Sygn. akt: KIO/2576/10

WYROK
Z dnia 13 grudnia 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy : Malgorzata Str eciwilk

Protokolant: Mateusz Michalec

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 8 grudnia 2010 r. odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 23 listopada 2010 r. przez HEMOSYSTEMS
Sobczak i Wspolnicy Sp. j., ul. Gérczewska 212/226,  01-460 Warszawa w postepowaniu
0 udzielenie zamoOwienia publicznego prowadzonego przez Centrum Krwiodawstwa

i Krwiolecznictwa MSWIA, ul. Wotoska 137, 02-507 Wa rszawa

przy udziale wykonawcy MEDSERVICE Sp. z o.0., ul. Zapolskiej 7, 40-580 Kat owice,
zgltaszajgcych swoje przystgpienia do postepowania odwolawczego po  stronie

Zamawiajgcego

orzeka:
1. oddala odwotanie,

2. kosztami postepowania obcigza HEMOSYSTEMS Sobczak i Wspdlnicy Sp. j., ul.
Gérczewska 212, 01-460 Warszawa i zalicza w poczet kosztéw postepowania
odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero
groszy), uiszczong przez HEMOSYSTEMS Sobczak i Wspdlnicy Sp. j., ul

Gérczewska 212, 01-460 Warszawa tytutem wpisu od odwotania.



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

w Warszawie.

Przewodnicz acy:



Sygn. akt: KIO/2576/10

Uzasadnienie

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa MSWIA z siedzibg w Warszawie (dalej:
.Zamawiajgcy”) prowadzi, w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie
zamdwienia publicznego na: ,Dostawe kompatybilnych zestawdw jednorazowych do redukcji
patogendw w o0soczu oraz aparatu do redukcji patogendw w skladnikach krwi".
Postepowanie to prowadzone jest na podstawie przepisdw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. tj. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.), zwanej dalej:
,ustawa Pzp”. Ogloszenie o przedmiotowym zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku
Urzedowym UE z dnia 29 wrzes$nia 2010 r., pod nr: 2010/S 189-288884.

W postepowaniu tym wykonawca: HEMOSYSTEMS Sobczak i Wspdlnicy Sp. j., z
siedzibg Warszawa (dalej: ,Odwotujgcy”) w dniu 29 listopada 2010 r. ziozyt odwotanie do
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej, ktérego kopia zostata przekazana Zamawiajagcemu w

tej samej dacie.

W dniu 2 grudnia 2010 r. wykonawca Medservice Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach
(dalej: ,Przystepujgcy”), na skutek wezwania Zamawiajgcego skierowanego do niego w dniu
29 listopada 2010 r., zlozyt przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
Zamawiajacego. Kopia przystgpienia zostata przekazana stronom postepowania

odwotawczego.

Zamawiajgcy pismem z dnia 3 grudnia 2010 r. ztozyt do Prezesa Krajowej izby

Odwotawczej odpowiedz na odwotanie, wnoszgc o oddalenie odwotania.

Biorgc pod uwage tres¢ ztozonych pism w sprawie Izba ustalita nastepujgce

stanowiska stron oraz uczestnika postepowania o odwotawczego:

Stanowisko Odwotujaceqo

Odwolujacy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:
1) przepisu art. 89 ust. 1 pkt 2) ustawy Pzp poprzez bezpodstawne zaniechanie odrzucenie oferty
zlozonej przez Przystepujgcego, mimo iz jej tres¢ nie odpowiada tresci Specyfikacji

Istotnych Warunkéw Zamoéwienia (dalej: ,SIWZ");



2) przepisu art. 91 ust. 1 ustawy Pzp poprzez dokonanie wyboru oferty, niebedacej ofertg
najkorzystniejsza w Swietle ustalonych przez Zamawiajacego kryteriow oceny ofert;
3) przepisu art. 7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez naruszenie zasady uczciwej konkurencji i

réwnego traktowania wykonawcow;

Odwolujacy zazadat:

a) uwzglednienia odwotania;

b) nakazania Zamawiajgcemu uniewaznienia Czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej;

€) nakazania Zamawiajgcemu powtorzenia czynnosci oceny ofert;

d) nakazania Zamawiajgcemu odrzucenia oferty zlozonej przez Przystepujacego na podstawie
art. 89 ust. 1 pkt 2) ustawy Pzp poniewaz jej tres¢ nie odpowiada tresci SIWZ;

e) nakazania Zamawiajgcemu dokonania wyboru oferty ziozonej przez Odwolujgcego jako
najkorzystniejszej w przedmiotowym postepowaniu 0 udzielenie zamowienia

publicznego.

W uzasadnieniu odwotania Odwotujgcy wskazat, ze czynnosci oceny ztozonych ofert i
wyboru oferty najkorzystniejszej w postepowaniu zostaly dokonane w sposob wadliwy i
sprzeczny z przepisami ustawy Pzp bowiem Zamawiajgcy powinien byt oferte ztozong przez
Przystepujacego odrzuci¢ na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2) ustawy Pzp poniewaz jej tresc
nie odpowiada tresci SIWZ.

