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Przedmiot zaméwienia: Sukcesywne dostawy drobnego sprz¢tu laboratoryinego i
odczynnikéw laboratoryjnych wg. potrzeb Zamawiajacego wraz z dzierzawa analizatoréw
oraz aparatéw do wykonywania badari z zakresu hematologii, immunologii, hakteriologii,
serologii i koagulologii. Znak sprawy: 15/Laboratorium/18

- Wskazanie numeru Biuletynu Zamoéwien Publicznych albo Dziennika Urzgdowego Wspdlnot
Europejskich, w ktérym zostato zamieszczone ogloszenie o zaméwleniu — Biuletyn Zamoéwien
Publicznych, ogloszenie nr 653746-N-2018, data zamieszczenia ogloszenia: 27.11.2018r.

Wskazanie strony internetowej, na ktorej zostala zamieszczona specyfikacja istotnych
warunkow zamoéwienia, jezeli zamawiajacy udostepnia ja na tej stronie:

http:/fwww.zozbol.eu/
Termin ukazania sie odpowliedzi Zamawiajacego: 18.12.2018r. na stronie http://iwww.zozbol.eu/

ODWOLANIE

Wobec opisu przedmiotu zamowienia zmodyfikowanego udzielonymi odpowiedziami przez
Zamawiajacego W postgpowaniu o udzielenie zamowienia publicznego ,Sukcesywne
dostawy drobnege sprzegtu laboratoryjnego i odczynnikéw faboratoryjnych wg. potrzeb
Zamawiajacego wraz z dzierzawa analizatoréw oraz aparatéw do wykonywania badan z
zakresu hematologii, immunologii, bakteriologii, serclogii i koagulologii.” Znak sprawy:
15/L.aboratorium/18
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W imieniu Medlab Products Sp. z 0.0. z siedzibag w Raszynie przy ul. Gatczyriskiego 8, zwanym
dalej ,Wykonawcg” lub ,Odwolujgcym”, dziatajac na podstawie art. 182 ust. 2 w zwigzku z art. 180
ust. 2 pkt. 5 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (tekst jedn.: Dz.U. z
2017, poz. 1579 z péZn. zm.), zwanej dalej ,Ustawg’, wnosze odwotanie wobec postanowien
specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia, w szczegélnosci wobec opisu przedmiotu zamoéwienia
w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego "Sukcesywne dostawy drobnego sprzetu
laboratoryjnego i odczynnikéw laboratoryjnych wg. potrzeb Zamawiajgcego wraz z dzierzawa
analizatoréw oraz aparatéw do wykonywania badan z zakresu hematologii, immunologit,
bakteriologii, serologii i koagulologii. Znak sprawy: 15/Laboratorium/18", ktéry to opis zostat
zmodyfikowany w dniu 18.12.2018r. przez Zamawiajacego poprzez udzielenie odpowiedzi na
pytanie jednego z wykonawcow.

I Zamawiajgcemu zarzucam dzialanie niezgodne z przepisami Ustawy poprzez podjecie
nastepujgcych czynnosci w Postgpowaniu:

« opisanie przedmiotu zaméwienia w sposdb, ktory prowadzi do uprzywilejowania niektérych
wykonawcow i do wyeliminowania innych wykonawcéw i oferowanych przez nich
produktéw, w tym produktéw oferowanych przez Qdwolujgcego, co nie jest uzasadnione
specyfikag przedmiotu zamdwienia,

o Opisanie przedmiotu zamdwienia z naruszeniem art. 30 ust. 1 pkt. 2 w zw. z art. 7 ust. 1
Ustawy poprzez jego opisanie z naruszeniem obowiazujacych zapiséw norm
dotyczgcych sterylizacji wyrobdw i wymogéw sterylnosci pojemnikéw jednorazowego
uzytku do pobierania od ludzi prébek krwi zyinej PN-EN ISO 6710 i PN-EN 556-1 wraz z
normami przez nig powolywanymi i zwigzanymi.

o oOpisanie przedmiotu zamowienia w sposob, ktéry utrudnia uczciwg konkurencje

Il.  Powyzsze czynno$ci stanowig naruszenie przez Zamawiajgcego:

- art. 29 ust 3 w zw. z art.7 ust. 1 Ustawy;

- art. 29 ust. 2 w zw. z art. 7 ust. 1 Ustawy;

-art. 29 ust. 1w zw. z art. 7 ust. 1 Ustawy;

- art. 30 ust. 1 pkt. 2w zw. z art. 7 ust. 1 Ustawy.

lll.  Majac na wzgledzie powyZsze, wnosze o:

1. Uwzglednienie odwolania i obcigzenie Zamawiajgcego kosztami postepowania
odwolawczego;

2. Nakazanie Zamawiajgcemu zmiane postanowiert SIWZ, poprzez odstapienie od wymogu,
aby wszystkie probéwki systemu zamknigtego byly finalnie sterylizowane w
ostatecznych opakowaniach z uzyskang klasa sterylnosci SAL 10 i dopusci probéwki
sterylne o poziomie SAL26 (tj, stopieri sterylnosci 10¥), ktérych sterylnosé uzyskana
jest dowolng metodyg uzyskania sterylnosci zdefiniowana norma PN-EN 556-1 —
»Sterylizacja wyrobhéw medycznych”.
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3. Nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia postepowania - znak sprawy:
15/Laboratorium/18 w zakresie Zadania 21 i ponowne jego przeprowadzenie w
niezmienionej tresci z uwzglednieniem zmiany, o ktérg Odwolujacy wnosi w pkt. 2.

IV.  Odwolujacy posiada interes w uzyskaniu przedmiotowego zamowienia oraz poniesie szkode
w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego ww. przepisow Ustawy.

Na skutek niezgodnego z przepisami ustawy i dyskryminujgcego opisu przedmiotu
zamdwienia Odwolujacy pozbawiony zostaje mozliwosci zlozenia waznej oferty i ubiegania
si¢ o zamoéwienie w niniejszym postepowaniu, co narusza jego interes prawny i finansowy.

Powyzsze dowodzi o speilnieniu przestanki do skorzystania ze srodkéw ochrony prawnej
przewidzianych w art. 179 ust. 1 Ustawy.

V.  Wiadomos¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe do wniesienia odwolania Odwolujgcy
powziat w dniu 18.12.2018r. Termin na wniesienie odwotania wynikajacy z art. 182 ust. 2
ust. 2 Ustawy zostat zachowany.

VI. Odwolujgcy przestal kopie odwolania Zamawiajgcemu w dniu 21.12.2018r. . z
zachowaniem terminu, o ktérym mowa w-art. 180 ust. 5 Ustawy.

UZASADNIENIE

Naruszenie art. 29 ust. 3 w zw. z art. 7 ust. 1 Ustawy nastapilo, przez opisanie
przedmiotu zamowienia poprzez postawienie wymogu granicznego, aby wszystkie probéwki
systemu zamknig¢tego byly finalnie sterylizowane w ostatecznych opakowaniach z uzyskanag
klasa sterylnosci SAL 10®, co prowadzi do uprzywilejowania niektérych wykonawcéw i do
wyeliminowania innych wykonawcéw i oferowanych przez nich produktéw, w tym produktéw
oferowanych przez Odwolujacego, co nie jest uzasadnione specyfika przedmiotu
zamowienia.

oraz,

Naruszenie art. 30 ust. 1 pkt. 2 w zw. z art. 7 ust. 1 Ustawy nastapito, poprzez opisanie
przedmiotu zamdédwienia z naruszeniem obowigzujacych zapiséw norm dotyczacych
sterylizacji wyrobow i wymogow sterylnosci pojemnikdw: PN-EN ISO 6710 i PN-EN 556-1
wraz z normami przez nig powolywanymi i zwigzanymi.

Nalezy tu wskazagé, co nastepuje;

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamodwienia publicznego o wartosci
szacunkowej nizszej niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy
pzp pt.: ,Sukcesywne dostawy drobnego sprzetu laboratoryjnego i odczynnikéw laboratoryjnych wg.
potrzeb Zamawiajgcego wraz z dzierzawg analizatorow oraz aparatéw do wykonywania badan z
zakresu hematologii, immunologii, bakteriologii, serologii i koagulologii. Znak sprawy:
15/Laboratorium/18" w trybie art. 39 - 46 Ustawy.

W dniu 18.12.2018. Zamawiajgcy umiescit na stronie internetowej pismo ZOZ/NZP/143/2018 z dnia
18.12.2018r., w ktérych udzielit odpowiedzi na pytania wykonawcoéw.

Jeden z wykonawcow zadat pytanie o nastepujacej tresci:

JPytanie 24 pkt. 5 Dotyczy Zadania 21
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Czy Zamawiafacy wymaga aby wszystkie probowki systemu zamknigtego byly finalnie
sterylizowane w ostatecznych opakowaniach z uzyskang klasa steryinosci SAL 10°?

Finalnie sterylizowane probéwki z uzyskang klasa sterylnosci SAL 10° posiada wigcej niz jeden
producent, sq ogébinie dostepne na rynku, zatern wymdog ten nie ogranicza konkurencyjnodci, a w
przypadku wyrazenia zgody na odstgpienie od wymogu jednego producenta — kazdy z
Wykonawcow, ktorzy cheg przystapic do postepowania majg mozliwosé ziozenia oferty.”

Zamawiajacy udzielif odpowiedzi: ,Zamawiajgcy wymaga aby wszystkie probéwki systemu
zamknietego byly finalnie sterylizowane w ostatecznych opakowaniach z uzyskang klasg sterylnosci
SAL10°",

Dowdd - Pismo Zamawiajgcego z dnia 18.12,2018r.

Odpowiedz ta spowodowata modyfikacje opisu przedmiotu zaméwienia. W pierwotnej bowiem tresci
SIWZ Zamawiajacy nie okre$lat rodzaju wymaganej sterylnoéci probdéwek.

Odwolujacy uwaza, iz taka modyfikacia SIWZ dokonana przez Zamawiajacego narusza przepisy
art. 7 ust. 1 oraz art. 29 ust. 2 Ustawy Prawo Zamoéwienn Publicznych, prowadzi bowiem do
uprzywilejowania niektorych wykonawcow i do wyeliminowania innych, migdzy innymi firme Medlab
Products Sp. z 0.0. z ubiegania si¢ 0 zamodwienie publiczne w przedmiotowym postepowaniu.

W zwiazku z tym, Odwolujgcy w dniu 19.12.2018r. pismem nr MLP/2168/18 wystgpit do
Zamawiajgcego z pytaniem odnoszacym si¢ do odpowiedzi Zamawiajgcego na pytanie nr 24 w pkt.
2. ,Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu, aby wszystkie probdwki systemu zamknietego byly
finalnie sterylizowane w ostatecznych opakowaniach z uzyskang klasa sterylnosci SAL 10° i
dopuéci probéwki sterylne o poziomie SAL26 (ij, stopien sterylnosci 10°%), ktérych sterylnosé
uzyskana jest metoda sterylnosci A?".

Dowdd: Pismo MLFP/2168/18 z dnia 19.12.2018r.

Zamawiajgcy pismem z dnia 19.12.2018r. udzielit nastepujacej odpowiedzi: ,Zamawiajgcy oczekuje
probowek finalnie sterylizowanych o klasie sterylnosci SAL26 bez wzgledu na metode. Zgodnie z
aktualng wiedzg Zamawiajgcego, probdwki finalnie sterylizowane z uzyskang klasa sterylnosci
SALz6, posiadajg rozni producenci systemow prézniowych. W siwz nie ma wymogu zaoferowania
produktéw pochodzgcych od jednego producenta a wyigcznie zioZenie pisemnego o$wiadczenia
Wykonawcy, ze wszystkie elementy systemu sg ze sobg kompatybilne. W zwigzku z tym
Zamawiajgcy nie dokonuje uprzywilejowania niektérych wykonawceodw, jak rdwniez nie eliminuje z
postepowania innych”. '

Dowdéd — Pismo Zamawiajgcego z dnia 19.12.2018r.

Dokonujac takiej modyfikacji zapiséw SIWZ, Zamawiajacy uniemozliwit Odwolujacemu, ktéry
oferuje produkty sterylizowane metodag A na poszczegdlnych etapach procesu
produkcyjnego, ztozenie waznej oferty mimo, ze oferowana przez niego metoda sterylizacji
jest rownie dobra i rownowazna innym w Swietle obowiazujacych przepiséw. Co wiecej w
przypadku wyrobéw bedacych przedmiotem postepowania jest metoda lepsza od
narzuconych przez Zamawiajacego.

To, ze probdwki stuzace pobieraniu krwi, bedgace przedmiotem tego postgpowania, powinny byé
sterylne jest bezsporne, bowiem taki wymdg wynika wprost z przepiséw rozdzialu 8 normy PN-EN
{SO 6710 - Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi probek krwi zylnej.

Punkt 8.1 Rozdziatu tej normy w ttumaczeniu na jezyk Polski brzmi:
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,8.1 Dia pojemnikow préiniowych wnelrze musi by¢ sterylne jezeli nie jest uzyte. Whefrze
pojemnika oraz wszelkie akcesoria Iub dodatki zostang poddane zwalidowanemu procesowi
zaprojektowanemu w celu osiggnigcie sterylnosci.”

Jak wida¢, rowniez w tej normie, inny ustawodawca nie wskazuje ani nie preferuje zadnego
konkretnego sposobu sterylizacji, uznajac je wszystkie za réwnoprawne jesli gwarantujg sterylnosc
produktéw, czyli czystos¢ mikrobiologiczng SAL>= 6. Tym bardzie ustawodawca nie postawit
wymogu, aby sterylno$¢ zostata uzyskiwana w procesie sterylizacji finalnej, a nie na
poszczegblnych etapach procesu produkcyjnego wyrobdw, jak ma to miejsce w przypadku wyrobdéw
sterylizowanych metodg sterylizacji typu A.

Tak wiec, w Swietle obowigzujgcych norm i przepisow Ustawy pzp, wylaczenie przez
Zamawiajgcego na wniosek jednego z wykonawcdw jednego, sposréd wielu réwnoprawnych,
rodzaju sterylizacji wbrew tej normie, jest naruszeniem ich zapiséw i zasad uczciwej kenkurencii.

Sterylnos¢ jest pojeciem okreslajaca czystos¢ mikrobiologiczng przedmiotu, dla ktérej jg okreslamy.
Przedmiot, material, ciecz itp. uwaza za sterylny jesli prawdopodobienstwo znalezienia na/w takim
produkcie zdolnych do zycia drobnoustrojéw w ich formach wegetatywnych jak i przetrwalnikowych
nie przekracza 10-6 (P<10-6), co oznacza jalowo$S¢ na poziomie SAL=26. Zgodnie z PN-EN SO
15223-1, w zaleznosci od zastosowanej metody uzyskania sterylnosci, produkt czysty sterylnie
znakuje sie jednym z nizej podanych oznakowan.

Pojecie sterylnosci wyrobéw medycznych i sposoby jej uzyskiwania definiuje norma PN-EN 556-1 —
.Sterylizacja wyrobdw medycznych®. Okresla ona definicje sterylnoéci oraz powoluje normy
okreslajgce sposéb ich uzyskiwania. Podawane w opisie wyrobu po stowie STERYLNY (STERILE)
litery lub znaki informuja o sposobie, w jaki sposdb tg sterylno$é uzyskano i tak:

- Sterylny R - oznacza uzyskanie sterylnosci metodg radiacyjng, zgodnie z normg PN-EN 552
- Sterylny EO — oznacza uzyskanie sterylnosci metoda tlenku etylenu zgodnie z normg PN-EN 550

- Sterylny ,,znak termometru” - oznacza uzyskanie sterylnosci metodg sterylizowania parg wodna
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 okre$la norma PN-EN
556-2 Elementy takich wyrobdw przed zmontowaniem ich w warunkach aseptycznych winny zostac
uprzednio wysterylizowane jedng z metod wg jednej z nastepujacych norm PN-EN 550; PN-EN 552;
PN-EN 554 {omdwionych powyzej) — pkt. 4.1.b normy PN-EN 556-2

W przypadku produktéw oznaczonych STERILE, STERILE R, EQ, ,znak termometru” produkt jest
finalnie sterylizowany. W przypadku STERILE A - nie. Sterylizacja nastepuje etapami na
poszczegolnych etapach procesu produkeyjnego, a koncowy produkt uzyskiwany jest z uprzednio
wysterylizowanych sktadnikow oraz montowany w zwalidowanych warunkach aseptycznych.
Sposdb uzyskiwania sterylizacji tg metoda opisuje PN-EN 556-2.

Wszystkie wyzej wymienione metody uzyskiwania sterylnosci sa réwnoprawne i w ich wyniku
powstaje wyrob sterylny. Przy czym w przypadku odczynnikéw, chemikalibw czy materiatéw
biologicznych (z ktérymi mamy do czynienia w prébéwkach bedacych przedmiotem niniejszego
postepowania, wskazana jest jako najwlasciwsza metoda uzyskiwania sterylizacji w warunkach
aseptycznych (Sterylny A).
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Wymogi sterylnosci probéwek do pobierania krwi reguluje i narzuca Polska Norma ,PN-EN ISO
6710 — Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi probek krwi zylnej", ktérych zapis
dotyczgcy wymogu sterylnosci takich pojemnikéw zacytowano i oméwiono powyzej.

W zwigzku z tym Zamawiajacy nie ma podstaw i uzasadnienia, aby narzucaé sposéb sterylizacji
probéwek, a tym bardziej wymagac jedynie probdéwek finatnie sterylizowanych, bowiem prowadzi do
uprzywilejowania niektorych wykonawcow i nie jest uzasadnione specyfikg przedmiotu zaméwienia
oraz powoduje wyeliminowanie innych wykonawcéw, w tym firme Medlab Products Sp. z 0.0., ktéra
jest w stanie w sposdb nalezyty wykonaé dostawy wyrobdéw-medycznych bedgcych przedmiotem
zamowienia w Zadaniu nr 21,

Nalezy tu zwréci¢ uwage ze swoim sformutowaniem ,Zamawiajgcy oczekuje probowek finalnie
sterylizowanych o klasie sterylnosci SAL=6 bez wzgledu na metode” Zamawiajacy tylko pozornie
dopuszcza wszelkie, zdefiniowane obowigzujgcymi przepisami metody sterylizacji. Faktycznie
wyklucza oferowang przez Odwolujgcego metode sterylizacji typu A. Bowiem finalna sterylizacja
jest mozliwa jednie w dwdch, sposréd 4 powyzej opisanych metod przewidzianych przez norme
PN-EN 556-1 — ,Sterylizacja wyrobdw medycznych.” Sa to: metoda: sterylizacji radiacyjnej
oznaczana znakiem ,Sterylny R" i metoda sterylizacji gazowej oznaczana znakiem ,Sterylny EO".
Sterylizacja typu A mozliwosci finalnego sterylizowania nie przewiduje, ze wzgledu na swojg
technologie wykonywania sterylizacji co opisano powyzej.

Tak wiec zapis Zamawiajacego pozornie dopuszcza wszelkie metody sterylizacji, bowiem faktycznie
wyklucza mozliwos¢ zaoferowania wyrobow, ktorych sterylnosé uzyskana jest metody sterylizacii
typu A mimo, ze metody te sg rownoprawne i dajg ten sam efekt sterylnosci SAL>=6.

Diatego Odwolujacy nie moze zgodzi¢ sie z argumentacjg Zamawiajgcego, poniewaz:

Po pierwsze - oferuje probéwki systemu zamknietego o klasie sterylnosci SAL=6 tyle tylko, ze nie
jest ona uzyskana poprzez finalne sterylizowani probéwek. Stosowana przez Odwotujgcego metoda
sterylizacji (Sterylne A} zapewnia sterylnoéci na poziomie SAL=26, tak samo jak w przypadku innych
systemow, w ktdrych probowki s3 finalnie sterylizowane, zatem nie ma powodéw, aby tg metody
sterylizacji wykluczy¢. Nie ma réwniez zadnych dowodoéw na to, Ze probéwki o kiasie sterylnosci
SAL=6, ktorych sterylno¢ nie jest uzyskana metoda finalnej sterylizacji, sa gorsze pod wzgledem
sterylnosci od probéwek finalnie sterylizowanych.

Po drugie - nie jest prawdziwe twierdzenie Zamawiajgcego, ze poniewaz w ,siwz nie ma wymogu
zaoferowania produktéw pochodzacych od jednego producenta a wylgcznie zlozenie pisemnego
oswiadczenia Wykonawcy, ze wszystkie elementy systemu s3 ze sobg kompatybilne” wykonawca
moze zfozy¢ wazng oferte — w domysle — moze bowiem zaoferowaé probéwki innego producenta.
Odwolujgcy, przed stworzeniem wiasnego systemu, wprowadzat kilka systeméw zamknietych na
polski rynek i dzieki temu ma petna $wiadomosé ich wad i przewag wilasnego systemu. Dlatego nie
widzi, mimo sugestii Zamawiajacego, powodu dlaczego mialby oferowac gorsze i drozsze systemy,
mimo posiadania wlasnego i lepszego. Ponadto nie moze zlozyé oswiadczenia Wykonawcy, ze
wszystkie elementy systemu s3 ze sobg kompatybilne, jesli takg kompatybilno$¢ nie sprawdzit, a to
sprawdza sie poprzez diugotrwaly proces badan.

Po trzecie — Zamawiajgcy postawit w siwz warunek wzgledem przedmiotu zaméwienia, ale nie
okreslit jak ten warunek ma by¢ w ofercie udokumentowany. Nie podat réwniez zadnego
uzasadnienia, dlaczego nie dopuscit probowek z klasg sterylnosci SAL26 uzyskang inng, niz finalna,
metodg sterylizacyjni. Oznacza to, ze tak naprawde dla Zamawiajgcego sam fakt posiadania przez
probdwki systemu zamknigtego sterylnosci na poziomie SAL26 nie jest istotny. Istotne jest
natomiast, to ze warunek ten nie moga spetnié¢ niektérzy wykonawcy.
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Wymogi sterylnosci probdwek do pobierania krwi reguluje i narzuca Poiska Norma ,PN-EN ISO
6710 — Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi probek krwi zylnej”, ktérych zapis
dotyczgcy wymogu sterylnosci takich pojemnikéw zacytowano i oméwiono powyzej.

W zwigzku z tym Zamawiajacy nie ma podstaw i uzasadnienia, aby narzuca¢ sposéb sterylizacji
probdéwek, a tym bardziej wymaga¢ jedynie probéwek finalnie sterylizowanych, bowiem prowadzi do
uprzywilejowania niektérych wykonawcow i nie jest uzasadnione specyfikg przedmiotu zamdwienia
oraz powoduje wyeliminowanie innych wykonawcow, w tym firme Medlab Products Sp. z 0.0., ktora
jest w stanie w sposob nalezyty wykonaé dostawy wyrobéw medycznych bedgcych przedmiotem
zamowienia w Zadaniu nr 21.

Nalezy tu zwrdcié uwage ze swoim sformulowaniem ,Zamawiajacy oczekuje probéwek finalnie
sterylizowanych o klasie sterylnos$ci SAL26 bez wzgledu na mefode” Zamawiajacy tylko pozornie
dopuszcza wszelkie, zdefiniowane obowigzujacymi przepisami metody sterylizacji. Faktycznie
wyklucza oferowang przez Odwolujacego metode sterylizacji typu A. Bowiem finalna sterylizacja
jest mozliwa jednie w dwoch, sposréd 4 powyzej opisanych metod przewidzianych przez norme
PN-EN 556-1 — ,Sterylizacja wyrobow medycznych.” Sg to: metoda: sterylizacji radiacyjnej
oznaczana znakiem ,Sterylny R” i metoda sterylizacji gazowej oznaczana znakiem ,Sterylny EQ”.
- Sterylizacja typu A mozliwosci finainego sterylizowania nie przewiduje, ze wzgledu na swojg
technologie wykonywania sterylizacji co opisano powyzej.

Tak wiec zapis Zamawiajgcego pozornie dopuszcza wszelkie metody sterylizacji, bowiem faktycznie
wyklucza mozliwos¢ zaoferowania wyrobow, ktdrych sterylno$¢ uzyskana jest metody sterylizacji
typu A mimo, ze metody te sg réwnoprawne i dajg ten sam efekt sterylnosci SAL>=6,

Dlatego Odwolujacy nie moze zgodzi¢ sie z argumentacjg Zamawiajgcego, poniewaz:

Po pierwsze - oferuje probowki systemu zamknigtego o klasie sterylnosci SAL26 tyle tylko, ze nie

jest ona uzyskana poprzez finalne sterylizowani probéwek. Stosowana przez Odwoiujacego metoda
sterylizacji (Sterylne A) zapewnia sterylno$ci na poziomie SAL26, tak samo jak w przypadku innych
systeméw, w ktorych probdwki s3 finalnie sterylizowane, zatem nie ma powoddw, aby tg metodg
sterylizacji wykluczy¢. Nie ma réwniez zadnych dowoddw na to, Ze probéwki o klasie sterylnosci
SAL=26, ktérych sterylnosé nie jest uzyskana metods finalnej sterylizacji, sg gorsze pod wzgledem
sterylnosci od probdwek finalnie sterylizowanych.

Po drugie — nie jest prawdziwe twierdzenie Zamawiajgcego, ze poniewaz w ,siwz nie ma wymogu
zaoferowania produktow pochodzacych od jednego producenta a wyigcznie ziozenie pisemnego
o$wiadczenia Wykonawcy, ze wszystkie elementy systemu sg ze sobg kompatybilne” wykonawca
moze ztozy¢ wazng oferte — w domysle — moze bowiem zaoferowaé probéwki innego producenta.
Odwolujgcy, przed stworzeniem wiasnego systemu, wprowadzat kilka systeméw zamknietych na
polski rynek i dzieki temu ma pelng swiadomos$¢ ich wad i przewag wlasnego systemu. Dlatego nie
widzi, mimo sugestii Zamawiajacego, powodu dlaczego miatby oferowaé gorsze i drozsze systemy,
mimo posiadania wiasnego i lepszego. Ponadto nie moze ztozy¢ oswiadczenia Wykonawcy, ze
wszystkie elementy systemu s3a ze sobg kompatybilne, jesli takg kompatybilno$¢ nie sprawdzit, a to
sprawdza sie poprzez dlugotrwaty proces badan.

Po trzecie — Zamawiajacy postawit w siwz warunek wzgledem przedmiotu zamoéwienia, ale nie
okreslit jak ten warunek ma by¢c w ofercie udokumentowany. Nie podat réwniez Zzadnego
uzasadnienia, dlaczego nie dopuscit probowek z klasa sterylnosci SAL=6 uzyskana inng, niz finalna,
metody sterylizacyjni. Oznacza to, ze tak naprawde dla Zamawiajacego sam fakt posiadania przez
probéwki systemu zamknigtego sterylnosci na poziomie SAL26 nie jest istotny. Istotne jest
natomiast, to ze warunek ten nie moga spetié niektdrzy wykonawcy.
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Po czwarte - wbrew temu, co twierdzi Zamawiajgcy — poprzez postawienie wymogu, aby wszystkie
probowki systemu zamknigetego byly finalnie sterylizowane w ostatecznych opakowaniach z
uzyskang klasg sterylnosci SAL10® Zamawiajacy dokonat uprzywilejowania niektérych
wykonawcow, jak rowniez wyeliminowat z postepowania Odwolujacego (ktory jest podmiotem
mogacym wykonaé umowe w sposéb nalezyty), o czym swiadczy fakt, ze Odwolujgcy nie mogt
ztozy¢ w Pakiecie 21 waznej oferty przetargowe;.

Na poparcie stanowiska Odwotujacego nalezy przytoczyé niektére uchwaty i wyroki KiO:

W uchwale KIO z dnia 7 sierpnia 2009 roku (KIO/KD 20/09) wskazano, ze opisanie przedmiotu
zamowienia w sposéb, ktoéry dyskryminuje jakikolwiek produkt stanowiacy element sktadowy
zamdwienia bez uzasadnionej przyczyny, przeczy zasadom okreslonym w art. 7 ust. 1 i art. 29 ust.

2 Ustawy.

Natomiast uchwata KIO z dnia 4 kwietnia 2016 sygn. KIO/KD/21/16 wyraznie wskazuje, ze
"Sporzadzenie opisu przedmiotu zamdwienia stanowi jedng z najistotniejszych czynnosci
zamawiajacego poprzedzajgcych wszczecie postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego,
ktora determinuje caly przebieg postgpowania o udzielenie zamdwienia i moze wywrzeé wplyw na
jego wynik. Dilatego tez zamawiajgcy winni dokonywac tej czynnosci z poszanowaniem wyrazonej w
art. 7 ust_1 ustawy P.z.p. zasady nakladajgcej obowigzek przygotowania i przeprowadzenia
postepowania w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwef konkurencji oraz rowne traktowanie
wykonawcéw. Ustawodawca stangt jednoznacznie na stanowisku, iz zamawiafgcy nie moze w
ramach postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego formulowac opisu przedmiotu
zamoéwienia w sposob, ktéry bezposrednio lub nawet posrednio godzilby w wyZej wskazang zasadeg.
Dyskryminujgce opisanie przedmiotu zaméwienia wplywa bowiemn na mniejszg liczbe zlozonych w
postepowaniu ofert, oraz moze powodowac oferowanie przez wykonawcow produktféw tylko i
wylacznie jednego producenta czy dystrybutora. W efekcie prowadzi to do powstania ufomnego
rynku kreowanego przez zamawiajgcych, na ktorym rzeczywista konkurencje zastepuje quasi-
konkurencja migdzy dostawcami tej samej technologii lub produktéw fego samego producenta lub

dystrybutora’.

W wyroku KIO z dnia 20 stycznia 2009 r., sygn. akt: KIO/UZP 2/09 czytamy:. ,1. Swoboda
Zamawiajgcego w opisie przedmiotu zamowienia nie moze prowadzi¢ do nieuzasadnionego
ograniczenia kregu potencjalnych wykonawcéw. W sytuacji okre$lenia wymagar odnoszgcych sie
do potrzeb Zamawiajgcego, moggcych ograniczaé krag potencjalnych wykonawcéw, Zamawiajgcy
winien wykazad, Zze wylgcznie produkt o paramefrach przez niego okreslonych umoiZliwia mu
realizacje celu zalozonego w postgpowanit 0 zamdwienie publiczne. 2. Zakazane jest formufowanie
warunkéw postepowania uniemozliwiajgcych swobodny dostep do udzialu w postepowaniu w celu
zfozenia oferty. Oznacza to konieczno$¢ eliminacji z opisu przedmiotu zamdwienia wszelkich
sformutowan, ktére moglyby eliminowaé konkretnych wykonawcow, uniemoZliwiajgc im zloZenie
oferty lub powodowalyby sytuacje, w ktorej jeden z zainteresowanych wykonawcow byiby bardziej
uprzywilejowany od pozostalych.”

Zgodnie z opinig Departamentu Prawnego Urzedu Zaméwien Publicznych przepis art. 30 wskazuje,
ze ,Zamawiajacy nie moze opis przedmiotu zaméwienia w sposéb sprzeczny z whasciwymi
normami”. Potwierdza to Wyrok Zespolu Arbitréw z dnia 2006-05-31, UZP/Z0O/0-1533/08: ,Zgodnie
z powotanym przepisem Zamawiajacy obowigzany jest uwzglednié przy opisie przedmiotu
zamowienia normy posiadajgce status Norm Polskich. Analizujgc przedmiot zaméwienia Zespdl
Arbitrow ustalit, iz dokumentacja projektowa nie uwzglednia Polskiej Normy PN-EN 13201. Nie
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mozna podzieli¢ pogladu Zamawiajgcego, iz norma ma charakter uznaniowy i nie jest on nig
zwigzany, bowiem przeczy to tresci art. 30 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych. (...) Stad
tez odstepstwa przy opisie przedmiotu zaméwienia od jej stosowania uznaé nalezy za
niedopuszczalne.”

W zakresie naruszenia art. 29 ust. 1 i 2 w zw. z art. 7 ust. 1 Ustawy, poprzez opisanie
przedmiotu zamdwienia godzace w zasade uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
Wykonawcéw, nalezy wskazaé réwniez, co nastepuje:

Zgodnie z zapisem ust 2 art. 29 ustawy: ,Przedmiotu zaméwienia nie mozpa opisywaé w
sposob, ktéry mégtby utrudniaé uczciwg konkurencje”

Pojecie sposobdw naruszenia uczciwej konkurencji o ktorym mowa w art. 29 ust. 2 zostato
doprecyzowane w wyroku KiO z dnia 22.01.2009r. (sygn. KIO/UZP 30/09), w ktérym Izba
stwierdzila, ze: ,Zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem i doktryna z naruszeniem zasady uczciwej
konkurencji przy opisie przedmiotu zaméwienia mamy do czynienia w sytuacji np. opisu przedmiotu
zamowienia, ktéry w sposdb bezposredni — przez wskazanie znakow towarowych, oznaczen lub w
sposob posredni — przez wskazanie parametrow prowadzi do uprzywilejowania jednego podmiotu
wzgledem drugiego.”

.Naruszenie zasady wynikajacej z art. 29 ust. 2 ustawy P.z.p. moze by¢ realizowane w sposéb
bezposredni oraz posredni. Bezpo$rednieé naruszenie ww. artykulu zachodzi, gdy przedmiot
zamowienia okreélany jest w sposéb okreslajacy konkretny produkt poprzez wskazanie znakdw
towarowych, oznaczen, patentéw lub pochodzenia. Natomiast posrednie naruszenie zasady
poszanowania uczciwej konkurencji w odniesieniu do opisu przedmiotu zaméwienia bedzie miato
miejsce, gdy produkt opisany przez Zamawiajacego nie bedzie nazwany, jednakze wymogi i
parametry przedmiotu zamédwienia zostang okreslone tak, ze aby je spelni¢ wykonawca musi
dostarczy¢ jeden konkretny produkt.” PowyZzsze stanowisko zostalo rozwini¢te w wyroku Krajowej
Izby Odwolawczej z dnia 7 stycznia 2008 r. {sygn. akt KIO/UZP 28/07; KIO/UZP 100/07), w ktérego
uzasadnieniu lzba stwierdzila, ze: "Przepis art. 29 ust. 2 ustawy P.z.p. zakazuje opisywania
przedmiotu zamoéwienia w sposob, ktoéry mégtby utrudniaé uczciwa konkurencje. Nalezy przy tym
zauwazy¢, ze przez utrudnienie uczciwej konkurencji nalezy rozumied opisywanie przedmiotu
zamoOwienia poprzez wskazanie znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia (z wyjatkiem
sytuacji zastrzezonych w ustawie), lub poprzez opisanie przedmiotu zaméwienia z wykorzystaniem
oznaczen lub parametréw wskazujgcych konkretnego producenta (dostawce), lub konkretny
produkt. W szerokim rozumieniu tego przepisu ograniczenie zasady uczciwej konkurencji moze
nastapi¢ w wyniku opisania przedmiotu zaméwienia w sposéb na tyle rygorystyczny, Ze ogranicza to
krag wykonawcow zdolnych do wykonania zamowienia, a jednoczeénie nie jest to uzasadnione
potrzebami__zamawiajacego." Uchwata KIO z dnia 4 kwietnia 2016 sygn. KIO/KD/21/16 -

Podkreslenie Odwolufgcego

Wiasnie z takg sytuacja mamy od czynienia w niniejszym postepowaniu, gdzie Zamawiajgcy
poprzez wprowadzenie wymogu, aby wszystkie probowki systemu zamknietege byly finalnie
sterylizowane w ostatecznych opakowaniach, doprowadzit do uprzywilejowania jednego podmiotu
wzgledem drugiego, ktory réwniez bylby w stanie ztozy¢ wazng i zgodna z przepisami prawa oferte,
gdyby nie wprowadzenie przez Zamawiajagcego do opisu przedmiotu zamoéwienia nowego i
wykluczajacego go parametru oznaczenia sterylnosci probdwek metodg radiacyjng, ktéry to
parametr nie wynika z zadnych przepisow prawa i jest w sprzecznosci z ww. normami, a ktérego
wprowadzenie uprzywilejowuje niektorych dostawcow, cho¢ nie gwarantuje wyzszej jakosci
zaoferowanych produktéw.
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Na koniec Odwotujacy chcialby zwrdcié uwage, ze dokonujgc zmiany zapiséw SIWZ poprzez
wprowadzenie pismem z dnia 18.12.2018r., w odpowiedzi na pytanie 24, wymogu ,aby wszystkie
probowki systemu zamknietego byly finalnie sterylizowane w ostatecznych opakowaniach....”
Zamawiajacy nie wskazal w jaki sposéb Wykonawcy maja udokumentowaé fakt dokonywania
sterylizacji w ostatecznych opakowaniach, oraz co rozumie przez ,ostateczne opakowanie”. Wszak
sterylizacji typu R i EO moze dokonywac zardwno na wyrobach gotowych spakowanych jak i przed
ich spakowaniem. Rowniez opakowania moga byé rézne: jednostkowe, handlowe, transportowe.

Udowadnia to, ze celem Zamawiajgcego jest nie otrzymanie wyrobéw wykonany w okre$lony
technologicznie sposéb, szczegdlnie, ze nie okredlit On cech, ktére ma ten sposéb wykonania
zapewni¢, ale wykluczenie czgsci wykonawcow w tym Zamawiajgcego.

Dowodzi tego réwniez fakt, ze zapis ten zostat wprowadzony po pytaniu jednego z wykonawcow
tuz przed terminem zlozenia ofert po tym jak uprzednio Zamawiajacy musiat wycofaé sie z innych
zapisow SIWZ o tym samym charakterze, czyli dazacych do wykluczenia czesci wykonawcow,
wprowadzonych przez Zamawiajgcego wczesniej w zapisach SIWZ, co uczynit w efekcie odwotania
zlozonego przez Odwolujgcego do tutejszego Zespolu arbitréw w dniu 3 grudnia 2018r. sygn. akt
KIO 2493/18.

Reasumujgc, postawienie wymogu, aby wszystkie probéwki systemu zamknietego byly
finalnie sterylizowane w ostatecznych opakowaniach z uzyskang klasa steryino$ci SAL 10 jest
utrudnieniem uczciwej konkurencji i narusza art. 29 ust. 2 Ustawy Pzp.

W $wietle powyzszego niniejsze odwotanie jest zasadne i zasluguje na uwzglednienie.

Z powazaniem,

s ZARZADU

Zalaczniki:
1. Dowod uiszczenia wpisu od odwolania w wymaganej wysokoéci 7500 zt.
Dowod przekazanie kopii odwotania Zamawiajgcemu
Pismo Zamawiajgcego z dnia 18.12.2018r.
Pismo MLP/2168/18 z dnia 19.12.2018r.

Pismo Zamawiajacego z dnia 19.12.2018r.
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