Sygn. akt: KIO 113/24

WYROK

Warszawa, dnia 5 lutego 2024 r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w skladzie:

Przewodniczacy: Anna Osiecka-Baran

Protokolant: Piotr Cegtowski

po rozpoznaniu na rozprawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej

w dniu 9 stycznia 2024 r. przez wykonawce M. M. prowadzacego dzialalnos¢

gospodarcza pod firma Przedsiebiorstwo Produkcji Handlu i Ustug "STYL-PROJEKT"

M. M. z siedzibg w Trzebownisku w postepowaniu prowadzonym przez Zespét Opieki

Zdrowotnej w Bolestawcu

orzeka:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania odwotawczego obcigza wykonawce M. M. prowadzacego

dziatalnosé gospodarcza pod firmg Przedsiebiorstwo Produkcji Handlu i Ustug
"STYL-PROJEKT" M. M. z siedzibg w Trzebownisku i:

2.1.

2.2.

zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 10 000 zt 00 gr
(stownie: dziesie¢ tysiecy zltotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce
M. M. prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg pod firma Przedsigbiorstwo
Produkcji Handlu i Ustug "STYL-PROJEKT" M. M. z siedzibg w
Trzebownisku tytutem wpisu od odwotania;

zasgdza od wykonawcy M. M. prowadzgcego dzialalnos¢ gospodarcza pod
firma Przedsiebiorstwo Produkcji Handlu i Ustug "STYL-PROJEKT" M. M. z
siedzibg w Trzebownisku na rzecz zamawiajgcego Zesp6t Opieki Zdrowotnej
w Bolestawcu kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szescset ztotych zero
groszy) tytutem zwrotu Kkosztéw strony poniesionych w zwigzku z

wynagrodzeniem petnomocnika.



Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za
posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie -

Sadu Zamoéwien Publicznych.

Przewodniczacy: ...,



Sygn. akt KIO 113/24

Uzasadnienie

Zespot Opieki Zdrowotnej w Bolestawcu, dalej ,Zamawiajgcy”, prowadzi
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego w trybie podstawowym pn. Adaptacja
pomieszczen pod dostawe Tomografu Komputerowego - wykonanie instalacji gazéw
medycznych na terenie Zespotu Opieki Zdrowotnej w Bolestawcu. Postepowanie
prowadzone jest na podstawie przepisow ustawy z dnia 11 wrzednia 2019 r. - Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.), dalej ,ustawa Pzp”. Ogtoszenie o
zamoOwieniu zostato zamieszczone w Biuletynie Zamoéwien Publicznych w dniu 24
pazdziernika 2023 r. pod numerem 2023/BZP 00459386.

W dniu 9 stycznia 2024 r. wykonawca M. M. prowadzgcy dziatalnosé gospodarczg
pod firmg Przedsigbiorstwo Produkcji Handlu i Ustug "STYL-PROJEKT" M. M. z siedzibg w
Trzebownisku, dalej ,Odwotujgcy”, wnioést odwotanie, zarzucajgc Zamawiajgcemu

naruszenie:

1. art. 255 pkt 6 ustawy Pzp przez uniewaznienie postepowania, z uwagi na
okolicznos¢, iz w tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia (SWZ) oraz Specyfikacji
Technicznej Wykonania i Odbioru Robét Budowlanych (STWIORB) Zamawiajgcy prawidtowo
okreslit wymagania dotyczace zarowno przedmiotu zamodwienia, jak i wykonawcow. W
STWIORB Zamawiajgcy wyraznie wskazat, iz Instalacja gazéw medycznych, a wiasciwie
system rurociggowy do gazéw medycznych, zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG, oraz przepisami krajowymi (ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia
2022 r. Dz. U. 2022 poz. 974) sg wyrobem medycznym klasy IlIb.

Wbrew obecnej zmianie stanowiska Zamawiajgcego zawartej w uzasadnieniu czynno$ci
uniewaznienia postepowania, instalacje gazéw medycznych to wyréb klasy Il b, a nie Il a,
nadto klasyfikacja instalacji gazéw medycznych jako klasy llb jest jednolicie traktowana
zaréwno przez przepisy dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1) oraz Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, a takze przepisy krajowe.

2. art. 239 ust. 1 ustawy Pzp przez niedokonanie wyboru oferty Odwotujgcego, jako
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najkorzystniejszej z ofert nieodrzuconych,
wszystkie ww. czynnosci w konsekwencji doprowadzity do naruszenia przez Zamawiajgcego
zasad prowadzenia postepowania, a to uczciwej konkurencji i réwnego traktowania

wykonawcéw.

Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania w catosci i nakazanie Zamawiajgcemu:
uchylenia czynnosci Zamawiajgcego, tj. czynnosci uniewaznienia postepowania oraz
udzielenia zamoéwienia Odwotujgcemu, jako wykonawcy, ktéry ztozyt najkorzystniejszg oferte

sposrod ofert niepodlegajgcych odrzuceniu.

Do postepowania odwotawczego w ustawowym terminie nie przystgpit zaden

wykonawca.

Zamawiajacy pismem z dnia 31 stycznia 2024 r. ztozyt odpowiedz na odwotanie,

wnoszac o oddalenie odwotania w catosci.

Uwzgledniajac dokumentacje z przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, jak rowniez biorac pod uwage oswiadczenia i stanowiska
stron, zlozone w pismach procesowych, jak tez podczas rozprawy, Izba stwierdzita, iz

odwolanie zastuguje na oddalenie.

Izba uwzglednita przy rozpoznaniu odwotania dokumentacje postepowania,
w szczegolnosci: specyfikacje warunkéw zamoéwienia, specyfikacje techniczng wykonania i
odbioru robét budowlanych, oferty wykonawcdw, informacje o uniewaznieniu postepowania.
Izba wzieta roéwniez pod uwage stanowiska wyrazone w odwotaniu, odpowiedzi na
odwotanie, atakze oswiadczenia i stanowiska stron wyrazone ustnie do protokotu

posiedzenia i rozprawy w dniu 1 lutego 2024 r.

Izba nie uwzglednita przy rozpoznaniu odwofania graficznej reprezentacji regut
klasyfikacyjnych i ich wzajemnych relacji ze str. 5 odpowiedzi na odwotanie, stwierdzajgc, ze
art. 506 ust. 1 ustawy Pzp wprowadza zasade prowadzenia postepowania odwotawczego w
jezyku polskim, zgodnie za$ z art. 506 ust. 2 ustawy Pzp wszystkie dokumenty przedstawia
sie w jezyku polskim, a jezeli zostaly sporzadzone w jezyku obcym, strona oraz uczestnik
postepowania odwotawczego, ktdry sie na nie powotuje, przedstawia ich ttumaczenie na
jezyk polski. Graficzna reprezentacja regut klasyfikacyjnych, ktora zostata przedstawiona bez
ttumaczenia, jest wiec wadliwa formalnie i nie ma mozliwoéci oparcia na takim materiale
procesowym ustalen lzby, a jego wada powoduje, ze zostata przez skifad orzekajgcy

pominieta.

Uwzgledniajgac powyzsze, Izba ustalita, co nastepuije.




Przedmiotem zamowienia jest wykonanie adaptacji pomieszczen pod dostawe
Tomografu Komputerowego - Wykonanie instalacji gazéw medycznych na ternie Zespotu
Opieki Zdrowotnej w Bolestawcu. Szczegétowy opis oraz sposob realizacji zamdéwienia
zawiera Opis przedmiotu zamowienia (OPZ) - Zatgcznik nr 3 do specyfikacji warunkow

zamowienia, dalej ,SWZ".

Stosownie do pkt 3.8 SWZ Wykonawca do realizacji robot przewidzianych zakresem
zamowienia w zakresie instalacji gazéw medycznych winien stosowaé materiaty posiadajace
wymagane certyfikaty zgodnosci z Polskg Normg oraz posiada¢ wymagane certyfikaty dla
wyrobéw medycznych klasy Ilb, instalacje gazéw medycznych nalezy wykonaé w
szczegolnosci zgodnie z normg EN ISO 7396-1:2016-07 oraz zgodnie z zapisami zawartymi

w dokumentacji projektowej, specyfikacji technicznej wykonania i odbioru robé6t oraz SWZ.

Zgodnie z postanowieniami STWIORB (str.1) Instalacja gazéw medycznych, a
wiaSciwie system rurociggowy do gazow medycznych, zgodnie z ROZPORZADZENIEM
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG, oraz przepisami krajowymi (USTAWA O WYROBACH MEDYCZNYCH z dnia 7
kwietnia 2022 r. Dz. U. 2022 poz. 974), sg wyrobem medycznym klasy I1b.

W toku postepowania oferty ztozyto 2 wykonawcoéw I. R. prowadzgca dziatalnosc

gospodarczg pod firmg MED- INSTAL I. R. oraz Odwotujacy.
Zamawiajgcy dokonat wyboru oferty najkorzystniejszej w dniu 22 listopada 2023 r.

Odwotujgcy w dniu 27 listopada 2023 r. wniést odwotanie do Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej, zaskarzajgc czynnosci Zamawiajgcego, tj.:

a) zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez I. R. prowadzgcg dziatalno$¢ gospodarczg
pod firmg MED- INSTAL |. R.,

b) zaniechanie zwrdcenie sie przez Zamawiajgcego do ww. wykonawcy o udzielenie

wyjasnien w zakresie wyliczenia ceny lub kosztu, lub ich istotnych czesci skladowych,
c) dokonanie wyboru oferty najkorzystniejszej,

d) zaniechanie czynnosci polegajgcej na wyborze oferty Odwotujgcego jako

najkorzystniejsze;j.

Do postepowanie odwotawczego nie przystgpit zaden wykonawca. Zamawiajgcy w
odpowiedzi na odwotanie uwzglednit zarzuty, co spowodowato umorzenie postepowania

odwotawczego (postanowienie KIO z dnia 8 grudnia 2023 r., sygn. akt KIO 3539/23).



W dniu 4 stycznia 2024 r. Zamawiajacy przestat do wykonawcéw pismo informujgce o
uniewaznieniu czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej oraz uniewaznieniu postepowania
na podstawie art. 255 pkt 6 ustawy Pzp wskazujac, ze po poddaniu dogtebnej analizie
zarzutéw whniesionych przez Przedsiebiorstwo Produkcji Handlu i Ustug "STYL-PROJEKT"
M. M. z siedzibg 36-001 Trzebownisko 53 A doszedt do wniosku, ze w toku postepowania o
udzielenie zamowienia publicznego pn. ,Adaptacja pomieszczenn pod dostawe Tomografu
Komputerowego - Woykonanie instalacji gazéw medycznych na ternie Zespotu Opieki

Zdrowotnej w Bolestawcu” doszto do uchybien.

Zamawiajgcy w istocie nie zwrocit sie do Wykonawcy MED-INSTAL I. R. o
wyjasnienie sktadnikow cenowych oferty, pomimo tego, ze oferowana cena byta nizsza o
ponad 30% od wartoSci zamowienia powiekszonej o VAT. Byt do tego bezwzglednie

zobowigzany na podstawie art. 224 ust. 2 Pzp.

Ponadto rzeczywisScie Zamawiajgcy dokonat wyboru oferty Wykonawcy MED-INSTAL
I. R., legitymujgcego sie certyfikatem CE dla wyrobow medycznych klasy ryzyka lla podczas,
gdy w ogtoszonym SWZ wskazano wymaog przedstawienia certyfikatu klasy I1b dla instalacji
gazow medycznych. Stad tez oferta ta powinna zostac¢ odrzucona, na podstawie art. 226 ust.

1 pkt 5) Pzp, jako niespetniajgca warunkéw zamowienia.

Jednakze odrzucenie oferty Wykonawcy MED-INSTAL |. R. byfto by dziataniem
nieprawnym z uwagi na zapisy Rozporzgdzenia MDR 2017/745 zastepujgce Dyrektywe
Medyczng 93/42, na podstawie ktorej Wykonawca MED-INSTAL |. R. prowadzit dziatalnos¢
Jjako producent wyrobu medycznego instalacji gazéw medycznych dzieki wykonanej
certyfikacji wg aktualnie obowigzujgcego Rozporzgdzenia MDR 2017/745, speiniajgc
najnowsze i aktualne wymagania w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci

dziatania produkowanych wyrobow medycznych.

Na uwage zastuguje fakt, iz nowe Rozporzgdzenie 2017/745 zezwala jeszcze na
wykonywanie dziatalnosci w oparciu o certyfikat wg Dyrektywy 93/42, w ramach
wprowadzonych okresoéw przejsciowych. Wg Dyrektywy 93/42 Instalacje gazow medycznych
byty klasyfikowane jako wyréb medyczny klasy IlIb. Jednakze nalezy zauwazyc, ze jest to
stare podejscie do wymagan, ktére zostato zmodyfikowane Rozporzgdzeniem MDR
2017/745 wg ktérej instalacje gazéw medycznych sg klasyfikowane jako wyréb medyczny
klasy lla.

Wobec powyzszego Zamawiajgcy powinien dopuscic, zapisami w dokumentacji

wykonanie zakresu umowy, zarowno w oparciu o certyfikat wg Dyrektywy 93/42 jak i
Rozporzgdzenie MDR 2017/745.



Nie dokonujgc wskazanych wyzej czynnoSci Zamawiajgcy doprowadzit do zaktocenia
zasad uczciwej konkurencji oraz nierownego traktowania Wykonawcow. Wobec powyzszych
okolicznoSci, Zamawiajgcy zobligowany jest do uniewaznienia postepowania z uwagi na jego

wade ktorej nie mozna usungc¢ w drodze powtorzenia nieprawidtowej czynnosci.

Uwzgledniajgc powyzsze, |zba zwazyta, co nastepuije.

W pierwszej kolejnosci Izba ustalita, ze nie zaszta zadna z przestanek, o ktorych

stanowi art. 528 ustawy Pzp, skutkujgcych odrzuceniem odwotania.

W drugiej kolejnosci Izba stwierdzita, ze Odwotujgcemu przystugiwato prawo do
skorzystania ze srodka ochrony prawnej, gdyz wypetniono materialnoprawng przestanke
interesu w uzyskaniu zamoéwienia, okreslong w art. 505 ust. 1 ustawy Pzp, kwalifikowang
mozliwoscig poniesienia szkody, bedgcej konsekwencjg zaskarzonych w odwofaniu

€zynnosci.

Dalej, Izba, uwzgledniajgc zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, w
szczegolnosci zakres zarzutow podniesionych w odwotaniu, doszta do przekonania, iz w
niniejszym postepowaniu nie doszto do naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow ustawy,
ktére miato wptyw lub moze miec istotny wplyw na wynik postepowania o udzielenie
zamowienia, a tym samym, na podstawie art. 554 ust. 1 ustawy Pzp, rozpoznawane

odwotanie zastugiwato na oddalenie.

Izba podzielita stanowisko Zamawiajgcego, uznajgc ze uniewaznienie postepowania
byto prawidtowe, stosownie do art. 255 pkt 6 ustawy Pzp, zgodnie z ktérym zamawiajgcy
uniewaznia postepowanie o udzielenie zamowienia, jezeli postepowanie obarczone jest
niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu

umowy w sprawie zamodwienia publicznego.

Odwotujgcy podnosit, ze uniewaznienie postepowania przez Zamawiajgcego byto
niezasadne, bowiem wbrew zmianie stanowiska Zamawiajgcego zawartej w uzasadnieniu
czynnosci uniewaznienia postepowania, instalacje gazow medycznych to wyréb klasy llb, a

nie klasy lla.
Z powyzszym, zdaniem sktadu orzekajgcego, nie sposob sie zgodzic.

Zgodnie z art. 51 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dalej ,rozporzgdzenie 2017/745”,

Wyroby dzieli sie na klasy I, lla, 1lb oraz Ill, uwzgledniajgc przewidziane zastosowanie
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wyrobow oraz zwigzane z nimi ryzyko. Klasyfikacje przeprowadza sie zgodnie z zatgcznikiem
VIII.

W mysl art. 52 ust. 1 ww. rozporzadzenia Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
producenci przeprowadzaja ocene zgodnosSci tego wyrobu, zgodnie z majgcymi
zastosowanie procedurami oceny zgodnosci okreSlonymi w zatgcznikach IX—XI. Stosownie
do ust. 2 art. 52 Przed wprowadzeniem do uzywania wyrobu, ktory nie jest wprowadzony do
obrotu, producenci przeprowadzajg ocene zgodnosci tego wyrobu, zgodnie z majgcymi

zastosowanie procedurami oceny zgodnosci okreSlonymi w zatgcznikach IX=XI.

Zatgcznik 1X ww. rozporzgdzenia obcigza producenta obowigzkiem, wynikajgcym z
art. art. 10 ust. 9 rozporzadzenia 2017/745, ustanowienia, dokumentowania i wdrozenia
systemu zarzgdzania jakoscig produkcji i przeprowadzenia oceny tego systemu przez

jednostke notyfikowana.

Zatgcznik VIII ww. rozporzadzenia zawiera zas reguty klasyfikacji. Zgodnie z regutg
3.1 Zastosowanie regut klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobow.
Stosownie do reguly 3.2 Jezeli dany wyréb przeznaczony jest do uzywania w potgczeniu z
innym wyrobem, reguty klasyfikacji stosowane sg oddzielnie do kazdego z wyrobow.
Wyposazenie wyrobu medycznego i produktu wymienionego w zatgczniku XVI klasyfikuje sie
oddzielnie, niezaleznie od wyrobu, z ktérym jest uzywane. Jak stanowi reguta 1 w pkt 4.1
Wszystkie wyroby nieinwazyjne nalezg do klasy I, chyba ze podlegaja jednej z ponizszych
regut. W mysl regulty 2 z pkt 4.2 Wszystkie wyroby nieinwazyjne przeznaczone do
przesytania lub przechowywania krwi, ptynéw ustrojowych, komorek lub tkanek, ptynow Ilub
gazow do celdbw ewentualnych infuzji, podawania lub wprowadzania do organizmu nalezg do
klasy lla:

— jezeli mogg zostac potgczone z aktywnym wyrobem klasy lla, klasy IIb lub klasy I, lub

— jezeli sg przeznaczone do przesytania lub przechowywania krwi lub innych ptynéw
ustrojowych lub do przechowywania organdw, czesci organéw lub komorek i tkanek ciata, z

wyjatkiem workow na krew; worki na krew nalezg do klasy IIb.
We wszystkich pozostatych przypadkach wyroby takie nalezg do klasy I.

Jak stanowi art. 2 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 ,wyrdb aktywny” oznacza wyréb,
ktérego funkcjonowanie zalezy od zrddfa energii innego niz energia generowana przez ciato
ludzkie do tego celu lub przez site grawitacji i ktéry dziata poprzez zmiane gestosci lub
przetwarzanie tej energii. Za wyroby aktywne nie uznaje sie wyrobow przeznaczonych do
przenoszenia miedzy wyrobem aktywnym a pacjentem — bez istotnych zmian — energii,

substancji lub innych elementow. Oprogramowanie rowniez uznaje sie za wyrob aktywny.



Zgodnie z art. 2 ust. 6 rozporzgdzenia 2017/745 ,wyrdb inwazyjny” oznacza wyréb,
ktéry w cafosci lub czes$ci wnika do wnetrza ciata przez jeden z jego otwordw lub przez

powierzchnig ciata.

Przedmiotem zamdwienia jest wykonanie instalacji gazéw medycznych na terenie
Zespotu Opieki Zdrowotnej w Bolestawcu. Bezspornym miedzy stronami bylo, ze instalacja
gazowa jest wyrobem aktywnym. Spér dotyczyt ustalenia czy instalacja gazéw medycznych

jest wyrobem medycznym klasy lla czy klasy llb.

Izba uznata, ze instalacja gazéw medycznych nalezy do klasy lla, bowiem nie jest
wyrobem inwazyjnym. Zaklasyfikowanie do wyrobow inwazyjnych wymaga, stosownie do
definicji zawartej w art. 2 ust. 6 rozporzadzenia 2017/745, wnikniecia do wnetrza ludzkiego
ciata przez jakikolwiek otwor lub powierzchnie ciata. Tymczasem instalacja gazow stuzy
transportowi gazéw medycznych do urzgdzen koncowych. Ponadto, zgodnie z pkt 4.2
(requta 2) zatgcznika VIII rozporzadzenia 2017/745 wszystkie wyroby nieinwazyjne
przeznaczone do przesyfania lub przechowywania krwi, ptynéw ustrojowych, komoérek lub
tkanek, ptynéw lub gazéw do celéw ewentualnych infuzji, podawania lub wprowadzania do
organizmu nalezg do klasy lla jezeli mogg zosta¢ potgczone z aktywnym wyrobem klasy lla,
klasy llb lub klasy Ill. Biorgc pod uwage powyzszg regute nie sposdb zgodzi¢ sie z
Odwotujgcym, ze jesli wyrdb medyczny moze zostaé potgczony z aktywnym wyrobem klasy

lla, to ten wyréb nalezy do wyzszej klasy wyrobu medycznego — Ilb.

Dodatkowo, argumentacja Odwotujgcego, ze instalacja gazowa jest wyrobem klasy
lIb z uwagi na to, ze tgczy sie z innymi wyrobami klasy Ilb nie znajduje uzasadnienia.
Instalacja gazowa jest odrebnym wyrobem medycznym. Tym bardziej, ze zgodnie z pkt 3.2
zatgcznika VIl rozporzadzenia 2017/745 jezeli dany wyrdb przeznaczony jest do uzywania w
potgczeniu z innym wyrobem, reguly klasyfikacji stosowane sg oddzielnie do kazdego z
wyrobdéw. Zatem twierdzenie, Zze cato$¢ przedmiotu zamdwienia w postaci instalacji gazowej
podlega obowigzkowi certyfikacji lIb jest chybione. Nie ma zadnej reguly, ktéra podnositaby
klase instalacji gazowej z lla do IIb przez samo potgczenie z wyrobami wyzszej klasy. Jak
stusznie zauwazyt Zamawiajgcy jest wrecz przeciwnie, gdyz z reguly 4.2 rozporzadzenia
2017/745 wynika, ze wyrdb nieinwazyjny stuzgcy do transportu gazéw staje sie produktem
klasy lla przez mozliwos¢ potaczenia z produktem klasy llb. W przeciwnym wypadku byiby

wyrobem klasy I.

Racje nalezy przyzna¢ tez Zamawiajgcemu, ze wobec instalacji gazowej nie znajdzie
zastosowania reguta z pkt 6.4 zatgcznika VIII ww. rozporzgdzenia (reguta 12), zgodnie z
ktorg Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do podawania do organizmu lub usuwania z

niego produktoéw leczniczych, ptyndéw ustrojowych lub innych substancji nalezg do klasy lla, o



ile to podawanie lub usuwanie nie odbywa sie w sposob potencjalnie niebezpieczny, biorgc
pod uwage rodzaj substancji, dang czeS$¢ ciata oraz sposob stosowania, w ktorym to
przypadku nalezg do klasy Ilb. Jest to zrozumiate skoro instalacja gazowa nie podaje
bezposrednio do ciata pacjenta gazéw medycznych, a jedynie przesyla gaz do punktu

poboru.

Réwnoczesnie Izba wskazuje, ze Odwotujgcy powotuje sie na przepisy, ktére juz nie
obowigzujg. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 107 poz. 679)
stracita moc zgodnie z art. 147 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r.
(Dz.U. z 2022 r. poz. 974). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r.
(Dz.U. nr 100, poz. 1027 ze zm.) obowigzywato do dnia 17 wrzesnia 2010 r.

Reasumujgc, Zamawiajgcy w sposob nieprawidtowy wymagat w postanowieniach
SWZ dla przedmiotu zamodwienia - instalacji gazowej — certyfikacji klasy Ilb, podczas gdy

wymagac mogt jedynie klasy lla.

Wobec powyzszych okolicznos$ci Izba uznata, Zze Zamawiajgcy prawidtowo
zastosowat przestanke wynikajgca z art. 255 pkt 6 ustawy Pzp, nakazujgcg uniewaznienie
postepowania w przypadku gdy w jego toku wystgpita niemozliwa do usuniecia wada
uniemozliwiajgca zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy w sprawie zamowienia

publicznego.

Spetnione zostaty bowiem wszystkie przestanki uprawniajgce do zastosowania tego
przepisu. Stwierdzi¢ nalezy, ze w postepowaniu doszto do naruszenia przez zamawiajgcego
przepisow regulujgcych jego prowadzenie (wada postepowania). Wada ta polega na tym, ze
Zamawiajgcy w sposob btedny okreslit klase instalacji gazéw medycznych, ograniczajgc krag
potencjalnych wykonawcow, bowiem producenci instalacji gazowych posiadajgcych
certyfikacje lla zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745 byli wytgczeni od udziatu w

postepowaniu.

Nie ulega réwniez watpliwosci, ze naruszenie to stanowi wade niemozliwg do
usuniecia, gdyz na tym etapie postepowania, kiedy zostaty ztozone oferty, nie mozna
dokona¢ zmiany postanowien SWZ, w ktérych doprecyzowane zostanie kryterium klasy
instalacji gazowych. Nalezy tez stwierdzi¢, ze owa wada postepowania skutkuje brakiem
mozliwo$ci zawarcia niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy. Niewaznos¢ taka moze zostaé
stwierdzona zaréwno w oparciu o art. 58 kodeksu cywilnego, w trybie art. 189 kodeksu
postepowania cywilnego, jak i w oparciu 0 mozliwos¢ przewidziang w art. 705 kodeksu
cywilnego. Jednoczesnie nie stoi na przeszkodzie stwierdzenia niewaznosci umowy w
oparciu o ww. przepisy, brak wystgpienia przestanek zawartych w art. 457 ust. 1 ustawy Pzp

w przedmiotowym przypadku. Jak zauwazono w Komentarzu do PZP wydanym w 2021 r.,
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pod. red. Prezesa Urzedu Zamoéwien Publicznych H. Nowaka (strony 1230-1231)
enumeratywne wyliczenie wad powodujgcych niewaznosé wzgledng umowy (wzruszalnosc)
w art. 457 ust. 1 oraz art. 458 Pzp nie wyklucza natomiast mozliwosci zaistnienia wad
czynnosci prawnej, powodujgcych niewaznos¢ bezwzgledng, w szczegdlnosci w swietle art.
58 Kc. Powédztwo przewidziane w art. 189 Kpc mozna wnosi¢ w kazdym przypadku, w
ktérym zachodzi niewaznos¢ bezwzgledna umowy w sprawie zamoéwienia publicznego. (...)
Pojecie aukcji albo przetargu, o ktérym mowa w art. 705 kodeksu cywilnego, nalezy przy tym
definiowaé niezaleznie, na podstawie ogoélnych uregulowan Kodeksu cywilnego. Te ostatnie
nie wskazujg szczegétowych rozwigzan proceduralnych, a wynika z nich jedynie, ze aukcja
lub przetarg to postepowania otwarte, konkurencyjne, poprzedzone ogtoszeniem. Majgc to
na uwadze, nalezy wskazaé, ze dyspozycja art. 705 kodeksu cywilnego znajdzie
zastosowanie do uméw w sprawie zamdwien publicznych zawartych w  wyniku
jakiegokolwiek postepowania otwartego (poprzedzonego ogtoszeniem) prowadzonego w

oparciu o przepisy ustawy Pzp.

Jednoczesnie, jak juz wyzej wskazano, dokonanie otwarcia ofert przez
Zamawiajgcego, powoduje, ze niemozliwe jest zmodyfikowanie specyfikacji warunkow
zamOwienia w zakresie ww. parametru opisu przedmiotu zaméwienia, zatem zachodzi

koniecznos¢ uniewaznienia niniejszego postepowania.

W konsekwencji powyzszej argumentacji zarzut z odwotania nie zastugiwat na

uwzglednienie.

Skoro wiec Zamawiajgcy byt uprawniony do uniewaznienia niniejszego postepowania,
zgodnie z przepisami ustawy, to nie dopuscit sie naruszenia art. 239 ust. 1 ustawy Pzp oraz

zasad prowadzenia postepowania.
Biorgc pod uwage powyzsze, orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do wyniku sprawy
na podstawie art. 575 ustawy Pzp oraz w oparciu o przepisy rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegdtowych rodzajéw kosztow
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania
(Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).

PrzewodniczaCy: ....ccoieiiiiiiiiiiiii e
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