Sygn. akt: KIO 2059/18

POSTANOWIENIE
Z dnia 16 pazdziernika 2018 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Jolanta Markowska

po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym w dniu 16 pazdziernika 2018 r. w Warszawie
odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 8 pazdziernika 2018
r. przez wykonawce: MEDLAB PRODUCTS Sp. z o.0., ul. Gatczynskiego 8, 05-090
Raszyn w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Szpital Powiatowy im. Jana
Mikulicza w Biskupcu, ul. Armii Krajowej 8, 11-300 Biskupiec,

postanawia:

1. umorzy¢ postepowanie odwotawcze,

2. dokona¢ zwrotu kwoty 7 500 zt 00 gr (stownie: siedem tysiecy piecset ztotych zero
groszy) z rachunku Urzedu Zaméwiehn Publicznych na rzecz wykonawcy: MEDLAB
PRODUCTS Sp. z o.0., ul. Gatczynskiego 8, 05-090 Raszyn uiszczonej tytutem

wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2017 r., poz. 1579 ze zm.) na niniejsze postanowienie -
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Elblagu.

Przewodniczacy: ......cccociiiiiiiiiinnnen,
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Uzasadnienie

Zamawiajgcy Szpital Powiatowy im. Jana Mikulicza w Biskupcu prowadzi
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na
,dostawe odczynnikéw i materiatdbw wraz z dzierzawe aparatury na potrzeby laboratorium
medycznego”. Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zamoéwien
Publicznych nr 629797-N-2018 w dniu 1 pazdziernika 2018 r.

Wykonawca Medlab Products Sp. z 0.0. z siedzibg w Raszynie wnidst odwotanie
wobec postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, w szczegdélnosci wobec
opisu przedmiotu zamowienia w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego.
Odwotujgey zarzucit Zamawiajgcemu dziatanie niezgodne z przepisami ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych (. Dz. U. z 2017 r., poz. 1579 ze zm.),
poprzez podjecie nastepujgcych czynnosci w przedmiotowym postepowaniu:

- opisanie przedmiotu zamowienia w sposob, ktory prowadzi do uprzywilejowania
niektorych wykonawcéw i do wyeliminowania innych wykonawcow i oferowanych przez nich
produktow, w tym produktow oferowanych przez Odwotujgcego, co nie jest uzasadnione
specyfikg przedmiotu zaméwienia.

- opisanie przedmiotu zamdwienia w sposob, ktory utrudnia uczciwg konkurencje.

Odwotujgcy podnidst, ze czynnosci podjete przez Zamawiajgcego stanowig
naruszenie art. 29 ust 1, 2 i 3 w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp oraz majgc na wzgledzie powyzsze,
wnidst 0 uwzglednienie odwotania i obcigzenie Zamawiajgcego kosztami postepowania
odwotawczego oraz nakazanie Zamawiajgcemu zmiany postanowieh Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamoéwienia, poprzez odstgpienie od wymogu, aby probdéwki systemu
zamknietego w Pakiecie nr 13 posiadaty na etykietach oznaczenie sterylnos$ci, tj. ,znak
STERILE R” i dopuszczenia mozliwosci zaoferowania probéwek sterylnych, ktére bedg miaty
oznaczenie sterylnosci stosowne do zastosowanej metody sterylizaciji.

Odwotujgcy podnidst, Zze na skutek niezgodnego 2z przepisami ustawy
i dyskryminujgcego opisu przedmiotu zamdwienia Odwotujgcy pozbawiony zostat mozliwosci
ztozenia waznej oferty i ubiegania sie o zamdwienie w niniejszym postepowaniu, co narusza
jego interes prawny i finansowy.

Przedmiot zamowienia zostat podzielony na 17 pakietéw i opisany w Formularzu
cenowym stanowigcym zatgcznik nr 3 do SIWZ. Przedmiotem zaméwienia Pakietu nr 13 jest
»Zamkniety system pobierania krwi’. Zamawiajgcy, oprécz opisu przedmiotu zamdwienia,
okreslit rowniez dla produktéw opisanych w tym pakiecie minimalne parametry /cechy, ktére
ma spetni¢ oferowany zamkniety system do pobierania krwi. Niespetnienie ktéregokolwiek

z parametrow granicznych skutkuje odrzuceniem oferty.



Jeden z wymogow granicznych zostat opisany w nastepujacy sposob: ,Zamawiajacy
wymaga aby zaoferowane probowki posiadaty znacznik pobrania, znak CE oraz znak
STERILE R".

Odwotujgcy wskazat, ze parametr graniczny, aby probowki posiadaty ,znak STERILE
R” narusza przepisy art. 7 ust. 1 oraz art. 29 ust. 3 Pzp, bowiem prowadzi do
uprzywilejowania niektérych wykonawcéw i do wyeliminowania produktéw oferowanych
przez innych wykonawcow, co nie jest uzasadnione specyfikg przedmiotu zamdwienia ani
uzasadnionymi potrzebami Zamawiajgcego.

Wymdg, aby probdéwki systemu zamknietego posiadaty ,znak STERILE R” nie jest
uzasadniony specyfikg przedmiotu zamodwienia ani uzasadnionymi potrzebami
Zamawiajgcego. To, ze probdwki stuzgce pobieraniu krwi, bedgce przedmiotem tego
postepowania w pakiecie 13 powinny bycC sterylne jest bezsporne, bowiem taki wymaog
wynika wprost z przepiséw rozdziatu 9 normy PN-EN 14820 - Pojemniki jednorazowego
uzytku do pobierania od ludzi prébek krwi zylnej. Natomiast narzucenie przez
Zamawiajgcego jednego sposrod wielu réwnoprawnych rodzaju sterylizacji wbrew tej normie,
jest naruszeniem jej zapisow i zasad uczciwej konkurenciji.

Sterylnos¢ jest pojeciem okreslajgcym czysto$¢ mikrobiologiczng przedmiotu dla
ktérej jg okreslamy. Przedmiot, materiat, ciecz itp. Produkt sterylny to produkt, ktéry w wyniku
zwalidowanego procesu wytwarzania lub finalnej sterylizacji stat sie produktem sterylnym.
Prawdopodobienstwo znalezienia na/w takim produkcie zdolnych do zycia drobnoustrojow w
ich formach wegetatywnych, jak i przetrwalnikowych, nie przekracza 10-6 (P<10-6), co
oznacza jatowos¢ na poziomie SAL>6. Zgodnie z PN-EN ISO 15223-1, w zaleznosci od
zastosowanej metody uzyskania sterylnosci, produkt czysty sterylnie znakuje sie jednym
z nastepujacych oznakowan.

Pojecie sterylnosci wyrobéw medycznych i sposoby jej uzyskiwania definiuje norma
PN-EN 556-1 - ,Sterylizacja wyroboéw medycznych”. Okresla ona definicje sterylnosci oraz
powotuje normy okreslajgce sposob ich uzyskiwania. Podawane w opisie wyrobu po stowie
STERYLNY (STERILE) litery informujg o sposobie, w jaki sposob tg sterylnos¢ uzyskano,
i tak:

- Sterylny R - oznacza uzyskanie sterylnosci metodg radiacyjng, zgodnie z normg PN-EN
552,

- Sterylny EO - oznacza uzyskanie sterylnosci metodg tlenku etylenu zgodnie z normg PN-
EN 550,

- Sterylny ,znak termometru” - oznacza uzyskanie sterylnosci metodg sterylizowania parg
wodng lub suchym powietrzem zgodnie z normg PN-EN 554,

- Sterylny A - oznacza wykonanie wyroby sterylnego w warunkach aseptycznych

z uprzednio wysterylizowanych jego elementéw. Zasady otrzymania wyrobu Sterylny A
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okresla norma PN-EN 556-2. Elementy takich wyrobow przed zmontowaniem ich
w warunkach aseptycznych winny zosta¢ uprzednio wysterylizowane jedng z metod wg
jednej z nastepujgcych norm PN-EN 550; PN- EN 552; PN-EN 554 (oméwionych powyzej) -
pkt. 4.1.b normy PN-EN 556-2.

Wszystkie wyzej wymienione metody uzyskiwania sterylnosci sg rownoprawne i w ich
wyniku powstaje wyrob sterylny. Przy czym w przypadku odczynnikéw, chemikaliow czy
materiatdbw Dbiologicznych (z ktérymi mamy do czynienia w proboéwkach bedgcych
przedmiotem postepowania), wskazana jest jako najwtasciwsza metoda uzyskiwania
sterylizacji w warunkach aseptycznych (Sterylny A).

Wymogi sterylnosci probowek do pobierania krwi reguluje i narzuca Polska Norma
PN-EN 14820 - ,Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi probek krwi zylnej”.
Norma ta nie wymaga, aby sterylnos¢ tych probowek byta uzyskiwana metodg radiacyjng i
aby probéwki posiadaty oznaczenie ,sterylne R”. Norma ta w rozdziale ,9 - Sterylnosc¢ i
specjalny status mikrobiologiczny” stwierdza jedynie w pkt 9.2 ,Sterylnos¢ jest obowigzkowa,
jezeli podczas pobierania krwi istnieje mozliwos¢ kontaktu wnetrza pojemnika z ptyngca
krwig pacjenta." Nie definiuje ona, w jaki sposob sterylnosé ta powinna zostaé osiggnieta,
tym bardziej nie narzuca metody radiacyjnej.

W zwigzku z tym Zamawiajgcy nie ma podstaw i uzasadnienia, aby narzuca¢ sposéb
sterylizacji probéwek, a tym bardziej wymagac¢ jednego konkretnego rodzaju sterylnosci
(w tym wypadku Sterylnosci R - radiacyjnej), bowiem prowadzi do uprzywilejowania
niektorych wykonawcéw i nie jest uzasadnione specyfikg przedmiotu zamdwienia oraz
powoduje wyeliminowanie z udzialu w postepowaniu innych wykonawcéw, w tym
Odwotujgcego.

Zamawiajacy, poprzez wprowadzenie wymogu, aby probowki systemu zamknietego
w Pakiecie nr 13 posiadaty na etykietach oznaczenie sterylnoSci metodg radiacyjna,
doprowadzit do uprzywilejowania jednego podmiotu wzgledem drugiego, ktéry réwniez bytby
w stanie ztozy¢ wazng i zgodng z przepisami prawa oferte, gdyby nie wprowadzenie przez
Zamawiajgcego do opisu przedmiotu zamdwienia wykluczajgcego go parametru oznaczenia
sterylnosci probowek metoda radiacyjna, ktéry to parametr nie wynika z zadnych przepiséw
prawa i jest w sprzecznosci z ww. normami, a ktérego wprowadzenie uprzywilejowuje
niektorych dostawcéw, cho¢ nie gwarantuje wyzszej jakosci zaoferowanych produktéw.
Postawienie wymogu, aby probdwki systemu zamknietego w Pakiecie nr 13 posiadaty na
etykietach oznaczenie sterylnosci metodg radiacyjng, tj. STERYLE R jest utrudnieniem

uczciwej konkurencji i narusza art. 29 ust. 2 Pzp.

Zamawiajgcy w dniu 9 pazdziernika 2018 r. udostepnit potencjalnym wykonawcom

kopie wniesionego odwofania na wtasnej stronie internetowej wraz z wezwaniem do
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przystgpienia do postepowania odwotawczego oraz przestat pocztg elektroniczng
wykonawcom zainteresowanym udziatem w postepowaniu.

Pismem z dnia 15 pazdziernika 2018 r., ktore wptyneto do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej w tym dniu Zamawiajgcy ztozyt odpowiedz na odwotanie, w ktérej uwzglednit
w catosci zarzuty przedstawione w odwotaniu i poinformowat, ze dokonat niezbednych zmian
w tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia w zakresie zapiséw dotyczgcych
opisu przedmiotu zamowienia w Pakiecie 13: Zamkniety system pobierania krwi. W dniu 9
pazdziernika 2018 r. Zamawiajgcy na podstawie art. 38 ust. 4 Pzp zamiescit na swojej
stronie internetowej wyjasnienie SIWZ w zakresie dokonanej zmiany, zgodnie z zgdaniem

zawartym w odwotaniu.

Izba ustalita, ze w ustawowym terminie, wynikajacym z art. 185 ust. 2 Pzp, tj. trzech
dni od dnia udostepnienia wykonawcom kopii odwotania na stronie internetowej
Zamawiajgcego, zaden wykonawca nie zgtosit do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej

przystgpienia do postepowania odwotawczego, w tym - po stronie Zamawiajgcego.

Wobec powyzszego, dziatajgc na podstawie art. 186 ust. 2 Pzp, uwzgledniajgc
okoliczno$é, iz do postepowania odwotawczego w niniejszej sprawie nie zgtosit przystgpienia
po stronie Zamawiajgcego zaden wykonawca, Krajowa Izba Odwotawcza postanowita

postepowanie odwotawcze umorzyd.

Izba orzekfa o kosztach postepowania odwotawczego stosownie do art. 186 ust. 6 pkt 1 Pzp
oraz § 5 ust. 1 pkt 1 lit. a rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r.
w sprawie wysokosci wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztéw w postepowaniu

odwotawczym i sposobu ich rozliczania (t.j. Dz. U. z 2018 r., poz. 972).

Przewodniczacy: ........cceiiiiiiiinnnnen



