Sygn. akt: KIO 1028/21
WYROK

z dnia 4 maja 2021 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: = Anna Wojciechowska

Protokolant: Aldona Karpinska

po rozpoznaniu na rozprawie w Warszawie w dniach 22 kwietnia 2021 r. oraz 30 kwietnia
2021 r. odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 6 kwietnia
2021 r. przez wykonawce PZ Cormay S.A. z siedzibg w tomiankach w postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajacego Swietokrzyskie Centrum Onkologii z siedziba

w Kielcach

przy udziale wykonawcy BioMaxima Spoétka Akcyjna z siedzibg w Lublinie zgtaszajgcego

przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:
1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajacemu uniewaznienie czynnosci
wyboru najkorzystniejszej oferty, uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty
wykonawcy PZ Cormay S.A. z siedzibg w Lomiankach oraz powtérzenie czynnosci
badaniai oceny ofert z uwzglednieniem oferty odwotujacego.
2. Kosztami postepowania obcigza zamawiajacego Swietokrzyskie Centrum
Onkologii z siedzibg w Kielcach i
2.1. Zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr
(stownie: siedem tysiecy pie¢set ziotych zero groszy) uiszczong przez
wykonawce
PZ Cormay S.A. z siedzibg w tomiankach tytutem wpisu od odwotania,

2.2. Zasadza od zamawiajgcego Swietokrzyskiego Centrum Onkologii z siedzibg
w Kielcach na rzecz wykonawcy PZ Cormay S.A. z siedzibg w tomiankach kwote
11 100 zt 00 gr (stownie: jedenascie tysiecy sto ztotych zero groszy) stanowigca
uzasadnione koszty strony poniesione z tytulu wpisu od odwofania oraz

wynagrodzenia petnomocnika.



Stosownie do art. 579 ust. 1 i 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo
zamoéwien publicznych (t. j. Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok —
w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa

Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: ........cccevevviiinnnnnnnnn



Sygn. akt KIO 1028/21
Uzasadnienie

Zamawiajgcy — Swietokrzyskie Centrum Onkologii z siedzibg w Kielcach - prowadzi
postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie podstawowym bez negocjacji
na podstawie art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych
(t. j. Dz. U. 2019 r., poz. 2019 z pbézn. zm.) — dalej ustawa pzp, pn. ,Zakup wraz z dostawg
testow SARS COV -2 oraz probowek i wymazowek dla zaktadu diagnostyki molekularnej
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach (numer postepowania AZP.2411.04.2021)".
Ogtoszenie o zamowieniu opublikowane zostato w Biuletynie Zamowien Publicznych w dniu
18 lutego 2021 r., za numerem 2021/BZP 00008379/01.

W dniu 6 kwietnia 2021 r. odwotanie wniést wykonawca PZ Cormay S.A. z siedzibg
w tomiankach — dalej Odwotujgcy. Odwolujgcy wniost odwotanie wobec czynnosci
Zamawiajgcego polegajgcej na badaniu i ocenie ofert, czyli odrzuceniu oferty Odwotujgcego

Z postepowania w Pakiecie nr 1.
Odwotujacy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie nastepujgcych przepiséw:

1. naruszenie art. 16 pkt 1 ustawy pzp, tj. zasady réwnego traktowania wykonawcow oraz
prowadzenia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w sposoéb, ktéry utrudnia

uczciwg konkurencje,

2. naruszenie art. 239 ust. 1 w zw. z art. 266 ustawy pzp, poprzez dokonanie wadliwej

czynnosci oceny oferty Odwotujgcego,

3. naruszenie art. 226 ust. 1 pkt 5 w zw. z art. 266 ustawy pzp, poprzez odrzucenie oferty
Odwotujgcego.

4. naruszenie art. 223 ust. 1 w zw. z art. 266 ustawy pzp, poprzez niewtasciwg wyktadnie
i zastosowanie, albowiem Zamawiajgcy nie uwzglednit wyjasnien Wykonawcy i nadat im

odmienng tre$¢ od ich literalnego brzmienia.

Odwotujgcy zarzucit takze naruszenie art. 16 pkt 2 ustawy pzp, t. zasady
przejrzystosci albowiem motywy przekazanej decyzji o odrzuceniu oferty sg lakoniczne,
niejasne, zupetnie ,nie wiadomo” dlaczego Zamawiajgcy nie podzielit wyjasnien
Odwotujgcego, do ztozenia ktérych go zobowigzat, nadto ,wyliczenia”, na podstawie ktorych
dokonano odrzucenia oferty ,z niczego nie wynikajg”, nie podano na jakiej podstawie zostaty

przyjete i dlaczego akurat ,ten sposob wyliczenia” miatby by¢ wtasciwy, wbrew temu co



przyjat Odwotujgcy w swojej ofercie. Takze pozostate powody odrzucenia oferty nie zostaty
uzasadnione, a co najwazniejsze nie pozwalajg sformutowaé wniosku, ze oferta

Odwotujgcego jest niezgodna z warunkami zamowienia.

Odwotujgcy w oparciu o wyzej wskazane zarzuty wniost o uwzglednienie odwotania,

jak rowniez nakazanie Zamawiajgcemu:
1) uniewaznienie rozstrzygniecia postepowania,
2) dokonanie ponownego badania i oceny oferty Odwotujgcego,

3) uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego w oparciu o wszystkie

przestanki i podniesione zarzuty.

Uzasadniajgc zarzuty odwotania Odwotujgcy wskazat, ze Zamawiajgcy dokonat
odrzucenia oferty Odwotujgcego w oparciu o nastepujgce zarzuty. Zakwestionowano
parametr ,czutosci analitycznej zaoferowanego zestawu (testu)’. Oferta Odwotujgcego
potwierdza wymagang czuto$¢, tj. nie gorszg niz 10 kopii/reakcje. Odwotujgcy zostat
wezwany do wyjasnien na te okolicznosé. Konkurencja zarzucita bowiem, iz czutosc ta
rzekomo wynosi 200 kopii/reakcje. W ramach wyjasnienia Odwotujacy przedtozyt dowody, z
ktérych wynikato niezbicie, ze postawiony wymag jest spetniony. W ocenie Odwotujgcego,
Zamawiajgcy popefnit btad w ocenie, ze wzgledu na btedne przeliczenie jednostek w jakich
podana jest czuto$¢ testu. Czuto$¢ w materiatach producenta podana byta w mianie 200
kopii/mL co daje po przeliczeniu 4 kopie/reakcje, a zatem wymagany trescig SWZ parametr
jest spetniony. Wg wyliczen Zamawiajgcego podanych w informacji o odrzuceniu oferty jest
to 12 kopii/reakcje. Niestusznie zatozono bowiem zmniejszenie objetosci probki pacjenta z
18 mikrolitréw na 5 jak jest “t0” w przypadku innych testow. Zamawiajacy pisze bowiem
‘zatem jezeli uzylibySmy 5 mikrolitrow (...) tak jak w przypadku wykorzystywanych i
poznanych testéw (...)”. Tego rodzaju zatozenie jest jednak catkowicie arbitralne, btedne i nie
oparte o zadne zapisy ulotki odczynnikowej. Przyjete zostato przez Zamawiajgcego w
sposob sztuczny, zeby nie powiedzie¢ “pusty” bez oparcia o jakikolwiek punkt odniesienia do
udowodnionych faktow, co pociggneto za sobg skutek w postaci wadliwej oceny oferty.
Wiecej Zamawiajgcy nie ttumaczy, dlaczego dokonat takiego przeliczenia, dlaczego zmienit i
na jakiej podstawie pojemnos$¢ probki co doprowadzito go do wadliwych wnioskéw. Wydaje
sie, ze dokonat oceny oferty nie w oparciu o obowigzujgcg tres¢ SWZ, tylko poprzez
odniesienie do znanych sobie metodyk wykonania innych testow, z ktérymi “do tej pory” miat

stycznosc.



Jedynym stusznym przelicznikiem jest przeliczenie ,fadunku” RNA wirusa na 1
mikrolitr probki co swiadczy o minimalnej ilosci materiatu genetycznego wirusa, ktora jest

wykrywana w tescie. W przypadku testu Odwotujgcego jest to 0,2 kopii/mikrolitr.

Dodatkowo Zamawiajgcy napisat, ze ekstrakcja 18 mikrolitréw probki generuje wiecej
pracy. Na marginesie Odwotujgcy nadmienit, iz wiekszos¢ systeméw do ekstrakcji RNA
dostepnych na rynku przygotowuje od 50 do 150 mikrolitréw prébki do testu co oznacza, ze
nawet w przypadku ekstrakcji 50 mikrolitréw posiadamy spory zapas ekstraktu do testu,
poniewaz zostaje 32 mikrolitry, co ewentualnie wystarczy na powtorne wykonanie analizy
wedtug potrzeby. Dodatkowo w tescie Odwotujgcego odchodzi jeden etap przygotowania
mieszaniny reakcyjnej co wiasnie zmniejsza ilos¢ pracy. Nie ma to jednak wiekszego
znaczenia, gdyz ilos¢ “pracy” do wykonania testu nie stanowita podstawy oceny oferty a tym
bardziej nie moze stanowi¢ podstawy do jej odrzucenia. Nota bene, Zamawiajgcy dokonat
btednej oceny nakladéw pracy, do wzmacnia argumentacje, ze odrzucenie oferty od

poczatku do konca rozmija sie z prawdziwymi faktami.

