Sygn. akt: KIO/UZP 83/09

WYROK
z dnia 7 padziernika 2009 r.

Krajowa lzba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczcy: Emil Kuriata

Czlonkowie: Izabela Kuciak

Luiza Lamejko

Protokolant: Dorota Witak

po rozpoznaniu na rozprawach w dniach 30 stycz@@® 2., 15 maja 2009 r. w Warszawie,
28 lipca 2009 r. w Krakowie i 5 pdziernika 2009 r. w Warszawie odwotania wniesionego
przez Siemens Sp. z 0.0., ulZupnicza 11, 03-821 Warszawabd rozstrzygricia przez
zamawiagcego Centrum Onkologii Instytut im. Marii Sktodowskiej — Curie Oddziat

Krakow, ul. Garncarska 11, 31-115 Krakowprotestu z dnia 23 grudnia 2008 r.

przy udzialeKonsorcjum firm: Mediso Polska Sp. z 0.0., Mediso @&osi Berendezes
Fejleszto es Szerviz Kft., al. Pitsudskiego 135, €18 t0dz, zgtaszajcego swoje

przystpienie do pospowania odwotawczego po stronie zamasugago,

orzeka:

1. Oddala odwotanie.



2. Kosztami pospowania obeiza Siemens Sp. z 0.0., uZupnicza 11, 03-821 Warszawa

I nakazuje:

1)

2)

zaliczy¢ na rzecz Urgdu Zamowi@é Publicznych koszty w wysokoi 5 076 zt
00 gr (stownie: p¢c tysiecy siedemdziest szeéc ztotych zero groszy) z kwoty
wpisu uiszczonego przesiemens Sp. z 0.0., ulZupnicza 11, 03-821

Warszawa,

dokona wptaty kwoty694 zt 00 gr(stownie: sz&set dziew¢cdziesht cztery
ztote zero groszy) przeSiemens Sp. z 0.0., ulZupnicza 11, 03-821
Warszawa na rzeczZCentrum Onkologii Instytut im. Marii Sktodowskiej —
Curie Oddziat Krakow, ul. Garncarska 11, 31-115 Kr&ow, stanowicej
uzasadnione koszty stroppniesione z tytutu kosztow dojazdu na posiedzenia

Izby oraz optaty skarbowej od udzielonych petnomcten

4)

dokoné& zwrotu kwoty # 924 zt 00 gr (stownie: cztern&ie tyskcy
dziewkc¢set dwadzigcia cztery ziote zero groszy) z rachunku dochodow

wiasnych Urzdu Zamowié Publicznych na rzec&iemens Sp. z o.0., ul.

Zupnicza 11, 03-821 Warszawa.



Uzasadnienie

Zamawiagcy — Centrum Onkologii Instytut im. Marii SktodowskCurie Oddziat w
Krakowie prowadzi pogpowanie o udzielenie zamowienia publicznegqDastawe wraz z
montaem i uruchomieniem skanera SPECT/CT skignkgo s¢ z dwugtowicowej cyfrowej
gammakamery SPECT zintegrowane] =z diagnostycznynralngmm tomografem
wielowarstwowym CT i wspdlnym stotem pacjenta’trybie przetargu nieograniczonego, na
podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 20@4awo zamowie publicznych (Dz. U.

z 2007 r. Nr 223, poz. 1655, z4m zm.).

Ogtoszenie o zamowieniu zostatlo opublikowane w bBaieu Urzdowym Unii
Europejskiej w dniu 18 pgaziernika 2008 roku pod numerem 2008/S 203-269646.

Zamawiajcy dnia 18 grudnia 2008 roku poinformowat wykonawcd wyborze oferty
najkorzystniejszej ztmnej przez Konsorcjum firm: Mediso Polska Sp. z,avediso Orvosi

Berendezes Fejleszto es Szerviz Kft. (zwane dadeskircjum Mediso lub Mediso).

Dnia 23 grudnia 2008 roku Wykonawca Siemens Sp.oz wnidst protest, czyngoiom
Zamawiajcego zarzucag:
1) wadliwe dokonanie czyn&a wyboru oferty najkorzystniejszej poprzez:

a) zaniechanie czynida wykluczenia Mediso, jako wykonawcy nie spetacggo
warunkow udzialu w pogpowaniu (po ewentualnym wezwaniu do uzupetnienia
dokumentéw dla potwierdzenia spetnienia warunku ialdz w posgpowaniu
wzglednie dokumentéw potwierdzgjych' spetnianie przez oferowane dadzenia
wymaga okreslonych przez Zamawiagego), i zaniechanie w konsekwencji
dokonania czynrii odrzucenia oferty wykonawcy wykluczonego,

b) zaniechanie dokonania czysnbodrzucenia oferty Mediso jako oferty, ktorejstrgest
niezgodna z tieia SIWZ wzgkdnie zaniechanie dokonania czy&ciowvykluczenia z
postpowania wykonawcy Mediso z uwagi na podanie \écireferty nieprawdziwych
informaciji, ktore maj wptyw na wynik przedmiotowego p@giowania i zaniechanie

w konsekwencji dokonania czynim odrzucenia oferty wykonawcy wykluczonego.

