Sygn. akt KIO 2286 /10

WYROK
z dnia 5 listopada 2010 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodnicz acy:  Robert Skrzeszewski

Protokolant: Mateusz Michalec

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 3 listopada 2010 r. w Warszawie odwotania wniesionego w
dniu 21 pazdziernika 2010 r. przez Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0., 01-531 Warszaw a, ul.
Wybrzeze Gdynskie 6B w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego Regionalne

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, 91-433 t.6d Z, ul. Franciszka nska 17/25,

przy udziale wykonawcy Novartis Vaccines and Diagnostics SAS, 10, rue Chev  reul, 92-150
Suresnes, Francja zglaszajacego swoje przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie

Zamawiajgcego;

orzeka:

1. Oddala odwotanie

2. kosztami postepowania obcigza Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0., 01-531

Warszawa, ul. Wybrze ze Gdynskie 6B i:

1) nakazuje zaliczy¢ w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00

gr (stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez Roche



Diagnostics Polska Sp. z o.0., 01-531 Warszawa, ul.  Wybrzeze Gdynskie 6B

tytutem wpisu od odwotania,

2) zasadzi¢ kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysiece szescset ztotych zero groszy) od
Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0., 01-531 Warszaw a, ul. Wybrze ze Gdynskie 6B
na rzecz Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa , 91-433 t6d z, ul.
Franciszka nska 17/25 stanowigcej uzasadnione koszty strony poniesione z tytulu

wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych na
niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem

Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w todzi.

Przewodnicz acy:
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UZASADNIENIE

Zamawiajacy - Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w +todzi, ul.
Franciszkanska 17/25 wszczat postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego na ,dostawe
odczynnikéw, materiatdw zuzywalnych oraz dzierzawe urzgdzen wraz z systemem ich sterowania
(komputer, automatyczny podtrzymywacz napiecia) niezbednych do przeprowadzenia badan RNA
HIV+ RNA HCV+ DNA HBV w pojedynczych donacjach metodami automatycznymi.”, ktére zostato
ogtoszone w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 16.10.2010 r. pod nr. 2010/S 202-
307983.

Odwotujacy - Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0., ul. Wybrzeze Gdynskie 6b, 01-531
Warszawa w dniu 21.10.2010r.wniést odwotanie do Prezesa Krajowej I1zby Odwotawczej wobec
tresci ogtoszenia o przedmiotowym zamdwieniu oraz postanowien specyfikacji istotnych warunkow
tego zamowienia.

Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu, ze opis przedmiotu zamowienia zawarty w
ogtoszeniu 0 zamowieniu i SIWZ narusza art. 7 ust. 1 oraz art. 29 ust. 2-3 ustawy Prawo zaméwien
publicznych poprzez zamieszczenie w nim wymagan utrudniajgcych uczciwg konkurencije,
nieuzasadnionych obiektywnymi potrzebami Zamawiajgcego, wskazujgcych na konkretnego
dostawce i uniemozliwiajgcych ztozenie oferty Odwotujgcemu.

Odwolujgcy wnosit o nakazanie Zamawiajgcemu dokonania zmiany ogloszenia o
zamowieniu oraz SIWZ w zakresie opisu przedmiotu zamowienia poprzez:

1) dopuszczenie dostawy odczynnikdw pozwalajacych na jednoczesne wykrycie materiatu
genetycznego trzech wirusow: RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli
sktadajacej sie z 6 donacji (ewentualnie w puli od 2 do 6 donacji przy uwzglednieniu niepeinych
pul);

2) dopuszczenie mozliwosci wykonywania testow roznicujgcych w laboratorium
referencyjnym Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, przy zapewnieniu przez
Wykonawce bezptatnego transportu, wykonania badania i otrzymania wyniku w ciggu 14 dni od
wystania probki.

Odwotujacy kwestionowat przedmiot zamoOwienia zawarty w rozdziale | SIWZ oraz w
punkcie 11.1.1) i 5) ogtoszenia o zamoAwieniu to jest dostawe odczynnikéw, materiatdw zuzywalnych
oraz dzierzawe urzadzeh wraz z systemem ich sterowania (komputer, automatyczny
podtrzymywacz napiecia) niezbednych do przeprowadzenia badan RNA HIV+ RNA HCV+ DNA
HBV w pojedynczych donacjach metodami automatycznymi oraz szczegOtowy opis zawarty w
punkcie 1 rozdziatu | SIWZ zawierajacy wymagania, aby oferowane testy i urzgdzenia umozliwiaty
wykonanie badan wszystkich 3 wiruséw HCV RNA + HIV RNA + HBV DNA przez 5 dni roboczych
w tygodniu w pojedynczych donacjach oraz aby oferowane testy i urzgadzenia umozliwialy
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zwolnienie 250 -300 donacji badanych pojedynczo w czasie nie dtuzszym niz 6 godzin. Dodatkowo
Odwotujacy podwazat zastrzezenie Zamawiajacego, ze oferowane odczynniki i aparatura muszg
umozliwia¢ rozroznienie czynnika zakaznego zawartego w donacji dodatniej (test roznicujacy) w
miejscu Zamawiajgcego.

Wedtug Odwotujacego powyzsze elementy opisu przedmiotu zamowienia utrudniajg
uczciwg konkurencje, nie sg uzasadnione obiektywnymi potrzebami Zamawiajgcego, wskazujg na
konkretnego dostawce, tj. Novartis Vaccines and Diagnostics SAS z siedzibg we Francji, dalej
zwang NOVARTIS/Chiron, i uniemozliwiajg ztozenie mu oferty. Powyzsze zas wynika z faktu, iz
Zamawiajgcy dokonat opisu przedmiotu zamowienia poprzez okreslenie metody detekcji trzech
wirusow (DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV) charakterystycznej dla Novartis, a nie poprzez
parametry lub wlasciwosci diagnostyczne testow oraz aparatury przeznaczonych do wykonywania
badan molekularnych.

Wskazywat, ze zgodnie z obowigzujacymi w Polsce zasadami réwnoczesne wykrycie
materialu genetycznego trzech wiruséw: RNA-HCV, DNA HBV, RNA HIV moze odbywac¢ sie w
pojedynczej donacji lub w puli skladajgcej sie z 2 do 6 donacji. Obie metody — wedtug
Odwotujacego - sg rownowazne i dopuszczone do stosowania w polskiej stuzbie krwi. Powotat sie
przy tym na ustalony sposob wykonywania badah obowigzujacy w Regionalnych Centrach
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w publikacji ,Medyczne
Zasady pobierania krwi, oddzielania jej skiadnikow i wydawania, obowigzujace w jednostkach
organizacyjnych polskiej stuzby krwi" pod redakcjg Magdaleny tetowskiej (Instytut Hematologii i
Transfuzjologii, Warszawa, 2006). Wyzej wymienione ,Medyczne Zasady (...)" zostaly opracowane
zas przede wszystkim na podstawie Dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego oraz Rady
Unii Europejskiej wraz z trzema dyrektywami wprowadzajacymi, ustawy o publicznej stuzbie krwi
oraz aktéw wykonawczych, a takze rekomendacji No R (95) 15 Rady Europy (,Guide to the
preparation, use and guality assurance of blood components" llith edition, Council of Europe
Publishing, Strasburg 2005).

Zwrécit uwage, ze Instytut Hematologii i Transfuzjologii w ww. opracowaniu, w rozdziale nr
8 ,Diagnostyka czynnikbw zakaznych przenoszonych przez krew", nakazuje prowadzenie badan
technikami biologii molekularnej w zlanych w pule prébkach osocza lub w pojedynczej donaciji.
Przedtozyt rowniez pismo Instytutu Hematologii i Transfuzjologii z dnia 16.01.2009 r. jako dowod
na okoliczno$c¢, ze wykrycie materiatu genetycznego trzech wirusow RNA HIV, RNA HCV, DNA
HBV moze sie odbywaé¢ zaréwno z wykorzystaniem metody pojedynczych donacji i metody donacji
w zlanych w pule probkach od 6 dawcow oraz na okolicznos¢, ze obie ww. metody sag
porownywalne pod wzgledem czutosci i dopuszczone do stosowania w Regionalnych Centrach
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

Powotat sie rowniez na wczesniejsze rekomendacje Instytutu Hematologii i Transfuzjologii,
ktory w pismie z dnia 19 czerwca 2006 r. podat, iz: ,Ze wzgledu na wysokie koszty badan biologii
molekularnej organizujgc zakup odczynnikéw w drodze przetargu, nalezy ustali¢ kryterium ceny
jako majace zasadnicze znacznie" co zapewnia optymalne wykorzystanie srodkéw publicznych.
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Zauwazyt takze, ze wymagania dotyczgce badan wykonywanych w osoczu przeznaczonym do
frakcjonowania sformutowane zostaty w Farmakopei Europejskiej: monografia: 01/2006:0853, a
metode zaakceptowang do analizy kwaséw nukleinowych stosowanych przy badaniu osocza
zawiera paragraf 2.6.21, ktéry uwzglednia wykonywanie oznaczen w pulach osocza.

Uwazal zatem, Zze na podstawie wyzej przytoczonych wymagan zawartych w obowigzujgcej
publikacji ,Medyczne Zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania,
obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych polskiej stuzby krwi" powstalych zgodnie z art. 25
ustawy o publicznej stuzbie krwi, Dyrektyw Parlamentu Europejskiego, rekomendacji Rady Europy,
przepisow Farmakopei Europejskiej i zalecenh Instytutu Hematologii i Transfuzjologii oraz literatury
Swiatowej, absolutnie uzasadniony jest wniosek o dopuszczenie do zaoferowania odczynnikow
pozwalajacych na rownoczesne wykrycie materiatu genetycznego trzech wirusow: RNA-HCV, DNA
HBV, RfJA HIV w puli sktadajacej sie z 6 donacji testem Roche jako metody réwnowaznej do
wykrywania wiruséw w pojedynczej donacji.

W swojej argumentacji powotat sie rowniez na korzystne dla Roche Diagnostics Polska Sp.
z 0.0. wyroki KIO nakazujgce zamawiajacym (RCKiK w Lublinie i Szczecinie, a posrednio takze w
Rzeszowie) zmiane SIWZ i dopuszczenie metody oferowanej przez Odwotujgcego (por. wyrok KIO
z dnia 20.01.2009 r., sygn. KIO/UZP 02/09 oraz wyrok KIO z dnia 13.01.2009 r., sygn. KIO/UZP
1502/08) oraz wyroki Sadow Okregowych odpowiednio w Lublinie (wyrok z dnia 02.04.2009 r.,
sygn. IX Ga 49/09) i w Szczecinie (wyrok z dnia 17.04.2009 r., sygn. 137/09).

Ostatecznie Odwotujacy zarzucit Zamawiajacemu jako konsekwencje dostawy testow do
badan w pojedynczej donacji, postawienie wymogu, aby oferowane odczynniki i aparatura
umozliwialy rozroznienie czynnika zakaznego zawartego w donacji dodatniej (test réznicujacy)w
miejscu Zamawiajacego (pkt 1.2.b. SIWZ), a takiej sytuacji tylko jeden dostawca (Novartis) moze
zaoferowac odczynniki do obu celéw: rownoczesnego wykrywania materiatlu genetycznego trzech
wirusOw: RNA-HIV, RNA-HCV, DNA-HBV oraz do wykonywania testéw réznicujgcych w
Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Wskazat, ze badanie rdznicujace jest
oznaczeniem wykonywanym w pozytywnej donacji i nie jest niezbedne do odroczenia dawcy z
wynikiem pozytywnym badania przegladowego, stad nie ma koniecznosci wykonywania go
natychmiast. Zwrocit uwage, iz praktyka przyjeta w wiekszosci Regionalnych Centrow
Krwiodawstwa w Polsce jest wykonywanie testow roznicujacych w laboratorium referencyjnym
(IHIT w Warszawie) na koszt wykonawcy, co wynika z faktu, ze oprocz badania réznicujgcego
dawcy z pozytywnym wynikiem testu przegladowego nalezy wykona¢ badania potwierdzenia w
Instytucie Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, ktore mogg trwa¢ do kilku tygodni i bez
ktorych wynik nie moze zosta¢ wydany. Tak wiec probka i tak musi obowigzkowo trafi¢ do ww.
instytucji, dlatego wymaganie, aby badania réznicujace odbywaty sie w siedzibie Zamawiajgcego
nie ma zadnego uzasadnienia.

W konkluzji zwrécit uwage, ze istota badan metodami biologii molekularnej jest
sprawdzenie, czy dawca jest zakazony wirusem czy nie. Sposoby prowadzenia tych badan



stanowig metody dojscia do wynikow i w chwili obecnej w Polsce sg to metody badan w
pojedynczej donacji (Novartis), oraz w pulach 6 (ROCHE).

W dniu 25.10.2010r. wykonawca Novartis Vaccines and Diagnostics SAS, 10, rue Chevreul,
92-150 Suresnes, Francja zgtosit swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
Zamawiajgcego. W dniu 2.11.2010r.Przystepujacy do postepowania odwotawczego po stronie
Zamawiajgcego ztozyt pismo uczestnika w postepowaniu toczacym sie w wyniku wniesienia
odwotania do ktérego zatgczyt nastepujacy liste dowodow :

1. Dowdd nr 1: ogtoszenie o przetargu nr 2006/S 221-237255, na postawie ktérego
zostalo przeprowadzone postepowanie o udzielenia zamoOwienia publicznego w Grecji, wraz z

tlumaczeniem przysiegltym;

2 Dowod nr 2: ogtoszenie nr 10/2006 wraz z tlumaczeniem przysieglym jego
fragmentow;
3. Dowaod nr 3: decyzja Ministerstwa Zdrowia i Solidarnosci Spotecznej Grecji z dnia 19

czerwca 2008 r., na podstawie ktérej Roche wygrat przetarg na dostawe systemow do badania
krwi w pojedynczej donacji wraz z ttumaczeniem przysiegtym jej fragmentow;

