Sygn. akt: KIO 2728/11
WYROK
Z dnia 5 stycznia 2012 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy: Honorata topianowska

Protokolant: Rafat Komo n

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 4 stycznia 2012 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 21 grudnia 2011 r. przez wykonawce
CompuGroup Medical Polska spotke z ograniczong odpowiedzialnoscig w Lublinie,
w postepowaniu prowadzonym przez Instytut ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka”

w Warszawie

przy udziale wykonawcy Pixel Technology s.c. A. Szczepanik, T. Szeler, J. Musiatek w Lodzi
orzeka:

1. oddala odwotanie;

2. kosztami postepowania obcigza Odwotujacego - CompuGroup Medical Polska spoétke

Z ograniczong odpowiedzialnoscig w Lublinie, i:

2.1 zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7.500 zt 00 gr (stownie:
siedmiu tysiecy pieciuset ztotych, zero groszy) uiszczong przez CompuGroup Medical

Polska spétke z ograniczong odpowiedzialnoscig w Lublinie tytutem wpisu od odwotania.

2.2. zasgdza od Odwotujacego - CompuGroup Medical Polska spétki z ograniczong
odpowiedzialnoscig w Lublinie na rzecz Zamawiajgcego Instytut ,Pomnik - Centrum
Zdrowia Dziecka” w Warszawie kwote 3.600 zt 00 gr (stownie: trzech tysiecy szesciuset
zlotych, zero groszy), stanowigca koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu

wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.), na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej do Sadu Okregowego Warszawa — Praga w Warszawie.

Przewodnicz acy:



Sygn. akt: KIO 2728/11

Uzasadnienie

Zamawiajacy prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego w trybie
przetargu nieograniczonego na ,Dostawe, wdrozenie, serwis gwarancyjny i nadzér autorski
systemu RIS/PACS/WEB/Teleradiologia wraz z dostawg serwerOw z oprogramowaniem
systemowym i bazodanowym, integracja systemu RIS/PACS/WEB z systemem HIS
(Hipokrates) funkcjonujgcym u Zamawiajgcego oraz migracja wszystkich danych
posiadanych przez Zamawiajgcego w ramach systemu PACS (ilos¢ danych obrazowych do
migracji wyniesie nie mniej niz 6TB” z zastosowaniem przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2010, Nr 113, poz. 759 ze zm.)
wymaganych przy procedurze, kiedy wartos¢ szacunkowa zamowienia nie przekracza kwot
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamowien
publicznych.

Ogtoszenie o zamoéwieniu zostato zamieszczone w Biuletynie Zamowien Publicznych
pod nr 237593 - 2011.

Odwotujacy w dniu 16 grudnia 2011 r. otrzymat informacje o wyniku postepowania w tym
odrzuceniu Jego oferty, zas w dniu 21 grudnia 2011 r. wniést odwotanie wobec czynnosci
Zamawiajgcego polegajacych na:

1. ocenie ofert;

2. odrzuceniu oferty ztozonej przez Odwotujacego;

3. zaniechaniu odrzucenia oferty ztozonej przez wykonawcéw ubiegajgcych sie wspdlnie
0 udzielenie zamoOwienia: Tomasza Szelera, Adama Szczepanika oraz Jakuba Musialka -
wspolnikow spoétki cywilnej ,,PIXEL Technology" s.c. w todzi;

4. wyborze oferty zlozonej przez wykonawcédw ubiegajgcych sie wspdlnie o udzielenie
zamoéwienia: Tomasza Szelera, Adama Szczepanika oraz Jakuba Musiatka - wspoélnikow
spoiki cywilnej ,PIXEL Technology" s.c. w todzi jako oferty najkorzystniejszej.

Odwolujacy postawit zarzuty naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zaméwien
publicznych oraz art. 7 ust. 1 ustawy, polegajgce na odrzuceniu oferty ztozonej przez
Odwolujgcego ze wzgledu na niedolgczenie do oferty dokumentow potwierdzajacych, iz
dostarczany system PACS miesci sie w klasie lla wyrobow medycznych w sytuacji, gdy z
dokumentéw dotgczonych do oferty wynika wprost, iz ofertowany przez Odwotujacego
system PACS jest wyrobem medycznym spetniajgcym wymogi klasy lla, przy jednoczesnym
uznaniu, iz oferta wykonawcOw ubiegajgcych sie wspélnie o udzielenie zamowienia:

Tomasza Szelera, Adama Szczepanika oraz Jakuba Musiatka - wspdlnikéw spotki cywilnej



.PIXEL Technology" s.c. w todzi, rbwniez niezawierajgca wymaganych certyfikatu CE
i wpisu spetnia wymagania SIWZ.

W oparciu o tak wyrazone zarzuty, Odwolujacy postawit zZgdania nakazania Zamawiajgcemu:
1. uniewaznienie czynnosci oceny i wyboru oferty najkorzystniejszej;

2. uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego;

3. powtdrzenie czynnosci oceny i wyboru oferty najkorzystniejsze;.

W uzasadnieniu odwotania Odwotujacy podat, iz:

- Odwotujacy do ztozonej oferty dotaczyt deklaracje zgodnosci potwierdzajaca, ze oferowany
przez niego system PACS (NetRAAD II) jest wyrobem medycznym w klasie 11la spetnia
wymagania normy 93/42/EEC w tej klasie. Pomimo tego Zamawiajacy uznai, ze oferta
Odwolujgcego nie spetnia warunkow SIWZ.

- omawiany warunek SIWZ dotyczyt wilasciwosci systemu informatycznego PACS,
a konkretnie tego, czy system ten jest wyrobem medycznym zarejestrowanym w klasie lla.
Warunkiem SIWZ nie jest wiec dysponowanie okreslonym dokumentem, a wykazanie, iz
system miesci sie w klasie Il.

- Odwolujacy wykazat, iz oferowany przez niego system PACS spetnia wymogi dyrektywy
93/42/EEC oraz zostat zakwalifikowany jako wyrdb medyczny w klasie Ila - dokumentem tym
jest deklaracja zgodnosci wystawiona w dniu 11 maja 2010 r., w ktorej stwierdzono, iz
system NetRAAD Il zostatl zakwalifikowany do klasy lla i spetnia wszystkie wymagania
Dyrektywy 93/42/EWG oraz ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem Il wskazanej
wyzej dyrektywy.

- w Swietle obowigzujacych przepiséw, procedura deklaracji zgodnosci WE jest zasadniczym
sposobem dokonywania oceny zgodnosci w przypadku wyrobow medycznych
zaklasyfikowanych do klasy lla. Zgodnie bowiem z trescig 8 4 ust. 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych (Dz.U. z 2011 r., Nr 16, poz. 74), wytworca wyrobow
medycznych zakwalifikowanych do klasy lla, innych niz wyroby wykonane na zamowienie lub
wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene
zgodnosci z zastosowaniem procedury deklaracji zgodnosci WE - okreslonej w zatgczniku nr
7 do rozporzadzenia - tgcznie jedna z nastepujacych procedur:

1) weryfikacji WE,

2) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakosci produkcji,

3) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakosci wyrobu.

Procedura deklaracji zgodnosci jest prawidlowym trybem weryfikowania zgodnosci wyrobu
medycznego z wymaganiami dyrektywy 93/42/EEC (rozporzadzenie implementuje

postanowienia dyrektywy do prawa polskiego). Odwolujacy na stronie 25 oferty zawart
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deklaracje zgodnosci, ale takze wydany przez jednostke notyfikujgcg certyfikat
potwierdzajacy zapewnienie systemu jakosci zgodnego z dyrektywg 93/42/EEC. Dokumenty
te potwierdzajg, iz system oferowany przez Odwotujgcego spetnia wymagania dyrektywy
93/42/EEC.

- Zataczona deklaracja zgodnosci datowana jest przed wejsciem w zycie powotanego wyzej
rozporzadzenia oraz obowigzujacej obecnie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.). Podkresli¢ jednak nalezy, iz
w Swietle powotanej wyzej ustawy wyroby medyczne wprowadzone do obrotu przed dniem
wejscia w zycie ustawy spetniajgce wymagania okreslone w ustawie o wyrobach
medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r., moga pozostawa¢ w obrocie i by¢ wprowadzane do
uzywania po tym terminie (por. art. 138 i art. 140 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.). W Swietle
zas przepiséw wykonawczych wydanych do ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. procedury
oceny zgodnosci dla wyrobow medycznych w klasie lla byly tozsame z obecnie
obowigzujacymi (por. 83 ust. 2 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r.
w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych r6znego przeznaczenia - Dz.U.
Zz 2004 r., Nr 251, poz. 2514 z p6zn. zm.).

