Sygn. akt: KIO 2268/10

WYROK
Z dnia 28 pa zdziernika 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodnicz acy: Katarzyna Ronikier-Dola nska

Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 26 pazdziernika 2010 r. w Warszawie odwofania
wniesionego w dniu 18 pazdziernika 2010 r. przez ,Konkret” Dagmara Fik, Marcin
Mazurkiewicz sp. j. w Chelmnie w postepowaniu prowadzonym przez Zakiad Opieki

Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewn  etrznych i Administracji w todzi

przy udziale uczestnika postepowania Richter Med sp. z 0.0. w Warszawie zgtaszajgcego
przystgpienie do postepowania toczacego sie w wyniku wniesienia odwotania po stronie

Zamawiajgcego

orzeka:

1. uwzgl ednia odwotanie i nakazuje zamawiaj gcemu uniewa znienie wyboru oferty
Richter Med sp. z 0.0. w Warszawie oraz dokonanie p  onownej oceny i badania ofert
z uwzgl ednieniem oferty wykonawcy ,Konkret” Dagmara Fik, Ma rcin Mazurkiewicz

sp. j. w Chetmnie,

2. kosztami postepowania obcigza Zaktad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw

Wewnetrznych i Administracji w todzi i nakazuje zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zaméwien
Publicznych wpis w wysokosci 7 500 zt 00 gr (stownie: siedmiu tysiecy pieciuset ztotych zero
groszy) uiszczony przez ,Konkret” Dagmara Fik, Marcin Mazurkiewicz sp. j. w Chetmnie
oraz zasgadza od Zakladu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewn  etrznych
i Administracji w todzi na rzecz ,Konkret” Dagmara Fik, Marcin Mazurkiewicz sp. j.

w Chetmnie kwot e 11 100 zt 00 gr (stownie: jedenastu tysiecy stu ziotych) stanowigcqg
uzasadnione koszty odwolujagcego poniesione z tytulu  wpisu od odwotania

oraz wynagrodzenia petnomocnika.
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Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien
publicznych (tj.: Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.) na niniejszy wyrok — w terminie 7
dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej 1zby

Odwotawczej do Saqdu Okregowego w todzi.
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Uzasadnienie

Zaktad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji w todzi
z siedzibg przy ul. Poinocnej 42, 91-425 tL6dz zwany dalej ,zamawiajacym”, dziatajac
na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoOwien publicznych
(tj.- Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.), zwanej dalej ,ustawg” lub ,Pzp”, prowadzi,
w trybie przetargu nieograniczonego, postepowanie w celu zawarcia umowy na dostawe

wyrobéw medycznych.

Szacunkowa wartos¢ zamowienia jest nizsza niz kwoty wskazane w przepisach

wykonawczych wydanych na podstawie przepisu art. 11 ust. 8 Pzp.

Postepowanie o udzielenie zamowienia wszczeto dnia 14 wrzesnia 2010 r. Tego dnia
zamawiajacy zamiescit ogloszenie o postepowaniu w Biuletynie Zaméwieh Publicznych
pod numerem 290882 — 2010.

W dniu 13 pazdziernika 2010 r. zamawiajacy zawiadomit wykonawce ,Konkret”
Dagmara Fik, Marcin Mazurkiewicz sp. j. z siedzibg przy ul. Dworcowej 15 A, 86 — 200
Chetmno (dalej ,odwotujacy”) o odrzuceniu jego oferty na podstawie przepisu art. 89 ust. 1
pkt 2 Pzp oraz o wyborze jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez Richter Med sp. z 0.0.

w Warszawie.

Dnia 18 pazdziernika 2010 r. odwotujgcy wnidst odwotanie (wptyw bezposrednio
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej potwierdzony prezentata), kopie odwotania

przekazujgc zamawiajgcemu tego samego dnia za posrednictwem faksu.

Odwotlanie zostatlo zlozone wobec czynnosci odrzucenia oferty odwotujgcego,

ktéremu to rozstrzygnieciu wnoszacy odwotanie zarzucit naruszenie przepisow:

- art. 89 ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 82 ust. 3 ustawy poprzez jego zastosowanie w sprawie
i odrzucenie oferty odwolujgcego jako niezgodnej ze specyfikacja istotnych warunkéw

zamdwienia (dalej ,siwz"),
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- art. 7 ust. 1i 3 ustawy poprzez ich nieprawidtowg wykfadnie.

Uwzgledniajac powyzsze odwotujacy wnidst o nakazanie zamawiajgcemu:

- uniewaznienie czynnosci polegajacej na odrzuceniu oferty odwotujgcego,

- zawarcie umowy z odwotujgcym na warunkach ztozonej przez niego oferty.

Odwolujgcy domagat sie takze przyznanie kosztéw postepowania odwotawczego wediug
norm przepisanych.

W uzasadnieniu do podniesionych w odwotaniu zarzutéw odwotujgcy argumentowat,
iz nie zgadza sie z podanym przez zamawiajgcego uzasadnieniem odrzucenia jego oferty.
Wskazal, iz zalagczone do oferty dokumenty dopuszczajace wyroby zaoferowane przez

odwotujacego do obrotu, sg wystawione prawidtowo i prawidtowo zaklasyfikowane.

Na terenie Polski za prawidtowa klasyfikacje wyboréw oraz ich dopuszczenie
do obrotu i rejestracje, zgodnie z ustawg o wyborach medycznych, odpowiada Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyborow Medycznych i Produktow Biobojczych. Jego
opinia jest wigzaca i bezsporna, obowigzujgca takze zamawiajgcego w niniejszej sprawie.
Wskazany urzad dokonuje weryfikacji ostatecznej wyrobow, na ktérg producenci nie majg
wplywu.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyborow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych dokonat klasyfikacji materacy, jako wyrobu medycznego klasy I, na dowdd
czego odwotujacy przeditozyt pismo Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 28 lipca 2010 r. Odwolujacy podnidst, iz
przywotana opinia potwierdza, ze klasyfikacja do klasy | reguty 12 zmiennocisnieniowych

materacy przeciwodlezynowych z komorami niewymiennymi z pompag oraz komorami
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wymiennymi z pompg odpowiednio pod numerem PL/DR 005678 oraz PL/DR 016057 jest

prawidiowa, poniewaz wyroby te nie sg przeznaczone do dostarczania energii.

Wnoszacy odwotanie wskazat, iz jego oferta powinna by¢ uznana za wazna,
a jako tansza i spetniajacg wszystkie wymagania zawarte w siwz nalezato wybrac jg jako

najkorzystniejsza.

W dniu 21 pazdziernika 2010 r. Richter Med Sp. z 0.0. z siedzibg przy ul. Dziatkowej
115, 02 — 234 Warszawa (zwany dalej ,przystepujacym”) — w odpowiedzi na wezwanie
do wziecia udzialu w postepowaniu odwotawczym przekazanym przez zamawiajgcego
w dniu 19 pazdziernika 2010 r. — zglosit skutecznie Prezesowi lzby przystgpienie

do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego.

Uwzgl edniaj ac zataczon g do akt sprawy dokumentacj e przedmiotowego post epowania
jak rownie z biorac pod uwag e oswiadczenia i stanowiska stron oraz uczestnika
post epowania zto zone podczas rozprawy, lzba dokonala nast epujacych ustale n

faktycznych:

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie w celu zawarcia umowy na dostawe sprzetu
medycznego (pkt 1.1 siwz). Przedmiot zamoOwienia zostat podzielony na 6 czesci (pkt VI
siwz) — szczegOtowy opis pakietu 1, ktérego dotyczy odwotanie (f6zko specjalistyczne z
wagq — 2 sz.) — zostat zawarty w zatgczniku nr 1.1 do siwz (pkt 1.4 siwz). W pkt. 51 tegoz
zalgcznika zamawiajacy scharakteryzowatl materac wymagajac, aby byt powietrzny,
terapeutyczny, przeciwodlezynowy, niskocisnieniowy.

W pkt. X.1 siwz zamawiajgcy wskazal, iz w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy
odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez zamawiajgcego, do oferty wykonawcy

zobowigzani sg zalaczyé:

a) ,dokumenty dopuszczajgce do obrotu i uzywania” wyroby medyczne ,zgodnie z
ustawg z dnia 20.04.2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z dn. 30 kwietnia 2004
r., Nr 93, poz. 896 z pézn. zm.)";

b) ,oryginale firmowe prospekty producentdw sprzetu potwierdzajgce speienie
wszystkich parametréw technicznych. (...) Jezeli w prospekcie technicznym w ofercie

brak opisu danej funkcji aparatu lub wartos$ci parametru, dopuszcza sie zalgczenie do
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oferty innych dokumentédw producenta (np. czesci instrukcji obstugi), w ktérych

Zamawiajgcy bedzie w stanie zweryfikowac¢ zgodnos¢ opisu funkcji lub wartosci

danego parametru. Uwaga. W przypadku watpliwosci Zamawiajgcy zastrzega sobie

prawo do Zzgdania dodatkowych dokumentéw potwierdzajgcych spetnianie

parametrow/warunkow, ktore zostaty okreslone w Zatgcznikach nr 1.1 — 1.6.

Dokumenty te zostang udostepnione przez Wykonawcow na kazde zgdanie

Zamawiajgcego”.

Zamawiajgcy pismem z dnia 17 wrzesnia 2010 r. (pkt 2) odpowiedziat twierdzgco na
pytanie zadane przez odwotujgcego pismem z dnia 16 wrzesnia 2010 r. ,Czy z uwagi na fakt,
iz firmowe prospekty producentow, jako materialy do ogdlnej dystrybucji mogg nie zawierac
wszystkich  szczegdétowych danych wyspecyfikowanych przez Zamawiajgcego -—
Zamawiajgcy uzna za wystarczajgce zlozenie materiatdbw firmowych autoryzowanego
dystrybutora oraz oswiadczenia, iz oferowany asortyment spetnia wszystkie wymagania
Zamawiajgcego? Materialy firmowe producenta majg charakter reklamowy, sg kierowane od
nieoznaczonego adresata i nie mozna wymagac, aby potwierdzaly wszystkie parametry

wymagane przez Zamawiajgcego w konkretnych postepowaniu”.

