Sygn. akt KIO 2680/15
Sygn. akt: KIO 2680/15
WYROK
z dnia 22 grudnia 2015 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Renata Tubisz
Protokolant: Paulina Zielenkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 21 grudnia 2015 r. w Warszawie odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 10 grudnia 2015r. przez
odwolujacego: Grifols Polska Sp. z 0.0. ul. Grzybowska 87; 00-844 Warszawa w
postepowaniu prowadzonym przez zamawiajacego: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa ul. Wierzbowa 14; 35 -310 Rzeszéw

przy udziale: przystepujgcego Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. 01-531 Warszawa, ul.
Wybrzeze Gdynskie 6 B przystepujacy po stronie zamawiajgcego.

orzeka

1. oddala odwotanie

2. kosztami postepowania obcigza Grifols Polska Sp. z 0.0. ul. Grzybowska 87; 00-844
Warszawa i:

2.1. zalicza w poczet kosztoéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Grifols Polska Sp.
z 0.0. ul. Grzybowska 87; 00-844 Warszawa tytutem wpisu od odwotania,

2.2. zasgdza od Grifols Polska Sp. z 0.0. ul. Grzybowska 87; 00-844 Warszawa na rzecz
Grifols Polska Sp. z 0.0. ul. Grzybowska 87; 00-844 Warszawa kwote 3.600 zt 00 gr
(stownie: trzy tysigce sze$¢set ztotych piecdziesiat trzy groszy) stanowigca koszty
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postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika
zamawiajgcego.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Rzeszowie.

Przewodniczacy. ...............
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uzasadnienie

Pismem z dnia 10 grudnia 2015 r. odwolujgcy, ktérym jest Grifols Polska Sp. z o0.0.

ul. Grzybowska 87; 00 - 844 Warszawa wniost odwotanie do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawcze;.

Odwotanie zostato wniesione od czynnosci zamawiajgcego, ktérym jest Regionalne
Centrum Krwiodawstwa Krwiolecznictwa ul. Wierzbowa 14; 35-310 Rzeszow.
Przedmiotem prowadzonego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego jest
,Dostawa odczynnikow pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego
wirusow RN A HIV, RNA HCV, DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli osocza (przy



uwzglednieniu niepetnych puli), w przypadku badan rutynowych wraz z wymaganymi
kontrolami, materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi, koniecznymi do wykonania badan i
archiwizacji badanego materiatu oraz dzierzawa niezbednej aparatury do automatycznych
metod badan biologii molekularnej” (postgpowanie znak DTA.261.142P.2015).

Odwotanie wniesiono na podstawie art. 179 ust. 1 oraz art. 180 ust. 1 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2013 r., poz. 907 z pdzniejszymi
zmianami) zwanej dalej ,ustawg Pzp” lub "PZP".

W odwotaniu podniesiono nastepujgce czynnosci bgdz zaniechania stanowigce naruszenie
przepisdw ustawy Pzp:.

1. odrzucenie oferty odwotujgcego z postepowania z uwagi na to, ze jej tre$¢ nie
odpowiada tresci SIWZ (Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia), a w
konsekwenciji naruszeniu zasady zachowania uczciwej konkurencji oraz réwnego
traktowania wykonawcow, co stanowi naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP w zw. z art.
82 ust. 3PZP w zw. z art. 7 ust. 1i 3 PZP;

2. bezpodstawnym wezwaniu odwotujgcego do ztozenia wyjasnien w zakresie
nieobjetym trescig specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia i w konsekwenciji
dokonanie nieuprawnionej modyfikacji warunkéw udziatu w postepowaniu na etapie
oceny ofert, skutkujgce naruszeniem zasady zachowania uczciwej konkurencji oraz
réwnego traktowania wykonawcéw, co stanowi naruszenie art. 38 ust. 4 PZP w zw. z
art. 87 ust. 1 PZP w zw. z art. 7 ust. 1i 3 PZP;

3. niezgodnosci z przepisami PZP zaniechania zamawiajgcego polegajgcego na:
zaniechaniu dokonania wyboru, jako najkorzystniejszej w postepowaniu, oferty
ztozonej przez odwotujgcego pomimo, iz oferta zostata przygotowana i ztozona
zgodnie z warunkami okre$lonymi w SIWZ, stanowi ona oferte najkorzystniejszg, brak
jest podstaw do odrzucenia oferty, co stanowi naruszenie art. 91 ust. 1 PZP oraz art.
7 ust. 1i3 PZP.
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Na podstawie powyzszych zarzutéw odwotujacy sformutowat nastepujgce wnioski:

1. na podstawie art. 186 ust. 2 PZP o uwzglednienie przez zamawiajacego w
catosci zarzutow wskazanych w niniejszym odwotaniu;

2. na wypadek nie uwzglednienia przez zamawiajgcego wniosku, o ktorym mowa
w punkcie 1 powyzej, o uwzglednienie odwotfania ztozonego przez
odwotujgcego w catosci;

uniewaznienia czynno$ci zamawiajgcego polegajgcych na 3. nakazanie
odrzuceniu oferty odwolujgcego i wyborze jako najkorzystniejszej w
postepowaniu oferty ROCHE DIAGNOSTICS POLSKA Sp. z o.0. (,ROCHE”
lub ,przystepujacy");

4. nakazanie zamawiajgcemu ponownej oceny ofert w postepowaniu.

Ponadto odwotujgcy wnidst o:

1. dopuszczenie i przeprowadzenie dowodow zatgczonych i wymienionych w
niniejszym odwotaniu na okoliczno$ci w nim wskazane;

2. zasgdzenie od zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego koszéw postepowania
odwotawczego poniesionych przez odwotujgcego, w szczegolnosci zasgdzenie od
zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego kwoty wynagrodzenia petnomochikow
odwotujgcego wedtug norm przepisanych, zgodnie z przedtozonym rachunkiem.

W uzasadnieniu przedstawiono argumentacje formalng i prawna.

|. Przedstawiono stan faktyczny.
Pismem z dnia 1 grudnia 2015 r. (doreczonym odwotujgcemu za posrednictwem faxu w dniu
1 grudnia 2015 r.) zamawiajgcy, dziatajgc na podstawie art. 92 ust. 1 PZP, po dokonaniu
badania i oceny ofert w postepowaniu wybrat jako najkorzystniejszg oferte wykonawcy
ROCHE oraz odrzucit oferte ztozong przez odwotujgcego.
Dowadd: w/w dokumenty znajdujgce sie w aktach postepowania przetargowego
Il. Interes prawny / kwestie formalne
1. Interes prawny
Zgodnie z art 179 ust. 1 PZP $rodki ochrony prawnej okreslone w niniejszym dziale
przystugujg wykonawcy, uczestnikowi konkursu, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub
miat interes w uzyskaniu danego zamoéwienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w



wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow niniejszej ustawy.

Odwotujgcy ma interes prawny w uzyskaniu zaméwienia, ktérego dotyczy postgpowanie,
gdyz ztozyt najkorzystniejszg oferte za$ zarzucone w niniejszym odwotaniu czynnosci i
zaniechania zamawiajacego pozbawiajg go mozliwosci uzyskania zamowienia.

2. Zachowanie terminu do wniesienia odwofania
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Informacja o ocenie ofert oraz o wykluczeniu odwotujgcego i wyborze jako najkorzystniejszej
oferty Konsorcjum zostata doreczona odwotujgcemu faxem 1 grudnia 2015 r. Termin na
ztozenie odwotania uptywa zatem - zgodnie z art. 182 ust. 1 pkt 1 PZP w dniu 11 grudnia
2015 r., a zatem termin ten zostat zachowany.

3. Wpis

Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 2) Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2012 .
w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w
postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczenia (Dz. U. z 2010 r., nr 41 poz. 238) wpis
od przedmiotowego odwotania wynosi 15.000 zt i zostat uiszczony na rachunek bankowy
Urzedu Zaméwien Publicznych.

lll. Stan prawny

1. Zarzut naruszenia art. 89 ust 1 pkt 2 PZP i art. 7 ust 1i 3 PZP

Zamawiajgcy stwierdzit, ze okreslit w SIWZ jakie dokumenty powinien zatgczy¢ wykonawca
aby potwierdzi¢, ze oferowana dostawa odpowiada wymaganiom okre$lonym przez
zamawiajgcego. Zamawiajacy wskazuje, ze zgodnie z pkt 3 ppkt 3 SIWVZ, w celu
potwierdzenia, ze oferowana dostawa odpowiada wymaganiom okreSlonym przez
zamawiajgcego, wykonawca powinien przedtozyé dokument potwierdzajgcy dopuszczenie
do uzycia odczynnikéw wydany przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie
(,HIT"). Zamawiajgcy zaznacza wprawdzie, ze odwoltujgcy zatgczyt do oferty dokument pn.
»Ocena przydatnoéci testu diagnostycznego PROCLEIX Ultrio Elite Assay oraz
automatycznego aparatu PROCLEIX Panther do badan HCV RN A, HIV RNA i HBV DNA w
dawcow krwi" wydany przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (,IHIT”) w
dniu 19 lutego 2013 r., tym niemniej zdaniem zamawiajgcego dokument ten nie odnosi sie w
catosci do przedmiotowego zamowienia.

Z powyzej postawionym zarzutem odwolujgcy sie nie zgadza.

Odrzucenie oferty przez zamawiajgcego na podstawie w/w przepisu PZP moze mie¢ miejsce
wowczas, gdy zachodzi niezgodnos¢ materialna oferty z wymaganiami SIWZ, przy czym
wymagania te powinny by¢ wymienione w sposob jasny, wyrazny, z uwzglednieniem celu ich
wprowadzenia w SIWZ. Nalezy mie¢ na wzgledzie to, ze odrzucenie oferty na podstawie art.
89 ust 1 pkt 2 moze nastagpic tylko wéwczas, gdy niezgodnos¢ tresci oferty z SIWZ jest
niewatpliwa. Mowigc inaczej, nie mozna méwi¢ o niezgodnosci tresci oferty z treScig SIWZ,
ktérej w rzeczywistosci nie ma. Zasadg bowiem powinno by¢ takie interpretowanie i
ocenianie ofert wykonawcow, aby w ramach przepiséw Prawa zaméwien publicznych w
pierwszej kolejnosci dazy¢ do ich utrzymania w postepowaniu, gdyz koresponduije to z
naczelnym celem ustawy, jakim jest zapewnienie racjonalnego wydatkowania srodkow
publicznych.
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Z tresci pkt 3 ppkt 3 S1TWZ (podobnie jak ppkt 5 Szczegdtowego Opisu Przedmiotu
Zamowienia) wynika, ze w celu potwierdzenia, ze oferowana dostawa odpowiada
wymaganiom okreslonym przez zamawiajgcego, wykonawca powinien przediozy¢ dokument
potwierdzajgcy dopuszczenie do uzycia odczynnikow wydany przez Instytut Hematologii i
Transfuzjologii w Warszawie.

Po pierwsze - odwotujgcy przedstawit dokument potwierdzajgcy dopuszczenie do uzycia
odczynnikéw wydany przez IHIT. O dopuszczeniu odczynnika, bedgcego przedmiotem
dostawy - testu Ultrio Elite HIV-1/HCV/HBYV przesgdza opinia wydana przez IHIT w dniu 19
lutego 2013 r. pn. ,Ocena przydatnosci testu diagnostycznego PROCLEIX Ultrio Elite Assay



oraz automatycznego aparatu PROCLEIX Panther do badan HCV RNA, HIV RNA i HBV

DNA u dawcow krwi”. Po drugie - z tresci ,Oceny przydatno$ci testu diagnostycznego
PROCLEIX Ultrio Elite Assay oraz automatycznego aparatu PROCLEIX Panther do badan
HCV RNA, HIV RNA i HBV DNA u dawcoéw krwi" wydanej przez IHIT w dniu 19 lutego 2013 r.
wynika, ze badania przeglagdowe mogg by¢ prowadzone zarédwno w pojedynczych
donacjach, jak i w tzw. puli osocza.

Dowaéd: oferta odwotujgcego znajdujgca sie w aktach postepowania przetargowego, w
szczegolnosci s. 97-105 oferty (wnioski koncowe)

Niezgodno$¢ tresci oferty z trescig SIWZ, poza charakterem zasadniczym i nieusuwalnym
powinna dotyczy¢ istoty niezgodno$ci oczekiwania zamawiajgcego wyraznie wyrazonego w
SIWZ. Wykiadnia literalna pkt 3 ppkt 3 SIWZ prowadzi do wniosku, ze odwotujgcy spetnit w
cato$ci warunek postawiony przez zamawiajgcego w postepowaniu. Nie ma zatem podstaw,
by zamawiajgcy odrzucit oferte odwolujgcego.

