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Zamawiajgcy:

Swigtokrzyskie Centrum Matki i Noworodka —
Szpital Specjalistyczny w Kielcach

ul. Prosta 30, 25-371 Kielce

fax: 41/20-13-999

e-mail: szpital@szpgin.kielce.pl

Odwotujacy:

Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa

tel. +48 (22) 481 55 55 - 56, faks: +48 (22) 481 55 99
Dziat Zaméwien Publicznych:

tel. +48 (22) 481 55 48, faks: +48 (22) 481 55 98
adres e-mail: dzial przetargow@roche .com

ODWOLANIE

Na podstawie art. 180 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zaméwieri publicznych
(tekst jednolity Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 ze zm.), zwanej dalej ,ustawa” lub .Pzp", dziatajgc
wimieniu Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0, z siedzibg w Warszawie (dalej ~Odwaotujgcy”
lub ,Roche"), wnosze odwotanie wobec czynnos$ci opisu przedmiotu zaméwienia w postepowaniu
0 udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego o szacunkowej
wartosci przedmiotu zamowienia nieprzekraczajacych kwot okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy na ~Zakup i dostawe odczynnikéw, kalibratoréw, kontroli wraz
Z dzierzawg dwdéch analizatoréw w postaci  zintegrowanej platformy  biochemiczno-
immunochemicznej”, nr referencyiny SAG ZP-12/2019 ("Postgpowanie"), ogloszonym
w Biuletynie Zaméwien Publicznych w dniu 17 wrzesnia 2019 r. pod numerem 598357-N-2019.

Odwolujgcy zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie art. 29 ust. 1 j 2 Pzp w zw. z art. 7 ust. 1 Pzp
Poprzez dokonanie opisu przedmiotu zaméwienia w $posob niejednoznaczny, nieuwzgledniajacy
wszystkich wymagar i okolicznosci mogacych mie¢ wplyw na tresé oferty oraz w sposéb
utrudniajacy uczciwa konkurencje, poprzez dobér parametréw technicznych i preferencje
okreslonych rozwigzan technicznych, charakterystycznych dla wyrobdw konkretnego producenta,
Czym uniemozliwit ztozenie oferty Odwolujgcemu.

W wyniku naruszenia przepisow ustawy uszczerbku doznal interes Odwotujgcego w uzyskaniu
przedmiotowego zaméwienia (zostat on pozbawiony mozliwosci ziozenia waznej i konkurencyjne;j
oferty), a tym samym Odwotujgcy zostat narazony na znaczng szkode.

Wobec powyzszego Odwotujacy wnosi o uwzglednienie odwolania w catoéci i nakazanie
Zamawiajacemu dokonania zmian w SIWZ - opisie przedmiotu zaméwlenla, zgodnie
z zadaniami wynikajacymi z uzasadnienia odwolania.

Ogtoszenie o zaméwieniu ukazato si¢ w Biuletynie Zamowien Publicznych w dniu 17 wrzesnia
2019 r., totez termin zawity do wniesienia odwotania zostat dotrzymany. Kopia odwotania zostata
przestana Zamawiajgcemu przed uptywem terminu do wniesienia odwotania i w taki sposéb,
Ze mogt on zapoznaé sie z jego trescia przed uplywem tego terminu. Wpis w wymaganej

przepisami wysokosci zostat uiszczony przelewem na rachunek bankowy Urzedu Zaméwien
Publicznych.



UZASADNIENIE

Przedmiotem zamoéwienia jest zakup i dostawa odczynnikéw, kalibratoréw, kontroli wraz
z dzierzawgq dwodch analizatorow w postaci zintegrowane| platformy bilochemiczno-
immunochemicznej. Szczegétowy opis przedmiotu zaméwienia zostat opisany w zatgczniku nr 2
do SIWZ w ktérym umieszczono tabele z wymaganymi parametrami oraz w formularzu
asortymentowo-cenowym.

Analiza dokumentow postepowania pozwala na stwierdzenie, ze Zamawiajgcy dokonujac opisu
przedmiotu zamoéwienia razaco naruszyl podstawowe zasady przyéwiecajace prowadzeniu
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, sporzgdzajac bowiem opis przedmiotu
zaméwienia nie uwzglednit wszystkich wymagar i okolicznoéci mogacych mie¢ wplyw na tre$é
oferty. Zamawiajacy opisat przedmiot zamodwienia w sposéb ograniczajacy konkurencja
i uniemoziiwiajacy ztozenie oferty przez Odwolujgcego. Po wnikliwej analizie dokumentacii
Postgpowania Odwotujacy stwierdza, ze zapisy zawarte w opisie przedmiotu zaméwienia tacznie
w obecnym ksztaicie dyskwalifikujg jakakolwiek konkurencje - nie ma analizatora, ktéry poza
analizatorem firmy Abbott — Alinity ci spelniatby wszystkie zapisy SIWZ w sztucznie
skompilowanej "mozaice” wszystkich punktéw SIWZ. Dobér parametréw eliminuje juz na wstepie
firme Roche z przedmiotowego postepowania.

W pismiennictwie podnosi sie, ze nie mozna opisywac przedmiotu zaméwienia tak by utrudnic
uczciwg konkurencje, a w konsekwencji opisa¢ przedmiotu tak by de facto konkretna i z géry
zalozona firma zwyciezyta w postgpowaniu’. Zakazane jest formufowanie opisu przedmiotu
zamowienia w taki sposob, aby wskazywaé konkretnego wykonawce lub tez eliminowaé
kogokolwiek z potencjainych oferentéw. Nie moze zaistnie¢ sytuacja, w ktorej jeden
z wykonawcoéw jeszcze przed przystgpieniem do postepowania bedzie w korzystniejszym
pofozeniu od pozostatych wykonawcow spetniajgcych warunki udziatu w postepowaniu.

W tych okolicznosciach Odwotujacy jest zmuszony podniesé zarzuty wzgledem nastepujgcych
postanowien SIWZ:

L. Parametry wskazane w Zalaczniku nr 2

Opis parametréw granicznych dia dwéch analizatoréw w postaci zintegrowanej platformy
biochemiczno-immunochemicznej jest tendencyjny, preferujacy jednego dostawce, a co wigcej
jeden konkretny model analizatora — Alinity ci firmy Abbott. Funkcjonalnosé i przeznaczenie
przedmiotu zaméwienia powinna by¢ opisana w sposéb maksymalnie otwarty, zapewniajgcy
Zamawiajacemu uzyskanie oczekiwanego efektu koricowego (sprawne wydawanie badan wysokiej
jakosci) przy jednoczesnym opisie adekwatnym do ilosci badan oraz istotnych cech urzgdzen.
Opisywanie cech urzadzenia w sposéb bardzo szczegdtowy i charakterystyczny dla konkretnego
wyrobu uniemozliwia konkurowanie o przedmiotowe zaméwienie innym wykonawcom, pomimo ze
na rynku s urzadzenia cechujace sie innymi szczegdlowymi wiasciwosciami, ale w petni
wystarczajacymi dla sprawnego funkcjonowania laboratorium Zamawiajgcego. W tym zakresie
Odwotujgcy kwestionuje nastepujgce postanowienia SIWZ.

1. Pkt 1 Tabeli ,Warunki graniczne” - Zatacznik nr 2 do SIWZ

W  punkcie 1 Warunkéw granicznych Zatacznika nr 2 Zamawiajgcy wymaga
zaoferowania platformy biochemiczno-immunochemicznej, skiadajgcej sie ze zintegrowanego

! Nowicki lozef Edmund, Komentarz do art. 29 Prawa zamdwier publicznych, w: Bazan A. Nowicki J.E., Prawo zaméwienr
publicznych. Komentarz, wyd. i, LEX 2015.



analizatora biochemicznego i immunochemicznego oraz w sposéb arbitralny okresla jej wymiary:
szerokos¢ 210, gigbokosé 120 cm, co sugeruje ze Zamawiajacy juz z géry zatozyt wymiary
konkretnego analizatora / systemu. W tym przypadku jest to Alinity ci o wymiarach szeroko$é 200
cm, gigbokos¢ 117 cm. Zamawiajacy nie bierze pod uwage ze rézni producenci oferujg analizatory
o réznych wymiarach, ani tego ze Wykonawca moze dokonaé adaptacji pracowni laboratorium pod
katem optymalnego ustawienia oferowanych analizatoréw.

W zwiazku z tym Odwolujacy wnosi o nakazanie Zamawiajacemu zmiany SIWZ poprzez
dopuszczenie zaoferowania i odpowiednig modyfikacje warunkéw granicznych zatacznika
nr 2 w sposéb nastepujacy:

Ad. pkt 1:

Platforma biochemiczno-immunochemiczna fabrycznie nowa, rok produkcji 2019,
skladajaca si¢ ze zintegrowanego analizatora biochemicznego | immunochemicznego lub
analizatory biochemiczny i inmunochemiczny stojgce osobno.

Zamawiajacy dopuszcza wizje lokalng i zaproponowanie ergonomicznego rozmieszczenia
oferowanych analizatoréw, a takze odpowiednia adaptacje na koszt Wykonawcy pracowni
laboratorium, umozliwiajgca instalacje oferowanych analizatoréw.

2. Pkt2, 25 4, 32i37 Tabeli JWarunki graniczne” Zatacznik nr 2 do SIWZ

Zamawiajgcy wymaga w Zatgczniku nr 2, aby zaoferowana platforma zintegrowana, zarzadzana
byta z jednego stanowiska operatorskiego, umozliwiala aspiracj¢ materiatu do badan
biochemicznych i immunochemicznych z tej samej prébki bez koniecznosci manualnego
przenoszenia miedzy modufami i bez zastosowania dodatkowego urzgdzenia, zarzadzane przez

jedng jednostke sterujgcs.

W pierwszej kolejnosci podniesé trzeba, ze zapis ten pozostaje w sprzecznosci z opisem w dalszej

czesci tego punktu (pkt. 2 Warunkéw granicznych: Kazdy analizator wyposazony w . jedng

komputerowa jednostke sterujaca — monitor— czytnik kodow kreskowych — stacja uzdatniania wody
-~ jeZeli jest wymagana... )

Pomijajac tg niescistosé, wymagane analizatory powinny byé powiazane z iloscig wykonywanych
badan oraz wydajnoscig analizatoréw / modutow (opisang w pkt 25) oraz iloscig pozyciji
odczynnikowych (opisanych w pkt 4). Zamawiajgcy dekiaruje wykonanie ok. 150 oznaczen
biochemicznych (z ISE) dziennie (w sumie 31 parametrow) i ok. 60 oznaczen immunochemicznych
dziennie (w sumie 30 parametréw), a wiec sprawne oznaczenie tej ilodci oznaczen moze byé
zagwarantowane przy innej charakterystyce analizatorow / moduléw, adekwatnej do ilogci
oznaczed i ilosci parametrow, co gwarantuje ekonomiczne wykorzystanie aparatury. Dodatkowo
sposréd 21 parametrow immunochemicznych jedynie 10 parametrow wykonywanych jest
codziennie. Pozostale 11 parametréw immunochemicznych zlecane sa rzadko | sporadyczne (1 -
3 oznaczenia w tygodniu), a wigc nie ma uzasadnienia do przetrzymywania odczynnikéw do
wykonywania tych oznaczen caly czas na poktadzie analizatoréw.

Zamawiajgcy w tym warunku granicznym (pkt. 2) oraz pkt. 32 i 37 réwniez autorytatywnie okreslit
temperature w jakiej maja byé¢ chiodzone odczynniki na poktadzie oferowanych analizatoréw (2 —
12°C). Tymczasem jest to cecha ktéra nie jest jednostajna u réznych wytworcow analizatorow i
Zamawiajgcy nie powinien z gory narzucac $cisle okre$lonych zakreséw temperaturowych. Kazdy
producent w zaleznoéci od zastosowane] metody | kompozycji odczynnikéw, wyznacza
indywidualnie optymalng temperature dla swoich systeméw.



W zwigzku z tym Odwotujgcy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ poprzez
dopuszczenie zaoferowania i odpowiednia modyfikacje warunkéw granicznych zatacznika nr 2 na
nastepujgce:

Ad. pkt 2:

- Dwdch analizatoréw: biochemicznego i inmunochemicznego, kazdy wyposazony w
Jedna jednostke sterujaca, monitor, czytnik kodéw, stacje uzdatniania wody (jesli jest
wymagana), w ktorych zarzadzanie probka odbywa sie w systemie informatycznym.

- chiodzenie odczynnikéw na pokitadzie analizatora umozliwiajace ich ciagte
przechowywanie, zgodnie z wymogami producenta odczynnikéw opisanymi
w instrukcji.

Ad. pkt 25:
- wydajnosc¢ analizatora biochemicznego nie mniej niz 300 testéw/h z ISE
Ad. pkt 4:

- llo$¢ miejsc na odczynniki pozwalajaca na umleszczenie odczynnikéw do wykonania
min. 32 réznych testéw dla czeéci biochemicznej oraz min. 18 miejsc
odczynnikowych dla czgéci immunochemicznej.

Ad. pkt 32 i 37:

Ponadto Odwolujacy zada nakazania Zamawiajacemu wykreslenia z punktu 32 i 37 tabeli
warunkéw granicznych, wymogu odnoszacego sie do zakresu temperaturowego tj. frazy
ntemp .lodéwki 2-12st. C” (punkt 32) oraz ,,w temp 2-12 stopni” (pkt 37).

3. Pkt 7 Warunkéw granicznych Zatacznik nr 2 do SIWZ
Warunek ten nie ma merytorycznego uzasadnienia, zwiaszcza przy oferowaniu oddzielnie
stojacych analizatoréw. Zamawiajacy nie bierze pod uwage, ze rézni producenci oferujg analizatory
0 réznych trybach pobierania materialu w zaleznos$ci od czaséw oznaczania poszczegoinych
parametrow i diatego w nowoczesnych analizatorach sekwencja aspiracji obliczana jest w sposéb
automatyczny, tak aby wynik zbiorczy dla réznych parametréw zostat uzyskany w jak najkrotszym
czasie.
W zwiazku z tym Odwolujacy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ poprzez
wykreslenie warunku granicznego okreslonego w punkcie 7.

4. Pkt 10 Warunkéw granicznych Zatacznik nr 2 do SIWZ

W punkcie 10 warunkéw granicznych Zamawiajgcy opisat warunek dodawania odczynnikdw,
kalibratoréw, kontroli i materiatow zuzywalnych bez koniecznosci przerywania pracy aparatu
i przejscia w tryb Standby. Oferowane przez Odwotujacego rozwiazanie zapewnia
Zamawiajacemu wiekszg ilo§é miejsc odczynnikowych niz iloé¢ wykonywanych codziennie
parametréw, tak wiec nie bedzie potrzeby dostawiania lub wymiany odczynnikéw w trakcie pracy.
Ponadto oferowane przez Odwotujgcego rozwigzanie zapewnia Zamawiajgcemu bardzo szybki
czas wykonania oznaczen i elastyczno$é polegajgca na mozliwosci wymiany odczynnikdw
w analizatorze w trybie stand-by, z szybkim przejsciem do trybu oznaczania w trakcie ponizej 5
minut. Nie zaburza to wigc w praktyce ciagtosci pracy, a szybkie czasy oznaczania umozliwiajg
wydanie wynikéw w czasie 9 - 18 minut.

W zwiazku z tym Odwolujacy wnosi o nakazanie Zamawiajagcemu zmiany SIWZ poprzez
modyfikacjg warunku granicznego pkt 10 w sposéb nastgpujacy:



- Mozliwo$¢ dostawiania prébek badanych, odczynnikéw i materiatéw zuzywalnych
w trakcie pracy analizatora lub w trybie pauzy stand by.

6. Pkt 14 Warunkow granicznych Zatacznik nr 2 do SiwZz

W punkcie 14 ww. zalgcznika, Zamawiajgcy opisal warunek podawania czasu zakonczenia
okreslonego oznaczenia w obu analizatorach. Z praktycznego punktu widzenia wymog ten jest
tozsamy z informacjg o kolejnych fazach analizy typu: pipetowanie, analiza itp.

W zwiazku z tym Odwolujacy wnosi o nakazanie Zamawiajacemu zmiany SIWZ poprzez
dopuszczenie zaoferowania i odpowiednia modyfikacje warunkéw granicznych zalacznika
nr 2 na nastepujace:

Ad. punkt 14:

- mozliwo$é podawania informacji o kolejnych etapach analizy.

6. Pkt. 21, 31 i 36 Warunkéw granicznych Zatgcznik nr 2 do SIWZ

Zamawiajacy w punktach 21 i 31 wymaga kontroli pomiaréw dla 2 réznych pozioméw surowic
kontrolnych, a w p.21 (przy kalibracji odezynnika oraz po awarii | przegladzie analizatora) oraz w
p.36 wymaga kontroli pomiaréw dia 3 réznych pozioméw surowic kontrolnych. Sa to zapisy
niekonsekwentne i nie uwzgledniajgce rekomendacji producenta odczynnikéw i specyfiki
oferowanych analizatoréw. Poza tym, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21
stycznia 2009 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych oraz zasadami GLP (Good Laboratory Practice)
nie ma wymogu oznaczania materialy kontrolnego na trzech poziomach. Laboratorium stosuje
metody badawcze zgodne z zaleceniami producentow wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

(p. . - 6.1 Zatacznika nr 1 do Cytowanego Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia
2009 r.).

W zwiazku z tym Odwotujacy wnosi o nakazanie Zamawiajacemu zZmiany SIWZ poprzez

odpowiednia modyfikacje warunkéw granicznych zatgcznika nr 2 w P. 21, 31 i 36 na
nastepujgce:

- kontrola pomiaréw dia 2 lub 3 réznych pozioméw surowic kontrolnych, zgodnie z
zaleceniami Producenta odczynnikéw.

7. Pkt. 27 Warunkow granicznych Zatacznik nr 2 do SIWZ

Zamawiajgcy wymaga oznaczenia kortyzolu w moczu bez manualnej obrdbki wstepnej. Jest to
warunek ograniczajgcy konkurencyjno$é oraz preferujgcy metode mniej doktadng i obarczong
szeregiem interferencji, ktére nie wystepujg przy zastosowaniu ekstrakcji wolnego kortyzolu z
moczu. Ze wzgledu na specyfike placéwki i oznaczenia kortyzolu u dzieci - preferowane $g obecnie
oznaczenia wolnego kortyzolu w $linie - iako nowoczesna alternatywa dla mniej doktadnych
oznaczen kortyzolu w moczu, o czym $wiadczy obszerne pimiennictwo w tym zakresie:

Late-night Salivary Cortisol Has a Better Performance Than Urinary Free Cortisol in the Diagnosis
of Cushing’s Syndrome; J Ciin Endocrinol Metab 99; 2045-2051, 2014

Usefulness of salivary cortisol in the diagnosis of hypercortisolism: comparison with serum and
urinary cortisol; European Joumnal of Endocrinology (2013) 168 315-321




Cushing's syndrome. update on signs, symptoms and biochemical screening; European Joumal of
Endocrinology (2015) 173, M33-M38

Determination of cortisol in serum, saliva and urine; Best Practice & Research Clinical
Endocrinology & Metabolism 27 (2013) 795-801

The moming and late-night salivary cortisol ranges for health y women may be used in pregnancy;
Clinical Endocrinology (2015) 83, 774778

Budget impact of using midnight salivary cortisol in the diagnosis of hypercortisolism; Clinica
Chimica Acta 412 (2011) 2248-2253

Diagnostics of hypercortisolism — comparison between the clinical usefulness of salivary and
serum cortisol measurements; Endokrynol Pol 2013; 64 (4); 263-267

W zwigzku z tym Odwotujacy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ poprzez
odpowiednig modyfikacje warunkow granicznych zatgcznika nr 2 w pkt 27 na nastepujace:

- Wymagana mozliwo$¢ oznaczenia kortyzolu w moczu lub w $linie.

8. Pkt. 30 Warunkéw granicznych Zatacznik nr 2 do SIWZ

Wtym punkcie Zamawiajacy wymaga kuwet pomiarowych wielokrotnego uzytku, bez koniecznosci
wymiany przez caly okres trwania kontraktu. Cecha ta jest uzalezniona od zastosowanej
technologii w analizatorach i nie ma praktycznego dowodu, iz jest ona lepszym rozwigzaniem niz
kuwety jednorazowego uzytku. Analizatory wykorzystujace kuwety wielorazowe cechuje wigksze
zuzycie wody i produkcja $ciekow, a takze istotniejsze interferencje z uwagi na mozliwe awarie
systemu mycia kuwet.

