Sygn. akt KIO/UZP 1317/08

WYROK
Z dnia 28 listopada 2008 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodnicz acy: Izabela Niedziatek

Czlonkowie: Lubomira Matczuk-Mazu $

Grzegorz Mazurek

Protokolant: Jadwiga Z abek

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 28.11.2008 r. w Warszawie odwotania wniesionego
przez Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowe ,ESKULAP” M.FURYK, J. MATLOSZ
Spoétka Jawna, 44-105 Gliwice, ul. Elsnera 6 od rozstrzygniecia przez zamawiajgcego
Wojewodzki Inspektorat Weterynarii w Siedlcach, 08- 110 Siedlce, ul. Kazimierzowska

29 protestu z dnia 28 pazdziernika 2008 r.

przy udziale wykonawcéw wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia publicznego
TK Biotech Tomasz Kami nski (lider), 02-849 Warszawa, ul. Krasnowolska 12, Roche
Diagnostics Polska Sp. z o0.0., 01-531 Warszawa, ul. Wybrzeze Gdynskie 6B

zglaszajacej przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. oddala odwotanie.
2. Kosztami postepowania obcigza Przedsiebiorstwo  Produkcyjno-Handlowe
LESKULAP” M.FURYK, J.MATLOSZ Spotka Jawna, 44-105 G liwice, ul. Elsnera 6

i nakazuje:



1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamowien Publicznych koszty w wysokosci
4 064 zt 00 gr (stownie: cztery tysigce szescédziesigt cztery ziote zero groszy)
Z kwoty wpisu uiszczonego przez Przedsi ebiorstwo Produkcyjno-Handlowe
,ESKULAP” M.FURYK, J.MATLOSZ Spétka Jawna, 44-105 G liwice,

ul. Elsnera 6;

2) dokonaé¢ zwrotu kwoty 10 936 zt 00 gr (stownie: dziesiec tysiecy dziewieéset
trzydziesci szes¢ ztotych zero groszy) z rachunku dochodéw wiasnych Urzedu
Zamowien Publicznych na rzecz Przedsi ebiorstwo Produkcyjno-Handlowe
,ESKULAP” M.FURYK, J.MATLOSZ Spoétka Jawna, 44-105 G liwice,

ul. Elsnera 6;

Uzasadnienie

Zamawiajacy prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o
udzielenie zaméwienia publicznego na dostawe testow immunoenzymatycznych ELISA do
wykrywania przeciwciat przeciwko PRV (wirusowi choroby Aujeszky’ego u $win) — gl (QE) w
surowicy $winn dla Zaktadu Higieny Weterynaryjnej w Warszawie (numer referencyjny
WIW.AG.3231/42/2008). Ogloszenie o zamowieniu opublikowane zostalo w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 5 wrzesnia 2008 r. (S 172-229795). Zamawiajacy w
dniu 22 pazdziernika 2008 r. zamiescit na stronie internetowej informacje o wynikach
badania i oceny ofert oraz o wyborze jako najkorzystniejszej oferty ziozonej przez
konsorcjum ,TK Biotech” Tomasz Kaminski (lider), Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.,
dalej zwanego konsorcjum Biotech. W dniu 28 pazdziernika 2008 roku protest do
Zamawiajacego wniést wykonawca PPH ,Eskulap” M. Furyk, J. Matlosz sp.j., zarzucajac
zaniechanie czynnosci odrzucenia oferty konsorcjum Biotech niezgodnej ze specyfikacjg na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy pzp, a takze naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy, wskutek
prowadzenia postepowania 0 udzielenie zamodwienia publicznego w spos6b nie
zapewniajacy zachowania uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcow.
Zamawiajacy uznat protest czesciowo za zasadny wskazujgc na koniecznosé poprawienia
oczywistej omyiki pisarskiej w nazwie testu, ktora nie stanowi o koniecznosci odrzucenia
oferty konsorcjum Biotech, przekazujac informacje Protestujgcemu w dniu 4 listopada 2008
roku. Od rozstrzygniecia protestu Odwotujgcy wniést odwotanie do Prezesa Urzedu
Zamowien Publicznych przez jego nadanie u operatora publicznego w dniu 12 listopada
2008 roku. W dniu 26 listopada 2008 roku do postepowania odwotawczego po stronie

Zamawiajgcego przystapito konsorcjum Biotech.



