Sygn. akt KIO/2078/10

WYROK
z dnia 7 pazdziernika 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodnicz acy: Ewa Rzo iAca
Cztonkowie: Katarzyna Prowadzis z
Matgorzata Rakowska
Protokolant: Paulina Zalewska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 6 pazdziernika 2010 r. w Warszawie odwotania
wniesionego przez ABBOTT Laboratories Poland Spotka z ograniczon a
odpowiedzialno $cia z siedzib g przy ul. Post epu 21B, 02-676 Warszawa od czynnosci
Zamawiajacego Wojskowego Instytutu Medycznego z siedzib  q przy ul. Szaserow 128,
04-141 Warszawa.

Przy udziale wykonawcy Johnson & Johnson Poland Spdtka z ograniczon a
odpowiedzialno scia z siedzib g przy ul. It zeckiej 24, 02-135 Warszawa zgtaszajacego

swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego

orzeka:

1. oddala odwotanie

2. kosztami postepowania obcigza ABBOTT Laboratories Poland Spétka z ograniczon g
odpowiedzialno $cig z siedzib g z siedzib q przy ul. Post epu 21B, 02-676 Warszawa i

nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamowien Publicznych koszty w wysokosci 15 000

zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) z kwoty wpisu



uiszczonego przez ABBOTT Laboratories Poland Spétka z ograniczon g

odpowiedzialno $cig z siedzib g przy ul. Post epu 21B, 02-676 Warszawa;
Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni

od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej do Sadu Okregowego Warszawie.

Przewodnicz acy:



Uzasadnienie

Zamawiajacy — Wojskowy Instytut Medyczny z siedzibg w Warszawie przy ul. Szaserow
128 - prowadzi postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe odczynnikdw laboratoryjnych wraz z dzierzawg analizatorow
koagulologicznych, biochemicznych i immunochemicznych oraz analizatora hematologicznego.
Postepowanie prowadzone jest w trybie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku —
Prawo zamowien publicznych (t. j. Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.), zwanej dalej

Lustawg” lub ,Pzp”.

Postepowanie o udzielenie zaméwienia wszczeto w dniu 18.06.2010 roku. Szacunkowa
wartos¢ zamowienia jest wyzsza od kwot wskazanych w przepisach wykonawczych wydanych

na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp.

Zamawiajgcy w dniu 17.09.2010 r., za pomocy faksu, zawiadomit wykonawce ABBOTT
Laboratories Poland Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig, 02-676 Warszawa, ul. Postepu 21 B
(dalej: ,Odwotujgcy” lub ,ABBOTT") o odrzuceniu jego oferty — w zakresie pakietu Il - w trybie art.
89 ust. 1 pkt 2 ustawy. W uzasadnieniu Zamawiajgcy wskazal, ze zaoferowany odczynnik
oznaczania troponiny | nie spetnia wymagan postawionych w specyfikacji istotnych warunkow
zamoéwienia (dalej: ,swiz” lub ,specyfikacja”) doprecyzowanych wyjasnieniami. Aktualne wytyczne
ACC/ESC/PTK precyzuja, ze testy do oznaczania troponin sercowych majg charakteryzowac sie
catkowitg nieprecyzyjnoscig oznaczenia na 99-tego precentyla zakresu referencyjnego mniejszg
lub rowng 10% (CV<10%). Zaoferowany odczynnik posiada CV = 11%.

W tym samym dniu, réwniez w formie faksu, Zamawiajacy poinformowat wykonawcow o
wyborze oferty najkorzystniejszej za ktérg uznano oferte wykonawcy Johnson & Johnson Poland
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie przy ul. lzeckiej 24 (dalej:

»~Johnson & Johnson” lub ,Przystepujacy”).

W dniu 24.09.2010 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wptynelo odwotanie
wykonawcy ABBOTT. W tej samej dacie Odwotujacy przekazat kopie odwotania
Zamawiajgcemu.

W odwotaniu Odwotujgcy zarzucat Zamawiajacemu naruszenie 7 ust. 1i 3, art. 89 ust.
1 pkt. 2 oraz art. 2 pkt 5 w zw. z art. 91 ust. 1 ustawy. Odwotlujgcy wnosit o uwzglednienie
odwolania i nakazanie powtérzenia czynnosci oceny ofert, co ma to doprowadzi¢ do uniewaznienia
czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej, nastepnie wyboru oferty odwotujgcego i udzielenia mu

niniejszego zamowienia publicznego.



