Sygn. akt: KIO 3742/21

WYROK

z dnia 14 stycznia 2022 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Irmina Pawlik

Protokolant: . ukasz Listkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 11 stycznia 2022 r. w Warszawie odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 27 grudnia 2021 r. przez
wykonawce Bioanalytic Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg w Gdansku
w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w
Krakowie

przy udziale wykonawcy Polygen Spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg
w Gliwicach zglaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
Zamawiajgcego

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu Uniwersyteckiemu Szpitalowi

Dziecigcemu w Krakowie uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej oraz
czynnosci odrzucenia oferty odwotujgcego Bioanalytic Spdtka z ograniczong
odpowiedzialno$cig z siedzibg w Gdansku i nakazuje zamawiajgcemu powtérzenie
czynnosci badania i oceny ofert w zakresie cze$ci 2 zamodwienia z uwzglednieniem oferty
odwotujgcego;

2. kosztami postepowania obcigza zamawiajgcego Uniwersytecki Szpital Dzieciecy
w Krakowie i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr
(stownie: siedem tysiecy pie¢set ztotych zero groszy) uiszczong przez
odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania oraz kwote 1 076 zt 25 gr (stownie:
tysigc siedemdziesiat szeS¢ ztotych dwadzie$cia pigé groszy) poniesiong przez
odwotujgcego z tytutu wynagrodzenia petnomocnika;

2.2. zasgdza od zamawiajgcego Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie
na rzecz odwotujgcego Bioanalytic Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig

z siedzibg w Gdansku kwote 8 576 zt 25 gr (sfownie: osiem tysiecy pieé¢set
siedemdziesiat sze$¢ ztotych dwadziescia pie¢ groszy) stanowigcg koszty
postepowania poniesione przez odwotujgcego z tytutu wpisu od odwotania oraz
wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 579 ust. 1580 ust. 1i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie
14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

PrzewodniCzaCy: ....ccooooeeiiiiieee e



Sygn. akt: KIO 3742/21

Uzasadnienie

Zamawiajacy Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie (dalej jako ,Zamawiajacy”)
prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego w trybie podstawowym pn.
,Dostawa odczynnikow i materiatow kontrolnych do oznaczen katecholamin i ich pochodnych
oraz witaminy 25(OH)D3 metodg HPLC” (nr postepowania: EZP-271-2-68/TP/2021).
Ogloszenie o zamoéwieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zamowien Publicznych z dnia
11 sierpnia 2021 r. pod numerem 2021/BZP 00145318/01. Do ww. postepowania
0 udzielenie zamowienia zastosowanie znajdujg przepisy ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. -
Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm., dalej ,ustawa Pzp”).
Warto$¢ szacunkowa zamowienia nie przekracza progéw unijnych, o ktérych mowa w art. 3
ustawy Pzp.

W dniu 27 grudnia 2021 r. wykonawca Bioanalytic Spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig z siedzibg w Gdansku (dalej jako ,Odwotujgcy”) wnidst odwotanie wobec
czynno$ci odrzucenia jego oferty oraz wyboru oferty najkorzystniejszej, tj. oferty wykonawcy
Polygen Spédtka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Gliwicach (dalej jako
~Przystepujacy”). Odwolujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 226 ust. 1 pkt 5i art. 16 pkt 1 ustawy Pzp poprzez dokonania czynnosci odrzucenia
oferty Odwolujacego na podstawie wadliwej czynnosci i przeSwiadczenia Zamawiajgcego
0 niezgodnosci tresci oferty Odwotujgcego z wymaganiami SWZ tj. stwierdzenia przez
Zamawiajgcego, ze metoda nie posiada walidacji dla objetosci nie wiekszej niz 400 pl
oraz bez dodatkowej modyfikacji metody nie pozwala na oznaczenie witaminy D z iloSci
surowicy nie wiekszej niz 400 pl podczas gdy SWZ nie zawiera wymogu koniecznosci
okazania przez Wykonawce walidacji dla metody o wskazanej ilosci surowicy w tym
wykazania w tym zakresie przedmiotowych $rodkéw dowodowych, SWZ zawiera jedynie
wzmianke , iz ,ilo§¢ surowicy wymagana do oznaczania witaminy D powinna by¢ nie
wieksza niz 400 pl” i w tym zakresie oferta Odwotujgcego jest zgodna z warunkami
zamoOwienia oraz spetnia powyzszy wymag, co Odwolujgcy wykazat w Postepowaniu

w tym na podstawie dowodéw przedtozonych w efekcie wyjasnien oraz ww. okoliczno$¢é
zostato stwierdzona wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 22.10.2021 r. (sygn. akt
KIO 2958/21) wydanym w przedmiotowym postepowaniu na korzy$¢ Odwolujgcego;

2. art. 226 ust. 1 pkt 5i art. 16 pkt 1 ustawy Pzp poprzez dokonania czynno$ci odrzucenia
oferty Odwolujacego na podstawie wymogu, ktéry nie jest wskazany w SWZ tj. okazania
walidacji dla metody objetosci surowicy nie wiekszej niz 400 pl oraz okazania metody
komercyjnej dla oznaczania witaminy D przy uzyciu objeto$ci surowicy nie wiekszej niz

400 pl podczas gdy SWZ nie wymaga od wykonawcy okazania ww. przedmiotowych
$rodkéw dowodowych a w zakresie minimalnej ilosci surowicy Zamawiajgcy jedynie
oczekiwat iz ,ilo§¢ surowicy wymagana do oznaczania witaminy D powinna byc¢ nie
wieksza niz 400 pl” ktora to okoliczno$¢ zostata wykazana poprzez wyjasnienia
Odwotlujgcego oraz zostata stwierdzona wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia
22.10.2021 r. (sygn. akt KIO 2958/21) wydanym w przedmiotowym postepowaniu na
korzy$¢ Odwolujgcego;

3. art. 223 ust. 1iart. 16 pkt 1 ustawy Pzp poprzez podejmowanie przez Zamawiajgcego
czynnosci w postepowaniu, ktére naruszajg zasade réwnego traktowania wykonawcéw
oraz zasade zachowania uczciwej konkurencji poprzez uznanie, ze Odwotujacy,
skiadajac wyjasnienia nie wykazat aby Producent zaoferowanego produktu dokonat
walidacji metody komercyjnej dla oznaczenia witaminy D przy uzyciu objetosci surowicy
nie wigkszej niz 400 pl oraz nie przedstawit dowodéw na opracowanie i opisanie przez
producenta metody badawczej dla oznaczenia witaminy D w iloSci surowicy nie wiekszej
niz 400 pl, podczas gdy Zamawiajgcy zgdat w swoich wezwaniach przedstawienia
alternatywnie dowodow tj. ,w przypadku braku wykazanie tego faktu przez inny dokument
pochodzgce od producenta wyrobu wskazujacy, ze (producent dokonata walidacji metody
badawczej oraz opis komercyjny metody badawczej, zawierajgcy przedstawienie danych
dla takiej metody badawczej - przy oznaczeniu witaminy D2/D3 dla objetosci surowicy nie
wiekszej niz 400 pl nie wiekszej) podczas gdy Odwotujgcy wykazat dowodami
przedtozonymi w postepowaniu w formie wyjasnier oraz dokumentéw od producenta
odczynnikdéw, iz dla oferowany produkt spetnia wymaog dla oznaczenia witaminy D w

ilosci surowicy nie wiekszej niz 400 pl;



4. art. 223 ust. 1 w zw. art. 226 ust. 1 pkt 5 i art. 16 pkt 1 ustawy Pzp poprzez
podejmowanie przez Zamawiajgcego czynno$ci w postepowaniu, ktére naruszajg zasade
réwnego traktowania wykonawcow oraz zasade zachowania uczciwej konkurenciji
poprzez nieuprawnione rozszerzenie wymagan SWZ poprzez zadanie od Odwotujgcego
nieprzewidzianych w SWZ przedmiotowych $rodkéw dowodowych {j. walidaciji metody
badawczej polegajacej na oznaczaniu witaminy D2/D3 w objeto$ci surowicy/osocza nie
wiekszej niz 400 pl w formie przedstawienia protokotu walidacji metody oznaczania
25(0OH) D dla objetosci surowicy nie wiekszej niz 400 pl, a w przypadku braku wykazanie
tego faktu przez inny dokument pochodzgce od producenta wyrobu wskazujgcy ze
(producent dokonata walidacji metody badawczej oraz opis komercyjny metody
badawczej, zawierajgcy przedstawienie danych dla takiej metody badawczej - przy
oznaczeniu witaminy D2/D3 dla objetosci surowicy nie wigkszej niz 400 pl (pismo
Zamawiajgcego z dnia 24.11.2021 r.) podczas gdy SWZ nie zawierat takiego wymogu w
zakresie przedmiotowych srodkéw dowodowych, jak rowniez Zamawiajacy w SWZ nie
wskazat, iz w przedmiotowym postepowania wykonawcy muszg wykazac sie
posiadaniem takiej dokumentaciji a jedynie dokumentami okreslonymi w Rozdz. XIl pkt 9
ppkt i) SWZ (powiadomienie o wprowadzeniu do obrotu oraz certyfikat CE dla wyrobow
medycznych przeznaczonych do diagnostyki in vitro) co nie powinno stanowi¢ podstawy
odrzucenia oferty Odwolujgcego, ktdéry za pomocg dowodow wykazat, iz jego produkt
pozwala na oznaczanie przy objeto$ci surowicy/osocza nie wiekszej niz 400 pl,
Zamawiajgcy wprowadzit posrednio nowe wymagania do SWZ

Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajgcemu
uniewaznienia decyzji o wyborze oferty najkorzystniejszej, uniewaznienia decyzji o
odrzuceniu oferty Odwotujgcego oraz powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert i
dokonania wyboru oferty Odwotujgcego jako oferty najkorzystniejszej.

Uzasadniajgc zarzuty odwotania Odwotujacy podkreslit fakt, ze zgodnie z Zat. 3 do
SWZ do Postepowania Zamawiajgcy wskazat, WYMAGANIA: 1) llo§¢ surowicy wymagana
do oznaczenia witaminy D powinna by¢ nie wieksza niz 400 pl. Odwotujgcy spetnia
powyzsze wymagania, ktora to okolicznos¢ zostata wykazana dowodami przediozonymi w
postepowaniu. Odwotujgcy szczegbtowo opisat tres¢ udzielonych na wezwania
Zamawiajgcego odpowiedzi, omowit réwniez ztozone na wezwania Zamawiajgcego dowody.
W szczegoélnosci zwrocit uwage, ze wraz z pismem z dnia 02.09.2021 r. przestat dokument
producenta wraz z thumaczeniem, w ktérym producent o$wiadcza, iz do oznaczen witaminy
D3/D2 w surowicy mozna uzy¢ mniejszej objetosci surowicy niz 500 pl uzupetniajgc prébke
do 500 pl za pomocg wody destylowanej a wyniki dla zmodyfikowanego przygotowania
prébki z uzyciem 400 pl prébki i 100 pl sg poréwnywalne do wynikéw normalnego
przygotowania prébki w odpowiednim zakresie stezenia. Doktadnos¢ i precyzja sg
dopuszczalne. Wskazat rébwniez, ze wraz z pismem z dnia 22.09.2021 Odwotujgcy dostarczyt
dowody potwierdzajgce, ze mozna oznacza¢ witamine D2/D3 w mniejszej objetosci prébki.
Zamawiajacy nie sprecyzowat jakie konkretnie dowody w procesie walidacji uzna za
przemawiajgce, dlatego tez Odwotujgcy przedstawit parametry, ktdre jego zdaniem
udowadniajg skutecznos¢ metody. Powotat sie takze na pismo od producenta zgodnie z
ktérym mozna oznacza¢ witaming D2/D3 w mniejszej objetosci niz podana w instrukciji 500 ul
surowicy/osocza, gdzie wskazano m.in., iz ,w przypadku prébek (surowicy lub osocza) o
mniejszej objetosci, tj. np. 300 pl, 350 pl lub 400 pl nalezy uzupetni¢ brakujaca objetos¢ za
pomocg wody destylowanej (doda¢ 200 pl, 150 pl lub 100 pl), aby procedura przygotowania
prébki rozpoczynata sie z probka o objetosci 500 pl. Na koncu stezenia witaminy D3/D2
(pgfl), z uwzglednieniem mozliwych wspétczynnikdw rozciehczenia, oblicza sie
automatycznie lub, w przypadku gdy konieczne jest zrobienie tego w sposdb manualny,
nalezy przestrzega¢ specyfikacji zawartej w zatgczniku Il do Instrukcji Obstugi

Chromsystems (IFU 38038).” Odwotlujacy wyjasnit, ze przedstawiono ocene parametréw
Precyzji i Doktadnosci poniewaz w jego ocenie sg to najlepsze wielkosci charakteryzujgce
metode analityczng pod katem poprawnosci ilosciowego wyniku analitycznego (Odwotujgcy
powolat sie w tym zakresie na literature). W ocenie Odwotujgcego nie jest prawidiowe
uzywanie przez Zamawiajgcego sformutowania ,w warunkach powtarzalnosci czy
odtwarzalnosci”. Ponadto Zamawiajgcy w swoim wezwaniu nie wskazat jakie stezenie ma
obra¢ Odwotujgcy tym samym dowod przedstawiony przez Odwotujgcego - od producenta -
powinien by¢ wystarczajacy dla Zamawiajgcego i nie skutkowa¢ odrzuceniem oferty.
Ponadto Odwotujgcy podat, w jaki sposéb byly przeprowadzone badania: zgodnie

z Instrukcjg Obstugi zestawu odczynnikowego o numerze katalogowym 38038, w ktorej
znajduje sie opis jak przygotowywane sg i badane roztwory w toku walidacji. Wobec
powyzszego Zamawiajgcy posiadat dokumenty dot. wynikéw walidacji i Odwotujacy
przedstawit dodatkowe dowody poniekad stanowigce dodatkowe wyjasnienie do posiadanej
przez Zamawiajgcego dokumentacji walidacji. Standardem jest publikowanie wynikow
uzyskanych podczas walidacji. Tylko przy rejestracji produktéw farmaceutycznych
przedstawia sie petne protokoty walidacji, a Zamawiajgcy byt w posiadaniu stosowane;j
instrukcji.



W odwotaniu wskazano takze na okoliczno$¢, iz Zamawiajgcy odrzucit juz raz oferte
Odwolujgcego, a czynnos¢ ta zostata uniewazniona wyrokiem KIO z dnia 22.10.2021 r.,
sygn. akt KIO 2958/21 (przy czym Zamawiajgcy uwzglednit zarzuty odwotania, a sprawa
podlegata rozpoznaniu z uwagi na wniesienie sprzeciwu przez Przystepujgcego).
Odwolujgcy powotat sie na fragmenty uzasadnienia tego orzeczenia, w tym na zstwierdzenia
,W ocenie Izby Odwolujgcy zadoscuczynit wezwaniu Zamawiajgcego do ztozenia wyjasnien i
przedstawienia dowododw, potwierdzajac, ze ilos¢ surowicy wymagana do oznaczenia
witaminy D jest nie wieksza niz 400 pl w oferowanych przez niego zestawach do 25 (OH)
D2/D3". , oraz ,dowody dostarczone przez Odwolujgcego, pochodzgce od producenta,
wediug jego wyjasnien, sg uzywane w procesie walidaciji i potwierdzajg, ze do oznaczen
witaminy D w surowicy mozna uzy¢ mniejszej objetosci krwi niz 500 pl”. Podniost, ze
ponowne odrzucenie oferty Odwotujgcego przez Zamawiajgcego jest w kontekscie tego
wyroku niezrozumiate. Dalej Odwolujgcy opisat dalszy przebieg postepowania, w tym kolejne
wezwania kierowane do niego przez Zamawiajgcego i udzielone na nie odpowiedzi oraz
sktadane dowody. Wskazat m.in., iz przekazat Zamawiajgcemu informacje od producenta
Chromsystem w zakresie danych z protokotu walidacji, w tym informacje, ze dane z
protokotéw walidacji sg Scisle poufne, z wyjatkiem kluczowych wynikow, ktore sg
podsumowane w instrukcjach obstugi produktéw Chromsystems, W pi$mie producenta
wskazano tez, ze ,wyniki ze zmodyfikowanym przygotowaniem prébki przy uzyciu 400 pl
prébki i 100 pl wody sg poréwnywalne ze zwyktym przygotowaniem probki przy uzyciu prébki
500 pl. Dotyczy to catego odpowiedniego zakresu stezen witaminy D3/D2.” Odwotujgcy
podkreslit, ze wielokrotnie przedstawiat dokumenty z procesu walidacji potwierdzajgce
zgodno$¢ oferty z SWZ, co zostata takze potwierdzone wyrokiem KIO.

Odwotujgcy wskazat takze na odpowiedz udzielong Zamawiajgcemu na kolejne
wezwanie, w ktorym Zamawiajgcy zgdat walidacji metody badawczej polegajacej na
oznaczaniu witaminy D2/D3 w objeto$ci surowicy/osocza nie wiekszej niz 400 pl w formie
przedstawienia protokotu walidacji metody oznaczania 25(OH) D dla objeto$ci surowicy nie
wigkszej niz 400 pl, a w przypadku braku wykazanie tego faktu przez inny dokument
pochodzgce od producenta wyrobu. Odwotujgcy podkreslit m.in., ze Zamawiajgcy zadat
w postepowaniu innych przedmiotowych srodkéw dowodowych (certyfikatu CE dla wyrobéw
medycznych przeznaczonych do diagnostyki in vitro), ktére Odwolujgcy ztozyt, a w wezwaniu
zgda przedstawienia dokumentéw, ktére wykraczajg poza katalog wskazany w SWZ
Jednoczes$nie w trakcie skladania wyjasnien Odwolujacy przedstawit szereg dokumentow
wskazujgcych na spemienie przez produkt ofertowany przez Odwotujgce wymagania
okreslonego w SWZ. Wskazat tez, ze dowody z procesu walidacji nie mogg zosta¢
udostepnione z uwagi na ich poufno$¢. Podkreslit, iz Zamawiajgcy w SWZ nie wskazat na
konieczno$¢ przedstawienia wraz z ofertg protokotéw z walidacji lub dokumentéw z procesu
walidacji, ktére w wezwaniach Zamawiajgcy wymaga od Odwotujgcego. Podnidst, ze
Zamawiajacy zgdajgc dokumentéw z procesu walidacji w trybie art. 223 ust. 1 poniekad
dziata ponad tres¢ art. 223 ust. 1 ustawy Pzp oraz zakres SWZ (przedmiotowe Srodki
dowodowe) i probuje rozszerzyé/zmieni¢ wymogi SWZ dla wykonawcéw, a takze oczekuje
od Odwotujgcego dokumentdw bedacych przedmiotowymi srodkami dowodnymi, ktorych nie
przewidziat w tresci SWZ, nie wymagat tego typu dowodéw przedmiotowym przygotowujgc
a nastepnie publikujgc w ogtoszeniu i SWZ. Okoliczno$¢ czy Zamawiajgcy powinien to
uczyni¢ nie moze dziata¢ na niekorzys¢ wykonawcy, ktéry dziata zgodnie z SWZ i przediozyt
wymagane nim dowody. Odwolujgcy wskazat, iz by¢ moze inaczej przygotowatby sie
przystepujac do przetargu wiedzac, ze Zamawiajgcy od poczatku bedzie zgdat tego typu
przedmiotowych srodkéw dowodowych. Ponadto zwrocit uwage, ze zgodnie z pkt. 6.1. ppkt
4. Zatgcznika nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standard6w jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (dz.
U. z 2019 r. poz. 1923 z pdzn. zm.) laboratorium stosuje metody badawcze, ktdre
odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sg zgodne z zaleceniami producentéw wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. Produkt zaoferowany przez Odwotujgcego odpowiada
tym wymogom. Potwierdzeniem tego metody jest to Certyfikatem VD (in vitro diagnostic),
ktéry zostat ztozony wraz z ofertg. Odwotujgcy podkreslit, ze sktadajgc wyjasnienia kierowat

sie zakresem podanym w pismach Zamawiajgcego, ktore zaktadaty dowolno$¢ w zakresie
dowodoéw i wyjasnien, a tym samym Odwotujgcy nie moze ponosi¢ negatywnych
konsekwenciji wynikajgcych z braku precyzji wezwan Zamawiajgcego. Odwotujgcy wskazat
takze na wyrok KIO z dnia 24.11.2016 r., sygn. akt KIO 2098/16, z dnia 24.06.2019 r., sygn.
akt KIO 1053/19, z dnia 13.06.2019 r., sygn. akt KIO 985/19. Powotat sie na wynikajgce z art.
16 ustawy Pzp zasady, podkreslajac obowigzek dokonania przez Zamawiajgcego rzetelnej
oceny ofert oraz poglady doktryny i orzecznictwa w tym zakresie.

Odwotujgcy na posiedzeniu ztozyt takze pismo zawierajgce wniosek dowodowy
w postaci pisma producenta oferowanego produktu z dnia 10 stycznia 2022 r.

Zamawiajacy na posiedzeniu ztozyt pisemng odpowiedZ na odwotanie, wnoszac o jego
oddalenie w catosci.



Przystepujacy na rozprawie wniést o oddalenie odwotania w cato$ci, przedstawiajgc
stanowisko do protokotu.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udziatem Stron i Uczestnika postepowania, na
podstawie zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego, Krajowa Izba
Odwolawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Wobec spetienia wymogow okreslonych art. 525 ust. 1-3 ustawy Pzp Izba uznata za
skuteczne zgtoszenie przystgpienia dokonane przez wykonawce Polygen Spotka
z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg w Gliwicach po stronie Zamawiajgcego
i dopuscita ww. wykonawce do udziatu w postepowaniu w charakterze Uczestnika.

Izba stwierdzita, iz nie zostata wypetiona zadna z przestanek skutkujgcych
odrzuceniem odwotania na podstawie art. 528 ustawy Pzp.

Izba uznata, iz Odwotujacy, ktérego oferta mogtaby zosta¢ wybrana jako
najkorzystniejsza w przypadku potwierdzenia sie zarzutéw odwotania i nakazania
Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej i uniewaznienia
czynno$¢ odrzucenia oferty Odwotujgcego wykazat, iz posiada interes w uzyskaniu
zamobwienia oraz moze ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego
przepisbw ustawy, czym wypetnit materialnoprawne przestanki dopuszczalnosci odwotania,
o ktérych mowa w art. 505 ust. 1 ustawy Pzp.

Izba dokonata ustalen faktycznych w oparciu o zgromadzony w sprawie materiat
dowodowy, tj. w oparciu o dokumentacje postepowania o udzielenie zamoéwienia przekazang
przez Zamawiajgcego, w szczegolnosci SWZ, informacje z otwarcia ofert, oferte
Odwotujgcego, korespondencje prowadzong przez Zamawiajgcego z Odwotujgcym w
zakresie wyjasnienia treSci oferty i jej zgodno$ci z warunkami zamoéwienia (wezwania oraz
udzielane odpowiedzi), informacje o wyborze oferty najkorzystniejszej i odrzuceniu oferty
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Odwolujgcego z dnia 22 grudnia 2021 r. Ponadto Izba dopuscita i przeprowadzita dowéd z
dokumentu zfozonego przez Odwotujgcego w postepowaniu odwotawczym, {j. pisma

Chromsystems Instrument & Chemicals GmbH z dnia 10 stycznia 2022 r. wraz z

ttumaczeniem. Izba nie dopuscita dowodu z zatgczonej do odpowiedzi Zamawiajgcego na
odwotanie karty katalogowej produktu 25-OH-Vitamin D3/D2 in Serum/Plasma - HPLC z
uwagi na brak ztozenia ttumaczenia tego dokumentu na jezyk polski. Zgodnie z art. 506 ust.

1 ustawy Pzp postepowanie odwotawcze jest prowadzone w jezyku polskim. Zgodnie za$ z
ust. 2 zdanie pierwsze tego przepisu wszystkie dokumenty przedstawia sie w jezyku polskim,
a jezeli zostaty sporzgdzone w jezyku obcym, strona oraz uczestnik postepowania
odwotawczego, ktéry sie na nie powotuje, przedstawia ich ttumaczenie na jezyk polski.

Izba ustalita, co nastepuije:

Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa odczynnikdw i materiatéw kontrolnych
do oznaczen katecholamin i ich pochodnych oraz witaminy 25(OH)D3 metodg HPLC.

Zamawiajgcy w SWZ wymagat od wykonawcow ztozenia wraz z ofertg formularza
cenowego stanowigcego zatacznik nr 3 do SWZ W zatgczniku nr 3 do SWZ ,Kalkulacja
cenowa - Opis Przedmiotu Zamoéwienia” w pkt 9 tabeli Zamawiajgcy wskazat, ze wymaga
dostarczenia 120 zestawow do 25-(OH) D2/D3. Jednoczes$nie pod tabelg zawart wymaganie
referujgce do pkt 9 tabeli o tresci: ,llos¢ surowicy wymagana do oznaczenia witaminy D
powinna by¢ nie wigksza niz 400 pl.”. Ponadto Zamawiajgcy wymagat ztozenia wraz z ofertg
nastepujgcych przedmiotowych srodkéw dowodowych: a) dokumentu potwierdzajgcego
dokonanie powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
lub powiadomienia dokonania zgtoszenia lub przeniesienia do bazy danych na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. - o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2020 r., poz.
186). - o ile dotyczy; b) certyfikatu CE dla wyrobéw medycznych przeznaczonych do
diagnostyki in vitro.

W postepowaniu wptynely dwie oferty - Odwolujgcego i Przystepujgcego. Odwotujgcy
w formularzu cenowym w pkt 9 ,Zestaw do 25-(OH) D2/D3” wskazat produkt producenta
Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH. Pismem z dnia 27 sierpnia 2021 roku
Zamawiajgcy - na podstawie art. 223 ust. 1 ustawy Pzp - zwrécit sie do Odwotujgcego o:
~Wyjasnienie rozbieznosci miedzy treScig formularza cenowego (zatacznik nr 3 do SW2Z) poz.



9 - Zestaw do 25-(OH) D2/D3), a ogdlnodostepng, przedstawiong przez producenta
procedury przeprowadzenia w/w testu iloS¢ materiatu potrzebnego do wykonania analizy to
500 pl. Wymaganiem Zamawiajgcego zgodnie z zatgcznikiem nr 3 do SWZ objetos¢ ta nie
moze by¢ wigksza niz 400 pl. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy prosi o wyjadnienie
oraz przedstawienie stosownych dowoddéw”. W odpowiedzi Odwotujgcy pismem z dnia 2
wrzesnia 2021 r. przekazat oficjalny dokument producenta wraz z tumaczeniem, w ktérym
producent oswiadczyt, ze do oznaczen witaminy D3/D2 w surowicy mozna uzy¢ mniejszej
objetosci krwi niz 500 pl uzupetniajgc probke do 500 pl za pomocg wody destylowanej. W
piSmie producenta wskazano m.in. iz: ,(...) w przypadku probek (surowicy lub osocza) o
mniejszej objetosci, tj. np. 300 pl, 350 pl lub 400 pl nalezy uzupetni¢ brakujaca objetos¢ za
pomocg wody destylowanej (doda¢ 200 pl, 150 pl lub 100 pl), aby procedura przygotowania
prébki rozpoczynata sie z probka o objetosci 500 pl. Na koncu stezenia witaminy D3/D2
(pgfl), z uwzglednieniem mozliwych wspétczynnikdw rozcienczenia, oblicza sie
automatycznie lub, w przypadku gdy konieczne jest zrobienie tego w sposdb manualny,
nalezy przestrzega¢ specyfikacji zawartej w zatgczniku Il do Instrukcji Obstugi
Chromsystems (IFU 38038).”

Zamawiajacy w dniu 20 wrze$nia 2021 roku zwrocit sie do Odwotujgcego - na
podstawie art. 223 ust. 1 ustawy Pzp - o: ,dostarczenie dowoddéw w procesie walidacji
potwierdzajgcych, ze mozna oznacza¢ witaming D2/D3 w mniejszej objetoSci niz podana
w instrukcji 500 pl surowicy/osocza”. W odpowiedzi Odwotujgcy przediozyt dokument
producenta Chromsystems wraz z ttumaczeniem majgcy potwierdzaé, ze mozna oznaczac
witamine D2/D3 w mniejszej objetosci niz podana w instrukcji 500 pl surowicy/osocza.
Dokument ten zawierat poréwnanie przeprowadzone dla dwdch roznych pozioméw stezenia,
ktére prezentujg typowe medyczne punktu decyzyjne (30 pg/l o 60 pg/l), przygotowane
pieciokrotnie z zastosowaniem normalnego przygotowania prébek zgodnie z 38038 IFU oraz
zgodnie ze zmodyfikowanym przygotowaniem probki (400 pl probka + 100 pl woda).
Obliczono odchylenie od warto$ci docelowej oraz wynikdéw przygotowania probki normaine;.

W dniu 1 pazdziernika 2021 roku Zamawiajgcy poinformowat wykonawcéw o wyborze
najkorzystniejszej oferty, tj. oferty wykonawcy Polygen Sp. z 0.0. oraz o odrzuceniu oferty
Odwotujgcego na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp. W uzasadnieniu odrzucenia
oferty Odwolujacego Zamawiajacy wskazat, ze: ,Oferta nie spetnia wymagan ,llo§¢ surowicy
wymagana do oznaczenia witaminy D powinna by¢ nie wieksza niz 400 pl”. Firma nie
dostarczyta protokotu walidacji dla przedstawionej metody oznaczania witaminy D2/D3
z objetosci materiatu 400 pl w catym zakresie stezen dla proponowanej metody.

Zostata przedstawiona jedynie mozliwo$¢ wykonywania oznaczen w probce rozcienczonej
do objetosci 500 pl dla okreslonych stezen. Otrzymano tylko ocene precyzji i doktadnosci

dla dwéch pozioméw stezen w rozciehczonych probkach, nie wiadomo nawet,

czy byfa to ocena precyzji w warunkach powtarzalno$ci, czy odtwarzalnosci, oraz jak zostata
okreslona warto$¢ rzeczywista (target value). Jako podsumowanie i wnioski podano,

ze ,Wyniki dla zmodyfikowanego przygotowania prébki z uzyciem 400 pl prébki i 100 pl wody
sg porownywalne do wynikow normalnego przygotowania probki w odpowiednim zakresie
stezenia. Dokladno$¢ i precyzja sg dopuszczalne”. Mozna stad wnioskowac, ze tylko

dla stezenia witaminy D330 pl i 60 pl w surowicy wyniki sg porownywalne w prébce
wykonanej z 500 pl oraz 400 pl. Nie ma zadnych dowodoéw, ze wyniki bedg poréwnywalne
dla witaminy D2w prébce rozcienczonej”.

Na powyzszg czynno$¢ Zamawiajgcego Odwotujacy wnidst odwotanie w dniu
6 pazdziernika 2021 roku. Wyrokiem z dnia 22 pazdziernika 2021 r., sygn. akt KIO 2958/21
Krajowa Izba Odwotawcza uwzglednita odwotanie w zakresie zarzutdéw nr 1, 2 i czesci
zarzutu nr 3 odwotania i nakazata zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci wyboru
najkorzystniejszej oferty, uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty Odwotujacego oraz
powtoérzenie czynnosci badania i oceny ofert z uwzglednieniem oferty Odwotujgcego. Na
powyzsze rozstrzygniecie skarge do Sgdu Okregowego w Warszawie wniost Przystepujacy.

Zamawiajgcy wykonat ww. wyrok Izby uniewazniajgc wskazane czynnosci. Pismem
z dnia 9 listopada 2021 r. zwrocit sie do Odwolujgcego o ,dostarczenie protokotu walidaciji
metody oznaczania 25(OH)D dla objetosci surowicy/osocza nie wigkszej niz 400p (dowodu
na zarejestrowanie zestawu do zastosowania dla objeto$ci surowicy/osocza nie wiekszej niz
400p). W protokole walidacji metody powinna zosta¢ podana: doktadno$¢, precyzja,
swoisto$¢, granica pomiaru (granica detekciji), granica ilosciowa, zakres liniowosci,
odpornos¢ na zmiang warunkow, liniowosc¢ rozcienczen (doktadnosci pomiaréw w prébkach,
w ktorych stezenie analitu w probce jest powyzej zakresu pomiarowego metody),
powtarzalno$¢ i odtwarzalno$¢é metody oraz odzysk.” W odpowiedzi na powyzsze, w piSmie z
dnia 16 listopada 2021 r., Odwotujgcy wskazal, iz pismo nie zawiera podstawy prawnej
wynikajgcej z ustawy Pzp, a tym samym wykonawca nie uzyskat informacji w jakim trybie i na
jakiej podstawie prawnej Zamawiajgcy ponownie wnosi o dostarczenie dokumentow
zwigzanych z kwestig metody oznaczenia witamin, bedacych przedmiotem stanu
faktycznego rozpatrywanego przez Krajowa lzbe Odwotawczg w sprawie o sygn. akt. KIO



2958/21, w ktorej to sprawie Krajowa lzba Odwotawcza przyznata racje wykonawcy i tym
samym uznata argumentacje wykonawcy za trafng, jak rowniez nakazata uniewaznienie
odrzucenia oferty wykonawcy. Odwotujgcy wskazat ponadto ustalenia Izby, na podstawie
ktérych zostato wydane orzeczenie. Zauwazyt, ze Zamawiajgcy ponownie wzywa
wykonawce, pomimo ww. wyroku KIO, do dostarczenia dokumentéw, dowoddw zwigzanych
z walidacjg metody oznaczania witaminy D, tym razem ,protokotu walidacji metody
oznaczenia 25 (OH)D dla objeto$ci surowicy/osocza nie wigkszej niz 400 pl (dowodu na
zarejestrowanie zestawu do zastosowania dla objetosci surowicy/osocza nie wiekszej niz
400 pl)”. Wykonawca wskazat, ze przedmiotowa kwestia oceny prawidtowosci oferty oraz
metody w kontek$cie m.in. 400pl osocza byta przedmiotem postepowania przed Krajowg
Izbg Odwotawczg w sprawie KIO 2958/21, kidra przyznata racje wykonawcy. Co wiecej,

Zamawiajgcy uznata wiekszos¢ zarzutow Odwolujgcego i nie pojawit sie na rozprawie,
podczas gdy jezeli Zamawiajgcy miat watpliwosci, nie musiatby uznawac¢ zarzutow
wykonawcy i mégt aktywnie uczestniczy¢ w postepowaniu, ewentualnie ztozy¢ skarge do
sadu powszechnego. Dziatanie Zamawiajgcego ponownie zmierza do zgdanie kolejnych
dowoddéw w kwestii, ktéra zostata rozstrzygnieta wyrokiem KIO, co nalezy uzna¢ na
naduzycie. Odwotujgcy podniost, iz Zamawiajacy przystepujac ponownie do badania i oceny
ofert nie moze swobodnie ponowienie dokonywaé¢ oceny stanu faktycznego, ktéry byt
przedmiotem wyroku KIO majgcy przeciez status powagi rzeczy osgdzonej. Odwotujacy
wskazat na postanowienie KIO z dnia 23 listopada 2016 r. sygn. akt KIO 2139/16.

Niezaleznie od powyzszego Odwotujgcy przekazat Zamawiajgcemu kolejng informacije
od producenta Chromsystem w zakresie danych z protokotu walidaciji, a mianowicie, zgodnie
z zatgczonym do odpowiedzi pismem: ,Informujemy, ze szczegdly testow jakosci,
bezpieczenstwa i wydajnosci produktow Chromsystems sg w petni zgodne ze standardami
i wytycznymi CLSI. Standardy jako$ci CLSI majg szczegdlne i zasadnicze znaczenie dla
wewnetrznych i zewnetrznych procedur walidacji i weryfikacji produktéw Chromsystems.
Dane z protokotéw walidacji wykonane zgodnie z powyzszymi wytycznymi sg Scisle poufne.
Z wyjatkiem kluczowych wynikow, ktore sg podsumowane w instrukcjach obstugi produktow
Chromsystems, nasze wewnetrzne dane badawczo-rozwojowe nie sg dostepne dla og6tu
spoteczenstwa. W przypadku prébek (surowicy lub osocza) o mniejszej objetosci catkowite;j,
np. 400 pl, nasze badania wykazaty, Zze konieczne jest uzupetnienie brakujgcej objetosci
o odpowiednig ilo§¢ wody destylowanej (100 pl), aby procedura przygotowania probki
zawsze byta zacznij od tgcznej prébki 500 pl. Pod warunkiem przestrzegania warunkéw
opisanych w naszej podstawowej instrukcji, otwarte dane dotyczgce produktéw, a takze
nasze poufne wewnetrzne raporty dotyczace badan i rozwoju wskazujg na jasny wynik.
Wyniki ze zmodyfikowanym przygotowaniem prébki przy uzyciu 400 pl prébki i 100 pl wody
sg porownywalne ze zwyklym przygotowaniem probki przy uzyciu prébki 500 pl. Dotyczy to
catego odpowiedniego zakresu stezen witaminy D3/D2.” Odwolujgcy wskazat, iz wielokrotnie
przedstawiat dokumentéw z procesu walidacji potwierdzajgce zgodnos¢ oferty z SWZ, co
zostata takze potwierdzone wyrokiem KIO. Do pisma zatgczyt wspomniane o$wiadczenie
producenta Chromsystems wraz z ttumaczeniem.

Zamawiajacy pismem z dnia 24 listopada 2021 r. ponownie na podstawie art. 233 ust.
1 ustawy Pzp wezwat Odwotujgcego do ztozenia wyjasnien w zakresie walidacji metody
badawczej polegajacej na oznaczaniu witaminy D2/D3 w objeto$ci surowicy/osocza nie
wiekszej niz 400 pl. Zamawiajgcy wskazat, iz w Zataczniku nr 3 do SWZ, wymagat aby ,llos¢
surowicy wymagana do oznaczenia witaminy D powinna by¢ nie wigksza niz 400 VI’
Podnibst, iz zobowigzany jest do przestrzegania regulacji Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 z pdzn. zm.). Zgodnie z
pkt. 6.1 ppkt.4 Zatagcznika nr 1 do wt. Rozporzgdzenia, Laboratorium stosuje metody
badawcze, ktore odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i ,sg zgodne z zaleceniami
producentéow wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro”. Dotychczasowe wyjasnienia
wykonawcy nie wykazaly, ze Producent Chromsystems HPLC kit method 38038 dokonat
walidacji metody komercyjnej dla oznaczania witaminy D przy uzyciu objeto$ci surowicy nie
wiekszej niz 400 pl. Nie przedstawiono dowodu na opracowanie i opisanie przez producenta
metody badawczej dla oznaczenia witaminy D z ilosci surowicy nie wigkszej niz 400 pl.
Przedstawione oSwiadczenie z dnia 16 listopada 2021 r. wskazuje jedynie na
przeprowadzenie blizej niesprecyzowanych badan przy uzyciu rozciefnczonej probki.
Wykonawca nie przedstawit dowodu na przeprowadzenie przez producenta walidacji metody
badawczej (przy oznaczaniu witaminy D2/D3 w objetoSci surowicy/osocza nie wiekszej niz
400 pl), ktéra pozwalataby na wykorzystanie zaoferowanego produktu bez przeprowadzenia
dodatkowych (kosztownych) walidacji przewidzianych dla metod badawczych komercyjnych
modyfikowanych w laboratorium. Zamawiajgcy wezwat Odwotujgcego do wykazania, ze
zgodnie z zaleceniami producenta zaoferowany produkt pozwala na oznaczenie witaminy D
z ilosci surowicy nie wiekszej niz 400 pl. Wykonawca moze to wykazac poprzez
przedstawienie protokotu walidacji metody oznaczania 25(OH)D dla objeto$ci surowicy nie
wiekszej niz 400 pl. W przypadku braku mozliwosci przedstawienia petnego protokotu



walidacji dla tej metody badawczej, wykonawca moze wykazac ten fakt przez inny dokument
(dokumenty) pochodzacy od producenta wyrobu wskazujacy, ze: A. producent dokonat
walidacji metody badawczej (przy oznaczaniu witaminy D2/D3 w objetosci surowicy/osocza
nie wigkszej niz 400 pl oraz B. stanowigcy opis komercyjnej metody badawczej (opracowanej
przez producenta) przy oznaczaniu witaminy D2/D3 w objetosci surowicy/osocza nie
wiekszej niz 400 pl, oraz C. zawierajacy przedstawienie danych dla takiej metody badawcze;j,
obejmujacych co najmniej granice pomiaru (detekcji), granice ilosciowg, zakres liniowosci
(pomiaru), odzysk, precyzje w warunkach odtwarzalnosci i powtarzalno$ci dla trzech
pozioméw stezen witaminy D2/D3 (niskich, optymalnych i wysokich). Zamawiajgcy wskazat,
iz niedostarczenie przez wykonawce zgdanych wyjasnien i uzupetnien spowoduje zbadanie
oferty wykonawcy tylko na podstawie posiadanych przez zamawiajgcego danych,
dokumentow i oSwiadczen zawartych w ofercie.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie, Odwotujgcy w pismie z dnia 29 listopada 2021
r. wskazat, iz w zwigzku z ograniczong iloscig czasu na udzielenie wyjasnien uzyskat
informacje e-mailowg od przedstawiciela producenta Chromsystems, w ktorej wskazano:
,Nie przeprowadzilismy petnej walidacji 400 pl, poniewaz wedlug naszej opinii nie jest to
wcale konieczne, gdy istniejg dane walidacji 500 pl. Rozciericzenie nieznanej probki nie
stanowi problemu dla metody Chromsystems - zwtaszcza gdy rozcienczenie wynosi tylko
20%. Nie ma sensu posiadanie komercyjnej metody testowej 400 pl, gdy mamy metode
testowa 500 pl, ktdrg tatwo mozna dostosowac do objetosci 400 pl | (oznacza dodanie 100 ul
wody - oznacza rozciericzenie). Wewnetrzne pomiary Chromsystems wykonywane rowniez
dla r6znych rozcienczen probek witaminy D pokazujg prawidtowe wyniki pomiaréw (rowniez
zweryfikowane za pomocg naszych systeméw LCMS/ MS). Rozpoczecie od prébki 400 pl
i dodanie 100 pl wody z laboratoryjnego punktu widzenia nie rézni sie niczym od zwyktego
rozcienczenia. Metoda tak wszechstronna, jak metoda 500 ul Chromsystems, nie wymaga
innej walidacji dla kazdego mozliwego etapu rozcienczania witaminy D. Rozcienczenie
prébki 400 ul 0 20% nie zmienia niezawodnosci metody Chromsystems. Stezenia witaminy D
rozcienczone o 20% nadal mieszczg sig w zakresie liniowosci naszej metody 500 ul, a zatem
sg dobrze objete tg metodg (poufne dane z walidacji wewnetrznej).” Odwotujacy przekazat
takze wyniki dot. metody walidacji ujawnione w instrukcji produktu Chromsystem (wersja w j.
angielskim wraz z ttumaczenie na j.polski), wskazujgc, ze informacja ta stanowi tajemnice
przedsiebiorstwa i ma charakter poufny. Przekazat réwniez instrukcje Chromsystem dla
produktu - rébwniez objete tajemnica przedsiebiorstwa. Odwotujgcy przedstawit zastrzezenie
uzasadniajgce objecie tajemnicg przedsiebiorstwa danych zawartych na stronie 3 pisma oraz
Zatgczniku do pisma - instrukcja Chromsystem.

Odwolujgcy wskazat ponadto na przedmiotowe $rodki dowodowe, jaki nalezato ztozy¢
zgodnie z wymaganiami SWZ, podkreslajgc, ze zatgczyt do oferty trzy certyfikaty CE dla
wyrobow medycznych przeznaczonych do diagnostyki in vitro (Odwotujacy przywotat tre§¢
certyfikatu w ttumaczeniu na jezyk polski). Zauwazyt, ze Zamawiajgcy w swoich pismach
z3ada przedstawienia dokumentow, ktore wykraczajg poza katalog wskazany w SWZ jako
przedmiotowe srodki dowodowe. Wykonawca przedstawit Zamawiajgcemu wraz z ofertg
wymagane certyfikaty. Jednoczesnie w trakcie sktadania wyjasnien wykonawca przedstawit
szereg dokumentéw wskazujgcych na spetnienie przez produkt ofertowany przez
wykonawce wymagania okreslonego w zatgczniku 3 do SWZ dot. ilosci surowicy nie wiekszej
niz 400 pl - pisma producenta z dnia 22.09.2021 i 16.11.2021 r. Oczekiwane przez
Zamawiajgcego dokumenty w tym protokoty walidacji lub dowody z procesu walidacji nie
moga zostaé udostepnione z powodéw wskazanych w poprzednim pismie Odwolujgcego.
Zgodnie z informacjg od producenta ,dane z protokotoéw walidacji wykonane zgodnie z
powyzszymi wytycznymi sg $cisle poufne. Z wyjgtkiem kluczowych wynikéw, ktore sg
podsumowane w instrukcjach obstugi produktow Chromsystems, nasze wewnetrzne dane
badawczo-rozwojowe nie sg dostepne dla ogétu spoteczenstwa.” Odwotujgcy podkreslit, iz
Zamawiajacy w SWZ nie wskazat na konieczno$¢ przedstawienia wraz z ofertg protokotow z
walidacji lub dokumentéw z procesu walidacji, ktére aktualnie Zamawiajgcy wymaga od
wykonawcy (Odwotujgcy powotat sie na wyrok Izby z dnia 22 sierpnia 2017 r. KIO 1578/17).
Ponadto zauwazyl, Zze Zamawiajgcy stosujac art. 223 ust. 1 ustawy Pzp oczekuje wyjasnien
w zakresie dokumentdw, kidre nie stanowig tresci oferty (Zamawiajacy nie zgdat jako
przedmiotowych srodkéw dowodowych protokotéw walidacji lub dowodéw z walidaciji - tylko
certyfikat CE, ktory otrzymat) podczas gdy art. 223 ust. 1 odnosi sie do treci oferty (wskazat
na wyrok Izby z dnia 31 lipca 2020 r., KIO 1494/20). Odwotujgcy stwierdzit, ze Zamawiajgcy
zadajgc dokumentdw z procesu walidacji w trybie art. 223 ust. 1 poniekad dziata ponad tres¢
art. 223 ust. 1 ustawy Pzp oraz zakres SWZ (przedmiotowe $rodki dowodowe) i probuje
rozszerzyc¢/zmieni¢ wymogi SWZ dla wykonawcow, a takze oczekuje od wykonawcy
dokumentow bedacych przedmiotowymi srodkami dowodnymi, ktorych nie przewidziat w
tresci SWZ, nie wymagat tego typu dowodéw przedmiotowym przygotowujgc a nastepnie
publikujac w ogtoszeniu i SWZ. Okoliczno$¢ czy Zamawiajgcy powinien to uczyni¢ nie moze
dziata¢ na niekorzy$¢ wykonawcy, ktéry dziata zgodnie z SWZ i przedtozyt wymagane nim
dowody.



Odwolujgcy zauwazyt, ze by¢ moze inaczej przygotowatby sie przystepujgc do
przetargu wiedzgc, ze Zamawiajgcy od poczatku bedzie Zgdat tego typu przedmiotowych
Srodkdéw dowodowych tj. protokotow walidacji lub dowodéw z walidaciji, ktére muszg zawiera¢
dane opisane w pi$mie z 24.11.2021 r.- jednak Zamawiajgcy tego nie uczynit w tym
postepowaniu, podczas gdy w innych postepowaniach mozna spotkaé tego typu warunki.
Zamawiajgcy ma $wiadomos$¢ ,kosztowanych walidacji” - jak wskazano w pismie - by¢
moze dlatego nie zadat w SWZ tego typu dowoddw. Aktualnie Zamawiajacy, majgc
$wiadomos$¢ kosztéw walidacii, poniekad rozszerza tre§¢ SWZ zgdajgc wyjasnien tresci
oferty o przediozenia dokumentdw na fakty, ktére sg stwierdzone w certyfikacie CE (VD).
Certyfikat VD zgodnie z SWZ byt dla Zamawiajgcego wystarczajgcy, a wyjasnienia
wykonawcy sg z nim zwigzane i potwierdzajg przedmiotowy wymag ilosci osocza.
Wykonawca, dziatajgc zgodnie z SWZ, zlozyt wraz z ofertg dokumenty, ktérych oczekiwat
Zamawiajacy, a nastepnie wyjasnit tres§¢ ztozonej oferty w trybie art. 223 ust. 1 Pzp poprzez
os$wiadczenie producenta wymaog zawarty w SWZ dot. min. 400 pl surowicy, co zostato
potwierdzone wyrokiem KIO w sprawie 2958/21 wydanym w niniejszym postepowaniu na
korzy$¢é wykonawcy. Zgdanie aktualnie przez Zamawiajgcego wyjasnien poprzez ztozenie
konkretnych dokumentéw oraz wskazanie jakie informacje i elementy majg zawierac
przedmiotowe dokumenty) wykraczajgcych poza tre$¢ oferty oraz SWZ nalezy uzna¢ za
nieuprawnione. W pismach producenta z dnia 22.09.2021 i 16.11.2021 r. przediozonych
przez wykonawce wskazano jednoznacznie na prawidtowosci i mozliwos¢ stosowanie 400 pl
surowicy. Odwolujgcy wskazat na pkt 6.1. ppkt 4. Zatgcznika nr 1 do Rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (dz. U. z 2019 r. poz. 1923 z pézn. zm.),
podnoszac, iz produkt zaoferowany przez Odwotujgcego odpowiada tym wymogom.
Potwierdzeniem tego jest Certyfikatem IVD (in vitro diagnostic), ktéry byt juz przesytany w
wersji polskiej i angielskiej wraz z ofertg. Wobec powyzsze Odwolujgcy przedstawit dowody
z procesu walidacji oraz dodatkowe dowody wskazujgce na prawidtowo$¢é metody dla 500 pl
oraz 400 pl osocza.

Zamawiajgcy w dniu 22 grudnia 2021 r. zawiadomit wykonawcow o wyborze oferty
Przystepujgcego jako najkorzystniejszej w postepowaniu. Réwnoczesnie Zamawiajacy
poinformowat wykonawcow o odrzuceniu oferty Odwotujgcego na podstawie art. 226 ust. 1
pkt 5 ustawy Pzp. Uzasadniajgc powyzsze Zamawiajgcy wskazat, iz pismem z dnia 24
listopada 2021r. wezwat Odwotujgcego do ztozenia dodatkowych wyjasnien dotyczacych
zlozonej oferty w zakresie wykazania, ze zgodnie z zaleceniami producenta zaoferowany
produkt pozwala na oznaczenia witaminy D z iloSci surowicy nie wigkszej niz 400 pl. Z
dokumentow przedstawionych przez wykonawce wynika, ze metoda nie posiada walidacji dla
objetosci nie wigkszej 400 pl, oraz bez dodatkowej modyfikacji metody nie pozwala na
oznaczenie na oznaczenia witaminy D z iloSci surowicy nie wiekszej niz 400 pl, a tym samym
nie spetnia wymaqgan SWZ. Zamawiajgcy w Zatgczniku nr 3 do SWZ, wymagat aby ,llos¢
surowicy wymagana do oznaczania witaminy D powinna by¢ nie wigksza niz 400 pl
Wykonawca nie wykazat aby producent zaoferowanego produktu dokonat walidacji metody
komercyjnej dla oznaczania witaminy D przy uzyciu objeto$ci surowicy nie wigkszej niz 400
pl. Nie przedstawiono dowodu na opracowanie i opisanie przez producenta metody
badawczej dla oznaczenia witaminy D z ilosci surowicy nie wigkszej niz 400 pl. Brak
odrzucenia oferty przez Zamawiajgcego, skutkowatby wyborem oferty niezgodnej z
warunkami zamoéwienia.

Izba zwazyta, co nastepuje:

Biorac pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, poczynione ustalenia
faktyczne oraz orzekajgc w granicach zarzutow zawartych w odwotaniu, Izba stwierdzita, iz
odwotanie zastuguje na uwzglednienie.

Zarzuty naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 5w zw. z art. 223 ust. 1 i art. 16 ustawy Pzp Izba
uznata za zasadne.

Przywotujac tre§¢ ww. przepiséw nalezy wskazac, iz zgodnie z art. 223 ust. 1 ustawy
Pzp w toku badania i oceny ofert zamawiajgcy moze zgda¢ od wykonawcow wyjasnien
dotyczacych tresci ztozonych ofert oraz przedmiotowych $rodkéw dowodowych lub innych
sktadanych dokumentéw lub oswiadczen. Niedopuszczalne jest prowadzenie miedzy
zamawiajgcym a wykonawcg negocjacji dotyczgcych ztozonej oferty oraz, z uwzglednieniem
ust. 2 i art. 187, dokonywanie jakiejkolwiek zmiany w jej treSci. Zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 5
ustawy Pzp zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej tre$¢ jest niezgodna z warunkami
zamoéwienia. Z kolei art. 16 ust. 1 ustawy Pzp stanowi, iz zamawiajgcy przygotowuje
i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamowienia w sposob: 1) zapewniajacy
zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcéw; 2) przejrzysty; 3)



proporcjonalny.

W ramach uwag natury ogdinej nalezy wskazacé, ze okre$lone w art. 16 ustawy Pzp
zasady stanowig naczelne zasady udzielania zamowien publicznych, ktérym musza
odpowiada¢ wszystkie czynnosci podejmowane przez zamawiajgcego w ramach
przygotowania i prowadzenia postepowania. Zamawiajgcy zobowigzany jest do ich
respektowania na kazdym etapie postepowania, zaréwno podczas opracowywania
dokumentow zamowienia, jak i na etapie badania i oceny ofert. Jedng z gwaranciji realizaciji
wyzej wskazanych zasad jest istniejgcy po stronie zamawiajgcego obowigzek
jednoznacznego i wyczerpujgcego opisania przedmiotu zamowienia, ale i wszelkich
wymagan (podmiotowych i przedmiotowych), jakie spetni¢ muszg wykonawcy w
postepowaniu oraz uksztattowanie ich w sposoéb, ktéry nie utrudnia uczciwej konkurencji i
jest proporcjonalny. Kazdy z wykonawcow skiadajgc oferte powinien mie¢ réwny dostep do
informacji okreslajacych wymagania zamawiajgcego, w tym co do warunkéw udziatu w
postepowaniu, jakie muszg zosta¢ spetione, dokumentéw przedmiotowych, jakie nalezy
zlozy¢ celem wykazania zgodnos$ci oferowanego Swiadczenia z warunkami zaméwienia, czy
informaciji, jakie podlega¢ bedg ocenie w kryteriach oceny ofert. Tak ustalone w
dokumentach zaméwienia zasady muszg by¢ nastepnie respektowane w toku badania i
oceny ofert. Uksztattowana w postepowaniu tres¢ SWZ jest wigzaca nie tylko dla
wykonawcow, ale takze dla zamawiajgcego. Zamawiajgcemu na etapie badania i oceny ofert
nie wolno swobodnie interpretowac postanowien SWZ i odstepowaé od ustanowionych
wymogow (w tym ich zawezaé czy rozszerzac), prowadzitoby to bowiem do naruszenia
zasady uczciwej konkurenciji rownego traktowania wykonawcow. Jak wskazano w wyroku
Izby z dnia 15 pazdziernika 2020 r., sygn. akt KIO 2104/20 ,naruszenie zasady uczciwej
konkurenciji i rbwnego traktowania wykonawcdéw wywodzone jest z podejmowania czynnoSci
przez zamawiajgcego w sposob nieznajdujgcy uzasadnienia w okreslonych w dokumentach
zamébwienia wymaganiach lub przepisach prawa, a w konsekwenciji uprzywilejowujgcy
jednego lub okreslony - z reguty waski - krgg wykonawcow, kosztem defaworyzowania
innych.” Na etapie badania i oceny ofert niedopuszczalne jest dokonywanie przez
zamawiajgcego jakichkolwiek zmian w zakresie ustalonych wymogoéw SWZ oraz
dokonywanie badania i oceny ofert w oparciu o wymagania, ktére z tresci SWZ

jednoznacznie nie wynikajg, w tym zgdanie od wykonawcy ztozenia srodkéw dowodowych,
ktérych obowigzek ztozenia nie wynikat z dokumentéw zamowienia.

Dalej wskazac nalezy, ze niezgodno$¢ treci oferty z warunkami zamowienia zachodzi
co do zasady wtedy, gdy zawarto$¢ merytoryczna ztozonej w danym postepowaniu oferty nie
odpowiada uksztattowanym przez Zamawiajgcego i zawartym dokumentach zamdéwienia
warunkom. Poprzez warunki zamowienia, zgodnie z art. 7 pkt 29 ustawy Pzp nalezy
rozumie¢ warunki, ktére dotyczg zamodwienia lub postepowania o udzielenie zamowienia,
wynikajgce w szczegdino$ci z opisu przedmiotu zamdwienia, wymagan zwigzanych
z realizacjg zamowienia, kryteriow oceny ofert, wymagan proceduralnych lub projektowanych
postanowien umowy w sprawie zamdwienia publicznego. W ramach powyzszego katalogu
miescic sie bedzie zatem m.in. sytuacja, kiedy wykonawca oferuje produkt, ktory nie spetnia
wskazanych w opisie przedmiotu zaméwienia wymagan (np. nie posiada okreslonych cech,
parametrow technicznych czy funkcjonalnych).

Podkreslenia wymaga takze, ze lzba dokonuje weryfikacji prawidtowo$ci czynnosci
zamawiajacego polegajacej na odrzuceniu oferty wykonawcy w danym postepowaniu
poprzez pryzmat uzasadnienia faktycznego i prawnego wskazanego przez zamawiajgcego
w zawiadomieniu o odrzuceniu oferty. Sporzgdzenie takiego uzasadnienia w postepowaniu
prowadzonym na podstawie art. 275 pkt 1 ustawy Pzp (tryb podstawowy - bez
przeprowadzenia negocjaciji) jest obowigzkiem zamawiajgcego, wynikajgcym z art. 253 ust. 1
pkt 2 w zw. z art. 266 ustawy Pzp. Uzasadnienie faktyczne odrzuceniu oferty powinno
wyczerpujgco obrazowac, jakie przyczyny legly u podstaw decyzji zamawiajgcego, tak aby
wykonawca, gdy oceny zamawiajgcego nie podziela, mégt sie do wskazanych przez
zamawiajagcego uchybien ustosunkowac. Zasadnos¢ zarzutéw odwotania kwestionujgcych
czynno$¢ odrzucenia oferty moze by¢ oceniana wytacznie w zakresie tych okolicznosci, ktore
zostaty przez zamawiajgcego przedstawione jako uzasadniajgce odrzucenie oferty. Ocena
dokonywana przez Krajowg lzbe Odwolawczg w tym zakresie nie moze wiec wykracza¢
poza uzasadnienie przedstawione przez zamawiajgcego, nie moze polega¢ na badaniu
istnienia powodéw do odrzucenia oferty w szerszym aspekcie, ale takze nie moze polegac
na poszukiwaniu i domniemywaniu przyczyn, ktore legly u podstaw decyzji zamawiajgcego.

Wszystkie opisane powyzej okolicznosci majg istotne znaczenie dla rozstrzygniecia
przedmiotowej sprawy. W ocenie Izby uzasadnienie odrzucenia oferty Odwotujgcego nie
wykazuje prawidtowosci dokonanej czynnosci, a nadto jego tres¢ wskazuje na naruszenie
przez Zamawiajgcego naczelnych zasad udzielania zamowien publicznych.

Po pierwsze nalezy wskazac, iz wymég SWZ ustalony dla zestawu do 25-(OH) D2/D3,



z ktérym zdaniem Zamawiajgcego oferta Odwotujgcego byta niezgodna, brzmiat: ,llos¢
surowicy wymagana do oznaczenia witaminy D powinna by¢ nie wieksza niz 400 pl.” Wymég
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ten okres$lat wylacznie maksymalng ilo$¢ surowicy wymaganej do badan, innych zas
wymagan wzgledem zestawu do 25-(OH) D2/D3 nie ustalono. Z oswiadczen i dokumentow,
jakie przedstawit Odwotujgcy w postepowaniu o udzielenie zaméwienia, wynika zas
jednoznacznie - co w zasadzie stanowi obecnie okoliczno$é bezsporng - ze ilo§¢ surowicy
wymagana do oznaczenia witaminy D w prezentowanej przez wykonawce metodzie
polegajgcej na uzupetnieniu probki wodg destylowang, moze wynosi¢ 400 pl lub mniej. Na
powyzsze wskazano takze w wyroku Izby z dnia 22 pazdziernika 2021 r., sygn. akt KIO
2958/21. Wedlug tresci pisma z dnia 22 grudnia 2021 r. Zamawiajgcy nie dokonat odrzucenia
oferty Odwolujacego z tego powodu, ze zaoferowany zostat produkt, w ktérym llos¢ surowicy
wymagana do oznaczenia witaminy D wynosi 500pl, czyli za niespetnienie wymogu co do
maksymalnej ilosci surowicy niezbednej do badan, taka okolicznos¢ z uzasadnienia
odrzucenia oferty nie wynika.

Izba stwierdzita, iz w uzasadnieniu odrzucenia oferty Odwolujgcego Zamawiajgcy
wskazat jedynie na fakt, Zze wykonawca nie wykazat, iz dokonat walidacji metody komercyjnej
dla oznaczania witaminy D przy uzyciu surowicy w ilosci nie wiekszej niz 400 pl.
Zamawiajacy w istocie nie kwestionowat zatem, ze produkt zaoferowany przez
Odwolujgcego fizycznie umozliwia oznaczenie witaminy D przy uzyciu surowicy w ilosci nie
wiekszej niz 400 pl, kwestionowalt natomiast fakt posiadania przez produkt walidacji w tym
zakresie i koniecznos¢ dokonania modyfikacji metody ,standardowej” oznaczenia witaminy D
(bez rozcienczenia) poprzez uzupetnienie probki wodg destylowang. Niemniej wyzej
przywotane wymaganie SWZ odnosito sie wytgcznie do ilosSci surowicy niezbednej do
oznaczenia witaminy D, a dokumenty ztozone przez Odwotujgcego pochodzace od
producenta oferowanego produktu wskazuja, ze ilo§¢ surowicy konieczna do badan moze
wynosi¢ 400 pl lub mniej. Na podstawie przedstawionego uzasadnienia faktycznego
odrzucenia oferty Odwotujgcego mozna uzna¢, ze gdyby Odwotujacy ztozyt w ramach
wyjasnien dokumenty dotyczgce procesu walidacji, jakich wymagat Zamawiajacy, to
Zamawiajgcy uznatby produkt za zgodny z warunkami zamowienia w zakresie ilosci surowicy
wymaganej do oznaczenia witaminy D. Trudno w tym stanie rzeczy stwierdzi¢ niezgodno$¢
oferty Odwotujgcego z warunkami zamdwienia z uwagi na sam wymaog co do iloSci surowicy
wykorzystywanej do badan, ktéry wszak byt jedynym wymogiem postawionym wzgledem
zestawu do 25-(OH) D2/D3. Za irrelewantng dla rozstrzygniecia Izba uznata przy tym
podnoszong przez Zamawiajgcego w odpowiedzi na odwotanie i podczas rozprawy
okolicznos$¢, ze ilos¢ pobieranej krwi od pacjentdw ma znaczenie z uwagi na profil dawcy
prébki i konieczno$¢ zapobiegania negatywnym skutkom z tym zwigzanym (jak np. anemia).
llos¢ pobieranej surowicy w przypadku uzycia do oznaczenia witaminy D produktu
zaoferowanego przez Odwolujgcego i uzupetnienia probki wodg destylowang bytaby bowiem
zgodna z SWZ, nie wieksza niz 400 pl.

Izba ponadto zwazyta, ze Zamawiajgcy jako podstawe faktyczng odrzucenia oferty
Odwolujgcego wskazat okoliczno$¢, ze ,metoda nie posiada walidacji dla objetosci nie
wiekszej niz 400 pl oraz bez dodatkowej modyfikacji metody nie pozwala na oznaczenie
witaminy D z ilodci surowicy nie wiekszej niz 400 pl.” Niemniej Zamawiajgcy w dokumentach
zamowienia nie wskazywat ani na jakgkolwiek metodologie oznaczania witaminy D, ani nie
odnosit sie do kwestii walidacji zastosowanej metody. Ani w zawiadomieniu o odrzuceniu
oferty Odwolujacego, ani w odpowiedzi na odwotanie, ani na rozprawie, Zamawiajgcy nie
powotat sie na zadne postanowienia SWZ, ktére referowatyby do powyzszych kwestii.
Jednocze$nie Zamawiajacy nie przedstawit argumentaciji majgcej wyjasnic¢, dlaczego w
Swietle tresci SWZ, specyfiki zaméwienia czy profesjonalnego charakteru dziatalno$ci
podmiotéw uczestniczgcych w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zamowienia,
wymog wskazany w zatgczniku nr 3 do SWZ nalezato interpretowaé wiasnie w ten sposéb,
jak czynit to Zamawiajgcy, tj. ze niedopuszczalne byto zaoferowanie produktu z uzyciem
metody oznaczania witaminy D polegajgcej na uzupetieniu prébki wodg destylowang
(rozcienczeniu). Zamawiajgcy odrzucajgc oferte Odwotujgcego w przedstawionym
uzasadnieniu wskazat jedynie, ze ,bez dodatkowej modyfikacji metody nie pozwala ona na
oznaczenie witaminy D z ilosci surowicy nie wiekszej niz400 pl.”, nie wskazat jednak,
dlaczego ta ,modyfikacja” w Swietle wymagania SWZ jest niedopuszczalna. Zamawiajgcy nie
wyjasnit dlaczego ewentualna konieczno$¢ uzupetnienia prébki do badan wodg destylowang
miataby wptywaé na niezgodno$¢ produktu z wymaganiami SWZ, skoro iloS¢ surowicy
niezbednej do badan pozostaje w takim wypadku z tymi wymaganiami zgodna. To przede
wszystkim te okoliczno$¢ Zamawiajacy powinien byt wykazac. Tymczasem réwniez podczas
rozprawy Zamawiajgcy jedynie stwierdzit, ze metoda Odwolujacego wymaga modyfikacji w
procesie przygotowywania probki, co jest niezgodne z SWZ, ale nie wyjasnit dlaczego.

Odnoszac sie zas do kwestii braku wykazania przez Odwotujgcego, ze dokonano



walidacji metody dla objetosci surowicy nie wiekszej niz 400 pl, nalezy zwréci¢ uwage na
dwa aspekty. Po pierwsze Zamawiajgcy odrzucajac oferte wykonawcy nawet nie wyjasnit z
czego wywodzi obowigzek dokonania takiej walidaciji, nie powotat sie na jakiekolwiek
obowigzujgce w tym zakresie regulacje, podczas gdy przedstawi¢ argumentacije
uzasadniajacg jego stanowisko. Tre§¢ SWZ do kwestii walidacji w ogodle sie nie odnosi, co
przyznat w odpowiedzi na odwotanie sam Zamawiajgcy. Jakkolwiek zgodzi¢ sie nalezy z
Zamawiajgcym, ze byt on w petni uprawniony do badania oferty Odwotujgcego pod katem
zgodno$ci z warunkami zamowienia, to jednak badanie to powinno nastepowa¢ w granicach
zakres$lonych trescig dokumentow zamdwienia i przepisami ustawy Pzp, ewentualnie innych
wiasciwych dla branzy medycznej przepiséw. Skoro SWZ do kwestii walidacji w ogdle nie
referuje, to Zamawiajgcy powinien byt przynajmniej wyjasni¢ dlaczego na gruncie
obowigzujacych regulacji prawnych obowigzek posiadania takiej walidacji dla metody
zaoferowanej przez Odwolujgcego istniat, ze dokonana przez producenta walidacja produktu
nie byla wystarczajgca i ze Odwolujgcy jako podmiot profesjonalny powinien mie¢ tego
Swiadomos¢.

Dodac¢ tutaj nalezy, ze Zamawiajgcy na gruncie wyjasnien Odwotujgcego z dnia 29
listopada 2021 r. powziagt wiedze o tym, ze producent nie przeprowadzit petnej walidacji dla
ilosci surowicy 400 pl, poniewaz wedtug jego opinii nie jest to konieczne, gdy istniejg dane
walidacji dla ilosci 500 pl. Zamawiajgcy dysponowat rowniez informacjg, ze metoda nie
wymaga innej walidacji dla kazdego mozliwego etapu rozcienczania witaminy D,

a rozcienczenie probki 400 pl o0 20% nie zmienia niezawodno$ci metody Chromsystems,
Odwolujgcy przedstawit takze wyniki dokonanych przez producenta pomiaréw, a z
o$wiadczen producenta wynikato, ze sg one poréwnywalne dla catego zakresu stezen
witaminy D2/D3. Tymczasem Zamawiajgcy w uzasadnieniu odrzucenia oferty Odwotujgcego
do tych kwestii w ogdle sig nie odnidst, nie wyjasnit ani na jakiej podstawie wymagat
udokumentowania walidaciji, ani dlaczego stanowisko producenta i przedstawione badania
nie mogg by¢ uznane w tym zakresie za wiarygodne. Zamawiajgcy jedynie w sposéb
arbitralny stwierdzit, ze ,wykonawca nie wykazat, aby dokonat walidacji metody, (...) nie
przedstawit dowoddw na opracowanie i opisanej przez producenta metody badawczej”, nie
wyjasniajac w zaden sposob powodoéw swojej decyzji i w ogole nie odnoszac sie do tresci
o$wiadczen producenta czy wynikbw pomiaréw, jakie przedktadat w toku postepowania

0 udzielenie zamowienia Odwolujgcy.

Réwniez w postepowaniu odwotawczym Zamawiajacy nie przedstawit argumentacii
celem wykazania, ze w $wietle wymagan SWZ walidacja oferowanej metody dla badan
opartych na ilosci nie wiekszej niz 400 pl byta niezbedna i Ze jej dokonanie dla badan
opartych na ilosci 500 pl surowicy nie moze by¢ uznane za wystarczajgce. Nie odniost sie
takze do wynikajgcej z pisma producenta Chromsystems ziozonego przez Odwotujgcego w
dniu rozprawy okolicznosci, iz walidacja przeprowadzona dla prébki 500 pl surowicy
potwierdzona certyfikatem IVD jest obowigzujgca takze przy zastosowaniu rozcienczenia, a
rozcienczenie to nie jest traktowane jako istotna zmiana w procedurze analitycznej, ktora
uzasadniataby zgtoszenie zmiany, dodatkowg walidacje i dodatkowg certyfikacje dla tej
metody. Przy czym Izba wskazuje, ze nie uznata tego dowodu za sp6zniony, gdyz po
pierwsze dowody na poparcie swoich twierdzen lub odparcie twierdzen strony przeciwnej,
strony i uczestnicy postepowania odwotawczego mogg przedstawia¢ az do zamknigcia
rozprawy (por. art. 535 ustawy Pzp), a po drugie Zamawiajacy o tym, ze producent uznaje
posiadang walidacje za wystraczajgcg powzigt wiedze juz z treSci wyjasnien ztozonych w
dniu 29 listopada 2021 r.

Drugim, nie mniej istotnym dla rozstrzygniecia, aspektem dotyczgcym kwestii walidaciji
jest to, ze Zamawiajacy odrzucit oferte Odwotujgcego z uwagi na brak ztozenia dokumentow
potwierdzajgcych dokonanie walidacji, ktdrych obowigzek ztozenia nie wynikat z SWZ.

W zawiadomieniu o odrzuceniu oferty Odwotujgcego Zamawiajgcy wprost powotat sie na
brak przedstawienia dokumentéw potwierdzajgcych, ze zaoferowana metoda oznaczenia
witaminy D zostata zwalidowana (wskazano m.in.: ,z dokumentéw przedstawionych przez
wykonawce wynika, ze metoda nie posiada walidaciji (...)", ,wykonawca nie wykazat, aby
producent dokonat walidaciji”, ,nie przedstawiono dowodu na opracowanie i opisanie przez
producenta metody badawczej dla oznaczenia witaminy D”). Niemniej Zamawiajacy w
Swietle postanowien SWZ nie wymagat ziozenia tego rodzaju przedmiotowych srodkéw
dowodowych.

Wskazaé w tym miejscu nalezy, iz przedmiotowe Srodki dowodowe, zgodnie z definicjg
zawartg w art. 7 pkt 20 ustawy Pzp, to srodki stuzgce potwierdzeniu zgodnosci oferowanych
dostaw, ustug lub robét budowlanych z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi
w opisie przedmiotu zaméwienia lub opisie kryteribw oceny ofert, lub wymaganiami
zwigzanymi z realizacjg zaméwienia. Zgodnie z art. 106 ust. 1 ustawy Pzp (ktory znajduje
zastosowanie do postepowan prowadzonych w trybie podstawowym na mocy odestania
zawartego w art. 266 ustawy Pzp) zamawiajgcy moze zadac innych niz wskazane w art.

104 i art. 105 przedmiotowych $rodkéw dowodowych na potwierdzenie, ze oferowane



dostawy, ustugi lub roboty budowlane spetniajg okreslone przez zamawiajagcego wymagania,
cechy lub kryteria, jezeli sg one niezbedne do przeprowadzenia postepowania. Zamawiajgcy
wskazuje wymagane przedmiotowe srodki dowodowe w ogtoszeniu o zamdwieniu lub
dokumentach zamoéwienia. Powyzszy obowigzek informacyjny ma znaczenie newralgiczne,
gdyz zakres$la wzgledem wykonawcow wymagania przedmiotowe. Odstgpienie od tych
wymagan czy ich rozszerzenie ponad tres¢ wskazang w dokumentach zaméwienia i Zgdanie
dokumentow, ktdrych w dokumentach zamdéwienia nie wskazano jako przedmiotowych
Srodkéw dowodowych nie jest uprawnione, prowadzi bowiem do naruszenia zasady réwnego
traktowania wykonawcow. Zamawiajacy nie moze wyciggac¢ negatywnych konsekwenciji
wobec wykonawcy z faktu niespetnienia przez oferowany produkt wymagan, ktérych

w dokumentach zamowienia nie okreslono i analogicznie - nie moze wycigga¢ negatywnych
konsekwencji wobec wykonawcy z braku zfozenia przedmiotowych srodkéow dowodowych,
ktérych w Swietle postanowien SWZ nie zgdano.

Zamawiajgcy wymagat ztozenia wraz z ofertg jako przedmiotowego $rodka
dowodowego certyfikatow CE dla wyrobéw medycznych przeznaczonych do diagnostyki in
vitro i takie certyfikaty zostaly przez Odwotujgcego przedstawione, a Zamawiajacy
prawidtowosci tych dokumentéw nie kwestionowat. Uzasadnienie odrzucenia oferty
Odwolujgcego w ogdle nie odnosi sie do przedmiotowych srodkéw dowodowych
wymaganych w $wietle SWZ, tj. certyfikatow CE IVD. Nawet zatem jesli zatgczony przez
Odwolujgcego do oferty certyfikat CE IVD nie jest wtasciwy dla zaoferowanej metody
oznaczania witaminy D, to okoliczno$¢ ta nie wynika z informacji o odrzuceniu oferty
Odwolujgcego i nie moze by¢ przedmiotem rozpoznania Izby w tym postepowaniu
odwotawczym. Z tego wzgledu Izba nie mogta wzig¢ pod uwage argumentacii
przedstawionej przez Przystepujgcego w zgtoszeniu przystapienia, gdyz dotyczyta ona
wiasnie zatgczonego do oferty Odwotujgcego certyfikatu CE IVD, a jako taka wykraczata
poza podstawy odrzucenia oferty zakomunikowane wykonawcy przez Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy nie zadat uzupetnienia przez Odwotujgcego przedmiotowego Srodka
dowodowego w postaci certyfikatu CE IVD, nie podwazat prawidtowo$ci przedmiotowych
Srodkéw dowodowych ztozonych wraz z ofertg. Podstawa odrzucenia oferty Odwotujgcego
wywodzona byla z braku ztozenia dokumentéw potwierdzajgcych dokonanie walidacii
oferowanej metody oznaczania witaminy D, w sytuacji gdy SWZ do kwestii walidacji w ogole
sie nie odnosi, jak i na gruncie SWZ nie wymagano przedstawienia dokumentow
potwierdzajacych przeprowadzenie walidacji. Co wiecej, Odwotujgcy zwracat
Zamawiajgcemu uwage w odpowiedzi na kierowane do niego wezwania, Ze Zgdanie zfozenia
ww. dokumentdw nie ma odzwierciedlenia w tresci SWZ, niemniej Zamawiajacy ani w
uzasadnieniu odrzucenia oferty Odwolujgcego, ani w postepowaniu odwotawczym to tej
kwestii nawet sie nie odniost.

W ocenie Izby dziatanie Zamawiajgcego niewatpliwie uchybia zasadom przejrzystosci
postepowania i rownego traktowania wykonawcow. Odrzucenie oferty wykonawcy z uwagi
na jej niezgodno$¢ z warunkami zamowienia moze mie¢ miejsce wylgcznie w sytuaciji, gdy
niezgodnos¢ ta jest mozliwa do stwierdzenia w sposéb jednoznaczny, nie budzacy
watpliwosci. Podkresli¢ raz jeszcze nalezy, ze to zadaniem Zamawiajgcego byto nalezycie
uzasadni¢ i szczegb6towo wyjasni¢ przyczyny, jakie legly u podstaw odrzucenia oferty
Odwolujgcego w zawiadomieniu o odrzuceniu oferty, a nastepnie obroni¢ prawidtowos¢
swojego stanowiska w postepowaniu odwotawczym. Zamawiajgcy powyzszemu zadaniu nie
sprostat. Zamawiajgcy pomimo, ze odrzucenie oferty Odwotujgcego byto juz raz
przedmiotem odwotania, powtérzyt schemat swojego dziatania i ponownie odrzucit oferte
Odwolujgcego, nie przedstawiajgc jednak dostatecznego uzasadnienia dla takiego dziatania,
a nadto opierajgc swoje dziatanie na braku ztozenia szczeg6towych dokumentéw z procesu
walidaciji, ktérych w Swietle SWZ nie wymagano.

Jedynie uzupetniajaco nalezy wskazac, ze nie stanowi okoliczno$ci usprawiedliwiajgcej
dziatanie Zamawiajgcego fakt, ze nie jest on zainteresowany zakupem tego rodzaju
rozwigzania, ktére moze by¢ dla niego bardziej czasochtonne w uzyciu, wymagac¢ od
Zamawiajacego wiekszego zaangazowania czy by¢ bardziej kosztowne. Zamawiajgcy
powinien bowiem swoje uzasadnione potrzeby w sposob jednoznaczny i precyzyjny
wyartykutowaé w dokumentach zaméwienia. Jezeli zdaniem Zamawiajgcego metoda
oferowana przez Odwolujgcego nie jest dostatecznie wiarygodna, miataby ograniczong
warto$¢ diagnostyczna, pozwalatby na przeprowadzenie badan metodg mniej doktadna,
bardziej podatng na bledy, to Zamawiajgcy powinien byt te okoliczno$¢ wykazac odrzucajgc
oferte (przede wszystkim po pierwsze zakomunikowaé jg w uzasadnieniu odrzucenia oferty
Odwolujgcego, a po drugie wyjasni¢ dlaczego powyzsze Swiadczy o niezgodnosci oferty
Odwotujgcego z warunkami zamoéwienia). Tymczasem Zamawiajgcy nie byt w stanie tego
wykazac nawet w postepowaniu odwotawczym, podnoszac jedynie gotostowne, niczym nie
poparte twierdzenia, ze nie ma gwarancji, iz zaoferowana metoda oznaczania witaminy D ma
warto$¢ diagnostyczng, a jednoczes$nie nie przedstawiajgc argumentacii, ktéra podwazataby
okolicznosci wynikajgce z pism producenta Chromsystems ztozonych przez Odwotujgcego
w postepowaniu o udzielenie zamowienia i w postepowaniu odwotawczym.



Izba stwierdzita, iz decyzja Zamawiajacego o odrzuceniu oferty Odwotujgcego zostata
oparta jedynie na jego wtasnym przekonaniu, ktérego nie popart ani dowodami majgcymi
potwierdza¢ prawidlowos¢ jego stanowiska, ani przynajmniej merytoryczng analizg
przedstawionych przez Odwotujgcego wyjasnien i dokumentdéw w kontek$cie uksztattowanej
w postepowaniu tresci dokumentéw zamowienia i obowigzujgcych przepisdw prawa. W tym
stanie rzeczy Izba stwierdzita, Ze decyzja Zamawiajgcego nie moze by¢ uznana za
prawidtowg, Zamawiajgcy tej prawidtowosci nie wykazat bowiem w postepowaniu
odwotawczym. Majgc zas na uwadze zasade kontradyktoryjno$ci postepowania
odwotawczego, zgodnie z ktorg to strony zobowigzane sg wskazywac¢ dowody dla
stwierdzenia faktow, z ktérych wywodzg skutki prawne (por. art. 534 ust. 1 ustawy Pzp), nie
jest rolg Izby przedstawianie za Zamawiajgcego argumentaciji na poparcie jego stanowiska i
poszukiwanie na te okoliczno$¢ dowoddw. Izba orzeka wytgcznie w przedmiocie tego, ktdra
ze stron postepowania dowiodta swoich racji, w oparciu o taki stan faktyczny, jaki zostat
przez strony przedstawiony, a wynik postepowania odwotawczego jest zalezny przede
wszystkim od inicjatywy dowodowej stron. W oparciu o zgromadzony w sprawie materiat
dowodowy Izba stwierdzita, Zze uzasadnienie czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego nie
wykazywato prawidtowosci dokonanej przez Zamawiajgcego czynnosci, a prawidiowosci tej
nie udowodniono takze w postepowaniu odwotawczym.

Majgc na uwadze wszystko powyzsze Izba uznata, ze odwotanie podlega
uwzglednieniu i na podstawie art. 553 ustawy Pzp orzekta jak w sentenciji, nakazujgc
Zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej oraz czynnosci
odrzucenia oferty Odwotujgcego oraz powtérzenie czynnosci badania i oceny ofert z
uwzglednieniem oferty Odwotujgcego.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku na
podstawie art. 557 i 575 ustawy Pzp oraz § 7 ust. 1 pkt 1 w zw. z § 5 pkt 1i 2 lit. b)
Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw w sprawie szczegbtowych rodzajéw kosztow
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokos$ci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).

PrzewodniCzaCy: ....cccoooeviiiieeee e
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