Sygn. akt: KIO 561/17
WYROK

z dnia 4 kwietnia 2017 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Katarzyna Prowadzisz

Protokolant: Rafal Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 29 marca 2017 r. odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 21 marca 2017 roku przez wykonawce F. R.
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza pod nazwg F. R. ,Biochefa” Farmaceutyczny Zaktad
Naukowo — Produkcyjny z siedzibg w Sosnowcu

w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Centralny
Szpital Kliniczny w Warszawie z siedzibg przy ulicy Banacha 1a, Warszawa

orzeka:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza wykonawce F. R. prowadzgcego dziatalnosé
gospodarczg pod nazwg F. R. ,Biochefa” Farmaceutyczny Zaktad Naukowo —
Produkcyjny z siedzibg w Sosnowcu i:

2.1 zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce F.
R. prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg pod nazwg F. R. ,Biochefa”
Farmaceutyczny Zaktfad Naukowo - Produkcyjny z siedzibg

w Sosnowcu tytutem wpisu od odwotania,

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

PrzewodniCczaCy: .....cccoiiiiiiiiiiiirrreneas



Sygn. akt: KIO 561/17
UZASADNIENIE
Zamawiajgcy — Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny w Warszawie
z siedzibg przy ulicy Banacha 1a, Warszawa - prowadzi postepowanie o udzielenie
zamoOwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwg Dostawa

statycznego ptynu do perfuzji i przechowywania narzgdow.

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej w dniu 11 marca 2017 roku pod numerem ogtoszenia S/2016 91666-2017.

21 marca 2017 roku dziatajgc na podstawie art. 180 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia

2004 roku - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2015 roku, poz. 2164; dalej: ,Pzp”
lub ,ustawa”) Odwotujacy — F. R. prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg pod nazwa F. R.
,Biochefa” Farmaceutyczny Zaktfad Naukowo - Produkcyjny
z siedzibg w Sosnowcu — wnidst odwotanie wobec postanowien Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamoéwienia (dalej: SWIZ) w postepowaniu na: Dostawe statycznego ptynu

do perfuzji i przechowywania narzadéw.

Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie: art. 26 ust. 1 ustawy w zw. z art. 25 ust. 1

ustawy w zw. z § 2 ust.1 i ust. 4 Rozporzagdzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 roku
w sprawie rodzajéw dokumentéw, jakich moze Zzgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy
w postepowaniu o udzielenie zamowienia oraz art. 7 ust. 1 ustawy przez wprowadzenie
w tresci SIWZ wymogu przedstawienia Zamawiajgcemu przez Wykonawce, ktérego oferta
zostanie najwyzej oceniona: co najmniej dwoch publikacji w czasopismach
migdzynarodowych z nadanym wspofczynnikiem oddziatywania (IF — Impact Factor )
wyrazajgcych korzystng ocene zaoferowanego ptynu perfuzyjnego w badaniach klinicznych
przeprowadzonych u chorych poddanych operacji przeszczepienia watroby pobranej
ze zwiok, perfundowanej i przechowywanej z uzyciem ww. ptynu ( sekcja 2.2 - str.8 SIWZ),
ktory to opis narusza zasade proporcjonalnosci i zasade uczciwej konkurencji (art. 7 ust. 1
ustawy)

Odwotujgcy wnidést o: nakazanie Zamawiajgcemu dokonanie wykreslenia z tresci SIWZ

Rozdziat IV. Uszczegotowienie przedmiotu dostawy i obowigzkéw wykonawcy Podrozdziat 2.
Wymagane $wiadectwa i dokumenty sekgji 2.2 ( str.8 SIWZ) w catosci.



Odwotujgcy wskazat, ze ma interes do wniesienia odwotania. Odwotujgcy wskazat, ze jest
potencjalnym wykonawcg zainteresowanym w uzyskaniu zaméwienia publicznego, ktérego
dotyczy postepowanie objete odwotaniem, gdyz w ramach prowadzonej dziatalnosci oferuje
wyréb medyczny bedacy przedmiotem zaméwienia. Postanowienia SIWZ zawierajg
wymagania, ktére preferujg badz to podmioty stricte zagraniczne, badz takie, ktérych
rynkiem zbytu jest rynek zagraniczny. Prowadzi to rowniez do nieuczciwej konkurencji w tym
postepowaniu. Wskazane naruszenia moga uniemozliwi¢ Odwotujgcemu ztozenie oferty lub
doprowadzi¢ do nieuprawnionego, ewentualnego odrzucenia oferty ztozonej. Dziatanie
zatem Zamawiajgcego narusza uzasadniony interes Odwotujgcego, mogac go doprowadzic¢

do utraty mozliwosci uzyskania zamowienia publicznego i zwigzanego z tym dochodu.

Odwotujgcy nastepujaco uzasadnit przedstawione w odwotaniu zarzuty
ad. 1
Odwotujgcy wskazat, ze Zamawiajgcy wprowadzit w tresci SIWZ wymég przedstawienia

Zamawiajgcemu przez Wykonawce, ktérego oferta zostanie najwyzej oceniona: co najmniej
dwoch publikacji w czasopismach miedzynarodowych z nadanym wspotczynnikiem
oddziatywania (IF-Impact Factor ) wyrazajgcych korzystng ocene zaoferowanego ptynu
perfuzyjnego w badaniach klinicznych przeprowadzonych u chorych poddanych operacji
przeszczepienia watroby pobranej ze zwtok, perfundowanej i przechowywanej z uzyciem
ww. plynu (Rozdziat IV. Uszczego6towienie przedmiotu dostawy i obowigzkéw wykonawcy
Podrozdziat 2. Wymagane swiadectwa i dokumenty sekcji 2.2 (str.8 SIWZ).

Odwotujgcy podniést, ze przedmiotem zaméwienia, ktérego dotyczy postepowanie o
udzielenie zamowienia publicznego pod nazwa: Dostawa statycznego ptynu do perfuzji i
przechowywania narzadéw, jest ptyn do perfuzji i przechowywania narzadéw
przeznaczonych do transplantacji.

Odwotujgcy jest pierwszym i jak do tej pory jedynym polskim producentem takiego ptynu,
ktéremu nadat nazwe Biolasol.

Biolasol posiada klase wyrobu medycznego lla, certyfikat zgodnosci z 93/42/EWG wydany
przez TUV Nord Polska sp. z 0.0. ( Nr rej./Reg.No TNP/MDD/0120/3991/2014 dla kategorii
wyrobow sterylnych klasy lla), oraz oznakowanie znakiem CE uprawniajgce do
wprowadzenia go do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej ( Swiadectwo Wolnej Sprzedazy
nr 266/2015 z dnia 28.05.2015 roku).



Dowod: (1) certyfikat zgodnosci z 93/42/EWG wydany w dniu 06-05-2015 przez TUY Nord
Polska sp. z 0.0. na okoliczno$é zgodnosci wyrobu Biolasol z 93/42/EWG; (2) Swiadectwo
Wolnej Sprzedazy nr 266/2015 z dnia 28.05.2015 roku na okolicznos¢ uprawnienia do
sprzedazy Biolasolu na terytorium Rzeczypospolitej

W Swietle powyzszego, wskazat Odwotujgcy, wyréb medyczny Odwotujgcego posiada
wszelkie parametry jakosciowe pozwalajgce na jego obrot, a tym samym na wziecie udziatu
przez Odwotujgcego w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zamdwienia. Jednakze
wymog przedstawienia co najmniej dwdch publikacji w czasopismach miedzynarodowych
Z nadanym wspofczynnikiem oddziatywania ( IF - Impact Factor ) wyrazajgcych korzystng
ocene zaoferowanego ptynu perfuzyjnego w badaniach klinicznych przeprowadzonych
u chorych poddanych operacji przeszczepienia watroby pobranej ze zwtok, perfundowanej

i przechowywanej z uzyciem w w. ptynu moze doprowadzi¢ do odrzucenia jego oferty.

Zamawiajgcy, zdaniem Odwotujgcego, naruszyt art. 26 ust. 1w zw. z art. 25 ust. 1 ustawy w
zw. z § 2 ust. 1 i ust.4 Rozporzgdzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 roku w sprawie
rodzajow dokumentow, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia oraz art.7 ust. 1 ustawy, a konkretnie zasade uczciwej konkurencji i

zasade proporcjonalnosci.

Owszem Zamawiajgcy ma prawo zgda¢ od Wykonawcy, jeszcze przed udzieleniem
zamdwienia, aktualnych dokumentéw lub oswiadczen, kiére majg potwierdzi¢ spetnianie
warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteria selekcji, czy tez spetnianie przez oferowane
dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego. Jednak te dokumenty Iub
o$wiadczenia majg by¢ niezbedne do postepowania.

Pojawia sie pytanie, czy wskazane publikacije w czasopismach miedzynarodowych
wyrazajgce korzystng ocene zaoferowanego ptynu moga byc¢ traktowane jako : po pierwsze,
dokumenty lub oswiadczenia, a po drugie, jako niezbedne dla postepowania.

Zdaniem Odwotujgcego publikacje takowe nie majg przymiotu oswiadczenia, tudziez
dokumentu. Potwierdza to chocéby tres¢ Rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca
2016 roku w sprawie rodzajéw dokumentéw, jakich moze zgda¢ Zamawiajgcy od wykonawcy
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia, a w szczegdlnosci odnosny § 2 ust.1 i ust. 4,
gdzie prézno mozna sie doszukiwa¢ wzmianki o jakichkolwiek publikacjach, majacych byc
dokumentami.

Jesli zas idzie o walor niezbednosci dla postepowania, to nie sposdb nie zauwazy¢, ze
jakakolwiek publikacja nie moze by¢ traktowana jako $rodek dowodowy $wiadczacy o
cechach konkretnego produktu.



Wreszcie, wymog Zamawiajgcego co do korzystnych ocen zaoferowanego ptynu
perfuzyjnego w badaniach klinicznych przeprowadzonych u chorych poddanych operacji
przeszczepienia watroby pobranej ze zwtok, perfundowanej i przechowywanej z uzyciem
ww. piynu jest wyjatkowo wybidrczy, gdyz ogranicza sie do oceny badan klinicznych
w przypadkach przeszczepu watroby. Jezeli ktorykolwiek z oferentéw (wykonawcéw)
stawajacych do udziatu w niniejszym postepowaniu dysponuje takimi publikacjami jakich
domaga sie Zamawiajacy, oznacza¢ to bedzie jaskrawe naruszenie zasady uczciwej
konkurencji.

Wreszcie zasada proporcjonalnosci zostata naruszona przez nie dochowanie obowigzku
formutowania wobec wykonawcéw wymagan w sposdb adekwatny do przedmiotu
zamoéwienia, rzeczywistych potrzeb Zamawiajgcego oraz celu, dla ktérego prowadzone jest
postepowanie o udzielenie zaméwienia. W $Swietle juz poczynionych uwag, zdaniem
Odwotujgcego, wymaganie od wykonawcéw przedtozenia publikacji miedzynarodowych jest
nadmierne, tym bardziej gdy wykonawca jest zdolny do zaspokojenia obiektywnie
uzasadnionych potrzeb Zamawiajgcego przez dostawe przedmiotowego ptynu.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udziatlem Stron postepowania na podstawie
zebranego materialu w sprawie oraz oswiadczen i stanowisk Stron Krajowa lzba

Odwotawcza ustalita i zwazyla, co nastepuje:

Izba ustalita, ze nie zostata wypetniona Zzadna z przestanek, o ktérych stanowi
art. 189 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2015 roku, poz. 2164; dalej:
.Pzp” lub ,ustawa”), skutkujgcych odrzuceniem odwotania. Odwotanie zostato ztozone
do Prezesa Krajowej lIzby Odwotawczej 21 marca 2017 roku wobec oraz zostato
zamieszczone na stronie internetowej Zamawiajgcego, co Strony potwierdzity na

posiedzeniu z ich udziatem.

Izba ustalita, ze zostaty wypetnione tgcznie przestanki z art. 179 ust 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych — Srodki ochrony prawnej okre$lone w niniejszym dziale przystuguja
wykonawcy, uczestnikowi konkursu, a takze innemu podmiotowi jezeli ma lub miat interes
w uzyskaniu danego zamowienia oraz poniost lub moze ponieS¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisow niniejszej ustawy - to jest posiadania interesu

w uzyskaniu danego zaméwienia oraz mozliwosci poniesienia szkody.



Przy rozpoznawaniu przedmiotowej sprawy sktad orzekajgcy Izby wzigt pod uwage
dokumentacje postepowania o udzielenie zamdwienia w przedmiotowej sprawie, a takze

stanowiska i oswiadczenia Stron ztozone ustnie do protokotu.

Izba dopuscita dowody zawnioskowane i zatgczone przez Odwotujgcego
do odwotania, jak rowniez Izba dopuscita dowody zawnioskowane i ztozone na rozprawie
przez Odwotujgcego tj.: wycigg z rozprawy habilitacyjnej ,Ocena stanu metabolicznego
izolowanej watroby $wini przechowywanej w hipotermii prostej w zaleznosci od stosowanych
ptyndw prezerwacyjnych” z 2006 r. prof. G. B. (5 kart), tytutowg strone rozprawy na stopien
doktora nauk medycznych ,ocena parametréw morfologicznych
i czynnosciowych watréb swin modyfikowanych genetycznie po perfuzji i prezerwacji ptynem
Biolasol” z 2015 r. P. R. (1 karta) oraz fragment z materiatbw 2z kongresu
w Bostonie w 2016 r. zawierajgce wystapienia prof. A. K. (1 karta).

Zgodnie z brzmieniem przepisu art. 192 ust 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych
Izba uwzglednia odwotanie, jezeli stwierdzi naruszenie przepisow ustawy, ktore miato wptyw
lub moze miec istotny wplyw na wynik postepowania o udzielenie zamowienia. lzba
dokonawszy oceny podniesionych w odwotaniu zarzutéw biorgc pod uwage stanowiska
Stron przedstawione na rozprawie odwotanie oddalita.

Izba ustalita i zwazyla, co nastepuje:

Na podstawie art. 191 ust. 2 ustawy wydajgc wyrok, Izba bierze za podstawe stan
rzeczy ustalony w toku postepowania. Na podstawie art. 190 ust. 1 ustawy — Strony i
uczestnicy postepowania odwotawczego sg obowigzani wskazywac¢ dowody do stwierdzenia
faktow, z ktorych wywodzg skutki prawne. Dowody na poparcie swych twierdzen Ilub
odparcie twierdzen strony przeciwnej strony i uczestnicy postepowania odwotawczego moga
przedstawia¢ az do zamkniecia rozprawy. Przepis ten nakfada na Strony postgpowania
obowigzek, ktéry zarazem jest uprawnieniem Stron, wykazywania dowodoéw na stwierdzenie

faktéw, z ktérych wywodzg skutki prawne.