Dodatkowo w pismie z dnia 31 marca zawierajgcym uzasadnienie odrzucenia oferty
przytoczono réwniez dwa ograniczenia jakie podaje producent (w przestanej przez
Odwotujgcego w ramach wyjasnienia ulotce). A sg to: 1. ,Producent zastrzega sobie
wiarygodnos$¢ wynikdw negatywnych i sugeruje, iz otrzymany wynik negatywny nie moze
stanowi¢ jedynej podstawy decyzji medycznych.” Zwazy¢ nalezy, ze kazdy “profesjonalny”
producent tego rodzaju testéw, zaznacza mozliwosé powstania wyniku falszywie
negatywnego. Na powstanie wyniku fatszywie negatywnego majg wptyw nastepujgce
czynniki: znajdowanie sie inhibitorow reakcji w probce, prawidlowego pobrania,
przechowywania itransportu probki pacjenta oraz procesu ekstrakcji prébki. Dlatego
wydawany wynik jest sktadowg kilku czynnikéw: wyniku testu PCR, analizy historii choroby
oraz objawéw klinicznych. Ulotki dwdch kolejnych zestawdw dostepnych na rynku réwniez
zawierajg takie informacje. Ergo tego rodzaju marginalny wpis nie moze stanowi¢ podstawy
twierdzenia, ze oferowany test nie odpowiada warunkom zaméwienia. 2. ,Pomimo
zastosowania sond i starterow do swoistego wykrywania gendéw ROF1ab i N producent
wskazuje, ze mutacja moze uniemozliwi¢ wykrycie SARS-CoV-2.” Nawet notoryczna wiedza
przekazywana w okresie pandemii COVID-19 pozwala wypowiedzie¢ dla wszystkich
oczywisty wniosek, ze “niestety” wirusy RNA takie jak SARS-CoV-2 bardzo szybko mutuja.
Wybrane regiony RNA wykrywane przez oferowany przez test Odwotujgcego sg zgodne z
wytycznymi WHO i trafiajg w regiony konserwatywne (dosc¢ stabilne) ale nikt nie jest w stanie

potwierdzi¢, ze w tym miejscu nie dojedzie do mutacji. Okoto 80% testéw na rynku oparte



jest o te wiasnie regiony. Aktualne mutacje takie jak Brytyjska, Potudniowoafrykanska i
Brazylijska sg wykrywane przez nasz test, poniewaz mutacja w tym wirusie zaszta w innych
regionach RNA niz te, ktore Odwotujgcy wykrywa w tescie, a nie istniejg testy “odporne” na
wszelkie mutacje. Ergo tego rodzaju marginalny wpis nie moze stanowi¢ podstawy
twierdzenia, ze oferowany test nie odpowiada warunkom zaméwienia. Odwotujgcy powotat
sie na wyrok KIO z dnia pazdziernika 2017 r., sygn. akt: KIO 2006/17. Ponadto zgodnie z
ugruntowang linig orzeczniczg zaréwno sadow jak Krajowej Izby Odwotawczej, czynnosc
odrzucenia oferty na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy pzp powinno poprzedzi¢ wezwanie
wykonawcy do ztozenia wyjadnien w trybie art. 87 ust. 1 ustawy pzp. Zamawiajgcy dokonujgc
czynnosci badania i oceny ofert nie moze opiera¢ sie wytgcznie na formularzu oferty, lecz
powinien podda¢ ocenie rowniez ztozone wyjasnienia w kontekscie zgodnosci oferowanego
oswiadczenia z wymaganiami ustalonymi w tresci SIWZ. Z tej przyczyny, ze tak sie nie stato
a zlozone wyjasnienia nie zostaty uwzglednione ztozenie odwotania stato sie konieczne.
Odrzucenia oferty Odwotujgcego oznacza takze dokonanie czynu naruszenia dyscypliny
finanséw publicznych, o czym mowa w art. 17 ust. 1c ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o
odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych tj. (Dz. U. z 2021 r., poz.

289 z pézn. zm.).

Przystepujgcy w dniu 9 kwietnia 2021 r. wraz z przystgpieniem wniost o oddalenie

odwotania i przedstawit uzasadnienie faktyczne i prawne swojego stanowiska w sprawie.

W dniu 22 kwietnia 2021 r. na posiedzeniu z udzialem Stron i uczestnikdw
postepowania Zamawiajgcy ztozyt odpowiedz na odwotanie, w ktorej wnidést o oddalenie

odwotania i przedstawit uzasadnienie faktyczne i prawne swojego stanowiska.

Izba ustalita, co nastepuje:

Izba ustalita, ze odwotanie czyni zados¢ wymogom proceduralnym zdefiniowanym w Dziale
IX ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamdwien publicznych, tj. odwotfanie nie
zawiera brakéw formalnych oraz zostat uiszczony od niego wpis. Izba ustalita, ze nie
zaistnialy przestanki okreslone w art. 528 ustawy pzp, ktére skutkowatyby odrzuceniem

odwotania.

Izba stwierdzita, ze Odwotujacy wykazat przestanki dla wniesienia odwotania okreslone w art.
505 ust. 1 i 2 ustawy pzp, tj. posiadanie interesu w uzyskaniu danego zamdwienia oraz
mozliwosci poniesienia szkody w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow

ustawy pzp.



Do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego, zachowujgc termin ustawowy
oraz wskazujgc interes w uzyskaniu rozstrzygniecia na korzyS¢ Zamawiajgcego zgtosit

skuteczne przystgpienie wykonawca BioMaxima Spétka Akcyjna z siedzibg w Lublinie.

Izba postanowita dopusci¢ dowody z dokumentacji przedmiotowego postepowania,
odwotanie wraz z zatgcznikami, dowody ztozone przez Odwotujgcego na rozprawie (artykut:
,2Diagnostyka laboratoryjna z elementami biochemii klinicznej”, artykut: ,Walidacja i
weryfikacja metod i testdow diagnostycznych w laboratorium mikrobiologicznym?”,
oswiadczenie producenta testu wraz z ttumaczeniem, oswiadczenie producenta testu wraz z
ttumaczeniem podpisane przez Wiceprezesa firmy producenta, opinie dr B. S., schemat:
przygotowanie mieszaniny reakcyjnej do przeprowadzenia PCR, dyrektywe 98/79 WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r., artykut: Zasady doboru i
interpretacji badan laboratoryjnych, ulotki urzgdzen do izolacji RNA: KURABO, Syngen,
NucleoSpin, Maxwell wraz z ttumaczeniem, ulotki producentéw innych testéw na wykrycie
SarsCov 2: Diagnovital, MutaPLEX, Vitassay, Snibe Diagnostic, VIASURE, DiaPlexQ,
Savyon Diagnostic wraz z ttumaczeniem, ulotka 1Copy wraz z ttumaczeniem, artykut:
.Molekularna diagnostyka COVID-19 — dotychczasowe doswiadczenia”, odpowiedz na
odwotanie i pismo procesowe Zamawiajgcego wraz z zatgcznikami (zrzut ekranu odnosnie
wycofanegj normy, zrzut z ekranu https://nauka-
polska.pl/#/profile/scientist?id=66364& k=7qubsv, zestawienie Zamawiajgcego: dorobek
naukowy dr n. med. B. S., ulotka Biomaxima, artykut: ,Molekularna diagnostyka COVID-19 —
dotychczasowe doswiadczenia”, pismo z dnia 22 kwietnia 2021 r., Kryteria laboratoryjne i
przygotowanie probek do badan oraz pisma procesowe Przystepujgcego wraz
z zatgcznikami  (ulotka testu oferowanego przez Odwotujgcego, wydruk ze strony

internetowej producenta testéw oferowanych przez Odwotujgcego).

Na podstawie tych dokumentéw, jak réwniez biorgc pod uwage oswiadczenia,
stanowiska i dowody ztozone przez strony i uczestnika postepowania w trakcie

posiedzenia i rozprawy, Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta:
Odwotanie zastugiwato na uwzglednienie.
W zakresie postawionych zarzutéw Izba ustalita nastepujacy stan faktyczny:

Zgodnie z pkt 4 SWZ Zamawiajgcy przewidziat mozliwos¢ sktadania ofert czesciowych.

Pakiet nr 1 obejmowat testy SARS cov- 2.



W zatgczniku nr 2A do SIWZ oraz formularzu rzeczowo — cenowym Zamawiajgcy opisat

przedmiot zamdwienia dla Pakietu nr 1 w nastepujacy sposob:

.~ zestaw w formie liofilizowanej, co pozwoli na przechowywanie duzej liczby zestawow w
temperaturze pokojowej — bez koniecznosci posiadania odpowiedniego pomieszczenia lub

urzgdzenia chtodniczego.

- test umoZliwia wykrycie i r6znicowanie dwéch gendw SARS-CoV-2: genu OFR1ab i genu N

w roznych kanatach detekcji.
- reakcja/ jedno oznaczenie dla pacjenta odbywa sie w jednej probdéwce.
- test posiada certyfikat CE IVD.

- do wykonania oznaczenia nie sg potrzebne dodatkowe proboéwki PCR- producent dostarcza

rozporcjowany mix reakcyjny w odpowiednich probéwkach PCR.
- Zestaw zawiera kontrole pozytywng i negatywna.

- zestaw zawiera kontrole wewnetrzng, ktéra ma za zadanie monitorowanie przebiegu reakcji
PCR i kontrole inhibicji.

- do zestawu dotgczona jest instrukcja producenta testu.

- termin waznoS$ci zestawu co najmniej 12 m-cy.

- dostawca zestawu na czas jego uzytkowania zapewnia state wsparcie merytoryczne.
- reakcja przebiega w objetosci 20ul.