W uzasadnieniu odwotania Odwolujacy wskazywat, ze zgodnie z wymaganiami
Zamawiajgcego firma ABBOTT w postepowaniu przetargowym zaoferowata odczynnik Architect
Troponin |, ktéry zgodnie z danymi literaturowymi spetnia aktualnie obowigzujace wymagania stawiane
testom do oznaczania Troponiny | stuzacym do diagnostyki pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym.
Odwolujacy wskazywal, ze zgodnie ze stanowiskiem Komitetu Biochemicznego Grupy Roboczej
ACC/AHA/ESC za wystarczajacg w praktyce klinicznej precyzyjnos¢ oznaczen Troponin sercowych
na poziomie 99-go percentyla mozna przyja¢ zakres CV od 10% do 20% (Clinical Chemistry 2010;
56:6 941-943). W piSmie z dnia 17.09.2010 r. Zamawiajacy odrzucit oferte firmy Abbott, poniewaz
zdaniem Zamawiajgcego zaoferowany odczynnik do oznaczania Troponiny nie spetnia wymagan
SIWZ doprecyzowanych wyjasnieniami. Aktualne wytyczne ACC/ESC/PTK precyzujg, ze testy do
oznaczania Troponin sercowych majg charakteryzowaé sie catkowitg nieprecyzyjnoscia
oznaczenia na poziomie 99-tego percentyla zakresu referencyjnego mniejszg lub réwng 10% (CV
<10%). Zaoferowany odczynnik posiada na tym poziomie stezen CV= 11%. Odwolujacy
podkreslat, ze w najnowszej (2009) ,Kardiologii" pod redakcjg profesora Szczeklika, w rozdziale
2.3.3 pt. ,Troponiny sercowe" czytamy: ,Za prawidlowe przyjmuje sie zerowe stezenie cTn.
Nieprawidlowe stezenie definiuje sie, jako wartos¢ przekraczajacg 99. centyla rozkladu stezen w
populacji zdrowej (tzw. zakres referencyjny). Stezenie to powinno sie miesci¢ w zakresie
oznaczanym z catkowitg nieprecyzyjnoscig <10% (okreslong przez wspoéiczynnik zmiennosci [CV]).
Najmniejsze stezenie oznaczane z takg nieprecyzyjnoscig nhosi hazwe czutosci funkcjonalnej testu.
Jesli dla danej metody oznaczania cTn wartos¢ 99. centyla zakresu referencyjnego jest mniejsza od
czutosci funkcjonalnej testu na poziomie 10%, to, jako wartos¢ decyzyjng nalezy przyjac te drugq”.
Ponadto podat, ze dopuszczenie stosowania opcjonalnej wartosci decyzyjnej na poziomie 10% CV
jest zgodne z najnowszymi wytycznymi AHA zawartymi w artykule opublikowanym w Circulation
November, 2007, a test taki jest klinicznie akceptowany (Clinical Chemistry 2009; 55:7 1303-1306).
Zadne z doniesien literaturowych ani wytycznych miedzynarodowych towarzystw
kariologicznych, nie dyskwalifikujg takiego testu od uzytku w laboratoriach diagnostycznych do
diagnostyki pacjentow z ostrym zespotlem wiencowym. W opinii odwotujgcego tym samym
Zamawiajacy nie dopuszczajgc oferty firmy Abbott do dalszych etapéw postepowania
przetargowego postepuje wbrew ogolnie przyjetym zaleceniom, jednoczesnie powotujac sie na ich
stosowanie. Fred Apple, jeden z czotowych swiatowych ekspertéw zajmujacych sie Troponinami
sercowymi w tabeli 2 w pracy opublikowanej w Clinical Chemistry 2009; 55:7 1303-1306 zestawia
powszechnie stosowane testy do oznaczen stezenia Troponiny i przy tescie Architect Troponin |
umieszcza zapis, ze test ten jest klinicznie akceptowany, a tym samym, zdaniem
Odwotujgcego, Zamawiajacy nie powinien odrzucaé oferty firmy Abbott jako nie spemiajgcej

wymagan specyfikacji.