Wskazat, ze na wymogi opisane przez Zamawiajacego w Rozdziale 3 (Wymagania
dotyczace zestawdw) pkt 3.2 lit b) SIWZ, gdzie wskazat on, iz oferowany aparat (urzadzenie)
do redukcji patogendéw w skfadnikach krwi przeznaczony do obstugi kompatybilnych
zestawOw jednorazowych osoczowych i pilytkowych do inaktywacji patogenéw musi
wykazywac¢ efektywno$¢é w stosunku do przynajmniej nastepujgcych patogenow: wirusow-
HIV, HBV, HCV, bakterii i pierwotniakow oraz wykazywac sie skuteczng (umozliwiajaca
zastgpienie irradiacji promieniowaniem gamma) redukcjg limfocytow T. Zamawiajacy
wymagat tez potwierdzenia w/w cechy za pomocg zalgczonego do oferty certyfikatu.
Tymczasem Przystepujacy zalgczyt do skladanej oferty oswiadczenie producenta, dotyczace
skutecznosci systemu do redukcji patogendéw Mirasol, ktére zostato nazwane ,certyfikatem".
Zdaniem Odwolujgcego nazywanie przediozonego dokumentu certyfikatem jest moze zostac
spetnienie wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego. Odwoltujacy wskazal na
stownikowa definicje certyfikatu, zgodnie z ktora: ,jest to dokument stwierdzajgcym
zgodnos¢ wyrobu z deklarowanymi przez wytwoérce lub okre$lonymi w przepisach lub
normach wiasciwosciami. Certyfikaty wydawane sg na ogo6t przez akredytowane lub

cieszgce sie powszechnym zaufaniem instytucje". Jego zdaniem nie moze zosta¢ nazwana



certyfikatem deklaracja wytworcy spetnienia okreslonych wilasciwosci przez wyrob, tak jak
uczynit to Przystepujacy, przedstawiajgc dokument wystawiony przez producenta systemu
Mirasol, firme Caridian BCT - zatytutowany Certyfikat Skutecznosci Dziatania. Powyzsze byto
dziataniem Przystepujgcego majgcym na celu wprowadzenie w blad Zamawiajgcego.
Dokument ten nie zostat bowiem wydany przez akredytowang lub cieszacg sie powszechnym
zaufaniem instytucje niezalezng od producenta, uprawniong do wykonania odpowiednich
badan. W konsekwencji, zdaniem Odwotujgcego, nie mozna uznac, iz Przystepujacy w
sposéb prawidiowy udokumentowat spetnianie przez oferowane urzadzenie wymagan
okreslonych w specyfikaciji istotnych warunkow zaméwienia.

Odwotujacy podkreslit takze, ze wyroby medyczne sg specyficzng grupg produktow
wymagajacych najwiekszej odpowiedzialnosci za konsekwencje jego stosowania zaréwno ze
strony wytworcy, wprowadzajacego wyrdb do obrotu jak i uzytkownika. Dlatego
ustawodawstwo zaroéwno polskie, jak i europejskie wprowadzito nadzér niezaleznych
jednostek notyfikowanych nad przestrzeganiem przez wytwércéw wymagan, wskazat tu na
Dyrektywe 93/42/EWG, ktbrej przeniesieniem na grunt prawa polskiego jest ustawa z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679). Przywotat art.
29 ust. 4 tej ustawy, wedle ktérego procedure oceny zgodnosci wyrobow medycznych
wytwaorca przeprowadza przy udziale jednostki notyfikowanej. Certyfikat zgodnosci, zgodnie
Z przepisami ustawy o wyrobach medycznych jest wiec dokumentem wydawanym przez
jednostke notyfikowang w zakresie wyrobOw, poswiadczajacy przeprowadzenie procedury
oceny zgodnosci, potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ,
proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan koncowych jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi.

Stwierdzit, iz okreslenie mozliwosci zastgpienia jednej procedury medycznej - w tym
przypadku irradiacji promieniowaniem gamma sktadnikow krwi w celu wyeliminowania
ryzyka wystagpienia choroby TA-GvHD (zwigzana z transfuzjg choroba przeszczep przeciwko
gospodarzowi) o wysokiej Smiertelnosci, inng procedurg medyczng - w tym wypadku
redukcjg patogenow, wykracza poza zakres podstawowej certyfikacji urzadzen do redukcji
patogendéw dlatego musi zostaé uznane za istotng zmiane wyrobu wymagajacqg
przeprowadzenia odpowiedniej procedury przy udziale jednostki notyfikowanej. Wynikiem
przeprowadzenia takiej procedury jest odnosny certyfikat wydany przez ten organ. Brak
takiego dokumentu powinien jednoznacznie by¢ uznany za nie spetnienie warunku oceny
zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi, a stosowanie takiego wyrobu moze
stanowiC istotne zagrozenie dla zycia pacjentéw. Brak stosownego certyfikatu dla
oferowanego przez Przystepujgcego systemu Mirasol potwierdza niezgodnosc tresci ztozonej
oferty z trescig SIWZ, co winno skutkowag¢ jej odrzuceniem na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2)

ustawy Pzp.



