sygn. akt: K10 2600/17

WYROK
z dnia 27 grudnia 2017 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Anna Kuszel — Kowalczyk

Protokolant: Edyta Paziewska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 21 grudnia 2017 r., w Warszawie, odwofania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu
08 grudnia 2017 r. przez wykonawce DiaHem AG Diagnostic Products, ul.
Schlosserstrasse 4, CH-8180 Biilach, Szwajcaria w postepowaniu prowadzonym przez
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza
Dorobisza we Wroctawiu (50-345), ul. Czerwonego Krzyza 5/9 w trybie przetargu
nieograniczonego pn.: ,Dostawa odczynnikdéw, kart, krwinek wzorcowych i materiatdw
zuzywalnych do badan immunohematologicznych wykonywanych u krwiodawcow i biorcow
krwi i jej sktadnikow mikrometodg kolumnowg z wykorzystaniem technik automatycznej i
manualnej wraz z dzierzawg 2 szt. automatycznych analizatorow i z dodatkowym
wyposazeniem do wykonywania badan technikg manualng w okresie 36 miesiecy dla RCKiK

we Wroctawiu idla T.O. w Lubinie” (znak sprawy: 17/P/2017)

przy udziale:

wykonawcy Grifols Polska Sp. z o0.0., ul. Grzybowska 87, 00-844 Warszawa,

zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego;

orzeka:
1. oddala odwotanie
2. kosztami postepowania obcigza wykonawce DiaHem AG Diagnostic Products, ul.
Schlosserstrasse 4, CH-8180 Bulach, Szwajcaria i
2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr

(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce



DiaHem AG Diagnostic Products, ul. Schlosserstrasse 4, CH-8180 Bilach,

Szwajcaria tytutem wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby

Odwotawczej do Sadu Okregowego we Wroctawiu.

Przewodniczacy: ...,



sygn. akt: KIO 2600/17

Uzasadnienie

Zamawiajgcy - Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab.
Tadeusza Dorobisza we Woroctawiu prowadzi postepowanie o udzielenie zamdwienia
publicznego pn.: ,Dostawa odczynnikow, kart, krwinek wzorcowych i materiatow
zuzywalnych do badan immunohematologicznych wykonywanych u krwiodawcéw i biorcow
krwi i jej sktadnikow mikrometodg kolumnowg z wykorzystaniem technik automatycznej i
manualnej wraz z dzierzawg 2 szt. automatycznych analizatorow i z dodatkowym
wyposazeniem do wykonywania badan technikg manualng w okresie 36 miesiecy dla RCKiK

we Wroctawiu idla T.O. w Lubinie” (znak sprawy: 17/P/2017).

Postepowanie prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego wedtug procedury
obowigzujgcej dla postepowan przekraczajgcych kwoty okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych

(dalej ustawa Pzp).

Ogtoszenie o zaméwieniu zostato opublikowane w suplemencie do Dz. U. UE pod numerem
2017/S 193 — 3970035 w dniu 07 pazdziernika 2017 r.

28 listopada 2017 r. zamawiajgcy zawiadomit wykonawce DiaHem AG Diagnostic Products,
(dalej Odwotujacy) o wyborze jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez wykonawce
Grifols Polska Sp. z 0.0. (dalej Grifols) oraz o odrzuceniu oferty Odwotujgcego na podstawie
art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Odwotanie zostato wniesione do Prezesa Krajowej |zby Odwotawczej w dniu 08 grudnia

2017 r. przez wykonawce DiaHem AG Diagnostic Products.

Odwotanie zostato wniesione od nastepujgcych niezgodnych z przepisami ustawy czynnosci

i zaniechan Zamawiajgcego dokonanych w przedmiotowym postepowaniu:

1) bezpodstawne odrzucenie oferty Odwotujgcego i uznanie, ze tres¢ tej oferty nie
odpowiada tresci przedmiotowej Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia (SIWZ) -
naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp;

2) zaniechanie odrzucenia oferty Grifols Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ktorej
tre$¢ nie odpowiada tresci SIWZ - naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp;

3) dokonanie wyboru jako najkorzystniejszej oferty Grifols Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w
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Warszawie - naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 2 i art. 91 ust. 1 ustawy Pzp;
4) zaniechanie dokonania wyboru jako najkorzystniejszej oferty Odwotujgcego, co stanowi

obraze art. 91 ust. 1 w zwigzku z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.

W zwigzku ze wskazanymi naruszeniami Odwotujgcy wnosit o:
1) uwzglednienie odwotania w catosci;
2) nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienie wyboru oferty najkorzystniejszej;
3) nakazanie Zamawiajgcemu powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert, w tym:
a) odrzucenie oferty ztozonej przez Grifols Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
zgodnie z zarzutami przedstawionymi w niniejszym Odwotaniu;
b) uznanie za najkorzystniejszg oferty ztozonej przez Odwotujgcego, jako jedynej

waznej oferty, ktéra odpowiada tresci przedmiotowej SIWZ.

