Sygn. akt: KIO 1324/17
WYROK
z dnia 14 lipca 2017 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczacy: Ewa Kisiel

Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w Warszawie w dniu 12 lipca 2017 r. odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu 29 czerwca 2017 r. przez wykonawce
ABBOTT Laboratories Poland Sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie w postepowaniu
prowadzonym przez Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0. z siedzibg w Gdyni,

przy udziale wykonawcy Siemens Healthcare Sp. z o. 0. z siedzibg w Warszawie,

zgtaszajacego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. oddala odwotanie,

2. kosztami postepowania obcigza wykonawce ABBOTT Laboratories Poland Sp. z o. o.
z siedzibg w Warszawie i zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote
15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez
wykonawce ABBOTT Laboratories Poland Sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie,

tytutem wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 2164) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do
Sadu Okregowego w Gdansku.

Przewodniczacy: .......cccvciiiiirininiennnn.






Sygn. akt: KIO 1324/17

UZASADNIENIE

Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0. z siedzibg w Gdyni (dalej: ,Zamawiajgcy”), na
podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 2164) — zwanej dalej "ustawg" lub "Pzp" — prowadzi w trybie
przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zaméwienia pt. ,Sukcesywne
dostawy odczynnikéw, kalibratoréw, kontroli, rozcienczalnikéw i akcesoriow wraz z
dzierzawg systemu konsolidacji badan z czterema analizatorami o wykonywania
oznaczen z zakresu chemii klinicznej i immunochemii”.

Szacunkowa warto$¢ przedmiotowego zamowienia jest wyzsza od kwot
wskazanych w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp.

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w dniu 13 marca 2017 r. w

Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej pod numerem: 2017/S 050-092842.

W dniu 22 czerwca 2017 r. wykonawca ABBOT Laboratories Poland Sp. z o. o. z siedzibg w Warszawie (dalej: ,,Abbott” lub ,0dwotujacy”), w
formie elektronicznej, zostat powiadomiony przez Zamawiajacego o wyborze oferty najkorzystniejszej za ktérg zostata uznana oferta wykonawcy Siemens

Healthcare Sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie (dalej: ,Siemens” lub ,Przystepujacy”).

W dniu 29 czerwca 2017 r. wykonawca Abbott wnidst do Prezesa Krajowe;j
Izby Odwotawczej odwotanie wobec czynnosci i zaniechan Zamawiajgcego w

prowadzonym postepowaniu.

Odwotujgcy zarzucat Zamawiajgcemu naruszenie nastepujgcych przepiséw
ustawy:

1. art. 7 ust. 1 i 3 ustawy, tj. zasady réwnego traktowania wykonawcéw oraz
prowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w sposéb,
ktory utrudnia, uczciwg konkurencje;

2. art. 2 pkt 5 w zw. z art. 91 ust. 1 ustawy tj. dokonanie wyboru oferty firmy
Siemens, ktéra to oferta nie wyczerpuje ustawowych znamion oferty
najkorzystniejszej;

3. art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy, przez bezprawne zaniechanie odrzucenia oferty
wykonawcy Siemens, albowiem tres¢ jego oferty nie odpowiada tresci

specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia (dalej: ,siwz” lub ,specyfikacja”);
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4. art. 89 ust. 1 pkt 6 ustawy, przez zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy
Siemens, albowiem oferta zawiera btgd w obliczeniu ceny, gdyz jest
niedoszacowana;

5. naruszenie art. 5 kc, art. 58 § 1 i 2 kc w zwigzku z art. 14 ustawy, przez
bezprawne dokonanie czynnosci sprzecznej z ustawg lub majgcej na celu jej
obejscie;

6. ztamanie art. 22 w zw. z art. 8 ust. 2 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej z
dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483 ze zm. Dz. U. 2001. Nr 28, poz.
319), ktoéra stanowi, ze ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej sa
dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledow na wazny interes
publiczny.

Odwotujgcy wnosit o nakazanie Zamawiajgcemu:
— uniewaznienie rozstrzygniecia postepowania,
— dokonanie ponownej oceny oferty wykonawcy Siemens w sposob
zgodny z zapisami siwz;
— odrzucenie oferty wykonawcy Siemens,
— dokonanie wyboru oferty Odwotujgcego,

— udzielenie wykonawcy Abbott niniejszego zamowienia publicznego

W uzasadnieniu odwotania wykonawca Abbott wyjasniat, ze:

1. Zaoferowany w postepowaniu przetargowym odczynnik Dimensions EXL TNI nie

spetnia wymogoéw stawianych temu odczynnikowi.

Odwotujacy twierdzit, ze Zamawiajgcy okredlit, iz oferowany odczynnik ma
spetnia¢ Wytyczne Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Natomiast zaoferowany
przez Siemens odczynnik jest odczynnikiem starszej generacji, gorszym jakosciowo,
nieodpowiadajagcym obowigzujagcym wytycznym. Zaoferowany w postepowaniu
przetargowym przez firme Siemens test ma granice wykrywalnosci 17 pg/ml (0.017
ng/ml) co jest wynikiem gorszym od obecnie stosowanego o 11 pg/ml w dolnym zakresie
oznaczania, krytycznym przy diagnozowaniu zawatu serca, a przede wszystkim zawatu

serca u kobiet. Obecnie stosowany test do oznaczania troponiny wykonywany w



Laboratorium Zamawiajgcego (Advia Centaur Tnl-Ultra) posiada wykrywalno$¢ na
poziomie 6 pg/ml. Odwotujacy wyjasniat, ze pozostate testy wysokoczute dostepne na
rynku majg tg wykrywalnos¢ na poziomie 2 pg/ml oraz 5 pg/ml. Wartosci te jak wida¢ sg
do siebie bardzo zblizone. W wielu przypadkach punkt odciecia dla zawatu serca u
kobiet jest juz na poziomie 16 pg/ml co przyspiesza czas jego wykrycia. Natomiast 99
percentyl na poziomie 56 pg/ml jest wartoscig zbyt wysokg i nie odpowiadajgca
obowigzujgcym Wytycznym Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego z 2015 roku, ktére
przy wartosci 99 percentyla > 52 pg/ml zostaty ustalone jako punkt Odciecia (cut off) dla
zawatu serca (przy réwnoczesnym obrazie klinicznym i innych badaniach, np. EKG).