Termin sktadania ofert mingt w dniu 22 wrzesnia 2010 r. (pkt 4, druk ZP — 2). Na
pakiet 1 oferte ztozyt przystepujacy oraz odwotujacy.

Odwotujacy wypetiajgc tabele zawartg w zalgczniku nr 1.1 do siwz (zgodnie z
wynikajacym z pkt. XI.1.2 siwz wymaganiem) opisat oferowany materac wskazujac, iz jest

powietrzny, terapeutyczny, przeciwodlezynowy, niskocisnieniowy.
Do oferty zataczone zostaty m.in. takze:

- datowana na 1 wrzesnia 2009 r. deklaracja zgodnosci dla zmiennocisnieniowych materacy
przeciwodlezynowych z komorami wymiennymi z pompg produkowanych przez Revita Rafat
Krutul. Deklaracja obejmuje wyroby wprowadzone do obrotu od 1 wrzesnia 2009 r. do 1

wrzesnia 2012 r.;

- wystawione w dniu 8 grudnia 2008 r. zaswiadczenie Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr 434/08 potwierdzajace, iz
produkowane przez Revita Rafat Krutul zmiennocisnieniowe materace przeciwodlezynowe z

komorami wymiennymi z pompg znajdujg sie w Rejestrze wyrobéw medycznych i podmiotow
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odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania pod numerem PL/DR
005678;

- folder oferowanego materaca (model 88 t — wysoki materac przeciwodlezynowy,
prostokomorowy z systemem komor wypinanych produkcji Revita), w ktérym zostato
stwierdzone, iz posiada ,(...) dzialanie profilaktyczne i lecznicze dzieki najlepszym
wiasciwosciom redukcji ucisku, chtodzgcym i mechanoterapeutycznym (masaz).
Przeznaczony jest do terapii V° odlezyn wigcznie”. W folderze zawarta jest takze informacja,

iz wyr6b posiada certyfikat CE;

- trzy oswiadczenia odwotujgcego z dnia 20 wrzesnia 2010 r., w ktérych zostato wskazane,
iz przedstawione w ofercie przetargowej foldery majg charakter reklamowy i nie mozna
wymagac, aby potwierdzaly wszystkie parametry wskazane przez zamawiajgcego, natomiast
zdjecia majg charakter pogladowy. Odwotujgcy oswiadczyt jednak, iz zaoferowane w

postepowaniu wyroby posiadajg wszystkie parametry wymagane w siwz.

Zamawiajgcy w pismie z dnia 30 wrzes$nia 2010 r. wskazat, iz wymagat w pkt. 51
zalgcznika 1.1. do siwz zaoferowania ,wyrobu medycznego terapeutycznego, czyli takiego,
ktéry prowadzi do odbudowy struktur komérkowych tkanki zgodnie z definicjg zawartg w
ustawie i klasyfikacji wyrobéw medycznych - Wyréb medyczny aktywny (zasilany energia
elektryczng) terapeutyczny (odbudowa struktur komérkowych) klasyfikuje sie jako wyrdb
medyczny klasy lla — i musi by¢ on poddany ocenie na zgodnoSc¢ z dyrektywg medyczng
93/42 EEC wraz z pézniejszymi zmianami przez jednostkg notyfikowang, ktéra wydaje
certyfikat CE z numerem”. Zaznaczyt, iz zatgczona do oferty deklaracja zgodnosci materaca
obejmuje wyroby wprowadzone do obrotu od 1 wrzesnia 2009 r. do 1 wrzesnia 2012 r., co
Jest niezgodne z prawdg”, gdyz producent wyrobu nie moze wystawi¢ deklaracji zgodnosci
na produkty, ktére bedq wytworzone w przysztosci. W konsekwencji zamawiajacy dziatajac
na podstawie art. 26 ust. 3 Pzp wnidst o przedstawienie m.in. wiasciwej deklaracji zgodnosci
dla materaca przeciwodlezynowego z odpowiednig klasyfikacjg wyrobu wraz z certyfikatem

CE z numerem.

Odwotujacy odpowiedziat pismem z dnia 5 pazdziernika 2010 r. m.in., iz klasyfikacja
oferowanego materaca ustalona zostata na klase |. Wskazat, iz ,nie jest prawdg, iz ‘wyréb
medyczny aktywny (zasilany energig elektryczng) terapeutyczny (odbudowa struktur

komorkowych) klasyfikuje sie jako wyrob medyczny klasy lla’. To, ze jest wyrobem aktywnym
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i terapeutycznym nie jest wystarczajgcg przestankg do przyjecia klasy lla, gdyz musi ponadto
spetnic trzeci warunek: ‘przeznaczone do podawania lub wymiany energii’. Przywotat reguty
klasyfikacyjne: regute 9 dotyczaca aktywnych wyrobow medycznych przeznaczonych do
podawania i wymiany energii, ktére zalicza sie do klasy lla oraz regute 12 stosownie do
ktorej wszystkie inne wyroby medyczne zlicza sie do klasy |. Stwierdzit, iz z reguly 9 wprost
wynika, iz mogag istnie¢ aktywne terapeutyczne wyroby medyczne nie przeznaczone do
.podawania lub wymiany energii”. Podniost, iz zmiana rozktadu cisnien lub utrzymywanie
statego cisSnienia materaca nie jest ,podawaniem lub wymiang energii’, dlatego materace
nalezy zaklasyfikowa¢ do klasy I. Dodat, iz zamawiajgcy niestusznie uznat, iz oferta
odwotujacego wymaga uzupetnienia o wiasciwg deklaracje zgodnosci z odpowiednig
klasyfikacja wyrobu oraz certyfikatu CE dla materaca przeciwodlezynowego. Brak jest
przepiséw, ktére formutowatyby wymaganie, aby dla wyrobow klasy | z funkcjg pomiarowg
wystawiane byly deklaracje zgodnosci z numerem instytucji notyfikujgcej. Podnidst, iz dla
oferowanych materacy zgodnie z zatgcznikiem VII do dyrektywy 93/42/EEC deklaracje
zgodnosci wystawia sie na dany typ/model wyrobu medycznego, zatem na wszystkie

wyprodukowane i przyszie egzemplarze danego wyrobu.

Pismem z dnia 13 pazdziernika 2010 r. zamawiajacy zawiadomit odwotujgcego o
wyborze na zadanie 1 jako najkorzystniejszej oferty przystepujacego oraz o odrzuceniu na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 82 ust. 3 Pzp oferty odwolujgcego, gdyz oferowany
przez niego materac model 88 t nie odpowiada wymaganiom zamawiajgcego w zakresie

wymaganych parametréw opisanych w pkt. 5.1 zatgcznika nr 1.1 do siwz.

W uzasadnieniu faktycznym zamawiajgcy argumentowat, iz zaoferowany przez
odwotujgcego materac oznakowany jako model 88 £ ,w zwigzku z dokumentami ztozonymi
wraz z ofertg jest materacem spetiajgcym tylko w ograniczonym zakresie wymagane
funkcjonalnosci”, bowiem brak mu ,funkcjonalnosci terapeutycznosci. Dodac nalezy, ze
materace posiadajgce funkcjonalnos¢ w postaci mozliwosci prowadzenia terapii sg wyrobami
medycznymi wystepujgcymi tylko w klasie lla, co wynika miedzy innymi z faktu prowadzenia
odbudowy struktur komaorkowych tkanki pacjenta. Powyzsze skutkuje w mys$l obowigzujgcych
przepiséw Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (...) oraz aktow
wykonawczych przeprowadzeniem procedury zgodnosci oraz kontroli tejze przez jednostke
notyfikowang wydajgcg Certyfikat badania projektu potwierdzajgcy zgodno$c¢ proceséw i
wyrobu z Dyrektywami i Normami zharmonizowanymi. W przypadku wymaganego przez

Zamawiajgcego materaca majgcego posiadac¢ funkcjonalno$¢ w postaci terapeutycznosci
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dokumentami, ktorymi winien legitymowac sie wyrob klasy lla jest Deklaracja Zgodnosci

wystawiona przez Wytworce praz Certyfikat CE wydany przez jednostke notyfikowang”.

Z oceng zamawiajgcego nie zgodzit sie wnoszacy odwotanie twierdzac, iz ztozyl

oferte zgodnie z siwz, zatem nie powinna zosta¢ odrzucona.

Bior gc powy zsze pod uwag € Izba zwazyla, co nast epuje:

Odwotanie, wobec nie stwierdzenia na posiedzeniu niejawnym bez obecnosci stron
brakéw formalnych oraz w zwigzku z uiszczeniem przez odwotujacego wpisu, podlega
rozpoznaniu. Ze wzgledu na brak przestanek uzasadniajgcych odrzucenie odwotania Izba

przeprowadzita rozprawe merytorycznie je rozpoznajac

Izba stwierdza, ze odwotujacy legitymuje sie uprawnieniem do korzystania

ze srodkow ochrony prawnej, o ktérych stanowi przepis art. 179 ust. 1 Pzp.