Protestujcy zarzucit Zamawiagemu naruszenie przepisow ustawy Pzp w zakresie:
-art. 7 ust. 1,



- 24 ust | pkt 10,

- 24 ust 2 pkt 2,

- 24 ust 2 pkt 3, 24 ust 4,
- ew.26 ust 3,

- atake art. 89 ust | pkt 2,
- 91 ust. |

oraz innych, o ktérych mowa w uzasadnieniu protestu

Wskazujc na powysze podstawy zaskamia Protestyry wnidst o:

- uniewanienie czynnéci wyboru oferty najkorzystniejszej,

- dokonanie, ponownej czyném oceny spetniania warunkéw udzialu w pgstwaniu
przez Mediso i w jej wyniku uznanie, wykonawca ten nie spetnia warunkow udziatu w
postpowaniu w zakresie zienia wymaganepeklaracji zgodngci z wymaganiami
zasadniczymi dla wyrobéw medycznych oferowanych wsgpowaniu w zw. z
wymaganym wpisem do rejestru wyrobéw medycznychvistizapcego,ze oferowany
wyréb medyczny jest dopuszczony i iedoy¢ stosowany w Polsce (wzginie uznajc, iz
dokument ten odnosi ¢ido przedmiotu zamoéwienia dokonanie czyuicodrzucenia
oferty w trybie art. 89 ust | pkt 2 Pzp po ewentyah wezwaniu do uzupetnienia
dokumentu w trybie art. 26 ust 3 Pzp) oraz w konsgicji dokonanie czynioi
wykluczenia Mediso z pogtowania na podstawie art. 24 ust | pkt 10 lub 242ugkt 3
ustawy Pzp oraz uznanie oferty Mediso za odrzac@npodstawie art. 24 ust 4 Pzp,

- dokonanie ponownej czyném oceny ofert w pogpowaniu i w jej wyniku uznaniezi
oferta Mediso podlega odrzuceniu jako niezgodn#/¢Zsna podstawie art. 89 ust | pkt 2
ustawy Pzp,

- dokonanie ponownej czyném wyboru oferty najkorzystniejszej i uznanie zkateoferty

ztozonej w postpowaniu przez Protestigego.

Wskazal, i przedmiotowe pogpowanie jest obarczone istotnymi wadami

uniemaliwiajacymi zawarcie wanej umowy w sprawie zamowienia publicznego.

Odnosac sk poszczegolnych zarzutéw Protesgtyj wskazat, i:
1. W zakresie niezgoddo tresci oferty Mediso z trécia SIWZ  skutkugcych

obligatoryjnym odrzuceniem oferty na podstawie &tust 1 pkt 2 Pzp:



1) ad pkt 7.3 SIWZ w brzmienitAutomatyczne odwzorowanie konturu pacjenta "on
line" w trakcie akwizycji SPECT dla ia wzajemnego detektorow 90° (odlefito
kazdego z detektorow od ciata nie geoprzekracza2 cm) Zamawiagcy wymagat, aby
detektory oferowanego urdzenia zapewnialysledzenie konturOw pacjenta w
ustawienia detektorow 90° przy zapewnierniwdlegto’¢ kazdego z detektorow od ciata

pacjenta nie jest wksza ni 2 cm W zakczonym dokumencie "Zaiznik body contour”

firma Mediso opisata sposob ustawienia pacjentaetelitorow do badania jak ze
realizacg sledzenia konturow w tracie badania. Mediso jednezné opisuje, zZi
detektory mog realizowa’ jedynie ruch obrotowy wokot gantry i ruch radialri tych
dwéch ruchéw jedynie ruch radialny, czyli oddalani@rzyblianie detektorow po
promieniu miatoby wptyw na odledtbciata pacjenta, ale nie w sytuacji ustawienia pod
kgtem 90° gdy w tej sytuacji detektory utrzynaujstal; pozycg wzgkdem siebie
stykapc sie narazami, a wec nie ma mgiwosci ruchu radialnego. Gdyby ruch radialny
miat miejsce, wtedy powstawataby, tzw. strefa marveyli strefa, ktéra nie rejestruje
obrazu, a wic nie ména byloby wykona badania SPECT. Przyqkie 90 nie ma
maliwosci dosungcia detektoréw do pacjenta. Ruch stotu wegdrzysuwa pacjenta do
detektora gérnego, ale dosuwa od dolnego i odweotdi kolej detektory nie m@g
zmiené swojej pozycji, gdyprzy prébie przybtienia dosrodka obrotu miataby miejsce
kolizija. Z kolei ich odsuacie (ustawienie - w jakiejkolwiek innej pozyciji)
powodowatoby strefmartwg, czyli brak meliwosci realizacji badania. W tej sytuacji
jedynym ruchem decydugym o odlegtéci pacjent - detektor jest ruch stotu w kierunku
pionowym, co nie nie zapewni utrzymania statej odlegfai od obu detektoréw. Dla
utrzymania statej podlegfoi wymagana bytaby ruchomo pacjenta nie tylko w osi
pionowej (ruch stotu), ale réwniav osi poziomej (ruch gantry kamery lub rownoczesny
ruch boczny detektorow). Z racji na ograniczoliczbe ruchow detektorow (stopni
swobody) przy takim rozgdaniu technicznym nie jest technicznielm@ utrzymanie

statej odlegtéci pacjent detektor w zakresie 2 .cm

2) ad pkt 7.4 SIWZ w brzmienit¢.4 Automatyczne odwzorowanie konturu pacjenta;
,on line” w trakcie akwizycji SPECT dla kta wzajemnego detektorow pod katem
ostrym < 96 (odlegtoi¢ kazdego z detektoréw od ciata nie geoprzekracza 2 cm)
Zamawiajcy wymagat, aby detektory oferowanegogdeenia zapewniatyledzenie
konturéw pacjenta w ustawienia detektorow digak< 90° przy zapewnieniu,zi

odlegto¢ kazdego z detektorow od ciala pacjenta nie jestkegza nd 2 cm W




dokumencie "Zakcznik body contour” firma Mediso opisata sposOlawstnia pacjenta

i detektorow do badania jakzeealizacg sledzenia konturéw w tracie badania dlat&
79°. Mediso jednoznacznie opisujedetektory mog realizowa jedynie ruch obrotowy
wokot gantry i ruch radialny. Z tych dwoéch ruchéedynie ruch radialny, czyli
oddalanie i przyblianie detektorow po promieniu miatoby wpltyw na oftiég ciata
pacjenta, ale nie w sytuacji ustawienia pagekn 79°, gdy w tej sytuacji detektory
utrzymug stal; pozycg wzgkdem siebie styka¢ sk narazami, a wgc nie ma
maliwosci ruchu radialnego, co zresztida¢ jednoznacznie na zdjiach. Gdyby ruch
radialny miat miejsce wtedy powstawataby, tzw.fatm@martwa, czyli strefa, ktora nie
rejestruje obrazu, a wc nie mana bytoby wykonabadania SPECT. Przykie 79° nie
ma madliwosci dosungcia detektorow do pacjenta. Ruch stolu w gdarzysuwa
pacjenta do detektora gérnego, ale dosuwa od darnegdwrotnie. Z kolej detektory
nie mog zmiené swojej pozycji, gdy przy probie przybfenia do srodka obrotu
miataby miejsce kolizja. Z kolei ich odsgsie (ustawienie w jakiejkolwiek innej
pozycji) powodowatoby streimartwg, czyli brak méliwosci realizacji badania. W tej
sytuacji jedynym ruchem decydcym o odlegiéci pacjent - detektor jest ruch stotu w
Kierunku pionowym, co nie @® zapewnri utrzymania stalej odlegfoci od obu
detektoréw. Dla utrzymania statej odleggowymagana bytaby ruchompacjenta nie
tylko w osi pionowej (ruch stotu), ale réwaies osi poziomej (ruch gantry kamery lub
rownoczesny ruch boczny detektorow). Z racji naaomzory liczbe ruchow-
detektorow (stopni swobody) przy takim razainiu technicznym nie jest technicznie

maliwe utrzymanie statej odlegioi pacjent detektor w zakresie 2 ,cm

3) ad pkt 10.14 SIWZ w brzmieni0.14 Dedykowany pakiet onkologiczny do analizy
badai:
- Automatyczna fuzje dwoch bada&SPECT/CT tego samego pacjenta wykonanych w
réznym czasieFirma Mediso podaje,zite funkcjonalndé realizuje oprogramowanie
InterViewFusion. Zgodnie z materiatami informacymy firmy Mediso
dystrybuowanymi oficjalnie w trakcie Europejskiggongresu Medycyny Nuklearnej w
Monachium w p&zierniku 2008 r., w tym wypadku broszuinterViewFUSION" o
objetosci 10 str.,, ktéra precyzyjnie opisuje realizowan funkcjonalngé
oprogramowanie zapewnia tylko fedpadania jednego pacjenta i tylko z algorytmem
.Normalized Mutual Informations”. Zajczony opis programu potwierdzaze

oprogramowanie to nie realizuje wymaganej funkcjoagi. Dla zapewniania



optymalnej jakeci i funkcjonalngci Zamawiagcy w tym punkcie wymagat fuzji dwoch
roznych badda SPECT/CT tego- samego pacjenta jak rowmigmagat algorytmu fuzji
nieliniowej z przemieszczeniem tzw. "non-rigid segtion” Obu funkcjonalrei
oferowany pakiet nie oferuje.

- Export zdefiniowanych regionéw 3D jako obiektéw DBim RT Struct do systemu
planowania leczenia Zakczony opis zgodsoi oferowanego oprogramowania
jednoznacznie podaje;, obstugiwane modaldoi to SPECT, CT, PET i MR, a zatem nie
jest obstugiwana modaldé Dicom RT Struct. Na podstawie pdszego nalgy
stwierdzt, iz Mediso nie zapewnia wymaganej przez Zamaweggjo funkcjonalngei,
czyli exportu (wysylanja obiektow Dicom RT Struct. Zatem oferowany pakiet
"InterViewFUSION" nie obstuguje petnej funkcjonaloiovymaganej w tym punkcie nie

obstugugc miedzy innym powgj wyspecyfikowanych wymogow

4) ad pkt 13.5 zatznika nr 4 do SIWZ w brzmieniunstalacja sprztu mcgliwa w
przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach nr 12 wrysowd na zakczniku nr 5
do specyfikacji, podac na rysunku wymiary oferowanego wdzenia oraz odlegkei
od scian i przegrod) Zalgczony rysunek na stronie 88 oferty Mediso nie spein
wymogOow ww. opisu, poniewvaie g podane wymiary aparatu. W zgku z powgszym
oferta firmy Mediso nie spetnia wymogow SIWZ i pgdlodrzuceniu na podstawie art.
89 ust 1 pkt 2 Pzp

Powyssze cechy dowodz zdaniem Protestagego, & przedmiot oferty Mediso jest
niezgodny z tr&cia SIWZ, co skutkowawinno odrzuceniem oferty na podstawie art. 89 ust
pkt 2 Pzp. Dodatkowo nadmienitz wobec powyszych wad nie znajdzie zastosowania
procedura opisana w art. 87 ust 2 Pzp uatighjac wymagane przez Zamawiaggo
parametry, jakich nie posiada oferowane przez Medizidzenie. Dodatkowo wskaza¥, ©
ile Wykonawca wskazuje w tei oferty na spetnianie warunkéw dot. przedmiotu
zamowienia, podczas gdy wykazane pegjydowody potwierdzaj iz jest to dwiadczenie
nieprawdziwe, powinneia Zamawiajcego jest dokonanie czynstd wykluczenia
wykonawcy na podstawie art. 24 ust 2 pkt 2 Pzp. &im przypadku nie znajdzie
zastosowania procedura opisana wart. 26 ust 3 Kara nie odnosi sido przypadku gdy

wykonawca podaje w ofercie dane nieprawdziwe.



