Sygn. akt: KIO 1763/18

Wyrok

z dnia 14 wrzesnia 2018 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:
Przewodniczacy: Beata Pakulska-Banach
Protokolant: Dominik Haczykowski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 14 wrzesnia 2018 roku w Warszawie
odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej |zby Odwotawczej w dniu 3 wrzesnia 2018 roku
przez wykonawce Olympus Polska Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie, w postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajgcego Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-

Radeckiego we Wroctawiu

orzeka:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza wykonawce Olympus Polska Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie i zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote
15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy zlotych zero groszy) uiszczong

przez wykonawce Olympus Polska Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579, z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok — w terminie
7 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej

Izby Odwotawczej do Sagdu Okregowego we Wroctawiu.

PrzewodniCzaCy: .....c.cooiiiiiiiiiiiiiirii e



Sygn. akt: KIO 1763/18

Uzasadnienie

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu (zwany
dalej: ,zamawiajgcym”) prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego
w trybie przetargu nieograniczonego narealizacje zadania pn.: Dostawa sprzetu
medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U.
z 2017 r. poz. 1579, z p6zn. zm.) - zwanej dalej: ,ustawg Pzp”. Ogtoszenie o zamdwieniu
zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 23 sierpnia 2018
roku pod numerem 2018/S 161-367963. W tym tez dniu zamawiajacy udostepnit specyfikacje
istotnych warunkéw zamdéwienia (zwang dalej: ,SIWZ”) na swojej stronie internetowe;.
Wartos¢ zaméwienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie

art. 11 ust. 8 ustawy Pzp.

W dniu 3 wrzesnia 2018 roku wykonawca Olympus Polska Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie (zwany dalej: ,odwotujgcym”) wniést odwotanie do Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej wobec tresci SIWZ (w formie pisemnej).

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie art. 29 ust. 1-2 w zwigzku
zart. 7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez dokonanie opisu przedmiotu zaméwienia w sposob
utrudniajgcy uczciwg konkurencje, tj. natozenie na wykonawce obowigzkéw przekazania
wraz ze sprzetem instrukcji serwisowej i kodéw dostepowych, co nie ma uzasadnienia
w rzeczywistych i obiektywnych potrzebach zamawiajgcego i jednoczesnie uniemozliwia
podmiotom nie bedgcym bezposrednimi producentami sprzetu, w tym odwotujgcemu,
ztozenie waznej oferty i tym samym uzyskania zamoéwienia, pomimo, iz majg one obiektywng
zdolno$¢ do realizacji przedmiotu zaméwienia, a co najmniej utrudnia ztozenie oferty o

ekonomicznym i racjonalnym charakterze.

W oparciu o powyzsze odwotujgcy wnosit o:

1) uwzglednienie odwotania w catosci i nakazanie zamawiajgcemu dokonania zmiany tresci
SIWZ w sposodb zapewniajgcy zgodnos¢ opisu przedmiotu z przepisami Pzp
poprzez nakazanie zamawiajgcemu:

a) wykreslenia z tresci pkt VIII Inne zatgcznika nr 2 Pakiet - Dostawa sprzetu medycznego
w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej, stanowigcego integralng czesc
SIWZ, zapisu o obowigzku przekazania przez wykonawce zamawiajgcemu instrukgcji
serwisowej i kodow serwisowych sprzetu,

b) dokonania odpowiedniej modyfikacji tresci zatgcznika nr 4 SIWZ - Umowy
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nr USK/DZP/PN-244/2018 poprzez wykreslenie obowigzku przekazania przez wykonawce
instrukcji serwisowej i kodéw serwisowych (§ 3 ust. 8 i 11) oraz przeprowadzenia szkolen
serwisowych (§ 3 ust. 10).

2) zasgdzenie na rzecz odwotujgcego kosztow postepowania odwotawczego, w tym kosztow

zastepstwa w wysokosci 3 600,00 zt.

W uzasadnieniu odwotania odwotujgcy podnosit co nastepuije.

Odwotujgcy stwierdzit, ze jest obiektywnie zdolny do wykonania zamdwienia,
ti. dostarczenia sprzetu o parametrach opisanych przez zamawiajgcego w SIWZ, ale
warunek zamieszony w pkt VIII Inne, dotyczgcy przekazania instrukcji serwisowej wraz z
kodami serwisowymi, uniemozliwia ztozenie mu waznej oferty, a z calg pewnosci oferty o

charakterze konkurencyjnym.

Odwotujgcy wyjasnit, iz producentem sprzetu marki Olympus jest Olympus Medical
System Corp z siedzibg w Japonii, jego autoryzowanym przedstawicielem na terytorium
Europy jest Olympus Europa SE & Co KG z siedzibg w Hamburgu, natomiast Olympus
Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie jest autoryzowanym dystrybutorem na terytorium
Polski. Wyjasnit, iz sprzet medyczny produkowany przez firme Olympus jest wykorzystywany
w Sposob inwazyjny, co zawsze wigze sie z pewnym stopniem ryzyka. Jednakze
przy prawidlowym korzystaniu i serwisowaniu sprzetu ryzyko to miesci sie w granicach
akceptowalnych. Natomiast, jakiekolwiek nieprawidtowosci w tym zakresie skutkujg
zwiekszeniem ryzka poza akceptowalne granice. Nawet bowiem drobny btgd przy naprawie
badz kalibracji sprzetu, co czesto ujawnia sie dopiero podczas korzystania ze sprzetu
w warunkach klinicznych, moze stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia, zaréwno pacjentow,
jak i uzytkownikéw sprzetu, w tym moze doprowadzi¢ do powstania tzw. incydentu
medycznego. W zwigzku z powyzszym Olympus Europa SE & Co KG, na polecenie
Olympus Medical System Corp, wprowadzita rygorystyczng procedure w zakresie dostaw
czesci zamiennych i udostepniania dokumentacji serwisowej. Odwotujgcy wskazat, ze co do
zasady w firmie Olympus wystepujg 3 rodzaje instrukcji: 1) instrukcja obstugi, 2) instrukcja
,on-site manual” (dokumentacja techniczna) oraz 3) instrukcja serwisowa wraz z kodami
serwisowymi. Instrukcja obstugi jest ogdlnie dostepna. Instrukcja ,on-site manual”® jest
udostepniania odbiorcom sprzetu i niezaleznym organizacjom serwisowym po uprzednim
przeszkoleniu. Natomiast instrukcja serwisowa wraz z kodami serwisowymi jest
przekazywana tylko autoryzowanym przedstawicielstwom i organizacjom serwisowym, przy
czym podmioty te nie majg prawa do ich dalszego udostepniania, a tym bardziej

odsprzedazy. Autoryzacji zarowno przedstawicielstw, jak i organizacji serwisowych na



terytorium Europy dokonuje wytgcznie Olympus Europa SE & Co KG, przy czym w ramach
procedury weryfikowane jest zaplecze materialne i osobowe przedstawicielstw i organizacji
serwisowych, w tym umiejetnosci, wiedza specjalistyczna, doswiadczenie technikéw,
koniecznym jest rowniez pozytywne przejScie odpowiednich szkolen. Podmiot, ktory
przeszedt pozytywnie procedure autoryzacji otrzymuje certyfikat umozliwiajgcy mu sprzedaz
lub serwis aparatury medycznej na warunkach okreslonych przez Olympus Europa SE & Co

KG. Naruszenie powyzszych warunkow skutkuje utratg autoryzaciji.

Nastepnie odwotujgcy podat, ze Olympus Polska Sp. z o0.0. posiada status
autoryzowanego dystrybutora (i jednocze$nie serwisanta), a tym samym jest zaopatrywana
w czesci zamienne oraz dokumentacje serwisowg wraz z kodami serwisowymi przez
Olympus Europa SE & Co KG. Nie ma jednak (podobnie jak i pozostate autoryzowane
organizacje serwisowe) prawa do dalszego przekazywania ww. dokumentacji wraz z kodami,
jak réwniez nie ma prawa dokonywania szkolen serwisowych, a tym bardziej do wydawania
certyfikatdbw. Wytgczng kompetencje w tym zakresie na terytorium Europy ma Olympus
Europa SE & Co KG. Tym samym, odwotujgcy, nie tamigc obowigzujgcych go procedur, nie
moze ztozyé oferty spetniajgcej warunek z pkt VIl Inne Zatgcznika nr 2 SIWZ. Z Kkolei
przekazujgc dokumentacje serwisowg wraz z kodami, ktére pozwalajg na niczym
nieograniczong ingerencje w urzadzenie, w tym m.in. zmiane funkcji urzgdzenia i to
podmiotowi, ktéry zgodnie z instrukcjg obstugi nie jest w ogdle uprawniony do dokonywania
czynnosci serwisowych, odwotujgcy ztamataby nie tylko cigzagce na nim zobowigzania
kontraktowe, narazajgc sie przy tym na ryzyko utraty autoryzacji, lecz réwniez obowigzki
ustawowe, narazajgc sie na odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg z tytulu czynéw
niedozwolonych, w tym na odpowiedzialno§¢ za produkt niebezpieczny w stosunku do
pacjentow. Odwotujgcy stwierdzit, ze wkalkulowanie przedmiotowych ryzyk w cene ofertowg
skutkowatoby zwiekszeniem ceny ponad akceptowalne granice, co czynitoby oferte
catkowicie niekonkurencyjng. W ocenie odwotujgcego warunek ten niewatpliwie nalezy
uzna¢ za ograniczajgcy i to istotnie dostep do uzyskania zamdwienia. Do przetargu na
dostawe sprzetu firmy Olympus mogtby bowiem przystgpi¢ de facto jedynie jeden podmiot, tj.
Olympus Europa SE & Co KG, przy czym itak nie mogtby przekaza¢ wszystkich kodow
serwisowych. Zabezpieczenie sprzetu sktada sie bowiem z kilku pozioméw zabezpieczen,
przy czym do najwyzszego poziomu ma dostep wytacznie producent, tj. Olympus Medical
System Corp. Jednoczesnie odwotujgcy zauwazyt, ze inni producenci sprzetu medycznego,
w szczegolnosci inwazyjnych wyrobéw medycznych, posiadajg analogiczne procedury
dotyczgce dostawy czesci zamiennych i dokumentacji serwisowej. Tym samym, jedynie

dostawcy bedgcy bezposrednimi producentami sprzetu badz ewentualnie niektérzy



autoryzowani przedstawiciele majg realng mozliwos¢ przekazania wykonawcy instrukgji i
kodow serwisowych, przy czym rowniez dla nich powyzsze obarczone jest ogromnym
ryzykiem. Pozostate podmioty - nie tamigc wigzgcych je regulacji korporacyjnych i umow, a
takze przepisow prawa (zakaz ujawniania informacji poufnych) — nie majg realnej mozliwosci
przekazania instrukcji serwisowej i kodow serwisowych itow zakresie Zzgdanym
przez zamawiajgcego. W konsekwencji bgdz w ogdle nie zdecydujg sie na ztozenie oferty
badz bedg zmuszone do Zzlozenia oferty nie spetniajgcej ww. warunku itym samym
podlegajgcej odrzuceniu, co miato juz miejsce w ramach postepowania prowadzonego

przez zamawiajgcego.

W dalszej kolejnosci odwotujgcy wskazat, iz warunek dotyczgcy przekazania instrukcji
serwisowej i kodéw serwisowych jest zbedny i nie znajduje uzasadnienia w obiektywnych
potrzebach zamawiajgcego. Odwotujgcy zauwazyt, iz zamawiajgcemu dla prawidiowej
eksploatacji urzadzenia nie jest potrzebna dokumentacja serwisowa (instrukcja i kody
serwisowe), lecz dokumentacja uzytkownika (np. instrukcja obstugi), poniewaz to na jej
podstawie uzytkownik poznaje charakter urzgdzenia (parametry i funkcje - ,mozliwosci”
urzadzenia), czynnosci zwigzane z uruchomieniem, prawidtowg pracg i zakonczeniem pracy
urzadzenia, zasady konserwacji czy postepowania w razie wystgpienia awarii. Dla
prawidtowej eksploatacji sprzetu okreslonego w poz. | - VIl Zatgcznika nr 2 Pakiet - Dostawa
sprzetu medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej

wystarczajgcym jest wiec przekazanie instrukcji obstugi i uzytkowania.

Natomiast, dla zabezpieczenia intereséw zamawiajgcego w zakresie konserwacji
i ewentualnej naprawy sprzetu wystarczajgcym jest przekazanie zamawiajgcemu wykazu
dostawcéw czesci zamiennych oraz podmiotéw uprawnionych przez producenta
lub autoryzowanego przedstawiciela zgodnie z art. 90 ust. 3-5 ustawy o wyrobach
medycznych. Jezeli, zamawiajgcy za$ nie chce korzysta¢ z autoryzowanych serwiséw i woli
wykonywaé serwis we wilasnym zakresie, to nie ma zadnych przeszkéd, aby wystgpit
do podmiotu certyfikujgcego (w zakresie sprzetu Olympus jest to Olympus Europa SE & Co
KG) o przeprowadzenie w stosunku do niego procedury autoryzacji. Brak jest natomiast
podstaw do zgdania instrukcji serwisowej wraz z kodami serwisowymi, a takze
przeprowadzenia szkolen serwisowych od dostawcy sprzetu w ramach zamdwienia dostawy

sprzetu.

Ponadto, odwotujgcy powotat sie na przepisy art. 90 ust. 4 i 5 ustawy o wyrobach
medycznych. Wedtug odwotujgcego z przepisow tych wynika, ze jezeli wyroby medyczne
dla swojego prawidtowego dziatania i bezpieczenstwa wymagajg czynnosci serwisowych,
ktére zgodnie z instrukcjg uzywania nie mogg by¢ wykonywane przez uzytkownika, wytwérca
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winien wyznaczy¢ (upowazni€¢) okreslone podmioty do wykonywania tych czynnosci,
zagwarantowac posiadanie przez nie odpowiedniego zaplecza technicznego i osobowego
oraz udostepnic im instrukcje serwisowe, a takze zatgczy¢ do wyrobu wykaz ww. podmiotéw.
Zdaniem odwotujgcego, mimo, ze przepis mowi bezposrednio jedynie o obowigzkach
wytwérey (importera/dystrybutora), to posrednio reguluje réwniez prawa i obowigzki innych
podmiotéw (serwisantow, dostawcow sprzetu, uzytkownikow), bowiem obowigzkowi jednego
podmiotu odpowiada skorelowane z nim uprawnienie innego podmiotu. Odwotujgcy wskazat,
ze to podmioty upowaznione przez wytworce do wykonywania czynnosci serwisowych maja
prawo zgda¢ od wytwércy (importera/dystrybutora) dostawy czesci zamiennych
i udostepnienia instrukcji serwisowych w celu umozliwienia im prawidtowej realizacji
przedmiotowych czynnosci, a pozostate podmioty (np. dostawcy sprzetu, uzytkownicy)
przekazania wraz z wyrobem wykazu takich upowaznionych serwisantéw. Odwotujgcy
podniost takze, iz z pozostatych postanowieh art. 90 ustawy o wyrobach medycznych
wynika, iz kazdy uzytkownik wyrobu ma obowigzek przestrzegania instrukcji uzywania, w tym
takze w zakresie w jakim instrukcja ta zastrzega okreslone czynnos$ci dla autoryzowanych
serwisow (art. 90 ust. 1 w zwigzku z art. 90 ust. 4). Odwotujacy wskazat tez, iz uzytkownik
bedgcy s$wiadczeniodawcg ma obowigzek posiadania, przechowywania i udostepniania
dokumentacji dotyczacej konserwacji i serwisowania wyrobu, z czego mozna wywies¢ jego
prawo do zgdania takiej dokumentacji, przy czym co istotne ustawa nie wymienia wsréd niej

instrukcji i kodow serwisowych (art. 90 ust. 6- 9).

