Sygn. akt: KIO 831/12

WYROK

Z dnia 7 maja 2012 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:

Przewodnicz acy: Ewa Sikorska

Protokolant: tukasz Listkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 7 maja 2012 roku w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 25 kwietnia 2012 roku przez wykonawce
ABBOT LABORATORIES POLAND Spolk e z ograniczon g odpowiedzialno $cig w
Warszawie w postepowaniu prowadzonym przez Wojewdodzki Szpital Zespolony im.

Ludwika Rydygiera w Toruniu

przy udziale wykonawcy BALTON Spoétka z ograniczon a odpowiedzialno scig w
Warszawie, zgtaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie

zamawiajgcego
orzeka

1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu — Wojewodzkiemu Szpitalowi
Zespolonemu im. Ludwika Rydygiera w Toruniu uniewaznienie czynnosci wyboru
najkorzystniejszej oferty, odrzucenie oferty wykonawcy BALTON Spétka z

ograniczon g odpowiedzialno $cig w Warszawie i dokonanie ponownej oceny ofert

2. kosztami postepowania obcigza Wojewodzki Szpital Zespolony im. Ludwika
Rydygiera w Toruniu i:
2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez ABBOT
LABORATORIES POLAND Spdtk e z ograniczon g odpowiedzialno $cig w

Warszawie tytutem wpisu od odwotania,



2.2. zasadza od zamawiajgcego — Wojewodzkiego Szpitala Zespolonego im.
Ludwika Rydygiera w Toruniu na rzecz ABBOT LABORATORIES
POLAND Spoiki z ograniczon a odpowiedzialno $cig w Warszawie kwote
15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy zilotych zero groszy) stanowigca

koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku — Prawo
zamodwienh publicznych (Dz. U. z 2010 roku Nr 113, poz. 759 ze zmianami) na niniejszy wyrok

— w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w Toruniu.

Przewodnicz acy:



Sygn. akt 831/12
Uzasadnienie

Zamawiajacy — Wojewddzki Szpital Zespolony im Ludwika Rydygiera w Toruniu —
prowadzi postepowanie 0 udzielenie zamoOwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe sprzetu jednorazowego uzytku do zabiegéw koronografii i

koronoplastyki.

Postepowanie prowadzone jest na podstawie przepisdw ustawy z dnia 29 stycznia
2004 roku — Prawo zamowieh publicznych (Dz. U. z 2010 roku Nr 113, poz. 759 ze

zmianami), zwanej dalej ustawg Pzp.

W dniu 25 kwietnia 2012 roku wykonawca ABBOTT LABORATORIES POLAND Sp. z
0.0. w Warszawie wnidst odwolanie wobec czynnosci zamawiajgcego podjetych w

przedmiotowym postepowaniu.

Odwotujacy podnidst, ze zamawiajgcy w sposob wadliwy i niezgodny z przepisami
ustawy Pzp dokonat wyboru oferty w Zadaniu nr 14, naruszajgc zasady réwnego traktowania

Wykonawcdw i uczciwg konkurencije

Odwotujacy sie zarzucit zamawiajgcemu naruszenie postanowieh art. 7 ust 1 i 3 w zw.

z art. 89 ust. 1 pkt 2 przez bezpodstawny wybaor oferty, ktéra winna podlegaé odrzuceniu.
Odwotujacy sie wniost o:

. uniewaznienie decyzji z dnia 16 kwietnia 2012 roku o wyborze oferty Balton Sp. z o.0.

w zakresie Zadania nr 14 jako naruszajgcej art. 89 ust 1 pkt 2 a takze art. 7 ust 1 ustawy Pzp

. odrzucenie oferty Balton Sp. z o0.0. jako niezgodnej ze specyfikacjg istotnych
warunkéw zamowienia w zakresie zadania nr 14 i wybranej z naruszeniem zasad udzielenia

zamdwienia poprzez nieréwnie potraktowanie wykonawcdw,
. przeprowadzenie ponownej oceny w zakresie zadania nr 14
. ponowne dokonanie wyboru najkorzystniejszej oferty.

W uzasadnieniu odwotujacy sie podniost, ze w przedmiocie Zadania nr 14
zamawiajacy wymagal zaoferowania: Stenty kobaltowo-chromowe do naczyn kretych,

trudnodostepnych z mozliwoscig stentowania bezposredniego



- montowany na balonie o niskim profilu przejscia (podac)
- RBP min. 16 atm. dla srednicy 3,0 mm
- mocne i pewne zamocowanie na balonie,

- stent gietki o strukturze modularnej zapewniajgcej dobre przejscie przez krete odcinki

naczyn oraz dobrg konformacje do ksztattu naczynia na zagieciu,
- zakres rozmiarow 2,25-4,5 mm, dlugosci 12-30 mm
- mozliwos¢ zastosowania cewnika prowadzacego 5 F dla stentu 4,0

W dniu 24.02.2012r. Zamawiajacy w odpowiedzi na zapytania dopuscit stenty o

nastepujgcych parametrach:

Stenty kobaltowo-chromowe do naczyn kretych, trudnodostepnych z mozliwoscig
stentowania bezposredniego 0 nieznacznie zmienionych parametrach: stent gietki o
strukturze slotted tube , Srednice 2,25-4,0 mm, dlugoéci 8-38 mm dla $rednic 2,5-4,0 mm i 8-

28 mm dla srednicy 2,25 mm.

W ocenie odwotujgcego sie oferta Balton Sp. z 0.0. jest niezgodna z trescig
specyfikacji istotnych warunkéw zamoOwienia (SIWZ). Zamawiajacy wymagat w SIWZ
zaoferowania stentébw o RBP min. 16 atm . Zaoferowane stenty majg RBP rowne 14 atm.
Zgodnie z Instrukcjg Uzycia, aktualnie dotgczanej do wyrobdw znajdujacych sie w szpitalach,
dla stentéw Coflexus (Wydanie 1, 02-2011), RBP wynosi 14 atm dla $rednic 2,0-4,5 mm za$

dla srednicy 5,0 mm 12 atm.

W niniejszym postepowaniu prébka do zadania nr 14 nie zostata zlozona wraz z

oferta, lecz dostarczona p6zniej na wezwanie zamawiajacego.

Instrukcja Uzycia, jak réwniez etykieta wyrobu, jest czescig Dokumentacji Technicznej
Wyrobu i jakiekolwiek zmiany w tych dokumentach wymagajg zatwierdzenia przez Jednostke
Notyfikujaca, tym bardziej zmiany tak waznego parametru zwigzanego z bezpieczenstwem
wyrobu jakim jest RBP. W zwigzku z tym powstaje watpliwosé, czy parametry podane na
opakowaniu i w Instrukcji Uzycia dostarczonej probki sg zgodne z Dokumentacjg Techniczng
Wyrobu, na podstawie ktérej zostat wydany certyfikat przez czeskg Jednostke Notyfikujaca
1023 (ITC). W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 16 poz. 74) w
8§ 4.1 zostaty okreslone wymagania co do zastosowania procedur oceny zgodnosci dla

wyrobéw medycznych klasy Il (stenty wiencowe nalezg do klasy Il wyrobéw medycznych).
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W Zalgczniku nr 2 do ww. rozporzadzenia w pkt. 3 zostaly opisane wszystkie elementy
podlegajace ocenie i zatwierdzeniu przez jednostke notyfikowana, w tym réwniez instrukcja
uzycia. W pkt. 4.4 jest informacja, ze , zmiany w zatwierdzonym projekcie muszg uzyskac
dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat badania projektu
WE, w przypadkach gdyby mogty mie¢ wptyw na zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi lub
przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu medycznego". Instrukcja uzycia jest
niewatpliwie takim dokumentem. Certyfikaty o numerach 11 0549 QS/NB oraz 11 0550
CN/NB (zataczone do oferty) zostaty wydane w dniu 30.06.2011r. w zwigzku z tym Instrukcja
Uzycia (Wydanie 1, 02-2011) jest tg wtasciwg zatwierdzong przez Jednostke Notyfikujacg w
trakcie procesu certyfikacji. W wyjasnieniach do Certyfikatu 11 0550 CN/NB (ttumaczenie
dostarczone przez firme Balton Sp. z 0.0.) w punkcie 3 napisane jest: ,Producent
zobowigzany jest do zapewnienia, ze wszystkie wyroby medyczne odpowiednich modeli
beda zgodne z rodzajem tego, ktdrego zatwierdzony niniejszym Certyfikatem". W punkcie 4 -
»certyfikat pozostaje w mocy do chwili zmiany zatwierdzonego projektu, ale nie pdzniej niz
do dnia 29 czerwca 2016 roku". Podobne zapisy znajduj g sie w wyjasnieniach do Certyfikatu
11 0549 QS/NB w punktach 1 2.

Z powyzszych informacji wynika, ze zalgczone do oferty Certyfikaty nr 110549 QS/NB
oraz 11 0550 CN/NB nie odnoszg sie do oferowanych wyrobow ze zmienionym parametrem
RBP, poniewaz zmiana projektu wyrobu wymaga dodatkowej zgody Jednostki Notyfikowanej
jak wynika z zapisow Certyfikatow 0 numerze 11 0549 QS/NB oraz 11 0550 CN/NB oraz
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. nr 16 poz. 74) zalgcznik nr 2
pkt. 4.4. W dokumentach zalaczonych do oferty nie ma potwierdzenia, ze istotna zmiana
parametrow technicznych wyrobu, ktorg niewatpliwie jest zmiana RBP oraz zwigzane z nig
uaktualnienie Instrukcji Uzycia (Wydanie 3, 03-2012) zostaly zatwierdzone przez Jednostke

Notyfikowang do dnia sktadania ofert.
Izba ustalita, co nast epuje:
W przedmiocie Zadania nr 14 zamawiajgcy wymagat zaoferowania:

Stenty kobaltowo-chromowe do naczyn kretych, trudnodostepnych z mozliwoscig

stentowania bezposredniego
- montowany na balonie o niskim profilu przejscia (podac)

- RBP min. 16 atm. dla srednicy 3,0 mm



- mocne i pewne zamocowanie na balonie,

- stent gietki o strukturze modularnej zapewniajgcej dobre przejscie przez krete odcinki

naczyn oraz dobrg konformacje do ksztattu naczynia na zagieciu,
- zakres rozmiaréw 2,25-4,5 mm, diugosci 12-30 mm
- mozliwos¢ zastosowania cewnika prowadzgcego 5 F dla stentu 4,0

W dniu 24.02.2012 r. zamawiajacy w odpowiedzi na zapytania dopuscit stenty o

nastepujgcych parametrach:

Stenty kobaltowo-chromowe do naczyh kretych, trudnodostepnych z mozliwoscig
stentowania bezposredniego o0 nieznacznie zmienionych parametrach: stent gietki o
strukturze slotted tube , srednice 2,25-4,0 mm, dlugosci 8-38 mm dla $rednic 2,5-4,0 mm i 8-

28 mm dla srednicy 2,25 mm.

W mysl rozdzialu 11l \Wykaz oswiadczen i dokumentow, jakie majg dostarczyc
wykonawcy w celu potwierdzenia spelnienia warunkéw udzialu w postepowaniu o
zamdwienie publiczne” pkt 2 lit. a w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg
wymaganiom okreslonym przez zamawiajgcego wykonawca powinien dostarczy¢
zgloszenie/powiadomienie Prezesa Urzedu o wprowadzeniu do obrotu i do uzywania
oferowanego wyrobu zgodnie z ustawg 0 wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku
(Dz. U. Nr 107, poz. 679), deklaracje zgodnosci potwierdzajaca, ze wyrdb jest zgodny z
wymaganiami  zasadniczymi,  certyfikat jedostki  notyfikowanej  potwierdzajacej

przeprowadzeni procedury oceny zgodnosci wyroby z wymaganiami zasadniczymi.

Przystepujacy zaoferowat stenty COFLEXUS z systemem wprowadzajgcym RX. Do
oferty zalaczyt certyfikaty: WE Nr 11 0549 QS/NB oraz 11 0550 CN/NB wydane przez
Institute for Testing and Certyfikation, Inc. w Zlinie (Republika Czeska). Zgodnie z trescig
przedstawionych certyfikatbw stent kobaltowo-chromowy do naczyh wiencowych
,COFLEXUS"” z systemem wprowadzajagcych Rapid Exchange jest produkowany w
warunkach spetniajagcych wymagania systemu jakosci podane w zatgczniku II, czes¢ 3.2

Dyrektywy 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami.

W dalszej czesci certyfikatu Nr 11 0549 QS/NB wskazano, ze Jednostka
Notyfikowana nr 1023 przeprowadzita audyt systemu zapewnienia jakosci wyrobu
obejmujacy projektowanie, produkcje oraz kontrole koncowg certyfikowanego wyrobu.
Dokonano oceny systemu jakosci, zatwierdzono go i poddano sattemu nadzorowi, zgodnie z

Zalgcznikiem 1l, Paragraf 3.3 i 5 Dyrektywy 93/42/EWG. SzczegOtowy opis systemu,
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wymagan i srodkow zastosowanych przez producenta przedstawiono w Raporcie Koncowym
Nr 803601211/2011, ktdry zatgczony jest do Certyfikatu.

Certyfikat wystawiono na nastepujacych warunkach:

1) dotyczy on jedynie systemu jakosci utrzymywanego przy produkcji wyzej
podanych modeli wyrobéw medycznych i nie zastepuje on procedur badania akt

projektowych wyrobu ani procedur badania poszczegoélnych jego typow.

2) Certyfikat pozostaje w mocy do momentu zmiany warunkéw produkcji albo

systemu jakosci, jednak nie pozniej niz do 29 czerwca 2016 roku.
3) Wartosc certyfikatu zalezy od pozytywnych wynikow audytéw nadzoru.

4) Po otrzymaniu uzupelniajgcego WE CertyfikatuBadania Akt Projektowych
odnoszacego sie do wyzej wymienionych modeli i wypetnieniu odpowiednich
przepisow prawa UE, producent umiesci na kazdym urzadzeniu medycznym
wyzej wymienionych modeli oznakowanie CE, po ktérym zostanie podane

oznakowanie cyfrowe Jednostki Notyfikowanej.
Analogiczne zapisy znajdujg sie w tresci Certyfikatu nr 11 0550 CN/NB.

W dniu 30 marca 2012 roku odwotujgcy sie poinformowatl zamawiajgcego, ze
stenty zaoferowane przez przystepujacego ma RBP réwne 14 atm. Zgodnie z Instrukcjg
Uzycia, aktualnie dotgczanej do wyrobow znajdujacych sie w szpitalach, dla stentow
Coflexus (Wydanie 1, 02-2011), RBP wynosi 14 atm dla srednic 2,0-4,5 mm zas dla srednicy
5,0 mm 12 atm.

W niniejszym postepowaniu prébka do zadania nr 14 nie zostata zlozona wraz z
oferta, lecz dostarczona po6zniej na wezwanie zamawiajacego. Instrukcja Uzycia, jak réwniez
etykieta wyrobu, jest czescig Dokumentacji Technicznej Wyrobu i jakiekolwiek zmiany w tych
dokumentach wymagajg zatwierdzenia przez Jednostke Notyfikujaca, tym bardziej zmiany
tak waznego parametru zwigzanego z bezpieczenstwem wyrobu jakim jest RBP. W zwigzku
Z tym powstaje watpliwosé, czy parametry podane na opakowaniu i w Instrukcji Uzycia
dostarczonej probki sg zgodne z Dokumentacjg Techniczng Wyrobu, na podstawie ktorej
zostat wydany certyfikat przez czeskg Jednostke Notyfikujagcg 1023 (ITC). Certyfikaty o
numerach 11 0549 QS/NB oraz 0550 CN/NB zostaly wydane w dniu 30.06.2011 r., w
zwigzku z tym odwotujacy sie domniemywa, ze Instrukcja Uzycia (Wydanie I, 02-2011) jest tg

wiasciwg zatwierdzong przez Jednostke Notyfikowang w trakcie procesu certyfikacji.



Pismem z dnia 30 marca 2012 roku zamawiajgcy zwrocit sie do przystepujacego o

wyjasnienie tresci ztozonej oferty w kwestii zarzutow podniesionych przez Abbott.

Przystepujacy pismami z dnia 03.04.2011 r. (prawdopodobna pomytka w dacie) oraz
11.04.2012 r. wyjasnit, ze zaoferowany przez niego sprzet w zadaniu nr 14 spetnia wszystkie
parametry techniczne, warunki i wymagania stawiane przez zamawiajgcego. Firma Balton
Sp. z o0.0. jako producent oferowanego sprzetu, w zaleznosco od rodzaju zamdwienia,
oferuje stenty Coflexus o cisnieniu RBP 14 atm, 16 atm lub 18 atm, w zaleznosci od
wymagan Kontrahenta. Wszystkie zarzuty podniesione przez odwolujgcego sie sg
bezpodstawne. Przystepujacy na poczatku biezgcego roku wprowadzit zmiany do Jednostki
Notyfikoanej zwigzane ze zmiang zakresu cisnienia RBP dla stentow kobaltowo-chromowych

do naczyn wiencowych Co-Flexus z systemem wprowadzajacym RX.

Certyfikaty wydane przez Institute for Testing and Certification, inc. — Zlin, Cech
Republic 0 numerach 11 0549 QS/NB oraz 11 0550 CN/NB nie zawierajg parametrow
technicznych (zakresy cisnien RBP), a co za tym idzie, nie podlegajg modyfikacjom
zwigzanych ze zmiang Dokumentacji Technicznej dotyczacej ww. wyrobu. Firma Abbott na
bazie poprzedniego wydania Instrukcji Uzycia (Wydanie 1, 02-2011) wysnufa niepoprawne
wnioski odnoszace sie do parametrow Stentow kobaltowo-chromowych do naczy¢

wiencowych Co-Flexus z systemem wprowadzajgcym, RX.

Na rozprawie w dniu 7 maja 2012 roku przystepujacy podnosit, ze istotnie —
certyfikaty zostaty wydane dla stentéw 14 atm. Przystepujacy zmienit p6zniej parametr RBP
na 16, a potem na 18 atm. Zdaniem przystepujgcego taka zmiana nie powoduje
koniecznosci wydania nowych certyfikatbw ani zmiany poprzednich. Wystarczy jedynie

powiadomienie Jednostki Notyfikowanej o dokonanych zmianach.
Izba zwazyla, co nast epuje:
Odwotanie jest zasadne.

W pierwszej kolejnosci Izba ustalita, ze odwotujacy sie jest uprawniony do wnoszenia

$rodkéw ochrony prawnej stosownie do art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.

Istotny dla niniejszego postepowania jest fakt przyznania przez przystepujacego, ze

certyfikaty, ktore zatgczyt do oferty, zostaty wydane dla stentow o parametrze RBP 14 atm.

Ustanowionym przez zamawiajacego wymogiem byto dotaczenie do oferty certyfikatu
jednostki notyfikowanej potwierdzajacej przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
wyrobu z wymaganiami zasadniczymi. Oczywistym jest, ze ocenie zgodnosci powinien
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podlega¢ wyréb zaoferowany przez wykonawce, nie zas inny wyrdb inny, o innych

parametrach.

Zgodnie z ust. 4.1 zalgcznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 roku w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyroboéw medycznych (Dz. U. nr 16, poz. 74) wytwérca wyrobu medycznego, oprécz
obowigzkow okreslonych w ust. 3.1-3.4, dodatkowo wystepuje do jednostki notyfikowanej z
wnioskiem o0 ocene dokumentacji projektu wyrobu medycznego przewidzianego do

wytwarzania i objetego systemem jakosci, o ktorym mowa w ust. 3.1.

Whniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i parametrow dziatania wyrobu
medycznego. Do wniosku dotacza sie dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3.2 pkt 3,
niezbedne do oceny, czy wyrdb medyczny spetnia odnoszace sie do niego wymagania (ust.
4.2 zalgcznika). Do dokumentow tych nalezg miedzy innymi: ogdlny opis wyrobu
medycznego, w tym planowane jego wersje oraz przewidziane zastosowanie, wymagania
techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktére zostang zastosowane, wyniki analizy
ryzyka, a takze opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagahn zasadniczych
odnoszacych sie do tych wyrobow medycznych, jezeli nie oparto ich wytacznie na normach

zharmonizowanych.

Z powyzszego wynika, iz procedurze certyfikacyjnej zostaje poddany okreslony wyrdb
o0 wskazanych parametrach technicznych. | certyfikat zostaje wydany dokfadnie dla tego
wyrobu. Zmiana parametru oznacza zmiane wyrobu, co jest jednoznaczne z tym, ze

certyfikat juz takiego wyrobu nie obejmuje.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie danego wyrobu medycznego, w mys| ust. 4.4
zalgcznika nr 2 do wskazanego wyzej rozporzadzenia, muszg uzyska¢ dodatkowe
zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, w
przypadkach gdyby mogly mie¢ wplyw na zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi lub z
przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu medycznego. Whnioskodawca informuje
jednostke notyfikowang, ktéra wydatla certyfikat badania projektu WE, o wszelkich takich
zmianach wprowadzonych w zatwierdzonym projekcie. Dodatkowe zatwierdzenie ma forme

zalgcznika do certyfikatu badania projektu WE.

W ocenie Izby zmiana parametru RBP jest zmiang w zatwierdzonym projekcie, co

wynika z faktu, ze dane te nalezy zawrze¢ we wniosku kierowanym do jednostki



notyfikowanej. Zmiana taka jest ponadto zmiang warunkéw uzywania wyrobu medycznego, a
zatem zostata réwniez spetniona druga przestanka przewidziana w ust. 4.4 zalacznika nr 2.
Okolicznosci te wskazujg, ze wytwoérca zaoferowanego stentu musi uzyska¢ zatwierdzenie
jednostki notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat badania projektu. Izba nie zgadza sie z
przystepujacym, iz w przypadku zmiany parametru RBP wystarczy poinformowac jednostke
notyfikowang o wprowadzonych zmianach. Wykonawca musi legitymowac sie uzyskanym
zatwierdzeniem dokonanej zmiany. Zmiana taka — stosownie do tresci zdania ostatniego ust.
4.4 zalgcznika nr 2 do rozporzadzenia — ma forme zatgcznika do certyfikatu badania projektu
WE.

Z powyzszego wynika, ze przystepujacy winien byt przediozy¢ wraz z ofertg co
najmniej certyfikat wraz z zalgcznikiem potwierdzajgcym dokonang zmiane. Tylko taki
dokument czynit zado$¢ wymaganiom zamawiajgcego wskazanym w rozdz. Il ust. 2 lit. a
SIWZ. Brak takiego certyfikatu oznacza, iz przystepujacy nie wykazat, ze oferowany przez

niego wyrdb medyczny odpowiada wymaganiom okreslonym w SIWZ.

Stosownie do art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp zamawiajacy odrzuca oferte, jezeli jej
tres¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia. Zaistnienie takiej
sytuacji obliguje zamawiajgcego do odrzucenia oferty wykonawcy. Fakt, iz produkt
zaoferowany przez przystepujacego nie posiada wymaganego certyfikatu jest okolicznoscig
uzasadniajgcg odrzucenie oferty na podstawie wskazanego przepisu. Wobec powyzszego

Izba nakazata odrzucenie oferty przystepujacego, o czym orzekla w sentencji wyroku.
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Biorgc pod uwage powyzsze orzeczono jak w sentencji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 10

ustawy Pzp, czyli stosownie do wyniku postepowania.
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