Sygn. akt KIO/2665/10

WYROK
z dnia 23 grudnia 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodnicz acy: Luiza Ltamejko

Protokolant:; Paulina Zalewska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 21 grudnia 2010 r. odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowe] Izby Odwotawczej w dniu 10 grudnia 2010 r. przez TMS Sp. z 0.0., 02-952
Warszawa, ul. Wiertnicza 84 od czynnosci zamawiajacego Wojewddzkiego
Specjalistycznego Szpitala im. M. Pirogowa w todzi, ul. Wolcza hska 191/195, 90-531
todz

przy udziale Siemens Sp. z 0.0., ul. Zupnicza 11, 03-821 Warszawa zgtaszajgcej swoje

przystapienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego

orzeka:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza TMS Sp. z 0.0., 02-952 Warszawa, ul. Wiertnicza 84
i nakazuje zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamowien Publicznych kwote w wysokosci 15 000 zt 00
gr (stownie: pietnascie tysiecy zlotych zero groszy) uiszczong przez TMS Sp. z 0.0., 02-952

Warszawa, ul. Wiertnicza 84 tytutlem wpisu.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje
skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego

w todzi.

Przewodnicz acy:



Sygn. akt KIO/2665/10

Uzasadnienie

Zamawiajacy, tj. Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. M. Pirogowa w todzi
prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego na zakup nowoczesnego tomografu komputerowego wraz z niezbednym
wyposazeniem — | etap budowy Centrum Teleradiologii przy WSSZ im. M. Pirogowa w todzi.
Ogtoszenie o zamoOwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
w dniu 22 lipca 2010 r.

W dniu 1 grudnia 2010 r. Zamawiajacy poinformowat wykonawcéw o wynikach oceny

ofert, w tym m.in. o wyborze jako najkorzystniejszej oferty wykonawcy Siemens Sp. z 0.0.

W dniu 10 grudnia 2010 r. wykonawca TMS Sp. z 0.0. zwany dalej Odwotujgcym
wniést odwotanie na czynnosé wyboru jako najkorzystniejszej oferty wykonawcy Siemens
Sp. z 0.0., zaniechanie wezwania do zlozenia wyjasnien wykonawcy Siemens Sp. z 0.0.
w zakresie dokumentéw dotyczacych rozwigzania opisanego w pkt VII Wymagan
technicznych dotyczacych tomografu komputerowego, zaniechanie wezwania Siemens
Sp. z 0.0. do uzupehlienia prospektow firmowych — materiatdbw technicznych
potwierdzajgcych zaoferowane parametry techniczne oraz zaniechanie odrzucenia oferty
Siemens Sp. z 0.0. na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U. Nr 113, poz. 759) zwanej dalej ustawg Pzp.
Odwotujacy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie art. 7 ust. 1 3, art. 26 ust. 3, art. 89 ust. 1

pkt 2 oraz art. 91 ust. 1 i 2 ustawy Pzp.

Odwotujacy podniést, ze w ofercie wybranej za najkorzystniejszg brak jest
dokumentéw dopuszczajacych zaoferowane rozwigzanie opisane w pkt VII Wymagan
technicznych dotyczacych tomografu komputerowego do obrotu zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).
Odwotujacy wskazat, ze Siemens Sp. z 0.0. jest autoryzowanym przedstawicielem Siemens
AG - producenta syngo.via, stad zlozony przez Siemens Sp. z o0.0. dokument
powiadomienia ztozony do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych w dniu 8 pazdziernika 2010 r. nie moze byé
podstawg do skutecznego wprowadzenia do obrotu medycznego w dniu 12 pazdziernika
2010r.

Odwotujacy zauwazyt rowniez, ze z tresci oferty Siemens Sp. z 0.0. nie wynika,
ze przedstawione dokumenty dopuszczajgce dotyczg calego rozwigzania zaoferowanego

w pkt. VII - z dokumentéw tych wynika, ze dotycza one wylgcznie oprogramowania
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syngo.via bez wyposazenia sprzetowego niezbednego do uruchomienia i prawidtowego

funkcjonowania zaoferowanego oprogramowania.

Ponadto odwotujacy podniost, ze w ofercie Siemens Sp. z 0.0. brak jest materiatow
technicznych (prospektéw firmowych) potwierdzajgcych wszystkie parametry techniczne

zaoferowanego sprzetu.
Odwotujacy wnidst o:
- uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej,
- wykluczenie Siemens Sp. z 0.0. z postepowania oraz odrzucenie oferty tego wykonawcy,

- dokonanie ponownej oceny ofert bez udziatu Siemens Sp. z o.0.

Na rozprawie Strony podtrzymaty dotychczas prezentowane stanowiska.

Izba ustalita co nastepuje:

W Rozdziale Il pkt 3.1 specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia Zamawiajacy
zamiescit wymaganie, aby przedmiotem dostawy byly wylgcznie produkty dopuszczone
do obrotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w szczegdélnosci z ustawg o wyrobach

medycznych.

W Rozdziale IV pkt IV Zamawiajacy wymagat dolgczenia do oferty w zakresie
tomografu i wyposazenia aktualnych dokumentéw potwierdzajgcych dopuszczenie
oferowanego sprzetu do obrotu i uzywania, jak rowniez dokumentéw dopuszczajgcych
sprzet do stosowania w placéwkach stuzby zdrowia, zgodnie z ustawg o wyrobach

medycznych.

Ponadto, w Zalgczniku nr 2 do specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia
Zamawiajacy zamiescit wymagania odnosnie przedmiotu zamoéwienia. W pkt 1l ppkt 1
ww. Zatgcznika nr 2 do specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia Zamawiajgcy wskazat,

ze do oferty nalezy dotaczyc¢:

1. aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie oferowanego sprzetu do obrotu
i uzywania, jak réwniez dokumenty dopuszczajace sprzet do stosowania w placéwkach

stuzby zdrowia, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych,

2. prospekty firmowe opisujgce parametry techniczne wymagane w specyfikacji istotnych

warunkéw zamdwienia w jezyku polskim.



W dniu 19 listopada 2010 r. Zamawiajacy wezwat Siemens Sp. z 0.0. do uzupetnienia
dokumentéw w zakresie aktualnych dokumentéw (dotyczacych serwera aplikacyjnego
opisanego w pkt VII.1 Wymagan technicznych dotyczacych tomografu komputerowego —
zalgcznik nr 2 do specyfikacji) potwierdzajacych dopuszczenie oferowanego sprzetu
do obrotu i uzywania, jak rowniez dokumentéw dopuszczajacych sprzet do stosowania
w placowkach stuzby zdrowia, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych, ktérych wymagat

Zamawiajacy w Rozdziale 1V pkt IV ppkt 1 specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia.

Siemens Sp. z 0.0. w piSmie z dnia 23 listopada 2010 r. ztozyta oswiadczenie,
ze na dzien ztozenia ofert tj. dzien 12 pazdziernika 2010 r. Siemens Sp. z 0.0. realizowata
postanowienia ustawy o wyrobach medycznych, ktéra naktada na dystrybutora i importera
obowigzek dokonania powiadomienia Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych o wprowadzeniu do uzytkowania danego wyrobu
medycznego niezwiocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od daty wprowadzenia
do uzytkowania na terytorium RP pierwszego wyrobu medycznego, zas serwer aplikacyjny
syngo.via mogt byé zgodnie z obowigzujagcym prawem uzytkowany na terenie RP od dnia
11 pazdziernika 2010 r. Siemens Sp. z 0.0. podata rowniez informacije, ze wprowadzenie
do uzytkowania wyrobu medycznego syngo.via miato miejsce w dniu 11 pazdziernika 2010

r.

Do ww. pisma Simens Sp. z 0.0. doftaczyt deklaracje zgodnosci Unii Europejskiej dla
syngo.via wraz z tlumaczeniem na jezyk polski oraz powiadomienie o wprowadzeniu
do uzywania na terytorium RP dotyczace syngo.via przestane do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w wykonaniu

zobowigzania ustawowego z art. 60 oraz art. 58 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych.

Krajowa Izba Odwotawcza, rozpoznajac na rozprawie ztozone odwotanie, uwzgledniajac
dokumentacje z przedmiotowego postepowania 0 udzielenie zamoOwienia publicznego,
w tym w szczegolnosci postanowienia specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia wraz
z zalgcznikami, tres¢ oferty Siemens Sp. z o0.0., jak réwniez biorgc pod uwage
oswiadczenia i stanowiska stron ztozone do protokolu rozprawy lzba ustalita i zwazyia,

CO nastepuije.



Izba stwierdzitla, ze Odwolujacy posiada interes w uzyskaniu zamdéwienia, o ktérym

mowa w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.

Izba uznala za uprawnione dziatanie Przystepujgcego polegajace na powiadomieniu
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych na podstawie art. 58 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych o wprowadzeniu
na terytorium RP wyrobu o nazwie syngo.via. Zgodnie z ww. przepisem, dystrybutor
i importer majacy miejsce zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktorzy wprowadzili na terytorium RP wyr6ob przeznaczony do uzywania na tym terytorium,
niezwtocznie powiadamiajg o tym prezesa Urzedu, jednak nie pOzniej niz w terminie 7 dni

od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium RP.

Izba za nieudowodnione Izba uznala twierdzenie Odwotujgcego, ktéry podnidst,
ze Siemens Sp. z 0.0. jest autoryzowanym przedstawicielem Siemens AG (producenta) dla
syngo.via. Odwolujgcy twierdzenia swoje opart na pethomocnictwie z dnia 13 pazdziernika
2009 r. udzielonym przez Siemens AG firmie Siemens Sp. z 0.0. W pierwszej kolejnosci Izba
wzieta pod uwage okolicznosé, ze pelnomocnictwo to nie bylo podstawg do ziozenia
ww. powiadomienia. Ponadto, w ocenie Izby, z tresci przedmiotowego dokumentu w zaden
sposob nie wynika, ze Siemens Sp. z 0.0. jest autoryzowanym przedstawicielem Siemens
AG w zakresie produktu syngo.via. Zdaniem lzby, tres¢ ww. petnomocnictwa jednoznacznie
okresla zakres umocowania jako uprawnienie wylgcznie do dziatan stricte handlowych.
Brzmienie petnomocnictwa wskazuje, ze nie zostaty wypetnione przestanki okreslone w art. 2
ust. 1 pkt 2 ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie z ktérym przez autoryzowanego
przedstawiciela nalezy rozumie¢ podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
w panstwie cztonkowskim, ktdry jest wyznaczony przez wytworce do dziatania w jego imieniu
oraz do ktorego moga zwraca¢ sie, zamiast do wytwoércy, wiadze i instytucje panstw
czionkowskich w sprawach obowigzkéw wytworcy okreslonych ustawg. Z tresci
petnomocnictwa nie wynika w Zzadnym razie umocowanie do dziatania jako podmiotu,
do ktérego moga zwraca¢ sie wiladze i instytucje panstw czionkowskich w sprawach
obowigzkow wytwoércy okreslonych ustawg o wyrobach medycznych. Uznaniu
ww. dokumentu jako umocowania Siemens Sp. z 0.0. do dziatania jako autoryzowany
przedstawiciel w zakresie syngo.via przeczy réwniez wskazanie w tresci pethomocnictwa
czasu jego trwania tj. do dnia 31 grudnia 2010 r. - ustawa o wyrobach medycznych nie
przewiduje mozliwosci ograniczenia czasowego W Wwyznaczeniu autoryzowanego

przedstawiciela.

W ocenie Izby, prawidtowosci powiadomienia dokonanego w dniu 18 pazdziernika
2010 r. w zaden sposo6b nie przeczy fakt, ze w powiadomieniu tym nie wskazano nazwy

i adresu autoryzowanego przedstawiciela, o czym stanowi art. 60 ust. 1 pkt 4 ustawy
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o wyrobach medycznych. Zgodnie z art. 12 ustawy o wyrobach medycznych, wyznaczenia
autoryzowanego przedstawiciela moze dokona¢ wytworca nie majacy miejsca zamieszkania
lub siedziby w panstwie czionkowskim. Przystepujacy na rozprawie ztozyt osSwiadczenie,
ze w przedmiotowej sprawie wytworca ma siedzibe na terenie panstwa czionkowskiego,
czemu Odwotujacy nie zaprzeczyt. Na brak obowigzku wyznaczenia autoryzowanego
przedstawiciela wskazuje réwniez dyspozycja art. 13 ust. 1 zd. 3 ustawy o wyrobach
medycznych. Ponadto, w sytuacji, gdy autoryzowany przedstawiciel powinien by¢ jednak
wskazany w powiadomieniu o wprowadzeniu wyrobu do uzywania, zastosowanie znalaziby
art. 63 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, ktory przewiduje procedure uzupetnienia lub

poprawienia powiadomienia.

Tym samym, wobec os$wiadczenia Siemes Sp. z 0.0. zlozonego w pismie z dnia
23 listopadzie 2010 r., ze wprowadzenie do uzywania wyrobu medycznego syngo.via mialo
miejsce w dniu 11 pazdziernika 2010 r. I1zba stwierdzita, ze 7-dniowy termin, o ktérym mowa
w art. 58 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych zostal dotrzymany. Biorac pod uwage
deklaratywny charakter ww. powiadomienia Izba stwierdzita, ze syngo.via na dzien skladania

ofert stanowito wyréb dopuszczony do obrotu zgodnie z ustawg 0 wyrobach medycznych.

Izba za bezzasadne uznata réwniez twierdzenie Odwotujgcego, ktéry wywodzit,
ze zlozona przez Przystepujacego deklaracja zgodnosci obejmuje tylko oprogramowanie
syngo.via, bez wyposazenia sprzetowego. Zgodnie z informacjg zawartg na stronie 72 ofety
Siemens Sp. z o.0., ,Syngo.via jest nowym oprogramowaniem do obrazowania, niezwykle
wydajnym i fatwym w uzyciu (...) syngo.via (...) moze by¢ uzyte jako urzadzenie
wolnostojace lub fgcznie z rozmaitymi, sprawdzonymi i niezmodyfikowanymi opcjami
oprogramowania bazujgcymi na syngo.via’. Okolicznos¢, ze Deklaracja zgodnosci Unii
Europejskiej wydana 23 wrzesnia 2010 r. na urzadzenie medyczne syngo.via dotyczy
rowniez sprzetu potwierdza pismo Siemens AG z dnia 15 grudnia 2010 r., w ktorym zawarte
zostalo oswiadczenie, ze urzadzenie medyczne syngo.via zostato poddane testom jako
potaczenie oprogramowania i sprzetu wraz ze skanerem i uznane za spetniajgce wymogi

rozporzadzenia w sprawie klasyfikacji wyrobéw klasy lla.

Izba nie znalazila tez podstaw do uwzglednienia zarzutu dotyczacego braku w ofercie
Siemens Sp. z o0.0. materialbw technicznych potwierdzajacych wszystkie parametry
techniczne zaoferowanego sprzetu. Whrew twierdzeniom Odwolujgcego, Przystepujacy
wykazal, ze do oferty dolaczone zostaty wszystkie niezbedne materialy potwierdzajgce
zaoferowane parametry, podajac jako przyktad informacje zawarte na stronach 81 i 84 oferty.
Izba wzieta réwniez pod uwage fakt, ze spetnianie postawionych przez Zamawiajgcego

wymagan przez zaoferowane urzadzenia zostato ocenione przez bieglego, ktory wydat swojgq



opinie ,po szczegdtowym zaznajomieniu sie z dokumentacjg zalgczong do ofert” (opinia dr

hab. n. med. Marii Anny Staniszewskiej z dnia 22 listopada 2010 r.).

Majac powyzsze na uwadze orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 91 10
ustawy Pzp, stosownie do jego wyniku oraz zgodnie z 8§ 3 ust. 1 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania
(Dz. U. Nr 41, poz. 238).

Przewodnicz acy:



