Sygn. akt: KIO 1974/11

WYROK
z dnia 28 wrze $nia 2011 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz gcy:  Emil Kuriata

Protokolant: tukasz Listkiewicz
po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 27 wrzesnia 2011 r. odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 14 wrzesnia 2011 r. przez wykonawce Medservice Sp.
Z 0.0., 40-580 Katowice, ul. G. Zapolskiej 7 w postepowaniu prowadzonym przez
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku, 15-950
Biatystok, ul. M. Sktodowskiej — Curie 23
przy udziale wykonawcy Maco Pharma Polonia Sp. z 0.0., 54-405 Wroctaw, ul.

Szwajcarska 22 zglaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po

stronie zamawiajacego

orzeka:

1. Oddala odwotanie.



2. Kosztami postepowania obcigza Medservice Sp. z 0.0., 40-580 Katowice, ul. G.

Zapolskiej 7 i

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Medservice Sp.

Z 0.0., 40-580 Katowice, ul. G. Zapolskiej 7  tytulem wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od Medservice Sp. z 0.0., 40-580 Katowice, ul. G. Zapo Iskiej 7 na rzecz
Maco Pharma Polonia Sp. z o.0., 54-405 Wroctaw, ul.  Szwajcarska 22 kwote
3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szeséset ztotych zero groszy) stanowigcg
koszty postepowania odwolawczego poniesione z tytulu wynagrodzenia
petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej do Saqdu Okregowego w Biatymstoku .

Przewodnicz acy:  .....ocoviiiiiiiiiieenn,



Uzasadnienie

Zamawiajacy — Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku, ul.
M. Sktodowskiej - Curie 23, 15-950 Bialystok prowadzi postepowanie o udzielenie
zamoOwienia publicznego na ,Dostawe zestawow do redukcji wirusbw w osoczu”, w trybie
przetargu nieograniczonego, na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.

Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.).

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
z dnia 22 lipca 2011 r. pod numerem 2011/S 139-230588.

Dnia 7_wrzesnia 2011 roku Zamawiajgcy zawiadomit wykonawcdéw o wyborze oferty

najkorzystniejszej, ktéra zostata ztozona przez wykonawce Maco Pharma Polonia sp. z 0.0.,

ul. Szwajcarska 22; 54-405 Wroctaw (zwany dalej ,Maco Pharma”).

Z decyzjg Zamawiajgcego nie zgodzit sie wykonawca MEDSERVICE sp. z o0.0., ul
Zapolskiej 7; 40-580 Katowice (zwany dalej ,,Odwotujgcym”) i dnia 14 wrzesnia 2011 roku

whnibst odwotanie do Prezesa Krajowej 1zby Odwotawczej.

Odwotujacy wnidst odwotanie wobec:

1. Czynnosci badania i oceny ofert.

2. Czynnosci wyboru, jako najkorzystniejszej, oferty ztozonej Maco Pharma.

3. Zaniechania odrzucenia oferty Maco Pharma.

Odwotujacy zarzucit, ze wskazane powyzej czynnosci i zaniechania Zamawiajgcego
naruszajg przepisy art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy oraz art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, poprzez
zaniechanie odrzucenia oferty Maco Pharma, mimo, ze tres¢ oferty nie odpowiada tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Wobec powyzszego Odwotujacy wnidst o nakazanie Zamawiajgcemu:

1) uniewaznienia dokonanego wyboru oferty,

2) powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert,

3) odrzucenia oferty ztozonej przez Maco Pharma,

4) dokonania wyboru oferty Medservice sp. z 0.0., jako najkorzystniejsze;j.

Uzasadniajgc Odwotujacy podnidst, iz oferta Maco Pharma powinna zostaé odrzucona,
poniewaz zaoferowane urzgdzenia Macotronic B2 nie spetniajg wymogu okreslonego w
punkcie 6.11 w czesci VI SIWZ oraz w punkcie 17.5 Zatgcznika A do SIWZ.



W urzadzeniach oferowanych przez Maco Pharma, do inaktywacji wirusow uzywa sie tzw.
czynnika inaktywujacego w postaci bilekitu metylenowego. Po dodaniu czynnika
inaktywujacego jednostka osocza jest poddawana naswietlaniu w urzadzeniu.

Procedura redukcji (inaktywacji) wirusow w urzgdzeniu Macotronic B2 skfada sie z trzech
etapow:

- filtracja osocza przed naswietleniem w filtrze Plasmaflex - 5 minut,

- naswietlanie osocza w urzadzeniu - 15 minut,

- filtracja osocza po naswietleniu (filtr Blueflex) - 15 minut.

Filtrowanie osocza po naswietleniu w urzgdzeniu Maco Pharma jest niezbedne, poniewaz
uzywany w tej metodzie czynnik inaktywujacy (blekit metylenowy) oraz jego fotoprodukty
moga by¢ niebezpieczne dla zdrowia i w konsekwencji powinny by¢ usuniete z osocza po
zakonczeniu inaktywaciji i przed przetoczeniem Krwi.

Podczas etapu naswietlania w urzadzeniu Macotronic B2 mozna umiesci¢ dwie jednostki
osocza. W ciggu 15 minut mozna zatem naswietli¢ 2 jednostki osocza. Dodatkowo jednak
wymagane jest ich przefiltrowanie przed i po naswietleniu, co wymaga tgcznie kolejnych 20
minut. W zwigzku z powyzszym catkowity czas procesu inaktywacji dwoch jednostek osocza
wynosi 35 minut.

Zgodnie z informacjg sporzadzong przez Maco Pharma wydajnos¢ metody inaktywaciji
wiruséw oferowanej przez tego wykonawce w ciggu pierwszej godziny pracy urzadzenia
wynosi 5,54 jednostek. Procedura inaktywacji wirusbw w 6 jednostkach osocza trwa 65
minut. Zgodnie z wyliczeniami Maco Pharma, w ciggu kolejnych godzin pracy wydajnos¢
urzgdzen oferowanych przez Maco Pharma rosnie do osmiu godzin wigcznie, a Srednia ich
wydajnos¢ w ciggu 8 godzin wynosi 7,69 jednostek osocza na godzine.

Na dowdd powyzszych twierdzeh Odwotujacy przedstawit dowdd w postaci obliczenia
wydajnosci metody, sporzgdzonej przez Maco Pharma, podpisanego przez prokurenta

samoistnego.

Kopie odwotania, Odwotujacy przekazat Zamawiajgcemu w dniu 13 wrzesnia 2011 roku.

Zamawiajgcy, dnia 13 wrzesnia 2011 roku przekazat wykonawcom kopie odwotania.

Dnia 16 wrzesnia 2011 roku do postepowania odwotawczego — po stronie Zamawiajgcego

zglosit przystgpienie wykonawca Maco Pharma Polonia sp. z o0.0., ul. Szwajcarska 22;
54-405 Wroctaw.



Zamawiajgcy, pismem z dnia 19 wrzes$nia 2011 roku (wptyw do Krajowej Izby Odwotawczej
w dniu 20 wrzesnia 2011 roku) ztozyt oswiadczenie, iz uwzglednia w catosci zarzuty

przedstawione w odwotaniu.

Wykonawca Maco Pharma Polonia sp. z 0.0. dnia 22 wrze$nia 2011 roku wnidst sprzeciw

wobec uwzglednienia przez Zamawiajgcego zarzutéw odwotania.

Uwzgledniajac dokumentacj @ z przedmiotowego post epowania o udzielenie
zaméwienia publicznego, jak réwnie z biorac pod uwag e os$wiadczenia i stanowiska
stron oraz uczestnika post epowania odwotawczego zto zone podczas rozprawy, lzba

stwierdzita, i z odwotanie nie zastuguje na uwzgl ednienie.

Krajowa Izba Odwotawcza nie stwierdzita przestanek do odrzucenia odwotania okreslonych

przepisem art. 189 ust. 2 ustawy Pzp.

Krajowa lIzba Odwotawcza stwierdzita, ze Odwotujgcy posiada interes w uzyskaniu
przedmiotowego zamowienia, kwalifilkowany mozliwoscig poniesienia szkody w wyniku
naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy, o ktérych mowa w art. 179 ust. 1 Prawa

zamdwienh publicznych, co uprawnia go do ztozenia odwotania.

Izba ustalita i zwa zyta, co nast epuje.

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie 0 udzielenie zamOwienia  publicznego
z zastosowaniem przepisOw ustawy Prawo zamowien publicznych wymaganych przy
procedurze, Kktorej wartos¢ szacunkowa zamowienia przekracza kwoty okreslone

w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamdwien publicznych.

Przedmiotem postepowania prowadzonego przez Zamawiajgcego jest dostawa zestawodw
do redukcji wirusbw w osoczu. Zamawiajgcy dopuscit mozliwosé zaoferowania przez
wykonawcOw zastawdéw zaréwno kompatybilnych, jak i niekompatybilnych z systemem
inaktywacji Mirasol BCT. W przypadku zaoferowania zestawow, ktore nie sg kompatybilne
z systemem inaktywacji Mirasol BCT, Zamawiajacy zobowigzat wykonawcow do
dostarczenia i wydzierzawienia Zamawiajgcemu sprzetu niezbednego do wykonania
procedury inaktywacji, przy czym sprzet ten musi spetnia¢ wymagania minimalne okreslone
w opisie przedmiotu zamdéwienia stanowigcym Zatgcznik A do SIWZ oraz we wzorze umowy
bedacym Zalacznikiem B do SIWZ (Rozdziat VI pkt 2.4 SIWZ).



W punkcie 17.5 Zatgcznika A do specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia Zamawiajacy
postawit warunek, iz ,lloS¢ urzgdzen musi zapewniac¢ inaktywacje minimum szesciu
jednostek osocza/godzineg”. Ponadto w odpowiedzi (z dnia 3 sierpnia 2011 r.) na zapytanie
jednego z wykonawcow - ,Dzierzawe ilu iluminatoréw powinien zaoferowac¢ wykonawca [...]?”
- Zamawiajacy udzielit odpowiedzi: ,lloS¢ urzgdzen musi spetnia¢ warunek z ppkt. 17.5 w
Zatgczniku A do s.iw.z.".

Ponadto Zamawiajacy w tresci zatgcznika A (SOPZ) do specyfikacji istotnych warunkow
zamoéwienia wskazalt, iz ,JeZeli metoda tego wymaga, zestawy powinny posiadac skuteczny
system oczyszczania osocza z dodawanego w danej procedurze czynnika fotouczulajgcego,
nalezy usungc nie mniej niz 90% wartosci poczgtkowej substancji fotouczulajgcej.” (pkt 4)
oraz L llo$¢ urzgdzenr musi zapewnia¢ inaktywacje minimum szes$ciu jednostek

osoczal/godzine.” (pkt 17.5.).

Na tak sformutowane wymagania Zamawiajgcego Przystepujacy zaoferowat dostawe
zestawdw do redukcji wiruséw w jednej jednostce osocza uzyskanego z krwi petnej firmy
Maco Pharma, nazwa: Zestawy do inaktywacji wiruséw w osoczu (THERAFLEX MB-Plasma)
wraz z dzierzawg urzadzen dedykowanych do oferowanych zestawdéw Macotronic B2.

Jak wskazat Przystepujacy w urzgdzeniu Macotronic B2 odbywa sie tylko jeden z
elementéw sktadajacych sie na metode inaktywacji wirusow w osoczu Theraflex MB Plasma.
Etapem tym jest naswietlanie, ktére trwa 15 minut. Natomiast filtracja przed i po naswietlaniu
przeprowadzana jest poza urzadzeniem. Filtracje te nie majg zadnego wplywu na prace
urzadzenia. Filtracja przed naswietlaniem polega na rozpuszczeniu tabletki btekitu
metylenowego i zabiera 5 minut. Natomiast filtracja po naswietlaniu jednostek osocza, ktora
takze przebiega poza urzgdzeniem, polega na usuwaniu z osocza btekitu metylenowego, co
trwa 15 minut. Substancje te odfiltrowuje sie gtdwnie z uwagi na kolor osocza, ktorego

nabiera ono pod wptywem zastosowanego biekitu metylenowego.

Zgodnie z pkt 6.11 specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia ,Wykonawca
dostarczajgcy zestawy, ktére nie sg kompatybilne z systemem inaktywacji Mirasol BCT
wydzierzawi Zamawiajgcemu sprzet (spetniajgcy minimalne wymagania zgodnie z opisem
przedmiotu zamoOwienia stanowigcym zalgcznik A do s.iw.z.) zapewniajgcy inaktywacje

minimum szesciu jednostek osocza/godzine. [...].".

W ocenie Izby Przystepujacy zaoferowat przedmiot zamowienia zgodny z wymaganiami
Zamawiajgcego opisanymi w specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia.
W pierwszej kolejnosci Izba zwrdcita uwage na fakt, iz opis przedmiotu zamowienia, na

ktéry powotuje sie Odwotujgcy w przedmiotowym postepowaniu, sprecyzowany w innym
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postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego, tj. w sprawie znak: ZZP-116/09
prowadzonym przez Zakltad Zamoéwienn Publicznych przy Ministrze Zdrowia w 2009 roku
pozostaje bez wptywu na prawidtowg interpretacje postanowien specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia bedacej przedmiotem badania przez Izbe w niniejszej sprawie, gdyz
Zamawiajacy i wykonawcy sg zobowigzani wymaganiami obowigzujacej s.i.w.z.

Natomiast przedmiotowa s.i.w.z. nie stawiala wymogu, aby wykonawcy oferujacy
rozwigzanie kompatybilne (rownowazne) zobowigzani byli do oferowania aparatéw do
redukcji patogenéw w osoczu, gdzie wydajnos¢ rozumiana byta jako catkowity czas procesu
redukcji patogenéw do momentu wyprodukowania preparatu gotowego do transfuzji.

Jak wynika z pisma, zgtoszonego przez Odwotujgcego, jako dowadd, tj. pisma Pani Jolanty
K. Kierownika Zaktadu Transfuzjologii Klinicznej — Inaktywacja jest dzialaniem zmierzajacym
do wstrzymania lub zmniejszenia aktywnosci substanciji czynnej, w omawianym przypadku
patogendw przenoszonych przez krew. We wszystkich systemach (obecnych na polskim
rynku) inaktywacja polega na dodaniu do skiladnika krwi substancji fotouczulajacej oraz
dostarczenia przy pomocy iluminatora odpowiedniej, zaleznej od stosowanej substanciji,
dawki promieniowania UV.

Biorgc powyzsze pod uwage nalezy zatem rozdzieli¢ metode prowadzenia inaktywacji od
procesu samej inaktywaciji.

Na metode skladajg sie dwie filtracje (przed i po naswietlaniu) oraz naswietlanie
(inaktywacja). W urzadzeniu odbywa sie wytgcznie naswietlanie (inaktywacja), co potwierdza
»Instrukcja obstugi" Macotronic B2. Maszyna nie jest natomiast potrzebna do dokonania obu
filtracji. Naswietlanie (inaktywacja) trwa 15 minut, a urzadzenie daje mozliwos¢ jednoczesnej
inaktywacji 2 jednostek osocza. W zwigzku z tym, w ciggu 1 godziny urzgadzenie umozliwia
redukcje wiruséw w 8 jednostkach osocza.