W zwigzku z tym Odwotujgcy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ poprzez
dopuszczenie zaoferowania i odpowiednia modyfikacje warunkéw granicznych zatgcznika nr 2 w
punkcie 30 na nastepujace:

- kuwety pomiarowe wielokrotnego uzycia lub kuwety jednorazowe.

9. Pkt. 34 Warunkéw granicznych Zalacznik nr 2 do SIWZ

Zamawiajacy wymagajac aby reakcje i odczyt/pomiar odbywaty sie w jednorazowe] kuwecie
reakcyjnej z tworzywa sztucznego ogranicza konkurencyjno$é postepowania. Nie bierze pod
uwage, ze sa na rynku analizatory w ktérych ze wzgledu na zastosowang technologie pomiar
reakcji i odczyt koricowy odbywa sie w komorze pomiarowej bedgcej elementem wyposazenia
aparatu. Uzycie jednorazowych koncéwek dozujgcych oraz jednorazowych kuwet reakcyjnych
zabezpiecza catkowicie przed ryzykiem kontaminacji i carry-over. Niezrozumiate jest takze

wymaganie w p.30 kuwet pomiarowych wielokrotnego uzytku i nie uwzglednienie analogicznego
zapisu w p.34,

W zwigzku z tym Odwolujgcy wnosi o nakazanie Zamawiajacemu zmiany SIWZ poprzez
odpowiednig modyfikacje warunkéw granicznych zatgcznika nr 2 w p. 34 na nastepujace:

- Reakcje w jednorazowej kuwecie reakcyjnej z tworzywa sztucznego pomiarowe.

10. Pkt. 35 Warunkow granicznych Zalacznik nr 2 do SIWZ




W punkcie 35 Zamawiajacy opisal warunek Stabilnosé kalibracji oznaczen minimum 30 dni. Jest
to warunek niezrozumialy, zwlaszcza w sytuacji koniecznosci podania w formularzu cenowym
wszystkich kosztéw zwiazanych z realizacjg zaméwienia, w tym takze kalibratoréw, oraz warunek
w p.21 okreslajgcy, ze do ilosci wymienionych w specyfikacji asortymentowej badan nalezy doliczy¢
testy potrzebne na wykonanie wszystkich niezbednych kalibragji i kontroli jakosci

Zaoferowana ilo§¢ kalibratoréw i oznaczen powinna wigc uwzgledniac takze stabilnosé kalibracji,
kidra jest rézna u réznych producentéw. Ponadto Zamawiajgcy nie bierze pod uwage bardzo
istotnego kryterium jakim jest ilo&¢ stezen kalibratorow koniecznych do wykonania kalibracji, ilo$¢
oznaczen koniecznych do przeprowadzenia kalibracji ani kwestii fabrycznej prekalibracji
odczynnikow.

W zwigzku z tym Odwolujgcy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ poprzez:

- wykreslenie p.35 parametréw wymaganych.

11. Pkt. 37 Warunkow granicznych Zalgcznik nr 2 do SIWZ

Warunek opisany w punkcie 37 parametrow wymaganych dotyczy jedynie odczynnikéw
immunochemicznych, a warunku takiego Zamawiajacy nie podat przy odczynnikach
biochemicznych. Jest to wigc warunek tendencyjny i ograniczajgcy konkurencyjnosé,.

W zwigzku z tym Odwotujacy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ poprzez
odpowiednig modyfikacje warunkéw granicznych zatgcznika nr 2 w pkt 37 na nastepujgce:

- Odczynniki do analizatoréw immunochemicznych po otwarciu stabilne do daty waznosci
okreslonej przez Producenta. Prosze skalkulowaé oferte przy zalozeniu, ze odczynniki po
otwarciu bgda przechowywane na pokiadzie w analizatorze | okresowo w lodéwce.

12. Pkt. 38 Warunkdéw granicznych Zalacznik nr 2 do SIWZ

W punkcie 38 Zamawiajacy opisuje wymog dotyczacy zabezpieczenia zapobiegajgcego
kontaminacji prébek badanych bez koniecznosci stosowania koricowek jednorazowych. Jest to
parametr niezrozumiaty i noszgcy znamiona pomytki w opisie tego wymogu, gdyz z reguly dazy sie
do tego, aby wyeliminowa¢ catkowicie ryzyko kontaminacji przy dozowaniu, zwtaszcza przy bardzo
czutych oznaczeniach immunochemicznych. Zgodnie z zasadami bezpieczefistwa pracy w
laboratoriach preferowane powinny byé rozwigzania zapobiegajace kontaminacji i bledowi
przeniesienia, co moze byé¢ zagwarantowane jedynie poprzez uzycie systeméw pipetujgcych z
jednorazowymi koricéwkami dozujgcymi materiat badany. Takie tez rozwigzania powinny by¢
preferowane, podobnie jak uzycie pipet z wymiennymi jednorazowymi koricéwkami do rutynowej
pracy laboratoryjnej.

Dlatego Odwolujacy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ poprzez modyfikacje
warunku pkt 38 na nastepujacy:

- Zabezpieczenie zapobiegajace kontaminacji prébek badanych poprzez stosowanie
koricowek jednorazowych lub efektywny system mycia sond eliminujgcy kontaminacje.

13. Pkt. 40 Warunkow granicznych Zalacznik nr 2 do SIWZ

W punkcie 40 Zamawiajacy opisat wymég aby wyniki testow wirusologicznych HIV, HCV, HBs
dawaly jednoznaczny wynik dodatni lub ujemny (bez prébek o warto$ciach granicznych) w
pierwszym oznaczeniu. Jest to parametr niezrozumialy, zwlaszcza w sytuacji prowadzenia



wiarygodnej i rzetelnej diagnostyki zakazen. Wielu producentéw ze wzgledu na zapewnienie
maksymalnego bezpieczenstwa wydawanych wynikéw (uniknigcie wydania wynikéw fatszywie
ujemnych) wprowadza pojecie wartosci granicznych lub tzw. Szarej strefy, co w zaden sposéb nie
wptywa negatywnie na interpretacie wynikow. Testy HIV, HBsAg i anty-HCV, majace w opisie
Wyznaczony cut-off wraz z podang wartoscia graniczng tzw. szarg strefg, sg stosowane
powszechnie w wielu szpitalach | stacjach krwiodawstwa w Polsce i na Swiecie, posiadajg takze
akceptacjg / certyfikat jednostki notyfikowanej.

W zwigzku z tym Odwotujacy wnosi o nakazanie Zamawiajacemu zmiany SIWZ poprzez
dopuszczenie zaoferowania i odpowiednia modyfikacje warunkéw granicznych w punkcie 40 na
nastepujace:

- Testy HIV, HBsAg i anty-HCV posiadajgce w ulotce odczynnika szczegotowa informacje nt,
postepowania i interpretacji wynikéw.

14. Pkt. 41 Warunkow granicznych Zalacznik nr 2 do SIWZ

W punkcie 41 Zamawiajacy opisal warunek "Odczynniki, kontrole i kalibratory ptynne, gotowe do
uzycia, nie wymagajace rekonstytucji i doprowadzania do temperatury pokojowe;j.”, ktéry ogranicza
mozliwos¢ ztozenia oferty tylko do firmy Abbott. Wielu Producentéw oferuje kalibratory i kontrole w
formie liofilizatow, do szybkiej i jednorazowej rekonstytucji. Forma liofilizowana gwarantuje diugi
termin waznosci kalibratoréw i kontroli, nieosiggalny przy oferowaniu formy ptynnej, a takze
pozwala na korzystanie z jednej serii przez diugi czas.

W 2zwigzku z tym Odwolujacy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ poprzez
dopuszczenie zaoferowania i odpowiednia modyfikacje warunkéw granicznych w p. 41 na
nastepujace:

- 95% odczynnikéw gotowa do uzycia bez koniecznosci rekonstytucji.

156. Pkt. 42 Warunkoéw granicznych Zatacznik nr 2 do Siwz

W punkcie 42 warunkéw granicznych Zamawiajgcy preferuje pewne specyficzne cechy
charakterystyczne dla zestawow odczynnikowych i analizatorow firmy Abbott. Zamawiajacy nie
bierze pod uwage, ze podobne rozwigzania jezeli chodzi o funkcjonalnosé i praktyczny efekt
koncowy sa oferowane przez inne firmy w innych analizatorach, choé literalnie opisy szczegdtow
technicznych mogg sie réznig.

Diatego Odwotujacy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmia ny SIWZ poprzez nadanie ponizszym
punktom zalgcznika nr 2 nastgpujacego brzmienia:

Ad. p.42:

Zakres oznaczania parametréw enzymatycznych min.: ALT - 4500 U/L, ASPAT - 4200 UiL,
ALP - 4500 U/L, CK - 4000 UL, AMYL - 6500 U/L, GGTP - 8500 UL w pierwszym oznaczeniu
lub po automatycznym rozciericzeniu probki.

16. Pkt. 43 Warunkéw granicznych Zalacznik nr 2 do SIWZ

W punkcie 43 Zamawiajacy opisuje wymog: ,Przy wykonywanych przez analizatory oznaczeniach
nie jest stosowana metoda wolnego wychwytu na bazie uktadu streptawidyna-biotyna, z ktorym
wiaze sie interferencja na skutek Spozycia przez pacjenta biotyny. Liczng grupg pacjentéw sg
miode kobiety korzystajgce z suplementacji.”

Jest to parametr niezrozumiaty i nielogiczny. Wszystkie metody immunochemiczne sg podatne w :
réznym stopniu na réznego typu interferencie ze strony réznych czynnikéw (hemoliza, lipemia, {\
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lekéw i czynnikéw ktére mogg potencjalnie interferowaé w Oznaczeniach i jest jednym z najmniej
istotnych przyczyn interferencji. w kazdej ulotce odczynnikowej Odwotujgcego Znajduje sie
informacja do jakich wartosci stezenia biotyny nie stwierdza si¢ wystepowania interferencji w
testach (dla oferowanych w postepowaniu parametréw s3 to wysokie i bezpieczne progi braku

ona interferencji w oznaczeniach na bazie uktadu streptawidyna-biotyna.

W zwigzku z tym Odwotujacy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ poprzez:
- wykreslenie p.43 z parametréw wymaganych.

17. Pkt. 44 Warunkéw granicznych Zalacznik nr 2 do SIWZ

Zamawiajacy w pkt, 44 wymaga analizatora z wbudowanym, zintegrowanym, bezobstugowym
modutem ISE (technologia sensorowa). Dodatkowo Zamawiajgcy w poz. 30 formularza
asortymentowo-cenowego parametr jondw opisat jako : ,Chloride Potassium Sodium (ICT Diluent).
Otoz takie rozwigzanie i taki odezynnik oferuje jedynie firma Abbott w swoich systemach Architect
i Alinity

- W zwigzku z powyZszym Odwolujgcy wnosi o nakazanie zmiany SIWZ poprzez wykreélenie
tego warunku granicznego oraz usunigcie zapisu ICT Diluent z formularza cenowego.

18. Pkt. 45 Warunkéw granicznych Zatacznik nr 2 do Siwz

Zamawiajacy w pkt. 45 wymaga aby ,materiaty plynne Zuzywane przez analizatory byty w
skondensowanej postaci w pojemnikach o objetosci nie wigkszej niz 2L. Warunek ten nie ma

absolutnie Zadnego znaczenia merytorycznego i zostat opisany w taki sposéb aby speinita go
jedynie jedna firma.

W zwigzku 2z powyZszym Odwolujacy wnosi o nakazanie Zamawiajacemu Zmiany SIWZ
Poprzez wykreslenie tego warunku granicznego.

18. Pkt. 46 Warunkow granicznych Zalacznik nr 2 do SIWZ oraz poz. dot. troponiny w
czesci_Immunochemia formularza asogﬂmentowo-cenowego Zatacznika nr 2 do
SIwz

Zamawiajgcy w punkcie 46 wymaga zaoferowania troponiny | i okregla szczegolowy zakres
liniowosci ograniczajgcy konkurencyjnosé postepowania.




W zwiazku z powyiszym Odwotujgcy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu zmiany SIWZ
poprzez wykreslenie tego warunku granicznego | modyfikacje zapisu w formularzu
asortymentowo-cenowym w czesci Immunochemia (pozycja Po punkcie 30) na koricu
formularza na: "Troponina | hs lub troponina T hs”.

20, Pkt. 21 formularza asommentowo-cenowego czes$¢ Immunochemia Zatacznik nr 2
do SIWZ

W punkcie 21 formularza asortymentowo-cenowego w czgsci Immunochemia Zamawiajgcy ujat
parametr Phenobarbital, ktéry zostat juz ujety w punkcie 22 formularza asortymentowo-cenowego
w czesci Biochemia. Dlatego Odwotujgcy wnosi o nakazanie Zamawiajgcemu Zmiany SIWZ
poprzez

- wykreslenie parametru Phenobarbital z p.21 (pozycja po punkcie 20) formularza
asortymentowo-cenowego w czgsci Immunochemia.

Il. Uzasadnienie prawne

Argumentacja wskazana powyZej uzasadnia zarzut naruszenia arnt. 29 ust. 1iust. 2PZP oraz art. 7
ust. 1 Pzp. W ocenie Odwotujacego wymogi postawione przez Zamawiajgcego w powyzej
przytoczonym zakresie nie majg zadnego uzasadnienia w Swietle celu jakiemu ma stuzyé
przedmiot zaméwienia. Odwolujgcy jest wiodacym dostawcy nowoczesnych rozwigzan
medycznych w zakresie diagnostyki laboratoryjnej. W szczegdlnosci, Odwolujacy posiada
w ofercie analizatory do badar spelniajace potrzeby Zamawiajgcego w zakresie rodzaju, ilosci
I szybkosci wykonywania poszczegdlnych oznaczen oraz odpowiednie odczynniki kliniczne i inne
materialy eksploatacyjne stosowane wraz Z analizatorami,

Zgodnie z art. 29 ust. 2 ustawy Zamawiajgcemu nie wolno opisywaé przedmiotu zaméwienia
W sposob, ktory mégiby utrudniaé uczciwg konkurencje. Zamawiajgcy musi okresli¢ przedmiot
zamowienia w sposéb obiektywny. W szczegdlnosci Zamawiajacy jest zobowiazany unikaé
stosowania wszelkich parametréw, ktére wskazywalyby na konkretny wyréb
lub konkretnego wykonawce,

Opisanie przez Zamawiajgcego przedmiotu zamowienia w sposéb naruszajgcy zasady uczciwej
konkurencji i réwnego traktowania wykonawcéw skutkuje ograniczeniem mozliwosci ziozenia
waznej, konkurencyjnej oferty w Postepowaniu przez wykonawcéw nie podlegajacych wykluczeniu
z Postepowania i posiadajacych stosowne uprawnienia, wiedze i doswiadczenie
oraz dysponujacych  odpowiednim potencjatem  technicznym, kadrowym,  finansowym
oraz ekonomicznym do wykonania Zamowienia.

W orzecznictwie utrwalit si¢ poglad o niedopuszczalnosci opisywania przedmiotu zamowienia
W sposéb nawet posrednio ograniczajgcy konkurencje (nie méwigc juz o bezposrednim iej
utrudnianiu innymi sposobami). W uchwale z dnia 31 sierpnia 2016 r. o sygn. KIO/KD 58/16
Krajowa Izba Odwotawcza Zaznaczyla, ze ,Przejawem naruszenia Zasady uczciwej konkurencji
Jest nie tylko opisanie przedmioty zamowienia z uzyciem oznaczen wskazujgcych na Konkretnego
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z dnia 5 maja 2014 r. o sygn. KIO 765/14 Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita, iz ,Opis przedmiotu
zamowienia powinien umozliwiac wykonawcom jednakowy dostgp do zaméwienia i nie moze
powodowac nieuzasadnionych przeszkéd w ofwarciu zaméwieri publicznych na konkurencje.
Naruszenie zasady uczciwej konkurencji okreslonej w ustawie z uwagi na niewlasciwe opisanie
przedmiolu zaméwienia zachodzi, miedzy innymi w sytuacji, gdy zamawiajgcy opisze przedmiot
zamowienia przez zbytnie dookreslenie przedmiotu powodujgce, bez uzasadnienia, wskazanie
na konkretny produkt. Naruszenie to polega réwniez na dookresleniu opisu przedmiotu zamowienia
w taki sposob, ktéry nie znajduje uzasadnienia ani w technicznym ani w funkcjonalny uregulowaniu
potrzeb zamawiajgcego.”

Podobne stanowisko zajmujg réwniez Sady powszechne. Sad Okregowy w Warszawie w wyroku
z dnia 21 kwietnia 2011 r. o sygn. akt Ill C 1161/09, zaznaczyt, ze: “Zakaz utrudniania uczciwej
konkurencji jest naruszony wledy, gdy w opisie przedmiotu zaméwienia zamawiajgcy uzyje
oznaczeri czy parametrow wskazujacych konkretnego dostawce lub konkretny produkt, dzialajac
w ten sposéb niezgodnie z obowigzkiem obiektywnego i réwnego traktowania wszystkich
podmiotéw mogacych ubiegad sie o zaméwienie publiczne.”

Z powyzszych rozwazan wynika, iz wystarczajgcym dla stwierdzenia naruszenia zasady wyrazonej
w art. 29 ust. 2 Pzp jest takie zestawienie przez Zamawiajgcego charakterystycznych granicznych
oraz ocenianych parametréw nabywanych produktow, ze wskazuje ono na konkretny produkt,
eliminujgc jednoczesnie mozliwoé¢ zaoferowania produktéw innych producentéw - co niewatpliwie
ma miejsce w niniejszym Postepowaniu.

W przedmiotowym przypadku, jak zostato to juz wskazane powyzej, Zamawiajgcy wprowadzajgc
Ww. postanowienia SIWZ, dokonuje tego w sposéb Sprzeczny z powszechnie obowigzujacymi
przepisami prawa, kreujac tym samym warunki realizacji zaméwienia, w sposOb premiujgcy
produkty konkretnego producenta.

Zamawiajgcy obowigzany jest uksztaltowaé tresé SIWZ, a w szczegéinosci opis przedmiotu
zaméwienia, w taki sposob, aby otworzyé Postepowanie na konkurencje i umozliwiaé skiadanie
ofert odzwierciedlajgcych réznorodnosé rozwigzan technicznych dostepnych na danym rynku.
Zamawiajacy okre$lajgc przedmiot zaméwienia winien uwzgledni¢ wszystkie okolicznosci mogace
mie¢ wplyw na sporzadzenie oferty przez wykonawcéw i winien unikaé sformutowar! stwarzajacych
mozliwo$¢ zaistnienia okolicznoéci utrudniania uczciwej konkurencji, czego Zamawiajacy nie wziat
pod uwage przygotowujac opis przedmiotu zamowienia w niniejszym Postepowaniu.

Rekapitulujgc, modyfikacja SIWZ zgodnie z powyzszymi zadaniami pozwoli na zwigkszenie liczby
wykonawcéw zdolnych do ziozenia ofert w Postepowaniu, co zkolei wplynie na wiekszg
konkurencyjno$¢ Postepowania, Zgodnie z ideq przetargu nieograniczonego. Dopuszczenie
wigkszej liczby wykonawcéw nie tylko jest zgodne z zasadami wynikajacymi z art. 7 ust, 1 Pzp, ale
takze pozwoli Zamawiajgcemu na dokonanie wyboru oferty najkorzystniejszej sposréd réznych
produktéw dostepnych na rynku. Bedzie to tez korzystne dla Zamawiajgcego ze wzgledéw
ekonomicznych, gdyz istnienie rzeczywistej konkurencji pozytywnie wplynie na wysoko$é cen
oferowanych w Postepowaniu.

i afal Stachurek
Zataczniki: Pr ‘: ‘ ;; / "
- "
1) dowdd uiszczenia wpisu w wymaganej wysoko$ci: Roche Dlagho LE ?' ﬂi C
2) dowéd przestania kopii odwotania Zama wiajgcemu, r
3) odpis z KRS Odwotujacego.

!
Jacok Jopek |

Prokurent
Roche Diegnobtics Polska Sp. 1.
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