Odwotujacy wskazata tez na zalecenia Unii Europejskiej, a takze na definicje Osocza
Swiezo mrozonego (FFP - Fresh Frozen Plasma) przedstawiong w rozdziale 6.2.20.1.
publikacji Instytutu Hematologii i Transfuzjologii ,Medyczne zasady pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikbw i wydawania, obowigzujace w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi". Zgodnie z tymi zaleceniami Zamawiajacy okreslit kolejne wymogi w
zakresie opisu przedmiotu zamowienia, wprowadzajac w rozdziale 3 (Wymagania dotyczace
zestawow pkt 3.2 lit e) SIWZ wymagania odnosnie aparatu do redukcji patogenéw, co do
tego, aby aparat zapewniat utrzymanie klinicznej skutecznosci FFP - zgodnie z zaleceniami
Unii Europejskiej:

» Srednie stezenie biatka catkowitego - nie mniej niz 50 g/l
» $rednia zawartos¢ czynnika VIII - nie mniej niz 70 IU w 100 ml po inaktywacii.

Jednoczesnie w Rozdziale 3 (Wymagania dotyczace zestawow) pkt 3.1.2 lit ¢)
Zamawiajacy zazadat, aby pojedynczy zestaw dawal mozliwosé inaktywacji rozmrozonego
osocza. Zdaniem Odwotujgcego jest oczywiste, ze system skladajacy sie z aparatu i
zestawdw powinien umozliwia¢ uzyskanie osocza, ktore inaktywowane po rozmrozeniu
zapewni utrzymanie jego skutecznosci klinicznej tzn. srednia zawartos¢ czynnika VI
wyniesie nie mniej niz 70 IU w 100 ml. Analiza tresci oferty Przystepujacego zdaniem
Odwotujgcego w sposoéb jednoznaczny dowodzi, iz tres¢ tej oferty nie spetnia opisanych
wymagan Zamawiajgcego.

Odwotujacy wskazat na dokument dotaczony do oferty Przystepujgcego pt. ,Ocena
jakosci osocza poddanego metodzie inaktywacji czynnikdw zakaznych w systemie Mirasol"
wydanym przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, gdzie srednia zawartos¢
czynnika VIl w grupie osocza inaktywowanego po rozmrozeniu wyniosta zaledwie 59,5% (%
jest rownowazny jednostce IU w 100 ml). We wnioskach z badan Odwotujacy wywodzi, ze
badacze jednostki badawczej wyraznie stwierdzili: procedura inaktywacji osocza metodq
Mirasol powinna by¢ stosowana przede wszystkim przed jego zamrozeniem. Odwotujacy
wskazat tez na Instrukcje Obstugi Urzadzenia do naswietlania Mirasol zataczong do oferty
Przystepujgcego (str. nr 3) zawierajgcej Opis systemu Mirasol PRT, gdzie napisane jest: ,W
przypadku osocza, po obrébce w urzgdzeniu Mirasol osocze zostaje przeniesione do worka
na produkt, zamrozone i umieszczone w magazynie, zgodnie ze standardowymi procedurami
postepowania placowki.:, Powyzsze informuje uzytkownika, ze system powinien by¢ uzywany
do inaktywacji osocza przed zamrozeniem.

Zatem Zamawiajgcy w sposéb jednoznaczny wymagat, aby oferowany zestaw dawat
mozliwos¢ inaktywacji rozmrozonego osocza, a zaoferowane przez Przystepujacego
system Mirasol powinien by¢ stosowany przed zamrozeniem 0socza. Zamawiajacy
wymagat, aby srednia zawartos¢ czynnika VIII po inaktywacji wynosita nie mniej niz 70 1U

w 100 ml, tymczasem badania Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie



wyraznie wykazaly, iz srednia zawarto$¢ czynnika VIl w grupie osocza inaktywowanego
po rozmrozeniu przy zastosowaniu systemu Mirasol wyniosta zaledwie 59,5 IU w 100 ml.
Zdaniem Zamawiajgcego wymagania okreslone w SIWZ dotyczace mozliwosci inaktywaciji
rozmrozonego o0socza oraz sredniej zawartosci czynnika VIII po inaktywacji majg
charakter kumulatywny, a nie rozigczny, a wymagan tych Przystepujacy nie spetnit. Na
potwierdzenie swojej argumentacji Odwotujacy przywotat orzecznictwo KIO oraz Sadu
Okregowego w Warszawie.

Odwotujacy podniost rowniez, ze Zamawiajacy w Rozdziale 3 (Wymagania dotyczace
zestawow) pkt 3.2.lit ) SIWZ wymagat, aby aparat do redukcji patogenéw zapewniat utrzymanie
klinicznej skutecznosci FFP - zgodnie z zaleceniami Unii Europejskiej: w tym, aby z osocza po
inaktywacji musiat zosta¢ usuniety czynnik inaktywujacy do poziomu bezpiecznego (>95%).
Wskazat tez na zapytanie do tresci SIWZ, zadane przez jednego z wykonawcow. W
odpowiedzi na to pytanie o tresci:

Czy Zamawiajgcy potwierdzi, ze zapis powyzszy dotyczy metod inaktywacji, w ktorych istnieje
koniecznos¢ usuwania niebezpiecznego czynnika inaktywujgcego, a nie dotyczy metod
inaktywaciji, w ktérych nie wystepuje czynnik niebezpieczny, np. ryboflawina?

Zamawiajacy potwierdzit, ze zapis dotyczy metod inaktywacji, w ktérych istnieje koniecznosc
usuwania niebezpiecznego czynnika inaktywujgcego, a nie dotyczy metod inaktywacji, w ktérych
nie wystepuje czynnik niebezpieczny, np. ryboflawina. Odwotujgcy w tym zakresie zwrécit
uwage, ze to nie ryboflawina jest czynnikiem przetaczanym pacjentowi wraz ze skiadnikiem krwi
poddanym inaktywacji patogenéw w urzadzeniu Mirasol oferowanym przez Przystepujacego.
Czynnikiem przetaczanym zdaniem Odwolujacego sa produkty rozpadu ryboflawiny pod wpltywem
promieniowania UV, a wiec inne substancje w tym m.in. lumiflawina. Ten zwigzek chemiczny
natomiast nie jest uznany za bezpieczny i jego przetoczenie bez usuniecia do poziomu
bezpiecznego wigze sie z szeregiem ryzyk dla chorego, ktéremu podany jest taki sktadnik krwi, co w
sposob jednoznaczny w jego ocenie potwierdza literatura naukowa. Podnidst tez, ze wszyscy
pozostali wytworcy aparatury do redukcji patogendw wyposazajg zestawy jednorazowe w systemy
filtracyjne lub absorpcyjne majace za zadanie zredukowal ryzyko przetoczenia potencjalnie
szkodliwych substancji. Podniost, ze aparatura oferowana przez Przystepujacego nie spehia

wymagan postawionych przez Zamawiajagcegow SIWZ.

Il Stanowisko Zamawiajgceqgo

Zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie wniést o:
1) oddalenie odwotania w catosci z uwagi na jego bezzasadnosc,
2) przyznanie od Odwotujgcego na rzecz Zamawiajgcego kosztéw zatrudnienia

profesjonalnego petnomocnika w kwocie 3.600 zt.



W uzasadnieniu swojego stanowiska wskazal, ze zarzuty Odwotujgcego nie zastugujg
na uwzglednienie.

Co do pierwszego zarzutu dotyczacego dotgczonego do oferty Przystepujgcego
.Certyfikatu Skutecznego Dziatania" - dokumentu wystawionego przez producenta
zaoferowanego systemu Mirasol, tj. firme Caridian BCT (str. 125 - 126 oferty
Przystepujacego) wskazat, ze zgodnie z wymogami SIWZ Zamawiajacy nie wymagat, aby
powyzszy certyfikat zostat wydany przez niezalezng od producenta jednostke zewnetrzng, w
szczegodlnosci jednostke notyfikowang. Obowigzku przedkiadania dokumentu wydanego
przez akredytowane lub cieszgce sie powszechnym zaufaniem instytucje nie mozna tez
wywodzi¢ z samego stowa: ,certyfikat”. Brak jest tym samym podstaw faktycznych lub
normatywnych przyjmowania w tym zakresie certyfikatow wystawianych przez producentow
wyrobow, ktérych dotycza.

Wskazat na koniecznos¢ literalnej interpretacji zapisow SIWZ, skoro wiec
Zamawiajacy nie wymagat zgodnie z SIWZ dokumentu wydanego przez jednostke
zewnetrzng, to wystarczajgce bylo przedstawienie certyfikatu wystawionego przez
producenta aparatu. Zamawiajgcy uznat za nietrafione powotanie sie przez Odwolujgcego
na art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107 z
2010 r., poz. 679), zgodnie z ktorym ocene zgodnosci przeprowadza wytwoérca lub
autoryzowany przedstawiciel, samodzielnie lub pod nadzorem jednostki notyfikowanej.
Przeciwnie do twierdzeh Odwotujgcego - to m.in. od producenta zalezy, czy procedure
zgodnosci przeprowadzi sam, czy tez przy udziale jednostki notyfikowanej. Powyzszy
przepis jest jednoznaczny i nie moze by¢ interpretowany w sposob zawezajacy.

Dodatkowo podnidst, ze Przystepujacy zataczyt do oferty certyfikat europejski CE, o
ktorym mowa w punkcie 8.1.13 SWIZ. Zarzuty Odwotujacego dotyczace braku tego
certyfikatu sg zatem réwniez niezasadne.

Co do drugiego zarzutu, odnoszacego sie do rzekomego niespetnienia przez
zaoferowany przez Przystepujgcego system (skladajacy sie z aparatu i zestawow)
wymogow w zakresie utrzymania sredniego stezenia czynnika VIII oraz mozliwosci
inaktywacji rozmrozonego osocza (w pkt. 3.1.2 pkt c) oraz w pkt. 3.2. pkt. e) SIWZ).
Wskazal, ze stosownie do pkt. 3.1.2 pkt. ¢) SIWZ pojedynczy zestaw musi dawa¢ mozliwosé
inaktywacji rozmrozonego osocza. Na podstawie dolgczonej do oferty Przystepujacego
,Oceny jakosci osocza poddanego metodzie inaktywacji czynnikow zakaznych w systemie
Mirasol" (str. 115 - 119 oferty), przeprowadzonej przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii
Zamawiajacy stwierdzit, ze wybrany przez Zamawiajgcego system spetlnia powyzszy
warunek. Zamawiajacy wskazat tu na pkt. 6 w.w. ,Oceny..." (,6.Wnioski" - str. 119), zgodnie
Z trescig ktérego mozna stwierdzié, ze osocze inaktywowane w Systemie Mirasol zar6wno

przed, jak i po zamrozeniu spetnia parametry kontroli jakosci. Okolicznosé, ze procedura



inaktywacji osocza metodg Mirasol powinna by¢ stosowana przede wszystkim przed jego
zamrozeniem nie wyklucza zatem mozliwosci inaktywacji rozmrozonego osocza. Mozliwos¢
inaktywacji rozmrozonego osocza przez system Mirasol zostata w spos6b jednoznaczny
potwierdzona trescig powyzszej ,Oceny..." wydanej przez Instytut.

Dodatkowo Zamawiajgcy wskazat, iz nie okreslit w SIWZ norm osocza poddanego
inaktywacji po rozmrozeniu, jak sugeruje Odwolujacy, poniewaz powszechnie wiadomym
jest na podstawie przeprowadzonych badan, iz czynniki te ulegajg zmniejszeniu.
Dopuszczalne jest jednak wigczenie takich sktadnikéw do obrotu , poniewaz nie mogg one
spowodowac u biorcy jakiegokolwiek zagrozenia. Informacje o zaistniatej sytuacji nalezy
jednak umiescic na etykiecie sktadnika. Wskazat, ze metoda inaktywacji po rozmrozeniu nie
jest rutynowo stosowana w Centrach Krwiodawstwa, stanowi jedynie mozliwo$¢ inaktywacii
w tych skiladnikach, ktére z istotnych przyczyn nie mogly zosta¢ poddane inaktywacji przed
zamrozeniem np. awaria urzadzenia.

Wskazat na udzielong odpowiedz na zapytanie dotyczace SIWZ w zakresie
wymogow z pkt. 3.2. SIWZ, gdzie wykonawca zapytywal Zamawiajgcego, na jakiej
podstawie Zamawiajgcy bedzie dokonywal oceny spetnienia tych warunkéw dotyczacych
m.in. sredniej zawartosci czynnika VIII - nie mniej niz 70 1U w 100 ml po inaktywacji
Na to pytanie Zamawiajgcy odpowiedziat, ze juz samo ziozenie oferty w przedmiotowym
postepowaniu na okreslone urzadzenie powinno by¢ uznane za réwnoznaczne z
zapewnieniem przez potencjalnego Wykonawce, ze oferowane przez niego urzgadzenie
spetnia wszystkie wymagania i parametry okreslone w SIWZ. Dopiero w sytuacji powziecia
przez Zamawiajgcego watpliwosci w powyzszym zakresie, Zamawiajacy dokona weryfikaciji
spetnienia okreslonego warunku (warunkéw, parametrow) z wykorzystaniem wszelkich
mozliwych srodkow.

Tym samym Zamawiajacy wywodzi, ze Opinia Instytutu Hematologii i Transfuzjologii
(w przypadku Przystepujacego - ,Ocena jakosci osocza poddanego metodzie inaktywacji
czynnikbéw zakaznych w systemie Mirasol"), o ktérej mowa w pkt. 8.1.19 nie bytla wymagana
przez Zamawiajgcego w celu potwierdzenia utrzymania sredniego stezenia czynnika VIII i
dlatego nie zostata wskazana w wyzej przytoczonej odpowiedzi Zamawiajagcego ha
zapytanie wykonawcy. Celem przedstawienia powyzszej opinii bylo potwierdzenia
pozytywnej oceny oferowanych urzgdzen. Na podstawie badania przeprowadzonego przez
ten Instytut. Opinia objeta w. w. ,Ocena..." dolgczonego do oferty Przystepujgcego mozna
wywiez¢ wniosek, ze osocze inaktywowane w systemie Mirasol zarbwno przed jak i po
zamrozeniu spetnia parametry kontroli jakosci. Tym samym tez oferta Przystepujacego
spetnia wymagania Zamawiajgcego sformutowane w ramach prowadzonego postepowania.
Zamawiajacy powotal sie na publikacje: ,,Medycznych zasadach pobierania krwi,

oddzielania jej sktadnikéw i wydawania , obowigzujgcych w jednostkach organizacyjnych



publicznej stuzby krwi", jednakze kazde Centrum Krwiodawstwa dokladnie okresla normy
inaktywowanych skladnikéw krwi na etapie wdrazania metody (zasady walidacji
przedstawiono w zataczniku - Wdrazanie metody inaktywacji w Centrum Krwiodawstwa).
Wskazat, ze oceny jakosci FFP i KKP dokonuje sie na podstawie przeprowadzonej
walidacji, bioragc pod uwage specyficzne warunki kazdego Centrum. Dokonujgc oceny
nalezy wzig¢ pod uwage nie tylko jak sugeruje Odwotujacy cechy techniczne jakimi
charakteryzuje sie nabyte urzadzenie ale takze specyfike materiatu jakim jest ptynna tkanka
ludzka czyli krew. Przyjmuje sie, ze przedstawione przez Instytut Hematologii i
Transfuzjologii normy, ktére zostaly takze zawarte w specyfikacji przedmiotu zamowienia sg
jedynie doskonatoscia, do ktorej nalezy dazy¢. Podkreslit, ze wobec roznicy metodologii
pomiarow nalezato stwierdzi¢, ze weryfikacja utrzymania sredniego stezenia czynnika VIII
(osocza) bedzie przeprowadzana przez Zamawiajgcego na etapie walidacji aparatu.

Co do ostatniego zarzutu dotyczacego wymagania, zawartego w pkt. 3.2 lit. e), aby z
0socza po inaktywacji byt usuniety czynnik inaktywujacy do poziomu bezpiecznego (> 95%)
Zamawiajacy wskazal, ze w metodzie inaktywacji wykorzystywanej przez system Mirasol nie
wystepuja czynniki niebezpieczne, w zwigzku z czym nie ma potrzeby wyposazania go w
systemy filtracyjne lub absorpcyjne. Okolicznos¢ ta zostata potwierdzona m. in. w tresci
tabeli obejmujacej ,Poréwnanie metod inaktywacji”, ktérg Zamawiajacy dotaczyt do akt
sprawy. Wskazat tez na wyjasnienia do SWIZ z dnia 26 pazdziernika 2010 r., w ktérych
Zamawiajacy jednoznacznie podal, ze powyzszy wymOg nie dotyczy czynnika
inaktywujgcego w postaci ryboflawiny. Réwnoczesnie Zamawiajacy nie sformutowat
zaréwno w SIWZ, jak i w wyjasnieniach do niej zadnych wymagan dotyczacych czynnikéw
przetaczanych do krwi pacjenta. Zarzuty Odwolujgcego stanowig, jego zdaniem,
nadinterpretacje postanowieh SWIZ.

Co do kwestii dotyczacej rzekomej szkodliwosci lumiflawiny, to Zamawiajacy
stwierdzit, iz wystepuje ona w warunkach naturalnych i jest produktem metabolizmu
organizméw zywych jako rezultat bakteryjnej, chemicznej lub fotochemicznej degradacii
flawin (w tym ryboflawiny czyli witaminy B,), hamuje rozmnazanie wirusoéw rakotwdrczych
oraz zapobiega przeksztalcaniu sie zdrowych komarek w nowotworowe (np. przediuza zycie
chorym na AIDS). Flawiny wystepujac powszechnie w przyrodzie sg zwigzkami o
niezwyklych wtasciwosciach kwasowo- zasadowych i majg szerokie zastosowanie w biologii
i medycynie (wskazatl na zrddilo: praca doktorancka Malgorzaty Insihaskiej -Rak pt.:
»Pochodne ryboflawiny jako fotosensybilizatory tlenu singletowego”, obronionej na Wydziale

Chemii Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza w Poznaniu, Poznan 2010).



. Stanowisko Przystepujacego

Przystepujacy wniost o oddalenie odwotania, wskazujgc na niezasadnos¢ zarzutow,

podniesionych w jego tresci.

Krajowa Izba Odwotlawcza, rozpoznajac ztozone odwotanie na rozprawie
i uwzgledniajagc dokumentacje z niniejszego postepowania 0 udzielenie zamowienia
publicznego oraz stanowiska stron postepowania i Przystepujgcego, zaprezentowane na

pismie i ustnie do protokotu rozprawy, ustalita i zawazyla co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci 1zba stwierdzita, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek
ustawowych skutkujgcych odrzuceniem odwotania, wynikajagcych z art. 189 ust. 2 ustawy

Pzp.

W drugiej kolejnosci Izba stwierdzita, ze Odwolujagcy ma interes w zlozeniu
niniejszego $rodka ochrony prawnej. Zarzuty odwofania dotyczg zaniechania odrzucenia
oferty uznanej w postepowaniu przez Zamawiajgcego jako najkorzystniejsza. Gdyby zatem
podnoszone zarzuty potwierdzity sie oferta Odwotujgcego - wazna i ztozona w postepowaniu
jako jedna z dwéch - zostataby uznana wprost za najkorzystniejszg. Powyzsze wskazuje na
pozbawienie Odwotujgcego - w drodze zaskarzonych czynnosci Zamawiajgcego - mozliwosci
uzyskania przez niego zamdwienia, narazajac go tym samym na poniesienie w tym zakresie

wymiernej szkody.

Rozpoznajagc odwotanie Izba uznala je za niezasadne.

Izba przy wydaniu orzeczenia w sprawie uwzglednita w ramach materialu
dowodowego dokumentacje postepowania o0 zamoéwienie publiczne nadestang przez
Zamawiajgcego do akt sprawy w kopi potwierdzonej za zgodnos¢ z oryginalem, w tym w
szczegolnosci postanowienia SIWZ wraz z wyjasnieniami i modyfikacjami jej tresci oraz tres¢
oferty Przystepujacego. Izba uwzglednita takze oswiadczenia producenta systemu Mirasol
przediozone przez Przystepujgcego oraz tres¢ artykutu z prasy fachowej ze wskazanymi
przez Odwotujacego tezami. Izba uwzglednita rowniez pisemne i ustne stanowiska stron

postepowania odwotlawczego i Przystepujacego ztozone w sprawie.