Podkredlenia wymaga w tym miejscu, ze postepowanie przez Izbg stanowi
postepowanie kontradyktoryjne, czyli sporne, a z istoty tego postepowania wynika, ze spér
toczg Strony postepowania i to one majg obowigzek wykazywania dowoddéw, z ktérych
wywodzg okreslone skutki prawne.



Powotujgc w tym miejscu regulacje art. 14 ustawy do czynno$ci podejmowanych
przez zamawiajgcego i wykonawcow w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego
stosuje sie przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 roku — Kodeks cywilny, jezeli przepisy
ustawy nie stanowig inaczej przechodzac do art. 6 Kodeksu cywilnego ciezar udowodnienia
faktu spoczywa na osobie, ktdra z faktu tego wywodzi skutki prawne nalezy wskazaé, ze
wiasnie z tej zasady wynika reguta art. 190 ust 1 ustawy. Przepis art. 6 Kodeksu cywilnego
wyraza dwie ogdlne reguty, a mianowicie wymaganie udowodnienia powotywanego przez
strone faktu, powodujgcego powstanie okreslonych skutkéw prawnych oraz usytuowanie
ciezaru dowodu danego faktu po stronie osoby, ktora z faktu tego wywodzi skutki prawne; ei
incubit probatio qui dicit non qui negat (na tym cigzy dowdd kto twierdzi a nie na tym kto
zaprzecza).

Izba wskazuje, ze postepowanie odwotawcze jest odrebnym od postepowania
0 udzielenie zaméwienia publicznego postepowaniem, ktére ma na celu rozstrzygniecie
powstatego pomiedzy Stronami sporu. W trakcie postepowania odwotawczego
to Odwotujgcy kwestionuje podjete przez Zamawiajgcego decyzje w zakresie oceny ofert
i wykonawcow w postepowaniu, nie zgadza sie z podjetymi czynnosciami lub zaniechaniem
okreslonych dziatan, tak wiec zgodnie z regutg ptynaca z art. 190 ustawy to na Odwotujgcym
cigzy ciezar dowiedzenia, ze stanowisko Zamawiajgcego jest nieprawidtowe. Izba wskazuje
w tym miejscu na wyrok Sgdu Okregowego w Poznaniu z dnia 19 marca 2009 roku sygn. akt
X Ga 32/09, w ktérym to orzeczeniu Sad wskazat miedzy innymi Ciezar udowodnienia
takiego twierdzenia spoczywa na tym uczestniku postepowania, ktory przytacza twierdzenie

o istnieniu danego faktu, a nie na uczestniku, ktory twierdzeniu temu zaprzecza (...).

Izba, dziatajac zgodnie z art. 196 ust. 4 ustawy, podaje podstawy prawne
z przytoczeniem przepisbw prawa odnosnie rozstrzygniecia zarzutéw odwotania

podnoszonych przez Odwotujacego:

- art. 7 ust. 1 ustawy - Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie
0 udzielenie zamdwienia w sposob zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i rowne

traktowanie wykonawcow oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci.

- art. 25 ust. 1 ustawy - W postepowaniu o udzielenie zamdwienia zamawiajgcy moze zgdac
od wykonawcdow wytgcznie oswiadczen lub dokumentéw niezbednych do przeprowadzenia
postepowania. O$wiadczenia lub dokumenty potwierdzajgce spetnianie:

1) warunkow udziatu w postepowaniu,



2) przez oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane wymagan okreSlonych przez
zamawiajgcego
- zamawiajgcy wskazuje w ogtoszeniu o zamowieniu, specyfikacji istotnych warunkow

zamowienia lub zaproszeniu do sktadania ofert. 2

- art. 26 ust. 1 ustawy - Zamawiajgcy zgda od wykonawcy dokumentow potwierdzajgcych
spetnianie warunkow udziatu w postepowaniu, jezeli warto$¢ zamowienia jest rowna lub

przekracza kwoty okres$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8.

Rozporzadzenie Ministra Rozwoje z dnia 26 lipca 2016 roku w sprawie rodzajow
dokumentow, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie
zamowienia:

§ 2 ust. 1 - W celu potwierdzenia spetniania przez wykonawce warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriow selekcji dotyczgcych kompetencji lub uprawnien do prowadzenia
okreslonej dziatalno$ci zawodowej zamawiajgcy moze zgdac¢ dokumentdw potwierdzajgcych
posiadanie takich kompetencji lub uprawnien, o ile obowigzek ich posiadania wynika z
odrebnych przepiséw, w szczegolnosci:

1) koncesji, zezwolenia, licencji lub dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca jest
wpisany do jednego z rejestrow zawodowych lub handlowych, prowadzonych w parstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktorym wykonawca ma siedzibe Ilub migjsce
zamieszKkania;

2) w przypadku zamowienia na ustugi — dokumentu potwierdzajgcego status cztonkowski
wykonawcy w okres$lonej organizacji, od ktorego uzaleznione jest prawo do $wiadczenia
nabywanej przez zamawiajgcego ustugi w kraju, w ktorym wykonawca ma siedzibe lub

miejsce zamieszkania.

§ 2 ust. 4 - W celu potwierdzenia spetniania przez wykonawce warunkow udziatu
w postepowaniu lub kryteriow selekcji dotyczacych zdolno$ci technicznej lub zawodowej
zamawiajgcy moze zgdac nastepujgcych dokumentow:

1) wykazu robot budowlanych wykonanych nie wczedniej niz w okresie ostatnich 5 lat przed
uptywem terminu skiadania ofert albo wnioskdw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu,
a jezeli okres prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich
rodzaju, warto$ci, daty, miejsca wykonania i podmiotow, na rzecz ktérych roboty te zostaty
wykonane, z zatgczeniem dowodow okreslajgcych czy te roboty budowlane zostaty
wykonane nalezycie, w szczegolnosci informacji o tym czy roboty zostaty wykonane zgodnie
z przepisami prawa budowlanego i prawidtowo ukoriczone, przy czym dowodami, o ktorych

mowa, sg referencje badz inne dokumenty wystawione przez podmiot, na rzecz ktdrego
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roboty budowlane byly wykonywane, a jezeli z uzasadnionej przyczyny o obiektywnym
charakterze wykonawca nie jest w stanie uzyskac tych dokumentow — inne dokumenty;

2) wykazu dostaw lub ustug wykonanych, a w przypadku $wiadczen okresowych lub ciggtych
rowniez wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert
albo wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat
wykonania i podmiotow, na rzecz ktorych dostawy Ilub ustugi zostaly wykonane, oraz
zatgczeniem dowodow okreslajgcych czy te dostawy lub ustugi zostaty wykonane lub sg
wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktorych mowa, sg referencje badz inne
dokumenty wystawione przez podmiot, na rzecz ktorego dostawy Ilub ustugi byty
wykonywane, a w przypadku Swiadczen okresowych lub ciggtych sg wykonywane, a jezeli z
uzasadnionej przyczyny o obiektywnym charakterze wykonawca nie jest w stanie uzyskac
tych dokumentdw — os$wiadczenie wykonawcy, w przypadku $wiadczen okresowych Ilub
ciggtych nadal wykonywanych referencje bgdz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte
wykonywanie powinny by¢ wydane nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu
Sktadania ofert albo wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu;

3) wykazu narzedzi, wyposazenia zaktadu Ilub urzgdzen technicznych dostepnych
wykonawcy w celu wykonania zamowienia publicznego wraz z informacjg o podstawie do
dysponowania tymi zasobami;

4) opisu urzadzen technicznych oraz $rodkéw organizacyjno-technicznych zastosowanych
przez wykonawce w celu zapewnienia jakos$ci oraz opisu zaplecza naukowo-badawczego
posiadanego przez wykonawce lub ktore bedzie pozostawato w dyspozycji wykonawcy;

5) wykazu systemow zarzadzania taricuchem dostaw i Sledzenia taricucha dostaw, ktore
wykonawca bedzie mogt zastosowac w celu wykonania zamowienia publicznego;

6) wykazu Srodkéw zarzgdzania $rodowiskowego, ktore wykonawca bedzie mogt
zastosowac w celu wykonania zamdwienia publicznego;

7) o$wiadczenia o wyrazeniu zgody na przeprowadzenie kontroli zdolno$ci produkcyjnych
lub zdolnosci technicznych wykonawcy, a w razie konieczno$ci takze dostepnych mu
$rodkow naukowych i badawczych, jak rowniez $rodkéw kontroli jakosci, z ktdrych beda
korzysta¢ — w przypadku gdy przedmiot zamowienia obejmuje produkty lub ustugi o
ztozonym charakterze, ktore majg zostac dostarczone, lub w szczegdlnie uzasadnionych
przypadkach w odniesieniu do produktdw lub ustug o szczegdlnym przeznaczeniu;

8) oswiadczenia na temat wielkosci Sredniego rocznego zatrudnienia u wykonawcy oraz
liczebnosci kadry kierowniczej w ostatnich 3 latach przed uptywem terminu sktadania ofert
albo wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, a w przypadku gdy okres
prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy — w tym okresie;



9) o$wiadczenia na temat wyksztatcenia i kwalifikacji zawodowych wykonawcy lub kadry
kierowniczej wykonawcy;

10) wykazu 0sob, skierowanych przez wykonawce do realizacji zamowienia publicznego, w
szczegolnosci odpowiedzialnych za Swiadczenie ustug, kontrole jakoSci lub kierowanie
robotami budowlanymi, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych,
uprawnien, doS$wiadczenia | wyksztafcenia niezbednych do wykonania zamdwienia
publicznego, a takze zakresu wykonywanych przez nie czynno$ci oraz informacjg o

podstawie do dysponowania tymi osobami.

1.

Przedmiotem dostawy w prowadzonym przez Zamawiajgcego postepowaniu
0 udzielenie zamowienia publicznego jest statyczny ptyn do perfuzji i przechowywania
narzadéw. Zamawiajgcy w Zatgczniku nr 2 do Formularza Oferty — Formularz cenowy opisat
przedmiot zamowienia w kolumnie: Opis przedmiotu zamdwienia. Opis przedmiotu
zamoéwienia stanowi wskazanie sktadu chemicznego z jednoczesnym dopuszczeniem
zaoferowania produktu rownowaznego klinicznie. W kolumnie: Uwagi do pakietu
»1) Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt leczniczy/wyréb medyczny mogt byc
przechowywany w warunkach pokojowych. W przypadku zaoferowania produktu/wyrobu
termolabilnego Zamawiajgcy wymaga dostarczenia co najmniej dwdch urzgdzen
chtodniczych zapewniajgcych odpowiednie warunki przechowywania na okres trwania
umowy z miesieczng karencjg
2) Zamawiajgcy wymaga przedstawienia co najmniej dwoch publikacji w czasopismach
migdzynarodowych z nadanym wspofczynnikiem oddziatywania (IF-Impact Factor)
wyrazajgcych korzystng ocene zaoferowanego ptynu perfuzyjnego w badaniach klinicznych
przeprowadzonych u chorych poddanych operacji przeszczepienia watroby pobranej

ze zwtok, perfundowanej i przechowywanej z uzyciem ww. ptynu - zgodnie z zapisami SIWZ"

Zamawiajgcy w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia (dalej: SIWZ) Rozdziat IV.
Uszczegétowienie przedmiotu dostawy i obowigzkéw wykonawcy punkt 2. Wymagane
Swiadectwa i dokumenty w podpunkcie 2.2 wskazat:

Na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy Pzp Zamawiajgcy wezwie Wykonawce, ktdrego oferta
zostata najwyzej oceniona, do zftozenia w wyznaczonym terminie co najmniej dwdch
publikacji w czasopismach miedzynarodowych z nadanym wspdtczynnikiem oddziatywania
(IF-Impact Factor ) wyrazajgcych korzystng ocene zaoferowanego ptynu perfuzyjnego
w badaniach klinicznych przeprowadzonych u chorych poddanych operacji przeszczepienia
watroby pobranej ze zwtok, perfundowanej i przechowywanej z uzyciem ww. ptynu.
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Izba wskazuje, ze na podstawie przedstawionej przez Zamawiajgcego dokumentaciji
postepowania stwierdzi¢ nalezy, ze Zamawiajgcy w sposéb bardzo przejrzysty i szeroki
opisat przedmiot zaméwienia przez wskazanie sktadu chemicznego zamawianych ptynéw
i jednoczesne dopuszczenie produktu réwnowaznego klinicznie. Jednoczesnie Zamawiajgcy,
dopuscit do zaoferowania przez wykonawcédw ptyn do perfuzji i przechowywania narzgdéw

bedacy produktem leczniczym lub wyrobem medycznym.

W ocenie Izby nie znajduje uzasadnienia argumentacja Odwotujgcego podnoszona
w trakcie rozprawy, ze Zamawiajgcy sam ma problem z identyfikacjg, czy ptyn do perfuzji
i przechowywania narzgdow jest wyrobem medycznym, czy tez produktem leczniczym.
Zamawiajacy, co wynika z postanowien SWIZ (zatagcznik nr 2 do Formularza ofert —
Formularz Cenowy) dopuscit do zaoferowania zaréwno produkt leczniczy jak i wyrdb
medyczny. Istotnym jest réwniez, ze produkty lecznicze, podlegajgce regulacji ustawy Prawo
farmaceutyczne podlegajg badaniom klinicznym. Badaniom klinicznym podlegajg réwniez
wyroby medyczne klasy llla podlegajgce regulacji — tak jak wyroby klasy lla — ustawie o
wyrobach medycznych - r6znica polega natomiast na tym, ze wyroby medyczne klasy lla nie
podlegajg obowigzkowym badaniom Klinicznym.

W rozpoznawanej sprawie mamy zatem sytuacje, w ktdrej Zamawiajgcy dopuszcza
zaoferowanie produkitéw leczniczych jak réwniez zaoferowanie wyrobow medycznych, przy
czym nie okresla jakiej majg by¢ one klasy, jednoczesnie wymagajac od wykonawcow, aby
oferowany produkt podlegat badaniom Kklinicznym - co nie oznacza w ocenie Izby,
ze automatycznie taki oferowany produkt staje sie produktem leczniczym czy wyrobem
medycznym klasy llla. Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze wyroby medyczne klasy Ila moga
by¢ poddane badaniom klinicznym pod warunkiem, ze wyrazi na to zgode Komisja
Bioertyczna oraz zostang uzyskane inne niezbedne zgody. Istotne jest roéwniez to,
ze uzyskanie takiej zgody nie jest warunkiem nieosiggalnym, bo jak przyznat na rozprawie
sam Odwotujacy takg zgode Komisji Bioetycznej uzyskat. Tym samym, Zamawiajgcy
dopuscit szeroki wachlarz produktdéw, ktéry moze zosta¢ mu zaoferowany, jednoczesnie
podejmujgc dziatania majgce na celu zabezpieczenie jakosci dostarczanego produktu.
Resumujac Izba wskazuje, ze wyréb medyczny klasy lla jakim dysponuje Odwotujgcy nie jest
wykluczony przez Zamawiajacego z przedmiotowego postepowania.

Odnoszac sie do wymagania Zamawiajacego dotyczacego przedstawienia przez wykonawce
co najmniej dwoch publikacji w czasopismach miedzynarodowych 2z nadanym
wspétczynnikiem oddziatywania (IF-Impact Factor) wyrazajgcych korzystng ocene
zaoferowanego ptynu perfuzyjnego w badaniach klinicznych przeprowadzonych u chorych
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poddanych operacji przeszczepienia watroby pobranej ze zwiok, perfundowane;j
i przechowywanej z uzyciem ww. ptynu, lzba zaznacza, ze publikacje w czasopismach
miedzynarodowych z nadanym wspotczynnikiem oddziatywania nie oznaczaja, ze publikacje
te majg by¢ zamieszczane w czasopismach zagranicznych. Jak wskazat Zamawiajgcy,
a czego nie kwestionowat Odwotujacy, istnieje polskie czasopismo miedzynarodowe, ktére
rowniez spetnia okreslone przez Zamawiajgcego wymagania. Podkreslenia wymaga w tym
miejscu, ze publikacja w czasopiSmie miedzynarodowym z nadanym wspotczynnikiem
oddziatywania, to nie jest zwyczajna publikacja artykutu, lecz przyjecie publikacji do druku
wynika z okreslonych, rygorystycznych zasad, co byto oczywiste dla Stron postepowania.
Fakt, ze dane czasopismo jest czasopismem miedzynarodowym nie przesgdza rowniez
o tym, ze tylko wykonawcy zagraniczni bedg mogli bra¢ udziat w postepowaniu.
Jednoczesnie nie mozna twierdzi¢, ze Odwotujgcy zostat ,potraktowany gorzej” dlatego,
ze Zamawiajgcy okreslit wymagania wskazujgce na to, ze ptyn, ktéry ma zostaé mu
zaoferowany zostat oceniony w badaniach klinicznych przeprowadzonych u chorych
poddanych operacji przeszczepienia watroby pobranej ze zwiok, perfundowane;j
i przechowywanej z uzyciem ww. ptynu - tj. uzyskat korzystng ocene w badaniach
klinicznych prowadzonych z udziatem ludzi. Zamawiajgcy wyjasnit w trakcie rozprawy
rowniez, ze wskazat na publikacje w czasopismach miedzynarodowych, a przez odniesienie
sie do nadanego wspoétczynnika oddziatywania (IF-Impact Factor) zagwarantowane zostaje,
ze takie publikacje sg rzetelne, dajgce obraz procesu leczenia, jak i wyniki dtugoterminowe.
Podkreslono  réwniez, ze publikacje w takich czasopismach i informacje
w nich zawarte wynikajgce z badan klinicznych uznawane sg za zrédto informaciji i wiedzy,
przedstawiajg pozytywne wyniki w leczeniu dtugoterminowym. Publikacje w czasopismach
miedzynarodowych z nadanym wspétczynnikiem oddziatywania minimalizujg ryzyko
publikacji niewtasciwych, ztych, niepopartych badaniami, natomiast gwarantujg publikacje
oparte na badaniach przeprowadzonych na reprezentatywnej grupie chorych z duzym
okresem przezycia — tak przedstawionej argumentacji Zamawiajgcego réwniez nie
kwestionowat Odwotujgcy, ktory potwierdzit, ze publikowane materialy w czasopismach
miedzynarodowych z nadanym wspotczynnikiem oddziatywania podlegajg scisle okreslonym
procedurg ich kwalifikacji do publikacji. Zamawiajgcy dla uzasadnienia swojego stanowiska
wskazat rowniez Europejski Rejestr Przeszczepien Watroby, z ktérego wynika réwniez, ze
istniejg réznice w przezyciu pacjentéw, jak i organdéw, po zastosowaniu réznych ptynéw do
ich przechowywania, jak réwniez wskazat, ze majgc na uwadze zycie i zdrowie pacjentow,

nie moze stosowac ptyndw, ktére nie miaty ,badan na ludziach” (badan klinicznych).

Izba zaznacza w tym miejscu, ze Odwotujgcy w trakcie rozprawy, cho¢ kwestionowat prawo

Zamawiajgcego do zgdania co najmniej dwoch publikacji w czasopismach
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miedzynarodowych z nadanym wspotczynnikiem oddziatywania (IF-Impact Factor)
wyrazajgcych korzystng ocene zaoferowanego ptynu perfuzyjnego w badaniach klinicznych
przeprowadzonych u chorych poddanych operacji przeszczepienia watroby pobranej
ze zwiok, perfundowanej i przechowywanej z uzyciem ww. ptynu to sam nawigzywat
do publikacji naukowych, co w sposéb jednoznaczny pokazuje jak istotne i wazne sg tego
tupu opracowania. Przy czym zaznaczy¢ nalezy, ze zadne z opracowan naukowych nie
odnosi sie do badan klinicznych, a w zakresie ztozonego dowodu zawierajgcego informacje
przedstawione z Kongresu w Bostonie Zamawiajgcy wyjasnit, ze nie istnieje publikacja
do ktérej referowat Odwotujacy, bowiem badania zostaty przerwane z uwagi na watpliwosci
co do zgody Komisji Bioetycznej na prowadzenie takich badanh, oraz odnosi sie tylko
do przeszczepow nerek, a nie do watroby — czego Odwotujgcy nie kwestionowat.

Natomiast odnosnie publikacji, do ktérej odwotywat sie w trakcie rozprawy Odwotujgcy tj.
prof. C., podnies¢ nalezy, ze Zamawiajgcy wyjasnit — czego nie kwestionowat Odwotujacy -
ze autorem rozdziatu dotyczacego przechowywania narzgdéw do transplantacji, a w ktérym
jest mowa o ptynach jest prof. G. B.. Zamawiajgcy wskazat rowniez, ze z publikacji tej
wynika, ze preferowane sg dwa ptyny
do przechowywania watroby, natomiast kazdy z ptynéw wskazanych w tej publikacji zostat
poddany badaniom klinicznym.

Odwotujgcy w trakcie rozprawy wskazywat, ze badania ptynu Biolasol prowadzone byty
na nerkach swin i w oparciu o wyniki tych badan ptyn Biolasol uzyskat wymagane rejestracje.
W przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zamodwienia publicznego Zamawiajacy
w opisie przedmiotu zamdwienia wskazat ogolnie na ,narzady”, jednakze w Rozdziale IV
SWIZ oraz w Zatgczniku nr 2 do Formularz Oferty — Formularz Cenowy odniést sie do
przeszczepow watroby wymagajac witasnie w tym zakresie przedstawienia co najmniej
dwoch publikacji w czasopismach miedzynarodowych z nadanym wspétczynnikiem
oddziatywania.

Podkreslenia wymaga réwniez w ocenie Izby, co nie bylo sporne pomiedzy Stronami
postepowania, ze Katedra i Klinika Chirurgii Ogoélnej, Transplantacyjnej i Watroby WUM jest
wiodgcym osrodkiem przeszczepiania watroby (3 lata temu dokonano najwiecej
przeszczepow watroby w Europie w jednym osrodku od dawcéw zmartych osobom dorostym,
ti. ponad 180 przeszczepdw), natomiast Katedra i Klinika Chirurgii Ogoélnej, Naczyniowej
i Transplantacyjnej WUM wykonuje rocznie okoto 30 transplantacji nerek i jest to 15 osrodek
w Polsce. Dostawy ptynu do perfuzji i przechowywania narzgdéw w zasadzie byty i sg
dostawg dla Katedry i Kliniki Chirurgii Ogdélnej, Transplantacyjnej i Watroby WUM. W trakcie
rozprawy Zamawiajgcy wyjasnit ze zamawiany jest jeden ptyn oraz, ze w ramach tego

samego pobrania od dawcy pobierane sg zaréwno watroba i nerki i dlatego uzywany jest
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jeden ptyn, ktory spetnia wymagania dla watroby nerki i trzustki. (...) porownujgc ptyny do
nerek i do watroby te, ktore wykorzystywane sg przy pobraniach watroby, spetniajg bardziej
rygorystyczne wymagania. Petnomocnik wyjasnit, ze ponad 1 800 transplantacji watroby
zostato wykonanych w szpitalu, przy czym przy 600 brat udziat i zawsze jest tak, ze czes¢
pltynu dostawie sie do organizmu biorcy.

W ocenie Izby wymaganie zawarte w SWIZ w Zatgczniku nr 2 do Formularza Oferty —
Formularz cenowy w kolumnie: Uwagi do pakietu oraz w SIWZ Rozdziat V.
Uszczego6towienie przedmiotu dostawy i obowigzkéw wykonawcy punkt 2. Wymagane
Swiadectwa i dokumenty w podpunkcie 2.2: Na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy Pzp
Zamawiajgcy wezwie Wykonawce, ktdrego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia
w wyznaczonym terminie co najmniej dwoch publikacji w czasopismach miedzynarodowych
z nadanym wspoiczynnikiem oddziatywania (IF-Impact Factor ) wyrazajgcych korzystng
ocene zaoferowanego ptynu perfuzyjnego w badaniach klinicznych przeprowadzonych
u chorych poddanych operacji przeszczepienia watroby pobranej ze zwtok, perfundowanej
i przechowywanej z uzyciem ww. pfynu nie narusza art. 7 ust. 1 ustawy oraz art. 26 ust. 1
w zw. z art. 25 ust. 1 ustawy.

Izba podkresla, ze nie dokonuje oceny ptynu Biolasol, a do ktérego w swoim
odwotaniu referowat Odwotujacy, lecz dokonuje oceny zasadnosci uksztattowania przez
Zamawiajgcego okreslonych w SIWZ wymagan w kontekscie zarzutéw podniesionych

w odwotaniu.

Uwzgledniajgca argumentacje Stron postepowania w pierwszej kolejnosci wyjasni¢ nalezy,
ze uksztattowane przez Zamawiajgcego wymaganie nie stanowi wymagania podmiotowego,
na ktére wskazywat w tresci odwotania jak i na rozprawie Odwotujgcy przez odniesienie sie
do konkretnych tresci przepisow i w oparciu o nie budujgc swojg argumentacje. Izba
wskazuje, ze w rozporzadzeniu Ministra Rozwoje z dnia 26 lipca 2016 roku w sprawie
rodzajow dokumentdéw, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy w postepowaniu o
udzielenie zamowienia (dalej: rozporzgdzenie), w § 2 ust. 1 oraz ust. 4 wskazane zostaty
dokumenty, jakich moze zgda¢ Zamawiajgcy od wykonawcéw w celu potwierdzenia
spetnienia przez wykonawce warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji, w tym
dotyczacych zdolnosci technicznych lub zawodowych.

Natomiast zgodnie z § 13 ust. 1 rozporzadzenia Zamawiajgcy w celu potwierdzenia,
Ze oferowane roboty budowlane, dostawy lub ustugi odpowiadajg wymaganiom okres$lonym

przez Zamawiajgcego, moze zgdac¢ w szczegdlnosci:
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1) probek, opisow, fotografii, plandw, projektéw, rysunkow, modeli, wzordw, programow
komputerowych oraz innych podobnych materiatow, ktorych autentyczno$¢ musi zostac
pos$wiadczona przez wykonawce na zgdanie zamawiajgcego;

2) certyfikatu wydanego przez jednostke oceniajgcg zgodnos¢ lub sprawozdania z badan
przeprowadzonych przez te jednostke, jako $rodka dowodowego potwierdzajgcego
zgodnos$¢ z wymaganiami lub cechami okre$lonymi w opisie przedmiotu zamowienia,
kryteriach oceny ofert lub warunkach realizacji zamowienia;

3) zaswiadczenia niezaleznego podmiotu  uprawnionego do  kontroli  jakoSci
potwierdzajgcego, ze dostarczane produkty odpowiadajg okreslonym normom lub
specyfikacjom technicznym;

4) zaswiadczenia niezaleznego podmiotu zajmujgcego sie po$wiadczaniem spetniania przez
wykonawce okre$lonych norm zapewnienia jakoS$ci, jezeli zamawiajgcy odwotuje sig
do systemdw zapewniania jakosci opartych na odpowiednich seriach norm europejskich;

5) zaswiadczenia niezaleznego podmiotu zajmujgcego sie po$wiadczaniem spetnienia przez
wykonawce wymogow okreslonych systemdw lub norm zarzgdzania $rodowiskowego, jezeli
zamawiajgcy wskazuje $rodki zarzgdzania $rodowiskowego, ktdore wykonawca bedzie
stosowat podczas wykonywania zamdwienia publicznego, odwotujgc sie do unijnego
systemu zarzgdzania Srodowiskiem i audytu (EMAS) Ilub do innych norm zarzgdzania
Srodowiskowego opartych na odpowiednich normach europejskich lub migdzynarodowych
opracowanych przez akredytowane jednostki.

Wyzej wymieniony przepis zawiera katalog otwarty dokumentéw, ktére mogg by¢ zgdane
przez Zamawiajgcego W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg
wymaganiom opisanym przez Zamawiajgcego. lzba zaznacza, ze niezliczona ilo$¢
przedmiotéw zamoéwienia podyktowana rdéznymi potrzebami Zamawiajgcych wymaga
réznych dokumentéw potwierdzajgcych przydatnos¢ i zgodnos$¢ tych przedmiotéw
zamoéwienia z potrzebami Zamawiajgcego. Materia przedmiotu zamowienia stanowi swoisty
,ZyWy organizm”, kiéry sie wcigz zmienia, powstaje, rozwija itd., a to powoduje koniecznosé
ksztattowania nowych, innych dokumentow, dzieki ktérym Zamawiajgcy bedzie mogt
zweryfikowa¢ przydatnos¢, prawidtowo$c¢, witasciwosé, a moze takze — tak jak w tym
przypadku — bezpieczenstwo i efekty stosowania u ludzi.

lzba zaznacza w tym miejscu, ze w tresci odwotania jak roéwniez w argumentacji
przedstawionej na rozprawie Odwotujgcy nie podnosit, ze zgdane przez Zamawiajgcego
dokumenty nie stanowig dokumentow z § 13 ust. 1 rozporzadzenia, ze nie mozna je za takie
uzna¢. Nie mozna uzna¢ za argumentacje w tym zakresie stanowiska Odwotujgcego
podniesionego w ramach w § 2 ust. 1 oraz ust. 4, poniewaz stanowisko to dotyczy zupetnie
innego zakresu dokumentédw dotyczacego sfery podmiotowej. lzba wskazuje réwniez,
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ze argumentacja Odwotujgcego, a dotyczgca niedookreslenia sformutowania ,korzystng
oceneg” stanowi nowy, niepodniesiony w odwotaniu zarzut. I1zba orzeka w zakresie zarzutéw
podniesionych w odwotaniu, natomiast rozszerzanie odwotania (zarzutdow) przez
konstruowanie zarzutbw na rozprawie nie moze i nie znajduje uzasadnienia

w obowigzujgcych przepisach prawa.

W zakresie naruszenia art. 7 ust. 1 ustawy, w szczegdlnosci zasady proporcjonalnosci oraz
zasady uczciwej konkurencji lzba wskazuje, ze do prowadzonego przez Zamawiajgcego
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego i postepowania odwotawczego stosuje
sie przepis ustawy Prawo zamowien publicznych z uwzglednieniem zmian wprowadzonych
ustawg z dnia 22 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy — Prawo zaméwien publicznych oraz
niektérych innych ustaw. Jednym z celéw wprowadzonych zmian ustawy byta implementacja
dyrektyw tj. Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014
r. w sprawie zamowien publicznych, uchylajgcej dyrektywe 2004/18/WE ( Dz. Urz. UE L 94 z
28.03.2014, str. 65, z pdézn. zm.) oraz Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/25/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie udzielania zamdwien przez podmioty
dziatajgce w sektorach gospodarki wodnej, energetyki, transportu i ustug pocztowych,
uchylajgcej dyrektywe 2004/17/WE (Dz. Urz. UE L 94 z 28.03.2014, str. 243, z p6zn. zm.). W
przypadku ww. dyrektyw, pierwsza z nich wskazuje w pierwszym (1) motywie, ze udzielanie
zamoéwien publicznych przez instytucje panstw cztonkowskich lub w imieniu tych instytuciji
musi by¢ zgodne z zasadami Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), a w
szczegoblnosci z zasadg swobodnego przeptywu towaréw, swobody przedsiebiorczosci oraz
swobody $wiadczenia ustug, a takze z zasadami, ktére sie z nich wywodza, takimi jak:
zasada rownego traktowania, zasada niedyskryminacji, zasada wzajemnego uznania,
zasada proporcjonalnosci oraz zasada przejrzystosci.

W tym miejscu warto zaznaczy¢, ze w zakresie dotychczasowej redakcji art. 7 ustawy
nastepuje dodanie zasady proporcjonalnosci i zasady przejrzystosci do ogdlnego katalogu
zasad, co nie oznacza, ze nie byly one stosowane dotychczas przez uczestnikow rynku
zamoéwien publicznych. Dotychczasowe doswiadczenia, jak rowniez sposdb wykorzystania
w praktyce znaczenia zasad systemu zamoéwien publicznych pozostaje w zasadzie
niezmienne.

lzba wskazuje, ze préba okreslenia czym w istocie jest zasada proporcjonalnosci, ktorej
istote wywodzi¢ nalezy z orzecznictwa, prowadzi do stwierdzenia, ze zasada
proporcjonalnosci to zachowanie adekwatne do danej sytuacji, tym samym musi by¢ ono
wiasciwe w okolicznosciach danej sprawy, co oznacza, ze podejmowane dziatania muszg
odpowiada¢ zatozonym celom. W tym zakresie wielokrotnie wypowiadaty sie organy
orzecznicze takie jak Trybunat Europejski ora Trybunat Konstytucyjny i choé tezy ujete
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w orzeczeniach tych organéw dotykajg innego poziomu normatywnego, jakim jest zgodnos¢
przepisow bezwzglednie obowigzujgcego prawa i norm usytuowanych hierarchicznie
znacznie wyzej, to majg one charakter uniwersalny i pozwalajg bez trudu na ich
przeniesienie na poziom oceny postanowien ogtoszenia o zaméwieniu, czy Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamowienia. Samo rozumienie zasady proporcjonalnosci pozostaje
bowiem bardzo zblizone, niezaleznie od punktu odniesienia, dla ktérego jest ona oceniana
i konstruowana.

Zatem wypracowane w orzecznictwie obu Trybunatéw metody oceny i badania spetnienia
zasady proporcjonalnosci mogg by¢é z powodzeniem stosowane i przeniesione na poziom
zupetnie nizszy, tj. na poziom oceny czynnosci Zamawiajgcego w ramach postepowania
0 udzielenie zamoéwienia publicznego.

Zgodnie z wyrokiem Trybunatu Europejskiego z dnia 22 listopada 2005 roku w sprawie
C-144/05 Werner Mangold ,Poszanowanie zasady proporcjonalno$ci wymaga mianowicie,
by kazde ograniczenie prawa podmiotowego w mozliwie najwyzszym stopniu godzito wymogi
rownego traktowania z realizowanym celem (zob. podobny wyrok z dnia 19 marca 2002 r. —
10037 w sprawie C-476/99 Lommers. ...).” Analiza tego orzeczenie pozwala przyjaé, ze
ocena dotyczy tego, czy przyjete zatozenia sg skorelowane z celami jakie majg zostac
osiggniete. To natomiast prowadzi do wniosku, ktéry mozna tatwo przenies¢ na grunt
zamoéwien publicznych, ze przyjete przez Zamawiajgcego wymagania muszg by¢ adekwatne
do uzyskania zamierzonego celu. Natomiast Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 14
czerwca 2004 r. Sygn. akt SK 21/03 wskazat: ,(...) Zasada ta ktadzie szczegdlny nacisk na
adekwatnos¢ celu i srodka uzytego do jego osiggniecia. Zgodnie z pogladami wyrazanymi w
literaturze przedmiotu oznacza to, ze sposréd mozliwych (i zarazem legalnych) srodkéw
oddziatywania nalezatoby wybiera¢ srodki skuteczne dla osiggniecia celdéw zatozonych, a
zarazem mozliwie najmniej ucigzliwe dla podmiotéw, wobec ktérych majg by¢ zastosowane,
lub dolegliwe w stopniu nie wiekszym niz jest to niezbedne dla osiggniecia zatozonego celu”
(Polskie dyskusje o panstwie prawa, pod red. S. Wronkowskiej, Warszawa 1995, s. 74, por.
wyrok TK z 27 kwietnia 1999 r., P. 7/98, OTK ZU nr 4/1999, poz. 72)". W orzeczeniu z dnia
12 pazdziernika 1993 r. (sygn. akt K 4/93) Trybunat Konstytucyjny wskazat, ze: ,(...) Zasada
proporcjonalnosci zaktada istnienie proporcji miedzy istotnymi cechami poszczegélnych
kategorii, a naleznym im traktowaniem.” (...) Zdaniem Trybunatu Konstytucyjnego z zasady
tej wyptywa, po pierwsze, przyjmowanie danej regulacji tylko woéwczas, gdy jest niezbedna
dla ochrony interesu publicznego, z ktérym jest powigzana, po drugie, nakaz ksztattowania
danej regulacji w sposdb zapewniajgcy osiggniecie zamierzonych skutkéw, i po trzecie,
wymaog zachowania proporcji miedzy efektami wprowadzonej regulacji a ciezarami wzglednie
niedogodnosciami wynikajacymi z niej dla obywateli. (K. 11/94, OTK w 1995 r., cz. |, poz. 12
i K. 10/95 OTK ZU, nr 2, s. 79).
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Przenoszac powyzsze argumentacje prawne na realia rozpoznawanej sprawy nalezy
wskazaé, ze Zamawiajacy przyjat rozwigzanie, ktore jest najmniej dotkliwe dla wykonawcow,
bowiem dopuscit zarébwno produkty lecznicze jak rowniez wyroby medyczne o rdznych
klasach tych wyrobdw, przy czym przyjgt — majgc na uwadze ochrone pacjentéw, ich zdrowia
i zycia, czyli ochrone interesu publicznego — ze oferowany przez wykonawce ptyn do perfuzji
i przechowywania narzaddéw podlegat badaniom klinicznym, a co ma zostaé wykazane
Zamawiajgcemu co najmniej dwiema publikacjami w czasopismach miedzynarodowych
z nadanym wspotczynnikiem oddziatywania (IF-Impact Factor ) wyrazajgcymi korzystng
ocene zaoferowanego ptynu perfuzyjnego w badaniach klinicznych przeprowadzonych
u chorych poddanych operacji przeszczepienia watroby pobranej ze zwiok, perfundowanej
i przechowywanej z uzyciem ww. ptynu, ktére zostang przedstawione Zamawiajgcemu.

Nalezy podkresli¢ w tym miejscu, ze publikacje w czasopismach do jakich odnosi sie
w swoich wymaganiach Zamawiajgcy gwarantujg, z uwagi na sposob ich kwalifikowania
i przyjmowania do publikacji, ze sg oparte na badaniach klinicznych przeprowadzonych
na reprezentatywnej grupie chorych z duzym okresem przezycia, co niewatpliwie stanowi

swoistg ocene danego oferowanego Zamawiajgcemu ptynu.

W zakresie naruszenia zasady uczciwej konkurencji w postepowaniu, do ktérej
referowat Odwotujgcy Izba wskazuje, ze nie sposéb zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem
Odwotujgcego, ze jezeli ktorykolwiek z oferentow (wykonawcow) stawajgcych do udziatu
w niniejszym postepowaniu dysponuje takimi publikacjami jakich domaga sie Zamawiajgcy,
oznaczac to bedzie jaskrawe naruszenie zasady uczciwej konkurencji. Po pierwsze, to nie
wykonawca posiada takie publikacje, lecz publikacje dotyczg konkretnego oferowanego
produktu — ptynu do perfuzji i przechowywania narzadéw. Po drugie, publikacje
te sg powszechnie dostepne, bowiem samo zrddto tj. czasopisma miedzynarodowe
z nadanym wspofczynnikiem oddziatywania (IF-Impact Factor) sg dostepne wszystkim
zainteresowanym. Po trzecie, r6zni wykonawcy mogg oferowac ten sam produkt dysponujgc
tymi samymi badz réznymi publikacjami spetniajgcymi wymagania Zamawiajacego (moze
by¢ takich publikacji wiecej niz dwie). Odwotujacy w zasadzie swojg argumentacje skupia na
tym, Zze nie moze zaoferowa¢ swojego produktu, dlatego zostaje naruszona zasad uczciwe;j
konkurencji. Zaznaczy¢ jednakze nalezy, ze kwestia konkurencji winna by¢ kategorig, ktorg
nalezy rozpatrywac z uwzglednieniem danego rynku, ktérego dotyczy konkretne zamoéwienie
jak réwniez uzasadnionych potrzeb Zamawiajgcego, czasu w jakim Zamawiajgcy udziela
zamoéwienia. Niewatpliwe Zamawiajgcy maja prawo opisujac przedmiot zaméwienia do
okreslenia wymagan technicznych i jakosciowych uwzgledniajgcych niezbedne
Zamawiajgcemu standardy, przy uwzglednieniu realnych potrzeb Zamawiajgcego.
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Zamawiajacy majg prawo w ocenie Izby wskazania dokumentéw, ktdre pozwalajg na wybor
przedmiotu zamdwienia, ktory podlegat badaniom klinicznym, a ktére sg istotne z punktu
widzenia bezpieczenstwa chorych, jak réwniez efektéw podejmowanych zabiegéw. Sad
Okregowy w Bydgoszczy w wyrok z dnia 27 maja 2009 roku sygn. akt: Il Ca 158/09 wskazat
- Z przepisu art. 7 ust. 1 pzp wynika, ze zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza
postepowanie o udzielenie zamowienia w Sposob zapewniajgcy zachowanie uczciwej
konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow. Zatem nalezy uznac, ze fundamentalnymi
zasadami postepowania o udzielenie zamowienia publicznego sg zasady uczciwej
konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcow. Stosowanie tych zasad prowadzi do
realizacji celu okres$lonego w pzp jakim jest wybranie najkorzystniejszej oferty spetniajacej
potrzeby zamawiajgcego. Przepis art. 29 ust. 2 pzp z kolei wprowadza zakaz dokonywania
opisu przedmiotu zamdwienia w Sposob, ktdory mogtby utrudniac¢ uczciwg konkurencje.
Jednakze zakaz ten nie oznacza konieczno$ci nabycia przez zamawiajgcego dostaw, ustug
czy robot budowlanych nie odpowiadajgcych jego potrzebom, zaréwno co do jakoSci,
funkcjonalnosci czy wymaganych parametrow technicznych, jedynie nakazuje dopuscic
konkurencje migdzy wykonawcami moggcymi spetnic postawione wymogi w odniesieniu do
przedmiotu zamowienia bez ograniczenia dostepu do zamdwienia (tak Matgorzata
Stachowiak w M. Stachowiak, J. Jerzykowski, W. Dzierzanowski, Prawo zamodwien
publicznych. Komentarz, LEX 2007, wyd. Il.).(...) Celem postepowania o udzielenie
zamowienia jest wybor najkorzystniejszej oferty odpowiadajgcej potrzebom zamawiajgcego,
a Jego potrzeby nalezy ocenia¢c biorgc pod uwage wszystkie elementy objete
postepowaniem, a nie tylko jego cze$c istotng z punktu widzenia skarzgcego (...). Opis
przedmiotu zaméwiona, w tym réwniez wymagania jakie ma spetnia¢ zamawiany przedmiot
powinien umozliwia¢ wykonawcom jednakowy dostep do zamdwienia i nie moze powodowaé
nieuzasadnionych przeszk6d w otwarciu zaméwien publicznych na konkurencje, co nie
oznacza, ze zasada konkurencji ma prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej o zamodwienie musza
moéc ubiegaC sie wszyscy wykonawcy. lzba wskazuje, ze stosowanie zasady uczciwej
konkurencji nie moze prowadzi¢ do nabycia dostaw, kt6re nie odpowiadajg potrzebom
Zamawiajgcego, a przez sformutowanie potrzeb Zamawiajgcego w rozpoznawanej sprawie,
rozumie¢ nalezy nie tylko okreslony chemicznie ptyn statyczny do perfuzji i przechowywania
narzaddw, lecz réwniez bezpieczenstwo pacjentéw, ktérego gwarantem sg przeprowadzone
badania kliniczne oferowanego produkiu poparte publikaciami w czasopismach
miedzynarodowych wyrazajgcych korzystng ocene oferowanego ptynu.

W ocenie Izby - uwzgledniajgc powyzszg argumentacje — nie doszto do naruszenia art. 7
ust. 1 ustawy.
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O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 192 ust.
9 oraz art. 192 ust. 10 Prawa zaméwien publicznych oraz w oparciu o przepisy § 3i § 5 ust.
3 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie
wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238 ze zmianami).
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