Uzasadnienie odwotania

W zwigzku z bezpodstawnym odrzuceniem oferty Odwotujgcego na podst. art. 89 ust. 1 pkt 2
ustawy Pzp - uznaniem, ze tres¢ ziozonej przez niego oferty nie odpowiada tresci
przedmiotowej SIWZ, Odwotujgcy podtrzymat, stanowisko wyrazone w tresci oferty a nadto
wynikajgce ze ztozonych wyjasnien (z dnia 16.11.2017 r.) w odpowiedzi na wezwanie
Zamawiajgcego z dnia 13.11.2017 r. (znak pisma: DZZ.SZ.26-17.P/2017.SZ2Z-13), ze
zaoferowany odczynnik ID-Diluent 2 o numerze katalogowym 009290 jest wymienialny
zarowno pomiedzy automatycznym analizatorem jak i systemem manualnym i tym samym
tres¢ oferty odpowiada tresci SIWZ w zakresie wymogu, o ktérym mowa w rozdziale | SIWZ,
pkt. 3.4 Tabela nr 4 - 1.5: ,0dczynniki wymienialne pomiedzy zaréwno automatycznym
analizatorem, jak i systemem manualnym”.

Przedstawiona przez Zamawiajgcego w uzasadnieniu faktycznym odrzucenia oferty
Odwotujgcego argumentacja, ze z zapisu pochodzgcego z instrukcji odczynnika ID-Diluent 2
wynika, ze producent nie dopuszcza dowolnos$ci, wymienialnosci, lecz wprost wskazuje na
przeznaczenie tego konkretnego produktu oferowanego w okreslonej formie (ID-Diluent 2 o
numerze katalogowym 009290) do metody automatycznej - jest tezg chybiona.

Odwotujgcy wskazuje, ze jak wyjasniano w ztozonym na wezwanie Zamawiajgcego pismie (z
dnia 16.11.2017 r.), oznaczenie zawarte w instrukcji odczynnika ID-Diluent 2 ,do
Analizatorow-1H" podkresla jedynie, ze ze wzgledu na budowe i zastosowang technologie, w
analizatorach IH mozna stosowac jedynie konfekcje odczynnika ID-Diluent 2 o numerze
katalogowym 009290. O ile nie jest mozliwe uzycie w analizatorach IH odczynnika ID-Diluent
2 o numerach katalogowych 009260 i 009280 (potwierdza to wskazany zapis ,do

Analizatoréw- IH” przy opakowaniu 009290), nie mozna przyja¢ a priori, ze odczynnik ID-
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Diluent 2 o numerze katalogowym 009290 jest przeznaczony wylgcznie do metody
automatycznej. Wskazany zapis w instrukcji nie wyklucza zastosowania odczynnika ID-
Diluent 2 o numerze katalogowym 009290 wymiennie w systemie manualnym. Producent nie
wprowadza takiego obostrzenia, tym bardziej, ze nie wskazuje rowniez, Zze pozostate
opakowania odczynnika ID-Diluent 2 o numerach katalogowych 009260 i 009280
przeznaczone sg jedynie do metody manualnej, a mogg by¢ réwniez uzywane w innych niz
IH systemach automatycznych jak np. Techno TwinStation. Ponadto Odwotujgcy zwraca
uwage, ze wezwanie Zamawiajgcego z dnia 13.11.2017 r. (znak pisma: DZZ.SZ.26-
17.P/2017.5ZZ-13) na podst. art. 87 ust. 1 ustawy Pzp - dotyczy ztozenia wyjasnien co do
tresci ztozonej oferty Odwotujgcego, a dodatkowo z analizy przedmiotowej SIWZ nie wynika,
ze stanowigca przedmiot sporu ,mozliwos¢ stosowania w technice manualnej" odczynnika
ID-Diluent 2 o numerze katalogowym 009290 musi mie¢ potwierdzenie w instrukcji lub innych
materiatach producenta. W tym stanie rzeczy stanowisko Zamawiajgcego mija sie z prawda,
a dokonana czynno$¢ odrzucenia oferty Odwotujgcego jako nieodpowiadajgcej tresci SIWZ
jest bezpodstawna i narusza art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Odnosnie zarzutow skierowanych wobec oferty firmy Grifols Polska Sp. z 0.0., Odwotujagcy
informuje, ze w dniu 27 listopada 2017 r. przekazat Zamawiajgcemu drogg elektroniczng
pismo: ,informacja dot. zastrzezen oferty / wniosek o odrzucenie oferty Wykonawcy Grifols
Polska Sp. z 0.0. na podstawie art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp" w ktérym wskazat, ze oferta
Wykonawcy Grifols Polska Sp. z 0.0. nie odpowiada tresci przedmiotowej SIWZ, {j.
zaoferowane rozwigzanie nie spetnia parametru wymaganego: ,System kontrolujgcy
nakropienie na karty surowicy/osocza przed procesem wirowania". Zamawiajacy przestang
informacje pozostawit bez rozpatrzenia, a w nastepnym dniu tj. 28 listopada 2017 r. dokonat
wyboru oferty Grifols Polska Sp. z o.0.

Zamawiajgcy w tresci SIWZ - rozdziat |, pkt. 3.4 Tabela nr 4 - MA wymagat: spetnienia przez
oferowane analizatory nastepujgcego parametru: System kontrolujgcy nakropienie na karty
surowicy/osocza przed procesem wirowania Zgodnie z opisem, pkt 3.4 dotyczy wymagan
technicznych dla automatycznego analizatora do badahn immunohematologicznych na okres
36 miesiecy - siedziba RCKiK we Wroctawiu i T. O. w Lubinie, czyli odnosi sie¢ bezposrednio
do zaoferowanego przez Wykonawce Grifols Polska Sp. z 0.0., zaréwno analizatora Erytra
(nr kat. 210400) - L.P 1. Tabela nr Il.LA. - siedziba RCKiK we Wroctawiu, jak rowniez
analizatora Wadiana (nr kat. 213787) - L.P. 1 Tabela nr 11.B. - Terenowy Oddziat w Lubinie.
Wskazany warunek, w zwigzku z zaoferowaniem przez Wykonawce Grifols Polska Sp. z o.0.
roznych systemow automatycznych, tj. odpowiednio analizatora Erytra (nr kat. 210400) dla
siedziby RCKiK we Wroctawiu oraz analizatora Wadiana (nr kat. 213787) dla Oddziatu
Terenowego w Lubinie winien by¢ spetniony kumultatywnie przez oba urzgdzenia.

Odwotujgcy informuje, iz zaden ze stanowigcych przedmiot oferty Wykonawcy Grifols Polska
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Sp. z o0.0. analizatorbw nie posiada systemu kontrolujgcego nakropienie na Kkarty
surowicy/osocza przed procesem wirowania. W przypadku obu analizatoréw (Erytra nr kat.
210400 i Wadiana nr kat. 213787) kontrola nakropienia na karty surowicy/osocza nie odbywa
sie przed procesem wirowania.

ad. analizator Erytra (nr kat. 210400)

Schemat procesu w przypadku analizatora Erytra (nr kat. 210400) przedstawia sie

nastepujacy sposob:
urzagdzenie pobiera karte z magazynu, wprowadza jg do czytnika (gdzie nastepuje
identyfikacja) i przenosi do statywu, ktory stanowi jednoczes$nie inkubator;
inkubator przesuwany jest za pomocg windy na gérny poktad;
analizator kropi materiat do karty i przeprowadza inkubacje;
inkubator przesuwany jest na dolny poktad;
karta przenoszona jest bezposrednio do wiréwki, doktadana jest karta rownowag;i;
po wirowaniu karta jest przenoszona do czytnika (gdzie nastepuje identyfikacja)
po odczycie karta jest usuwana lub przenoszona do magazynu jesli zostaty wolne
kolumny mozliwe do wykorzystania w kolejnym badaniu/badaniach.
ad. analizator Wadiana (nr kat. 213787)

W przypadku analizatora Wadiana (nr kat. 213787) kontrola nakropienia na Kkarty

surowicy/osocza odbywa sie na podstawie wizualnej oceny réznicy objetosci tj. réznicy
stopnia wypetnienia kolumn karty na koniec cyklu badania, ktéra ma miejsce po zakornczeniu
procesu wirowania, w odniesieniu do odczytu poziomu kolumn karty (fabrycznie nowej)
identyfikowanej przez analizator po umieszczeniu jej na poktadzie analizatora przed
rozpoczeciem badania.

Rekapitulujgc, zgodnie z brakiem funkcjonalnosci zaoferowanych przez Wykonawce Grifols
Polska Sp. z 0.0. analizatoréw Erytra nr kat. 210400 i Wadiana nr kat. 213787, o ktérych
mowa w tresci SIWZ - rozdziat |, pkt. 3.4 Tabela nr 4 - V.4, Odwotujgcy wnosi jak na wstepie
0 odrzucenie oferty Wykonawcy Grifols Polska Sp. z 0.0. na podstawie art. 89 ust. 1 pkt.2
ustawy Pzp. W odniesieniu do podniesionych i uargumentowanych w niniejszym odwotaniu
zarzutow, uzasadnione jest twierdzenie, ze Zamawiajgcy udzielit zamowienia Wykonawcy
wybranemu niezgodnie z przepisami ustawy, co stanowi naruszenie art. 91 ust. 1 w zwigzku
z art. 89 ust. 1 pkt 2 i art. 7 ust. 3 ustawy Pzp oraz w konsekwencji nieprawidtowej oceny
ztozonych wyjasnien przez Odwotujgcego dokonat odrzucenia jego oferty na podstawie art.
89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp. W tym stanie rzeczy zaniechat jednoczesnie dokonania wyboru
jako najkorzystniejszej oferty Odwotujgcego, co stanowi obraze art. 91 ust. 1 w zwigzku z art.

7 ust. 1 ustawy Pzp.



Do postepowania odwotawczego zgtosit przystgpienie po stronie Zamawiajgcego wykonawca
Grifols Polska Sp. z o0.0., ul. Grzybowska 87, 00-844 Warszawa, i wnosit o oddalenie

odwotania.

Zamawiajgcy nie przedtozyt pisemnego stanowiska. Na rozprawie wnosit o oddalenie

odwotania.

Stanowisko Izby

Uwzgledniajgc catos¢ dokumentacji przedmiotowego postepowania, w tym w szczegdlnosci:
specyfikacje istotnych warunkéw zaméwienia (SIWZ), oferty wykonawcow, korespondencje
pomiedzy zamawiajgcym i wykonawcami, zawiadomienie o wyborze oferty
najkorzystniejszej, odwotanie, zgtoszenia przystgpienia do postepowania odwotawczego, jak
réwniez biorgc pod uwage oswiadczenia, dokumenty i stanowiska stron i uczestnikéw
postepowania ztozone w trakcie posiedzenia i rozprawy, Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i

zwazyfa co nastepuje.

Izba nie stwierdzita wypetnienia przestanek odrzucenia odwotania, o ktérych mowa w art.

189 ust. 2 ustawy Pzp, wobec czego odwotanie podlegato rozpoznaniu na rozprawie.

