Raszyn, dnia 26.03.2018
Nasz znak: MLP/ 569 /18

Do Prezesa
Krajowej lzby Odwolawcze]
ul. Postepu 17a
02-676 Warszawa

Zamawiajgcy:

Szpital Wojewddzki

im. dr Ludwika Rydygiera w Suwatkach

ul. Szpitalna 60

16-400 Suwaltki

Tel. 87 562 95 95

Faks 87 562 95 94

Odwotujgcy:

MEDLAB PRODUCTS SP. Z 0.0.
Ul. Galczynskiego 8

05-090 Raszyn

Tel.: 22 720-49-12

Fax: 22 846-29-26

Przedmiot zamodwienia: dostawa zamknigtego systemu prézniowego do pobierania krwi,
sprzetu jednorazowego uzytku do badan mikrobiologicznych i laboratoryjnych dla Szpitala
Wojewddzkiego im. dr Ludwika Rydygiera w Suwatkach. Znak sprawy: 09/PN/WU/2018

Wskazanie numeru Biuletynu Zaméwien Publicznych albo Dziennika Urzgdowego Wspdéinot
Europejskich, w ktérym zostato zamieszczone ogloszenie o zamowieniu — Biuletyn Zamowien
Publicznych, ogtoszenie nr 533174-N-2018 data zamieszczenia ogloszenia: 19.03.2018r.

Wskazanie strony internetowej, na ktérej zostala zamieszczona specyfikacja istotnych
warunkéw zamoéwienia, jezeli zamawiajgcy udostepnia jq na tej stronie:

www.szpital.suwalki.pl

Termin ukazania sie specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia: 19.03.2018r. na stronie
www.szpital.suwalki.pl

ODWOLANIE

wobec postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia - w szczegdlnosci -
wobec opisu przedmiotu zamoéwienia w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego
,dostawa zamknietego systemu préozniowego do pobierania krwi, sprzetu jednorazowego
uzytku do badan mikrobiologicznych i laboratoryjnych dla Szpitala Wojewoédzkiego im. dr
Ludwika Rydyglera w Suwatkach. Znak sprawy: 09/PN/WU/2018".
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W imieniu Medlab Products Sp. z 0.0. z siedzibg w Raszynie przy ul. Galczynskiego 8, zwanym
dalej ,Wykonawca” 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 zamowien publicznych (tekst jedn.: Dz.U. z
2015, poz. 2164 z pézn. zm.), zwanej dalej ,Ustawq”, wnosze odwotanie wobec postanowien
specyfikacji istotnych warunkdéw zamoéwienia, w szczegélnosci wobec opisu przedmiotu
zamdwienia w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego ,dostawa zamknigtego systemu
proézniowego do pobierania krwi, sprzetu jednorazowego uzytku do badar mikrobiologicznych i
laboratoryjnych dia Szpitala Wojewodzkiego im. dr Ludwika Rydygiera w Suwatkach. Znak sprawy:
09/PN/WU/2018".

. Zamawiajgcemu zarzucam dzialanie niezgodne z przepisami Ustawy poprzez podjgcie
nastepujacych czynnosci w Postepowaniu:

+ opisanie przedmiotu zamdwienia poprzez wskazanie Zrédta pochodzenia produktéw w
sposob, kiéry prowadzi do uprzywilejowania niektérych wykonawcow i do
wyeliminowania innych wykonawcow i oferowanych przez nich produktéw, w tym
produktéw oferowanych przez Odwotujgcego, co nie jest uzasadnione specyfikg
przedmiotu zamoéwienia.

+ opisanie przedmiotu zamowienia w sposdéb, ktéry utrudnia uczciwg konkurencje.
Il. Powyzsze czynnosci stanowig naruszenie przez Zamawiajgcego:
- art. 29 ust 3w zw. z art.7 ust. 1 Ustawy;
- art. 29 ust. 2 w zw, z art. 7 ust. 1 Ustawy.
- art. 29 ust. 1 wzw. z art. 7 ust. 1 Ustawy.
lll. Majac na wzgledzie powyzsze, wnoszeg o:
+ Uwzglednienie odwolania i obcigzenie Zamawiajacego kosztami postepowania
odwolawczego;
+ Nakazanie Zamawiajgcemu zmiane postanowiel SIWZ, poprzez:

a. odstgpienie od wymogu zawartego w Zataczniku nr 5 Czes¢ 1 pkt. 5 "Wymagania
Zamawiajacego dotyczaca przedmiotu zaméwienia" ppkt. 4 o tresci: “Probowki, igly
systemowe, uchwyty, adaptery typu Luer, oraz automatyczny czytnik do OB powinny
byé wykonane przez jednego producenta - w przypadku zaoferowania produktow
pochodzacych od réznych wytwércoéw - Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ do
oferty o$wiadczenia producentéw tych elementéw o peinej kompatybilnosci
produkowanego elementu z elementami innych wytworcow”

b) zmiane Zalacznika 5 Czes¢ 1 pkt. 5 "Wymagania Zamawiajacego dotyczacy
przedmiotu zamowienia" ppkt. 4 poprzez zastapienie dotychczasowych postanowien
nastepujacq trescia:

"Probdwki, igly systemowe, uchwyty, adaptery typu Luer, oraz automatyczny czytnik
do OB powinny by¢ wykonane przez jednego producenta - w przypadku zaoferowania
produktéow pochodzgcych od réznych wytwércdw - Wykonawca zobowigzany jest
dotaczyé do oferty oswiadczenie wykonawcy o kompatybilnosci wszystkich
elementdw systemu zgodnie z wymogiem art. 30 ust 1 pkt. 1 Ustawy z dnia 20 maja
2010r. o wyrobach medycznych”
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IV. Odwolujacy posiada interes w uzyskaniu przedmiotowego zamdwienia oraz poniesie szkode w
wyniku naruszenia przez Zamawiajacego ww. przepisow Ustawy.

Na skutek niezgodnego =z przepisami ustawy i dyskryminujacego opisu przedmiotu
zamoéwienia Odwolujacy pozbawiony zostaje mozliwosci zlozenia waznej oferty i ubiegania sie o
zamdwienie w niniejszym postepowaniu, co narusza jego interes prawny i finansowy.

Powyzsze dowodzi o spelnieniu przestanki do skorzystania ze $rodkéw ochrony prawnej
przewidzianych w art. 179 ust. 1 Ustawy.

V. Wiadomo$é o okolicznosciach stanowigcych podstawe do wniesienia odwotania Odwolujgcy
powzigt w dniu 19.03.2018r. Termin na wniesienie odwolania wynikajgcy z art. 182 ust. 2 ust. 2
Ustawy zostat zachowany.

VI. Odwolujacy przestat kopie odwotania Zamawiajagcemu w dniu 26.03.2018r. tj. 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, nastgpilo przez opisanie
przedmiotu zaméwienia poprzez wskazania zrédia pochodzenia elementéw skitadowych
systemu zamknigtego w sposob, ktéry prowadzi do uprzywilejowania niektérych
wykonawcow i do wyeliminowania innych wykonawcéw i oferowanych przez nich
produktéw, w tym produktéw oferowanych przez Odwolujacego, co nie jest uzasadnione
specyfika przedmiotu zaméwienia.

Nalezy tu wskazaé, co nastepuje:

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego o wartosci
szacunkowej nizszej niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8
ustawy Pzp pt. .dostawa zamknigtego systemu prézniowego do pobierania krwi, sprzetu
jednorazowego uzytku do badan mikrobiologicznych i laboratoryjnych dla Szpitala Wojewddzkiego
im. dr Ludwika Rydygiera w Suwatkach. Znak sprawy: 09/PN/WU/2018” w trybie art. 10 ust. 1 oraz
art. 39 - 46 Ustawy.

Przedmiot zaméwienia zostat opisany w tabeli asortymentowej, stanowiacej zalgcznik nr 5
do SIWZ. Ponadto Zamawiajgcy pod tabelami asortymentowymi dla kazdego pakietu z osobna
przedstawit "Cze$é opisowo-informacyjng dla Wykonawcow". Dla Czysci 1 w czesci opisowo-
informacyjnej w pkt. 5 zatytulowanym "Wymagania Zamawiajgcego dotyczacy przedmiotu
zamoéwienia" okreslit dodatkowo 13 wymagan jakosciowych. Niespetnienie ktdregokolwiek z
wymagan jakosciowych skutkuje odrzuceniem oferty.

W punkcie 4 zostal zawarty parametr: “Probéwki, igly systemowe, uchwyty, adaptery typu
Luer, oraz automatyczny czytnik do OB powinny by¢ wykonane przez jednego producenta - w
przypadku zaoferowania produktéw pochodzacych od réznych wytwoércéw - Wykonawca
zobowigzany jest dolaczy¢ do oferty oSwiadczenia producentéw tych elementéw o pelngj
kompatybilnosci produkowanego elementu z elementami innych wytworcéw”.

Odwolujacy uwaza, ze tak okreslony wymoég Zamawiajacego dotyczacy przedmiotu
zamodwienia, ktoéry jest jednoczesnie parametrem granicznym, narusza w sposcb istotny art. 29 ust.
3 Ustawy, bowiem prowadzi do uprzywilejowania niektérych wykonawcoéw i do wyeliminowania
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produktéw oferowanych przez innych wykonawcdow, co nie jest uzasadnione specyfikg przedmiotu
zamowienia ani uzasadnionymi potrzebami Zamawiajacego.

.Sporzadzenie opisu przedmiotu zamodwienia stanowi jedng z najistotniejszych czynnosci
zamawiajgcego poprzedzajgcych wszczgcie postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego,
ktéra determinuje caly przebieg postepowania o udzielenie zaméwienia i moze wywrzec¢ wplyw na
jego wynik. Dlatego tez zamawiajacy winni dokonywaé tej czynnosci z poszanowaniem wyrazone;
w art. 7 ust. 1 ustawy P.z.p. zasady nakladajacej obowigzek przygotowania i przeprowadzenia
postepowania w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie
wykonawcow. Ustawodawca stanal jednoznacznie na stanowisku, iZ2 zamawiajacy nie moze w
ramach_postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego formulowac¢ opisu przedmiotu
zamowienia w_sposdb, ktéry bezposrednio lub nawet posrednio godzitby w wyze| wskazanag
zasade. Dyskryminujace opisanie przedmiotu zamowienia wplywa bowiem na mniejszg liczbe
zlozonych w postepowaniu ofert, oraz moze powocdowaé oferowanie przez wykonawcow
produktéw tylko i wylacznie jednego producenta czy dystrybutora. W efekcie prowadzi to do
powstania ulomnego rynku kreowanego przez zamawiajacych, na ktérym rzeczywista konkurencje
zastepuje quasi-konkurencja miedzy dostawcami tej samej technologii lub produktéw tego samego
producenta lub dystrybutora”. Uchwata KIO z dnia 4 kwietnia 2016 sygn. KIO/KD/21/16

W s$wietle obowigzujacych przepiséw prawa Zamawiajacy nie powinien zadaé oswiadczen
producentéw elementéw systemu, ale o$wiadczenia wykonawcy oferujgcego elementy systemu
pochodzace od réznych wytworcow, poniewaz:

- Pojecie “producent’ nie ma zastosowania do wyrobow medycznych, gdyZz nie wystepuje w
ustawie o wyrobach medycznych. Ustawa ta bowiem, w swoim art. 2.1 pkt. 45 uzywa dla
podmiotéw bioracych udzial w procesie wylwarzania wyrobu medycznege pojecia wytworcy.
Przypisujac im o wiele szerszy zakres odpowiedziainosci i kompetencji niz tylko produkcja
wyrobéw medycznych. A wiec w przypadku postepowania o zamowienie publiczne, ktérego
przedmiotem s3 wyroby medyczne nie moZe by¢ ono uznane za dostatecznie dokladne i
zrozumiate okreslenie jak tego wymaga art. 29 ust 1 ustawy PZP.

- Producenci wyrobdéw medycznych niejednokrotnie nie sg znani i nie mozna ich okreslic lub
stanowig tajemnice handlowa wytwércy.

- Za kompatybilno§é poszczegdlnych elementéw systemu nie odpowiadajg producenci, a
wytworey; za$ zgodnie z art. 30 ust 1 pkt. 1 Ustawy z dnia 20 maja 2010r, o wyrobach
medycznych, oéwiadczenie o kompatybilnoSci elementow  systemu sktada wykonawca tj.
,podmiot, ktéry w celu wprowadzenia do obrotu jako system lub zestaw zabiegowy zestawia razem
wyroby medyczne oznakowane znakiem CE, nie przekraczajac ich przewidzianego zastosowania i
ograniczen w uzywaniu okreslonych przez ich wytworcow”.

- To wykonawca, a nie producent czy wytworca potwierdza zlozonym o$wiadczeniem, ze
.zweryfikowano wzajemng kompatybilno$é wyrobow medycznych zgodnie z instrukcjami
wytworcow i przeprowadzono wskazane w nich dziatania zgodnie z tymi instrukcjami”.

Zatem, w $wietle obowigzujgcych przepiséw prawa, tylko odwiadczenie zlozone przez
dostawce (Wykonawce) jest wystarczajgce i gwarantuje wilasciwag wspdlprace zaoferowanych
wyrobdw medycznych, ¢zego nie gwarantuje zapis wprowadzony przez Zamawiajacego, bowiem
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pojecie .producent” nie istnieje w ustawie z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (patrz
wyjasnienie ponizej) i tym samym moze by¢ réznie interpretowane.

Odwotujgcy, ktéry jest jednoczeénie wytworcy czesci produktow, ktére zaoferowalby w
niniejszym postepowaniu, gwarantuje kompatybilnos¢ oferowanych przez siebie produktow -
wszystkich elementow systemu zamknigtego pomimo, Zze nie pochodzg one od “jednego
producenta”.

Odwolujacy swoje twierdzenie o kompatybilnosci i prawidtowej wspotpracy probdwek i
akcesoridw réznych producentdw, opiera na:

* Deklaracji firmy Weihai Hongyu Medical Devices Co. — wytwércy igiel do pobierania krwi
jednorazowego uzytku, adapteréw Luer, uchwytow — ze produkty te s3 odpowiednie do tgczenia i
stosowania z probéwkami prézniowymi do pobierania krwi réznych producentéw, w tym probowek
MLVacuCol firmy Medlab Products — w zalaczeniu deklaracja wraz z tumaczeniem (zat. nr 4}

* Badaniach produktéw bedacych przedmiotem niniejszego postepowania przeprowadzonych u
swoich Klientéw w momencie ich wprowadzeniem na rynek (w zalgczeniu przykiadowe opinie —
zat. 5-9)

* Ponad dwudziestopiecioletnim doswiadczeniu zawodowym, w czasie ktérego dystrybuowat na
rynku polskim dwa inne systemy podcisnieniowego pobierania krwi zanim wprowadzit swéj wiasny
system podcisnieniowy pod nazwa handlowg MLVacuCol, ktéry oferuje {gcznie z akcesoriami
innych wytworcow (gtéwnie Hongyu Medical);

* Pozytywnych opiniach o kompatybilno$ci od kiientéw - uzytkownikéw probéwek MLVacuCol i
akcesoridw do pobierania krwi firmy Hongyu Medical, ktérzy pracuja na tych produktach
pochodzacych od réznych producentow od kilku lat (w zatgczeniu opinie — zat. 10-12)

To, ze wprowadzony wymag: “Probdwki, igly systemowe, uchwyty, adaptery typu Luer, oraz
automatyczny czytnik do OB powinny byé wykonane przez jednego producenta - w przypadku
zaoferowania produktéw pochodzacych od réznych wytworcdw - Wykonawca zobowigzany jest
dotgczyé do oferty os$wiadczenia producentéw tych elementéw o pelnej kompatybilnosci
produkowanego elementu z elementami innych wytworcow”, prowadzi do uprzywilejowania
niektérych wykonawcéw, wynika z faktu, ze uprzywilejowuje on w niniejszym postepowaniu
niektorych wykonawcow, ktorzy deklarujg, ze ich produkty pochodzg od jednego producenta.
Wykonawcy oferujacy produkty systemu zamknietego pochodzace od réznych producentow i tak
nie beda mogli zlozy¢ waznej oferty, bowiem nie jest mozliwe uzyskanie o$wiadczen producentéw
tych elementéw o pelnej kompatybilnosci produkowanego elementu z elementami innych
wytworcow. Nie mozliwe jest uzyskanie tych oSwiadczen nie dlatego, ze elementy te nie sg ze
sobg kompatybilne, ale dlatego, ze producenci, w Swietle obrotu materiatami medycznymi, nie
majg takich kompetenc;ji.

Tymczasem na $wiecie istniejg dziesigtki producentéw i wytwércow produktéow bedacych
przedmiotem niniejszego postepowania, z ktérych jedni zajmujg si¢ produkcja probowek, a inni
akcesoriow. Produkty te sg ze sobg wzajemnie kompatybilne i mozna je oferowaé w systemach i
zestawach w sposdb przewidziany dyrektywa MDD 93/42/EWG UE i dyrektywa IVD 98/79/WE UE
a na gruncie prawa poiskiego ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych. Nalezy tu
dodaé, ze w wielu wypadkach jako$é systemow sktadajgcych sie z wyrobdw réznych producentow
jest duzo wyzsza dzigki temu, ze kazdy z nich specjalizuje sie w produkceji wyrobow przez siebie

produkowanych.
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Tak wiec postawienie wymogu "Probowki, igly systemowe, uchwyty, adaptery typu Luer,
oraz automatyczny czytnik do OB powinny by¢ wykonane przez jednego producenta”, oraz
postawienie wymogu niemozliwego do speinienia dla wykonawcy oferujgcego produkty
pochodzgce od réznych producentéw jest opisaniem przedmiotu zamodwienia w sposéb, ktory
prowadzi do uprzywilejowania niektérych wykonawcow i do wyeliminowania innych, co narusza
wprost zapisy art. 29 ust. 3 Ustawy.

W zakresie naruszenia art. 29 ust. 12 w zw. z art. 7 ust. 1 Ustawy, poprzez opisanie
przedmiotu zamowienia godzace w zasade uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
Wykonawcow, nalezy wskazac réwniez, co nastepuje:

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

Pojecie sposobdw naruszenia uczciwej konkurenciji o ktérym mowa w art. 29 ust. 2 zostato
doprecyzowane w wyroku KIO z dnia 22.01.2009r. (sygn. KIO/UZP 30/09), w ktérym [zba
stwierdzita, ze: ,Zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem i doktryng z naruszeniem zasady
uczciwe] konkurencji przy opisie przedmiotu zaméwienia mamy do czynienia w sytuacji np. opisu
przedmiotu zamodwienia, ktéry w spos6b bezposredni ~ przez wskazanie znakéw towarowych,
oznaczen lub w sposéb posredni — poprzez wskazanie parametrow prowadzi do uprzywilejowania
jednego podmiotu wzgledem drugiego.”

.Naruszenie zasady wynikajacej z art. 29 ust. 2 ustawy P.z.p. moze byé realizowane w
spos6b bezposredni oraz posredni. Bezpoérednie naruszenie ww. artykutu zachodzi, gdy
przedmiot zamowienia okreslany jest w sposob okreslajacy konkretny produkt poprzez wskazanie
znakow towarowych, oznaczen, patentéw lub pochodzenia. Natomiast posrednie naruszenie
zasady poszanowania uczciwej konkurencji w odniesieniu do opisu przedmiotu zamoéwienia bedzie
mialo miejsce, gdy produkt opisany przez Zamawiajgcego nie bedzie nazwany, jednakze wymogi i
parametry przedmiotu zaméwienia zostang okreslone tak, ze aby je speini¢ wykonawca musi
dostarczyé jeden konkretny produkt.” Powyzsze stanowisko zostalo rozwinigte 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 stwierdzita, ze: "Przepis art. 29 ust. 2 ustawy P.z.p. zakazuje
opisywania przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktéry mogiby utrudniac uczciwg konkurencig.
Nalezy przy tym zauwazy¢, ze przez utrudnienie uczciwej konkurencji nalezy rozumie¢ opisywanie
przedmiotu zaméwienia poprzez wskazanie znakéw towarowych, patentoéw lub pochodzenia (z
wyjatkiem sytuacji zastrzezonych w ustawie), lub poprzez opisanie przedmiotu zaméwienia z
wykorzystaniem oznaczen lub parametrow wskazujacych konkretnego producenta (dostawce), lub
konkretny produkt. W szerokim rozumieniu tego przepisu ograniczenie zasady uczciwej
konkurencji moze nastgpi¢ w wyniku opisania przedmiotu zamdéwienia w sposéb na tyle
rygorystyczny, ze ogranicza to krag wykonawcoéw zdolnych do wykonania zamoéwienia, a
jednoczesnie nie jest to uzasadnione potrzebami zamawiajgcego." Uchwata KIO z dnia 4 kwietnia
2016 sygn. KIO/KD/21/16

Wiasnie z takg sytuacja mamy do czynienia w niniejszym postepowaniu, gdzie
Zamawiajgcy poprzez wprowadzenie wymogu "Probowki, igly systemowe, uchwyty, adaptery typu
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Luer, oraz automatyczny czytnik do OB powinny byé wykonane przez jednego producenta“, oraz
postawienie wymogu niemozliwego do spelnienia dla wykonawcy oferujgcego produkty
pochodzgce od réznych producentéw doprowadzit do uprzywilejowania jednego podmiotu
wzgledem drugiego, ktéry rowniez bytby w stanie ztozy¢é wazng i zgodng z przepisami prawa
oferte, gdyby nie wskazanie przez Zamawiajgcego wykluczajgcego go wymogu, ktory to wymog
nie wynika z zadnych przepiséw prawa i jest w sprzecznosci z zapisem art. 30 ust. 1 ustawy z dnia
20 maja 2010r. o wyrobach medycznych, a kidrego wprowadzenie uprzywilejowuje
dotychczasowych dostawcow, chod nie gwarantuje wyzszej jakosci oferowanych produktow.

W Swietle powyzszego niniejsze odwotanie jest zasadne i zastuguje na uwzglednienie.

Z powazaniem,
OWHNIK DZTALL
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MEDLAB PRODUCTS Sp. z 0.0.
KRS 0000100180

05-090 Raszyn, ul. Galczyhskiega 8

tel. (22) 846-19-4%!5\)(: (22) 846-29-26

Zalgczniki:

1. Dowdd uiszczenia wpisu od odwolania w wymaganej wysokosci 7500 z1.
2. Dowéd przekazanie kopii odwolania Zamawiajgcemu

3. Peinomocnictwo

4. Deklaracia firmy Weihai Hongyu Medical Devices Co.

5. Opinia SPZ0OZ Wojewdbdzkiego Szpitala ZakaZnego w Warszawie

6. Referencja SPZOZ Wojewddzkiego Szpitala ZakaZnego w Warszawie
7. Opinia SPZ0OZ w Qlesnicy

8. Opinia SPZZOZ w Gryficach

9. Op:'nia CSK MSW w Warszawie

10. Zaswiadczenie z Pleszewskiego Centrum Medycznego w Pleszewié Sp. z 0.0.
11. Opinia o kompatybilnosci SPZOZ w Swidnicy

12. Opinia SP Szpitala Klinicznego im. Prof. Adama Grucy w Otwocku
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