Odwotujgcy podnosit, ze w przypadku zaoferowanego odczynnika wartosci
miedzy 52 a 56 pg/ml nadal bedg w zakresie normy. Dodatkowo wyniki z obszaru 2 —
17 pg/ml (ponizej granicy wykrywalnosci testu), ktére w wielu przypadkach moga juz
wskazywaé na zawat serca, beda przy nowym odczynniku po prostu przeoczone. Firma
Siemens, majac w swojej ofercie odczynnik odpowiadajacy obowigzujagcym wytycznym
(Advia Centaur TNI - Ultra), zaoferowata odczynnik starszy, gorszy jakosciowo i nie
spetniajgcy Wytycznych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, a tym samym nie
spetnia warunkéw stawianych dla tego odczynnika w siwz.

Abbott wskazywat, ze w odpowiedzi na pismo z dnia 22 czerwca 2017 r.
Zamawiajacy napisat, ze ,w zapisach SIWZ nie wyszczegdlnit o jakie rekomendacje mu
chodzi, a majgc na wzgledzie, ze to sie czesto zmienia, nie podat roku, z ktérego
rekomendacje uwzgledni”. Pragniemy zaznaczy¢, ze obowigzujgce wytyczne zostaty
opublikowane w 2015 roku, a wcze$niejsza zmiana byta w 2011 roku. Jak wida¢ od
dwéch lat wytyczne te nie ulegly zmianie. Ponadito Zamawiajgcy sam przyznat, ze
pracuje w algorytmie 0/3 godzinnym, czyli zgodnym z wytycznymi z 2015 roku.
Dodatkowo Zamawiajgcy sam sobie zaprzeczyt, gdyz odczynnik, kidéry zaproponowata
firma Siemens uniemozliwia prace w harmonogramie 0/3 godzinnym. W ulotce
odczynnikowej dostarczonej do postepowania przetargowego jest jasno i precyzyjnie
napisane, ze ,, Zaleca sie seryjne pobieranie prébek w chwili zgtoszenia sie pacjenta, po
uptywie 6-9 godzin od zgtoszenia i ponownie po 12-24 godzinach od zgtodzenia”.
Zaoferowany wiec test uniemozliwia prace w algorytmie 0/3 h i cofa do prehistorycznego
algorytmu 0/6 godzinnego, niezgodnego z obowigzujgcymi wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego.

Odwotujacy podkreslat, ze w odpowiedzi na pytanie jednego z wykonawcéw z
dnia 10 kwietnia 2017 r. Zamawiajacy potwierdzit, ze odczynnik do oznaczania troponiny
| 0 wspotczynniku zmiennosci < 10% CV dla 99 percentyla spetni wymagania stawiane
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temu odczynnikowi. Jednakze to nie zwalnia Zamawiajgcego z przestrzegania
obowigzujgcych Wytycznych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Zdaniem
Odwotujacego, dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage, ze IFCC (International Federation of
Chclinical Chemistry and Laboratry Medicine), ktérego wytyczne przywotuje firma
Siemens w instrukcji odczynnikowej Dimensions EXL TNI, okreslito, w jaki sposéb nalezy
wyznaczy¢ 99 percentyl dla oznaczenia Troponiny. Wyznaczajgc 99 percentyl powinno
wyznaczy¢ sie grupy referencyjne sktadajgce sie z co najmniej 300 kobiet i 300
mezczyzn. Dodatkowo co najmniej potowa grupy referencyjnej musi posiada¢ wynik
oznaczenia Troponiny powyzej punktu detekcji (LOD). W przypadku odczynnika
Diamensions EXL TNI, zgodnie z ulotkg odczynnikowg, jak i dokumentacjg IFCC, do
wyznaczenia 99 percentyla zbadano 241 prébek surowicy i osocza. Brak jest informac;ji
na temat podziatu grupy referencyjnej, jak i informacji, jaki procent probek badanych
stanowity probki powyzej limitu detekcji odczynnika. W tym wypadku mozna stwierdzic¢, iz
odczynnik zaoferowany przez firme Siemens nie spetnia wymogu dotyczacego
wspotczynnika zmiennosci <10% CV dla 99 percentyla, poniewaz nie zostat wyznaczony
zgodnie z obowigzujgcymi zasadami, a tym samym nie spetnia wymogdw

Zamawiajgcego stawianych w siwz dla tego odczynnika.