Odwotujgcy ma interes w uzyskaniu danego zaméwienia i moze ponie$¢ szkode w wyniku
ewentualnego naruszenia przez Zamawiajgcego ustawy Pzp, w zwigzku z tym przystuguje
mu prawo do wniesienia odwotania zgodnie z art. 179 ust. 1 ustawy Pzp. Powyzsze
stanowisko Izby jest zgodne z wyrokiem TSUE z dn. 11 maja 2017 r. w sprawie o sygn. akt.
C 131/16, w ktorym Trybunat wskazat, ze ,Dyrektywe Rady 92/13/EWG z dnia 25 lutego
1992 r. koordynujgcg przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne odnoszgce sie do
stosowania przepisow wspélnotowych w procedurach zaméwien publicznych podmiotow
dziatajgcych w sektorach gospodarki wodnej, energetyki, transportu i telekomunikacji,
zmieniong dyrektywg 2007/66/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 grudnia
2007r., nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze w sytuacji takiej jak ta rozpatrywana w
postepowaniu gtdbwnym, w ktérej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego
ztozono dwie oferty, a instytucja zamawiajgca wydata jednoczesnie dwie decyzje,
odpowiednio, o odrzuceniu oferty jednego z oferentdéw i o udzieleniu zamdwienia drugiemu,
odrzucony oferent, ktéry zaskarzyt obie te decyzje, powinien mie¢ mozliwos¢ Zgdania
wykluczenia oferty wygrywajgcego oferenta, w zwigzku z czym pojecie "danego zamowienia"
w rozumieniu art. 1 ust. 3 dyrektywy 92/13, zmienionej dyrektywg 2007/66, moze w danym

razie dotyczyé ewentualnego wszczecia nowego postepowania o udzielenie zamowienia
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publicznego”. Okolicznosci niniejszej sprawy odpowiadajg okolicznosciom w ktérych wydany
zostat powyzszy wyrok TSUE - oferta Odwolujgcego zostata decyzjg Zamawiajgcego
odrzucona, a odwotanie podwaza decyzje Zamawiajgcego zarowno w zakresie odrzucenia
oferty Odwoltujgcego jak i wyboru oferty Przystepujgcego Grifols, co z kolei moze
ewentualnie prowadzi¢ do konieczno$ci uniewaznienia przedmiotowego postepowania o

udzielenie zamdwienia.

Izba ustalita, ze zgodnie ze Szczegdtowym opisem przedmiotu zamowienia zawartym w pkt
1.3.4. (Wymagania techniczne dotyczgce automatycznego analizatora do badan
immunohematologicznych (...)), Tabela nr 4, cze$¢ | poz. 5, Zamawiajgcy wymagat
zaoferowania odczynnikéw wymienialnych pomiedzy zaréwno automatycznym analizatorem,
jak i systemem manualnym, a w czesci V tejze Tabeli, poz. 4 okreslit jako jeden z
wymaganych parametrow System kontrolujgcy nakropienie na karty surowicy/osocza przed
procesem wirowania.

W pkt. lll F SIWZ Zamawiajgcy wskazat dokumenty jakich wymaga od wykonawcéw na
potwierdzenie, ze oferowana dostawa odpowiada wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajgcego:

,Dla zaoferowanych w ofercie odczynnikow, kart i krwinek wzorcowych oraz analizatora

wykonujgcego badania immunohematologiczne:

I. Dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro podlegajgcych obowigzkowi
zgtoszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie medycznym do diagnostyki in
vitro do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 21 1, ze zm.) wymagana jest kopia
potwierdzona za zgodno$¢ z oryginatem:

a) aktualne zgfoszenia/powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych posiadajgce
niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu, widoczny z lewej strony stopki na
kazdej stronie formularza

albo

b) aktualne potwierdzenia przeniesienie danych o wyrobie medycznym do diagnostyki in
vitro wydane przez Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro nie podlegajgcych obowigzkowi
zgtoszenia/powiadomienia/przeniesienia nalezy zatgczy¢ o$wiadczenie z uzasadnieniem

dlaczego obowigzkowi nie podlegajg;



2. Certyfikat Zgodnosci wydany przez Jednostke Notyfikowang pos$wiadczajgcy, ze dany
wyrob medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami — jezeli

nie dotyczy danego wyrobu medyczneqo do diagnostyki in vitro nalezy zataczyé

oswiadczenie uzasadnieniem dlaczeqo obowigzkowi nie podlega

3. Deklaracja Wytwoércy (Producenta) lub jego autoryzowanego przedstawiciela o
spetnianiu wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro - jezeli
nie dotyczy danego wyrobu nalezy zatgczy¢ o$wiadczenie z uzasadnieniem dlaczego
obowigzkowi nie podlega;

4. Instrukcja uzywania dla kazdego zaoferowanego wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro w polskiej wersji jezykowej - dotyczy zaoferowanych odczynnikow, kart i krwinek.

5. Instrukcje obstugi dotyczgce analizatora/ow bedgcych przedmiotem zamoéwienia w
polskiej wersji jezykowey.

6. Oryginalny  prospekt producenta dotyczgcy przedmiotu zamowienia, .

analizatora/ow.”

W pozostatym zakresie tre$¢ oswiadczenia woli stanowigcego oferte, zostata uzupetniona

poprzez oswiadczenia ztozone w Formularzu oferty.

Przystepujacy Grifols przedstawit na wezwanie Zamawiajgcego wystosowane w trybie art. 26
ust. 1 ustawy Pzp dokumenty wymagane na potwierdzenie, ze oferowana dostawa

odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego.

Zgodnie z kryteriami oceny ofert przyjetymi przez Zamawiajgcego W niniejszym
postepowaniu, gdyby ocenie podlegata zaréwno oferta Odwotujgcego jak i Przystepujacego
Grifols, pozycje pierwszg zajetaby oferta Przystepujacego Grifols, a oferta Odwotujgcego

uplasowataby sie na pozyciji 2.