Pismem z dnia 24.09.2010 r. Zamawiajgcy poinformowat wykonawcow o wniesieniu



odwotania przez wykonawce ABBOTT. W dniu 27 wrzesnia 2010 r. do Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej wplyneto zgtoszenie przystgpienia do postepowania odwotawczego po
stronie Zamawiajgcego ze strony wykonawcy Johnson & Johnson. Izba ustalita na

rozprawie, ze kopie ww. przystgpienia Przystepujacy przekazat stronom w tej samej dacie.

Uwzgl edniaj gac dokumentacj e post epowania o udzielenie zamoéwienia, ofert e oraz
stanowiska i o0 $wiadczenia stron przedstawione na rozprawie, lzba u  stalita, co

nast epuje.

W zalgczniku nr 4 do siwz ,Wymagania do analizatora gtéwnego i wspomagajacego bo badan
biochemicznych i immunochemicznych” w pkt. 17 w tabeli ,Parametr” Zamawiajacy wymagat, aby
analizator posiadat mozliwos¢ oznaczania Troponiny I, natomiast w punkcie 18 powyzszych
wymagan okreslit, ze czutoS¢ funkcjonalna oznaczania Troponiny (CV<10%) ponizej 0,04 ng/ml.
W trakcie postepowania przetargowego zadano pytanie: ,W pozycji 18 tabeli precyzujacej wymagania
do analizatorow gtéwnego i wspomagajacego do badan biochemicznych i immunochemicznych dla
Pakietu Nr Il znajduje sie wymog odnoshie jakosci oferowanego testu do oznaczania Troponiny |.
Wytyczne ACC/ESC/PTK precyzujg, ze testy do oznaczania Troponin sercowych majg
charakteryzowaé sie catkowitg nieprecyzyjnoscig oznaczania na poziomie 99-ego percentyla
zakresu referencyjnego mniejszg lub rowng 10% (CV<%). Czy zapis sformutowany w pozyciji 18
tabeli oznacza, ze Zamawiajgcy wymaga zaoferowania testu do oznaczania Troponiny |
spelniajgcego wymogi zalecen? Czy w zwigzku z tym Zamawiajgcy wymaga, by w punkcie 18
poda¢ wartos¢ (ng/ml) uzyskiwang w oferowanym tescie dla 99-ego percentyla oraz
wspéitczynnik zmiennosci (CV) uzyskiwany dla tego stezenia oraz najnizsze stezenie (mniejsze niz,
0,04 ng/ml), dla ktérego pomiar Troponiny | wykonywany jest z calkowitg nieprecyzyjnoscig 10%. CV.
Zgodnie z wymogami SIWZ podane wartosci muszg zosta¢ udokumentowane materiatami w

jezyku polskim? [...]".

Pismem z dnia 15.07.2010 r. Zamawiajacy udzielit odpowiedzi wykonawcom, ktora
brzmiata: ,Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane testy do oznaczen Troponiny | spetniaty wymag
z punktu 18 Pakietu nr Il SIWZ oraz wszystkie aktualnie obowigzujace zalecenia ACC/ESC/PTK.
Zamawiajacy wymaga, aby poda¢ wartosS¢ 99-tego percentyla i precyzje na tym poziomie w jezyku

polskim lub angielskim".

W zalgczonym do oferty ABBOTT ,Opisie kryteriow i sposobu oceny ofert”
sporzadzonym zgodnie z zatgcznikiem nr 4 do siwz w pkt. 18 w kolumnie ,Wartos¢” podano m.
in.: ,Czutos¢ funkcjonalna (CV<10%) — 0,032 ng/ml, 99 pentyl — 0,028 ng/ml (CV = 11%).
Zatgczono ulotke odczynnikowa.(...)”. W ulotce zalgczonej do oferty potwierdzono ww. dane

(str. 63-64 oferty) z wyjatkiem wartosci CV = 11% dla 99-tego precentyla.



Na rozprawie przed Izbg strony przedtozyly:

Wyciag z ,Wytycznych dotyczacych diagnostyki i leczenia ostrych zespotoéw
wiencowych bez uniesienia odcinka ST” w ktorych okreslono: ,(...) Zgodnie z
zaleceniami komitetu uzgodnieniowego wartos¢ progowg stezenia troponin dla
rozpoznania Ml nalezy wyznaczy¢ na poziomie 99 precentyla stezen w grupie 0sob
zdrowych stanowigcych grupe kontrolng. Akceptowany btad (wspotczynnik zmiennosci)

na poziomie 99 precentyla dla testow laboratoryjnych nie powinien przekroczy¢ 10%.

.).