Bioragc pod uwage zebrany w sprawie materiat dowodowy Izba ustalita, ze
Odwotujacy w zaden sposob nie udowodnit w tresci odwotania, jak rowniez w toku rozprawy,
jakoby oferta Przystepujacego byta sprzeczna z postanowieniami SIWZ przywotanymi w
odwotaniu. Zgodnie natomiast z zasadg ciezaru dowodowego, okreslong w art. 6 Kodeksu
cywilnego to na osobie, ktéra wywodzi pewne skutki prawne z okreslonego faktu spoczywa
ciezar wykazania tych faktow. Skoro zatem Odwotujacy twierdzi, ze oferta Przystepujacego
co do trzech jej elementdéw jest sprzeczna z trescig SIWZ powinien na te okolicznosé
przedstawi¢ powazne dowody. Tymczasem Odwotujacy oprocz jedynie whasnych twierdzen
nie przedstawit w toku postepowania odwotawczego zadnego dowodu na potwierdzenie
swoich twierdzen. Jedyny dowdd przedstawiony w toku rozprawy przez Odwotujgcego to
publikacja przedstawiona w jezyku angielskim zawarta w czasopismie Mutation Research,
298 (192) 9-16, z ktérej ttumaczenie jedynie okreslonych, samodzielnie wybranych przez
Odwotujgcego, tez Odwotujacy przedstawit w toku rozprawy. Zgodnie z 8 19 ust. 3
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie regulaminu
postepowania przy rozpoznawaniu odwotan (Dz. U. Nr 48 poz. 280) w toku postepowania
odwotawczego Izba moze uwzglednia¢ jedynie dokumenty przedstawiane w jezyku polskim,
a jesli strona postepowania lub jego uczestnik powotuje sie na dokument w jezyku obcym
powinien w toku postepowania odwotawczego przedstawi¢ jego ttumaczenie na jezyk polski.
W niniejszej sprawie przedkiadany przez Odwotujgcego artykut prasowy z prasy fachowej z
racji przettumaczenia z niego jedynie okreslonych wybranych przez Odwotujacego w sposob
dowolny tez, nie moze by¢ w Zzaden sposOb miarodajny dla przyjecia zasadnosci
podnoszonych zarzutow co do oferty Przystepujacego. Nawet jednak, gdyby wskazany
artykut w catosci zostat przettumaczony, nie mégtby on stanowi¢ urzedowego potwierdzenia
wywodzonych z niego twierdzen. Co najwyzej mégiby on potwierdzaé, ze dana osoba (autor
opracowania) wyraza okreslone poglady co do konkretnego tematu. Reasumujgc zatem
podstawg rozstrzygniecia Izby o oddaleniu odwotania byta okolicznos¢ braku dowodéw
potwierdzajacych wiarygodno$¢ twierdzen Odwotujgcego i stawianych zarzutéw co do oferty
Przystepujacego.

Odnoszac sie jednak do tych twierdzen Izba stwierdza, ze co do zarzutu dotyczacego
braku certyfikatu nie mozna w zaden sposéb z postanowien rozdziatu 3 pkt 3.2. lit. b) SIWZ
wywodzi¢, ze Zamawiajacy oczekiwat przediozenia certyfikatu wystawianego przez wkasciwg
jednostke notyfikowang. W postanowieniach SIWZ takiego wymogu Zamawiajacy nie
wprowadzit. Wymogu takiego nie mozna tez nawet posrednio wywodzi¢ z obowigzujgcych w
tej mierze przepiséw prawa, do ktérych ewentualne odwotanie winno znajdowac¢ sie w SIWZ.
Wywodzenie zatem jedynie z okolicznosci uzycia przez Zamawiajacego w SIWZ okreslenia,
iz zada on certyfikatu, ze ma to by¢ certyfikat wystawiony przez okreslone jednostki

notyfikowane, byloby daleko posunieta nadinterpretacjg tresci SIWZ. Skoro zatem



Przystepujacy do oferty dotaczyt dokument producenta — Certyfikat Skutecznosci Dziatania —
co jest okolicznoscig niesporng w niniejszym postepowaniu odwotawczym, nalezato uznac,

ze spetnia wskazany wymog SIWZ.

Co do drugiego zarzutu, iz oferowany przez Przystepujgcego aparat i technika
Mirasol nie pozwala na spetnienie wymogu SIWZ dotyczgcego Sredniej zawartosci czynnika
VIII na poziomie nie mniej niz 70 1U w 100 ml po inaktywaciji, nie znajduje on potwierdzenia w
tresci oferty Przystepujacego. Odwotujacy jako podstawe swych twierdzen we wskazanym
zakresie wskazywat na str. 118 oferty, tj. na wyniki badan zawarte w przedkiadanej opinii
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie z dnia 16 lutego 2010 r., dotyczacej
oceny jakosci osocza poddanego metodzie inaktywacji w systemie Mirasol. We
wskazywanych przez Odwolujgcego wynikach badan faktycznie wystepuje wynik na
poziomie 59,5. Wynik ten dotyczy badania osocza inaktywowanego po rozmrozeniu. W tym
samym miejscu jednak znajdujg sie takze wyniki badan dotyczace osocza z grupy M
(tj. - wedlug informacji zawartych w tej opinii — osocze po inaktywacji) ha poziomie 71,2, co
potwierdzatoby spetnianie wymogow SIWZ. Z przywolywanej na str. 103 oferty (Instrukcja
obstugi zestawu Mirasol) informacji o tym, ze dozwolone jest naswietlanie zamrozonego
wczesniej 0osocza, jesli preparat zostat pierwotnie zamrozony w ciggu 8 godzin od pobrania
oraz, iz po rozmrozeniu osocze musi zosta¢ poddane obrdbce i ponownie zamrozone w
ciggu 2 godzin, nie mozna wywodzi¢, ze system Mirasol musi by¢ wytgcznie uzywany do
inaktywacji osocza przed jego zamrozeniem. Wskazane postanowienia instrukcji obstugi co
najwyzej mozna odnosi¢ do ograniczen czasowych obrobki — jak wprost wynika z tresci tego
dokumentu - a nie jako niemoznos¢ w ogodle zastosowania tego systemu do inaktywaciji
0socza po jego rozmrozeniu . Na powyzsze nie mogg takze wskazywac zalecenia Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, zawarte w przywotywanej opinii (str. 119 oferty
Przystepujacego), aby procedura inaktywacji osocza metodg Mirasol stosowana byta przede
wszystkim przed jego zamrozeniem. Powyzsze stwierdzenie nie wyklucza mozliwosci
przeprowadzenia badan na osoczu inaktywowanym zaréwno przed, jak i po zamrozeniu w
systemie Mirasol, co zresztg wprost takze zostalo wskazane w tresci przywotanej opinii (pkt
6 Whnioski — pierwsze zdanie, str. 119 oferty Przystepujgcego).

Jednoczesnie tez Izba przychylita sie do stanowiska Zamawiajacego i popierajacego
go Przystepujgcego co do wyjasnieh tresci SIWZ udzielonych przez Zamawiajgcego w
pismie z dnia 15 listopada 2010 r. Ot6z na jedno z zapytan dotyczace wskazania, na jakiej
postawie Zamawiajacy bedzie dokonywal oceny spetniania okreslonych wymogow
merytorycznych tresci oferty z trescig SIWZ co do pkt 3.2 lit. €) SIWZ, Zamawiajacy wyjasnit,
ze w ofercie nie wymagat w tym zakresie przediozenia zadnych dokumentéw, a wymag ten

bedzie weryfikowany na podstawie konkretnych walidacji przeprowadzanych juz u



Zamawiajgcego na konkretnym aparacie i w konkretnych warunkach. Z powyzszego mozna
zatem stusznie wywodzi¢, ze Zamawiajacy z petng Swiadomoscig ewentualnych
konsekwencji na etapie realizacji zamdwienia oczekiwat, ze wykonawcy w ramach
sktadanych ofert jedynie potwierdzg spetnienie okreslonego wymogu SIWZ, jednak dopiero
konkretne badania — czyli realizacja zamowienia — bedzie praktycznym potwierdzeniem
spetniania wymogu SIWZ. Co prawda Zamawiajacy w przywotanych wyjasnieniach wskazat,
ze w razie powziecia watpliwosci w tym zakresie bedzie powyzsze wyjasniat z wykonawca.
Zdaniem lzby — wbrew twierdzeniu Odwolujagcego — Zamawiajgcy na podstawie oferty
Przystepujacego nie miat uzasadnionych podstaw do powziecia takich watpliwosci i w
konsekwencji kierowania w tym zakresie wezwania do ztozenia wyjasnien dotyczacych tresci
oferty. Okolicznosci wystepowania takich watpliwosci — biorgc pod uwage brak jakichkolwiek

dowoddow w tym zakresie — Odwotujacy w zaden sposdb nie dowiddt.

Co do zarzutu dotyczacego nie spetniania wymogu SIWZ dotyczacego zapewnienia
wymogu, aby z osocza po inaktywacji zostat usuniety czynnik inaktywujacy do poziomu
bezpiecznego (pkt 3.2. lit. €) SIWZ) Izba uznata, ze zarzut ten nie znajduje zadnego oparcia
w tresci oferty Przystepujgcego, biorgc pod uwage zakres sformutowanych przez
Odwolujgcego zarzutu w tym zakresie. Odwotujacy twierdzi, ze podczas procesu
promieniowania UV w wyniku stosowania metod inaktywacji w systemie Mirasol z rozpadu
ryboflawiny wydziela sie srodek szkodliwy, tj. lumiflawina. Zadnych dowodéw w tym zakresie
Odwolujacy nie przestawit, natomiast Przystepujacy do postepowania odwotawczego
przedtozyt informacje od producenta urzgdzenia (o$wiadczenie producenta), ktéra nie
potwierdza jakoby srodek w postaci lumiflawiny w ogole wydzielat sie w trakcie badan
prowadzonych w systemie Mirasol. Tym samym Odwolujacy nie wykazal, aby lumiflawina,
czy tez inne srodki szkodliwe miaty pozostawac¢ po inaktywacji osocza w systemie Mirasol na

poziomie wyzszym niz wymagany w SIWZ.

Tym samym lzba stwierdzita, ze Zamawiajacy, dokonujac wyboru jako oferty
najkorzystniejszej — oferty Przystepujgcego nie dopuscit sie naruszenia przepiséw ustawy

Pzp, wskazanych w tresci odwotania.

Majac powyzsze na uwadze i dziatajac na podstawie art. 192 ust. 1 zdanie pierwsze

ustawy Pzp, orzeczono jak w sentenc;ji.



Orzekajac o kosztach postepowania Izba wzieta pod uwage tres¢ art. 192 ust. 91 10
ustawy Pzp, tj. obcigzyta kosztami postepowania Odwotujgcego, stosownie do wyniku
postepowania odwotawczego. Izba nie uwzglednita wniosku Zamawiajgcego o zasgdzenie
uzasadnionych kosztow strony postepowania z uwagi na to, ze do czasu zamkniecia
rozprawy nie przedtozono w tym zakresie, stosownie do przepisow rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw 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), zadnego rachunku do akt sprawy.

Przewodnicz acy:



