Sygn. akt: KIO 895/19

WYROK
z dnia 29 maja 2019r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Katarzyna Odrzywolska

Protokolant: Adam Skowronski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 27 maja 2019 r. w Warszawie odwotania wniesionego do
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 16 maja 2018 r. przez wykonawce Roche
Diagnostics Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie

w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Szpital Kliniczny im. Heliodora
Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

z siedzibg w Poznaniu

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie w zakresie zarzutu naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz art. 91 ust. 1
w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych poprzez zaniechanie odrzucenia
oferty wykonawcédw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia: Abbott
Laboratories Poland Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie i Bio-Rad Polska Sp. z o.o.
z siedzibg w Warszawie z powodu niezgodnosci oferty z tre$cig SIWZ w zakresie
dotyczgcym testu IgG w PMR oraz diluentu Estradiol Maual Diluent Kit i nakazuje
zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej oraz
powtdérzenie czynnosci badania i oceny ofert, w tym odrzucenie oferty ztozonej przez
wykonawcow wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia: Abbott Laboratories
Poland Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie i Bio-Rad Polska Sp. z 0.0. z siedzibg

w Warszawie;



2. Umarza postepowanie w zakresie zarzutu naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz art. 91 ust. 1
w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych poprzez zaniechanie odrzucenia
oferty wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamodwienia: Abbott
Laboratories Poland Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie i Bio-Rad Polska Sp. z o.o.
z siedzibg w Warszawie z powodu niezgodnosci oferty z tredcig SIWZ w zakresie

dotyczgcym ptynu Optics Verifier Solution;
3. w pozostatym zakresie zarzuty odwofania oddala.
4. kosztami postepowania obcigza zamawiajgcego i:

4.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy), uiszczong przez odwotujgcego

tytutem wpisu od odwotania;

4.2. zasgdza od zamawiajgcego ha rzecz odwotujgcego kwote 18 600 zt 00 gr (stownie:
osiemnascie tysiecy szescCset ziotych zero groszy) stanowigcg koszty
postepowania odwotawczego poniesione z tytutu zwrotu kosztéw wpisu od

odwotania oraz wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1986 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do

Sadu Okregowego w Poznaniu.

Przewodniczacy:



Sygn. akt KIO 895/19

Uzasadnienie

Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu z siedzibg w Poznaniu - dalej ,zamawiajgcy”, prowadzi w trybie
przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego ktérego
przedmiotem jest ,Zakup i dostawa odczynnikow do badan, kalibratorow, materiatéw
kontrolnych wraz z dzierzawag analizatoréw i sortera probek”, nr referencyjny DZP/34/2019
(dalej ,postepowanie” lub ,zmdwienie”).

Szacunkowa warto$¢ zamowienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1986 ze zm.) — dalej ,ustawa Pzp”. W dniu 13 lutego 2019 r. ogtoszenie
0 zamowieniu zostato opublikowane w suplemencie do Dziennika Urzedowego Unii
Europejskiej pod numerem 2019/S 031-069053.

W dniu 16 maja 2019 r. wykonawca Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie (dalej ,odwotujgcy” lub ,Roche”), wnidst odwotanie, podnoszgc niezgodnos¢
z przepisami ustawy Pzp czynnosci (zaniechan) zamawiajgcego polegajacych na: dokonaniu
wyboru oferty zlozonej przez wykonawcéw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamoéwienia: Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie i Bio-Rad Polska
Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej jako ,konsorcjum Abbott” lub ,wykonawca”) jako
najkorzystniejszej w postepowaniu, zaniechaniu odrzucenia oferty konsorcjum Abbott
w postepowaniu, zaniechaniu dokonania wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniejsze;j
w postepowaniu.

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu, ze powyzsze czynnosci zostaty dokonane
(wzglednie zaniechano ich podjecia) z naruszeniem: art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp oraz
art. 91 ust. 1 ustawy Pzp w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia
oferty zlozonej przez konsorcjum Abbott, ktérej tres¢ nie odpowiada tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia (dalej ,SIWZ”) oraz poprzez zaniechanie wyboru oferty
odwotujgcego jako najkorzystniejszej, a tym samym naruszenie zasady uczciwej konkurenciji
i rbwnego traktowania wykonawcow.

Odwotujgcy wniést o nakazanie zamawiajgcemu: uniewaznienia czynnosci wyboru
oferty konsorcjum Abbott jako najkorzystniejszej w postepowaniu, odrzucenia oferty
konsorcjum Abbott w postepowaniu, powtérzenia czynnosci badania i oceny ofert oraz

dokonania wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniejszej.



Odwotujacy sprecyzowat zarzuty za pomocg nastepujgcych okolicznosci faktycznych
i prawnych uzasadniajgcych wniesienie odwotania. Wskazywat, ze oferta konsorcjum Abbott
nie odpowiada tresci SIWZ i jako taka powinna zosta¢ odrzucona, w wyniku czego jako
najkorzystniejsza powinna zosta¢ wybrana oferta Roche, z nizej wymienionych przyczyn.
Odwotujgcy podnosit, ze zgodnie z Tomem Ill opisu przedmiotu zamowienia oraz
formularzem cenowym, w poz. 27 nalezato zaoferowa¢ odczynnik do oznaczania
Immunoglobuliny G w PMR (ptynie mézgowo-rdzeniowym). Zgodnie z punktem 1.1. podpunkt
n Tabeli nr 2. Parametry Graniczne, umieszczonej w Tomie Il SIWZ - Opis przedmiotu
zamowienia, zamawiajgcy wymagat spetnienia parametru: ,Otwarte kanaty pozwalajgce
na aplikacje zewnetrznych testow biochemicznych”. Odnosnie powyzszych wymogéw jeden
z wykonawcow zadat zamawiajgcemu nastepujgce pytanie nr 43b (wyjasnienia z dnia 7 marca
2019 r.): ,PYTANIE 43b. Dotyczy punktu 1.1, podpunkt n Tabela nr 2. Parametry Graniczne.
Czy w zwigzku z wymaganiem zaoferowania mozliwosci wykorzystania kanatéw otwartych
w module biochemicznym zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢ zaaplikowania na module
biochemicznym testow innego producenta dla albuminy metodg turbidymetryczng dla surowicy
/ osocza / PMR, IgG w PMR oraz czynnika Reumatoidalnego?”. Odpowiedz zamawiajgcego
brzmiata nastepujaco: ,Dopuszczamy zaoferowanie testu innego producenta dla albuminy
metodg turbidymetryczng dla surowicy / osocza / PMR, IgG w PMR oraz czynnika
reumatoidalnego”. Konsorcjum Abbott w swojej ofercie, w poz. 27 formularza cenowego
zaoferowato odczynnik ,Tina-quant IgG Gen.2 o numerze katalogowym 3507432190 firmy
Roche Diagnostics GmbH oraz w poz. 133 formularza cenowego kalibrator do tego odczynnika
C.f.a.s Proteins o nr. katalogowym 11355279216 rowniez firmy Roche Diagnostics GmbH.
Odwotujgcy podnosit, ze zaoferowany asortyment stanowi odczynnik systemu zamknietego
i jako taki nie moze by¢ uzywany w systemach otwartych. Zgodnie bowiem z ulotkg produkt
ten przeznaczony jest do ,ilosciowego oznaczania IgG w ludzkiej surowicy, osoczu, ptynie
mdbzgowo-rdzeniowym i w moczu w systemach Roche/Hitachi cobas c¢”. Oznacza to, iz nie ma
mozliwo$ci uzycia ww. odczynnika na innym systemie, niz system Roche/Hitachi. Opisane
w ulotce aplikacje odnoszg sie jedynie do systemdw Roche. Firma Abbott nie przeprowadzita
zadnych badan dotyczgcych mozliwosci uzycia tego odczynnika w zaoferowanym przez siebie
systemie Alinity ¢, w tym wyeliminowania efektu przeniesienia, mozliwosci zajscia reakc;ji
krzyzowych czy tez przechowywania odczynnikdw na pokfadzie w temperaturze zalecanej
przez producenta (ten ostatni stanowi wymog pkt. 1.1. f). Tabela nr 2. Parametry Graniczne
,Przechowywanie odczynnikédw na poktadzie w temperaturze zalecanej przez producenta”).
Jesli nawet przyjaé, iz firma Abbott jest w stanie przygotowac¢ aplikacje na oferowany system
Alinity c, to nie zostata ona zatwierdzona przez firme Roche, a jakiekolwiek reklamacje nie
bedg przez firme Roche w tym wzgledzie uznawane. Akcentowat przy tym, ze uzytkownik

zobowigzany jest uzywac¢ odczynnik zgodnie z jego zastosowaniem opisanym w ulotce



metodycznej przez producenta, a producent nie przewiduje innego jego zastosowania.
Ponadto innym ograniczeniem ww. odczynnika, uniemozliwiajgcym jego zastosowanie dla
systemow otwartych jest jego konstrukcja, tzn. konstrukcja zintegrowanej kasety
odczynnikowej. Jako, Ze jest to system odczynnikowy zamkniety (a nie ogdlnie dostepne
buteleczki z odczynnikiem), producent nie przewidziat mozliwosci roztozenia / otwierania
kasety. Zniszczenie oryginalnego opakowania moze skutkowac utratg wkasciwosci odczynnika
w nim zawartego, bowiem to wtadnie opakowanie w formie kasety zapewnia wszystkie jego
wiasciwosci, w tym okres stabilno$ci, ktory zostat przebadany/ sprawdzony jedynie dla
systeméw Roche/ Hitachi cobas c. Dodatkowo, w zwigzku z zaoferowaniem odczynnika firmy
Roche, niespetniony zostat przez Abbott warunek dotyczacy kontroli badan opisany w Tomie
IIl Opis przedmiotu zaméwienia, sekcja ,Wyjasnienia”, pkt 5, w ktérym zamawiajgcy wymaga,
aby kontrola wewnetrzna badah byta przeprowadzana w oparciu o niezalezny materiat
kontrolny pochodzgcy od innego producenta niz producent oferowanych odczynnikéw. Z tego
powodu zarowno firma Roche jak i firma Abbott, dla tego parametru zaoferowata kontrole firmy
BioRad, Liguichek Spinat Fluid Control level 1 i level 2 (oryginalny numer katalogowy firmy
BioRad - 751 i 752). Niezgodnos¢ zaoferowanego przez Abbott materiatu kontrolnego polega
na tym, ze kontrola ta nie posiada zmetrykowanych wartosci dla tego parametru (IgG) oraz
drugiego parametru wyspecyfikowanego przez zamawiajgcego dla oznaczen w PMR, tzn.
Albuminy met. turbidymetryczng, dla jakiegokolwiek systemu firmy Abbott w tym dla systemu
Alinity c. Jedynymi zmetrykowanymi systemami / odczynnikami opisanymi w metryczce
wartosci (Value Sheet) sg: Beckman Coulter IMMAGE (IFCC), Binding Site Optilite, Binding
Site SPAplus, Roche cobas ¢ Systems, Siemens BN Series Nephelometers (IFCC RPPHS)
i Siemens Dimension Vista Systems (IgG-C). Wprawdzie nie wiadomo z jakich wartosci dla
systemu Alinity ¢ konsorcjum Abbott zaleci korzystaé zamawiajgcemu, ale z pewnoscig nie
bedg one opisane dla oferowanego systemu Anality c. Skorzystanie z wartosci dla 1gG
przypisanych dla systemu Roche cobas ¢ systems moze generowac btedy skutkujgce
wystgpieniem incydentu medycznego. Fakt, iz odczynnik Tina-quant IgG Gen. 2 03507432190
dedykowany jest do Roche/ Hitachi cobas ¢ Systems oraz Roche/ Hitachi cobas ¢501/ 502
systems wynika takze z Deklaracji Zgodnosci. Nadmieni¢ trzeba, ze wykorzystanie
zaproponowanego odczynnika Roche poza jego przewidzianym zastosowaniem wpisanym
w Deklaracje Zgodnosci jest tzw. ,off label use” (poza rejestracyjnym stosowaniem produktu),
gdyz wytworca nie dokonat oceny zgodnosci odczynnika wzgledem wymagan zasadniczych
na aparatach innych niz podane w Deklaracji Zgodnosci. Wszelkie modyfikacje na produkcie,
w tym jego stosowanie ,off label” bez zgody wytworcy, sg uznawane jako tworzenie nowego
produktu, za ktéry wytworca nie ponosi odpowiedzialnosci - tworzony jest bowiem niejako
nowy produkt ("wytwarzany nowy wyrdob medyczny do diagnostyki in vitro"). Potwierdzajg

to wyjasnienia konsorcjum Abbott z dnia 17 kwietnia 2019 r., gdzie wykonawca ten wprost



przyznaje sie do modyfikacji ww. produktu. Konsorcjum Abbott powotuje sie przy tym
na Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci
dla medycznych Ilaboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (dalej jako
.,Rozporzgdzenie”), przytaczajgc przepis odnoszacy sie do prowadzonej metody badawczej,
a w szczegolnosci walidacji dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratoriach.
Tymczasem, aby moc stosowaé tego typu wyrdb, musi on przejsé stosowng droge formaing
przed jego uzyciem. Zasady wprowadzania do obrotu oraz do uzywania wyrobu medycznego
przewidziane sg m.in. w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019
r., poz. 175 ze zm., dalej ,uowm?”). W szczegolnosci zgodnie z art. 58 ust. 2a uowm medyczne
laboratorium diagnostyczne, albo inny podmiot majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wytwarzajgce wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro,
ktéry bez wprowadzenia do obrotu uzywany jest do swiadczenia publicznie dostepnych ustug
z zakresu diagnostyki medycznej, dokonujg zgtoszenia wytworzonego przez siebie wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed pierwszym
uzyciem tego wyrobu do swiadczenia publicznie dostepnych ustug z zakresu diagnostyki
medycznej. Powyzsze oznacza, ze dany podmiot (konsorcjum Abbott, bgdz zamawiajgcy)
modyfikujgc odczynnik, stosujgc go poza jego przewidzianym zastosowaniem i wydajgc na
jego podstawie decyzje diagnostyczne/ terapeutyczne, tworzy nowy produkt, jest jego
wytworcg i zgodnie z ustawg ponosi wszelkg odpowiedzialnos¢ wytworcy wspomniang w wyzej
przytoczonej ustawie, w tym jest zobligowany do przeprowadzenia oceny zgodnosci nowego
produktu, stworzenia systemu raportowania incydentéw medycznych, czy tez zgtoszenia
nowego wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Tymczasem w Swietle postanowien wzoru umowy
stanowigcego (Tom Il SIWZ), a w szczegdlnosci §1 ust. 1 wzoru umowy, przedmiot umowy
musi byé dopuszczony do obrotu handlowego i posiadaé wymagane prawem wazne
dokumenty stwierdzajgce dopuszczenie ich do stosowania w podmiotach leczniczych.
W Swietle powyzszego ww. produkt, nie moze by¢ uzywany do wykonywania badan na innym
analizatorze niz Roche/ Hitachi cobas c¢. Natomiast w przypadku jego modyfikacji w sposdb
opisany w wyjasnieniach Abbott, koniecznym bedzie uzyskanie odrebnej procedury
dopuszczenia tak zmodyfikowanego produktu do obrotu i uzywania i posiadanie wymaganych
prawem waznych dokumentow stwierdzajgcych dopuszczenie tak zmodyfikowanego wyrobu
do stosowania w podmiotach leczniczych.

Zdaniem odwotujgcego oferta konsorcjum Abbott podlega odrzuceniu na podstawie
art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp réwniez z powodu innej niezgodnosci z trescig SIWZ,
polegajgcej na braku spetnienia warunku opisanego w Tomie Ill SIWZ Opis przedmiotu
zamowienia, w pkt. 5 sekcja ,Wyjasnienia" w zakresie kontroli badan. Dla wszystkich pozyciji,

dla ktérych zostat zaoferowany przez tego wykonawce materiat kontrolny firmy BioRad



(t. od punktu 134 do 151 formularza cenowego konsorcjum Abbott, zarbwno w tabeli
dotyczgcej obu lokalizacji jak i tabeli dotyczgcej lokalizacji ul. Przybyszewskiego oraz punktu
27-36 formularza cenowego w tabeli dotyczacej lokalizacji ul. Grunwaldzka) mamy
do czynienia z brakiem w ofercie odpowiedniego materiatu kontrolnego. Zaoferowana kontrola
nie posiada wyznaczonych wartosci naleznych dla systemu Alinity c i Alinity i, gdyz dotyczg
one jedynie systemu ARCHITECT (starszego systemu firmy Abbott, niz zaoferowany w
niniejszym postepowaniu system Alinity cii i Alinity ci). Oznacza to, iz nie mogg by¢ one
wykorzystywane na systemie Alinity. Jak sam wykonawca Abbott informuje, system Alinity jest
technologicznie nowszym systemem, zatem niezrozumiate jest dlaczego uczestnicy programu
kontroli BioRad majg korzystac z wartosci przypisanych do starszego technologicznie systemu
ARCHITECT. Reasumujgc, konsorcjum Abbott zaoferowato niewtasciwe materiaty kontrolne,
ktére nie mogg by¢ wykorzystywane na zaoferowanym przez niego systemie Alinity. Z tego
wzgledu niespetniony jest wymog dotyczacy zaoferowania materiatéw do kontroli badan, ktére
beda mogty by¢ wykorzystywane do oznaczen na zaoferowanym przez Abbott systemie.

W dalszej czesci odwotania wykonawca Roche wskazywat, ze w ofercie wykonawcy
Abbott nie zostaty zaoferowane nastepujgce pozycje, ktore byty niezbedne przy asortymencie
wyspecyfikowanym przez konsorcjum Abbott: Estradiol Manual Diluent Kit nr kat. 07P5040
oraz Optics Verifier Solution nr kat. 01R3560. W zakresie pierwszego z materiatow wskazywat,
ze zestaw Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit stuzy do recznego rozcienczania prébek
oznaczanych przy uzyciu zestawu odczynnikow Alinity i Estradiol Reagent Kit na analizatorze
Alinity i. Zgodnie z ulotkg metodyczng testu Estradiol zaoferowanego przez Abbott w pozyciji
64 formularza cenowego, nr kat. 7P5020 “Po przeprowadzeniu automatycznego
rozciehczenia, jesli stezenie probki wynosi > 5000 pg/mL (> 18 350 pmol/L), probke nalezy
rozciehczy¢ w stosunku 1:10, a nastepnie oznaczy¢ przy uzyciu procedury recznego
rozcienczenia.” Brak w ofercie wymienionego diluentu powoduje brak mozliwosci wydania
wyniku ostatecznego dla probek o wysokim stezeniu estradiolu. Potwierdza to takze
wyjasnienie konsorcjum Abbott z dnia 17 kwietnia 2019 r., gdzie wskazano, ze zakres roboczy
testu jest wystarczajgcy dla okre$lenia Estradiolu ,w wigkszosci” stanéw pacjentow, a zatem
nie dla wszystkich. W ulotce metodycznej testu: Alinity i, Estradiol Reagent Kit w rozdziale
PROCEDURA Alinity i Estradiol Manuat Diluent Kit wymieniony jest w podrozdziale ,Materiaty
wymagane lecz niedostarczone”. W czes$ci dotyczgcej materiatu Optics Verifier Solution nr kat.
01R3560 odwotujgcy podnosit, ze roztwor Alinity i-series Optics Verifier Solution jest
stosowany do weryfikacji sprawnosci uktadu optycznego analizatora Alinity i. Brak w ofercie
wymienionego roztworu uniemozliwia przeprowadzenie weryfikacji sprawnosci ukfadu
optycznego zaoferowanego analizatora. Odwotujgcy zwrécit uwage na zapisy pkt | sekcji
~Wyjasnienia” Tom Il OPZ: ,Wszystkie materialy dodatkowe, w tym materiaty zuzywalne,

materiaty niezbedne do przeprowadzenia kalibracji i kontroli badan, nalezy zaoferowaé¢ w ilosci



zapewniajgcej wykonanie zaplanowanej liczby badan w okresie 48 miesiecy.”. Wykonawca
Abbott nie zaoferowat wszystkich materiatow (w tym materiatéw dodatkowych) niezbednych
do przeprowadzenia kalibracji i badan. Z tego wzgledu jego oferta powinna zosta¢ odrzucona
na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Zamawiajgcy, w dniu 17 maja 2019 r. poinformowat wykonawcow, zgodnie
z art. 185 ust. 1 ustawy Pzp, o wniesieniu odwotania, wzywajgc ich do przystgpienia
do postepowania odwotawczego.

W dniu 17 maja 2019 r., wykonawca Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie, zgtosit swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajgcego. lzba stwierdzita nieskutecznos¢ ztozonego przez tego wykonawce
przystagpienia z nastepujgcych powodéw. Zgodnie z art. 185 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy
przesyta niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 2 dni od dnia otrzymania, kopie odwotania
innym wykonawcom uczestniczgcym w postepowaniu o udzielenie zaméwienia, a jezeli
odwotanie dotyczy tresci ogtoszenia o zamowieniu lub postanowien specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia, zamieszcza jg rowniez na stronie internetowej, na ktérej jest
zamieszczone ogloszenie o zamowieniu lub jest udostepniana specyfikacja, wzywajgc
wykonawcow do przystgpienia do postepowania odwotawczego. Z literalnego brzmienia
przepisu wynika bezspornie, ze do postepowania toczgcego sie w wyniku wniesienia
odwotania w danej sprawie moze przystgpi¢ wytacznie (inny niz sktadajgcy odwotanie)
wykonawca uczestniczacy w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego. W trybach
podstawowych, jak to ma miejsce w niniejszej sprawie, krag takich wykonawcow jest
ograniczony do tych, ktérzy ztozyli wnioski o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu
w przetargu ograniczonym lub ztozyli oferty w postepowaniu toczacym sie w trybie przetargu
nieograniczonego. Tym samym uczestnikiem postepowania odwotawczego w zakresie
dotyczgcym badania i oceny ztozonych ofert, w tym zgodnosci tresci oferty z trescig SIWZ,
mogt staé sie wytgcznie wykonawca, ktéory w tym postepowaniu ziozyt oferte.
W przypadku wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamodwienia — do ktorych
Zz mocy art. 23 ust. 2 ustawy Pzp przepisy dotyczgce wykonawcy stosuje sie odpowiednio —
uczestnikiem postepowania odwotawczego mogg sta¢ sie wytgcznie wszyscy wykonawcy,
ktérzy ztozyli oferte wspdlnie, a zatem nie jeden z nich. Na podstawie akt postepowania Izba
ustalita, ze w przetargu nieograniczonym oferte ztozyli wykonawcy wspdlnie ubiegajacy
sie o udzielenie zaméwienia: Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
i Bio-Rad Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie. Tymczasem z tresci przystgpienia wynika,
ze przystgpienie zgtosit tylko jeden z wyzej wymienionych podmiotow Abbott Laboratories
Poland Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie. Wniosek taki ptynie z tresci pisma z dnia 17 maja
2019 r. w ktorym wskazano, ze zgtoszenie do postepowania odwotawczego sktadane jest

w imieniu Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie. Podpis w imieniu



tego podmiotu sktada osoba upowazniona do jego reprezentowania, ponadto jako zatgcznik
do pisma ztozono odpis z KRS dla tego wykonawcy. W ocenie sktadu orzekajgcego ztozonego
oswiadczenia o przystgpieniu, ztozonego przez podmiot profesjonalny, nie sposob
interpretowaC w sposob rozszerzajgcy tj. jako wyrazenie woli zgtoszenia przystgpienia
réwniez w imieniu drugiego z podmiotow wspolnie ubiegajgcych sie o to zamowienie. Nie ma
przy tym znaczenia tres¢ petnomocnictwa ztozonego wraz z ofertg, w ktorym drugi
z podmiotow udziela petnomocnictwa Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie, w trybie art. 23 ust. 2 ustawy Pzp, umocowanie to dotyczy bowiem etapu
sktadania ofert. O ile nie ulega watpliwosci, ze w chwili ich skladania podmiot podpisujgcy
oferte posiadat umocowanie do jej ztozenia, a nawet do czynnosci polegajgcej na ztozeniu
odwotania czy przystgpienia, nie przesgdza to o jego umocowaniu w dniu 17 maja 2019 r.
Podmiot zgtaszajgcy przystapienie ani nie zaznaczyt w tresci pisma, ze skfada je w imieniu
wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o przedmiotowe zamowienie, nie powotat sie tez na
przywofane petnomocnictwo co wskazuje, ze albo ztozyt przystgpienie we wlasnym imieniu
albo utracit prawo do wystepowania w imieniu ubiegajgcych sie o to zamdwienie podmiotow.
Z powyzszych powodoéw Izba nie dopuscita Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie do postepowania odwotawczego toczgcego sie w wyniku wniesienia odwotania
przez wykonawce Roche.

Na posiedzeniu w dniu 24 maja 2019 r. zamawiajacy, dziatajgc w oparciu o art. 186
ust. 1 ustawy Pzp, wnidst, w formie pisemnej, odpowiedZz na odwotanie, wnoszgc o jego
oddalenie w catosci, jako bezzasadnego oraz zasgdzenie kosztéw zastepstwa procesowego
oraz kosztow stawiennictwa na rozprawe.

Odpowiadajgc na zarzuty podnoszone w tresci ztozonego odwotania odnidst
sie do poszczegdlnych kwestii, ktére wskazywane byly jako niezgodnosci tresci ofert
konsorcjum Abbott z trescig SIWZ. W zakresie niezgodnosci dotyczgcej testu IgG w PMR
dowodzit, ze zamawiajgcy w tym zakresie dopuscit testy innego producenta niz producent
zaoferowanych do dzierzawy analizatoréw, do wykorzystania na tzw. kanatach otwartych
analizatora. Tym samym zarzut wykonawcy Roche sprowadzajgcy sie do kwestionowania
mozliwo$ci zaoferowania przez wykonawce testu innego producenta nalezy uznac co najmniej
za spozniony w $wietle dokonanej modyfikacji SIWZ. Konsorcjum Abbott zaoferowato
analizator Alinity c, wyposazony w kanaty otwarte, ktére umozliwiajg dokonanie oznaczen na
testach innych producentéw niz producent analizatora. Jako test do wykonywania oznaczen
IgG w PMR w kanatach otwartych analizatora Alinity c, Abbott zaoferowat test 1GG-2,
Tina-quant IgG Gen. 2, nr katalogowy 03507432 190, producenta Roche Diagnostic GmbH.
Jest to zgodne, w ocenie zamawiajgcego z postawionymi w SIWZ w tym zakresie wymogami.
Analizator zaoferowany przez Abbott wyposazony jest w kanaty otwarte, zas zamawiajgcy ma

wiedze i doswiadczenie niezbedne dla opracowania aplikacji pozwalajgcej na dokonywanie



oznaczen IgG w PMR na tym analizatorze, z wykorzystaniem testéow produkcji Roche
Diagnostic GmbH. Takie postepowanie jest standardowg praktykg laboratoryjng, ktéra zostata
dopuszczona i uregulowana przepisami obowigzujgcego prawa. Zamawiajgcy zmieniajgc
zapisy SIWZ godzit sie niejako z sytuacja, ze bedzie musiat we wtasnym zakresie opracowac
aplikacje pozwalajgcg na uzywanie zaoferowanych testéw innego producenta niz producent
analizatora do wykorzystania tych testow w kanatach otwartych zaoferowanego analizatora.
Zamawiajgcy zatem przygotuje stosowna aplikacje i dokona jej walidaciji, z tego tez powodu
zapisy SIWZ nie precyzujg obowigzku zatgczenia przez wykonawce do oferty protokotow
walidacyjnych dla zaoferowanych metod w ramach kanatéw otwartych.

W dalszej czesci zamawiajgcy odniést sie do twierdzen odwotujgcego, ktory wskazywat,
ze zgodnie z ulotkg zaoferowanego testu Roche do oznaczania IgG w PMR nie ma mozliwosci
jego zastosowania na innym systemie niz Roche/ Hitachi cobas ¢ oraz, ze producent (Roche)
nie przewiduje innego zastosowania tego odczynnika. Wprawdzie w analizowanej ulotce
znajduje sie informacja, ze kaseta cobas ¢ pack, w ktérej jest umieszczony przedmiotowy test
pasuje do analizatoréw cobas ¢ 311 oraz cobas ¢ 501/ 502, co nie przesadza, w ocenie
zamawiajgcego, ze zakazano uzywania tego testu w kanatach otwartych analizatorow innych
producentow. W ulotce wprost takiego zakazu nie zawarto.

Za nieprawdziwe, w ocenie zamawiajgcego, halezy takze uznac twierdzenie odwotujgcego,
ze konstrukcja zintegrowanej kasety odczynnikowej (cobas c¢ pack) skutkuje brakiem
mozliwosci otwierania takiej kasety odczynnikowej. Kaseta skonstruowana jest bowiem w taki
sposob aby mozliwe byto jej odkrecenie (biate korki na prezentowanym przez zamawiajgcego
zdjeciu), co pozwala nastepnie na przeniesienie zawartosci pojemnikéw (roztworow
roboczych) znajdujgcych sie w pojemnikach pod dang nakretkg do pojemnikéow, ktére mogg
by¢ nastepnie zaaplikowane na kanatach otwartych analizatora Alinity c. Podnosit ponadto, ze
przeniesienie tych roztworéw do innych pojemnikdw nie oznacza koniecznosci niszczenia
kasety, za§ sam producent w swoich metodologiach i poradach wskazuje na mozliwos¢
otwarcia pojemnika i pozyskania jego zawartoéci. Na portalu YouTube prezentowany jest
material, na ktérym uzytkownicy dzielgc sie swojg wiedzg, prezentujg jak w prosty sposéb
otworzy¢ kasete.

Dodatkowo zamawiajgcy zwrécit uwage na postanowienia wzoru umowy — Tom |l SIWZ, gdzie
zgodnie z §5 ust. 3 ,0dbior przedmiotu umowy bedzie poprzedzony testami akceptacyjnymi
przeprowadzonymi przez zamawiajgcego. Niezbedne odczynniki, kalibratory oraz materiaty
zuzywalne zapewnia na swoj koszt wykonawca. Testy mogg obejmowaé sprawdzenie funkgji
uzytkowych oraz wykonanie badan testowych i akceptacyjnych na dostarczonych przez
zamawiajgcego probkach w ilosci do 20 szt. na kazde badanie”. Przygotowana przez
zamawiajgcego aplikacja odczynnika Roche do oznaczenia IgG w PMR na analizatorze Alinity

c zostanie zatem poddana testom akceptacyjnym zgodnie z zapisami SIWZ. Gdyby jednak



okazalo sie, ze zamawiajgcy nie jest w stanie opracowac takiej aplikacji, co w jego ocenie jest
praktycznie niemozliwe, to bedg mu przystugiwaty w tym zakresie roszczenia umowne
wzgledem konsorcjum Abbott na etapie realizacji zamowienia.

Odnoszgc sie do argumentacji podnoszonej przez odwotujgcego, dotyczgcej tego, ze uzycie
testu do oznaczania IgG w PMR zaoferowanego przez wykonawce Abbott w systemie Alinity
c bedzie stanowito wytworzenie nowego wyrobu medycznego, co pocigga za soba
koniecznos¢ spetnienia obowigzkéw wytwércy wyrobu medycznego, przewidzianych
w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zamawiajgcy wskazat, ze
twierdzenia te sg btedne i wynikajg z zastosowania niewtasciwych przepiséw prawa. Nawet
gdyby przyja¢ bowiem, Zze uzycie przez zamawiajgcego testu produkcji Roche w systemie
Abbott stanowitoby wytworzenie nowego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
to zamawiajgcy korzysta w tym zakresie z wytgczenia przewidzianego w art. 3 ust. 1 pkt 7
uowm. W zwigzku z tym nie stosuje sie do niego przepisow uowm, a w konsekwencji zwolniony
jest z obowigzkdw wytwdrcy. Zamawiajgcy jest bowiem ,swiadczeniodawcg” o ktérym mowa
w tresci przepisu, testy przez niego zakupione bedg wykorzystywane w jego laboratorium i tam
zaadaptowane na potrzeby systemu Abbott (a zatem w miejscu wytworzenia), uzywane do
badania i ustalania terapii pacjentow szpitala a zamawiajgcy nie bedzie w tym zakresie
swiadczyt komercyjnych ustug, tym samym spetnione sg przestanki wymienione w cytowanym
wyzej przepisie. Zamawiajgcy wywodzit, ze jedyne wymagania, ktore spetniaC muszg takie
testy wynikajg z tresci rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wymaganh zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyroboéw medycznych do diagnostyki
in vitro. Dzieki doswiadczeniu pracownikow zamawiajgcego w przeprowadzaniu procedur
walidacyjnych moze on przygotowaé aplikacje do stosowania testow Roche na analizatorze
Alinity ¢ w sposéb, ktory gwarantuje zachowanie wymagan zasadniczych.

Zamawiajacy, odnoszgc sie do kolejnego zarzutu, dotyczgcego materiatu kontrolnego
BioRad (punkty 134-151 formularza cenowego) wyjasniat, ze na rynku dostepne sg rézne
kontrole niezaleznych producentéw — jedne z nich sg zmianowane, inne niezmianowane.
W przypadku kontroli zmianowanych wyznaczone sg wartosci nalezne dla danego systemu
lub metody, w przypadku tych drugich laboratorium z nich korzystajgce musi samo opracowac
takie wartosci nalezne. Zamawiajgcy nie wymagat w SIWZ, aby kontrole niezaleznych
producentéw byty zmianowane. Odwotujgcy wywodzi taki wniosek z tresci odpowiedzi
na pytanie zadane przez jednego z wykonawcow w postepowaniu (pytanie nr 56), czyni to
jednak w sposob nieuprawniony.

W kwestii zarzutu dotyczgcego braku zaoferowania diluentu Estradiol Manual Diluent
Kit nr katalogowy 07P5040 zamawiajgcy zwrocit uwage, ze jest to materiat stuzgcy do
recznego rozciehczania probek badanych na obecnos¢ estradiolu a zamawiajgcy nie bedzie

takich probek rozciehczat recznie. Jak wynika z przywotanej przez Roche ulotki medycznej



testu etstradiol, zaoferowanego przez konsorcjum Abbott procedure recznego rozcienczania
prébki stosuje sie jedynie wowczas, gdy nawet po jej automatycznym rozcienczeniu, stezenie
przekracza 5000 pg/mL. Dla zamawiajgcego informacja, ze stezenie w prébce jest wyzsze od
tej wartosci jest wystarczajgca, zeby stwierdzi¢ ze pacjent przekroczyt zakres roboczy testu.
Nie ma w takich wypadkach potrzeby doktadnego ustalania stezenia prébki. W dalszej czesci
wskazywat, ze Estradiol Manual Diluent mégtby by¢ potrzebny tylko wtedy, gdyby do
laboratorium trafita prébka o wyjgtkowo wysokim stezeniu, a z doswiadczenia zamawiajgcego
wynika, ze takie wartosci sg niespotykane w praktyce.

Odnos$nie zarzuty braku w ofercie ptynu Optics Verifier Solution nr kat. 01R3560,
réwniez w tym zakresie zamawiajgcy nie podziela stanowiska odwotujgcego, ze jego
stosowanie bedzie konieczne. Jak bowiem wynika z tresci instrukcji obstugi systemu Alinity ¢
producent nie przewidziat zadnej procedury konserwacyjnej, przeprowadzanej przez
uzytkownika analizatora, z uzyciem wyzej wymienionego ptynu. Weryfikacje dotyczacag
sprawnosci uktadu optyki moze wykonywac wytgcznie autoryzowany serwis producenta i to on
powinien ptynem tym dysponowac.

Odwotujacy, na posiedzeniu wycofat zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz art. 91
ust. 1 w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty konsorcjum
Abbott z powodu niezgodnosci oferty z trescig SIWZ w zakresie dotyczagcym ptynu Optics
Verifier Solution. W tym zakresie postepowanie odwotawcze podlegato umorzeniu,
na podstawie stosowanych odpowiednio przepiséw art. 186 ust. 2 oraz art. 187 ust. 8 ustawy
Pzp, o czym Izba orzekta w pkt 2 sentencji wyroku.

W konsekwencji przedmiotem merytorycznego rozpoznania na rozprawie byty zarzuty
niezgodnosci tresci oferty konsorcjum Abbott z treScig SIWZ w zakresie dotyczgcym: testu IgG
w PMR, materiatu kontrolnego BioRad (punkty 134-151 formularza cenowego) oraz diluentu
Estradiol Maual Diluent Kit.

Na posiedzeniu i rozprawie odwotujgcy, na poparcie zarzutéw i wnioskéw odwotania,
wniost o przeprowadzenie dowodéw w postaci:

1. ulotki odczynnika Tina-quant IgG Gen. 2 o numerze katalogowym 3507432190 firmy
Roche Diagnostics GmbH;

2. dokumentu CE do odczynnika Tina-quant IgG Gen. 2 o numerze katalogowym
3507432190 firmy Roche Diagnostics GmbH;
ulotki dla odczynnika Alinity ¢ Immunoglobulin G Reagent Kit o numerze 09P6220;
ulotki dla kontroli firmy BioRad Liquichek Spinal Fluid Control level 1 i Level 2;
metryczki z warto$ciami kontroli Liquid Assayed Multiqual (694, 695) firmy BioRad, Lot
45800;

6. metryczki z wartosciami kontroli Liquid Assayed Multiqual (694, 695) firmy BioRad, Lot
45810;



7. metryczki z wartosciami kontroli Liquichek Urine Conrol (397, 398) firmy BioRad, Lot
68550;

8. metryczki z wartosciami kontroli Liquichek Urine Conrol (397, 398) firmy BioRad, Lot
68560;

9. ulotki odczynnika Alinity i Estradiol Reagent Kit o numerze katalogowym 07P5020;

10. ulotki rozciehczalnika Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit o numerze katalogowym
07P5020;

11. ulotki dla albumin in urine/CSF FS (Microalbumin) producenta DiaSys;

Zamawiajgcy, na odparcie zarzutow odwotania wniost o dopuszczenie

i przeprowadzenie dowodow zatgczonych do odpowiedzi na odwotanie, precyzujgc na

rozprawie na jakg okolicznos¢ dowody majg zostaé przeprowadzone, w postaci:

1. filmu zamieszczonego na portalu YouTube - materiat, na ktérym prezentowany jest
sposo6b otwarcia kasety;

2. ulotki Sentinel — zestaw odczynnikowy do oznaczania miedzi w moczu bezposrednig
metodg kolorymetryczng bez odbiatczania (zatgczonej do oferty Roche — wraz z ofertg);
ulotki odczynnika Tina-quant IgG Gen. 2;
raportéw wytworcy UNITY dla Abbott;
instrukcji obstugi ALINITI C.

Izba dopuscita i przeprowadzita wnioskowane przez strony dowody pomijajgc te, ktore

dotyczyty cofnietego przez odwotujgcego zarzutu odwotania.

Krajowa lzba Odwotawcza, po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej
sprawie, na podstawie zebranego materialtu dowodowego, po zapoznaniu
sie z dokumentacja postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, w tym
w szczegolnosci z postanowieniami ogltoszenia 0 zaméwieniu, postanowieniami SIWZ,
zmianami do niej, trescig pytan i odpowiedzi do SIWZ, tresciag oferty konsorcjum Abbott,
korespondencjg prowadzong pomiedzy zamawiajgcym a wykonawcag Abbott, po
zapoznaniu si¢ z odwotaniem, po wystuchaniu oswiadczen, jak tez stanowisk stron,

ztozonych ustnie do protokotu w toku rozprawy ustalita i zwazyta, co nastepuje.

Izba ustalita, ze nie zaszta zadna z przestanek, o ktérych stanowi art. 189 ust. 2 ustawy
Pzp, skutkujgcych odrzuceniem odwotania.

Jednoczesnie Izba stwierdzita, ze odwotujgcy, wnoszac przedmiotowe odwotanie
w dostateczny sposob wykazat interes w ztozeniu srodka ochrony prawnej - odwotania,
W rozumieniu przepisu art. 179 ust. 1 ustawy Pzp. Swoje oferty w niniejszym postepowaniu
ztozyto dwdch wykonawcdw: konsorcjum Abbott oraz odwotujgcy. Jako najkorzystniejsza

zostata wybrana oferta konsorcjum Abbott, a oferta Roche zostata sklasyfikowana na drugiej



pozycji. W przypadku, gdyby zarzuty odwotujgcego potwierdzity sie, oferta uznana przez
zamawiajgcego jako najkorzystniejsza zostataby odrzucona a oferta odwotujgcego mogtaby
zostac¢ wybrana w tym postepowaniu.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody 2z dokumentacji postepowania
0 zamowienie publiczne, nadestanej przez zamawiajgcego do akt sprawy w formie
elektronicznej na ptycie CD, w tym w szczegolnosci z tresci ogtoszenia o zamdwieniu, tresci
SIWZ wraz ze zmianami, tresci pytan do SIWZ oraz udzielonych przez zamawiajgcego
wyjasdnien, tredci oferty konsorcjum Abbott, korespondencji prowadzonej pomiedzy

zamawiajgcym a wykonawcg Abbott oraz wnioskowanych przez strony dowodow.

Krajowa Izba Odwotawcza zwazyla, co nastepuje.

Izba, uwzgledniajgc zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, w szczegolnosci
powyzsze ustalenia oraz zakres zarzutow podniesionych w odwotaniu, doszia
do przekonania, iz sformutowane przez odwotujgcego zarzuty znajdujg czesciowo oparcie
w ustalonym stanie faktycznym i prawnym, a tym samym rozpoznawane odwotanie zastuguje
na uwzglednienie w zakresie zarzutu naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz art. 91 ust. 1 w zw.
z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty konsorcjum Abbott
z powodu niezgodnosci oferty z trescig SIWZ w zakresie dotyczgcym testu IgG w PMR oraz
diluentu Estradiol Maual Diluent Kit.

W zakresie okolicznosci podnoszonej przez odwotujgcego dotyczacej zaoferowania
przez konsorcjum Abbott w poz. 27 formularza cenowego odczynnika: Tina-quant IgG Gen. 2
o0 numerze katalogowym 03507432 190 produkcji Roche Diagnostics GmbH, za$ w poz. 133
tego formularza: kalibratora do tego odczynnika C.f.a.s Proteins o numerze katalogowym
11355279216 tego samego producenta, ktdéry to odczynnik nie moze zosta¢ uzyty do
oznaczania lgG w ludzkiej surowicy, osoczu, ptynie mézgowo-rdzeniowym i moczu w systemie
Alinity ¢, w ocenie sktadu orzekajgcego zarzut ten potwierdzit sie.

Nie ulega watpliwosci, ze zgodnie z wymaganiami SIWZ zamawiajgcy oczekiwat,
ze wykonawca dostarczy odczynnik, ktérego oznaczenie moze by¢ dokonane na okreslonym
analizatorze, a zatem niejako kompletu. Tymczasem, co nie byto sporne miedzy stronami,
konsorcjum Abbott zaoferowato testy, ktérych na analizatorze nie mozna przeprowadzi¢
W sposob bezposredni, czyli poprzez umieszczenie kasety z odczynnikami w analizatorze
i uzyskanie ostatecznego wyniku badania. Odwotujgcy zwracat uwage, ze wskazane
odczynniki Tina-quant sg dostarczone w kasecie odczynnikowej, nie zas w buteleczkach,
w takim systemie producent wyrobu nie przewiduje mozliwosci oprézniania opakowania
w ktérym odczynnik sie znajduje, jego przelewania i badania w innym analizatorze.

Zamawiajgcy potwierdzit, ze takg wlasnie metode zamierza zastosowaé, a zatem otworzyé



kasete z odczynnikiem, nastepnie przela¢ zawartos¢ do pustego kartridza systemu Alinity ¢
i dopiero po wykonaniu tych czynnoéci, za pomocg aplikacji pozwalajgcej na dokonanie
oznaczenia IlgG w PMR na analizatorze Alinity ¢, zamawiajgcy bedzie mégt uzyskac potrzebne
wyniki. Tym samym potwierdzita sie okolicznos¢, ktorg podnosit wykonawca Roche w tresci
odwotania, ze aby mozliwe bylo wykorzystanie zaoferowanych przez konsorcjum Abbott
testow na wskazanym w ofercie analizatorze, konieczne bedzie wykonanie dodatkowych
czynnosci. Tymczasem bezspornie zadaniem wykonawcy ubiegajgcego sie o udzielenie
zamoéwienia byto dostarczenie produktu juz gotowego, przeznaczonego do bezposredniego
jego uzycia. W tym zakresie izba podziela stanowisko odwotujgcego, ze po dokonaniu wyzej
opisanych czynnosci bedzie to juz inny, zmodyfikowany produkt w stosunku do tego, ktory
znalazt sie w ofercie konsorcjum Abbott.

Nie sposob podzieli¢ argumentacji zamawiajgcego, ze udzielajgc odpowiedzi
na pytania wykonawcow (pytanie nr 43b i odpowiedz na nie — pismo z dnia 7 marca 2019 r.),
dopuszczajgc zaoferowanie testow do oznaczenia IgG w PMR innego producenta niz
producent oferowanego analizatora zgodzit sie tym samym, ze moze to pociggaé¢ za sobg
koniecznos¢ opracowania przez niego aplikacji ktéra to umozliwi. Takiego wniosku nie sposob
wywiesC z tresci przywotywanej odpowiedzi. Rzeczywiscie zamawiajgcy wyrazit zgode na
zaoferowanie testow innego producenta, co nie oznacza, ze dopuscit sytuacje w ktorej
wykonawca zaoferuje produkt, ktory w celu jego uzycia wymagat bedzie modyfikacii.
Twierdzenia zamawiajgcego, ze takie dziatanie jest powszechng praktykg w szpitalu, posiada
wykwalifikowany personel, ktory bedzie w stanie takg procedure przeprowadzi¢ oraz
opracowac stosowng aplikacje pozwalajgcg na uzycie testow w oferowanym analizatorze,
pozostaje bez znaczenia w niniejszej sprawie. Nie ma to bowiem wptywu na kwestie zgodnosci
tresci ztozonej oferty z trescig SIWZ. Wykonawca oferujgc produkt, ktéry nie moze zostaé
bezposrednio uzyty w analizatorze Alinity ¢ zaoferowato bowiem produkt niezgodny z SIWZ
i kwestia czy zamawiajgcy jest w stanie ten produkt zmodyfikowa¢ w taki sposob, aby byto
mozliwe jego uzycie oceny tej nie zmienia. Z tego tez powodu Izba nie odnosi sie do wywodow
prawnych zamawiajgcego, ktoéry dowodzit, ze przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa
pozwalajg mu na dokonywanie takich modyfikacji na produkcie.

Izba, orzekajgc w zakresie podnoszonego zarzutu, wzieta pod uwage tres¢ ulotki dla
oferowanego odczynnika Tina-quant IgG Gen. 2 o wskazanym numerze katalogowym. Z jej
tresci wynika, ze analizatory w ktorych mogg by¢ uzywane wymienione w ulotce odczynniki
to cobas c311, cobas ¢ 501/502. Tym samym producent wyrobu wskazat, ze nie dopuszcza
uzycia odczynnika na innym systemie niz Roche/ Hitachi. Ulotka jest w tym wypadku wigzgca
dla uzytkownika, albowiem to producent, biorgc odpowiedzialnos¢ za wyrob okresla sposéb
jego uzytkowania. Nie mozna zgodzi¢ sie z wywodami zamawiajgcego, ze skoro w ulotce

producent nie zakazat uzywania testow w kanatach otwartych analizatoréw innych



producentéw, bo zapisu takiego nie ma wprost w tresci ulotki, mozna wyciggng¢ wniosek,
ze dziatanie takie jest dopuszczalne. Oceniajac to nalezy zwrdci¢ uwage na tresc przepisu art.
90 ust. 1 uowm, zgodnie z ktorym ,wyrob powinien by¢ wtasciwie dostarczony, prawidtowo
zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem,
a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania”, ktory znajdzie tu
zastosowanie. W omawianym przypadku producent ograniczyt mozliwos¢ uzywania
odczynnikow do okreslonych analizatorow, wskazujgc granice stosowania wyrobu.
Zamieszczone przez producenta w ulotce (str. 2) sformutowanie: ,W celu optymalnego
dziatania testu nalezy stosowac¢ sie do zaleceh zawartych w ulotce dotyczacych konkretnego
analizatora. Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszg instrukcjg obstugi dla operatora,
uwzgledniajgc typ aparatu. Wszelkie zmiany w aplikacji nie zatwierdzone przez firme Roche
nie podlegajg gwarancji i musza by¢ zdefiniowane przez uzytkownika” nie oznacza, jak twierdzi
zamawiajgcy, ze producent dopuscit mozliwos¢ zmian w aplikacji dotyczgcych tego testu
a konsekwencjg dokonanych modyfikacji metod bedzie jedynie ograniczenie
odpowiedzialnosci gwarancyjnej producenta. Tak w przypadku tego wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, jak tez innych powszechnie uzywanych towaréw sprzedawanych na rynku,
zasadg jest, ze muszg by¢ uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem. Kazde dziatanie
uzytkownika, ktére wykracza poza dopuszczone przez producenta, powoduje takie
ograniczenie odpowiedzialnosci. Nie oznacza to jednak, ze dozwolone i powszechne jest
wykorzystywanie produktow niezgodnie z ich celem i przeznaczeniem. Nie moze umkngc
uwagi, ze mamy do czynienia ze specyficznych rodzajem wyrobu. Jego zastosowanie
w sposoéb sprzeczny z instrukcjg producenta powodowaé moze powazne konsekwencje, w tym
przypadku prowadzi¢ moze do utraty wlasciwosci oferowanego produktu, stuzgcego
do przeprowadzania badan. Niezaleznie od powyzszego lzba wzieta takze pod uwage dowdd
przediozony przez odwotujgcego w postaci ulotki producenta DiaSys dla albumin, ktory
potwierdza, iz w przypadku gdy wolg producenta jest dopuszczenie okreslonych testow
na rézne systemy, wynika to w sposob czytelny z ulotki dla danego wyrobu. W innych
przypadkach jest to niedopuszczalne.

Ponadto sktad orzekajgcy zwraca uwage, ze odczynniki Tina-quant oferowane przez
konsorcjum Abbott dostarczane sg w kasetach odczynnikowych. Odwotujgcy podnosit,
ze konstrukcja tej kasety uniemozliwia jej zastosowanie w systemach otwartych, z czym
zamawiajgcy nie zgadzat sie twierdzac, ze kasete takg mozna z tatwoscig otworzy¢ i oproznic
jej zawartos¢ bez utraty wtasciwosci wyrobu. Istota sporu miedzy stronami w tym zakresie
sprowadzata sie zatem do oceny czy owa kaseta, w ktorej dostarczane sg odczynniki, stanowi
jedynie opakowanie czy tez produkt dostarczany jest w kasecie odczynnikowej, dla ktorej
producent nie przewidziat mozliwosci jej otwarcia, a zatem uzycia odczynnika w innym

systemie. W tym zakresie Izba podzielita stanowisko odwotujgcego. Odczynnik wraz



z kasetg stanowig system odczynnikowy zamkniety. Produkt nie jest dostarczany
w buteleczkach, ktére mozna dowolnie oprozniac, ale badanie przeprowadza sie w ten sposob,
ze calg kasete wktada sie do odpowiedniego dla niego analizatora, ten dobiera odpowiednie
proporcje odczynnika i ptynu a cate badanie odbywa sie bez koniecznosci oprézniania
zawartosci kasety. Nalezy uzna¢ zatem, ze owa kaseta nie jest jedynie opakowaniem
odczynnika. lzba w tym zakresie dopuscita i przeprowadzita dowody ztozone przez
zamawiajgcego w postaci filmu oraz z okazania kasety odczynnikowej uznajgc, ze zestaw
prezentowany na filmie nie jest tozsamy z okazang kasetg. Podzieli¢ nalezy w tym zakresie
twierdzenia odwotujgcego, ze film prezentuje inny zestaw, na ktéry sktadajg sie: pusta kaseta,
do ktorej dotgczone sg odpowiednie akcesoria, nie zas kasete z odczynnikami. W takie puste
Lopakowanie” rzeczywiscie mozna wlewa¢ odczynniki a dotgczone akcesoria umozliwiajg
otwieranie kasety. Zamawiajgcy nie wykazat zatem, ze w przypadku dostarczenia kasety
z odczynnikami producent przewidziat mozliwos¢ oprézniania zawartosci, celem dokonania
badania jego zawartos¢ (ptynu) w innym analizatorze a w sieci znalez¢é mozna film dowodzacy,
ze taka praktyka jest powszechna.

Odnoszgc sie do zarzutu podnoszonej przez odwotujgcego niezgodnosci oferty
konsorcjum Abbott z trescig SIWZ w zakresie w jakim odwotujgcy podnosit, ze brak byto w nigj
pozycji niezbednej do zaoferowanego przez tego wykonawce asortymentu w postaci diluentu
Estradiol Manual Diluent Kit — Izba uznata przedmiotowy zarzut za zasadny. Wykonawca,
zgodnie z SIWZ zobowigzany byt dostarczy¢ niezbedne testy. Konsorcjum Abbott w pozycji
64 formularza cenowego wskazato, ze oferuje test Estradiol nr kat. 7P5020. Nie byto sporne
miedzy stronami, ze z ulotki medycznej dla tego testu wynika, ze w przypadku, gdy stezenie
w probce przekracza 5000 pg/mL nalezy wykonaé procedure recznego jej rozcienczania,
celem uzyskania konkretnego, wyrazonego liczbowo wyniku testu. Nie ulega réwniez
watpliwosci, ze takie wartosci probek sg osiggane, co réwniez wynika z tresci ulotki dla
odczynnika Estradiol Reagent Kit, ztozonej przez odwotujgcego jako dowdd. Zgodnie z nig
(wprowadzenie) estradiol jest estrogenem wystepujgcym w organizmie ludzkim. Jego stezenie
we krwi ulega zmianom, najwyzsze wartosci osiggajgc u kobiet w cigzy (nawet do 40 000
pg/mL). Tym samym aby mozliwe byto zbadanie prébki o wysokim stezeniu estradiolu
konieczne bedzie jej rozciehczenie, przy uzyciu wskazanego diluentu. Jego brak z kolei
spowoduje niemoznos¢ wydania ostatecznego wyniku w niektérych przypadkach. Izba nie
podzielita w tym zakresie stanowiska zamawiajgcego ktory stwierdzat, ze wystarczajgcg dla
niego w takich przypadkach bedzie informacja, ze wartos¢ ta przekracza 5000 pg/mL. Z tresci
SIWZ nie wynika w szczegdlnosci, ze zamawiajgcy nie jest zainteresowany konkretnym
wynikiem w kazdym analizowanym przez niego przypadku. Jesli taka informacja bytaby
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w dokumentacji przetargowej, w przeciwnym razie wykonawca zobowigzany byt dostarczyé
produkt umozliwiajgcy przeprowadzenie testow w petnym zakresie.

Izba oddalita odwotanie w zakresie, w jakim odwotujgcy podnosit niezgodnosc¢ tresci
oferty konsorcjum Abbott z trescig SIWZ w pozycjach w ktorych zostat zaoferowany materiat
kontrolny firmy BioRad, nie posiadajgcy wartodci naleznych dla systemu Alinity c i Alinity i,
orzekajgc w pkt 3 sentencji wyroku. Odwotujgcy opierat swdj zarzut na twierdzeniu,
ze zaoferowana kontrola nie posiada wyznaczonych wartosci naleznych dla systemu Alinity ¢
i Alinity i, gdyz dotyczg one jedynie systemu Architect. Wynika to z zatgczonych jako dowody
metryczek z warto$ciami kontroli. Ponadto wskazywat, Zze zamawiajgcy wymagat w SIWZ aby
kontrole niezaleznych producentéw byly zmianowane co wnioskowat z udzielonej odpowiedzi
na pytanie oraz tresci zalgcznika z oznaczeniami. Tymczasem zamawiajacy wskazywat,
ze w SIWZ brak byto wymogu zaoferowania zmetrykowanych kontroli, z pewnoscig wniosku
takiego nie mozna wywies¢ z zapisow SIWZ i udzielonych wyjasnien. W tym zakresie Izba
podzielita stanowisko wyrazone przez zamawiajgcego. Brak wymagan SIWZ w tym zakresie
powoduje bowiem, ze nie mozna uznac¢ niezgodnosci tresci oferty konsorcjum Abbott z trescig
SIWZ.

Niezaleznie od powyzszego lzba uwzglednita odwofanie i nakazata zamawiajgcemu
uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej oraz powtdrzenie czynnosci
badania i oceny ofert, w tym odrzucenie oferty zlozonej przez konsorcjum Abbott. Bez
znaczenia dla kwestii uwzglednienia odwotfania jest fakt, ze jedna z podstaw faktycznych
odrzucenia opisana w odwotaniu nie znalazta potwierdzenia w okolicznosciach niniejszej
sprawy.

Orzekajgc o kosztach postepowania Izba wzieta pod uwage, ze potwierdzity sie dwie,
sposréd trzech wskazywanych przez odwotujgcego podstaw odrzucenia oferty konsorcjum
Abbott, stad bez znaczenia dla wyniku sprawy pozostawat fakt, ze jedna z okolicznosci
dotyczgcej niezgodnosci tresci oferty z trescig SIWZ nie potwierdzita sie. W konsekwencji
stwierdzenia powyzszych naruszeh lzba nakazata odrzucenie oferty konsorcjum Abbott
i powtdrzenie czynnosci oceny ofert, czynigc zados¢ zgdaniom sformutowanym przez
odwotujgcego. Z powyzszych powoddw Izba orzekajgc o kosztach postepowania obcigzyta
nimi zamawiajgcego, stosownie do dyspozycji art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Pzp oraz § 5 ust. 2
pkt 1 w zw. z § 3 pkt 1 i pkt 2 lit. b) rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca
2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow
w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (tj. z dnia 7 maja 2018 r. Dz. U.
z 2018 r., poz. 972).
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