Sygn. akt: KIO 1926/23
WYROK
z dnia 20 lipca 2023 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:

Przewodniczacy: Anna Chudzik

Protokolant: Tomasz Skowronski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 20 lipca 2023 r. w Warszawie odwofania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 3 lipca 2023 r. przez wykonawce Paul

Hartmann Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach,

w postepowaniu prowadzonym przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im.

Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego z siedziba w Katowicach,
orzeka:

1. Oddala odwotanie;

2. Kosztami postepowania wykonawce Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. z siedzibg

w Pabianicach i

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego

tytutem wpisu od odwotania;

2.2. zasgdza od Odwolujgcego na rzecz Zamawiajgcego kwote 3972 zt 00 gr
(stownie: trzy tysigce dziewieéset siedemdziesigt dwa ztote zero groszy)
stanowigcg uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu wynagrodzenia
petnomocnika (3 600,00 zl), dojazdu na rozprawe (338,00 zi) oraz optat

skarbowych od petnomocnictw (34,00 zt).



Stosownie do art. 579 ust. 1 i 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 z p6ézn. zm.) na niniejszy wyrok —
w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa

Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: ...,
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Uzasadnienie

Zamawiajgcy — Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego z siedzibg w Katowicach — prowadzi w trybie przetargu
nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamowienia pn. Dostawa wyrobow
medycznych jednorazowego uzytku 16. Warto$¢ zamdwienia jest wigksza niz progi unijne.
Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
pod numerem 2023/S 076-228770.

W dniu 3 lipca2023 r. wykonawca Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. wniést odwotanie
wobec zaniechania odrzucenia oferty wykonawcy Vente Amicale Sp. z 0.0., zarzucajgc

Zamawiajgcemu naruszenie przepisow:

— art. 16 pkt 1i 2 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp i art. 14 ust. 2 pkt 2 i 4 ustawy
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, przez zaniechanie odrzucenia oferty Vente

Amicale ztozonej do zadania nr 1;

— art. 16 pkt 1 i 2 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit ¢ ustawy Pzp, przez zaniechanie
odrzucenia oferty Vente Amicale ztozonej do zadania nr 1, mimo ze wykonawca ten nie
zZtozyt w przewidzianym terminie przedmiotowych srodkéw dowodowych, o ktorych

mowa w sekcji 2 punkt 1 lit ¢ tiret 2 SWZ;

— art. 16 pkt 1i 2 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, przez zaniechanie odrzucenia
oferty Vente Amicale ztoZzonej do zadania nr 1, mimo zZe oferta ta podlegata odrzuceniu

jako niezgodna z warunkami zaméwienia.

Odwotujgcy wniost o nakazanie Zamawiajgcemu w zakresie zadania 1:
uniewaznienia wyboru oferty najkorzystniejszej, odrzucenia oferty ztozonej przez Vente
Amicale, powtérzenia oceny ofert i dokonania wyboru oferty Odwotujgcego jako
najkorzystniejszej.

Odwotujgcy wskazat, ze w zadaniu nr 1 Zamawiajgcy okreslit nastepujace
wymaganie:

Igta kulkowa LuerLock 1,20 x 80 81mm, sterylna wykonana z metalowej stali nierdzewnej,

klasa medyczna lla. Opakowanie typu blister, opakowanie zbiorcze typu dyspenser.

W sekcji 2 SWZ zamawiajgcy zamiescit informacje o przedmiotowych Srodkach
dowodowych, wskazujgc w punkcie 1 lit ¢ tiret 2 SWZ, ze w przypadku zaoferowania wyrobu

medycznego klasy lla Zamawiajgcy wymaga jako przedmiotowych srodkéw dowodowych:
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— Deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobéw, wystawiong przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnos¢é wyrobow z wymaganiami
dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci, wystawiong
przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnos$¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe/REF
wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepisOw normujgcych okres

przejsciowy zgodnie z MDR.

— Certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., dla wyrobéw medycznych objetych
okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 .

W obu przypadkach Zamawiajgcy dopuscit dokumenty w jezyku angielskim.

Odwotujgcy wskazat, ze wykonawca Vente Amicale zaoferowat igte kulkowg SRR/S-
IRC-18GL81-c, z nastepujgcym opisem: igfa kulkowa Luer-Lock 1,20x80-81mm, sterylna
wykonana z metalowej stali nierdzewnej, klasa medyczna lla. Opakowanie typu blister,
opakowanie zbiorcze typu dyspenser. Wykonawca przedstawit Certyfikat CE i deklaracje

zgodnosci wystawiong przez producenta, w jezyku angielskim.

