Sygn. akt: KIO 932/18
WYROK
z dnia 28 maja 2018 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Aneta Miacka

Protokolant: tukasz Listkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 25 maja 2018 r. odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 7 maja 2018 r. przez wykonawce Terumo BCT Polska
Sp. z 0.0. (ul. Hutnicza 14, 40-241 Katowice) w postepowaniu prowadzonym przez
Zamawiajgcego Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie (ul.
Saska 63/75, 03-948 Warszawa)

orzeka:
1. oddala odwotanie
2. kosztami postepowania obcigza Odwotujgcego Terumo BCT Polska Sp. z o0.0. (ul.
Hutnicza 14, 40-241 Katowice) i
2.1.zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego -
Terumo BCT Polska Sp. z 0.0. (ul. Hutnicza 14, 40-241 Katowice) tytutem wpisu od
odwotania,
2.2. zasgdza od Odwotujgcego Terumo BCT Polska Sp. z 0.0. (ul. Hutnicza 14, 40-
241 Katowice) na rzecz Zamawiajgcego Regionalne Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Warszawie (ul. Saska 63/75, 03-948 Warszawa) kwote 3600,00
gr (stownie: trzy tysigce szeséset ziotych zero groszy) — stanowigcg koszty
postepowania odwofawczego poniesione z tytutu kosztow strony w postaci
wynagrodzenia petnomocnika.
Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowieh
publicznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1579 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby

Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: .....cciiiiiiiiiiiiirireeeea,



Sygn. akt: KIO 932/18
UZASADNIENIE

Zamawiajgcy Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie prowadzi
postepowanie, ktorego przedmiotem jest Sprzedaz i dostawa do siedziby Zamawiajgcego 2
szt. urzgdzen do inaktywacji patogenéw w sktadnikach krwi: KKP i osoczu wraz z zestawami
do KKP, kompatybilnymi (zintegrowanymi) z urzgdzeniami. Ogtoszenie o zamowieniu
ukazato sie w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nr 2018/ S 082-183566 z 27 kwietnia
2018r.

Odwotujgcy Terumo BCT Polska Sp. z o0.0. wniést odwotanie, w ktérym zarzucit
Zamawiajgcemu naruszenie art. 29 ust. 1 i art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych
poprzez opisanie przedmiotu zamoéwienia w sposob, ktéry nie jest jednoznaczny i
wyczerpujacy oraz nie uwzglednia wszystkich wymagan i okolicznosci moggcych mieé wptyw
na sporzgdzenie oferty, art. 29 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych poprzez opis przedmiotu zamowienia w sposob nie majgcy obiektywnego
uzasadnienia z punktu widzenia sytuacji epidemiologicznej w Polsce, wiedzy medycznej i
praktyki klinicznej, mogacy utrudnia¢ uczciwg konkurencje oraz naruszajgcy zasade réwnego
traktowania wykonawcéw i zasade proporcjonalnosci, w szczegdlnosci poprzez stawianie
wymogoéw, ktére w sposob nieuzasadniony ograniczajg krag wykonawcéw zdolnych do
wykonania zamowienia oraz wskazujg w sposéb jednoznaczny na wykonawce oferujgcego
urzadzenia i zestawy do inaktywacji patogenéw w sktadnikach krwi: KKP i osoczu produkc;ji
Cerus Corporation, art. 36 ust. 1 pkt 13, art. 91 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 ustawy Prawo
zaméwien publicznych poprzez okre$lenie kryterium oceny ofert ,PARAMETRY
WYDAJNOSC" w sposéb mogacy utrudniaé uczciwg konkurencje i naruszajgcy zasade

réwnego traktowania wykonawcow.

Odwotujgcy wnidst o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany postanowien Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zamowienia poprzez skonkretyzowanie wymagan okreslonych w Zatgczniku nr 2
do SIWZ (Opis przedmiotu zamodwienia), punkt 2. Parametry bezwzglednie wymagane:
urzgdzenia nowe, Tabela nr 1, Lp. 1 i 3 w zakresie, w jakim SIWZ odsyta tam do
OBWIESZCZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 czerwca 2017 r. i sytuacji
epidemiologicznej publikowanej przez RCKiK Warszawa, usuniecie wymogu skuteczno$ci
usuwania wiruséw Zika, Zottej Febry, Denga, Chickungunya, wirusa Japonskiego Zapalenia
Mézgu oraz wirusa Zachodniego Nilu o minimum log 3, zgodnie z sytuacjg epidemiologiczng
publikowang przez RCKiK Warszawa, dopuszczenie, by wykonawca mogt zaoferowaé dwa

rodzaje zestawow do inaktywacji KKP, tj. zestawy do inaktywaciji ptytek krwi zawieszonych w



osoczu i zestawy do inaktywacji ptytek krwi zawieszonych w ptynie wzbogacajgcym, zmiane
postanowienia punktu 20.1 lit. b) SIWZ w ten sposéb, ze punkty w kryterium ,,WYDAJNOSC"
bedg przyznawane za ilos¢ opakowan KKP poddanych inaktywacji w jednostce czasu, przy
czym uwzgledniany bedzie catkowity czas procesu inaktywacji patogenéw do momentu
wyprodukowania preparatu gotowego do transfuzji, oraz o zobowigzanie Zamawiajgcego do

zwrotu na rzecz Odwotujgcego kosztéw postepowania odwotawczego.

W Zatgczniku nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zamowienia) Zamawiajgcy postawit
wymagania: Urzgdzenie majgce na celu zwiekszenie bezpieczenstwa biorcy musi zapewniac
redukcje szerokiego zakresu patogendéw, zgodnie z OBWIESZCZENIEM MINISTRA
ZDROWIA z dnia 9 czerwca 2017 r. Potwierdzona niezaleznymi badaniami klinicznymi
efektywnos¢ w stosunku do szerokiego zakresu patogendw i wirusow w szczegolnosci
udowodniona skuteczno$¢ usuwania wiruséw HIV, HBV, HCV, zgodnie z
OBWIESZCZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 czerwca 2017 r. oraz Zika, Zébtej Febry,
Denga, Chickungunya, wirusa Japonskiego Zapalenia Mdzgu oraz wirusa Zachodniego Nilu
o minimum log 3, zgodnie z sytuacjg epidemiologiczng publikowang przez RCKiK Warszawa.
Zdaniem Odwolujgcego, powyzsze wymogi zostaly sformutowane w sposoéb
niejednoznaczny. Zamawiajgcy odsyta do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca
2017 r., nie wskazujgc jednak miejsca publikacji i przedmiotu tego obwieszczenia.
Analogicznie Zamawiajgcy odsyta do sytuacji epidemiologicznej publikowanej przez RCKiK
Warszawa, nie wskazujgc miejsca i terminu tej publikacji. Zamawiajgcy nie zatgczyt réwniez
powotanych dokumentéw do SIWZ oraz nie wskazat, ktére konkretnie wymagania
sformutowane w tych dokumentach majg zastosowanie. Dalej Odwotujgcy stwierdzit, ze
wykonawcy zainteresowani udziatem w przetargu nie majg pewnosci, jakie konkretne
wymagania sg stawiane urzadzeniom, ktérych dostawy dotyczy to postepowanie.

Zdaniem Odwotujgcego, opis przedmiotu zamdwienia nie jest jednoznaczny i wyczerpujgcy
oraz nie uwzglednia wszystkich wymagan i okolicznosci mogacych mie¢ wptyw na
sporzagdzenie oferty. Tym samym Zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamowienia nie

uwzglednit zasady przejrzystosci przygotowania postepowania o udzielenie zamdwienia.

Zarzut naruszenia przepisow art. 29 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 ustawy PZP
Na rynku oferowane sg dwa typy urzadzeh do inaktywacji KKP (koncentratu krwinek
ptytkowych):
urzadzenie produkcji firmy Terumo BCT (system Mirasol),
urzgdzenie produkcji firmy Cerus Corporation (system Intercept).
Do kazdego z powyzszych urzadzen dedykowane sg kompatybilne z nimi zestawy

jednorazowe.



W kazdym z powyzszych urzadzen uzyto roznych metod inaktywaciji, a podstawowa réznica
pomiedzy tymi metodami dotyczy tzw. czynnika inaktywujacego:

1. metoda Terumo BCT - czynnikiem inaktywujgcym jest ryboflawina {witamina B2),

2. metoda Cerus Corporation - czynnikiem inaktywujgcym jest amotosalen.

Po dodaniu czynnika inaktywujgcego jednostka skfadnika krwi jest poddawana tzw.
naswietlaniu w urzadzeniu, w czasie ktérego inaktywowane sg wirusy lub inne patogeny.
Odwotujgcy jest dystrybutorem urzgdzen i zestawdw do inaktywacji patogenéw produkciji
Terumo BCT. Odwotujacy wskazat, ze nie moze zaoferowac tych wyrobédw w niniejszym
przetargu z uwagi na nastepujgce wymagania SIWZ:

1) Wymég zaoferowania urzgdzenia posiadajgcego skuteczno$¢ minimum 3 log usuwania
wirusow wskazanych w SIWZ.

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania urzgdzenia o potwierdzonej efektywnosci w stosunku do
szerokiego zakresu patogendéw i wiruséw, w szczegolnosci o udowodnionej skutecznosci
usuwania wirusow HIV, HBV, HCV, zgodnie z OBWIESZCZENIEM MINISTRA ZDROWIA z
dnia 9 czerwca 2017 r. oraz Zika, Zétej Febry, Denga, Chickungunya, wirusa Japonskiego
Zapalenia Mézgu oraz wirusa Zachodniego Nilu o minimum log 3, zgodnie z sytuacjg
epidemiologiczng publikowang przez RCKiK Warszawa.

Odwotujgcy nie zgtosit zarzutéw w zakresie wymagania skutecznosci usuwania wirusow HIV,
HBV, HCV. Jednakze Zadanie podobnie udokumentowanej skutecznosci wobec
,egzotycznych" wiruséw nie wystepujgcych na terenie Polski (Zika, Zottej Febry, Denga,
Chickungunya, Japonskiego Zapalenia M6zgu oraz Zachodniego Nilu) Odwotujgcy uznat za
nieuzasadnione faktycznymi potrzebami, a jedynie ograniczajgce uczciwg konkurencje. W
jego ocenie, wymaganie w zakresie dotyczgcym wirusow Zika, Zottej Febry, Denga,
Chickungunya, Japonskiego Zapalenia Mozgu oraz Zachodniego Nilu stanowi sztuczng
bariere, ograniczajgcg dostep do ubiegania sie o udzielenie zamowienia przez potencjalnych
wykonawcow.

