Sygn. akt: KIO 3961/23
WYROK
Warszawa, dnia 22 stycznia 2024 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Ernest Klauzinski
Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 29 grudnia 2023 r.
przez wykonawce Grifols Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie w postepowaniu prowadzonym przez
zamawiajgcego: Regionalne Centrum Krwiodawstwa

i Krwiolecznictwa w Gdansku,

przy udziale uczestnika po stronie zamawiajgcego - wykonawcy Roche Diagnostics Polska

Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie

orzeka:

1.0ddala odwotanie.
2.Kosztami postepowania obcigza odwotujgcego i:
2.1zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy
Zlotych zero groszy) uiszczong przez odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania.

Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga
za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwolawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie - Sgdu Zamowien
Publicznych.

PrzewodniCZaCy ......ccuiuiniii i

Sygn. akt: KIO 3961/23
Uzasadnienie

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku prowadzi Generalna Dyrekcja Drog Krajowych i
Autostrad Oddziat w Szczecinie (dalej: Zamawiajgcy) prowadzi

na podstawie przepiséw ustawy z 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych

(tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605, dalej: Pzp) postepowanie w trybie przetargu nieograniczonego pn.: ,Dostawa
odczynnikéw pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego trzech wiruséw: DNA HBV, RNA HCYV,
RNA HIV w pojedynczych donacjach lub w pulach osocza metodg catkowicie automatyczng, wraz z wymaganymi
kontrolami/kalibratorami

i niezbednymi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, dzierzawa automatycznych analizatoréw diagnostycznych z
catkowitym oprzyrzgdowaniem wraz z podtgczeniem

tej aparatury do posiadanego przez Zamawiajgcego systemu komputerowego dla RCKiK

w Gdansku” (nr postepowania ZP.2512.6.23), zwane dalej postepowaniem.

Ogloszenie w sprawie zamowienia publicznego zostato opublikowane 14 maja 2023 r.

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej pod numerem: 2023/S 155-492763.

29 grudnia 2023 r. wykonawca Grifols Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej: Odwotujgcy), wnidst odwotanie i
zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:
1.art. 107 ust. 3 Pzp przez dopuszczenie uzupetnienia przez wykonawce Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0. z
siedzibg w Warszawie (dalej: Przystepujgcy lub Roche) przedmiotowych $srodkéw dowodowych stuzacych
potwierdzeniu zgodnosci z cechami lub kryteriami okreSlonymi w opisie kryteriéw oceny ofert;
2.art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp przez zaniechanie odrzucenia oferty Przystepujacego, ktdra jest niezgodna z warunkami
zamébwienia;
3.art. 239 ust. 1 Pzp w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp przez wybor oferty Przystepujacego, ktéra to winna zostaé
odrzucona;
4.art. 239 ust. 1 Pzp przez wybér oferty Przystepujgcego, ktéra to oferta nie jest oferta najkorzystniejsza, na
podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych w dokumentach Zamoéwienia;



5.art. 239 ust. 1 Pzp przez wybér oferty Przystepujgcego i zaniechanie wyboru oferty Odwotujgcego jako oferty
najkorzystniejszej na podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych w dokumentach Zamowienia;

6.art. 16 pkt 1 Pzp przez naruszenie zasady zachowania uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow

Odwolujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajgcemu:

1.uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejsze;j,

2.powtdrzenia czynno$ci badania i oceny ofert,

3.odrzucenia oferty Przystepujacego jako niezgodnej z warunkami zamowienia,

4. ewentualnie ustalenia prawidtowe;j liczby punktow w kryteriach oceny ofert, wedtug ktorej to oferta Odwotujgcego
jest ofertg najkorzystniejsza,

5.wyboru oferty Odwotujgcego jako oferty najkorzystniejszej.

W uzasadnieniu zarzutow odwotania Odwotujgcy wskazat m. in.:

Przedmiotem Zamowienia jest dostawa odczynnikbw pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego
trzech wiruséw: DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV

w pojedynczych donacjach lub w pulach osocza metodg catkowicie automatycznag, wraz

z wymaganymi kontrolami/kalibratorami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi

i eksploatacyjnymi, dzierzawa automatycznych analizatoréw diagnostycznych z catkowitym oprzyrzadowaniem wraz z
podtgczeniem tej aparatury do posiadanego przez Zamawiajgcego systemu komputerowego dla RCKIiK w Gdansku.
Oznacza to, ze w ramach Zamoéwienia wykonawca dostarcza: 1) odczynniki do przeprowadzania badan, 2) sprzet
(aparature) niezbedny do przeprowadzenia badan z wykorzystaniem dostarczanych odczynnikow,

3) wszelkie niezbedne kontrole, kalibratory i materiaty eksploatacyjne.

Zamawiajacy dokonat wyboru oferty Odwotujgcego 21 wrzesnia 2023 r. Przystepujgcy

2 pazdziernika 2023 r. ztozyt odwotanie na czynno$¢ Zamawiajgcego. Odwolanie to zostalo rozstrzygniete wyrokiem z
18 pazdziernika 2023 r. (sygn. KIO 2894/23). Izba nakazata Zamawiajagcemu uzupetnienie informacji o wyborze oferty
najkorzystniejszej w zakresie szczegodlowej oceny ofert i szczegdlowego przedstawienia podstaw przyznania

lub nieprzyznania punktéw w poszczegolnych kryteriach. Izba nie rozpoznata merytorycznych podstaw braku przyznania
punktoéw ofercie Przystepujgcego w kryterium opinii IHIT

dla przedmiotu Zamowienia.

W wyniku rozstrzygniecia odwotania Zamawiajgcy uniewaznit czynnos¢ wyboru oferty najkorzystniejszej, a nastepnie 19
grudnia 2023 r. dokonat ponownego wyboru, tym razem wybierajgc oferte Przystepujgcego.

Zamawiajgcy okreslit, ze ,Przedmiotem zamdéwienia jest kompatybilny system do badan pozwalajgcych na jednoczesne
wykrycie materiatu genetycznego trzech wiruséw: DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pojedynczych donacjach lub pulach
osocza metodg catkowicie automatyczng, na ktory sklada sie odpowiednia aparatura oraz dedykowane do niegj
odczynniki wraz z wymaganymi kontrolami/kalibratorami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi” —
SWZ, Rozdziat V. Opis przedmiotu zamédwienia, ust. 6.

W tym samym punkcie specyfikacji znajduje sie zastrzezenie, ze ,Zamawiajgcy nie dopuszcza do skiadania ofert
czesciowych”. Zamawiajgcy w formularzu asortymentowo-cenowym — w tabeli 4 wymagat zamieszczenia zestawienia
wszystkich odczynnikdéw

i materiatdbw zuzywalnych. Element ten jest treScig oferty i nie podlega uzupetieniu. Roche wskazujac jedynie czes¢
odczynnikéw i materiatébw zuzywalnych nie zaoferowat kompletnego przedmiotu zaméwienia. Nie oferujgc wszystkich
materiatébw zuzywalnych, Roche mogt zanizy¢ kwote oferty. Ponadto realizujgc przedmiot zaméwienia, wykonawca
bedzie dostarczat jedynie te odczynniki i materiaty, ktére wskazat w swojej ofercie.

W ofercie Przystepujgcego, na str. 27/63 przedstawione zostaly materiaty zuzywalne oraz odczynniki, ktére zostaty
zaoferowane. Brakuje jednak w tabeli kilku istotnych pozyciji zwigzanych z gospodarkg odpadami ptynnymi i statymi oraz
$rodkéw chemicznych

do dezynfekcji powierzchni i dekontaminacji. Sg to rébwniez materialy zuzywalne niezbedne do realizacji przedmiotu
zamowienia. Ponadto koniecznos¢ ich zastosowania wynika wprost z dokumentéw dotyczgcych zaoferowanych przez
Roche urzadzen

Informacje o niezbednych materiatach zuzywalnych mozna znalez¢ w instrukcji do testu MP X zatgczonego do oferty —
plik ,7. OFERTA ROCHE dla RCKIK Gdansk 25082023-sig-sig.pdf’, na stronach od 15 do 79. Na stronie 28 (strona 14
instrukcji) znajduje sie Tabela 9 zawierajgca Materiaty i materiaty zuzywalne do uzytku z systemami cobas® 6800/8800.
W tabeli

tej wskazane zostaly miedzy innymi dwie pozycje: - Worek na odpady state — P/N 0. - Pojemnik na odpady state — P/N



0.. Pozycje te nie zostaly wskazane w ofercie Przystepujgcego.

Kolejne materialy zuzywalne niewskazane w ofercie mozna znalez¢ w instrukcji

do urzadzenia Cobas 6800 — ktéra nie byla dotgczona do oferty. Przystepujacy nie zalgczajac instrukcji urzgdzenia, nie
wykazat wszystkich elementéw niezbednych do realizacji przedmiotu zaméwienia. W instrukciji tej wskazane sg torby na
odpady, pojemnik na odpady oraz pojemnik na odpady ptynne. Dodatkowo wskazane sg $rodki do dekontaminacji oraz
czyszczenia powierzchni.

Na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp, zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej treS¢ jest niezgodna z warunkami
zamowienia.

Na stronie 207/268 Instrukcji Cobas 6800 (dostepnej na stronie internetowej Roche) opisano zasady konserwaciji
okresowej analizatora obejmujgce czyszczenie szuflady na odczynniki do mycia i odpady. Instrukcja urzadzenia
wskazuje na stosowanie materiatow zuzywalnych takich jak worki na odpady state (czerwone), ktére wymienia sie
kazdorazowo przy oproznianiu kosza. Dodatkowo konieczne jest stosowanie jednorazowych pojemnikéw

na Scieki (zéle), ktdére po zapetnieniu nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ i zutylizowaé. Powstajgce w trakcie pracy
analizatora odpady ptynne sg niebezpieczne, a wiec nie moga by¢ wylewane samodzielnie przez uzytkownika. Utylizacjg
takich odpadéw zajmujg

sie wyspecjalizowane firmy, ktére samodzielnie odbierajg baniaki do utylizacji. Jednak

to wykonawca zobowigzany jest do ich dostarczenia.

Na stronie 262/268 Instrukcji Cobas 6800 wskazane sg materiaty zuzywalne obejmujgce pojemnik na odpady ciekte,
pojemnik na odpady state oraz torby na odpady state. Ponizej wycinek z instrukcji urzgdzenia cobas 6800.

Dodatkowymi materiatami eksploatacyjnymi, ktére nie zostaty uwzglednione w ofercie byly: DNA AWAY, MediClean lub
Mikrozid (spray). Sg to preparaty stosowane zamiennie. Preparaty te stosowane sg do dekontaminacji powierzchni,
statywéw i tac. Jako niezbedny element procesu realizowanych badan winny zosta¢ uwzglednione w ofercie.

Zamawiajgcy w ust. 1 Rozdziatlu V ,Opis przedmiotu zaméwienia” SWZ wskazat: Przedmiotem zamoéwienia jest
dostawa odczynnikbw pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego trzech wirusow: DNA HBYV,
RNA HCV, RNA HIV

w pojedynczych donacjach lub w pulach osocza metodg catkowicie automatyczng, wraz

z wymaganymi kontrolami/kalibratorami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi

i eksploatacyjnymi, dzierzawa automatycznych analizatoréw diagnostycznych z catkowitym oprzyrzagdowaniem wraz z
podtgczeniem tej aparatury do posiadanego przez Zamawiajgcego systemu komputerowego, okre$lona w zatgczniku nr
2 do SWZ oraz wymaganiach okreslonych w Specyfikacji technicznej stanowigcej zatgcznik nr 3 do SWZ'. Co wigce;j,

w ramach przedmiotu zamédwienia wymagane jest dostarczenie wszystkich niezbednych odczynnikéw, w tym
kontroli/kalibratoréw. Przystepujacy wskazat w swojej ofercie jedynie kontrole stanowigce produkty tej firmy. Jednak do
prawidiowej realizacji przedmiotu zamowienia niezbedne jest dostarczenie kontroli zewnetrznych - Optitrol Nat Triplex,
ktore

w Polsce dostarcza firma Copernicus. Ich niezaoferowanie wskazuje na brak uwzglednienia w ofercie wszystkich
niezbednych materiatow zuzywalnych, koniecznych do wykonania przedmiotu zaméwienia.

Powyzsze wskazuje, ze oferta Przystepujgcego nie byta kompletna i nie zawierata wszystkich niezbednych materiatow

zuzywalnych do realizacji przedmiotu zamoéwienia. W zwigzku
z powyzszym nalezato jg odrzuci¢ na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp jako nie spetniajacg wymagan Zamawiajgcego
i ktorej tre$¢ byta niezgodna z warunkami zaméwienia.

Zamawiajgcy przyznat ofercie Przystepujgcego 18 punktow czgstkowych w kryterium oceny ofert za opinie IHIT
dopuszczajgcg stosowanie przedmiotu Zamoéwienia w stuzbie krwi. Wspomniane kryterium dotyczy ztozenia
zaswiadczenia Instytutu Hematologii

i Transfuzjologii 0 pozytywnej ocenie przedmiotu Zaméwienia pod katem przydatnosci

w krwiodawstwie. Kryterium to zostato wskazane w rozdziale XX SWZ, z waga 18%.

Ponadto w rozdziale X SWZ ustanowiono przedmiotowe $rodki dowodowe. W ust. 1 pkt VI Zamawiajgcy opisat Srodek
dowodowy za pomocg ktérego nalezato wykazac uprawnienie

do uzyskania 18 punktéw w kryterium oceny ofert: ,Zaswiadczenie Wykonawcy uzyskane

w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii o pozytywnej ocenie przedmiotu zaméwienia

pod katem przydatnosci w krwiodawstwie”.

Pismem z 22 sierpnia 2023 r. Zamawiajacy udzielit m. in. nastepujgcych wyjasnien do tresci SWZ na podstawie art. 135



Pzp:

Pytanie 12. Dotyczy: SWZ oraz Zatgcznika nr 2 do SWZ, Formularz asortymentowo cenowy, Tabela 2. Prosimy o
potwierdzenie, ze Zamawiajgcy w tabeli oczekuje zaoferowania urzadzen stanowigcych przedmiot zamdwienia, czyli
analizatorow oraz urzadzen pulujgcych. Urzadzenia dodatkowe typu urzgadzenia do przygotowania odczynnikow,
drukarka, skaner, stanowisko komputerowe nie muszg by¢ wyszczegolnione w formularzu, natomiast

w zaleznosci od oferowanego przez wykonawce systemu, zostang przez niego zapewnione.

ODP.: Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania w tabeli urzadzen stanowigcych przedmiot zamoéwienia (analizatory,
urzadzenia pulujgce)’.

Z powyzszego wynikato, ze Zamawiajgcy w ramach oceny ofert przyznawat 18 pkt

za przedstawienie przez wykonawce pozytywnej opinii IHIT dotyczacej catego przedmiotu Zaméwienia, tj.: (1) testu
diagnostycznego, (2) analizatora, (3) urzadzenia pulujgcego.

Przy czym opinia miata dotyczy¢ elementéw zaoferowanych w przedmiotowym postepowaniu, tj. zaoferowanego testu,
analizatora i urzgdzenia pulujgcego.

W ocenie Odwolujgcego nieprawidlowe bylo zatem przyznanie przez Zamawiajgcego 18 pkt w ww. kryterium ofercie
Przystepujacego, albowiem przedstawiona przez Rocheopinia IHIT nie dotyczyta testu diagnostycznego oraz
urzadzenia pulujgcego zaoferowanych przez Roche, a jedynie samego analizatora.

Roche nie przedstawit pozytywnej opinii dla zaoferowanego:

a)Testu multipleksowego cobas MPX 58/68/8800,

b)Urzadzenia pulujgcego Hamilton STAR.
Wykonawca sktadajgc oferte w ramach Zaméwienia przedstawiat zaoferowane urzgdzenia na formularzu
asortymentowo-cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SWZ. Roche zaoferowat (Tabela 2 zestawienie urzgdzen,
cena dzierzawy”):

1)dwa analizatory Cobas 6800,

2)urzadzenie pulujgce Hamilton STAR.
Ponadto w odniesieniu do testu diagnostycznego Roche zaoferowat test Cobas MP X — KIT cobas 58/68/8800 MP X 480T
IVD. Jezeli Roche zamierzat uzyska¢ 18 pkt w ramach kryterium przedstawienia pozytywnej opinii IHiT, powinien
przedstawi¢ opinie IHIT odnoszacg
sie do wyzej wskazanych elementow, czyli do ,,przedmiotu zamowienia”, jak wskazywat Zamawiajacy.

Tymczasem Roche nie przedstawit opinii IHIT odnoszacej sie do urzgdzenia pulujgcego Hamilton STAR oraz
wiasciwego testu cobas MPX, wobec czego Zamawiajgcy nieprawidtowo przyznat ofercie Przystgepujacego 18 pkt w
zakresie omawianego kryterium. Wraz ze swojg ofertg Roche przedstawit dwie opinie IHiT. Pierwsza z nich, z 30
pazdziernika 2015 r., dotyczyta:

1)testébw Cobas MPX i Cobas DPX,

2)analizatora Cobas 6800,

3)urzagdzenia pulujgcego Cobas p680.
Druga, z 13 marca 2017 r., dotyczyta:

1)testébw Cobas WNV i Cobas HEV,

2)analizatora Cobas 6800,

3)urzagdzenia pulujgcego Cobas p680.
Do swojej oferty Przystepujacy dotaczyt rowniez instrukcje uzytkowania aparatu Hamilton STAR. W formularzu
asortymentowo-cenowym (Tabela 2 ,zestawienie urzadzen, cena dzierzawy’), Roche wskazal, ze producentem
urzgdzenia pulujgcego Hamilton STAR jest spétka Hamilton Bonaduz AG. Tymczasem w opiniach IHIT zatgczonych
przez Roche
do oferty wskazano, ze urzadzenie pulujgce p680 jest .firmy Roche” (por. ww. cytat z pkt 2 opinii IHIT). Nie byto zatem
watpliwosci, ze urzadzenie pulujgce Cobas p680 jest urzgdzeniem innym niz Hamilton STAR, a dodatkowo obydwa
urzadzenia sg wyprodukowane przez réznych producentéw. Nie ma réwniez watpliwosci, ze Roche nie zatgczyt opinii
IHIT dotyczacej urzgdzenia pulujgcego Hamilton STAR, ktére zostato zaoferowane przez Roche w ramach Zamoéwienia.

Powyzsze potwierdza rowniez informacja z IHiT, ze przedstawiona opinia dotyczy innych urzgdzen niz zaoferowane w
niniejszym postepowaniu przez Roche.

W odniesieniu do testu MPX, Zamawiajacy powzigt watpliwosci odnosnie tego, czy zaoferowany test cobas MPX byt
tozsamy z testem objetym opinig IHIT. W tym zakresie wystgpit do Roche o udzielenie wyjasnien tresci oferty



dwukrotnie. W swoich wyjasnieniach Roche wskazat, ze zaoferowany test multipleksowy jest tozsamy z tym objetym
opinig IHIT. Jednakze nalezy uzna¢, Ze twierdzenie to byto jedynie prébg wytworzenia u Zamawiajgcego
przeSwiadczenia, ze wystepuje tozsamo$¢ zaoferowanych produktow. Nie wynikata ona

z tresci dokumentdw ztozonych wraz z oferta.

Juz z samej treSci oferty wynika jasno, ze cho¢ Roche stosuje tozsamg nazwe testow to sg to rézne produkty. W
ofercie Przystepujacego znajdujg sie ulotki dotyczgce dwoch réznych testow MPX. Odwotujgcy wskazat fragmenty
dokumentow Przystepujgcego, z ktérych wynikato, ze sg to rozne testy, o roznych elementach sktadowych. Na
szczegblng uwage zastugiwa¢ miato oznaczenie testow cobas MPX — 96 i cobas MPX — 480 w przypadku urzadzenh
cobas 6800 i cobas 8800 oraz oznaczenie cobas MPX — 480 dla urzadzen cobas 5800/6800/8800.

Roche zaoferowat test MPX dla urzadzen 5800/6800/8800. W tym przypadku wystepuije tylko test cobas MPX — 480.
Test ten nie podlegat ocenie IHIT. Jak wynika wprost z opinii, Instytut oceniat jedynie test cobas MP X — 96 (strona 2 opinii
IHIT z 30 pazdziernika 2015 r.).

Tym samym Roche przedstawiajgc oferte nie spetnit warunku przedstawienia pozytywnej opinii IHIT dla przedmiotu
Zaméwienia, albowiem brak jest opinii IHiT dotyczgcej zaoferowanego urzgdzenia pulujgcego Hamilton STAR oraz brak
jest pozytywnej opinii IHIiT dla testu cobas MPX 58/68/8800.

W pelni uzasadniony byt zatem wniosek, ze Przystepujgcy w swojej ofercie nie spetnit kryterium przedstawienia
pozytywnej opinii IHIiT dla przedmiotu Zaméwienia. Z tego powodu Zamawiajacy nieprawidtowo przyznat Roche 18 pkt w
zakresie kryterium ,zaswiadczenie IHIT".

Odwolujacy przytoczyt ponadto szereg dodatkowych argumentéw majgcych potwierdzaé powyzszg teze. Biorgc pod
uwage, ze przedmiotowy srodek dowodowy sktadany byt

na potwierdzenie parametréw objetych kryteriami oceny ofert, to zgodnie z art. 107 ust. 3 Pzp nie podlega on
uzupetnieniu. Zamawiajgcy nie mégt wezwa¢ Roche do uzupetnienia przedmiotowego $rodka dowodowego w zakresie
opinii IHIT. Zart. 107 ust. 3 Pzp wynika,

ze jezeli przedmiotowy Srodek dowodowy stuzy potwierdzeniu zgodnosci z cechami

lub kryteriami okreSlonymi w opisie kryteribw oceny ofert, zamawiajgcy nie ma mozliwosci wystosowania wezwania do
wykonawcy. Podobnie nalezy oceni¢ fakt skladania dodatkowych dokumentow majgcych wykazaé rzekoma tozsamo$é
dwoch wskazanych testow MPX. Roche chcac wykaza¢ podstawe do przyznania mu punktéw w tym kryterium winien
zlozy¢ wszystkie dokumenty, ktdre potwierdzatyby takie uprawnienie.

W wezwaniu do wyjasnienia z 6 listopada 2023 r., Zamawiajacy zwrécit uwage na to, ze test Cobas MPX do uzytku z
systemami cobas 5800/6800/8800 (nr katalogowy 0904862190) oraz test Cobas MPX do uzytku z cobas 6800/8800 (nr
katalogowy 0.) nie sg tozsame pod wzgledem skiadu. Bez znaczenia byly twierdzenia Roche, jakoby testy te (MPX
6800/8800 i MPX 5800/68//8800) posiadaty tozsamy sktad chemiczny. Tym bardziej,

ze ze ziozonych dokumentéw wynikato wprost, ze skitad ten nie jest tozsamy (rézna zawarto$¢ proteinazy czy
obecno$¢ glicerolu). Roche na etapie skladania wyjasnien formutuje twierdzenia, zgodnie z ktérymi przedstawione
dokumenty zawieraty btedy. Niewatpliwie nalezy uznac¢, ze za wadliwos¢ dokumentéw odpowiada podmiot je sktadajgcy.

Odwolujacy wskazat tez na oSwiadczenie producenta z 21 wrzesnia 2023 r. (brak potwierdzenia, ze o$wiadczenie
pochodzi od osoby uprawnionej do reprezentacji producenta), z ktérego jasno wynika, ze oba testy nie sg produktami
tozsamymi.

W o$wiadczeniu znajduje sie stwierdzenie: ,Aktualny M/N jest kompatybilny tylko z systemami cobas 6800/8800,
natomiast nowy M/N jest kompatybilny z systemami cobas 5800/6800/8800”.

Zamawiajgcy przewidziat dodatkowe kryterium oceny ofert dotyczgce zaoferowania odczynnikéw, kalibratoréw/kontroli
gotowych do uzycia o wadze 5%. Ocenie podlegaé miata gotowosS¢ do uzycia odczynnikéw, kalibratoréw/kontroli
wynikajgca ze zfozonych oswiadczen i dokumentdéw przedmiotowych. Roche wskazat, ze oferowane przez niego
odczynniki

sg gotowe do uzycia. Jednak Roche nie posiada uprawnienia do przyznania 5 punktow

za zaoferowanie odczynnikéw, kontroli i kalibratoréw gotowych do uzycia, mimo oSwiadczenia, ze posiada w swojej
ofercie kontrole, ktora jest gotowa do uzycia. W zakresie przedmiotu Zamowienia znajdujg sie réwniez kontrole
zewnetrzne, ktdre nie sg produktem Roche i nie sg one gotowe do uzycia bez dodatkowych czynnosci.

W zatgczniku nr 3 do SWZ, w pkt 2.8, Zamawiajacy wskazat, ze:

,Oferowane urzgdzenia muszg umozliwiac:
kontrole procesu pulowania,



*kontrole poprawnosci przebiegu kazdego etapu badania,
*kontrole poziomu odczynnikéw i daty ich waznosci”.
Dodatkowo w zatgczniku nr 3 do SWZ, w pkt 4.7 Zapewnienie pokrycia kosztéw badan:

»Kontroli dodatniej wymaganej Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 30 marca 2021 r.,

tzw. «ciggtej kontroli jakosci» dotgczanej do badan wykonywanych w danym dniu na kazdym aparacie/systemie (nalezy
uwzgledni¢ koszty prébek kontrolnych oraz dodatkowej iloSci odczynnika i materiatéw zuzywalnych do badania prébek
kontrolnych)”.

Ponadto we wzorze umowy stanowigcym zatgcznik nr 5 do SWZ, w §1 ust. 2 znajduje sie doprecyzowanie zakresu
przedmiotu $wiadczenia z ramach realizacji Zamoéwienia: ,Przez zwolnienie donacji rozumie sie wykonanie wszystkich
badan koniecznych do uzyskania wyniku koncowego, obejmujg one zaréwno badanie probek od dawcow, badania
kontrolne, rozstrzygajgce, dyskryminujgce, zwigzane z kontrolg jako$ci, badania serwisowe oraz potrzebne do tego
odczynniki, kontrole/kalibratory, materiaty zuzywalne, eksploatacyjne

i akcesoria”’. Kazdy wykonawca skladajgcy oferte w Postepowaniu musi w swojej ofercie uwzgledni¢ rowniez
zewnetrzne kontrole jakosci, kontrolujgce jakoS¢ pracy w laboratorium. Jedynym obecnie dystrybutorem tych kontroli dla
wszystkich wykonawcow w Polsce jest firma Copernicus, dostarczajgca produkt Optitrol NAT Triplex. Odwotujgcemu
nie jest znana sytuacja, aby ktéry§ z wykonawcow na rynku oferowat kontrole innego producenta. Kontrole te
dostarczane sg do klientow w formie zamrozonej (ponizej temp. -20°C). Odmraza

sie je bezposrednio przed uzyciem, a zatem wymagajg one dodatkowej czynnosci przed ich uzyciem. Takie kontrole

muszg zosta¢ dostarczone w ramach przedmiotu Zamoéwienia, jednak nie spetniajg one wskazanego wyzej parametru
ocenianego. Zamawiajgcy nie ograniczyt tresci kryterium do wybranych odczynnikéw, kontroli czy kalibratorow. Oznacza
to, ze wszystkie te elementy dostarczane przez wykonawce winny spetnia¢ warunek w celu przyznania punktéw w
kryterium (Dowdd: Opis Optitrol NAT Triplex).

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 31 marca 2021 r. (Dz. Urz. MZ z 2021 r. poz. 28 ze zm.), regulujgcy zasady
wykonywania procedury kontroli jakosci w Krwiodawstwach. Dokument ten reguluje zasady wykonywania kontroli. W
ocenie Odwolujgcego nie bytoby mozliwe,

aby Roche zrealizowat przedmiot Zamoéwienia zgodnie ze swoim o$wiadczeniem (wszystkie odczynniki, kontrole i
kalibratory nie wymagajg rozmrazania) i jednocze$nie spetnit wymagania wynikajgce z obowigzujgcych przepiséw. W

zwigzku z powyzszym niewlasciwe jest przyznanie punktdw ofercie Przystepujgcego takze w tym kryterium oceny ofert.

17 stycznia 2024 r. Zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie wniost o jego oddalenie.

W uzasadnieniu swojego stanowiska Zamawiajgcy wskazat:

Zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego wskazanymi w pkt 2.24 Specyfikacji technicznej parametry techniczne
wymagane — zatgcznika nr 3 do SWZ: Po dostawie urzadzen Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia instrukcji
dotyczacej dezynfekciji aparatury,

do dostarczenia nieodptatnie wymaganych srodkow dezynfekcyjnych, pojemnikéw na odpady ptynne oraz do
dostarczenia procedury utylizacji ptynnych odpadéw poreakcyjnych oraz

do zapewnienia ewentualnego odbioru tych odpadoéw lub pokrycia kosztow utylizacji. Materialy wskazane powyzej
dotyczace eksploatacji dzierzawionego sprzetu majg zosta¢ dostarczone zamawiajgcemu po dostawie urzgdzen,
Zamawiajgcy nie wymagat wskazania i wyceny tych preparatow tylko ich nieodptatnego dostarczenia ich juz po
dostarczeniu urzadzen.

Ponadto 22 sierpnia 2023 r. Zamawiajgcy udzielit odpowiedzi na wniosek o wyjasnienie tresci SWZ, nastepujgce;j tresci:
,Pytanie 13 Dotyczy: SWZ oraz Zatgcznika nr 2 do SWZ, Formularz asortymentowo cenowy, Tabela 4. Przewidziany
system rozliczen pomiedzy Zamawiajgcym a wykonawcg oparty jest

o cene zwolnienia jednej donacji zawierajgcg koszty niezbednych odczynnikéw, kontroli, kalibratoréw, materiatow
zuzywalnych i eksploatacyjnych do przebadania pul osocza

w kierunku DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV oraz dzierzawy niezbednej aparatury. Biorgc

pod uwage model biznesowy niektorych wykonawcédw, polegajacy na sprzedazy zestawow, zawierajgcych wszystkie
wymienione powyzej elementy (w tym réwniez $rodki konieczne

do utrzymania czystosci, niezbedne do wykonania badan przez Zamawiajacego) prosimy

0 odstgpienie od wymogu wyszczegolnienia wszystkich elementéw oferowanego zestawu odczynnikowego i wyrazenie
zgody na umieszczenie w tabeli nazwy zestawu odczynnikowego z podaniem nazwy producenta, numeru katalogowego,
wielkosci opakowania oraz terminu waznosci liczonego od daty dostawy do Zamawiajgcego.

ODP. Zamawiajgcy wyraza zgode na ww.”.

Zamawiajgcy odstgpit tym samym od wymogu wyszczegoélnienia wszystkich elementéw oferowanego zestawu
odczynnikowego w tabeli 4 formularza asortymentowo-cenowego (Zatgcznik nr 2 do SW2).



Zamawiajgcy 13 wrzesnia 2023 r. wezwat Przystepujgcego do wyjasnienia tresci ziozonej oferty w nastepujacym
zakresie:

.Pkt 2. System rozliczen pomiedzy Zamawiajgcym a Wykonawcag oparty bedzie o cene zwolnienia jednej donacji
zawierajgcg koszty niezbednych odczynnikdw, kontroli/kalibratoréw, materiatbw zuzywalnych i eksploatacyjnych.
Zamawiajgcy w udzielonych dnia 22 sierpnia 2023 odpowiedziach na pytania do SWZ zadane przez Wykonawcow
odstgpit od wymogu wyszczegolnienia wszystkich elementéw oferowanego zestawu odczynnikowego w tabeli 4
formularza asortymentowo-cenowego (Zatgcznik nr 2 do SWZ). Prosimy o potwierdzenie,

ze Wykonawca w ramach ceny oferty zapewni worki na odpady state oraz pojemniki na odpady state i ptynne bedace
materialtem wymaganym do przeprowadzenia badania, a kiére nie zostaly wymienione w tabeli 4 formularza
asortymentowocenowego (Zatgcznik nr 2 do SWZ2).”

Przystepujacy 18 wrzesnia 2023 r. udzielit odpowiedzi nastepujgcej tresci:

,Pkt 2. W ramach ceny oferty zapewniamy worki na odpady state oraz pojemniki na odpady state i ptynne bedace
materialem wymaganym do przeprowadzenia badania, a kiére nie zostaly wymienione w tabeli 4 formularza
asortymentowo-cenowego (Zatgcznik nr 2 do SW2).”

W zwigzku z powyzszymi faktami niezasadne jest twierdzenie odwolujgcego jakoby oferta Przystepujgcego byta
niekompletna i podlegata odrzuceniu.

Odnoszac sie do drugiego z zarzutdw, dotyczgcego dopuszczenia uzupetnienia przez Przystepujacego przedmiotowych
$rodkéw dowodowych stuzacych potwierdzeniu zgodnosci z cechami lub kryteriami okreSlonymi w opisie kryteriow oceny
ofert, Zamawiajgcy zaprzeczyt stanowisku Odwotujgcego. Zamawiajgcy nie wezwat Przystepujgcego do zlozenia,
zgodnie

z art. 107 ust. 2 przedmiotowego srodka dowodowego, ktory stuzyt potwierdzeniu zgodnosci

z kryteriami okreslonymi w opisie kryteribw oceny ofert. Zamawiajgcy skorzystat jedynie

z dyspozycji art. 107 ust. 4 Pzp i zazadat od Przystepujagcego wyjasnien dotyczacych przedmiotowego Srodka
dowodowego ztozonego — opinii IHIT ztozonej razem z oferta.

Jednym z kryteriow oceny ofert w przedmiotowym postepowaniu byta opinia IHIT dopuszczajgca stosowanie przedmiotu
zamowienia w stuzbie krwi — 18%. Ocenie podlegato zaswiadczenie uzyskane w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii o
pozytywnej ocenie przedmiotu zamoéwienia pod katem przydatnosci w krwiodawstwie. Za ztozenie takiego zaswiadczenia
wraz z ofertg Wykonawca otrzymuije 18 pkt.

Odwolujacy twierdzit, ze Zamawiajgcy nieprawidlowo przyznat Przystepujgcemu 18 pkt

w zakresie kryterium — Opinia IHIT dopuszczajgca stosowanie przedmiotu zamoéwienia

w stuzbie krwi — 18%. Odwolujgcy wskazat, ze opinia IHIT zatagczona do oferty Przystgpujacego nie przedstawiata
pozytywnej opinii dla zaoferowanego przez Roche testu multipleksowego cobas MPX 58/68/8800 oraz urzgdzenia
pulujgcego Hamilton STAR. Nalezy jednak wskaza¢, ze Zamawiajgcy w udzielonych wyjasnieniach do ztozonych
wnioskow

0 wyjasnienie tresci SWZ z 22 sierpnia 2023 r., odpowiedziat, ze przedmiotowe Srodki dowodowe wymienione w
rozdziale XX, ppkt VI w rozdziat XX, pkt 2 muszg odnosi¢

sie do testéw oraz automatycznych analizatoréw. Ponizej tre§¢ Pytania 9 i odpowiedz zamawiajgcego w tym zakresie:
,Pytanie 9. Dotyczy: SWZ, Rozdziat X Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych, pkt 1, ppkt vi, Rozdziat XX
pkt 2

Prosimy o potwierdzenie, ze przedmiotowe Srodki dowodowe wymienione w rozdziale X, ppkt vi oraz w rozdziale XX, pkt
2 muszg odnosi¢ sie do: (a) testu do jednoczesnego wykrywania wirusbw DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w
pojedynczych donacjach lub w pulach osocza

wraz z wymaganymi kontrolami/kalibratorami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi

i eksploatacyjnymi, (b) automatycznych analizatoréw wraz z urzgdzeniem pulujgcym/ urzgdzeniami pulujgcymi.

ODP. Zamawiajgcy potwierdza, ze przedmiotowe $rodki dowodowe wymienione w rozdziale X, ppkt VI oraz w rozdziale
XX, pkt 2 muszg odnosi¢ sie do testu oraz automatycznych analizatoréw.”

Zamawiajgcy w zakresie zatgczonej do oferty Przystepujgcego opinii IHIT powzigt watpliwo$¢ co do nazwy testu
wskazanej w opinii — jednak po wezwaniu wykonawcy Roche do udzielenia wyjasnien w zakresie przedmiotowego $rodka
dowodowego — opinii IHIT, zgodnie z art. 107 ust. 4 Pzp, Zamawiajgcy uzyskat potwierdzenie, ze zaoferowany przez
Wykonawce test cobasMPX o numerze katalogowym 0. jest tym samym testem, ktory stwierdzat IHiT na potrzeby
wydania opinii z 30 pazdziernika 2015 .

Odnoszac sie do zarzutu Odwotujgcego jakoby Zamawiajgcy nieprawidlowo przyznat ofercie Przystepujacego 5 pkt w
ramach kryterium oceny — odczynniki, kalibratory/kontrole gotowe

do uzycia nalezy zaznaczyé, ze Zamawiajgcy oceniat gotowos¢ do uzycia odczynnikéw, kalibratorow/kontroli wynikajgcg
ze ztozonych o$wiadczen i dokumentéw przedmiotowych. Zamawiajgcy we wskazanym kryterium oceniat odczynniki,



kalibratory/kontrole firmowe, ktére zostaly wskazane przez Wykonawce w Tabeli 4 — Zestawienie odczynnikow i
materiatdw zuzywalnych. Zamawiajgcy nie wymagat, aby kontrole zewnetrzne zostaty wskazane
w tej tabeli, w zwigzku z powyzszym nie podlegaty one ocenie w ramach kryterium. Zamawiajgcy zobowigzat
Wykonawcoéw do zapewnienia pokrycia kosztow badan Kontroli dodatniej wymaganej Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
z 30 marca 2021 r., tzw. ,ciaglej kontroli jakosci” dotaczanej do badan wykonywanych w danym dniu na kazdym
aparacie/systemie (nalezy uwzgledni¢ koszty prébek kontrolnych oraz dodatkowej ilosci odczynnika i materiatdw
zuzywalnych do badania prébek kontrolnych).
Oznaczenia kontroli zewnetrznej Optitrol NAT Triplex sg prowadzone przez laboratoria wykonujgce badania metodami
biologii molekularnej w krwiodawstwie w ramach ,ciagtej kontroli jakosci” zdefiniowanej w Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z 30 marca 2021 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, w rozdziale 10.14.3 Inne
elementy kontroli jakosci.

1. Pracownie/laboratoria wykonujgce badania przegladowe u krwiodawcéw muszg stale monitorowac¢ wyniki i jakosc

SWojej pracy przez:

1) Prowadzenie ,ciagtej kontroli jakosci (CKJ)” przez badanie dostarczonych przez organizatora programu prébek
kontrolnych. Badania probek CKJ powinny by¢ wykonywane na kazdym uzywanym do badan w danym dniu
systemie/aparacie.

3. Wykazem dostepnych programéw ,ciggtej kontroli jakosci” dysponuje Instytut. (Instytut Hematologii i

Transfuzjologii).

Obecnie w ramach ciaglej kontroli jako$ci wykonywane sg oznaczenia kontroli Optitrol NAT Triplex, w ramach programu
NRL (National Reference Laboratory) Australia. Dystrybutorem

w Polsce znanym Zamawiajgcemu jest firma Copernicus.

Zamawiajgcy nie wymagat od Wykonawcy zaoferowania jako przedmiotu zamoéwienia kontroli zewnetrznych Optitrol NAT
Triplex. Zamawiajgcy wymagat jedynie zgodnie z pkt 4.7. Zalgcznika 3 do SWZ ,Specyfikacja techniczna, parametry
techniczne wymagane”, zapewnienia pokrycia kosztow badan Kontroli dodatniej wymaganej Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z 30 marca 2021 r., tzw. ,ciggtej kontroli jakosci” dolgczanej do badan wykonywanych w danym dniu na kazdym
aparacie/systemie (nalezy uwzgledni¢ koszty prébek kontrolnych oraz dodatkowej ilosci odczynnika i materiatéw
zuzywalnych do badania prébek kontrolnych).

Oczywistym jest, zgodnie z art. 241 ust. 1 Pzp, ze kryteria oceny ofert muszg by¢ zwigzane

z przedmiotem zamowienia, w niniejszym postepowaniu przedmiotem zamdwienia

w zakresie odczynnikow, kalibratorow/kontroli sg produkty wyszczegdlnione przez Wykonawce w Tabeli 4 — Zestawienie
odczynnikdw i materiatdw zuzywalnych i tylko wobec produktow

tam wymienionych zamawiajgcy dokonuje oceny wskazanego kryterium. Niezasadnym byto zatem twierdzenie
Odwolujgcego jakoby Zamawiajgcy niepoprawnie przyznat ofercie Przystepujgcego punkty w zakresie omawianego
kryterium oceny ofert.

Warto rowniez wskazaé, ze przedmiotowe kryterium: odczynniki, kalibratory/kontrole gotowe do uzycia byto réwniez
kryterium w podobnym postepowaniu prowadzonym przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
Krakowie, znak sprawy: ZP-17/23, gdzie przedmiotem zamoéwienia byta ,Dostawa odczynnikéw do jednoczesnego
wyrywania materiatu genetycznego wiruséw DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV pulach osocza metodg automatyczng wraz
ze wszystkimi niezbednymi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, archiwizacjg materialu badanego oraz
dzierzawg niezbednej aparatury z catkowitym i kompletnym oprzyrzgdowaniem”. W tym postepowaniu zostaly zfozone
dwie Oferty — obecnego Odwotujgcego i Przystepujacego. 11 grudnia 2023 r. Zamawiajgcy wybrat oferte Przystepujgcego
jako najkorzystniejszg oraz wskazat punktacje przyznang tej ofercie

w ramach kryteriéw oceny ofert wskazanych w SWZ. W kryterium dotyczacym odczynnikéw gotowych do uzycia oferta
Przystepujacego otrzymata maksymalng liczbe punktéw. Na wybér oferty najkorzystniejszej Odwotujacy 29 grudnia 2023
r. wnidst odwotanie, gdzie w jednym

z zarzutéw réwniez podniost, ze Zamawiajgcy btednie przyznat ofercie Przystepujgcego punkty w ramach wskazanego
wyzej kryterium. Przedmiotowe odwotanie (sygn. akt KIO 3835/23) zostato przez Izbe oddalone.

Po przeprowadzeniu rozprawy lzba, uwzgledniajac dokumentacje przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, w tymw szczegdlnosci

tres¢ SWZ, jak rowniez biorac pod uwage oswiadczenia i stanowiska Stron

i Przystepujacego zawarte w odwotaniu i pismach procesowych, a takze wyrazone ustnie na rozprawie i
odnotowane w protokole, ustalita i zwazyta, co nastepuje.

Izba stwierdzita, ze nie zostata wypemiona zadna z przestanek ustawowych skutkujgcych odrzuceniem odwotania,



wynikajgcych z art. 528 Pzp.
Przystepujgc do rozpoznania odwotania, Izba ustalita wystagpienie przestanek z art. 505 ust. 1 Pzp, {j. istnienie po stronie
odwolujgcego interesu w uzyskaniu zamoOwienia oraz mozliwoSci poniesienia przez niego szkody w wyniku
kwestionowanych czynno$ci zamawiajgcego.
Majac na uwadze powyzsze Izba merytorycznie rozpoznata ztozone odwotanie, uznajac,
ze nie zastuguje ono na uwzglednienie.
Rozpoznajgc odwotanie Izba przeprowadzita dowody z:
1.dokumentac;ji postepowania, ze szczeg6lnym uwzglednieniem SWZ wraz
z zatgcznikami oraz oferty Przystepujgcego i korespondencji Zamawiajacego
z Przystepujacym w zakresie dotyczgcym wyjasnien oferty tego wykonawcy,
2.dowodbw zfozonych przez Strony i Przystepujgcego wraz z pismami procesowymi.
Izba ustalita, co nastepuije:
Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia zawartym w SWZ:
~Przedmiotem zamodwienia jest dostawa odczynnikéw pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego
trzech wiruséw: DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV
w pojedynczych donacjach lub w pulach osocza metodg catkowicie automatycznag, wraz
z wymaganymi kontrolami/kalibratorami i niezbednymi materiatami zuzywalnymi
i eksploatacyjnymi, dzierzawa automatycznych analizatoréw diagnostycznych z catkowitym oprzyrzgdowaniem wraz z
podtgczeniem tej aparatury do posiadanego przez Zamawiajgcego systemu komputerowego, okreslona w zatgczniku nr 2
do SWZ oraz wymaganiach okreslonych w Specyfikacji technicznej stanowigcej zatgcznik nr 3 do SWZ'.
W Rozdziale XX SWZ Zamawiajgcy ustanowit nastepujgce kryteria oceny ofert
w postepowaniu:
1.Cena brutto 60%,
2.0pinia IHIT dopuszczajgca stosowanie przedmiotu zamdwienia w stuzbie krwi 18%,
3.Czutos¢ zaoferowanej metody w IU/ML przy 95% LOD dla DNA HBV w odniesieniu
do wielkosci puli 5%,
4.Czutos¢ zaoferowanej metody w IU/ML przy 95% LOD dla RNA HCV w odniesieniu
do wielkosci puli 5%,
5.Czutos¢ zaoferowanej metody w IU/ML przy 95% LOD dla RNA HIV-1 w odniesieniu
do wielkosci puli 5%,
6.0dczynniki, kalibratory/kontrole gotowe do uzycia 5%,
7.Bezposrednia identyfikacja wirusa 2%.
W zakresie kryteriow pozacenowych Zamawiajgcy przewidziat nastepujgcy sposéb oceny ofert:
2.0Opinia IHIT dopuszczajgca stosowanie przedmiotu zamowienia w stuzbie krwi — 18% Ocenie podlega¢ bedzie
zfozone za$wiadczenie uzyskane w Instytucie Hematologii
i Transfuzjologii o pozytywnej ocenie przedmiotu zaméwienia pod katem przydatnosci w krwiodawstwie.
Posiadanie zaswiadczenie: TAK - 18 pkt, NIE - O pkt;
3.Czutos¢ zaoferowanej metody w IU/ML przy 95% LOD dla DNA HBV w odniesieniu
do wielkosci puli — 5%;
Ocenie podlega¢ bedzie czutos¢ oferowanej metody w IU/ML przy 95% LOD dla DNA HBV w odniesieniu dc
wielkosci puli udokumentowana zapisami w instrukcji do testu, ulotce lub folderze informacyjnym: czulo$é
najwyzsza — 5 pkt, pozostate — 0 pkt;
4.Czutos¢ zaoferowanej metody w IU/ML przy 95% LOD dla RNA HCV w odniesieniu
do wielkosci puli — 5%: Ocenie podlega¢ bedzie czuto$¢ oferowanej metody w IU/ML przy 95% LOD dla DNA
HBV w odniesieniu do wielkosci puli udokumentowana zapisami w instrukcji do testu, ulotce lub folderze
informacyjnym: czuto$¢ najwyzsza — 5 pkt, pozostate — 0 pkt;
5.Czutos¢ zaoferowanej metody w IU/ML przy 95% LOD dla RNA HIV-1 w odniesieniu
do wielkosci puli — 5%: Ocenie podlegaé bedzie czutos¢ oferowanej metody w 1U/ml przy 95% LOD dia DNA
HBV w odniesieniu do wielkosci puli udokumentowana zapisami w instrukcji do testu, folderze informacyjnym lub
ulotce producenta: czutoS¢ najwyzsza — 5 pkt, pozostate — 0 pkt.
6.0dczynniki, kalibratory/kontrole gotowe do uzycia — 5%; Ocenie podlega¢ bedzie gotowos¢ do uzycia odczynnikéw,
kalibratorow/kontroli wynikajgca ze ztozonych oswiadczen i dokumentow przedmiotowych. W szystkie odczynniki,
kontrole/kalibratory gotowe do uzycia, nie wymagajgce dodatkowych czynnosci, np. rozpuszczanie, przelewanie,
rozcienczanie: udokumentowane zapisami w specyfikacjach technicznych, katalogach, ulotkach producenta. TAK
— 5 pkt, NIE - O pkt.



7.Bezposrednia identyfikacja wirusa — 2%
Oceniane bedzie przedstawienie dokumentacji potwierdzajacej, ze oferowany test umozliwia bezposrednig
identyfikacje poszczegdlnych wiruséw, bez koniecznosci wykonywania dodatkowych testéw roznicujgcych. TAK —
2 pkt, NIE — O pkt.
22 sierpnia 2023 r. Zamawiajgcy opublikowat pytania do tresci SWZ wraz z odpowiedziami,
w tym:
,Pytanie 12. Dotyczy: SWZ oraz Zatgcznika nr 2 do SWZ, Formularz asortymentowo cenowy, Tabela 2. Prosimy ¢
potwierdzenie, ze Zamawiajgcy w tabeli oczekuje zaoferowania urzadzen stanowigcych przedmiot zaméwienia, czyli
analizatorow oraz urzadzen pulujgcych. Urzadzenia dodatkowe typu urzgdzenia do przygotowania odczynnikow,
drukarka, skaner, stanowisko komputerowe nie muszg by¢ wyszczegolnione w formularzu, natomiast
w zaleznosci od oferowanego przez wykonawce systemu, zostang przez niego zapewnione.
ODP. Zamawiajacy oczekuje zaoferowania w tabeli urzadzehn stanowigcych przedmiot zamowienia (analizatory,
urzgdzenia pulujgce).
Pytanie 13. Dotyczy: SWZ oraz Zatgcznika nr 2 do SWZ, Formularz asortymentowo cenowy, Tabela 4. Przewidziany
system rozliczen pomiedzy Zamawiajgcym a wykonawcg oparty jest
o cene zwolnienia jednej donacji zawierajgcg koszty niezbednych odczynnikéw, kontroli, kalibratoréw, materiatow
zuzywalnych i eksploatacyjnych do przebadania pul osocza
w kierunku DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV oraz dzierzawy niezbednej aparatury. Biorgc
pod uwage model biznesowy niektorych wykonawcédw, polegajacy na sprzedazy zestawow, zawierajgcych wszystkie
wymienione powyzej elementy (w tym réwniez srodki konieczne
do utrzymania czysto$ci, niezbedne do wykonania badan przez Zamawiajacego) prosimy
0 odstgpienie od wymogu wyszczegolnienia wszystkich elementéw oferowanego zestawu odczynnikowego i wyrazenie
zgody na umieszczenie w tabeli nazwy zestawu odczynnikowego z podaniem nazwy producenta, numeru katalogowego,
wielkosci opakowania oraz terminu waznosci liczonego od daty dostawy do Zamawiajgcego.
ODP. Zamawiajgcy wyraza zgode na ww.”.
Przystepujacy zaoferowat Zamawiajgcemu dwa analizatory cobas® 6800 system - moveable z wyposazeniem oraz puler
Hamilton STAR z wyposazeniem (Tabela 2 - Zestawienie urzadzen, cena dzierzawy). W tabeli nr 4 (Zestawienie
odczynnikéw i materiatdw zuzywalnych) Przystepujgcy wymienit oferowane elementy, w tym materialy zuzywalne. Po
przeprowadzeniu dowodu z oferty Przystepujgcego Izba uznata, ze Odwolujgcy zasadnie twierdzit, ze niektére z
wymaganych elementéw nie zostaly wymienione w ofercie Przystepujgcego. Bioragc jednak pod uwage przytoczong
wyzej odpowiedz na pytanie 13 potwierdzito sie twierdzenie Zamawiajacego, ze odstgpit on od wymogu wyszczegdlnienia
wszystkich elementéw oferowanego zestawu odczynnikowego w tabeli 4 formularza asortymentowo-cenowego.
W konsekwenciji nie byto podstaw do uznania, Ze nieujecie wprost wszystkich elementéw przedmiotu zaméwienia w
tresci oferty moglo zosta¢ zinterpretowane jako ztozenie oferty niekompletnej, a tym samym niezgodnej z warunkami
zamowienia.
Potwierdzito sie rowniez twierdzenie Zamawiajgcego, ze wezwat Przystepujgcego do ztozenia wyjadnien co do kwestii
kompletnosci oferty. Przystepujacy, w odpowiedzi 18 wrzesnia 2023 r. wyjasnit, ze: ,W ramach ceny oferty zapewniamy
worki na odpady state oraz pojemniki
na odpady state i ptynne bedace materiatem wymaganym do przeprowadzenia badania,
a ktére nie zostaty wymienione w tabeli 4 formularza asortymentowo-cenowego”. Wobec odpowiedzi na pytanie nr 13 do
treSci SWZ tres¢ tego o$wiadczenia mogta zosta¢ potraktowana jako potwierdzenie zgodnosci zakresu oferty z
wymogami SWZ, nie za$ jako préba jej uzupetnienia o brakujace elementy.
13 wrzesnia 2023 r. Zamawiajgcy wezwat Przystepujacego do wyjasnien tresci oferty
w nastepujgcym zakresie:
»1. Wykonawca w formularzu asortymentowo-cenowym (Zatgcznik 2 do SWZ) w tabeli 6 oSwiadczyl, ze posiada
zaswiadczenie IHIT o pozytywnej ocenie przedmiotu zamoéwienia
pod katem przydatnosci w krwiodawstwie.
Prosimy o uzasadnienie ww. o$wiadczenia, poniewaz:
-z zalgczonej wraz z ofertg dokumentacji wynika, ze zaswiadczenie IHIT
z dn. 30.10.2015 r. dotyczy testu cobas® MPX przeznaczonego do uzycia
w analizatorach cobas® 6800 System oraz cobas® 8800 System,
—-Wykonawca Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. zaoferowat test cobas® MPX przeznaczony do uzytku z
systemami cobas® 5800/6800/8800.
2. System rozliczen pomiedzy Zamawiajacym a Wykonawcg oparty bedzie o cene zwolnienia jednej donacji zawierajaca
koszty niezbednych odczynnikéw, kontroli/kalibratoréw, materiatdw zuzywalnych i eksploatacyjnych.



Zamawiajgcy w udzielonych dnia 22.08.2023 odpowiedziach na pytania do SWZ zadane przez Wykonawcow odstapit
od wymogu wyszczegolnienia wszystkich elementéw oferowanego zestawu odczynnikowego w tabeli 4 formularza
asortymentowo-cenowego (Zatgcznik nr 2 do SWZ).Prosimy o potwierdzenie, ze Wykonawca w ramach ceny oferty
zapewni worki na odpady state oraz pojemniki na odpady state i ptynne bedace materialem wymaganym do
przeprowadzenia badania, a ktére nie zostaty wymienione w tabeli 4 formularza asortymentowo-cenowego (Zatgcznik
nr 2 do SW2)".
W odpowiedzi Przystepujgcy oswiadczyt: ,ze test cobas MPX zaoferowany w postepowaniu jest to dokladnie ten sam
test, ktory podlegat ocenie IHIT w roku 2015. Technologia testu, sktad chemiczny i odczynnikowy oraz spos6b wykonania
testu za pomocg urzgdzenia cobas 6800 System nie ulegly zmianie od czasu oceny testu przez IHIT. W roku 2015 test
cobas MPX mozna bylo wykona¢ za pomocg cobas 6800 System oraz cobas 8800 System. W roku 2021 Roche
Diagnostics wprowadzito na rynek dodatkowy analizator z grupy systemoéw cobas x800 (do tej grupy nalezg cobas 6800
oraz 8800) - cobas 5800 System. Cobas 5800 System korzysta z tych samych odczynnikéw, co urzgdzenia cobas
6800/8800 System, dajgc rownowazne rezultaty. Zgodnie z zatgczonymi w postepowaniu dokumentami dotyczgcymi
testu - certyfikat CE IVD oraz ulotka do testu - oficjalng nazwa testu jest cobas MPX. Dodatek 5800/6800/8800 wskazuje
tylko na urzadzenia, za pomocg ktorych test mozna wykonac”.
Izba wzieta w ww. zakresie rowniez ztozony przez Przystepujacego dowdd z oswiadczenia pochodzacego od Roche
Molecular Instruments, Inc., zgodnie z ktérym:
W zwigzku z ww. przetargiem, w ktérym firma Roche Diagnostics Polska sp. z 0. 0. uczestniczy, Roche Molecular
Systems, Inc. (,RMSI”) niniejszym oswiadcza Krajowej Izbie Odwotawczej, co nastepuje wedlug stanu na dzien
niniejszego pisma:
1.Test cobas® MPX zostat wprowadzony na rynek CE w 2014 roku. Od tego czasu jest produkowany przez firme
RMSI i jego formuta (sktad chemiczny i konfiguracja materiatowa) nie ulegta zmianie.
2.W odniesieniu do wyzej wymienionej oferty dokument ,Ulotka metodyczna” (IFU) testu cobas® MPX zawiera
nastepujgce aktualizacje:
a.Numer katalogowy. W zwigzku z wprowadzeniem na rynek systemu cobas® 5800, ulotka metodyczna zostata
zaktualizowana w celu uwzglednienia opisu stosowania testu cobas® MPX w nowym systemie cobas® 5800.
Numer katalogowy 0. odnosi sie do testu cobas® MPX dla systemoéw cobas® 5800/6800/8800, podczas gdy
poprzedni numer katalogowy (0.) odnosi sie wylgcznie do testu cobas® MPX dla systemoéw cobas®
6800/8800. Kazdy z powyzszych testow cobas® MPX, niezaleznie od numeru katalogowego, moze byc¢
stosowany w systemach cobas® 6800/8800, a metoda wykonywania testu w tych aparatach nie ulegta
zmianie w zwigzku z wprowadzeniem systemu cobas® 5800 i odpowiedniej aktualizacji ulotki metodyczne;.
Tabela podsumowujgca odpowiednie numery katalogowe testu cobas® MPXi oraz dokument ulotki
metodycznej zostaty dotaczone do niniejszego listu jako Zatacznik A (...).
3.Test cobas® MPXjest obecnie pakowany w nastepujgcy sposob:
ecobas® MPX — 96 (nr kat. 0.) — zawierajgcy 96 testow w opakowaniu, tylko dla systeméw cobas® 6800/8800;
ecobas® MPX — 480 (nr kat. 0.) — zawierajacy 480 testow
w opakowaniu, tylko dla systeméw cobas® 6800/8800;
ecobas® MPX — 480 (nr kat. 0.) — zawierajgcy 480 testow w opakowaniu dla systemoéw cobas® 5800/6800/8800;
4.Test cobas® MPX, jego skiad, zasada dziatania, uzyte dodatkowe materiaty (kalibratory, kontrole itp.) oraz
procedura testowa przeprowadzania testu cobas® MPX w aparatach cobas® 6800/8800 nie ulegly zmianie od
czasu poprzedniej ulotki metodycznej. Aktualizacje ulotki metodycznej opisane w punkcie #2 powyzej
nie zmieniajg zadnych opinii, analiz, artykutéw ani innych badan przeprowadzonych
w systemach cobas®6800/8800 przy uzyciu testu cobas® MPX pod dowolnym numerem katalogowym”.
Po przeprowadzeniu dowodéw ztozonych w powyzszym zakresie przez Strony
i Przystepujacego, z uwzglednieniem przytoczonych wyzej informacji, Izba uznata, ze nie potwierdzito sie¢ stanowisko
Odwotujgcego zgodnie z ktérym w postepowaniu miatoby do$é
do uzupetnienia danych stanowigcych podstawe przyznania ofercie Przystepujgcego punktéw w ramach oceny wg
kryteriow pozacenowych. W ocenie Izby dziatania Zamawiajgcego miescity sie w granicach dyspozyciji art. 107 ust. 4
Pzp. Ponadto, w wyniku uzyskanych wyjasniern Zamawiajgcy ocenit w ramach kryterium oceny ofert informacje, ktore
zostaty pierwotnie zatgczone do oferty Przystepujacego. Nie zaistniata wiec sytuacja, w ktérej Zamawiajgcy ocenitby
informacje uzupetnione przez wykonawce, a zatem informacje, ktérych Przystepujacy nie ujat w ofercie. Dlatego tez Izba
uznata, ze zaoferowany przez Przystepujgcego test cobasMPX o numerze katalogowym 0. jest tym samym testem, ktory
stwierdzat IHIT na potrzeby wydania opinii z dnia 30.10.2015 r., a twierdzenia przeciwnego (mimo podjetej proby)
Odwotujgcy nie zdotat udowodnié.
W zakresie twierdzenia Odwotujgcego, ze Zamawiajgcy niezasadnie przyznat pie¢ punktow ofercie Przystepujacego w



kryterium Odczynniki, kalibratory/kontrole gotowe do uzycia Izba uznata za zasadng argumentacje przedstawiong przez

Zamawiajgcego i Przystepujgcego. Biorgc pod uwage wymogi okreslone w SWZ i zatgcznikach Zamawiajacy zasadnie
wskazat, ze ,Zamawiajgcy we wskazanym kryterium oceniat odczynniki, kalibratory/kontrole firmowe, ktore zostaty

wskazane przez Wykonawce w Tabeli 4 — Zestawienie odczynnikbw i materiatdbw zuzywalnych. Zamawiajgcy nie

wymagat, aby kontrole zewnetrzne zostaty wskazane

w niniejszej tabeli, w zwigzku z powyzszym nie podlegaty one ocenie w zakresie tego kryterium”.

Izba uznata ponadto za trafne i znajdujgce potwierdzenie w SWZ nastepujgce stanowisko Przystepujacego:

»(--.) przywotane obwieszczenie Ministra Zdrowia nie jest adresowane do wykonawcow, lecz jednostek publicznej stuzby

krwi. Nie stanowi powszechnie obowigzujgcego prawa, a tym samym nie kreuje po stronie wykonawcow zadnych

obowigzkéw. Zaktada ono koniecznosS¢ uczestnictwa instytucji w zorganizowanym zewnetrznym programie kontroli

jakosci. Zamawiajgcy chcac wywigzac sie z tych wymagan moga formutowac okres$lone oczekiwania od wykonawcow,

ale wymaga to konkretnych postanowien SWZ.

W tym kontekscie specyfikacja zaktada natomiast w pkt 4 zat. nr 3, ze obowigzkiem Wykonawcy jest zapewnienie

pokrycia kosztéw badan, w tym m.in. zwigzanych z uzyskaniem, jeden raz w roku dla kazdego analizatora, wymaganego

przez IHIT zaswiadczenia dopuszczajgcego laboratorium do wykonywania badan DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV, gdzie
pokrycie kosztow badan obejmuje: koszt odczynnikéw, kontroli/kalibratoréw, materiatdbw zuzywalnych niezbednych do

wykonania badan, koszt paneli przygotowywanych przez IHIT oraz koszt ich transportu do Zamawiajgcego oraz kontroli
dodatniej wymaganej Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021 r., tzw. ,ciggtej kontroli jakosci” dotgczanej

do badan wykonywanych w danym dniu na kazdym aparacie/systemie (nalezy uwzgledni¢ koszty prébek kontrolnych

oraz dodatkowej ilosci odczynnika i materiatdbw zuzywalnych do badania probek kontrolnych).

Jak przyznaje Grifols - dostawcg kontroli zewnatrz laboratoryjnej nie sg wykonawcy. Realizuje je podmiot trzeci (np.

Copernicus Diagnostics), a wykonawcy jedynie pokrywajg koszt. Roche, podobnie jak Grifols, musi sie liczy¢ z tymi
kosztami, pozostajac zwigzany wskazaniami Zamawiajgcego, ktére mogg by¢ rézne w trakcie realizacji umowy. Ten

asortyment nie stanowi jednak przedmiotu $wiadczenia wykonawcéw. Nie dotyczy go réwniez omawiany parametr

oceniany.

Zamawiajgcy bowiem przyznawat punkty za ,Odczynniki, kalibratory/kontrole gotowe do uzycia". Chodzi zatem o
odczynniki do jednoczesnego wykrywania materialu genetycznego wirusow HBYV, HCV, HIV w pulach osocza metoda
automatyczna.

Wspomniane panele do kontroli zewnatrz laboratoryjnej nie stuzg wykrywaniu materiatu genetycznego, lecz majg

zastosowanie w zakresie kontroli jakosci pracy w laboratorium.

Zamawiajgcy nie oceniat zatem materiatu, ktéry sam wybiera w zakresie kontroli,

w ktorej uczestniczy, tylko odczynniki/kalibratory/kontrole oferowane przez wykonawcow

do wykonywania badan. Omawiane panele nie sg odczynnikami/kalibratorami/kontrolami, lecz wzorcowymi prébkami

zaprojektowanymi w taki sposéb, aby oceni¢ rézne aspekty jakosci

w procesie diagnostycznym. Omawiane kryterium oceny ofert nie ma zatem z tym nic wspdinego”.

Majgc powyzsze na uwadze, orzeczono jak w sentenciji.

PrzewodniCzZacy: .........ccummenr s cnsenin i rer e e