2. W zakresie przestanki do wykluczenia wykonawcypastpowania (wzgidnie
odrzucenia jego oferty).

Zamawiajcy w czsci 6.1. SIWZ Gwiadczenia lub dokumenty potwierdzeg spetnienie
warunkéw posgpowania w pkt 6.1.9 SIWZ wymaga, aby do oferty bytahczone
"Deklaracja zgodnéci z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobéw medytzoferowanych
w posgpowaniu."oraz w pkt 6.1.10;Potwierdzenie wpisu do rejestru wyrobéw medycznych
lub inny dokument wigiwy dla oferowanego wyrobu medycznego potwierdyajze
oferowany wyréb medyczny jest dopuszczonyermg stosowany w Polsce.Zgodnie z art.
13 ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 20 kwie84: \Wyroby medyczne dozmego
przeznaczenia podlegaklasyfikacji na klasy I, lla, 1lb i lll, w zal@asci od potencjalnego
ryzyka zwjzanego ze stosowaniem tych wyrobow. Ministersaihy do spraw zdrowia
okresla, w drodze rozporgizenia, sposob klasyfikacji wyrobéw medycznych @oego
przeznaczenia, bigc pod uwag przepisy Unii Europejskiej w sprawie wyrobow meaych
i ryzyko oraz przewidziane zastosowanie danego lwyredycznego.braz dalej zgodnie z
Rozporadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004prawie klasyfikacji wyrobow
medycznych do rnego przeznaczenia, paragraf 4 ust. 3 b reguig[1Q:aktywne wyroby
medyczne przeznaczone do emitowania promieniowaniaujcego oraz przeznaczone do
diagnostycznej i terapeutycznej radiologii intenegnej, w tym wyroby medyczne, ktore
sterug takimi wyrobami medycznymi, monitaruje lub bezpérednio wptywag na ich
dziatanie, zalicza gido klasy Il b.”

W zawhzku z faktem, 4 przedmiot posjpowania sktada simigdzy innymi z tomografu
komputerowego emitagego promieniowanie jonizage klasa catego aparatu musicpgo
najmniej Il b. W zwazku z art. 54. ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznyfeinowany spra
podlega procedurze zgtoszenia do rejestru. Doyoferhy Mediso nie zostat za¢zony taki
dokument i w zwizku z tym oferta nie spetnia wymogow siwz. Ponadtmfercie firmy
Mediso zostaly datczone deklaracje zgodém UE. Jednakzadna nie podaje wymaganych
informacji o klasie aparatu. Powsza okoliczné¢ stanowi o podstawie do wykluczenia
wykonawcy z pospowania (zgodnie z art. 24 ust 1 pkt 10 Pzp adwge art. 24 ust. 2 pkt 3
ustawy Pzp) dz tez, w zalenosci od kwalifikacji dokumentu stanowi podstawdrzucenia
oferty zgodnie z art. 89 ust 1 pkt 2 Pzp, po ewzwaniu do uzupetnienia dokumentéw
zgodnie z art. 26 ust 3 Pzp.

Powyzsze zarzuty, zdaniem Proteattggo dowodz, iz Zamawiajcy dokonujc czynndci
wyboru oferty najkorzystniejszej i uzmajza talg ofere Mediso naruszyt przepisy ustawy

Pzp i prowadzenie dalej takiego pgxiwania doprowadzi do sytuacji, kiedy zawarta umowa



bedzie niewana na podstawie art. 146 ust. | pkt 6. Takie okol®ci naruszaj interes
prawny Protestacego w uzyskaniu zamoOwienia, a w szczegéingodpisania wanej
umowy. Dodatkowo Protestigy wskazal; i# zgodnie z przepisami- ustawy o
odpowiedzialnéci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznyclzynem naruszenia
dyscypliny finanséw publicznych jest w szczegdlia@aniechanie obligatoryjnych czyniwd
wykluczenia wykonawcy oraz odrzucenia oferty, ktarep wptyw na wynik prowadzonego

postpowania o udzielenie zaméwienia publicznego.

Dnia 29 grudnia 2008 roku Zamawdey wezwat Wykonawcow do wtia udziatu w

postpowaniu tocacym skt w wyniku wniesienia protestu.

Dnia 31 grudnia 2008 roku, Konsorcjum Mediso zd@girzystpienie do pospowania
toczacego st w wyniku wniesienia protestu, wnagzo oddalenie protestu w céén jako

niezasadnego.

Dnia 5 stycznia 2009 roku Zamawgay protest oddalit.

Uzasadniajc wskazat, 4 w ocenie Zamawiagego oferta jest zgodna z §ce specyfikaciji.
Protestujcy zarzucit, ze zaoferowane przez Mediso anzenie SPRCT/CT nie spetnia
parametréw dotycgych:

- odwzorowania konturu pacjenta, a w szczegainanazliwosci utrzymania statej
odlegtaici detektorow od ciata pacjenta (pkt 7.3 i 7.4agzahika nr 4). Wykonawca
Mediso dwiadczyt, ze zaoferowane ugdzenie posiada nibwosé odwzorowania
konturu pacjenta z zachowaniem 2 cm odlégtod ciata pacjenta,

- - fuzji dwoch bada SPECT/CT tego samego pacjenta wnigdn czasie oraz exportu
zdefiniowanych regionéw 3D jako obiektow Dicom RiruUst do systemu planowania
leczenia (pkt 10.14 zadznika nr 4). Wykonawca Medisgwiadczyt, ze zaoferowane
urzadzenie posiada oprogramowanie InterViewFusion, etéealizuje wymagane
funkcje.

Skoro, zatem producent udzenia, jakim jest jeden z uczestnikéw konsorcjémiadcza,
ze uradzenie spetnia okéone przez zamawiagego parametry, to Zamawiay nie ma
powodu ani podstaw, aby to kwestion@w&Vykonawcy skladapy ofert w postpowaniu
maja petmm swiadomaé, ze zaoferowane w ofertach parametrgdd sprawdzane na

dostarczonym i zainstalowanym wudzeniu po zawarciu umowy, a przed podpisaniem



protokotu odbiorczego. W przypadku stwierdzeniabremosci urzadzenie nie zostanie
odebrane - czyli umowa nie zostanie zrealizowaway wykonawcy.

