwigzku z trescig art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2020 roku poz. 186 - dalej:
,ustawa o wyrobach medycznych”), zgodnie z ktérym nie jest dopuszczalne
dostarczanie i udostepnianie stanowigcego wyrdb medyczny przedmiotu
zamoOwienia osobom, ktore nie sg profesjonalnymi uzytkownikami;

2) art. 87 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy Pzp poprzez zaniechanie zazgdania przez
Zamawiajgcego wyjasnien dotyczacych tresci ztozonej oferty w postaci dowodow
zdolnosci do realizacji dlugoterminowej umowy odczynnikbw o numerze
katalogowym / nazwie handlowej: M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Yirial
Auto Plate / TanBead OptiPure Yirial Auto Tube pomimo przedstawionych przez
Odwotujgcego dowodéw braku mozliwosci zgodnej z prawem realizacji
zamowienia przez drugiego oferenta tj. BioMaxima S.A, z siedzibg w Lublinie;

3) art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp poprzez wybodr oferty, ktorej treS¢ nie odpowiada

specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia;



4) art. 89 ust. 1 pkt 7 lit. d ustawy Pzp w zwigzku z art. 6 ustawy o wyrobach
medycznych - poprzez wybor oferty na dostawe odczynnikéw medycznych do
diagnostyki SARS-CoV-2 z pominigciem np. w ramach kryterium jakosci/
zweryfikowania zrédta pochodzenia przedmiotu zamdwienia oraz z pominieciem
elementu doradztwa i wsparcia ze strony producenta testu w celu zapewnienia
prawidtowosci procesu testowania i uniknigecia zafatszowanych wynikow - co
stanowi zagrozenie bezpieczenstwa publicznego w obszarze ochrony zdrowia - w
sytuacji panujacego stanu epidemii COVID-19;

5) art. 89 ust. 1 pkt 7 lit. d ustawy Pzp w zwigzku z art. 12 ustawy o wyrobach
medycznych poprzez wybor oferty wykonawcy ktory na terenie RP nie jest

autoryzowanym przedstawicielem wytworcy oferowanego produktu.

Odwotujgcy wnidst o nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty dot.
Pakietu nr 1 i odrzucenie oferty BioMaxima S.A., Lublin ul. Vetteréw 5, KRS 0000313349
jako niespetniajgcej warunki udziatu w postepowaniu, nakazanie Zamawiajgcemu dokonania
ponownego wyboru oferty najkorzystniejszej, obcigzenie Zamawiajgcego kosztami
postepowania i zasgdzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego kwoty poniesionych
kosztéw postepowania w tym kosztéw zastepstwa, dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu
z dokumentacji postepowania oraz pozostatych dowoddéw wskazanych w uzasadnieniu

odwotania na okolicznosci wskazane w tresci uzasadnienia.

Odwotujgcy wskazat, ze w dniu 15.10.2020 o godz. 12:30 Odwotujgcy przekazat
Zamawiajgcemu drogg elektroniczng pismo, w ktorym poinformowat, ze J. N. prowadzacy
dziatalnos¢ gospodarczg pod nazwg JMOGENA J. N. z siedzibg w Poznaniu, NIP
7822226159, REGON301535372 - jest wylacznym na Polske dystrybutorem produktow
oferowanych przez ww. firme Taiwan Advanced Nanotech - w szczegdlnosci ww. produktu
wymienionego w ofercie wykonawcy BioMaxima S.A. (w zatgczeniu przedktadamy list
autoryzacyjny z dnia 03.08.2020r.). Tym samym wykonawca ten zaoferowat Panstwu
produkt, ktérego nie posiada w sprzedazy. W zwigzku z powyzszym, pomijajac ewentualne
pozniejsze wtasne zapewnienia wykonawcy BioMaxima S.A. o realizacji dostaw - wnosimy o
przedstawienie przez ww. wykonawce BioMaxima S.A. oswiadczenia producenta
oferowanego produktu, ze zrealizuje on dla ww. wykonawcy przedmiotowg dostawe - w
innym przypadku wnosimy o odrzucenie oferty wykonawcy BioMaxima w ramach pakiet nr 1.
W tym samym dniu tj. 15.10.2020 r. o godz. 15:30 Zamawiajgcy opublikowat wyniki wyboru
najkorzystniejszych ofert, gdzie w zakresie Pakietu nr 1 jako najkorzystniejszg wskazat oferte

firmy BioMaxima S.A., Lublin.



Nawigzujgc do tresci pisma z dnia 15.10.2020 r. Odwotujgcy skierowat do Zamawiajgcego w
dniu 22.10.2020 r. pismo w ktérym poprosit o przekazanie dalszej korespondencji jaka
wptyneta od firmy BioMaxima S.A., w ktérej wykonawca ustosunkowat sie do informac;ji
Odwotujgcego. W odpowiedzi Zamawiajgcy przekazat pismo BioMaxima z dnia 14.10.2020 r.
zgodnie z ktorym wykonawca BioMaxima ztozyt jedynie pisemne oswiadczenie o zdolnosci

wykonania zamowienia.

W ocenie Odwotujgcego w przedmiotowym postepowaniu Zamawiajacy dopuscit sie szeregu
naruszen ustawy Pzp. Zamawiajgcy nie dochowat nalezytej starannosci poprzez uzyskanie
dowodu, ze wykonawca BioMaxima S.A. jest w stanie zrealizowaé dostawe przedmiotu
zamoéwienia, nie wystepujagc do BioMaxima S.A., aby oferent ten co najmnigj
uprawdopodobnit przedstawione w ziozonej ofercie twierdzenia, do czego zamawiajgcy byt
uprawniony w $wietle art. 87 ust. 1 zd. 1 ustawy Pzp. Wezwanie do wyjasnien tresci oferty
stanowi uprawnienie Zamawiajgcego, zgodnie z literalnym brzmieniem przepisu art. 87 ust. 1
ustawy Pzp. Nalezy jednak mie¢ na wzgledzie, ze Zamawiajgcy dgzgc do zachowania
uczciwej konkurencji w postepowaniu powinien w sposéb prawidtowy zbadaé wszystkie
oferty. Tym samym zaniechanie wezwania do wyjasnien i przedstawienia dowodow
zdolnosci do realizacji zamowienia moze stanowi¢ naruszenie podstawowych zasad
zamoéwien publicznych (por. Prawo zamoéwien publ. Komentarz red. M. Jaworska,
D. Grzeskowiak-Stojek, J. Jarnicka, A. Matusiak wyd. 12 opubl. Legalis 2020).

Odwotujgcy wskazat, ze wprawdzie wezwanie do wyjasnien co do tresci oferty jest
uprawnieniem Zamawiajgcego, ale w tej szczegdlnej sytuacji stanu epidemii COVID-19, po
zasygnalizowaniu Zamawiajgcemu przez Odwotujgcego istotnych nieprawidtowosci,
obowigzkiem Zamawiajgcego byta dodatkowa weryfikacja oferty BioMaxima S.A., majgc
chociazby na wzgledzie przestanke dobra i bezpieczenstwa publicznego. W istocie nie tylko
sama dostawa produktu, ale tez - w kontek$cie coraz czestszych informacji o mozliwych
fatszywych wynikach testéw - niezwykle istotne jest takZze doradztwo co do prawidtowe;j
obstugi procesu testowania, ktére moze zapewni¢ tylko producent testu i osoby przez niego
upowaznione, tj. na obszarze Polski wytgcznie Odwotujagcy. Tylko w ten sposdb otrzymane
wyniki testow bedg rzetelne i prawidtowe, a tylko taki stan jest pozgdany z punktu widzenia

dobra i bezpieczenhstwa publicznego.

W ocenie Odwotujgcego Zamawiajgcy nie wezwat wykonawcy BioMaxima S.A., aby ten
przedstawit chociazby oswiadczenie producenta albo autoryzowanego dystrybutora
oferowanego produktu o] numerze katalogowym/nazwie handlowej:
M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Yirial Auto Plate/ TanBead OptiPure Yirial Auto
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Tube, ze ten bedzie w stanie dostarczy¢ produkt na zgdanie Wykonawcy, a w konsekwenciji
Zamawiajgcemu. Ewentualnie, o ile wykonawca BioMaxima deklarowataby posiadanie

przedmiotowego produktu — zazgdat dowodu na potwierdzenie takiego twierdzenia.

Odwotujgcy wskazat, ze przedmiotowy produkt nalezy do grupy wyroboéw medycznych, co do
ktorych nalezy stosowac najwyzsze standardy bezpieczenstwa i wymogi jakosciowe oraz w
zwigzku z tym, ze postepowanie dotyczylo dostaw produktu przez okres 9 miesiecy, w
interesie  Zamawiajgcego oraz bezpieczenstwa publicznego byto uzyskanie dowoddéw
potwierdzajgcych zdolno$¢ do realizacji zamowienia, a nie poprzestawanie wytgcznie na
gotostownych deklaracjach oferenta BioMaxima o posiadaniu takiej zdolnosci. W sSwietle
faktu, ze Odwotujgcy jako autoryzowany przedstawiciel firmy Taiwan Advanced Nanotech
Inc. producenta oferowanego przez BioMaxima S.A. odczynnika o numerze katalogowym /
nazwie handlowej: M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Yirial Auto Plate / TanBead
OptiPure Yirial Auto Tube oraz sam producent wskazat na wylgcznosé dystrybuciji, serwisu
pomocy posprzedazowej, realizacji ustug gwarancyjnych, Zamawiajgcy powinien wykazac

szczegolng ostroznosc¢ w tym zakresie.

Odwotujgcy wskazat, ze przedmiot zamowienia - w zakresie pakietu nr 1 dotyczyt wyrobu
medycznego, bedgcego przedmiotem uregulowania w ustawie o wyrobach medycznych.
Zgodnie z art. 10 ust. 2 tej ustawy =zabronione jest dostarczanie i udostepnianie
stanowigcego wyréb medyczny przedmiotu zaméwienia przez producenta, wzglednie
dystrybutora/osobom, ktére nie sg profesjonalnymi uzytkownikami tych wyrobow. W
konsekwencji oczywistym jest, ze BioMaxima S.A. ztozyta oferte na produkt, ktérego nie jest
w stanie dostarczy¢ w wymaganym ustawg o wyrobach medycznych systemie dystrybucji, z
niezbedng gwarancjg bezpieczenstwa dla pacjentéw oraz personelu medycznego. W ocenie
Odwotujgcego, wytgcznie Odwotujgcy daje gwarancje prawidiowej realizacji zamowienia,
bedac upowaznionym i zweryfikowanym przez producenta autoryzowanym dystrybutorem
produktu producenta na terenie RP. Zgodnie treécig art. 17 i 18 ustawy o wyrobach
medycznych na Odwotujgcym jako na autoryzowanym dystrybutorze odczynnika o numerze
katalogowym / nazwie handlowej: M665A46/M665S46/TANBeact OptiPure Virial Auto Plate /
TanBead OptiPure Virial Auto Tube cigzy szereg obowigzkéw i wymagan zwigzanych z
bezpieczenstwem obrotu wyrobami medycznymi, obowigzek dbatosci o prawidtowe
wykorzystanie u uzytkownikow koncowych sprzedawanych odczynnikow, przejawiajgcy sie
m.in. w przeprowadzaniu szkolen i udzielaniu wszelkiego wsparcia laboratoriom
korzystajgcym z produktow Taiwan Advanced Nanotech Inc albowiem dystrybuowane

produkty sg wykorzystywane do ratowania zycia i zdrowia ludzi.



Wyroby medyczne jakim sg odczynniki do oznaczania SARS CoV-2 nie mogg by¢
traktowane jak kazdy inny produkt, np. aparat lub urzgdzenie techniczne, a sposéb
dystrybucji wyrobow medycznych winien uwzglednia¢ mechanizmy skutecznego nadzoru
nad wprowadzaniem do obrotu, jak réwniez gwarantowaé wysoki poziom bezpieczenstwa
uzytkownikom i pacjentom. Dystrybucja wyrobéw medycznych musi cechowaé sie
szczegdblng dbatoscia o zachowanie jakosci wyrobu medycznego. Poprzez wyznaczenie
autoryzowanego dystrybutora odpowiedzialny producent monitoruje obrét odczynnikami
medycznymi oraz monitoruje ich prawidtowe stosowanie, ma mozliwoS¢ monitorowania
ewentualnych zagrozen w obrocie wyrobami medycznymi i zapewnienia bezpieczenstwa
uzytkownikéw. Wylgcznie Odwotujgcy posiada petng dokumentacje i wiedze dotyczacag
wyrobu medycznego 0 numerze katalogowym / nazwie handlowej:
M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Virial Auto Plate / TanBead OptiPure Yirial Auto

Tube, prowadzi szkolenia dla personelu laboratoriéw, zapewnia wsparcie techniczne.

W ocenie Odwotujgcego skierowane przez BioMaxima S.A. przeciwko Odwotujgcemu w
piSmie z dnia 14.10.2020 roku adresowanym do Zamawiajgcego zarzuty co do naruszania
przepisdw dotyczgcych ochrony konkurencji i konsumentéw sg nieuzasadnione zaréwno ze
wzgledu na wyzej opisang specyfike obrotu wyrobami medycznymi, jak i ze wzgledu na fakt,
iz Odwolujgcy zajmuje sie sprzedazg wytgcznie na rzecz ostatecznych uzytkownikow, co
eliminuje jakiekolwiek zarzuty naruszenia prawa konkurencji. Wazny jest rowniez fakt, ze na
etapie sktadania ofert do Zamawiajgcego wptynety nastepujgce zapytania co do tresci siwz

na ktére Zamawiajgcy udzielit nastepujgcych odpowiedzi:

Pytanie nr 1: dotyczy Pakietu nr 2

Prosze podaé¢ nazwa producentéw oraz model aparatéw, bedgcych wiasnoscig ICZMP, do
oznaczania SARS-CoV-2.

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, iz posiada aparaty: CFX96 DX ORM producenta BIO —
RAD oraz Maelstorm 4800 producenta Tanbead.

Pytanie nr 5: dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci inny chemicznie sktad buforu inaktywujgcego wirusa?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza inny chemicznie sktad buforu inaktywujgcego wirusa
pod warunkiem, iz chemiczny sktad buforu inaktywujgcego bedzie kompatybilny z aparatem
Maelstorm 4800.

Pytanie nr 6: dotyczy Pakietu nr 1

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o wydzielenie pozycji nr 1 - zestaw PCR - COVID
19 do osobnego pakietu i stworzenie dwdch osobnych pakietow. Takie rozwigzanie pozwoli

na ztozenie konkurencyjnych ofert. Umieszczenie dwoch réznych zestawéw w jednym
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pakiecie jasno wskazuje tylko na jedynego wykonawce, ktéry moze zaoferowaé oba
wyspecyfikowane testy. Nie jest to zgodne z zasadami konkurencyjnosci.

Odpowiedz: Zamawiajagcy informuje, ze zgodnie z zaleceniami Urzedu Publikacji Unii
Europejskiej nie jest mozliwe dodawanie czesci do ogtoszenia o zamdwieniu, stad nie ma
mozliwosci wydzielenia pozycji z pakietu do nowej czesci w ramach tego samego
postepowania. Kazdy z Wykonawcéw ma mozliwos¢ ztozenia oferty na produkty innych
producentow.

Pytanie nr 7: dotyczy Pakietu nr 1

Uprzejmie prosimy o wyrazenie zgody na wydzielenie Pozycji 1 z pakietu nr 1 - Zestaw PCR
- Covid 19 -jako osobnego pakietu. W przypadku odpowiedzi pozytywnej prosimy rowniez o
stosowng modyfikacje formularza cenowego oraz ofertowego.

Odpowiedz: Zamawiajagcy informuje, ze zgodnie z zaleceniami Urzedu Publikacji Unii
Europejskiej nie jest mozliwe dodawanie czesci do ogtoszenia o zamodwieniu, stad nie ma
mozliwosci wydzielenia pozycji z pakietu do nowej czesci w ramach tego samego
postepowania. Kazdy z Wykonawcéw ma mozliwos¢ ztozenia oferty na produkty innych
producentow.

Pytanie nr 20: dotyczy Pakietu nr 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wyodrebnienie pozycji: zestawu do PCR jako pojedyncze;j
pozycji i utworzenie samodzielnego pakietu?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z zaleceniami Urzedu Publikacji Unii
Europejskiej nie jest mozliwe dodawanie czesci do ogtoszenia o zaméwieniu, stad nie ma
mozliwosci wydzielenia pozycji z pakietu do nowej czesci w ramach tego samego
postepowania. Kazdy z Wykonawcédw ma mozliwos¢ ztozenia oferty na produkty innych
producentow.

Dodatkowo zgodnie z brzmieniem art. 12 ustawy o wyrobach medycznych Wytworca
niemajgcy miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim, ktéry pod nazwag
wilasng wprowadza wyréb do obrotu, wyznacza dla tego wyrobu jednego autoryzowanego

przedstawiciela.

Odwotujgcy wskazat, ze w przedmiotowej sprawie Wytworcg produktu jest Taiwan
Advanced Nanotech Inc z siedzibg w Tajwanie, ktory na potrzebe realizacji ustug
sprzedazowych, posprzedazowych, serwisowych i gwarancyjnych - jako autoryzowanego

dystrybutora/ przedstawiciela na terenie RP wskazat Odwotujgcego.

W ocenie Odwotujgcego biorgc pod uwage wyzej przedstawione okolicznosci faktyczne,
wskazane naruszenia przepisow ustawy Prawo zamowien publicznych, dziatajgc w obronie

interesdw wilasnych oraz majac na wzgledzie interes publiczny Zamawiajgcego w
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zagwarantowaniu mu rzetelnej i nie budzacej watpliwosci dostawy - odwotanie winno zostaé
uwzglednione, a czynnosci zamawiajgcego powtorzone. Zdaniem Odwotujgcego powyzsze
zarzuty sg roéwniez zasadne w Swietle coraz liczniejszych sygnatow, nie tylko medialnych,
dotyczgcych watpliwych wynikéw i zafatszowan testow w kierunku SARS-CoV-2. Tym
bardziej, wiec w tym szczegdlnym okresie stanu epidemii testy powinny by¢ pozyskiwane z
najwyzszg ostroznoscig, z bezpiecznych i sprawdzonych zrodet, jak rowniez sam proces
testowania powinien zosta¢ poparty doradztwem i konsultacjami z producentem, ktérego to

wsparcia nie zapewnia wybor oferty BioMaxima S.A.

Izba ustalita co nastepuje:

Izba rozpoznajgc sprawe uwzglednita akta sprawy odwotawczej, w rozumieniu § 8 ust. 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 marca 2018 roku w sprawie regulaminu
postepowania przy rozpoznawaniu odwotan (Dz.U. z 2018 r. poz. 1092). Izba dopuscita w
poczet materiatu dowodowego dokumenty zatgczone przez Przystepujacego do pisma
procesowego tj.: zamdéwienie Zamawiajgcego z dnia 27 pazdziernika 2020 r. wraz z
korespondencjg mailowg w tej sprawie, fakture VAT nr 1935/10/20 z dnia 30 pazdziernika
2020 r., potwierdzenie dostarczenia przesytki przez UPS obejmujgcej fakture VAT nr
1935/10/20 (numer referencyjny odpowiada numerowi faktury), umowe stanowigca wynik
postepowania przeprowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego - ZP/109/2020 z dnia
9 listopada 2020 r. wraz z korespondencjg, odpisem z KRS oraz pethomocnictwem,
Certyfikat 1ISO PN-EN ISO 9001:2015-10, Certyfikat ISO PN-EN SO 13485:2016-04,
deklaracje zgodnosci dla produktu M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Virial Auto Plate /
TanBead OptiPure Virial Auto Tube) wraz z ttumaczeniem na jezyk polski oraz instrukcjg
obstugi produktu, deklaracje zgodnosci dla produktu SARS-CoV-2 Real Time PCR LAB
KITTM (ptytka 12x8 paskéw), potwierdzenie ztozenia formularza zgtoszeniowego do Urzedu
Rejestracji Wyrobéw Medycznych z dnia 5 listopada 2020 r., zdjecie naklejki z opakowania
produktu M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Virial Auto Plate / TanBead OptiPure Virial

Auto Tube) na okolicznosci wskazane w pisSmie procesowym Przystepujgcego.

Izba ustalita, ze Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego
pn. Dostawa odczynnikéw do oznaczania SARS-CoV-2 do aparatéw bedgcych wtasnoscia
ICZMP oraz zestawow transportowych do pobierania materiatu klinicznego zakazen

wirusowych wraz z buforem inaktywujgcym dla Instytutu ,CZMP”.

Izba ustalita, ze w SIWZ, w §9, Zamawiajgcy nie okreslit zadnych warunkéw udziatu w

postepowaniu.


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytenbqge2teltqmfyc4nbtgiztgnrygq

W Rozdziale XllI SIWZ Zamawiajgcy okreslit kryteria oceny ofert: cena — waga 95%, termin

dostawy zapotrzebowania czesciowego — waga 5%.

W zatgczniku nr 1 do SWIZ, Zamawiajgcy zawart Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia.

W zakresie pakietu nr 1 - Odczynniki do oznaczania SARS CoV-2 - na okres 9 miesiecy,

Zamawiajgcy wskazat nastepujgce warunki:

1)

2)

3)
4)
5)
6)
7
8)
9)

Zestaw w formie liofilizowanej, co zapewnia mozliwoS¢ przechowywania w
temperaturze  pokojowej - bez koniecznosci posiadania odpowiedniego
pomieszczenia lub urzgdzenia chtodniczego.

Test umozliwia wykrycie i réznicowanie dwéch genéw SARS-CoV-2: genu OFR1ab i
genu N w réznych kanatach detekgji.

Reakcja/ jedno oznaczenie dla pacjenta odbywa sie w jednej probowce.

Test posiada certyfikat CEIVD.

Mix reakcyjny w odpowiednich probéwkach PCR o niskim profilu w formie ptytki 8x12.
Zestaw zawiera kontrole pozytywng i negatywna.

Zestaw zawiera kontrole wewnetrzna.

Do zestawu dotgczona jest instrukcja producenta testu.

Termin waznosci zestawu 9m-cy.

10) Dostawca zestawu ha czas jego uzytkowania zapewnia state wsparcie merytoryczne.

11) Reakcja przebiega w objetosci 20pl.

12) Reakcja odwrotnej transkrypcji przebiega razem z reakcjg PCR.
13) Test posiada walidacje na aparat CFX96DX ORM.

14) Czutos¢ analityczna zestawu nie gorsza niz 10 kopii/reakcje.

15)Test zwalidowany do oznaczania RNA SARS-CoV-2 z wykorzystaniem m.in.:

wymazow z gardta, wymazow z noso - gardta.

16) Wielkos¢ zestawu 96 reakcji.

Izba ustalita, ze w postepowaniu ztozono 7 ofert. Przystepujgcy oraz Odwotujgcy w tresci
formularza oferty wskazali, iz oferujg ten sam produkt tj. M665A46/M665S46/TANBead
OptiPure Virial Auto Plate / TanBead OptiPure Virial Auto Tube.

W dniu 15 pazdziernika 2020 r. Zamawiajgcy ogtosit wyniki postepowania. W zakresie

Pakietu nr 1, oferta wykonawcy BioMaxima zostata uznana za najkorzystniejsza.
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Izba zwazyla co nastepuje:

Na wstepie Izba ustalita, ze Odwotujgcy — jako wykonawca, ktérego oferta, w przypadku
potwierdzenia sie zarzutdéw odwotania, moze zosta¢ wybrana jako najkorzystniejsza —
spetnia okreslone w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp przestanki korzystania ze srodkéw ochrony
prawnej, tj. ma interes w uzyskaniu zamoéwienia, a naruszenie przez Zamawiajgcego
przepiséw ustawy Pzp moze spowodowac poniesienie przez niego szkody, polegajgcej

nieuzyskaniu zamoéwienia.

W ocenie lzby zarzuty podniesione w odwotaniu nie zastugujg na uwzglednienie. lzba

przychyla sie do stanowiska zaprezentowanego przez Zamawiajgcego.

Zarzut naruszenia art. 24 ust. 1 pkt 12 ustawy Pzp

W ocenie Izby zarzut nie potwierdzit sie. Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 12 ustawy Pzp
Zamawiajgcy wyklucza z postepowania wykonawce, ktéry nie wykazat spetniania warunkéw
udziatu w postepowaniu lub nie zostat zaproszony do negocjacji lub ztozenia ofert wstepnych
albo ofert, lub nie wykazat braku podstaw wykluczenia. Aby zastosowal przywotang
podstawe wykluczenia, zamawiajgcy musi w pierwszej kolejnosci okresli¢ w SIWZ warunku
udziatu w postepowaniu. Podkresli¢ bowiem nalezy, ze ustawodawca nie natozyt na
zamawiajgcych obowigzku formutowania warunkéw udzialu w postepowaniu. To
zamawiajgcy, jako gospodarz postepowanie decyduje czy takie warunki udziatu w
postepowaniu wprowadzi¢ i to zamawiajgcy ponosi odpowiedzialnos¢ za ich ostateczne
brzmienie. Wykonawcy zas zainteresowani udziatem w postepowaniu na odpowiednim
etapie postepowania majg mozliwos¢ skorzystania ze Srodkow ochrony prawnej i
zaskarzenia tres¢ SIWZ, w tym brak warunkéw udziatu w postepowaniu lub ich tresé, jesli w

ich ocenie sposob sformutowania takich warunkéw narusza przepisy ustawy Pzp.

W analizowanym stanie faktycznym zgodnie z trescig §9 SIWZ Zamawiajgcy nie okreslit
szczegolnych warunkéw udziatu w postepowaniu. Tres¢ SIWZ nie zostata zaskarzona przez
Odwotujgcy w tym zakresie. Na etapie badania i oceny ofert zarbwno wykonawca jak i
Zamawiajgcy sg zwigzani postanowieniami zawartymi w SIWZ, zatem nie moze ich dowolnie
zmienia¢ na etapie po ztozeniu ofert, ani od nich odstepowaé, bowiem stanowitoby to

naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.

Skoro wiec Zamawiajgcy nie okreslit Zadnego warunku dotyczgcego zdolnoéci technicznej

lub zawodowej, a w konsekwencji réwniez nie wskazat dokumentow, ktérych miatby
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wymagac na potwierdzenie zdolnosci technicznej oferentéw, to nie ma zadnych podstaw do
uznania, iz swoim dziataniem naruszyt art. 24 ust. 1 pkt 12 ustawy Pzp. Zgodnie z art. 25 ust.
1 ustawy Pzp w postepowaniu o udzielenie zamowienia zamawiajagcy moze zgdaé od
wykonawcow wytagcznie oswiadczen lub dokumentoéw niezbednych do przeprowadzenia
postepowania. Oswiadczenia lub dokumenty potwierdzajgce: 1) spetnianie warunkow udziatu
w postepowaniu lub kryteria selekcji, 2) spetnianie przez oferowane dostawy, ustugi lub
roboty budowlane wymagan okreslonych przez zamawiajgcego, 3) brak podstaw
wykluczenia - zamawiajgcy wskazuje w ogtoszeniu o zamowieniu, specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia lub zaproszeniu do sktadania ofert. W sytuacji braku w SIWZ
szczegblnych warunkdéw udziatu w zakresie zdolnosci technicznych oraz dalej idgcym
niewymaganiem w tresci SIWZ przediozenia przez oferentow dokumentéw na dowdd
spetnienie warunku zdolnosci technicznej formutowany przez Odwotujgcego zarzut uznaé

nalezy za bezpodstawny.

Nie ma znaczenia dla sprawy przywotany przez Odwotujgcego przepis art. 10 ust. 2 ustawy o
wyrobach medycznych (ti. Dz.U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.) (dalej ,ustawa o wyrobach
medycznych”). Regulacja ta stanowi, ze zabrania sie dostarczania i udostepniania osobom,
ktére nie sg profesjonalnymi uzytkownikami, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro innych niz wyroby, o ktérych mowa w art. 2 ust.
1 pkt 39 lit. b i ¢, lub wyroby do samokontroli. Zdaniem Izby przepis ten nie ma zastosowanie
w sprawie. Wprost z jego tresci wynika ograniczenie wytgcznie do wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro. Przepis ten nie obejmuje innych wyroboéw medycznych, a wiec wyrobéw
objetych prowadzonym przez Zamawiajgcego postepowaniem o udzielenia zamowienia
publicznego. Ponadto wskazaé¢ nalezy, ze w przepisie art. 2 pkt. 1 ustawy o wyrobach
medycznych zawarty sg definicje legalne poje¢ stosowanych w tej ustawie. ,26)
profesjonalny uzytkownik - osobe bedgcg $wiadczeniodawcg lub zatrudniong u
Swiadczeniodawcy, posiadajgcg wiedze lub doswiadczenie zawodowe, ktére umozliwiajg
uzywanie wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem’(art. 2 ust. 1 pkt. 26 ustawy o wyrobach
medycznych) ,29) swiadczeniodawca - swiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. z 2019 r. poz. 1373, z pbézn. zm.)’ (art. 2 ust. 1 pkt. 29 ustawy o wyrobach
medycznych). Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki jest podmiotem leczniczym, szpitalem,
$wiadczeniodawcg w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych jest zatem profesjonalnym uzytkownikiem, o ktdrym stanowi ustawa
o wyrobach medycznych i mogtby nawet otrzymywac wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro (co jak wyzej opisano nie ma znaczenia w sprawie). Zdaniem Izby we wskazanym

przepisie chodzi o zakaz dostarczania i udostepniania wyrobéw innym osobom niz
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okreslonym uzytkownikom profesjonalnym, ktérego to zakazu Przystepujgcy czy jego
dostawca (posrednik miedzy producentem a Przystepujagcym) w zaden sposob nie
naruszajg. Celem tego przepisu jest zapewnienie bezpieczehstwa poprzez ograniczenie
uzytkownikéw koncowych do okreslonego katalogu podmiotéw i przepis ten w zaden sposéb
nie zabrania Przystepujgcemu nabycia przedmiotu zamowienia u innego dystrybutora
(dostawcy) spoza Polski oraz zlozenia waznej oferty w postepowaniu przetargowym, a
nastepnie dostarczenia wyrobdéw bedacych przedmiotem postepowania przetargowego do
Zamawiajgcego, bedgcego uzytkownikiem profesjonalnym. Nalezy bowiem przyjgé, iz w
zakresie nieuregulowanym w art. 10 ustawy Pzp istnieje zasada swobody uméw i swobody

przeptywu towarow i ustug w UE.

Podobnie bez znaczenia dla podniesionego zarzutu majg przywotane przez Odwotujgcego
przepisy art. 17 i 18 ustawy o wyrobach medycznych. Nie mozna zgodzi¢ sie z
Odwotujgcym, ze zgodnie z trescig art. 17 i 18 ustawy o wyrobach medycznych tylko na
Odwotujgcym jako na autoryzowanym dystrybutorze odczynnika o numerze katalogowym /
nazwie handlowej: M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Virial Auto Plate / TanBead
OptiPure Virial Auto Tube, cigzy szereg obowigzkéw i wymagan zwigzanych z
bezpieczenstwem obrotu wyrobami medycznymi, obowigzek dbatosci o prawidiowe
wykorzystanie u uzytkownikow koncowych sprzedawanych odczynnikéw, przejawiajgcy sie
m.in. w przeprowadzaniu szkolen i udzielaniu wszelkiego wsparcia laboratoriom
korzystajgcym z produktéw Taiwan Advanced Nanotech albowiem dystrybuowane produkty
sg wykorzystywane do ratowania zycia i zdrowia ludzi. Obowigzki te cigzg takze na
Przystepujgcym jako dystrybutorze, ktéry w fancuchu dostaw nabywa te produkty od innego
dostawcy spoza Polski. Nalezy wskaza¢, ze w ustawie o wyrobach medycznych,
ustawodawca naktada szereg obowigzkéw na autoryzowanego przedstawiciela jak rowniez
na dystrybutorow i importeréw. Sg to odmienne kategorie podmiotéw. Art. 17 ustawy o
wyrobach medycznych okresla zakres obowigzkéw importera/dystrybutora, a wiec takich
podmiotéw jak Przystepujgcy. Z kolei art. 18 odnosi sie do wspétpracy
importeréw/dystrybutoréw z odpowiednimi podmiotami dziatajgcymi na rynku. Odwotujgcy w
zaden sposoéb nie wykazat czy uprawdopodobnit, ze Przystepujgcy naruszyt czy naruszy ww.

przepisy ustawy.

Nalezy wskazac, ze obrét wyrobami medycznymi nie wymaga specjalnych pozwolen, a
wymog notyfikacji jest niezalezny od mozliwo$ci wprowadzania wyrobu medycznego do
obrotu. Zgodnie z art. 58 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych dystrybutor i importer
majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy

wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na tym
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terytorium wyréb niebedgcy wyrobem wykonanym na zaméwienie, powiadamiajg o tym
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Z kolei art. 58 ust. 1 ustawy Pzp okresla obowigzki wytworcy i
autoryzowanego przedstawiciela. Wprowadzenie do obrotu wyrobéw medycznych nie
wymaga zatem uzyskania indywidualnych pozwolen na konkretne wyroby. Dokonanie
zgtoszenia bgdz powiadomienia jest czynnos$cig stuzgcg prawidlowemu wykonywaniu zadan
nadzoru Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych w zakresie wprowadzanych na terytorium RP wyrobow medycznych.
Przystepujgcy przedtozyt w zwigzku z wykonanymi juz zamowieniami na rzecz
Zamawiajgcego wymagane powiadomienia, na dowdd czego ztozyt odpowiednie dokumenty

do akt sprawy.

Majac na uwadze powyzsze Izba uznata zarzut na niezasadny.

Zarzut naruszenia art. 87 ust. 1 zdanie pierwsze

W ocenie Izby zarzut nie potwierdzit sie. Zgodnie z art. 87 ust. 1 ustawy Pzp w toku badania i
oceny ofert zamawiajgcy moze zgdaé od wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci
ztozonych ofert. Niedopuszczalne jest prowadzenie miedzy zamawiajgcym a wykonawcag
negocjacji dotyczgcych ziozonej oferty oraz, z zastrzezeniem ust. 1a i 2, dokonywanie

jakiejkolwiek zmiany w jej tresci.

Zamawiajgcy stosownie do tego przepisu wezwat Przystepujgcego w dniu 13 pazdziernika
2020 r. do ztozenia stosownych wyjasnien w zakresie zdolnosci do realizacji dtugoterminowe;j
umowy dostawy odczynnikow medycznych. Przystepujgcy wskazat w swoich wyjasnieniach z
dnia 14 pazdziernika 2020 r. zlozonych Zamawiajgcemu, ze jest zdolny do realizaciji
diugoterminowej umowy dostawy odczynnikébw medycznych, odwotujgc sie do
odpowiedzialnosci za zlozone oswiadczania, a takze wskazujgc, ze oswiadczenie takie
Przystepujacy ztozyt w dokumentacji przetargowej. Jednoczesnie Przystepujgcy
poinformowat, ze zgodnie z art. 101 ust. 1 TFUE, zakazane jest zawieranie pomiedzy
przedsiebiorcami umow, ktorych celem byiby podziat rynkéw lub zrédet zaopatrzenia, a
zgodnie z postanowieniami art. 4 Rozporzadzenia nr 330/2010 umowa o wytgcznej

dystrybucji na okreslonym terytorium nie moze ograniczac sprzedazy pasywnej.
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Zdaniem Izby $wietle art. 25 ust. 1 i ust. 2 ustawy Pzp, a takze w $wietle Rozporzadzenia w
sprawie dokumentow jakie Zamawiajgcy moze zgda¢ od wykonawcow jak rowniez tresci
SIWZ, Zagdanie przez Odwotujgcego: (i) aby Przystepujgcy przedstawit oswiadczenie
producenta albo autoryzowanego dystrybutora oferowanego produktu o numerze
katalogowym / nazwie handlowej: M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Virial Auto Plate /
TanBead OptiPure Virial Auto Tube, Ze ten bedzie w stanie dostarczyé produkt na zgdanie
Przystepujgcego, a w konsekwencji Przystepujgcy bedzie zdolny dostarczyé przedmiot
zamoéwienia Zamawiajgcemu (ii) ewentualnie — o ile Przystepujacy deklarowatby posiadanie
przedmiotowego produktu — aby Przystepujgcy zlozyt dowdd na potwierdzenie takiego
twierdzenia, uzna¢ nalezy za bezpodstawne. Gdyby Zamawiajgcy chciat zgdac¢ takich
dowodow powinien byt to uczyni¢ w SIWZ zgodnie z przepisami Rozporzgdzenia sprawie
dokumentéw jakie Zamawiajgcy moze zgda¢ od wykonawcow np. mogt oczekiwaé probek
produktu czy stosowanych oswiadczen, ktérych przedtozenia Odwotujgcy bezpodstawnie

obecnie sie domaga.

W ocenie lIzby, Odwotujacy w zaden sposéb nie uprawdopodobnit, iz Przystepujgcy nie
posiada zdolnosci do wykonania zamowienia, w szczegolnosci za dowdd takiego twierdzenia
nie mogg by¢ uznane oswiadczenia spétki Taiwan Advanced Nanotech z dnia 3 sierpnia
2020 r. oraz 15 pazdziernika 2020 r. Po pierwsze, Izba podkresla, ze o braku mozliwosci
zgodnej z prawem realizacji zamowienia nie Swiadczg istniejacg pomiedzy Odwotujgcym
spétkg Taiwan Advanced Nanotech relacje handlowe dotyczace dystrybucji produktéw tej
spotki przez Odwotujgcego na terenie Polski. Nalezy podkresli¢, ze sg to wylgcznie
wewnetrzne kontraktowe uregulowania pomiedzy dystrybutorami/producentami na terenie
Polski czy innych panstw UE, ktére majg mocy powszechnie obowigzujgcego prawa. Nie
mogg stanowi¢ one zrodta nakazéw dla innego przedsiebiorcy dziatajgcego na rynku. Gdyby
przyjaé takie stanowiska, to idea swobody gospodarczej bytaby iluzoryczna. Jesli
rzeczywiscie Odwotujgcy posiada wytgcznosé sprzedazy okreslonych produktow spétki
Taiwan Advanced Nanotech na terenie Polski to jest to wytgcznie handlowa relacja pomiedzy
tymi podmiotami, nie majgcg skutku wobec Przystepujgcego. Skoro Przystepujacy nabyt
przedmiot zamowienia od zagranicznego dystrybutora, to ma prawo sprzedazy go na terenie
Polski. Nie ma w tym zakresie przepisu prawnego, ktory czynitby Odwotujgcego wytgcznym
podmiotem uprawnionym do sprzedazy. JeSli zas podmiot zagraniczny sprzedat
Przystepujagcemu odczynniki niezgodnie z zasadami dystrybucji przyjetymi przez spoétke
Taiwan Advanced Nanotech, to znow pozostaje to wewnetrzng relacja pomiedzy
producentem i jego dystrybutorami i ewentualnie przyznanymi prawami wytgcznymi. To
pozostaje poza sferg dziatania Przystepujgcego i nie ma zadnego znaczenia dla sprawy.

Ewentualna zgodnos$¢ bgdz niezgodnosc¢ takich porozumien podlega badania przez Prezesa
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Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow. W zakresie zas podniesionych zarzutéw przez

Odwotujgcego, nie ma zadnego znaczenia dla sprawy.

Jednoczesnie odnoszac sie do oswiadczenia ztozonego przez Odwotujgcego z dnia 15
pazdziernika 2020 r. oraz listu autoryzacyjnego z dnia 3 sierpnia 2020 r. to, w ocenie Izby,
oswiadczenia te nie majg znaczenia dla sprawy oraz nie potwierdzajg, ze Odwotujgcy jest
autoryzowanym przedstawicielem producenta na terenie Polski. Zgodnie z art. 2 pkt 2
ustawy o wyrobach medycznych, pod pojeciem autoryzowanego przedstawiciela nalezy
rozumie¢ ,podmiot, majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim,
ktory jest wyznaczony przez wytwoérce do dziatania w jego imieniu oraz do ktérego moga
zwracac¢ sie zamiast do wytwoércy, wtadze i instytucje panstw cztonkowskich w sprawach
obowigzkow wytworcy okreslonych ustawg. Podkresli¢ nalezy, ze ustawodawca w ustawie o
wyrobach medycznych postuguje sie pojeciem ,autoryzowanego przedstawiciela”, w
odroznieniu do dystrybutora czy importera. Ustawa zakresla odmienny zakres obowigzkow w
stosunku do autoryzowanego przedstawiciela i odmienny zakres obowigzkéw w stosunku do
importera czy dystrybutora. W tresci ztozonych przez Odwotujgcego dokumentéw mowa jest
wytgcznie o ustanowieniu Odwotujgcego autoryzowanym dystrybutorem i upowaznieniu do
sprzedazy na terenie Polski produktéw firmy Taiwan Advanced Nanotech Inc. Takie
oswiadczenie nie wyklucza prawa dziatania innych dystrybutoréw na produktow Taiwan
Advanced Nanotech Inc. na terenie UE. Ponadto, Izba wskazuje, ze Odwotujgcy nie wykazat
prawa pana D. T. do ztozenia oswiadczenia w imieniu Taiwan Advanced Nanotech. Do
oswiadczenia nie zostaly zatgczone zadne dokumenty potwierdzajgce umocowanie pana D.
T. do reprezentowania Taiwan Advanced Nanotech oraz prawa do zlozenia takiego
oswiadczenia w imieniu tej spotki. Nie zostaty ztozone Izbie Zzadne dokumenty na podstawie,
ktérych mozna bytoby zweryfikowa¢ kim jest pan D. T. . Nie mozna zgodzi¢ sie z
Odwotujgcym, iz istniata konieczno$¢ odroczenia rozprawy o czas konieczny dla
Odwotujgcego do zgromadzenia i przedtozenia dokumentéw potwierdzajgcych umocowanie
pana D. T. do dziatania w imieniu spotki Taiwan Advanced Nanotech Inc. Zarzuty
podniesione w odwotaniu przez Odwotujgcego sg oparte wlasnie o tres¢ ztozonych
oSwiadczen. Zdaniem lzby nalezyta staranno$¢ wykonawcy wnoszgcego odwotanie wymaga
zweryfikowania  skfadanych  dokumentéw, w tym zgromadzenia  dokumentow
potwierdzajgcych prawdziwo$¢ zarzutéw. Odwotanie zostato wniesione w dniu 30
pazdziernika, rozprawa zostata wyznaczona na dzien 9 listopada 2020 r. |zba nie znajduje
zadnych racjonalnych postaw uzasadniajgcych brak uzyskania w tym okresie wymaganych
dokumentéw. Ponadto, Izba wskazuje, ze zlozone oswiadczenia nie zostaty poswiadczone

za zgodnos$¢ z oryginatem ani w zaden inny sposéb uwiarygodnione przez Odwotujgcego.
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Majac na uwadze powyzsze Izba uznata zarzut za niezasadny.

Zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp poprzez wybor oferty, ktérej treS¢ nie

odpowiada specyfikaciji istotnych warunkdéw zamowienia;

W ocenie lzby zarzut nie potwierdzit sie. Zgodnie z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp
Zamawiajgcy odrzuca oferte jej tre$¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw

zamowienia, z zastrzezeniem art. 87 ust. 2 pkt 3.

Zdaniem Izby tres¢ oferty Przystepujacego jest zgodna z warunkami zawartymi w SIWZ.
Odwotujgcy nie wykazat i nie udowodnit, w ktérym miejscu oferta Przystepujacego jest
niezgodna z trescig SIWZ. W szczegdlnosci o niezgodnosci tresci oferty Przystepujgcego z
SIWZ nie moze stanowi¢ subiektywne twierdzenie Odwotujgcego o braku zdolnosci
Przystepujgcego do realizacji zaméwienia czy subiektywna ocena uprawnien dystrybutora.
Niezgodnos¢ oferty wykonawcy z SIWZ wymaga wskazania konkretnego postanowienia

SIWZ z ktérym oferta wykonawca jest niezgodna. Tego zas Odwotujgcy nie wykazat.

W ocenie Izby, Przystepujgcy jest uprawniony do zakupu produktéw objetych
przedmiotowym postepowaniem od innego dostawcy spoza Polski, a nastepnie do ich
sprzedazy w ramach wykonywanej umowy Zamawiajgcemu. Fakt niepodejmowania
bezposredniej wspétpracy przez producenta odczynnikow medycznych z Przystepujgcym nie
oznacza, ze Przystepujgcy nie moze podjgé wspodtpracy z dystrybutorem spoza Polski i
zamawia¢ od niego te same odczynniki medyczne, ktére oferuje autoryzowany

przedstawiciel - Odwotujgcy.

Zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 7 lit. d ustawy Pzp w zwigzku z art. 6 i 12 ustawy o

wyrobach medycznych

W ocenie Izby zarzut okazat sie niezasadny. Zgodnie z art. 89 ust. 1 pkt 7 lit. d ustawy Pzp
zamawiajgcy odrzuca oferte jesli jej przyjecie naruszatoby bezpieczenstwo publiczne lub
istotny interes bezpieczenstwa panstwa, w tym bezpieczenstwo podmiotow objetych
jednolitym wykazem obiektow, instalacji, urzadzen i ustug wchodzacych w skfad
infrastruktury krytycznej, o ktérej mowa w art. 5b ust. 7 pkt 1 ustawy z dnia 26 kwietnia 2007

r. o zarzadzaniu kryzysowym (Dz.U. z 2019 r. poz. 1398), a tego bezpieczenstwa lub

17


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytimjqha3tiltqmfyc4njqgy4dkojvgu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojtgm4daltqmfyc4njqgaztcmrvgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojtgm4da

interesu nie mozna zagwarantowac¢ w inny sposob. Art. 6 ustawy o wyrobach medycznych
stanowi, ze zabrania sie wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,
przekazywania do oceny dziatania, dystrybuowania, dostarczania, udostepniania,
instalowania, uruchamiania i uzywania wyrobow, ktére stwarzajg zagrozenie dla
bezpieczenstwa, zycia Iub zdrowia pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb,
przekraczajgce akceptowalne granice ryzyka, okreslone na podstawie aktualnego stanu
wiedzy, kiedy sg prawidtowo dostarczone, zainstalowane, utrzymywane oraz uzywane
zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem. Z kolei zgodnie z art. 12 ustawy o wyrobach
medycznych, wytworca niemajgcy miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim, ktéry pod nazwg witasng wprowadza wyrdb do obrotu, wyznacza dla tego

wyrobu jednego autoryzowanego przedstawiciela.

W kontekscie omawianego zarzutu |zba wskazuje po pierwsze, ze ustawa Pzp nie zawiera
definicji legalnej poje¢ "bezpieczenstwa publicznego” oraz ‘“istotnego interesu
bezpieczenstwa panstwa”. Pojecie istotnego interesu bezpieczenstwa panstwa nalezy
odczytywa¢ w kontekscie takich wartosci jak suwerennos¢, miedzynarodowa pozycja,
niepodlegtosé, nienaruszalnos¢ terytorium, obronno$¢ panstwa. Z kolei bezpieczenstwo
publiczne to ogdt warunkow i instytucji chronigcych zycie, zdrowie, mienie obywateli, ustrdj i
suwerennos$¢ panstwa przed zjawiskami groznymi dla tadu prawnego oraz moggcymi
zaktoci¢ normalne funkcjonowanie obywateli, godzacymi w przyjete normy postepowania.
Narzedziem do zapewnienia bezpieczenstwo publicznego nie moze by¢ odrzucenia oferty
wykonawcy na postawie subiektywnej oceny stanu faktycznego przez innego wykonawce
dgzacego do uzyskania zamowienia. W przypadku wyrobéw medycznych, to
bezpieczenstwo publiczne jest realizowane poprzez odpowiednie przepisy ustawy o

wyrobach medycznych.

Po drugie, Zamawiajgcy nie przewidziat w SIWZ warunkéw zwigzanych ze zweryfikowaniem
zrodta pochodzenia przedmiotu zamowienia. Tego typu twierdzenia Odwotujgcego
kierowane obecnie wzgledem Przystepujgcego, mogtyby stanowi¢ jedynie zarzuty wzgledem
tresci SIWZ, lecz podniesione dopiero w odwotaniu nalezy uzna¢ za spéznione. Zaréwno
Odwotujgcy jak i Przystepujacy oferujg ten sam produkt. Produkt ten posiada wymagang
deklaracje zgodnosci, przedtozong przez Przystepujgcego. Ponadto Odwotujgcy w zaden
sposob nie wykazat, ze Przystepujgcy zamierza wprowadzi¢ do obrotu wyrdb niebezpieczny
czy stwarzajgcy zagrozenie dla zycia i zdrowia. Ponownie, Odwotujgcy opiera sie na
wewnetrznych handlowych ustaleniach ze swoich dostawca, ktore nie sg wigzace wobec
Przystepujgcego. Przystepujgcy zas obszernie opisat i wykazat posiadane przez siebie

certyfikaty jakosci ISO i systemu zarzadzania i kontroli jakosci. Ponadto, jak Izba wskazat

18



powyzej, ustawodawca okreslit procedury i mechanizmy, w tym powotata odpowiednie
instytucje, petnigce nadzor obrotem wyrobami medycznymi. W obszarze wyrobow
medycznych wiasciwym organem jest Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych petnigce nadzér nad tego rodzaju dziatalnoscig i

posiadajgce instrumenty do zapewnienia tego bezpieczehstwa.