Izba zwazyta

Odwotanie podlega oddaleniu.

Za nietrafny nalezy uzna¢ zarzut dotyczacy naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, w

przypadku nieodrzucenia oferty Przystepujgcego Grifols.

W pierwszej kolejnosci podkresli¢ nalezy, ze postepowanie przed Krajowg Izbg Odwotawczg
jest postepowaniem kontradyktoryjnym, a z istoty tego postepowania wynika, ze spér toczg

Strony postepowania i to one majg obowigzek przedstawiania dowoddéw, z ktérych wywodzag
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okreslone skutki prawne. Zgodnie z art. 14 ustawy Pzp do czynnosci podejmowanych przez
zamawiajgcego iwykonawcow w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego
stosuje sie przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 roku - Kodeks cywilny, jezeli przepisy
ustawy nie stanowig inaczej. W mys$l zas art. 6 Kodeksu cywilnego ciezar udowodnienia
faktu spoczywa na osobie, ktéra z faktu tego wywodzi skutki prawne. Przepis ten wyraza
dwie ogodlne reguty, a mianowicie wymaganie udowodnienia powotywanego przez strone
faktu, powodujgcego powstanie okreslonych skutkéw prawnych oraz usytuowanie ciezaru
dowodu danego faktu po stronie osoby, ktora z faktu tego wywodzi skutki prawne. Reguta ta,
znajduje swoje odzwierciedlenie w tresci art. 190 ust. 1 ustawy Pzp zdanie pierwsze, ktory
implementuje zasady kodeksowe na grunt postepowania odwotawczego przed Krajowa lzbg
Odwotawczg, i stanowi, ze Strony i uczestnicy postepowania odwofawczego sg obowigzani
wskazywac dowody dla stwierdzenia faktéw, z ktérych wywodzg skutki prawne (por. m.in.
wyrok KIO z dnia 31 stycznia 2017 r., sygn. akt KIO 141/17; wyrok KIO z dnia 9 lipca 2016 r.,
sygn. akt KlIO1591/16). Ponadto jak wskazat Sgd Okregowy w Katowicach XIX Wydziat
Gospodarczy Odwotawczy w wyroku z 19 marca 2008 r. (sygn. akt XIX Ga 92/08)
w postepowaniu odwotawczym przed KIO to strony postepowania, a nie lzba winna
poszukiwac i wykaza¢ dowody na poparcie swoich twierdzen. Zatem obowigzkiem strony, na
ktérej spoczywa ciezar dowodu jest wskazanie wszystkich okolicznosci, od ktérych zalezy
powodzenie wnoszonego odwofania. Podobne stanowisko przedstawit Sgd Okregowy w
Warszawie V Wydziat Cywilny Odwotawczy, w wyroku z dnia 8 kwietnia 2008 r. (sygn. akt V
Ca 571/08), stwierdzajac, ze kontradyktoryjny charakter postepowania odwotawczego przed
KIO pozostawia inicjatywe dowodowg stronom, nie naktadajgc na KIO obowigzku ustalenia
prawdy materialne;.

W toku postepowania odwotawczego to Odwotujgcy jest Strong ofensywng i jako propagator
zaskarzenia przedstawia argumenty, przemawiajgce za uznaniem oferty przeciwnika za
niezgodng z SIWZ i obowigzany jest niezgodnos¢ te udowodnié. Zgodnie z reguig ptynaca z
art. 190 ust. 1 ustawy Pzp, to na Odwotujacym spoczywa ciezar dowiedzenia, ze stanowisko
Zamawiajgcego jest nieprawidtowe. Ciezar dowodu rozumie¢ nalezy z jednej strony jako
obarczenie strony procesu obowigzkiem przekonania Krajowej Izby Odwotawczej dowodami
o stusznosci swoich twierdzen, a z drugiej konsekwencjami zaniechania realizacji tego
obowigzku lub jego nieskutecznosci, ktorymi jest zazwyczaj niekorzystny dla strony wynik
postepowania.

Orzekajgc w przedmiotowej sprawie, w stosunku do obu zarzutéw, Izba miata réwniez na
uwadze fakt, ze =zasade rdéwnego traktowania i obowigzek przejrzystosci nalezy
interpretowa¢ w ten sposoéb, iz stojg one na przeszkodzie odrzuceniu ofert wykonawcy z
przetargu publicznego wskutek niedopetnienia przez niego obowigzku, ktory nie wynika

wyraznie z dokumentacji przetargowej (..), lecz z wyktadni (...) tej dokumentacji, (per
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analogiam postanowienie TSUE z dn. 13.007.2017 r. o sygn. akt C-35/17). Izba uznata, iz
wszelkie watpliwosci na tym etapie postepowania, o ile sg uzasadnione, nalezy rozpatrywac
na korzys¢ wykonawcow.

Odwotujgcy argumentowat na rozprawie, ze odrzucajgc jego oferte Zamawiajgcy dokonuje
interpretacji SIWZ w sposéb odbiegajgcy od jej literalnych postanowien, podobng
argumentacje przedstawiat tez Przystepujgcy odnosnie interpretacji SIWZ dokonanej przez
Odwotujgcego, a stanowigcej podstawe do przedstawienia zarzutu wobec jego oferty,
dlatego tez Izba rozpatrujgc przedmiotowe odwotanie kierowata sie rowniez wyzej

przywotang wytyczng TSUE.

Jak wskazano powyzej, Zamawiajgcy w Szczegdtowym opisie przedmiotu zamowienia — pkt
3.4 (Tabela nr 4) SIWZ okreslit minimalne wymagane parametry techniczne produktow
stanowigcych przedmiot zamdwienia. Zamawiajgcy w punkcie Ill.F SIWZ wskazat ponadto, iz
w celu potwierdzenia spetniania przez oferowane dostawy wymagan okreslonych przez
Zamawiajgcego, zgda okreslonych tam dokumentow.

Z dokumentacji postepowania, wynika, ze Przystepujacy Grifols w odpowiedzi na wezwanie
Zamawiajgcego zitozyt wymagane w SIWZ dokumenty (okolicznos¢ ta jest bezsporna),
jednakze dokumenty te nie zawierajg tak szczegodtowych danych, aby wynikato z nich
potwierdzenie wszystkich wymaganych parametrow — Zamawiajgcy nie zadat ztozenia takich
szczegOtowych odwiadczen. Spetnianie przez oferowane przez Przystepujgcego Grifols
produkty spornego parametru dot. systemu kontroli nakrapiania na karte (..) potwierdza
ogolne oswiadczenie ztozone w Formularzu oferty o spetnianiu wszystkich wymagan
okreslonych w SIWZ. Wobec tresci dokumentéw przedstawionych przez Przystepujacego
Grifols w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanego asortymentu z wymaganiami SIWZ,
Zamawiajgcy podczas dokonywania oceny ofert nie miat podstaw do poddania w watpliwo$¢é
prawdziwosci czy rzetelnosci przedstawionych oswiadczen, dokumenty te odpowiadaty
bowiem warunkom postawionym w SIWZ. Zamawiajgcy dokonujgc oceny zgodnosci oferty
Przystepujgcego Grifols, z trescig SIWZ, opart sie na ztozonych przez niego oswiadczeniach
w ofercie oraz ziozonych w trybie art. 26 ust. 1 ustawy Pzp dokumentach, w tym
oswiadczeniach producentéw, a zatem dokonat oceny w sposob zgodny z trescig SIWZ.

Izba wskazuje, ze zastosowanie dyspozycji art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp jako podstawy
odrzucenia oferty wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamodwienia publicznego
znajduje szerokie omowienie w doktrynie, jak tez orzecznictwie sgdoéw okregowych i Izby.
Reasumujgc opisywane tam interpretacje normy wynikajgcej z ww. przepisu wskazac nalezy,
iz rzeczona niezgodnos$¢ tresci oferty z SIWZ ma mie¢ charakter zasadniczy i nieusuwalny
(ze wzgledu na zastrzezenie obowigzku poprawienia oferty wynikajgce z art. 87 ust. 2 pkt 3

ustawy Pzp); dotyczy¢ powinna sfery niezgodnosci zobowigzania zamawianego w SIWZ
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oraz zobowigzania oferowanego w ofercie; tudziez polega¢ moze na sporzgdzeniu i
przedstawienia oferty w sposob niezgodny z wymaganiami SIWZ (z zaznaczeniem, iz chodzi
tu o wymagania SIWZ dotyczace sposobu wyrazenia, opisania i potwierdzenia
zobowigzania/$Swiadczenia ofertowego, a wiec wymagania, co do tresci oferty, a nie
wymagania co do jej formy, ktore rowniez tradycyjnie sg pomieszczane w SIWZ); a takze
mozliwe by¢ winno wskazanie i wykazanie na czym konkretnie niezgodnosc ta polega - co
konkretnie w ofercie nie jest zgodne i w jaki sposéb z konkretnie wskazanymi,
skwantyfikowanymi i ustalonymi fragmentami czy normami SIWZ, ewentualnie
uzupetniajgcymi  tre§¢  SIWZ  modyfikacjami,  wyjadnieniami i  odpowiedziami
zamawiajgcego. Dla uznania oferty za niezgodng z SIWZ i odrzucenia jej na podstawie art.
89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp konieczne jest wykazanie ponad wszelkg watpliwosé, ze
oferowany przedmiot nie odpowiada tresci SIWZ. Nie jest w takim wypadku wystarczajgce
zasianie watpliwosci co do cech przedmiotu, czy tez jego zgodnosci z SIWZ. Powyzsze
wymaga zidentyfikowania w sposéb niezbity przedmiotu oferty, jako niezgodnego z trescig
SIWZ.

W ocenie Izby, w toku postepowania przed Krajowa Izbg Odwotawczg Odwotujgcy nie zdotat
wykazaé, ze zaoferowane przez Przystepujgcego produkty byly niezgodne z trescig SIWZ.
Odwotujgcy na potwierdzenie swojej argumentacji przedstawit podczas rozprawy wyciag z
instrukcji serwisowej analizatora Wadiana datowany na 09 maja 2005 r. Przestawit rowniez
dokument stanowigcy wedtug jego oswiadczenia wycigg z instrukcji technicznej analizatora
Erytra w jezyku angielskim z ttumaczeniem tylko jednego wersu w brzmieniu: pierwsza
kolumna ,Weryfikacja dozowania”, druga kolumna ,Tak po procesie przetwarzania kart,
poprzez analize obrazu.”, trzecia kolumna , Tak samo”. Odwotujgcy argumentowat rowniez w
oparciu o wycigg instrukcji uzytkowania analizatora Erytra. Odwotujgcy wywodzit, ze w
przypadku analizatora WADIANA wynik audytu kontroli wyswietlany jest na koncu procesu,
dopiero wowczas uzyskiwane sg informacje o nieprawidtowosciach badania, roéwniez w
przypadku analizatora Erytra analiza wynikbw z nastepuje po wirowaniu, a nie tak jak
wymagat, w opinii Odwotujgcego, Zmawiajagcy po odmierzeniu odczynnikdw. Zdaniem
Odwotujgcego zgodnie z wymaganiami SIWZ informacja o nieprawidtowosciach powinna
pojawi¢ sie przed procesem wirowania. W ocenie lzby takie stanowisko Odwotujgcego
stanowi nadinterpretacje postanowien SIWZ. Zamawiajgcy wymagat aby oferowane
analizatory posiadaty System kontrolujgcy nakropienie na karty surowicy/osocza przed
procesem wirowania. SIWZ nie okreslat wymagan co do momentu/etapu badania w ktérym
nastgpi analiza i prezentacja wynikow takiej kontroli, zakresu prowadzonej kontroli, ani tez
etapu przed procesem wirowania, w ktorym kontrola miata by¢ zrealizowana. Przystepujgcy
Grifols przedstawit na rozprawie wycigg z aktualnej (datowanyej na 14 lipca 2017 r.)

instrukcji serwisowej analizatora Erytra wskazujgc na opisany tam modut automatycznego
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ramienia pipetujgcego, ktérego jedng z funkcji jest pipetowanie (nakrapianie) probek i
odczynnikow do kart, w tym odpowiednich kontroli oraz wykrywanie poziomu, a takze na
posiadany przez ten analizator prawidtowy detektor pipetowania majgcy na celu
monitorowanie zmian cisnienia w celu wykrycia niedroznosci w ukfadzie ptynowym.
Odnosnie analizatora Wadiana rowniez przedstawit wyciggi z instrukcji serwisowej i wskazat
na system pipet jako ten realizujgcy pozgdang przez Zamawiajgcego funkcje, przywotat
rowniez opis procedur realizowanych przez ten analizator (tj. automatyzacje procesow,
identyfikacje pozytywnej probki i odczynnika, odczyt, interpretacje i rejestracje wynikéw,
zgtaszanie problemu). Odwotujgcy podczas rozprawy nie zakwestionowat, rownowaznego
uzywania przez Przystepujgcego sfomutowania pipetowanie/nakrapianie, w zwigzku z tym
Izba uznala, iz przedstawiona przez Przystepujgcego argumentacja dotyczgca sposobu i
funkcji pipetowania dotyczy wymaganego przez Zamawiajgcego nakrapiania i daje podstawy
do stwierdzenia, ze oferowane analizatory posiadajg wymagang funkcjonalnosé.
Jednoczesnie nalezy wskaza¢, zgodnie ze stanowiskiem Zamawiajgcego przedstawionym
na rozprawie, ze przedmiot zamowienia miat by¢é wyposazony w przedmiotowy system
kontrolujacy, jednakze wynik przeprowadzonej kontroli nie musiat by ujawniony przed
procesem wirowania, a wystarczajgce bylo przedstawienie go na koncu badania. Stanowisko
to, zdaniem Izby jest zgodne z brzmieniem postanowienia SIWZ. Fakt analizy, prezentacji
wynikéw badania i ewentualnych btedow, nie swiadczy o braku systemu kontrolujgcego
nakropienie na karty surowicy/osocza przed procesem wirowania, tym bardziej, ze jak
podnosit sam Odwotujacy wynik audytu kontroli przedstawia informacije o
nieprawidiowosciach badania. Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze w przedstawionej przez
Odwotujgcego prezentacji pn. ,Proba krzyzowa pomiedzy biorcg krwi a dawcg” na slajdzie 5
przedstawiono, ze sporny parametr SIWZ powinien by¢ spetniony na etapie po inkubacji a
przed wirowaniem, z kolei slajd 7 zawiera informacje, ze ,weryfikacja nakropienia osocza
przed procesem inkubacji i wirowania informuje operatora o koniecznosci powtorzenia
badania przed jego =zakohczeniem”. Tym samym, Odwotujgcy nie prezentuje
jednoznacznego stanowiska i przedstawia sprzeczne informacje dot. etapu poprzedzajgcego
wirowanie, na ktorym powinien zadziata¢ system kontrolujgcy nakropienie, co potwierdza
argumentacje Przystepujgcego Grifols, ze w SIWZ brak jest jednoznacznego okreslenia
etapu na ktérym wymagany system kontroli powinien zadziata¢ — oprocz wskazania, ze
przed procesem wirowania.

Majac powyzsze na uwadze Izba nie znalazta podstaw do uwzglednienia zarzutu
skierowanego wobec oferty Przystepujacego Grifols. W ocenie Izby Odwotujgcy nie podotat
cigzgcemu na nim obowigzkowi wykazania, ze oferta Przystepujacego nie odpowiada tresci
SIWZ.
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W zakresie przywotanego podczas rozprawy obwieszczenia z dnia 9 czerwca 2017r. Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, (...)
(Dz.Urz.Min.Zdrow. z 2017 r. poz. 63) wskazac nalezy, ze jest to akt prawny do stosowania
ktorego Zamawiajgcy jest zobowigzany i okresla on wymagania wobec systemu
automatycznego m.in. monitorowanie wszystkich etapow procesu oraz kontrolowania pracy
poszczegdlnych modutow — w stosunku do systemu pipetujgcego wymaga aby system
kontrolowat objeto$¢ pipetowania. Nie ma on jednak znaczenia dla rozstrzygniecia
przedmiotowej sprawy, gdyz dla Wykonawcéw ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia
wigzgce sg postanowienia SIWZ oraz opis przedmiotu zamowienia w niej zawarty.

Na marginesie, nalezy odnies¢ sie do argumentacji Zamawiajgcego przedstawionej na
rozprawie i za niewtasciwe nalezy uzna¢ badanie i weryfikacje tresci oferty nie w drodze
zadania wyjasnien w sposob okreslony w ustawie Pzp, a poprzez nieformalne telefoniczne

kontakty z innymi uzytkownikami oferowanych urzadzen.

Odnoszgc sie do zarzutu bezpodstawnego odrzucenia oferty odwotujgcego, Izba uznaje ten
zarzut za zasadny i zgadza sie z argumentacjg przedstawiong przez Odwotujgcego.
Odnosnie tego zarzutu Izba stwierdza, ze nie potwierdzity sie podstawy do odrzucenia oferty
Odwotujgcego i nie zostaty wypetnione przestanki art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp tj. ze tresé
oferty Odwotujgcego jest niezgodna z trescig SIWZ. Z materiatu dowodowego
zgromadzonego w toku postepowania odwotawczego, wynika, ze odczynnik ID-Diluent 2 o
numerze katalogowym 009290, konfekcjonowany w kasetach jest odpowiedni do
wykonywania badan metodg automatyczng i manualng, tym samym spetnia wymagania
Zamawiajgcego okreslone w SIWZ. W ocenie Izby okolicznos¢ ta zostata jednoznacznie
potwierdzona przedstawionym na rozprawie o$wiadczeniem firmy BIO-RAD Europe Gmbh,
odpowiedzialnej za wprowadzenie produktu ID-Diluent 2 na rynek i przygotowanie instrukcji
uzywania tego produktu. W zwigzku z powyzszym Izba stwierdza, ze zamawiajgcy w sposéb
niewlasciwy ocenit oferte Odwotujgcego i dokonat czynnoéci jej odrzucenia. Argumentacja
Zamawiajgcego oraz Przystepujgcego odwotywata sie w gtéwnej mierze wtasnie do instrukcji
uzywania produktu ID-Diluent 2 i byla oparta na twierdzeniach, iz sposdb przedstawienia
informacji w instrukcji odnosi sie¢ do metod przewidzianych przez producenta i to producent
gwarantuje prawidlowos¢ wykonania badan, o ile produkty sg uzyte zgodnie z ich
oznaczeniem na etykiecie i instrukcjg. Wobec tresci instrukcji, ktora nie zawiera zakazu
wykorzystania odczynnika ID-Diluent 2, o symbolu 009290, konfekcjonowanego w kasetach,
do wykonywania badan technikg manualng bez uzycia analizatora oraz przywotanego
powyzej oswiadczenia podmiotu odpowiedzialnego za przygotowanie tejze instrukgji
uzywania, lzba uznaje zarzut za zasadny, lecz nie majgcy wptywu na fakt, ze odwotanie

podlega oddaleniu.
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Reasumujgc, lIzba uznala, ze dziatania Zamawiajgcego polegajagce na wyborze oferty
Przystepujgcego Grifols i zaniechaniu wyboru jako oferty najkorzystniejszej oferty
Odwotujgcego, nie naruszyty rowniez art. 91 ust. 1 ustawy Pzp w zwigzku z art. 7 ust. 1
ustawy Pzp. Izba nie znalazta podstaw, w granicach postawionych zarzutéw, do odrzucenia
oferty Przystepujgcego Grifols. Tym samym, czynnos¢ oceny ofert zostata dokonana
wiasciwie, zgodnie z kryteriami oceny przewidzianymi w SIWZ i nie narusza przywotanych
wyzej norm.

Tym samym, réwniez ten zarzut podlegat oddaleniu.

Odwotanie podlega oddaleniu, cho¢ cze$¢ zarzutéw znalazto potwierdzenie, ze wzgledu na
tres¢ art. 190 ust. 2 ustawy Pzp tj. /zba uwzglednia odwotanie jezeli stwierdzi naruszenie
przepisow ustawy, ktére miato lub mogto mie¢ wptyw na wynik postepowania o udzielenie
zamoéwienia. W okolicznosciach niniejszej sprawy, w przypadku nie stwierdzenia podstaw do
odrzucenia oferty Przystepujgcego Grifols, wynik postepowania pozostanie niezmieniony,
gdyz to on zlozyt oferte najkorzystniejsza w oparciu o okreslone przez Zamawiajgcego
kryteria oceny ofert. w $wietle przywotanego art. 190 ust. 2 ustawy Pzp, brak jest podstaw do

uwzglednienia odwotania.

Izba wydajgc wyrok nie wzieta pod uwage dokumentéw przestanych przez Odwotujgcego w
dniu 27 grudnia 2017r., gdyz zgodnie z art. 190 ust. 1 ustawy Pzp, zdanie drugie dowody na
poparcie swoich twierdzen lub odparcie twierdzen strony przeciwnej strony i uczestnicy
postepowania odwofawczego mogg przedstawia¢ az do zamkniecia rozprawy. Rozprawa w
niniejszej sprawie zostata zamknieta w dniu 21 grudnia 2017 r., w zwigzku z tym dokumenty
przestane w dniu 27 grudnia 2017 r. nie mogg zostal przyjete w poczet materiatu

dowodowego w niniejszej sprawie.

W zwigzku z powyzszym Izba orzekta jak w sentencji.

O kosztach postepowania odwotawczego Izba orzekfa na podstawie art. 192 ust. 9 i 10
ustawy Pzp oraz § 3 pkt 1i 2 i § 5 ust. 3 pkt 1 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 ze zm.), stosownie do wyniku postepowania.

Przewodniczacy: ...l
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