Bioragc pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy Izba uwzglednita

odwotanie uznajac, iz zarzuty w nim podniesione potwierdzity sie.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazac, uwzgledniajgc brzmienie art. 192 ust. 7 Pzp,
ze lzba orzeka w zakresie zarzutéw podniesionych w odwotaniu. Odwotujgcy formutujac
zarzuty odwotania zaakcentowat kwestie niezasadnosci odrzucenia jego oferty z powodu nie
przediozenia certyfikatu CE wystawionego przez jednostke notyfikowang nie przedstawiajac
szczegO6towej argumentacji dotyczacej kwestii posiadania przez oferowane materace waloru
terapeutycznosci. lzba nie dopatrzyta sie jednak wyjScia w toku rozprawy przez
odwotujgcego poza zarzuty odwofania, bowiem - jak wynika z tresci uzasadnienia
faktycznego odrzucenia oferty odwotujacego sporzgadzonego przez zamawiajgcego w dniu
13 pazdziernika 2010 r. — brak wfasciwosci terapeutycznej wywodzit on z nieprzediozenia
przez odwolujgcego dokumentow whasciwych dla wyroboéw medycznych zakwalifikowanych
do klasy lla, a w konsekwencji z braku przekazania zamawiajagcemu certyfikatu CE
wystawionego przez jednostke notyfikowang. Zatem w okolicznosciach faktycznych badanej
sprawy odwotujacy podnoszac w odwolaniu, iz zlozyl poprawne dokumenty wymagane dla
wyrobow klasy |, zakwestionowat tym samym takze ocene zamawiajgcego dotyczacq braku

wiasciwosci terapeutycznych oferowanego materaca.
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Izba rozpoznajac zarzuty odwotania stwierdzita, iz kluczowe znaczenie dla ich
rozstrzygniecia przyzna¢ nalezy tresci siwz wraz z odpowiedzig na pytanie nr 2 z dnia 17
wrzesnia 2010 r. Podkreslenia wymaga, iz siwz jest dokumentem o szczegOlnej roli
W postepowaniu o0 zamoOwienie publiczne — z jednej strony okresla oczekiwania
zamawiajgcego dotyczace wykonawcy i oferty, w tym wymagania dotyczace przedmiotu
zamoéwienia, ktore muszg by¢ spetnione, by uczyni¢ zados¢ potrzebom zamawiajgcego,
z drugiej zas — wyznacza granice, w jakich moze poruszac¢ sie zamawiajgcy dokonujgc
oceny ztozonych ofert. Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu majg prawo oczekiwac,
ze zlozone przez nich oferty zostang ocenione wylgcznie w zakresie wyartykutowanym
jednoznacznie i precyzyjnie w siwz (wraz ze stanowigcymi jej integralng czesé
wyjasnieniami), zgodnie z poszanowaniem wyrazonych w art. 7 ust. 1 Pzp zasad rbwnego

traktowania wykonawcow oraz uczciwej konkurenciji.

Przenoszac powyzsze rozwazania na grunt analizowanej sprawy lIzba podziela
stanowisko odwolujacego, iz zgdaniem nie znajdujgcym uzasadnienia w tresci siwz jest
wymaganie przez zamawiajgcego, aby do oferty zalgczony byt certyfikat z numerem
jednostki notyfikowanej wymagany dla wyrobéw klasy lla, co w konsekwencji potwierdzatoby,

iz materac ma funkcjonalnos¢ polegajaca na terapeutycznosci.

Analiza siwz prowadzi do wniosku, iz zamawiajgcy nie sformutowat w niej wymagania,
aby oferowany materac musiat by¢ zakwalifikowany do klasy lla. Zamawiajacy opisat
przedmiot zamdwienia nie odwotujgc sie do klasy wyrobu (I czy lla), lecz wymienit w
zafaczniku 1.1 do siwz w pkt. 51 tabeli jego funkcjonalnosci. Wsréd nich wskazat m.in.
terapeutycznosc, nie definiujgc jednak tego pojecia w siwz. W pkt. X.1 a) i b) siwz okreslit
takze dwie kategorie dokumentéw, ktore nalezato ztozy¢ wraz z oferta w celu potwierdzenia,

ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez zamawiajacego.

Izba, dokonujac ceny oferty odwotujgcego, uwzgledniajac tres¢ wyjasnien z dnia 5
pazdziernika 2010 r. oraz argumentacje przedstawiong w odwolaniu oraz na rozprawie,
wyraza opinie, iz odwotujacy przedtozyt wymagane przez zamawiajgcego w pkt. X.1 a) siwz
dokumenty dopuszczajgce do obrotu i uzywania oferowany materac zgodnie z ustawg z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 93, poz. 896 ze zm.) dalej
L2ustawa o wyrobach medycznych z 2004 r.”

Izba za chybiong uwaza teze zamawiajgcego, iz wobec wejscia w zycie z dniem 18

wrzesnia 2010 r. ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr
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107, poz. 679) dalej ,nowa ustawa o wyrobach medycznych” oceny ofert, ktérych termin
sktadania minat w dniu 22 wrzesnia 2010 r., nalezalo dokona¢ wytacznie w Swietle nowej
ustawy o wyrobach medycznych. Poglad byiby trafny, gdyby nie fakt wskazania przez
zamawiajgcego wprost, ze oczekuje dokumentéw wymaganych zgodnie nieobowigzujaca w
dniu uptywu terminu skfadania ofert ustawg o wyrobach medycznych. Nalezy zaznaczy¢, iz
wykonawcy mieli prawo przyja¢, iz skoro zamawiajacy (ze znanych sobie powoddw)
powotuje ustawe o wyrobach medycznych z 2004 r., mimo iz niebawem przestanie
obowigzywa¢ (termin ogtoszenia postepowania to 14 wrzesnia 2010 r.), to oczekuje
przediozenia dokumentéw wymaganych zgodnie z tg ustawa. Nietrafnie wywodzit
zamawiajacy na rozprawie, iz nie byt uprawniony do powotania w siwz ustawy, ktéra w chwili
jej sporzadzania jeszcze nie obowigzywala. Przeciwnie, zamawiajacy wiedzac, iz termin
skladania ofert mija pod rzgadami nowej ustawy o wyrobach medycznych, chcac unikngé
nieporozumien w tej kwestii, mégt wskazac, iz oceny dokonywaé bedzie zgodnie z niebawem
wchodzacg w zycie ustawa. Takze stwierdzenie przez zamawiajgcego w siwz, iz dokumenty
majgq by¢ przediozone zgodnie z obowigzujacg w dniu skladania ofert ustawg o wyrobach
medycznych byloby precyzyjng wskazowkag dla wykonawcow, jakie sg oczekiwania
Zamawiajagcego w tym wzgledzie. Zwazywszy jednak, ze zamawiajgcy postanowit wprost
odwota¢ sie do ustawy o wyrobach medycznych z 2004 r. odwolujacy prawidiowo postapit
przedkiadajac wraz z ofertg datowang na dzien 1 wrzesnia 2009 r. deklaracje zgodnosci
oferowanych materacy produkcji Revita Rafat Krutul. Koniecznym jest podkreslenie przez
Izbe, iz postanowienia siwz nie mogq wprowadzac¢ wykonawcow w btad. Nie moze by¢ przez
Izbe zaakceptowane dziatanie zamawiajgcego polegajgce na zmianie w toku badania i oceny
oferty znaczenia postanowien siwz, wbrew ich literalnemu brzmieniu wyartykutowanemu w
siwz.

Postepowanie dowodowe przeprowadzone w sprawie wskazuje, iz oferowane przez
odwotujgcego materace zostaty prawidiowo zakwalifikowane do klasy I. Stanowisko
odwotujgcego w tej kwestii potwierdza pismo Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej ,Urzad”) z dnia 28 lipca 2010 r.
zalgczone do odwotania. Faktem jest, iz odwotujacy nie przeditozyt powotanego w tym pismie
wystgpienia do Urzedu z dnia 7 maja 2010 r., jednak numer rejestracji materaca, ktérego
dotyczy pismo (m.in. PL/DR 005678) jest ten sam, do ktérego odnosi sie zalgczone do oferty
zaswiadczenie Urzedu nr 434 z dnia 8 grudnia 2008 r. Zatem niewatpliwie dotyczy
oferowanego materaca. Bez znaczenia dla prawidlowosci dokonanej przez producenta
kwalifikacji jest wskazanie w powotanym pismie rozbieznosci w klasyfikacji przedmiotowych
wyroboéw medycznych - w niektérych panstwach czionkowskich klasyfikowane sg jako

aktywne wyroby medyczne do klasy lla. Polski organ wtasciwy w przedmiotowym zakresie
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potwierdzit prawidiowos¢ kwalifikacji oferowanych materacy. Mimo, iz informacja Urzedu
zostata wydana przed wejsciem w zycie nowej ustawy o wyrobach medycznych podkreslenia
wymaga, iz stosownie do art. 2 ust. 1 pkt 31 w zw. z art. 138 przywotanej ustawy wyroby
wprowadzone do obrotu przed dniem jej wejscia w zycie spetniajgce wymagania okreslone w
ustawie o wyrobach medycznych z 2004 r., moga pozostawac¢ w obrocie i by¢ wprowadzane
do uzywania po tym terminie. Z ustalen Izby wynika, iz oferowane materace zostaly
wprowadzone do obrotu pod rzgdami ustawy o wyrobach medycznych z 2004 r., co
oswiadczyt na rozprawie odwotujgcy powotujgc postanowienia deklaracji zgodnosci z dnia 1
wrzesnia 2009 r. obejmujacej wyroby wprowadzone do obrotu od 1 wrzesnia 2009 r. do 1
wrzesnia 2012 r. Tym samym wbrew twierdzeniom zamawiajgcego do oferty odwotujgcego
nie zostaly zatgczone dokumenty pozwalajgce na stwierdzenie, iz oferowane materace nie
byly przed dniem wejsciem w zycie nowej ustawy o wyrobach medycznych wprowadzone do
obrotu, w szczegdllnosci faktu tego nie dowodzi przywotany przez zamawiajgcego na
rozprawie dokument potwierdzajacy autoryzacje producenta t6zek szpitalnych Linet spol
s.r.o. z dnia 1 lutego 2010 r. Natomiast, jak stusznie na rozprawie zwrdcit uwage odwotujacy,
datowana na dzien 1 wrzesnia 2009 r. deklaracja zgodnosci dla zmiennocisnieniowych
materacy przeciwodlezynowych z komorami wymiennymi z pompg produkowanych przez
Revita Rafat Krutul obejmuje wyroby wprowadzone do obrotu. W konsekwenciji stwierdzi¢
trzeba, iz wraz z ofertg odwolujgcego zostaly zlozone wskazane dla tej klasy zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych z dnia 2004 r. dokumenty wymagane w pkt. X.1 a) siwz tj.
wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci CE. Do niej odnosit sie takze wskazany
w tresci folderu dotyczacego oferowanego materaca certyfikat CE. Zamawiajacy
bezzasadnie na podstawie tegoz folderu sformutowat domniemanie, iz skoro mowa jest w
nim o certyfikacie CE, to oznacza, iz oferowany materac jest klasy lla, a zatem powinien
zosta¢ przediozony dla niego certyfikat CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej. Jak
wiarygodnie wyjasniat odwotujacy, co znajduje potwierdzenie w swietle zebranego w sprawie
materialu dowodnego, oferowany materac jest klasy |, a zatem certyfikat CE wystawiony
przez jednostke notyfikowang nie jest wymagany. W prospekcie reklamowym materaca
zalgczonym do oferty wskazany zostat certyfikat CE bez jakiegokolwiek doprecyzowania, iz
chodzi o certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowang. Folder (materiat informacyjny)
stanowi dokument charakteryzujacy sie skrotowa, skoncentrowang formg przekazu, tak aby
w mozliwie pelny, cho¢ hastowy sposéb opisaé walory oferowanego wyrobu. Zatem w
folderze tym sformutowanie ,certyfikat CE” nalezato rozumie¢ jako deklaracje zgodnosci CE,
ktéra zostata prawidlowo przedtozona wraz z oferta odwolujgcego. Dodatkowo zwrécic
trzeba uwage, iz takze przystepujacy w pismie z dnia 20 pazdziernika 2010 r. potwierdzit, iz
deklaracja zgodnosci dla materaca model 88 L zalgczona do oferty odwotujacego

potwierdza, iz materac ten zostat zaklasyfikowany jako wyréb medyczny klasy .
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Zaznaczy¢ nalezy, iz twierdzenia zamawiajgcego, ze oferowane materace nie majq
wiasciwosci terapeutycznych, gdyz nie zostaty zakwalifikowane przez producenta do klasy
Ila, nie znajdujg podstaw w tresci siwz. Za nieuprawniong nadinterpretacje dokonang przez
zamawiajgcego na etapie oceny ofert (pismo z dnia 30 wrzesnia 2010 r. o uzupetnienie
dokumentéw oraz informacja o odrzuceniu oferty z dnia 13 pazdziernika 2010 r.) uznac
trzeba formulowanie, po uplywie terminu skladania ofert, dodatkowych, nieznanych
uprzednio wykonawcom oczekiwan. W konsekwenciji Izba wyraza opinie, iz odwotujacy do
oferty zatgczyt stosownie do opisanych w pkt. X.1.b) siwz wymagan, foldery materaca
produkowane przez Revita Rafat Krutul oraz oswiadczenia z dnia 20 wrzesnia 2010 r.
jednoznacznie, w sposéb niebudzacy watpliwosci potwierdzajace, iz zaoferowane w
postepowaniu wyroby posiadajg wszystkie parametry wymagane w siwz. Podkresli¢ trzeba,
iz zamawiajacy odpowiadajgc na pytanie nr 2 pismem z dnia 17 wrzesnia 2010 r. obok
.materiatobw firmowych” za wystarczajagce uznal ziozenie ,o$wiadczenia, iz oferowany
asortyment spetnia wszystkie wymagania Zamawiajgcego”. lzba ocenita, iz odwotujacy
przedkitadajac folder reklamowy materaca oraz oswiadczenia z dnia 20 wrzesnia 2010 r.
spetnit wymagania zamawiajacego wyrazone w siwz w tej kwestii. Za pozbawione
skutecznosci prawnej uznac¢ trzeba sformutowane na rozprawie przez zamawiajgcego
stanowisko, iz foldery oraz o$wiadczenie wykonawcy potwierdzajace, iz oferowany wyrdb
medyczny (materac) odpowiada wymaganiom siwz, nie sg wystarczajgce dla potwierdzenia
jego wihasciwosci, w tym terapeutycznosci. Zamawiajacy, jesli oczekiwat od wykonawcow
potwierdzenia parametrow technicznych na podstawie innych dokumentéw, powinien taki
obowigzek zawrze¢ w siwz, czego nie uczynit. Z pewnoscig za takg podstawe nie sposéb
uzna¢ powotywanego przez zamawiajgcego stwierdzenia, iz W przypadku watpliwosci
Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do Zzgdania dodatkowych  dokumentow
potwierdzajgcych spetnianie parametrow/warunkéw, ktére zostaly okreslone w Zatgcznikach
nr 1.1 — 1.6. Dokumenty te zostang udostepnione przez Wykonawcow na kazde zgdanie
Zamawiajgcego” (pkt X1.b siwz). Cytowane postanowienie siwz — wbrew twierdzeniom
Zamawiajgcego - nie stanowi podstawy do zgdania, w celu potwierdzenia parametrow
technicznych materaca (whlasciwosci terapeutycznych), certyfikatu CE wydanego przez
jednostke notyfikowang. Zamawiajgcy w omawianym zakresie byt uprawniony na zasadach
ogllnych do zadania na podstawie art. 26 ust. 3 Pzp dokumentow przedmiotowych
opisanych w pkt. X.1. a) siwz tj. dokumentow potwierdzajgcych dopuszczenie do obrotu i
uzywania zgodnie z ustawg o0 wyrobach medycznych z 2004 r., ktére jak Izba wskazata