2. Zamawiajgcy w ,SEKCIA 1X - PARAMETRY TECHNICZNE PRZEDMIOTU
ZAMOWIENIA | I.INNE WARUNKI, Cze$¢ B. Kontrola wewnatrzlaboratoryjna”

napisat:

~Zamawiajgcy wymaga materiatbw do wewnetrznej kontroli jakosci, pochodzgcych od

niezaleznego producenta dla wszystkich parametrow oraz dostarczenia oprogramowania
IT do zbierania, analizy i opracowan statystycznych badahn w ramach codziennej,
wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci, zapewniajgcego udziat w miedzynarodowym
programie poréwnan miedzy laboratoryjnych”

Zdaniem Odwotujgcego firma Siemens nie zaoferowata odczynnika kontrolnego
do oznaczenia BIALKO W PMR. Jednym z parametréw jakie Zamawiajgcy zamierza
wykonywac jest biatko w ptynie mézgowo-rdzeniowym (PMR) i w moczu (pozycja nr 9 w
zatgczniku nr 2, Sekcja | — Formularz asortymentowo-cenowy, | Odczynniki). W zwigzku
z powyzszym firma Siemens powinna zaoferowa¢ materiat kontrolny do kontroli
wewnetrznej zaréwno dla biatka w PMR jak i dla biatka w moczu, jezeli taki istnieje.
Firma Siemens zaoferowata jedynie materiat kontrolny dla oznaczenia biatka w moczu

(pozycja 20 i 21 formularza cenowego tabela Ill Kontrole niezbedne i wystarczajgce do



podanej ilodci badan na okres 36 m-cy), natomiast w ofercie nie ma kontroli do PMR
(Liquichek Spinal Fluid Control Level 1 and 2, nr kat. 751 oraz 752).

Abbott wyjasniat, ze w odpowiedzi na zarzuty z dnia 22 czerwca 2017
Zamawiajgcy napisat ,weryfikacja krzywej kalibracyjnej odbywa sie na podstawie
wykonania oznaczen kontrolnych o znanym stezeniu biatka w moczg lub PMR”. Z ulotki
odczynnikowej do oznaczania Biatka w moczu i PMR firmy Siemens wynika, ze
sPrzynajmniej raz dziennie nalezy wykonac¢ pomiar stezen materiatu kontroli jakosci (QQ
na dwéch poziomach ze znanymi stezeniami UCFP” — czyli zaréwno biatka w moczu,
jak i ptynie mbzgowo-rdzeniowym, nie ma tu stowa ,lub”. Dodatkowo nalezy doda¢, iz
oznaczenie biatka w PMR (biatko w ptynie mbzgowo- rdzeniowym) jak i biatko w moczu
wykonywane sg na tej samej aplikacji i za pomocg tej samej metody, majg one rézne
dedykowane materiaty kontrolne. Zaréwno firma Biorad, jak i firma Randox posiada
materiat kontrolny do kontrolowania oznaczenia jakim jest biatko w ptynie mdzgowo-
rdzeniowym. W przypadku firmy Biorad, jest to Spinal Fluid 1 Liquid oraz Spinat Fluid 2
Liquid (jaki nasza firma zaoferowata). Firma Randox natomiast posiada materiat
kontrolny CSF Control Level 2 oraz CSF Control Level 3 (Kontrola do oznaczen CSF).
Dodatkowo oznaczenia biatka w PMR jak i w moczu posiadajg inne zakresy norm.
Zakresy norm dla biatka w PMR sg wyzsze niz w przypadku oznaczenia biatka w moczu.
Majac w zapisie siwz zaznaczone, ze materiat kontrolny wymagany jest dla wszystkich
parametréw (a nie dla wszystkich metod) firma Siemens powinna zaoferowac¢ réwniez

materiat kontrolny do oznaczen biatka w ptynie mézgowo-rdzeniowym, a tego nie zrobita.

Odwotujacy twierdzit, ze jezeli firma Siemens (obecny dostawca odczynnikow)
dysponowata wiedzg, iz Laboratorium dokonuje tylko kontroli biatka w moczu, a nie w
ptynie mbzgowo-rdzeniowym powinna doprecyzowac¢ wymagania siwz pytaniami, czego
nie uczynita.

W ocenie Abbott nalezy doda¢, ze ,NORMA POLSKA — Laboratoria medyczne
— Wymagania dotyczgce jakosci i kompetencji” w pkt 5.6.2.2. Materiaty do kontroli
jakosci mowi: “Laboratorium powinno stosowa¢ materiaty do kontroli jakosci, ktore
zachowujg sie w systemie badawczym w sposob maksymalnie zblizony do probek
pacjentébw” oraz ,Zawsze, gdy to mozliwe, zaleca sie, aby laboratorium wybierato
stezenia materiatbw kontrolnych odpowiadajgce w szczegbélnosci medycznym
wartosciom decyzyjnym lub do nich zblizonych, ktére zapewniajg wiarygodnosc
podejmowanych decyzji” Odwotujgcy wyjasniat, ze zaréwno zakresy norm, jak i zakresy
kontroli dla biatka w moczu i dla biatka w PMR s3g r6zne, wiec zasadnym jest
postugiwanie sie dedykowanym materiatem kontrolnym do oznaczania biatka w PMR.
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Dodatkowo mocz nie jest materiatem zblizonym do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Majgc
na rynku dostepne dedykowane materiaty kontrole zaréwno do moczu, jak i PMR oraz
majgc wymagania stawiane przez Zamawiajgcego ,materiat kontrolny wymagany jest dla
wszystkich parametrow” wrecz konieczne stato sie zaoferowanie dedykowanego
materiatu do oznaczania biatka w PMR.

W opinii Abbott wymienione w przepisie przestanki stanowig bezwzgledne
podstawy odrzucenia oferty. Sformutowanie przepisu sprawia, ze w sytuacji wystgpienia
chocby jednej wymienionej w nim przestanki, Zamawiajgcy ma obowigzek, a nie
uprawnienie, do odrzucenia oferty. Ewentualne zaniechanie Zamawiajgcego
oznaczatoby przyzwolenie na czynnos$¢ prawng (zaniechanie) sprzeczng z prawem i jako
taka bytaby ona wprost objeta dyspozycjg art. 58 k.c. Ponadto jesli oferta taka zostataby
wybrana jako najkorzystniejsza, czyli wybor ktdrej dokonano z naruszeniem przestanek
okreslonych w zacytowanym przepisie, bytaby to oferta, ktéra winna by¢ odrzucona,
wowczas wykonawcy, ktéremu niniejsze zamdwienie publiczne winno by¢ udzielone,
przystugiwatoby prawo do wystgpienia 0 uznanie umowy zawartej pomiedzy
Zamawiajagcym a innym wybranym wykonawcag za bezskuteczng o co mogt by on
wystgpi¢ do Prezesa UZP, lub bezposrednio do sgdu (por. roszczenie z art. 59 k.c.).

Odwotujacy twierdzit, ze uwzglednienie zadania odrzucenia oferty wyptywa z
koniecznos$ci przestrzegania zasady réwnosci i uczciwej konkurencji opisanej w art. 7
ust. 1 Pzp. Wadliwe wyliczenie ilosci wptywa na mozliwo$¢ rzetelnej oceny ofert, przy
uwzglednieniu wszystkich podstawowych zasad postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego, zaniechanie zatem odrzucenia takiej oferty - stanowitoby w istocie
naduzycie prawa i naruszenie zasad wspétzycia spotecznego, co w swietle art. 5 k.c. w
zw. z art. 14 Pzp jest niedopuszczalne. Przy ocenie, czy wykonywanie prawa nie
narusza zasad wspétzycia spotecznego nalezy bowiem bra¢ pod uwage catoksztatt
okolicznosci konkretnego przypadku, a nie tylko jedng z nich, chocéby jej znaczenie byto
donioste.

W dniu 30 czerwca 2017 r. do Izby wptyneto pismo ze strony wykonawcy
Siemens, zawierajgce os$wiadczenie o przystgpieniu wykonawcy do postepowania

odwotawczego po stronie Zamawiajgcego.



W dniu 10 lipca 2017 r. ze strony Zamawiajgcego - w formie elektronicznej i
faksowej - do Izby wptyneta odpowiedZz na odwotanie, w ktorej Zamawiajgcy wnosit 0
odrzucenie badz oddalenie odwotania w catosci jako niezasadnego.

Uwzgledniajac tres¢ dokumentacji postepowania o udzielenie zamoéwienia
przekazanej przez Zamawiajacego, dowody oraz stanowiska i oswiadczenia
Stron oraz Przystepujacego ztozone w pismach procesowych i na rozprawie,
Izba ustalita i zwazyta, co nastepuje.

Na wstepie Krajowa Izba Odwotawcza stwierdza, ze Odwotujgcy legitymuje sie
uprawnieniem do korzystania ze srodkow ochrony prawnej, o ktorym stanowi przepis
art. 179 ust. 1 Pzp, wedtug ktdérego srodki ochrony prawnej okreslone w ustawie
przystugujg wykonawcy, uczestnikowi konkursu, a takze innemu podmiotowi, jezeli
ma lub miat interes w uzyskaniu danego zamowienia oraz poniést lub moze poniesé

szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow niniejszej ustawy.

Dokonujgc oceny zarzutdow podniesionych w odwotaniu w oparciu o

zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, I1zba stwierdzita, ze zarzuty podniesione

w odwotaniu w catosci nie potwierdzity sie.

1. Odczynnik Dimension EXL TNI

Z ustalen lzby wynika, ze w Zamawiajacy w specyfikacji (str. 24) w zatgczniku
nr 2 Sekcja Il - Parametry techniczne przedmiotu zaméwienia i inne warunki - w pkt A
(Wymagania dla odczynnikéw) ppkt 1 sprecyzowat: ,Troponina | — metoda zgodna z
rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego”.

W aktach sprawy przekazanych przez Zamawiajgcego znajdujg sie ,Wytyczne
ESC dotyczace postepowania w ostrych zespotach wiencowych bez przetrwatego
uniesienia odcinka ST w 2015 roku”, w ktérych na str. 18 w tabeli ,Zalecenia

dotyczace diagnostyki, stratyfikacji ryzyka, obrazowania i monitorowania rytmu serca
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pacjentéw z podejrzeniem ostrego zespotu wiencowego bez uniesienia odcina ST”

podano m. in.:

LZaleca sie pomiar troponin sercowych za pomocg czutych lub wysokoczutych
testow, a uzyskiwanie wyniku powinno by¢ mozliwe w ciggu 60 min. W przypadku
dostepnosci wysokoczutych testéw troponin sercowych zaleca sie stosowanie

szybkiego protokotu wykluczajgcegow 0 hi 3 h”.

Zamawiajgcy w specyfikacji, okreslit parametry wymagane oraz dodatkowo

punktowane (oceniane) dla Troponiny |.

Natomiast na str. 28 siwz (rowniez zatgcznik nr 2 do siwz) Zamawiajgcy
wskazat, ze bedzie dodatkowo punktowat test do Troponiny |, ktérego czas
uzyskania wyniku w minutach od momentu podania probki do aparatu bedzie jak
najkrotszy — 10 pkt (str. 28, wiersz 3 tabeli parametrow ocenianych).

W toku prowadzonego postepowania Zamawiajgcy pismem z dnia 10 kwietnia
2017 r. nr SZP/DZP/143/2017 Zamawiajgcy udzielit nastepujacych wyjasnien na
pytanie:

Pytanie:

Prosimy o potwierdzenie, ze odczynnik do oznaczania Troponiny | o wspotczynniku
zmiennosci przy 99 percentylu na poziomie < 10% CV spetnia wymagania

Zamawiajgcego stawiane temu odczynnikowi.

Odpowiedz Zamawiajaceqo:

TAK

Izba ustalita, ze wykonawca Siemens zaoferowat odczynnik do oznaczania
Troponiny | Dimensions EXL TNI. Do oferty zatgczono ulotke odczynnikowg (str. 102-
103 oferty), W ktorej podano:

e W metodzie Dimension TNI wartos¢ 99. percentyla normy wynosi 0,00 -
0,056 ng/ml [ug/l], a granice CV 10% oszacowano na 0,05 ng/ml [ug/I]".
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e _Na podstawie niedoktadnosci lub innych charakterystyk testu mozna
powiedzie¢, ze metoda Dimension TNl jest metodg wysoce czutg
metodg oznaczania troponiny 17,

e Interpretacja wynikéw” — ,(...) National Academy of Clinical
Biochemistry (NACB) zaleca seryjne pobieranie prébek w chwili
zgtoszenia sie pacjenta po uptywie 6-9 godzin od zgtoszenia i ponownie
po uptywnie 12-24 godzin od zgtoszenia , jesli wyniki badania

wczesniejszych probek sg ujemne a podejrzenie klinicznie jest znaczne”

W toku rozprawy w omawianym zakresie do lzby wptynety nastepujgce

dowody:

1.

3.

Artykut prasowy w prasie branzowej pt. ,Stratyfikacja ryzyka ostrego zespotu
wiencowego na podstawie wynikbw po czutego testu do ilosciowego
oznaczania troponiny w odstepie dwugodzinnym” w jezyku angielskim wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski, w ktérym podano” ,WykazaliSmy, ze uzycie
czutego testu do oznaczania troponiny | (testu Dimension EXL Tnl firmy
Siemens) w 0. | 2. godzinie po przyjeciu na oddziat w potgczeniu z
narzedziem do stratyfikacji ryzyka NHFA/CSANZ pozwala na doktadng
stratyfikacje ryzyka u pacjentéw oddziatu ratunkowego z podejrzeniem
ostrego zespotu wiencowego w porownaniu z pdzniejszymi badaniami (6.
godz). Jak wynika z wczesniejszych badan wytyczne NHFA/CSANZ
doktadnie definiujg grupy niskiego, sredniego i wysokiego ryzyka, a ponadto
wykazano, ze czute i wysokoczute testy rzetelnie diagnozujg ostry zawat
miesnia sercowego w 3. godz.”

Ulotka firmy Siemens, zawierajgca przyktadowy algorytm do diagnozowania
ostrego zawatu miesnia sercowego i stratyfikacji ryzyka u pacjentéw z
podejrzeniem ostrego zespotu wiehcowego bez uniesienia odcina ST, w
ktorym podano: ,Test Dimension EXL jest zaliczany do nowoczesny, czutych
testow do ilosciowego oznaczania sercowej troponiny | (...)". ,Przyktadowa
istotna zmiana po 2 godzinach =.15 ng/L (15 pg/mL, 0,015 ug/I".

Wyciag z wytycznych IFCC w sprawie ,stosowania testow o wysokiej czutosci
oznaczania troponin sercowych w praktyce” w jezyku angielskim wraz z

ttumaczeniem na jezyk polski.
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4. Zestawienie tabelaryczne, zawierajgce poréwnanie produktéw Odwotujgcego i
Przystepujgcego z zakresie odczynnikéw do oznaczania troponiny.

5. ,Dane dostepnych odczynnikéw do oznaczania troponiny IFCC”, w ktérych w
kolumnie ,10% CV (ng/L) podano m. in. ,Abbot Architect STAT hs-cTnl e -4.7;
Siemens ADVIA Centaur Tnl — Ulatra — 8.8; Siemens Dimension EXL TNI
10.0”.

6. Ulotka produktu Siemens ADVIA Centaur Tnl — Ulatra w ktérej podano: ,Czas

otrzymania pierwszego wyniku — 18 min.”

Zgodnie z art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp zamawiajgcy odrzuca oferte jezeli jej tresc
nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, z zastrzezeniem
poprawienia niezgodnosci oferty i siwz wskazanych w art. 87 ust. 2 pkt 3 ustawy.

Izba wskazuje, ze zastosowanie dyspozycji art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp jako
podstawy odrzucenia oferty wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia,
znajduje szerokie omoéwienie w doktrynie, jak tez orzecznictwie sgdoéw okregowych i
Izby. W tym zakresie lzba w petni podziela stanowisko wyrazone w uzasadnieniu
wyroku KIO z dnia 2 lutego 2015 r. Sygn. akt. KIO 103/15, w ktéry stwierdzono: ,, {(...)
Reasumujgc opisywane tam interpretacje normy wynikajgcej z ww. przepisu wskazac
nalezy, iz rzeczona niezgodnosc tresci oferty z SIWZ ma miec¢ charakter zasadniczy i
nieusuwalny (ze wzgledu na zastrzezenie obowigzku poprawienia oferty wynikajgce z
art. 87 ust. 2 pkt 3 Pzp); dotyczy¢ powinna sfery niezgodnos$ci zobowigzania
zamawianego w SIWZ oraz zobowigzania oferowanego w ofercie; tudziez polegac
moze na sporzgdzeniu i przedstawienia oferty w sposob niezgodny z wymaganiami
siwz (z zaznaczeniem, iz chodzi tu 0 wymagania siwz dotyczgce sposobu wyrazenia,
opisania i potwierdzenia zakresu bgdz jako$ci zobowigzania/$wiadczenia ofertowego,
a wiec wymagania, co do tresci oferty, a nie wymagania co do jej formy, ktore
rowniez tradycyjnie sg pomieszczane w SIWZ);, a takze mozliwe by¢ winno
wskazanie i wykazanie na czym konkretnie niezgodnosc¢ ta polega — co konkretnie w
ofercie nie jest zgodne i w jaki sposob z konkretnie wskazanymi, skwantyfikowanymi i

ustalonymi fragmentami czy normami SIWZ".

Izba dokonata analizy przytoczonych powyzej postanowien specyfikacji

jednoczesnie zestawiajac je z trescig oferty wykonawcy Siemens Izba stwierdzita, ze
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oferta Przystepujgcego w omawianym zakresie nie jest niezgodna z trescig siwz, a

tym samym nie podlega odrzuceniu na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp.

Z ustalen Izby, opisanych powyzej jasno wynika, ze Zamawiajagcy okreslajgc
wymagania dla odczynnika Troponina | odwotat sie do rekomendacji Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego. Zamawiajgcy co prawda wskazat jedynie podmiot
wydajacy wytyczne, nie przedstawiajgc przy tym szczegétowych informaciji takich jak
np. numer czy tez data wydania, to racjonalnym jest przyjecie, ze w takim przypadku
nalezy wzig¢ pod uwage najbardziej aktualne wytyczne w omawianym zakresie, a
wiec ,Wytyczne ESC dotyczace postepowania w ostrych zespotach wiehcowych bez
przetrwatego uniesienia odcinka ST w 2015 roku”.

Z ich tresci wynika, ze zaleca sie ,pomiar troponin sercowych za pomocg
czutych lub wysokoczutych testéw, a uzyskiwanie wyniku powinno by¢é mozliwe w
ciggu 60 min. W przypadku dostepnosci wysokoczutych testéw troponin sercowych
zaleca sie stosowanie szybkiego protokotu wykluczajgcegow 0 hi 3 h”.

Ponadto w piSmie z dnia 10 kwietnia 2017 r., stanowigcym odpowiedz
Zamawiajgcego na pytanie wykonawcéw do siwz potwierdzono, ze Zamawiajgcy
dopusci odczynnik do oznaczania Troponiny | o wspétczynniku zmiennos$ci przy 99
percentylu na poziomie < 10% CV.

Izba na podstawie powyzszego uznata, ze Zamawiajgcy w ramach
rozpoznawanego postepowania wymagat od wykonawcoéw zaoferowania testu
czutego lub wysokoczutego z zastosowaniem protokotu wykluczajgcegow O hi3 ho

wspotczynniku zmiennosci przy 99 percentylu na poziomie < 10% CV.

W ocenie Izby, opisany powyzej materiat dowodowy, zgromadzony w sprawie
potwierdza, ze wykonawca Siemens, w ztozonej ofercie zaoferowat odczynnik
Dimension EXL TNI, ktory jest zaliczany do czutych testow do ilosciowego
oznaczania sercowej troponiny | i funkcjonuje w harmonogramie 2-godzinnym.
Natomiast spetnienie wymogu, odnoszgcego sie do wspotczynnika zmiennos$ci przy
99 percentylu, wynika z tresci ulotki odczynnika Dimension TNI, opisanej powyzej.

W ocenie Izby odczynnik Dimension EXL TNI zaoferowany przez
Przystepujgcego w sposéb  oczywisty potwierdza spetnienie  wymagan
Zamawiajgcego, opisanych w specyfikacji, ktére zostaty oparte m. in. o0 rekomendacji

Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego z 2015 r.
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Izba nie podziela stanowiska prezentowanego przez Odwotujgcego, ktory na
podstawie nastepujgcego fragmentu ulotki odczynnika Dimension EXL TNI
JInterpretacja wynikéw” — ,(...) National Academy of Clinical Biochemistry (NACB)
zaleca seryjne pobieranie probek w chwili zgtoszenia sie pacjenta po uptywie 6-9
godzin od zgfoszenia i ponownie po uptywnie 12-24 godzin od zgtoszenia , jesli
wyniki badania wcze$niejszych probek sg ujemne a podejrzenie Kklinicznie jest
znaczne” twierdzit, ze zaoferowany test uniemozliwia prace jedynie w prehistorycznym
algorytmie 0/6 godzinnego, ktory jest niezgodny z obowigzujgcymi wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego. lzba zwraca uwage, ze przytoczony powyzej tekst ma
jedynie charakter zalecenia podmiotu National Academy of Clinical Biochemistry

(NACB), ktére powinno by¢ realizowane w $cisle okreslonych warunkach.

W tym miejscu wskaza¢ nalezy, ze Odwotujacy nie przedstawit
wystarczajgcych dowodoéw potwierdzajgcych, ze zaoferowany przez Siemens
odczynnik jest odczynnikiem nieodpowiadajgcym obowigzujacym ww. wytycznym, co w
konsekwencji powinno prowadzi¢ do niespetnienia wymagan Zamawiajgcego

okreslonych w siwz.

Izba podkresla, ze na podstawie art. 190 ust. 1 ustawy strony i uczestnicy
postepowania odwotawczego sg obowigzani wskazywaé¢ dowody do stwierdzenia
faktow, z ktérych wywodzg skutki prawne. Dowody na poparcie swych twierdzen lub
odparcie twierdzen strony przeciwnej strony i uczestnicy postepowania
odwotawczego mogg przedstawia¢ az do zamkniecia rozprawy.

Wskazany powyzej przepis naktada na strony postepowania obowigzek, ktéry
zarazem jest uprawnieniem stron i polega na wykazywaniu dowodéw na stwierdzenie
faktow, z ktérych wywodzg skutki prawne.

