Sygn. akt: KIO 509/22

WYROK

z dnia 10 marca 2022 r.
Krajowa Izba Odwotlawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Ewa Sikorska

Protokolant: Mikotlaj Kraska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 7 marca 2022 roku Warszawie odwotania wniesionego

do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 24 lutego 2022 r. przez wykonawce J. D.

w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego — Skarb Panstwa - Wojskowy

Osrodek Farmacji i Techniki Medycznej w Celestynowie

przy udziale:

wykonawcy Resculine Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig w Zielonej Goérze,
zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. umarza nastepujgce zarzuty odwotania:

- zarzut dotyczacy tresci specyfikacji warunkéw zamoéwienia (SWZ), tj. od tresci
Zatgcznika nr. 6.8 do SWZ - Szczegdtowy opis przedmiotu zaméwienia dla opatrunku
na rany penetracyjne klatki piersiowej, w zakresie, w jakim formutuje wymaganie, aby
opatrunek na rany penetracyjne klatki piersiowej byt wytgcznie sterylny i jednoczesnie
nie dopuszcza mozliwosci oferowania opatrunkéw niesterylnych;

- zarzut dotyczacy tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia (SWZ), tj. od tresci
Zatgcznika nr 8 do SWZ — Oswiadczenie o zgtoszeniu wyrobu do URPLWMiPB, w
zakresie, w jakim zawiera niescistosci i sprzecznosci z powszechnie obowigzujgcymi
przepisami prawa, tj. przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1565),

2. w pozostatym zakresie odwotanie oddala,

3. kosztami postepowania obcigza wykonawce J. D. i:



3.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez: wykonawce J. D.

tytutem wpisu od odwotania,

3.2. zasgdza od wykonawcy J. D. na rzecz zamawiajgcego - Skarbu Panstwa —
Wojskowego Osrodka Farmacji i Techniki Medycznej w Celestynowie — kwote
3600 zt 00 gr (stownie trzy tysigce szesCset ztotych zero groszy), stanowigcag koszty

postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 579 ust. 11580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku — Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.), na niniejszy wyrok, w terminie 14
dnia od dnia jego doreczenia, przystuguje skarga, za posrednictwem Prezesa Krajowej I1zby

Odwotawczej, do Sadu Okregowego w Warszawie.



Sygn. akt: KIO 509/22
Uzasadnienie

Zamawiajgcy — Skarb Panstwa — Wojskowy O$rodek Farmacji i Techniki Medycznej w
Celestynowie — prowadzi postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego, ktérego
przedmiotem jest dostawa wyrobow medycznych przeznaczonych do odswiezania Zestawéw
Ratownictwa Taktycznego.

Postepowanie prowadzone jest na podstawie przepisow ustawy z dnia 11 wrzes$nia
2019 roku — Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2021 roku, poz. 1129 ze zm.), zwanej
dalej ustawg P.z.p.

W dniu 24 lutego 2022 roku wykonawca J. D., prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg
pod nazwg PARAMEDYK J. D. w Markach (dalej: odwotujgcy) wniést odwotanie wobec:

1) tresci Specyfikacji Warunkow Zamoéwienia (SWZ), tj. od tresci Zatgcznika nr. 6.8 do
SWZ - Szczegotowy opis przedmiotu zaméwienia dla opatrunku na rany penetracyjne klatki
piersiowej, w zakresie w jakim formutuje wymaganie, aby opatrunek na rany penetracyjne
klatki piersiowej miat ,ksztalt okrggty o srednicy minimum 14 cm”;

2) tresci Specyfikacji Warunkow Zaméwienia (SWZ), tj. od tresci Zatgcznika nr. 6.8 do
SWZ - Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia dla opatrunku na rany penetracyjne klatki
piersiowej, w zakresie w jakim formutuje wymaganie, aby opatrunek na rany penetracyjne
klatki piersiowej byt wytgcznie sterylny i jednoczesnie nie dopuszcza mozliwosci oferowania
opatrunkow niesterylnych;

3) treSci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (SWZ), tj. od treSci Zatgcznika nr 7 do
SWZ — Procedura oceny badania prébek, w zakresie w jakim formutuje wymaganie, aby
nadruk przy pocieraniu dtonig nie rozmazywat sie i byt trwaty oraz aby: ,informacje: znak CE,
termin waznosci, numer serii i oznaczenia sterylno$ci byty umieszczone na opakowaniu w
sposob nieusuwalny, w tym: nie da sie ich dtonig zetrzeé, zmazaé czy odkleié”.

4) treSci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (SWZ), tj. od tresci Zatgcznika nr 8 do
SWZ — Oswiadczenie o zgtoszeniu wyrobu do URPLWMiPB, w zakresie, w jakim zawiera
niescistosci i sprzecznosci z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa, tj. przepisami

ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1565).

Majgc na wzgledzie powyzsze odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie
nastepujgcych przepiséw prawa:
1) art. 99 ust. 1 i 4 w zwigzku z art. 16 pkt 1 i 3 ustawy P.z.p., poprzez opisanie
szczegotowych wymagan dla opatrunku na rany penetracyjne klatki piersiowej w sposab,

ktory utrudnia uczciwg konkurencje oraz nie uwzglednia wymagan i okolicznosci moggcych



mie¢ wplyw na sporzgdzenie oferty, a ponadto w sposéb ktory jest sprzeczny z zasadag
proporcjonalnosci i zasadg réwnego traktowania wykonawcow

2) art. 99 ust. 1 i 4 w zwigzku z art. 16 pkt 1, 2 i 3 ustawy P.z.p., poprzez opisanie
szczegotowe] procedury dotyczgcej badania prébki: opatrunku na rany penetracyjne klatki
piersiowej, w sposéb ktory nie jest jednoznaczny i wyczerpujacy, nie zawiera dostatecznie
doktadnych i zrozumiatych okreslen, ani nie uwzglednia wszystkich wymagan i okolicznosci
mogacych mie¢ wplyw na sporzgdzenie oferty, a ponadto w sposéb ktéry ogranicza
konkurencje miedzy wykonawcami, oraz jest sprzeczny z zasadg rownego traktowania

wykonawcow i zasadg przejrzystosci,

3) art. 16 pkt 1, 2 i 3 ustawy P.z.p. w zwigzku z art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych poprzez sformutowanie treéci oswiadczenia sktadanego przez

Wykonawce w sposob sprzeczny z przywotywanym wyzej przepisem.

Odwotujgcy podnidst, ze w przypadku, w ktéorym zamawiajgcy nie dokona zmiany
tresci SWZ, to tym samym odwotujgcy nie bedzie mogt ztozy¢ oferty niepodlegajgcej
odrzuceniu. Przy obecnym brzmieniu SWZ oferowane przez odwolujacego wyroby
medyczne — co do istoty takie same jak skiadane w poprzednich latach, w ktérych
odwotujgcy wygrywat podobne postepowania — nie bedg spetniaty wymagan okreslonych w
specyfikacji. Odwotujgcy zaznaczyt, ze w przypadku zmiany tresci SWZ, odwotujacy bedzie
mogt ztozy¢ oferte i uzyskaC prawo realizacji przedmiotowego zamowienia. Interes
odwolujgcego w ziozeniu przedmiotowego odwotania wynika z faktu, ze jest on
zainteresowany w ztozeniu oferty w przedmiotowym postepowaniu, przy czym brak

dokonania zmiany tresci SWZ wigze sie dla niego z odrzuceniem jego oferty.

W odpowiedzi na odwotanie z dnia 7 marca 2022 roku zamawiajgcy wniost o
oddalenie odwotania oraz o zasgdzenie na jego rzecz kosztow postepowania odwotawczego,

w tym kosztéw wynagrodzenia petnomocnika.

Do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego przystgpit wykonawca
RescuLine Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig w Zielonej Gorze. Przystepujacy w
zgtosit przystgpienie w zakresie zarzutu nr 2 odwotania, dotyczgcego wymogu zaoferowania
sterylnego opatrunku na rany penetracyjne klatki piersiowej, z wytgczeniem mozliwosci
zaoferowania opatrunku niesterylnego. Przystepujgcy wskazat, ze wedtug jego najlepszej
wiedzy, ww. zarzut podniesiony w odwotaniu jest bezpodstawny i nieuzasadniony.

Przystepujacy wnidst o oddalenie odwotania.

Na posiedzeniu Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 7 marca 2022 roku zamawiajacy
o$wiadczyt, ze uwzglednia odwotanie w zakresie zarzutu dotyczgcego tresci Specyfikacji

Warunkéw Zamowienia (SWZ), tj. od tresci Zatgcznika nr 8 do SWZ — Oswiadczenie o
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zgtoszeniu wyrobu do URPLWMIiPB, w zakresie, w jakim zawiera niescistoSci i sprzecznosci
z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa, tj. przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1565).

Na posiedzeniu Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 7 marca 2022 roku odwotujacy
oswiadczyt, ze cofa zarzut dotyczgcy tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (SW2), tj. od
tresci Zatgcznika nr. 6.8 do SWZ - Szczegdétowy opis przedmiotu zamodwienia dla opatrunku
na rany penetracyjne klatki piersiowej, w zakresie w jakim formutuje wymaganie, aby
opatrunek na rany penetracyjne klatki piersiowej byt wytgcznie sterylny i jednoczesnie nie

dopuszcza mozliwosci oferowania opatrunkéw niesterylnych.

W zakresie podtrzymanych zarzutéw odwotania odwotujgcy podnidst, ze formutujgc
wymagania dotyczace konstrukcji opatrunku na rany penetracyjne Kklatki piersiowej
zamawiajgcy przewidziat mozliwosé oferowania opatrunkdéw o réznych ksztattach (tj.
okragtych, owalnych, prostokatnych i kwadratowych) i o réznych wymiarach.

Co do opatrunkéw w ksztalcie owalu, prostokgta czy kwadratu zamawiajgcy
przewidziat, ze rozmiar opatrunku moze odbiegaé (rézni¢ sie) o £10% od rozmiaréow
opisanych w tresci Zatgcznika nr. 6.8 do SWZ (Zatgcznik nr 6.8. pkt 2 lit. a). W zwigzku z
powyzszym dla opatrunkéw o wskazanych wyzej ksztattach mozna zaoferowac kilka réznych
opatrunkow, ktére spetniajg wymagania zamawiajgcego

Formutujgc wymaog dotyczgcy srednicy okragtego opatrunku i przyjmujac, ze ma ona
wynosi¢ minimum 14 cm zamawiajgcy w sposob istotny ograniczyt konkurencje miedzy
wykonawcami. Na rynku Swiatowym wystepuje bowiem tylko jeden opatrunek sterylny
(wymaog sterylnosci wynika wprost z Zatgcznika nr 6.8 — pkt 3 tego zatgcznika) o ksztatcie
okrggtym o Srednicy wiekszej niz 14 cm. Wszystkie inne sterylne opatrunki majg Srednice
okoto 13 cm.

Wiasnie taki opatrunek (o $rednicy okoto 13 cm) zamierzat zaoferowa¢ odwotujgcy w
przedmiotowym postepowaniu.

Odwotujgcy wskazat, ze sformutowanie wymagania co do opatrunku o okrgglym
ksztatcie w taki sposdb, ze spetnia je tylko jeden opatrunek dostepny na rynku utrudnia
uczciwg konkurencje oraz narusza zasade proporcjonalnosci i réwnego traktowania
wykonawcow.

Odwotujgcy podnidst, ze w zatgczniku nr 7 do SWZ — Procedura badania probek, w
czesSci poswieconej Szczegotowej procedurze badania Prébki: Opatrunku na rany
penetracyjne klatki piersiowej (zob. str. 5, pkt 1.1.) zawarto stwierdzenie zgodnie z ktérym:
zamawiajgcy sprawdzi, czy oznaczenia sg czytelne, a ich tres¢ zgodna z OPZ i aktualnymi
przepisami prawa w zakresie wyrobow medycznych, oraz czy nadruk przy pocieraniu dtonig

nie rozmazuje sie i jest trwaly. Zamawiajgcy wymaga, aby informacje: znak CE, termin
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waznosci, numer serii i oznaczenia sterylnosci byly umieszczone na opakowaniu w sposéb

nieusuwalny, w tym: nie da sie ich dtonig zetrze¢, zmazac czy odkleic".

W ocenie odwotujgcego wskazany wyzej opis nie jest jednoznaczny i wyczerpujacy.
Odwotujgcy wskazat, ze zamawiajgcy nie precyzuje jak dlugo ani tym bardziej ktérg
doktadnie czescig dtoni nalezy pociera¢ opatrunek w celu sprawdzenia, czy nadruk przy

pocieraniu nie rozmazuje sie i jest trwaty.

Odwotujgcy podkreslit, ze zamawiajgcy wymaga ponadto, aby wskazane wyzej
informacje byly umieszczone na opakowaniu ,w sposéb nieusuwalny”. Zamawiajgcy nie
wyjasnia przy tym, na czym doktadnie ta ,nieusuwalnos¢” miataby polegaé. Nie budzi
zadnych watpliwosci, ze poprzez uzycie narzedzi, srodkéw chemicznych, czy oddziatywania
termicznego z kazdego opakowania da sie usungé¢ zamieszczone na nim informacje. W
zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy w sposob jednoznaczny i niebudzgcy watpliwosci
powinien napisa¢, w jaki doktadnie sposéb bedzie badat nieusuwalno$é¢ informacji.
Tymczasem zamawiajgcy tylko przyktadowo (a nie w sposéb jednoznaczny i wyczerpujacy)
wskazuje, w jaki sposob bedzie oceniat czy wymdog nieusuwalnosci zostat spetniony. W
Zatgczniku nr 7 do SWZ Zamawiajgcy postuzyt sie sformutowaniem ,w tym: nie da sie ich
dionig zetrze¢, zmazaé czy odklei¢”. Uzycie sformutowania ,w tym” wskazuje, ze opisany
przez zamawiajgcego sposéb sprawdzenia nieusuwalnosci informacji ma wylgcznie
przyktadowy charakter, a co za tym idzie, ze zamawiajgcy moze weryfikowa¢ nieusuwalnosc
réwniez w inny sposob. Lecz nawet i to przyktadowe wskazanie réwniez nie spetnia
wymogow wynikajgcych z art. 99 ust. 1 i 4 ustawy P.z.p. Zamawiajacy pisze bowiem ogodlnie
o tym, ze ,nie da sie ich (tj. informacji) dtonig zetrze¢, zmacac, czy odklei¢”. Zamawiajgcy nie
precyzuje tego ani o jakg czesc¢ dtoni chodzi (tj. czy chodzi o spdd dtoni, grzbiet dtoni, kciuk,
a moze paznokie€), ani tez przez jak diugi czas i z jakg czestotliwoscig — w trakcie badania
prébki — bedg podejmowane dziatania majgce na celu starcie, zmazania lub odklejenie

informaciji.

Bezspornym jest, ze przy intensywnym i dtugotrwatym ,skrobaniu” opakowania
paznokciem mozliwe bedzie starcie, zmazanie czy odklejenie informacji zamieszczonych na

opakowaniu.

Odwotujgcy wskazat, ze oferowany przez niego opatrunek na rany penetracyjne klatki
piersiowej tylko jeden raz — na kilkanascie przeprowadzonych badan — zostat odrzucony
przez zamawiajgcego. Miato to miejsce w ubiegtym roku (w tozsamym przedmiotowo
postepowaniu) wtedy, gdy jeden z czionkdw komisji na skutek diugotrwatego ,skrobania”
paznokciem zdotat usungC informacje zamieszczone na opakowaniu. Wéwczas oferta

odwotujgcego zostata odrzucona.



W ocenie odwotujgcego, pozostawienie zakwestionowanego zapisu w obecnym
brzmieniu bedzie skutkowaé ograniczeniem uczciwej konkurencji, jak rowniez bedzie
sprzeczne z zasadg réwnego traktowania wykonawcow i zasadg przejrzystosci. W sytuacii,
w ktérej mechanizm oceny ,nieusuwalnosci informacji’ nie jest precyzyjny, skutkuje tym, ze
na etapie oceny ofert moze dochodzi¢ do ,duzej niesprawiedliwosci’, polegajgcej na tym, ze
prébki poszczegolnych wykonawcow mogg by¢ badane w bardzo rozny sposéb. W
odniesieniu do niektérych wykonawcow pracownicy zamawiajgcego — badajgc probke —
mogg poprzesta¢ na trzykrotnym przetarciu opakowania kciukiem i uznaé, ze wymoég
nieusuwalnosci jest spetniony, a w odniesieniu do innych — mogg przez kilka minut ,skroba¢”

opakowanie paznokciem i doj§¢ do wniosku, ze informacje da sie usung¢ lub odkleic.

Opisane wyzej dziatanie — bedgce bezposrednim skutkiem wadliwego sformutowania
tresSci specyfikacji — w oczywisty sposéb utrudnia konkurencje i narusza zasade
przejrzystosci (w odniesieniu do poszczegdlnych wykonawcéw w praktyce mogg by¢ bowiem

stosowane bardzo zréznicowane metody badania probki).

Istotnos¢ opisanego wyzej zagadnienia wynika rowniez z tego, ze ,W przypadku
oznakowania niezgodnego z wymaganiami SWZ lub aktualnymi przepisami prawa w
zakresie wyrobéw medycznych Zamawiajgcy odrzuci oferte” (zob. Zatgcznik 7, str. 5, pkt 1.1,
zdanie ostatnie). Skoro wiec konsekwencjg braku spetnienia wymagan dot. oznakowania jest
odrzucenie oferty, to tym samym nie moze by¢ Zzadnych watpliwosci co do tego, ze
mechanizm badania probki musi spetnia¢ wszystkie wymagania wynikajgce z art. 99 ust. 1 i

4 ustawy P.z.p. i ze powinien on zosta¢ zmieniony.

Odwotujgcy podnidst, ze w celu usuniecia opisanych watpliwosci zamawiajgcy
powinien doprecyzowac sposob badania probki poprzez wskazanie, ze sprawdzenie nastgpi
poprzez trzykrotne potarcie kciukiem oraz usuniecie sformutowania ,w tym”. W przypadku
takiej zmiany nie powinno by¢ watpliwosci co do tego, w jaki doktadnie sposdb bedzie

przebiega¢ procedura badania probki.

Jednoczesnie opisana wyzej zmiana doprowadzi do tego, ze nie bedzie juz
watpliwosci interpretacyjnych, czy informacje takie jak numer serii i data wazno$ci mogg by¢
umieszczone na opakowaniu w postaci trudno usuwalnej naklejki. Obecnie postanowienia
Zatgcznika 7 sg niejednoznaczne, z jednej bowiem strony zawierajg sformutowanie o
Lhieusuwalnosci” informacji (,Zamawiajgcy wymaga, aby informacje: znak CE, termin
waznosci, numer serii i oznaczenia sterylnosci byty umieszczone na opakowaniu w sposob
nieusuwalny”), co mogtoby sugerowaé, ze stosowanie naklejki jest niedopuszczalne, z
drugiej jednak strony Zamawiajgcy postuguje sie sformutowaniem ,nie da sie ich dionig

zetrze¢, zmazac czy odklei¢”, co wskazywatoby jednak na mozliwos¢ stosowania naklejki



(ale tylko takiej, ktorej ,nie mozna odklei¢”). W sytuacji, w ktorej kwestia stosowania naklejek
nie zostanie jednoznacznie rozstrzygnieta, wykonawcy bedg mieli uzasadnione watpliwosci
co do tego, czy mogg zaoferowac wyrob z naklejkg, czy tez nie, a co za tym idzie, czy ich
oferta — w przypadku skorzystania z naklejki — bedzie podlegata odrzuceniu. Roéwniez wiec i
ta watpliwos¢ jest przejawem niejednoznacznosci i braku wyczerpujacego opisu po stronie

zamawiajgcego, a wiec przejawem naruszenia wskazanych wyzej przepisow (. art. 16 i 99).

Odwotujgcy nadmienit, ze oznakowanie wyrobu medycznego z wykorzystaniem
naklejki jest zgodne z aktualnymi przepisami prawa tj. ustawy o wyrobach medycznych.
Obecnie jeden z najlepszych sterylnych opatrunkéw na rany penetracyjne klatki piersiowej
Sam Chest Seal posiada naklejke z numerem serii i datg waznosci. Opatrunek ten jest
produkowany tylko i wylgcznie w wersji ,z naklejkg” i znajduje on nabywcéw na catym

Swiecie, nie ma przy tym mozliwosci zaoferowania go w innej postaci.

Odwotujgcy stwierdzit, ze sporzgdzony przez zamawiajgcego opis nie spetnia
wymogoéw wynikajgcych z art. 99 ust. 1 i 4 ustawy P.z.p. zamawiajgcy postuguje sie bowiem
sformutowaniami, ktére nie sg jednoznaczne i dostatecznie doktadne (takimi jak: ,w sposdb

nieusuwalny”, czy tez ,nie da sie ich dtonig zetrze¢, zmazagé, czy odkleic”).

Zamawiajgcy, w odniesieniu do zarzutu dotyczgcego wymogu opatrunku o ksztatcie
okrggtym o $rednicy minimum 14 cm stwierdzit, Ze argumentuje swoje stanowisko poprzez
wskazanie, iz w tresci SWZ zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢é zaoferowania réznych
ksztattéw opatrunku na rany penetracyjne klatki piersiowej, otwierajgc sie tym samym na
rézne mozliwosci podtrzymania konkurencyjnosci sktadanych ofert. Niemniej jednak w
kazdym z dopuszczonych przez zamawiajgcego rozwigzaniu w zakresie wymiarow, pole
powierzchni przedmiotowego opatrunku, nawet po przyjeciu wartosci mozliwie skrajnych
minimalnych, wcigz jest znaczgco wigksze (przynajmniej o 12,4%) niz pole powierzchni
opatrunku o zaproponowanym przez odwotujgcego wymiarze o $rednicy 13 cm.
Zamawiajgcy podat wymaganie dla opatrunku okragtego wraz ze sformutowaniem "minimum”
14 cm $rednicy, tak aby pozosta¢ otwartym na dopuszczanie skfadania ofert zawierajgcych
opatrunki o Srednicy wskazanej lub wiekszej niz wskazana, celem nieograniczania

konkurencyjnosci ofert na rynku.

Zamawiajacy stwierdzit, ze pole powierzchni omawianego opatrunku wentylowego na
rany penetracyjne klatki piersiowej jest jednym z najistotniejszych parametréw tego typu
asortymentu, o niepodwazalnej roli dla ratowania zycia zotnierza na polu walki. Zamawiajacy,
w przypadku dopuszczenia obnizenia tak istotnego parametru, dziatatby na szkode Zotnierzy
Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, zgadzajgc sie przez to na zwiekszenie ryzyka

niepetnego pokrycia tkanki otaczajgcej okolice rany, a zatem na zwiekszenie



prawdopodobienistwa wadliwego zaopatrzenia ran postrzatowych klatki piersiowej i brak
dziatania opatrunku. Takie postepowanie mogtoby skutkowaé wystgpieniem pilnych stanow
zagrazajgcych zyciu zotnierza tj.. odma otwarta, odma prezna, wstrzgs hipowolemiczny,
krwawienie do jamy optucnej czy tamponada osierdzia. Cechg charakterystyczng ran
penetracyjnych (w tym postrzatowych) klatki piersiowej jest obecnos¢ zmian morfologicznych
i czynnosciowych w tkankach przyleglych do kanatu rany. Kanat rany moze zawierac
martwe, zmiazdzone tkanki, krew, ciata obce czy odtamy kostne. Kazdg rane penetracyjng
(w tym postrzatowa) klatki piersiowej nalezy uwazac¢ za zagrazajgcqg zyciu. Opatrunek ten
spetnia swoje zadanie tylko jesli pokrywa szczelnie i catkowicie catg rane, kanat rany z
otworem wlotowym/wylotowym, ale i tkanki przylegte, wraz z tkankg dalsza, zdrowg, do
ktérej ma mozliwos¢ prawidiowego przyklejenia opatrunku. Podsumowujgc, im wigksza
powierzchnia przedmiotowego opatrunku, tym wieksze szanse na prawidtowe i skuteczne

zaopatrzenie rany penetracyjnej i tym wieksze szanse na przezycie poszkodowanego.

Zamawiajgcy wskazat, ze ustalit, ze na rynku znajduje sie przynajmniej szesc¢
opatrunkéw na rany penetracyjne klatki piersiowej spetniajgcych podane wymagania co do
ksztattu, sterylnosci, wymiarow i mechanizmu wentylowego, co jest sprzeczne z opinig

odwotujgcego, ktéry twierdzi ze istnieje tylko jeden taki opatrunek na rynku.

Przyktadami takich opatrunkéw sg: Chest Seal Vented Norse, Rhino Chest Seal
Medical, RCS Russell Chest Seal, H*vent Chest Seal Vented, Bolin Chest Seal, FoxSeal
Vented. Co wiecej, sam odwotujacy, firma Paramedyk oferuje na swojej stronie internetowej
www.paramedyk24.pl opatrunek wentylowy spetniajacy podane wymagania co do ksztattu,
sterylnosci, wymiarow i mechanizmu wentylowego. Majgc na uwadze powyzsze,
zamawiajgcy stwierdzit, ze nie sposéb zgodzi¢ sie z twierdzeniem odwotujgcego, ze zaden z
wykonawcow nie bedzie mogt ztozy¢ oferty, ktdra nie podlegataby odrzuceniu. Zamawiajgcy
stwierdzit, ze nie moze zatem uzna¢ za zasadne wymagane przez odwotujgcego zmiany
opisu przedmiotu zamdwienia w postaci obnizenia wymagan stawianych opatrunkowi na

rany penetracyjne klatki piersiowe;.

Odnoszgc sie do zarzutu wymogu, by ,nadruk przy pocieraniu dtonig nie rozmazywat
sie i byt trwaly” oraz aby: ,informacje: znak CE, termin waznos$ci, numer serii i oznaczenia
sterylnosci byly umieszczone na opakowaniu w sposéb nieusuwalny, w tym: nie da sie ich
dionig zetrze¢, zmaza¢ czy odklei¢” zamawiajgcy stwierdzit, ze argumentuje swoje
stanowisko w tej kwestii poprzez wskazanie, iz wnioskowana przez odwotujgcego zmiana,
polegajgca na zaledwie trzykrotnym przetarciu kciukiem informacji na opakowaniu, bytaby
sprzeczna z obowigzujgcym prawem tj. art. 11 ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U.

2021.1565), ktory stanowi iz: ,Znak CE umieszcza sie w taki sposob, aby byt on widoczny,



czytelny i nieusuwalny” oraz rozporzgdzeniem unijnym (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r.

(Medical Device Regulation — MDR).

Wyzej wymieniona ustawa nie precyzuje sposobu walidacji cechy nieusuwalnosci ani
kryteribw jej oceny. W opinii zamawiajgcego zaledwie trzykrotne przetarcie kciukiem
oznakowania opakowania nie bedzie stanowito wystarczajgcego sposobu potwierdzenia
nieusuwalnosci wymaganych tresci naniesionych na opakowanie, gdyz nie bedzie

wystarczajgce do oceny mozliwosci starcia, zmazania czy odklejenia ww. oznakowania.

Nieusuwalnos¢ wspomnianych tresci oznakowania opakowania jest warunkiem
niezbednym do zagwarantowania jakosci zamawianego asortymentu, a takze warunkiem
koniecznym do wyeliminowania prawdopodobienstwa fatszerstwa czyli dostarczenia wyrobu
medycznego niepetnowartosciowego pod wzgledem terapeutycznym, jak rowniez
przypadkowego usuniecia tych oznaczeh podczas przenoszenia opatrunku przez zotnierzy
na polu walki, co zwigzane jest z réznymi warunkami atmosferycznymi oraz mozliwoscig

zawilgocenia oraz zabrudzenia czesci zewnetrznej opakowania.

Zamawiajgcy pragnie dodatkowo podkresli¢, iz wnioskowany przez odwotujgcego
zapis sposobu weryfikacji nieusuwalno$ci wymaganych tresci oznakowania opakowania, jest
nieobiektywny i nie chroni od powstawania kolejnych watpliwosci. Oznacza to, ze dodanie
wnioskowanego zapisu o trzykrotnym potarciu nadruku kciukiem, spowoduje koniecznosc
dookreslenia (czasem niemozliwego do wykonania bez specjalistycznego sprzetu) licznych
parametrow sposobu wykonania tego badania tj. uzytej sity tarcia oraz sity nacisku w
Newtonach [1N], doktadnej lokalizacji czesci i powierzchni kciuka, ktorg wykonane bedzie
trzykrotne potarcie, czasu trwania pojedynczego potarcia, kierunku pocierania, wskazania
jednej, tej samej osoby wykonujgcej pocieranie oraz wiele innych przykiadowych zmiennych,
doprowadzajgcych procedure badania probki do sytuacji kuriozum, zatracajgc pierwotny cel

tego przedsiewziecia.

Jednoczesnie zamawiajacy podkredlit, ze starat sie obiektywnie opisaé sposéb
weryfikacji tego wymagania i wychodzgc naprzeciw ustawowemu obowigzkowi
nieusuwalnosci wymaganych tresci oznakowania opakowania, wskazat rozwiniecie
rozumianego przez siebie powyzszego zapisu jako nadruku, ktérego w normalnych
warunkach uzytkowania, czyli bez uzycia narzedzi, $rodkéw chemicznych czy oddziatywania
termicznego, ,nie da sie dtonig zetrze¢, zmazac ani odklei¢”. Zamawiajgcy stwierdzit, iz nie

moze zatem uznac¢ zasadnosci proponowanej przez odwotujgcego zmiany.
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Izba ustalita, co nastepuje:

W dniu 14 lutego 2022 r. zamawiajgcy opublikowat na Platformie zakupowej,
dostepnej pod linkiem https://platformazakupowa.pl/transakcja/573677, specyfikacje
warunkéw zamoéwienia w postepowaniu na dostawe wyrobéw medycznych przeznaczonych
do odswiezania Zestawdéw Ratownictwa Taktycznego - sprawa nr WOFITM/7/2022/PN,
Numer referencyjny: WOFITM/7/2022/PN.

W zatgczniku nr 6.8 do SWZ - Szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia dla
opatrunku na rany penetracyjne klatki piersiowej zamawiajgcy zamiescit nastepujace

wymagania:

1. ,Zastosowanie: zaopatrzenie ran penetracyjnych (w tym postrzatowych) klatki
piersiowej przez zotnierzy przeszkolonych w zakresie udzielania pierwszej pomocy wedtug
procedur ratownictwa w warunkach taktycznych okreslonych w aktualnych wytycznych
TCCC.

2. Konstrukcja opatrunku:

a) ksztatt okraglty o srednicy minimum 14 cm lub owalny o wymiarach minimum
17 cm x 14 cm +£10% lub w ksztatcie prostokgta o wymiarach minimum 15 x 20 cm £10% z
zaokraglonymi naroznikami lub w ksztatcie kwadratu o wymiarach minimum 15 x 15 cm

1+10% z zaokrgglonymi naroznikami.

W zatgczniku nr 7 do SWZ — Procedura badania prébek, w czesci poswieconej
Szczegotowej procedurze badania Prébki: Opatrunku na rany penetracyjne klatki piersiowe;j
(zob. str. 5, pkt 1.1.) zawarto stwierdzenie, zgodnie z ktérym: zamawiajgcy sprawdzi czy
oznaczenia sg czytelne, a ich tres¢ zgodna z OPZ i aktualnymi przepisami prawa w zakresie
wyrobéw medycznych, oraz czy nadruk przy pocieraniu dfonig nie rozmazuje sig i jest trwaty.
Zamawiajgcy wymaga, aby informacje: znak CE, termin waznos$ci, numer serii i oznaczenia
sterylnosci byly umieszczone na opakowaniu w sposéb nieusuwalny, w tym: nie da sie ich

dionig zetrze¢, zmazaé czy odklei¢".

Stan faktyczny Izba ustalita na podstawie dokumentacji postepowania 0 udzielenie
zamowienia publicznego, w tym w szczegdlnosci specyfikacji warunkéw zamdowienia wraz z

zatgcznikami.
Izba zwazyta, co nastepuje:

Zarzut dotyczgcy tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (SWZ), tj. tresci
Zatgcznika nr. 6.8 do SWZ - Szczegdtowy opis przedmiotu zamédwienia dla opatrunku na

rany penetracyjne klatki piersiowej, w zakresie w jakim formutuje wymaganie, aby opatrunek
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na rany penetracyjne klatki piersiowej byt wytacznie sterylny i jednoczesnie nie dopuszcza
mozliwosci oferowania opatrunkéw niesterylnych, podlega umorzeniu na podstawie art. 568

pkt 1 ustawy P.z.p.

Zarzut dotyczgcy tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (SWZ), tj. tresci
Zatgcznika nr 8 do SWZ — Oswiadczenie o zgtoszeniu wyrobu do URPLWMIiPB, w zakresie,
w jakim zawiera niescistoSci i sprzecznosci z powszechnie obowigzujgcymi przepisami
prawa, tj. przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2021
r. poz. 1565) podlega umorzeniu na podstawie art. 522 ust. 4 zdanie pierwsze ustawy P.z.p.

W pozostatym zakresie odwotanie jest bezzasadne i podlega oddaleniu.

W pierwszej kolejnoéci Izba stwierdzita, ze odwotujacy jest uprawniony do korzystania
ze srodkéw ochrony prawnej w rozumieniu art. 505 ust. 1 ustawy P.z.p. Okolicznosc¢ ta nie

byta pomiedzy stronami sporna.

Izba uznata za bezzasadny zarzut dotyczacy tresci Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia (SW2), tj. od tresci Zatgcznika nr. 6.8 do SWZ - Szczegdtowy opis przedmiotu
zamowienia dla opatrunku na rany penetracyjne klatki piersiowej, w zakresie w jakim
formutuje wymaganie, aby opatrunek na rany penetracyjne klatki piersiowej miat ,ksztatt
okragty o Srednicy minimum 14 cm.

Izba wskazuje, ze sporzgdzenie opisu przedmiotu zamowienia nalezy do wytgcznych
uprawnien oraz obowigzkéw zamawiajgcego i jest jedng z najwazniejszych czynnosci
zwigzanych z przygotowaniem postepowania o udzielenie zamowienia publicznego,

poniewaz wskazuje na rzeczywiste potrzeby zamawiajgcego.

Zgodnie z art. 99 ust. 1 ustawy P.z.p., przedmiot zamdwienia opisuje sie w sposob
jednoznaczny i wyczerpujgcy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajgc wszystkie wymagania i okolicznosci moggce mie¢ wpltyw na sporzgdzenie

oferty.

Zamawiajgcy nie moze opisywac przedmiotu zamowienia w sposéb, ktéry maégiby
utrudnia¢ uczciwg konkurencje (art. 99 ust. 4 ustawy P.z.p.). Postepowanie o udzielenie
zamowienia musi by¢ prowadzone tak, aby nie prowadzito do wylgczenia, bez uzasadnionej
przyczyny, chociazby jednego wykonawcy z mozliwosci ziozenia oferty, stwarzajgc
korzystniejszg sytuacje pozostatym wykonawcom. Utrudnianiem uczciwej konkurencji bedzie
opisanie przedmiotu zamdwienia w sposéb wskazujgcy na konkretny produkt, przy czym

produkt ten nie musi by¢ nazwany przez zamawiajgcego, a wystarczy tylko, ze uzyte w tym
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opisie cechy i parametry zostang okreslone tak, aby mogt je spetni¢ tylko okreslony

wykonawca.

A zatem, realizacja obowigzku zawartego w art. 99 ust. 4 ustawy P.z.p. oznacza dla
zamawiajgcego koniecznos¢ eliminacji z opisu przedmiotu zamowienia wszelkich
sformutowan, ktore mogtyby wskazywaC na konkretnego wykonawce bgdz tez ktore
eliminowatyby konkretnych wykonawcéw, uniemozliwiajac im zlozenie oferty Iub
powodowatyby sytuacje, w ktorej jeden z zainteresowanych wykonawcow bytby bardziej
uprzywilejowany od pozostatych. Taki poglad zostat wyrazony miedzy innymi przez Sad
Apelacyjny w Warszawie w wyroku z dnia 24 stycznia 2004 roku sygn. akt VI ACa 965/11.

Jednakze, pomimo koniecznosci zachowania uczciwej konkurencji, zamawiajgcy ma
prawo opisa¢ przedmiot zamdwienia w sposéb uwzgledniajgcy jego rzeczywiste potrzeby. To
zamawiajgcy, jako gospodarz postepowania, okre$la zakres zardwno przedmiotowy, jak i

podmiotowy, charakteryzujgcy cel, jaki zamierza osiggnac.

Zamawiajgcy, dokonujgc opisu przedmiotu zamodwienia, nie ma obowigzku
zapewnienia mozliwosci realizacji przedmiotu zaméwienia wszystkim podmiotom dziatajgcym
na rynku w danej branzy. Prawie nigdy nie jest mozliwe opisanie przedmiotu zamowienia,
ktéry w ten czy inny sposob nie uniemozliwia czesci wykonawcow w ogdle ztozenia oferty, a
niektorych stawia w uprzywilejowanej pozycji. Warunkiem zapewnienia konkurencji jest w
takim przypadku wyeliminowanie sytuacji, w ktérych uniemozliwia sie z géry niektorym
podmiotom udziatu w postepowaniu bez uzasadnienia w obiektywnych potrzebach i
interesach zamawiajgcego. Za naruszenie zasad uczciwej konkurencji nie mozna uznac
sytuacji, w ktorej oferty nie moze ztozy¢ kazdy wykonawca z danej branzy z uwagi na to, ze
w swoim profilu dziatalnosci nie posiada akurat produktu o wymaganej przez zamawiajgcego

funkcjonalnosci.

Izba wskazuje, ze zamawiajacy, opisujgc przedmiot zamowienia w zakresie rozmiaru
opatrunkéw, uznat za istotng powierzchnie zamawianego opatrunku. Zamawiajgcy opisat
przedmiot zamodwienia w tym zakresie w taki sposob, aby opatrunek — bez wzgledu na
ksztatt — miat powierzchnie nie mniejszg niz okoto 150 cm? Zamawiajgcy uznat taki
opatrunek za odpowiadajgcy jego potrzebom. Odwotujgcy nie zakwestionowat tej potrzeby
zamawiajgcego i nie podnidst, ze opatrunek o mniejszej powierzchni jest rownie
funkcjonalny. Tymczasem opatrunek, ktérego dopuszczenia domaga sie odwotujacy, ma
okoto 133 cm? powierzchni, i brak jest podstaw oraz dowodéw do uznania, ze spetni on
wymagania zamawiajgcego. Juz sama ta okolicznos¢ powoduje, iz zarzut nalezy uznac za

nieuzasadniony.
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Odwotujgcy opart swg argumentacje na zarzucie, iz zamawiajgcy w sposob istotny
ograniczyt konkurencje pomiedzy wykonawcami, poniewaz na rynku swiatowym wystepuje

bowiem tylko jeden opatrunek sterylny o ksztatcie okraggtym o Srednicy wiekszej niz 14 cm.

Ze stanowiskiem odwotujgcego nie sposob sie zgodzi¢. Zamawiajgcy — oprocz
okragtego ksztattu opatrunku — dopuscit rowniez ksztaft owalny, prostokatny i kwadratowy. W
postepowaniu mogqg zatem wzigé udziat dostawcy opatrunkéw o tych ksztattach. Tym samym
zamawiajgcy zapewnit zachowanie konkurencji pomiedzy wykonawcami, a argumentacja
odwotujgcego, iz na rynku istnieje tylko jeden produkt spetniajacy wymogi opisu przedmiotu
zamoOwienia jest — w ocenie Izby — bezpodstawna. Zawezanie argumentow i dowodow
wytgcznie do opatrunkéw okragtych nie moze stanowi¢ podstawy do uznania zarzutu za
uzasadniony w sytuacji, gdzie w postepowaniu moze wzig¢ udziat nieograniczona liczba

producentow bedgca w stanie dostarczy¢ opatrunki o innych ksztattach niz okragty.

W tej sytuacji Izba oddalita wnioski dowodowe odwotujgcego, poniewaz zostaty
zgtoszone na okoliczno$¢ wykazania, ze na rynku nie istniejg — poza jednym — okragte
opatrunki o wymiarach wskazanych w s.w.z. Okoliczno$¢, ze odwotujgcy nie ma w swoim
asortymencie opatrunkow spetniajgcych wymagania opisane w OPZ nie oznacza, ze

zamawiajgcy naruszyt przepisy wskazane przez odwotujgcego w tresci odwotania.

Izba uznala za nieuzasadniony zarzut dotyczgcy tresci Specyfikacji Warunkdéw
Zaméwienia (SWZ), tj. od tresci Zatgcznika nr 7 do SWZ — Procedura oceny badania prébek,
w zakresie, w jakim formutuje wymaganie, aby nadruk przy pocieraniu dionig nie rozmazywat
sie i byt trwaty oraz aby: ,informacje: znak CE, termin waznosci, numer serii i 0znaczenia
sterylnosci byly umieszczone na opakowaniu w sposéb nieusuwalny, w tym: nie da sie ich
dionig zetrze¢, zmazac czy odkleic”.

Zgodnie z art. 11 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. z 2021 roku, poz. 1565), znak CE umieszcza sie w taki sposob, aby byt on widoczny,
czytelny i nieusuwalny. Ustawa nie precyzuje, w jaki sposob nalezy kontrolowaé spetnienie
wymogu w zakresie nieusuwalnosci. Zamawiajgcy na potrzeby przedmiotowego
postepowania doprecyzowat ten wymog w taki sposob, by wymagane informacje przy
pocieraniu dionig nie rozmazywaty sie, byty trwate i aby nie dato sie ich dtonig zetrze¢,
zmazac czy odkleic.

W ocenie Izby tak sformutowany zapis pozwala na stwierdzenie, iz wymagane
informacje majg pozosta¢ na opakowaniu oraz by¢ widoczne i czytelne w kazdej sytuacji, w
ktérej zostang one poddane pocieraniu przez jakgkolwiek czes¢ dtoni. Informacja ma
pozosta¢ nienaruszona zaréwno przy pocieraniu np. opuszkiem kciuka, palca wskazujgcego

czy kostkg ktéregos z palcow. Izba nie dostrzega tu naruszen, na ktére zwracat uwage
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odwotujgcy. Oczywistym jest, ze osoby sprawdzajgce spetnianie wymogu w tym zakresie nie
mogg postugiwaé sie zadnymi przyrzadami czy srodkami chemicznymi. Czynnos¢ ta nie
moze rowniez wyjs¢ poza to, co przyjmujemy za ,pocieranie” w zwyklym tego stowa
znaczeniu. Préba usuniecia informacji za pomocg paznokcia nie jest juz pocieraniem, ale
skrobaniem czy zdrapywaniem i wykracza poza ten rodzaj czynnosci, ktéry zamawiajgcy
wskazat w s.w.z.

W ocenie Izby istotniejsza jest natomiast okolicznos¢, czy zamawiajgcy, dokonujgc
oceny spetniania wskazanych wymogow, bedzie dokonywat jednakowych czynnosci w
stosunku do wszystkich przedtozonych probek. Odwotujgcy podnidst te kwestie w odwotaniu
wskazujgc, ze w jednym z poprzednich postepowan, jeden z czlonkow komisji przetargowe;j,
zdrapat paznokciem napis z opakowania, co spowodowato odrzucenie oferty odwotujgcego.
Izba wskazuje, ze w sytuacji, w ktorej czynnos¢ zostaje wykonana niezgodnie z zapisami
s.w.z. badz tez poszczegodlne probki sg kontrolowane w sposdb odmienny niz pozostate,
zainteresowanemu wykonawcy na takg czynnos$¢ zamawiajgcego przystugujg srodki ochrony
prawnej przewidziane w ustawie P.z.p.

Konkludujgc, Izba uznata za wystarczajgcg wskazang w s.w.z. procedure oceny
badania prébek w zakresie trwatosci i nieusuwalnosci nadruku i podniesiony w tym zakresie

zarzut oddalita.

Z uwagi na powyzsze orzeczono jak na wstepie.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 575 ustawy z
dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych, stosownie do wyniku
postepowania oraz na podstawie § 8 ust. 2 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z
dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegotowych rodzajéw kosztéw postepowania
odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz.
U. z 2020 r. poz. 2437).

PrzewodniczgacCy:  ..ooiiiiiiiiii
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