4. Dowadd nr 4: ogtoszenie o zaméwieniu z dnia 21 pazdziernika 2009 r. (sygn. 2009/S
206-296184), na podstawie ktorego zostato przeprowadzone postepowanie 0 udzielenie
zamoOwienia publicznego przez Francuski Zaktad Krwiodawstwa wraz z ttumaczeniem przysiegtym
jego fragmentéw;

5. Dowdd nr 5: wycigg ze specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia dla przetargu
ogtoszonego dnia 21 pazdziernika 2009 r. (sygn. 2009/S 206-296184) przez Francuski Zaktad
Krwiodawstwa wraz z ttumaczeniem przysiegtym fragmentéw.

6. Dowaod nr 6: Rekomendacja Dunskiego Ministerstwa Zdrowia nr 43 z 10 lipca 2008 r.
wraz z ttumaczeniem przysiegtym jej fragmentow;

7. Dowdd nr 7: ogtoszenie o zamowieniu opublikowane w Dzienniku Urzedowym UE nr
TED 2008/S 51007, na postawie ktorego zostato przeprowadzone postepowanie o udzielenia
zamowienia publicznego na dostawe systemow do badania krwi na obecnos$¢ wiruséw HBV, HCV i
HIV w pojedynczej donacji dla regionu Syddanmark oraz dla regionu Sjaelland wraz z
tlumaczeniem przysieglym fragmentow;

8. Dowdd nr 8: list przewodni ztozony przez Roche w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego na dostawe systemow do badania krwi na obecnos$¢ wiruséw HBV, HCV i
HIV w pojedynczej donacji dla regionu Syddanmark oraz dla regionu Sjaelland z ttumaczeniem
przysiegtym listu przewodniego;

9. Dowdd nr 9: lista referencyjna klientow cobas s201 wraz z tlumaczeniem
przysiegtym;

10. Dowdd nr 10: ogtoszenie o postepowaniu na dostawe systemow do badania krwi na
obecnos¢ wirusow HBV, HCV i HIV w pojedynczej donacji dla Centrum Krwiodawstwa w
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Kopenhadze o nr 2008/S 13-015622 wraz z ttumaczeniem przysiegtym;

11 Dowod nr 11: ogtoszenie o udzieleniu zaméwienia o numerze 2008/S 239-317229
potwierdzajgce ztozenie dwdch ofert wraz z ttumaczeniem przysiegtym;

2 Dowdd nr 12: list z dnia 4 marca 2010 r. od Centrum Krwiodawstwa w Kopenhadze
poswiadczajacy, ze Roche brat udziat w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego na
dostawe systemow do badania krwi na obecnos¢ wiruséw HBV, HCV i HIV w pojedynczej donacji
wraz z jego ttumaczeniem przysiegtym.

13 Dowaod nr 13: poswiadczona za zgodnosc¢ z oryginatem kopia broszury cobas s201;

14. Dowdd nr14:  wydruk ze strony internetowej Roche
http://molecular.roche.com/blood_screening/cobas_tagscreen_mpx.html wraz z tlumaczeniem
przysiegtym;

15. Dowdd nr 15: specyfikacja produktu Cobas Tagscreen MPX zamieszczona na stronie
U.S. Drug and Food Administration:
http://www.fda.gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/BloodBloodProducts/ApprovedProducts/Li
censedProductsBLAs/BloodDonorScreening/InfectiousDisease/lUCM 176443  .pdf, wraz z
tlumaczeniem przysiegtym jej fragmentow;

16. Dowdd nr 16: prezentacja Johna Saldanha z Dzialu Naukowego, Badania Krwi,
Roche Molecular Systems przedstawiona na 15. Warsztatach organizowanych corocznie przez
International Plasma Fractionation Association (IPFA) oraz Paul-Ehrlich-Institut (PEI) pt. "Nadzor i
skrining patogenow krwiopochodnych" ktore odbyly sie w Wiedniu w dniach 13-15 maja 2008 r.
wraz z ttumaczeniem przysiegtym jej fragmentow;

17. Dowaod nr 17: wyrok KIO z dnia 13 sierpnia 2008 r. w sprawie o sygn. akt: KIO/UZP
782/08;

18. Dowod nr 18: artykut naukowy opublikowanego w periodyku branzowym
TRANSFUSION, Zeszyt 48, wrzesien 2008 r., s. 2026-2028 ,Transfusion - transmitted human
immunodeficiency virus infection by a Danish blood donor with a very low viral load in the
preseroconversion window phase." wraz z ttumaczeniem przysiegtym;

19. Dowdd nr 19: Rozporzadzenie nr 768 o zasadach bezpieczenstwa przy oddawaniu
krwi Ministra Zdrowia i Profilaktyki Danii z dnia 10 lipca 2008 r. wraz z ttumaczeniem przysiegtym
jego fragmentéw.



Krajowa Izba Odwotawcza ustalitai zwa zyla, co nast epuije.

Na podstawie zebranego w sprawie materialu dowodowego, a w szczegodlnosci w
oparciu o dowody zgtoszone przez Przystepujacego do postepowania odwotawczego po
stronie Zamawiajgcego zatgczone przy pismie z dnia 2.11.2010r.oraz przy pismie z dnia
3.11.2010r., tres¢ ogtoszenia o przedmiotowym zamowieniu, tres¢ specyfikacji istotnych
warunkéw zamoéwienia, zatacznik do niniejszego odwotania, odpowiedzi na odwotanie
Zamawiajgcego z dnia 3.11.2010 r. wraz z zalgcznikiem, pisma przygotowawczego Odwolujgcego
z dnia 3.11.2010r.i jego zalacznikdw, jak réwniez na podstawie ztozonych na rozprawie
przez strony wyjasnien i pism lzba postanowita odwotanie oddali€.

Odwotanie nie zawieralo brakéw formalnych, wpis zostat przez Odwolujgcego uiszczony,
zatem odwotanie podlegato rozpoznaniu. 1zba nie stwierdzita przestanek do jego odrzucenia.

Uwzgledniajac powyzsze Izba przeprowadzita rozprawe, podczas ktérej Odwotujacy
podtrzymat swoje dotychczasowe stanowisko, a Zamawiajacy i Przystepujacy wnosili o oddalenie
odwotfania. Na rozprawie petnomocnicy ziozyli rowniez dodatkowe pisma procesowe wraz z
zatgcznikami: Zamawiajacy — odpowiedZz na odwotanie, Odwolujacy — pismo przygotowawcze,
Przystepujacy — pismo uczestnika w postepowaniu toczacym sie w wyniku wniesienia odwofania.

Po przeprowadzeniu postepowania odwotawczego Izba nie doszukata sie w
dziataniach Zamawiajacego naruszenia przepiséw art. 7 ust. 1, art. 29 ust. 2-3 ustawy z dnia
29 stycznia 2004 roku - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113 poz.759).

W pierwszej kolejnosci Izba uznala, iz podstawe rozstrzygniecia w niniejszej sprawie stanowi¢
powinny dowody zebrane w niniejszym postepowaniu, a nie te ktére byly przeprowadzone w innych
postepowaniach przed Krajowg I1zbg Odwolawcza czy przed Sgdami Okregowymi.

Zdaniem Izby w przedmiotowej sprawie nie zachodzi rozszerzona prawomocno$é wyrokow,
bowiem brak jest tozsamosci zebranego materialu dowodowego w stosunku do spraw juz
rozstrzygnietych zawierajgcych jedynie podobienstwa stanu faktycznego i prawnego.

Poza tym stosownie do przepisu art.185 ust.7 ustawy Pzp do postepowania
odwotawczego stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks
postepowania cywilnego o sadzie polubownym (arbitrazowym), jezeli ustawa nie stanowi

inaczej.



Uregulowania przepisu art.365 8 1 kpc nie znajdujg sie czesci pigtej — sad
polubowny(arbitrazowy) tejze ustawy, stad rozszerzona prawomocnos¢ wyroku moze dziata¢
jedynie w konkretnej i tej samej sprawie.

Nalezy zauwazyc, iz zgodnie z regutg dowodowa wynikajaca z art.6 kodeksu cywilnego ciezar
udowodnienia faktu spoczywa na osobie, ktéra z faktu tego wywodzi skutki prawne.

Wedlug Izby Odwolujgcy nie udowodnit, Ze Zamawiajgcy formutujgc przedmiot
zamoOwienia oraz jego opis, ktory nastepnie zostat objety zarzutami odwotawczymi naruszyt
zasade zachowania uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcow oraz, ze

opisat go w sposob, ktory mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje.

Pismo z dnia 16.01.2009r.Instytutu Hematologii i Trasfuzjologii, na ktére powotat sie
Odwotujacy stanowi informacije skierowang do niego o dopuszczeniu do stosowania dwdch
metod do badan przegladowych materiatu genetycznego wiruséw przenoszonych drogg krwi:
metoda TMA i metoda PCR. Informacja ta zawiera réwniez wskazanie, iz w Regionalnych
Centrach Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa wykonywane sg porownywalne pod wzgledem
czutosci przegladowe badania NAT: pojedynczych donacji z zastosowaniem testu Procleix
Ultrio firmy Novartis Chiron oraz donacji w zlanych w pule probkach do 6 dawcéw z
zastosowaniem testu Cobas TaqScreen MPX przy uzyciu Cobas 201 firmy Roche.

Powyzsze pismo — zdaniem lIzby - nie przesadza jednak o mozliwosciach ofertowych
Odwotujacego, ktory preferuje jedng z dwoch dopuszczonych metod.

Zatgczone przez Przystepujgacego dowody (zgtoszone przy pismie z dnia 2.11.2010r.
dowody nr 1-3 oraz przy piSmie z dnia 3.11.2010r.dowdd nr 4) wykazujg w sposob nie
budzacy watpliwosci, iz dziatajgce na obszarze Unii Europejskiej konsorcjum spotek Roche
Diagnostics(Hellas) i Katopis Group S.A. dostarczajg na rzecz Ministerstwa Zdrowia i
Solidarnosci Spotecznej Republiki Grecji na podstawie umowy z dnia 24.08.2008r.,
analogiczny jak w ogtoszeniu i SIWZ Zamawiajgcego przedmiot zaméwienia na podstawie
specyfikacji z ogtoszenia nr 10/2006 oraz decyzji o sygn.DY6b/G.P/84492/19-6-2008.
Zgodnie z art.4 tejze umowy niniejszy kontrakt obowigzuje na okres pieciu lat, poczynajac od
jego podpisania. Z faktu wykonywania w Grecji przedmiotu umowy réwnorzednego jak u
Zamawiajgcego nalezy wnosi¢, iz Odwotujagcy ma mozliwosci wykonania zamowienia
publicznego zgodnego z ogtoszeniem i SIWZ.

Ponadto z pisma z dnia 4 marca 2010 r. Kierownika Banku Krwi Rigshospitalet w
Kopenhadze dotyczacego postepowania o0 udzielenie zamoOwienia publicznego



opublikowanego pod nr 2008/S 13-015622 wynika, ze Roche zaoferowat test MPX i Cobas
s201 w indywidualnym badaniu dawcéw(dowod nr 12 przy pismie Przystepujacego z dnia
2.11.2010r.). Ogtoszenie o postepowaniu na dostawe systemow do badania krwi na
obecnos¢ wiruséw HBV, HCV i HIV w pojedynczej donacji ukazato sie w Dzienniku
Urzedowym UE, pod nr 2008/S 13-015622(dowod nr 10 przy pismie Przystepujacego z dnia
2.11.2010r.).

Powyzsze dowody wskazujg, iz Odwolujacy na obszarze Unii Europejskiej prowadzi
nieskrepowang dziatalnos¢ gospodarcza, a jego wyroby medyczne i technologie zgodne z
opisem Zamawiajgcego sg swobodnie przemieszczane. Wobec tego trudno o zrozumienie dla
Odwotujacego, ktory prébuje ograniczy¢ swoj katalog ofertowy tylko do wybranych krajow Unii
Europejskiej.

Poza tym Izba uznala informacje ze strony internetowej Roche potwierdzong
notarialnie(rep. A nr 8602/2010), iz osocze od wszystkich dawcéw moze by¢ badane jako
pojedyncze probki oraz, ze dla dawcow petnej krwi i elementow krwi probki osocza moga by¢
badane pojedynczo lub w pulach skfadajacych sie z takich samych objetosci pojedynczych
probek w potgczeniu z testami serologicznymi wykrywajacymi wirusy HIV, HCV i HBV za w
petni potwierdzajacg zakres sSwiadczenia Odwotujgcego, w tym uwzgledniajacy
przedmiotowe potrzeby Zamawiajgcego.

W tym kontekscie ztozone przez czionka zarzadu Roche Diagnostics Polska sp. z
0.0. osSwiadczenie z dnia 6.01.2009r.(zatgcznik nr 4 do pisma przygotowawczego
Odwotujgcego z dnia 3.11.2010r.) nie jest — wedlug zapatrywania Izby - w petni wiarygodne,
réwniez w aspekcie rekomendacji IHIT z dnia 16.01.2009r.na, ktorg zresztg Odwotujgcy sam
sie powotuje.

Oswiadczenie to — zdaniem Izby — zostato ztozone w ramach podejmowanych przez
Odwolujgcego decyzji biznesowych co do wdrazania takich metod badawczych jakie uzna za
wilasciwe, co nie zawsze musi odpowiadaC¢ obiektywnym potrzebom konkretnych
zamawiajacych .