Bez watpienia postepowanie odwotawcze prowadzone przez lzbg stanowi
postepowanie kontradyktoryjne, czyli sporne a zatem z istoty takiego postepowania
wynika, iz spér toczg strony postepowania i to one majg obowigzek wykazywania
dowodow, z ktérych wywodzg okreslone skutki prawne.

Art. 14 ustawy stanowi, ze do czynnosci podejmowanych przez
zamawiajgcego i wykonawcow w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego

stosuje sie przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 roku — Kodeks cywilny (dalej:
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.K.C"), jezeli przepisy ustawy nie stanowig inaczej. Zgodnie z art. 6 Kodeksu
cywilnego ciezar udowodnienia faktu spoczywa na osobie, ktéra z faktu tego wywodzi
skutki prawne.

Zatem nalezy wskazaé, iz wtasnie z tej zasady wynika reguta art. 190 ust. 1
ustawy. Przepis art. 6 Kodeksu cywilnego wyraza dwie ogdélne reguty, a mianowicie
wymaganie udowodnienia powotywanego przez strone faktu, powodujgcego
powstanie okreslonych skutkdéw prawnych oraz usytuowanie ciezaru dowodu danego
faktu po stronie osoby, ktéra z faktu tego wywodzi skutki prawne; ei incubit probatio
qui dicit non qui negat (na tym cigzy dowaod kto twierdzi a nie na tym kto zaprzecza).

W ocenie Izby bez znaczenia dla sprawy sg dowody w postaci: wytycznych
IFCC w sprawie ,stosowania testdbw o wysokiej czutosci oznaczania troponin
sercowych w praktyce” oraz zestawienie tabelaryczne, zawierajgce poréwnanie
produktéw Odwotujgcego i Przystepujgcego z zakresie odczynnikéw do oznaczania
troponiny |, poniewaz wykonawca Siemens zaoferowat test czuty a nie wysokoczuty o
jakim mowa w powyzszych wytycznych. Tym samym wnioski ptyngce z tresci ww.
dowoddw nie mogg postuzy¢ uznaniu zasadnosci zgtoszonego zarzutu.

Podsumowujagc, Izba nie stwierdzita w omawianym zakresie niezgodno$Sci
tresci oferty Siemens z trescig siwz, a tym samym nie potwierdzity sie zarzut

naruszenia przez Zamawiajgcego art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp.

2. Odczynnik kontrolny do oznaczenia biatka w plynie  mébzgowo -—

rdzeniowym(PMR).

Z ustalen Izby dokonanych w oparciu o tres¢ siwz wynika, ze Zamawiajgcy w
zatgczniku nr 2 Sekcja II- Parametry techniczne przedmiotu zamowienia i inne

warunki - w pkt B (Kontrola wewnagtrzlabolatoryjna) ppkt 1 sprecyzowat:

LZamawiajgcy wymaga materiatow do wewnetrznej kontroli jakosci, pochodzgcych od
niezaleznego producenta dla wszystkich parametrow oraz dostarczenia oprogramowania
IT do zbierania, analizy i opracowan statystycznych badann w ramach codziennej,
wewnagtrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci, zapewniajgcego udziat w miedzynarodowym
programie poréwnarn miedzy laboratoryjnych”.

Natomiast w ppkt 5 Harmonogram wymaganych kontroli wenatrzlabolatoryjnych
dla nastepujgcych badan Zamawiajgcy podat m. in. ,BIALKO PMR, MOCZ - 5 x w tyg.
jeden poziomy, 2 x w tyg. Dwa poziomy’.
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W ofercie Przystepujacego w Sekcji | Formularza Asortymentowo Cenowego (str.
5 oferty) podano w poz. 9 ,BIALKO PMR, MOCZ nr katalogowy DF 26”. Natomiast w na
str. 10 oferty Simens w pkt 19 i 20 podano zaoferowane przez wykonawce materiaty
kontrolne firmy BIO-RAD: LIQCHK URINECHEMCT L1 12 x 10 ML oraz LIQCHK
URINECHEMCT L2 12 x 10 M.

W toku rozprawy w omawianym zakresie do Izby wptynety nastepujgce
dowody:

1. Zestawienie informacji dla materiatédw kontrolnych firmy Biorad oraz Randox
wraz ulotkami produktéw firmy BIO-RAD oraz RANDOX,

2. Kopie faktur nr: 1113645, 1105995, potwierdzajgce zakup materiatéw
kontrolnych odrebnie dla badania biatka w moczu i w ptynie mézgowo —

rdzeniowym.

Istotg sporu w zakresie rozpoznawanego zarzutu jest rozstrzygniecie kwestii, czy
tres¢ oferty Siemens w zakresie zaoferowanego przez Przystepujgcego materiat do
kontroli jakosci do badania biatka w moczu i w ptynie moézgowo rdzeniowym spetnia
wymagania siwz. W ocenie Izby na tak zadane pytanie nalezy udzieli¢ odpowiedzi
twierdzace;.

W omawianym zakresie Izba w petni podziela stanowisko Zamawiajgcego
wyrazone w odpowiedzi na odwotanie i podtrzymane w toku rozprawy. Zamawiajacy
wyjasniat, ze: ,ze wzgledu na to, iz do oznaczania w analizatorze Dimension EXL LM
biatka w moczu jak i w ptynie mézgowo-rdzeniowym stosowany jest jeden wspolny
odczynnik (poz. 9 nr kat: DF26 w ofercie Siemens Healthcare Sp. z 0.0.) oraz jeden
protokot aplikacyjny, wykonuje sie jedng krzywag kalibracyjng dla dwoch materiatow:
moczu | plynu modzgowo-rdzeniowego. Zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej weryfikacja krzywej kalibracyjnej odbywa sie na podstawie wykonania
oznaczen kontrolnych o znanym stezeniu biatka w moczu lub ptynie moézgowo-
rdzeniowym. W zwigzku z powyzszym zaoferowany materiat kontrolny w postaci
kontroli do parametrow w moczu pozwala na weryfikacje krzywej kalibracyjnej i
ocene poprawnosci dziatania testu do oznaczania biatka w moczu i ptynie moézgowo-
rdzeniowym. Zaoferowanie dodatkowego materiatu kontrolnego dedykowanego dla

ptynu mozgowo-rdzeniowego nie wniostoby wymiernych korzysci, a tylko narazitoby
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Zamawiajgcego na niepotrzebne, dodatkowe koszty. Zastosowanie ww. materiatu
kontrolnego bytoby zasadne w przypadku wyspecyfikowania innych parametrow w
ptynie mézgowo-rdzeniowym, ktére wymagatyby uzycia odrebnych odczynnikow lub
protokotow aplikacyjnych dedykowanych dla materiatu badanego jakim jest piyn
mozgowo-rdzeniowy. Ponadto parametr ten stanowi zgodnie z SIWZ, jedng pozycje
w Formularzu asortymentowo-cenowym (poz. 9. ,Biatko PMR, mocz"), spetniony
wiec zostat przez Wykonawce wymdg konieczno$ci zaoferowania materiatow do
wewnetrznej kontroli jakos$ci, pochodzgcych od niezaleznego producenta dla
wszystkich parametrow. (...) Zamawiajgcy nadmienia, iz przez parametr oznaczany
rozumie biatko, a materiatem badanym jest: mocz, ptyn mézgowo-rdzeniowy oraz
inne ptyny z roznych jam ciata, ktérych Zamawiajgcy nie wymienit, a w ktorych
niniejszg metodg oznacza poziom biatka. Wedtug zasad dobrej praktyki laboratoryjnej
wymagane jest przeprowadzenie kontroli metody materiatem kontrolnym o
zmianowanym poziomie biatka i odniesieniu uzyskanego wyniku do zakresow
pomiarowych dla danej metody i aparatu podanych przez producenta materiatu
kontrolnego. Wymaga sie poddania metody kontroli zewnatrzlabolatoryjnej dla
porownania uzyskiwanych wynikow Zz innymi laboratoriami i oceny doktadnos$ci
stosowanej metody a nie materiatu badanego. Zamawiajgcy takg metode pracy
stosuje od wielu fat i takiej zasady trzymat sie opisujgc warunki SIWZ. Ponadto
zgodnie z wymaganiem SIWZ mowigcym o tym, iz ,Zamawiajgcy wymaga
materiatow do wewnetrznej kontroli jako$ci, pochodzgcych od niezaleznego
producenta dla wszystkich parametrow”,. Wykonawca Siemens Healthcare Sp. z o.0.
zaoferowat materialy kontrolne dla wszystkich parametrow, w tym rowniez dla
parametru jakim jest biatko w PMR | moczu (...). Zamawiajgcy nie wymagat
zaoferowania materiatow kontrolnych dla wszystkich materiatow, w ktérych mozna

dany parametr oznaczac. (...)".

Stanowisko Izby jest réwniez zbiezne z argumentacjg wyrazong w wyroku Izba
z dnia 16 stycznia 2017 r. w sprawie o sygn. akt KIO 2492/16, w ktérym Izba
stwierdzita: ,W zakresie materiatu do kontroli jakos$ci do badania biatka w moczu i w
ptynie mézgowordzeniowym (pkt 1.6 odwotania, poz. |.14 formularza ofertowego),
Izba ustalita, ze Zamawiajgcy przewidziat badanie biatka w moczu i w plynie
mozgowo-rdzeniowym, Siemens zaoferowat odczynniki do oznaczania biatka

catkowitego w moczu i plynie moézgowo-rdzeniowym o nr kat. DF26. Zdaniem
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Odwotujgcego, z ulotki wynika, ze Siemens winien zaoferowac kontrole do ptynu
mozgowo rdzeniowego oraz badania biatka w moczu W ocenie Izby, spdjne i
logiczne sg wyjasnienia ztozone przez Przystepujgcego w toku rozprawy oraz
stanowisko Zamawiajgcego, ze do kontroli jako$ci badania biatka w moczu i kontroli
do ptynu mdzgowo-rdzeniowego stosuje ten sam test, jedng metodyke i jedng
krzywg kalibracyjng. Oznacza to, ze wystarczajgco jest kontrola jako$ci do badania
biatka w moczu i nie ma potrzeby aby dodatkowo oferowac odrebng kontrole jakoSci

do ptynu mozgowo - rdzeniowego".

Wobec powyzszego Izba nie stwierdzita niezgodnosci oferty Przystepujacego z
trescig siwz. Tym samym zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego art. 89 ust. 1 pkt 2

Pzp nalezy uznac¢ za bezzasadny.

Izba nie dopatrzyta sie rébwniez naruszenia przez Zamawiajgcego pozostatych
przepiséw podniesionych w odwotaniu, ztozonym przez Abbott i w konsekwenciji

powyzszego odwotanie zostato przez Izbe oddalone.

Uwzgledniajgc powyzsze, na podstawie art. 192 ust. 1 i 2 Pzp orzeczono jak w

sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192
ust. 91 10 ustawy Prawo zaméwien publicznych, stosownie do wyniku postepowania,
oraz w oparciu o przepisy § 3 pkt 1, § 5 ust. 4 rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu
od odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich
rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238).

Przewodniczacy:
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