- Dokumenty ziozone przez Odwolujgcego wraz z ofertg (str. 25-28) sg zas$ zgodne
Z wymaganiami przepisow powszechnie obowigzujgcych i stanowig podstawe do uznania, iz
oferowany system spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EEC. Obowigzujgce jest w tym
wypadku domniemania wynikajgce z art. 17 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych oraz art. 26 pkt 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. wyrobach medycznych.

- Dokumenty zadane w SIWZ na potwierdzenie spetnienia powyzszych wymagan nie mogg
by¢ wykorzystane do tego celu, albo ich funkcja dowodowa jest co najmniej ograniczona.
Z przytoczonych wyzej przepiséw wynika bowiem, iz procedura deklaracja zgodnosci WE
jest koniecznym elementem procedury oceny zgodnosci i tym samym nie moze zostac
zastgpiona ,certyfikatem CE". Z kolei drugi dokument - wpis do rejestru wyrobdéw
medycznych - w praktyce nie istnieje. Zamawiajacy pominagt bowiem fakt, iz o mozliwosci
wprowadzenia wyrobu do obrotu decyduje nie wpis a zgtoszenie wyrobu do rejestru wyrobow
medycznych. Sam wpis ma za$ charakter czynnosci technicznej i nie przybiera formy aktu
administracyjnego potwierdzanego dokumentem (potwierdza to stanowisko Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych
w Warszawie - przekazane Zamawiajgcemu). W tej sytuacji Zamawiajacy zadat wiec de facto
dokumentu nieistniejgcego. W sSwietle postanowien SIWZ nie sposob zas uznag,
iz zgtoszenie do rejestru jest tozsame z zgdanym dokumentem ,wpisu do rejestru”.

- Na tym tle rysuje sie rowniez rozbieznos¢ w traktowaniu oferty Odwolujgcego oraz oferty
zlozonej przez wspdlnikébw PIXEL Technology s.c. w todzi (dalej ,PIXEL Technology").

PIXEL Technology rowniez nie przediozyt dokumentu ,wpisu do rejestru" przedkiadajac
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jedynie formularz zgtoszenia wyrobu. Obok tego dokumentu PIXEL Technology przediozyt
dokument zatytutowany jako ,Certyfikat CE", ktory jest odpowiednikiem dokumentu
znajdujgcego sie na str. 27-28 oferty Odwotujgcego. Oba dokumenty te dotyczg bowiem
systemu zapewnienia jakosci bedacego jednym z elementéw procedury oceny zgodnosci.
Dokumenty ztozone przez PIXEL Technology Zamawiajgcy uznat jednak za wystarczajace
i nie wzywat do ich uzupetnienia podczas, gdy przy zastosowaniu tych samych kryteriéw
oceny, co w przypadku oferty Odwotujgcego, takze i oferta PIXEL Technology powinna
zosta¢ odrzucona. Zdaniem Odwotujgcego, dziatanie Zamawiajgcego naruszato zasade

réwnego traktowania wykonawcow w prowadzonym postepowaniu.

Do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego przystapit wykonawca
Pixel Technology s.c. A. Szczepanik, T. Szeler, J. Musialek w todzi, wykazujgc interes

w uzyskaniu rozstrzygniecia na korzy$¢ Zamawiajgcego.

Na rozprawie Zamawiajgcy wnidst o oddalenie odwotania, w tym o nierozpatrywanie
zarzutéw dotyczacych oferty Przystepujacego, jako nie mieszczacych sie w katalogu

czynnosci, o ktérych mowa w art. 180 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych.

Uwzgl edniaj ac dokumentacj e z przedmiotowego post epowania o0 udzielenie
zamoéwienia publicznego, w tym w szczegdélno $ci postanowienia ogtoszenia
0 zamoéwieniu, specyfikacji istotnych warunkéw zamoéw ienia, ofert @ zlozong przez
Odwotluj acego wraz z jej uzupetnieniem, jak réwnie z bior ac pod uwag e oswiadczenia
i stanowiska stron oraz uczestnika post epowania zto zone w trakcie rozprawy,

ustalono i zwa zono, co nast epuje.

W pierwszej kolejnosci ustalono, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek
skutkujgcych odrzuceniem odwotania, o ktérych mowa w art. 189 ust. 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych. Odwotanie podlega rozpatrzeniu w zakresie zarzutéw skierowanych
wobec odrzucenia oferty Odwolujgcego (art. 180 ust. 2 ustawy Prawo zamoéwien

publicznych).

Ustalono dalej, ze wykonawca wnoszacy odwotanie posiada interes w uzyskaniu
przedmiotowego zamoéwienia, kwalifikowany mozliwoscig poniesienia szkody w wyniku
naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy, o ktérych mowa w art. 179 ust. 1
ustawy Prawo zamowien publicznych, gdyz w razie uwzglednienia zarzutéw odwotania

oferta Odwotujacego mogtaby zosta¢ uznana za najkorzystniejsza.



Przepis art. 192 ust. 2 ustawy Prawo zamodwien publicznych stanowi, ze
uwzglednienie odwotfania moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy zostanie stwierdzone takie
naruszenie przepisOw ustawy, ktore miato lub moze mie¢ istotny wplyw na wynik
postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego. Oceniajgc stan faktyczny sprawy oraz
kwestionowang w odwotaniu i w granicach tego odwotania (zgodnie z brzmieniem art. 192
ust. 7 ustawy Prawo zamoOwien publicznych) a takze w zakresie wyznaczonym brzmieniem
art. 180 ust. 2 ustawy, czynnos¢ Zamawiajgcego odrzucenia oferty Odwotujgcego, ze
w analizowanym zakresie nie doszto do naruszenia przepiséw ustawy Prawo zamowien
publicznych, ktére — w mysl regulacji art. 192 ust. 2 ustawy, mogto mie¢ istotny wptyw na
wynik postepowania o udzielenie zamowienia publicznego. | tak, uzasadniajgc dokonane

rozstrzygniecie, w zakresie podniesionych zarzutow uwzgledniono okolicznosci:

W przedmiotowym postepowaniu, w Zalgczniku nr 1.1 do Opisu Przedmiotu
Zamowienia, w tabeli Il (System archiwizacji i dystrybucji obrazéw PACS/WEB), w poz. 64
Zamawiajacy postawit wobec oferowanego systemu PACS wymaganie: ,System PACS
i dystrybucji obrazéw zarejestrowany w Polsce jako wyréb medyczny min klasy lla lub
posiadajgcy certyfikat CE wlasciwy dla urzgdzen [/ oprogramowania medycznego,

stwierdzajgqcy zgodnos¢ oprogramowania z dyrektywg 93/42/EEC min. w klasie lla.”

W pkt 9.C pkt 1) Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia opisat sposéb
zbadania speftnienia tego wymagania: ,W celu potwierdzenia, Zze oferowane dostawy
spetniajg wymagania okreslone przez Zamawiajgcego w SIWZ, Wykonawca zobowigzany
jest od zlozenia certyfikatu CE i/lub Wpisu do Rejestru Wyrobow Medycznych

potwierdzajgcych, ze oferowany serwer PACS miesci w klasie I1a”

W ziozonej ofercie Odwotujacy zatgczyt deklaracje zgodnosci potwierdzajaca, ze
oferowany przez niego system PACS (NetRAAD ll) jest wyrobem medycznym w klasie lla
i ze spetnia wymagania normy 93/42/EEC w tej klasie. Odwotujacy ztozyt takze dokument
w jezyku angielskim, stanowigcy zatwierdzenie systemu zarzadzania jakoscig
u Odwotujgcego w zakresie projektowania/rozwoju i produkcji oprogramowania dla
skladowania obrazow diagnostycznych i ich obrobki NetRAAD II, bez wskazania klasy
wyrobu.

Na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 19 pazdziernika 2011 r. do ztozenia brakujgcych
lub nieaktualnych dokumentéw, w tym certyfikatu CE i/lub Wpisu do Rejestru Wyrobow
Medycznych na serwer (system) PACS, wymaganych w pkt 9.C.1 siwz, w oryginale lub kopii
potwierdzonej za zgodnos¢, Odwolujacy ztozyt ponownie, te samag ktérg zostala zalgczona
do oferty, deklaracje zgodnosci potwierdzajaca, ze oferowany przez niego system PACS
(NetRAAD II) jest wyrobem medycznym w klasie lla oraz pismo datowane na 10 marca

2011 r. pochodzace z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

6



i Produktow Biobdjczych informujace, ze w bazie umieszczono wszelkie dane pochodzace
ze zgtoszenia, dotyczace wyrobu NetRAAD II, bez wskazania jednak klasy wyrobu.

W Swietle powyzszych ustalen stwierdzenia wymaga, ze Zamawiajacy w specyfikacji
istotnych warunkow zamowienia (Zataczniku nr 1.1 do OPZ, w tabeli Il (System archiwizacji
i dystrybucji obrazéw PACS/WEB), poz. 64) postawit wymaganie, by oferowany system
PACS miescit sie w klasie Il a, oraz by:

- byt zarejestrowany w Polsce jako wyrob medyczny min. klasy lla, lub
- posiadat certyfikat CE wtasciwy dla urzadzen / oprogramowania medycznego,
stwierdzajacy zgodnos¢ oprogramowania z dyrektywg 93/42/EEC min. w klasie lla.

Konsekwentnie Zamawiajacy okreslit, w czesci opisujgcej dokumenty, jakimi te
wymagania majg by¢ zbadane, ze nalezy ziozy¢ certyfikat CE i/lub Wpis do Rejestru
Wyrobow Medycznych potwierdzajace, ze oferowany serwer PACS miesci w klasie lla.

Z powyzszego wynika, ze Zamawiajacy stworzyt spoOjng konstrukcje w zakresie
postawionego wymagania oraz dokumentow, za pomocg ktérych to wymaganie ma byé
zweryfikowane.

Zamawiajacy przyjat zatem w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, ze jeden
z dwadch, wymienionych wyzej dokumentéw ma stuzyé potwierdzeniu, ze oferowany system
PACS miesci sie w klasie Il a.

Specyfikacja istotnych warunkéw zamdwienia zostala ostatecznie uksztattowana, na
obecnym etapie brak jest zatem podstaw do rewidowania jej tresci. Terminy na
kwestionowanie jej brzmienia uptynely, obecnie wszyscy uczestnicy sg zwigzani ksztaltem
postepowania opisanym w jej tresci. Nie jest zatem dopuszczalne rozwazanie poprawnosci
czy celowosci postawienia takich czy innych wymagan w specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia.

W Swietle zatem brzmienia specyfikacji istotnych warunkéw zamdéwienia, koniecznym
byto ztozenie nastepujacego dokumentu: certyfikatu CE lub Wpisu do Rejestru Wyrobdéw
Medycznych (wzglednie: obydwu dokumentéw jednoczesnie), z ktorego to dokumentu
wynikataby klasa Ila oferowanego systemu PACS.

Nie jest zatem tak, jak podaje Odwotujgcy, ze omawiany wyzej warunek specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia dotyczyt wlasciwosci systemu informatycznego PACS,
a konkretnie tego, czy system ten jest wyrobem medycznym zarejestrowanym w klasie lla,
i ze warunkiem specyfikacji istotnych warunkéw zamdéwienia nie jest dysponowanie
okreslonym dokumentem, a wykazanie, iz system miesci sie w klasie lla. Ot6z Zamawiajacy
zakreslit wykonawcom sposob wykazania, ze oferowany system miesci sie w klasie Il a —
mialo sie to odby¢é za pomocg jednego z dwdch wymienionych przez Zamawiajgcego
dokumentéw. Zgodzi¢ sie nalezy, ze poprzez postuzenie sie okresleniem

nieodzwierciedlajgcym nomenklatury stosowanej przez Urzad Rejestracji Produktow
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Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Wpis do Rejestru Wyrobdw
Medycznych potwierdzajgcy, ze oferowany serwer PACS miesci w klasie lla) wykonawcy
mogli sie postuzy¢ dokumentem pochodzgacym od wymienionego Urzedu, niezaleznie od
nazwy i formy tego dokumentu, jesli potwierdza on, ze dokonano wpisu do Rejestru
Wyrobow Medycznych systemu PACS, ze wskazaniem w tym dokumencie, ze system ten
miesci sie w klasie lla. Ztozone przez Odwotujgcego na wezwanie Zamawiajgcego pismo
z 10 marca 2011 r. pochodzgace z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych informujace, ze w bazie umieszczono wszelkie dane
pochodzace ze zgloszenia, dotyczace wyrobu NetRAAD II, nie zawiera wskazania klasy
wyrobu. Odwotujgcy w odwotaniu takze nie argumentuje, ze ten dokument powinien byc¢
uznany przez Zamawiajgcego — wskazuje, ze na podstawie deklaracji zgodnosci wskazujacej
klase Ila wyrobu Zamawiajgcy winien uzna¢ za wykazane spelnienia postawionego
wymagania. Na rozprawie Odwotujacy prezentowat stanowisko, ze uznanie spelnienia
opisanego wyzej wymagania powinno nastgpi¢ na podstawie wszystkich trzech ziozonych
dokumentéw, ktére rozpatrywane tacznie przekonujg, ze wykonawca dopenit obowigzku
wynikajacego ze specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.

Wbrew stanowisku Odwotujgcego, nie mozna uznaé za substytucyjne wobec
wymaganego certyfikatu CE zlozenie deklaracji zgodnosci. Bezspornym miedzy stronami
jest, ze inny jest tryb uzyskiwania deklaracji zgodnosci, inny zas — certyfikatu CE.
W odwotaniu Odwotujacy powotuje sie na § 4 ust. 3 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych (Dz.U. z 2011 r., Nr 16, poz. 74), argumentujac, ze procedura
deklaracji zgodnosci WE jest zasadniczym sposobem dokonywania oceny zgodnosci
w przypadku wyrobéw medycznych zaklasyfikowanych do klasy lla. Zamawiajgcy postawit
jednak wymaganie, by fakt, ze oferowany przedmiot miesci sie w klasie Ila wynikat
z certyfikatu CE, lub z dokumentu pochodzacego z Rejestru Wyrobow Medycznych (Wpisu
do Rejestru Wyrobdéw Medycznych).

Deklaracja zgodnosci nie moze byC uznana za dokument odpowiadajacy
wymaganemu Certyfikatowi CE — stanowi oswiadczenie wytworcy produktu lub jego
upowaznionego przedstawiciela podczas gdy certyfikat CE wystawiany jest przez jednostke
notyfikowang. Dostrzezenia wymaga przy tym, ze obydwa dokumenty, ktére Zamawiajacy
przewidziat jako instrumenty stuzace zbadaniu zaklasyfikowania systemu PACS do klasy Il a,
to dokumenty pochodzace od podmiotéw zewnetrznych wobec producenta wyrobu lub jego
upowaznionego przedstawiciela — to urzad panstwowy w postaci Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz jednostka

notyfikowana.



Brak jest takze podstaw do wnioskowania nha podstawie catoksztattu ztozonych przez
Odwotujgcego dokumentoéw rozpatrywanych tgcznie: deklaracji zgodnosci wskazujacej na
klase wyrobu; pisma z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych informujgcego, ze w bazie umieszczono wszelkie dane pochodzace
ze zgloszenia, dotyczgcego wyrobu NetRAAD Il a takze zatwierdzenia przez jednostke
notyfikowang zgodnosci systemu jakosci produktow medycznych, w tym oprogramowania dla
skladowania obrazow diagnostycznych i ich obrébki NetRAADII. Zamawiajacy zaprezentowat
w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia dokumenty, za pomocg ktérych zbadane
zostanie spetnienie przez system PACS postawionych wymagan. Nie miesci sie w tym
wnioskowanie na podstawie dokumentéw innych, niz wymagane, szczegOlnie, ze
stwierdzenie klasyfikacji wyrobu do klasy lla, mialoby wynika¢ z dokumentu nie wymaganego
przez Zamawiajgcego, 0 mniejszym znaczeniu, stanowigcego w istocie os$wiadczenie
wytwdrcey lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Bez znaczenia okazata sie argumentacja zawarta w odwotaniu, dotyczaca wydania
deklaracji zgodnosci na podstawie przepiséw wczeshiejszych, anizeli ustawa z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.) — jak
ustalono, podstawg decyzji Zamawiajacego nie byly okolicznosci zwigzane z datg tej
deklaracji, ale sam fakt ztozenia takiej deklaracji w miejsce wymaganego certyfikatu CE lub
Whpisu do Rejestru Wyrobéw Medycznych.

Nie uwzgledniono przy tym argumentacji zaprezentowanej przez Odwolujgcego na
rozprawie, iz z wezwania Zamawiajacego z dnia 19 pazdziernika 2011 r. do uzupetnienia
dokumentéw nie sposéb bylo wywnioskowaé, jakich niedoskonatosci dopatrzyt sie
Zamawiajacy w zakresie dokumentéw ztozonych w ofercie. Zarzutow ani argumentacji
w powyzszym zakresie Odwotujacy nie zaprezentowat w odwotaniu — zgodnie zas z trescig
art. 192 ust. 7 ustawy — lzba nie moze orzeka¢ co do zarzutéw, ktore nie byly zawarte
w odwotaniu. Niezaleznie od tego stwierdzi¢ nalezy, ze przy relatywnie prostym wymaganiu
w zakresie przedmiotowych dokumentéw, wezwanie nawigzujgce do brzmienia specyfikaciji
istotnych warunkéw zamowienia, w tym do jednostki redakcyjnej, w ktorej je postawiono (pkt
9.C.1 specyfikacji) pozwala wywnioskowac¢ niezbedny zakres uzupetnienia, do jakiego

zobowigzany zostat Odwotujacy.

Nie podlegata rozpatrzeniu argumentacja odwotania dotyczaca oferty wykonawcy
Pixel Technology s.c. A. Szczepanik, T. Szeler, J. Musialek w todzi. W art. 180 ust. 2
ustawy Prawo zamowien publicznych wskazano, iz w postepowaniu 0 wartosci mniejszej niz
kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8, odwotanie przystuguje

wytgcznie wobec czynnosci:

1) wyboru trybu negocjacji bez ogloszenia, zamdwienia z wolnej reki lub zapytania o cene;
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2) opisu sposobu dokonywania oceny spetniania warunkow udziatu w postepowaniu;
3) wykluczenia odwotujgcego z postepowania o udzielenie zamowienia;

4) odrzucenia oferty odwolujgcego.

Ustawodawca zatem, w postepowaniach o zamowienie publiczne o wartosci
mniejszej niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy
Prawo zamowien publicznych, ograniczyt mozliwos¢ kwestionowania czynnos$ci i zaniechan
zamawiajgcego do czterech, wymienionych wyzej kategorii zagadnien. Zgodnie zas
z brzmieniem art. 189 ust. 2 pkt 6 ustawy Prawo zamowien publicznych, Izba odrzuca
odwotanie, jezeli w postepowaniu o wartosci zamowienia mniejszej niz kwoty okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamowien publicznych,
odwotanie dotyczy innych czynnosci niz wymienione w art. 180 ust. 2 ustawy Prawo
zamodwieh publicznych. Nie jest zatem dopuszczalne rozpatrywanie zarzutow dotyczacych
kwestii innych anizeli wymienione w art. 180 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych.
Na gruncie przedmiotowej sprawy — odwotanie moze zatem byé rozpatrywane jedynie

w zakresie zarzutow kierowanych wobec odrzucenia oferty Odwotujacego.

Powyzsze okolicznosci determinowaly wniosek, ze nie potwierdzity sie — podniesione
w odwotaniu — zarzuty naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zamowien publicznych
oraz art. 7 ust. 1 ustawy, polegajace na odrzuceniu oferty zlozonej przez Odwotujgcego ze

wzgledu na niedotagczenie do oferty dokumentéw wymaganych przez Zamawiajacego.

Z powyzszych wzgledéw orzeczono jak w sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku postepowania - na
podstawie art. 192 ust. 9 i 10 Prawo zamoOwien publicznych oraz w oparciu o przepisy § 5
ust. 4 w zw. z 8 3 pkt 1) rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010r.
w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow
w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz.U. Nr 41 poz. 238).
Uwzgledniono uzasadnione koszty Zamawiajgcego, stanowigce wynagrodzenie
petnomocnika, w kwocie 3.600 zi, to jest wynikajacej z 8§ 3 pkt 2) powotanego
rozporzadzenia.

Nie uwzgledniono wniosku Przystepujacego do postepowania odwotawczego
0 zasadzenie kosztow zastepstwa przez petnomocnika w kwocie 3.600 zt oraz optat
skarbowych w wysokosci 36 zt. Stosownie bowiem do tresci § 4 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania
wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich

rozliczania, do kosztow postepowania nie zalicza sie kosztéw wykonawcy zgtaszajgcego
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przystgpienie do postepowania odwotawczego na podstawie art. 184 ust. 4 ustawy Prawo
zamowien publicznych, wyjawszy sytuacje, gdy odwotanie zostato oddalone a zamawiajacy
uwzglednit odwotanie, co do ktérego uwzglednienia zlozyt sprzeciw przystepujacy po stronie

zamawiajgcego (8 5 ust. 3 pkt 2 powotanego rozporzadzenia).

Przewodnicz acy:
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