W odwotaniu Wykonawca podtrzymat zarzuty dotyczace oferty konsorcjum Biotech, a
nie uwzglednione przez Zamawiajgcego. Powotujac sie na przepisy ustawy o wyrobach
stosowanych w medycynie weterynaryjnej, podkreslit koniecznos¢ przestrzegania instrukcji
dotaczanej do testu dostarczanej przez wytworce, w celu wykonania badania i uzyskania
wiarygodnych wynikow. Os$wiadczenia dotyczgce wyrobu nie znajdujgce potwierdzenia w
instrukcji uzytkowania nie moga by¢ wigzace, jezeli nie zostang zaakceptowane przez
jednostke uprawniong, na podstawie weryfikacji dokumentacji wyrobu i udokumentowane
zmiang w opinii dotyczacej zmiany parametrow wyrobu. Do oferty konsorcjum Biotech
dotaczyto ulotki zaréwno w wersji oryginalnej jak i w jezyku polskim, z ktérych wynika, ze
procedura postepowania jest jedna niezaleznie od sposobu przeprowadzana testu, ftj.
manualnie lub w systemie automatycznym. Zgodnie z o$wiadczeniem konsorcjum
zobowigzato sie zapewni¢ automatyczne wykonanie procedury testu ELISA w oferowanych
automatycznych systemach. Oferowany test Elisa PrioCheck PRVgE 2.0 firmy Prionics AG
wymaga wczeshiejszego przygotowania roztworu w okreslonych proporcjach tuz przed
uzyciem (rozciehczony koniguat). Zaproponowany automatyczny dozownik Multidrop 384
jedynie dozuje zadang ilos¢ ptynu/reagentu bez mozliwosci rozciehczania ani mieszania
odczynnikbw, co zostalo przyznane przez konsorcjum Biotech w przystgpieniu do
postepowania toczacego sie na skutek wniesionego protestu. Aby spetié wymagania
Zamawiajgcego dotyczace wydajnosci oferowanego systemu (8000 prob na ptytkach 96
dotkowych), przy zaangazowaniu w ciggu 8 godzin nie wiecej niz 3 0s6b, przy czym wyniki
muszg by¢ uzyskane przed rozpoczeciem nastepnego dnia analitycznego, procedura
wykonania badania na etapie ELISA musi odbywa¢ sie w systemie pracy ciagtej, rowniez
pod nieobecnos¢ personelu laboratorium. Dla 8000 préb catkowity czas badania za pomoca
oferowanego urzadzenia Freedom EVO 200 MCA wynosi 11 godzin 57 minut, co powoduje,
ze przygotowany koniguat podawany bedzie nawet po uplywie 5 godzin od czasu jego
przygotowania, a producent testu wymaga, aby dla kazdej plytki testowej rozcienczony
koniguat przygotowac¢ tuz przed uzyciem. Podobnie bufor Elisa bedzie zuzyty po
maksymalnym czasie wskazanym przez producenta, t. 4 godzinach. Tym samym,
niezaleznie od systemu pracy, stabilno$¢ podstawowych odczynnikow (bufor, koniguat) nie
bedzie zagwarantowana przy badaniach masowych w skali zaplanowanej przez
Zamawiajgcego. W ocenie Zamawiajgcego odczynniki przygotowane sg przed wilaczeniem
calosci systemu do pracy, ktory jest automatyczny, a zatem nie ma potrzeby ciagtego
dodawania odczynnika poniewaz jest on w cigglym uzyciu przez dozownik reagentow.
Ponadto producent testu oswiadcza, ze roztwory przygotowywane krotko przed uzyciem sg
stabilne w systemach zautomatyzowanych przez 12 godzin w temperaturze 22C +/- 3TC.
Dozownik Multidrop 384 stuzy do dozowania juz przygotowanych przez analitykdw

reagentéw.