Odwotujgcy podniést, ze ztozony przez Vente Amicale certyfikat wydany przez
jednostke notyfikowang potwierdza jedynie spetnienie warunku zapewnienia jakosSci
produkcji dla wyrobéw medycznych i aspektéw sterylnosci, tymczasem certyfikat sktadany
jako przedmiotowy srodek dowodowy miat potwierdzi¢, ze zaoferowana w pakiecie nr 1, igta
kulkowa, jest sklasyfikowana jako wyréb medyczny w klasie lla. Deklaracja zgodnosci
wystawiona przez wytworce jako samodzielny dokument bez certyfikatu nie jest

wystarczajgca na potwierdzenie spetnienia wymagan postawionych przez Zamawiajgcego.

Zdaniem Odwotujgcego, ztozone przez Vente Amicale dokumenty sg niespdjne, tj. nie
potwierdzajg, ze ztozony asortyment jest sklasyfikowany jako wyréb medyczny klasy lla.
Zamawiajacy nie zadat dowolnego certyfikatu, ale certyfikatu wystawionego przez jednostke
notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993
r., dla wyrobéw medycznych objetych okresem przejsciowym Ilub wymaganiami
rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. W konsekwencji nalezy uzna¢, ze
Vente Amicale nie zlozyt przedmiotowych $rodkéw dowodowych, a Zamawiajgcy miat

obowigzek odrzuci¢ oferte Vente Amicale.

Odwotujgcy podkreslit, ze Vente Amicale jest profesjonalista na rynku wyrobow

medycznych, na skutek czego swietnie sg mu znane zarébwno wymagania prawne odnosnie
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do tresci wymaganych certyfikatow i deklaracji zgodnosci oraz faktycznej tresci ztozonego
przez siebie certyfikatu w tym postepowaniu. Swiadczy to — zdaniem Odwotujgcego — o tym,
ze dziatanie Vente Amicale nie byto przypadkowe i miato cel wprowadzenia Zamawiajgcego
w bitad. Czynigc najdalej idgce zatozenie zgodnie z ktéorym do wyrobéw medycznych
oferowanych przez wykonawce Vente Amicale zastosowanie znajduje okres przejsciowy
i wykonawca ten mogt postuzy¢ sie certyfikatem wydanym na podstawie Dyrektywy Rady
93/42/EWG, to nadal zarowno deklaracja zgodnosci wystawiona przez producenta, jak
i certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowang, powinny jednoznacznie potwierdzac
spetnianie tych samych wymagan zasadniczych dla danego produktu, a co za tym idzie
réwniez i klasy wyrobu medycznego. Wymogu tego nie spetniajg dokumenty ztozone przez
wykonawce Vente Amicale. Powotujgc sie¢ na przepisy art. 7 pkt 20 oraz art. 105 ust.
1 ustawy Pzp Odwotujgcy podnidst, ze nie chodzi o jakikolwiek certyfikat wydany przez
jednostke notyfikowang, a ma to byé certyfikat potwierdzajgcy, ze oferowany towar jest
zgodny z wymaganiami zamawiajgcego. Skoro Zamawiajgcy zgdat dostarczenia wyrobu
medycznego klasy lla, to wykonawca powinien przedtozy¢ certyfikat wydany przez jednostke
notyfikowang, ktorego tres¢ potwierdzi, ze oferowany wréb medyczny (igta kulkowa) jest

wyrobem klasy lla, czego certyfikat przedtozony przez Vente Amicale nie potwierdza.

Odwotujgcy zaznaczyt, ze Zamawiajacy nie wskazat, iz certyfikat wydany przez
jednostke notyfikowang oraz deklaracja zgodnosci wystawiona przez producenta mogg by¢
stosowane zamiennie. Zamawiajgcy zazadat ziozenia obu tych dowoddw tgcznie.
Zamawiajgcy w zaden sposOb nie ograniczyt zakresu tresci certyfikatu do potwierdzenia
jedynie zdolnosci wytworcy do wytwarzania wyrobéw medycznych w warunkach sterylnych,
przeciwnie — Zzgdat, aby certyfikat i deklaracja zgodnosci byly wydane zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami na potwierdzenie i potwierdzaty, ze oferowana igta kulkowa
jest zgodna z wymaganiami SWZ, czyli jest wyrobem klasy lla. Skoro zatem wykonawca nie
ztozyt sSrodkéw dowodowych zgodnych z przepisami i potwierdzajgcych, ze oferowany towar
spetnia wymagania Zamawiajgcego, a Zamawiajgcy hnie dopuscit uzupetnienia
przedmiotowych $rodkéw dowodowych, to Zamawiajgcy miat obowigzek oferte tego

wykonawcy odrzuci¢ na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit ¢ ustawy Pzp.

Dalej Odwotujgcy podnidst, ze zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp
zamawiajgcy, dokonujgc badania i oceny ofert, ma obowigzek ustali¢, czy nie zostata ona
ztozona w warunkach czynu nieuczciwej konkurencji w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji. Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji,
wyrazajgcym tzw. klauzule generalng, znamiona czynu nieuczciwej konkurencji wyczerpuje
dziatanie przedsiebiorcy, ktore jest sprzeczne z prawem lub dobrymi obyczajami, jezeli

zagraza lub narusza interes innego przedsiebiorcy lub klienta. W art. 3 ust. 2 ustawy
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0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji jedynie przyktadowo wymienione zostaty dziatania
kwalifikowane jako czyn nieuczciwej konkurencji. Poszczegdlne czyny nieuczciwej
konkurencji zostaty stypizowane w art. 5-17 g ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
i nie tworzg one zamknietego katalogu. Za czyn nieuczciwej konkurencji moze by¢ zatem
uznane takze dziatanie niewymienione w art. 5-17g ustawy, jezeli odpowiada wymaganiom
wskazanym w art. 3 ust. 1. Odwolujacy podnidst, ze przekazywanie informagciji
nieprawdziwych lub wprowadzajgcych w btgd na temat oferowanych przez siebie towaréw
(wyrobéw medycznych) w celu uzyskania korzysci majagtkowej wyczerpuje znamiona czynu

opisanego w art. 14 ust. 1 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Ponadto Odwotujgcy podniost, ze oferta Vente Amicale podlega odrzuceniu na
postawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, jako niezgodna z warunkami zamdwienia.
Podkredlit, ze zamawiajgcy, badajgc wystgpienie omawianej przestanki, weryfikuje zawartos¢
merytoryczng oferty, a wiec zgodno$¢ oferowanych dostaw z wymaganiami okreslonymi
w dokumentach zamdwienia co do sposobu ich wykonania, oczekiwanego zakresu, ilosci,
jakoéci, warunkow realizacji i innych elementow istotnych dla wykonania przedmiotu
zamowienia w stopniu zaspokajajgcym oczekiwania i interesy zamawiajgcego. Na
wykonawcy spoczywa obowigzek wykazania zamawiajgcemu, ze ztozona przez niego oferta
jest zgodna z warunkami zamowienia, a zaoferowany przedmiot zamowienia odpowiada
wszystkim wymaganiom zamawiajgcego. Dla uznania zgodno$ci tresci oferty z warunkami
zamoOwienia nie wystarczy ztozenie przez wykonawce ogélnego oswiadczenia w formularzu
ofertowym, wyrazajgcego ogolne zobowigzanie wykonawcy do wykonania zamoéwienia
zgodnie z wymaganiami zamawiajgcego. Zgodnos¢ tresci oferty z warunkami zamdwienia
powinna wynikac¢ ze wszystkich dokumentéw sktadajgcych sie na merytoryczng tres¢ oferty,
a ewentualne sprzecznosci poszczegolnych dokumentéw skfadajgcych sie na tres¢ oferty
powinny podlega¢ wyjasnieniu lub poprawieniu oferty w zakresie okreslonym w art. 223
ustawy Pzp. Odwotujgcy stwierdzit, ze oferta Vente Amicale ziozona do zadania

czesciowego nr 1 winna podlegac odrzuceniu, czego Zamawiajgcy zaniechat.

Na podstawie dokumentacji przedmiotowego postepowania oraz biorgc pod

uwage stanowiska stron, Izba ustalita i zwazyfa, co nastepuje:

Izba ustalita, ze Odwotujgcy spetnia okreslone w art. 505 ust. 1 ustawy Pzp przestanki
korzystania ze $rodkéw ochrony prawnej, ti. ma interes w uzyskaniu zamowienia,
a naruszenie przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy Pzp moze spowodowac poniesienie

przez niego szkody polegajgcej na nieuzyskaniu zamdéwienia.
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Izba nie dopuscita do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego
wykonawcy VENTE AMICALE Sp. z o.0. Izba ustalita, ze zgtoszenie przystgpienia wptyneto
na adres poczty elektronicznej, przy uzyciu ktorej obstugiwana jest korespondencja Izby,
natomiast zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzgdzenia w sprawie postepowania przy rozpoznawaniu
odwotan przez Krajowg lzbe Odwotawczg odwotanie i zgloszenie przystgpienia do
postepowania odwotawczego przekazuje sie na elektroniczng skrzynke podawczg Urzedu (tj.
za posrednictwem ePUAP). Ww. wykonawca nie wykazat ani nawet nie uprawdopodobnit,
aby w dacie zgtoszenia przystgpienia wystgpita awaria ePUAP lub inny obiektywny brak

mozliwosci wniesienia pisma tg droge.

Izba ustalita nastepujgcy stan faktyczny:

Zgodnie z rozdz. Il pkt 1.3 SWZ przedmiotem zamdwienia w zakresie pakietu nr 1 jest

igta kulkowa Luer Lock.

W opisie przedmiotu zamoéwienia zawartym w formularzu asortymentowo-cenowym
(zatgcznik nr 1 do SWZ) Zamawiajgcy okreslit nastepujgce wymagania: Igta kulkowa Luer-
Lock 1,20 x 80-81mm, sterylna wykonana z metalowej stali nierdzewnej, klasa medyczna lla.

Opakowanie typu blister, opakowanie zbiorcze typu dyspenser.

Zgodnie z rozdz. Il pkt 2.1.c SWZ wykonawcy zobowigzani byli do ztozenia z ofertg

nastepujgcych przedmiotowych srodkoéw dowodowych:

— Deklaracji zgodnoéci oferowanych wyrobow, wystawiong przez producenta Iub
autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcg zgodnosé wyrobow z wymaganiami
dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r., lub deklaracje zgodnosci, wystawiong
przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgca
zgodnos$¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. Tres¢ przedstawionej deklaracji musi zawiera¢ numery katalogowe/REF
wyrobu medycznego z uwzglednieniem przy ocenie przepisdw normujgcych okres

przejéciowy zgodnie z MDR. Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

— Certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., dla wyrobéw medycznych
objetych okresem przejsciowym lub wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017r. Zamawiajgcy dopuszcza dokumenty w jezyku angielskim.

Wykonawca Vente Amicale Sp. z 0.0. zaoferowat igte kulkowg SRR/S-IRC-18GL81-c
i zatgczyt do oferty:
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— certyfikat CE wystawiony przez jednostke notyfikowang SGS Belgium NV nr 1639
(w jezyku angielskim), oznaczony numerem PK/19/818842607.00,

— deklaracje zgodnosci w jezyku angielskim, odnoszgcg sie do certyfikatu CE nr
PK/19/818842607.00; w deklaracji tej wskazano, ze wyrdb jest zakwalifikowany jako

wyréb medyczny klasy lla.

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Po pierwsze, niezasadny jest zarzuty dotyczgcy zaniechania odrzucenia oferty
wykonawcy Vente Amicale Sp. z 0.0. jako ziozonej w warunkach czynu nieuczciwej

konkurenciji.

Zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp, zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zostata
ztozona w warunkach czynu nieuczciwej konkurencji w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia

1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Art. 14 ust. 1 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji stanowi, ze czynem
nieuczciwej konkurencji jest rozpowszechnianie nieprawdziwych lub wprowadzajgcych
w btgd wiadomosci o swoim lub innym przedsiebiorcy albo przedsiebiorstwie, w celu

przysporzenia korzysci lub wyrzadzenia szkody.