Zwrocit uwage, ze wskazane wirusy nie stanowig istotnego zagrozenia epidemiologicznego
w Polsce. Choroby wywotane tymi wirusami wystepujg bowiem w Azji Potudniowo-
Wschodniej, na Subkontynencie Indyjskim, w Afryce Subsaharyjskiej, w Ameryce Srodkowe;
i Potudniowej oraz na wyspach Oceanii. W szczegdlnosci obszary wystepowania zakazen
Zika, dengi, zottej gorgczki i gorgczki Chikungunya w duzej mierze pokrywajg sie, poniewaz
sg przenoszone przez te same gatunki komarow. Natomiast przypadki zachorowan
spowodowanych powyzszymi wirusami w Polsce nie wystepujg w ogdle, ewentualnie mogg
to by¢ pojedyncze zachorowania, gtéwnie u oséb, ktére przebywaty na terenie wystepowania
tych chordéb lub terenie aktywnosci komardw przenoszgcych wywotujgce je wirusy.
Wymaganie to nie ma zatem obiektywnego uzasadnienia z punktu widzenia sytuacji

epidemiologicznej w Polsce i wiedzy medyczne;j.



Zdaniem Odwotujgcego, wymaganie stawiane przez Zamawiajgcego jest nieproporcjonalne
do celu w postaci przeciwdziatania zagrozeniom mogacym wynikng¢ z narazenia dawcow
krwi na nosicielstwo powyzszych wiruséw. Zagrozenia te sg bowiem eliminowane poprzez
wykluczanie takich dawcéw z oddawania krwi. W szczegdlnosci potencjalni dawcy
wypetniajg specjalny kwestionariusz oraz sg poddawani wywiadowi lekarskiemu i badaniom,
co stuzy identyfikacji zagrozen. W stosunku do potencjalnych dawcow, ktérzy przebyli
choroby zakazne, stosowane sg okresy dyskwalifikacji wskazane m.in. w Wymaganiach
dobrej praktyki. Rowniez w przypadku przebywania potencjalnego dawcy na terenach
wystepowania wiruséw stosowane sg wobec niego okresy dyskwalifikacji.

Ponadto, w ocenie Odwotujgcego stawiany przez Zamawiajgcego wymog potwierdzenia
skutecznosci usuwania powyzszych wirusow o minimum log 3 nie ma uzasadnienia.
Zamawiajgcy w sposob nieuzasadniony i arbitralny wyznaczyt granice skutecznosci na >3
log. Natomiast adekwatng skutecznos$¢ okresla sie w zaleznosci od liczby patogenéw
obecnych w momencie inaktywacji. Adekwatna redukcja to zmniejszenie liczby poczatkowo
10 do 100 jednostek tworzacych kolonie/jednostke o 2 log, czyli redukcje 99%, co jest
redukcjg skuteczng. Rowniez w Wielkiej Brytanii badania dotyczgce oceny adekwatnosci
skutecznosci redukcji patogendw wskazujg, ze skuteczna jest redukcja przy obecnosci
patogenow w zakresie 5-62 jednostek tworzgcych kolonie/jednostke na poziomie 1.7 log.
Zatem wymog redukcji >3 log jest nieuzasadniony praktykg kliniczng i wskazuje na jednego
wykonawce stosujgcego najbardziej toksyczny $rodek aktywujgcy.

Odwotujgcy podkredlit, ze w przypadku wiruséow HIV, HBV i HCV wymienionych w tym
samym punkcie SIWZ, Zamawiajgcy nie stawia wymagania udowodnienia, ze skutecznos¢
usuwania tych wiruséw wynosi co najmniej log 3, mimo ze wirusy te i wywotywane przez nie
choroby sg rozpowszechnione na terenie Polski i stanowig realne zagrozenie. Tym bardziej
stawianie takiego wymagania wobec ,egzotycznych" wiruséw nie wystepujgcych w Polsce
jest nieadekwatne. Odwotujgcy wskazat takze, ze Zamawiajgcy réwnoczesnie pomija istotne
zagrozenia epidemiologiczne wystepujgce w Polsce takie jak wirusy HEV, PPV i HPV. Wedle
rozeznania rynkowego Odwotujgcego konkurencyjne urzgdzenia firmy Cerus nie posiadajg
potwierdzenia skutecznosci usuwania tych wirusow, wystepujgcych w Polsce i stanowigcych
rzeczywiste zagrozenie.

W konsekwencji Odwotujgcy stwierdzit, ze Zamawiajgcy stawia wysokie wymagania, ktére
nie maja zwigzku z sytuacjg epidemiologiczng w Polsce i preferujg jedng z dwodch
dostepnych na rynku technologii, a tym samym w sposob nieuzasadniony ogranicza uczciwg

konkurencje, blokujgc dostep do zamowienia potencjalnym wykonawcom.

2) Wymog zaoferowania jednego rodzaju zestawdw pozwalajgcych na inaktywacje patogenow
w KKP



Zamawiajgcy wymaga, by urzgdzenie pozwalato na inaktywacje patogenéw w koncentracie
krwinek ptytkowych: zlewanych, z aferezy, zawieszonych w roztworze wzbogacajgcym, jak i
w osoczu. Zamawiajgcy wymaga rowniez dostawy jednego rodzaju pojemnikow do
inaktywacji koncentratu krwinek ptytkowych: zlewanych, z aferezy, zawieszonych w
roztworze wzbogacajgcym, jak i w osoczu.

Odwotujgcy wyjasnit, ze zaréwno urzgdzenia Intercept produkciji Cerus Corporation, jak i
urzadzenia Mirasol produkcji Terumo BCT pozwalajg na inaktywacje patogenéw w
koncentracie krwinek ptytkowych: zlewanych, z aferezy, zawieszonych w roztworze
wzbogacajgcym, jak i w osoczu.

Odwotujgcy wskazat, ze Terumo BCT oferuje dwa rodzaje zestawow: jeden rodzaj zestawow
stuzy do inaktywacji ptytek zawieszonych w osoczu, a drugi rodzaj zestawow stuzy do
inaktywacji ptytek zawieszonych w piynie wzbogacajgcym. Natomiast Cerus Corporation
oferuje ten sam rodzaj zestawow do inaktywacji patogendéw w ptytkach krwi, niezaleznie od
tego, czy sg one zawieszone w osoczu czy ptynie wzbogacajgcym. Zdaniem Odwotujgcego,
Zamawiajgcy uzyt do opisu przedmiotu zamowienia parametrow charakteryzujgcych wyréb
jednego producenta, tj. urzadzenia Intercept i kompatybilne z nimi zestawy produkcji Cerus
Corporation. Wymagania SIWZ uniemozliwiajg Odwotujgcemu ubieganie sie o udzielenie
zamoéwienia.

Zdaniem Odwotujgcego, powyzsze wymagania nie sg uzasadnione obiektywnymi i
usprawiedliwionymi potrzebami Zamawiajgcego. Potrzeby Zamawiajgcego w zakresie

inaktywacji patogenow w KKP sg w petni zaspokojone.

Zarzut naruszenia przepisow art. 36 ust. 1 pkt 13. art. 91 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 7 ust. 1
ustawy PZP

Zgodnie z postanowieniem punktu 20.1 lit. b) SIWZ, Zamawiajgcy przyzna ofercie 40
punktéw w kryterium nazwanym ,PARAMETRY WYDAJNOSC", jezeli oferowane urzgdzenie
umozliwia naswietlenie dwoch lub wiecej opakowan KKP podczas jednego procesu
naswietlania.

Odwotujgcy wskazat, ze: ,urzgdzenie Intercept produkcji Cerus Corporation umozliwia
naswietlanie dwoch opakowan KKP w czasie jednego procesu naswietlenia. Natomiast
urzadzenie Mirasol produkcji Terumo BCT, oferowane przez Odwotujgcego, umozliwia
naswietlanie jednego opakowania KKP w czasie jednego procesu naswietlania. Nie oznacza
to jednak, ze urzadzenie Mirasol jest mniej wydajne. W przypadku urzadzen Intercept po
naswietleniu KKP w urzgdzeniu niezbedne jest bowiem usuniecie toksycznego czynnika.
Uzywany w tej metodzie czynnik inaktywujgcy (amotosalen) oraz jego fotoprodukty mogg byc¢
niebezpieczne dla zdrowia i w konsekwencji powinny by¢ usuniete z KKP po zakonczeniu

inaktywaciji i przed przetoczeniem krwi. Proces ten trwa do 16 - 24 godzin. Z uwagi ha



zastosowanie odmiennej metody inaktywacji patogendéw, w przypadku urzadzenia produkc;ji
Terumo BCT nie ma koniecznosci filtrowania KKP po jego naswietlaniu. W urzadzeniach
tych do inaktywacji patogenow uzywa sie bowiem jako czynnika inaktywujgcego ryboflawiny,
czyli witaminy B2. W przeciwienstwie do amotosalenu ryboflawina i jej fotoprodukty sg
bezpieczne, w szczegdlnosci nie sg toksyczne, nie ma zatem potrzeby ich usuwania po
zakonczeniu procesu inaktywacji. W konsekwencji, mimo ze w urzgdzeniach Mirasol w
czasie jednego procesu naswietlania mozliwe jest naswietlanie tylko jednego opakowania
KKP, wydajnosc¢ tego urzgdzenia jest przynajmniej nie gorsza niz konkurencyjnych urzadzen,
jezeli uwzgledni sie caty czas trwania procedury (do momentu wydania gotowego produktu).”
W ocenie Odwotujgcego, okredlenie przez Zamawiajgcego kryterium wydajnosci w ten
sposbb, ze punkty przyznawane sg za ilos¢ opakowan naswietlanych w ramach jednego
procesu, utrudnia uczciwg konkurencje, poniewaz w sposob nieuzasadniony preferuje
wykonawce oferujgcego urzgdzenie Intercept produkcji Cerus Corporation. Tylko ten
wykonawca moze bowiem otrzymaé punkty we wskazanym kryterium. Z uwagi na réznice
technologiczne w urzadzeniach dostepnych na rynku, urzadzenia, w ktorych mozliwe jest
naswietlanie jednego opakowania KKP w jednym procesie, mogg by¢ bowiem bardziej
wydajne, jezeli wezmie sie pod uwage caty czas trwania procesu do wydania gotowego
produktu. Tym samym promowanie rozwigzania polegajgcego na naswietlaniu 2 pojemnikéw
w czasie jednego cyklu naswietlania nie znajduje uzasadnienia w obiektywnych potrzebach
zamawiajgcego i stuzy wytgcznie przyznaniu przewagi konkurencyjnej wykonawcy
oferujgcemu urzgdzenie Intercept.

Zdaniem Odwotujgcego, bardziej obiektywnym wskaznikiem pomiaru wydajnosci pracy
urzadzen jest przepustowos¢ urzgdzenia, okre$lajgca, w ilu opakowaniach KKP mozna
inaktywowaé patogeny w okredlonej jednostce czasu, np. w czasie godziny, z

uwzglednieniem catej procedury wydania gotowego produktu.

Izba ustalita, ze brak jest podstaw do odrzucenia odwotania.

Uwzgledniajgc dokumentacje 2z przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, jak rowniez biorac pod uwage oswiadczenia, stanowiska i

dowody Stron ztozone w trakcie rozprawy, Izba ustalita i zwazyla, co nastepuje.

Izba stwierdzita, ze Odwotujgcy legitymuje sie uprawnieniem do wniesienia odwotania,

zgodnie z art. 179 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych.



Zdaniem Odwotujgcego, w Zatgczniku nr 2 do SIWZ Zamawiajgcy opisat wymagania w
sposob niejednoznaczny. Zamawiajgcy odestat do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 9
czerwca 2017 r., nie wskazujgc jednak miejsca publikacji i przedmiotu tego obwieszczenia.
Analogicznie, Zamawiajgcy odsyta do sytuacji epidemiologicznej publikowanej przez RCKiK
Warszawa, nie wskazujgc miejsca i terminu tej publikacji. Zamawiajgcy nie zatgczyt réwniez
powotanych dokumentow do SIWZ oraz nie wskazat, ktére konkretnie wymagania
sformutowane w tych dokumentach majg zastosowanie.

Zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie przedstawit informacje, w ktérej wskazat na sposéb
modyfikacji SIWZ. W szczegdlnosci, Zamawiajgcy przedstawit miejsce publikaciji
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 roku w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej skladnikdw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, a takze publikacji analizy
sytuacji epidemiologicznej publikowanej przez RCKIiK. Tym samym Zamawiajgcy uczynit
zados¢ wymaganiu Odwotujgcego. Powyzsze oznacza, ze zarzut dotyczacy naruszenia
przez Zamawiajgcego art. 29 ust. 1 i art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych w
zakresie braku wskazania publikacji stat sie bezprzedmiotowy.

Odwotujgcy wskazat réwniez, ze Zamawiajgcy nie zalgczyt powotanych dokumentéw do
SIWZ ani nie wskazat, ktoére konkretnie wymagania sformutowane w tych dokumentach majag
zastosowanie.

Zamawiajgcy wyjasnit, ze zgodnie z nowym brzmieniem SIWZ brak jest zobowigzania, aby
wykonawca przeprowadzit analize wymagan. Przedstawienie ww. publikacji stanowi jedynie
informacje dla wykonawcy, uzasadniajgcg postawienie przez Zamawiajgcego okreslonych
wymagan.

Odwotujgcy w trakcie rozprawy nie wykazat innego zastosowania niz informacja o
charakterze ogélnym, dla powotanych dokumentéw.

Skoro powyzsze publikacje majg jedynie walor informacji ogdlnej, to brak jest koniecznosci
wskazania, ktére konkretnie wymagania sformutowane w tych dokumentach majag

zastosowanie. Tym samym lzba oddalita zarzut w tym zakresie.

Izba za bezzasadny uznata zarzut naruszenia art. 29 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 ustawy
Prawo zamdwien publicznych poprzez okreslenie wymagania, aby oferowane urzgdzenie

posiadato skuteczno$¢ minimum 3 log usuwania wiruséw wskazanych w SIWZ.

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania urzgdzenia o potwierdzonej efektywnos$ci w stosunku do

wirusow Zika, Zottej Febry, Denga, Chickungunya, wirusa Japonskiego Zapalenia Mbzgu



oraz wirusa Zachodniego Nilu o skutecznosci minimum log 3, zgodnie z sytuacjg
epidemiologiczng publikowang przez RCKiK Warszawa.

Odwotujgcy stwierdzit, ze Zzgdanie udokumentowanej skutecznosci wobec ,egzotycznych"
wirusow nie wystepujgcych na terenie Polski (Zika, Zéttej Febry, Denga, Chickungunya,
Japonskiego Zapalenia M6zgu oraz Zachodniego Nilu) nie jest uzasadnione faktycznymi
potrzebami, a jedynie ogranicza uczciwg konkurencje. Wymaganie to zdaniem
Odwotujgcego stanowi sztuczng bariere, ograniczajgcg dostep do ubiegania sie o udzielenie
zamoéwienia przez potencjalnych wykonawcow - wirusy nie stanowig istotnego zagrozenia

epidemiologicznego w Polsce.

Whbrew twierdzeniu Odwotujgcego, ustanawiajgc powyzszy wymaog skutecznosci inaktywacii
wirusdw na poziomie log 3, Zamawiajgcy nie naruszyt przepisow prawa.

Zamawiajgcy jest upowazniony do ustanawiania wymogow zapewniajgcych odpowiednig
skutecznos¢ inaktywacji wirusow. Zamawiajgcy jest takze upowazniony do reagowania z
wyprzedzeniem na mozliwos¢é wystepowania wirusow, ktére na dzien dzisiejszy nie
wystepuja lub wystepujg w znikomej ilosci. Zmiany spoteczne i klimatyczne moga
powodowag, ze pojawi sie wiecej przypadkéw zachorowan, spowodowanych tymi wirusami.

Zgodnie z trescig dowodu — wydruku ze strony www.medonet.pl, dotyczacego dengi i

gorgczki zachodniego Nilu — ,Wraz ze zmianami klimatycznymi w Europie, pojawity sie nowe,
nieznane dotad choroby: gorgczka Denga i gorgczka Zachodniego Nilu. Sg to niebezpieczne
schorzenia wirusowe, grozgce rozlicznymi powiktaniami. W niedtugim czasie mogg dotrzeé
do Polski.” ,Za roznoszenie obu chordob odpowiedziany jest przede wszystkim jeden owad —
komar egipski (Aedes aegypti). Przenosi on zaréwno flawiwirusy, jak denga i gorgczki
Zachodniego Nilu, jak i zagrodzca malarycznego. Jak stwierdzili naukowcy ze szwedzkiego
Umea Universitat, globalne ocieplenie stworzyto dla tego komara doskonate warunki do
ekspansji w Europie. Komary przybywajg na Stary Kontynent réznymi drogami np. niedaleko
Groningen w Holandii odkryto ich sporg kolonie w przywiezionym do przerobu
(prawdopodobnie nielegalnie z Egiptu) transporcie opon. Obecnie komary egipskie znajdujg
w wiekszosci krajow Europy — z wyjgtkiem Europy Pdtnocnej i potudniowych wybrzezy
Baltyku oraz Morza Pdétnocnego — dobre warunki do zycia i zaczynajg przenosi¢ infekcje.
Seria zakazen dengg na Maderze, gdzie zachorowato kilka tysiecy turystéw i mieszkancoéw,
Swiadczy o tym, iz ta choroba nie jest juz teoretyczng mozliwoscig, a czyms zupetnie
realnym. Zachorowania obserwujemy takze w potudniowej Francji i Chorwacji i jest tylko

kwestig czasu, kiedy takie choroby rozprzestrzenia sie na catg Unie Europejska, (...)".

Z powyzszego jednoznacznie wynika, ze nawet pomimo okolicznosci, ze na dzien dzisiejszy

brak jest zachorowan na ww. choroby tropikalne, to jest tylko kwestig czasu, kiedy takie


http://www.medonet.pl/

choroby rozprzestrzenig sie na calg Unie Europejskg. Wbrew twierdzeniu Odwotujgcego,
komary przenoszace wirusy mogg adaptowac sie do warunkdéw w naszym klimacie, o czym
Swiadczy powyzej wskazany przyktad. Co wiecej, z przedstawionych przez obie strony
dowoddw w postaci zestawien wystepowania choréb tropikalnych w Europie wynika, ze
choroby te obecne sg na terenie naszego kontynentu. Tym samym, pomimo Ze jeszcze
niedawno takie choroby na terenie Europy nie wystepowaty, dzisiaj sg juz w Europie obecne.
Potwierdza to zestawienie schematyczne sporzadzone przez ECDC, z ktérego wynika, ze
wirus dengi wystgpit na terenie Polski w ok. 10 przypadkach. Na terenie Niemiec (zblizonych
klimatycznie do Polski) odnotowano ponad 100 przypadkéw. Ponadto Denga wystgpita w
wiekszosci panstw europejskich. Podobnie, w wigkszosci panstw europejskich wystgpit wirus
Chikungunya, w tym w ilosci ok. 100 przypadkow na terenie Niemiec.

Tym bardziej w ocenie Izby zasadna jest dbato$¢é Zamawiajgcego o zminimalizowanie ryzyka
wykorzystania zakazonej krwi takze w odniesieniu do wirusow, ktére obecnie wystepujg w
Polsce incydentalnie, ale co do ktérych prognozy wskazujg na mozliwos¢ wystepowania
znacznie czestszego. Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze zalecenia Swiatowej Organizadcji
Zdrowia oraz zalecenia Europejskiej Agencji ds. Lekdéw, zgodnie z ktorymi system do
inaktywacji wirusow nalezy traktowaé jako skuteczny, jesli parametr ,log” wynosi minimum
4,0.

Wprawdzie wymaganie postawione przez Zamawiajgcego jest nizsze niz powyzsze
zalecenia — (parametr ,log” okreslono jako 3,0), jednak zostat on okreslony na poziomie
wyzszym niz dotychczas stawiane wymagania. Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze
Odwotujgcemu znane byly zalecenia ww. organizacji. Rok wczesniej, 27 kwietnia 2017 roku,
Zamawiajacy wystosowat pismo do Odwotujgcego wskazujgc, ze wg zalecen Swiatowej
Organizacji Zdrowia i Europejskiej Agenciji ds. Lekow, system do inaktywacji wiruséw nalezy
traktowac jako skuteczny, jesli parametr ,log” wynosi minimum 4,0. Zatem Odwotujgcy miat
czas na dostosowanie swoich urzgdzen do zachodzgcych zmian. Nie mozna zaprzeczy¢, ze
zalecenia organizacji zdrowia sg znane producentom urzadzen do inaktywacji wirusow,
zatem kazdy wykonawca powinien mie¢ na uwadze fakt, ze zamawiajgcy bedg uwzgledniali

zalecenia w wymogach postawionych w tresci specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia.

Trafnie wskazat Zamawiajgcy, ze ankieta, ktorg ma wypetni¢ dawca, nie jest Srodkiem
zabezpieczajgcym przed wystepowaniem choroby lub wirusa. Wypetniajacy ankiete moze
nie mie¢ swiadomosci, ze jest zakazony, a ponadto, nawet gdyby wypetnit ankiete szczerze i
prawidtowo — nie daje to gwarancji, ze przebywajgc na poszczegolnych terenach w okresie
dtuzszym niz 28 dni — nie jest nosicielem wirusa. Nosicielstwo wirusa moze by¢ bowiem

catkowicie nieswiadome.
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Odwotujgcy wskazywat takze, ze Zamawiajgcy pomija istotne zagrozenia epidemiologiczne
wystepujace w Polsce, takie jak wirusy HEV, PPV i HPV. By¢ moze rowniez i te wirusy
powinny zostaC objete wymaganiem skutecznosci ich inaktywacji na poziomie log 3,
jednakze argument ze ten typ wirusa nie zostat objety wymaganiem Zamawiajgcego nie
oznacza, ze Zamawiajgcy powinien zrezygnowaC z wymagania zabezpieczenia rowniez

wirusoéw choréb egzotycznych.

Bez znaczenia dla rozstrzygniecia w niniejszym postepowaniu pozostaje podnoszona przez
Odwotujgcego okolicznos¢ dotyczgca ilosci podmiotow na polskim rynku oferujacych
urzadzenia do inaktywacji wiruséw. Zamawiajgcy ma obowigzek dokona¢ opisu przedmiotu
zamowienia w sposob odpowiadajacy jego potrzebom, a przede wszystkim uwzgledniajgcy
wytyczne organizacji zdrowia i bezpieczenhstwo pacjentow szpitali, nie zas zapewni¢ udziat w
postepowaniu wszystkim podmiotom na rynku. |zba podziela stanowisko, ze zabezpieczenie
pacjentéw szpitali przed wirusami egzotycznymi ma kluczowe znaczenie i nie mozna
dopusci¢ nawet do jednego przypadku zakazenia jakgkolwiek z ww. chordéb. Zatem
okoliczno$é, ze jeden z podmiotdw na rynku nie posiada urzgdzenia spetniajgcego wysokie
wymagania Zamawiajgcego, nie oznacza, ze Zamawiajgcy opisat przedmiot zamdwienia w
sposb6b naruszajgcy wskazane przepisy prawa. Tym bardziej, ze producenci urzadzenh
powinni Sledzi¢ wymagania stawiane przez miedzynarodowe organizacje zajmujgce sie
ochrong zdrowia i dostosowywacC swoje urzgdzenia do stawianych przez te organizacje

zalecen.

Izba za bezzasadny uznata zarzut naruszenia art. 29 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 ustawy
Prawo zamowien publicznych, poprzez okreslenie wymagania zaoferowania jednego rodzaju

zestawow pozwalajgcych na inaktywacje patogenow w KKP.

Zamawiajgcy wykazat, ze posiada obiektywne i uzasadnione potrzeby, aby zgdaé jednego
rodzaju pojemnikéw na inaktywacje patogendw w KKP.

Zamawiajgcy wskazat, ze ma obowigzek zapewnienia rezerw osocza do celéw klinicznych
dla powyzej 100 szpitali na terenie Warszawy i wojewodztwa mazowieckiego, co tgcznie
obejmuje okoto kilkadziesigt tysiecy pacjentow; rezerwy osocza stanowigce nieznizalny
zapas osocza do terapii; rezerwy osocza do frakcjonowania, zgodnie z umowami, ktére ma
podpisane i ktore podpisze w przysztosci. Jak wskazat Zamawiajacy, ilos¢ posiadanego
osocza zmienia sie i nie ma mozliwosci przewidzenia potrzeb w zakresie pobierania
poszczegolnych rodzajow — tj. czy inaktywacja KKP bedzie potrzebna w osoczu, czy tez w
ptynie wzbogacajgcym. llos¢ osocza, ktorym dysponuje w danym okresie Zamawiajgcy, jest

nieprzewidywalna i zalezy od wielu czynnikbw — zarowno od ilosci pobran, jak i

11



zapotrzebowania poszczegodlnych szpitali. Jak dalej wskazat Zamawiajgcy, uwzglednienie
zadania Odwotujgcego prowadzitoby do tego, ze Zamawiajgcy bytby ograniczony w zakresie
gospodarki osoczem koniecznoscig uwzglednienia ilosci pojemnikdéw (zestawow), jakie
posiada w danej chwili, tj. iloScig zestawdw do inaktywacji KKP zawieszonego w roztworze
(ptynie) wzbogacajgcym oraz iloscig zestawow do inaktywacji KKP zawieszonego w osoczu.
Ponadto koszt jednego zestawu pojemnikow to ok. 340 zl, a maksymalny termin
przydatnosci zestawu do uzycia to 12 miesiecy. Oznacza to, ze Zamawiajgcy musi zuzy¢ w
ciggu 12 miesiecy od zakupu wszystkie zakupione zestawy, gdyz po uptywie tego okresu nie
mogg by¢ one wykorzystywane. W przypadku zakupu 10 000 réznych zestawéw (np. 7000
zestawow do inaktywacji KKP zawieszonego w osoczu i 3000 zestawow do inaktywacji KKP
zawieszonego w ptynie wzbogacajgcym), Zamawiajgcy w okresie 12 miesiecy musiatby
pilnowac, aby zuzyC te zestawy — tj. dostosowywaé swojg gospodarke osoczem do ilosci
posiadanych dwdch rodzajéw pojemnikow, gdyz nie zuzycie 1 zestawu to strata ok. 340 z,
stanowigcych wartosc¢ jednego pojemnika. W przypadku 10 zestawow — strata stanowitaby
kwote ok. 3400 zt, a w przypadku 100 zestawow — juz 34 000 zt. Natomiast w przypadku, gdy
Zamawiajgcy zamawia ten sam rodzaj pojemnikdw — nie jest ograniczony koniecznoscig
uwzgledniania aktualnego zuzycia okreslonego rodzaju pojemnikéw, gdyz niezaleznie od
tego, czy w danym dniu/okresie wystepuje potrzeba zawieszania KKP w plynie
wzbogacajgcym, czy w osoczu — bedzie wykorzystywat jeden rodzaj pojemnika.

Kolejng wskazang potrzebg Zamawiajgcego, zwigzang z jednym rodzajem pojemnika, jest
unikniecie koniecznosci podwodjnej kontroli bakteriologicznej materiatdw medycznych.
Zamawiajgcy ma obowigzek przeprowadzenia badan bakteriologicznych prowadzonych dla
pojemnikdw do pobierania krwi. Koniecznos¢ badania nastepuje po przyjeciu do magazynu
dostawy materiatu medycznego i przygotowaniu préby do kwalifikacji. W tym zakresie
Zamawiajgcy przedstawit Standardowg Procedure Postepowania SOP PB 28 — Kontrola
bakteriologiczna materiatbw medycznych. Oznacza to dodatkowe zaangazowanie czasowe,

wieksze koszty i brak dodatkowego efektu.

W oparciu o powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze biorgc pod uwage koszt i dlugos¢ terminu
przydatnosci pojemnika (zestawu), wymaganie Zamawiajgcego, aby zaoferowano
Zamawiajgcemu pojemniki jednego rodzaju minimalizuje ryzyko, ze Zamawiajgcemu
zabraknie pojemnikéw lub tez, ze pojemniki zamowione w zbyt duzej ilosci nie bedg mogty
by¢ wykorzystane na skutek uptywu terminu ich przydatnosci. Ponadto jeden rodzaj
pojemnikOdw upraszcza proces planowania, organizacji i zamawiania pojemnikow. Z catg
pewnoscig jest to wygoda Zamawiajgcego, ale takze, co wskazano powyzej, jest to takze

kwestia kosztéw, logistyki i braku sztucznego ograniczenia Zamawiajgcego. Tym samym, w
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ocenie Izby, Zamawiajgcy wykazat uzasadnione potrzeby w zakresie zakupu okreslonego

pojemnika.

Izba za bezzasadny uznata zarzut naruszenia art. 36 ust. 1 pkt 13. art. 91 ust. 1 i ust. 2 oraz
art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zaméwieh publicznych.

Zgodnie z postanowieniem punktu 20.1 lit. b) SIWZ, Zamawiajgcy zamierza przyzna¢ danej
ofercie 40 punktéw w kryterium nazwanym ,PARAMETRY WYDAJNOSC”, jezeli oferowane
urzgdzenie umozliwia naswietlenie dwoch lub wiecej opakowan KKP podczas jednego
procesu naswietlania.

Odwotujgcy wskazywat, ze wydajnos¢ oferowanego przez niego urzgadzenia jest przynajmniej
nie gorsza niz urzagdzen konkurencyjnych, jezeli uwzgledni sie caty czas trwania procedury
(do momentu wydania gotowego produktu). Odwotujgcy proponowat zatem, aby punkty w
kryterium pozacenowym byly przyznawane za czas procesu inaktywacji patogenéw do
momentu wyprodukowania preparatu gotowego do transfuzji. Odwotujgcy proponowat
zmiane postanowienia punktu 20.1 lit. b) SIWZ w ten sposdb, aby punkty w kryterium
,WYDAJNOSC” byly przyznawane za ilosé opakowan KKP poddanych inaktywacji w
jednostce czasu, przy czym uwzgledniany miatby by¢ catkowity czas procesu inaktywacji
patogendw do momentu wyprodukowania preparatu gotowego do transfuzji.

Zamawiajgcy dokonat modyfikacji tresci SIWZ. Zamawiajgcy zaproponowat mozliwosc
uzyskania maksymalnie 40 punktow w kryterium efektywnosci czasowej jednego urzadzenia.
Zdaniem Odwotujgcego, kierunek zmian dokonanych przez Zamawiajgcego po czesci
realizuje postulaty Odwotujgcego, jednakze Zamawiajgcy nie zawart stwierdzenia, ze
uwzgledniany bedzie czas procesu inaktywacji patogenéw do momentu wyprodukowania
preparatu gotowego do transfuzji (wg zgdania zawartego w pkt. 4 odwotania). Zamawiajacy
w trakcie rozprawy wskazat, ze w nowym kryterium oceny ofert bedzie przyznawat punkty za
naswietlanie i procedure wykonywang w urzgdzeniu, ktére jest zamawiane, zas Odwotujgcy
odnosi sie do kryterium zwigzanego z calym procesem zwolnienia do terapii. Wyjasnit, ze dla
Zamawiajgcego nie ma znaczenia etap 2. Ptytki inaktywowane w urzgdzeniu Mirasol i
konkurencyjnym i tak muszg czekac do dnia nastepnego, bowiem wtedy od godziny 9-tej, po
uzyskaniu wynikow badan kwalifikacyjnych dawcoéw, sg zwalniane do terapii. Wyniki badan
dawcoéw otrzymywane sg dopiero w nastepnym dniu. Nie moze to byC zatem
przeprowadzone jeszcze tego samego dnia. Szybsze naswietlenie powoduje optymalng

organizacje czasu pracy.
W pierwszej kolejnosci nalezy wskazac, ze Zamawiajgcy uwzglednit odwotanie w zakresie

spornego kryterium oceny ofert, gdyz dokonat zmiany tresci SIWZ - zaproponowat mozliwos¢

uzyskania maksymalnie 40 punktéw w kryterium efektywnos$ci czasowej jednego urzadzenia.
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W zakresie nadal podtrzymywanego przez Odwotujgcego zarzutu, zwigzanego z
okresleniem czasu trwania procesu inaktywacji patogenoéw Izba wskazuje, ze Zamawiajgcy
uprawniony jest do premiowania tych parametrow oferowanych urzadzen, ktére majg
znaczenie w dziatalnosci prowadzonej przez Zamawiajgcego. Zamawiajgcy nie jest
zobowigzany do przyznawania dodatkowych punktéw za posiadanie okresinych parametrow
lub funkcjonalno$ci, ktére nie usprawnig lub nie utatwig prowadzonej przez Zamawiajgcego

dziatalnosci.

Majgc powyzsze okolicznosci na uwadze orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy
Prawo zaméwien publicznych, stosownie do wyniku postepowania. Na podstawie § 5
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci oraz
sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2010 r., Nr 41, poz. 238 ze zm.) do kosztow
postepowania odwotawczego lzba zaliczyta w catosci uiszczony wpis, zgodnie z § 3 pkt 1

rozporzadzenia.

Przewodniczacy:
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