- reakcja odwrotnej transkrypcji przebiega razem z reakcjg PCR.

- zestaw jest kompatybilny z wiekszoscig termocyklerow dostepnych na rynku m.in.
z QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System, Rotor-Gene® Q.

- czutos$¢ analityczna zestawu nie gorsza niz 10 kopii/reakcje.

- test zwalidowany do oznaczania RNA SARS-CoV-2 z wykorzystaniem m.in.: wymazow

Z gardfa, wymazow z noso-gardfa.
- wielkos¢ zestawu 96 reakcji.

- wymaga sie, aby zestaw byt pakowany w formacie perforowanej ptytki do wykonania 96

reakcji.

- wymaga sie, aby probéwki PCR dotgczone do zestawu byty z wysokim profilem (wersja

high profile).”



Jak okreslono w ROZDZIALE Il SWZ termin realizacji to 12 mies. od daty podpisania
umowy. Realizacja poprzez sukcesywne dostawy wedtug potrzeb.

Zgodnie z ROZDZIALEM VII - INFORMACJA O PRZEDMIOTOWYCH SRODKACH
DOWODOWYCH SWZ Zamawiajgcy wskazat: ,Przedmiotowe srodki dowodowe Wykonawca

Sktada wraz z ofertg. Zamawiajgcy zgda przedfozenia:

a. Dot. Pakietow 1 i 2: Dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie przedmiotu zamdéwienia do
obrotu i stosowania w Polsce zgodnie z obowigzujgcymi Dyrektywami UE | zgodnie
z wymaganiami ustawy dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych. W przypadku, kiedy

zaproponowany asortyment nie wymaga w/w dokumentu, nalezy zatgczy¢ oSwiadczenie.

b. Dot. Pakietow 1 : Aktualny dokument w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 r. o

wyrobach medycznych. {j. deklaracje zgodnosci ,Certyfikat CE, IVD.

c. Dot. Pakietu 1. W przypadku, gdy oferowane odczynniki zawierajg substancje
niebezpieczne wymagane jest przestanie kart charakterystyki substancji niebezpiecznych.
W przypadku, kiedy zaproponowany asortyment nie wymaga w/w dokumentu, nalezy

zatgczy¢ oswiadczenie.”

W mysl ROZDZIALU Xl - OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY SWZzZ: ,10. Ceny
oferty muszg zawiera¢ wszystkie koszty, jakie musi ponie$¢ Wykonawca, aby zrealizowac

zamowienie z hajwyzszg starannoscig oraz ewentualne rabaty.”

Zgodnie z ROZDZIALEM XIII - OPIS SPOSOBU OBLICZENIA CENY SWZ: ,1. Podana
w ofercie cena musi by¢ wyrazona w PLN. Cena musi uwzglednia¢ wszystkie wymagania
niniejszej SWZ oraz obejmowac¢ wszelkie koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytutu

nalezytej oraz zgodnej z obowigzujgcymi przepisami realizacji przedmiotu zamowienia.”

Zgodnie z par. 3 umowy (wymagania jakosciowe): ,1. Wykonawca gwarantuje wysokg jako$¢
dostarczanych produktéw bedgcych przedmiotem umowy. 3. Wykonawca gwarantuje, ze
dostarczany przedmiot Umowy bedzie zgodny z wymogami stawianymi przez
Zamawiajgcego zawartymi w SIWZ i zatgcznikach. 5. Wykonawca zapewnia, ze dostarczy
wszystkie wyroby fabrycznie nowe, kompletne, o wysokim standardzie jakosciowym.
Gwarantuje takze, ze wyroby te sg dopuszczone do stosowania w zaktadach opieki

zdrowotnej, posiadajg wymagane $wiadectwa, atesty, certyfikaty i terminy waznosci.”

W dniu 23 lutego 2021 r. Zamawiajacy opublikowat odpowiedzi na pytania wykonawcow.
Pytanie nr 6 zostato zadane przez Odwotujgcego o tresci: ,,Pakiet nr 1 Czuto$¢ analityczna

zestawu nie gorsza niz 10 kopii/reakcje. Zapytanie: 6. Czy Zamawiajgcy dopusci zestaw



charakteryzujgcy sie czufo$cig nie gorszg niz 15 kopii/reakcje?” Zamawiajacy nie wyrazit

zgody na powyzsze.

Zgodnie ze ztozonym przez Odwotujgcego formularzem cenowym, Wykonawca zaoferowat

testy producenta: Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.

Zamawiajgcy pismem z dnia 10 marca 2021 r. zwrécit sie do Odwotujgcego na podstawie art.
233 ust. 1 ustawy pzp do ztozenia wyjasnien odnosnie nastepujacej kwestii: ,Zamawiajgcy
wymagat w SWZ, aby CzutoS¢ analityczna zestawu byta nie gorsza niz 10 kopii/reakcje co
potwierdziliscie Panstwo w swojej ofercie. Natomiast na stronie producenta oferowanych
testow zestaw SARS-CoV-2 Nucleic Acid Detection Kit (Freeze-Dried) ma czuto$¢

analityczng 200 kopii/reakcje. Uprzejmie prosimy o ustosunkowanie sie do powyzszego.”

W odpowiedzi z dnia 12 marca 2021 r. Wykonawca wyjasnit. ,w odpowiedzi na wezwanie
Z dnia 10.03.2021 r. wyjaSniamy, ze zgodnie z potwierdzeniem zawartym w ztozonej przez
naszg firme ofercie czufo$¢ zaoferowanych testow jest zgodna z wymaganiami SIWZ.
Informacje zawarte na stronie internetowej nie mogg stanowi¢ potwierdzenia parametrow
zestawu | sg publikowane jako materialy marketingowe. Jedynymi dokumentami
potwierdzajgcymi parametry zestawu sg oficjalna ulotka producenta oraz protokoét z ewaluacii
klinicznej testu. Zaréwno ulotka jak | protokét z ewaluacji klinicznej testu podajg
jednoznacznie czuto$¢ testu jako 200 kopii/mL co w przeliczeniu na objeto$¢ mieszaniny
reakcyjnej daje czufo$¢ na poziomie 4 kopie/reakcje. Taki poziom czuto$¢ spetnia Panstwa
wymaog czuto$ci oferowanego zestawu. Do powyZzszego wyjasnienia dotgczamy oficjalng
ulotke producenta w oryginale wraz z ttumaczeniem oraz Protokot z ewaluacji klinicznej testu
z zaznaczonym fragmentem dotyczgcy czutoSci testow. Protokot zastrzegamy jako dokument
tajny, stanowigcy tajemnice naszej firmy, wytgczenie do wiadomosci Zamawiajgcego. Na

marginesie dodamy, ze materiaty publikowane na stronie producenta

http://en.lifotronic.com/productcenter/info.aspx?itemid=179&Icid=1 podajg czuto$¢ testu jako

200 kopii/mL. W zatgczeniu zrzut ekranu.”

Z Raportu Ewaluacji Klinicznej zatgczonego do wyjasnien (objetego tajemnica

przedsiebiorstwa) wynika LOD (granica wykrywalnosci) 200 kopii/mL.

Z ulotki dotgczonej do wyjasnien wynika, ze nazwa produktu oferowanego przez
Odwotujgcego to: ,Zestaw do wykrywania kwasu nukleinowego wirusa SARS-CoV-2

(liofilizowany)”.

W ulotce wskazano m.in. ze:
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,Niniejszy zestaw przeznaczony jest do jakoSciowego wykrywania in vitro nowego
koronawirusa 2019-nCoV w materiale biologicznym z uktadu oddechowego, w tym
w wymazach z jamy ustno-gardfowej, plwocin, poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych
i wymazach z nosogardzieli. Zestawy starterow i sonda znakowana FAM sg przeznaczone
do swoistego wykrywania genu ORFlab wirusa 2019-nCoV, a sonda znakowana VIC — do
wykrywania genu N wirusa 2019-nCoV. Jednoczesnie test wykrywa obecnoSc¢ ludzkiego
genu RNazy P w pobranym materiale, co stanowi wewnetrzng kontrole poprawnego
wykonania procedury ekstrakcji kwasu nukleinowego i integralnosci odczynnikéw. Sonda

wykrywajgca ludzki gen RNazy P znakowana jest CYS5.”,

3. Przygotowanie mieszaniny reakcyjnej (strefa przygotowania probki) 1) Wyjmij
liofilizowang kontrole pozytywna, poddaj wirowaniu przy predko$ci 6000 rom przez 30
sekund. Do kazdej proboéwki dodaj 100 uL roztworu buforowego do rekonstrukcji, a nastepnie
poddaj mieszaniu w wytrzgsarce i wirowaniu przy predkosci 6000 rom przez 30 sekund. 2)
Do 2 uL liofilizowanego mixu dla reakcji RT-qPCR dodaj odpowiednio 18 uL probki RNA,
kontroli negatywnej i kontroli pozytywnej. Uzyj zatyczek, by szczelnie zamkngc¢ probowki i
poddaj je wirowaniu przy predkosci 6000 rom przez 10 sekund. Nastepnie przenie$ je do
strefy amplifikacji PCR. * Srodki ostrozno$ci: Zaleca sie dodawanie prébek w nastepujgcej

kolejnosci: kontrola negatywna -> probka RNA -> kontrola pozytywna.”,
,Objeto$¢ catkowita: 20 uL”
~Wskazniki wydajnosci 1) Czutos¢: 200 kopii/mL”

sOgraniczenia: 1) Wynik negatywny nie wyklucza catkowicie zakazenia nowym
koronawirusem (2019-nCoV) i nie moze stanowic jedynej podstawy decyzji medycznych. 2)
WiarygodnosS¢ wynikow jest zalezna od prawidtowych: pobrania materiatu biologicznego,
transportu, przechowywania i stosowania procedur obchodzenia sie z probkami. 3)
Obecnos¢ inhibitorow w prébce oraz bfedne przeprowadzenie procedury testu mogag
prowadzi¢ do wynikéw fatszywie negatywnych. 4) Interpretacje wynikbw badania nalezy
powierzy¢ przeszkolonym pracownikom stuzby zdrowia. Interpretacja wyniku powinna
uwzglednia¢ wywiad chorobowy, oznaki i objawy kliniczne, jak rowniez wyniki innych testow
diagnostycznych. 5) Mutacja docelowego regionu genetycznego genomu wirusa
poddawanego dziataniu starteréow lub sond moze uniemoZzliwic wykrycie patogenéw. 6)
Istnieje ryzyko uzyskania wartoSci fatszywie pozytywnych w przypadku zanieczyszczenia
krzyzowego przez organizmy bedgce przedmiotem wykrywania, ich kwasow nukleinowych

lub produktéw amplifikacji, oraz nieswoistych sygnatow w tescie.”
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W dniu 31 marca 2021 r. Zamawiajgcy poinformowat wykonawcow o wyborze
najkorzystniejszej oferty Przystepujgcego oraz o odrzuceniu oferty Odwotujgcego. W
zakresie odrzucenia oferty wskazat: ,W zakresie Pakietu nr 1- Osoby wykonujgce czynnosci
W postepowaniu proponujg odrzucenie oferty nr 5 firmy: PZ CORMAY S.A., ul. Wiosenna 22,
05-092 tomianki Adres do korespondencji: 02-785 Warszawa, ul. Putawska 303 na
podstawie art. 226 ust 1 pkt 5 ustawy PZP/ tre$¢ oferty jest niezgodna z warunkami
zamoéwienia/ ti. po zapoznaniu sie przez Zamawiajgcego z procedurg przygofowania
diagnostycznego testu SARS- COV-2 zaoferowanego przez Parnstwa w ofercie Zamawiajgcy
wnosi nastepujgce zastrzezenia: 1.Wskazniki wydajnosci - 200 kopii/ml — tzn. 4 kopie na
rekcje, do reakcji PCR jest uzyte 18 ul probki bad. RNA, zatem jezeli uzyliby$my 5ul probki
bad. RNA tak jak w przypadku wykorzystywanych i poznanych testéw diagnostycznych
SARS- COV-2 czuto$c¢ tego testu spada powyzej 12 kopii/reakcje. Wymagane uzycie 18ul
badanego RNA na reakcje wskazuje na zwiekszenie objetosci ekstrakcji RNA co wigze sie z
wiekszym nakfadem naszej pracy. 2. Ograniczenia: producent zastrzega sobie wiarygodnos¢
wynikow negatywnych i sugeruje iz otrzymany wynik negatywny nie moze stanowic jedynej
podstawy decyzji medycznych. 3. Ograniczenia: pomimo zastosowania sond i starterow do
swoistego wykrywania genéw ORFlab i N producent wskazuje iz mutacja moze uniemozliwi¢
wykrycie SARS- COV-2. Co przy obecnym trendzie pojawiajgcych sie mutacji w genomie

wirusa SARS- COV-2 moze warunkowac fatszywie ujemne wyniki.”

Zgodnie z art. 16 pkt 1 i 2 ustawy pzp: ,Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza
postepowanie o udzielenie zamoéwienia w sposoéb: 1) zapewniajgcy zachowanie uczciwej

konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow; 2) przejrzysty.”

W mysl art. 223 ust. 1 ustawy pzp: ,W toku badania i oceny ofert zamawiajgcy moze zgdac
od wykonawcow wyjasnien dotyczgcych treSci ztozonych ofert oraz przedmiotowych Srodkow
dowodowych Ilub innych sktadanych dokumentow lub osSwiadczen. Niedopuszczalne jest
prowadzenie miedzy zamawiajgcym a wykonawcg negocjacji dotyczgcych ztozonej oferty

oraz, z uwzglednieniem ust. 2 i art. 187, dokonywanie jakiejkolwiek zmiany w jej treSci.”

Artykut 226 ust. 1 pkt 5 ustawy pzp stanowi: ,Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli: 5) jej tre$c

jJest niezgodna z warunkami zamoéwienia.”

Zgodnie z art. 239 ust. 1 ustawy pzp: ,Zamawiajgcy wybiera najkorzystniejszg oferte na

podstawie kryteriow oceny ofert okre$lonych w dokumentach zamdwienia.”
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Gtoéwnym zarzutem postawionym w odwotaniu byto odrzucenie oferty Odwotujgcego za
niezgodnos¢ z warunkami zaméwienia. Wskazania wymaga, ze na gruncie nowej ustawy
pzp i wykfadni art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy pzp, aktualne pozostajg tezy orzecznictwa i
stanowisko doktryny dotyczgce art. 89 ust. 1 pkt 2 poprzedniej ustawy pzp.

Aby zamawiajgcy byt uprawniony odrzuci¢ oferte na podstawie przywotanego przepisu jest
zobowigzany przeprowadzi¢ analize poréwnawczg tresci oferty oraz warunkow zamodwienia
(w szczegolnosci, co do zakresu, ilosci, jakosci, warunkéw realizacji i innych elementéw
istotnych dla wykonania zamédwienia), ktére stanowig merytoryczne postanowienia
oswiadczen woli odpowiednio: zamawiajgcego, ktory w szczegdlnosci przez opis przedmiotu
zamdwienia precyzuje i uszczegotawia, jakiego swiadczenia oczekuje po zawarciu umowy
w sprawie zamoéwienia publicznego, oraz wykonawcy, ktéry zobowigzuje sie do wykonania
tego Swiadczenia w razie wyboru ztozonej przez niego oferty (zdefiniowanej w art. 66
kodeksu cywilnego) jako najkorzystniejszej. Dokonanie takiego poroéwnania przesadza o tym,
czy tres¢ zlozonej w postepowaniu oferty odpowiada warunkom zaméwienia. Niezgodnosé
tresci oferty z warunkami zamowienia zachodzi wiec, gdy zawarto§¢ merytoryczna ztozonej
w danym postepowaniu oferty nie odpowiada uksztalttowanym przez zamawiajgcego i
zawartym w SWZ wymaganiom.

Istotnym jest, ze niezgodnos¢ oferty z warunkami zamodwienia musi po pierwsze by¢
oczywista i niewatpliwa, czyli zamawiajgcy musi mie¢ pewnos¢ co do niezgodnosci oferty z
jego oczekiwaniami, przy czym postanowienia SWZ powinny by¢ jasne i klarowne (tak tez:
wyrok z dnia 22 wrzesnia 2020 roku, sygn. akt: KIO 1864/20; wyrok z dnia 20 stycznia 2020
roku, sygn. akt: KIO 69/20). Po drugie, odrzucenie oferty nie moze nastgpic¢ z btahych, czysto
formalnych powodow nie wptywajgcych na tres¢ ztozonej oferty, jak réwniez gdy

Zamawiajgcy ma mozliwos¢ poprawienia btedow jakie zawiera oferta.

Majac na wzgledzie zebrany w sprawie materiat dowodowy oraz biorgc pod uwage
stanowiska Stron i Przystepujgcego prezentowane w ztozonych pismach i na rozprawie lzba
doszia do przekonania, ze Zamawiajgcy nie przeprowadzit w sposob prawidtowy poréwnania
tresci oferty Odwotujgcego z warunkami zamowienia i w konsekwencji niezasadnie odrzucit
jego oferte, dlatego tez Izba uznata zarzut naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy pzp za

zasadny.

Zarzut dotyczacy czutosci testu.

Analiza materiatu dowodowego:

Z artykutu: ,Diagnostyka laboratoryjna z elementami biochemii klinicznej” wynika, ze:
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,Czuto$¢ i swoisto$¢ analityczna” Wykonujgc badania iloSciowe okreslong metoda,
postugujemy sie pojeciem czuto$ci analitycznej i swoistosSci analitycznej. Czuto$¢ analityczna
Jest to taka najmnigjsza iloS¢ badanej substancji, ktéra moze by¢ miarodajnie oznaczona za
pomocg wybranej metody. Obecnie w miedzynarodowej literaturze pojecie czutosci
analitycznej definiuje sie przez dwie cechy: granice wykrywalno$ci (limit of detection),
okre$lajgcg najnizsze stezenie badanej substancji, ktére wykrywa dana metoda, oraz granice
oznaczalnosci (limit of quantitation), okre$lajgcg najnizsze stezenie badanej substancji, ktére
moze byc¢ oznaczone dang metodg z btedem mieszczgcym sie w umownych granicach
dopuszczalno$ci.”

Z artykutu: ,Walidacja i weryfikacja metod i testéw diagnostycznych w laboratorium
mikrobiologicznym”, wynika ze ,granica wykrywalnosci” LOD to najmniejsze stezenie
parametru w probce, ktére mozna wykry¢é dang metoda.

Z oswiadczenia producenta testu wraz z ttumaczeniem, podpisanego przez Wiceprezesa
firmy producenta wynika: ,Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd. jest producentem
produktu: SARS-COV-2 Nucieic Acid Detection Kit (Freeze-Dried) (Zestaw do wykrywania
kwasu nukleinowego wirusa SARS-CoV-2 (liofilizowany)) dystrybuowanego przez PZ
Cormay S.A. na terytorium Polski. Jako producent o$wiadczamy, ze czuto$¢ Zestawu do
wykrywania kwasu nukleinowego wirusa SARS-CoV-2 (liofilizowanego) odpowiada 200
kopiom wirusa SARS-CoV-2 na 1 mL prébki, zgodnie z Instrukcjg uzytkowania produktu.
Zgodnie z procedurg wykonywania testu opisang w Instrukcji uzytkowania czuto$c testu w
przeliczeniu na jedng reakcje wynosi 4 kopie wirusa na reakcje. Podana wcze$niej na stronie
internetowej Lifotronic czuto$¢ Zestawu do wykrywania kwasu nukleinowego wirusa SARS-
CoV-2 (liofilizowanego) byta ewidentnym btedem, ktory zostat skorygowany dnia 11 marca
2021 r. Zestaw do wykrywania kwasu nukleinowego wirusa SARS-CoV-2 (liofilizowany)
wykrywa mutacje wirusa SARS-CoV-2 okre$lane jako mutacja brytyjska i
potudniowoafrykanska. Mutacje wirusa i ich obecnoSc¢ nie majg wplywu na przebieg ani

wyniki testu.”

W opinii dr B. S. (biotechnologa) wskazano: ,Producenci testow diagnostycznych okre$lajg
czutos¢ swojego produktu poprzez wyznaczenie minimalnej iloSci kopii materiatu
genetycznego wirusa w badanej probce, ktéra musi by¢ obecna, aby w trakcie detekcji
wywofac¢ sygnat fluorescencyjny w takim stopniu, aby byt czytelny tj. powyzej progu
oznaczalnosci na popularnych urzgdzeniach tj. termocyklerach uzywanych w diagnostyce,
jednoczesnie spetniajgc zalecenia wydawane przez Swiatowg Organizacje Zdrowia. Im jest
mniejsza wymagana iloS¢ kopii RNA wirusa w przypadku diagnostyki molekularnej SARS-2,

tym czulszy jest dany test. Czufo$¢ testow jest oceniana empirycznie z wykorzystaniem
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odpowiednich standardow, o znanej iloSci kopii danego materiatu w probce. Producent
wykonuje oznaczenia w Szerequ Sstezen i wyznacza prog oznaczalnoSci na podstawie
warto$ci CT (ang. cyc/e threshold) krzywych logarytmicznego wzrostu sygnatu fluorescencji.
Przyjete w metodyce RT-qPCR wartosci CT powinny wynosi¢ zgodnie z zaleceniami warto$¢
35, jednakze ostateczna decyzja o wydaniu pozytywnego wyniku na do diagnosty
laboratoryjnego zajmujgcego sie analizg danych w procesie diagnostycznym. Podana przez
producenta Lifotronic Co. Ltd. czuto$c testu SARS-CoV-2 Nucleic Acid Detection Kit (Freeze-
Dried) posiada wartos¢ 200 kopii w 1 ml badanej probki. Jest to warto$¢ odnoszgca sie do
stezenia eluatu RNA uzyskanego po izolacji materiatu genetycznego z prébek pacjentow.
Warto$¢ ta oznacza, Ze test posiada préog oznaczalnosci dla probek, w ktérych eluacie RNA
znajduje sie co najmniej 200 kopii sekwencji wirusowych. Zgodnie z zasadami przeliczania
stezen wartos$¢ te mozna podac w przeliczeniu na 1 ul eluatu. Zgodnie z podstawowg wiedzg
Z zakresu chemii mozna ocenic, ze czuto$¢ okreslona wartoscig 200 kopii / ml oznacza tyle
samo co czuto$¢ na poziomie 0,2 kopii / 1 ul lub 3,6 kopii / 18 ul. Zalezno$¢ ta wynika z tego,
ze 1 ml jest rowne 1000 gt. Producent testu wymaga, aby do jednego dotka reakcyjnego
dodac 18 ul eluatu badanej proby. Po dodaniu tej objetosci, ostatecznie otrzymujemy 20 ul
objeto$ci mieszaniny reakcyjnej, gdyz pozostate 2 ul uzupetniajg sktadniki zawarte w dotku
reakcyjnym. Podstawiajgc wspomniane wartosci do wzoru oraz znajgc wymagang objetos¢
eluatu do przeprowadzenia 1 reakcji RT-gqPCR we wspomnianym te$cie, mozna obliczy¢, ze
czufoSc tego testu wynosi co najmniej 4 kopie sekwencji wirusowych w 1 dotku reakcyjnym
(zatgcznik 1). (...) Wzor ten stanowi rowniez, ze stezenie roztworu (czutoS¢ testu) jest state i
Zmiana objetosci eluatu RNA nie wplywa na jego wartos¢. Wzgledem powyzszego
Zamawiajgcy w postepowaniu przetargowym dokonat nieprawidfowych obliczenn i
bezzasadnie ocenit, ze oferta firmy PZ Cormay S.A. nie spetnia parametrow wymaganych
okreslonych przez Zamawiajgcego, a stanowisko oferenta jest wtasciwe i zgodne ze stanem
faktycznym. Ponadto przedstawione obliczenia w uzasadnieniu odrzucenia oferty firmy PZ
Cormay S.A przez Zamawiajgcego posiadajg bftedne zatozenia. Poréwnanie wymaganych
objetosci eluatu do przeprowadzenia reakcji w testach réznych producentéw nie ma wpfywu
na czuto$¢ danego testu. Dodatkowo sugerowanie zastosowania mniejszej objetosci eluatu
do przeprowadzenia reakcji RT-gPCR jest niezgodne z protokotem producenta i moze
naruszac¢ warunki certyfikacji testu diagnostycznego tudziez ewentualne uzycie mniejszej
objetosci eluatu RNA do przeprowadzenia testu rowniez nie wpfywa w Zaden sposob na
czuto$¢ oferowanego testu. Zgodnie z informacjg producenta czuto$¢ analityczna testu
SARS-CoV-2 Nucleic Acid Detection Kit (Freeze-Dried) producenta Lifotronic Co. Ltd. w

przeliczeniu na 1 reakcje wynosi co najmniej 4 kopie materiatu genetycznego SARS-2. Test
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ten spetnia wszystkie wymagania okreslone w specyfikacji technicznej, a nawet oferuje
lepsze parametry w odniesieniu do minimalnych parametrow wymaganych. Wysoka czuto$¢
oferowanego testu pozwala na wdrozenie w procesie diagnostycznym metod ekstrakcji RNA
pozwalajgcych na pozyskanie eluatow w wiekszej objetosci np. 100 ul lub 150 ul, co umozliwi
zabezpieczenie odpowiedniej iloSci badanego materiatu na potrzeby przeprowadzenia

ewentualnych powtorzen reakcji.”

Zgodnie ze schematem: przygotowanie mieszaniny reakcyjnej do przeprowadzenia PCR:
Przygotowanie mieszaniny w przypadku testu Przystepujgcego obejmuje trzy etapy:
rozpuszczenie liofilizatu 15 mikrolitrami buforu, dodanie 5 mikrolitréw probki pacjenta,
gotowa mieszanina reakcyjna: liofilizat, bufor i pacjent. W przypadku testu Odwotujgcego
dwa etapy: rozpuszczenie liofilizatu 18 mikrolitrami prébki pacjenta, gotowa mieszanina

reakcyjna: liofilizat plus probka pacjenta.

Z artykutu ,Molekularna diagnostyka COVID-19 — dotychczasowe doswiadczenia” wynika:
,wartosci LOD podawane przez producentéw testow sg bardzo rézne i wahajg sie od 1
kopii/reakcje (np.1Copy — 200 kopii/ml) poprzez 5 kopii/reakcje (np. Liferiver 10 kopii/ml) luc
10 kopii/reakcje (np. Vitassay qPCR SARS-CoV-2, MutaPIEX Coronavius SARS-CoV-2 real
time RT-PCR-Kit) do 25 kopii/reakcje (np. Boshore Novel Coronavirus 2019-nCoV Detection
Kit). Zastosowane definicje: czuto$s¢ = [liczba prawdziwie dodatnich wynikéw / (liczba
prawdziwie dodatnich wynikéw + liczba fatszywie ujemnych wynikéw)] X 100%, doktadno$c¢ =
(liczba wynikow prawidtowych / liczba wszystkich wynikow) x 100%, granica wykrywalnosci

(LOD) - najmniejsze stezenie parametru w probce, ktére mozna wykry¢ dang metoda.” (...)

sOpieranie sie wyfgcznie na danych producenta, dotyczgcych czutosci i swoistoSci testow
komercyjnych moze byc¢ przyczyng btedow w interpretacji wynikow. Dlatego tak wielkie
znaczenie ma sprawdzanie testow NAT przed wprowadzeniem ich do zastosowania

w badaniach diagnostycznych w danym laboratorium.”

,Niniejsza praca dotyczy wytgcznie analizy testow real-time RT-PCR. Nalezy jednak
podkresli¢, ze etapy badania diagnostycznego poprzedzajgce przeprowadzenie reakcji RT-

PCR majg kluczowe znaczenie dla wyniku badania diagnostycznego.”

Z ulotki 1Copy str. 12 wynika, ze do mieszaniny reakcyjnej dodaje sie 5 mikrolitrow
wyekstrahowanego RNA (czyli probki pacjenta). Na str. 21 wskazano, ze czutos¢ testu to
200 kopii/ mL.

Ze zdjecia pisma z dnia 22 kwietnia 2021 r. skierowanego do Zamawiajgcego przez

Swietokrzyski Panstwowy Inspektorat Sanitarny wynika, ze ,po stronie wspdforacujgcych
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laboratoriéw lezy zabezpieczenie izolatéw RNA (lub materiatu wyjsciowego) préb, dla ktérych
zdiagnozowano obecno$¢ Sars-CoV-2 (...) a nastepnie przekazanie ich w schemacie
tygodniowym (w kazdy poniedziatek) do Wojewodzkiej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej

w Kielcach.”

Ze zrzutu ekranu ze strony PZH NIZP wynika, ze preferowana ilos¢ przekazanego RNA to 25

ul, a jezeli RNA nie jest dostepne to probka wyjsciowa w ilosci nie mniejszej niz 400 ul.

Ze zrzutébw ekranu produktu Odwotujgcego ze strony Lifotronic wynika, ze producent

podawat czutosc¢ testu 200 kopii / reakcje, a z drugiego zrzutu, ze podat 200 kopii / mL.

Zamawiajgcy w uzasadnieniu decyzji o odrzuceniu oferty wskazat, ze zaoferowane przez
Odwotujgcego testy nie spetniajg parametru czutosci analitycznej zestawu nie gorszej niz 10
kopii/reakcje. Zauwazy¢ nalezy, ze tres¢ ziozonej przez Odwotujgcego oferty, w tym
wyjasnien na wezwanie Zamawiajgcego w trybie art. 223 ustawy pzp, nie wykazuje
niezgodnosci z warunkami zamoéwienia. Odwotujgcy wyjasnit w pismie z dnia 12 marca 2021
r., ze: ulotka jak i protokét z ewaluacji klinicznej testu podajg jednoznacznie czufosc testu
jako 200 kopii/mL co w przeliczeniu na objetos¢ mieszaniny reakcyjnej daje czuto$¢ na
poziomie 4 kopie/reakcje. Porownanie tresci oswiadczenia woli Wykonawcy z opisem
przedmiotu zaméwienia prowadzi do wniosku o zgodnosci oferty z wymaganiami
Zamawiajgcego. Wskaza¢ nalezy, ze Zamawiajgcy odrzucit oferte na podstawie jej
niezgodnosci z trescig, ktéra nie znalazta odzwierciedlenia SWZ. W uzasadnieniu
Zamawiajgcy argumentowat, ze czutos¢ testu spada powyzej 12 kopii/reakcje, jesli
Zamawiajgcy uzyje 5 ul prébki pacjenta, jak w przypadku innych testow. Wymagania OPZ w
zakresie objetosci mieszaniny reakcyjnej nie przewidujg takiego ograniczenia. Wykonawcy
mieli zaoferowac test, w ktéorym reakcja przebiega w 20 ul i Odwotujgcy ten wymaog spetnit.
Jak wynika z ulotki: 18 ul prébki pacjenta plus 2 ul liofilizatu to tgcznie 20 ul mieszaniny
reakcyjnej. Co do przeliczenia 200 kopii/mL na kopie/reakcje to Izba uznata przeliczenie
zaprezentowane przez Odwotujgcego za logiczne i wiarygodne, w tym poparte dowodami.
Skoro 200 kopii to 1000 mikrolitréw to 18 mikrolitréw (prébka pacjenta w tescie
Odwotujgcego konieczna do przeprowadzenia mieszaniny reakcyjnej) mnozone razy 200
kopii i dzielone przez 1000 mikrolitrow otrzymujemy wynik 3,6 kopii / reakcje. Zatozenie,
ktore poczynit Przystepujgcy w ocenie Izby takiej logiki jest pozbawione. Skoro producent
testu podaje czutos¢ testu przez siebie wyprodukowanego (jak robig tg inni producenci na
podstawie przeprowadzonych badan) to catkowicie niezrozumiatym jest mnozenie tej

czutosci o tyle razy o ile warto$¢ izolatu (wymaganej probki pacjenta) testu Odwotujgcego
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jest wieksza od testow innych producentéw. Przy czym sam Przystepujgcy poczynit
zatozenie, ze czuto$¢ testu to 4 kopie ale nalezy je zwiekszy¢ o 3,6. Co wiecej, Zamawiajgcy
podzielit to wyliczenie jednak w decyzji o odrzuceniu oferty wskazat, ze czutos¢ testu spada
ponizej 12 Kkopii na reakcje. Zauwazenia wymaga, ze w artykule zlozonym przez
Zamawiajgcego jako dowdd, a dotyczgcym testow Sars-Cov-2 wskazano, ze czutos¢ testu
1Copy to 1 kopia / reakcje czyli 200 kopii na mL. Jak wynika z ulotki testu 1Copy jego
czutos¢ to 200 kopii / mL, a do mieszaniny reakcyjnej dodaje sie 5 mikrolitrow prébki
pacjenta. Skoro zatem 200 kopii to 1000 mikrolitréw to 5 mikrolitréw (probka pacjenta)
mnozone przez 200 kopii i dzielone przez 1000 mikrolitréw otrzymujemy wynik 1 kopia /
reakcje. Autorzy artykutu uznanego przez Zamawiajgcego za adekwatny do przedmiotu
zamowienia podzielajg zatem sposob przeliczenia kopii / mL na kopie / reakcje, jaki
zaprezentowat Odwotujgcy. Podobnie zostato to przedstawione w opinii dr Sikory, ktérg Izba
potraktowata, jako stanowisko Odwotujgcego i w tym zakresie informacje przedtozone przez
Zamawiajgcego na temat publikacji dr S., jego tytutu naukowego czy miejsca pracy nalezato
uzna¢ za nieprzydatne dla rozstrzygniecia. Dodatkowo, czutos¢ testu 200 kopii/mL, czyli 4
kopie na reakcje potwierdza ztozone przez Odwotujgcego oswiadczenie producenta. Co do
informacji podawanych na stronie Lifotronic odnosnie czutosci testu Izba podziela stanowisko
Odwotujgcego, ze informacje podawane na stronach producenta to informacje
marketingowe, moggce zawieraC btedne dane i w tym zakresie niewatpliwie nie powinny
stanowi¢ jedynej podstawy odrzucenia oferty za niezgodnos¢ z wymaganiami
Zamawiajgcego. Okolicznos¢ podnoszona przez Przystepujgcego, ze w oswiadczeniu mowa
o ,zestawie do wykrywania kwasu nukleinowego wirusa Sars-CoV-2” co mogtoby $wiadczy¢,
ze nie jest to test do wykrywania Sars-CoV-2 tylko kwasu nukleinowego jest niezrozumiata
biorgc pod uwage, ze w ulotce producenta tak wilasnie nazwano test oferowany przez
Odwotujgcego i nie byta to kwestia podwazana przez Zamawiajgcego w decyzji o odrzuceniu
oferty.

Odnoszgc sie do poje¢ ,LOD (granica wykrywalnosci)’ i ,czutos¢ testu” to jak wynika z
analizy przedstawionych dowodéw (zaréwno artykutéw przedtozonych przez Odwotujgcego
jak i Zamawiajgcego) pojecia te sg tozsame i bez znaczenia pozostaje, co podnosit
Zamawiajgcy, w jakiej dziedzinie sg naukowcami autorzy publikacji, data ich wydania, jakiej
dziedziny dotyczg artykuty ztozone przez Odwotujgcego (chemii klinicznej, mikrobiologii) czy
ze w artykule powotano sie na nieobowigzujgcg norme. Brak jest powigzania pomiedzy
normg a pojeciem granicy wykrywalnosci, ktéra zostata zdefiniowana jako ,najmniejsze
stezenie parametru w probce, ktore mozna wykry¢ dang metodg” czyli identycznie jak w

artykule, ktéry Zamawiajgcy ztozyt jako dowod uznajgc go za jedyny adekwatny dla specyfiki

18



przedmiotowego zaméwienia, a dotyczgcy diagnostyki molekularnej i testow na Sars-CoV-2.
Ulotki urzadzeh do izolacji RNA: KURABO, Syngen, NucleoSpin, Maxwell wraz
z ttumaczeniem Izba uznata za nieprzydatne dla rozstrzygniecia. Kwestia izolacji RNA nie
byta opisana w SWZ, dlatego tez nie musiata by¢ brana pod uwage przez wykonawcéw
sktadajgcych oferty w postepowaniu. Zamawiajgcy nie wskazat w OPZ, Ze posiada
urzgdzenie Maxwell, ktére pozwala na uzyskanie 30 — 40 mikrolitrow izolatu, ktérg to kwestie
podwazat Odwotujgcy. Co wiecej, argumenty Zamawiajgcego dotyczace przekazania probki
do Sanepidu czy niemozliwosci wykonania ponownego badania przy uzyciu testu
Odwotujgcego nie zostaly wskazane ani w uzasadnieniu decyzji o odrzuceniu oferty ani nie
znalazty odzwierciedlenia w SWZ. Niewatpliwie, jak stusznie podniést Odwotujacy, z
dowodow ztozonych przez Zamawiajgcego wynika, ze jest mozliwe przekazanie do Sanepidu
wyjsciowe] prébki pacjenta, co dodatkowo podwaza argumentacje Zamawiajgcego.

Odnosnie kwestii naktadu pracy, czyli uzasadnienia odrzucenia oferty z uwagi na:
Wymagane uzycie 18ul badanego RNA na reakcje wskazuje na zwiekszenie objetoSci
ekstrakcji RNA co wigze sie z wiekszym naktadem naszej pracy” wskazac¢ nalezy, ze nie
zostato to opisane w tresci SWZ. Jak juz zostato podniesione w niniejszym uzasadnieniu
Zamawiajgcy okreslit wytgcznie, ze reakcja ma przebiega¢ w 20 ul, nie okreslit natomiast
objetosci probki pacjenta wymaganej do przeprowadzenia testu, tym samym powyzsze nie
moze stanowi¢ podstawy odrzucenia oferty. Zamawiajgcy nie przedstawit w OPZ metody
wykonania testu, ktérg wymaga. Odwotujgcy wskazywat, Ze ograniczenie etapow
przeprowadzania mieszaniny reakcyjnej zmniejsza ryzyko zanieczyszczenia, natomiast
Przystepujgcy i Zamawiajgcy argumentowali, ze zwiekszenie objetosci prébki pacjenta
stanowi wieksze ryzyko =zanieczyszczenia mieszaniny reakcyjnej. Odnoszac sie do
powyzszego oraz ztozonego przez Odwotujgcego dowodu, czyli schematu przeprowadzenia
testu lzba nie przesadza, ktéra z metod — Odwolujgcego czy Przystepujgcego jest
korzystniejsza i efektywniejsza, natomiast istotnym jest, Zze twierdzenia Zamawiajgcego nie
znalazty odzwierciedlenia w SWZ, dlatego tez nieuprawnionym byto odrzucenie na tych
podstawach oferty Odwotujgcego. Natomiast co do argumentacji Zamawiajgcego i
Przystepujacego, ze twierdzenia Odwotujgcego pozostajg wylgcznie w sferze rozwazan
teoretycznych, a do potwierdzenia spetnienia wymagan Zamawiajgcego konieczne bytoby
badanie empiryczne testu w warunkach laboratorium Zamawiajgcego, zauwazy¢ nalezy, ze
Zamawiajgcy mogt w postepowaniu zazgdac probki testu, czego jednak nie uczynit.

Dodac¢ rowniez nalezy, ze nie zastuguje na aprobate argument Zamawiajgcego, ze zadane
przez Odwotujgcego pytanie na etapie ogtoszonego postepowania odnosnie mozliwosci

dopuszczenia przez Zamawiajgcego testu o czutosci 15 kopii / reakcje swiadczy o tym, ze
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zaoferowany przez Odwolujgcego test nie spetnia wymagan Zamawiajgcego. Etap
postepowania, w ktérym wykonawcy mogg zadawac pytania w celu wyjasnienia tresci SWZ
stuzy dostosowaniu ofert wykonawcéw do postawionych oczekiwan zamawiajgcego. Trudno
z powyzszego faktu wywodzi¢, Ze pomimo negatywnej odpowiedzi Zamawiajgcego
Odwotujgcy i tak ztozyt oferte niespetniajgcg wymagan, ktéra to teze obalit zresztg zebrany w

sprawie materiat dowodowy.

Zarzut dotyczacy ograniczenia: ,Wynik negatywny nie wyklucza catkowicie zakazenia nowym

koronawirusem (2019-nCoV) i nie moze stanowi¢ jedynej podstawy decyzji medycznych.”

Analiza materiatu dowodowego:

Z artykutu: ,Zasady doboru i interpretacji badan laboratoryjnych” wynika: ,Podstawg kazdego
procesu diagnostycznego sg wywiad lekarski i badanie przedmiotowe chorego. U wielu
chorych mozna dokonaC rozpoznania tylko na podstawie tych dwdoch elementéw. Jednak
naturalne jest, ze w wielu przypadkach pozostaje pewien margines niepewnosci co do
rozpoznania. Badania laboratoryjne oraz wszelkie inne badania dodatkowe powinny stuzy¢
lekarzowi do zminimalizowania tego marginesu. W tych przypadkach, w ktérych na
podstawie wywiadow i badania diagnoza w ogoéle nie moze byc¢ postawiona, badania
dodatkowe mogg potwierdza¢ podejrzenia diagnostyczne lub ukierunkowywac odnosnie do
przeprowadzenia kolejnych badan, ktére mogg skutkowac postawieniem diagnozy. (...)
Wybierajgc badania, ktore planujemy zleci¢, powinnismy sie kierowac wywiadem i badaniem
przedmiotowym, a takze wczeSniejszymi wynikami badan. Panel badan dodatkowych
(laboratoryjnych i obrazowych) wykonywanych w szpitalach, szczegolnie w jednostkach
referencyjnych, musi byc¢ jednak szerszy niz w ambulatorium.”

Z ulotki Diagnovital wynika: ,Wyniki muszg by¢ zawsze interpretowane z uwzglednieniem
wszystkich innych danych zebranych z probki. Interpretacji dokonywac¢ musi personel
przeszkolony i do$wiadczony w przeprowadzaniu tego rodzaju badan.”

Z ulotki MutaPLEX wynika: ,Podobnie jak w przypadku kazdego testu diagnostycznego,
wyniki zestawu MutaPLEX Coronavirus (SARS-CoV-2) RealTime RT-PCR nalezy
interpretowac z uwzglednieniem wszystkich obserwaciji klinicznych i laboratoryjnych.”

Z ulotki Vitassy wynika: ,Ten test zapewnia wstepng diagnoze zakazenia SARS-CoV-2.
Wszystkie wyniki nalezy interpretowac razem z innymi informacjami klinicznymi i wynikami
laboratoryjnymi dostepnymi dla lekarza.”

Z ulotki Snibe wynika: ,Wyniki uzyskane z wykorzystaniem tego testu stanowig jedynie
odniesienie dla innych metod. W celach diagnostycznych wyniki nalezy interpretowac

w kontekScie petnego obrazu klinicznego pacjenta, uwzgledniajgc objawy, przebieg kliniczny,
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dane z dodatkowych badan laboratoryjnych i inne odpowiednie informacje.”

Z ulotki Viassure wynika: ,Wynik badania powinien zosta¢c oceniony przez
wykwalifikowanego pracownika opieki zdrowotnej w kontekScie historii choroby, objawdéw
klinicznych oraz innych testow diagnostycznych.”

Z ulotki DiaPlex wynika: ,Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2
i nie powinny byc¢ jedyng podstawg decyzji leczenia pacjenta.”

Z ulotki Savyon Diagnostics wynika: ,Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia
koronawirusem SARS-CoV-2 i nie powinny byc¢ jedyng podstawg decyzji dotyczgcej leczenia.
Roéwniez pobranie kilku probek od tego samego pacjenta w réznych punktach czasowych, co
moze zwiekszy¢ prawdopodobienstwo wykrycia wirusa. (...) Jezeli dane kliniczne pacjenta,
testy laboratoryjne, badania epidemiologiczne wskazujg na mozliwos$¢ zakazenia SARS-
CoV-2 i odrzucenie innych choréb uktadu oddechowego, fatszywie ujemny wynik moze nie
zostac odrzucony i nalezy wykonac dodatkowe testy.”

Z ulotki Biomaxima wynika: ,Wyniki testu powinny zosta¢ ocenione przez pracownika stuzby
zdrowia w kontekS$cie wywiadu, objawdw klinicznych i innych testéw diagnostycznych. (...)
Moga zosta¢ wykryte bardzo niskie poziomy genu ponizej granicy wykrywalnoSci, ale wyniki

moga nie by¢ odtwarzalne.”

W zakresie tego zarzutu Zamawiajgcy podwazat jakos¢ testow, z uwagi na zastrzezenie
producenta w ulotce odnosnie mozliwosci wystgpienia wyniku fatszywie negatywnego.
Podkreslenia wymaga, ze motywy odrzucenia oferty Odwotujgcego z tej przyczyny zostaty
przedstawione przez Zamawiajgcego dopiero w postepowaniu odwotawczym. W tym
zakresie Zamawiajgcy dostrzega niezgodnos¢ testéw z trescig SWZ w odniesieniu do
postanowienn umowy wskazujgcych, ze Zamawiajgcy wymaga testow wysokiej jakosci. W
ocenie Izby z takim stanowiskiem nie sposob sie zgodzi¢ z kilkku powodéw. Po pierwsze, w
postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego zamawiajgcy jest uprawniony opisac
przedmiot zaméwienia na tyle precyzyjnie, zeby nie naruszajgc uczciwej konkurencji
zapewniC sobie otrzymanie produktu wysokiej jakosci. Oczekujgc jakosci na okreslonym
poziomie Zamawiajgcy powinien okresli¢ jg poprzez wymagane parametry czy cechy, tak
aby nastepnie oferowane przez wykonawcéw produkty spetniaty takie kryteria jako$ciowe. W
niniejszym postepowaniu Zamawiajgcy opisat przedmiot zamdwienia poprzez okreslone
parametry testu, jak np. czutos¢ testu, a produkt Odwotujgcego postawione wymagania
spetnia. Po drugie, jak wynika ze zgromadzonego w postepowaniu odwotawczym materiatu
dowodowego, wskazywanie w ulotkach testéw diagnostycznych ograniczen jest powszechng

praktykg producentéw testdow, majacg na celu zabezpieczy¢ interesy producenta w
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przypadkach od niego niezaleznych. Co prawda producent wskazuje w ulotce, jakie sytuacje,
czynniki zewnetrzne mogg prowadzi¢ do wyniku fatszywie negatywnego, niemniej jednak
logicznym jest, Zze nie obejmujg one wszystkich sytuacji, ktére mogg sie zdarzyé a pozostajg
poza wptywem jako$ci testu. Zrozumiate jest rowniez zastrzezenie, ze sam wynik testu nie
moze stanowiC jedynej podstawy decyzji medycznych. Co do argumentacji Przystepujgcego,
ze zastrzezenia w ulotce Odwotujgcego sg zbyt kategoryczne to zauwazy¢ nalezy, ze
postanowienia te sg tozsame jak w ulotce testu DiaPlex czy Savyon Diagnostics. Izba nie
znalazta podstaw do uwzglednienia argumentacji Zamawiajgcego i Przystepujgcego. W
ocenie Izby oferta Odwotujgcego =zostata niezasadnie odrzucona na podstawie

postanowienia zawartego w ulotce.

Zarzut dotyczacy ograniczenia: ,Mutacja docelowego regionu genetycznego genomu wirusa

poddawaneqo dziataniu starterow lub sond moze uniemoZzliwi¢ wykrycie patogenow.”

Analiza materiatu dowodowego:

Z ulotki Diagnovital wynika: ,Ze wzgledu na wewnetrzne tempo mutacji koronawiruséw,
mozliwe jest, ze mutacje w docelowej sekwencji wystepujg i kumulujg sie w czasie. Moze to
prowadzi¢ do uzyskania wynikow fatszywie ujemnych przy zastosowaniu metody wykrywania
opartej na PCR. (...) Spontaniczne mutacje w obrebie sekwencji docelowej mogg prowadzi¢
do niewykrycia sekwencji docelowej.”

Z ulotki MutaPLEX wynika: ,Potencjalne mutacje w regionach docelowych genéw nCoV
i Betacoronavirusow pokrywajgcych sie z starterami lub sodami uzytymi w zestawie mogag
skutkowac niepowodzeniem w wykryciu odpowiedniego RNA.”

Z ulotki Snibe wynika: ,Potencjalne mozliwosci uzyskania wynikéw fatszywie negatywnych:
1) Nieodpowiednie pobieranie, przygotowanie, transport i zbyt mata iloS¢ pobranej probki
mogg prowadzi¢ do wynikow fatszywie negatywnych. 2) Zmiany sekwencji docelowej
nowego koronawirusa SARS-CoV-2 Ilub zmiany sekwencji spowodowane innymi
przyczynami mogg powodowac¢ wyniki fatszywie negatywne. 3) NiewfaSciwe
przechowywanie odczynnikbw moze prowadzi¢ do wynikéw fatszywie negatywnych. 4)
Substancje interferujgce Ilub inhibitory PCR, ktére nie zostaty zweryfikowane, moga
powodowac fatszywie negatywne wyniki.”

Z ulotki Viassure wynika: ,Ekstremalnie niski poziom docelowego genu, ponizej progu
detekcji, moze zostac wykryty, ale wyniki mogg nie by¢ powtarzalne.”

Z ulotki DiaPlex wynika: ,Fatszywie negatywne wyniki mogg by¢ spowodowane: Mutacjami
w docelowych sekwencjach SARS-CoV-2.”

Z ulotki Savyon Diagnostics wynika: ,Dodatni wynik genu ORF1ab i ujemny wynik genu N
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sugerujg 1) probke o stezeniu bliskim lub ponizej granicy wykrywalno$ci testu, 2) mutacje
w miejscu docelowym 2 regionu lub 3) inne czynniki. (...) Wyniki dla RNA SARS-CoV-2 jest
przypuszczalnie dodatni. Ujemny wynik genu ORF1ab i dodatni wynik genu N sugerujg 1)
probke o stezeniach bliskich lub ponizej granicy wykrywalno$ci testu, 2) mutacje w regionie
docelowym genu ORF1an lub miejscu wigzania oligo lub 3) zakazenie jakims innym wirusem
np. (SARS-CoV [lub innym wczeSniej nieznanym w zakazeniach ludzi lub 4) innymi
czynnikami. W przypadku probek z przypuszczalnie dodatnim wynikiem mozna
przeprowadzi¢ dodatkowe testy potwierdzajgce, jesli konieczne jest rozrdznienie miedzy
SARS-CoV-2 i SARSCOV-I lub innym wirusem Sarbecovirus, ktéry obecnie nie zakaza ludzi,

do celéw epidemiologicznych lub postepowania klinicznego.”

Podobnie jak w przypadku poprzedniego zarzutu, Zamawiajgcy nie sprecyzowat
uzasadnienia czynnosci odrzucenia oferty w zakresie zapisu w ulotce dotyczgcego
mozliwosci niewykrycia przez test mutacji docelowego genomu wirusa. W postepowanie
odwotawczym Zamawiajgcy wskazat, ze z uwagi na 12 miesigczny okres realizacji umowy
wymaga od wykonawcow monitorowania mutacji wirusa i w przypadku ich wystgpienia
statego dostosowywania starteréow testow, tak jak czynili inni wykonawcy przy realizacji
wczesniejszych  umoéw dla  Zamawiajgcego. Jakkolwiek zrozumiate sg intencje
Zamawiajgcego otrzymywania wiarygodnych wynikéw testow przez caly okres
obowigzywania umowy to zauwazenia wymaga, ze nie znalazty one odzwierciedlenia w
tresci OPZ czy postanowieniach umowy. Brak zapiséw regulujgcych sposéb postepowania w
przypadku wykrycia kolejnej mutacji wirusa i sposobu rozliczenia stron za $wiadczenie
polegajgce na dostosowaniu starterow testow do wykrywania nowej mutacji. Zamawiajgcy
nie zawart w tresci SWZ w postanowieniach dotyczgcych ceny, ze monitorowanie mutaciji
wirusa i modyfikacja sktadu testow ma zosta¢ uwzgledniona w cenie oferty. Z pewnoscig
obowigzku takiego nie sposob wywodzi¢ z wymagania zawartego w OPZ, ze wykonawca ma
zapewni¢ state wsparcie merytoryczne czy z praktyki Zamawiajgcego znanej wytgcznie
wykonawcom realizujgcym wczesniejsze umowy. Ten warunek zaméwienia nie zostat przez
Zamawiajgcego sprecyzowany. Co wiecej, z dowodow ztozonych przez Odwotujgcego
wynika, ze tozsame postanowienia (ograniczenia) stosowane sg powszechnie w ulotkach
innych producentow testow wykrywajgcych Sars-CoV-2. Zaznaczenia réwniez wymaga, ze
zgodnie z ulotkg producenta test oferowany przez Odwotujgcego umozliwia wykrycie i
réznicowanie dwéch gendéw SARS-CoV-2: genu OFR1ab i genu N w réznych kanatach
detekcji. Doda¢ nalezy, ze odrzucenie oferty opierato sie na postanowieniu zawartym w

ulotce producenta. Trudno wymagag, aby producent testu bazujgcego na danych starterach
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zapewniat w ulotce o mozliwosci wykrycia przez test nowych, nieznanych dotychczas mutac;ji

wirusa. Tym samym, odrzucenie oferty na tej podstawie nalezato uznac za nieprawidtowe.

W konsekwencji potwierdzity sie pozostate zarzuty odwotania.

Odnosnie zarzutu naruszenia art. 223 ust. 1 ustawy pzp wskazac¢ nalezy, ze Zamawiajacy,
jak stusznie podnosit Odwotujgcy pomimo skierowania wezwania do wyjasnien, nie
uwzglednit odpowiedzi Odwotujgcego, ktéra potwierdzata czutosé testu wymagang w OPZ.

Dlatego tez, 1zba uwzglednita zarzut naruszenia art. 223 ust. 1 ustawy pzp.

Natomiast co do uzasadnienia decyzji o odrzuceniu oferty Odwotujgcego to w istocie zawiera
ona liczne braki w zakresie okolicznosci faktycznych uzasadniajgcych odrzucenie oferty.
Zamawiajgcy nie wyjasnit w uzasadnieniu, na jakiej podstawie poczynit ustalenia odnosnie
czutosci testu, nie przedstawit metody przeliczenia parametru i poczynionych zatozeh i
przede wszystkim nie odnidst sie do postanowien SWZ, z ktérymi oferta jest niezgodna. Co
do punktu 2 i 3 uzasadnienia, czyli ograniczen, Zamawiajgcy przytoczyt jedynie ich tres¢ z
ulotki. Dopiero na etapie postepowania odwotawczego Zamawiajgcy przedstawit motywy
odrzucenia oferty Odwotujgcego. Takie dziatanie nalezy uzna¢ za naruszajgce art. 16 ust. 11
2 ustawy pzp, w tym zasade przejrzystosci postepowania. Zamawiajgcy zobowigzany jest w
sposob rzetelny i szczegdtowy uzasadnia¢ czynnosci podjete w postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia publicznego, tak aby wykonawcy mieli mozliwosci chociazby prawidtowego
sformutowania zarzutow odwotania, czy uzasadnienia okolicznosci faktycznych i prawnych.

Wobec powyzszego Izba uwzglednita réwniez zarzut naruszenia art. 16 ust. 1 i 2 ustawy pzp.

Majgc na wzgledzie powyzsze orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku na podstawie
art. 575 oraz art. 574 ustawy pzp, a takze w oparciu o przepisy § 5 pkt 1i 2 lit. b oraz § 7 ust.
1 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie
szczegoOtowych rodzajow kosztow postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz
wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r., poz. 2437 ze zm.)
zaliczajgc na poczet niniejszego postepowania odwotawczego koszt wpisu od odwotania

uiszczony przez Odwotujgcego oraz zasgdzajgc od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego
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koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytulu wpisu od odwotania w wysokosci
7 500,00 zt i wynagrodzenia petnomocnika w wysokoéci 3 600,00 zt na podstawie faktury Vat

ztozonej przez Odwotujgcego na rozprawie.

Przewodniczacy: ........cccevevviiinnnnnnnnn
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