Sygn. akt: KIO 1090/14

WYROK
z dnia 12 czerwca 2014 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczacy: Izabela Niedziatek-Bujak
Protokolant: Agata Dziuban

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 11 czerwca 2014 r. w Warszawie odwofania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 30 maja 2014 r. przez
Odwotujgcego Ecker&Ziegler F-con Deutschland GmbH, Nicolaus-August-Otto-Str. 7a,
56357 Holzhausen, Niemcy w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, ul. Debinki 7, 80-952 Gdansk

przy udziale

Wykonawcy Voxel S.A., ul. Wielicka 265, 30-663 Krakdéw zgtaszajgcego przystgpienie do
postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego

orzeka:
1. Oddala odwotanie

2. Kosztami postepowania obcigza Odwotujacego Ecker&Ziegler F-con Deutschland
GmbH, Nicolaus-August-Otto-Str. 7a, 56357 Holzhausen, Niemcy i:

2.1zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr.
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych, zero groszy) uiszczong przez Ecker&Ziegler F-
con Deutschland GmbH, Nicolaus-August-Otto-Str. 7a, 56357 Holzhausen, Niemcy
tytutem wpisu od odwotania;

2.2 zasgdza od Odwotujgcego Ecker&Ziegler F-con Deutschland GmbH, Nicolaus-
August-Otto-Str.  7a, 56357 Holzhausen, Niemcy na rzecz Zamawiajgcego
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, ul. Debinki 7, 80-952 Gdansk kwote 3.600 zt 00
gr. (stownie: trzy tysigce szescéset ztotych, zero groszy) stanowigcg koszty strony
poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z pdzn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby
Odwotawczej do Sadu Okregowego w Gdansku.

PrzewodniCczaCy: ......ccoiiieiiiriiiirneinnneanes



Sygn. akt: KIO 1090/14

Uzasadnienie

W postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego przez
Zamawiajacego — Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku na dostawe fluorowanej
deoksyglukozy 18F-FDG dla UCK (znak postepowania: 57/PN/2014), wobec czynnosci
Zamawiajgcego polegajgcej na ocenie oferty wykonawcy VOXEL S.A. przez zaniechanie
odrzucenia jako niezgodnej z trescig siwz i dokonania jej wyboru jako najkorzystniejszej,
wykonawca Ecker&Ziegler F-con Deutschland GmbH z siedzibg w Holzhausen (Niemcy)
(dalej jako Odwotujgcy) wniést w dniu 30 maja 2014 r. odwotanie do Krajowej Izby
Odwotawczej (sygn. akt KIO 1090/14).

Ogtoszenie o zaméwieniu zamieszczone zostato w Dzienniku Urzedowym Wspdinot
Europejskich z 05.04.2014 r., 2014/S 068-116344.

Szacunkowa warto$¢ przedmiotu zamowienia przekracza kwote okreslong w
Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie kwot wartosci
zamowien oraz konkursow, od ktorych jest uzalezniony obowigzek przekazywania ogtoszen
Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej (Dz. U. poz. 1735) dla dostaw i ustug, stanowigcej o
obowigzku prowadzenia postepowania o0 udzielenie zamoOwienia publicznego w petnej
procedurze ,unijnej”.

Zamawiajgcy w dniu 20 maja 2014 r. przekazat wykonawcom faksem informacje o wyborze
oferty VOXEL S.A., jako najkorzystniejszej sposréd ztozonych w postepowaniu.

Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty Wykonawcy
VOXEL S.A. w sytuacji, gdy jej tres¢ nie odpowiada tresci siwz w zakresie, w jakim
Wykonawca zaoferowat dostawe preparatu 18F-FDG o mniejszej aktywnosci niz
okreslona zapisami SIWZ;

2) art. 7 ust. 1 ustawy, poprzez wybér oferty VOXEL S.A. w sytuacji, gdy jego oferta
podlega odrzuceniu, co narusza zasade uczciwej konkurencji oraz réwnego
traktowania wykonawcéw.

Odwotujacy wnidst o nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej, nakazanie dokonanie ponownej oceny i badania ztozonych ofert, a w ich
wyniku odrzucenia oferty Wykonawcy VOXEL S.A. oraz wyboru jako najkorzystniejszej oferty
Odwotujgcego.

W uzasadnieniu podnoszonych zarzutéw, Odwotujgcy wskazywat na niezgodnos¢
oferty Voxel S.A z postanowieniami siwz dotyczgcymi wymaganej przez Zamawiajgcego



aktywnosci dostarczanej fluorowanej deoksyglukozy (18F-FDG), okreslonej na moment
dostawy w przedziale od = 8GBq <13GBq.

Voxel S.A. zaoferowat produkt leczniczy o nazwie Steripet, ktébrego moc i dawka substancji
czynnej wynosi 250 MBqg/ml. Zgodnie z pkt 2 karty charakterystyki produktu leczniczego,
produkt leczniczy o nazwie Steripet zawiera w 1 ml roztworu do wstrzykiwania 250 MBq
fluorodeoxyglucosum w dniu i godzinie kalibracji, przy czym catkowita aktywnos$¢ fiolki w dniu
i godzinie kalibracji wynosi od 250 MBq do 2,5 GBq. Pki. 6 charakterystyki wskazuje
natomiast, ze jedna fiolka produktu (fj. 1 opakowanie produktu) zawiera od 1 do 10 ml
roztworu, co odpowiada od 250 MBq do 2,5 GBq podczas kalibracji. Oznacza to zatem, ze
maksymalna catkowita aktywnos¢ produktu leczniczego Steripet dla 10 ml roztworu w 1
fiolce (1 opakowaniu) wynosi 2,5 GBq.

Uwzgledniajgc postanowienia siwz, w ktérych Zamawiajgcy dopuscit jednorazowg dostawe w
1 opakowaniu (w tym przypadku w fiolce) o aktywnos$ci w przedziale od = 8GBq <13GBq, w
Swietle charakterystyki zaoferowanego produktu leczniczego, Odwotujgcy stwierdzit, iz Voxel
moze dostarczy¢ preparat farmaceutyczny o maksymalnej aktywnosci 2,5 GBq, (tj. przy
zatozeniu dwéch dostaw dziennie po 1 fiolce — 2,5 GBq x 2, co daje aktywnosc¢ tgcznie nie
wiekszg niz 5 GBq). Na tej zasadzie zaoferowany preparat Steripet nie spetnia wymagan
okreslonych w siwz.

Odwotujgcy przywotat w dalszej argumentacji tezy z orzeczen Krajowej Izby Odwotawczej,
odnoszgce sie do znaczenia dokumentu karta charakterystyki produkiu leczniczego (sygn.
akt KIO 1004/12, KIO 383/14), dla weryfikacji wtasciwosci produktu medycznego i
potwierdzenia jego zgodnosci z wymaganiami zamawiajacego.

W ocenie Odwotujgcego, oferta Voxel S.A. powinna zosta¢ odrzucona na podstawie art. 89
ust. 1 pkt 2 ustawy, a niezgodnos¢ stanowigca podstawe nie podlega wyjasnieniom na
podstawie art. 87 ust. 1 ustawy, w Swietle jednoznacznych zapiséw dokumentéw. Ponadto,
nie jest mozliwe uzupetnienie na podstawie art. 26 ust. 3 ustawy dokumentéw zatgczonych
do oferty celem wykazania, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym
przez Zamawiajgcego, gdyz przez takie uzupetnienie doszioby do zmiany zaoferowanego
przedmiotu dostawy.

Zamawiajgcy w dniu 2 czerwca 2014 r. przekazat wykonawcom informacje o wniesieniu
odwotania wraz z jego kopig oraz wezwaniem do zgtoszenia udziatu. W dniu 4 czerwca 2014
r. wptyneto do lzby przystgpienie Voxel S.A. z siedzibg w Krakowie po stronie
Zamawiajgcego.



Stanowisko Izby

Izba nie stwierdzita, aby w odniesieniu do przedmiotowego odwotania
zachodzita ktérakolwiek z przestanek do jego odrzucenia wskazana w art. 189 ust. 2 ustawy i

skierowata odwotanie do rozpoznania na rozprawe.

Na podstawie zebranego materiatu, stanowigcego dokumentacje postepowania o

udzielenie zamoéwienia publicznego, w tym specyfikacji istotnych warunkéw zamdéwienia,

tresci oferty wykonawcy Voxel S.A, dokumentdéw przedtozonych na rozprawie oraz stanowisk

stron i uczestnika postepowania lzba uznata, iz odwotanie podlegato oddaleniu.

Przystepujac do rozpoznania merytorycznego zarzutéw lIzba w pierwszej kolejnosci
zobowigzana byta do ustalenia, czy wnoszgc odwotanie Odwotujacy ma lub miat interes w
uzyskaniu zaméwienia, a takze czy poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia
przez Zamawiajgcego przepisdw ustawy, stanowigcych materialno prawng przestanke do
wniesienia odwotania (art. 179 ust. 1 ustawy). Uwzgledniajgc zakres zarzutéw, w ktdrych
Odwotujgcy zmierza do wzruszenia decyzji o wyborze oferty najkorzystniejszej i uznania za
takowg jego oferty, czynno$¢ nieprawidtowej oceny oferty konkurencyjnej wybranej jako
najkorzystniejszej, mogta naruszac interes Odwotujgcego w uzyskaniu zaméwienia oraz
prowadzi¢ do powstania szkody, przez pozbawienie wykonawcy mozliwosci uzyskania
przedmiotowego zamdwienia.

Majgc powyzsze na uwadze, przy braku podstaw do odrzucenia odwotania, Izba
rozpoznata zarzuty na posiedzeniu jawnym z uwzglednieniem poczynionych na podstawie

dokumentacji postepowania o udzielenie zamowienia publicznego ustalen faktycznych.

Zamawiajgcy dokonat wyboru oferty najkorzystniejszej sposréd dwoch ztozonych i
niepodlegajagcych odrzuceniu ofert.

Zarzuty Odwotujgcego dotyczyty czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej (Voxel
S.A.), ktéra jako niezgodna z siwz w zwigzku z zaoferowaniem radiofarmaceutyku 18F-FDG
0 mniejszej aktywnosci niz okreslona zapisami SIWZ, winna by¢ odrzucona na podstawie art.
89 ust. 1 pkt 2 ustawy.

Zgodnie z pkt lll (ppkt 6, 7 i 8) siwz Zamawiajacy wymagat, aby w dniu badan zostaty
zrealizowane przez wykonawce maksymalnie dwie dostawy radiofarmaceutyku. Pierwsza
dawka zostanie dostarczona przez Wykonawce do godziny 8:00 nastepnego dnia po
dokonaniu zamowienia. Jezeli w ciggu jednego dnia nastapi dwukrotna dostawa, termin
drugiej dostawy musi zapewnic¢ ciggtoS¢ Zaktadu Medycyny Nuklearnej Zamawiajgcego.
Pojedyncza dostawa radiofarmaceutyku realizowana bedzie w 1 opakowaniu.



W zatgczniku nr 6 do siwz, Zamawiajgcy okreslit przedmiot zaméwienia, jako jednorazowg
dostawe dzienng 18F-FDG (Fluorowana deoksyglukoza) o aktywnosci w przedziale:
> 8GBq <13GBqg.

W formularzu oferty Zamawiajgcy zadat zatgczenia oswiadczen miedzy innymi, ze oferowany
asortyment posiada dokumenty wymagane przez polskie prawo na podstawie ktérych moze
by¢ wprowadzony do obrotu ochrony zdrowia w RP (pkt. VII 1.), a takze o zobowigzaniu do
realizacji przedmiotu zaméwienia zgodnie ze sposobem zadeklarowanym w formularzu
asortymentowo-cenowym (zatgcznik nr 6 do siwz) (pkt. VII.5), stanowigcego zatgcznik nr 1
do siwz .

Wykonawca Voxel S.A. ztozyt oferte na jednorazowa dostawa dzienna 18F-FDG

(Fluorowana deoksyglukoza) o aktywno$ciach w przedziale: od 28GBq <13GBq (w ilosci 100
dostaw dziennych) — str. 3 oferty , a takze zlozyt objete trescig formularza oferty
o$wiadczenia - str. 2 oferty oraz zatgczyt do oferty kopie decyzji o zezwoleniu na
wytwarzanie produktu leczniczego Steripet (str 6-8 oferty) oraz decyzje o pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o nazwie Steripet (str. 27 do 36 oferty).
W karcie charakterystyki produktu leczniczego, przedtozonej jako dowdd w sprawie przez
Odwotujgcego, Steripet, 250 MBg/ml — roztwér do wstrzykiwania, okreslony zostat sktad
jakosciowy i ilosciowy: 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 250 MBq fludeoxyghlucosum
("®F) [fludeoksyglukozy ("8F)] w dniu i godzinie kalibracji. Catkowita aktywnosc fiolki w dniu i
godzinie kalibracji wynosi od 250 MBq do 2,5 GBq (pkt 2). Czas fizycznego pétrozpadu fluoru
wynosi dla produktu Steripet - 109,77 minut (pkt 2). W pkt 6.3 karty wskazano okres waznos¢
produktu leczniczego — nie wiecej niz 10 godzin od czasu produkcji. Produkt dostarczany jest
w opakowaniu — fiolce, ktéra zawiera od 1 do 10 ml roztworu, co odpowiada od 250 MBq do
2,5 GBq podczas kalibracji (pkt 6.5 karty).

W trakcie rozprawy Voxel S.A. okazat prébke opakowania produktu Steripet (fiolke)
opatrzong etykieta, na ktorej zamieszczono informacje o produkcie, w tym miedzy innymi o
terminie waznosci (2014/06/04 14:59), mocy produktu (250MBq/ml 2014/06/04 12:25) oraz
aktywnosci na godzine oczekiwang przez odbiorce (6500 MBq 2014/06/04 04:35), a kto6rg
Izba zatgczyta w poczet materiatu dowodowego.

W Swietle poczynionych ustaleh faktycznych lzba uznafa, iz zarzuty formutowane
przez Odwotujgcego nie zastugiwaty na uwzglednienie. Odwotujgcy nie wykazat stusznosci
zarzutu o niezgodnosci oferty Voxel S.A. majgcej wynikaé z zaoferowania 18F-FDG o
mniejszej aktywnosci niz okreslona zapisami SIWZ.

Nie byto sporu pomiedzy stronami, iz w Swietle zapiséw siwz, Zamawiajgcy wymagat
dostarczenia produktu o aktywnosci w przedziale = 8GBq <13GBq, co oznaczato

koniecznos¢ uwzglednienia przy dostawie procesu rozpadu izotopu promieniotwdrczego
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pierwiastka w jednostce czasu. Aktywno$¢ produktu maleje w czasie, zgodnie z prawem
rozpadu promieniotwérczego. Oznacza to, iz aktywnos$¢ produktu (jego moc) w momencie
wytworzenia jest wieksza i ulega zmniejszeniu w okresie waznosci preparatu, ktory w
przypadku Steripet wynosi 10 godzin. Zgodnie z przedstawionym przez Voxel S.A.
schematem rozpadu, maksymalna aktywnos$¢ fiolki Steripet w momencie wytworzenia wynosi
109,6 GBq i spada co 1h 50 minut o potowe, a po 10 godzinach wynosi 2,5 GBq.
(okolicznosé¢ ta nie byta kwestionowana przez Odwotujgcego).

Wskazanie aktywnosci preparatu dokonywane jest przez poszczegdélnych odbiorcow na
okreslong godzine, ktéra w przedmiotowym postepowaniu ustalona zostata przez
Zamawiajgcego na godzine 8:00 (godzina dostawy).

Sporna, w $wietle podnoszonej argumentacji Odwotujgcego byta ocena, czy produkt Steripet,
dla ktérego ustalono w karcie charakterystyki catkowita aktywnos¢ fiolki w dniu i godzinie
kalibracji od 250 MBq do 2,5 GBq, spetnia wymdg dotyczacy mocy preparatu dostarczanego
na godzine 8:00. Odwotujgcy twierdzit, iz w Swietle zapiséw karty charakterystyki wykonawca
nie mogt zaoferowac¢ produktu, ktdérego catkowita aktywno$¢ w dniu i godzinie kalibraciji
zostata okreslona wartoscig nie mieszczacg sie w przedziale aktywnosci wymaganej na
moment dostawy okreslony w siwz. Zamawiajgcy odmiennie interesowat zapis zamieszczony
w karcie charakterystyki produktu okreslajgcy catkowitg aktywnos¢ fiolki w dniu i godzinie
kalibracji, i nie uznawat jej za wyznacznik maksymalnej aktywnosci, jakg Zamawiajgcy moze
otrzymac na wyznaczong w siwz godzine dostawy.

Izba oddalajgc odwotanie uznata, iz Odwotujgcy nie udowodnit zasadnosci podnoszonych
zarzutéw o niezgodnosci oferty Voxel S.A. z siwz. Argumentacja Odwotujgcego opierata sie
na subiektywnej interpretacji zapiséw karty charakterystyki produktu leczniczego w zakresie
okreslenia dzien i godzina kalibracji uzytego do opisu catkowitej aktywnosci produktu, ktora
w ocenie Izby nie podwazata prawdziwosci oswiadczenia Wykonawcy o zaoferowaniu
jednorazowej dostawy dziennej 18F-FDG o aktywnosciach w przedziale: = 8GBq <13GBq.
Whioski, do jakich prowadzity wywody Odwotujgcego, w ktérych wskazywat on na
koniecznos¢ okreslenie w dokumencie stanowigcym podstawe dla wprowadzenia produktu
do obrotu (karta charakterystyki produktu leczniczego), poziomu aktywnosci produktu
odpowiadajgcego ustalanemu indywidualnie na potrzeby réznych zamawiajgcych oraz na
okreslany dowolnie przez zamawiajgcych momenty pomiaru, nie dajg sie pogodzi¢ z
doswiadczeniem zyciowym. Przyjecie argumentacji Odwotujgcego oznaczatoby bowiem
koniecznos¢ uwzglednienia w dokumencie podstawowym, sporzgdzanym na potrzeby
uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu, wartosci aktywnosci produktu,
jakiej moga zagdac¢ potencjalni odbiorcy w dowolnym momencie waznosci produktu. W
konsekwencji, oznaczatoby to, ze karta charakterystyki powinna by¢ dostosowana do
kazdego zamowienia (dostawy) oddzielnie, gdyz kazdy odbiorca roznie okresla aktywnos¢
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produktu, dostosowujgc jg do wiasnych potrzeb. W ocenie Izby, stanowisko to nie byto
mozliwe do zaakceptowania rowniez z tej przyczyny, iz pojecie kalibracji uzyte w karcie
charakterystyki nie jest pojeciem zdefiniowanym ustawowo, i nie oznacza, iz dostarczany
produkt nie moze mie¢ aktywnos$ci w momencie dostawy wyzszej od okreslonej w karcie
charakterystyki, jako catkowita, aktywnos¢ produktu. Jak ustalono w toku rozprawy na
podstawie kart charakterystyki réznych produktow, kazdy z producentéw wprowadzajgcych
produkt leczniczy do obrotu odmiennie okresla jego aktywnos¢. lzba uznata, iz uzyte w
spornym dokumencie okreslenie catkowitej aktywnosci okreslonej wartoscig wyliczong
wedtug obliczen matematycznych zgodnie z prawem rozpadu promieniotwérczego odnosi sie
do momentu kalibracji okreslonego abstrakcyjnie, w okresie waznosci produktu, wynoszacym
10 godzin i nie nalezy go utozsamia¢ z momentem dostawy. W momencie dostawy
producent dokonuje opisu produktu, miedzy innymi jego aktywnosci umieszczajgc stosowne
informacje na etykiecie produktu, przyktadowo przedstawionej jako dowdd w sprawie przez
Przystepujacego. Odwotujgcy nie udowodnit stusznosci wiasnej interpretacji zapisow karty
charakterystyki produktu, a przedstawione w toku rozprawy przez Voxel S.A. dowody
dostawy, potwierdzaty, iz produkt Steripet w momencie dostawy posiada wyzszg niz 2,5 GBq
aktywnos¢, ktorg producent okresla dla danej partii produktu leczniczego. Nalezy rowniez
zauwazy¢, iz lzba nie jest organem wiladnym do oceny, czy wykonawca prowadzacy
dziatalno$¢ w zakresie produkcji i obrotu produktami leczniczymi dziata w zgodzie z
przepisami krajowymi, a w zasadzie do tego nalezatoby odnie$¢ podnoszong argumentacije
Odwotujgcego. Przedmiotem zarzutu byta ocena, czy oferta Voxel S.A. jest zgodna z siwz, a
nie ustalenie, czy na etapie dostawy produkt bedzie odpowiadat wymaganiom
Zamawiajgcego. Wykonawca ztozyt stosowne oswiadczenie, ktérego nie podwazaty zapisy
karty charakterystyki produktu z przyczyn wskazanych powyzej, co prowadzito do oddalenia
zarzutow.

Izba nie uwzglednita wniosku Przystepujgcego o przeprowadzenie dowodu z opinii biegtego,
uznajac, iz prowadzitby on do nadmiernego przediuzenia postepowania dowodowego w
sytuacji, kiedy spér nie dotyczyt ustalenia, czy produkt Steripet moze posiadaé wyzszg
aktywno$¢ od okreslonej w karcie charakterystyki jako catkowita aktywnos¢ (co potwierdzit
Odwotujgcy przyznajac, iz radiofarmaceutyk ulega rozktadowi a zatem w momencie
wytworzenia posiada warto$¢ wyzszg), lecz sprowadzat sie do interpretacji zapiséw karty
charakterystyki i oceny, czy w sSwietle ustalonej w niej catkowitej aktywnosci produktu,
wykonawca mogt zaoferowa¢ produkt o wyzszej aktywnosci. Izba uznata, iz interpretacja
postanowienn dokumentu nie wymaga wiadomosci specjalnych i jest mozliwa do

przeprowadzenia bez udziatu biegtego.

Majac na uwadze powyzsze wywody, Izba oddalita odwotanie w catosci.



O kosztach postepowania orzeczono stosownie do jego wyniku na podstawie art. 192
ust. 9 i 10 ustawy w oparciu o przepisy § 5 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow 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. Nr 41, poz. 238). Izba zaliczyta do kosztow postepowania odwotawczego kwote
wpisu wniesiong przez Odwotujgcego w wysokosci 15 tys zt. a takze wynagrodzenie
petnomocnika Zamawiajgcego i jego koszty dojazdu na posiedzenie lzby i obcigzyta nimi
Odwotujgcego.
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