. Wyciag z publikacji ,Kardiologia po dyplomie” (Tom 8 Nr 10, Pazdziernik 2009) w ktorej

przywotano prace autoréw, ktorzy porownywali wartos¢ diagnostyczng czterech testow
wysokiej czutosci stuzacych do oznaczania troponiny w tym w tym Abbott — Architeck

Troponin .

Publikacje ,Badania diagnostyczne” w ktoérej wskazano m. in.: ,(...) Jezeli czutos¢
funkcjonalna na poziomie CV wynoszgcego 10% metody oznaczania cTn przekracza
99. Centyl rozktadu stezen w populacji referencyjnej to wartos¢ ta powinna by¢ uzywana

jako zastepcza wartos¢ decyzyjna. (...)".

Uwzgl edniaj ac powy zsze, lzba zwa zyta, co nast epuje.

W pierwszej kolejnosci Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, ze Odwolujacy legitymuje sie

uprawnieniem do korzystania ze srodkéw ochrony prawnej, o ktérym stanowi art. 179 ust. 1 Pzp,
poniewaz oferta Odwotujgcego zostata odrzucona. Zatem interes Odwolujgcego w uzyskaniu
niniejszego zamowienia doznat konkretnego uszczerbku w sferze praw wykonawcy oraz jego
interesu gospodarczego, objawiajgcego sie w mozliwosci utraty dostepu do zamoéwienia i

przewidywanych z tytutu jego realizacji zyskow.

Skilad orzekajacy Izby stwierdzit réwniez, ze nie zaistnialy przestanki do odrzucenia

odwotania wskazane w art. 189 ust. 2 ustawy, zatem odwotanie podlegato merytorycznemu

rozpoznaniu.

Izba dopuscita do postepowania odwotawczego wykonawce Johnson & Johnson

przystepujacego po stronie Zamawiajgcego, gdyz w ocenie Izby wykonawca prawidtowo

wypeinit przestanki warunkujgce skuteczne przystgpienie do postepowania odwotawczego.

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.




Izba, dokonujac oceny podniesionych w odwotaniu zarzutbw w oparciu o
zgromadzony w sprawie material dowodowy, stwierdzita, ze zarzut w zakresie naruszenia

art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy, podniesiony w odwotaniu nie potwierdzit sie.

Zdaniem lzby zamawiajgcy w nastepujacy sposob sformutowat wymagania w
zakresie testow do oznaczania troponin sercowych. Po pierwsze, w zalgczniku nr 4 do siwz
Wymagania do analizatora gldwnego i wspomagajacego bo badahn biochemicznych i
immunochemicznych” w punkcie 18 powyzszych wymagan okreslit, ze czutos¢ funkcjonalna
oznaczania troponiny (CV<10%) ponizej 0,04 ng/ml. Po drugie, w wyniku zapytan do siwz w
powyzszym zakresie Zamawiajacy doprecyzowat ww. wymoég - aby zaoferowane testy do
oznaczen troponiny spetnialty wymaég nie tylko z punktu 18 Pakietu nr 1l siwz ale takze wszystkie
aktualnie obowigzujgce zalecenia ACC/ESC/PTK. W dalszej tresci wyjasnien Zamawiajacy wskazat,
ze wymaga aby poda¢ warto$¢ 99-tego percentyla i precyzje na tym poziomie w jezyku polskim lub

angielskim.

Izba nie podzielita stanowiska Odwolujgcego, ze Zamawiajacy ani w specyfikacji, ani w
wyjasnieniach nie sprecyzowat wymogu spetniania jakiegokolwiek wymagania w zakresie 99

percentyla, a prosit jedynie o podanie jego wartosci i precyzji na tym poziomie.

Izba wskazuje, ze Zamawiajgcy, co prawda nie wprost, ale poprzez wyjasnienia do
siwz, odwotal sie do zalecen amerykanskich, europejskich oraz polskich towarzystw
kardiologicznych, ktére okreslajg wymagania dla testéw do oznaczen troponiny. Jak stusznie
zauwazyt Odwolujacy, Zamawiajacy w udzielonych wyjasnieniach zadat rowniez podania wartosci
oraz precyzji na tym poziomie. Wobec tego oczywistym jest, ze obydwa wskazania, zarowno w
zakresie zalecen towarzystw kardiologicznych oraz wymagania podania wartosci i precyzji w
zakresie 99 precentyla nalezy czyta¢ tacznie i uzna¢ za wzajemnie dopetniajace sie. Za btedng i
wyrwang z kontekstu catosci wyjasnien nalezy uznac interpretacje Odwotujacego, ze Zamawiajacy

zadat podania w ofercie jedynie ww. wartosci.

Odnoszac sie do przedstawionych przez Odwotujgcego, jak rowniez Przystepujacego
publikacji 1zba stwierdzita, ze sg one dokumentami prywatnymi, ktére nie majg charakteru zalecen

ani wytycznych i sg jedynie prywatnymi opiniami podmiotéw ktére je sporzadzity i wydaty.

Odwotujacy na rozprawie podnosit zarzut, ze Zamawiajgcy niewystarczajgco jasno
sprecyzowat swoje wymagania w zakresie testow do oznaczania troponin, wobec tego nie
moze to wptyna¢ negatywnie na sytuacje wykonawcow. Izba ustalita, ze w powyzszym zakresie

Odwolujgcy nie kierowat pytan do Zamawiajgcego ani tez nie kwestionowat zapisOw siwz oraz



udzielonych wyjasnien. Waobec tego I1zba uznata powyzszy zarzut za chybiony oraz spézniony.

Izba potwierdzita, Zze =z wytycznych przedstawionych na rozprawie przez
Zamawiajgcego - ktore nie byly kwestionowane przez Odwotujacego ani Przystepujacego -
wynika wprost, ze wartos¢ progowg stezenia troponin nalezy wyznaczy¢ na poziomie 99
precentyla. Akceptowany btad (wspotczynnik zmiennosci) na poziomie 99 precentyla dla testow
laboratoryjnych nie powinien przekroczy¢ 10%. Bezspornym jest zatem, ze oferta ABBOTT- w
zalgczonym do oferty ,Opisie kryteribw i sposobu oceny ofert” sporzadzonym zgodnie z
zatgcznikiem nr 4 do siwz w pkt. 18 w kolumnie ,Wartos¢” - zawiera dla 99 precentyla wartos¢
CV = 11% a wiec wartos¢ ta przekracza wartos¢ wskazang w przywotanych wytycznych.

Dodatkowo na rozprawie pelnomocnik Zamawiajgcego wskazat, ze testy do
oznaczania troponiny mozna podzieli¢ na dwie grupy. Pierwsza grupa testéw to testy
spetniajgce wymagania wytycznych, natomiast druga grupa - to grupa klinicznie przydatna.
Zamawiajacy wskazuje, iz w pierwszej grupie wymagana jest precyzyjnos¢ na poziomie
CV<10%. Natomiast w grupie Kklinicznie przydatnych, wspoétczynnik moze by¢ wyzszy tj. od
10 do 20% i wlasnie w tej grupie znajdujg sie testy zaproponowane przez Odwotujgcego.
Zmawiajacy podnosit, iz jest specjalistycznym szpitalem wojskowym oraz ze zakupione w
przedmiotowym postepowaniu testy do oznaczania troponiny beda wykorzystywane w celach
prognostycznych (do oznaczania zawaldw). Wobec tego niezwykle istothym jest aby
spetniaty one wszystkie aktualnie obowigzujgce zalecenia ACC/ESC/PTK, w tym aby wskaznik
Zmiennosci na poziomie 99 precentyla byt réwny lub mniejszy niz 10%.

Izba wskazuje, ze zgodnie art. 6 Kodeksu cywilnego ciezar dowodu spoczywa na
osobie, ktora z faktu tego wywodzi skutki prawne, w tym wypadku na odwotujgcym, ktory nie
udowodnit, ze przedstawione przez Zamawiajgcego wytyczne nie sg aktualne lub tez nie

przedstawit innych wytycznych z ktérych wynikataby dla 99 precentyla wartos¢ CV > 10%.

Reasumujac, Izba stwierdzita, Zze nie potwierdzity sie zarzuty naruszenie 7 ust. 11 3,
art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz art. 2 pkt 5 w zw. z art. 91 ust. 1 ustawy.

Uwzgledniajgc powyzsze, na podstawie art. 192 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy,

orzeczono jak w sentenciji.



O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192
ust. 91 10 ustawy Prawo zaméwien publicznych, stosownie do wyniku postepowania, oraz w
oparciu o przepisy 8§ 1 ust. 1 pkt 2, § 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15
marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow

kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238).

Przewodnicz acy:



