Sygn. akt: KIO 1237/18

WYROK
z dnia 24 lipca 2018 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Jolanta Markowska
Matgorzata Matecka

Agata Mikotajczyk

Protokolant: Piotr Cegtowski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 6 lipca 2018 r., 11 lipca 2018 r. i 20 lipca 2018 r.
w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 21
czerwca 2018 r. przez wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o zamowienie: Konsorcjum
w sktadzie - Boxmed Medical Sp. z 0.0., Medline Sp. z 0.0., ul. Piskorzéw 21, 58-250
Pieszyce, w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Wojskowy Osrodek

Farmaciji i Techniki Medycznej Celestynow, ul. Wojska Polskiego 57, 05-430 Celestynow,

przy udziale wykonawcy: B. S. prowadzaca dziatalnosé gospodarcza pod firmg Neomed
B. S., ul. Kajki 18, 05-501 Piaseczno zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania

odwotawczego po stronie zamawiajgcego,

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajagcemu: Wojskowy Osrodek
Farmacji i Techniki Medycznej Celestynéw w Pakiecie nr 1, 2, 5, 6, 7, 15, 16,
17 zamoéwienia - uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej
oraz powtoérzenie czynnosci oceny ofert i wykluczenie wykonawcy: B. S.
prowadzacej dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg Neomed B. S. na podstawie
art. 24 ust. 1 pkt 17 ustawy Pzp oraz odrzucenie oferty tego wykonawcy na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, a w pozostalym zakresie oddala

odwotanie,



2.

1)

2)

kosztami postepowania obcigza wykonawce: B. S. prowadzaca dziatalnosé

gospodarczg pod firmg Neomed B. S., ul. Kajki 18, 05-501 Piaseczno, i

zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez wykonawcow
wspolnie ubiegajgcych sie o zamdwienie: Konsorcjum w sktadzie - Boxmed
Medical Sp. z 0.0., Medline Sp. z o.0., ul. Piskorzéow 21, 58-250 Pieszyce

tytutem wpisu od odwotania,

zasgdza kwote 19 216 zt 82 gr (stownie: dziewietnascie tysiecy dwiescie
szesnascie zlotych osiemdziesigt dwa grosze) od wykonawcy: B. S. prowadzaca
dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg Neomed B. S., ul. Kajki 18, 05-501
Piaseczno na rzecz wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o zamoéwienie:
Konsorcjum w sktadzie - Boxmed Medical Sp. z 0.0., Medline Sp. z 0.0., ul.
Piskorzow 21, 58-250 Pieszyce stanowigcg koszty  poniesione

z tytutu wpisu, wynagrodzenia petnomocnika oraz dojazdu na posiedzenie.

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

Sadu Okregowego Warszawa-Praga w Warszawie.



Sygn. akt: KIO 1237/18

Uzasadnienie

Zamawiajgcy, Wojskowy Osrodek Farmacji i Techniki Medycznej w Celestynowie,
prowadzi postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego pn. ,Dostawa Indywidualnego Pakietu Medycznego (Torba - zasobnik do
IPMed oraz zestaw komponentéw do IPMed”. Ogtoszenie o zamdwieniu zostato opublikowane
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 10 lutego 2018 r. pod nr 2018/S 029-062717.
Przedmiot zamowienia podzielony zostat na Pakiety.

W dniu 11 czerwca 2018 r. Zamawiajgcy przekazat wykonawcom informacje o wyborze
oferty najkorzystniejszej w Pakietach nr 1-17. Zamawiajacy nie wykluczyt zadnego wykonawcy
z postepowania, nie odrzucit zadnej z ofert oraz dokonat wyboru oferty nr 3 ztozonej przez

wykonawce NEOMED B. J. S. (dalej: Neomed), jako najkorzystniejsze;j.

Wykonawcy wspolnie ubiegajgcy sie o zamdwienie — konsorcjum w skfadzie: Boxmet
Medical sp. z 0.0., Medline sp. z 0.0. z siedzibg w Piskorzowie, wniesli odwotanie w zakresie
pakietow 1, 2, 5, 6, 7, 15, 16, 17 wobec:

1. zaniechania wykluczenia z postepowania wykonawcy Neomed;

2. zaniechania odrzucenia oferty ztozonej przez Neomed pomimo, iz jej tres¢ nie
odpowiada tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia;

3. dokonania wyboru jako oferty najkorzystniejszej - oferty ztozonej przez Neomed,;

4. zaniechania wyboru jako najkorzystniejszej - oferty ztozonej przez Odwotujgcego.

Odwotujagcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie nastepujgcych przepiséw ustawy z
dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz. U. z 2017 r., poz. 1579 ze
zm.), zwanej dalej ,Pzp”:

1. art. 24 ust. 1 pkt 17 Pzp, poprzez zaniechanie wykluczenia wykonawcy Neomed
z postepowania, pomimo zajscia podstawy przewidzianej w tym przepisie, tzn. wykonawca
Neomed w wyniku co najmniej lekkomysinosci lub niedbalstwa przedstawit informacje
wprowadzajgce w btagd Zamawiajgcego o wykazie wykonanych dostaw oraz o wiasciwosciach
oferowanych produktéw, w szczegdlno$ci opatrunku hemostatycznego (pkt 2 WTT), gazy
wypetniajgcej (pkt 5 WTT) oraz markera permanentnego (pkt 10 WTT) oraz innych, co do tego,
iz spetniajg wymogi SIWZ, co miato istotny wplyw na decyzje podejmowane przez
Zamawiajgcego w toku postepowania o udzielenie zamdwienia,

2. art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp (w zwigzku z powotanymi nizej przepisami i wymogami
Wymagan Taktyczno - Technicznych stanowigcych zatgcznik nr 5a do SIWZ), poprzez
zaniechanie odrzucenia oferty Neomed, mimo, iz nie odpowiada ona tresci Specyfikacji

Istotnych Warunkow Zamowienia, a konkretnie Wymaganiom Techniczno-Taktycznym



w nastepujgcym zakresie:

1 w pozycji nr 10 WTT - Zamawiajgcy wymagat markera permanentnego
z gruboscig kreski od 3 do 6 mm, a Neomed zaoferowat marker N50 firmy Pentel
o grubo$ci kreski 1.5 mm;
2) w pozycji nr 5 WTT - Zamawiajgcy wymagat gazy wypetniajgcej o nastepujgcym
zastosowaniu — ,zaopatrzenie rany poprzez wypetnienie rany gazg i tamowanie
krwotoku przez wywieranie uscisku”, tymczasem zaoferowana przez Neomed gaza nie
jest gazg przeznaczong w ogole do zaopatrzenia rany i tamowania krwotoku. Ponadto,
nie nadaje sie do umieszczenia w gtebszych ranach w celu tamowania krwawienia
(zaklasyfikowana zostata do klasy wyrobow medycznych - | sterylna), a aby wyréb
spetniat wymagania Zamawiajgcego musi mie¢ klasyfikacje co najmniej lla. Cho¢
wprost nie zostato to wskazane w tresci SIWZ, to jest to oczywiste w Swietle zasad
klasyfikacji wyrobéw medycznych przewidzianych w Dyrektywie o Wyrobach
Medycznych;
3) w pozycji nr 2 WTT - Zamawiajgcy wymagat opatrunku hemostatycznego
0 zastosowaniu (pkt 1): tamowanie zagrazajacych zyciu krwotokéw o sredniej i duzej
intensywnosci krwawienia, w szczegoélnosci z ran gtebokich, w formie: gazy
z dodatkiem niezbedne;j ilosci sSrodka hemostatycznego, szer. 6-10 cm i dtugo$¢ 3-4 m
lub innej min. 100 cm z dodatkiem srodka hemostatycznego w ilosci minimum 8 g -
zaoferowany przez Neomed opatrunek nie spetnia tych wymagan, w szczegolnosci nie
posiada formy wymaganej przez Zamawiajgcego, tj. formy gazy, jako nosnika dla
niezbednej ilosci $rodka hemostatycznego) i nie nadaje sie do tamowania
zagrazajgcych zyciu krwotokow o sredniej i duzej intensywnosci krwawienia;
3. art. 7 ust. 1 Pzp, poprzez przeprowadzenie postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego w sposob niezapewniajgcy uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania
wykonawcow, réwnych szans i réwnego startu, w szczegdélnosci:
a. Zamawiajacy w sposéb dowolny i bezkrytyczny ocenia dokumenty ziozone przez
Neomed i daje wiare oSwiadczeniom i dokumentom przedtozonym przez Neomed co do
zgodnosci z wymogami SIWZ;
b. Zamawiajgcy uznat za poprawne oswiadczenie Neomed z dnia 24.04.2018 r.
zastrzegajgce jako tajemnice przedsigbiorstwa nastepujgcych dokumentow - badania
potwierdzajgce parametry techniczne oraz materiaty uzyte do wykonania opakowania, i nie
ujawnit tych dokumentéw Odwotujgcemu, przez co uniemozliwia mu petng i catoscig
weryfikacje zgodnosci oferty Neomed z SIWZ, mimo iz dokumenty te w zadnym wypadku nie
mogty by¢ objete tajemnicag przedsiebiorstwa i nie podlegaty utajnieniu;

4. art. 7 ust 3 Pzp, poprzez przeprowadzenie postepowania (w szczegolnosci



oceny i badania oferty Neomed) w sposéb pobiezny, nieuwazny, co doprowadzito do tego, iz
w przypadku podtrzymania wyboru tej oferty jako najkorzystniejszej zostanie zawarta umowa,
ktora nie bedzie umowg wazng, podlegaC bedzie uniewaznieniu i zagraza¢ bedzie
bezpieczenstwu publicznemu, zdrowiu i zyciu polskich zotnierzy - zostang zaopatrzeni na polu
walki w sprzet, ktory nie spetni swojej roli. W szczegdlnosci gaza wypetniajgca (pkt 5 WTT)
oraz opatrunek hemostatyczny (pkt 2 WTT) wymagane przez Zamawiajgcego majg za zadanie
tamowac intensywne, zagrazajgce zyciu krwotoki, tymczasem zaoferowany przez Neomed
sprzet nadaje sie jedynie do tamowania drobnych krwawien z ran powierzchownych. Tym
samym, nastepstwem podtrzymania wyboru oferty Neomed bedzie sytuacja zagrazajgca zyciu
i zdrowiu zotnierzy, albowiem od jakosSci i przeznaczenia opatrunku moze zaleze¢ uratowanie
zycia rannego na polu walki zotnierza;
5. art. 91 ust. 1 i 2 Pzp w zwigzku z art. 2 pkt 5 Pzp, poprzez wybor oferty, ktéra w
rzeczywistosci nie byta ofertg najkorzystniejsza, majac na uwadze kryteria oceny ofert
okreslone w SIWZ.

Odwotujgcy wniodst o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajgcemu
uniewaznienia czynnosci polegajgcych na dokonaniu w zaskarzonych pakietach wyboru jako

najkorzystniejszej oferty ztozonej przez Neomed oraz dokonania czynnosci:

a. powtdérnego badania i oceny ofert,
b. wykluczenia z postepowania wykonawcy Neomed;
C. wzglednie - w przypadku braku podstaw do wykluczenia - odrzucenia oferty Neomed

ze wzgledu na to, iz jej tres¢ nie odpowiada tresci SIWZ;

d. dokonania wyboru jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez Odwotujgcego w
Pakietachnr 1, 2, 5, 6, 7, 15, 16, 17,
e. zasgdzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego kosztow postepowania

odwotawczego, w tym réwnowartosci wpisu od odwotania w wysokosci 15 000 zt oraz kosztow
zastepstwa procesowego wedtug norm przepisanych oraz kosztéw dojazdu na rozprawe,
wedle zestawienia przedtozonego przed zamknieciem rozprawy.

Odwotujacy podnidst, ze w niniejszym postepowaniu w ramach zaskarzonych pakietéw
ztlozone zostaly dwie oferty, to jest oferta ztozona przez Neomed i oferta ztozona przez
Odwotujgcego. Odwotujgcy wyjasnit, ze w zaskarzonych pakietach w razie uwzglednienia
odwotania i wykluczenia z postgpowania Neomed lub odrzucenia jego oferty, oferta
Odwotujgcego pozostanie jedyng spetniajgcg wymogi SIWZ i tym samym zostanie wybrana
jako najkorzystniejsza.

I. Podstawy wykluczenia wykonawcy Neomed z postepowania.

Zamawiajgcy jest jednostkg zaopatrujgcg polskich zotnierzy w sprzet, w tym takze

sprzet medyczny. Przedmiotem postepowania jest dostawa indywidualnego pakietu

medycznego (Torba - zasobnik do IPMed oraz zestaw komponentow do IPMed). Zawiera on
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komponenty przeznaczone do uzycia na polu walki, taki jak np. gazy hemostatyczne,
opatrunki, w tym przeznaczone do tamowania ciezkich krwotokow, zagrazajgcych zyciu
rannego zotnierza.

Whikliwa analiza oferty ztozonej przez Neomed wskazuje, iz zachodzg wobec tego
wykonawcy przestanki wykluczenia, o ktorych mowa w art. 24 ust 1 pkt 17 Pzp. Wykonawca
ten co najmniej w wyniku lekkomysinosci lub niedbalstwa przedstawit informacje
wprowadzajgce w btgd Zamawiajgcego, w szczegolnosci w zakresie:

- wykazu wykonanych dostaw,

- informacji o dostarczanych przedmiotach,

w sytuacji gdy w wielu wypadkach poszczegdine komponenty zestawdéw oferowanych przez
Neomed w ewidentny sposéb nie spetniajg wymogow SIWZ. llos¢ usterek i btedéw oraz
niezgodnosci w ofercie Neomed, a takze sposéb postepowania tego wykonawcy (np.
powotywanie sie na rzekome omyiki przy klasyfikacji wyrobéw medycznych, gdzie nagle
zmienia on klase wyrobu medycznego) swiadczy o wprowadzeniu Zamawiajgcego w btad.
Moze mie¢ to istotny wptyw na decyzje podejmowane przez Zamawiajgcego, ktory jest
przekonany, ze oferta Neomed spetnia wymogi SIWZ. Tymczasem w rzeczywistosci wymogow
tych nie spetnia, a co wiecej Neomed oferujgc wyroby niezgodne z wymogami SIWZ jest w
stanie poda¢ nizszg cene niz konkurencja (Odwotujacy), ktéra to cena jest jak wiadomo
podstawowym kryterium wyboru oferty.

W szczegodlnosci watpliwosci budzi wykaz wykonanych przez Neomed dostaw dla firmy
Mercant oraz Bismed (plecaki z wyposazeniem), ktére majg taki sam zakres dat, taki sam
przedmiot dostaw oraz podobne wartosci i tres¢ pism. Zdaniem Odwotujgcego, wskazane
dostawy nie miaty w rzeczywistosci miejsca.

Odwotujgcy wskazat, ze zarzutu tego nie sposob nie rozpatrywac¢ w potgczeniu z innym
zarzutem, mianowicie Neomed pismem z 24 kwietnia 2018 r. zastrzegt jako tajemnice
przedsiebiorstwa okred$lone dokumenty, ktérych Zamawiajgcy nie ujawnit Odwotujgcemu,
tymczasem dokumenty te nie mogly podlegaé utajnieniu, sg to - badania potwierdzajgce
parametry techniczne oraz materiaty uzyte do wykonania opakowania.

Odwotujgcy podnidst, ze za tajemnice przedsiebiorstwa nie sposdb uznac tresci
zatgczonych dokumentow potwierdzajgcych parametry materiatdow uzytych do produkcji
opakowania IPMed. Zadanie Zamawiajgcego zlozenia ww. dokumentéw do oferty ma stuzy¢
poréwnaniu zgodnosci oferowanego wyrobu z wymogami SIWZ okreslonymi przez
Zamawiajgcego. Wskazujg na to np. wyroki Krajowej Izby Odwotawczej sygn. akt KIO 1115/16
oraz KIO 1146/16, w ktérych Izba podniosta, ze: skoro ,przedmiotem zamdwienia jest sprzet
o okreslonych parametrach, dlatego dobdr tego sprzetu nie moze podlega¢ utajnieniu,
a zastrzezenie tajemnicy nie moze podlega¢ ochronie. Skoro parametry zostaty z gory

narzucone przez Zamawiajgcego, to lIzba nie znajduje powoddéw, aby identyfikacje
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zaoferowanego sprzetu utajni¢, w konsekwencji ujawnieniu podlegajg réwniez dokumenty
potwierdzajgce, ze oferowany sprzet spetnia wymagania Zamawiajgcego.” W tych
okoliczno$ciach, zaniechanie odtajnienia przez Zamawiajgcego zastrzezonej czesci oferty
wykonawcy Neomed ma na celu uniemozliwienie innym wykonawcom weryfikacji, czy
zaoferowane przez tego wykonawce materiaty, wyroby i ich konfiguracje sg zgodne
z wymaganiami SIWZ. Takie dziatanie Zamawiajgcego w sposob oczywisty narusza art. 7 ust.
1 Pzp.

Ponadto, materiaty do produkcji opakowan |IPMed, ktére wskazuje Zamawiajgcy
w SIWZ sg ogodlnodostepne na rynku, jak rowniez wskazywane w wielu innych
postepowaniach przetargowych na dostawy oporzgdzenia dla resortu Obrony Narodowej, nie
wspominajgc o postepowaniach na dostawe opakowan IPMed ogtaszanych przez samego
Zamawiajgcego.

A zatem, zdaniem Odwotujgcego, oferta Neomed wprowadza w bigd co do jej
zgodnosci z wymogami SIWZ i nie spetnia tych wymogéw. Zatajeniu tego faktu przed
Odwotujgcym ma stuzy¢ wiasnie zastrzezenie klauzulg tajnosci dokumentéw majacych
rzekomo potwierdza¢ zgodnos¢ z wymogami SIWZ materiatdw uzywanych do produkciji
opakowania IPMed zaoferowanego przez Neomed.

Il. Niezgodnos¢ oferty NEOMED z trescig wymogow SIWZ.

Szczegdtowe wymogi co do poszczegdlnych komponentéw wchodzgcych w sktad
zestawu zawiera Zatagcznik nr 5a do SIWZ - Wymagania Techniczno-Taktyczne (WTT) dla
indywidualnego zestawu IPMed

Odwotujgcy wskazat na nastepujgce pozycie WTT, ktére okredlajg nazwy
poszczegdélnych komponentéw wchodzacych w sktad ww. zestawu. W zaskarzonych
pakietach pozycje te majg te same numery, a wymagania sg sformutowane w sposéb
identyczny:

Pozycja nr 10 - marker permanentny
Pozycja nr 5 - gaza wypetniajgca
Pozycja nr 2 - opatrunek hemostatyczny
1) w zakresie markera permanentnego:

Zamawiajgcy wymagat: ,blok notes wodoodporny, niezadrukowane kartki, format
zblizony-do A6, marker permanentny, pkt 4) koncéwka okragta, grubo$c kreski od 3 mm do 6
mm”. Zaoferowany przez Neomed marker (marker permanentny N50 firmy Pentel) nie spetnia
wymogu co do grubosci kreski, poniewaz ma grubos¢ linii pisania 1,5 mm. W ocenie
Odwotujgcego, Neomed w jawny i oczywisty sposéb wprowadzit Zamawiajgcego w btagd co do
grubosci linii pisania. Na stronie 90 formularza ofertowego oferty Neomed wskazano marker
Pentel N50 i zamieszczono rysunek z pokazang koncéwka i oznaczeniem ,4.3 mm”. Jednakze

4.3 mm to nie jest grubos¢ linii pisania, tylko grubos¢ koncowki. Powyzsze wynika wprost
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z informacji zawartej na stronie internetowej producenta, gdzie podane sg dwie wartosci:
a) grubo$¢ koncéwki-4,3 mm
b) grubos¢ linii pisania (kreski) - 1,5 mm

Odwotujgcy zatgczyt wydruk ze strony producenta; http://www.pentel.pl/produkty/markery-

permanentne/rid, 10.html wraz z oSwiadczeniem producenta - firmy Pentel Poland sp. z o.o.
dotyczgcym grubosci linii pisania (kreski).

2) Neomed ztozyt w ofercie oswiadczenie - w tresci formularza ofertowego oraz w tresci
zatgcznika nr 4 do SIWZ, ze oferowane wybory medyczne sg zgodne z ustawg z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych. Zdaniem Odwotujgcego, to odwiadczenie jest nieprawdziwe,
wprowadza Zamawiajgcego w btad, a przedtozone przez Neomed dokumentacje-zawierajg
niescistosci i btedy.

2a) Zamawiajgcy wymagat gazy wypeiniajgcej o nastepujgcym zastosowaniu:

,Pkt 1 - zastosowanie: zaopatrzenie rany poprzez wypetnienie rany gazg i tamowanie
krwotoku przez wywieranie ucisku.”

Neomed zaoferowat gaze wypetniajgcg, na ktorg przedstawit dwa sprzeczne ze sobg
dokumenty co do klasyfikacji wyrobu, tj. certyfikat CE G2S15075673201, ktoéry odnosi sie do
klasy 1 sterylnej oraz deklaracje zgodnosci, ktéra odnosi sie do klasy lla.

Pismem z dnia 7 czerwca 2018 r. Zamawiajgcy zwrdcit sie do Neomed o wyjasnienie
tych rozbieznosci.

W odpowiedzi z dnia 8 czerwca 2016 r. Neomed wskazat, iz ,firma Taizhou Xinkang
Medical Materials Co. LTD” omytkowo wpisata klase wyrobu lla w Deklaracji Zgodnosci.
Wiasciwa klasa wyrobu (I sterylna) zostata okreslona przez Jednostke Notyfikujgcg w
Certyfikacie CE na podstawie ktérej producent wystawia Deklaracje. W zatgczeniu deklaracja
z prawidtowg klasg wyrobu, tj. 1s sterylna).”

Po poprawieniu oferty, Neomed zaoferowat gaze zaklasyfikowang do klasy Is - wyroby
medyczne sterylne. Odwotujgcy podniost, Zze taki wyrob nie spetnia w oczywisty sposéb
wymagan Zamawiajgcego, poniewaz klasg | oznacza sie gazy o zupetnie innym
przeznaczeniu. W Wymaganiach Taktyczno-Technicznych byt wyrazny wymog co do gazy:
,Zaopatrzenie rany poprzez wypetnienie rany gazg i tamowanie krwotoku”.

Odwotujgcy wskazat, ze kwestia przydatnosci produktéow o klasie | byta juz
przedmiotem analizy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych, a wiec organu najbardziej kompetentnego i to wtasnie wykonywanej
w odpowiedzi na zapytanie Zamawiajgcego przy okazji innego przetargu. Jak wskazat Urzad
w tym pismie: ,Jesli wyrob jest przeznaczony wytgcznie do opatrywania ran, to jest
nieinwazyjnym wyrobem medycznym, ktory wchodzi w kontakt ze zraniong skoérg
i przeznaczony jest do uzycia jako bariera mechaniczna, do ucisku lub absorbcji wysiekow.

Klasyfikowany powinien by¢ wedtug reguty 4 podanej w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
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z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych jako wyrdb
medyczny klasy I. Jesli jednak gaza przeznaczona jest do umieszczania gtebokich ran w celu
tamowania krwawienia, to jako chirurgicznie inwazyjny wyréb medyczny do chwilowego uzytku
powinna by¢ klasyfikowana wedtug reguty 6 w/w rozporzadzeniu do klasy lla.” Natomiast z
deklaracji zgodnosci i certyfikatu zgodnosci wynika, iz przedmiotowa gaza jest wyrobem
medycznym klasy | sterylnym. Odwotujgcy zatgczyt pismo Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 11 grudnia 2017 r.

2b) w zakresie gazy hemostatycznej

Neomed zaoferowat produkt - gaze hemostatyczng, na ktérg zatgczyt certyfikat CE,
w ktéorym figuruje nazwa: ,Soluble Hemostatic Gauze”. Soluble czyli ,rozpuszczalna".
Zamawiajgcy wymagat gazy nierozpuszczalnej. W zatgczonym przez Neomed ttumaczeniu
ww. certyfikatu jest ,sterylna gaza hemostatyczna" - ttumaczenie to jest nieprawidiowe
i ewidentnie wprowadza Zamawiajgcego w bigd co do wiasciwosci produktu — tj. ze jest
sterylny, a nie ,rozpuszczalny". Zatgczono takze deklaracje zgodnosci CE, w ktérej wskazano:
»Product name - Soluble Hemostatic Gauze Size description - Variable of size & shape”, w
ttumaczeniu: ,Nazwa produktu: gaza hemostatyczna”. Tlumaczenie to jest niepetne, nie
przettumaczono znéw stowa ,soluble" (rozpuszczalny), a dodatkowo jest rézne od tresci
certyfikatu, gdzie wystepuje ,sterylna” gaza hemostatyczna.

Dodatkowo, w certyfikacie wskazano ,Rozmiar: dowolny rozmiar i ksztait”’, podczas gdy
na stronie internetowej producenta przy produkcie ,Soluble Hemostatic Gauze” widniejg
rozmiary, ktére nie odpowiadajg rozmiarom okreslonym w SIWZ.

A zatem Neomed zaoferowat blizej niesprecyzowany produkt, zatgczone certyfikaty
i deklaracja zgodno$ci dotyczg roznych produktow, zawierajg odmienne ttumaczenia, raz gaza
nazywana jest sterylng gazg hemostatyczng, inny raz tylko gazg hemostatyczng, a innym
razem rozpuszczalng gazg hemostatyczng (jesli przettumaczymy poprawnie).

Odwotujgcy podnidst dodatkowo, ze Neomed zgtosit nieprawidtowo produkt do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
W zalgczonym powiadomieniu do Urzedu wskazano jedynie ,gaza hemostatyczna”, gdy
tymczasem z angielskiego brzmienia deklaracji zgodnosci wynika, iz chodzi o ,rozpuszczalng
gaze hemostatyczng”.

Odwotujgcy podnidst réwniez, ze Neomed pod wskazang nazwa oferuje w réznych
przetargach rozne produkty, postugujgc sie tg samg deklaracjg zgodnosci i tym samym
certyfikatem. W innym postepowaniu (2/2018) Neomed przestat prébke produktu - gazy
hemostatycznej, postugujgc sie tym samym certyfikatem i deklaracjg zgodnos$ci, mimo iz miat
on inny numer katalogowy. Przeprowadzono wowczas co prawda badanie probki produktu, ale
nie sposob z notatki z badania wywies¢, jaki doktadnie produkt byt badany (brak wskazania

nazwy produktu, brak numeru katalogowego). Z notatki wynika natomiast, iz opatrunek jest
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zbudowany gtoéwnie ze s$rodka hemostatycznego, co potwierdza, ze jest niezgodny
z wymaganiami SIWZ (WTT) w tym postepowaniu w zakresie formy opatrunku. Opatrunek
powinien sktada¢ sie z dwoch sktadowych: gaza + dodatek odpowiedniej ilosci Srodka
hemostatycznego, a nie z samego srodka hemostatycznego (czy tez gtéwnie ze Srodka
hemostatycznego).

Odwotujgcy wniost o przeprowadzenie dowodu z dokumentéw:
- pismo Neomed z 24 kwietnia 2018 r. zastrzegajgce tajnos¢ dokumentow,
- Wymagania Taktyczno - Techniczne - dla indywidualnego zestawu IPMed - zatgcznik nr 5a
do SIWZ,
- wydruk ze strony internetowej wraz z odwiadczeniem producenta - firmy Pentel Poalnd sp z
0.0. dotyczgcym grubosci linii pisania (kreski),
- strona 90 oferty Neomed,
- pismo Zamawiajgcego do Neomed z dnia 7 czerwca 2018 r.,
- pismo Neomed z dnia 8 czerwca 2016 r. wraz z deklaracjg zgodnosci w jez. angielskim i
ttumaczeniu na jez. polski dla gazy wypetniajgcej,
- pismo z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych z dnia 11 grudnia 2017 r.,
- certyfikat CE dotyczacy soluble hemostatic gauze wraz z ttumaczeniem i deklaracja
zgodnosci na soluble hemostatic gauze,
- wydruk ze strony internetowej producenta oraz dystrybutora opatrunkéw soluble hemostatic
gauze,
- powiadomienie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych dotyczgce ,,gazy hemostatycznej".

Wykonawca B. S. prowadzgca dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg Neomed B. S., z
siedzibg w Piasecznie, zgtosit przystgpienie do postepowania odwotawczego w niniejszej

sprawie po stronie Zamawiajgcego.

Zamawiajgcy pismem z dnia 3 lipca 2018 r. ztozyt odpowiedz na odwotanie, w ktorej
uwzglednit w catosci zarzuty przedstawione w odwotaniu. Zamawiajacy nie przedstawit

argumentacji w powyzszym zakresie w odpowiedzi na odwotanie ani na rozprawie.

Przystepujacy, B. S. prowadzgca dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg Neomed B. S.,
zgtosit sprzeciw wobec uwzglednienia przez Zamawiajgcego w catosci zarzutow
przedstawionych w odwotaniu. Przystepujgcy w pismie procesowym z dnia 5 lipca 2018 r.
podnidst, ze =zarzuty sformutowane w odwotaniu sg bezzasadne i nie zastugujg na

uwzglednienie.
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Odnosnie zarzutu naruszenia art. 24 ust. 1 pkt 17 Pzp, poprzez jego niezastosowanie
i zaniechanie wykluczenia Przystepujgcego z postepowania, pomimo ze Przystepujgcy
w wyniku co najmniej lekkomysinosci lub niedbalstwa przedstawit informacje wprowadzajgce
w btgd Zamawiajgcego o wykazie wykonanych dostaw oraz o wiasciwosciach oferowanych
przez siebie produktow, w szczegdlnosci opatrunku hemostatycznego (pkt 2 WTT), gazy
wypetniajgcej (pkt 5 WTT) oraz markera permanentnego (pkt 10 WTT) oraz innych co do tego,
iz spetniajg one wymogi SIWZ, co miato istotny wptyw na decyzje podejmowane przez
Zamawiajgcego w toku postepowania o udzielenie zamowienia, Przystepujgcy stwierdzit, Zze
zarzut ten jest bezzasadny. Przystepujgcy podnidst, ze od wielu lat Odwotujgcy w przetargach
organizowanych przez Zamawiajgcego nie miat zadnej konkurencji i w zwigzku z tym wygrywat
je, wiec najwyrazniej nie potrafi sie pogodzi¢ z tym, ze taka konkurencja w postaci
Przystepujgcego pojawita sie i zaoferowata Zamawiajgcemu korzystniejsze warunki. Nizsze
ceny oferowane przez Przystepujgcego nie wynikajg wcale z oferowania przedmiotéw, ktére
nie spetniajg wymogow Zamawiajgcego, lecz przede wszystkim z uzyskania przez
Przystepujgcego korzystnych warunkéw wspétpracy z wytworcami oferowanych przez niego
produktow, ktére sg oczywiscie zgodne z SIWZ. Przystepujacy, liczac sie z tym, ze bedzie
musiat konkurowaé¢ z Odwotujgcym, ograniczyt swoje oczekiwania finansowe i zmniejszyt
wysokos¢ marzy, ktérg chce uzyska¢ poprzez realizacje przedmiotowego zamowienia.
Odwotujgcy nie wykazat ani w tresci odwotania, ani poprzez dowody zatgczone do odwotania,
ze istnieje jakiejkolwiek niezgodno$¢ pomiedzy trescig oferty Przystepujacego a trescig SIWZ.

Przystepujacy wskazat, ze rzekoma znaczna ilos¢ usterek i btedéw oraz niezgodnosci
w jego ofercie to zaledwie trzy niezgodnosci wskazane przez Odwotujgcego, z ktorych zresztg
zadna w rzeczywistos$ci nie ma miejsca, co zostato wykazane ponizej. Natomiast twierdzenia
0 zmianie klasy wyrobu medycznego przez Przystepujacego sg po prostu niezgodne z prawda.
Przystepujgcy ani nie zmienit klasy wyrobu medycznego, ani nawet nie ma mozliwosci
dokonania takiej zmiany, gdyz o klasie wyrobu medycznego decyduje jego producent.
Przystepujacy w miejsce nieprawidtowo wystawionej deklaracji zgodnosci (z nieprawidtowo
oznaczong klasg wyrobu medycznego) ztozyt prawidtowo wystawiong deklaracje zgodnosci
(z prawidtowo oznaczong klasg wyrobu medycznego).

Przystepujacy przyznat, ze dostawy dla firmy Mercant oraz Bismed (plecaki
z wyposazeniem) byty realizowane w tym samym czasie i miaty podobny przedmiot, ale ta
okoliczno$¢ w zaden sposob nie pozwala na sformutowanie wniosku, ze dostawy te nie miaty
miejsca — taki wniosek w zaden logiczny sposéb nie wynika ze wskazanej przez
Odwotujgcego okolicznosci. Natomiast co do twierdzen Odwotujgcego o podobnych
wartosciach oraz tresci pism (zapewne referencji), to nie wytrzymujg one konfrontacji
z rzeczywistoscig. R6znica pomiedzy wartoscig dostaw dla firmy Mercant oraz Bismed wynosi

ponad 835 tysiecy ztotych. Tres¢ referencji rozni sie zasadniczo, nie mowigc juz o réznicach
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w samym wygladzie referencji. Co wiecej, referencje pochodzg od dwdch rdznych,
niepowigzanych ze sobg podmiotéw. Odwotujgcy zadnych dowoddéw na poparcie swoich
twierdzen nie wskazat, zatem jego twierdzenia ocenia¢ nalezy jako nieudowodnione.
Zamawiajgcy w ramach postepowania WOFiTM/2/2018/PN zwrdcit sie zarowno do firmy
Mercant, jak i do firmy Bismed o potwierdzenie, ze ww. dostawy faktycznie zostaty wykonane
i ze zostaty wykonane nalezycie. Z tego co Przystepujacemu wiadomo, obie ww. firmy
potwierdzity Zamawiajgcemu zaréwno fakt wykonania ww. dostaw, jak i nalezyte ich
wykonanie.

Przystepujgcy wyjasnit, ze zastrzegt pewne informacje jako stanowigce tajemnice
przedsiebiorstwa, lecz w zaden sposéb nie wynika z tego, ze zastrzezone informacje
wprowadzajg Zamawiajgcego w btad. Takie rozumowanie Odwotujgcego nie ma zadnych
podstawi i trudno je oceniac inaczej niz jako absurdalne.

Przystepujgcy wskazat, ze sktadajgc na wezwanie Zamawiajgcego dokumenty
potwierdzajgce parametry materiatow uzytych do produkcji opakowania IPMed zastrzegt je
jako tajemnice przedsiebiorstwa i jednoczesnie wykazat, ze zastrzezone informacje stanowig
tajemnice przedsiebiorstwa, tak jak tego wymaga art. 8 ust. 3 Pzp. Wykazanie powyzszego
nastgpito w piSmie Przystepujgcego z dnia 24 kwietnia 2018 r.

Przystepujacy zaprzeczyt stanowczo twierdzeniom Odwotujgcego, jakoby zastrzezenie
ww. dokumentéw miato stuzy¢ zatajeniu przed Odwotujgcym tego, ze oferta Przystepujacego
wprowadza w btgd co do zgodnos$ci z wymogami SIWZ i nie spetnia tych wymogdw.

Podkreslit, ze pozycje Wymagan Taktyczno-Technicznych (WTT): Pozycja nr 10 —
marker permanentny, Pozycja nr 5 — gaza wypetniajgca, Pozycja nr 2 — opatrunek
hemostatyczny nie sg wcale bardziej istotne od innych pozycji WTT.

W Swietle wymagan WTT nie ma zZadnych watpliwosci, do pisania na jakich
powierzchniach przede wszystkim bedzie uzywany marker. Zamawiajgcy wskazat na dwa
konkretne rodzaje powierzchni: tkanine i skore poszkodowanego. Tym samym wskazat, ze to
pisanie na tkaninie i na skorze poszkodowanego ma dla niego najwieksze znaczenie. W ocenie
Przystepujgcego, wymag dotyczacy grubosci kreski trzeba odczytywac tgcznie z wymaganiem
dotyczgcym mozliwosci pisania na tkaninie i na skorze poszkodowanego, i to przede
wszystkim na tych wtasnie powierzchniach grubos¢ kreski powinna sie zawiera¢ w przedziale
od 3 mm do 6 mm. Wg. informacji zawartej na stronie internetowej firmy Pentel, marker
permanentny o symbolu N50 ma grubos$¢ linii pisania (kreski) 1,5 mm. Przy czym wyja$nic¢
trzeba, ze badanie grubosci linii pisania przeprowadzane jest z uzyciem maszyny, ktora
utrzymuje marker w pozycji pionowej przy niewielkiej sile nacisku na powierzchnie papieru.
Marker N50 w praktyce na powierzchni skora ,tkanina pozostawia kreske ktérej gruboS¢ moze
wynosi¢ nawet do 5mm w zaleznosci od sity nacisku oraz kgta pochylenia koncéwki. Na

potwierdzenie powyzszego Przystepujgcy przedstawit oswiadczenie firmy Pentel z dnia 20
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czerwca 2018 r. Podkreslit jednoczesnie, ze Zamawiajgcy nie doprecyzowat w SIWZ, w jakich
konkretnie warunkach grubos¢ kreski ma wynosi¢ od 3 mm do 6 mm, w szczegdlnosci nie
okreslit sposobu trzymania markera, kata pochylenia kohcowki, sity nacisku itp., gdy
tymczasem wszystkie te elementy majg zasadniczy wptyw na grubosc¢ kreski stawianej przez
marker.

Wobec braku niezgodnosci tresci oferty Przystepujagcego z trescig SIWZ,
o jakimkolwiek wprowadzeniu w btgd Zamawiajgcego co do grubosci linii pisania nie moze by¢
mowy. Jak to wykazano powyzej, marker Pentel NSO w praktyce na powierzchni typu skoéra,
tkanina, pozostawia kreske, ktorej grubos¢ moze wynosi¢ nawet do 5Smm w zaleznosci od sity
nacisku oraz kata pochylenia koncowki. Jednoczesnie Zamawiajgcy okreslit w SIWZ
wymagang grubosc¢ kreski jako przedziat od 3 mm do 6 mm. Zatem z punktu widzenia SIWZ
i spelnienia wymagan Zamawiajgcego, nie ma zadnego znaczenia, ile konkretnie wynosi
grubosc¢ kreski, byleby tylko grubos¢ ta zawierata sie w przedziale od 3 mm do 6 mm.
Niewatpliwie grubos¢ kreski markera N50 w praktyce na powierzchni typu skéra, tkanina
zawiera sie w powyzszym przedziale. O przedstawieniu informacji wprowadzajgcych
Zamawiajgcego w btad w rozumieniu art. 24 ust. 1 pkt 17 Pzp mozna by natomiast mowic
jedynie wowczas, gdyby marker N50 obiektywnie nie spetniatby wymagan SIWZ (np. co do
grubosci kreski), natomiast Przystepujacy podatby w ofercie niezgodng z prawdg informacije
na ten temat (np. co do grubosci kreski). Oferta Przystepujgcego w ogdle nie zawiera informac;ji
na ten temat. Faktycznie, na stronie 91 oferty Przystepujgcego znajduje sie rysunek z
pokazang czescig markera Pentel N50 i oznaczeniem ,4.3 mm”. Jednak przy tym oznaczeniu
nie wskazano w zaden sposob, ze dotyczy ono grubosci linii pisania (grubosci kreski). To, ze
uzyte przez Przystepujgcego oznaczenie ,4.3 mm” dotyczy grubosci linii pisania stanowi tylko
i wylgcznie domysty Odwotujgcego, i w zaden sposéb nie wynika z oferty Przystepujgcego.
Przystepujacy wyjasnit, ze zresztg zamieszczony w ofercie rysunek z pokazang czescig
markera Pentel N50 i oznaczeniem ,4.3 mm” przekopiowat ze strony internetowej producenta
tego markera bez zadnych zmian.

Niezaleznie od powyzszego Przystepujgcy wskazat, ze nie do pogodzenia z zasadami
logiki i doswiadczenia zyciowego jest twierdzenie, iz Przystepujgcy chciat wprowadzi¢
Zamawiajgcego w btad co do parametrow markera Pentel NS0, ktory jest powszechnie
dostepny, jest produktem standardowym, ktérego parametry mozna sprawdzi¢ w kilka sekund
w Internecie, np. na stronie internetowej producenta. Takie postepowanie Przystepujgcego
bytoby catkowicie nieracjonalne. Tym bardziej, ze cena markera permanentnego wymaganego
przez Zamawiajgcego w stosunku do ceny zestawu komponentow do Indywidualnego Pakietu
Medycznego IPMed jest marginalna.

Przystepujacy wskazat, ze Odwotujgcy w zaden sposob nie wykazat w swoim

odwotaniu, ze wyroby oferowane przez Przystepujacego sg niezgodne z ustawg z dnia 20
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maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Co do niescistosci i btedow w dokumentach
przedfozonych przez Przystepujgcego, to albo w rzeczywistosci nie majg one miejsca, albo
nadajg sie do poprawienia w trybie art. 26 ust. 3 Pzp,

Odnos$nie zarzutu naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp i twierdzenia, ze oferta
Przystepujgcego nie odpowiada tresci SIWZ, a konkretnie Wymaganiom Techniczno-
Taktycznym w zakresie pozycji nr 5 Wymagan Taktyczno-Technicznych, gdzie Zamawiajgcy
wymagat gazy wypetniajgcej o nastepujgcym zastosowaniu: ,zaopatrzenie rany poprzez
wypetnienie rany gazg i tamowanie krwotoku przez wywieranie ucisku”, Przystepujgcy
wskazatl, ze nie doszto do rzekomego poprawienia omyiki (ani zmiany klasy wyrobu
medycznego przez Przystepujgcego), lecz do uzupetnienia wymaganego przez
Zamawiajgcego dokumentu przedmiotowego, tj. deklaracji zgodnoéci dla gazy wypetniajgcej
na wezwanie z dnia 19 kwietnia 2018 r. Ponadto, Odwotujgcy w sposdb wybidrczy i niepeiny
przytoczyt wymagania sformutowane przez Zamawiajgcego w SIWZ w pozycji 5 pkt 1 WTT w
zakresie gazy wypetniajgcej.

Powyzsze wymaganie trzeba zestawic¢ ze stanowiskiem Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, wyrazonym w zatgczonym do
odwotania pismie z dnia 11 grudnia 2017 r. oraz z regutg klasyfikacji nieinwazyjnych wyrobow
medycznych, okreslong w § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobow medycznych z dnia 5 listopada 2010 r. (Dz.U. z 2010 r., Nr 215, poz.
1416), tj. regutg 4, zgodnie z ktérg nieinwazyjne wyroby medyczne, ktére wchodzg w kontakt
ze zraniong skora, zalicza sie do klasy | - jezeli przeznaczone sg do uzycia jako bariera
mechaniczna, do ucisku lub do absorpcji wysiekow.

W ww. piSmie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych stwierdzono, ze: ,Jesli wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do
opatrywania ran, to jest nieinwazyjnym wyrobem medycznym, ktéry wchodzi w kontakt ze
zraniong skorg i przeznaczony jest do uzycia jako bariera mechaniczna, do ucisku lub do
absorbcji wysiekéw. Klasyfikowany powinien by¢ wedtug reguty 4 podanej w rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych tako wyrob medyczny klasy |.” Powyzsze stanowisko jest zgodnie z przytoczong
powyzej regutg 4, zgodnie z ktorg nieinwazyjne wyroby medyczne, ktére wchodzg w kontakt
ze zraniong skora, zalicza sie do klasy | - jezeli przeznaczone sg do uzycia jako bariera
mechaniczna, do ucisku lub do absorpcji wysiekow.

Wymagania z pozycji 5 pkt 1 WTT wyraznie nawigzujg do ww. reguty 4. Zestawiajac
ww. wymagania ze stanowiskiem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych wskazac trzeba, ze pokrywajg sie one ze sobg: ,Jesli
wyréb jest przeznaczony wytgcznie do opatrywania ran (w WTT: ,Zastosowanie: ,opatrzenie

rany” to jest nieinwazyjnym wyrobem medycznym, ktory wchodzi w kontakt ze zraniong skorg
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(w WTT: ,Zastosowanie: zaopatrzenie rany poprzez wypetnienie rany gaza”) i przeznaczony
jest do uzycia jako bariera mechaniczna, do ucisku (w WTT: ,Zastosowanie: zaopatrzenie rany
poprzez wypetnienie rany gazg i tamowanie krwotoku przez wywieranie ucisku.”) lub do
absorbcji wysiekow”. Do identycznych wnioskéw prowadzi zestawienie wymaganh z pozycji 5
pkt 1 WTT z ww. regutg 4.

W ocenie Przystepujacego, Odwotujgcy rozmys$inie pomingt w odwotaniu to, ze do
tamowania zagrazajgcych zyciu krwotokow o sredniej i duzej intensywnosci krwawienia,
w szczegolnosci z ran gtebokich, ma stuzyé zupetnie inny element z zestawu IPMed, tj.
opatrunek hemostatyczny, o ktorym mowa w pozycji 2 WTT. Korzystajgc z zestawu IPMed,
zotnierz (albo pracownik resortu obrony narodowej) bedzie miat mozliwo$¢ wyboru i oceny,
czy do danej rany uzy¢ opatrunku hemostatycznego, czy tez zastosowac gaze wypetniajgca
i tamowaé krwawienie, poprzez ucisk i kontakt gazy z rang. Zomierz (albo pracownik resortu
obrony narodowej) wraz z zestawem IPMed otrzyma oba ww. produkty i bedzie maégt
samodzielnie ocenié, ktorych z nich zastosowad.

Odnosnie zarzutu naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp i twierdzenia, ze oferta
Przystepujgcego nie odpowiada tresci SIWZ, a konkretnie Wymaganiom Techniczno-
Taktycznym w zakresie pozycji nr 2 WTT, gdzie Zamawiajgcy wymagat opatrunku
hemostatycznego, Przystepujgcy przyznat, ze w zlozonych ttumaczeniach certyfikatu CE
i deklaracji zgodnosci btednie przettumaczono sformutowanie uzyte w obu ww. dokumentach,
tji. ,Soluble Hemostatic Gauze”. Dokumenty przedmiotowe podlegajg jednak uzupetnieniu
w trybie art. 26 ust. 3 Pzp. Nie sposdb utozsamia¢ ziozenia btednego ttumaczenia ze
ztozeniem informacji wprowadzajgcych w bigd Zamawiajgcego. Tym bardziej,
ze Przystepujacy ztozyt Zamawiajgcemu rowniez oryginalne dokumenty w jezyku angielskim.

Przystepujacy podkreslit dodatkowo, ze z zadnego punktu SIWZ czy WTT nie wynika,
iz: ,Zamawiajgcy wymagat gazy nierozpuszczalnej’. Zamawiajgcy w przypadku opatrunku
hemostatycznego faktycznie wymagat natomiast, aby srodek hemostatyczny opatrunku nie byt
wchtaniany przez organizm (poz. 2 pkt 4 lit. b WTT). Opatrunek hemostatyczny zaoferowany
przez Przystepujgcego spetnia to wymaganie. Przystepujacy wskazat, ze stowo ,Soluble” (ang.
rozpuszczalny) w nazwie ,SUNTOUCH@ Soluble Hemostatic Gauze” nie oznacza, iz gaza
rozpusci sie w krwi / osoczu / ptynach ustrojowych, tylko ze pod wptywem kontaktu z krwig /
osoczem/ptynami ustrojowymi warstwa karboksymetylocelulozy w opatrunku hemostatycznym
zmieni swoj stan skupienia w zel, przez co nastgpi szybki proces powstrzymania krwotoku. Na
potwierdzenie powyzszego Przystepujgcy wniost o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu
z zatgczonego do niniejszego pisma oswiadczenia producenta Huizhou Foryou Medical
Devices Co. , Ltd. z dnia 20 kwietnia 2018 r. oraz z zatgczonego do niniejszego pisma

o$wiadczenia producenta Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. z dnia 02 lipca 2018 r.
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Niezaleznie do powyzszego Przystepujacy wyjasnit, ze uzycie stowa ,Soluble” (ang. zaréwno
w nazwie ,SUNTOUCH Soluble Hemostatic Gauze”, jak i w ww. certyfikacie CE i ww. deklaracji
zgodnosci jest oczywistg konsekwencjg tego, ze i w jezyku angielskim i w jezyku polskim nie
ma stowa, ktore opisywatoby proces polegajacy na zmianie stanu skupienia z ciata statego
(gazy) w zel.

Powyzsze przesgdza o tym, ze o zadnym wprowadzeniu w btgd Zamawiajgcego nie
sposéb mowic, przede wszystkim dlatego, ze opatrunek hemostatyczny zaoferowany przez
Przystepujgcego spetnia wszystkie wymagania SIWZ i WTT.

Przystepujgcy wyjasnit rowniez, ze zaoferowal Zamawiajgcemu wersje wojskowg
opatrunku SUNTOUCH@ Soluble Hemostatic Gauze, oznaczong numerem katalogowym
JK028. Wersja wojskowa ww. opatrunku, oznaczona numerem katalogowym JK028, zostata
wyprodukowana przez firme Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. na specjalne
zamowienie Przystepujgcego. Przystepujgcy jest przedstawicielem firmy Huizhou Foryou
Medical Devices Co., Ltd. na polskim rynku. Na potwierdzenie powyzszego Przystepujacy
wnosi o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z zatgczonego do niniejszego pisma
oswiadczenia producenta Huizhou Foryou Medical Devices Co. , Ltd. z dnia 02 lipca 2018 r.
W swojej ofercie Przystepujgcy podat numer katalogowy zaoferowanego opatrunku
hemostatycznego, tj. JK028, wskazat jego producenta, tj. firme Huizhou Foryou Medical
Devices Co. , Ltd. oraz podat jego wymiar, tj. szeroko$¢ 7,5 cm i dlugos¢ 2 m.

Przystepujacy podnidst, Ze informacje zamieszczone na stronie internetowej
producenta, tj. Huizhou Foryou Medical Devices Co. , Ltd., nie dotyczg zaoferowanej przez
Przystepujgcego wersji wojskowej opatrunku SUNTOUCH@ Soluble Hemostatic Gauze,
oznaczonej numerem katalogowym JK028 i nie mogg by¢ zrédtem informacji o wlasciwosciach
i przeznaczeniu zaoferowanej przez Przystepujgcego wersji wojskowej opatrunku
SUNTOUCH@ Soluble Hemostatic Gauze. Na potwierdzenie powyzszego Przystepujgcy
przedstawit odwiadczenie producenta, tj. Huizhou Foryou Medical Devices Co. , Ltd. w piSmie
z dnia 02 lipca 2018 r. Ponadto, iranska spétka Persian Polymer Sassani Co. z siedzibg w
Teheranie nie jest ani dystrybutorem, ani autoryzowanym sprzedawcg Huizhou Foryou
Medical Devices Co., Ltd. Persian Polymer Sassani Co. nie jest tez uprawniona do udzielania
informacji na temat produktéw Huizhou Foryou Medical Devices Co. , Ltd., w szczegdInoSci
na temat SUNTOUCH@ Soluble Hemostatic Gauze.

Przystepujacy wyjasnit, ze zaoferowat Zamawiajgcemu wersje wojskowg opatrunku
SUNTOUCH@ Soluble Hemostatic Gauze, oznaczong numerem katalogowym JK028, m.in. z
tego powodu, ze standardowa wersja opatrunku SUNTOUCH@ Soluble Hemostatic Gauze
nie spetnia wymagan Zamawiajgcego co do rozmiarow opatrunku hemostatycznego,

natomiast wersja zaoferowana te wymagania spetnia.
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Zaréwno w ziozonym przez Przystepujgcego certyfikacie CE, jak i w deklaraciji
zgodnosci wskazano, ze dotyczg one produktu ,Soluble Hemostatic Gauze”, czyli produktu
.Rozpuszczalna Gaza Hemostatyczna”. Zatem okreslenia uzyte w obu ww. dokumentach sg
identyczne i niewatpliwie dotyczg tego samego produktu. Co wiecej, w zlozonym przez
Przystepujgcego certyfikacie CE wskazano kto jest producentem wyrobow, ktérych dotyczy
certyfikat, tj. wskazano na firme Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd., ktora to firma jest
jednoczesnie wystawcg ztozonej przez Przystepujgcego deklaracji zgodnosci. Zatem zgadza
sie nie tylko oznaczenie produktu, ale takze oznaczenie jego producenta. Nie ma zadnych
watpliwoséci, ze ztozony przez Przystepujgcego certyfikat CE i deklaracja zgodnoéci dotycza
tego samego produktu.

Zgodnie z postanowieniami Rozdziatu X pkt 13 ppkt 10 SIWZ, Przystepujacy ztozyt
wraz z ofertg materialy informacyjne, tj. karty katalogowe producenta, umozliwiajgce
jednoznaczng identyfikacje oferowanego produktu. Zatem Przystepujgcy precyzyjnie wskazat,
co zaoferowat Zamawiajgcemu w swojej ofercie, gdzie podat numer katalogowy
zaoferowanego opatrunku hemostatycznego, tj. JK028, wskazat jego producenta, tj. firme
Huizhou Foryou Medical Devices Co. , Ltd., oraz podat jego wymiar, tj. szerokos¢ 7,5 cm i
dtlugosc 2 m. Co wiecej, powyzsze oswiadczenie Przystepujgcego zostato potwierdzone przez
producenta zaoferowanego opatrunku hemostatycznego, tj. firme Huizhou Foryou Medical
Devices Co. , Ltd., w powotanym powyzej oswiadczeniu producenta z dnia 02 lipca 2018 r.

Zamawiajgcy nie wymagat w SIWZ, aby informacje o produktach oferowanych mu
przez wykonawcow byty dostepne na stronach internetowych producentow tych produktow. to,
ze na stronie internetowej producenta, tj. Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. nie ma
informacji na temat zaoferowanej przez Przystepujgcego wersji wojskowej opatrunku
SUNTOUCH@ Soluble Hemostatic Gauze, oznaczonej numerem katalogowym JKO028, nie
dowodzi niezgodnosci tresci oferty Przystepujgcego z trescig SIWZ.

Przystepujgcy oswiadczyt, ze do dzi§ nie otrzymat wezwania do uzupetnienia lub
poprawienia powiadomienia dotyczacego zaoferowanej gazy hemostatycznej. Tym samym
twierdzenia Odwotujgcego o nieprawidtowym zgtoszeniu produkt (tj. oferowanej gazy
hemostatycznej) do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych sg pozbawione jakichkolwiek podstaw i po prostu sprzeczne z faktami.

Przystepujacy przyznat, ze w postepowaniu WOFiTM/2/2018/PN zaoferowat opatrunek
hemostatyczny o numerze katalogowym JKO023, ktéry to opatrunek spetnia wymagania
Zamawiajgcego, natomiast w postepowaniu WOFiTM/8/2018/PN - zaoferowat opatrunek
hemostatyczny o numerze katalogowym JKO028, ktory réwniez spetnia wymagania
Zamawiajgcego. R6zne numery katalogowe ww. opatrunkow wynikajg z réznych wymiarow, tj.
réznych diugosci zaoferowanych opatrunkéw. Przystepujgcy wskazat, ze zaoferowane przez

niego opatrunki o numerze katalogowym JK023 i JK028 réznig sie tylko dtugoscig. Z tego tez
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wzgledu postugiwanie sie tg samg deklaracjg zgodnosci i tym samym certyfikatem byto w petni
prawidtowe i dopuszczalne. Co wiecej, w ztozonej przez Przystepujgcego deklaracji zgodnosci
jasno i wyraznie wskazano odnosnie produktu, ze: ,Size Description: Variable ofsize & shape”,
czyli ,Rozmiar: rézny rozmiar i ksztalt”. Na potwierdzenie powyzszego Przystepujacy
przedstawit oswiadczenie producenta, tj. Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. z dnia 02
lipca 2018 r., w ktorym producent stwierdzit, ze deklaracja zgodnoéci z dnia 20 grudnia 2016
r. i certyfikat CE z dnia 20 grudnia 2016 r., nr Gl 16 11 65520 029, dotyczgce produktu Soluble
Hemostatic Gauze (Rozpuszczalna Gaza Hemostatyczna), obejmujg i dotyczg takze
zaoferowanej przez Przystepujgcego wersji wojskowej opatrunku SUNTOUCH@ Soluble
Hemostatic Gauze (SUNTOUCH@ Rozpuszczalna Gaza Hemostatyczna), oznaczonej
numerem katalogowym JK028.

Wskazane przez Odwotujgcego badanie prébki zostato przeprowadzone w innym
postepowaniu (WOFiTM/2/2018/PN) i dotyczylo opatrunku hemostatycznego o innym
numerze katalogowym (JK023), jak i o innych wymiarach (szeroko$¢ 7,5 cm i dtugos¢ 3,7 m)
niz opatrunek hemostatyczny zaoferowany w niniejszym postepowaniu WOFiTM/8/2018/PN
(o numerze katalogowym JK028 i o wymiarach: szerokos$¢ 7,5 cm i dtugos¢ 2 m). Juz tylko
z tego wzgledu, wszelkie rzekome wadliwosci w badaniu probki w innym postepowaniu
(WOFIiTM/2/2018/PN) nie majg znaczenia i w zaden sposob nie wplywajg na wynik czy
prawidtowosc¢ niniejszego postepowania WOFiTM/8/2018/PN.

Przystepujgcy wskazat, Zze Zamawiajgcy nie sformutowat zadnych wymagan
dotyczgcych niezbednej ilosci srodka hemostatycznego, w szczegdélnosci Zamawiajgcy nie
okreslit w SIWZ jaka ilos¢ srodka hemostatycznego to wymagana niezbedna ilos¢ srodka
hemostatycznego ani nie okreslit proporcji pomiedzy iloscig gazy, a iloscig srodka
hemostatycznego. Jak to stusznie wskazano w notatce z badania: ,to odpowiedzialnosé
producenta, aby dodatek byt ,w niezbednej ilosci”. Na potwierdzenie powyzszego
Przystepujacy przedstawit oswiadczenie producenta, tj. Huizhou Foryou Medical Devices Co.,
Ltd., z dnia 02 lipca 2018 r., w ktorym producent stwierdzit, Zze wersja wojskowa opatrunku
SUNTOUCH@ Soluble Hemostatic Gauze, oznaczona numerem katalogowym JK028, ma
forme gazy z dodatkiem niezbednej ilosci sSrodka hemostatycznego, ktorym jest
karboksymetyloceluloza (CMC) — sSrodek powszechnie stosowany w opatrunkach
hemostatycznych. Wersja wojskowa ww. opatrunku, oznaczona numerem katalogowym
JKO028, sktada sie z warstwy nierozpuszczalnej gazy, na ktorej z obu stron znajduje sie
warstwa karboksymetyloceiulozy (Srodka hemostatycznego).

Odnosnie pozostatych zarzutow sformutowanych przez Odwotujgcego, tj. zarzutu
naruszenia art. 7 ust. 1 Pzp, art. 7 ust. 3 Pzp oraz art. 91 ust. 1i 2 Pzp, Przystepujgcy wskazat,
ze wszystkie te zarzuty majg charakter niesamoistny i wtérny, gdyz sg Scisle powigzane

z omowionymi powyzej zarzutami dotyczgcymi naruszenia art. 24 ust. 1 pkt 17 i art. 89 ust. 1
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pkt 2 Pzp. Poniewaz, jak wykazano powyzej, wszystkie zarzuty dotyczgce naruszenia art. 24
ust. 1 pkt 17 i art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp sg bezzasadne i podlegajg oddaleniu, to konsekwentnie
za bezzasadne uznac¢ nalezy i oddali¢ scisle powigzane z nimi i wynikajgce z nich zarzuty

naruszenia art. 7 ust. 1, ust. 3 oraz art. 91 ust. 112 Pzp.

Krajowa lzba Odwotawcza, uwzgledniajgc dokumentacje postepowania, dokumenty
zgromadzone w aktach sprawy i wyjasnienia zlozone na rozprawie przez strony

i uczestnika postepowania odwotawczego, ustalita i zwazyta, co nastepuje.

Odwotanie zastuguje na uwzglednienie.

Izba stwierdzita, ze Odwotujacy - Konsorcjum w sktadzie - Boxmed Medical Sp. z 0.0.,
Medline Sp. z 0.0. wykazat posiadanie legitymacji uprawniajgcej do wniesienia odwotania
w zakresie dotyczacym pakietow nr 1, 2, 5, 6, 7, 15, 16, 17, stosownie do wymogow art. 179
ust. 1 Pzp.

Wykonawca, B. S. prowadzgca dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg Neomed B. S.,
skutecznie przystgpit do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego, stosownie
do wymogow art. 185 ust. 2 i 3 Pzp. Wnoszac na posiedzeniu sprzeciw wobec uwzglednienia
przez Zamawiajgcego w catosci zarzutdéw przedstawionych w odwofaniu, Przystepujacy

uzyskat status przystugujgcy stronie w postepowaniu odwotawczym.

Przedmiotem postepowania jest dostawa indywidualnego pakietu medycznego (Torba
- zasobnik do IPMed oraz zestaw komponentéw do IPMed), ktéry stanowi indywidualne
wyposazenie medyczne zotnierza, ktore przeznaczone jest do ochrony zycia i zdrowia w
warunkach $rodowiska taktycznego. Komponenty wyposazenia pakietu stuzg do udzielenia
zotnierzowi samopomocy w warunkach pola walki, aby w sytuacji, gdy jest on ranny, ale
przytomny, mégt on przy pomocy jednej reki udzieli¢ sobie pomocy w oczekiwaniu na
ratownika.

W ramach materiatu dowodowego zgromadzonego w niniejszym postepowaniu, oprocz
dokumentéw wchodzgcych w sktad dokumentacji postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego, Izba wzieta pod uwage dokumenty ztozone w toku postepowania odwotawczego
przez strony postepowania, w tym:

- ztozone przez Odwotujgcego:

1. wydruk ze strony producenta (http://www.pentel.pl/produkty/markery- permanentne/rid,

10.html) wraz z oswiadczeniem producenta - firmy Pentel Poalnd sp. z 0.0.,
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2. pismo z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych z dnia 11.12.2017 r.,

3. wydruk ze strony internetowej producenta oraz dystrybutora (www.sassanico.com)

opatrunkéw soluble hemostatic gauze — na okolicznos¢, ze produkt wystepuje w réznych
rozmiarach,

4. powiadomienie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych |
Produktow Biobdjczych dotyczgce ,,gazy hemostatycznej",

5. wydruk korespondencji elektronicznej pomiedzy Odwotujgcym a producentem Hui Zhou
Foryou Medical Devices Co. LTD przeprowadzonej w dnia od 11 do 17 lipca 2018 .

- ztozone przez Przystepujacego w zatgczeniu do pisma procesowego z dnia 5 lipca 2018 r.:

1. oswiadczenie firmy Pentel z dnia 20 czerwca 2018 r.,

2. wydruk ze strony internetowe] producenta markera Pentel N50,

3. oswiadczenie producenta Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. z dnia 20 kwietnia
2018r.,

4, oswiadczenie producenta Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. z dnia 02 lipca
2018r.,

5. oswiadczenie producenta Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. z dnia 02 lipca
2018r.,

6. oswiadczenie producenta Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. z dnia 02 lipca
2018r.,

7. oswiadczenie producenta Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. z dnia 02 lipca
2018r.,

Izba nie uwzglednita wniosku dowodowego zgtoszonego przez Odwotujgcego
0 przeprowadzenie na rozprawie eksperymentu na okoliczno$¢ stwierdzenia rozpuszczalnosci
opatrunku hemostatycznego Suntouch Soluble Hemostatic Gauze, zaoferowanego przez
Przystepujgcego. Izba nie uwzglednita réwniez wnioskow dowodowych Odwotujgcego
i Przystepujgcego o przeprowadzenie dowodu z protokotéw z badan wiasciwosci fizycznych,
w tym rozpuszczalnosci opatrunku Suntouch Soluble Hemostatic Gauze oraz nagran
filmowych utrwalajgcych przebieg badan, wykonanych samodzielnie przez Odwotujgcego
i Przystepujgcego. Izba uznata, ze rozstrzygniecie kwestii spornych zawartych w odwotaniu
w powyzszym zakresie, z uwagi na zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, nie wymaga
przeprowadzenia eksperymentu na rozprawie lub dowodu z badan, wykonanych samodzielnie
poza rozprawg przez Odwotujgcego i Przystepujgcego. Izba ocenita, ze zgromadzony materiat
dowodowy w niniejszej sprawie, w tym ztozone przez Odwotujgcego i Przystepujacego dowody
w postaci dokumentow, umozliwia rozstrzygniecie zarzutéw podniesionych w odwotaniu
w zakresie spetnienia przez oferte Przystepujgcego wymagan okreslonych przez

Zamawiajgcego w SIWZ (WTT). Izba wzieta przy tym pod uwage okoliczno$¢, ze badania
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przeprowadzone poza rozprawg mogg budzi¢ istotne watpliwosci w zakresie warunkow ich
przeprowadzenia, a tym samym ich wiarygodnosci. Izba wzieta pod uwage takze warunki
prowadzonego przez Zamawiajgcego postepowania, w szczegolnosci fakt, ze potwierdzenie
spetniania wymagan Zamawiajgcego nalezato wykaza¢ w oparciu o sktadane dokumenty,
a Zamawiajgcy nie wymagat ztozenia przez wykonawcow prébek oferowanych produktéw ani
nie przewidziat przeprowadzenia badan lub testéw oferowanych wyrobéw na potwierdzenie,
ze spetniajg one wymagania okreslone w SIWZ, w tym w WTT w zakresie parametrow
wyrobéw wchodzacych w sktad przedmiotu zamowienia. 1zba uznata wobec powyzszego,

ze wskazane powyzej wnioski dowodowe stuzy¢ bedg jedynie przewlektosci postepowania.

Zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty Neomed,
ktérej tres¢ nie odpowiada tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamoéwienia - Wymaganiom
Techniczno-Taktycznym (WTT), stanowigcym Zatgcznik nr 5a do SIWZ - w zakresie pozycji nr
10,51 2.

Szczegdétowe wymogi co do poszczegoélnych komponentéw wchodzgcych w sktad
zestawu zostaly okreslone w Zatgczniku nr 5a do SIWZ - Wymagania Techniczno-Taktyczne
(WTT) dla indywidualnego zestawu IPMed.

W pozycji nr 10 WTT marker permanentny - Zamawiajgcy wymagat zaoferowania
markera permanentnego o nastepujgcych parametrach:

1) Mozliwos¢ pisania po kazdej powierzchni, w tym na tkaninie i na skérze (poszkodowanego).
2) Niezmywalny, odporny na dziatanie wody.

3) Kolor tuszu: czarny.

4) Koncowka okragta, grubos¢ kreski: od 3 mm do 6 mm.

W pozycji 5 WTT Gaza wypetniajgca - Zamawiajgcy okreslit nastepujgce wymagania:
1) Zastosowanie: zaopatrzenie rany poprzez wypetnienie rany gazg i tamowanie krwotoku
przez wywieranie ucisku.

2) Gaza w kolorze biatym, 100% bawetny, o wysokiej chtonno$ci.

3) Gaza sterylna.

4) Gaza zwinieta w rolke lub ztozona w formie ,Z” w opakowaniu.

5) Opakowanie wodoodporne, podcisnieniowe, tatwe do otwierania (posiadajgce naciecia
utatwiajgce otwieranie).

6) Okres waznosci minimum 5 lat.

W pozycji 2 WTT Opatrunek hemostatyczny - Zamawiajgcy okreslit nastepujgce
wymagania:

1) Zastosowanie: tamowanie zagrazajgcych zyciu krwotokéw o $redniej i duzej intensywnosci
krwawienia, w szczegoélnosci z ran gtebokich.

2) Wysoka efektywnos¢ hemostatyczna.
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3) Natychmiastowa gotowos¢ do uzycia.

4) Bezpieczenstwo stosowania:

a) brak efektéw ubocznych wystepujacych przy stosowaniu zagrazajgcych zdrowiu (w
szczegoblnosci brak lub ograniczona reakcja egzotermiczna);

b) srodek hemostatyczny opatrunku nie jest wchtaniany przez organizm;

c) fatwy do usuniecia (opatrunek nie przykleja sie do rany).

5) Forma opatrunku: gaza z dodatkiem niezbednej ilosci sSrodka hemostatycznego, szeroko$é
6+10 cm i dlugos¢ 3+4 m. Dopuszczalna jest dtugo$¢ gazy minimum 100 cm z dodatkiem
Srodka hemostatycznego w ilosci minimum 8 g.

6) Opatrunek sterylny.

7) Opatrunek ztozony w formie ,Z” w opakowaniu.

8) Opakowanie wodoodporne, fatwe do otwierania (posiadajgce naciecia utatwiajgce
otwieranie). Wskazane jest opakowanie podcisnieniowe.

9) Opakowanie w ciemnym kolorze: zielonym, oliwkowym, brgzowym lub szarym.

10) Przechowywanie: nie wymaga specjalnych warunkdéw przechowywania, utrzymywana jest
stabilnos¢ fizykochemiczna w réznych warunkach atmosferycznych.

11) Instrukcja stosowania w jezyku polskim na opakowaniu (zalecane sg piktogramy uzycia).
12) Okres waznosci minimum 5 lat

Zamawiajgcy wymagat ztozenia w ofercie wypetnionego formularza - Zatgcznik nr 5 do
SIWZ, tj. Szczegotowego opisu przedmiotu zamowienia/Formularza cenowego (tgcznie na 18
pakietow). Tabela ww. formularza zostata opatrzona przez Zamawiajgcego adnotacja, ze
W celu zweryfikowania oferowanego asortymentu nalezy uzupetni¢ ponizszg tabele.
Wykonawca wypetnia jg tylko w zakresie zaoferowanego asortymentu. Niewypetnienie tabeli
uniemozliwi Zamawiajgcemu potwierdzenie zaoferowanego przedmiotu zamodwienia
w zakresie jego zgodnosci z SIWZ”. Tabela do wypetnienia zawiera kolumny opisane jako:
nazwa asortymentu, nazwa handlowa, nazwa producenta/wytworcy, oferowany termin
waznosci.

Wykonawca Neomed ztozyt w ofercie wypetniony Zatgcznik nr 5 do SIWZ,
tj. Szczegotowy opis przedmiotu zaméwienia/Formularz cenowy.

W formularzu cenowym (Zatgcznik nr 5 do SIWZ) w pozycji nr 10 Marker permanentny,
wykonawca Neomed podat nazwe handlowg oferowanego markera ,Marker z okragta
koncowkg” oraz wskazat producenta — firme Pentel.

W formularzu cenowym (Zatgcznik nr 5 do SIWZ) pozycji nr 5 Gaza wypetniajgca
zrolowana — jako nazwe handlowg oferowanego produktu wykonawca Neomed podat ,Gaza
wypetniajgca” oraz jako producenta — firme Hui Zhou Foryou Medical Devices Co. LTD.

W formularzu cenowym (zatgcznik nr 5 do SIWZ) w pozycji nr 2 Opatrunek

hemostatyczny wykonawca Neomed podat nazwe ,Opatrunek hemostatyczny” i wskazat

22



producenta Hui Zhou Foryou Medical Devices Co. LTD.

Wykonawca Neomed zatgczyt réwniez do oferty podpisany Zatgcznik 5a do SIWZ,
zawierajgcy szczegOlowe wymagania dotyczgce przedmiotu zamowienia — ,Wymagania
Techniczno-Taktyczne dla zestawu Indywidualny Pakiet Medyczny (IPMed)”.

Ztozona przez wykonawce Neomed oferta zawiera takze o$wiadczenie wykonawcy
z dnia 4 kwietnia 2018 r., potwierdzajgce, ze zaoferowane wyroby medyczne sg zgodne
z ustawag z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 107, poz. 679).

Ponadto, w ofercie wykonawca Neomed przedstawit opisy oferowanych wyrobow
o tresci zgodnej z wymaganiami Zamawiajgcego okreslonymi w SIWZ, wskazujgc oferowane
produkty jako:

- opatrunek hemostatyczny — nr katalogowy JK028 (Forma opatrunku: gaza z
dodatkiem niezbednej ilosci srodka hemostatycznego);

- gaza sterylna nr katalogowy JK029;

- N50 Marker z okragta koncowkg, z zamieszczonym wraz z opisem rysunkiem
przedstawiajgcym markera i linie przy ktérej zawarta jest informacja ,4.3 mm”. W opisie
markera wskazano: ,Marker wodoodporny, mozliwos$¢ pisania po kazdej powierzchni (tkanina,
skora), niezmywalny, kolor tuszu: czarny”. Wsréd podanych informaciji brak jest potwierdzenia
spetnienia wymogu Zamawiajgcego w zakresie grubosci kreski w przedziale od 4 do 6 mm.

Pismem z dnia 19 kwietnia 2018 r. Zamawiajgcy wezwat wykonawce Neomed do
ztozenia:

- deklaracji zgodnosci dla komponentéw z WTT zat. 5a Il poz. 1-9,

- certyfikatow CE dla komponentéw z WTT zat. 5a poz. 1-7,

- certyfikatu OEKO-TEX Stadard 100.

Wykonawca, pismem z dnia 24 kwietnia 2018 r., ztozyt wymagane dokumenty.

Zamawiajgcy w dniu 7 czerwca 2018 r. wezwat wykonawce Neomed do wyjasnienia
rozbieznosci tresci certyfikatu CE i deklaracji zgodnoéci gazy wypetniajgcej w zakresie
klasyfikacji wyrobu, wskazujgc w ww. pismie, ze certyfikat CE G2S5150756732013 odnosi sie
do klasyfikacji sterylnej, a deklaracja zgodnosci — do klasy lla.

Wykonawca, pismem z dnia 8 czerwca 2018 r., wyjasnit, ze producent gazy
wypetniajgcej w deklaracji zgodnosci omytkowo wpisat klase wyrobu lla, podczas gdy wiasciwa
klasa wyrobu (I sterylna) zostata okreslona w Certyfikacie CE. Wykonawca przestat
jednoczesnie Zamawiajgcemu nowg deklaracje zgodnosci dla wyrobu ,sterylna gaza”.

Biorgc pod uwage powyzsze Izba zwazyta, jak ponizej:

Pozycja nr 10 - marker permanentny

W zakresie markera permanentnego Zamawiajgcy jednoznacznie okreslit m.in.

wymaganie, aby grubos¢ kreski markera miescita sie w przedziale od 3mm do 6mm,
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niezaleznie od rodzaju powierzchni, bowiem wymagat zapewnienia mozliwos¢ pisania po
kazdej powierzchni, w tym na tkaninie i na skérze. Z treSci wymagan nie wynika zatem, aby
Zamawiajgcy ograniczyt w jakikolwiek sposob wymaganie w zakresie grubosci kreski do
przypadku pisania na tkaninie lub skorze.

Neomed zaoferowat marker permanentny N50 firmy Pentel (strona 90 oferty), ktory
posiada grubosc¢ linii pisania - 1,5 mm (str. 90 formularza ofertowego). W ramach opisu
markera wykonawca Neomed nie podat wprost informacji odnosnie spetnienia wymagania
WTT w zakresie grubosci kreski. Przy opisie wyrobu zamieszczony zostat natomiast rysunek
markera Pentel N50, na ktérym przedstawiona jest koncéwka markera i kreska (linia pisania),
przy ktorej okreslono wymiar ,4.3 mm”.

Jak wynika z informacji zawartych na stronie internetowej producenta przedstawionej
przez Odwotujgcego, co zostato potwierdzone w oswiadczeniu producenta przedstawionym
przez Odwotujgcego z dnia 13 czerwca 2018 r. oraz przez Przystepujgcego z dnia 20 czerwca
2018 r., parametr ,4.3mm” dotyczy grubosci koncéwki markera, a nie grubosci kreski (linii
pisania). Producent wskazuje jednoznacznie grubos¢ kreski (linii pisania) ww. markera jako -
1.5mm.

Izba nie podzielita poglgdu Odwotujgcego, iz ze wzgledu na przeznaczenie markera do
pisania na tkaninie lub skoérze, mozliwos¢ osiggniecia grubosci kreski przez wywarcie
wiekszego nacisku lub zwiekszenie konta pochylenia, zaoferowany przez Neomed marker
o grubosci kreski 1.5mm spetnia wymagania Zamawiajgcego okreslone w SIWZ.

W ocenie Izby, w powyzszych okolicznosciach nie budzi jakichkolwiek watpliwosci fakt,
ze zaoferowany przez Neomed marker Pentel N50 nie spetnia wymagania okreslonego w
pozycji 10 pkt 4 WTT, tj. nie zapewnia grubosci kreski: od 3 mm do 6 mm. Tym samym tres¢
oferty Neomed w powyzszym zakresie jest niezgodna z trescig Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamowienia, co stanowi podstawe odrzucenia oferty w oparciu o art. 89 ust. 1 pkt
2 Pzp, gdyz powyzsza niezgodnos¢ nie podlega poprawieniu w trybie art. 87 ust. 2 pkt 3 Pzp,
jako ze stanowitoby to niedozwolong zmiane tresci ztozonej oferty w zakresie zaoferowanego
przedmiotu zamowienia.

Pozycja nr 5 WTT Gaza wypetniajaca

Odwotujgcy zakwestionowat w odwotaniu spetnienie w ofercie Neomed wymogu
dotyczgcego zastosowania (przeznaczenia) gazy wypetniajgcej, okreslonego w pkt 1 pozycji
nr5WTT, jako ,zaopatrzenie rany poprzez wypetnienie rany gaza i tamowanie krwotoku przez
wywieranie uscisku”. Odwotujgcy wskazywat, ze ,Zaoferowana przez Neomed gaza nie jest
gaza przeznaczong w ogole do zaopatrzenia rany i tamowania krwotoku. Ponadto, nie nadaje
sie do umieszczenia w gtebszych ranach w celu tamowania krwawienia (zaklasyfikowana
zostata do klasy wyrobow medycznych - | sterylna), a aby wyréb spetniat wymagania

Zamawiajgcego musi mie¢ klasyfikacje co najmniej lla (cho¢ wprost nie zostato to wskazane
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w tresci SIWZ, to jest to oczywiste w Swietle zasad klasyfikacji wyrobow medycznych
przewidzianych w Dyrektywie o Wyrobach Medycznych)”

Wyroby medyczne klasyfikuje sie z uwzglednieniem potencjalnego stopnia ryzyka,
jakie zwigzane jest ze stosowaniem wyrobow, zgodnie z definicjami i regutami opisanymi
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie klasyfikowania
wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr 215, poz. 1416). Zaleznos¢ ta jest wprost proporcjonalna, tzn.
im wyzsza klasa tym wyzsze ryzyko wystgpienia niebezpieczenstwa zwigzanego
z oddziatywaniem wyrobu na organizm ludzki. Klasyfikacja wyrobu medycznego moze sie
rézni¢ w zaleznosci od sposobu, w jaki dany wyréb jest uzywany, dozowania sktadnika leku
lub okreslonego przez wytwoérce przewidzianego zastosowania danego wyrobu.

Wyroéznia sie 4 klasy wyrobéw medycznych:

1.  Wyroby medyczne klasy | (niesterylne, bez funkcji pomiarowej), w tym:

- wyroby medyczne klasy | z funkcjg pomiarowa,

- wyroby medyczne klasy | sterylne,

- wyroby medyczne klasy | z funkcjg pomiarowa, sterylne,

Wyroby medyczne klasy lla,

Wyroby medyczne klasy llb,

Wyroby medyczne klasy Il

Jak wynika z dokumentacji przedmiotowego postepowania (oferta - Formularz Opis
przedmiotu zaméwienia/formularz cenowy, Zatgcznik nr 5 do SIWZ), wykonawca Neomed
zaoferowat ,gaze wypetniajgcg” o nr katalogowym JK029, dla ktérej przedstawit dokumenty,
zawierajgce informacje co do klasyfikacji tego wyrobu medycznego, tj.

- certyfikat CE G2S15075673201, ktdry wskazuje klase wyrobu - | sterylna;

- deklaracje zgodnosci, ktéra wskazuje klase wyrobu lla.

Certyfikat CE G2S 150756732013 zawiera nazwe produktu — ,sterylna gaza zrolowana”,
natomiast Deklaracja zgodnoéci CE zawiera nazwe produktu: ,Sterylna gaza” oraz wskazuje
klasyfikacje lla (reguta 6). Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze oferta zawiera jeszcze inng nazwe
produktu, tj.: ,gaza wypetniajgca” i oznaczenie nr katalogowego ,JK029”, do ktérych
przedtozone dokumenty sie wprost nie referuja.

W wyjasnieniach z dnia 8 czerwca 2018 r. na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 7
czerwca 2018 r. Neomed przedstawit nowg informacje, stwierdzit, ze producent oferowanej
gazy (Taizhou Xinkang Medical Materials Co. LTD) omytkowo wpisat w deklaracji zgodnosci
klase wyrobu lla, podczas gdy wtasciwa klasa wyrobu (I sterylna) zostata okreslona przez
Jednostke Notyfikujgcg w Certyfikacie CE. W zatgczeniu do ww. wyjasnienia wykonawca
ztozyt nowg deklaracje zgodnosci dla oferowanej gazy wypetniajgcej z dnia 30 listopada 2017
r., z okresleniem klasy wyrobu — Is wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Jak wynika z tresci ztozonego do akt sprawy przez Odwotujgcego pisma Urzedu
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Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych z dnia 11
grudnia 2017 r., ktory jest organem wiasciwym dla oceny wyrobéw medycznych tego typu,
~Jesli wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do opatrywania ran, to jest nieinwazyjnym wyrobem
medycznym, ktory wchodzi w kontakt ze zraniong skorg i przeznaczony jest do uzycia jako
bariera mechaniczna, do ucisku lub absorbcji wysiekéw. Klasyfikowany powinien by¢ wedtug
reguty 4 podanej w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie
sposobu klasyfikowania wyrobow medycznych jako wyréb medyczny klasy I. Jesli jednak gaza
przeznaczona jest do umieszczania w gtebokich ranach w celu tamowania krwawienia, to jako
chirurgicznie inwazyjny wyréb medyczny do chwilowego uzytku powinna byc¢ klasyfikowana
wedtug reguty 6 w/w rozporzgdzeniu do klasy lla.”

Zgodnie z regutg 4 klasyfikacji wyrobéw medycznych, ,nieinwazyjne wyroby medyczne,
ktére wchodzg w kontakt ze zraniong skérg zalicza sie:

- do klasy | - jezeli przeznaczone sg do uzycia jako bariera mechaniczna, do ucisku lub
absorpcji wysiekow,

- do klasy llb - jezeli sg przeznaczone do uzycia przede wszystkim przy zranieniach
Z naruszeniem skory wiasciwej, ktére moga goic sie tylko przez ziarninowanie,

- do klasy lla - w przypadkach innych niz wymienione powyzej, wtgczajgc w to wyroby
medyczne przeznaczone gtéwnie do zapewnienia wtasciwego mikrosrodowiska rany.”

Wedtug reguty 6, chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do
chwilowego uzytku zalicza sie do klasy lla.

Biorgc pod uwage powyzsze oraz wymagania WTT, wyréb zaoferowany przez Neomed
nie spetnia wymagan Zamawiajgcego, poniewaz gaza wypetniajgca, ktorej przeznaczenie
zostato okreslone przez Zamawiajgcego, jako ,zaopatrzenie rany poprzez wypetnienie rany
gazg i tamowanie krwotoku przez wywieranie ucisku” powinna mie¢ klasyfikacje jako wyrdb
medyczny lla. Pomimo, ze Zamawiajgcy wprost nie okreslit w WTT wymaganej klasyfikacji
gazy wypetniajgcej, to z opisu przeznaczenia tego wyrobu wynika, ze moze on mieé
zastosowanie do ran, w tym gtebokich, ktérych zaopatrzenie wymaga ,wypetnienia rany gazg”.
Nie budzi zadnych watpliwosci fakt, ze rany powierzchowne, niegtebokie nie wymagaja
,wypetnienia”. Skoro gaza moze stuzy¢ do zaopatrzenia ran gtebokich, czego Zamawiajgcy
nie wykluczyt w tresci wymagan WTT, to nalezy uznac¢, ze wyrdb ten musi mieC charakter
chirurgicznego inwazyjnego wyrobu medycznego, ktory zalicza sie do klasy lla.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze ,tamowanie krwotoku przez wywieranie ucisku”
moze dotyczy¢ gtebokich ran i krwotokdw, a zatem wypetnienie rany musi by¢ potgczone z
tamowaniem krwotoku, co przesgdza rowniez o tym, ze wyrdb ten nalezy zaklasyfikowac jako
chirurgiczny inwazyjny wyréb medyczny (przeznaczony do chwilowego uzytku). W ocenie 1zby,
sformutowanie o tresci ,wypetnienie rany gazg i tamowanie krwotoku przez wywieranie ucisku”

nalezy czytaC jako koniunkcje, w ktérej obie przestanki muszg by¢ spetnione, nie wystarczy
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zatem spetnienie jednego z wymagan np. ze oferowana gaza moze mie¢ zastosowanie do
tamowania krwotokow przez wywieranie ucisku (wytgcznie nieinwazyjne). Wprost wskazuje na
powyzsze tres¢ wymagan WTT.

Nalezato zatem uznac, ze zaoferowana gaza o nr katalogowym JKO029 produkcji
Taizhou Xinkang Medical Materials Co. LTD nie spetnia wymagan, okreslonych w pkt 1 pozycji
nr 5 WTT, a zatem oferta w powyzszym zakresie nie odpowiada tresci SIWZ, co stanowi
przestanke do odrzucenia oferty na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp, zwazywszy, ze
poprawienie tej niezgodnosci w trybie art. 87 ust. 2 pkt 3 Pzp prowadzitoby do zmiany tresci
ztozonej oferty co jest niedopuszczalne w Swietle tego przepisu.

Pozycja nr 2 WTT Opatrunek hemostatyczny

Odwotujacy zarzucit w odwotaniu niespetnienie wymagania w zakresie zastosowania
produktu: tamowanie zagrazajgcych zyciu krwotokéw o sredniej i duzej intensywnosci
krwawienia, w szczegodlnosci z ran gtebokich, w formie: gazy z dodatkiem niezbednej ilosci
srodka hemostatycznego. Zdaniem Odwotujgcego, zaoferowany przez Neomed opatrunek nie
spetnia wymagan Zamawiajgcego, w szczegolnosci nie posiada formy gazy, jako nosnika dla
niezbednej ilosci sSrodka hemostatycznego i nie nadaje sie do tamowania zagrazajgcych zyciu
krwotokéw o $redniej i duzej intensywnosci krwawienia (pkt 1, 4b i 5 pozycji nr 2 WTT).

W ofercie (Formularz Opis przedmiotu zamodwienia/formularz cenowy) wykonawca
Neomed wskazat nazwe oferowanego wyrobu jako ,opatrunek hemostatyczny” natomiast
w zatgczonym do oferty opisie wyrobu wskazat numer katalogowy produktu: ,,JK028”.

Przedlozony przez wykonawce na wezwanie Zamawiajgcego Certyfikat G1
161165520029 zawiera nazwe produktu ,Soluble Hemostatic Gauze”. W ttumaczeniu tego
dokumentu na jezyk polski wykonawca Neomed przedstawit te¢ nazwe jako ,sterylna gaza
hemostatyczna”. Deklaracja zgodnosci z dnia 20 grudnia 2016 r. dla tego produktu odnoszaca
sie do ww. certyfikatu wskazuje natomiast nazwe wyrobu: ,Soluble Hemostatic Gauze”, ktérg
w tlumaczeniu na jezyk polski podano jako: ,Gaza hemostatyczna”. Deklaracja zgodnosci
zawiera rowniez okreslenie ,Size description - Variable of size & shape”, ktére w ttumaczeniu
na jezyk polski podano jako ,Rozmiar: dowolny rozmiar i ksztatt”.

Wyrazna rozbieznosc¢ tresci powyzszych dokumentéw, w szczegolnosci w zakresie
nazwy wyrobu oferowanego przez Neomed jako ,opatrunek hemostatyczny” w petni uzasadnia
watpliwosci, ktore Zamawiajgcy powinien byt powzig¢ co do jednoznacznego wskazania
wyrobu, ktory zostat zaoferowany przez wykonawce Neomed. Zauwazy¢ nalezy, ze to z
samego formularza cenowego powinno wynikac, jaki produkt zostat zaoferowany.

W szczegolnosci brak prawidtowego przettumaczenia nazwy wyrobu, poprzez
pominiecie w ttumaczeniu stowa ,soluble”, ktore jest odpowiednikiem w jezyku polskim stawa
,<rozpuszczalny”, co nie byto kwestionowane przez Przystepujgcego w toku postepowania,

powoduje takze istotne watpliwosci co do wtasciwosci oferowanego wyrobu - w kontekscie
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wymagan Zamawiajgcego zawartych w WTT. Juz same rozbieznosci w tresci ztozonych przez
Neomed dokumentéow powinny skutkowaé koniecznoscig podjecia przez Zamawiajgcego
czynnosci zmierzajgcych do wyjasnienia tresci oferty Neomed w powyzszym zakresie.

W Swietle wymagan zawartych w WTT, stuszne jest stanowisko Odwotujgcego,
ze Zamawiajgcy wymagat gazy nierozpuszczalnej. Zamawiajgcy wymagat bowiem opatrunku
.w formie gazy”, a zatem w formie materiatowej siatki (tkaniny). Jednoczesnie, okreslenie
formy opatrunku jako gazy, oznacza, ze forma ta musi by¢ zachowana w trakcie jej uzycia.
Gaza nie moze zatem zmieni¢ swojej postaci w trakcie jej stosowania. Jak wyjasnit sam
Przystepujacy, w oparciu o oswiadczenia producenta ww. wyrobu z dnia 2 lipca 2018 r.,
.fozpuszczalnos¢” w przypadku tego wyrobu oznacza przejscie opatrunku z formy statej w stan
zelu. Nie jest to zatem réwnoznaczne z rozpuszczeniem wyrobu do formy ptynnej, ale jednak
nie budzi zadnych watpliwosci fakt, ze w wyniku absorbcji np. ptynéw ustrojowych ww.
opatrunek (gaza) zmienia swojg postac, poprzez czesciowe jego rozpuszczenie, tj. do formy
zelowej, a zatem nie zachowuje wymaganej formy gazy (tkaniny). W tym zakresie oferta
Neomed nie odpowiada tresci SIWZ, co stanowi podstawe odrzucenia oferty w oparciu o art.
89 ust. 1 pkt 2 Pzp.

Fakt, ze wyrdb wystepuje w réznych rozmiarach i w réznych ksztattach nie dowodzi,
w ocenie Izby, niezgodnosci tego wyrobu z trescig SIWZ. W tym zakresie Izba uznata,
zwazywszy na ciezar dowodu spoczywajgcy na Odwotujgcym, ze Odwotujgcy nie wykazat
niezgodnosci tresci oferty z trescig SIWZ, gdyz nie przedstawit dowodu na to, ze nie jest
mozliwe zaoferowanie tego wyrobu w rozmiarach wymaganych przez Zamawiajgcego, np.
wyprodukowanego na specjalne zamowienie, co podnosit Przystepujgcy oraz co potwierdzit
producent w oswiadczeniach z dnia 2 lipca 2018 r. Potwierdza ten fakt rowniez korespondencja
prowadzona w formie elektronicznej przez Odwotujgcego z producentem — firmg Huizhou
Foryou Medical Devices Co., Ltd z dnia 13 lipca 2018 r.

Okolicznos¢ podniesiona przez Odwotujgcego, ze wykonawca Neomed oferuje
w roznych postepowaniach wyroby pod nazwg gazy hemostatycznej o innych numerach
katalogowych, zatgczajgc te same certyfikaty i deklaracje zgodnosci nie ma wprost wptywu na
rozstrzygniecie sporu w niniejszej sprawie. W ocenie Izby, okolicznosci innego postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego nie majg bezposredniego przetozenia na wynik niniejsze;j
sprawy. Fakt, ze w innym postepowaniu (2/2018) Neomed przestat Zamawiajgcemu prébke
gazy hemostatycznej, postugujac sie tym samym certyfikatem i deklaracjg zgodnosci, mimo iz
miat on inny numer katalogowy, moze wynika¢ z tego, ze jak wyjasnit producent gazy
hemostatycznej w korespondenc;ji z dnia 13 lipca 2018 r., co potwierdzit takze Przystepujgcy
na rozprawie, ze numer katalogowy dla danego wyrobu jest nadawany w przypadku
wyprodukowania wyrobu o innych niz standardowe - wymiarach i ksztatcie — na specjalne

zamowienie.
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Kwestia dotyczaca nieprawidiowosci powiadomienia ztozonego przez Neomed do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
dotyczgcego ,gazy hemostatycznej” nie podlegata rozpoznaniu w ramach postepowania

odwotawczego w niniejszej sprawie z uwagi na brak wiasciwosci Izby w powyzszym zakresie.

Zarzut naruszenia art. 24 ust. 1 pkt 17 Pzp, poprzez zaniechanie wykluczenia wykonawcy
Neomed z postepowania, pomimo ze wykonawca ten w wyniku co najmniej lekkomysInosci
lub niedbalstwa przedstawit informacje wprowadzajgce w btgd Zamawiajgcego o wykazie
wykonanych dostaw oraz o wtasciwosciach oferowanych produktéw, w szczegodlnosci
opatrunku hemostatycznego (pkt 2 WTT), gazy wypetniajgcej (pkt 5 WTT) oraz markera
permanentnego (pkt 10 WTT) oraz innych, co do tego, iz spetniajg wymogi SIWZ, co miato
istotny wplyw na decyzje podejmowane przez Zamawiajgcego w toku postepowania o
udzielenie zamowienia.

Izba stwierdzita, ze w okoliczno$ciach niniejszej sprawy zachodzg przestanki
wykluczenia wykonawcy Neomed z postepowania, o ktérych mowa w art. 24 ust 1 pkt 17 Pzp,
ti. uznania, ze wykonawca Neomed w wyniku co najmniej lekkomysinosci lub niedbalstwa
przedstawit informacje wprowadzajgce w btgd Zamawiajgcego o wykazie wykonanych dostaw
oraz o wtasciwosciach oferowanych produktéw - opatrunku hemostatycznego (pkt 2 WTT),
oraz markera permanentnego (pkt 10 WTT). Za zasadny w konsekwencji nalezato uzna¢
zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego przepisu art. 7 ust. 1 Pzp, poprzez przeprowadzenie
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w sposob niezapewniajgcy uczciwej
konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcéw.

Nie budzi watpliwosci fakt, ze w odniesieniu do markera permanentnego wykonawca
Neomed pomingt w ofercie informacje odnosnie grubosci kreski, ktory to parametr stanowit
wymaganie Zamawiajgcego okreslone jednoznacznie w SIWZ. Pominiecie ww. parametru
nastgpito w sytuacji, gdy oferowany marker, wg. danych pochodzgcych od producenta, nie
spetnia wymagania Zamawiajgcego co do grubosci kreski. Pominiecie tej informacji nalezy
zatem traktowacé, jako =zatajenie przez wykonawce informacji, ktoéra potwierdzataby
niezgodnos¢ oferowanego markera z wymaganiami WTT. Jednoczes$nie przedfozona przez
wykonawce w ofercie informacja na temat tego produktu, w formie rysunku sugeruje wartosc
powyzszego parametru jako 4.3mm, podczas gdy w rzeczywistosci jest to wielkos¢ okreslajgca
grubos¢ koncowki markera.

Zatajenie informacji o rzeczywistej grubosci oferowanego markera w tych
okolicznosciach miato wptyw na ocene oferty Neomed w zakresie spetnienia wymagan SIWZ
i uznania tej oferty za najkorzystniejszg, a zatem miato istotny wplyw na decyzje
Zamawiajgcego podjete w postepowaniu. Przytoczone okolicznosci wypetniajg w petni

przestanki wykluczenia wykonawcy Neomed, okreslone w art. 24 ust. 1 pkt 17 Pzp,
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Istotny wptyw na decyzje Zamawiajgcego, miata w ocenie Izby, takze przyznana przez
Przystepujgcego okolicznos¢ ztozenia w postepowaniu nieprawidtowego ttumaczenia tresci
certyfikatu CE i deklaracji zgodno$ci dotyczgcych ,gazy hemostatycznej” i pominiecia stowa
,o0luble” zawartego w nazwie ww. produktu. lzba ocenita to, jako wprowadzenie
Zamawiajgcego w btad ,w rozumieniu art. 24 ust. 1 pkt 17 Pzp. Brak prawidtowego ttumaczenia
nazwy produktu sugerowat Zamawiajgcemu, ze oferowany wyrdb stanowi ,gaze” w formie
materiatowej siatki (tkaniny), ktéra nie zmienia swojej formy w trakcie jej uzycia. Uzycie w WTT
okreslenia ,w formie gazy” wskazuje na rozumienie tradycyjne gazy jako tkaniny. Natomiast
brak podania przez wykonawce petnej nazwy wskazujgcej na istotng ceche oferowanej gazy,
tj. ,rozpuszczalno$¢” (przejScia w stan zelu w wyniku wchtonigcia ptynow ustrojowych)
wprowadzit Zamawiajgcego w przekonanie, ze oferowany produkt spetnia wymaganie WTT w
powyzszym zakresie. W konsekwencji Zamawiajgcy nie podjat czynnosci wyjasniajgcych oraz
btednie uznal, ze oferta w tym zakresie odpowiada wymaganiom SIWZ.

Zarzut zaniechania przez Zamawiajgcego wykluczenia wykonawcy Neomed na
podstawie art. 24 ust 1 pkt 17 Pzp nie potwierdzit sie w odniesieniu do informacji
przedstawionych przez Neomed w wykazie wykonanych dostaw oraz w zakresie oswiadczenia
zawartego w formularzu ofertowym i w tresci zatgcznika nr 4 do SIWZ, ze oferowane wybory
medyczne sg zgodne z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Odwotujgcy podnosit w odwotaniu, ze wskazane dostawy w rzeczywistosci nie miaty
miejsca - watpliwosci budzi wykaz wykonanych dostaw przez Neomed dla firmy Mercant oraz
Bismed z uwagi na fakt, ze dostawy te majg taki sam zakres dat, taki sam przedmiot dostaw,
podobne wartosci oraz tres¢ pism (listdw referencyjnych). W toku postepowania
odwotawczego Odwotujgcy nie przedstawit jednak zadnej dodatkowej argumentacji w tym
zakresie i nie powofat Zadnych dowodow na poparcie tez postawionych w odwotaniu. Wobec
powyzszego, uwzgledniajgc fakt, ze to po stronie Odwotujgcego spoczywat ciezar dowodu,
Izba uznata powyzszy zarzut za nieuzasadniony i gotostowny. Stosownie bowiem do art. 190
ust. 1 Pzp oraz art. 6 k.c., strony i uczestnicy postepowania sg obowigzani wskazywa¢ dowody
dla stwierdzenia faktéw, z ktérych wywodzg skutki prawne. W tych okolicznosciach ztozone
przez Przystepujgcego wyjasnienia w pisSmie z dnia 5 lipca 2018 r. sg wiarygodne.

W zakresie oSwiadczen ztozonych przez Neomed w ofercie co do spetnienia wymagan
SIWZ oraz zgodnosci oferowanych wyrobow z ustawg o wyrobach medycznych, I1zba zwazyta,
ze oswiadczenia sktadane przez wykonawce stanowig wyraz jego subiektywnego przekonania
co do okreslonych okolicznosci. Oswiadczenia te nie majg zatem charakteru informac;ji, ktérym
przypisa¢ mozna prawde lub falsz w odniesieniu do stanu rzeczywistego. Oswiadczenie
zawiera wyraz przekonania wykonawcy (oceny pewnego faktu). Ocena ta jest zawsze
subiektywna, moze by¢ stuszna lub nie, wobec czego nie mozna jej zarzuci¢ niezgodnosci

Z rzeczywistoscia.
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Zarzut naruszenia art. 7 ust. 1 Pzp poprzez uznanie przez Zamawiajgcego ze prawidiowe jest
oswiadczenie Neomed zastrzegajgce jako tajemnice przedsiebiorstwa — sprawozdanie z
badan potwierdzajgcych parametry techniczne oraz materialy uzyte do wykonania
opakowania, i nieujawnienie tych dokumentéw Odwotujgcemu.

W ocenie Izby, zarzut powyzszy nie potwierdzit sie. Wykonawca Neomed pismem
z dnia 24 kwietnia 2018 r. zastrzegt jako tajemnice przedsiebiorstwa tres¢ wynikow badan
ztozonych na potwierdzenie parametréw technicznych oraz materiatéw uzyte do wykonania
opakowania IPMed. Nie mozna zgodzi¢ sie z Odwotujgcym, ze dokumenty wskazane w tym
pismie nie mogty podlega¢ utajnieniu z tego wzgledu, ze za tajemnice przedsiebiorstwa nie
sposob uznaé tresci dokumentéw potwierdzajgcych parametry oferowanego wyrobu
Z wymogami Zamawiajgcego. Nalezy zauwazy¢, ze ustawa Pzp nie stanowi jakiegokolwiek
ograniczenia w powyzszym zakresie. A ponadto, dokumenty zastrzegane przez wykonawcow,
jako tajemnica przedsiebiorstwa, sktadane w postepowaniu o udzielenie zamédwienia
publicznego, podlegajg kazdorazowo badaniu i ocenie Zamawiajgcego, zatem wytgczenie ich
jawnosci dla pozostatych wykonawcow nie stanowi o braku ich oceny w postepowaniu.

W niniejszej sprawie mamy do czynienia z zastrzezeniem dokumentoéw zawierajgcych
informacje o charakterze technicznym. Sg to dane szczegotowe w zakresie przeprowadzonych
badan okreslonych materiatdow, ktore z uwagi na swodj charakter mogg stanowic¢ tajemnice
przedsiebiorstwa w Swietle przestanek wynikajgcych z art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji. W pismie z dnia 24 kwietnia 2028 r. wykonawca Neomed przedstawit
uzasadnienie, ktoére dato podstawe Zamawiajgcemu do uznania, ze zastrzezenie to jest
uzasadnione i skuteczne. W powyzszym zakresie Izba nie stwierdzita, ze dziatanie

Zamawiajgcego narusza art. 7 ust. 1 Pzp.

W okolicznosciach tej sprawy zasadny jest zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego
przepisu art. 7 ust. 3 oraz art. 91 ust. 1i 2 Pzp poprzez wybor oferty Neomed, ktéra podlegata

odrzuceniu, a zatem nie byta ofertg najkorzystniejszg w postepowaniu.

Biorgc pod uwage stan rzeczy ustalony w toku postepowania, lzba orzekia, jak
w sentencji, na podstawie art. 192 ust. 1, ust. 2 i ust. 3 pkt 1 Pzp.
O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy
Pzp oraz § 3 pkt 11 2 oraz § 5 ust. 2 pkt 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia
15 marca 2010 roku w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz
rodzajow kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (tj. Dz. U. z 2018
r. poz. 972).
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