Kolejny zarzut dotyczy inkubacji ptytek testowych i wymagania producenta zaklejania
ptytki testowej folig oraz sugerowanej wilgotnosci 90%, w celu zabezpieczenia przed
odparowywaniem reagentéw. Zaklejanie i odklejanie ptytek podczas procesu inkubacji jest w
zaproponowanej konfiguracji robota Freedom EVO 200 MCA niemozliwe, ze wzgledu na
specyfike automatyzacji, a zaproponowany przez konsorcjum Biotech inkubator ptytki Mio2
nie zapewnia zalecanej podczas inkubacji wilgotnosci 90 %, a jedynie temperature w
zakresie 5-60C. Zatem, oferowany system automatycz ny nie spetnia w zaproponowanej
konfiguracji wymagan producenta testu, a Zamawiajgcy wymagat aby parametry techniczne
oferowanego sprzetu byly dostosowane do wymagan zawartych w procedurze wykonania
oferowanego testu. Ponadto konsorcjum Biotech nie wymienito wsrod akcesoriéw folii do
zaklejania ptytek. Producent testu w ulotce nie precyzuje, ze folia do zaklejania ptytek jest
jedynie wymagana w przypadku manualnej metody wykonania badania, a nie jest wymagana
w systemie automatycznym. Réwniez w zakresie zestawu 50 ptytkowego nie ma wskazania,
ze stuzy on jedynie do wykonania badan w systemie automatycznym i w zwigzku z tym nie
zachodzi potrzeba dostarczania folii do zaklejania ptytek. Zamawiajgcy w rozstrzygnieciu
protestu zaznaczyl, ze wilgotnos¢ powietrza jest zalecana przez producenta, a nie
wymagana, a Zamawiajacy nie okreslit wymagania utrzymania stopnia wilgotnosci w
inkubatorach. Natomiast folia do przyklejania na piytki w systemie automatycznym nie jest
wymagana i nie moze by¢ rozumiana jako wymagane akcesoria do testu. Zestawy
przeznaczone do wykonania manualnego zawierajgce mniejszg ilos¢ ptytek zawierajg w
swoim skiadzie folie, ktéra jest integralng czescig zestawu, a nie dodatkowym akcesorium.
Zatem nie zachodzi tutaj zadna sprzecznosS¢ pomiedzy wiasciwosciami systemu i

wymaganiami dla testu.

Na podstawie oryginatlu dokumentacji post epowania, a tak ze stanowisk stron

oraz uczestnika post epowania, sklad orzekaj acy Izby ustaliti zwa zyt co nast epuje.

Dokonujac oceny zasadnosci pierwszego z zarzutéw dotyczacego braku zachowania
przy zaoferowanym przez konsorcjum systemie, stabilnosci podstawowych odczynnikow
testu Elisa PrioCheck PRVgE 2.0, okre$lonej przez producenta dla zapewnienia
wiarygodnych wynikéw testu, nalezalo ustali¢ sposdb rozumienia pojecia procesu
badawczego. Jest to o tyle istotne, bowiem Odwolujgcy sie odnosi zarzut do przebiegu
procesu badawczego przeprowadzanego z wykorzystaniem systemu zautomatyzowanego.
Zamawiajacy w wyjasnieniach dotyczgcych tresci specyfikacji z dnia 1 pazdziernika 2008
roku okreslit, w jaki sposéb nalezy rozumie¢ zapisy dotyczace wykonania badania. W
odpowiedzi udzielonej na pytanie wykonawcy, Zamawiajacy wskazat, iz kazdy z oferowanych

automatycznych systemoéw wykonywa¢ ma badania od momentu przygotowania materiatu do



badan tzn. wstawienia probek pierwotnych do statywéw, od ktérego rozpoczyna sie proces
badawczy, do czasu uzyskania wyniku lub mozliwosci kontynuacji rozpoczetych badan bez
koniecznosci udziatu personelu (min. 8000 prébek badanych oferowanym przez wykonawce
testem immunoenzymatycznym Elisa na plytkach 96 dotkowych), przy zaangazowaniu w
ciggu 8 godzin nie wiecej niz 3 0s6b, przy czym wyniki muszg by¢ uzyskane przed
rozpoczeciem kolejnego dnia analitycznego.

Wykonawcy oferowali automatyczne systemy wykonania testu Elisa. Konsorcjum Biotech, a
takze Odwotujacy zaproponowali system Freedom EVO 100/8 (automatyczna stacja
pipetujagca) i EVO 200 MCA (automatyczna stacja do wykonywania testéw Elisa).
Konsorcjum Biotech w swojej ofercie zaproponowaio test Elisa PrioCHECK PRV gE 2.0, dla
ktérego dotgczona zostata instrukcja producenta (ulotka informacyjna). Na podstawie
zapisOw instrukcji  Odwolujgcy stwierdzit, iz zaproponowany test w systemie
zautomatyzowanym nie zachowa parametréw zgtoszonych przez producenta do rejestracji i
posiadajacych pozytywna opinie i dotyczacych rozcienczonego koniguatu (skfadnik 2),
bufora (sktadnik3) oraz folii, a tym samym oferowanie wyrobu o innych parametrach nie
potwierdzonych odpowiednig procedurg, jakiej wymagajg przepisy powszechnie
obowigzujgce w zakresie wprowadzania wyrobow weterynaryjnych do obrotu, narusza te
przepisy i oferta winna podlega¢ odrzuceniu.

W ocenie skfadu orzekajacego oswiadczenie producenta zaoferowanego przez
konsorcjum Biotech testu Elisa, o zachowaniu stabilnosci roztworéw przygotowywanych
przed uzyciem w systemach zautomatyzowanych przez 12 godzin, nie wprowadza zmiany w
stosunku do zapisOw instrukcji, wymagajacych zgtoszenia do wtasciwych organéw, w celu
uzyskania pozytywnej opinii oraz wpisu do rejestru. Odwolujgcy nie przedstawit dowodu na
okolicznosg, iz zmiany te wymagaty przeprowadzenia wtasciwej procedury, a jedynie odwotat
sie do zapisow ulotki, ktore nie rozrozniajg metody badania i pozostawia tg okolicznos¢
niedookreslong. Ulotka dotgczana do opakowania zawiera opis wymagan koniecznych do
zachowania przy przeprowadzaniu testu niezaleznie od sposobu jego wykonania, tj. metodg
manualng lub automatyczng. Tym samym nie pozostawia watpliwosci mozliwos¢ wykonania
testu PrioCHECK PRV gE 2.0 metodga automatyczng. W systemach zautomatyzowanych
naniesienie koniguatu na ptytke odbywa sie za pomocg dozownika, do ktérego wczesniegj, tj
przed rozpoczeciem testu, nalewany jest przygotowany roztwoér (koniguat). Producent w
ulotce zastrzegt koniecznos¢ przygotowania rozcienczonego koniguatu tuz przed uzyciem. W
ocenie skladu orzekajacego, sposéb wykonania badania ma znaczenie dla oceny mozliwosci
zachowania wiasciwosci rozciehczonego koniguatu, o czym decyduje przede wszystkim
srodowisko jego przechowywania. Zatem, warunek ten zostanie zachowany takze w
przypadku systemdéw zautomatyzowanych, jezeli koniguat zostanie rozcienczony tuz przed

uzyciem, tj. wlaniem go do urzadzenia. Oswiadczenie producenta potwierdza zachowanie



stabilnosci roztworu, ktory znajduje sie w systemie zautomatyzowanym przez czas
niezbedny do wykonania ilosci 8000 prob, wymaganej przez Zamawiajgcego. W ofercie
konsorcjum Biotech, na stronie 41 znajduje sie potwierdzenie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, dokonania wpisu do Rejestru
wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej pod numerem PL/WR 000175, wyrobu o
nazwie handlowej PrioCHECK PRV gE 2.0 (zestaw 2, 5, i 50 ptytkowy). Konsorcjum Biotech
potwierdzito wydajnos¢ minimum 8000 prébek w czasie 8 godzin przez 3 analitykow,
wymagang przez Zamawiajgcego. Zgodnie z oswiadczeniem konsorcjum Biotech wskazato,
iz od momentu przygotowania materialu do badan tzn. wstawienia probek pierwotnych do
statywow, od ktérych rozpoczyna sie proces badawczy do czasu uzyskania wyniku lub
mozliwosci kontynuacji rozpoczetych badan bez koniecznosci udzialu cziowieka (wyniki
muszg by¢ uzyskane przed rozpoczeciem kolejnego dnia analitycznego), wydajnosc
oferowanego sprzetu wynosi 8544 probek w czasie 8 godzin przez trzech technikéw. Tym
samym nie mogt osta¢ sie zarzut niezgodnosci tresci oferty ze specyfikacjg istotnych
warunkéw zamowienia.

Podobnie Izba oddalita zarzut braku zaoferowania wymaganych przez producenta
testu folii w celu zabezpieczenia ptytek testowych przed odparowaniem. Zamawiajacy nie
wprowadzit zadnego warunku w siwz dotyczacego koniecznosci zachowania wilgotnosci przy
wykonywaniu testu. Wymagat jedynie, aby parametry techniczne oferowanego sprzetu byly
dostosowane do wymagan zawartych w procedurze wykonania oferowanego testu.
Odwotujacy nie przedstawit zadnego dowodu, ktéry wskazywalby, iz wykonanie testu
PrioCHECK PRV gE 2.0 przy uzyciu oferowanego urzadzenia Freedom EVO 200 MCA
wymagato uzycia folii. Zdaniem Izby zapisy instrukcji mowigce o koniecznosci zaklejenia
ptytki do przeprowadzenia testu po jej wczesniejszym wypetnieniu probka, dotyczg badania
prowadzonego w sposOb manualny. Proces zautomatyzowany oznacza Sie wyzszym
stopniem zabezpieczenia piytek, ktore nie sg narazone na czynniki zewnetrzne, takie jak
temperatura, wilgotno$¢ otoczenia. Potwierdza to rowniez oswiadczenie producenta, ktory
wskazuje na brak potrzeby zaklejania folig ptytek w procesie zautomatyzowanym. Na tej
podstawie Izba uznala, iz konsorcjum Biotech nie bylo zobowigzane do wskazywania w
wykazie akcesoriéw jednorazowego i wielorazowego uzytku folii do zabezpieczenia probek
(str. 63 oferty).

W zwigzku z powyzszym lIzba uznata, iz Odwotujgcy nie udowodnit niezgodnosci
tresci oferty Odwotujgcego z zapisami specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, a tym
samym nie zachodzi przestanka do odrzucenia oferty konsorcjum Biotech na podstawie art.
89 ust. 1 pkt 2 ustawy pzp. Zamawiajacy dokonujgc wyboru oferty konsorcjum Biotech nie
naruszyt zasad uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcéw, o ktérych

mowa w art. 7 ust. 1 ustawy pzp.



Na tej podstawie orzeczono jak w sentencji. O kosztach postepowania orzeczono stosownie

do wyniku sprawy na podstawie art. 191 ust. 6 i 7 ustawy Pzp.

Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien publicznych
(Dz. U. z 2006 r. Nr 164, poz. 1163, z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Urzedu Zamowien

Publicznych do Sgdu Okregowego w Siedlcach.

Przewodnicz acy:

" niepotrzebne skreéli¢