wyzej, zostaly zlozone prawidtowo i w pkt. X.1 b) siwz tj. folderow (prospektéw) lub
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oswiadczenia, o ktorym mowa w odpowiedzi na pytanie nr 2 w piSmie zamawiajacego z dnia
17 wrzesnia 2010 r. Nie jest uprawnione domaganie sie przez zamawiajgcego w toku
badania i oceny ofert innych dokumentéw, niz wymienione w siwz. Nie jest dopuszczalne,
aby zamawiajgcy w sposob dowolny, arbitralny formutowat na tym etapie postepowania
jakikolwiek dodatkowe wymagania, ktore nie znalazty odzwierciedlenia w tresci siwz.
Ustosunkowania sie wymaga takze stanowisko zamawiajacego sformutowane w toku
rozprawy, iz folder oferowanego materaca (model 88 +t — wysoki materac
przeciwodlezynowy, prostokomorowy z systemem komor wypinanych produkcji Revita), w
ktorym zostato stwierdzone, iz posiada ,(...) dziatanie profilaktyczne i lecznicze dzigki
najlepszym wiasciwosciom redukcji ucisku, chtodzgcym i mechanoterapeutycznym (masaz).
Przeznaczony jest do terapii V° odlezyn wigcznie”, jest niewystaczajacy dla potwierdzenia
parametru terapeutycznosci, bowiem odwotujacy nie przedstawit certyfikatu wystawionego
przez jednostke notyfikowang. Poglad ten - jak wyzej zostalo wskazane przez Izbe - nie
znalazt potwierdzenia w stanie faktycznym sprawy. Odnoszac sie do zarzutu zamawiajacego
i przystepujacego, iz oferowany materac nie ma wiasciwosci terapeutycznych, gdyz nie
zostat zakwalifikowany do klasy lla, jest takze w swietle postanowien siwz chybiony, gdyz —
jak lzba juz podkres$lata - w siwz nie zostaly sformutowane wymaganie, aby oferowany
materac byt zakwalifikowany do klasy lla. Zamawiajacy i przystepujacy przyznali, iz
sformutowane w folderze oferowanego materaca stwierdzenie, iz materac posiada ,(...)
dziatanie profilaktyczne i lecznicze dzieki najlepszym wiasciwosciom redukcji ucisku,
chtodzgcym i mechanoterapeutycznym (masaz). Przeznaczony jest do terapii V° odlezyn
wigcznie”, byloby wystarczajgce dla potwierdzenia terapeutycznosci, gdyby nie fakt, iz
odwotujacy nie przedstawit certyfikatu CE z numerem jednostki certyfikowanej wymaganego
dla wyrobu medycznego klasy lla. Fakt, iz materac przeznaczony jest do terapii odlezyn do
pigtego stopnia wigcznie nie byt przez zamawiajgcego i przystepujgcego kwestionowany, a
znalazt takze potwierdzenie w tresci przedstawionego przez odwotujgcego w toku rozprawy

dyplomu ,Ztoty Eskulap” Miedzynarodowych Targéw Poznanskich z 2010 r.

Tym samym w Swietle zebranego w sprawie materiatu dowodowego potwierdzit sie
zarzut naruszenia przez zamawiajacego art. 7 w zw. z art. 89 ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 82

ust.3 Pzp.

Zgodnie z art. 192 ust. 6 Pzp Izba nie moze nakaza¢ zawarcia umowy, zatem

zgloszone przez odwotujacego zgdanie w tej kwestii nie mogto by¢ przez I1zbe uwzglednione.
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W tym stanie rzeczy Izba dzialajac na podstawie art. 192 ust. 1 i 2 ustawy orzekla jak

w sentencji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10
ustawy, czyli stosownie do wyniku postepowania z uwzglednieniem postanowien
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztébw w postepowaniu

odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2010 r., Nr 41, poz. 238).
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