2.Zarzut naruszenia art. 38 ust 4 PZP w zw. z art. 87 ust 1 PZP w zw. z art. 7 ust. 1i 3 PZP
Przedmiotem zaméwienia jest dostawa odczynnikéw pozwalajgcych na jednoczesne
wykrycie materiatu genetycznego w pojedynczej donaciji lub w puli osocza. W celu spetnienia
warunku udziatu w postepowaniu zamawiajacy zazgdat, by wykonawca przediozyt dokument
potwierdzajacy dopuszczenie do uzycia odczynnikow wydany przez IHIT. Oferta w swej
warstwie merytorycznej odpowiada oczekiwaniom zamawiajgcego wyrazonym w pkt 3 pkkt 3
SIWZ. Zdaniem Zamawiajgcego, dokument potwierdzajgcy dopuszczenie przez IHIT
odczynnikéw oferowanych przez odwotujgcego odnosi sie wprawdzie do testu Ultrio Elite
H1V-1/HCV/HBV, uzywanego do badan przegladowych i weryfikacyjnych u dawcow krwi,
majgcych na celu wykrywanie materiatu w pojedynczych donacjach i mozliwe jest
prowadzenie w tym systemie badan w osoczu zlanym w pule, jednakze wymagane jest
przeprowadzenie pod nadzorem Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie
szczegobtowej walidacii procedury identyfikacji donacji reaktywnych, co —wedtug
zamawiajgcego — powoduje, ze zatgczona opinia odnosi sie w catosci do przedmiotowego
zamowienia.
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Dowdd: wezwanie z dnia 21 pazdziernika 2015 r. do zfoZenia wyjasnien; zawiadomienie o
wyborze najkorzystniejszej oferty, znajdujgce sie w aktach postepowania przetargowego.

Interpretacja SIWZ dokonana przez Zamawiajgcego, ktérej dat wyraz w wyjasnieniach z dnia
21 pazdziernika 2015 r., zostata dokonana w sposéb dowolny i nieuprawniony. Jest ona
niezgodna z literalnym brzmieniem SIWZ. Pomimo, iz warunek udziatu w Postepowaniu
okreslony w pkt 3 pkkt 3 SIWZ zostat przez Odwotujgcego spetniony, po ztozeniu ofert,
zamawiajacy dokonat nieuprawnionej modyfikaciji treSci SIWZ w ten sposéb, ze zazgdat od
odwotujgcego na podstawie art. 87 ust. 1 PZP potwierdzenia przeprowadzenia pod
nadzorem IHIT szczegodtowej walidaciji procedury identyfikacji donacji reaktywnych osocza
zlanego w pule a konsekwencji na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP odrzucit oferte
odwolujgcego w zwigzku z tym, Ze jej tre$¢ nie odpowiada SIWZ, pomimo Ze taki warunek
nie wynika z tresci SIWZ

Takie dziatanie zamawiajgcego stanowi naruszenie art. 38 ust. 4 PZP. Zamawiajgcy moze w
szczegOdlnie uzasadnionych przypadkach, w dowolnym momencie postepowania, niemniej
jednak przed uptywem terminu sktadania ofert, zmodyfikowac¢ tre§¢ SIWZ. Modyfikacja SIWZ
dopiero po uptywie terminu sktadania ofert stanowi razgce naruszenie prawa o
zaméwieniach publicznych i narusza warunki udziatu wykonawcoéw w postepowaniu o
zamowienie publiczne.

W niniejszej sprawie zamawiajgcy wyraznie okreslit warunki udziatu w postepowaniu. W
zwigzku z tym domaganie sie przez zamawiajgcego od odwotujgcego na etapie oceny ofert
innych dokumentdw niz zostato to okreslone w SIWZ jest nieusprawiedliwione i stanowi
naruszenie zasad zawartych w art. 38 pkt 4 PZP. Na te okoliczno$¢ zamawiajgcy przywotat
miedzy innymi wyrok Sgdu Okregowego w Krakowie z dnia 28 stycznia 2009 r. (Sygn. akt
Xl Ga 413/08). czym innym pozostajg szczegbdtowo okreslone trescig specyfikacii istotnych
warunkéw zaméwienia (SIWZ) przestanki wskazujgce niezbedny zakres umiejetnosci
podmiotéw ubiegajgcych sie o jego realizacje i ktorych modyfikacja i zmiana w stosunku do



wymienionych w tejze specyfikacji uwarunkowana jest tre$cig zawartg w dyspozycii art. 38
pkt 5 p.z.p., a czym innym s3 rzeczywiste w tym wzgledzie oczekiwania zamawiajgcego
pozostajgce w jego $wiadomosci lecz nieznajdujgce swego uzewnetrznienia. Ta rozbiezno$é
pomiedzy zamiarem zamawiajgcego a rzeczywistym sformutowaniem zawartym w SIWZ
warunku nie moze wywotywac ujemnych skutkéw u potencjalnych wykonawcow;

udziatu w postepowaniu na podstawie wytgcznie takich treSci, ktdre zostaty wyraznie
wskazane w dokonanym opisie. Po uptywie terminu sktadania ofert zmiana brzmienia SIWVZ
jest niedozwolona, tak tez niedopuszczalne jest dokonywanie takiej interpretaciji warunkow
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udziatu w postepowaniu, ktére prowadzg do kreowania nowych wymagan, nie zapisanych w
tresci SIWZ, w tym réwniez doprecyzowania brzmienia SIWZ;

W niniejszej sprawie zamawiajgcy dokonat odrzucenia oferty odwotujacego na podstawie
oczekiwania zamawiajacego, ktore nie zostato nigdzie okreslone w tre$ci SIWZ. Nalezy mie¢
bowiem na wzgledzie, ze opis przedmiotu zamowienia jest domeng zamawiajgcego, ktory
jest wytagcznie uprawniony do. decydowania o jego ksztatcie i szczegétowosci. Po uptywie
termin sktadania ofert postanowienia SIWZ (w tym opis przedmiotu zamowienia) sg wigzace
zarbéwno dla zamawiajgcego, jak i wykonawcow ubiegajgcych sie o udzielenie zamodwienia.
W przypadkach, gdy postanowienia SIWZ nie sg precyzyjne w ten sposéb, ze pozostawiajg
pole do interpretacji i mogg by¢ zrozumiane inaczej przez Zamawiajgcego i uczestnika
postepowania, nie jest dopuszczalne odrzucanie oferty wykonawcy na podstawie
nieprecyzyjnego postanowienia. W zwigzku z tym, ze oferta odwotujgcego odpowiada tresci
SIWZ (w szczegodlnosci pkt 3 ppkt 3 SIWZ), jej odrzucenie jako ze nie spetnia wymagan
SIWZ, ktére zostaty dodatkowo wskazane na etapie badania i oceny ofert, nalezy uznac za
wadliwe.

3.Zarzut naruszenia art. 91 ust 1PZP oraz art. 7 ust. 1i 3 PZP

Konsekwencja w/w uchybien byta wadliwa ocena ofert ztozonych w postepowaniu i
nastepczy wadliwy wybdr jako najkorzystniejszej oferty wykonawcy ROCHE, co stanowi
naruszenie art. 91 ust. 1 PZP w zw. z art. 7 ust. 1i 3 PZP. Jednoczesnie zamawiajacy
zaniechat wyboru, jako najkorzystniejszej w postepowaniu oferty ztozonej przez
odwotujgcego, pomimo, iz oferta zostata przygotowana i ztozona zgodnie z warunkami
okreslonymi w SIWZ, stanowi ona oferte najkorzystniejszg, w tym zawiera najnizszg cene,
brak jest podstaw do odrzucenia oferty, co stanowi naruszenie art. 91 ust. 1 PZP w zw. z art.
7 ust. 1 13 PZP. Konkludujac, odwotanie jest konieczne i uzasadnione.

Odwolujgcy wnosi jak we wstepie na wstepie.

Do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego przystapit w dniu 14 grudnia
2015 roku wykonawca wybrany to jest Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. 01-531
Warszawa; ul. Wybrzeze Gdynskie 6B zwany dalej ,przystepujgcym”. Przystepujacy wniost
0 oddalenie odwotania jak rowniez wskazat na swdj interes w rozstrzygnieciu odwotania na
korzys¢ strony do ktdrej przystapit to jest po stronie zamawiajacego, poniewaz zostata jego
oferta wybrana jako najkorzystniejsza. W dniu 18 grudnia 2015 roku petnomocnik
przystepujacego wnidst pismo przygotowawcze w ktorym podniost, ze zamawiajgcy uznat
oferte odwotujgcego jako niezgodng z trescig SIWZ. Gdyz zatgczony do niej dokument
(wymagany pkt 3.3. SIWZ) ,Ocena przydatnosci testu diagnostycznego Procleix Ultrio Elite
Assay oraz automatycznego aparatu Procleix Panther do badan HCV RNA; HIV RNA i HBV
8
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DNA u dawcéw krwi” wydana przez Instytut hematologii i Transfuzjologii w Warszawie dalej
IHIT z dnia 19.02.2013 roku nie potwierdza zgodnie z aktualnymi zaleceniami, dopuszczenia
do uzycia Testow Procleix Ultrio ELITE wykonywanych w pulach ztozonych z 4 donaciji.
Przystepujgcy zakwestionowat stanowisko odwolujacego, ktory powotuje sie na
obowigzujgcg literalng wyktadnie SIWZ. Bowiem wyktadania zapisow SIWZ nie moze by¢
oderwana od powszechnie obowigzujgcych regulaciji dotyczgcych badania krwi przez
regionalne centra krwiodawstwa, do ktérych zalicza sie zamawiajgcy, a w szczegoélnosci w



celu wykrycia materiatu genetycznego wirusow RNA HIV; RNA HCV; DNA HBV. Zgodnie z
ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 roku o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. z 2014 roku poz.332)
jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi sg miedzy innymi instytut naukowo-
badawczy (aktualnie jest to Instytut Hematologii i Transfuzjologii ) oraz regionalne centra
krwiodawstwa i krwiolecznictwa (por.art.4 ust.3 pkt 1 i 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi). Do
ustawowych zadan Instytutu Hematologii i Transfuzjologii nalezy m.in. okreslanie
medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania obowigzujgcych
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi (art.25 pkt 12 ww ustawy). W mysI
art.25 ust.1 wspomnianej ustawy Instytut przeprowadza kontrole spetniania wymagan
niezbednych do realizacji zadan okreslonych ustawg przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi (art.25 a ust.1). Zasady wykonywania badan krwi przez regionalne
centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa zostaty ustalone przez Instytut Hematologii i
Transfuzjologii w publikacji "Medyczne Zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i
wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych polskiej stuzby krwi” pod redakcjg
Magdaleny  etowskiej (aktualnie obowigzuje wydanie Il Warszawa 2014 r. — dalej zwane
~Medyczne zasady”). Zgodnie z rozdziatem 8 ,Medycznych zasad” do obowigzkéw centréw
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w zakresie diagnostyki czynnikéw zakaznych nalezy badanie
u krwiodawcéw i kandydatow na krwiodawcow markeréw wirusowego zapalenia watroby
typu B i C (HBV i HCV) , ludzkich wiruséw uposledzenia odpornoéci ( HIV-1; i HIV-2) oraz
znacznikow zakazenia kitg. Rbwnoczesne wykrycie materiatu genetycznego ww. trzech
wiruséw ( RNA-HCV; DNA HBV; RNA HIV) moze odbywac sie w pojedynczej donaciji lub w
zlanych w pule prébkach od wielu dawcoéw (por. pkt 8.4.1 oraz 8.4.2 Medycznych zasad).
Testy uzywane do oznaczen powinny spetnia¢ szereg wymogow a wsréd podstawowych
wymagan to przed wprowadzeniem do uzytku powinny by¢ oceniane w IHIT pod katem ich
przydatnosci w krwiodawstwie. Prowadzone postepowanie przez zamawiajgcego przewiduje
dostawe odczynnikéw pozwalajgcych na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego
wirusow RNA HIV; RNA HCV; DNA HBV w pojedynczej donaciji lub w puli osocza. Od
kazdego dawcy krwi pobierana jest porcja 450 ml krwi (donacja)wrz z prébkg osocza na
badania laboratoryjne. W przypadku badan pojedynczych donaciji test laboratoryjny wykonuje
sie bezposrednio w probce osocza pobranej na badanie laboratoryjne. Natomiast badanie w
9
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pulach, wymaga wcze$niejszego utworzenia puli osocza. Pula powstaje po zmieszaniu kilku
(np2-6) prébek osocza od réznych dawcédw w jednej probdwce. Test laboratoryjny wykonuje
sie dopiero w tak utworzonej puli czyli w probéwce zawierajgcej zlane probki osocza od kilku
dawco. Jezeli dla puli uzyska sie wynik ujemny, uznaje sie ze wszystkie donacje wchodzace
w jej sktad sg rowniez ujemne. W przypadku wyniku dodatniego dla puli, nalezy wykonaé¢
badanie kazdej z prébek wchodzgcych w sktad puli. W zwigzku z powyzszym nawet jezeli
ten sam test moze by¢ wykorzystywany zaréwno do wykonywania oznaczen w pojedynczej
donaciji jak i w pulach osocza to procedura jego uzycia w kazdej z tych metod jest odmienna
(czynnos¢ pudlowania w aparaturze pulujacej oraz specjalne oprogramowanie) . Aktualnie
wykonawcy dysponujg testami, ktére mogg by¢ wykorzystywane zaréwno w procesie
wykrywania wirusow w pojedynczej donacji jak i w pulach osocza. Przy czym mozliwo$¢ ich
ozywania jest uzalezniona od oceny dokonanej przez IHiT. Odwotujgcy ztozyt oferte na
dostawe odczynnikéw na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego wiruséw RNA HIV;
RNA HCV; DNA HBV w pulach osocza skladajgcego sie z 4 donaciji, proponujgc test Procleix
Ultrio Elte Assay oraz dzierzawe niezbednej aparatury, w szczeg6lnosci analizatora Procleix
Panther i aparatu pulujgcego Procleix SP. W zwigzku ze ztozong oferta przez odwotujgcego
chodzi o dopuszczenie do badan w pulach osocza zlanych z 4 donacji. Dopuszczenie do
uzycia powinno by¢ bowiem zgodne ze sposobem wykorzystywania testu przez RCKiK
wybranym przez wykonawce sposréd dopuszczonych przez Zamawiajgcego (pojedyncza
donacja lub pula nie wigksza niz od 6 dawcow). Skoro odwotujgcy zaoferowat badania
rutynowe w pulach, a nie w pojedynczej donaciji, to powinien posiada¢ i ztozy¢ w
postepowaniu dokument potwierdzajacy, ze jego testy i aparatura (odpowiednio Procleix
Ultrio Elite Assay oraz analizatory Procleix Panther i Procleix SP) zostaty dopuszczone do
uzywania w taki wtasnie sposoéb. Z pozoru korzystny zapis na temat testu wskazuje na
mozliwos$¢ wykorzystania testu w pojedynczych donacjach jak i w tzw. pulach osocza. W
punkcie 5 ppkt 2 Opinii IHIT stwierdza sie ,W przypadku prowadzenia w tym systemie badan



w osoczu zlanym w pule, wymagane jest przeprowadzenie pod nadzorem IHIT szczegotowej
walidacji procedury identyfikacji donacji reaktywnych.” Przystepujacy wskazuje na szereg
fragmentow oceny z dnia 19.02.2013 roku, ktére wskazujg, ze ocena dokonana przez HIiT w
2013roku dotyczyta badan testem Procleix Ultrio Elite Assay w stosunku do pojedynczej
probki. Poza tym badania wykonano tylko przy uzyciu aparatu Procleix Panther . Tymczasem
aby IHIT mégt walidowaé procedure w pulach musiatby uzy¢ rowniez aparatu pulujacego
Procleix SP, ktéry nie byt dostarczony do IHiT. Nie ma zadnego odstepstwa od obowigzku
przeprowadzenia oceny aparatury i testow do wykrywania HCV; HBV; HIV prze IHIT, w
siedzibie tego Instytutu. Stanowig o tym wprost Medyczne zasady a takze pismo przywotane
IHIT z 19 kwietnia 2013 roku (zatacznik : pismo IHIT z 19 kwietnia 2013 roku). Reasumujac
przystepujacy podziela stanowisko zamawiajgcego, ze badania w puli 4 nie zostaty
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sprawdzone przez IHiT, a tym samym nie zostata zweryfikowana poprawnos$¢ identyfikaciji
donacji w badaniach w puli z 4 donacji. Zamawiajgcy nie ma prawa uzywac takiego systemu
Dlatego odrzucenie oferty byto w petni uzasadnione. W tych okolicznosciach rowniez zarzut
naruszenia art.38 ust.4 jest rowniez niezasadny.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta

Odwotfanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Izba przystepujgc do badania i oceny czynnosci zamawiajgcego odrzucenia oferty
odwotujgcego uwzglednita pismo zamawiajgcego z dnia 1 grudnia 2015 roku.
W tym pi$mie zamawiajgcy odrzucit oferte odwotujgcego z przywotaniem art.89 ust.1 pkt 2
ustawy Pzp (ustawa z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zaméwien publicznych j.t. Dz. U.
2013 rok pozycja 907 z pdzniejszymi zmianami). Powyzsze uczynit w zwigzku z ofertg, w
ktérej odwotujgcy oferuje testy na odczynniki wiruséw przewidzianych niniejszym
postepowaniem o udzielenie zamowienia publicznego w formule puli 4 donacji. Formuta puli
4 donacji w przypadku odwotujgcego jest nieuprawniona, poniewaz odwotujgcy nie zatgczyt
odpowiedniej opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Taka opinia jest
wymagana postanowieniami Czesci VI pkt 3 ppkt 3 SIWZ (Specyfikaciji Istotnych Warunkow
Zamowienia) jak i szczegdtowym opisem przedmiotu zamdowienia — Zat. Nr 1 do SIWZ
Powyzsza czynno$¢ zamawiajgcego nastgpita po wyczerpaniu procedury z art.87 ust.1
ustawy Pzp. Zamawiajgcy ponadto powotuje sie na Rozdziat 8 Medycznych zasad
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikdéw i wydawania, wydany przez Instytut Hematologii i
Transfuzjologii w Warszawie wydanie lll pod redakcjg Magdaleny tetowskiej 2014 rok.
Rozdziat ten pt. Diagnostyka czynnikoéw zakaznych przenoszonych przez krew reguluje
merytoryczne kwestie sporne co do przedmiotu i zakresu badania wydawanych opinii przez
Instytut. Zgodnie z przywotanym rozdziatem 8 ,Przed wprowadzeniem do uzytku zaréwno
testy jak i urzgdzenia wykorzystywane do prowadzenia badan u dawcéw powinny by¢
ocenione przez IHIT pod katem ich przydatnosci w krwiodawstwie. Obowigzek oceny dotyczy
wszystkich testdéw i urzgdzen, przy pomocy ktérych prowadzone sg badania markeréw
czynnikéw zakaznych przenoszonych drogg krwi u dawcow — zaréwno testow
przeglagdowych, jak i testow stuzgcych do weryfikacji powtarzalnie reaktywnych wynikow
badan wirusologicznych.” oraz, ze ,Dokumentem potwierdzajacym przydatnos¢ jest
zaswiadczenie wystawione przez IHIT”. Zamawiajgcy oceniajgc zatgczong do oferty opinie
IHIT z 19.02.2013 roku ,,Ocena przydatnosci testu diagnostycznego PROCELIX Ultrio Elite
Assay oraz automatycznego aparatu Procelix Panther do badan HCV RNA; HIV RNA; HBV
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DNA u dawcéw krwi” uznat, ze nie potwierdza dopuszczenia do uzycia Testow Procleix Ultrio
ELITE wykonywanych w pulach ztozonych z 4 donacji. Powyzszg argumentacje formaling i
prawng zawiera pismo zamawiajgcego z dnia 01.12.2015 r. zawiadomienie o wyborze oferty
najkorzystniejszej i o odrzuceniu oferty odwotujgcego.



W zwigzku z tak przedstawiong argumentacjg czynno$ci zamawiajgcego odrzucenia oferty
odwotujgcego, Izba dokonata badania i oceny szeregu dokumentow, stanowigcych istotne
okolicznosci formalne i prawne w sprawie.

Izba badajac ztozong oferte przez odwotujgcego znajduje w niej dwie opinie

a) Opinia z dnia 19.02.2013 r. strony— 106 oferty odwotujgcego: Ocena przydatnosci
testu diagnostycznego PROCLEIX Ultrio Elite Assay oraz automatycznego
aparatu Procleix Panther do badarn HCV RNA, HIV RNA i HBV DNA u dawcdéw
krwi;

b) Opinia z dnia 24.04.2014 r. strony 107 — 115 oferty odwotujgcego: Opinia o
przydatnosci testu PROCLEIX Parvo/HAV Assay z wykorzystaniem PROCLEIX
TIGRIS System oraz PROCLEIX SP do badan dawcdéw krwi;

Izba dokonujgc oceny tych opinii stwierdza, ze zadna z tych opinii nie odpowiada
przetestowaniu przez IHIT Warszawa oferowanych odczynnikéw na wymagane wirusy w
zwigzku z ofertg odwotujgcego pulowania donacji w liczbie cztery jak to wynika z ponizej
opisanej oferty odwotujgcego. Przy czym nalezy jeszcze przywota¢ przedmiot zaméwienia
zgodnie z ogtoszeniem o zaméwieniu i z SIWZ - Przedmiotem prowadzonego postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego jest ,Dostawa odczynnikéw pozwalajgcych na
jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego wiruséw RN A HIV, RNA HCV, DNA HBV w
pojedynczej donaciji lub w puli osocza (przy uwzglednieniu niepetnych puli), w przypadku
badan rutynowych wraz z wymaganymi kontrolami, materiatami zuzywalnymi i
eksploatacyjnymi, koniecznymi do wykonania badan i archiwizacji badanego materiatu oraz
dzierzawa niezbednej aparatury do automatycznych metod badan biologii molekularnej”
(postepowanie znak DTA.261.14ZP.2015).

Izba odnoszac sie do tresci oferty odwotujgcego stwierdzita, ze jego oferta od strony 1 do
strony 12 okresla co jest jej przedmiotem dostawy a mianowicie: Test PROCLEIX Ultrio Elite
wykonywany w pulach ztoZzonych z 4 donacji dla 229.000 donacji oraz w pojedynczych
donacjach dla 1.000 donacji w ciggu 48 miesiecy; urzgdzenie PROCLEIX Panther waz z
oprogramowaniem i UPS, urzgdzenie do pulowania i archiwizacji PROCLEIX SP waz z
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oprogramowaniem i UPS; zamrazarka laboratoryjna; oferta cenowa dostawy z rozbiciem na
poszczegdine testy i urzadzenia znajduje sie str. 4 oferty.

Izba na podstawie powyzszych ustalen stwierdza, ze tak sformutowany zakres dostawy
oznacza, ze wiekszos¢ badan diagnostycznych bedzie wykonywana w pulach obejmujacych
4 donacje oraz, ze urzgdzeniem do pulowania jest aparat PROCLEIX SP wraz z
oprogramowaniem i UPS.

Izba dokonujgc oceny gtéwnego czynnika przedmiotu sporu to jest jakiej opinii IHIT
Warszawa ma prawo wymagac¢ zamawiajacy ustalita nastepujace postanowienia SIWZ
Czes¢ VIWykaz o$wiadczen i dokumentow jakie majg dostarczy¢ wykonawcy w celu
potwierdzenia spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu; Punkt 3 w celu potwierdzenia,
ze oferowana dostawa odpowiada wymaganiom okre$lonym przez zamawiajgcego,
wykonawca ztozy dokumenty: Podpunkt 3 ,Dokument potwierdzajacy dopuszczenie do
uzycia odczynnikdéw wydany przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie”.
Zatgcznik nr 1 do SIWZ Uszczegotowienie przedmiotu zamowienia- Cze$¢ A Odczynniki,
kontrole, materiaty zuzywalne i eksploatacyjne. pkt 5 Dokument potwierdzajgcy
dopuszczenie do uzycia odczynnikow wydany przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie.

Izba na podstawie powyzszych postanowien SIWZ formalnie stwierdza, ze jej postanowienia
wskazujg na opinie dotyczgcg ,,odczynnikoéw”. De facto nie wymienia sie w nich "opinii na

temat aparatoéw(urzadzen) czy tez opinii na temat ,odczynnikéw i aparatow (urzadzen)’.

Izba dokonujgc ustalen w sprawie przyjeta w poczet dowodéw zalgczong do pisma



przygotowawczego przystepujgcego z dnia 18.12.2015 r. odpowiedz IHIT Warszawa z dnia
19 kwietnia 2013 roku kierowanej do Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. to jest
przystepujacego. Z pisma tego wynika, ze ,Instytut Hematologii i Transfuzjologii (IHiT)
informuje, ze ocena testéw do prowadzenia obowigzkowych badan wykonywanych u
wszystkich dawcow krwi tj. ocena markeréw serologicznych i molekularnych zakazenia
wirusami zapalenia watroby B (HBV) i typu C(HCV) i wirusem nabytego upo$ledzenia
odpornosci (HIV) oraz aparatury, w ktorej te testy sg wykonywane jest prowadzona w HiT.
Pismo podpisane przez prof. dr hab. n. med. M. L. Z-ca Dyrektora Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii ds. Transfuzjologii).

W zwigzku z powyzszym Izba ustalita, ze Pani prof. dr hab. n. med. Magdalena tetowska
autor powyzej przywotywanych ,Medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej
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Sygn. akt KIO 2680/15

sktadnikéw i wydawania, wydany przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie
wydanie lll 2014 roku stwierdzita, ze ocena testow do prowadzenia obowigzkowych badan
oraz aparatury, w kidrej te testy sg wykonywane jest prowadzona w IHiT. Pismo to wskazuje
na tgczne badanie testow i aparatury w ktorej te testy sg wykonywane.

Izba dokonujac oceny prawidtowos$ci postepowania zamawiajgcego przed czynnoscig
odrzucenia oferty odwolujacego sprawdzita tok czynno$ci wyjasniajgcych czy tez
wzywajgcych do uzupetnienia dokumentéw.

| tak zamawiajgcy wezwat odwolujgcego do wyjasnien na podstawie art.87 ust.1 ustawy Pzp.
pismem z dnia 21.10.2015 w zakresie pytania nr 4 Czy wykonawca posiada dokument
przeprowadzenia pod nadzorem IHIT szczegdlowej walidacji procedury identyfikacji donacji
reaktywnych osocza zlanego w pule. W uzasadnieniu wezwania do punktu 4 zamawiajgcy
stwierdzit: Wykonawca taki dokument ztozyt (str.97 -106 oferty), jednak z jego tresci wynika-
Punkt 5 Whnioski ppkt 2 Opinii IHIT cytat” W przypadku prowadzenia w tym systemie badan w
osoczu zlanym w pule wymagane jest przeprowadzenie pod nadzorem IHIT szczegbtowej
walidacji procedury identyfikaciji donaciji reaktywnych”.

Izba na podstawie powyZzszego wezwania ustalita, Zze zamawiajacy zadat od odwotujgcego
wyjasnienia poprzez uzupetnienie braku w dokumentacji oferty to jest opinii IHIT z badan w
osoczu zlanym w pule.

Izba badajgc zasadno$¢ odrzucenia oferty odwoltujgcego uwzglednia réwniez tres¢
udzielonej odpowiedzi na wezwanie zamawiajgcego z dnia 21.10.2015 roku jak ponize;.

Odpowiedzi udzielit odwotujacy za pismem z dnia 27.10.2015 r., pkt 4 odpowiedzi, z ktérej
wynika, ,Na stronach 97-115 zatgczyliSmy pozytywna opinig IHIT dla zaoferowanych w
przedmiotowym postepowaniu aparatow: Procleix Panther oraz Procleix SP. Wniosek
koncowy (str.105) punkt 6 zawiera stwierdzenie IHiT, ze ,badania przegladowe testem Ultrio
ELITE moga by¢ przeprowadzone zaréwno w pojedyhczych donacjach jak i w tzw. pulach
osocza.(...) ,Dodatkowo, w dalszej czesci zatgczonej opinii stwierdzono ,petng zgodnos¢
wynikéw oczekiwanych z otrzymanymi, co Swiadczy o prawidtowej identyfikacji probek....”
pulowanych przy pomocy Procleix SP (str.111). Wedtug zalecen IHiT ujetych w ,Medycznych
zasadach ....” Dodatkowo kazda nowa metoda podlega walidacji w miejscu instalacji na
podstawie paneli probek przygotowywanych przez IHiT, jednakze ta procedura obowigzuje
kazdego dostawce badan NAT w Polsce. Zmawiajacy w SIWZ w rozdziale VI Wykaz
oswiadczen i dokumentdw ...zazadat dokumentu potwierdzajgcego dopuszczenie do uzycia
odczynnikéw przez IHIT, dokument taki, potwierdzajgcy dopuszczenie badan dawcéw przy
uzyciu odczynnika Ultrio ELITE przez IHIT, ztozylismy.
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Izba dokonujgc oceny udzielonej odpowiedzi przez odwotujgcego zauwaza w niej szereg

sprzecznosci, niescistosci.
Odwolujgcy wywodzi z tresci opinii z 2013 roku (Opinia z dnia 19.02.2013 r. strony— 106



oferty odwotujgcego: Ocena przydatno$ci testu diagnostycznego PROCLEIX Ultrio Elite
Assay oraz automatycznego aparatu Procleix Panther do badar HCV RNA, HIV RNA i HBV
DNA u dawcéw krwi) , ze na jej podstawie moze dokonywac wskazanymi w niej
odczynnikami badania na wirusy bedace przedmiotem tego postepowania. W tym zakresie
odwotujgcy wskazuje na jednostkowe stwierdzenie w opinii , Ze mozna bada¢ donacje w
pulach tymi odczynnikami i aparatem. Przy czym takie stwierdzenie jest bezpodstawne,
poniewaz aparat Procleix Panther stuzy do badania jednostkowej donacji, co jest
bezsporne. Taki wiasnie aparat wymieniony jest w opinii z 2013 roku i ta opinia co wynika z
jej tresci dotyczy pojedynczych donaciji a nie kilku (2-6) donacji w puli . Natomiast badanie
odbyto sie na aparacie Procleix Panther a (do pojedynczych donaciji) nie na Procleix SP (do
donacji w puli).

Z kolei wykazujac , ze ma przebadany aparat Procleix SP do badan donacji w puli pomija
okoliczno$¢, ze dotyczy to opinii z 2014 roku (strona 115 opinii), ktéra odnosi sie do innych
wiruséw niz objete przedmiotowym postepowaniem (Opinia z dnia 24.04.2014 r. strony 107 —
115 oferty odwotujgcego: Opinia o przydatnosci testu PROCLEIX Parvo/HAV Assay z
wykorzystaniem PROCLEIX TIGRIS System oraz PROCLEIX SP do badar dawcow krwi).
Odwotujacy z jednej strony twierdzi, ze moze bada¢ donacje w puli na podstawie opinii z
2013 roku a z drugiej strony przywotuje opinie z 2014 roku gdzie ma przebadany przez
Instytut aparat do badan donacji w puli. Przy czym pomija okoliczno$¢, ze aparat Procleix
SP byt przebadany na inne wirusy niz objete przedmiotowym postepowaniem (HCV RNA,
HIV RNA i HBV DNA a Parvo/HAV)

Jednoczes$nie nie dorecza zamawiajgcemu uzupetniajgcych dokumentéw potwierdzajacych
przejscie w IHIT testéw na badanie donacji w puli zgodnie ze ztozong oferta.

Izba zasadniczych i rozstrzygajgcych ustalen dokonata w szczegdlno$ci na podstawie

opracowania ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania,

obowigzujgce wjednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, praca zbiorowa pod

red. Magdaleny tetowskiej wydanie lll Instytut Hematologii i Transfuzjologii Warszawa 2014

r. - wycigg obejmujgcy strone tytutowa, spis tresci, strony 423- 425; 444-449 przediozonego

w poczet postepowania dowodowego przez przystepujgcego ,Przed wprowadzeniem do

uzytku zaréwno testy jak i urzgdzenia wykorzystywane do prowadzenia badan u dawcow

powinny by¢ ocenione przez IHIT pod katem ich przydatnosci w krwiodawstwie. Obowigzek

oceny dotyczy wszystkich testdéw i urzgdzen, przy pomocy ktdrych prowadzone sg badania
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markeréw czynnikoéw zakaznych przenoszonych drogg krwi u dawcow — zaréwno testow
przeglagdowych, jak i testow stuzgcych do weryfikacji powtarzalnie reaktywnych wynikow
badan wirusologicznych. W przypadku testéw do weryfikacji wymagana jest lista
uzytkownikow (zwtaszcza w krajach Unii Europejskiej ), ktorzy wykorzystujg test do badania
dawcow. Opinie IHIT powinny posiada¢ testy wykorzystywane do oznaczen obowigzkowych ,
jak réwniez dodatkowych , np. wprowadzonych ze wzgledu na funkcjonowanie osocza.
Dokumentem potwierdzajgcym przydatnosSc¢ jest zaswiadczenie wystawiane przez IHIT .

Izba dokonujgc analizy postanowien powyzszej regulacji tzw. Medyczne zasady pobierania
krwi ustalita, ze zarowno test jak i aparatura powinny by¢ poddane jednoczesnemu
procesowi badania przez IHiT a nie jak na rozprawie sugerowat petnomocnik odwotujagcego
wystarczy odrebne badanie aparatury i odrebne badanie testéw i to na inne wirusy kazdego

z nich (test ; aparat). Sam jednak przedktadajgc opinie do oferty pokazuje, wbrew
powyzszym twierdzeniom, ze badanie IHIT odbywa sie jednocze$nie z uzyciem konkretnych
testéw diagnostycznych, konkretnej aparatury i urzgdzen na konkretne wirusy (Opinia z

dnia 19.02.2013 r.: Ocena przydatnosci testu diagnostycznego PROCLEIX Ultrio Elite Assay
oraz automatycznego aparatu Procleix Panther do badarnn HCV RNA, HIV RNA i HBV DNA u
dawcow krwi; Opinia z dnia 24.04.2014 r. o przydatnosci testu PROCLEIX Parvo/HAV Assay
z wykorzystaniem PROCLEIX TIGRIS System oraz PROCLEIX SP do badar dawcow krwi ).
Tyma samym nawet praktyka wskazuje na fgczne badanie IHIT testu i aparatu a chodzi
przeciez o wynik, ktéry mozna uzyskaé¢ diagnozujgc istnienie wirusa przy pomocy testu
diagnostycznego uzywajgc do tego celu aparatu diagnostycznego.



Réwniez nie przekonywujgca jest argumentacja petnomocnika odwotujgcego, ktoéry
powolujgc sie na postanowienia umowy twierdzi, Ze proces badania testéw i sprzetu odbywa
sie po podpisaniu umowy. Tym wywodom przeczy oprocz postanowien SIWZ (Cz.VI pkt 3
ppkt 3 ) regulacja tzw. Medyczne zasady pobierania krwi zgodnie z ktérg dodatkowo ,,Cala
aparatura wykorzystywana do badarn markerow zakazenia czynnikami zakaznymi
przenoszonymi przez krew powinna posiadac¢ oznakowanie CE (CE IVD dla HBV,HCV HIV)i
certyfikaty wyrobow medycznych, a przed wprowadzeniem do krwiodawstwa powinna zostac
oceniona w IHIT i poddana w miejscu uzytkowania. Dodatkowo w miejscu uzytkowania
nalezy przeprowadzi¢ walidacje metody oznaczania czynnikow zakazanych przy uzyciu tej
aparatury”. Czyli wskazywane przez odwotujgcego walidowanie sprzetu i testu po zawarciu
umowy ma charakter dodatkowy(wtérny) a nie pierwotny. Bowiem pierwotnie walidowanie
testu na sprzecie odbywa sie na etapie sktadania oferty. Réwniez petnomocnicy branzy$ci
Zamawiajgcego wskazywali na coroczng kontrole wynikow laboratorium przez IHIT pod
rygorem wykluczenia laboratorium z badan.

16

Sygn. akt KIO 2680/15

Izba reasumujgc powyzsze stwierdza, Zze nie uprawnione sg wywody odwotujgcego co do
tego, ze Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie przeprowadza odrebnie badania
dla testow diagnostycznych i odrebnie dla aparatow na ktérych przeprowadzane sg testy.
Powyzsze dotyczy rowniez wywodow odwotujgcego, ze aparaty diagnozowane dla jednych
wirusow a testy diagnostyczne dla innych wiruséw mogg by¢ uzyte bez szkody dla
niniejszego przedmiotu zaméwienia (Opinia z dnia 19.02.2013 r. Ocena przydatno$ci testu
diagnostycznego PROCLEIX Ultrio Elite Assay oraz automatycznego aparatu Procleix
Panther do badari HCV RNA, HIV RNA i HBV DNA u dawcéw krwi; Opinia z dnia 24.04.2014
r. o przydatnosci testu PROCLEIX Parvo/HAV Assay z wykorzystaniem PROCLEIX TIGRIS
System oraz PROCLEIX SP do badar dawcdéw krwi).

Nie usprawiedliwione sg wywody odwotujgcego co do obowigzku po stronie zamawiajgcego
literalnego wrecz stosowania postanowien SIWZ bez uwzglednienia obowigzujgcych,
branzystow jakim sg stacje krwiodawstwa i krwiolecznictwa a tym samym potencjalnych
dostawcédw, zasad i wiedzy w tym zakresie. Izba powyzsze stwierdza w zwigzku z
przywotanym opracowaniem ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i
wydawania, obowigzujgce wjednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, praca
zbiorowa pod red. Magdaleny tetowskiej wydanie lll Instytut Hematologii i Transfuzjologii
Warszawa 2014 r.

Dla rozstrzygniecia niniejszej sprawy nie majg znaczenia réwniez postanowienia innych
SIWZ gdzie zamawiajgcy wymagali odrebnie opinii IHIT dla testéw diagnostycznych i
odrebnie dla aparatéw. Izba nie ma podstaw do oceny prawidlowo$ci bgdz nieprawidtowosci
przywotanych przez odwolujgcego SIWZ

Podsumowujagc Izba nie stwierdza naruszenia prawa w zakresie art.89 ust.1 pkt 2 ustawy
Pzp jak i art.38 ust.4 ustawy Pzp oraz im towarzyszacych art.82 ust.3,art. 91 ust.1 ,art.87
ust.1 jakiart.7 ust.1i 3 ustawy Pzp przywotanych w odwotaniu.

Na marginesie zba wskazuje, ze zamawiajgcy winien w wezwaniu oprocz art.87 ust.1
ustawy wymieni¢ art.26 ust.3 ustawy. Niemniej z treSci wezwania jednoznacznie wynika, ze
zamawiajacy zgdat uzupetnienia dokumentu poswiadczajgcego badanie testu na
przedmiotowe wirusy na aparacie do puli donacji w zwigzku z treScig ztozonej oferty.
Natomiast odwotujgcy nie doreczyt dokumentu twierdzac, ze opinie znajdujgce sie w jego
ofercie potwierdzajg wymagania SIWZ w tym zakresie.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy zgodnie z art. 192 ust.9i 10 ustawy i § 3
pkt 1) i 2) oraz § 5 ust.3 pkt 1) Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca
2010r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztow
w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. 2010r. nr 41 poz.238)
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zaliczajgc uiszczony wpis przez odwotujgcego w kwocie 15.000,00 zt. w koszty postepowania
odwotawczego oraz zasgdzajgc od odwotujgcego na rzecz zamawiajgcego kwote 3.600 zt 00



gr tytutem wynagrodzenia petnomocnika zamawiajacego.

Przewodniczacy: ...............
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