Ciezar dowodu, ze oferta zostata zlozona w warunkach czynu nieuczciwej
konkurencji, spoczywat — na zasadach ogélnych — na Odwotujgcym. Biorgc powyzsze pod
uwage zarzut nalezato uznaé za niezasadny juz tylko z tego powodu, ze Odwotujgcy
w zadnej mierze nie wykazat, ze zostaly wypetnione znamiona konkretnego czynu
nieuczciwej konkurencji. Odwotanie w tym zakresie ogranicza sie w zasadzie do
przedstawienia teoretycznych wywodow dotyczgcych czynu nieuczciwej konkurencii,
z przytoczeniem stanowisk wyrazanych w doktrynie i orzecznictwie. Nie ma nawet pewnosci,
znamiona ktérego z czynow nieuczciwej konkurencji zostaty — zdaniem Odwotujgcego —
wypetnione. W petitum odwotania wskazane zostaty przepisy art. 14 ust. 2 pkt 2 i 4 ustawy
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, ktére zawierajg definicje nieprawdziwych lub
wprowadzajgcych w btgd wiadomosci. Z kolei w uzasadnieniu odwotania przedstawione sg
teoretyczne rozwazania na temat czynéw okreslonych w art. 3 ust. 1 i 2 oraz art. 5-17g ww.
ustawy oraz jednozdaniowe stwierdzenie, ze: Przekazywanie informacji nieprawdziwych lub
wprowadzajgcych w bfagd na temat oferowanych przez siebie towarow (wyrobow
medycznych) w celu uzyskania korzy$ci majgtkowej wyczerpuje znamiona czynu opisanego
w art. 14 ust. 1 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Powyzsze nie zostato

przetozone na stan faktyczny przedmiotowej sprawy. Przyjmujgc, ze Odwotujgcy upatrywat
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w dziataniu wykonawcy Vente Amicale Sp. z 0.0. czynu okreslonego w art. 14 ust. 1 ww.
ustawy, powinien on wykazac¢ nie tylko okolicznos¢ przedstawienia informacji niezgodnych
Ze stanem rzeczywistym, co nie zostato wykazane, ale tez strone podmiotowg zarzucanego
czynu, tj. dziatanie w celu przysporzenia korzysci lub wyrzadzenia szkody. Ten aspekt zostat
w odwotaniu pominiety, poza wskazaniem na profesjonalny charakter dziatalnosci

wykonawcy, co nalezy uzna¢ za niewystarczajgce.

Niezasadne sg rowniez zarzuty dotyczgce zaniechania odrzucenia oferty wykonawcy
Vente Amicale Sp. z 0.0. na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ oraz pkt 5 ustawy Pzp.

Przepisy te stanowia, ze zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli :

— pkt 2 lit. c: zostata ztozona przez wykonawce, ktory nie ztozyt w przewidzianym terminie
oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1, lub podmiotowego $rodka dowodowego,
potwierdzajacych brak podstaw wykluczenia Ilub spetnianie warunkéw udziatu
w postepowaniu, przedmiotowego $rodka dowodowego, lub innych dokumentéw lub

o$wiadczen;
—  pkt 5: jej tresc¢ jest niezgodna z warunkami zamdéwienia.

Odwotujgcy nie wykazat istnienia przestanek do odrzucenia oferty Vente Amicale Sp.

Z 0.0. na podstawie ww. przepisow.

Odwotanie oparte jest na tezie, ze certyfikat CE wystawiony przez jednostke
notyfikowang powinien potwierdza¢ klase wyrobu medycznego. W ocenie lIzby brak jest

podstaw do takiej tezy.

Po pierwsze, klasa wyrobu wynika z innych przedmiotowych srodkow dowodowych
przedstawionych przez Vente Amicale Sp. z 0.0., tj. z deklaracji zgodnosci oraz ulotki,
a Odwotujgcy nie wykazat, ze informacje zawarte w tych dokumentach nie odpowiadajg

stanowi rzeczywistemu.

Po drugie, postanowienia SWZ nie wskazujg, ze kazdy z wymaganych Srodkow
dowodowych musi odrebnie potwierdzaé spetnianie wszystkich wymagan, w tym
dotyczgcych klasy wyrobu medycznego. Nie ma Zzadnych podstaw, aby taki obowigzek
wyinterpretowa¢ z brzmienia rozdz. Il pkt 2.1 SWZ. Nie wynika to tez z przywotanych
przepisow: art. 7 pkt 20 ustawy Pzp, zawierajgcego definicje przedmiotowych srodkow
dowodowych oraz art. 105 ust. 1 ustawy Pzp, zgodnie z ktérym w celu potwierdzenia
zgodno$ci przedmiotu zamowienia z wymaganiami zamawiajgcego mozna zgdaé ztozenia
certyfikatu wydanego przez jednostke oceniajacg zgodnos¢ lub sprawozdania z badan

przeprowadzonych przez te jednostke. W rozpoznawanej sprawie certyfikat taki byt jednym
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z wymaganych dokumentow (do czego Zamawiajacy byt uprawniony na podstawie art. 105
ust. 1 ustawy Pzp), przy czym Zamawiajgcy nie wymagat, aby kazdy z zadanych
dokumentéw potwierdzat wszystkie cechy oferowanych wyrobéw opisane w SWZ. Izba
podziela stanowisko Zamawiajgcego, ze spetnianie wymagan powinny potwierdzaé
przedmiotowe srodki dowodowe oceniane catosciowo. Ponadto, jak stusznie zauwazyt
Zamawiajacy w odpowiedzi na odwotanie, certyfikat CE jest oznaczony numerem
wskazanym rowniez w deklaracji zgodnosci (PK19/818842607.00), co potwierdza spéjnosc

tych dokumentéw.

Po trzecie, Odwotujgcy nie wykazal, ze istnieje podstawa prawna nakazujgca
okreslenie w certyfikacie klasy wyrobu medycznego. Przepisy przytoczone przez
Odwotujgcego w pismie procesowym dotyczg kwestii czasu waznosci certyfikatéw w zwigzku
ze zmianami prawnymi, co wykracza poza granice zarzutow zawartych w odwotaniu,
a zgodnie z art. 555 ustawy Pzp Izba nie moze orzeka¢ co do zarzutéw, ktoére nie byly
zawarte w odwotaniu. Z przepiséw tych nie wynika obowigzek zamieszczenia przez

jednostke notyfikowang w certyfikacie CE informaciji o klasie wyrobu medycznego.

Odnoszgc sie do zarzutu, ze ztozony przez wykonawce Vente Amicale Sp. z o.o.
certyfikat CE nie dotyczy wyrobu bedgcego przedmiotem oferty oraz wskazanego
w deklaracji zgodnosci (na dowdd czego Odwotujgcy przedstawit ttumaczenie przysiegte
Swiadectwa zgodnosci oraz uzyskane przez Odwotujgcego od wytworcy zestawienie
wyrobow objetych certyfikatem), zauwazy¢ nalezy, ze zarzut taki nie zostat sformutowany
w odwotaniu, lecz podniesiony dopiero podczas rozprawy. Nie sposéb podzieli¢ stanowiska
Odwotujgcego, ktory twierdzit, ze zarzut ten zawiera sie w zarzucie dotyczgcym nieztozenia
wiasciwych przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Odnoszac sie do tego stanowiska
wskazaé nalezy, ze zakres rozstrzygniecia Izby, zgodnie z art. 555 ustawy Pzp, wyznacza
treS¢ odwotania. Zakres =zarzutu to nie tylko wskazanie czynnosci lub zaniechan
zamawiajgcego i przypisanie im kwalifikacji prawnej, ale réwniez okolicznosci faktyczne,
w ktérych Odwotujgcy upatruje niezgodnosci z przepisami ustawy. Zgodnie z trescig art. 516
ust. 1 ustawy Pzp, odwotanie powinno wskazywa¢ m.in. wskazanie czynnosci lub
zaniechania czynnosci zamawiajgcego, ktorej zarzuca sie niezgodnos¢ z przepisami ustawy,
zawiera¢ zwiezte przedstawienie zarzutdéw, okreslaé zgdanie oraz wskazywaé okolicznosci
faktycznych i prawnych uzasadniajgcych wniesienie odwotania oraz dowoddéw na poparcie
przytoczonych okolicznosci. Powyzsze oznacza, ze odwofanie powinno konkretyzowac
postawiony zarzut, ze wskazaniem okolicznosci faktycznych, ktére uzasadniajg stawianie
Zamawiajgcemu wyartykutowanych w odwotaniu zastrzezen. Jesli zdaniem Odwotujgcego

wadliwo$¢ przedstawionego certyfikatu polega na tym, ze odnosi sie on do innych produktéw
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niz wyrob oferowany w przedmiotowym postepowaniu, to miat on obowigzek takie

twierdzenie przedstawi¢ juz w tresci odwotania, czego nie zrobit.

Wobec nie stwierdzenia naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow ustawy,

odwotanie podlegato oddaleniu.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 557, art. 574 i art. 575 ustawy
Pzporaz§5pkt1i2lit.a, bidoraz§ 8 ust. 2 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
zdnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegoétowych rodzajéw kosztoéw postepowania
odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz.
U. 22020 r. poz. 2437), stosownie do wyniku postepowania obcigzajgc kosztami

Odwotujgcego.

Przewodniczacy: ........ccccoiiiiiinnnnn.
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