W ocenie Izby dowody przedstawione przez Przystepujacego swiadczg réwniez o
tym, iz Odwolujacy posiada dostateczny potencjat umozliwiajgcy mu ziozenie oferty w
obecnie prowadzonym postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego na przedmiot
opisany w ogtoszeniu i SIWZ.
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Izba reprezentuje poglad, iz materiat dowodowy zebrany w sprawie wskazuje, iz
metody preferowane przez wykonawcOw sg dopuszczone do obrotu i zblizone (pismo z dnia
16.01.2009r.Instytutu Hematologii i Trasfuzjologii), jednak posiadajg pewne odrebnosci, ktére
sg niejednolicie oceniane przez rozne osrodki naukowe(dowody przedstawione przez
Odwotujgcego: rozdziat 8 ,Medyczne Zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikdw i
wydawania obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi”, pismo IHIT z
dnia 19.06.2006 r., prezentacja Pani Prof. Ewy Brojer, Acta Haematologia Polonica, Tom 40, 2009 r,
Zeszyt 2, str. 61, Doniesienie ustne podczas Lubelskich dni Wirusologicznych, 19-21 czerwca 2008,
dowdd nr 18 przedstawiony w pismie Przystepujacego z dnia 2.11.2010r. oraz artykuty naukowe
przedstawione w pisSmie Przystepujacego z dnia 3.11.2010r. jako dowody nr 6 -12).

Z powyzszego wynika, iz uznanie wyzszosci jednej z metod nad drugg jest watpliwe.

Wybor danej metody jest zas zdaniem Izby wynikiem réznych doswiadczen
poszczegodlnych osrodkéw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w kraju i Europie.

Izba ustalita, iz na gruncie europejskich zamowieh publicznych w przedmiotowym
zakresie istniejg niejednolicie okreslane przedmioty zamowien w zalezno$ci od doswiadczen
zamawiajacych( zalacznik nr 21 i nieoznaczony zalgcznik bedacy pismem z dnia
8.01.2009r.RCKIK w Gdansku przedstawione przy pismie Odwotujgcego z dnia 3.11.2010r.,
dowod nr 4 i 13 zatgczony przy pismie Przystepujacego z dnia 3.11.2010r.). Przykladowo
instytucja — Blutspendedienst Stadtisches Klinikum Minchen w kwietniu 2010r.zdecydowata
sie wprowadzi¢ badanie krwi w pojedyncze] donacji(IDT) w celu uzyskania najbardziej
zaawansowane] technologii i osiggniecia mozliwie najwyzszej czutosci, aby zapobiec
jakimkolwiek przypadkom przeniesienia pacjentom infekcji w drodze transfuzji (dowéd nr 13
zalgczony przy pismie Przystepujacego z dnia 3.11.2010r.). Jak oswiadczyt Przystepujacy,
co potwierdzit Odwotujacy, w Niemczech wykonuje sie rowniez badania metodg, nawet w
pulach 96 probek.

Izba wzieta rowniez pod uwage doswiadczenie Zamawiajgcego wskazujace na to, ze
nie spotkat sie z zakazeniem w przypadku pojedynczej donacji.

Jednoczesnie lIzba zwraca uwage, ze IHIT w piSmie z dnia 19.06.2006r.wyrazit
poglad o wptywie zmniejszenia liczby probek na zwiekszenie czutosci systemu badania. IHIiT
wskazat réwniez, ze osrodki w krajach zachodnich badajace krwiodawcow w kierunku DNA
HBV zmierzajg obecnie do wykonania badah w pulach nie wiekszych niz 6 donacji.

Z powyzszego wynika, iz granicg bezpieczenstwa stosowanej metody w polskim
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systemie krwiodawstwa i krwiolecznictwa jest metoda uwzgledniajgca maksymalnie 6
donacji.

Z oswiadczenia za$ Zamawiajgcego ztozonego na rozprawie wynika, iz czutos¢
analityczna w pojedynczej dawce jest wyzsza.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze uznanie metody wykonania zamoOwienia preferowane;j
przez Odwotujgcego za zblizong do tej podanej w ogtoszeniu Zamawiajacego nie prowadzi
jednak do wniosku — w ocenie Izby, iz Zamawiajacy nie ma prawa wybrac takiej metody,
ktora w oparciu o jego doswiadczenia kliniczne stanowi prawidlowe wykonanie
realizowanego zadania publicznego.

Ostatecznie wybdér metody przez Zamawiajgcego — zdaniem Izby — nie pozbawia
Odwotujgcego mozliwosci ztozenia przez niego oferty w przedmiotowym postepowaniu o
udzielenie zamowienia publicznego, co zostato udowodnione przez Przystepujacego.

W tym stanie rzeczy Izba postanowita oddali¢ dowdéd o dopuszczenie i
przeprowadzenie dowodu z opinii biegtego sadowego z listy Sgdu Okregowego zgtoszonego
przez Zamawiajacego w odpowiedzi na odwotanie z dnia 3 listopada 2010 r. uznajac, iz
udowodnienie okolicznosci jak we wniosku dowodowym zostatlo w catosci wykazane
powyzszymi dokumentami w stopniu wystarczajagcym dla rozstrzygniecia przedmiotowej

sprawy.

Opierajac sie na przedtozonych przez Przystepujacego dowodach Izba uznata, iz w
przedmiotowym postepowaniu nie doszio do naruszenia zasady konkurencyjnosci, ani
rownosci, bowiem zdaniem Izby Odwolujacy posiada potencjat umozliwiajacy wykonanie
ogloszonego przez Zamawiajgcego przetargu, skoro skiada oferty i wykonuje dostawy
wedtug potrzeb odpowiadajacych opisowi przedmiotu zamowienia Zamawiajgcego w innych
przetargach na terenie Unii Europejskiej.

Jednoczesnie Izba nie dostrzegta, aby przedmiot zamowienia zostat opisany przez
wskazanie znakow towarowych, patentéw lub pochodzenia.

Z powyzszych wzgledow Izba reprezentuje zapatrywanie, iz Zamawiajgcy ma petne
prawo decydowa¢ o wybranej metodzie w realizowanym zamowieniu, ktéra nie narusza
zasady konkurencyjnosci i rownosci uczestnikow obrotu zamowien publicznych, tym bardziej,
ze ustawodawca natozyt w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi na
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regionalne centra szczegOlnie odpowiedzialne zadania w zakresie pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikbéw oraz zaopatrzenia w krew.

Nie bez znaczenia przy wyborze metody wykonania przedmiotu zaméwienia — wedtug
Izby — ma intencja Zamawiajgcego sprzedazy osocza(dowod: pismo Biomed Wytwornii
Surowic i Szczepionek sp. z 0.0. z dnia 21.09.2010r.). Pkt 1.6 ppkt 2 zatgcznika nr 1 do
projektu umowy statuuje obowigzek dostarczenia kazdej donacji przebadanej w
pojedynczych donacjach odpowiednio walidowang metoda biologii molekularnej dla wiruséw:
HIV, HBV i HCV.

Zdaniem lzby nie zastugiwat rowniez na uwzglednienie wniosek Odwotujacego o
dokonanie zmiany ogtoszenia i SIWZ w czesci dotyczacej dopuszczenia mozliwosci
wykonywania testéw réznicujgcych w laboratorium referencyjnym Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii w Warszawie, przy zapewnieniu przez Wykonawce bezptatnego transportu,
wykonania badania i otrzymania wyniku w ciggu 14 dni od wystania prébki.

Odwotujacy nie udowodnit, podobnie jak przy wczesniejszym zarzucie, jakie
przeszkody uniemozliwiajg mu wykonanie przedmiotu zamowienia w zakresie wnioskowanej
zmiany i uzasadniajg zmiane wykonania opisanego przez Zamawiajgcego przedmiotu
zamoéwienia.

Izba uznata za zastugujacg na uznanie argumentacje Zamawiajgcego wskazujgcg na
wzgledy moralne zwigzane ze skréceniem okresu wykonania testow roznicujgcych, bowiem
w przypadku zaproponowanym przez Odwotujgcego okres oczekiwania na wynik jest diuzszy
i trwa okoto 14 dni w przypadku zakazenia watpliwej donacji, a w siedzibie Zamawiajgcego
przy zastosowaniu pojedynczej donacji okres ten wynosi 24 godziny. W tym terminie
Zamawiajacy jest zobowigzany powiadomic instytucje i dawce o zagrozeniu.

Izba uznata za nie majacy znaczenia dla rozstrzygniecia sprawy dowdd ztozony na
rozprawie przez Odwotujgcego w postaci dwoch umow o numerach 26 i 66 z 2004 r. majacy
wykaza¢ okolicznosé, iz wzgledy epidemiologiczne nie stanowig o potrzebie ograniczenia
zamoéwienia do pojedynczej donacji oraz, ze wykonywanie badan metoda szesciu donaciji
stosowang przez Roche sprawdza sie rowniez w osrodkach o najwyzszym zagrozeniu
epidemiologicznym z tego powodu, ze dowdd ten nie jest przydatny do wykazania sytuacji
epidemiologicznej w wojewddztwie todzkim.
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W tym stanie rzeczy Izba na podstawie art. 192 ust. 1 ustawy Pzp postanowita oddali¢
odwotanie.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192
ust. 9 i 10 ustawy Prawo zamdwien publicznych, stosownie do wyniku postepowania, z
uwzglednieniem przepiséw rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r.

w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w
postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238).

Przewodnicz acy:
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