Sygn. akt: KIO 2412/17
WYROK
z dnia 4 grudnia 2017 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Katarzyna Poprawa

Protokolant: Adam Skowronski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 29 listopada 2017 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 16 listopada 2017 r. przez Odwotujgcego —
bioMerieux Polska spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w Warszawie,
w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego — Centrum Onkologii Instytut im. Marii

Sklodowskiej—Curie z siedzibg w Warszawie Oddziat w Krakowie

przy udziale Wykonawcy BECTON DICKINSON spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
z siedzibg w Warszawie, zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego

o sygn. akt KIO 2412/17 po stronie Zamawiajgcego

orzeka:
oddala odwotanie,
2. kosztami postepowania obcigza Wykonawce — bioMerieux Polska spétka
z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w Warszawie i:
2.1. zalicza wpoczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15.000,00zt
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez Wykonawce —
bioMerieux Polska spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibag

w Warszawie tytutem wpisu od odwotania,

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku — Prawo zaméwien
publicznych. (t.j. Dz.U 2017 poz. 1579 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 Warszawie.

Przewodniczacy: ....ccoioiiiiiiiiiiiirreees



Sygn. akt: KIO 2412/17

UZASADNIENIE

Zamawiajacy - Centrum Onkologii Instytut im. Marii Skltadowskiej — Curie Oddziat
w Krakowie, ul. Garncarska 11, 31-115 Krakéw prowadzi postepowanie przetargowe pn.:
,Dotacja celowa na zakupy inwestycyjne (13) Dostawa wyposazenia Pracowni
Diagnostyki Mikrobiologicznej”

Dnia 16 listopada 2017 roku do Prezesa krajowej Izby Odwotawczej zostato wniesione
odwotanie przez Odwotujgcego sie - bioMerieux Polska Sp. z 0.0. ul. Generata Jozefa
Zajaczka 9, 01-518 Warszawa.

Odwotujagcy zaskarzyt postanowienia SIWZ wraz ze stanowigcym jej integralng czesc¢
zatgcznikiem nr 1a (opis przedmiotu zaméwienia), zawierajgcym wymagane parametry
techniczno-eksploatacyjne i okreslajgcym, ze oferowany aparat powinien:

e umozliwia¢ ,odczyt testéw lekowrazliwosci oparty o system podwojnych wskaznikéw -
dwie rézne uzupetniajgce sie metody detekcji (wzrost masy bakteryjnej - pomiar gestosci
inokulum drobnoustrojow, intensywnos¢ metabolizmu drobnoustrojowy (wymaég Lp. 9)

e umozliwia¢ ,wdrozenie procedury bezposredniej inokulacji paneli testowych
z pozytywnych podtozy ptynnych do posiewu krwi" (wymog Lp. 12)

e posiadac¢ ,oprogramowanie aparatu w jezyku polskim" (wymog Lp.22).

Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 29 ust. 1 Pzp w zwigzku z art. 29 ust 2 Pzp, poprzez dokonanie opisu przedmiotu
zamowienia z uzyciem kryteriow nie majgcych obiektywnego uzasadnienia z punktu
widzenia usprawiedliwionych potrzeb Zamawiajgcego i obowigzujgcej wiedzy medycznej,
co ogranicza konkurencje i uniemozliwia Odwotujgcemu udziat w postepowaniu, oraz

2. art. 7 ust. 1 Pzp w zwigzku z art. 29. ust. 2 Pzp poprzez nieuzasadnione faworyzowanie
wykonawcow oferujgcych aparat firmy Becton Dickinson, a co za tym idzie eliminacje

w catosci z postepowania wykonawcow oferujgcych aparaty innych producentéow.

Odwotujgcy wnidst o:
a) nakazania Zamawiajgcemu dokonania modyfikacji tresci SIWZ i zatgcznika nr 1a do SIWZ
(opis przedmiotu zamowienia) poprzez: wykreslenie z zatgcznika nr 1a do SIWZ wymogu
Lp. 9 (,odczyt testéw lekowrazliwosci oparty o system podwdjnych wskaznikéw - dwie
rozne uzupetniajgce sie metody detekcji (wzrost masy bakteryjnej - pomiar gestosci
inokulum drobnoustrojow, intensywnosc¢ metabolizmu drobnoustrojow")

w zakresie pozycji 13,



b) wykreslenie z zatgcznika nr 1a do SIWZ wymogu Lp. 12 wdrozenie procedury
bezposredniej inokulacji paneli testowych z pozytywnych podtozy ptynnych do posiewu
krwi") w zakresie pozycji 13,

c) wykreslenie z zatgcznika nr 1a do SIWZ wymogu Lp. 22 (,Oprogramowanie aparatu
w jezyku polskim") w zakresie pozycji 13 bgdz jego zmiane na ,Oprogramowanie aparatu

w jezyku polskim lub angielskim".

Odwotujgcy podnidst iz ze przedmiotowe postepowanie jest jednym z szeregu postepowan
ogftoszonych w ostatnim czasie przez Zamawiajgcego w zwigzku z decyzjg Ministra Finanséw
w sprawie zmian w budzecie panhstwa na rok 2017, znak: MZ/FG6.4143.3.199.2017.MF.3559,
w sprawie przyznania z rezerwy celowej budzetu panstwa srodkéw finansowych na wydatki
majgtkowe w 2017 roku w Dziale Ochrona Zdrowia.

Srodki te zostaly wygospodarowane przez Ministra Finanséw w zwigzku z wnioskiem Ministra
Zdrowia z 5 wrzesnia 2017 o zwiekszenie wydatkéw na ochrone zdrowia w celu dofinansowania
zakupu aparatury i sprzetu medycznego.

Wykorzystanie w/w srodkéw odbywa sie kazdorazowo na podstawie uméw o dotacje celowg
zawieranych pomiedzy Zamawiajgcymi a Ministerstwem Zdrowia. Zgodnie z postanowieniami
umowy pomiedzy Zamawiajgcym - Centrum Onkologii-Instvtutem im. Marii Sktodowskiei-Curie
Oddziat w Krakowie - a Ministrem Zdrowia rozliczenie dotacji musi nastgpi¢ do 31.12.2017r.
Odwotujgcy wskazuje, iz rozumie koniecznosé pilnego wykorzystania w/w $rodkéw (rozliczenia
dotacji) przez Zamawiajgcego. Pospiech z tym zwigzany nie moze jednakze naruszac
podstawowych zasad prawa zaméwien publicznych, tj. zasad uczciwej konkurencji i rownego
traktowania wykonawcéw okreslonych w art. 7 oraz art. 29 ust. 2 PZP a takze koniecznosci
dokonania opisu przedmiotu zamowienia wytgcznie w oparciu o obiektywnie uzasadnione

potrzeby Zamawiajgcego, zgodne z obowigzujgcg wiedzg medyczng.

Niezasadnos¢ kryteriow okreslonych w SIWZ

W uzasadnieniu Odwotujgcy wskazat, iz Zamawiajgcy w ramach pozycji nr 13, w zatgczniku la
(opis przedmiotu zamowienia) ustanowit trzy niezasadne i dyskryminujgce kryteria dotyczgce

aparatu do identyfikacji i lekowrazliwosci:
1. ,odczyt testow lekowrazliwosci oparty o system podwaojnych wskaznikéw - dwie rozne
uzupetniajgce sie metody detekcji (wzrost masy bakteryjnej - pomiar gestosci inokulum

drobnoustrojéw, intensywnos$¢ metabolizmu drobnoustrojéw)”

Powyzszy wymdg, okreslony w pkt. Lp. 9 zatgcznika 1a, jest w ocenienie Odwotujgcego



niezasadny z nastepujgcych powodéw.

Po pierwsze, podkresli¢ nalezy, iz wymaog oferowania m.in. dwoch roznych, uzupetniajgcych sie

metod detekcji nie ma medycznego uzasadnienia (a w szczegolnosci nie ma znaczenia

z punktu widzenia jakoéci oznaczen). llos¢ metod detekcji nie wptywa bowiem na jakosé

oznaczenia i koncowy wynik.

Kazda z metod detekcji stosowana w dopuszczonych do obrotu aparatach diagnostycznych,

zwalidowanych przez Krajowy Referencyjny Osrodek ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojow,

pozwala bowiem na uzyskanie wyniku koncowego zgodnego z przeznaczeniem danego aparatu

(. gwarantuje prawidtowo$¢ odczytéw i analize ostatecznego wyniku). Aparaty funkcjonujgce

w oparciu o jedng metode detekcji funkcjonujig w ponad 300 laboratoriach

w Polsce i zapewniajg skuteczng identyfikacje. Nie ma wiec obiektywnych (merytorycznych)

podstaw, by oczekiwa¢ oferowania wytgcznie aparatéw oferujgcych dwie lub wiecej metod

detekcji - rozwigzanie takie nie zwieksza bowiem ich skutecznosci czy bezpieczenstwa
stosowania.

W tym zakresie nie sposob zgodzi¢ sie ze stanowiskiem Zamawiajgcego przedstawionym

w odpowiedzi na zapytanie do SIWZ opublikowanej na stronie Zamawiajgcego w dniu 14

listopada 2017, w ktorej stwierdzit on. ze wymdg ten jest uzasadniony, gdyz:

,Dwie metody detekcji pozwolg unikngé¢ sytuacji uzyskania fatszywych wynikéw (biomasa

zawieszona w bulionie opadnie na dno studzienek/komoér pomiarowych lub przylgnie do $cianek

komory w karcie) poprzez pomiar aktywnos$ci metabolicznej bakterii oprocz tylko turbidymentrii’.
Stanowisko to jest nieuzasadnione, a ponadto przedstawiona w nim argumentacja nie
moze mie¢ zastosowania (nie dotyczy) aparatu VITEK 2 Compact oferowanego przez

Odwotujgcego z nastepujacych wzgledow:

a) nie istniejg zadne dowody (doniesienia) naukowe przemawiajgce za uznaniem,
ze stosowanie 2 metod detekcji oferuje wiekszg skutecznosé od zastosowania 1 metody.
Co wiecej, stosowana w urzadzeniu oferowanym przez Odwotujgcego metoda
turbidymetrii jest metoda referencyjng, na podstawie ktérej systemy automatyczne (wraz
z analizg fazy wzrostu drobnoustrojow) okreslajg doktadng wartos¢ MIC (ij. wartos¢
minimalnego stezenia hamujgcego, to znaczy najmniejszego stezenia srodka
bakteriobdjczego hamujgce wzrost drobnoustrojéw),

b)  ryzyko uzyskania fatszywych wynikéw, o ktérym moéwi Zamawiajacy, zwigzane
z opadaniem biomasy zawieszonej w bulionie na dno studzienek/komor pomiarowych
lub jej przyleganiem do Scianek komory w karcie, nie dotyczy produktu oferowanego przez
Odwotujgcego sie - systemu VITEK 2 Compact. Systemy VITEK w procesie inkubacji
testow obracajg bowiem testy co 15 minut, jednoczesnie dokonujgc pomiaréw,
co uniemozliwia opadanie na dno studzianek/komér biomasy, a takze jej przyleganie

do Scianek komory na karcie. Oczekiwany przez Zamawiajgcego wymog (oferowanie



2 lub wiecej metod detekcji) nie jest wiec konieczny w celu osiggniecia efektow, ktérych
oczekuje Zamawiajgcy (unikniecie ryzyka uzyskania fatszywych wynikéw) i moze zostac
osiggniety za pomocg innych srodkéw (takich jak proces inkubacji testow w urzgdzeniu
oferowanym przez Zamawiajgcego), a co za tym idzie jest nieuzasadniony
i w nieuprawniony sposoéb ogranicza konkurencje.

Odwotujgcy wskazuje, ze na polskim rynku funkcjonuje obecnie ok, 300 systemow VITEK
2 Compact oraz VITEK 2 oferowanych przez Odwotujgcego i wykonujgcych badanie
lekowrazliwoéci w oparciu o 1 metode turbidimetrii. Wszystkie te systemy uczestniczg
w zewnetrznej kontroli laboratoryjnej POLMICRO i uzyskujg bardzo dobre wyniki

w odniesieniu do badanych szczepdw kontrolnych.

Po drugie, wymaog ten wyraznie wskazuje na jednego z producentéw aparatéw, tj. firme Becton
Dickinson, gdyz zaden inny producent automatycznych systemow identyfikacji oraz oceny
lekowrazliwosci drobnoustrojéw nie stosuje dwoch lub wiecej metod detekcji w swoich
aparatach.

Dowdd : opis Aparatu VITEK 2 Compact (Biomerieux) — zatgcznik nr 5

Dowdd : opis procedury wykonywania testéw do aparatow touchSCAN-SR, autoSCAN

i WolkAway (Siemens) — zatgcznik nr 6
Dowdd : Podrecznik uzytkownika systemu BD PHOENIX”, str. 8 (Becton Dickinson) —

zatgcznik nr 7.

2) ,wdrozenie procedury bezpos$redniej inokulacji paneli testowych z pozytywnych podtozy

ptynnych do posiewu krwi"

Powyzszy wymog, okreslony w pkt. Lp. 12 zatgcznika 1a, jest w ocenienie Odwotujgcego
niezasadny ze wzgladu na fakt, ze opisywana procedura nigdy nie przeszia pozytywnych badan
klinicznych - jest wiec niezgodna z obecng wiedzg medyczng. Procedura ta nie zostata
zwalidowana w Polsce przez Krajowy O$rodek ds. Lekowrazliwosci, nie jest wiec dopuszczona
do stosowania w Polsce, a co wiecej - jest niezgodna z obecnie obowigzujgcymi wytycznymi
EUCAST (Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci). Wyniki uzyskane przy pomocy
ww. procedury mogg by¢ obarczone btedem w postaci inokulacji paneli niejednorodng hodowla,
a co za tym idzie - jej stosowanie naraza na bezposrednie ryzyko pacjentow.

W tym zakresie nie sposob zgodzi¢ sie ze stanowiskiem Zamawiajgcego przedstawionym
w odpowiedzi na zapytanie do SIWZ opublikowanej na stronie Zamawiajgcego w dniu 14
listopada 2017. w ktorej stwierdzit on, ze wymog ten jest uzasadniony, gdyz :

W zakazZeniach inwazyjnych wdrazajgc takg procedure uzyskujemy szybkg wstepng

diagnostyke potwierdzong badaniem mikroskopowym, ktora jest istotna ze wzgledow



klinicznych i terapeutycznych. Ostateczny wynik badania w takich przypadkach uzyskujemy
stosujgc zwalidowane metody zgodne ze ztotym standardem do uzyskania petnej identyfikacji
i lekowrazliwosci patogenu”

Stanowisko to jest nieuzasadnione. Podkresli¢ nalezy, Ze nie jest jasne, dlaczego Zamawiajgcy
wymaga zaoferowania tej procedury, skoro i tak kazdy wynik otrzymany w jej wyniku bedzie
potwierdzany badaniem mikroskopowym, zgodnie ze zwalidowanymi metodami - juz chociazby
z tego wzgledu wymaog ten nalezy ocenic jako zbedny, gdyz uzyskane w wyniku tej procedury
wyniki nie moga stuzy¢ do podjecia leczenia.

Odwotujgcy podkresla, ze wydanie ostatecznego wyniku jest koncowym etapem diagnostyki
i musi by¢ wykonane zgodnie z procedurg diagnostyki in vitro (IVD) - wszystkie wyniki posrednie
mogg jedynie stuzy¢ wstepnej ocenie badanego materiatu i nie mogg by¢ uznawane
za ostateczng ocene, na podstawie ktorej wydawany jest wynik stuzgcy lekarzom do podijecia
decyzji terapeutycznej. Kazdy ,fatszywy" wynik wstepnej identyfikacji / lekowrazliwosci moze
bowiem przyczyni¢ sie do powstania btedu terapeutycznego zagrazajgcego zdrowiu i zyciu

pacjenta.

3) ,oprogramowanie aparatu w jezyku polskim"

Powyzszy wymodg, okreslony w pkt. Lp. 22 zatgcznika 1a, jest w ocenie Odwotujgcego
niezasadny i nieproporcjonalny, gdyz blokuje mozliwo$¢ udziatu w postepowaniu w catoSci
wykonawcom oferujgcym aparaty z oprogramowaniem w jezyku angielskim, spetniajace
pozostate wymagania SIWZ.

Przede wszystkim nie sposob zgodzi¢ sie ze stanowiskiem Zamawiajgcego przedstawionym
w odpowiedzi na zapytanie do SIWZ opublikowanej na stronie Zamawiajgcego w dniu 14
listopada 2017, zgodnie z ktérym wymag ten jest uzasadniony, gdyz:

~Oprogramowanie w jezyku polskim utatwi rutynowg prace i jednoczes$nie zminimalizuje ryzyko
popetnienia btedu przez uzytkownikéw, ktorzy nie znajg jezyka angielskiego”

Stanowisko to jest nieuzasadnione, gdyz jezyk angielski jest znany wykwalifikowanemu
personelowi medycznemu, a co wiecej - aparat zaopatrzony jest w pisemne instrukcje obstugi
w j. polskim, z ktérymi zapozna¢ musi sie kazdy przedstawiciel personelu medycznego przed
rozpoczeciem pracy na aparacie. Okoliczno$ci te, a takze powszechnos$¢ stosowania angielskiej
nomenklatury w procesie identyfikaciji i le ko o po mosci, powoduja, Zze ryzyko popetnienia btedu,
na ktore zwraca uwage Zamawiajacy, nie wystepuje w praktyce.

Za znikomym ryzykiem wystgpienia btedu przemawia rowniez okolicznos¢, ze do obstugi
aparatu i jego oprogramowania nie jest wymagana ,literacka" znajomosc¢ angielskiego - interfejs
ma charakter gtéwnie graficzny, a anglojezyczne stownictwo ogranicza sie do kilkudziesieciu

specjalistycznych mikrobiologicznych okreslen, z pewnoscig znanych kazdemu pracownikowi



laboratorium mikrobiologicznego w Polsce.

Powyzszg argumentacje wspiera praktyka - oferowane przez Odwotujgcego aparaty
z oprogramowaniem w jezyku angielskim funkcjonujg powszechnie w kilkuset osrodkach
w Polsce i dotychczas nie ma informacji o tym, by brak polskiej wersji oprogramowania
powodowat problemy w praktyce. Wymaog ,oprogramowania w j. polskim" nie wystepuje tez
w podobnych przetargach rozpisywanych przez innych Zamawiajgcych.

Co wiecej, wymog ten jest nieproporcjonalny w Swietle rozwigzan prawnych przewidzianych
w ustawie o wyrobach medycznych. Art. 14 ustawy o wyrobach medycznych przewiduje bowiem
mozliwo$¢ zaoferowania swiadczeniodawcom za ich zgodg wyrobéw medycznych wraz
z instrukcjg i oznakowaniem w jezyku angielskim. Zdaniem Odwotujgcego, oprogramowanie
aparatu pelni  funkcje  tozsamg  (informacyjng, pomocniczg) do  instrukcji
i oznakowania i z tego tez wzgledu przepis ten ma do niego odpowiednie zastosowanie.

Jak podkreslono w uzasadnieniu projektu ustawy, dopuszczalnosé oferowania wyrobow
medycznych wraz z instrukcjg i oznakowaniem w jezyku angielskim zostata wprowadzona, gdyz

angielski jest jezykiem zazwyczaj znany personelowi medycznemu.

W oart. 14 dopuszczono stosowanie jezyka angielskiego w oznakowaniu i w instrukcjach
uzywania wyrobow przeznaczonych dla profesjonalnych uzytkownikéw, ktory jest zazwyczaj

znany personelowi medycznemu™

Rozwigzanie takie zgodne jest z postanowieniami Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro, ktoérej implementacjg jest polska ustawa o wyrobach
medycznych. Zgodnie z Dyrektywg obowigzek ttumaczenia instrukcji i etykiet wyrobow
medycznych na jezyk Panstwa Cztonkowskiego w ktorym wyréb taki jest uzytkowany dotyczy
wytgcznie tzw. wyrobow do samokontroli, czyli wyrobéw stosowanych przez samych pacjentéw,
nie bedgcych profesjonalistami>. W pozostatym zakresie - tj. wyrobow stosowanych przez
profesjonalistéw medycznych - Panstwa Czionkowskie majg swobode w ustalaniu ew.
wymogow dotyczgcych ttumaczenia instrukcji oraz etykiety na jeden lub wiecej jezykéw UE.
Takie rozwigzanie zostato przyjete wiasnie ze wzgledu na powszechng znajomosc¢

j- angielskiego wérdd profesjonalistow medycznych.

1 Uzasadnienie rzadowego projektu ustawy o wyrobach medycznych, druk nr 2668 z dnia 8 stycznia 2010,

http://orka.seim.gov.pl/Druki6ka.nsfiwgdruku/2668

2 Art. 8.1 Dyrektywy 98/79/WE : Decyzja dotyczgca ttumaczenia instrukcji uzycia oraz etykiety na jeden lub wiecej
jezykéw Unii Europejskiej pozostaje w gestii Panstw Czfonkowskich z wyjgtkiem wyroboéw do samokontroli,
w przypadku ktérych instrukcje uzycia i etykieta musi zostac¢ przettumaczona na jezyk tego Parstwa Cztonkowskiego
lub Panstw Czionkowskich w ktérych wyrdb taki jest uzytkowany.




W ocenie Odwotujgcego przyjete przez Zamawiajgcego kryterium bezwzglednej koniecznosci
posiadania oprogramowania w j. polskim jest wiec nieproporcjonalne w swietle w/w regulacji
prawnych i nie znajduje uzasadnienia w obiektywnych potrzebach Zamawiajgcego, a co za tym

idzie - w nieuprawniony sposob ogranicza konkurencie w postepowaniu.

Naruszenie zasad uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

Naczelnymi zasadami Prawa Zamodwien Publicznych sg zasady uczciwej konkurenciji i rwnego
traktowania wykonawcow okreslone w art. 7 oraz art. 29 ust. 2 PZP, a takze koniecznosc
dokonywania opisu przedmiotu zaméwienia w oparciu o obiektywnie uzasadnione potrzeby
Zamawiajgcego (art. 29 ust. 1 PZP).

Zgodnie z tymi zasadami Zamawiajgcy powinien unika¢ wszelkich sformutowan Iub
parametrow, ktore wskazywatyby na konkretny produkt albo na konkrethego wykonawce
i mogty utrudniaC uczciwg konkurencje. Przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac przez
wskazanie znakoéw towarowych, patentéw lub pochodzenia, chyba Ze jest to uzasadnione
specyfikg przedmiotu zaméwienia i zamawiajgcy nie moze opisa¢ przedmiotu zaméwienia
za pomocg dostatecznie doktadnych okres$len, a wskazaniu takiemu towarzyszg wyrazy ,lub
réwnowazny" (art. 29 ust. 3 PZP).

Odwotujgcy przywotuje majgcy charakter zasady wyrok Zespotu Arbitréw z dnia 18 grudnia
2003r. Zgodnie z nim Zamawiajgcy powinien unika¢ wszelkich sformutowan lub parametrow,
ktére by wskazywaty na konkretny produkt albo na konkretnego wykonawce.

Do naruszenia tych zasad nie jest konieczne wskazanie konkretnego produktu z nazwy -
wystarczy, ze wymogi i parametry dla przedmiotu zamdwienia okreslone sg tak, ze aby
je speti¢ oferent musi dostarczy¢ jeden konkretny produkt. Zamawiajgcy zatem nie moze
narzucac takich wymogow co do przedmiotéw zamowienia, ktére bedg preferowaty okreslonego
wykonawce i ktére nie sg obiektywnie uzasadnione. Na poparcie tej tezy przywota¢ mozna
wyrok KIO z dnia 21 kwietnia 2009 (KIO/UZP 434/09).

Naruszenie zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow polega¢ moze
wiec réwniez na okres$leniu opisu przedmiotu zamowienia w taki sposéb, ktéry nie znajduje
uzasadnienia ani w technicznym ani w funkcjonalnym uregulowaniu potrzeb Zamawiajgcego
Wyrok KIO z dnia 17 pazdziernika 2008 roku (KIO/UZP 80/07).

Zdaniem Odwotujgcego, wiasnie taka sytuacja ma miejsce w ramach przetargu bedgcego
przedmiotem niniejszego odwofania.

Zamawiajgcy narzuca wymog posiadania przez oferowany aparat przynajmniej dwoch
uzupetniajgcych sie metod detekcji w sytuacji, gdy - co wykazano w czesci || odwotania powyzej
- wymaog ten nie znajduje uzasadnienia medycznego (nie zapewnia wigkszej skutecznosci),

a co wiecej - spetnia go wytgcznie aparat jednej firmy (Becton Dickinson).



Zauwazy¢ nalezy ponadto, ze oczekiwany przez Zamawiajgcego efekt zwigzany z tym
wymogiem (unikniecie fatszywych wynikéw zwigzanych z opadaniem biomasy zawieszonej
w bulionie na dno studzienek/komor pomiarowych lub jej przyleganiem do sciany komory) moze
zostaC osiggniety rowniez w inny sposob - tak jak np. w przypadku oferowanego przez
Odwotujgcego systemu Vitek 2 Compact poprzez obracanie w procesie inkubacji testow co 15
minut przy jednoczesnym dokonaniu pomiaréw, co uniemozliwia opadanie na dno

studzianek/komor biomasy, a takze jej przyleganie do scianek komory na karcie.

Wymag ten jest wiec obiektywnie nieuzasadniony i wprost narusza zasady uczciwej konkurencji
i rownego traktowania wykonawcéw, uniemozliwiajgc wykonawcom oferujgcym inne aparaty,
ktére z powodzeniem mogtyby stuzyé Zamawiajgcemu i ktére spetniajg pozostate kryteria SIWZ
i zaspokajajg usprawiedliwione wymagania Zamawiajgcego. Zasadny jest wiec wniosek

o nakazanie Zamawiajgcemu wykreslenia tego wymogu.

Zamawiajgcy ponadto wymaga, by oferowany aparat umozliwiat wdrozenie procedury
bezposredniej inokulacji paneli testowych z pozytywnych podtozy ptynnych do posiewu krwi,
pomimo, ze - co wykazano w czesci |l powyzej - procedura ta nie jest medycznie uzasadniona
i rodzi ryzyko dla pacjentéw. Majgc na uwadze fakt, ze Zamawiajgcy zobowigzany jest
wytgcznie do stosowania procedur dopuszczonych do stosowania w Polsce (ij. zwalidowanych
przez Krajowy Osrodek ds. Lekowrazliwosci i spetniajgcych kryteria EUCAST) uznaé nalezy,
ze ten wymoég SIWZ nie znajduje uzasadnienia ani w technicznym ani w funkcjonalnym
uregulowaniu potrzeb Zamawiajgcego, a co za tym idzie - powinien zosta¢ usuniety.
Za nieodpuszczalne nalezy bowiem uzna¢ wymaganie kryteriow, ktére sg niezgodne z obecng
wiedzg medyczna.

Rowniez i bezwzgledny wymég, by zaoferowany aparat posiadat oprogramowanie w jezyku
polskim, nie znajduje uzasadnienia w technicznym ani funkcjonalnym uregulowaniu potrzeb
Zamawiajgcego. Jak bowiem wykazano w czesci [l odwotania, jezyk ten jest powszechnie znany
personelowi medycznemu, a sam aparat zaopatrzony jest dodatkowo w pisemne instrukcje
w jezyku polskim, z ktérymi zapozna¢ musi sie kazdy cztonek personelu przed rozpoczeciem
pracy. Co wiecej, aparaty z oprogramowaniem w jezyku angielskim funkcjonujg powszechnie
w setkach osrodkow na terenie kraju i nie sg znane przypadki wystgpienia probleméw
spowodowanych przez brak polskiej wersji jezykowych.

Wymadg ten jest rowniez oczywiscie nieproporcjonalny takze w swietle obowigzujgcych regulaciji
prawnych, ktére dopuszczajg oferowanie instrukcji i oznakowania (oprogramowania) wyrobu

medycznego réwniez w j. angielskim.



Do postepowania odwotawczego zgtosit swoj udziat po stronie Zamawiajgcego Wykonawca
Becton Dickinson spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w Warszawie,
ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa (dalej Przystepujacy) wykazujgcy interes w uzyskaniu
rozstrzygnieciu odwotania na korzy$¢ Zamawiajgcego. Przystepujgcy podniodst, iz jest
wykonawcg, posiadajgcym bardzo duze doswiadczenie, wiedze, uprawnienia oraz dysponuje
odpowiednim potencjatem technicznym, ekonomicznym, kadrowym oraz finansowym
do wykonania zamowienia. Zamawiajgcy dokonat opisu przedmiotu zamowienia jak i kryteriow
oraz sposobu oceny ofert w specyfikacji istotnych warunkéw zamdéwienia, w sposéb zgodny
z zasadami udzielania zamowien publicznych a podniesione zarzuty sg niezasadne i jedynie
powodujg przedtuzenie postepowania. Zamawiajgcy zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy pzp opisat
przedmiot zamdwienia przestrzegajgc art. 7 i 29 ust. 2 i 3 powotanej ustawy a wskazane
w odwotaniu zarzuty stanowig o fakcie, ze Odwotujgcy nie dysponuje wymaganym przedmiotem

zamowienia.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udzialem Stron oraz uczestnika postepowania
odwolawczego na podstawie zebranego materialu w sprawie oraz oswiadczen
i stanowisk Stron i uczestnika postepowania odwotawczego Krajowa Izba Odwotawcza

ustalita i zwazyla, co nastepuje:

Izba ustalita, ze nie zostata wypetlniona zadna z przestanek, o ktérych stanowi
art. 189 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2017 roku, poz. 1579
ze zmianami; dalej: ,Pzp” lub ,ustawa”), skutkujacych odrzuceniem odwotania. Odwotanie
zostato ztozone do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej 16 listopada 2017 roku wobec
czynnosci Zamawiajgcego z dnia 6 listopada 2017 roku oraz zostata przekazana
w ustawowym terminie kopia odwotania Zamawiajgcemu, co Strony potwierdzity na posiedzeniu

z ich udziatem.

Izba ustalita, ze zostaty wypetnione tgcznie przestanki z art. 179 ust. 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych — Srodki ochrony prawnej okreslone w niniejszym dziale przystugujg
wykonawcy, uczestnikowi konkursu, a takze innemu podmiotowi jezeli ma lub miat interes
w uzyskaniu danego zamowienia oraz poniost lub moze ponieS¢ szkode w wyniku naruszenia
przez zamawiajgcego przepisow niniejszej ustawy - to jest posiadania interesu w uzyskaniu

danego zamowienia oraz mozliwosci poniesienia szkody.
Przy rozpoznawaniu przedmiotowej sprawy sktad orzekajgcy Izby wzigt pod uwage akta

sprawy, a takze stanowiska i o$wiadczenia Stron i uczestnika postepowania odwotawczego

ztozone ustnie do protokotu oraz dowody ztozone na rozprawie.
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Zgodnie z art. 196 ust. 4 ustawy, Izba podaje podstawy prawne z przytoczeniem przepiséw
prawa odnos$nie rozstrzygniecia zarzutow odwotania podnoszonych przez Odwotujgcego:
Ustawa Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2017 roku, poz. 1579 ze zm.; dalej: ,Pzp”

lub ,ustawa”):

Art. 29 ust. 1 ustawy Pzp — Przedmiot zaméwienia opisuje sie w sposob jednoznaczny
i wyczerpujgcy, za pomocq dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc

wszystkie wymagania i okolicznosci moggce mie¢ wptyw na sporzgdzenie oferty

Art. 29 ust. 2 Pzp - Przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywa¢ w sposob, ktéry mogtby

utrudniac uczciwg konkurencje.

Art. 7 ust 1 ustawy Pzp — Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie
zamoOwienia w SposOb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i rowne traktowanie

wykonawcow oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci.

Izba ustalita:
Zamawiajgcy prowadzi postepowanie przetargowe w celu nabycia urzgdzen do wyposazenia
Pracowni Diagnostyki Mikrobiologicznej. Jednym z urzadzeh (pozycja 13 w opisie przedmiotu
zamowienia) jest aparat do identyfikacji i lekowrazliwosci - 1 sztuka. W opisie przedmiotu
zamowienia Zamawiajgcy wskazat m.in. na konieczno$¢ spetnienia przez oferowane urzgdzenie
nastepujgcych parametrow technicznych:
W pozycji 9 - Odczyt testow lekowrazliwosci oparty o system podwdjnych wskaznikow - dwie
rézne uzupetniajgce sie metody detekcji (wzrost masy bakteryjnej - pomiar gestosci inokulum
drobnoustrojow, intensywno$¢ metabolizmu drobnoustrojéw),
W pozycji 12 - Mozliwos¢é wdrozenia procedury bezposredniej inokulacji paneli testowych
z pozytywnych podtozy ptynnych do posiewu krwi,
W pozycji 22 - Oprogramowanie aparatu w jezyku polskim.

Powyzsze parametry techniczne byty przedmiotem pytan do tresci SIWZ, w ramach
ktorych wykonawcy zwracali sie do Zamawiajgcego z prosba o ich zmiane.
W wyjasnieniach tresci specyfikacji z dnia 14 listopada 2017 roku, w odpowiedzi nr 4
Zamawiajgcy nie wyrazit zgody na zaoferowanie urzadzenia opartego o jedng metode detekdiji,
wskazujgc ze dwie metody detekcji pozwolg unikngé sytuacji fatszywych wynikéw (biomasa
zawieszona w bulionie opadnie na dno studzienek/komor pomiarowych lub przylgnie do scianek
komory w karcie) poprzez pomiar aktywnosci metabolicznej bakterii oprocz tylko turbidymetrii.
W odpowiedzi na pytanie nr 5 Zamawiajgcy nie wyrazit zgody na wykreslenie zapisu: ,Mozliwos¢

wdrozenia procedury bezposredniej inokulacji paneli testowych z pozytywnych podfozy
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ptynnych do posiewu krwi”. W uzasadnieniu wyjasnit, iz w zakazeniach inwazyjnych wdrazajgc
takg procedure uzyskuje sie szybkg wstepng diagnostyke potwierdzong badaniem
mikroskopowym, ktora jest istotna ze wzgledow klinicznych i terapeutycznych. Ostateczny wynik
badania w takich przypadkach uzyskuje sie stosujgc zwalidowane metody zgodne ze ztotym

standardem do uzyskania petnej identyfikacji i lekowrazliwo$ci patogenu.

W odpowiedzi na pytanie nr 6, Zamawiajgcy nie wyrazit zgody na zaoferowanie aparatu
z oprogramowaniem w jezyku angielskim. Wyjasnit, iz oprogramowanie w jezyku polskim utatwi
rutynowg prace i jednoczesnie zminimalizuje ryzyko popetnienia btedu przez uzytkownikow,

ktorzy nie znajg jezyka angielskiego.

Nalezy podkresli¢, iz Zamawiajgcy dokonat opisu przedmiotu zaméwienia za pomocg
okreslenia wymaganych parametrow technicznych, bez wskazania na znaki towarowe, patenty

lub pochodzenie, zrédta lub wskazania szczegolnego procesu, ktéry charakteryzuje produkty.

Izba zwazyta

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Zamawiajgcy, Centrum Onkologii Instytut im. Marii Sktadowskiej — Curie Oddziat w Krakowie,
dziatajgc m.in. w oparciu o ustawe z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U.
z 2016 r. poz. 371), jest Instytutem badawczym prowadzgcym badania naukowe i prace

rozwojowe ukierunkowane na ich wdrozenie i zastosowanie w praktyce.

Zgodnie ze Statutem, Rozdziat Il, Przedmiot i zakres dziatania Instytutu, § 3 :
1. Podstawowym przedmiotem dziatalnosci Instytutu jest:
1) prowadzenie badah naukowych i prac rozwojowych oraz dziatan profilaktycznych
i diagnostyczno-leczniczych na potrzeby sytemu ochrony zdrowia w zakresie chorob
nowotworowych;
2) upowszechnianie oraz wdrazanie wynikdw badan naukowych i praca rozwojowych
do potrzeb praktyki.
2. W zwigzku z prowadzong dziatalnoscig podstawowg Instytut moze:
1) upowszechnia¢ wyniki badan naukowych i prac rozwojowych;
2) wykonywaé badania i analizy oraz opracowywaé opinie i ekspertyzy w zakresie
prowadzonych badan naukowych i prac rozwojowych;
3) koordynowaC prace w dziedzinie onkologii prowadzone przez inne jednostki

w ramach zawartych umow lub programow;
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4) opracowywac oceny dotyczgce stanu rozwoju poszczegdélnych dziedzin nauki oraz
sektoréw gospodarki, ktore wykorzystujg wyniki badan naukowych i prac rozwojowych
oraz w zakresie wykorzystywania w kraju osiggnie¢ swiatowej nauki;

5) prowadzi¢ dziatalnos¢ normalizacyjna, certyfikacyjng i aprobacyjna;

6) prowadzi¢ i rozwija¢ bazy danych oraz rejestry zwigzane z przedmiotem dziatania
Instytutu;

7) prowadzi¢ dziatalnos¢ w zakresie informacji naukowej, medycznej i ekonomicznej,
wynalazczosci oraz ochrony wtasnosci naukowej i intelektualnej, w tym korzystania z
przystugujgcych Instytutowi praw autorskich, a takze dziatalnosci wspierajgcej
innowacyjnos¢ przedsiebiorstw;

8) wytwarza¢ w zwigzku z prowadzonymi badaniami naukowymi i pracami rozwojowymi
aparature, urzadzenia, materialy i inne wyroby oraz prowadzi¢ walidacje metod
badawczych, pomiarowych oraz kalibracje aparatury;

9) prowadzi¢ dziatalnos¢ wydawniczg zwigzang z prowadzonymi przez Instytut

badaniami naukowymi i pracami rozwojowymi.

Zgodnie z obowigzkami statutowymi, Zamawiajgcy zobowigzany jest do prowadzenia badan
naukowych i prac rozwojowych oraz dziatan profilaktycznych i diagnostyczno-leczniczych na
potrzeby sytemu ochrony zdrowia w zakresie choréb nowotworowych. Trudno realizowac
powyzsze cele w oparciu o rozwigzania typowe lub przestarzate. Realizacja badan naukowych
i prac rozwojowych winna odbywa¢ sie w oparciu o najnowsze rozwigzania techniczne,

wszelkiego rodzaju innowacje stuzgce do rozwoju systemu ochrony zdrowia.

W analizowanym stanie faktycznycznym nalezy ustalié, czy wymogi Zamawiajacego
w zakresie opisu przedmiotu zaméwienia naruszyty art. 29 ust. 1 i 2 Pzp oraz art. 7 ust. 1
poprzez uzycie Kryteriow nie majgcych obiektywnego uzasadnienia z punktu widzenia
usprawiedliwionych potrzeb Zamawiajacego i obowigzujgcej wiedzy medycznej oraz czy
naruszyty zasade uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow a takze czy zostaty

okreslone bez zachowania bezstronnosci i obiektywizmu.
W ocenie Izby sytuacja taka nie miata miejsca.

Izba podziela stanowisko Zamawiajgcego, iz Odwotujgcy nie udowodnit ani nie wykazat
iz wymagania zawarte w SIWZ nie majg obiektywnego uzasadnienia z punktu widzenia
usprawiedliwionych potrzeb Zamawiajgcego i obiektywnej wiedzy medyczne;.

Zgodnie z utrwalong linig orzeczniczg, Zamawiajgcy ma prawo wymagac, aby przedmiot
zaméwienia byt zrealizowany w jako$ci wyzszej, niz standardowa, lub o podwyzszonych

parametrach, o ile jest w stanie swoje wymagania usprawiedliwi¢ obiektywnymi okolicznosciami.
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Zatem, okres$lajgc przedmiot zamowienia, Zamawiajagcy ma prawo sformutowaé szczegdlne
wymagania, jezeli sg one uzasadnione jego zobiektywizowanymi potrzebami. W takich
okolicznosciach oczekiwania Zamawiajgcego, okreslone nawet na bardzo wysokim poziomie
(co zwykle prowadzi do zawezenia kregu wykonawcoOw) nie stanowig naruszenia uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wykonawcow. W niniejszym postepowaniu przedmiotem
zamowienia jest urzgdzenie nowatorskie, innowacyjne, ktére zapewnia prowadzenie badan
skutkujgcych mniejszym ryzykiem popetnienia btedu, daje wiekszg wiarygodno$¢ wynikow,
oparte jest 0 szybkg metode przekazania lekarzowi informaciji, ktéra umozliwia wtasciwg terapie.
W ocenie Izby, cel dla ktérego realizowany jest zakup, tj. prowadzenie badan naukowych dla
ratowania zycia stanowi uzasadnienie dla zgdania wysokich standardéw medycznych oraz

szczegolnych warunkow technicznych jakie winno spetnia¢ urzadzenie.

Argumentacja przywotana przez Odwolujgcego, wskazujgca iz badania w oparciu
o0 pojedynczg detekcje sg tak samo wiarygodne jak w opartciu o podwodjng detekcje,
zabraniatataby w postepowaniach o zamowienie publiczne realizacji rozwigzan nowych,
innowacyjnych a sprowadzataby sie jedynie do takich, ktérymi obecnie dysponujg dostawcy.

Fakt, iz na rynku jest 300 urzgdzen stuzgcych do wykonywania podobnych lub takich
samych badan, nie oznacza, iz Zamawiajgcy bedacy Instytutem Badawczym, a jednoczesnie
osrodkiem przeznaczonym dla pacjentéw onkologicznych, nie moze nabywaé urzadzeh

0 najnowszych rozwigzaniach technicznych, umozliwiajgcych szybszg strategie terapeutyczna.

Odwotujgcy powotat sie na brak walidacji przez Krajowy Osrodek ds. Lekowraziwosci
wymaganych parametrow opartych o system podwojnych wskaznikdw oraz procedure
bezposredniej inolukulacji paneli testowych z pozytywnych podtozy ptynnych do posiewu krwi,
twierdzgc iz wymagany system podwaojnych wskaznikéw nie jest bardziej skuteczny od systemu
opartego na jednym wskazniku, oraz ze wymagana przez Zamawiajgcego procedura nie jest
dopuszczona w Polsce i jest niezgodna z obowigzujgcymi wytycznymi EUCAST (Europejski

Komitet ds. Oznaczenia Lekowrazliwosci).

W zakresie przywotanych zarzutow Odwotujgcy rowniez nie przedtozyt Zzadnych dowoddw na
ich poparcie. Zgodnie z art. 190 ust. 1 Pzp Strony i uczestnicy postepowania odwotawczego sg
obowigzani wskaza¢ dowody dla stwierdzenia faktéw, z ktorych wywodzg skutki prawne.
Dowody na poparcie swoich twierdzen Ilub odparcie twierdzen strony przeciwnej strony

i uczestnicy postepowania odwofawczego mogg przedstawiac az do zamkniecia rozprawy.

Podczas rozprawy Zamawiajgcy podnidst, iz przywotany przez Odwotujgcego Krajowy Osrodek
ds. Lekowrazliwosci nie zajmuje sie walidacjg metod, a jest osrodkiem opiniodawczym.
Potwierdzit réwniez, iz EUCAST dopuszcza metode ktéra jest wymagana

w ramach przedmiotu zamdwienia. Na potwierdzenie, iz system oparty na metodzie podwojnych
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wskaznikéw jest lepszy niz oparty o jeden wskaznik, zostaty ztozone publikacje naukowe.
Wyzszos¢ tg potwierdzili rowniez obecni na rozprawie petnomocnicy Zamawiajacego, bedacy
lekarzami.

Trudno zgodzi¢ sie rowniez z Odwotujgcym, iz Zamawiajacy wymagajac
oprogramowania w jezyku polskim naruszyt zasade uczciwej konkurencji i rownego traktowania
wykonawcow. lzba podziela stanowisko Zamawiajgcego zawarte w ramach udzielonych
wyjasnien tresci specyfikacji z 14 listopada 2017 roku oraz potwierdzone na rozprawie,
iz wymog ten Zamawiajgcy wprowadza w celu utatwienia pracy i minimalizacji popetnienia btedu
przez uzytkownikow. Zamawiajgcy nie moze wymagac aby wszyscy pracownicy obstugujgcy
urzgdzenie postugiwali sie jezykiem angielskim. Izba uznata, iz wymog Zamawiajgcego

jest w petni uzasadniony.

W konsekwencji Izba oddalita zarzut naruszenia art. 29 ust. 1 w zwigzku z art. 29 ust. 2 Pzp

oraz z art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 29 ust. 2 Pzp.

Wobec powyzszych okolicznosci |zba stwierdzita, ze nie doszio do naruszen przepisow
wskazywanych w odwianiu.

W zwigzku z powyzszym, nalezato porzec jak w sentenciji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 192 ust. 9 oraz art.
192 ust. 10 Prawa zamowien publicznych oraz w oparciu o przepisy § 3 ust. 1 rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci i sposobu pobierania
wpisu od odwofania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich

rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238 ze zm.).

PrzewodniczacCy: ........cocviniiiiiiiiiii e
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