Sygn. akt KIO 2669/13

WYROK
z dnia 2 grudnia 2013 r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w sktadzie: Przewodniczacy: Piotr Koztowski

Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 2 grudnia 2013 r. w Warszawie odwotania wniesionego

do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 18 listopada 2013 r.
przez wykonawce: LEK S.A. z siedzibg w Strykowie

w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego pn. Dostawa odczynnikéw do
jednoczesnego wykrywania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV oraz odczynnikéw do
jednoczesnego wykrywania RNA HAV i DNA Parovovirusa B19 w pulach osocza (przy
uwzglednieniu niepetnych pul) wraz z wymaganymi kontrolami, archiwizacja materiatu
badanego, wszelkimi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi koniecznymi do obstugi
wyzej wymienionych badan oraz dzierzawq niezbednej aparatury do automatycznych badan
metodami biologii molekularnej i systemem sterowania (nr postepowania 42/2013)

prowadzonym  przez  zamawiajacego: Regionalne  Centrum  Krwiodawstwa

i Krwiolecznictwa w Poznaniu

przy udziale wykonawcy: Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie —

zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajacego

orzeka:
1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza odwotujacego: LEK S.A. z siedzibg w Strykowie i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez odwotujacego:
LEK S.A. z siedziba w Strykowie tytutem wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od odwotujacego: LEK S.A. z siedzibg w Strykowie na rzecz
zamawiajacego: Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
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w Poznaniu kwote 3600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szeséset ztotych zero
groszy) stanowigca koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu

uzasadnionych kosztéw strony w postaci wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198 a i 198 b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamoOwien
publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 907, z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok —
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w Poznaniu.

Przewodniczacy:
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Uzasadnienie

Zamawiajacy — Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu —
prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004
r. — Prawo zamdéwien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 907, z pézn. zm.;
zwanej dalej rowniez ,ustawa pzp” lub ,pzp”), postepowanie o udzielenie zaméwienia na
dostawy pn. Dostawa odczynnikow do jednoczesnego wykrywania RNA HIV, RNA HCYV,
DNA HBYV oraz odczynnikéw do jednoczesnego wykrywania RNA HAV i DNA Parovirusa B19
w pulach osocza (przy uwzglednieniu niepetnych pul) wraz z wymaganymi Kkontrolami,
archiwizacjg materiatu badanego, wszelkimi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi
koniecznymi do obstugi wyzej wymienionych badan oraz dzierzawq niezbednej aparatury do
automatycznych badan metodami biologii molekularnej i systemem sterowania (nr
postepowania 42/2013).

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej z 29 wrzesnia 2011 r. pod nr 2013/S_171-295898, z tym, ze 2 wrzesnia 2013 r.
Zamawiajacy przekazat to ogtoszenie Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej oraz zamiescit
w swojej siedzibie na tablicy ogtoszen oraz na swojej stronie internetowej
(www.rckik.poznan.pl), na ktorej udostepnit réwniez s.i.w.z.

Wartos¢ zaméwienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy pzp i zostata ustalona przez Zamawiajacego na kwote
13.375.925,93 zt co stanowi rownowartos¢ 3.327.675,87 euro.

7 listopada 2013 r. Zamawiajacy przestat droga elektroniczng Odwotujagcemu — LEK
S.A. z siedzibg w Strykowie (zwanej rowniez dalej w skrocie ,LEK”) — ogtoszenie o wyniku
postepowania — wyborze jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez Roche Diagnostics
Polska spétke z 0.0. z siedzibg w Warszawie (zwanej rowniez dalej w skrocie ,Roche”).

18 listopada 2013 r. (pismem z tej daty) Odwotujacy wnidst do Prezesa Krajowej |zby
Odwotawczej odwotanie (zachowujac wymoég przekazania jego kopii Zamawiajgcemu)
od zaniechania odrzucenia wybranej oferty, zarzucajac Zamawiajgcemu naruszenie art. 89
ust. 1 pkt 2 ustawy pzp, przez zaniechanie odrzucenia oferty Roche, ktéra podlegata
odrzuceniu z uwagi na jej niezgodnos¢ z trescig SIWZ (brak spetnienia wszystkich warunkéw
SIWZ). Odwotujacy wnidst o nakazanie Zamawiajagcemu uniewaznienia czynnosci wyboru
oferty oraz ponownego dokonania oceny ofert i wyboru oferty najkorzystniejszej,
z uwzglednieniem dokonania odrzucenia oferty Roche w oparciu o art. 89 ust. 1 pkt 2 pzp.

Odwotujacy sprecyzowat okolicznosci prawne i faktyczne uzasadniajgce wniesienie
odwotania w trzy nastepujace zarzuty.
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1. niezgodnos¢ oferty Roche z wymogiem dostarczenia oprogramowania do wydruku wyniku

badania krwi w jezyku polskim

Odwotujacy na wstepie opisat status Zamawiajgcego jako regionalnego centrum
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, dziatajgcego na podstawie ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
0 publicznej stuzbie krwi, do kidérego zadan nalezy miedzy innymi pobieranie krwi oraz
dokonywanie zabiegbw z tym zwigzanych, gromadzenie, konserwacja, przechowywanie
i wydawanie krwi, zaopatrywanie zaktadéw opieki zdrowotnej w krew i jej sktadniki oraz
w produkty krwiopochodne, zaopatrywanie wytwérni farmaceutycznych w osocze krwi oraz
sprawowanie nadzoru w dziedzinach krwiodawstwa i krwiolecznictwa. W Polsce dziatalnosé
polegajaca na pobieraniu krwi i oddzielaniu jej sktadnikbw moze by¢ prowadzona wytacznie
przez regionalne centra krwiodawstwa oraz przez dwa centra resortowe (Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz Centrum Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
i Administracji), po uzyskaniu zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Regionalne centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa sg samodzielnymi publicznymi zaktadami
opieki zdrowotnej, na ktére wiasciwe przepisy nakiladajg szereg obowigzkéw, m.in.
w zakresie przestrzegania standardéw jakosci badan, oceny ich jakosci i wartosci
diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan. Wymogi te sg
szczego6towo okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w
sprawie standardow jakosci w laboratoriach.

Odwotujacy stwierdzit, ze w Swietle uregulowan prawnych, ktérym Zamawiajacy
podlega oraz biorgc pod uwage jego odpowiedzialno$¢ za interpretacje i autoryzacje
wynikéw badan krwi, istotne jest, aby otrzymywat on wyniki tych badan w formie dla niego jak
najczytelniejszej. Zdaniem Odwotujacego dlatego Zamawiajacy wskazat w pkt 2.c.4)
zatacznika nr 1 do SIWZ, ze wymaga, aby oprogramowanie, ktére zostanie dostarczone
razem z urzadzeniami stanowigcymi przedmiot zaméwienia, umozliwiato zakonczenie

badania krwi wydrukiem wyniku w jezyku polskim, w formie zgodnej z Rozporzgdzeniem

Ministra Zdrowia z dn. 23.03.2006 z pOzniejszymi zmianami w sprawie standardow jakoSci
w laboratoriach. (Dz. U nr 61 poz. 435) {podkreslenie Odwotujacego}.

Odwotujacy zarzucit, ze wymienione na stronie 8. formularza ofertowego Roche
oprogramowanie Amplilink i Pooling Data Manager, w ktére wyposazony jest zaoferowany
serwer PDM, nie zapewnia wydruku badania w jezyku polskim — co jest sprzeczne
z powyzszym wymaganiem SIWZ. {dowdd nr 1 zataczony do odwotania: strona 8. oferty
Roche wymieniajaca, m.in. [...] Amplilink i Pooling Manager Software (PDM) — 2 szt}
Odwotujacy stwierdzit, ze oprogramowanie Amplilink i Pooling Data Manager byto uzywane
przez Zamawiajacego w latach 2010 - 2012, gdy wytacznym dostawca odczynnikow i
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urzadzen do badania krwi na obecnos$¢ wiruséw byt takze Roche. Co istotne — zdaniem
Odwotujacego — réwniez obecnie Zamawiajacy korzysta z tego oprogramowania, a to w
wyniku rozstrzygnietego 18 czerwca 2013 r. przetargu na dostawe srodkéw niezbednych do
badania krwi na obecnos¢ wirusow HAV i Parovirusa D19 {dowdd nr 2 zatgczony do
odwotania: ogtoszenie z 18 czerwca 2013 r. o wyniku tego postepowania} Odwotujacy
powotat sie na zatgczone do odwotania przyktadowe wydruki wynikow badan krwi
przeprowadzanych przez Zamawiajgcego przy uzyciu tych samych odczynnikéw (testéw)
MPX i DPX oraz oprogramowania Amplilink i Pooling Data Manager, jakie Roche zaoferowat
w przedmiotowym postepowaniu — stwierdzajac, ze zaden z nich nie jest w jezyku polskim.
{dowéd nr 3 =zatagczony do odwotania: przyktadowe wydruki wynikéw badan
przeprowadzanych w 2011 r. w laboratorium Zamawiajacego na testach MPX Roche
Diagnostics; dowéd nr 4 zataczony do odwotania: przyktadowe wydruki wynikow badan
przeprowadzanych 11 listopada 2013 r. w laboratorium Zamawiajgcego na testach DPX
Roche Diagnostics}

2. niezgodnos$¢ oferty Roche z wymogiem dostarczenia przedmiotu zamdéwienia

umozliwiajacego identyfikacie wiruséw w pojedynczej donacji krwi_oraz przeprowadzenie

badania potwierdzajgcego dodatni wynik testu serologicznego

Odwotujacy wyjasnit, ze okreslenie zasad pobierania i badania krwi na obecnosé
wiruséw w regionalnych centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa nalezy do zadan Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii {dalej zwanego rowniez w skrécie ,IHiT"}, bedacego jednostkg
organizacyjng publicznej stuzby krwi. Aktualny zbiér zasad okreslonych przez IHIT jest
zawarty w publikacji pt. ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania sktadnikow
i wydawania, obowigzujace w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” (praca
zbiorowa pod red. Magdaleny tetowskiej, wydanie Il, Warszawa 2011; dalej zwanych
w skrécie ,Medycznymi zasadami pobierania krwi”). Wszystkie regionalne centra
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce prowadzg badania zgodnie z wytycznymi
okreslonymi w tej publikacji oraz sg przez IHIiT audytowane i opiniowane.

Odwotujacy opisat, ze wedtug tych zasad rutynowe badania krwi na obecnos¢
wirusow HIV, HBV i HCV przeprowadza sie w pojedynczych donacjach (pojedynczych
prébkach krwi) lub w pulach sktadajacych sie donacji (prébek) krwi pobranych od wielu
dawcéw i zlanych ze sobg na potrzeby badania. W sytuacji wykrycia obecnosci wirusa
w badanej puli (otrzymania reaktywnego wyniku badania), Zamawiajacy powinien przyjac
nastepujacy algorytm postepowania (okreslony na stronie 379. ,Medycznych zasad
pobierania krwi”: Po otrzymaniu reaktywnego wyniku testu Multiplex NAT w puli osocza
nalezy wstrzymac do wyjasnienia wszystkie donacje wchodzgce w sktad puli, az
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do zidentyfikowania dodatniej donacji i potwierdzenia, ze pozostate donacje wchodzgce
w sktad puli nie zawierajag markerow zakazenia. Po uzyskaniu tych informacji donacje
ujemne nalezy zwolni¢ do uzycia oraz ustalic, ktéry z wirusow jest obecny w osoczu donacji
dodatniej. W celu Zzidentyfikowania dodatniej donacji nalezy wykonac testem Multiplex
badanie pojedynczych probek. [...] 2. Jesli wynik testu Multiplex, w pojedynczej probce, jest
reaktywny [...] nalezy wykonac badania testami NAT, ktore pozwalajg na identyfikacje HCV
RNA, HBV DNA i HIV RNA. {dowod nr 5 zatgczony do odwotania: oktadka, strony 379 i 380
oraz 382 i 383 publikacji ,Medyczne zasady pobierania krwi’}

Nastepnie prébki z dodatnimi wynikami testéw, wskazujgcymi na obecnos¢ jednego
z wiruséw: HCV, HBV lub HIV, powinny zosta¢ przestane do IHIT w celu potwierdzenia lub
wykluczenia zakazenia. Jednakze w przypadku wykrycia wirusa HCV lub HBV, zgodnie
z trescig pkt. 8.3. na stronie 370 ,Medycznych zasad pobierania krwi”, dopuszczalne jest,
aby badanie potwierdzajace przeprowadzone byto w ramach laboratorium regionalnego
centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa: [d]la wirusa HCV | HBV dopuszcza sie
wykonywanie badan weryfikacyjnych RNA HCV i DNA HBV w Centrach Krwiodawstwa, przy
czym probki, w ktorych nie wykryto materiatu genetycznego wirusa nalezy przesta¢ do IHIT,
w celu wykonania dalszych badan. Podczas przeprowadzania badah potwierdzajgcych
zakazenie wirusem HCV lub HBV stosuje sig test potwierdzenia metodg NAT, umozliwiajacy
osobne oznaczenie materiatu genetycznego wirusa HBV lub HCV w pojedynczej donacji,
w osobnym badaniu pod katem konkretnie jednego z tych wiruséw. Wedtug relacji
Odwotujgcego taki sposdb przeprowadzania badan potwierdzajacych zakazenie wirusem
HBV i HCV wskazany zostat w punktach 8.3.2. i 8.3.3. na stronach od 370 do 374
,Medycznych zasad pobierania krwi” {dowod nr 6 zataczony do odwotania: oktadka oraz
strony od 370 do 374 publikacji ,Medyczne zasady pobierania krwi”}

Odwotujacy podsumowat, ze IHIT w ,Medycznych zasadach pobierania krwi”
nakazuje wykonanie trzech etapéw badania krwi w przypadku badania w pulach:
(1) rutynowego badania przegladowego w puli krwi pobranej od wielu dawcow,
przeprowadzanego testem typu Multiplex;
(2) nastepnie — w przypadku otrzymania reaktywnego wyniku badania puli krwi — wykonanie
badah pojedynczych donacji sktadajacych sie na te pule testem typu Multiplex, w celu
okreslenia, ktora z prébek jest zakazona wirusem oraz okres$lenia rodzaju wirusa;
(38) nastepnie — przeprowadzenie badania potwierdzajgcego dodatni wynik badania
otrzymany w poprzednim badaniu z pkt (2) powyzej, przy pomocy testu (badania)
w pojedynczej probce, ktdéry umozliwia potwierdzenie obecnosci konkretnego wirusa.

Wedtug Odwotujacego istotne jest, ze Zamawiajacy, w przeciwienstwie

do pozostatych centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce, przeprowadza w zakresie
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dopuszczonym przez ,Medyczne zasady pobierania krwi” badania potwierdzajgace, o ktdrych
mowa w pkt (3) powyzej, w ramach wtasnego laboratorium w Poznaniu. Dlatego kluczowe
jest, aby zaoferowana metoda przeprowadzania badan umozliwiata Zamawiajgcemu
identyfikacje wirusa w zakazonej donacji — zgodnie z pkt (2) powyzej — ale jednoczesnie
rowniez przeprowadzenie testu potwierdzajacego dodatni wynik badania — zgodnie z pkt (3)
powyzej — w pojedynczej probce i za pomocg testu (badania) przeznaczonego
do wykrywania konkretnego wirusa.

Odwotujacy podkreslit, ze Zamawiajacy wskazat w pkt 2. ¢.1) do c.3) zatacznika nr 1
do SIWZ wymég, aby oferta wykonawcy uwzgledniata wskazany powyzej tryb postepowania,
tj. zwigzany z:

c.1) dochodzeniem do wyniku pojedynczej donacji w dodatnich pulach,

c.2) identyfikacjg wiruséw w dodatniej donacji,

c.3) identyfikacjqg wirusow w pojedynczej donacji — badanie potwierdzajgce {podkreslenie
Odwotujacego} dodatni wynik testu serologicznego (dotyczy RNA HIV, RNA HCV, DNA
HBV).

Odwotujacy dodat, ze zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia oferowany system powinien
przeprowadza¢ badania krwi metodg badan w pulach, z zastrzezeniem, Zze oferowana
metoda badania w pulach musi spetnia¢ wymogi czutosci (tj. precyzyjnosci badania)
wskazane w ,Medycznych zasadach pobierania krwi” (zgodnie z pkt 2.m) zatacznika nr 1 do
SIWZ). Jednakze zgodnie z trescig akapitu drugiego zatacznika nr 1 do SIWZ, Zamawiajacy
postawit takze dodatkowy wymaog, aby w odniesieniu do badan krwi na obecnos¢ wiruséw
HIV, HCV i HBV istniata: [...] mozliwo$¢ wykonania badan pojedynczych w przypadku badan
,Cito” oraz badan potwierdzajgcych dodatni wynik testu serologicznego.

Odwotujacy opisat, ze Roche w formularzu ofertowym (strona 1.) wskazat, ze jego
oferta dotyczy badania na obecnos$¢ materiatu genetycznego wiruséw HIV, HCV oraz HBV
metodg badania w puli sktadajacej sie z szesciu donacji. Zgodnie z tak ztozong ofertg
na stronie 6. formularza ofertowego Roche zamiescit niezbedne informacje o czufos$ci

w odniesieniu do oferowanej metody: badania w puli skfadajgcej sie z 6 donacji

{podkreslenie Odwotujacego}. Ponadto zgodnie z formularzem ofertowym Roche oferuje
badanie testem cobas TagScreen MPX Test, v. 2.0, kitéry jest testem stuzgcym do
wykonywania badan przesiewowych probek krwi, wykrywajacym zakazenia wirusami HIV,
HCV oraz HBV. Odwotujacy podnidst, ze zgodnie z instrukcjg zastosowania wspomnianego
testu jednoczesne wykrycie oraz rozr6znienie wykrytego wirusa jako HIV, HCV lub HBV jest
mozliwe jedynie w przypadku badania przeprowadzanego w pojedynczej prébce. {dowod nr
7 zatgczony do odwotania: strona 1 instrukcji wykonywania testu przy uzyciu odczynnikow
cobas TaqScreen MPX Test, v. 2.0}
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Odwotujacy zarzucit, ze biorac pod uwage, ze oferta Roche przewiduje badania krwi
na obecnosé HIV, HCV oraz HBV jedynie w puli sktadajacej sie z 6 donacji, nie pozwoli to
Zamawiajgcemu na identyfikacje jakim wirusem zakazona jest krew w puli dajgcej reaktywny
wynik. Tego za$ wymaga Zamawiajacy zgodnie z opisem przedmiotu zamoéwienia,
w szczegolnosci w pkt 2., ¢.2) zatacznika nr 1 do SIWZ. Tym bardziej zaoferowany system
nie umozliwi potwierdzenia zakazenia konkretnym wirusem, wymaganego zgodnie z pkt 2.,
c.3) zatgcznika nr 1 do SIWZ.

Ponadto Odwotujacy zarzucit, ze zaoferowany przez Roche test cobas TagScreen
MPX Test, v. 2.0 jest testem typu Multiplex, przeznaczonym do wykonywania badan
przesiewowych oraz, o ile stosowana jest metoda badania w pojedynczej probce, do badan
identyfikujacych wirusa, o ktérych mowa w pkt (1) i (2) powyzej. Jednakze nie jest to test
potwierdzajacy zakazenie, o ktorym mowa w pkt (3). Wedtug Odwotujacego wskazuje na to
tres¢ opinii IHIT dopuszczajacej do uzytku test cobas TaqScreen MPX Test, v. 2.0., w ktorej
pkt 1., czesci 1., stanowigcej strone 10. oferty Roche, mozemy przeczytac¢: Test cobas
TaqScreen MPX wersja 2.0 to test przegladowy typu multiplex stuzgcy do wykrywania
materiatu genetycznego 5 wirusow: DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV-1, RNA HIV-1(O) i RNA
HIV-2 (bez rozrdznienia HIV-1 grupa M, HIV-1 grupa O i HIV-2). Test cobas TaqScreen MPC
oparty jest na technice real-time PCR i nalezy do testéw typu ,multiplex”, co oznacza, ze po
izolacji kwasow nukleinowych dokonuje sie amplifikacji z uzyciem mieszaniny primerow dla
wszystkich pieciu wiruséw. Wynik reaktywny informuje, ze wykryto materiat genetyczny
przynajmniej jednego z wyzej wymienionych. Wersja 2 testu, poddana obecnym badaniom
pozwala, poprzez analize wyniku w oprogramowaniu cobas s 201 stwierdzi¢, ktérym
wirusem/wirusami jest zakazona reaktywna probka. Zdaniem Odwotujacego z powyzszego
opisu wynika, ze badania krwi za pomocg testu cobas TaqSreen MPX Test, v. 2.0. zawsze
odbywa sie jednoczesnie pod katem obecnosci ktéregos z pieciu wskazanych wiruséw, takze
w przypadku badania w pojedynczej prébce krwi (nie objetej ofertg ztozong przez Roche).
Test nie oferuje mozliwosci zbadania donacji pod katem tylko jednego wirusa — tak jak tzw.
badanie potwierdzajace opisane w ,Medycznych zasadach badania krwi”. Natomiast
identyfikacja konkretnego wirusa odbywa sie zawsze jedynie z poziomu oprogramowania,
tzn. ze probka po przeprowadzeniu badania jest odczytywana i oprogramowanie analizuje
odczyt i na jej podstawie rozroznia, ktérym wirusem jest zainfekowana prébka, ale ciggle jest
to test Multiplex. Odwotujacy podsumowat, ze nie spetnia to wymogu badania
potwierdzajacego, ktére powinno by¢ przeprowadzone osobno dla kazdej probki krwi
i osobno pod katem kazdego z poszczegdlnych wiruséw.

W konkluzji powyzszych rozwazan Odwotujacy wywiddt, ze system zaproponowany

przez Roche nie spetnia wymagania Zamawiajacego wzgledem przedmiotu zaméwienia,
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w szczegolnosci wymogow okreslonych w pkt 2., ¢.2) i ¢.3) zatgcznika nr 1 do SIWZ.

3. niezgodno$é oferty Roche z wymogiem dostarczenia przedmiotu zamoéwienia wraz

z zabezpieczeniem wszystkich zaoferowanych urzadzen przed naglym zanikiem zasilania

wykazania czutosci zaoferowanych metod wykrywania wiruséow

Odwotujacy opisat, ze przedmiotem zamdwienia jest dostawa zespotu urzadzen, ktére
wraz z odczynnikami i innymi materiatami zuzywalnymi umozliwia Zamawiajagcemu
przeprowadzenie badan majacych na celu wykrycie oraz identyfikacie w prébce krwi
materiatu genetycznego wiruséw HIV, HBV, HCV oraz HAV i Parovirusa B19 za pomoca
automatycznych metod biologii molekularnej. Zamawiany zespét urzadzen powinien takze
umozliwia¢ archiwizacje badanego materiatu biologicznego.

Odwotujacy stwierdzit, ze biorac pod uwage przeznaczenie powyzszego przedmiotu
zamoéwienia, wszystkie elementy systemu powinny by¢ odporne na nagte zaniki zasilania.
Wedtug Odwotujacego Zamawiajacy dat temu wyraz w rozdziale V., pkt 4.2. SIWZ oraz w pkt
2.b) zatgcznika nr 1 do SIWZ, stawiajgc nastepujacy wymég: wszystkie zaoferowane
urzgdzenia muszg by¢ zabezpieczone przed naglym zanikiem zasilania zasilaczami UPS o
minimalnym czasie podtrzymania — 5 min. Odwotujacy zinterpretowat, ze zgodnie z SIWZ
oferta powinna obejmowac¢ dostawe urzadzeh stuzgcych do przeprowadzenia badan
w drodze biologii molekularnej oraz archiwizacji materiatu badanego, wraz z systemem
sterowania oraz zasilaczami UPS w wystarczajacej ilosci oraz o wystarczajacej wydajnosci,
aby w przypadku awarii zasilania laboratorium mogto kontynuowac¢ prace wszystkich
urzadzen.

Odwotujacy opisat, ze Roche na stronie 8. oferty przedstawit nastepujacy wykaz
oferowanych niezbednych urzadzen: (1) HAMILTON Microlab STAR IVD z wyposazeniem —
2 szt., (2) analizator COBAS AmpliPrep z wyposazeniem — 4 szt., (3) analizator Cobas
TagMan z wyposazeniem — 2 szt., (4) serwer PMD z wyposazeniem, Amplilink i Polling Data
Manager Software — 2 szt., (5) zestawy komputerowe HP Compaq rp5700 Desktop z
wyposazeniem — 6 szt., (6) drukarka HP 401dn z wyposazeniem i tonerami (125 szt.) — 2
szt., (7) UPS Eaton 9130 z bateriami — 8 szt. Odwotujacy wywiddt, ze zgodnie z powyzszym
wykazem Roche zaoferowat aparature sktadajaca sie na dwie identyczne linie
technologiczne (w mys$l wymogu okreslonego w pkt 1.c) zatgcznika nr 1 do SIWZ), z ktérych
kazda sktada sie z siedmiu elementdw, tj. urzadzenia pulujacego (zlewajacego pojedyncze
prébki krwi w pule do badania), wskazanego w pkt (1) powyzej, dwdch rodzajow
analizatorow do badania probek krwi, wskazanych odpowiednio w pkt. (2) i (3) (przy czym
analizator wskazany w pkt (2) jest zdublowany w ramach kazdej linii technologicznej),
serwera przeznaczonego do archiwizacji danych uzyskanych w wyniku badania,
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wskazanego w pkt (4); zestawdw komputerowych (stacji roboczych) wskazanych w pkt (5)
oraz drukarki, wskazanej w pkt (6).

Odwotujacy zarzucit, ze poniewaz zgodnie z ofertg Roche w przypadku awarii
podtrzymanie zasilania systemu ma zapewniac¢ jedynie osiem zasilaczy awaryjnych UPS, ich
liczba jest nieadekwatna do liczby zaoferowanych urzadzen stuzacych do badani krwi oraz
archiwizacji badanego materiatu. Odwotujacy dodat, ze zgodnie z ofertqg Roche nie jest
mozliwe zapewnienie, aby kazde z zaoferowanych urzadzeh byto wyposazone w osobny
zasilacz UPS (system zaoferowany przez Roche obejmuje bowiem tacznie 18 odrebnych
urzgdzen). Nie ma takze wystarczajacej liczby zasilaczy UPS chociazby dla poszczegdlnych
elementoéw kazdej z linii technologicznych (zgodnie z powyzszym na kazda linie sktada sie
bowiem siedem elementéw). Ponadto oferta Roche nie wskazuje w jaki sposéb 8 zasilaczy
UPS ma by¢ skonfigurowane i podtagczone do 18 elementdéw systemu. Wreszcie Odwotujacy
zarzucit, ze oferta nie wyjasnia takze, dla ktérych urzadzen przeznaczone sg zaoferowane
zasilacze UPS, wobec czego Zamawiajacy nie jest w stanie stwierdzi¢, ktdre z urzadzen nie
zostang objete ochrong przed zanikiem zasilania.

W konkluzji Odwotujacy wywiddt, ze system zaproponowany przez Roche nie spetnia
wymagania Zamawiajacego okreslonego w rozdziale V., pkt 4.2. SIWZ oraz w pkt 2. b)
zatacznika nr 1 do SIWZ, zgodnie z ktérym: wszystkie zaoferowane urzadzenia musza byc
zabezpieczone przed naglym zanikiem zasilania zasilaczami UPS o minimalnym czasie

podtrzymania - 5 minut.

Zamawiajgacy przed rozprawg nie wniost pisemnie ani ustnie do protokotu odpowiedzi
na odwotanie, nie uznat jednak zarzutow odwotania i oswiadczyt, ze odniesie sie do nich

merytorycznie na rozprawie.

20 listopada 2013 r. Zamawiajacy poinformowat drogg elektroniczng drugiego
wykonawce uczestniczgcego w postepowaniu o wptynieciu odwotania.

22 listopada 2013 r. (pismem z 21 listopada 2013 r.) Roche Diagnostics Polska
spotka z 0.0. z siedzibg w Warszawie zgtosita do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajacego — wnoszac o
oddalenie odwotania jako bezzasadnego.

Wobec braku zgtoszenia opozycji przez Strony oraz dokonania zgtoszenia w formie
pisemnej, z zachowaniem 3-dniowego terminu oraz wymogu przekazania jego kopii Stronom
postepowania (art. 185 ust. 2 pzp) — Izba nie stwierdzita podstaw do nieskutecznosci
przystapienia, co do ktérego nie zgtoszono réwniez opozyciji.
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Poniewaz odwotanie nie zawierato brakéw formalnych i wpis od niego zostat
uiszczony — podlegato rozpoznaniu przez Izbe.

Wobec ustalenia w toku czynnosci formalnoprawnych i sprawdzajacych, iz nie zostata
wypetniona zadna przestanek skutkujacych odrzuceniem odwotania, o ktérych mowa w art.
189 ust. 2 pzp, i przy braku odmiennych wnioskéw Stron w tym zakresie — Izba
przeprowadzita rozprawe, podczas ktdrej Zamawiajacy wnidst o oddalenie odwotania, co
popart Przystepujacy, natomiast Odwotujacy popart wniesione odwotanie.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udzialem Stron i Przystepujacego, uwzgledniajac
zgromadzony materiat dowodowy, jak réwniez biorac pod uwage oswiadczenia
i stanowiska Stron i Przystepujacego zawarte w odwotaniu, pisSmie Przystepujacego
z 2 grudnia 2013 r., a takze oswiadczenia i wyrazone ustnie na rozprawie i odnotowane
w protokole, Izba ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Zgodnie z przepisem art. 179 ust. 1 pzp odwotujacemu przystuguje legitymacja
do wniesienia odwotania, gdy ma (lub miat) interes w uzyskaniu zaméwienia oraz moze
ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy. W ocenie
sktadu orzekajacego Izby Odwotujacy legitymuje sie interesem w uzyskaniu przedmiotowego
zamoéwienia. W postepowaniu zostaty ztozone tylko dwie oferty, Odwotujacy ztozyt oferte
zdrugg w kolejnosci cena, stanowiaca jedyne kryterium oceny ofert — ma zatem realng
szanse na uzyskanie przedmiotowego zamowienia wobec zarzutéw skierowanych przeciwko
najtanszej ofercie Przystepujacego. Jednoczed$nie zaniechanie odrzucenia przez
Zamawiajacego oferty Przystepujacego i wybor tej oferty jako najkorzystniejszej, naraza
Odwotujgcego na szkode z powodu nieuzyskania odptatnego zamoéwienia publicznego, na co

w przeciwnym razie mégt liczyé.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody =z dokumentacji postepowania
0 zamOwienie publiczne, ktéra zostata réwniez przekazana Izbie w formie kopii
poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem przez Zamawiajacego, w szczegdlnosci zas
przeprowadzita dowody z: ogtoszenia o zamoéwieniu, specyfikacji istotnych warunkéw
zamoOwienia wraz ze zmianami i wyjasnieniami, oferty Przystepujacego, oferty, a takze
z protokotu postepowania.

Izba dopuscita rowniez dowody zgtoszone przez Odwotujgcego, Zamawiajacego
i Przystepujacego w toku postepowania odwotawczego, dokonujac odpowiedniej oceny ich

mocy dowodowej i znaczenia dla rozstrzygniecia zarzutéw odwotania.
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Biorac _pod uwage zgromadzony w_sprawie material dowodowy, poczynione ustalenia

faktyczne oraz orzekajac w granicach zarzutéw zawartych w odwotaniu — Izba stwierdzita,

ze odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Nie potwierdzit sie zaden z trzech zarzutdéw dotyczacych zaniechania przez
Zamawiajgcego dokonania odrzucenia oferty Przystepujacego na podstawie przepisu art. 89
ust. 1 pkt 2 pzp z uwagi na niezgodnosc tresci tej oferty z trescig s.i.w.z.

Z art. 89 ust. 1 pkt 2 pzp wynika, ze zamawiajacy odrzuca oferte, jezeli jej tresc
nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkédw zamowienia z zastrzezeniem art. 87
ust. 2 pkt 3 pzp. W doktrynie i orzecznictwie utrwalony jest poglad, ze zaréwno tres¢ s.i.w.z.,
jak i tres¢ oferty stanowig merytoryczne postanowienia oswiadczen woli odpowiednio —
zamawiajgcego, ktdry w szczegblnosci przez opis przedmiotu zaméwienia oswiadcza jakiego
Swiadczenia oczekuje po zawarciu umowy w sprawie zamoéwienia publicznego — oraz
wykonawcy, ktéry jednostronnie zobowigzuje sie do wykonania tego swiadczenia w razie
wyboru ztozonej przez siebie oferty jako najkorzystniejszej. Wobec tego, co do zasady,
poréwnanie zaoferowanego przez wykonawce sSwiadczenia z opisem przedmiotu
zamoéwienia zawartym w s.i.w.z., przesadza o tym, czy tres¢ ztozonej oferty odpowiada tresci
s.i.w.z. — jest z nig zgodna. Nie budzi rowniez watpliwosci, ze z uwagi na odptatny charakter
zamoéwien publicznych, nieodzownym elementem tresci oferty jest okreslenie ceny za jaka
wykonawca zobowigzuje sie wykona¢ swiadczenie zamodwione przez Zamawiajacego. Nadto
jezeli zamawiajacy wymaga od wykonawcéw sktadajacych oferty, oprécz potwierdzenia
ogllnym oswiadczeniem jej zgodnosci z s.iw.z., konkretyzacji przedmiotu oferty przez
sprecyzowanie oferowanych rozwigzan — poréwnanie tej tresci oferty z trescig opisu
zawartego w s.i.w.z. przesadza o ich wzajemnej zgodnosci. Wobec tego dla rozstrzygniecia
sprawy istotne jest, czy Odwotujacy wykazat, ze z tresci oferty Przystepujacego wynika
zaoferowanie swiadczenia nieodpowiadajgcego wymaganiom Zamawiajgcego, okreslonym w
konkretnych postanowieniach s.i.w.z.

{zarzut 1.}

W ocenie Izby pkt 2. c.4) zatacznika nr 1 do s.i.w.z. nalezy rozumie¢ jako wymaganie
zaoferowania oprogramowania, ktére umozliwi wydruk wyniku w jezyku polskim, w formie
zgodnej z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
jakosci w laboratoriach (Dz. U. Nr 61, poz. 435, z p6zn. zm.).

Niesporne jest, ze Przystepujacy wskazat w ofercie oprogramowanie Amplilink
i Pooling Data Manager Software {tzw. oprogramowanie PDM}. Odwotujacy wykazat
za pomocg przyktadowych wydrukéw z badan zatgczonych do odwotania, ze w przesztosci
i aktualnie uzytkowane przez Zamawiajgcego tego typu oprogramowanie nie generowato
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wynikow w jezyku polskim. Zamawiajacy i Przystepujacy nie zaprzeczali temu, jednakze
podniesli, ze w postepowaniach opisanych w odwotaniu, w przeciwienstwie do aktualnie
prowadzonego, nie byto takiego wymagania, czego dowiedli przedstawiajgc na rozprawie
tres¢ s.i.w.z. obowigzujacych w tamtych postepowaniach. Na marginesie lzba zauwaza,
ze wobec tego tym bardziej nie ma znaczenia, czy aktualnie uzytkowane przez
Zamawiajacego oprogramowanie Odwotujacego generuje wyniki badan w jezyku polskim,
a dowody w tym zakresie nalezy uzna¢ za zbedne dla rozstrzygniecia o zgodnosci oferty
Przystepujacego z trescig s.i.w.z.

Natomiast lzba musiata rozstrzygnaé, czy wymagane byto, aby oferowane
w postepowaniu oprogramowanie na dziehn sktadania ofert drukowato wyniki badan w jezyku
polskim, czy wystarczajace byto zobowigzanie sie, ze zostanie to zapewnione podczas
realizacji zamowienia. Co prawda Przystepujacy w swoim pisemnym stanowisku o$wiadczyt,
ze oprogramowanie PDM zaoferowane Zamawiajgcemu jest wyposazone w naktadke,
wykonang we witasnym zakresie przez informatykéw Roche, ktéra automatycznie
przekonwertuje wynik badania z jezyka angielskiego na jezyk polski. Z kolei przedstawione
przez niego dowody w postaci wyciggu z instrukcji systemu cobas s201 czy wyciagu
z instrukcji serwisowej systemu cobas s201 w jezyku angielskim wraz z ttumaczeniem
wykazujg co najwyzej, ze jej wykonanie jest mozliwe w taki sposdb, w jaki opisat
Przystepujacy. Przede wszystkim jednak w oswiadczeniu z 29 listopada 2013 r. Roche
potwierdzit, Ze zgodnie ze ztozong ofertq wykona oprogramowanie zapewniajgce wydruk
wyniku badan (...) Wydruki bedg zgodne z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
23.03.2006 z podzniejszymi zmianami w sprawie standardow jakosci w laboratoriach.
W zwigzku z powyzszym Roche Diagnostics potwierdza, ze przygotowane przez nas
oprogramowanie zapewni ww. wydruki wynikow badan.

Izba zwazyta, ze wydruk wyniku badania w jezyku polskim — w odréznieniu
od szeregu innych parametrow oferowanego systemu badan, takich jak typy urzadzen i
systemu sterujacego wchodzacych w jego sktad, przydatnosci oferowanych odczynnikéw do
stosowania w polskiej stuzbie krwi, czutosci oferowanych metod badan — nie byt na tyle
istotny, aby Zamawiajacy zazadat, na zasadzie art. 25 ust. 1 pkt 2 pzp, potwierdzenia jego
spetnienia na dzien uptywu terminu skfadania ofert. Wobec tego nalezy uznaé za
dopuszczalne i wystarczajace zobowigzanie sie w ofercie, ze zaoferowane oprogramowanie
sterujgce, ktore zostanie dostarczone Zamawiajacemu umozliwi wykonywanie wydruku
w wymaganej formie. W ocenie lzby Przystepujacy wykazat, ze wypetnienie tego
zobowigzania jest jak najbardziej realne z uwagi na uwarunkowania techniczne i termin
rozpoczecia realizacji zaméwienia.

{zarzut 2.}
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Zarzut odwotania jest oczywiscie niezasadny, gdyz opiera sie na btednym ustaleniu
stanu rzeczy zaréwno co do tresci s.i.w.z., jaki i tresci oferty Roche. Ponadto w odwotaniu
zupetnie nieadekwatnie przedstawiono wzorcowy sposob postepowania dla badan objetych
przedmiotem zamédwienia, ktéry wynika z publikacji pt. Medyczne zasady pobierania krwi,
oddzielania sktadnikow i wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi (praca zbiorowa pod red. Magdaleny tetowskiej, wydanie |I,
Warszawa 2011).

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze w odwotaniu zarzucono niezgodnosc oferty Roche
z opisem przedmiotu zamowienia, w szczegoOlnosci z pkt 2., ¢.2) i ¢.3) zatgcznika nr 1
do s.i.w.z. Poniewaz Odwotujacy nie wskazat zadnego innego postanowienia s.iw.z., de
facto zarzut zawarty w odwotaniu sprowadza sie wytacznie do niezgodnosci z tymi punktami
zatacznika nr 1 do s.i.w.z. pn. Szczegdétowe okreslenie przedmiotu zamdowienia. Odwotujacy
na potrzeby sformutowania zarzutu pomingt réwniez, ze sam pkt 2. zatytutowany zostat
W kwestii urzadzen i oprogramowania:, a lit. c) dotyczy tego, ze oferta Wykonawcy musi
obejmowac oprogramowanie zwigzane z..., po czym dopiero nastepuje tres¢ zacytowana
w odwotaniu, zawarta w pkt c.1), ¢.2) i ¢.3). Zatem wedtug lit. c) pkt 2. opisu przedmiotu
zamoéwienia sktadana oferta musi obejmowaé oprogramowanie, ktére umozliwi: po pierwsze
— dochodzenie do wyniku pojedynczej donacji w dodatnich pulach {c.1)}, po drugie —
identyfikacje wirusow w dodatniej donacji {c.2)}, po trzecie — identyfikacje wiruséw
w pojedynczej donacji w ramach badania potwierdzajgcego dodatni wynik testu
serologicznego. lzba ustalita, ze Roche zaoferowat wykonywanie badan z uzyciem
oprogramowania Amplilink i Pooling Data Manager Software. Odwotujacy nie przestawit
w odwotaniu zadnych okolicznosci dotyczacych braku wystepowania w tym oprogramowaniu
funkcjonalnosci wymienionych w pkt. c.1) - ¢.3). Uznac¢ jednak nalezy, ze opisane tam
mozliwosci oprogramowania sg odzwierciedleniem wymaganego przez Zamawiajgcego
zakresu badan, a zatem istotne znaczenie ma, czy caty system badan zaoferowany przez
Przystepujacego umozliwi dojscie do rezultatéw opisanych dla oprogramowania. Nawet przy
takim, korzystnym dla Odwotujacego potraktowaniu zarzutu zawartego w pkt 2. odwotania,
Izba nie stwierdzita, aby byt on zasadny.

W pierwszej kolejnosci Izba zwazyta, ze obszerne wywody odwotania na temat tego,
co wynika z Medycznych zasad pobierania krwi w odniesieniu do badan objetych
przedmiotem zamoéwienia, sg prawidtowe jedynie w czesci, a jako catos¢ prezentujq fatszywy
obraz sytuacji. Odwotujacy podsumowat, ze ... IHIT w Medycznych zasadach pobierania krwi
nakazuje wykonanie trzech etapow badania krwi w przypadku badania w pulach:

(i) rutynowego badania przeglagdowego w puli krwi pobranej od wielu dawcdw,
przeprowadzanego testem typu Multiplex; nastepnie
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(i) w przypadku otrzymania reaktywnego wyniku badania puli krwi, wykonanie badan
pojedynczych donacji sktadajacych sie na te pule testem typu Multiplex w celu okre$lenia,
ktora z probek jest zakazona wirusem oraz okre$lenia rodzaju wirusa; a nastepnie

(iii) przeprowadzenie badania potwierdzajgcego dodatni wynik badania otrzymany
w poprzednim badaniu wskazanym w pkt. (ii) powyzej, przy pomocy testu (badania)
w pojedynczej probce, ktory umozliwia potwierdzenie obecnosci konkretnego wirusa.

Przy czym w odwotaniu powotano sie na strony 379-380, 382-383 oraz 370-374 tej
publikacji. Na postawie zatgczonych do odwotania stron, a przede wszystkim dzieki
zlozonemu na rozprawie przez Przystepujacego w catosci rozdziatu 8. Medycznych zasad
pobierania Krwi, |zba stwierdzita, co nastepuje. Wszystkie przywotane w odwotaniu zakresy
stron mieszczg sie w rozdziale 8. Diagnostyka czynnikow zakaznych przenoszonych przez
krew, jednakze o ile dwa pierwsze zakresy pochodza z pkt 8.4. Badania technikami biologii
molekularnej, o tyle trzeci zakres pochodzi z poprzedzajacego pkt 8.3. Badania
weryfikacyjne w probkach z reaktywnymi wynikami testow serologicznych. Przy czym strony
382-383 jedynie wskazano {zapewne w zwigzku z nazwg zamieszczonego na tych stronach
pkt 8.4.9. Badania weryfikacyjne u dawcow bez markerdw serologicznych, z dodatnimi
wynikami testow NAT}, gdyz zacytowane czy opisane w odwotaniu tresci nie pochodzg z
tych stron, a jedynie z dwdch pozostatych zakresoéw. Jest to istotne, gdyz wbrew temu, co
zasugerowano w odwotaniu, badania weryfikacyjne probek z reaktywnymi wynikami testow
serologicznych ze stron 370-374 nie sg wcale kolejnym etapem dla procedur opisanych na
stronach 379-380 w pkt 8.4.2. Przegladowe badania NAT wykonywane w zlanych w pule
probkach od wielu dawcdw. W drugim akapicie pkt 8.4 wskazano wrecz, ze: Badania
przegladowe RNA HCV, RNA HIV i DNA HBV wykonuje sie przy kazdym oddaniu krwi u
wszystkich dawcow, u ktérych nie wykryto markeréw serologicznych zakazenia HCV, HIV,
HBV i kity (badania wykonuje sie w pulach osocza lub w pojedynczych donacjach). Badania
przegladowe NAT mozna tez wykonywac zanim znany bedzie wynik testu serologicznego.
Nalezy jednak rozwazyc, czy w przypadku, gdy badania NAT wykonuje sie w pulach
postepowanie takie nie powoduje znacznego wzrostu liczby koniecznych do wykonania
oznaczen i czy jest uzasadnione ekonomicznie.(...)

Poniewaz zarzut dotyczy niezgodnosci tresci oferty z trescig s.i.w.z., decydujace
znaczenie ma jednak to, co wynika z lit. ¢) pkt 2. zatacznika nr 1 do s.i.w.z. Ponownie Izba
stwierdzita, ze wbrew temu, co sugerowat Odwotujacy, pkt. c.1) - ¢.3) wcale nie opisujg
kolejnych etapéw tej samej procedury badan, gdyz pkt. c.1) - c.2) dotyczg badan
przegladowych wykonywanych w zlanych w pule probkach, ktére w przypadku wystapienia
reaktywnej puli zmierzajg do ustalenia, ktéra donacja jest dodatnia {c.1)}, a takze
zidentyfikowania wiruséw w tej donacji {c.2}. Natomiast pkt ¢.3) réwniez dotyczy identyfikacji
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wiruséw w pojedynczej donacji, jednak nie jest to badanie potwierdzajace w stosunku
do donacji zbadanej w ramach pkt c.2), lecz w stosunku do donacji z reaktywnym wynikiem
testow serologicznych, ktérych wykonywanie w ogdle nie jest objete przedmiotem
zamoéwienia obejmujacym wytacznie badania metodami biologii molekularnej. Wydaje sie
wrecz niewiarygodne, ze Odwotujacy jako profesjonalista w zakresie objetym przedmiotem
zamoéwienia nie rozumie, ze cho¢ zarédwno pkt c.2), jak i pkt ¢.3) dotycza identyfikacji
wirusow w dodatniej donacji, to w pierwszym przypadku jest to donacja pochodzaca z puli,
ktéra okazata sie dodatnia w toku przegladowych badan NAT, a w drugim — donacja, ktéra
miata dodatni wynik testu serologicznego, czyli przedmiotem tych badan identyfikacyjnych
nie jest ta sama donacja.

Izba zwazyta, ze niezaleznie od tego, czy odpowiada to Medycznym zasadom
pobierania krwi {a ocena w tym zakresie nie nalezy do Izby, lecz do IHiT}, z pkt ¢.3) pkt 2
zatacznika nr 1 do s.i.w.z. nie wynika wymég, aby identyfikacja wirusbw w pojedynczej
donacji w ramach badania potwierdzajacego dodatni wynik testu serologicznego miata by¢
przeprowadzona osobno dla kazdej probki krwi | osobno pod katem kazdego
z poszczegolnych wirusow. W s.i.w.z. nie zastrzezono rowniez, ze badanie to nie moze by¢
przeprowadzone za pomocg testu typu ,multiplex”. Skoro nie ma takich wymagan w s.i.w.z,
zaoferowanie przez Roche wykonywania tych badan za pomocg testu cobas TagScreen
MPX, wersja 2.0 nie moze by¢ uznane za niezgodne z trescig s.i.w.z. Odwotujacy rowniez
w tym zakresie zupetnie bezpodstawnie powotuje sie na tres¢ opinii IHIT dopuszczajacej
do uzytku ten test. Po pierwsze — nalezy zauwazyc¢, ze w ramach potwierdzenia, na zasadzie
art. 25 ust. 2 pkt 2 pzp, zgodnosci przedmiotu oferty z wymaganiami s.i.w.z., Zamawiajacy
zazadat w pkt 4.5. rozdziatu V s.i.w.z. dotaczenia do oferty opinii IHIT dopuszczajacq
stosowanie przedmiotu zaméwienia w polskiej stuzbie krwi. Po drugie — wbrew temu,
co twierdzi Odwotujacy, ktéry wybiérczo zacytowat fragment opisu wstepnego — zatgczona
do oferty Roche opinia z 29 lutego 2012 r. wskazuje jako wniosek koncowy, ze: Test cobas
TaqScreen MPX wersja 2.0 firmy Roche moze byc¢ uzywany do badan przegladowych i
weryfikacyjnych u dawcow krwi, majgcych na celu wykrywanie materiatu genetycznego
wirusow HCV, HBV i HIV. Badania przeglagdowe w systemie cobas s. 201 mogg byc¢
prowadzone zarowno w tzw. ,pulach osocza” jak i w pojedynczych donacjach.(...) Natomiast
w posumowaniu i oméwieniu wynikéw walidacji oraz uzytkowania stwierdzono m.in., ze:
wersja testu cobas TagScreen MPX pozwala na prawidtowe ustalenie rodzaju zakazenia w
probkach reaktywnych {pkt 3.}, a Innowacjg wersji cobas TaqScreen MPX wersja 2.0
obstugiwanej programem Pooling Data Manager (PDM) — konfiguracja D jest przede
wszystkim: identyfikacja wykrytego wirusa (HBV, HCV, HIV) czy uproszczenie raportow
wynikéw i ich zapis w formacie pdf. {pkt 5.}; Sprawdzono, ze mozliwe jest przeprowadzenie
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badania w niepetnych pulach (ztozonych z 5, 4, 3, i 2 donacji) {pkt 6.}; Potwierdzono
deklarowang przez producenta mozliwo$¢ wykonania badan w trybie pilnym (,cito”) dla
pojedynczych probek (z wykorzystaniem i pominieciem stacji pipetujgcej Hamilton) oraz po
wylqczeniu jednego z czterech termocyklerdw oraz stacji dokujgcej {pkt 8.}. Wreszcie w pkt 9
podsumowania wskazano réwniez, ze: Postepowanie po uzyskaniu wyniku reaktywnego w
trakcie badania puli testem cobas TaqgScreen MPX wersja 2.0 szczegdtowo zostanie opisane
w erracie do ,Medycznych zasad pobierania Krwi, oddzielania sktadnikow i wydawania,
obowigzujgcych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” IHIiT, Warszawa
2011. Uzyskanie wyniku reaktywnego w donacji seronegatywnej obliguje do przestania
probek osocza (w tym pojemnika z osoczem) do Zaktadu Wirusologii IHIT na badania
weryfikacyjne w celu potwierdzenia zakazeniu ukrytego lub w tzw. ,okienku serologicznym”.).
lzba zwazyta, ze w o$wiadczeniu z 29 listopada 2013 r. IHIT potwierdzit zaréwno
przydatnos¢ testu cobas TagScreen MPX w wersji 2.0 do przeprowadzenia badan
przegladowych zgodnie z Medycznymi zasadami pobierania krwi, jak i to, ze owe zasady —
wbrew temu, co podnosit Odwotujacy — nie wykluczajg testdéw multipleks z procedury
weryfikacyjnej, a jedyny warunek jaki musza spetnia¢ to jednoznaczne okreslenie, ktérym
wirusem jest zakazona probka z wynikiem powtarzalnie reaktywnym. Dodatkowo
Przystepujacy przedstawit pisma regionalnych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa
w Bydgoszczy, Biategostoku i Kalisza z 29 listopada 2013 r., w ktérych kazde z nich
potwierdzito, ze stosuje w badaniach dawcow krwi test cobas TagqScreen MPX wersja 2.0 do:
po pierwsze — przegladowych badan NAT w zlanych w pule prébkach oraz badan
w pojedynczej donacji w celu identyfikacji dodatniej analizy wchodzacej w sktad puli
i identyfikacji HCV RNA, HBV DNA, HIV RNA tacznie w jednym badaniu; po drugie
{z wyjatkiem o$rodka w Kaliszu, ktéry nie prowadzi takich badan} — potwierdzania
dodatniego wyniku testu serologicznego, czyli do badan weryfikacyjnych w prébkach
z reaktywnymi  wynikami testow serologicznych. Osrodki te oswiadczyty rowniez,
ze prawidtowos¢ prowadzonych badan z uzyciem tego testu =zostata pozytywnie
zweryfikowana przez |HiT.

W ocenie lzby najdalej idacym =zarzutem odwotania jest twierdzenie przez
Odwotujacego, ze oferta Roche nie moze zapewnic¢ osiagniecia celéw, zaréwno z pkt c.2),
jak i pkt c.3), gdyz w ogdle nie obejmuje badania pojedynczych donacji, a wytgcznie
w pulach sktadajgcych sie z 6 donacji. Gdyby tak byto, nie miatoby nawet znaczenia jaka jest
relacja pomiedzy badaniami z pkt c.2) i ¢.3). Poza wszelkim sporem byta bowiem okolicznosé
(wprost wskazana w odwotaniu, znajdujgca oparcie w dowodzie w postaci strony z instrukciji
i potwierdzona przez Przystepujacego), ze test cobas TaqScreen MPX Test, v. 2.0 jedynie
w przypadku badania pojedynczych prébek umozliwia jednoczesne wykrycie i rozréznienie
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(identyfikacje) wirusow HIV, HCV lub HBV. Zwazajac na to, ze réwniez badania ,cito”
dotycza pojedynczych probek, zaoferowanie wytacznie badan w pulach ziozonych z 6
donacji przekreslatoby osiagniecie nie tylko tych rezultatéw, ale czynitoby niemozliwym
dojscie do wyniku pojedynczej donacji w dodatnich pulach, czyli zrealizowania pkt c.1).
Wedtug Odwotujgcego zaoferowanie przez Przystepujacego wytacznie badan puli
sktadajacych sie z 6 donacji ma wynikac ze strony 1. formularza ofertowego (2. strona oferty)
oraz z zamieszczonej na stronie 6. oferty informacji o czutosci zaoferowanej metody
badania. Odwotujacy pomingt okolicznos¢, ze zaréwno sposéb wypetnienia formularza
ofertowego, jak i spos6b podania informacji dotyczacej czutosci przez Przystepujacego
wynika z tresci s.iw.z. Zamawiajacy w rozdziale Il. s.iw.z. okreslit zakres zaméwienia
podstawowego w nastepujacy sposdb {opcjonalna czes¢ zamowienia dotyczy wykrywania
RNA HAV i DNA Parovirusa B19 w ilosci 200.000 zwolnionych donacji}: Odczynniki do
jednoczesnego wykrywania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w ilosci 600.000 zwolnionych
donacjach w pulach osocza (przy uwzglednieniu niepetnych pul) wraz z wymaganymi
kontrolami, archiwizacja materiatu badanego, wszelkimi materiatami zuzywalnymi
i eksploatacyjnymi koniecznymi do obstugi wyzej wymienionych badan oraz dzierzawg
niezbednej aparatury do automatycznych badan metodami biologii molekularnej i systemem
sterowania. Zamawiajacy przygotowat rowniez wzoér formularza ofertowego (Formularz Nr 1),
w ktérym odpowiednio: w poz. 1. tabeli nalezato poda¢ jaka jest Cena odczynnikow
do jednoczesnego wykrywania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV wraz z wymaganymi
kontrolami, archiwizacjg —materiatu badanego, wszelkimi materiatami zuzywalnymi
i eksploatacyjnymi koniecznymi do zwolnienia 600.000 donacji, a w poz. 2. tabeli okresli¢
jaka jest Cena czynszu dzierzawnego za niezbedng aparature i system sterowania w okresie
36 miesiecy {poz. 3 dotyczyta ceny za opcjonalng czes¢ zamdwienia}. Dodatkowo pod tabelg
nalezato poda¢ informacje o cenach jednostkowych, w pkt 2. — cene czynszu dzierzawnego
catej aparatury za 1 miesigc, a w pkt 1. — cene jednej donacji, uwzgledniajacg koszty
dzierzawy aparatury, przy zwolnieniach w puli sktadajgcej sie z..., gdzie nalezato dodatkowo
wpisac liczbe donaciji, z ktérych bedzie sie sktadata pula {odrebnie w pkt 3. nalezato podac
cene jednej donacji oraz okresli¢ wielkos¢ puli dla opcjonalnej czesci zamowienia}. Zaréwno
Przystepujacy, jak i Odwotujacy ztozyli oferte zawierajacg wypetniony formularz ofertowy
zatgczony do s.i.w.z., oferujgc wykonywanie zakresu podstawowego zamoOwienia metodg
badania w puli, z tym ze Przystepujacy okreslit wielkos¢ puli na 6 donacji, a Odwotujacy — na
8 donaciji. Z kolei zgodnie z pkt 4.6. rozdziatu V s.i.w.z. w celu potwierdzenia, ze oferowane
dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym w s.iw.z. do oferty nalezato zatgczyc
nastepujaco okreslony dokument: Pisemng informacje o czutosci zaoferowanych metod w
odniesieniu do pojedynczej donacji lub oferowanej puli w IU/ml wraz z dokumentacjg.
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Czutos¢ oferowanych metod musi by¢ zaakceptowana przez jednostke nadzorujgcq badania
w RCKiK. Nalezy udokumentowaé, ze czuto$¢ jest nie nizsza niz wymagana, podana
w aktualnej publikacji ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikdw
i wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” pod
redakcjg Magdaleny tetowskiej, z uwzglednieniem ewentualnych zmian publikacji w trakcie
realizacji zamowienia. Zaréwno Przystepujacy, jak i Odwotujacy sporzadzili takie dokumenty,
w ktérych podali informacje o czuto$ciach zaoferowanych metod w odniesieniu do
wskazanych w formularzu ofertowym pul, czyli Przystepujacy podat czutos¢ metody badania
w puli sktadajacej sie z 6. donacji przy uzyciu zaoferowanego testu pn. cobas TaqScreen
MPX test, v2,0 , natomiast Odwotujacy — czuto$¢ metody badania w puli ztozonej z 8. donacji
przy uzyciu zaoferowanego testu pn. Procleix Ultrio PLUS. Poniewaz w tym przypadku
Zamawiajacy nie przygotowat formularzy, kazdy z wykonawcédw sporzadzit ten dokument
w nieco odmienny sposob. W ocenie Izby przyjmujac logike Odwotujacego, o ile brzmienie
nagtébwka dolnej tabeli ze strony 6. oferty Roche {Informacje o czutosci w odniesieniu
do oferowanej metody: badania w puli sktadajgcej sie z 6 donacji} miatoby oznaczaé
zaoferowanie wykonywania wytacznie badan w 6-donacyjnych pulach, o tyle analogicznie
brzmienie nagtéwka goérnej tabeli ze strony 10. Oferty LEK {Informacja o czuto$ciach
zaoferowanych metod w odniesieniu do proponowanej puli dla testu Ultrio PLUS — puli
ztozonej z 8 donacji...} nalezatoby odczyta¢ jako zaoferowanie wytgcznie badan
w 8-donacyjnych pulach. Cho¢ Zamawiajacy wymagat podania czutosci dla jednej probki
lub oferowanej puli, Przystepujacy w goérnej tabeli na stronie 6. oferty podat réwniez
informacje o czutosci w odniesieniu do pojedynczej probki, natomiast Odwotujacy podat
w dolnej tabeli na stronie 10. oferty Czuto$ci testow dyskryminacyjnych”. Przede wszystkim
wedtug przywotanej powyzej tresci s.i.w.z. wytaczng rolg tego dokumentu, zazagdanego na
zasadzie art. 25 ust. 1 pkt 2 pzp, bylo potwierdzenie, ze czuto$¢ zaoferowanej metody
badania w puli, ktérej wielkos¢ zostata sprecyzowana w formularzu oferty, spetnia
obowigzujace wymagania. Poza sprecyzowaniem oferty w zakresie elementéw wynikajacych
z przygotowanego formularza ofertowego, czyli okreslenia z jakiej liczby donacji bedzie
sktadata sie badana pula, Zamawiajacy wymagat — zgodnie z pkt 1.1. rozdziatu V. s.iw.z. —
zlozenia wypetnionego i podpisanego wzoru umowy (stanowigcego zatacznik nr 2 do
s.i.w.z.). Przystepujacy uczynit temu zados¢, a nawet dodatkowo ztozyt w ofercie zatacznik nr
1 do s.i.w.z. Szczegdbtowe okreslenie przedmiotu zamowienia, ktéry podpisat bez zadnych
zastrzezen. Biorac pod uwage catoksztatt tych okolicznosci nie ma watpliwosci, ze Roche
zaoferowat realizacje przedmiotu zamoéwienia zgodnie z jego szczeg6towym opisem
zawartym w zatgczniku nr 1 do s.i.w.z., a zatem zobowigzat sie do dostawy odczynnikow
i innych materiatbw do jednoczesnego wykrywania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV

19



Sygn. akt KIO 2669/13

koniecznych dla zwolnienia 600.000 donacji, co w przypadku wystgpienia dodatniej puli
moze wymagac¢ badanie pojedynczych donacji, z uwzglednieniem mozliwosci wykonania
badania pojedynczych donacji rowniez w przypadku badan ,Cito” oraz badan
potwierdzajgcych dodatni wynik testu serologicznego. Koszt przeprowadzenia tych badan
musiat zosta¢ skalkulowany przez wykonawcow w ramach tacznej ceny oferty, gdyz w
formularzu oferty nie wyodrebniono dla nich osobnych pozycji. W pkt 3. zatgcznika nr 1 do
s.i.w.z. W kwestii dotyczgcej odczynnikow, Zamawiajacy wprost zastrzegt, ze wymaga
uwzglednienia w oferowanych odczynnikach dochodzenia do dodatniej donacji oraz
zapewnienia mozliwo$ci identyfikacji wirusa oraz uwzglednienia kosztow badan
wykonywanych w siedzibie Zamawiajgcego dla badan potwierdzajgcych pojedynczych
donacji wraz z identyfikacjg wirusa w iloSci okoto 0,7% zamowienia i pokrycia kosztow
potwierdzenia w przypadku dyskryminacji wirusow w dodatniej donacji w placéwce
referencyjneyj.
{zarzut 3.}

Izba uznata zarzut sformutowany w odwotaniu za oczywiscie niezasadny, w petni
podzielajac wyrazone na rozprawi stanowisko Przystepujacego, ktéry dodatkowo przedstawit
stosowne dowody .

Twierdzenie przez Odwotujgcego, ze oferta powinna uwzglednia¢ UPS w liczbie
odpowiadajacej liczbie urzadzen, ktérych zasilanie ma by¢ podtrzymywane, nie znajduje
oparcia w przywotanych w odwotaniu postanowieniach s.i.w.z. {pkt 4.2. rozdziatu V SIWZ
oraz pkt 2. b) zatgcznika nr 1 do SIWZ}. Zamawiajgcy nie wymagat zaoferowania osobnego
zasilacza dla kazdego urzadzenia, lecz dobrania takiej liczb UPS-6w o odpowiedniej mocy,
ktére wszystkim urzgdzeniom zapewnig prace przez co najmniej 5 minut po zaniku zasilania.
Odwotujgcy nawet nie uprawdopodobnit, ze 8 szt. urzgdzen UPS typu Eaton 9130 nie
wystarczy, aby zapewni¢ ciggtos¢ dziatania urzadzen przez 5 minut. Izba podziela réwniez
spostrzezenie Przystepujacego, ze w przywotanych postanowieniach s.i.w.z. Zamawiajgcy
wyraznie rozrdznit ,urzgdzenia do automatycznych metod biologii molekularnej oraz
archiwizacji materiatu badanego” oraz system sterowania tymi urzadzeniami (niezbedng ilos¢
zestawow komputerowych), wymagajac UPS-6w jedynie dla tych pierwszych. Ponadto
Przystepujacy wykazat (specyfikacja techniczna UPS-6w Eaton 9130; zestawienie
zapotrzebowania na moc wraz informacjami o wykorzystaniu mocy przez poszczegdlne
urzadzenia; oswiadczenie producenta UPS-éw Eaton 9130), ze wydajnos¢ UPS-éw z jego

oferty zabezpiecza prace wszystkich elementdéw systemu przez co najmniej 5 minut.

Majac powyzsze na uwadze, Izba — dziatajgc na podstawie art. 192 ust. 1 i 2 ustawy
pzp — orzekta, jak w pkt 1. sentencji.
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O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku
na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy pzp w zw. z § 3 pkt 1 i 2 lit. b oraz § 5 ust. 3 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztbw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238) — obciazajac Odwotujacego
kosztami tego postepowania, na ktére ztozyt sie uiszczony przez niego wpis oraz
uzasadnione koszty Zamawiajagcego w postaci wynagrodzenia petnomocnika, na podstawie

rachunku ztozonego do zamkniecia rozprawy.

Przewodniczacy:
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