Protestujcy zarzuca rownieZamawiagcemu,ze winien byt odrzud ofere Mediso, gdy
na zasczniku nr 4 nie zostaly podane wymiary oferowanegaadzenia. Zdaniem
Zamawiajcego jak i inteng, ktora przywiecala Zamawiacemu wprowadzag
konieczndci dofaczenia do oferty zatznika zawierajcego wrysowany i zwymiarowany
oferowany aparat byto to, aby sprawdzzy w ogole jest mdiwa instalacja oferowanego
urzadzenia w przeznaczonych do tego celu pomieszcZenRanadto dzki dotaczeniu do
specyfikacji rzutu pomieszcag w ktorych przewidziana jest instalacja adzenia
Wykonawcy mogli ju na etapie przygotowania oferty stwiekderzy jest maliwa instalacja
oferowanego przez siebie wdzenia we wskazanych pomieszczeniach. Tym samyarp sk
Wykonawca Mediso jednoznaczni@eadczyt, ze jest maliwa instalacja oferowanego przez
siebie urzdzenia we wskazanych pomieszczeniach orazcdohym do oferty rysunkiem
wskazujcym lokalizacg - i sposob instalacji uggzenia, to Zamawiagy nie ma podstawy
sadzi¢, ze jest inaczej. Mediso na przedstawionym rysunkdapavymiary wskazujce
odlegtcici od scian. Na tej podstawie Zamawiay w prosty sposob poprzez wykorzystanie
linijki i odpowiedniej skali mogt pozrawymiarach gabarytowe wdzenia, a tym samym
jednoznacznie stwierdzize wymaganie wskazane w pkt 13.5 zostalo speinidh@cenie
Zamawiajcego oba zaoferowane w pgstwaniu urzadzenia mog by¢ z powodzeniem
zainstalowane w przewidzianych do tego celu ponessziach.

W zakresie przestanki wykluczenia wykonawcy z gostvania Protestagy zarzucit
Zamawiajcemu,ze winien byt odrzu@ ofertt gdyz zdaniem Protestagego dadczone do
oferty dokumenty nie potwierdzgjze wyrob medyczny, jakim jest oferowany aparat
SPECT/CT nie posiada dopuszczenia do stosowanialsed’gdy nie zostat zarejestrowany
w Rejestrze Wytwoércow i Wyrobow Medycznych. Zamguwegt poinformowat
Protestujcego, ze obowizek rejestracji wyrobu medycznego w Rejestrze Wybdd |
Wyrobow medycznych dotyczy tylko i wagznie wyrobow medycznych, ktére zosgtpp raz
pierwszy wprowadzone dozytkowania. Oznacza toze jesli wyrob medyczny byt ja
wczenie wprowadzony do aytkowanie na terenie wspoélnoty (UE + EFTA) to nieam
obowiazku wpisywania go do rejestru prowadzonego w Palpaéz art. 54 ust 1 oraz art. 3
ust 1 pkt 14 ustawy o wyrobach medycznych z 20@R%P). Zadanie dodatkowego wpisu w
"polskim rejestrze" bytoby sprzeczne z preamburt. 4 ust | dyrektywy Rady 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993r dotygzej wyrobow medycznym, gdypowodowato by trudrimi i

ograniczenia w swobodnym przeptywie wyrobow medychn ktére zostaty oznaczone
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znakiem CE na mocy cytowanej #¢j dyrektywy. Protestagy wskazat w tréci protestuze
ztozona przez Mediso deklaracja zgoéeigest sporadzona niewtéciwie gdyz nie zawiera
wskazania dotyerego klasy wyrobu medycznego. Zgodnie z olawacym prawem,
zarowno Polskim (chiow tym przypadku nie ma zastosowania) jak i Wspt@wym nie ma
wskazania, jakoby w tfei deklaracji zgodn&ci musiatla by podana klasa wyrobu
medycznego. Reasumgj dobhczone do oferty dokumentya swtasciwe, aby uzng ze
zaoferowany wyrob medyczny jest dopuszczony doostasia na terenie wspoélnoty a w

zZwiazku z tym rownie w Polsce.

Ze stanowiskiem Zamawigjego nie zgodzit siOdwotujcy i dnia 15 stycznia 2009 roku
wnidst odwotanie do Prezesa Jdu Zamoéwié Publicznych podtrzymag zarzuty jak w
protecie, zadajac:

- uniewanienia czynnéci wyboru oferty najkorzystniejszej,

- dokonania ponownej czynfm oceny spetniania warunkéw udziatu w ppstwaniu przez
Mediso i w jej wyniku uznania,zi wykonawca ten nie spetnia warunkéw udziatu w
postpowaniu w zakresie zdenia wymaganejDeklaracji zgodngci z wymaganiami
zasadniczymi dla wyrobéw medycznych oferowanychostpowaniu w zw. z wymaganym
wpisem do rejestru wyrobow medycznych potwiergizego,ze oferowany wyrob medyczny
jest dopuszczony i nie byt stosowany w Polsce (wzglnie uznajc, iz dokument ten odnosi
si¢ do przedmiotu zamoéwienia dokonanie czyan@drzucenia oferty w trybie art. 89 ust |
pkt 2 Pzp po ewentualnym wezwaniu do uzupetnienieuthentu w trybie art. 26 ust 3 Pzp)
oraz w konsekwencji dokonania czysoiowykluczenia Mediso z pagtowania na podstawie
art. 24 ust | pkt 10 lub 24 ust 2 pkt 3 ustawy B uznania oferty zkonej przez Mediso za
odrzucom na podstawie art. 24 ust 4 Pzp,

- dokonania ponownej czyném oceny ofert w pogpowaniu i w jej wyniku uznaniazi
oferta Mediso podlega odrzuceniu jako niezgodndV¥ZSna podstawie art. 89 ust | pkt 2
Pzp,

- dokonania ponownej czyném wyboru oferty najkorzystniejszej i uznania zkataferty

ztozonej w posgpowaniu przez Odwotagego.

Dnia 29 stycznia 2009 roku (pismo z dnia 22 stygz2009 roku) konsorcjum MEDISO
przystpito do posg¢powania odwotawczego po stronie Zamawgago.
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Sktad orzekajacy Krajowej lzby Odwotawczej, po przeprowadzeniu pgtgpowania
w sprawie, zapoznaniu s z dokumentacp posigpowania o udzielenie zamdwienia
publicznegg w tym w szczegllnéci postanowieniami SIWZ, trescia oferty, po
wystuchaniu cwiadczen, jak i stanowisk stron na rozprawach, uwzgidniajac caty
materiat dowodowy zgtoszony w sprawie, a w szczegokci dowdd z ogedzin z dnia 28

lipca 2009 roku stwierdzit, z odwotanie nie zastuguje na uwzgtnienie.

Na wstpie Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzitee Odwotujcy legitymuje st interesem
prawnym w korzystaniu zegodkow ochrony prawnej, o ktérym stanowi art. 189, A ustawy
Prawo zamoéwie publicznych, gdy w przypadku potwierdzenia esizarzutow, oferta
Odwotujacego st, badz uzyskataby wiksz liczbe punktow, w jednym z kryteriow oceny
ofert, co pozwolitoby jej na uzyskanie przedmiotgwezamowienia, 40z tez w przypadku
potwierdzenia si zarzutu z art. 24 ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo zarmaovgublicznych,
pozostataby jedynym wykonawev postpowaniu, ktérego oferta nie podlega odrzuceniu — z

mozliwoscia uzyskania przedmiotowego zamowienia.

Odnoszc sk bezpdrednio do zarzutéw, kierowanych przez Odwatego do
Zamawiajcego Krajowa Izba Odwotawcza stwierdza, co ¢age:

1. Odnanie parametrow technicznych oferowanegadzznia:

1) w punkcie 7.3 zakznika Nr 4 do specyfikacji istotnych warunkéw zamenia
Zamawiajcy postawit wymog w tri: ,Automatyczne odwzorowanie konturu
pacjenta ,on-line” w trakcie akwizycji SPECT dlatla wzajemnego detektor6w00

2) w punkcie 7.4 zakznika Nr 4 do specyfikacji istotnych warunkéw zamenia
Zamawiajcy postawit wymog w tri: ,Automatyczne odwzorowanie konturu
pacjenta; ,on line” w trakcie akwizycji SPECT dlaiia wzajemnego detektorow pod
katem ostrym < 90,

3) w punkcie 10.14 zatznika Nr 4 do specyfikacji istotnych warunkéw zamgnia
Zamawiajcy postawit wymaog w treei, m.in.: ,Dedykowany pakiet onkologiczny do
analizy bada - automatyczna fuzje dwoch b&d&PECT/CT tego samego pacjenta
wykonanych w rfhym czasie, - export zdefiniowanych regionéw 3 jakiektéw
Dicom RT Struct do systemu planowania leczenia”.

4) pismem z dnia 26 listopada 2008 roku Zamayew dokonat zmiany teei

specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia poprzexanie w punktach 6.2, 7.2,
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7.3, 7,4 zalcznika Nr 4 do specyfikacji opisu parametru wdre,Odlegtos¢ kazdego

z detektorow od ciata pacjenta nie fagrzekroczy2 cm”

2. Odnanie parametréw zatytutowanych ,Inne”:

W punkcie 13.5 zakznika Nr 4 do specyfikacji istotnych warunkow zamgnia postawit
wymog w tréci: ,Instalacja sprztu maliwa w przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach
nr 12 i 13 wrysowéa na zagczniku nr 5 do specyfikacji, podaj na rysunku wymiary

oferowanego ukalzenia oraz odlegkei odscian i przegréd.”

3. Odnanie dokumentdéw potwierdzgjych spetnienie warunkéw udziatu w pgstwaniu:

W punkcie 6.1.9 specyfikacji istotnych warunkow Zamenia Zamawiajcy wymaga} aby
do oferty byty zajczone:"Deklaracja zgodnéci z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobow
medycznych oferowanych w pgsiwaniu.” oraz w pkt 6.1.10:,Potwierdzenie wpisu do
rejestru wyrobéw medycznych lub inny dokumentscihy dla oferowanego wyrobu
medycznego potwierdzajy, ze oferowany wyrob medyczny jest dopuszczony:ze rbg

stosowany w Polsce.”

Wykonawca, Konsorcjum Mediso ustosunkowat@ gio postawionych parametrow
technicznych, wypetniag odpowiednie rubryki zatznika Nr 4 do specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia — odpowiedni strona 69 i 74tgfe

Odnanie pkt 13.5 — potwierdzito spetnienie stawianeggmagu (strona 76), datzapc
stosowny rysunek — strona 88 oferty.

W zakresie dokumentéw potwierdzeych spetnienie warunkoéw udzialu w pgsiwaniu,
Konsorcjum Mediso, na stronie 79 oferty aralyto Deklaragi zgodndci WE, wraz z

ttumaczeniem przysgtym — strona 80 oferty.

W swietle tak ustalonego stanu faktycznego sprawya labayta, co nasgpuje.

W zakresie zarzutow dotygzych parametrow technicznych sktad orze&gj I1zby
stwierdzit, z Zamawiajcy w uwagach i obfaieniach do zakznika Nr 4 do specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia — SzczegOtowy OpigeBmiotu Zamowienia (SOPZ)
wskazat m.in., 2 ,Parametr typu ,podd” jest parametrem ocenianym, parametr typu
Lopisac” jest parametrem informacyjnym”Ponadto, poprzez ztenie podpisu pod SOPZ,

cyt.. ,Wykonawca gwarantuje niniejszype, urzzdzenie jest fabrycznie nowe (rok produkcji
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2008 lub 2009), nietywane, kompletne do jego uruchomienia oraz stos@awagodnie z
przeznaczeniem, nie jest konieczny zakup dodatkoelgenentow i akcesoriéwbdraz, ze

~Wykonawca uznaje niniejszyme deklarowane tBej zobowgzania stag Sie integralng i

obowigzujgcq czescig umowy”.

Tym samym Zamawiagy poprzestat, w ocenie spetnienia parametrow fezhgich
jedynie na éwiadczeniu ztaonym przez Wykonawcow.

W toku tocacych s¢ rozpraw Izba postanowita:

- dopuci¢ dowdd z opinii biegtego, ktorego jednak w konseReje niemaznosci
ustanowienia, z powodu odmowy, z uwagi na brakgusiia specjalistycznej wiedzy
technicznej pozwalage] na wydanie wizacej w sprawie opinii, nie mogta
przeprowadx,

- dopuci¢c dowod z ogldzin z uradzenia ju dostarczonego, zainstalowanego i
uruchomionego w siedzibie Zamawieggo, gdy postanowieniem z dnia 30 marca
2009 roku, sygn. akt KIO/W 10/09 Krajowa Izba Odswetza uchylita ustawowy
zakaz zawarcia umowy przed ostatecznym rozstrzgggm protestu.

W wyniku przeprowadzonego, w dniu 28 lipca 2009 uratowodu z ogidzin, Izba
stwierdzita, ¥ parametry, ktére zaoferowat Przystjacy (konsorcjum Mediso), w swojej
ofercie z dnia 11 grudnia 2008 roku, w zakresieapetrow z zajcznika Nr 4 pkt 7.3, 7.4,
10.14, zgodne ssze stanem faktycznym, tzn. wdzenie spetnia, w powgzym zakresie
wymagania Zamawiagego. Dowdd powiszy przeprowadzony byt z udzialem
petnomocnikow Odwotacego, ktérzy potwierdzili (strona Nr 4 protokotuogledzin), iz

urzadzenie posiada mbwosé zachowania wymaganej s.i.w.z. odlggiomaksymalnej 2 cm,

zaréwno przy ustawieniu gantr we wzajemnej ich ppzgéwnej 90, jak i 78. Uwaga

poczyniona przez Odwolgego, ¥ dowod przeprowadzony byt przy udziale pacjenta, o
sredniej wadze, w zwezku, z czym nie potwierdza spetnienia parametrGxy pacjencie tzw.
kardiologicznym, ktory charakteryzujeecsiluzo wigksza wag, pozostaje bez znaczenia dla
sprawy. Izba zwraca uweagiz dowod z ogidzin zostat przeprowadzony na wniosek
Odwotupcego, wec to na nim spoczywa @ar udowodnienia faktu, z ktérego wywodzi
skutki prawne. Powisze odnosi gi zarowno do konieczsoi zabezpieczenia ,modelu” z
uzyciem, ktérego przeprowadzone zostaogledziny, jak i odpowiednich undzen
pomiarowych (odpowiedniego przymiaru kreskowego Ml@mu podobnego). Stawianie
zarzutdw bez poparcia dowodowego lub odpowiedniggm przygotowania, nie mag

stanowt o stusznéci twierdzeér Odwotupcego.
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Powyzsze odnosi si rowniez, do zarzutu, 7 Przystpujacy ztazyt oferte na uradzenie,
ktore nie istnieje i dopiero po ewentualnym uzyskaramowienia bdzie skonstruowane.
Izba zwraca uwag Odwotugcemu, # juz na pierwszym posiedzeniu w przedmiotowej
sprawie Przyspujacy skladat wniosek o przeprowadzenie dowodu zdxyh na urzadzeniu
juz dziatapcym (protokoét z dnia 30 stycznia 2009 roku — strénaJednake z uwagi na
okoliczna¢, iz urzadzenie to znajduje sina terenie Wgier, Izba powyszego wniosku nie
uwzgkdnita. Zdaniem Izby, fakt powgzy przéwiadcza o0 bezzasadiwd twierdzer
Odwotupcego.

W zakresie parametru 10.14, Odwahyj w trakcie przeprowadzania dowodu zcoigin
podwaatl mazliwos¢ otwarcia przestanych plikbw w systemie planowgsoaiadanym przez
Zamawiajcego.

Sktad orzekajcy Krajowej Izby Odwotawczej zwraca uwggdz przedmiotem protestu, jak i
odwotania byt zarzut,zi ,[..] Mediso nie zapewnia wymaganej przez Zamawgepo
funkcjonalndci, czyli exportu (wysytanjeobiektéw Dicom RT Struct do systemu planowania
leczenia”. Tym samym stawianie nowych zarzutéw, na obecnyrpietpos¢gpowania nie
daje maliwosci Izbie na ustosunkowaniegsilo nich, gdy zgodnie z przepisem art. 191 ust.
3 ustawy Prawo zamowigoublicznychlzba nie meée orzekad, co do zarzutow, ktére nie byty

zawarte w protecie.

