Sygn. akt: KIO 471/17

POSTANOWIENIE
z dnia 20 marca 2017 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Agnieszka Trojanowska

po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym bez udziatu stron w Warszawie w dniu 20 marca
2017 r. odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 10 marca
2017r. przez wykonawce TERUMO BCT Polska spotka 2z ograniczong
odpowiedzialnoscia z siedzibg w Katowicach, ul. Hutnicza 14 w postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajgcego Regionalne Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Warszawie, ul. Saska 63/75

postanawia :
1. umorzy¢ postepowanie,
2. nakazuje zwrot z rachunku bankowego Urzedu Zaméwiehn Publicznych na rzecz
wykonawcy TERUMO BCT Polska spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba
w Katowicach, ul. Hutnicza 14 kwoty 13 500 zt. 00 gr. (stownie: trzynascie tysiecy piecset
ztotych zero groszy) stanowigcg 90% uiszczonego wpisu.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 ze zm. z 2016r. poz. 831, 996, 1020, 1250, 1265,
1579) na niniejsze postanowienie - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje
skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej do Sadu Okregowego w
Warszawie.

Przewodniczacy: ...............



Sygn. akt KIO 471/17

Uzasadnienie
Postepowanie o udzielenie zamowienia w trybie przetargu nieograniczonego na sprzedaz i
dostawa do siedziby zamawiajgcego 2 szt. Urzadzen do inaktywacji patogenéw w sktadnikach
krwi: KKP i osoczu wraz z zestawami kompatybilnymi (zintegrowanymi) z urzadzeniami zostato
wszczete ogtoszeniem w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 28 lutego 2017r. za
numerem 2017/S 041-074544.
W dniu 10 marca 2017r. w drodze elektronicznej wykonawca TERUMO BCT Polska spotka z
ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Katowicach, ul. Hutnicza 14 wniést odwotanie.
Odwotanie zostato opatrzone bezpiecznym podpisem kwalifikowanym ztozonym przez
petnomocnika dziatajgcego na podstawie petnomocnictwa z dnia 26 stycznia 2017r.
udzielonego przez cztonka zarzadu i prokurenta ujawnionych w KRS i upowaznionych do
tacznej reprezentacji. Kopia odwotania zostata przekazana zamawiajgcemu w dniu 10 marca
2017r.
Odwotujgcy zakwestionowat postanowienia Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia,
zwanej dalej rowniez SIWZ lub specyfikacja, zamieszczonej na stronie internetowej
zamawiajgcego w dniu 1 marca 2017 r. w ponizszym zakresie:
1. Zatgcznik nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), punkt Il: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. a) Tabela 1. Urzadzenie do inaktywacji patogenow - 2 sztuki, Lp.
3 o tresci: ,Potwierdzona efektywno$¢ w stosunku do szerokiego zakresu patogendw i
wirusow, w szczegélnosci udowodniona skutecznos¢ usuwania wirusoéw: HIV, HBV i HCVz
redukcjg o minimum log4.5",
2. Zatgcznik nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), punkt I[l: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. a) Tabela 1. Urzadzenie do inaktywacji patogendw - 2 sztuki, Lp.
8 o tresci: ,Duza wydajnos¢ - naswietlenie dwoch opakowan KKP podczas jednego procesu
naswietlania",
3. Zatgcznik nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), punkt I[l: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. a) Tabela 1. Urzgdzenie do inaktywacji patogendw - 2 sztuki, L.p.
10 o tresci: ,Zredukowanie ryzyka obecnosci bakterii w KKP przechowywanym przez okres 7
dni",
4. Zatgcznik nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), punkt |l: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. a) Tabela 1. Urzgdzenie do inaktywacji patogendw - 2 sztuki, L.p.
11 o tresci: ,Wykorzystanie bezpiecznego swiatta UVA",



5. Zatgcznik nr 1 do SIWZ (Formularz ofertowy), punkt 1, wiersz nr 2 w formularzu
cenowym dotyczacy ,Zestawdw do inaktywacji KKP", umozliwiajgcy zaoferowanie tylko
jednego rodzaju zestawdw do inaktywacji KKP,

6. Zatgcznik nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), punkt Il: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit b) Tabela 2. Zestawy db inaktywacji KKP - 2 00G sztuk, L.p. 2 0
tresci: ,Zapewnia¢ inaktywacje patogenéw w KKP w przedziale objetosci 260- 420 ml",

7. Zatgcznik nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), punkt |l: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. b) Tabela 2. Zestawy do inaktywacji KKP - 2 000 sztuk, L.p. 6 0
tresci: ,Zawiera¢ pojemniki umozliwiajgce przechowywanie KKP przez okres 7 dni",

8. Zatgcznik nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), punkt Il: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. c) Tabela nr 3. Zestaw do inaktywacji osocza -100 sztuk, L.p. 2
o tresci: ,Umozliwia¢ inaktywacje patogenéw w osoczu o objetosci 400-650 ml uzyskiwanym:
- drogg plazmaferezy,

- z krwi petnej",

9. Zatgcznik nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), punkt Il: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. c) tabela nr 3. Zestaw do inaktywacji osocza -100 sztuk, L.p. 9 o
tresci: ,Osocze musi by¢é poddane naswietleniu w czasie umozliwiajgcym jego petne
zamrozenie do temperatury - 30 C w ciggu 8 godzin od zakonczenia donac;ji".

Zarzuty odwotania

Zarzucamy, ze Zamawiajgcy naruszyt przepisy ustawy z 29.01.2004 r. Prawo zamoéwien
publicznych, dalej ustawa PZP, a to art. 29 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 ustawy Prawo
zamoéwien publicznych poprzez opis przedmiotu zamowienia w sposéb mogacy utrudniac
uczciwg konkurencje i naruszajgcy zasade réwnego traktowania wykonawcéw, w
szczegOlnosci poprzez stawianie wymogow, ktére w sposdb nieuzasadniony ograniczajg krag
wykonawcow zdolnych do wykonania zamowienia oraz wskazujg w sposéb jednoznaczny na
wykonawce oferujgcego urzgdzenia i zestawy do inaktywacji patogenéw w skfadnikach krwi:
KKP i osoczu produkcji Cerus Corporation.

Zadanie co do sposobu rozstrzygniecia odwotania

Whnosimy o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany postanowien Specyfikaciji Istotnych Warunkéw
Zamébwienia poprzez:

1. dopuszczenie, by wykonawca mogt zaoferowac¢ urzgdzenie do inaktywacji patogenéw
z udowodniong skutecznos$cig usuwania wirusa HBV z redukcjg o minimum 2.5 log oraz wirusa
HCV z redukcjg o minimum 4.1 log.

2. dopuszczenie zaoferowania urzgdzenia pozwalajgcego na naswietlenie jednego

opakowania KKP podczas jednego procesu naswietlania,



3. dopuszczenie zaoferowania urzgdzenia pozwalajgcego, w przypadku inaktywaciji
ptytek zawieszonych w osoczu, na zredukowanie ryzyka obecnosci bakteri w KKP
przechowywanym przez okres 5 dni,

4, dopuszczenie zaoferowania urzgdzenia, w ktérym do inaktywacji wykorzystywane jest
Swiatto UVB.
5. dopuszczenie, by wykonawca mégt zaoferowac dwa rodzaje zestawdw do inaktywacji

KKP, tj. zestawy do inaktywacji ptytek krwi zawieszonych w osoczu i zestawy do inaktywac;ji
ptytek krwi zawieszonych w ptynie wzbogacajgcym,

6. dopuszczenie zaoferowania zestawOw zapewniajgcych Inaktvwacie ptytek krwi
zawieszonych w osoczu w przedziale objetosci 170-360 ml.

7. dopuszczenie zaoferowania zestawdw zawierajgcych pojemniki umozliwiajgce, w
przypadku inaktywaciji ptytek krwi zawieszonych w osoczu, przechowywanie KKP przez okres
5 dni,

8. dopuszczenie zaoferowania zestawdw umozliwiajgcych inaktywacje patogenéw w
0soczu o objetosci 170-360 ml.

9. dopuszczenie zaoferowania zestawdw do inaktywacji osocza, w przypadku ktérych
osocze musi by¢ poddane naswietleniu w czasie umozliwiajgcym jego petne zamrozenie do
temperatury-30 C w ciggu 6 godzin od zakonczenia donaciji

oraz o zobowigzanie zamawiajgcego do zwrotu na rzecz odwotujgcego kosztéw postepowania
odwotawczego.

Odwotujgcy wskazat, ze na rynku oferowane sg trzy typy urzadzen do inaktywaciji:

1. urzgdzenie MACOTRONIC, produkgciji firmy Maco Pharma,

2. urzadzenie produkcji firmy Terumo BCT (system Mirasol),

3. urzgdzenie produkgcji firmy Cerus Corporation (system Intercept).

Do kazdego z powyzszych urzgdzen dedykowane sg kompatybilne z nimi zestawy
jednorazowe.

W kazdym z powyzszych urzgdzen uzyto roznych metod inaktywaciji, a podstawowa roznica
pomiedzy tymi metodami dotyczy tzw. czynnika inaktywujgcego:

1. metoda Maco Pharma - czynnikiem inaktywujgcym jest btekit metylenowy,
2. metoda Terumo BCT - czynnikiem inaktywujacym jest ryboflawlna (witamina B2),
3. metoda Cerus Corporation - czynnikiem inaktywujgcym jest amotosalen.

Po dodaniu czynnika inaktywujgcego jednostka sktadnika krwi jest poddawana tzw.
naswietlaniu w urzadzeniu, w czasie ktérego inaktywowane sg wirusy lub inne patogeny.

Zestawy i wspotpracujgcy z nimi separator MACOTRONIC produkcji Maco Pharma nie moga
by¢ zaoferowane w przetargu, ktérego dotyczy odwotanie. Maco Pharma nie produkuje
bowiem zestawdw do inaktywacji KKP (ujetych w opisie przedmiotu zamoéwienia w zatgczniku
nr 2 do SIWZ w punkcie Il: Parametry bezwzglednie wymagane, lit. b) tabela 2. Zestawy do
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inaktywacji KKP). Ponadto system do inaktywacji MACOTRONIC produkcji Maco Pharma
stuzy, wedle wiedzy odwotujgcego, wytgcznie do inaktywacji wiruséw, natomiast zamawiajacy
wymaga urzgdzen do inaktywacji rowniez innych patogenéw, w szczegoélnosci bakterii i
pasozytéw (Zatgcznik nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), punkt 11: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. a) tabela 1. Urzadzenie do inaktywacji patogenow -

Odwotujgcy jest dystrybutorem urzadzen i zestawdw do Inaktywacji patogenéw produkcji
Terumo BCT. Odwotujacy nie moze jednak zaoferowac tych wyrobéw w niniejszym przetargu
Z uwagi na nastepujgce wymagania SIWZ;

1) Wymog zaoferowania urzadzenia posiadajgcego udowodniona skutecznos¢ usuwania
wiruséw HBV i HCV z redukcjg o minimum log 4.5.

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania urzgdzenia o potwierdzonej efektywnosci w stosunku do
szerokiego zakresu patogenow i wiruséw, w szczegdlnosci o udowodnionej skutecznosc
usuwania wirusow: HIV, HBV i HCV z redukcjg o minimum log 4.5 (Zatacznik nr 2 do 51WZ,
punkt II: Parametry bezwzglednie wymagane, lit. a) tabela 1. Urzgdzenie do inaktywacji
patogendéw-2 sztuki, L.p. 3).

Cerus Corporation deklaruje, ze urzadzenia Intercept majg udowodniong skutecznosc
usuwania wiruséw: HIV, HBV i HCV z redukcjg o minimum log 4.5.

Urzgdzenie Miarsol spetnia wymaganie dotyczgace udowodnionej skutecznosci usuwania
wirusa HIV. Natomiast w przypadku wirusa HBV udowodniona jest skuteczno$¢ usuwania tego
wirusa z redukcjg o minimum 2.5 log, a w przypadku wirusa HCV - z redukcjg o minimum 4.1
log.

2) Wymdg zaoferowania urzgdzenia posiadajacego mozliwo$¢ naswietlenia dwéch
opakowan KKP podczas jednego procesu naswietlania

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania urzadzenia o duzej wydajnosci, pozwalajgcego na
naswietlenie dwdch opakowan KKP podczas jednego procesu naswietlania (zatgcznik nr 2 do
SIWZ, punkt Il: Parametry bezwzglednie wymagane, lit. a) tabela 1. Urzadzenie do inaktywacji
patogendw-2 sztuki, Lp. 8).

Urzadzenie Intercept produkcji Cerus Corporation umozliwia naswietlanie dwoch opakowan
KKP w czasie jednego procesu naswietlenia. Natomiast urzagdzenie Mirasol produkcji Terumo
BCT, oferowane przez Odwotujgcego, umozliwia naswietlanie jednego opakowania KKP w
czasie jednego procesu naswietlania.

Z uwagi na roznice technologiczne w urzgdzeniach dostepnych na rynku, pojemnos¢ (liczba
opakowan KKP poddawanych naswietleniu w czasie jednego cyklu pracy urzgdzenia) nie jest
wiasciwym parametrem charakteryzujgcym wydajnosci tych urzadzen. Bardziej miarodajnym
wskaznikiem pomiaru wydajnosci pracy urzadzen, jest przepustowosci urzadzenia,
okreslajgca, w ilu opakowaniach KKP mozna inaktywowaé patogeny w okreslonej jednostce
czasu, np. w czasie godziny, z uwzglednieniem catej procedury wydania gotowego produktu.
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W przypadku urzadzen Intercept po naswietleniu KKP w urzadzeniu niezbedne jest jego
filtrowanie. Uzywany w tej metodzie czynnik inaktywujgcy (amotosalen) oraz jego fotoprodukty
moga by¢ niebezpieczne dla zdrowia i w konsekwencji powinny by¢ usuniete z KKP po
zakonczeniu inaktywaciji i przed przetoczeniem krwi.

Z uwagi na zastosowanie odmiennej metody inaktywacji patogenéw, w przypadku urzgdzenia
produkcji Terumo BCT nie ma koniecznosci filtrowania KKP po jego naswietlaniu. W
urzgdzeniach tych do inaktywacji patogendéw uzywa sie bowiem jako czynnika inaktywujgcego
ryboflawiny, czyli witaminy B2. W przeciwienstwie do amotosalenu ryboflawina i jej
fotoprodukty sg bezpieczne, w szczegblnosci nie sg toksyczne, nie ma zatem potrzeby ich
usuwania po zakonczeniu procesu inaktywacji.

W konsekwencji odwotujacy twierdzi, mimo ze w urzgdzeniach Mirasol w czasie jednego
procesu naswietlania mozliwe jest naswietlanie tylko jednego opakowania KKP, wydajnosé
tego urzadzenia jest porownywalna do konkurencyjnych urzadzen, jezeli uwzgledni sie caty
czas trwania procedury (do momentu wydania gotowego produktu).

3) Wymag zredukowania ryzyka obecnosci bakterii w KKP przechowywanym przez okres
7 dni

Zamawiajgcy wymaga zredukowania ryzyka obecnosci bakterii w KKP przechowywanym
przez okres 7 dni (zatgcznik nr 2 do SIWZ punkt Il: Parametry bezwzglednie wymagane, lit. a)
Tabela 1. Urzadzenie do inaktywacji patogenéw - 2 sztuki, L.p. 10).

Urzadzenie Intercept spetnia powyzszy wymdg. Urzadzenie Mirasol spetnia ten wymég w
przypadku inaktywacji ptytek zawieszonych w ptynie wzbogacajgcym, natomiast w przypadku
inaktywacji ptytek zawieszonych w osoczu okres ten wynosi 5 dni (zamiast wymaganych 7
dni). Odwotujacy podkreslit, ze Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikdw i
wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacji publicznej stuzby krwi, pozwalajg na
przechowywanie KKP w osoczu przez 5 dni.

4) Wymaobg zaoferowania urzgdzenia, w ktérym do inaktywacji wykorzystywane jest Swiatto
UVA

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania urzgadzenia wykorzystujgcego bezpieczne swiatto UVA
(zatgcznik nr 2 do SIWZ, punkt Il: Parametry bezwzglednie wymagane, lit. a) tabela 1.
Urzadzenie do inaktywacji patogenow-2 sztuki, Lp. 11).

W urzgdzeniach Intercept produkcji Cerus Corporation wykorzystywane jest swiatto UVA.

W urzgdzeniach Mirasol wykorzystywane jest natomiast swiatto UVA oraz UVB (280 nm do
360 nm).

Swiatto UVB wykorzystywane w procesie naswietlenia jednostki osocza/KKP jest jak
najbardziej bezpieczne. Wykluczenie jego uzycia przez zamawiajgcego nie ma zatem w

ocenie odwotujgcego uzasadnienia.



5) Wymog zaoferowania jednego rodzaju zestawow pozwalajgcych na inaktywacje
patogenéw w KKP

Zamawiajgcy wymaga, by urzadzenie pozwalato na inaktywacje ptytek krwi zawieszonych w
osoczu i w ptynie wzbogacajgcym (zatgcznik nr 2 do SIWZ, punkt II: Parametry bezwzglednie
wymagane, lit. a) tabela 1. Urzgdzenie do inaktywacji patogenéw - 2 sztuki, L.p. 7). Zaréwno
urzadzenia Intercept produkcji Cerus Corporation, Jak i urzgdzenia Mirasol produkcji Terumo
BCT spetniajg to wymaganie.

Cerus Corporation oferuje jednak ten sam rodzaj zestawow do inaktywacji patogenow w
ptytkach krwi, niezaleznie od tego, czy sg one zawieszone w o0soczu czy ptynie
wzbogacajgcym. Natomiast Terumo BCT oferuje dwa rodzaje zestawdw: jeden rodzaj
zestawow stuzy do inaktywacji ptytek zawieszonych w osoczu, a drugi rodzaj zestawow stuzy
do inaktywaciji ptytek zawieszonych w ptynie wzbogacajgcym,

Sposéb skonstruowania formularza ofertowego (zatgcznik nr 1 do SIWZ) pozwala jednakze
zaoferowac¢ wytgcznie jeden rodzaj zestawéw. W formularzu cenowym w wierszu drugim
dotyczacym zestawdw do inaktywacji KKP jest bowiem tylko jedna pozycja, co w sposéb
jednoznaczny umozliwia zaoferowanie tylko zestawdw do urzgdzen Intercept.

6) Wymog zaoferowania zestawow do inaktywacii patogenow w KKP w przedziale
objetosci 260-420 ml

Zgodnie z postanowieniami zatgcznika nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia),
Zamawiajgcy wymaga zapewnienia inaktywacji patogenéw w KKP w przedziale objetosci 260-
420 ml (punkt Il: Parametry bezwzglednie wymagane, lit. b) tabela 2. Zestawy do inaktywacji
KKP - 2 000 sztuk, L.p. 2).

Zestawy do urzgdzen Intercept, produkcji Cerus Corporation, pozwalajg na inaktywacje
patogenéw w KKP w przedziale objetosci 255-420ml.

Natomiast zestawy do urzadzenia Mirasol pozwalajg na inaktywacje ptytek zawieszonych w
0soczu w przedziale objetosci 170-360 ml, a ptytek zwieszonych w ptynie wzbogacajgcym PAS
w przedziale 250-450 ml. Wymagania w zakresie przedziatu objetosci nie spetniajg zatem
zestawy Mirasol do inaktywacji ptytek zawieszonych w osoczu.

7) Wymadg, by pojemniki do Inaktywacii KKP zawieraly pojemniki umozliwiajace
przechowywanie KKP przez okres 7 dni

Zamawiajgcy wymaga, by pojemniki do inaktywacji KKP zawieraty pojemniki umozliwiajgce
przechowywanie KKP przez okres 7 dni (Zatgcznik nr 2 do SIWZ, punkt Il: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. b) Tabela 2. Zestawy do inaktywacji KKP - 2 000 sztuk, L.p. 6).
Zestawy do urzgdzen Intercept produkcji Cerus spetniajg ten wymaog.

W przypadku zestawédw do urzgdzenia Mirasol wymaog ten spetniajg zestawy do inaktywaciji
ptytek zawieszonych w ptynie wzbogacajgcym. Natomiast zestawy do inaktywacji ptytek
zawieszonych w osoczu umozliwiajg przechowywanie KKP przez 5 dni. Odwotujgcy podkreslit
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nalezy, ze Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania,
obowigzujgce w jednostkach organizacji publicznej stuzby krwi, pozwalajg na przechowywanie
KKP w osoczu przez 5 dni.

8) Wymobg zaoferowania zestawow do inaktywacji patogenédw w osoczu o objetosci 400-
650 ml

Zgodnie z postanowieniami zatgcznika nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zamowienia),
Zamawiajgcy wymaga, by zestawy umozliwiaty inaktywacje patogendéw w osoczu o objetosci
400-650 ml (punkt Il: Parametry bezwzglednie wymagane, lit. ¢) tabela nr 3. Zestawy do
inaktywacji osocza -100 sztuk, L.p. 2).

Zestawy do urzgdzen Intercept, produkcji Cerus Corporation, pozwalajg na inaktywacje
patogenéw w osoczu o objetosci 385 - 650 ml.

Natomiast zestawy do urzadzen Mirasol, produkcji Terumo BCT, pozwalajg na inaktywacje
patogendéw w osoczu o objetosci 170-360 ml.

9) Wymog zaoferowania zestawdw do inaktywacji patogenéw w osoczu, przy ktérych
osocze moze by¢ poddane naswietleniu w czasie umozliwiajgcym jego petne zamrozenie do
temperatury - 30 C w ciggu 8 godzin od zakonczenia donacji

Zgodnie z postanowieniami zatgcznika nr 2 do SIWZ (Opis przedmiotu zaméwienia), osocze
musi by¢ poddane naswietleniu w czasie umozliwiajagcym jego petne zamrozenie do
temperatury - 30 C w ciggu 8 godzin od zakonczenia donacji" (punkt Il: Parametry
bezwzglednie wymagane, lit. c) tabela nr 3. Zestawy do inaktywacji osocza - 100 sztuk, Lp. 9).
Zestawy do urzadzenia Intercept spetniajg powyzszy wymoég, natomiast w przypadku
zestawow Mirasol powyzszy okres wynosi 6 godzin.

Odwotujacy podkreslit, ze zgodnie z Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej
sktadnikédw i wydawania, obowigzujgcymi w jednostkach organizacji publicznej stuzby krwi,
celem uzyskania osocza $wiezo mrozonego konieczne jest zamrozenie osocza w ciggu 6
godzin od zakonczenia donacji

Z powyzszego w ocenie odwotujacego wynika, ze zamawiajgcy uzyt do opisu przedmiotu
zamoOwienia parametrow charakteryzujgcych wyréb jednego producenta, tj. urzgdzenia
Intercept i kompatybilne z nimi zestawy produkcji Cerus Corporation. W ten sposéb
wykonawca oferujgcy produkty Cerus Corporation zdobyt w sposéb nieuzasadniony przewagag
konkurencyjna nad Odwotujgcym.

Wskazane powyzej wymagania SIWZ uniemozliwiaja bowiem odwotujagcemu ubieganie sie o
udzielenie zamoéwienia. Tym samym ogranicza sie w sposéb sztuczny krgg wykonawcow
zdolnych wykona¢ zamowienie. Opis przedmiotu zaméwienia ogranicza zatem uczciwg
konkurencja i zasade réwnego traktowania wykonawcow.

Odwotujgcy podkreslit, iz powyzsze wymagania nie sg uzasadnione obiektywnymi i
usprawiedliwionymi potrzebami Zamawiajacego. Co wiecej, podkresli¢ nalezy, iz potrzeby
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zamawiajgcego w zakresie inaktywacji patogenéw w KKP i osoczu sg w petni zaspokojone.
zamawiajgcy posiada juz bowiem urzadzenia do inaktywacji patogenéw zakupione w 2010 r.
w przetargu przeprowadzonym przez Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia.
Zamawiajgcy i odwotujgcy zawarli w listopadzie 2016 r. umowe na dostawe 30 000 sztuk
zestawow do inaktywacji KKP w ciggu 24 miesiecy. Umowa ta jest w trakcie realizaciji.
Ponadto w lipcu 2012 r. odwotujgcy zawart z zamawiajgcym umowe, ktorej przedmiotem byta
m.in. sprzedaz i dostawa 60 000 sztuk zestawdéw do inaktywacji osocza. Zamawiajgcy
wstrzymat dostawe prawie potowy tych zestawow, argumentujac, iz w trakcie realizacji umowy
spadty zaméwienia na osocze po inaktywacji patogenéw, a tym samym zuzycie zestawdw do
inaktywacji osocza. Zamawiajacy jest zatem zwigzany kontraktami na realizacje wyrobdw tego
samego typu, ktére sg objete aktualnym przetargiem. Co wiecej, wedle deklaracji samego
zamawiajgcego zakontraktowane juz ilosci zestawow do inaktywacji osocza przekraczajg jego
aktualne potrzeby.

W konsekwencji w ocenie odwotujgcego, zarzuty naruszenia przepiséw art. 29 ust. 1i 2 oraz
art. 7 ust. 1 ustawy PZP sg uzasadnione.

Odwotujgcy wskazat, ze posiada interes we wniesieniu odwotania wobec wskazanych na
wstepie czynnosci i zaniechan zamawiajgcego, o ktéorym mowa w art. 179 ust. 1 ustawy.
Odwotujgcy jako dystrybutor systemu Mirasol produkcji Terumo BCT jest zainteresowany
ztozeniem oferty w niniejszym postepowaniu. Oferowane przez odwotujgcego zestawy i
urzadzenia nie spetniajg jednak wymagan zamawiajgcego sformutowanych w
postanowieniach SIWZ, ktérych dotyczy to odwotanie. Wymagania preferuja wyroby jednego
producenta i nie sg usprawiedliwione potrzebami zamawiajgcego oraz ograniczajg uczciwg
konkurencje. Formutujac te wymagania, zamawiajgcy naruszyt zatem wskazane powyzej
przepisy ustawy prawo zaméwien publicznych. Wskutek naruszenia przez zamawiajgcego
przepisow tej ustawy odwotujgcy moze ponies¢ szkode w postaci utraty mozliwosci ubiegania
sie 0 udzielenie zamdéwienia.

Odwotanie jest zatem uzasadnione i zastuguje na uwzglednienie w catosci.

W dniu 13 marca 2017r. odwotujgcy wnidst dodatkowe pismo, w ktérym sformutowat nowy
zarzut wnoszgc odwotanie réwniez od postanowienia punktu 19.1 lit. b) SIWZ, o tresci:
,PARAMETRY WYDAJNOSC - waga 30% - 30 pkt Duza wydajnos$¢ - nagwietlenie opakowan
KKP podczas jednego procesy naswietlania: dwa tub wiecej pojemnikow-30 pkt".

Zarzucit, ze zamawiajgcy naruszyt przepisy ustawy Prawo zamowien publicznych - art 36 ust.
i pkt 13, art 91 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 7 ust 1 ustawy przez okreslenie powyzszego kryterium
oceny ofert w sposéb mogacy utrudnia¢ uczciwg konkurencje i naruszajacy zasade réwnego

traktowania wykonawcow,



Whidst o nakazanie zamawiajgcemu zmiany postanowien siwz przez zmiane postanowienia
punktu 19.1 lit b) SIWZ w ten sposdb, ze punkty w kryterium ,WYDAJNOSC" bedg
przyznawane za ilos¢ opakowan KKP poddanych inaktywacji wciggu godziny, przy czyni
uwzgledniany bedzie catkowity czas procesu inaktywacji patogenéw do momentu
wyprodukowania preparatu gotowego do transfuzji.

W uzasadnieniu podnidst, ze zgodnie i postanowieniem punktu 19.1 lit. b) SIWZ, zamawiajgcy
zamierza przyzna¢ danej ofercie 30 punkitow w kryteriom nazwanym ,PARAMETRY
WYDAJNOSCH1', jezeli oferowane urzgdzenie umozliwia naswietlenie dwoch tub wiece;
opakowan KKP podczas jednego procesu naswietlania.

Jak juz wskazano w uzasadnieniu odwotania, urzgdzenie Intercept produkcji teras Corporation
umozliwia naswietlanie dwoch opakowan KKP w czasie jednego procesy naswietlenia.
Natomiast urzadzenia Mirasol produkcji Terumo BCT, oferowane przez odwotujgcego,
umozliwia naswietlanie jednego opakowania KKP w czasie jednego procesu naswietlania,
Okreslenie przez Zamawiajgcego kryterium wydajnosci w ten sposob, ze punkty przyznawane
sg za ilos¢ opakowan naswietlanych w ramach jednego procesu, utrudnia uczciwg
konkurencje, poniewaz w sposob nieuzasadniony preferuje wykonawce oferujgcego
urzadzenie Intercept produkcji Cerus Corporation. Tylko ten wykonawca moze bowiem
otrzymaé punkty we wskazanym kryterium.

Ponadto preferowanie takiego wykonawcy jest nieuzasadnione. Z uwagi na roznice
technologiczne w urzadzeniach dostepnych na rynku urzadzenia, w ktérych mozliwe jest
naswietlanie jednego opakowania KKP w jednym procesie moga by¢ bowiem bardziej
wydajne, jezeli wezmie sie pod uwage caty czas trwania procesy do wydania gotowego
produktu. W przypadku urzadzen Intercept po naswietleniu KKP w urzgdzeniu niezbedne jest
jego filtrowanie. Uzywany w tej metodzie czynnik inaktywujgcy (amotosalen) oraz jego
fotoprodukty moga by¢ niebezpieczne dla zdrowia i w konsekwencji powinny by¢ usuniete z
KKP po zakonczeniu inaktywacji i przed przetoczeniem krwi. Wydtuza to catg procedure.

Z uwagi na zastosowanie odmiennej metody inaktywacji patogenéw, w przypadku urzgdzenia
produkcji Terumo BCT nie ma koniecznosci filtrowania KKP po jego naswietlaniu, W
urzadzeniach tych do inaktywacji patogenéw 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 procesy inaktywaciji.

W konsekwencji, mimo ze w urzgdzeniach Mirasol w czasie jednego procesy naswietlania
mozliwe jest naswietlanie tylko jednego opakowania KKP, cafta procedura (do momentu
wydania gotowego produktu) jest krétsza, poniewaz nie obejmuje etapu filtrowania po

naswietleniu.
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Tym samym promowanie rozwigzania polegajacego na naswietlaniu 2 pojemnikow w czasie
jednego cyklu naswietlania nie znajduje uzasadnienia w obiektywnych potrzebach
zamawiajgcego i stuzy wytgcznie przyznaniu przewagi konkurencyjnej wykonawcy
oferujgcemu urzgdzenie Intercept.

Pojemnos¢ (liczba opakowan KKP poddawanych naswietleniu w czasie jednego cyklu pracy
urzgdzenia) nie jest wtasciwym parametrem charakteryzujgcym wydajnosci urzgdzen, ktorych
dostawa jest przedmiotem przetargu. Bardziej obiektywnym wediug odwotujgcego
wskaznikiem pomiary wydajnosci pracy urzadzen jest przepustowos¢ urzadzenia, okreslajaca,
w ilu opakowaniach KKP mozna inaktywowaé patogeny w okreslonej jednostce czasu, np. w
czasie godziny, z uwzglednieniem catej procedury wydania gotowego produktu,

Dodatkowo odwotujgcy wskazat, ze wymdg, by urzgdzenie umozliwiato naswietlenie dwéch
opakowan w czasie jednego procesy jest parametrem bezwzglednie wymaganym (Zatgcznik
nr 2 do SIWZ, czes¢ li Parametry bezwzglednie wymagane, lit. a) Tabela i. Urzadzenia do
inaktywacji patogenéw - 2 sztuki, Lp. 8). Biorgc pod uwage aktualng tres¢ specyfikacji, kazda
oferta niepodlegajgca odrzuceniu z automatu uzyska 30 punktéw w kryterium ,Wydajnosci",
co potwierdza, iz postanowienia SIWZ naruszajg zasady okreslone w art 7 ust i ustawy.
Zarzuty naruszania art, 36 ust, 1 pkt 13, art. 91 ust. 1 i ust, 2 oraz art. 7 ust; i ustawy sg zatem
uzasadnione.

W dniu 17 marca 2017r. odwotujgcy cofngt odwotanie.

Izba zwazyta, co nastepuje:

Izba nie stwierdzita zaistnienia przestanek okreslonych w art. 189 ust. 2 ustawy, ktére
skutkowatyby odrzuceniem odwotania.

Przepis art. 187 ust. 8 ustawy stanowi, iz odwotujgcy moze cofngé odwotanie do czasu
zamkniecia rozprawy; w takim przypadku Izba umarza postepowanie odwotawcze, przy czym,

jezeli cofniecie nastgpito przed otwarciem rozprawy, odwotujgcemu zwraca sie 90 % wpisu.

Uwzgledniajgc powyzsze, Krajowa Izba Odwotawcza, dziatajgc na podstawie art. 187 ust. 8

zdanie pierwsze ustawy, na posiedzeniu umorzyta postepowanie odwotawcze.

Zgodnie z art. 187 ust. 8 zdanie drugie ustawy, orzeczono o zwrocie odwotujgcemu 90% kwoty

uiszczonego wpisu.

PrzewodniczacCy: .......c.coevvuiennnnnns
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