W ocenie odwotujgcego, wyktadnia regulacji zawartej w art. 90 ustawy o wyrobach
medycznych, uwzgledniajgca wszystkie postanowienia tego artykutu oraz kontekst w jakim
on funkcjonuje, w tym jego umiejscowienie w systemie prawa oraz cel tej regulacji,
przesgdza o tym, iz uzytkownik nie ma interesu w zgdaniu instrukcji serwisowej w zakresie
czynnosci, ktore zgodnie z instrukcjg uzywania zastrzezone sg dla autoryzowanych
serwisow. Co do tych czynnosci uzytkownik ma prawo Zzgdania od dostawcy przekazania
wraz z wyrobem wykazu autoryzowanych serwiséw, a od autoryzowanych serwisow
dokumentéw potwierdzajgcych dokonane przez nich czynnosci i zalecen co do przysztych
czynnosci. Uprawnieniu temu odpowiada obowigzek wytwdrcy zapewnienia takich serwisow i
przekazania ich wykazu uzytkownikowi. Zdaniem odwotujgcego, ustawodawca uznat
bowiem, iz zycie i zdrowie oséb obstugujgcych sprzet oraz pacjentéw jest dobrem wyzszym
niz ewentualne interesy swiadczeniodawcow w uzyskaniu dostepu do instrukcji serwisowych
i koddéw serwisowych oraz przesadzit, iz wystarczajgcym dla zabezpieczenia interesow
Swiadczeniodawcow jest zagwarantowanie im dostepu do autoryzowanych serwiséw, czesci

zamiennych oraz dokumentéw dotyczacych dokonanych czynnosci serwisowych.



Podsumowujgc, odwotujgcy stwierdzit, Z2e warunek dotyczacy obowigzku
przekazania wraz ze sprzetem instrukcji serwisowej i kodéw serwisowych i to w tak szerokim
zakresie, jak tego wymaga pkt VIII Inne Zatgcznika nr 2 SIWZ Pakiet - Dostawa sprzetu
medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej jest sprzeczny z art.
29 ust. 2 wzwigzku z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp. Zdaniem odwotujgcego, warunek ten
uniemozliwia mu (zresztg jak i kazdemu innemu autoryzowanemu dystrybutorowi sprzetu
firmy Olympus naterytorium Unii Europejskiej) ztozenie waznej oferty w zakresie tego
zamoéwienia, pomimo,ze ma on obiektywng zdolnos¢ dostawy sprzetu objetego
zamowieniem, a takze wole jego realizacji, ewentualnie warunek ten wymaga od
odwotujgcego naruszenia obowigzujgcych go procedur wewnetrznych i narazenia na
odpowiedzialnos¢, zaréwno korporacyjng i kontraktows, jak i deliktowa, gdzie ryzyka z tym
zwigzane sg na tyle duze, iz wkalkulowanie ich w cene prowadzitoby do ustalenia tej ceny na

poziomie wielokrotnie przewyzszajgcym wartos¢ samych urzgdzen.

Ponadto, zdaniem odwotujgcego, warunek ten jest zbedny i nie znajduje
uzasadnienia ani normatywnego, ani faktycznego. Dla prawidtowej i bezpiecznej eksploatacji
sprzetu przez zamawiajgcego wystarczajgca jest dokumentacja uzytkownika i szkolenia
Z obstugi, a nie dokumentacja serwisowa i szkolenia serwisowe. Z kolei dla zabezpieczenia
interesébw zamawiajgcego w zakresie konserwacji i serwisowania urzgdzen wystarczajgcym
jest przekazanie kart gwarancyjnych, paszportéw technicznych, a takze wykazu punktéw
serwisowych, wykazu dostawcow czesci zamiennych oraz harmonogramu poszczegdinych
przegladéw oraz prac konserwacyjnych wraz ze szczegdétowym wykazem czynnosci
wykonywanych podczas przeglgdow urzadzenia, zgodnych z zaleceniami producenta,

w tym wykazu czesci serwisowych zalecanych przez producenta.

Co wiecej, wedtug odwotujgcego, z art. 90 ust. 1 w zwigzku z art. 90 ust. 4 ustawy
o0 wyrobach medycznych, jednoznacznie wynika, iz kazdy uzytkownik (w tym takze
Swiadczeniodawca) jest obowigzany przestrzegacC instrukcji uzytkowania, przy czym
z instrukcji uzytkowania jednoznacznie wynika, iz sprzet wskazany w pkt | — VIII Zatgcznika
nr 2 SIWZ Pakiet - Dostawa sprzetu medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki
Endoskopowej nie zawiera jakichkolwiek elementéw, ktore mogg by¢ wymieniane
lub naprawiane przez samego uzytkownika. Demontaz, przerébka lub samodzielne naprawy
sg niedozwolone. Wszelkie ww. czynnosci winny by¢ dokonywane wylgcznie
przez autoryzowany personel serwisowy firmy Olympus (pktpt. Naprawy i modyfikacje

lub Zakaz przeprowadzania napraw i modyfikacji).

W oparciu o powyzsze odwotujgcy stwierdzit, Zze zgdanie nakazania zamawiajgcemu
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dokonania zmiany tresci SIWZ poprzez wykreslenie z tresci pkt VIII Inne Zatgcznika nr 2
Pakiet - Dostawa sprzetu medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki
Endoskopowej, stanowigcego integralng czesé¢ SIWZ, zapisu o obowigzku przekazania przez
wykonawce zamawiajgcemu wraz ze sprzetem instrukcji serwisowej i kodow serwisowych
jest zasadne i zastuguje na uwzglednienie. Konsekwencjg uwzglednienia ww. zgadania winno
by¢ rowniez nakazanie zmodyfikowania tresci Zatgcznika nr 4 - Umowy (§ 3 ust. 8 10 - 11)
poprzez wykreslenie obowigzku przekazania przez wykonawce instrukciji serwisowej i kodow

serwisowych (§ 3 ust. 8 i 11) oraz przeprowadzenia szkolen serwisowych ( § 3 ust. 10).

W dniu 4 wrzesnia 2018 roku zamawiajgcy zamiescit na swojej stronie internetowej
informacje o wniesieniu odwotania wraz z jego kopig oraz wezwat wykonawcow

do przystapienia do postepowania odwotawczego.

W terminie okreslonym w art. 185 ust. 2 ustawy Pzp (tj. w terminie 3 dni od dnia
otrzymania kopii odwotania) zaden wykonawca nie zgtosit przystgpienia do postepowania

odwotawczego.

W dniu 14 wrzesnia 2018 roku — w toku posiedzenia niejawnego z udziatem stron -
zamawiajgcy ztozyt odpowiedz na odwotanie w formie pisemnej, w ktorej wnosit o oddalenie
odwotania i zasgdzenie od odwotujgcego na rzecz zamawiajgcego kosztéw postepowania
(uprzednio w dniu 13 wrzesnia 2018 roku zamawiajgcy przekazat Prezesowi Krajowej Izby

odwotawczej odpowiedz na odwotanie drogg elektroniczng).

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody 2z dokumentacji postepowania
0 zaméwienie publiczne, przekazanej przez zamawiajgcego w Kkopii potwierdzonej
za zgodnos$¢ z oryginatem, w tym z: ogtoszenia o zamowieniu oraz specyfikacji istotnych

warunkéw zamoéwienia (zwanej dalej: ,SIWZ”).

Izba dopusécita réwniez dowody z dokumentéw zatgczonych przez odwotujgcego

do odwotania, tj.:
- certyfikatu dystrybucji z dnia 18.12.2013 r. wraz z ttumaczeniem na jezyk polski;
- wyciggow z instrukcji obstugi urzadzen OLYMPUS:

e jednostki regulacyjnej Endoscopic CO2 OLYMPUS,

o wideoskopu Evis Exera Il do badan dwunastnicy,

o wideogastroskopu Evis Exera Ill i wideokolonoskopu Evis Exera lll,

e wideobronchoskopu Evis Exera Il i wideobronchofiberoskopu Evis Exera lll,

o monitoru LCD o wysokiej rozdzielczosci OEN/262H,

¢ ksenonowego zrédta swiatta Evis Exera lll,



e procesora wideo Evis Exera lll oraz

- opracowania A. Hadriana pt.: ,Instrukcje, kody serwisowe, czesci zamienne...”.

Natomiast |zba nie zaliczyta w poczet materialtu dowodowego, zatgczonych
do odwofania dokumentéw, dotyczacych uprzednio prowadzonego przez zamawiajgcego
postepowania o udzielenie zaméwienia, ktére zostato uniewaznione w dniu 5 lipca 2018

roku, uznajgc, iz nie majg one znaczenia dla rozstrzygniecia niniejszego odwotania.

Ponadto, lzba wzieta pod uwage stanowiska stron wyrazone odpowiednio w
odwotaniu oraz w odpowiedzi na odwotanie, a takze wyrazone ustnie do protokotu

posiedzenia i rozprawy w dniu 14 wrzesnia 2018 roku.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuje:

W pierwszej kolejnosci ustalono, ze odwotanie nie zawiera brakéw formalnych

oraz zostat uiszczony od niego wpis.

Ponadto, nie zostata wypetniona Zzadna z przestanek skutkujgcych odrzuceniem

odwotania na podstawie art. 189 ust. 2 ustawy Pzp.

Izba ustalita takze, ze odwotujgcemu w Swietle przepisu art. 179 ust. 1 ustawy Pzp
przystugiwato uprawnienie do wniesienia odwotania jako, ze spetnione zostaty przestanki
dla wniesienia odwotania, tj. istnienie interesu odwotujgcego w uzyskaniu przedmiotowego
zamoéwienia oraz mozliwo$¢ poniesienia szkody w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego

przepiséw ustawy Pzp.

Przedmiotem zamdwienia jest dostawa sprzetu medycznego w ramach doposazenia
Dziatu Diagnostyki Endoskopowej, przy czym szczegotowy opis zaméwienia zawarty zostat

w zatgczniku nr 1 do SIWZ — Formularze cenowe.

W zatgczniku nr 2 do SIWZ — Formularz ofertowy, zatytutowanym: ,Pakiet — Dostawa
sprzetu medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej” w punkcie
VIII Inne - zamawiajgcy okreslit, ze:

Wraz z przekazaniem sprzetu, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ Zamawiajgcemu
wszystkie dokumenty zwigzane z urzgdzeniem, w tym m. in. instrukcje obstugi i uzytkowania
w jezyku polskim w formie papierowej i elektronicznej, skrocong wersje instrukcji obstugi i
BHP w formie zalaminowanej (jezeli Wykonawca posiada), karty gwarancyjne, paszport
techniczny, wykaz punktow serwisowych oraz wykaz dostawcow czesci zamiennych zgodnie
z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r., poz.
211) — jezeli dotyczy, kopie dokumentow wraz z ttumaczeniem w przypadku oryginatu w
Jjezyku obcym: Certyfikat CE (jezeli dotyczy), Deklaracje Zgodnosci — wystawiong przez
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producenta, kopie zgtoszenia/powiadomienia dokonania zgtoszenia/powiadomienia o
wyrobie do Prezesa Urzedu na podstawie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (jesli
dotyczy) oraz harmonogram (czestotliwos¢) poszczegdinych przegladéw oraz prac
konserwacyjnych wraz ze szczegétowym wykazem czynno$ci wykonywanych podczas
przegladéw urzgdzenia, zgodnych z zaleceniami producenta, w tym wykaz czeSci
serwisowych zalecanych przez Producenta sprzetu do wymiany podczas przegladu
okresowego, instrukcji serwisowej oraz koddéw serwisowych. W przypadku kodoéw
serwisowych, Wykonawca ma obowigzek ich dostarczenia nie podzniej niz na 6
miesiecy przed uptywem okresu gwarancji.

Zamawiajgcy jako hasta umoZliwiajgce serwisowanie rozumie aktualne kody, hasfa
serwisowe, w tym wszelkiego rodzaju zabezpieczenia, .klucze” softwarowe, hardwarowe,
umozliwiajgce przeprowadzenie petnej obstugi serwisowej tj. miedzy innymi Kalibracje,
diagnostyke serwisowg wszystkich podzespotow i elementow wykonanie upgrade’ow,
farmware’ow, software’ow, wglad do logow zdarzen; mozliwo$¢ zmiany funkcji urzgdzenia i
wykonania testow diagnostycznych.

Zamawiajgcy jako instrukcje serwisowg rozumie instrukcje dla dostarczanego urzgdzenia
w zakresie:

- transportu, instalacji, dezinstalacji, dekontaminacji, kalibracji, napraw, przeglgdow

- wykazu toolséw serwisowych, przyrzgdow pomiarowych, ktére sg wymagane do wykonania
napraw i przeglgdow technicznych

- schematdéw, rysunkéw technicznych, mechanizméw i podzespotéw, z ktérych sktada sie
urzgdzenie, w tym schematy elektryczne, pneumatyczne, hydrauliczne

- wykazow elementow, z ktérych sktada sie urzgdzenie wraz z numerami katalogowymi.”.

Z kolei w zatgczniku nr 4 do SIWZ — Wzér umowy w § 3 zamawiajgcy okreslit

obowigzki wykonawcy zwigzane z realizacjg umowy.

Zgodnie z § 3 ust. 8 wzoru umowy: ,Wraz z przekazaniem sprzetu, Wykonawca
zobowigzany jest przekaza¢ Zamawiajgcemu wszystkie dokumenty zwigzane z
urzgdzeniem, w tym m. in. instrukcje obstugi i uzytkowania w jezyku polskim w formie
papierowej i elektronicznej, skrocong wersje instrukcji obstugi i BHP w formie zalaminowanej
(jezeli Wykonawca posiada), karty gwarancyjne, wykaz punktéw serwisowych oraz wykaz
dostawcow czesSci zamiennych zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (tj. Dz. U. z 2017 r., poz. 211), kopie dokumentéw wraz z ttumaczeniem
w przypadku oryginatu w jezyku obcym: Certyfikat CE (jezeli dotyczy), Deklaracje Zgodnosci
— wystawiong przez producenta, Kkopie zgtoszenia/powiadomienia  dokonania
zgtoszenia/powiadomienia o wyrobie do Prezesa Urzedu na podstawie art. 58 ustawy

o wyrobach medycznych (jesli dotyczy) oraz harmonogram (czestotliwo$c¢) poszczegdlnych
10



przegladow oraz prac konserwacyjnych wraz ze Sszczegofowym wykazem czynnoSci
wykonywanych podczas przeglagdow urzgdzenia, zgodnych z zaleceniami producenta, w tym
wykaz czesci serwisowych zalecanych przez Producenta sprzetu do wymiany podczas
przegladu okresowego i instrukcje serwisowg wszystkich urzgdzenn wchodzgcych w zakres
zamowienia, w tym rowniez po kazdej aktualizacji oprogramowania.

W przypadku kodoéw serwisowych, Wykonawca ma obowigzek ich dostarczenia
nie pézniej niz na 6 miesiecy przed uptywem okresu gwarancji.

Zamawiajgcy jako hasta umoZliwiajgce serwisowanie rozumie aktualne kody, hasfa
serwisowe, w tym wszelkiego rodzaju zabezpieczenia, .klucze” softwarowe, hardwarowe,
umozliwiajgce przeprowadzenie petnej obstugi serwisowej tf. miedzy innymi kalibracje,
diagnostyke serwisowg wszystkich podzespotow i elementow wykonanie upgrade’ow,
farmware’éw, software’ow, wglad do logow zdarzen; mozliwo$¢ zmiany funkcji urzgdzenia i
wykonania testow diagnostycznych.

Zamawiajgcy jako instrukcje serwisowg rozumie instrukcje dla dostarczanego urzgdzenia
w zakresie:

- transportu, instalacji, dezinstalacji, dekontaminacji , kalibracji, napraw, przeglgdow

- wykazu toolsow serwisowych, przyrzgdoéw pomiarowych, ktére sg wymagane do wykonania
napraw i przegladoéw technicznych

- schematow, rysunkow technicznych, mechanizmoéw i podzespotow, z ktoérych sktada sie
urzgdzenie, w tym schematy elektryczne, pneumatyczne, hydrauliczne

- wykazow elementow, z ktorych sktada sige urzgdzenie wraz z numerami katalogowymi.”.

Zgodnie z § 3 ust. 10 wzoru umowy: ,Wykonawca (na wezwanie Zamawiajgcego)
zobowigzuje sie przeprowadzi¢ szkolenie pracownikéw Dziatu Logistyki wskazanych
przez Zamawiajgcego w zakresie:

- obstugi technicznej aparatu,

- technicznego przegladu bezpieczenistwa

- procedur kalibracyjnych, testowych, pomiarowych
- procedur okresowych czynno$ci konserwacyjnych

Szkolenie personelu technicznego - 3 osoby, w terminie ustalonym
przez Zamawiajgcego, szkolenia mogg odbywac sie sukcesywnie- jednak nie pozZniej niz
do 12 miesiecy od daty zawarcia umowy. Szkolenie musi by¢ zakoriczone certyfikatem

potwierdzajgcym uzyskanie dostepu do powyzszych procedur.”.

Z kolei § 3 ust. 10 wzoru umowy stanowi, iz: ,Wykonawca ma obowigzek przekazania
Zamawiajgcemu instrukcji serwisowej oraz kodow serwisowych wszystkich urzgdzen
wchodzgcych w zakres zamowienia, w tym rowniez po kazdej aktualizacji oprogramowania.

Obowigzek ten trwa przez okres 10 lat od daty/ dostawy sprzetu.”.
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Krajowa Izba Odwotawcza zwazyta, co nastepuje:

Izba rozpoznata odwotanie — zgodnie z dyspozycjg art. 192 ust. 7 ustawy Pzp —

w granicach zarzutéw podniesionych w odwotfaniu.

Odwotanie podlega oddaleniu. Nie potwierdzit sie bowiem zarzut naruszenia
przez zamawiajgcego przepisow art. 29 ust. 1 i 2 w zwigzku z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.
Izba podzielita w znacznej mierze stanowisko zamawiajgcego zawarte w odpowiedzi
na odwotanie oraz wyrazone ustnie do protokotu posiedzenia i rozprawy z dnia 14 wrzesnia
2018 roku.

Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy Pzp przedmiot zamoéwienia opisuje sie w sSposob
Jjednoznaczny i wyczerpujgcy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajgc wszystkie wymagania i okoliczno$ci moggce mie¢ wptyw na sporzgdzenie

oferty.

Zgodnie z art. 29 ust. 2 ustawy Pzp przedmiotu zamoéwienia nie mozna opisywac

W Sposob, ktéry mogtby utrudniac uczciwg konkurencje.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza
postepowanie o udzielenie zamoéwienia w sposdéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej
konkurencji i rowne traktowanie wykonawcow oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci

i przejrzystosci.

W pierwszej kolejnosci nalezy zauwazyé, Zze catkowicie niezrozumiate jest
podniesienie przez odwotujgcego w petitum odwotania zarzutu naruszenia art. 29 ust. 1
ustawy Pzp, ktéry to przepis ustanawia obowigzek opisu przedmiotu zamowienia w sposéb
jednoznaczny, wyczerpujgcy izrozumiaty. Ztreéci odwotania nie wynika bowiem,
aby ktérekolwiek z postanowien SIWZ byly niezrozumiate dla odwotujgcego. Odwotanie
raczej zmierza do wykazania ograniczenia uczciwej konkurencji przez zamawiajgcego
poprzez takie, anieinne uksztattowanie postanowien SIWZ, azatem do wykazania
naruszenia art. 29 ust. 2 i art. 7 ust. 1 ustawy Pzp. Ponadto, w dalszej czesci odwotania
odwotujgcy juz nie powotuje sie na przepis art. 29 ust. 1 ustawy Pzp, ani w zaden sposob nie
wykazuje na czym miatoby polegac naruszenie tego przepisu, tzn. nie podaje jakichkolwiek

okolicznosci faktycznych na uzasadnienie zarzutu w tym zakresie.

Natomiast odnosnie naruszenia art. 29 ust. 2 w zwigzku z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp

Izba stwierdzita, ze zarzut ten jest niezasadny.

Zdaniem Izby, odwotujgcy nie wykazat, ze zamawiajgcy ogranicza czy tez utrudnia

w sposob nieuprawniony konkurencje w tym postepowaniu poprzez zadanie instrukcji
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serwisowych i koddéw serwisowych, czy tez przeprowadzenia szkolen serwisowych.
Wedtug odwotujgcego wystarczajgce dla zabezpieczenia interesow zamawiajgcego
w zakresie konserwacji i ewentualnej naprawy sprzetu bytoby przekazanie wykazu
dostawcéw czesci zamiennych oraz podmiotéw uprawnionych przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania czynnosci serwisowych. Stusznie jednak
zamawiajgcy podnosit, iz instrukcja serwisowa i kody serwisowe urzadzen wchodzgcych w
zakres zamodwienia sg niezbedne do przeprowadzenia petnej obstugi serwisowej tych
urzadzen rowniez po zakonczeniu okresu gwarancji. Wymaganie zamawiajagcego co do
dostarczenia wraz ze sprzetem instrukcji serwisowych i kodéw serwisowych znajduje swoje
uzasadnienie ekonomiczne. Izba za zasadg uznata argumentacje zamawiajgcego, iz
ograniczenie dostepu do instrukcji serwisowych i kodoéw serwisowych moze wptyngé
negatywnie na sytuacje ekonomiczng zamawiajgcego, ktéry — w przypadku zakupu urzgdzen
medycznych OLYMPUS oferowanych przez odwotujgcego bez dostepu do kodow i instrukcji
serwisowych - bylby zobowigzany do wykonywania serwisu zakupionego sprzetu tylko i
wytgcznie u autoryzowanego serwisanta, ktérym na terenie Polski jest obecnie tylko jeden
podmiot — odwotujgcy. Podmiot taki w okresie pogwarancyjnym w sposéb dowolny maogiby
ksztattowa¢ ceny serwisu urzadzen. Odwotujgcy w ten sposob utrzymatby monopol na

serwis urzgdzen medycznych juz po zakohczeniu okresu gwarancji.

W ocenie Izby, zamawiajacy wykazat, ze postanowienia SIWZ w ksztatcie nadanym
przez zamawiajgcego  znajdujg  uzasadnienie  w usprawiedliwionych  potrzebach
zamawiajgcego, a przez to nie sg nadmierne. Wewnetrzne regulacje obowigzujgce
u producenta, ktérego autoryzowanym dystrybutorem i serwisantem jest odwotujacy,

nie powinny mie¢ wptywu na tres¢ postanowien SIWZ, okreslonych przez zamawiajgcego.

Powotywany przez obie strony art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach
medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 211 z pdzn. zm.) w zaden sposéb nie okresla,
ze dziatania serwisowe mogg wykonywac¢ jedynie podmioty autoryzowane przez producenta.
Przepis art. 90 ust. 4 tej ustawy stanowi jedynie, ze wytwdrca, importer i dystrybutor
wprowadzajgcy do obrotu na terytorium RP lub sprowadzajgcy na terytorium RP w celu
uzywania wyréb medyczny zatgcza wykaz podmiotdw upowaznionych przez wytworce
lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania czynno$ci okreslonych w tym
przepisie. Nalezy tez zauwazyé¢, iz jest to przepis adresowany do podmiotéw dokonujgcych
wprowadzenia wyrobéw medycznych do obrotu i nie jest zasadne rozszerzanie adresatow

tego przepisu, jak na to wskazywat odwotujgcy.

Na marginesie nalezy wskaza¢, ze lzba nie podziela jednak argumentacji

zamawiajgcego, iz z art. 90 ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych wynika obowigzek
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posiadania przez swiadczeniodawce instrukcji serwisowych i kodow serwisowych. W tym
zakresie Izba podziela stanowisko odwotujgcego, iz w tym przepisie chodzi w istocie
0 obowigzek posiadania dokumentacji potwierdzajgcych m.in. dokonanie dziatan
serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji itd., a nie o obowigzek posiadania samej

instrukcji serwisowej i kodéw serwisowych przez swiadczeniodawce.

Argumentacja zamawiajgcego przedstawiona w odpowiedzi na odwotanie
0 wykorzystaniu sprzetu dostarczonego w ramach realizacji przedmiotowego zamowienia

w celach dydaktycznych, pozostata bez wptywu na rozstrzygniecie 1zby.

Reasumujgc, Izba stwierdzita, ze odwotujgcy nie wykazat, ze zamawiajgcy dokonat
opisu przedmiotu zaméwienia w sposob utrudniajgcy uczciwg konkurencje poprzez zgdanie
dostarczenia instrukcji serwisowych, kodoéw serwisowych oraz przeprowadzenia szkolen w
tym zakresie. W ocenie |zby wymaganie zamawiajgcego znajduje swoje uzasadnienie w jego
rzeczywistych i usprawiedliwionych potrzebach. Ewentualne ograniczenia w ztozeniu oferty
w przypadku odwotujgcego, nie stanowig o tym, ze zamawiajgcy dokonat opisu przedmiotu

zamowienia z naruszeniem dyspozycji art. 29 ust. 2 i art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.

W zwigzku z powyzszym lzba orzekta - jak w punkcie 1 sentencji wyroku — oddalajgc

odwotanie.

Biorgc powyzsze pod uwage, o kosztach postepowania odwotawczego orzeczono
stosownie do wyniku postepowania - na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 oraz w oparciu
0 przepisy § 3 i § 5 ust. 3 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca
2010r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow
kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz.
972).

Zgodnie z art. 192 ust. 9 ustawy Pzp w wyroku oraz w postanowieniu konczgcym

postepowanie odwotawcze Izba rozstrzyga o kosztach postepowania odwotawczego.

Z kolei w swietle art. 192 ust. 10 ustawy Pzp strony ponoszg koszty postepowania

odwotawczego stosownie do jego wyniku, z zastrzezeniem art. 186 ust. 6.

Stosownie do § 3 pkt 1 i pkt 2 powotanego powyzej rozporzadzenia do kosztow
postepowania odwotawczego, zalicza sie:
1) wpis, obejmujgcy w szczegdlnosci (...)
2) uzasadnione koszty stron postepowania odwofawczego, a w okolicznosciach, o
ktorych mowa w § 5 ust. 1 pkt 3 lit. b lub § 5 ust. 3 pkt 2, koszty uczestnika

postepowania odwotawczego, ktory przystapit po stronie zamawiajgcego oraz wnibst
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sprzeciw, w wysokosci okreslonej na podstawie rachunkéw przedfozonych do akt

sprawy, obejmujgce w szczegdlnosci:

a) koszty zwigzane z dojazdem na wyznaczong rozprawe lub rozprawy (posiedzenie
lub posiedzenia) Izby,

b) wynagrodzenie petnomocnikdw, jednak nie wyzsze niz kwota 3600 zt.

Zgodnie zas z § 5 ust. 3 pkt 1 ww. rozporzgdzenia w przypadku odrzucenia
albo oddalenia odwofania przez |Izbe Izba zasgdza od odwotujgcego na rzecz

zamawiajgcego koszty, o ktérych mowa w § 3 pkt 2.

W niniejszej sprawie — co wynika z punktu 1 sentencji orzeczenia — lzba oddalita

odwotanie.

Izba nie uwzglednita wniosku zamawiajgcego o zasadzenie od odwotujgcego na jego
rzecz kwoty 3600,00 zt tytutem wynagrodzenia petnomocnika, z uwagi na to, ze
zamawiajgcy nie przedtozyt do akt sprawy jakiegokolwiek rachunku dotyczacego
wynagrodzenia petnomocnika do czasu zamkniecia rozprawy, ajak wynika z cytowanego
powyzej § 3 pkt 2 ww. rozporzadzenia do kosztéw postepowania odwotawczego zalicza sie
uzasadnione koszty stron w wysokos$ci okreslonej na podstawie rachunkéw przedtozonych

do akt sprawy.

Na koszty postepowania odwotawczego w niniejszej sprawie sktadat sie zatem
wytgcznie wpis uiszczony przez odwotujgcego w kwocie 15 000,00 zi, ktérg to kwote

Izba zaliczyta w poczet kosztéw postepowania odwotawczego.

Biorgc powyzsze pod uwage lIzba orzekta o kosztach postepowania odwotawczego

jak w punkcie 2 sentencji wyroku.

PrzewodniczacCy: .......c.ciciiiiiiiiiiiiiiiirnee e
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