W powyzszym zakresie zarzuty nie potwierdzitg.si

Zdaniem lIzby, nie potwierdzit sirdwniez zarzut dotycgcy nie spetnienia wymogow opisu,
poniewa nie g podane wymiary aparatu. Faktem jest, zahczony na stronie 88 oferty
rysunek wskazuje jedynie odle§in urzadzenia odscian i przegrod pomieszczenia, w ktdrym
bedzie zainstalowane oferowane anlzenie, nie stanowi to jednak o sprzecontresci oferty
z treicia specyfikacji istotnych warunkow zaméwienia. Jalkisghie wskazato Konsorcjum
Mediso w przysipieniu do posfpowania toczcego s¢ w wyniku wniesienia protestu,
wymiary urzdzenia zostaty podane w innegéei oferty, co w przetzeniu na ogolny wymiar
pomieszczenia i odlegtoi do scian czy te komor, zobrazowane na rysunku ze strony 88
oferty, stanowi o spetnieniu wymogu #tisvosci umieszczenia oferowanego agzenia w
przeznaczonym przez Zamawieggo pomieszczeniu. Fakt nie naniesienia wymiar@w n
rysunek ze strony 88 oferty stanowi jedynigdbico do formy, a nie do e oferty.

Zdaniem Izby, jeeli wszystkie wymagane przez Zamawggo dane znalazly esiw

Sposob czytelny, nie buglzy watpliwosci w ofercie Przysfpujacego, w takim zakresie nale
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przyzna& zgodnd¢ tresci danej oferty z tria specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.
Postpowanie Przyspujacego, polegace na pomirgciu zamieszczenia konkretnej
informacji w tabeli przygotowanej przez Zamaw@ggo jako wzorzec, z jednoczesnym
zamieszczeniem padanej informacji w innym miejscu oferty, nie i@ zostéa uznane za
sprzeczngk tresci oferty ze s.i.w.z. tj. naruszae przepis art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo

zamOwié publicznych.

W powyzszym zakresie zarzut nie potwierdzg.si

W zakresie, zazarzutu nieztgenia dokumentu — zgtoszenia do rejestru, zgodnistaws 0
wyrobach medycznych, I1zba w peini podziela stankavisaprezentowane przez Konsorcjum
Mediso w pémie — Przysfpienie do pospowania tocacego s¢ w wyniku wniesienia
protestu.

Zgodnie z przepisem art. 54 ust. 1 ustawy z dniak®ietnia 2004 roku o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zmianami)rktstanowi, ze: ,Wytwdrca,
autoryzowany przedstawiciel, importer lub podmialpawiedzialny za wprowadzenie do
obrotu wyrobu medycznego, ktory wprowadza na temyto Rzeczypospolitej Polskiej
aktywny wyréb medyczny do implantacji, wyréb metyddasy Il b lub klasy Ill, wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro z wykazu A i zaaykB lub wyrdb medyczny do diagnostyki
in vitro do samodzielnego stosowania - dokonuj@szgnia do Rejestru niezwtocznie po
pierwszym wprowadzeniu daywania tego wyrobu medycznegoJak stusznie zauvirg
Zamawiajcy, rozstrzygajc protest, konieczr$é rejestracji dotyczy wwicznie wyrobow
medycznych, ktére zostapo raz pierwszy wprowadzone daytkowania. Oznacza toe
jesli wyréb medyczny byt ju wczenie wprowadzony do aytkowanie na terenie wspolnoty
(UE + EFTA) to nie ma obowkku wpisywania go do rejestru prowadzonego w Polade
54 ust 1 oraz art. 3 ust 1 pkt 14 ustawy o wyrobaedycznych =[...] wprowadzeniu do
wywania - naléy przez to rozumie pierwsze udosgpnienie uytkownikowi wyrobu
medycznego gotowego diéywania w celu tycia zgodnie z przewidzianym zastosowaniem na
terytorium paistwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub spawa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTAStrony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczyn”Zadanie dodatkowego wpisu wpdlskim rejestrze"bytoby
sprzeczne z preamlaut art. 4 ust | dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia dZerwca 1993r

dotyczcej wyrobow medycznym, gdy powodowatoby trudri@i i ograniczenia w
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swobodnym przeptywie wyrobéw medycznych, ktore alystoznaczone znakiem CE na
mocy cytowanej wiej dyrektywy.

Odnanie zarzutu, przedstawienia niewdavie sporadzonej deklaracji zgodioi, gdyz nie
zawiera wskazania dotygzego klasy wyrobu medycznego, jest on bezzasadmyiewa
zgodnie z obowizujacym prawem zarowno Polskim jak i Wspolnotowym nia wskazania,

jakoby w tr&ci deklaracji zgodn&i musiata by podana klasa wyrobu medycznego.

W powyzszym zakresie zarzut nie potwierdzg.si

W wyniku tak ustalonego stanu faktycznego sprawyajéva lzba Odwotawcza

stwierdzita,ze zarzuty Odwotujcego nie potwierdzity si

Na podstawie przepisu art. 191 ust. 1 ustawy Przamodwieér publicznych, naleato orzec

jak w sentencji.

O kosztach pogpowania odwotawczego orzeczono na podstawie att.us® 6 i 7 ustawy
Prawo zamowig publicznych, czyli stosownie do wyniku pgsbwania.

Rozliczeniu podlegat rownie zwrot kosztow poniesionych zywku z konieczngria
dokonania ogldzin w kwocie 502 zt 00 gr. Powsgze miato miejsce w oparciu o 8 4 ust. 1 pkt
1 lit. ¢ oraz w kwocie 694 zt 00 gr w oparciu o fkiit. a — koszty zwizane z dojazdem na
wyznaczone posiedzenia Izby, zgodnie z rozgtweniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 9
lipca 2007r. w sprawie wysoka oraz sposobu pobierania wpisu od odwotania oydzajow
kosztow w posgpowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (DzNr 128, poz. 886 ze

Zmianami).
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Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stigc2004 r. - Prawo zamowigublicznych
na niniejszy wyrok w terminie 7 dni od dnia jegorghzenia - przystuguje skarga za
posrednictwem Prezesa UWidu Zamowié Publicznych do &lu Okegowego wKrakowie.

Przewodniczcy:

Cztonkowie:
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