Proces ten szczegb6towo opisat Przystepujacy wskazujac, iz dwie jednostki osocza
podlegajg wstepnej, 5-minutowej filtracji poza maszyng, po czym dokonuje sie ich 15-
minutowego naswietlania w urzadzeniu Macotronic B2. Podczas pracy urzadzenia (podczas
trwajgcego naswietlania poprzednich jednostek) przygotowuje sie 2 kolejne jednostki osocza,
poddajac je 5-minutowej filtracji. Z maszyny wyjmuje sie inaktywowane jednostki, ktore juz
poza urzadzeniem filtrowane sg przez 15 minut, a jednoczes$nie uruchamia sie naswietlanie
przygotowanych w miedzyczasie dwoch jednostek. Proces ten zobrazowany zostat w
dokumencie ,Wydajnos¢ metody" zalgczonym przez Odwotujgcego do odwotania
(sporzadzonym przez Maco Pharma Polonia Sp. z 0.0. na potrzeby postepowania KIO/UZP
1784/09).

Zamawiajgcy stawiajgc wymog w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, aby ilos¢
urzadzen zapewniata inaktywacje minimum szesciu jednostek osocza na godzine, nie moze

nastepnie dokonywaé¢ dookres$lenia zawezajacego w zakresie opisanego parametru poprzez
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zmiane wymogu w odniesieniu do wydajnosci calego procesu. Zaoferowana przez
Przystepujacego maszyna Macotronic B2 dokonuje redukcji wirusow w 8 jednostkach osocza
w ciggu kazdej godziny, to oznacza, ze Przystepujacy spetnit warunek postawiony przez
Zamawiajgcego, a tresc¢ ztozonej przez Przystepujacego oferty jest w petni zgodna z trescig
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

W powyzszym zakresie za stuszne nalezy przyjac¢ stanowisko Krajowej Izby Odwotawczej
wyrazone w wyroku z dnia 22 kwietnia 2010 roku, sygn. akt KIO 506/10, KIO 534/10 gdzie
Izba wskazata, iz ,wobec tak postawionego problemu, Izba zajeta stanowisko, Ze
rzeczywiscie warunek udziatu w postepowaniu sformutowany przez Zamawiajgcego mozna
rozumie¢ w co najmniej dwojaki sposéb: tak, jak rozumiat to Zamawiajgcy [...] i tak, jak
rozumieli to wykonawcy [...], przy czym ten drugi sposdb rozumienia warunku jest
korzystniejszy dla wykonawcow - i dlatego, zgodnie z utartg linig orzeczniczg, iz watpliwosci,
co do postanowien SIWZ rozstrzyga sie na korzy$¢ wykonawcow, nalezy przyjgé go za
obowigzujgcy. Oczywiscie, wykazanie warunku rozumianego w sposéb postulowany przez
Zamawiajgcego rowniez wypetnia warunek w postepowaniu rozumiany w Sposob
postulowany przez Odwotlujgcych (argumentum a maiori ad minus).”. Podobnie orzeczenia
Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 24 czerwca 2010 r., sygn. akt KIO 1096/10 oraz z dnia 14
maja 2010 r., sygn. akt KIO 702/10.

Dlatego tez, na podstawie przepisu art. 192 ust. 1 ustawy - Prawo zaméwien publicznych

orzeczono, jak w sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku postepowania - na podstawie
przepisu art. 192 ust. 91 10 Pzp i art. 186 ust. 6 pkt 3 lit. a oraz w oparciu o przepisy 8 5 ust.
3 pkt 2 w zw. z 8§ 3 pkt 2 lit. b) rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010
r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw
w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41 poz. 238),
uwzgledniajgc koszty wnoszacego sprzeciw poniesione z tytulu wynagrodzenia

petnomocnika w wysokosci 3 600,00 zt.

Przewodnicz acy: .......ccooovieiiiiiiiiinnn.