Po trzecie, w ocenie Izby, Odwotujgcy nie wykazat, na czym doktadnie miatoby polegac
naruszenie bezpieczenstwa, ktore jest wymagane jako przestanka zastosowania sankcji w
postaci odrzucenia oferty na podstawie przepisu art. 89 ust. 1 pkt 7d) ustawy Pzp.
Odwotujgcy podnidst jedynie w swoim zarzucie fakt, ze takie dziatanie mogtoby stanowic
hipotetyczne zagrozenie, a nie ze przyjecie oferty faktycznie naruszatoby bezpieczenstwo
publiczne, co jest wymagane ww. przepisem ustawy Pzp. Nie moze stanowi¢ tego
zagrozenia bezpieczehAstwa ani naruszenia bezpieczenstwa twierdzenie Odwotujacego, ze
sposéb dystrybucji wyrobow medycznych winien uwzgledniaé mechanizmy skutecznego
nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu, jak rowniez gwarantowaé¢ wysoki poziom
bezpieczenstwa uzytkownikom i pacjentom ani twierdzenie, ze dystrybucja wyrobdéw
medycznych musi cechowaé sie szczegodlng dbatoscig o zachowanie jakosci wyrobu
medycznego oraz ze poprzez wyznaczenie autoryzowanego dystrybutora odpowiedzialny
producent monitoruje obrét odczynnikami medycznymi oraz monitoruje ich prawidtowe
stosowanie, ma mozliwo$s¢ monitorowania ewentualnych zagrozen w obrocie wyrobami
medycznymi i zapewnienia bezpieczenstwa uzytkownikdéw. Sg to wytgcznie subiektywne
twierdzenia Odwotujgcego, wynikajgce z przyjetego przez siebie interpretacji zakresu swoich
uprawnien, niepoparte zadnymi obiektywnymi dowodami. Co wiecej, Odwotujgcy w Zzaden
sposob nie wykazat, ze jest jednym podmiotem posiadajgcym petng dokumentacje i wiedze
dotyczgcg wyrobu medycznego o0 numerze katalogowym / nazwie handlowe;j:
M665A46/M665S46/TANBead OptiPure Virial Auto Plate / TanBead OptiPure Virial Auto
Tube, prowadzi szkolenia dla personelu laboratoridw oraz zapewnia wsparcie techniczne.
Nie wykazat rowniez w zaden sposob, ze takiego doswiadczenia i wiedzy nie posiada
Przystepujacy. Jak wyjasnit Przystepujacy, oferuje element doradztwa i wsparcia w celu
zapewnienia prawidtowosci procesu testowania i unikniecia zafatszowanych wynikéw (co
zdaniem lzby spetnia wymaganie wskazane w Opisie przedmiotu zaméwienia pkt 10, gdzie
mowa jest o tym, aby to dostawa, nie producent zapewniat wsparcie merytoryczne).
Odwotujgacy nie wykazat okolicznosci przeciwnych. Podkreslic réwniez nalezy, ze
Zamawiajgcy w zaden sposob nie okreslit swoich wymagan co do zakresu czy sposobu
wsparcia merytorycznego przez dostawce, a tym samym wymaganie obecnie przez
Odwotujgcego, aby takie wsparcie merytoryczne bylo zapewnione przez autoryzowanego

dystrybutora nie ma oparcia w zapisach SIWZ.
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Po czwarte, I1zba wskazuje, ze nie sposéb uznac, iz Zamawiajgcy naruszyt art. 89 ust. 1 pkt
7b ustawy Pzp w sytuacji, gdy obaj wykonawcy oferujg ten sam produkt, tyle tylko, iz
Odwotujgcy nabyt/lub nabedzie go bezposrednio od producenta podczas, gdy Przystepujgcy
nabyt go autoryzowanego zagranicznego przedstawiciela. Ani przepisy ustawy Pzp ani
przepisy ustawy o wyrobach medycznych nie negujg prawa Przystepujgcego do zakupu
produktow objetych przedmiotowym postepowaniem od innego dostawcy spoza Polski, a
nastepnie do ich zaoferowania i dalszej sprzedazy w ramach wykonywanej umowy

Zamawiajgcemu.

Po pigte, Izba wskazuje, ze argument Odwotujgcego o naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 7 lit. d
ustawy Pzp w zwigzku z art. 12 ustawy o wyrobach medycznych poprzez wybér oferty
wykonawcy, ktory na terenie RP nie jest autoryzowanym przedstawicielem wytworcy
oferowanego produktu uzna¢ nalezy za bezzasadny. Wybér oferty wykonawcy, ktéry na
terenie RP nie jest autoryzowanym przedstawicielem wytworcy oferowanego produktu, nie
stanowi naruszenia ,bezpieczenstwa publicznego lub istotnego interesu bezpieczenstwa
panstwa, w tym bezpieczenstwa podmiotow objetych jednolitym wykazem obiektéw,
instalacji, urzgdzen i ustug wchodzgcych w skiad infrastruktury krytycznej, o ktérej mowa w
art. 5b ust. 7 pkt 1 ustawy z dnia 26 kwietnia 2007 r. o zarzgdzaniu kryzysowym (Dz. U. z
2019 r. poz. 1398), a tego bezpieczenstwa lub interesu nie mozna zagwarantowa¢ w inny
sposob. Odwotujgcy: (i) nie wykazat, na czym dokfadnie miatoby polega¢ naruszenie tego
bezpieczenstwa publicznego w tym przypadku, (ii) nie wykazat i nie popart zadnym dowodem
okolicznosci, ze Przystepujacy nie jest w stanie wypetni¢ obowigzkdéw cigzgcych na nim jako
na dystrybutorze, (iii) nie wykazat i nie udowodnit, ze Zrédto pochodzenia przedmiotu oferty
Przystepujgcego jest niepewne, a takze (iv) nie udowodnit, ze Przystepujgcy pomija element
doradztwa i wsparcia w celu zapewnienia prawidtowosci procesu testowania i unikniecia

zafatszowanych wynikow.

Zdaniem Izby obowigzek wyznaczenia autoryzowanego przedstawiciela, o ktorym moéwi
ustawa o0 wyrobach medycznych ma na celu umozliwienie wiasciwym organom
odpowiedzialnym za monitorowanie zagrozen pojawiajgcych sie w obrocie wyrobami
medycznymi i zapewnienie bezpieczenstwa osob je uzytkujgcych szybkiego kontaktu z
podmiotem wiadnym do wstrzymania wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow
uznanych za niebezpieczne, niezgodne z wymaganiami zasadniczymi lub wprowadzajgce w
btad. Z tego wzgledu autoryzowany przedstawiciel powinien niezwiocznie przedstawic petng
dokumentacje dotyczgcg wyrobu wtasciwym organom, a takze wykaz podmiotéw, do ktérych

trafity lub mogtyby trafi¢ zakwestionowane wyroby medyczne. Przystepujacy jest uprawniony,
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pomimo obowigzywania art. 12 ustawy o wyrobach medycznych i zgodnie z powszechnie
obowigzujgcymi przepisami w zakresie ochrony konkurencji i konsumentéw, do zakupu
produktow bedacych przedmiotem niniejszego postepowania od innego dystrybutora spoza
Polski, a nastepnie do ich zaoferowania i dalszej sprzedazy w ramach wykonywanej umowy

Zamawiajgcemu, zgodnie z zasadami okreslonymi w ustawie o wyrobach medycznych.

Na marginesie wytgcznie wskazacC nalezy, ze zgodnie z polskimi i unijnymi przepisami o
ochronie konkurencji (art. 101 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (,TFUE”),
art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (tj. Dz.U.
z 2020 r. poz. 1076 ze zm.; ,u.0.k.k.”) dozwolone ograniczenia dotyczgce porozumien
wertykalnych nie wptywajg na swobode Przystepujacego do zakupu produktéw bedgcych
wyrobami medycznymi od dystrybutora spoza Polski (nawet jesli jest to dystrybutor wytgczny
na danym terytorium), a nastepnie do ich dalszej dystrybucji do Zamawiajgcego. Ewentualne
porozumienie miedzy Odwotujgcym a producentem odczynnikdbw medycznych moze
stanowi¢ niedozwolony podziat terytorialny rynkow w ramach UE. Z tre$ci odwotania wynika,
ze Odwotujgcy wywodzi z ustalen z producentem prawo wylgcznej dystrybucji okreslonych
produktéw na terenie Polski. Take porozumienia mogg by¢ uwazane za niewazne, gdyz ich
skutkiem bytaby tzw. absolutna ochrona terytorialna Odwotujgcego (tj. ochrona przed
sprzedazg pasywng) ze strony innych (nawet wylgcznych) dystrybutoréw tego samego

produktu na terenie Polski.

Majgc na uwadze powyzsze, Izba orzekfa jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy
Pzp oraz w oparciu o przepisy § 3 pkt 1 i 2 lit. a rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw
Z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz

rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (t.j. Dz. U.
z 2018, poz. 972 ze zm.).

Przewodniczacy: .....cccciciiiiiiiiiiiiineens
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