Sygn. akt: KIO 979/12

KIO 980/12
WYROK
z dnia 23 maja 2012 .
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:

Przewodnicz acy: czionek Krajowej Izby Odwotawczej: Barbara Bettman

Protokolant: tukasz Listkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 22 maja 2012 r. odwotan wniesionych do Prezesa

Krajowej 1zby Odwotawczej:

A. w dniu 15 maja 2012 r. przez wykonawce PANEP s.r.o. ul. Brnenska 1246, 66501
Rosice u Brna Republika Czeska, adres dla dor eczen: PANEP s.r.o0. sp. z 0.0. Oddziat
w Polsce ul. Warszawska 153, 43-300 Bielsko-Biata  (KIO 979/12),

B. w dniu 15 maja 2012 r. przez wykonawce: JKT Wytwdrnia Artykutdw Higienicznych
Spotka z o.0. w Bialymstoku, Biuro Handlowe (adres do korespondencji) 00-193
Warszawa, ul. Stawki 2 (KIO 980/12),

- W post gpowaniu prowadzonym przez zamawiaj gcego: Zespo6t Opieki Zdrowotnej w

Nysie ul. Bohateréw Warszawy 34, 48-300 Nysa,

przy udziale:

A. wykonawcy, Mercator Medical S.A. ul. H. Modrzejewskiej 30, 31- 327 Krakdw,
zglaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego o sygn. akt KIO

979/12, po stronie zamawiajgcego,

B. wykonawcy, Mercator Medical S.A. ul. H. Modrzejewsk iej 30, 31-327 Krakow,
zglaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego o sygn. akt KIO

980/12, po stronie zamawiajgcego,



orzeka:

A. 1. Oddala odwotanie wykonawcy PANEP s.r.o. ul. Brnenska 1246, 66501 Rosice u
Brna Republika Czeska adres dla dor eczen: PANEP s.r.o. sp. z 0.0. Oddzial w Polsce
ul. Warszawska 153, 43-300 Bielsko-Biata (KIO 979/ 12),

2. Kosztami postepowania obcigza odwotujgcego PANEP s.r.o. ul. Brnenska 1246, 66501
Rosice u Brna Republika Czeska, adres dla dor eczen: PANEP s.r.o0. sp. z 0.0. Oddziat
w Polsce ul. Warszawska 153, 43-300 Bielsko-Biata  (KIO 979/12),

2.1. zalicza na poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr (stownie:
siedem tysiecy piecset ziotych zero groszy) uiszczong przez odwotujgcego PANEP s.r.o. ul.
Brnenska 1246, 66 501 Rosice u Brna Republika Czesk a adres dla dor eczen: PANEP
s.r.o. sp. z 0.0. Oddziat w Polsce ul. Warszawska 1 53, 43-300 Bielsko-Biata, tytutem

wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od odwotujagcego PANEP s.r.0. ul. Brnenska 1246 665 01 Rosice u Brna
Republika Czeska, adres dla dor eczen: PANEP s.r.o. sp. z 0.0. Oddziat w Polsce ul.
Warszawska 153, 43-300 Bielsko-Biata, na rzecz zamawiajgcego Zespotu Opieki
Zdrowotnej w Nysie ul. Bohaterow Warszawy 34, 48-30 0 Nysa, kwote 3 598,98 zi
(stownie: trzy tysigce piecset dziewiecdziesigt osiem ztotych dziewiecdziesigt osiem groszy),
stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione  z tytutlu wynagrodzenia

petnomocnika.

B. 1. Uwzglednia odwotanie wykonawcy JKT Wytwornia Artykutdw Higienicznych Spétka
Z 0.0. w Bialymstoku Biuro Handlowe (adres do kores  pondencji) 00-193 Warszawa, ul.

Stawki 2, (KIO 980/12) i nakazuje zamawiajgcemu:

1.1.  uniewaznienie czynnosci uniewaznienia postepowania na cze$¢ 7 zamoéwienia,
1.2. uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty odwotujgcego JKT Wytwornia Artykutow
Higienicznych Spétka z o0.0. w Biatymstoku Biuro Han dlowe (adres do

korespondenciji) 00-193 Warszawa, ul. Stawki 2,  na czes¢ 7 zamdwienia,

1.3. nakazuje zamawiajgcemu powtorzenie czynnosci badania, oceny ofert oraz
czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty na czesé¢ 7 zaméwienia, poprzedzonej
wezwaniem odwotujacego do wyjasnien oferty na czes¢ 7 zamoOwienia, w trybie art.
26 ust. 4 ustawy Pzp.

2. Kosztami postepowania obcigza Zespét Opieki Zdrowotnej w Nysie ul. Bohateréw

Warszawy 34, 48-300 Nysa (KIO 980/12),
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2.1. zalicza na poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr (stownie:
siedem tysiecy piecset ziotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce JKT Wytwaornia
Artykutéw Higienicznych Spétka z o.0. w Biatymstoku Biuro Handlowe (adres do

korespondencji) 00-193 Warszawa, ul. Stawki 2, (KIO 980/12), tytutem wpisu od

odwotania,

2.2. zasadza od Zespotu Opieki Zdrowotnej w Nysie ul. Bohaterow War  szawy 34,
48-300 Nysa, na rzecz wykonawcy JKT Wytwérnia Artykutdw Higienicznych Spoétka z
0.0. w Biatymstoku Biuro Handlowe (adres do korespo ndenciji) 00-193 Warszawa, ul.
Stawki 2, kwote 9 345 zt 00 gr (stownie: dziewiec tysiecy trzysta czterdziesci piec ziotych
zero groszy), stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wpisu od

odwotania i wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej |zby

Odwotawczej do Sadu Okregowego w Opolu.

Przewodnicz acy: .........ccovevvnennn



Sygn. akt: KIO 979/12
Sygn. akt: KIO 980/12

Uzasadnienie:

W postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego, prowadzonym w trybie
przetargu nieograniczonego na ,Na dostawe sterylnych oblozen i serwet chirurgicznych,
masek, czepkdw, fartuchéw ochronnych jednorazowego uzytku, pokrowcow na obuwie oraz
pokry¢ higienicznych, podzielonym na 9 czesci, ktérego wartos¢ jest mniejsza niz kwoty
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp (BZP poz. 84728 z

dnia 19.03.2012 r.), zostaly wniesione nastepujace odwotania:

A. W dniu 15 maja 2012 r. w formie pisemnej przez wykonawce PANEP s.r.0. (KIO
979/12), (dalej zwany takze PANEP), w kopii przekazane zamawiajgcemu w terminie

ustawowym.

B. W dniu 15 maja 2012 r. w formie pisemnej przez wykonawce JKT Wytwornia
Artykutéw Higienicznych Sp. z o0.0. w Biatymstoku Biuro Handlowe Warszawa, (KIO 980/12),

(dalej zwany takze JKT), w kopii przekazane zamawiajgcemu w terminie ustawowym.

Podstawg wniesienia odwotan byto powiadomienie za posrednictwem faksu i drogg
elektroniczng w dniu 10 maja 2012 r. o wynikach przetargu, w tym o odrzuceniu ofert

odwotujgcych.

Odwolujacy, wobec podjetych czynnosci i zaniechan czynnosci, zarzucili
zamawiajacemu Zespotowi Opieki Zdrowotnej w Nysie, naruszenie przepiséw ustawy Prawo
zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.), dalej zwang ustawg

Pzp.

Sygn. akt: KIO 979/12

Odwotujacy - PANEP s.r.o. zaskarzyt rozstrzygniecie ww. postepowania w zakresie
odrzucenia jego oferty w czesci 5 zamdwienia, ktorej przedmiotem byta dostawa serwet

chirurgicznych jednorazowego uzytku.

Wskazanej czynnosci zamawiajacego zarzucit naruszenie:

1. art. 7 ustawy Pzp, przez odrzucenie oferty odwotujgcego z powoddw sprzecznych z
obowigzkiem przestrzegania zasady uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
wykonawcow, powodujgcych faktyczng niemozliwo$¢ ubiegania sie przez zagranicznego

wykonawce - nie majacego siedziby na terytorium RP, ktérym jest odwolujacy - o uzyskanie



zamoOwienia na dostawe wyrobow medycznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2. art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, przez jego bledng wyktadnie skutkujacg uznaniem, ze
treS¢ oferty odwotujacego - w zakresie oferowanych w czesci 5 zamowienia wyrobow
medycznych - nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia (dalej:
.SIWZ"), co rzekomo uzasadniato odrzucenie oferty odwotujgcego w czesci 5 zamowienia w

oparciu o powotany przepis.

Majac na uwadze powyzsze, odwotujacy wnosit o:

1. nakazanie zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci odrzucenia zlozonej oferty w
czesci 5 zaméwienia i w konsekwencji;

2. nakazanie zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty firmy Mercator
Medical S.A., jako najkorzystniejszej w czesci 5 zamowienia,;

3. nakazanie zamawiajgcemu powtOrzenia czynnosci oceny ofert w czesSci 5
zamowienia i wyboru najkorzystniejszej oferty sposrod ofert waznych, w oparciu o kryterium
oceny ofert przewidziane postanowieniami SIWZ oraz przy uwzglednieniu obowigzujgcych
ustaw - prawa powszechnie obowigzujacego, w tym w szczegodlnosci regulacji ustawy z dnia

20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.).

Odwotujacy argumentowal, ze posiada interes we wniesieniu niniejszego odwotania,
W rozumieniu art. 179 wust. 1 ustawy Pzp, bowiem w razie uwzglednienia Srodka
odwotawczego, jego oferta bedzie najkorzystniejsza spos$réd ztozonych w czesci 5

zamowienia.

W uzasadnieniu zgtoszonych zarzutéw i zadan, odwolujacy podat, ze zostat
poinformowany, o odrzuceniu jego oferty, gdyz tre$¢ oferty ztozonej w czesci 5 zamdwienia
nie odpowiadata tresci SIWZ, bowiem nie przedstawit on zgodnie z postanowieniami
Rozdziatu V pkt IV SIWZ i art. 58-60 oraz 134 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o wyrobach (...)" -

wymaganych w warunkach przetargu dokumentéw w postaci:

- formularza powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobow Medycznych, do kazdej
pozycji w zadaniach, ktérego ztozenie potwierdzone miato by¢é przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, lub

- odrebnego pisma potwierdzajgcego ztozenie wniosku, poswiadczonego przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, lub

- oswiadczenia podpisanego przez uprawniong osobe, ze w okreslonym dniu zostaty
zlozone wymagane dokumenty w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobéjczych (w przypadku braku dokumentu potwierdzonego przez

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboéjczych).
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Powyzsze uzasadnia¢ miatlo - w ocenie zamawiajagcego - odrzucenie oferty
odwotujgcego, wobec materialnej niezgodnosci tresci oferty odwotujgcego z postanowieniami
SIWZ. Ze stanowiskiem zamawiajacego, odwotujacy nie zgodzit sie - wywodzac, ze z zasady
rownego traktowania wykonawcow okreslonej przepisem art. 7 ustawy Pzp, wyplywa zakaz
dyskryminacji podmiotéw ubiegajacych sie o zamowienie ze wzgledu na siedzibe wykonawcy
I jego wiasciwosci. Ustawa Pzp nie przewiduje mozliwosci stosowania tzw. preferencji
krajowych. Wykonawcy o cechach zakrajowosci majg zatem takie same prawa, jak
wykonawcy majacy siedzibe w Polsce. Powyzszg teze uzasadnia, w ocenie odwolujacego,
okolicznosé, ze przepisy ustawy o wyrobach (...) nie przewidujg wzgledem podmiotéw
zagranicznych (wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli, dystrybutorow etc.) obowigzkow
informacyjnych i rejestracyjnych zwigzanych z oferowanymi wyrobami medycznymi, na ktore
to powotat sie zamawiajacy. Odwolujacy przekonywat, ze ratio legis tego przepisu nalezy
upatrywaé¢ w koniecznosci dostosowania prawa krajowego do standardéw Unii Europejskiej.
Przepisy (rozdziat 2 ustawy o wyrobach (...), art. 6 i nastepne), regulujgq zasady
wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu i uzywania, ktGre stosowane sa przez
wszystkie podmioty zwigzane z produkcja, badaniami i oceng zgodnosci, a takze przez
dostawcow, instalatorow, osoby dokonujgce przegladéw, napraw i innych stosownych
czynnosci oraz uzytkownikow wyrobow. Nadto, w rozdziale 3 ustawy o wyrobach (...) (art. 17
i nast.) okreslono i zestawiono obowigzki importerow i dystrybutorow. Regulacje te sg
zgodne z aktualnym kierunkiem legislacji unijnej (rozporzadzenie 2008/765/WE, decyzja
2008/768/WE) i wymaganiami wobec takich podmiotéw dziatajacych w innych sektorach
gospodarki. Wynikajg z dazeh do zapewnienia bezpieczenstwa wyrobdéw rozprowadzanych
przez posrednikéw oraz z trudnosci komunikowania sie z wytwdrcami i nadzorowania obrotu
wyrobami pochodzacymi z krajéw trzecich. W uzasadnieniu do rzgdowego projektu ustawy o
wyrobach (...) wskazano: ,[...Zwraca sie uwage, ze okre$lenia ,dystrybutor” i ,importer" (art.
2 ust. 1 pkt 12 i 13) dotyczg podmiotéw z siedzibg w panstwie czionkowskim, natomiast
projekt ustawy naktada niektére obowigzki wytgcznie na podmioty z miejscem zamieszkania

lub siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej [...].”

W zwigzku z trescig uzasadnienia odrzucenia oferty, (z przywotaniem przepisow ww.
ustawy o wyrobach (...) - przy czym, zdaniem odwotujgcego, zamawiajgcy pomingt
bezwzglednie obowigzujgce regulacje ustawowe - powotanego aktu normatywnego - majace
zastosowanie obok - réwnolegle z SIWZ). Odwolujacy przekonywat, ze nalezy odnies¢ sie do
ustawowego aparatu pojeciowego, zawartego w art. 2 tejze ustawy. Zawarte sg w nim
bowiem m.in. legalne definicje poje¢: ,autoryzowany przedstawiciel" [(art. 2 ust. 1 pkt 2
ustawy o wyrobach (...), ,dystrybutor" (art. 2 ust. 1 pkt 12 ustawy o wyrobach...), ,importer"
(art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy o wyrobach...) i ,wytworca (art. 2 ust. 1 pkt 45 ustawy o



wyrobach...)]. Odwotujgcy przywotat regulacje ustawy o wyrobach medycznych, gdzie:

- art. 2 ust. 1 pkt 45 ustawy o wyrobach (..) podaje, ze wytwdrcg jest podmiot
odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu przed
wprowadzeniem go do obrotu pod nazwg witasng, niezaleznie od tego, czy te czynnosci
wykonuje on sam, czy w jego imieniu inny podmiot, jak réwniez podmiot, ktéry montuje,
pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub oznakowuje gotowy produkt lub nadaje mu
przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu, jako wyrobu pod nazwg
wlasng, z wyjatkiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juz wprowadzone do
obrotu, w celu ich przewidzianego zastosowania przez indywidualnego pacjenta,

- dystrybutorem w rozumieniu przepisu art. 2 ust. 1 pkt 12 ustawy o wyrobach (...) jest z kolei
podmiot majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie czionkowskim, ktéry
dostarcza lub udostepnia wyréb po jego wprowadzeniu do obrotu oraz swiadczeniodawca,
ktory sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium innego panstwa
cztonkowskiego wyréb przeznaczony do udzielania przez niego swiadczen zdrowotnych,

- importerem, zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 ust. 1 pkt 13 Ustawy o wyrobach (...), jest
podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry
wprowadza do obrotu wyréb spoza terytorium panstw czionkowskich, jak réwniez
Swiadczeniodawca, ktory sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spoza
terytorium panstw cztonkowskich wyréb przeznaczony do udzielania przez niego swiadczen

zdrowotnych,

- autoryzowanym przedstawicielem (art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy o wyrobach (...) jest natomiast
podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie czionkowskim, ktéry jest
wyznaczony przez wytworce do dziatania w jego imieniu oraz do ktérego mogq zwracac sie,
zamiast do wytworcy, wtadze i instytucje panstw czionkowskich w sprawach obowigzkdéw

wytworcy okreslonych w tym akcie normatywnym.

Majac na uwadze zacytowane wyzej definicje, odwolujacy uznal, ze jest wytworcg
wyrobéw medycznych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 45 ustawy o wyrobach (...). Zauwazyt, ze
ustawowa definicja tego pojecia nie wprowadza rozroznienia na podmioty majace siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i innego panstwa cztonkowskiego, a zatem - lege
non distinguente - dotyczy kazdej z wymienionych kategorii wytwércéw. Utrzymywat, ze
odwotujgcego nalezy takze uzna¢ - w zgodzie z trescig art. 2 ust. 1 pkt 12 ustawy o
wyrobach (...) - za dystrybutora wyrobéw medycznych, niezaleznie od zrodta ich
pochodzenia (tj. wyrobdéw, dla ktérych jest producentem, jak i tych, ktére uzyskuje od
wytworcow, celem dalszego dostarczania lub udostepniania po ich wprowadzeniu do obrotu i

uzywania).



Przenoszac powyzsze rozwazania na grunt obowigzkéw rejestracyjnych i
informacyjnych, okreslonych przepisami rozdziatu 7 ustawy o wyrobach (...) - art. 58 i
nastepne - odwotujacy stwierdzit, ze nie moze by¢ on ich adresatem, na co wskazat nizej

przedstawione okolicznosci.

Obowigzek zgtoszenia wyrobu medycznego Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej ,Prezes Urzedu")
uregulowany zostat w art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach (...). Przewiduje on, ze zgloszenie
takie powinno zosta¢ dokonane co najmniej na 14 dni przed pierwszym wprowadzeniem do
obrotu albo przekazaniem do oceny dzialania. Zgodnie z literalnym brzmieniem
komentowanego przepisu regulacja owa dotyczy wylacznie wytworcy i autoryzowanego
przedstawiciela majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, do ktérej to
kategorii nie zalicza sie odwotujacego. Koniunkcja uzyta przy redakcji przepisu [(,wytworca i
autoryzowany przedstawiciel" - art. 58 ust.1 in principio Ustawy o wyrobach (...)] ma
charakter nieprzypadkowy i powoduje, ze wymoég posiadania siedziby na terytorium Polski

dotyczy kazdej z wymienionych w nim kategorii podmiotow.

W dalszej kolejnosci odwotujgcy zwracat uwage na tres¢ art. 58 ust. 2 Ustawy o
wyrobach (...), w ktorym mowa jest o podmiocie, ktory prowadzi dziatalno$¢ okreslong w art.
30 ust. 1 lub 4 ustawy, a polegajaca na zestawianiu wyrobow medycznych oznakowanych
znakiem CE w celu ich wprowadzenia do obrotu, jako systemu lub zestawu zabiegowego
oraz sterylizacji takich systeméw lub zestawdw zabiegowych w celu wprowadzenia ich do
obrotu. Jego obowigzkiem jest powiadomienie Prezesa Urzedu o prowadzonej dziatalnosci,
€0 najmniej na 14 dni przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu systeméw lub zestawow
zabiegowych, wysterylizowanych systeméw Ilub zestawow zabiegowych Iub innych
wysterylizowanych wyrobéw medycznych oznakowanych znakiem CE. Wykladnia jezykowa
art. 58 ust. 2 ustawy o wyrobach (...), a zwlaszcza uzyte w nim sformutowanie ,podmiot
majacy (...) siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej" doprowadzita odwotujacego do
wniosku, ze chociaz prowadzi on dzialalno$¢, do ktérej odsyla komentowany przepis - to
jednak, z uwagi na niespetnianie warunku posiadania siedziby w kraju - nie jest objety

dyspozycja tej regulaciji.

Ze wskazanej powyzej przyczyny (braku siedziby na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej), zdaniem odwotujacego - nie znajdg w odniesieniu do niego zastosowania wymogi

informacyjne, przewidziane przepisem art. 58 ust. 3 ustawy o wyrobach (...).

Odwotujacy wywodzit - wbrew stanowisku zamawiajgcego, ze nie miat zatem,
zgodnie z przepisami ww. ustawy, obowigzku dokonywania powiadomienia o wyrobach,

ktore dotad nie podlegaly rygorowi rejestracji, w przypadku ich wprowadzenia na terytorium



RP w ciggu 5 miesiecy od daty wejscia w zycie ustawy o wyrobach ... (art. 134 tejze). Przepis
Ow odnosi sie wprost do oméwionej powyzej kategorii podmiotéw z art. 58 ust. 3 ustawy o

wyrobach (...).

Odwotujacy zwracat uwage na okolicznosé, ze jakkolwiek ustawodawstwo krajowe,
zgodnie z przedstawiong przez odwolujgcego argumentacjg, zwalnia podmioty zagraniczne z
obowigzkow rejestracyjnych/informacyjnych - obejmujacych wyroby medyczne, to odwotujacy
obowigzany jest przestrzega¢ tych powinnosci na gruncie prawa krajowego panstwa
cztonkowskiego (fj. ad casum czeskiego). W zwigzku z powyzszym dotgczyt on - w
odpowiedzi na wezwanie zamawiajacego do uzupetnienia dokumentéw z dnia 27 kwietnia
2012 r. - certyfikat wolnej sprzedazy, wydany na podstawie whasciwych przepisow przez
Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej, wraz z jego ttumaczeniem na jezyk polski, ktory
stanowi dowoOd spelnienia obowigzkéw rejestracyjnych/informacyjnych w zakresie

oferowanych przez odwotujacego wyrobéw medycznych.

Dowdd: - pismo zamawiajgcego z dnia 27 kwietnia 2012 r.,
- odpowiedZz odwotujgcego z dnia 30 kwietnia 2012 r. wraz z zalgcznikiem -
Certyfikatem wolnej sprzedazy z dnia 19 pazdziernika 2010 r. wraz z jego ttumaczeniem na

jezyk polski.

Odwotujacy podkreslat, ze dopetnienie ww. obowigzkow, niezaleznie od miejsca, w
ktérym ono nastgpito, skutkuje obecnie, tj. od dnia 1 maja 2011 r., przekazaniem danych do
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych EUDAMED (ang. European Databank on
Medical Devices), powotanej Decyzjg Komisji 2010/227/EU z dnia 19 kwietnia 2010 r. Jej
adresatem sg panstwa czionkowskie UE, za$ celem - zgodnie z pkt 2 preambuty -
wzmocnienie nadzoru rynku poprzez zapewnienie wlasciwym organom szybkiego dostepu
do informacji o wytworcach i upowaznionych przedstawicielach, wyrobach i certyfikatach
oraz do danych pochodzacych z obserwaciji, w celu wymiany danych dotyczacych badan
klinicznych, a takze przyczynienie sie do jednolitego stosowania wymienionych dyrektyw, w
szczegolnosci w zakresie wymogow dotyczacych rejestracji. Oznacza to, ze informacje o
wyrobach medycznych, ktérych odwolujacy jest wytworcg lub dystrybutorem, sg
przekazywane za posrednictwem witasciwego organu panstwa cztonkowskiego, na terytorium

ktérego ma on siedzibe, tj. Ministerstwa Zdrowia Republiki Czeskiej.

Na marginesie zasygnalizowat, ze tresC wzmiankowanego powyzej wezwania
znacznie ograniczata zakres mozliwych do przedtozenia dokumentéw, w stosunku do
odnosnego zapisu Rozdziatu V pkt IV SIWZ. Zgodnie z trescig pisma, odwotujacy zostat
wezwany do ,[...uzupetnienia w ofercie Formularza Powiadomienia/ Zgtoszenia do Rejestru

Wyrobow Medycznych dla wszystkich zaoferowanych wyrobdéw (...)]". Tymczasem - jak



wskazal na wstepie niniejszego odwotania - SIWZ umozliwiata ztozenie jednego z trzech
(badz wszystkich naraz, o czym sSwiadczy uzyta w rozdziale V pkt IV alternatywa
nieroztaczna ,lub™) - dokumentow/oswiadczen.

Dowdd: - pismo zamawiajgcego z dnia 27 kwietnia 2012 r.,

Rowniez ubocznie odwotujacy zwrécit uwage na wadliwg argumentacje zawartg we
wzmiankowanym wezwaniu. Zaznaczal, ze zamawiajgcy - z sobie tylko znanych wzgledow
przyjal, ze niedopetnienie przez odwolujagcego obowigzku zgtoszenia/powiadomienia,
dotyczacego oferowanych wyrobéw medycznych - spowoduje uznanie go - po mysli art. 2
ust. 1 pkt 12 ustawy o wyrobach (...) - za dystrybutora tychze, co rzekomo zaktualizuje po
jego stronie powinnosci powiadamiania (art. 58 ust. 3).

Rozumowanie takie uznal odwotujacy za wadliwe, albowiem: po pierwsze - nawet
jesli przyjaé, ze odwotujacy sprowadza wyroby z terytorium innego panstwa cztonkowskiego,
to skutek w postaci uznania go za dystrybutora nastepuje ex lege i nie jest uzalezniony od
zachowania innego podmiotu, po drugie zas - skoro, wyroby oferowane przez odwotujacego
sg rejestrowane w panstwie cztonkowskim jego siedziby, to sprzeczny zaréwno z ratio legis
ustawy o wyrobach (...), jak i z ideg bazy EUDAMED, bytby obowigzek powtérnego
dokonywania zgtoszen/powiadomien na terytorium RP.

Na marginesie odwotujacy stwierdzit, iz wadliwa jest interpretacja przepiséw ustawy o
wyrobach (...) - art. 2 ust. 1 pkt 12 i art. 58 ust. 3) dokonana przez zamawiajgcego, a
sprowadzajgca sie do twierdzenia o rzekomym obowigzku powiadomienia - spoczywajacym
na nim - jako swiadczeniodawcy, gdyz nawet gdyby uznac¢ go za dystrybutora w rozumieniu
pierwszego z powotanych przepisébw (co jest watpliwe majac na uwadze fakt, iz nie
sprowadza on osobiscie na terytorium RP z terytorium innego panstwa cztonkowskiego
wyrobu przeznaczonego do udzielania swiadczen zdrowotnych), to Szpital nie wprowadza na
terytorium RP wyrobu przeznaczonego do uzywania na tym terytorium w rozumieniu art. 58
ust. 3 Ustawy o wyrobach (...), jako ze czyni to w tym wypadku wykonawca. Zaznaczat
rébwniez, ze w poprzednim postepowaniu o0 udzielenie zamoOwienia publicznego,
prowadzonym przez tego samego zamawiajgcego w trybie przetargu nieograniczonego,
ktérego przedmiotem byla dostawa sprzetu medycznego dla Oddziatu Okulistycznego (nr
postepowania ZP-4/2012), w czesci 14 zamoOwienia (dostawa jednorazowego zestawu do
iniekcji doszklistkowych) - wybrano oferte odwolujgcego, pomimo tego, ze zamawiajacy
takze wymagat okreslonych dokumentéw potwierdzajacych spetnienie obowigzkéw
rejestracyjnych/informacyjnych z ustawy o wyrobach (...), a zamawiajgcy nie miat wéwczas
watpliwosci w kwestii braku takich obowigzkéw po stronie odwotujgcego (zatem w tym
przypadku miat na uwadze zapisy ustawowe obowigzujace rownolegle z SIWZ).

Dowadd: - wycigg z zapiséw SIWZ do postepowania nr ZP-4/2012, str. 4, Rozdziat V pkt IlI
ppkt 3;
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- zawiadomienie o wyborze najkorzystniejszej oferty w postepowaniu nr ZP-4/2012 z
dnia 23 kwietnia 2012 r.

Odwotujacy podnosit dodatkowo, ze - biorgc pod uwage podstawe odrzucenia -
materialnemu obowigzkowi witasciwego opisania przez zamawiajgcego swoich wymagan
odnosnie przedmiotu zamowienia i sposobow ich weryfikacji odpowiada koniecznosc
udowodnienia odwotujgcemu niezgodnosci jego oferty z wymaganiami opisanymi w SIWZ,
jesli zostata ona odrzucona na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp. Jak bowiem
wskazata Krajowa Izba Odwotawcza m. in. w wyroku z dnia 22 stycznia 2010 r. ,..ciezar
dowodu zaistnienia niezgodnosci tresci oferty wykonawcy z trescig siwz spoczywa na
zamawiajacym, gdyz on ze swych twierdzeh wywodzi skutek prawny w postaci odrzucenia
oferty (art. 188 ust. 1 ustawy, art. 6 K.c. w zw. z art. 14 ustawy)”. Odwotujacy nie uznat tego
obowigzku w jego przypadku za spetniony - w sytuacji, gdy w pismie informujagcym o
rozstrzygnieciu postepowania powotano zdawkowo szereg przepisOw ustawy o wyrobach
(...) art. 58-60 i 134 tejze, nie wskazujac, w jakim zakresie owe regulacje miatyby znalez¢
zastosowanie w odniesieniu do odwotujacego.

Dowdd: - informacja o wyborze najkorzystniejszej oferty w postepowaniu z dnia 10 maja
2012r.

Reasumujac przedstawione wywody, odwotujacy stwierdzit, ze zamawiajacy nie tylko
nie udowodnit podstaw do odrzucenia jego oferty, ale przede wszystkim nie miat po temu w
ogole podstaw prawnych - w ptaszczyznie regulacji ustawy o wyrobach (...), ale réwniez
ustawy Pzp. Przepis art. 26 ust. 3 ustawy Pzp, ktéry to zamawiajacy naruszyt, przewiduje -
co do zasady - obowigzek wzywania do uzupetnienia dokumentéw, oswiadczen, czy
petnomocnictw, ograniczony jednak do sytuacji, w ktdrych wymagane dokumenty znajdujg
zastosowanie do konkretnego wykonawcy. Nie mozna bowiem stosowac takiej interpretacji
przepisu, ktéra prowadzi do niemozliwych do pogodzenia z postulatem racjonalnosci
ustawodawcy, efektéw. Na zagadnienie owo zwroécit takze uwage Sad Najwyzszy m.in. w
wyroku z dnia 21 grudnia 1999 r., w ktérym wskazat: ,(...Trzeba eliminowa¢ takie ustalenia
interpretacyjne tekstow prawnych, przy ktérych przyjeciu skutki stosowania odpowiedniego
przepisu bylyby wadliwe, a w szczegolnosci prowadzityby do skutkéw niezamierzonych przez
ustawodawce." Wobec powyzszego nie uznal, aby zasadne bylo wzywanie do uzupetnienia
dokumentdéw, ktérych odwotujgcy, zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi przepisami, nie

musiat (a zarazem nie mogt) przedstawic.

Na wezwanie zamawiajgcego z dnia 15 maja 2012 r. - wykonawca, Mercator Medical
S.A. z siedzibg w Krakowie - zgtosit dnia 17 maja 2012 r. swoje pisemne przystapienie do
postepowania odwotawczego o sygn. akt KIO 979/12, po stronie zamawiajgcego, w kopii

przestane stronom. Zgtaszajacy przystgpienie wnosit o oddalenie odwotania w zakresie

11



czesci 5 zamdwienia, gdzie jego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza. Wykonawca
popart stanowisko zamawiajgcego, co zasadnosci odrzucenia oferty odwotujgcego. Ponadto
postawit nowy zarzut, ze ziozenie oferty przez firme PANEP stanowi czyn nieuczciwej

konkurenciji.

Zamawiajgcy podtrzymat swoje stanowisko oraz uzasadnienie dla odrzucenia oferty
odwotujgcego - przedstawione w pismie z dnia 10 maja 2012 r. o wynikach postepowania
przetargowego. W odpowiedzi na odwotanie z dnia 21 maja 2012 r. podnosit okolicznosci,
ze zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, tj. art. 58 ust. 1 tej
ustawy stanowigcym, ,ze wytwoérca i autoryzowany przedstawiciel majacy (...) siedzibe na
terytorium RP dokonujg zgtoszenia” oraz art. 58 ust. 3 ustawy moéwigcym, ze dystrybutor i
importer majacy (..) siedzibe na terenie RP, ktdrzy wprowadzili na terytorium RP wyréb
przeznaczony do uzywania na tym terytorium, majg obowigzek niezwlocznego
powiadomienia o tym Prezesa Urzedu (...). Zamawiajgcy zaznaczat, ze odwotujacy nie
zaprzeczyt, ze obok statusu wytworcy posiada rowniez status dystrybutora, gdyz firma
PANEP prowadzi w Polsce Odziat zagranicznego przedsiebiorcy w formie spéiki z 0.0. z
siedzibg w Bielsku-Biatej, a zgodnie KSH umocowana jest do reprezentacji formy PANEP
s.r.o. Rosice u Brna Republika Czeska. Definicja oddzialu znajduje sie w art. 5 pkt 4 ustawy
0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej, stanowigcym, ze oddziat to wyodrebniona i
samodzielna organizacyjnie cze$¢ dziatalnosci gospodarczej wykonywana przez
przedsiebiorce poza siedzibg przedsiebiorcy Ilub gtdwnym miejscem wykonywania
dziatalnosci. Takiego statusu odwolujacego dowodzi jego udziat w postepowaniach o
udzielenie zamowienia publicznego realizowany przez ten oddzial. Zamawiajacy przytoczyt

dalsze uzasadnienie swoich czynnosci podjetych wzgledem oferty odwotujacego.

Izba postanowita dopusci¢ wykonawce Mercator Medical S.A., do udziatu w sprawie

po stronie zamawiajgcego.

Izba nie stwierdzita podstaw skutkujgcych odrzuceniem odwotania na podstawie art.

189 ust. 2 ustawy Pzp.

Odwotlanie zostato wniesione w postepowaniu, ktérego wartos¢ jest mniejsza niz
kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp. Jednakze
dotyczy czynnosci odrzucenia oferty wykonawcy. Z tych wzgledéw odwotanie nalezato uznaé
za dopuszczalne w wymienionym zakresie — w oparciu o postanowienia art. 180 ust. 2 pkt 4

ustawy Pzp.

Izba dopuscita i przeprowadzita dowody: z ogtoszenia o zamdéwieniu, specyfikacji
istotnych  warunkéw zamodwienia, protokotu postepowania z zalgcznikami, oferty

odwotujgcego, pisma zamawiajgcego z zadaniem wyjasnien z dnia 27 kwietnia 2012 r.,
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pisma wykonawcy z dnia 30 kwietnia 2012 r., stanowigcego odpowiedz na wezwanie. Pisma
z dnia 10 maja 2012 r. informujgcego o wyniku przetargu i o odrzuceniu oferty odwotujgcego.
Ponadto, Izba rozwazyta stanowiska petnomocnikéw stron i uczestnika, przedstawione w

pismach oraz do protokotu rozprawy.

Izba nie dopuscita wnioskowanego przez odwotujgcego dowodu z wymagan
ofertowych do przetargu pn. ,Dostawa sprzetu medycznego dla Oddziatu Okulistycznego (nr
postepowania ZP-4/2012), w czesci 14 zamowienia. Ocena oferty - pod wzgledem
spetnienia wyznaczonych warunkéw przedmiotowych, moze odbywac sie na podstawie
dokumentéw wymaganych w niniejszym postepowaniu, wedtug podanego uprzednio w
SIWZ — sposobu oceny spetienia tych warunkéw. Jedyne zatem $rodki dowodowe w tym
zakresie - moga stanowi¢ dokumenty wymagane w SIWZ. Izba wiadna jest rozpatrywac
sprawe w granicach zarzutéw odwotania — w tym tez zakresie prowadzi postepowanie
dowodowe. W przekonaniu lIzby, zamawiajacy ma prawo dostosowywa¢ wymagania w
kolejnych przetargach do swoich aktualnych potrzeb, czy tez korygowaé¢ ewentualne
nieprawidtowosci - dostrzezone w dokumentacji z poprzednich postepowan - nawet na

identyczny, czy zblizony przedmiot zamowienia.

Rozpatrujgc sprawe w granicach zarzutdw odwotania, jak stanowi art. 192 ust. 7

ustawy Pzp, Izba ustalita co nastepuije.

Postepowanie dotyczy zaméwienia publicznego na ,na dostawe sterylnych obtozen i serwet
chirurgicznych, masek, czepkéw, fartuchéw ochronnych jednorazowego uzytku, pokrowcéw

na obuwie oraz pokry¢ higienicznych, podzielonego na 9 czesci.

Odwotanie dotyczy czesci 5 zamowienia, ktérej przedmiotem byla dostawa serwet

chirurgicznych jednorazowego uzytku.

W rozdziale V pkt IV SIWZ zamawiajacy wymagat na potwierdzenie, ze oferowane dostawy

spetniajg wymagania, przedstawienia w ofercie, miedzy innymi:

- formularza powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobow Medycznych, do kazdej pozyciji
w zadaniach, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych [(Dz. U. Nr
107, poz. 679 z p6zn. zm.) art. 58, 59, 60 oraz art. 134]. Wykonawca zobowigzany jest, aby
zloZzenie dokumentu potwierdzone byto przez Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych na dotgczonym formularzu, lub wykonawca
zlozy odrebne pismo potwierdzajgce ztozenie wniosku, poswiadczonego przez Urzgd
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, lub w
przypadku braku dokumentu potwierdzonego przez Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktow Biobdjczych, wykonawca zalgczy do oferty
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oswiadczenie podpisane przez uprawniong osobe, ze w okreslonym dniu zostaly zloZzone
wymagane dokumenty w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych.”

Wymagania identycznej tresci zawarte byly w ogtoszeniu o zaméwieniu z dnia 19 marca
2012 r. BZP nr 84728.

W dokumentach oferty odwotujacy nie przedstawit ww. dokumentéw wymaganych w
rozdziale V pkt IV SIWZ. Przedstawit jedynie oswiadczenie z 30.06.2011 r., ze obowigzki
rejestracyjne i zgtoszeniowe na podstawie ustawy o wyrobach medycznych nie majg do
niego zastosowania, bo nie posiada siedziby na terytorium RP, od czego ustawa uzaleznia
dokonywanie zgtloszen i powiadomien do Prezesa Urzedu Rejestracji (...), dotyczacych

oferowanych wyrobow medycznych.

Wezwaniem do uzupetnienia dokumentéw z dnia 27 kwietnia 2012 r. zamawiajacy zadat
uzupetlnienia w ofercie formularza powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobow
Medycznych, dla wszystkich zaoferowanych wyrobéw ,zgodnie z ustawg z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych [(Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.) art. 58,59,60 oraz
134 - zgodnie z zapisami SIWZ. Jednocze$nie zamawiajgcy wyjasnia, ze wymagat od
wykonawcow dotgczenia do oferty w/w dokumentow, aby zgodnie z art. 2 pkt 12 ustawy o
wyrobach medycznych nie zostat uznany za dystrybutora i w zwigzku z tym, zobowigzany do
dokonania zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, gdyz wigzaloby sie to z dodatkowymi dla
zamawiajgcego czynnosciami i kosztami. (...) nie przestanie dokumentéw w wyznaczonym

terminie, skutkowac bedzie odrzuceniem oferty.”

W odpowiedzi z dnia 30 kwietnia 2012 r. odwolujacy zawart nastepujgce wyjasnienie: ,w
nawigzaniu do pisma Zamawiajgcego z dnia 27 kwietnia 2012 r., wzywajgcego do
przedstawienia Formularza Powiadomienia/Zgtoszenia do Rejestracji Wyrob6éw Medycznych,
wyjasniam, iz PANEP s.r.o. nie posiada siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, od
czego Ustawa uzaleznia dokonywanie zgloszernn i powiadomieri do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

dotyczgcych oferowanych wyrobéw medycznych.

Ewentualne odrzucenie przez Parnstwa oferty PANEP s.r.o., na skutek nie przediozenia
Formularza Powiadomienia/Zgtoszenia do Rejestru Wyrobéw Medycznych dla wszystkich
zaoferowanych wyrobow, ktérym to dokumentem PANEP s.r.0. - zgodnie z powszechnie
obowigzujgcymi przepisami prawa - nie jest obowigzany sie legitymowac, o czym mowa
szerzej w przedlozonym do oferty w miejsce w/w dokumentu oswiadczeniu z dnia

30.06.2011 r., bedzie stanowito ewidentne naruszenie w postepowaniu zasad uczciwej
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konkurencji wynikajgcych z regulacji art. 7 ust. 1 Ustawy Prawo zamoéwien publicznych.
Nadto, majgc na uwadze fakt, iz oferta PANEP s.r.o. jest najkorzystniejsza cenowo sposrod
ofert przedtozonych w pakiecie 1, 2, 3, 5. Powyzsze dziatanie winno zostac potraktowane
jako dziatanie na szkode Szpitala, ktore moze skutkowac zaréwno odpowiedzialno$cig
karng, jak i cywilng Dyrektora jako Kierownika Zamawiajgcego odpowiedzialnego za
przygotowanie i przeprowadzenie postepowania o0 udzielenie zamdwienia w zgodzie z
regulacjg art. 18 ust. 1 Ustawy Prawo zamoéwier publicznych. Odrzucenie oferty PANEP
s.r.o. na w/w podstawie byloby - nie dos$¢, ze razgco naruszajgce przepisy powszechnie
obowigzujgcego prawa - to jeszcze zupetnie nieuzasadnione z punktu widzenia racjonalnosci
i stusznosci dziatania samego Zamawiajgcego, ktory w innym przetargu - nr ZP-4/2012, w
ktorym byt identycznie sformutowany SIWZ odnosnie wymaganej rejestracji wyrobow
medycznych, wybrat oferte PANEP s.r.0. z dnia 23.04.2012 r., stusznie poprzestajgc ha
przedtozonym os$wiadczeniu wykonawcy w w/w zakresie, jako wystarczajgcym dla
uzasadnienia braku moZliwosci przedtoZzenia przez PANEP s.r.o. wymaganego dokumentu
(dokumentow) w w/w postaci, wynikajgcego z braku obowigzku jego (ich) posiadania przez
PANEP s.r.o. (uzasadnienie w przediozonym wczesniej oswiadczeniu). Dodatkowo
przesylam dokument potwierdzajgcy zgloszenie wyrobédw medycznych w Ministerstwie

Zdrowia Republiki Czeskiej.”

Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej wystawito dokument z dnia 19.10.2010 r. do
oznaczonych okreslonymi symbolami $rodkéw medycznych, z ktérego wynika, ze w
odniesieniu do ww. wyrobéw, ,mozna prowadzi¢ handel wyzej wymienionymi Srodkami
medycznymi, poniewaz spetniajg wszystkie warunki obowigzujgcych przepiséw prawnych i

nie istniejg réwniez zadne przeciwwskazania dla ich wywozenia do okre$lonego kraju.”

Pismem z dnia 10 maja 2012 r. odwotujacy zostat poinformowany, o odrzuceniu jego oferty,
gdyz tres¢ oferty ztozonej w czesci 5 zamowienia nie odpowiadata tresci SIWZ, bowiem
»mimo wezwania do uzupetnienia tresci oferty wykonawca nie przedstawit dla zaoferowanych
produktéw Formularza powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobow Medycznych,
zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych [(Dz. U. Nr 107, poz. 679
z pbézn. zm.), art. 58, 59, 60 oraz 134] - wymodg wynikajgcy z rozdziatu V pkt IV SIWZ."

Odwotujacy przyznal, ze posiada odziat swojej dziatalnosci na terenie Polski, zlokalizowany
w Bielsku-Biatej, ktéry nie ma formy odrebnej spétki z 0.0. Jest to oddziat przedsiebiorcy
zagranicznego z siedzibg w miejscowosci Rosice koto Brna. Okolicznosc taka potwierdzity
zlozone przez zamawiajgcego - jako dowod - powiadomienia o wyborze oferty
najkorzystniejszej w postepowaniu prowadzonym przez szpital Grochowski w Warszawie,

oraz ogtoszenie o wyborze oferty najkorzystniejszej przez Specjalistyczny ZOZ w Poznaniu,
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nr sprawy AZP38101/12, gdzie w obydwu postepowaniach wybrano oferte ztozong przez
firme PANEP s.r.0. Sp. z 0.0. Oddziat w Polsce, 43-300 Bielsko-Biata, ul. Warszawska 153 -

jak wynika z tresci tych dokumentow.

Izba zwazyta, co nastepuje.

Odwotujacy posiadat legitymacje do wniesienia odwotania, w rozumieniu art. 179 ust.
1 ustawy Pzp, bowiem dowodzit, ze niezgodne z ustawg czynnosci zamawiajgcego naruszyty
jego interes w uzyskaniu zamdéwienia, pozbawiajac mozliwos¢ wyboru ztozonej oferty do

realizacji 5 czesci zamowienia.

Jak wynika z protokotu postepowania warto$¢ zamdwienia na dostawe sterylnych
obtozen i serwet chirurgicznych, masek, czepkow, fartuchéw ochronnych jednorazowego
uzytku, pokrowcéw na obuwie oraz pokry¢ higienicznych wynosi 295 000,00 zt — okolicznosé
bezsporna, a wiec zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy Pzp nie przekracza kwoty wartosci
zamoOwien, od Kktérych uzalezniony jest obowigzek przekazywania ogtoszen Urzedowi
Oficjalnych Publikacji Wspélnot Europejskich, wynikajacy z przepiséw rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2009 r. w sprawie kwot wartosci zamoéwien [(...)
(Dz. U. Nr 224, poz. 1795)]. Z wymienionych wzgledow zastosowanie znajduje art. 180 ust. 2
ustawy Pzp, ktory przy danej wartosci zaméwien dopuszcza odwotanie wylacznie na

Cczynnosci zamawiajgcego:

1) wyboru trybu negocjacji bez ogtoszenia, zamodwienia z wolnej reki lub zapytania o
cene,

2) opisu sposobu dokonywania oceny spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu,

3) wykluczenia odwotujgcego z postepowania,

4) odrzucenia oferty odwolujacego.

Przepis w powyzszym brzmieniu zostat wprowadzony ustawg z dnia 2 grudnia 2009 r.

0 zmianie ustawy Prawo zamoéwien publicznych oraz niektérych innych ustaw. (Dz. U. Nr
223, poz. 1778), wprowadzajgcqg znaczace zmiany w zakresie srodkéw ochrony prawnej —
implementujace dyrektywe odwotawczg 2007/66/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 11 grudnia 2007 zmieniajgcg dyrektywy Rady 89/665 EWG i 92/13 EWG w zakresie
poprawy skutecznosci procedur odwotawczych w dziedzinie zamdwieh publicznych.
Regulacje dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie zaméwien publicznych
odnoszg sie do zamoéwien, ktorych warto$¢ przewyzsza kwoty podane w przywotanym wyzej

rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2009 r. w sprawie kwot wartosci
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zamoOwien, od ktorych jest uzalezniony obowigzek przekazywania ogtoszen Urzedowi
Oficjalnych Publikacji WspdInot Europejskich (Dz. U. Nr 224, poz. 1795). Z powyzszego
wynika ograniczony zakres poddawania kontroli czynnosci zamawiajacych - w trybie

przepiséw ustawy Pzp - przy mniejszej wartosci zamowien.

Faktem jest, ze odwotujgcy wniést odwotanie od czynnosci odrzucenia jego oferty,
jednakze zdaniem Izby - w istocie podwazat i polemizowat z wymaganiami zamawiajgcego
zawartymi w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia - odnoszacymi sie do jego
obowigzkow jako wykonawcy majgcego siedzibe w kraju nalezacym do Unii Europejskiej, w
aspekcie wymagan zamawiajgcego wynikajacych z rozdziatu V pkt IV SIWZ, ze wykonawca
na potwierdzenie, iz oferowane dostawy spelniajg wymagania, zobowigzany zostat do

przedstawienia w ofercie, miedzy innymi:

- formularza powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobow Medycznych, do kazdej pozyciji
w zadaniach, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych [(Dz. U. Nr
107, poz. 679 z p6zn. zm.) art. 58,59,60 oraz art. 134]. Wykonawca zobowigzany jest, aby
zloZzenie dokumentu potwierdzone byto przez Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych na dotgczonym formularzu, lub wykonawca
zlozy odrebne pismo potwierdzajgce ztozenie wniosku, poswiadczonego przez Urzagd
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, lub w
przypadku braku dokumentu potwierdzonego przez Urzgd Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, wykonawca zatgczy do oferty
o$wiadczenie podpisane przez uprawniong osobe, ze w okreslonym dniu zostaly zlozone
wymagane dokumenty w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.” Wymagania identycznej tresci zawarte zostaly rowniez w

ogtoszeniu o zamowieniu z dnia 19 marca 2012 r. BZP nr 84728.

W sposéb niekwestionowany, powyzsze wymagania i zgdane dokumenty odnoszg sie
do przedmiotu zamowienia w rozumieniu art. 25 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, ktéry méwi, ze w
postepowaniu 0 udzielenie zamowienia, zamawiajacy moze zada¢ od wykonawcow
wytacznie oswiadczen lub dokumentoéw niezbednych do przeprowadzenia postepowania.
Oswiadczenia lub dokumenty potwierdzajgce spetnienie: (...) przez oferowane dostawy (...)
wymagan okreslonych przez zamawiajgcego, zamawiajgcy wskazuje w ogtoszeniu o

zaméwieniu, specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia (...).

Ustawodawca w rozporzadzeniu z dnia 30 grudnia 2009 r. w sprawie rodzajéw
dokumentéw jakich moze zadaé zamawiajacy od wykonawcy (...) [(Dz. U. Nr 226, poz.
1817)] w 8 4 w odniesieniu np. do dokumentéw potwierdzajgcych brak podstaw do

wykluczenia wykonawcy z postepowania uczynit wyrazne odstepstwa i zezwolit wykonawcom
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majgcym siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, na przedstawianie w tym
zakresie innych dokumentow niz od wykonawcow krajowych, uwzgledniajacych fakt
obowiagzujacych odrebnych porzadkéw prawnych w innych panstwach. Takiej odrebnej
regulacji ustawa Pzp, ani akty wykonawcze nie zawierajg w odniesieniu do dokumentéw
przedmiotowych, za wyjatkiem postanowien 8 5 ust. 2 i 3 rozporzadzenia w sprawie rodzaju
dokumentéw (...), ktére nie wypowiadajg sie w kwestii powiadomien o0 wprowadzeniu

wyrobu medycznego na rynek RP.

Odwotanie nie dotyczy réwniez opisu sposobu dokonywania oceny spetnienia
warunkéw udziatlu w postepowaniu (podanych w SIWZ i w ogtoszeniu), ktére Izba odnosi
wytacznie do spetnienia warunkéw podmiotowych opisanych w art. 22 ust 1 ustawy Pzp.
Ponadto odwotanie w tym zakresie nalezatoby uzna¢ za sp6znione w Swietle postanowien
art. 182 ust. 2 pkt 2 ustawy Pzp, ktéry ustanawia termin zawity do wniesienia odwotania na
postanowienia SIWZ oraz ogtoszenia (w zakresie dopuszczonym art. 180 ust. 2 ustawy Pzp)
— wynoszacy 5 dni od dnia zamieszczenia ogtoszenia w Biuletynie Zamdwien Publicznych,
lub specyfikacji na wskazanej stronie internetowej — jezeli zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy Pzp
wartos¢ nie przekracza kwoty wartosci zamdéwien, od ktorych uzalezniony jest obowigzek

przekazywania ogtoszen Urzedowi Oficjalnych Publikacji Wspdélnot Europejskich.

Stosownie do wskazan art. 189 ust. 2 ustawy Pzp, lzba odrzuca odwotanie, jezeli
stwierdzi, ze w sprawie nie majg zastosowania przepisy ustawy, lub tez, ze odwolanie
zostato wniesione po terminie. Jezeli natomiast zarzuty odwotania podlegajg rozpatrzeniu
chociazby w pewnej czesci - w tym przypadku dotyczace odrzucenia oferty odwotujacego,
inne niedopuszczalne zarzuty — przedstawione na postanowienia SIWZ - Izba pozostawia

bez ich rozpoznania.

Odwotujacy nie zadawat pytan w trybie art. 38 ust. 1 ustawy Pzp, czy podlega
obowigzkowi okreslonemu w rozdziale V pkt IV SIWZ, i czy zamawiajacy za wystarczajgce
uzna ,Swiadectwo swobodnego obrotu produktem medycznym” wystawione przez
uprawniony organ Republiki Czeskiej? Odwotujacy nie skorzystat réwniez z procedury
okreslonej w art. 181 ust. 1 ustawy Pzp, tj. mozliwosci przekazania informacji o
prawdopodobnych uchybieniach zamawiajgcego w zakresie czynnosci, na ktére wykonawcy
nie przystuguje uprawnienie do wniesienia odwotania - tj. ustanowionych wymagan SIWZ,
ktore obecnie kwestionuje, uznajgc ze nie jest zobowigzany sie im podporzadkowaé.
Wowczas przepis art. 181 ust. 2 ustawy Pzp dawalyby zamawiajacemu mozliwosé
zweryfikowania wymagan SIWZ dotyczacych poswiadczenh/zgtoszen/powiadomien w
odniesieniu do wprowadzenia oferowanych materialtbw medycznych do obrotu na rynku

polskim.

18



Izba rozpatrujgc sprawe, poddata weryfikacji skarzone czynnosci zamawiajacego
podjete wobec oferty odwolujgcego — wylacznie w aspekcie wymagan zawartych wprost w
SIWZ i sposobu realizacji tych wymagan przez odwotujgcego, tj. przedstawionych w ofercie i
w odpowiedzi na wezwanie dokumentow. lIzba nie byla bowiem wiladna oceniac
prawidtowosci kwestionowanych postanowien SIWZ. Natomiast literalna treS¢ tych
postanowien - adresowanych do wszystkich wykonawcow zgtaszajacych udziat w
przedmiotowym postepowaniu - wymieniajgcych jakie dokumenty zamawiajacy uzna za
spetiajgce wymaog zgtoszenia wyrobu/powiadomienia o wprowadzeniu wyrobu medycznego
do obrotu na krajowym rynku — zostaly sprecyzowane w sposéb jednoznaczny. Odrebng

kwestig byto, ze odwotujacy uznal, iz wymienionym obowigzkom nie podlega.

Izba podzielita zatem stanowisko zamawiajgcego, wyrazone w odpowiedzi na
odwotanie, ze zamawiajgcy W SposOb jasny i nie budzacy watpliwosci opisat przedmiot
zaméwienia wraz z wymaganymi dokumentami, czego dowodem jest oswiadczenie w ofercie
odwotujgcego, o tresci: ,zapoznalisSmy sie z SIWZ i nie wnosimy do niej zastrzezen.

Zdobylismy informacje konieczne do przygotowania oferty (pkt IV zat. nr 1 do SIWZ.”

Z opisu przedmiotu zamowienia (rozdziat Il SIWZ) wynika, ze oferowany przedmiot

zaméwienia musi spetnia¢ wymagania okreslone w:

- ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz.
679),

- rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
kwalifikacji wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416)

- rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 16,
poz. 74)

- rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE
(Dz. U. 2010, Nr 186, poz. 1252)

- Dyrektywie 2007/47/EC z 21.09.2007 zmieniajgcej Dyrektywe 93/42/EWG z dnia 14
kwietnia 1993 r. - dotyczacej wyrobdw medycznych,

co dowodzi, ze celem takiego opisu bylo przeniesienie na wszystkich wykonawcéw
wymogow, ktére nakladajg przytoczone przepisy, w tym réwniez powiadomienia/zgtoszenia

do Rejestru Wyrob6éw Medycznych dla kazdej pozycji wyrobu.

Izba uwzglednita argumentacje zamawiajgcego, ze majgc na wzgledzie wymag
ustawowy réwnego traktowania wykonawcow - wymieniajgc enumeratywnie katalog
dokumentéw przedmiotowych w rozdziale V pkt VI SIWZ oczekiwat, ze wszyscy wykonawcy,

bez wyjatku ztozg wymagane dokumenty, w tym:
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- formularz powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobow Medycznych, do kazdej pozyciji
w zadaniach, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych [(Dz. U. Nr
107, poz. 679 z p6zn. zm.) art. 58,59,60 oraz art. 134]. Wykonawca zobowigzany jest, aby
zloZzenie dokumentu potwierdzone byto przez Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych na dotgczonym formularzu, lub wykonawca
zlozy odrebne pismo potwierdzajgce ztozenie wniosku, poswiadczonego przez Urzgd
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, lub w
przypadku braku dokumentu potwierdzonego przez Urzgd Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, wykonawca zalgczy do oferty

o$wiadczenie podpisane przez uprawniong osobe, ze w okreslonym dniu zostaly ztozone
wymagane dokumenty w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych.”

Izba w pemni aprobuje poglad zamawiajacego, ze w trakcie oceny ofert, nie mogt on
odstepowaé¢ od zadnych wymagan, wzgledem niektorych tylko wykonawcow, jak zadat
odwotujacy - stawiajgc ich w pozycji uprzywilejowanej - przez brak ponoszenia oplat z tytutu
czynnosci urzedowych dotyczacych powiadamiania Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych o fakcie wprowadzania

materialdbw medycznych na rynek polski.

Nie mozna byto poming¢ okolicznosci podnoszonych przez zamawiajgcego, ze
zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych art. 58 ust. 1 ustawy -
wytworca i autoryzowany przedstawiciel majacy (...) siedzibe na terytorium RP dokonujg
zgtoszenia” oraz wskazan art. 58 ust. 3 tej ustawy méwigcego, ze dystrybutor i importer
majacy (..) siedzibe na terenie RP, ktérzy wprowadzili na terytorium RP wyréb przeznaczony
do uzywania na tym terytorium, niezwtocznie powiadamiajg o tym Prezesa Urzedu (...).
Postepowanie dowodowe wykazato, ze obok statusu wytworcy, odwotujacy moze posiadac
rowniez status dystrybutora, gdyz firma PANEP dziata w Polsce przez zarejestrowany
Odziat z siedzibg w Bielsku-Bialej, a zgodnie z urzedowymi danymi zawartymi w rejestrze
przedsiebiorcow KRS Nr 0000332657 umocowany jest do dziatania w imieniu firmy PANEP
s.r.o. Rosice u Brna Republika Czeska. Nie miat znaczenia w tej sprawie spor teoretyczny
stron — czy oddziat w Polsce przedsiebiorcy zagranicznego — ma prawo samodzielnie
uczestniczy¢ w postepowaniach o zamowienia publiczne. Niewatpliwie oferte zlozyt
wykonawca PANEP s.r.o. ul. Brnenska 1246 665 01 Rosice u Brna, Republika Czeska. W
ocenie Izby, nie zwalniato to jednak odwolujacego od zalgczenia do oferty - zgodnie z
wymaganiami SIWZ — potwierdzenia powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobdw
Medycznych (...), do kazdej pozycji w zadaniu, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o

wyrobach medycznych [(Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.) - potwierdzonego przez Urzad
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Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na
dotaczonym formularzu, lub ztoZzenia odrebnego pisma potwierdzajgcego ztozenie wniosku,
poswiadczonego przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, lub w przypadku braku dokumentu potwierdzonego przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zalgczenia do oferty chociazby oswiadczenia podpisanego przez uprawniong osobe, ze w
okreslonym dniu zostaly ztozone wymagane dokumenty w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Odwotujacy nie przediozyt
dowodu, iz wymieniony Urzad odmowit przyjecia odwolujgcemu takiego powiadomienia —

jako zlozonego przez podmiot nieuprawniony.

Izba jako w peini wiarygodne przyjeta oswiadczenia zamawiajgcego, ze celowo i
Swiadomie wprowadzit postanowienia SIWZ w brzmieniu rozdziatu V pkt VI SIWZ, z
zamiarem objecia wykazania przez wykonawce, ze obowigzkowi zawiadomienia o
wprowadzeniu produktu medycznego na terytorium RP podlegajg takze wykonawcy majacy
siedzibe na terytorium innych panstw, w tym krajéow czionkowskich Unii Europejskiej,
uznajac, ze ustawa o wyrobach medycznych stwarza takie upowaznienie, czemu dat wyraz
w wezwaniu do uzupetnienia dokumentow z dnia 27 kwietnia 2012 r. skierowanym do
odwotujgcego w odniesieniu do formularza powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobow
Medycznych, dla wszystkich zaoferowanych wyrobéw zgodnie z ustawg z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych [(Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.) art. 58,59,60 oraz
zgodnie z zapisami SIWZ. Jednoczesnie w ww. pismie zamawiajgcy wyjasniat powody dla
ktorych ustanowit rzeczony wymog: tji. ,aby zgodnie z art. 2 pkt 12 ustawy o wyrobach
medycznych nie zostat uznany za dystrybutora i w zwigzku z tym, zobowigzany do
dokonania zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, gdyz wigzaloby sie to z dodatkowymi dla
zamawiajgcego czynnosSciami i kosztami.” Ponadto wyraznie zamawiajgcy podal, ze ,nie

przestanie dokumentéw w wyznaczonym terminie, skutkowac bedzie odrzuceniem oferty.”

Zatem postanowienia SIWZ w tym zakresie, w odniesieniu do podanych przyczyn
odrzucenia oferty odwotujgcego, nie moga polega¢ jedynie na innej interpretacji tych
wymagan, a w szczegoélnosci wylgczajacych z ich stosowania wykonawcow majacych
gtébwna siedzibe w innym kraju UE, ktérzy w kraju miejsca ich siedzib dokonali zgtoszenia
wyrobu medycznego uzyskujac urzedowy dokument dopuszczajacy wyrdb medyczny w

ogolnosci do stosowania.

Zamawiajgcy w odniesieniu do odwolujgcego, nie wymagal przeprowadzenia na

terenie RP pelnej procedury dopuszczenia wyrobéw oferowanych w skarzonej czesci 5
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zamoéwienia - do obrotu i uzywania, albowiem o tym zaswiadczat dokument wydany przez
Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej. W przypadku wyrobow zarejestrowanych w innym
kraju czionkowskim UE nalezato jedynie zgodnie z art. 58 ust. 1 i 3 ustawy o0 wyrobach
medycznych powiadomi¢ Presa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych (...) o fakcie
wprowadzenia powyzszych wyrobow na czes¢ 5 do obrotu na terenie RP — co jest
wytacznie obowigzkiem ewidencyjnym, a nie ponowng procedurg weryfikacji wyrobu
medycznego, przed jego dopuszczeniem do stosowania na okreslonym rynku. Z
przywotanych przepisbw wynika, ze (ustawodawca) panstwo naklada obowigzek
zawiadomienia o wprowadzeniu na swoim terytorium, okreslonych wyrobow medycznych, (a
w szczegolnosci sterylnych, uzywanych przy operacjach zestawéw), aby w oparciu o
ewidencje wyrobow znajdujgcych sie na rynku polskim ustali¢, np. w przypadku incydentu
medycznego — podmiot, ktéry wyréb taki do obrotu wprowadzit. Ustawodawca nie dopuscit,
aby w obrocie funkcjonowat wyréb medyczny, ktéry nie bylby objety procedurg zgloszenia,

lub powiadomienia — jezeli nie podlegat procedurze zgloszenia.

Brzmienie przywolywanych przepiséw art. 2 ust. 1 pkt 12 ustawy o wyrobach
medycznych, moze wskazywac, ze ustawa nakilada taki obowigzek powiadomienia - tgczacy
sie z kosztami i szeregiem innych czynnosci, réwniez na szpital, traktowany jako
swiadczeniodawce ustug, sprowadzajgcego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
terytorium innego panstwa cztonkowskiego wyroby przeznaczone do udzielania przez niego
swiadczen zdrowotnych - jezeli obowigzek o6w, nie zostalby uprzednio dopetniony przez
dostawce obojetnie ze wzgledu na jego status - tak jak uwazat zamawiajacy, czego Izba w
tej sprawie nie rozstrzygata i nie przesadzita, bedac ograniczona zakresem kognicji podanym

w art. 180 ust. 2 ustawy Pzp.

Bez znaczenia pozostawato, iz odwotujacy uznawat, czemu dat wyraz w oswiadczeniu
do protokotu rozprawy, ze ujat w kalkulacji swojej oferty koszty powiadomienia o
wprowadzeniu do obrotu oferowanych wyrobow medycznych i mdogtby przeciez
rekompensowa¢ zamawiajgcemu ponoszone z wymienionego tytutu wydatki - w drodze
potragcen wzajemnych wierzytelnosci. Zasada swobody umoéw, doznaje bowiem na gruncie
ustawy Pzp znaczacych ograniczen, a zamawiajacy nie bytby uprawniony, aby rozliczac¢ sie z

wykonawcg w inny sposéb, anizeli w oparciu o cene przyjetej oferty.

Izba ustalita, ze odwotujacy bezsporne nie spetit wymagan SIWZ, w odniesieniu do
obowigzku przedstawienia dokumentu potwierdzenia powiadomienia Prezesa odnosnego
Urzedu o wprowadzeniu na rynku RP wyrobow medycznych oferowanych w czesci 5
zamoéwienia. Postanowienia SIWZ byly jednoznaczne zgdajace przedstawienia zgtoszenia

lub powiadomienia w polskim Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobdéw
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Medycznych (...). Odwotujacy przystapit do przetargu na warunkach ustalonych w SIWZ i z
gory podanych w ogtoszeniu - zobowigzany byt zatem im sie podporzadkowaé. Zamowienie
jest podprogowe, i procedury odwotawcze nie obejmujg postanowien SIWZ. Wniesionym
odwotaniem odwotujacy kwestionowat w istocie wymagania SIWZ. Okolicznos¢ bezsporng
stanowi bowiem, ze dokumentow wymaganych w SIWZ nie przedstawit. Izba nie mogta
ocenia¢ innych dokumentow niz zgdane w SIWZ i uznac ich za wlasciwe i wystarczajgce w
odniesieniu do zakresu dokumentéw podanych w SIWZ - w oparciu 0 przywolywane przez
odwotujgcego unormowania odnoszace sie do przedmiotu zamowienia. Dla oceny zgodnosci
tresci oferty z trescig specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia, przesadzajgce znaczenie

ma brzmienie postanowien specyfikaciji.

Biorac pod uwage powyzsze okolicznosci stanu faktycznego i prawnego
rozpoznawanej sprawy lzba staneta na stanowisku, ze zamawiajacy dokonujgc odrzucenia
oferty odwotujacego na czes$¢ 5 nie naruszyt postanowieh art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp,
poniewaz odrzucenie oferty odwolujacego znajdowato uzasadnione podstawy — oferta nie
spetiata wymagan okreslonych w SIWZ. W konsekwencji, nie mozna tez byto przypisaé
Zamawiajacemu naruszenia art. 7 wust. 1 ustawy Pzp, tj. nierébwnego traktowania

wykonawcow.

W tym stanie rzeczy lzba oddalita odwotanie o czym orzekta na podstawie art. 192

ust. 1 ustawy Pzp.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Prawo
zamoOwien publicznych, stosownie do wyniku postepowania, oraz w oparciu 0 przepisy § 3
pkt 1, pkt 2b, 8 5 ust. 3 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca
2010r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw

kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238).

Sygn. akt: KIO 980/12

Odwotujacy - JKT Wytwornia Artykutow Higienicznych Spétka z 0.0. w Biatymstoku
zaskarzyt rozstrzygniecie ww. postepowania w zakresie odrzucenia oferty odwolujgcego w
czesci 1,2,3,6,7 zamdwienia, jako oferty, ktorej tres¢ nie odpowiada tresci SIWZ, w
nastepstwie czego, zamawiajacy uniewaznit postepowanie w zakresie czesci nr 2,3,6,7 oraz
dokonat wyboru oferty najkorzystniejszej na czes¢ 1 przystepujacego wykonawcy, Mercator
Medical S.A.
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Wymienionym wyzej czynnosciom zamawiajgcego, odwotujacy zarzucit naruszenie

przepis6w ustawy Pzp, a w szczegolnosci:

1) art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy, przez niewtasciwe jego zastosowanie,
2) art. 26 ust. 4 ustawy przez jego niezastosowanie,
3) art. 7 ust. 1 ustawy poprzez prowadzenie postepowania z naruszeniem zasad

udzielania zamoéwien publicznych w zw. z art. 7 ust. 3 ustawy Pzp, przez udzielenie

zaméwienia innemu wykonawcy z naruszeniem przepiséw ustawy Pzp.

Powotujac sie na naruszenie interesu w uzyskaniu zaméwienia, odwotujgcy wnosit o
uwzglednienie odwotania i nakazanie zamawiajgcemu:
1) uniewaznienia czynnosci polegajacej na wyborze najkorzystniejszej oferty w czesci nr

1 zaméwienia;

2) uniewaznienia czynnosci polegajacej na uniewaznieniu postepowania w czesci nr
2,3,6,7;
3) dokonania ponownej oceny ofert i wyboru oferty najkorzystniejszej w czesci nr

1,2,3,6,7 zamoéwienia,

4) obcigzenie zamawiajgcego kosztami postepowania wywotanego odwotaniem.

W uzasadnieniu zgtoszonych zarzutéw i zgdan, odwolujacy podat, ze nie zgadza sie z

zarzutami przedstawionymi w pismie zamawiajgcego:
I. W zakresie czesci nr 1 poz. 2. zamawiajacy zarzuci, iz:

a) zestaw wykonany jest z materialu o skladzie niezgodnym ze specyfikacjg. Zamawiajacy
wymagat sterylnego zestawu do zabiegu brzusznego wykonanego w catosci z minimum
dwuwarstwowego chtonnego i nieprzemakalnego laminatu o gramaturze minimum 54 g/m2.
Wykonawca zaoferowat zestaw wykonany z ,Materiat obtozenia - strefa krytyczna - papier
27g/m2, folia PE 40 mikron6w - taczna gramatura 64,8 g/m2 (zgodnie z materiatami

informacyjnymi).”

W ocenie odwotujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny, bowiem z zapisow
SIWZ jasno wynika iz wykonawcy mogq zaoferowacC zestaw wykonany z materialu o
minimalnej gramaturze, a zatem wiekszej lub réwnej 54 g/m2. Zaoferowany przez
Odwotujgcego zestaw spetlnia wymagania postawione w SIWZ gdyz materiat oblozenia

wynosi 64,8 g/m2 - czyli jest wiekszy niz 54 g/m2,

b) ,zestaw zawiera dodatkowo reczniki chlonne - 4 szt. (w wyjasnieniach na zapytania z dnia

18.04.2012 r. Zamawiajacy nie wyrazit zgody na zestaw zawierajacy reczniki do rgk)."

W ocenie odwotujacego podniesiony zarzut jest bezzasadny, gdyz z odpowiedzi na
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zapytania wykonawcow z dnia 26.03.2012 r. nie wynika w zaden sposoéb, iz zamawiajacy nie
dopuscit mozliwosci zaoferowania ktoregokolwiek zestawu ze wzgledu na reczniki do rak.
Woprost przeciwnie - wykonawcy zadawali pytania o dopuszczenie mozliwosci ztozenia oferty
na zestawy sktadajace sie z wielu elementdéw, a z odpowiedzi zamawiajacego brzmigcej
~Zamawiajacy nie wyraza zgody" nie sposob wywnioskowaé, iz brak zgody jest skutkiem

recznikow chtonnych w proponowanym skfadzie zestawu.

Ponadto zamawiajacy w opisie przedmiotu zamoéwienia dla zadania nr 1 poz. 2 (Zat.
nr 2 do SIWZ) wskazat, iz podany skiad i wymiary sg ,minimalne" - co oznacza iz wykonawcy
mogq zaoferowac zestawy w sktad ktorych bedg wchodzi¢ co najmniej wymienione przez
zamawiajgcego elementy. Dodatkowe elementy wchodzace w skiad zestawu (ponad
elementy wskazane przez zamawiajgcego) nie mogg skutkowac potraktowaniem oferty jako

niezgodnej z trescig SIWZ, jak przekonywat odwotujacy.

c) .,Zamawiajacy wymagat serwete dolng o rozmiarze 180x150-175cm. Wykonawca

zaoferowat w zestawie serwete o rozmiarze 175 cm x 175 cm".

W ocenie odwolujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny - zamawiajacy w
odpowiedziach na zapytania wykonawcow (pytanie nr 1, pismo z dnia 26.03.2012) dopuscit
mozliwos¢ zaoferowania zestawu, w sklad ktérego wchodzi serweta o rozmiarze 175 cm x
175 cm.

d) ,Wykonawca zaoferowat w zestawie dodatkowo tasme samoprzylepng 9x49 - 1 szt."

W ocenie odwotujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny. Zamawiajacy w opisie
przedmiotu zamdéwienia dla zadania nr 1 poz. 2 (Zat. nr 2 do SIWZ) wskazal, iz podany skiad
i wymiary sg ,minimalne" - co oznacza iz wykonawcy mogg zaoferowaé¢ zestawy, w skiad
ktérych beda wchodzié co najmniej wymienione przez zamawiajgcego elementy. Dodatkowe
elementy wchodzace w sktad zestawu (ponad elementy wskazane przez zamawiajgcego),
zdaniem odwotujgcego - nie mogg skutkowac potraktowaniem oferty jako niezgodnej z
trescig SIWZ.

e) ,\Wykonawca nie przedstawit Formularza Powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobdéw
Medycznych zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2010 r. Nr 107, poz. 679 art. 58,59,60 oraz 134 - wymoOg wynikajacy z rozdz. V pkt. IV
Siwz".

W ocenie odwotujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny. Zamawiajacy pismem z
dnia 18.04.2012 wezwal JKT Sp. z 0.0. do uzupeienia oferty o przedmiotowy formularz
powiadomienia, a wykonawca - JKT Sp. z 0.0. uzupekit oferte o wymagany dokument -

strona 67 uzupetnienia z dnia 19.04.2012 r.
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f) ~Wykonawca nie przedstawit materialéw informacyjnych dla zaoferowanego wyrobu

(kraj wytworzenia produktu: Szwecja)."

W ocenie odwotujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny. Wykonawca - spéitka
JKT w formularzu cenowym ( Zalacznik nr 2 do oferty) wskazalt, iz kraj wytworzenia produktu
to Szwecja. W materiatach informacyjnych w zakresie czesci nr 1 poz. 2 zalgczonych na
stronie 4 uzupetnienia z dnia 19.04.2012 r. wskazal, iz kraj pochodzenia to Tajlandia.
Rozbieznos¢ ta wynika z faktu, iz w formularzu cenowym dla wszystkich produktow ktérych
producentem jest Molnlycke Health Care jako kraj wytworzenia produktu wpisano ,Szwecja,"
gdyz niezaleznie od tego gdzie znajduje sie fizycznie fabryka produkujgca wyroby (Tajlandia,
Chiny, Japonia itd.) nadzér nad produkcja, jakoscig i certyfikacjg wyrobow petni podmiot -
Molnlycke Health Care z siedzibg w Szwecji. Podkreslat, iz materiaty informacyjne odnoszg
sie do konkretnego wyrobu, do ktérego przypisany jest indywidualny numer katalogowy - a
ich sklad, materiat z ktérego sg wykonane i parametry nie sg w zaden sposob powigzane z
krajem, w ktérym fizycznie sg wytwarzane. Ponadto, jesli Zamawiajacy miat watpliwosci w
przedmiotowym zakresie miat obowigzek skorzystaé z art. 26 ust. 4 ustawy Prawo zamoéwien

publicznych i wezwac¢ wykonawce do wyjasnienia tresci oferty, czego nie uczynit.
II. W zakresie czesci nr 2 zamawiajacy zarzucit odwotujgcemu iz:

a) ,Wykonawca zaoferowat przedmiot zamowienia niezgodny z SIWZ - zestawy zaoferowane
w poz. 1,2,3,5 zawierajg dodatkowo reczniki chtonne (w wyjasnieniach na zapytania

Zamawiajgcy nie wyrazit zgody na zestaw zawierajgacy reczniki do rgk)."

W ocenie odwotujacego podniesiony zarzut jest bezzasadny, gdyz z odpowiedzi na
zapytania wykonawcow z dnia 26.03.2012 r. nie wynika w zaden sposoéb, iz zamawiajacy nie
dopuscit mozliwosci zaoferowania ktoregokolwiek zestawu ze wzgledu na reczniki do rak.
Woprost przeciwnie - wykonawcy zadawali pytania o dopuszczenie mozliwosci ztozenia oferty
na zestawy sktadajace sie z wielu elementdéw, a z odpowiedzi zamawiajacego brzmigcej
~Zamawiajacy nie wyraza zgody" nie sposéb, wedtug odwotujgcego - wywnioskowac, iz brak
zgody - jest skutkiem recznikdéw chionnych do rak w proponowanym skladzie zestawu.
Ponadto zamawiajacy w opisie przedmiotu zaméwienia dla zadania nr 1 poz. 2 (Zat. nr 2 do
SIWZ) wskazal, iz podany sklad i wymiary sg ,minimalne" - co oznacza iz wykonawcy mogq
zaoferowa¢ zestawy w sktad ktérych bedg wchodzi¢ co najmniej wymienione przez
zamawiajgcego elementy. Dodatkowe elementy wchodzace w skiad zestawu (ponad
elementy wskazane przez zamawiajgcego) nie mogq skutkowac potraktowaniem oferty jako
niezgodnej z trescig SIWZ.

b) ,Zestaw zaoferowany w poz. 5 ma wymiar dwukomorowej kieszeni niezgodny z opisem w
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SIWZ. Zamawiajgcy wymagat kieszen o wymiarach 2x15x40, Wykonawca zaoferowat

kieszen w wymiarach 2x14x38 cm."

W ocenie odwolujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny, gdyz zgodnie z
informacjg zawartg w materiatach informacyjnych (143 strona jego oferty) wymiar kieszeni
wchodzacej w sklad zestawu to 2x15x40 cm. Pomiar dokonany przez zamawiajgcego nie
jest pomiarem technicznym (brak informacji dotyczacej zakresu pomiaru, narzedzi i metod
ktorymi pomiar wykonano) i wadliwym, bioragc pod uwage dane techniczne wyrobu i sposéb

jego wytworzenia.

¢) , Wykonawca nie przedstawit Formularza powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobow
Medycznych zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2010 r. Nr 107 poz. 679 art. 58,59,60 oraz 134 - wymdg wynikajacy z rozdz. V pkt. IV SIWZ".

W ocenie odwotujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny. Zamawiajacy pismem z
dnia 18.04.2012 r. wezwal JKT Sp. z 0.0. do uzupelnienia oferty o przedmiotowy formularz
powiadomienia, a wykonawca uzupeit oferte o wymagany dokument - strona 53
uzupetnienia z dnia 19.04.2012 r.

d) ,Wykonawca nie przedstawit materiatow informacyjnych dla zaoferowanego wyrobu (kraj

wytworzenia produktu: Szwecja)."

W ocenie odwotujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny. Wykonawca - spoéitka
JKT w formularzu cenowym (Zalgcznik nr 2 do oferty) wskazat, iz kraj wytworzenia produktu
to Szwecja. W materiatach informacyjnych w zakresie czesci nr 2 poz. 4 zalagczonych na
stronie 11 uzupetnienia z dnia 19.04.2012 r. wskazano iz kraj pochodzenia to Tajlandia.
Rozbieznosc¢ ta wynika z faktu, iz w formularzu cenowym dla wszystkich produktéw, ktérych
producentem jest Molnlycke Health Care, jako kraj wytworzenia produktu wpisano ,Szwecja",
gdyz niezaleznie od tego gdzie znajduje sie fizycznie fabryka produkujgca wyroby (Tajlandia,
Chiny, Japonia itd.) nadzor nad produkcja, jakoscig i certyfikacja wyrobéw petni podmiot
Molnlycke Health Care z siedzibg w Szwecji. Podkreslat, ze materiaty informacyjne odnosza
sie do konkretnego wyrobu, do ktérego przypisany jest indywidualny numer katalogowy, a ich
skfad, materiat z ktérego sg wykonane i parametry nie s w zaden sposob powigzane z
krajem, w ktoérym fizycznie sg wytwarzane. Ponadto jesli zamawiajacy miat watpliwosci w
przedmiotowym zakresie miat obowigzek wynikajacy z art. 26 ust. 4 ustawy Prawo zaméwien

publicznych wezwa¢ wykonawce do wyjasnienia tresci oferty, czego nie uczynit.

lll. W zakresie czesci nr 3 zamawiajgcy zarzucit odwotujgcemu iz:
~Wykonawca zaoferowat przedmiot zaméwienia niezgodny z SIWZ - zestaw zaoferowany w
pozycji nr 1 zawiera dodatkowo reczniki chtonne 4 szt. (w wyjasnieniach na zapytania
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Zamawiajgcy nie wyrazit zgody na zestaw zawierajgacy reczniki do rgk)."

W ocenie odwotujacego podniesiony zarzut jest bezzasadny, gdyz z odpowiedzi na
zapytania wykonawcow z dnia 26.03.2012 r. nie wynika w zaden sposob, iz zamawiajacy nie
dopuscit mozliwosci zaoferowania ktoregokolwiek zestawu ze wzgledu na reczniki do rak.
Woprost przeciwnie - wykonawcy zadawali pytania o dopuszczenie mozliwosci ztozenia oferty
na zestawy skiladajace sie z wielu elementow a z odpowiedzi zamawiajgcego brzmigcej
~Zamawiajacy nie wyraza zgody" nie sposob wywnioskowaé, iz brak zgody jest skutkiem
recznikbw chtonnych w proponowanym skfadzie zestawu. Ponadto zamawiajacy w opisie
przedmiotu zamowienia dla zadania nr 1 poz. 2 (Zat. nr 2 do SIWZ) wskazat, iz podany sktad
i wymiary sg "minimalne" - co oznacza, zdaniem odwotujacego, ze wykonawcy mogq
zaoferowa¢ zestawy, w sktad ktorych beda wchodzi¢ co najmniej wymienione przez
zamawiajgcego elementy. Dodatkowe elementy wchodzace w skiad zestawu (ponad
elementy wskazane przez zamawiajgcego), w przekonaniu odwotujacego - nie moga

skutkowac potraktowaniem oferty jako niezgodnej z trescig SIWZ.
V. W zakresie czesci nr 6 zamawiajgcy zarzucit odwolujgcemu iz:

a) ~“Wykonawca pomimo wezwania do uzupetnienia nie przedstawit dla produktu z poz. 4
oraz 5 Formularza powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobéw Medycznych zgodnie z
ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r. Nr 107, poz. 679
art. 58.59.60 oraz 134 - wymog wynikajacy z rozdz. V pkt. IV SIWZ".

W ocenie odwotujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny. Zamawiajacy pismem z
dnia 18.04.2012 r. wezwal JKT Sp. z 0.0. do uzupelnienia oferty o przedmiotowy formularz
powiadomienia, a wykonawca - JKT uzupehit oferte o wymagany dokument - strona 65

uzupetnienia z dnia 19.04.2012 r.

b) .Ponadto zaoferowany w poz. 6 przedmiot zamodwienia jest niezgodny z opisem
SWIZ. Zamawiajacy wymagal sterylng kieszen samoprzylepng o rozmiarze 2x15x40.

wykonawca zaoferowat kieszen w rozmiarze 2x14x29 cm."

W ocenie odwotlujgcego podniesiony zarzut jest bezzasadny, gdyz zgodnie z
informacjg zawartg w materialach informacyjnych wymiar kieszeni wchodzacej w skiad
zestawu to 2x15x40 cm. Pomiar dokonany przez zamawiajgcego nie jest pomiarem
technicznym (brak informacji dotyczacej zakresu pomiaru, narzedzi i metod, ktérymi pomiar
wykonano). Odwotujacy kwestionowat takie obliczenia jako wadliwe i sprzeczne ze stanem

faktycznym.

V. W zakresie czesci nr 7 zamawiajacy zarzucit odwotujgcemu iz:
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a) ~“Wykonawca, pomimo wezwania do uzupelnienia, nie przedstawit dla produktéw z
poz. 1, 2 oraz 3 wymaganych materiatdw informacyjnych dla zaoferowanego wyrobu (kraj
produkcji produktu zgodnie z ofertg: Szwecja). Przedstawione materiaty informacyjne dot.

produktow wyprodukowanych w innych panstwach: Chiny, Tajwan, Japonia."

W ocenie odwolujacego, podniesiony zarzut jest bezzasadny. Wykonawca - spoétka
JKT Sp. z o0.0. w formularzu cenowym (Zatacznik nr 2 do oferty) wskazala, iz kraj
wytworzenia produktu to Szwecja. W materiatach informacyjnych w zakresie czesci nr 7 poz.
1,2,3 zatagczonych na stronie 29-35 uzupetnienia z dnia 19.04.2012 r. wskazano, iz kraj
pochodzenia to odpowiednio Chiny, Tajwan, Japonia. Rozbieznos¢ ta wynika z faktu, iz w
formularzu cenowym dla wszystkich produktow, ktérych producentem jest Molnlycke Health
Care - jako kraj wytworzenia produktu wpisano ,Szwecja" gdyz niezaleznie od tego gdzie
znajduje sie fizycznie fabryka produkujgca wyroby (Tajlandia, Chiny, Japonia itd.) nadz6r nad
produkcja, jakoscig i certyfikacjg wyrobow peini organizacja Molnlycke Health Care z
siedzibg w Szwecji. Odwolujgcy podkreslat, iz materialy informacyjne odnoszg sie do
konkretnego wyrobu, do ktérego przypisany jest indywidualny numer katalogowy, a ich skiad,
materiat z ktérego sg wykonane i parametry nie sg w zaden sposéb powigzane z krajem, w
ktorym fizycznie sg wytwarzane. Ponadto, odwolujacy podnosit, ze jesli zamawiajgcy miat
watpliwosci w przedmiotowym zakresie - miat obowigzek wynikajacy z art. 26 ust. 4 ustawy
Prawo Zaméwieh Publicznych wezwaé wykonawce do wyjasnienia tresci oferty, czego nie
uczynit. Odwotujgcy argumentowat, ze art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp nakazuje zamawiajgcemu
odrzucenie oferty, ktérej tres¢ nie odpowiada tresci SIWZ. Zastosowanie powyzszego
przepisu zachodzi w sytuacji gdy zaoferowane swiadczenie przez wykonawce niezgodne jest
z merytorycznymi wymaganiami zamawiajgcego. Dla oceny zgodnosci tresci oferty ze
specyfikacjg przesadzajace znaczenie ma brzmienie postanowien specyfikacji, ktére winno
by¢ formutowane w sposob precyzyjny i jednoznaczny, a ich interpretacja nie moze przez

zamawiajgcego dokonywana na niekorzys¢ wykonawcéw.

W przekonaniu odwolujacego, zamawiajacy dokonat oceny oferty i postanowien swej
specyfikacji w spos6b dowolny, arbitralny, odbiegajacy od ich brzmienia, a nawet wiasnych

wyjasnien kierowanych do uczestnikow przetargu - w toku postepowania.

Po czesci wadliwa ocena oferty byta konsekwencjg zaniechania przez
zamawiajgcego wezwania odwotujgcego do ztozenia wyjasnien - w zakresie jakim przedmiot

zamoOwienia zaoferowany ofertg - nie spetnit wymogow zamawiajgcego.

Na wezwanie zamawiajgcego z dnia 16 maja 2012 r. - wykonawca, Mercator Medical
S.A. z siedzibg w Krakowie, zgtosit dnia 18 maja 2012 r. swoje pisemne przystgpienie do

postepowania odwotawczego o sygn. akt KIO 980/12, po stronie zamawiajgcego, w kopii
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przestane stronom. Zglaszajacy przystgpienie wnosit o oddalenie odwotania w zakresie
czesci 1 zamdwienia, gdzie jego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza. Wykonawca
popart stanowisko zamawiajgcego, ze w zakresie czesci 1 poz. 2 zestaw do zabiegu
brzusznego zaoferowany przez odwotujgcego nie spetnia wymagan co do skiadu, ftj.
dwuwarstwowego chtonnego i nieprzemakalnego laminatu oraz zawiera dodatkowe
elementy, ktérych nie wymagat zamawiajacy, a ktére moga by¢ klopotliwe i niepotrzebne
podczas uzytkowania ww. zestawu. Ponadto zaprzeczyt twierdzeniom odwotujgcego, co do
nieprawidlowej oceny przez zamawiajagcego dokumentéw rejestracyjnych wyrobow
medycznych — uzupetnionych przez odwotujgcego oraz co do stwierdzonych brakow w

materiatach informacyjnych dotyczacych oferowanych wyrobow.

Zamawiajacy podtrzymat swoje stanowisko oraz uzasadnienie dla odrzucenia oferty
odwotujgcego, przedstawione w pisSmie z dnia 10 maja 2012 r. o wynikach postepowania
przetargowego, co do zasadnosci odrzucenia oferty odwotujgcego w wymienionych
czesciach 1,2,3,6.7 zamOwienia. W odpowiedzi na odwofanie z dnia 21 maja 2012 r.

podnosit, ze:

Zadanie 1. Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie, ze wzgledu na brak interesu w
jego wniesieniu, gdyz oferta odwotujacego w rankingu ofert zajeta 2 pozycje. Nawet, gdyby
hipotetycznie przyja¢ zasadnos¢ zarzutow przedstawionych w odwotaniu, to i tak nie zmieni
to drugiej pozycji tej oferty, co powoduje, ze odwotujgcy nie uzyska zaméwienia publicznego
w czesci 1. Na poparcie swoich twierdzen zamawiajacy przywotat wyrok krajowej Izby
Odwotawczej o sygn. akt KIO 2084/11 z dnia 6.10.2011 r., ze nie jest mozliwe zaskarzenie
oferty innego wykonawcy na postawie art. 180 ust. 2 ustawy Pzp. Z ostroznosci procesowej
ponowit zarzuty wobec oferty odwotujgcego w czesci 1 zaméwienia, poprzednio podane w

pismie z dnia 10 maja 2012 r. o wyniku postepowania.

W odniesieniu do zarzutow odwotujgcego dotyczgcych materiatdw oferowanych na
cze$¢ 2 zamoOwienia podtrzymat twierdzenia, ze tres¢ tej oferty jest niezgodna z SIWZ. Oferta
JKT — zestawy zaoferowane w poz. 1,2,3,5 zawierajg dodatkowo reczniki chtonne (w
wyjasnieniach na zapytania zamawiajacy nie wyrazit zgody na zestawy zawierajgce reczniki
do rak). Zestaw zaoferowany w czesci 5 ma wymiar dwukomorowej kieszeni niezgodny z
opisem SIWZ. Zamawiajgcy wymagat kieszeni o wymiarach 2x15x40. Wykonawca
zaoferowat kieszen o wymiarach 2x14x38, co zamawiajacy ustalit na podstawie probki
wyrobu, zagdanej na okolicznos¢ potwierdzenia spetniania warunkéw przedmiotowych przez

oferowane wyroby.

W odniesieniu do czesci 3, zamawiajgcy podtrzymat twierdzenie, ze przedmiot

zaméwienia oferowany przez odwolujgcego jest niezgodny z trescig SIWZ. Zestaw
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zaoferowany w poz. 1 zawiera dodatkowo reczniki chtonne do rak, ktérych zamawiajacy nie

zamawiat. W tym zakresie nie byto pytan do SIWZ.

W odniesieniu do zadania nr 6 podtrzymal stanowisko, ze zarzut winien zostac
oddalony. Oferta JKT jest niezgodna z SIWZ, gdyz wykonawca pomimo wezwania do
uzupetnienia dokumentéw nie przedstawit dla produktu z poz. 4 oraz 5 formularza
asortymentowo — cenowego, powiadomienia/zgtoszenia do Rejestru Wyrobéw Medycznych.
Ponadto w tym zadaniu, zamawiajagcy wymagat sterylnej kieszeni samoprzylepnej o
rozmiarze 2x15x40, natomiast odwotujgcy zaoferowat kieszen o rozmiarze 2x14x29, co

zamawiajacy ustalit w oparciu o przedstawiong probke wyrobu.

Zamawiajacy uznat, ze zarzuty odwolujgcego wzgledem odrzucenia jego oferty na
czes¢ 7 nie podlegajg uwzglednieniu, gdyz oferta nie jest zgodna z trescig SIWZ, gdyz
wykonawca nie przedstawit dla produktow z pozycji 1,2,3 wymaganych materiatow
informacyjnych dla oferowanych wyrobdéw, dla ktérych jako kraj wytworzenia podat ofercie
Szwecje, podczas gdy przedstawione materialy informacyjne dotyczace produktow
oferowanych wedtug oznaczonych pozycji 1,2,3, swiadcza, ze zostaty one wyprodukowane w

Chinach, Tajwanie i w Japonii.

Izba postanowita dopusci¢ wykonawce Mercator Medical S.A. do udzialu w sprawie

po stronie zamawiajgcego w zakresie czesci 1 zamowienia.

Izba nie stwierdzita podstaw skutkujgcych odrzuceniem odwotania na podstawie art.

189 ust. 2 ustawy Pzp.

Odwotanie zostato wniesione w postepowaniu, ktérego wartos¢ jest mniejsza niz
kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp. Jednakze
dotyczy czynnosci odrzucenia oferty wykonawcy. Z tych wzgledéw odwotanie nalezato uznac

za dopuszczalne w oparciu o postanowienia art. 180 ust. 2 pkt 4 ustawy Pzp.

Izba dopuscita i przeprowadzita dowody: z ogtoszenia o zamdwieniu, specyfikaciji
istotnych warunkéw zamoéwienia z wyjasnieniami, protokotu postepowania z zatgcznikami,
oferty odwotujacego, pisma zamawiajacego z dnia 18.04.2012 r., ktérym wezwat JKT Sp. z
0.0. do uzupenienia oferty, pisma odwotujacego z dnia 19.04.2012 r. z zalgcznikami, pisma
z dnia 10 maja 2012 r. informujgcego o wyniku przetargu i o odrzuceniu oferty odwotujgcego,

na wymienione czesci: 2,3,6,7.

W odniesieniu do czesci 1 Izba ustalita w oparciu o protokét postepowania, ze oferta
odwotujgcego nie jest najkorzystniejsza w jedynym ustanowionym kryterium ceny. Wybrany

wykonawca Mercator Medical S.A. zaoferowat wykonanie przedmiotu zamowienia za cene
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44 339,40 zi, odwotujacy zaoferowat cene 51 286, 82 zi, jest wiec to oferta drozsza niz
wykonawcy wybranego i odwotujgcy nie ma interesu, aby kwestionowa¢ odrzucenie swoje
oferty. Odrzucenie tej oferty nie wptywa bowiem na wynik postepowania w czesci 1, a wiec
zgodnie z art. 192 ust. 2 ustawy Pzp odwotanie w tym zakresie podlega oddaleniu, gdyz Izba
uwzglednia odwotanie, jezeli stwierdzi naruszenie przepisow, ktoére miaty lub mogly mieé
istotny wplyw na wynik postepowania. I1zba nie prowadzi wiec postepowania dowodowego, w

zakresie w jakim wykonawca nie wykazat interesu we wniesieniu odwotania.

Ponadto, Izba rozwazyta stanowiska peinomocnikéw stron i uczestnika,

przedstawione w pismach oraz do protokotu rozprawy.

Rozpatrujac sprawe w granicach zarzutow odwotania, jak stanowi art. 192 ust. 7

ustawy Pzp, Izba ustalita co nastepuije.

Postepowanie dotyczy zaméwienia publicznego na ,na dostawe sterylnych obtozen i serwet
chirurgicznych, masek, czepkéw, fartuchdéw ochronnych jednorazowego uzytku, pokrowcow

na obuwie oraz pokry¢ higienicznych, podzielonego na 9 czesci.

Pismem z dnia 10 maja 2012 r. zamawiajacy wybrat na cze$¢ 1 zamoOwienia oferte
przystepujacego Mercator Medical S.A., uniewaznit postepowanie na czesé: 2, 3, 6, 7, a

oferte odwotujgcego na czesci: 1, 2, 3, 6, 7 odrzucit z nastepujacym uzasadnieniem:

Oferta Wykonawcy JKT Wytwdrnia Artykutdw Higienicznych zostata odrzucona w zadaniu nr
1, 2, 3, 6 oraz 7 na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych — jej
tres¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia z powodow:

Zadanie nr 2

~Wykonawca zaoferowat przedmiot zamdwienia niezgodny z opisem SIWZ:

zestawy zaoferowane w poz. 1, 2, 3, 5 zawierajg dodatkowo reczniki chtonne (w
wyjasnieniach na zapytania Zamawiajgcy nie wyrazit zgody na zestaw zawierajgcy reczniki
do rgk),”

zestaw zaoferowany w poz. 5 ma wymiar dwukomorowej kieszeni niezgodny z opisem SIWZ.
Zamawiajgcy wymagat kieszenn o wymiarach 2x15x40, Wykonawca zaoferowat kieszern o
wymiarach 2x14x38.

Ponadto Wykonawca nie przedstawit dla produktu z poz. 4:

Formularza Powiadomienia/ Zgtoszenia do Rejestru Wyrob6éw Medycznych zgodnie z ustawg
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r Nr 107 poz. 679, art. 58,59,60
oraz 134) — wymog wynikajgcy z rozdz. V pkt. IV SIWZ,

materiatdw informacyjnych dla zaoferowanego wyrobu (kraj wytworzenia produktu: Szwecja)
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Zadanie nr 3

Wykonawca zaoferowat przedmiot zamdwienia niezgodny z opisem SIWZ:

zestaw zaoferowany w poz. 1 zawiera dodatkowo reczniki chtonne — 4szt. (w wyjasnieniach
na zapytania Zamawiajgcy nie wyrazit zgody na zestaw zawierajgcy reczniki do rgk)

Zadanie nr 6

Wykonawca, pomimo wezwania do uzupetnienia, nie przedstawit dla produktu z poz. 4 oraz
5 Formularza Powiadomienia/Zgtoszenia do Rejestru Wyrobow Medycznych zgodnie z
ustawqg dnia 10 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r Nr 107 poz. 679, art.
58,59,60 oraz 134) — wymaog wynikajgcy z rozdz. V pkt. IV SIWZ

Ponadto, zaoferowany w poz. 6 przedmiot zamoOwienia jest niezgodny z opisem SIWZ.
Zamawiajgcy wymagat sterylng kieszer samoprzylepng o rozmiarze 2x15x40, Wykonawca
zaoferowat kieszer o rozmiarze 2x14x29

Zadanie nr 7

Wykonawca, pomimo wezwania do uzupetnienia, nie przedstawit dla produktéw z poz. 1, 2
oraz 3 wymaganych materiatéw informacyjnych dla zaoferowanego wyrobu (kraj produkciji
produktu zgodnie z ofertg: Szwecja). Przedstawione materialy informacyjne dot. produktéw
wyprodukowanych w innych panstwach: Chiny, Tajwan, Japonia.

Informacja o uniewaznieniu postepowania

Zamawiajgcy, zgodnie z art. 93 ust. 3 ustawy Prawo zamoéwier publicznych, informuje, ze
postepowanie przetargowe w zadaniu nr 2, 3, 6 oraz 7 zostato uniewaznione na podstawie
art. 93 ust. 1 pkt. 1 ustawy Prawo zamowiern publicznych — nie ztoZzono Zadnej oferty nie

podlegajgcej odrzuceniu. Ztozone oferty zostaly odrzucone.”

Specyfikacja istotnych warunkoéw zamowienia zawiera nastepujace wymagania.

Przedmiotem zamowienia jest dostawa sterylnych obtozen i serwet chirurgicznych, masek,
czepkdw, fartuchéw ochronnych jednorazowego uzytku, pokrowcdéw na obuwie oraz pokryé
higienicznych zgodnie z wykazem asortymentowo — cenowym stanowigcym zat. nr 2 do
SIWZ.

Zamawiajgcy dopuszcza sktadanie ofert na zadania:

Zadanie nr 2 — dostawa obtozen chirurgicznych do zabiegéw ortopedycznych,

Zadanie nr 3 — dostawa obtozen chirurgicznych dla ginekologii i potoznictwa,

Zadanie nr 6 — dostawa tasm samoprzylepnych, sterylnych sSciereczek, oston na: konczyny,
stolik Mayo i na inny sprzet medyczny,

Zadanie nr 7 — dostawa masek, czepkoéw jednorazowego uzytku.

Rozdziat Il 3. Wymagania dla zadan od 1 do 5:
- wszystkie wyroby, z kazdej pozycji musza by¢ zgodne z normami: PN-EN 13795, PN EN

33



ISO 13485, PN EN 980 oraz posiadac¢ na etykiecie wyrobu samoprzylepne etykiety — 2 szt.
typu TAG stuzace do archiwizacji danych.

Rozdziat IV. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom
okreslonym przez Zamawiajgcego Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty:

- Deklaracje Zgodnosci — oswiadczenie wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajace na jego wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi,

- Certyfikat Zgodnosci (art. 2.1.8. ustawy o wyrobach medycznych ,dokument wydany przez
jednostke notyfikowang w zakresie wyrobéw, poswiadczajacy przeprowadzenie procedury
oceny zgodnosci, potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ,
proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan koncowych jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi”) dla wyroboéw medycznych: zgodnie z art. 29 ustawy o wyrobach medycznych:

a/ klasy | z funkcjg pomiarowg

b/ klasy | sterylnej

c/ klasy Il a
d/ klasy Il b
el klasy lll

f/ aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
g/ do diagnostyki in vitro z wykazu A
h/ do diagnostyki in vitro z wykazu B

- Formularz Powiadomienia/Zgtoszenia do Rejestru Wyrobow Medycznych do kazdej pozycji
w zadaniach zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r Nr 107 poz. 679, art. 58, 59, 60 oraz 134),

~“Wykonawca zobowigzany jest, aby ztoZenie dokumentu potwierdzone bylo przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych na
dotgczonym formularzu lub Wykonawca zlozy odrebne pismo potwierdzajgce ztoZenie
wniosku poswiadczone przez Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, lub w przypadku braku dokumentu potwierdzonego
przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Wykonawca zatgczy do oferty oswiadczenie podpisane przez upowazniong
osobe, Zze w dniu.................... zostaty zlozone wymagane dokumenty w Urzedzie

Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych.”

- Materialy informacyjne — katalogi oferowanych produktow zawierajgce zdjecia oraz
szczegOtowy opis przedmiotu zamowienia, potwierdzajgce wymagania okreslone przez
zamawiajgcego, z hazwg producenta, opisem ktérych pozycji formularza cenowego dotyczg

— W jezyku polskim.
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- Probki z kazdej pozycji w ilosci 1 szt. w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych
produktéw z opisem w SIWZ. Wykonawca dostarczy oferowany produkt — probke w

opakowaniu jednostkowym zaopatrzonym w etykiete opisang w jezyku polskim.

Wykonawca, z ktérym zostanie zawarta umowa na dostawy pozostawi w siedzibie
Zamawiajgcego dostarczone probki  oferowanych  wyrobow, ktore pozostang u
Zamawiajgcego przez okres 4 lat. Zamawiajgcy wyraza zgode na prezentacje oferowanych

wyrobow w dniu otwarcia ofert, bezposrednio po otwarciu ofert.

Formularz cenowy — zal. nr 2 do SIWZ, przewidywat:

Zadanie nr 2 — dostawa obtozenh chirurgicznych do zabiegéw ortopedycznych.

Poz. 1 Sterylny zestaw serwet do operacji stawu kolanowego, wykonany z minimum
dwuwarstwowego chlonnego i nieprzemakalnego laminatu o gramaturze min. 60g/m? .
Minimalny skiad i wymiary:

a/ serweta gtowna o wymiarach 180 — 220 x 320 cm, wyposazona w dodatkowa warstwe
chtonng o gramaturze min. 80g/m? wokét otworu na korczyne i samouszczelniajgcy sie plat
Z neoprenu z otworem o srednicy 6,5—-7 cm — 1 szt.

b/ ostona na konczyne 37 —40 x 70 — 75 cm — 1 szt.

¢/ wtokninowa tasma samoprzylepna 7 — 10 x 49 — 60 cm — 2 szt.

d/ sterylna ostona na stolik Mayo — czerwony nieprzemakalny worek wykonany z folii PE oraz
warstwy chtonnej rozmiar 80 — 85 x 140 — 145 cm — 1 szt.

e/ catos¢ owinieta w serwete o wymiarach 140 — 150 x 180 — 200 cm,

Poz. 2 Sterylny zestaw serwet do operacji artroskopii kolana, wykonany z minimum
dwuwarstwowego chlonnego i nieprzemakalnego laminatu o gramaturze min. 60g/m? .
Minimalny skiad i wymiary:

a/ serweta gtbwna o wymiarach 180 - 220 x 320 cm, wyposazona w dodatkowg warstwe
chfonng o gramaturze min. 80g/m? wokét otworu na konczyne i samouszczelniajacy sie plat
Z neoprenu z otworem o srednicy 7 cm, zintegrowana z workiem do przechwytywania ptynow
wyposazonym w ptat z neoprenu z otworem o srednicy 6 cm — 1 szt.

b/ ostona na konczyne 37 - 40 x 70 - 75 cm — 1 szt.

¢/ wkékninowa tasma samoprzylepna 7 - 10 x 49 — 60 cm — 2 szt.

d/ foliowa ostona na artroskop 16 x 200 cm — 1 szt.

e/ catos¢ owinieta w serwete o wymiarach 140 - 150 x 180 - 200 cm,

Poz. 3 Sterylny zestaw serwet do operacji stawu barkowego, wykonany z minimum
dwuwarstwowego chitonnego i nieprzemakalnego laminatu o gramaturze min. 60g/m® .
Minimalny skiad i wymiary:

a/ serweta gtdbwna o wymiarach 150 — 180 x 200 — 260 cm z wycieciem w ksztalcie litery U
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o wymiarach 7 — 10 x 50 — 60 cm wykonczona tasmg samoprzylepng — 1 szt.

b/ ostona na konczyne 25 - 37 x 75-80 cm — 1 szt.

¢/ wtokninowa tasma samoprzylepna 7-10 x 49-60 cm — 1 szt.

d/ serweta 180 x 200 — 240 cm z tasma przylepng — 1 szt.

e/ catos¢ owinieta w serwete o wymiarach 150 x 180 — 200 cm,

Poz. 5. Sterylny zestaw do operacji stawu biodrowego, wykonany z minimum
dwuwarstwowego chlonnego i nieprzemakalnego laminatu o gramaturze min. 60g/m? .
Minimalny skiad i wymiary:

a/ serweta gtéwna o wymiarach 180 — 200 x 290 — 300 cm, z wycieciem w ksztalcie litery U
9 — 20 x 100 cm otoczonym tasmg samoprzylepng — 1 szt.

b/ serweta 150 — 180 x 240 cm z tadmag lepng — 1 szt.

¢/ sterylna ostona na stolik Mayo — czerwony nieprzemakalny worek wykonany z folii PE oraz
warstwy chtonnej rozmiar 80 — 85 x 140 — 145 cm — 1 szt

d/ dwukomorowa, foliowa kieszen samoprzylepna 2 x 15 x 40 cm — 1 szt.

e/ ostona na kohczyne 37 — 45 x 75 cm — 120 — 1 szt.

f/ wibkninowe tasmy samoprzylepne 7 - 10 x 49 — 90 cm — 3 szt.

g/ catos¢ owinieta w serwete o wymiarach 140 — 150 x 180 — 200

Zadanie nr 3 — dostawa obtozen chirurgicznych dla ginekologii i potoznictwa.

Poz. 1. Sterylny zestaw do zabiegu ciecia cesarskiego w utozeniu prostym, wykonany z
minimum dwuwarstwowego chtonnego i nieprzemakalnego laminatu o gramaturze min.
60g/m?. Minimalny sktad i wymiary:

a/serweta gtébwna o wymiarach 180 — 260 x 300 — 320 cm w czesci centralnej z otworem
trapezowym o wymiarach 20 — 35 x 30 — 35 cm i wysokosci 20 cm wypetlnionym folig
chirurgiczng. Otwér okala worek przechwytujacy plyny z usztywnionym brzegiem,
wyposazony w zawoér do podigczenia drenu — 1 szt.

b/ widkninowa tasma samoprzylepna 9 x 49 cm - 1 szt.

¢/ serweta 80 x 90 cm z widkniny bawetnopodobnej do owiniecia noworodka - 1 szt.

d/ sterylna ostona na stolik Mayo — czerwony nieprzemakalny worek wykonany z folii PE oraz

warstwy chtonnej rozmiar 80 — 85 x 140 — 145 cm — 1 szt.

e/ catos¢ owinieta w serwete o wymiarach 140 — 150 x 180 — 200 cm,

Zadanie nr 6 — dostawa tasm samoprzylepnych, sterylnych Sciereczek, oston na: konczyny,
stolik Mayo i na inny sprzet medyczny.

Poz. 4 i 5 w odniesieniu do braku dokumentu powiadomienia badz zgtoszenia do Prezesa

Urzedu o rejestracji wyrobdw oznaczonych w tych pozycjach.
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Poz. 6. Sterylna kieszen samoprzylepna przeznaczona ha ssak i koagulacje, o wymiarach
2x15x40, wykonana z mocnej potprzezroczystej folii, wyposazona w sztywnik do

modelowania.

Zadanie nr 7 — dostawa masek, czepkow jednorazowego uzytku.

Poz. 1. Maska chirurgiczna pelnobarierowa wykonana z trzech warstw wysokiej jakosci
widknin o gramaturze minimum 17g/m2 (jedna warstwa). Warstwa twarzowa nie posiadajgca
mikrowtoskow oraz specjalnie wygtadzana nie powodujgca uczulen, wyposazona w sztywnik
zapewniajacy tatwe dopasowanie sie maski do ksztaltu twarzy, wigzana na troki o dt. min. 40
cm. Barierowos¢ bakteryjna maski min. 95%. Pakowana w kartoniki po max. 50 szt.,
oznaczone zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych. Kolor niebieski lub zielony.

Poz. 2 Maska chirurgiczna petnobarierowa z wykonana z trzech warstw wysokiej jakosci
wioknin o gramaturze minimum 17g/m2 (jedna warstwa) Warstwa twarzowa nie posiadajgca
mikrowtoskow oraz specjalnie wygtadzana nie powodujgca uczulen, wyposazona w sztywnik
zapewniajacy fatwe dopasowanie sie maski do ksztaltu twarzy, mocowana na gumki.
Barierowos¢ bakteryjna maski min.95%. Pakowany w kartoniki po max. 50 szt.

Poz. 3. Maska chirurgiczna tréjwarstwowa petnobarierowa zawigzywana na troki z nie
rosiejacg i antyodblaskowg ostong na oczy, wykonana z wysokiej jakosci wioknin nie
powodujgcych podraznien skory. Warstwa twarzowa nie posiadajgca mikrowtoskow oraz
specjalnie wygtadzana nie powodujgca uczuleh. Sposéb pakowania w kartoniki gwarantuje

higieniczne przechowywanie i wyjmowanie. Kolor zielony lub niebieski.

Do kazdej pozycji formularza cenowo — asortymentowego, zamawiajgcy wymagat podania

nastepujgcych danych:

Pelna nazwa producenta............... (zamawiajgcy wyjasnit, ze wymagal w tym miejscu
podania konkretnej nazwy producenta i w tym zakresie nie stwierdzit, ze oferta odwotujacego
jest niezgodna)

Petna nazwa wyrobu ..................

Kraj wytworzenia produktu............... (zamawiajgcy wyjasnit, ze zadat podania konkretnego
kraju w ktérym fizycznie dany wyrob jest produkowany, gdyz zadat tez certyfikatow
potwierdzajgcych zgodnosci jakosci produkcji z wymaganiami norm, a te sg wydawane przez
jednostki notyfikowane dla wyrobdéw sterylnych w odniesieniu do zaktaddw je produkujgacych)
Numer katalogowy ........................

Powiadomienie/Zgtoszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych str.............

Deklaracja zgodnosci CE str. ..................

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. .................. (zamawiajacy wyjasnit, ze dotyczy to

zaréwno zgodnosci wyrobu z normami, jak i oceny jakosci produkcji dokonanej przez
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jednostke notyfikowang).

Materiaty informacyjne, str. ............... (zamawiajacy wyjasnit, ze dlatego zakwestionowat
niektére pozycje odnosnie materiatbw informacyjnych, ze w formularzu asortymentowo-
cenowym zostat podany jako kraj wytworzenia Szwecja natomiast z kart katalogowych

wynikalo, ze sg to inne kraje jak: Chiny, Japonia, Tajlandia).

W zwigzku z otrzymanymi zapytaniami od wykonawcéw, zamawiajacy — Zespot Opieki
Zdrowotnej w Nysie, zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych udzielit
wyjasnien:

Pytanie nr 20:

Pakiet 2 Poz. 1:

Prosimy o dopuszczenie sterylnego zestawu serwet do operacji kolana wykonanych z
laminatu dwuwarstwowego o0 gramaturze 56g/m2 (nizsza gramatura generuje mniejsze
ilosci odpadu medycznego) chtonnosSci na cate] powierzchni serwety na poziomie pow.
570%, min. odpornosci na przenikanie cieczy 250cm H,O o sktadzie:

1 serweta na stét Mayo 80 x 145 (kolor niebieski)

2 reczniki do rgk

2 tasmy medyczne 9 x 50cm

1 pokrowiec na noge 37 x 75cm

1 serweta gtowna 240 x 320cm z otworem elastycznym o $r. 6¢cm,

1 serweta na stot do instrumentarium 150 x 190cm,

Wykonany zgodnie z normg EN 13795-1, 2, 3 PN-EN 10993oraz Dyrektywg 93/42 EEC dla
produktow medycznych.

Wyprodukowany zgodnie z 1ISO 9001, ISO 13485. Na opakowaniu 2 odklejane etykiety z
numerem serii, datg waznosci produktu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 21.:

Pakiet 2 Poz. 2

Prosimy o dopuszczenie sterylnego zestawu serwet do artroskopii kolana wykonanych z
laminatu dwuwarstwowego o gramaturze 56g/m? (nizsza gramatura generuje mniejsze ilosci
odpadu medycznego) chtonnosSci na catej powierzchni serwety na poziomie pow. 570%, min.
odpornosci na przenikanie cieczy 250cm H,O o sktadzie:

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 (kolor niebieski)

2 reczniki do rgk

2 tasmy medyczne 9 x 50cm

1 pokrowiec na noge 37 x 75cm

1 serweta do artroskopii 240 x 320cm z otworem elastycznym o sr. 6¢cm i workiem na ptyny
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wyposazonym w zawoér do spuszczania ptynow,

1 calo$¢ zawinieta w serwete na stot do instrumentarium 150 x 190cm,

Wykonany zgodnie z normg EN 13795-1, 2, 3 PN-EN 10993oraz Dyrektywg 93/42 EEC dla
produktéw medycznych.

Wyprodukowany zgodnie z ISO 9001, ISO 13485. Na opakowaniu 2 odklejane etykiety z
numerem serii, datg waznosci produktu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 22:

Pakiet 2 Poz. 3

Prosimy o dopuszczenie sterylnego zestawu serwet do operacji stawu barkowego
wykonanych z laminatu dwuwarstwowego o0 gramaturze 56g/m? (nizsza gramatura
generuje mniejsze ilosci odpadu medycznego) chtonnosci na catej powierzchni serwety na
poziomie pow. 570%, min. odpornosci ha przenikanie cieczy 250cm H,O o skladzie:

serweta 240 x 200 z wycieciem U 60 x 7cm i przylepcem -1 szt.,

serweta z przylepcem 240 x 150cm — 1 szt.,

pokrowiec na koriczyne 37 x 75cm — 1 szt.,

serweta pod koriczyne gorng pacjenta — 150 x 180cm — 1 szt.,

serweta na stolik Mayo 80 x 145cm — 1 szt., (kolor niebieski)

reczniczki do rgk — 2 szt.,

tasma medyczna 9 x 50cm — 2 szt.,

calo$c¢ zawinieta w serwete na stot instrumentarialny 150 x 190cm — 1 szt.,

Wykonany zgodnie z normg EN 13795-1, 2, 3 PN-EN 10993oraz Dyrektywg 93/42 EEC dla
produktéw medycznych.

Wyprodukowany zgodnie z ISO 9001, ISO 13485. Na opakowaniu 2 odklejane etykiety z
numerem serii, datg waznosci produktu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 6:

dotyczy opisu przedmiotu zamowienia w Zadaniu 6

Czy Zamawiajgcy dopusci aby w poz. 6 zaoferowano kieszei dwukomorowg w rozmiarze
1)40x35cm lub 2)2x15x40cm, spetniajgce wszystkie pozostate wymogi SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza kieszerr dwukomorowg o rozmiarze 2x15x40cm
Pytanie nr 7:

dotyczy opisu przedmiotu zamowienia oraz rozdz. Il pkt.3 SIWZ

Zamawiajgcy zawart bardzo szczego6towy opis przedmiotu zamowienia nie wymagajgc przy
tym zadnych dokumentow potwierdzajgcych te wymagania.

Obowigzujgca norma PN EN 13795 1-3 wyraznie odnosi sie do wartosci parametrow

granicznych wymaganych dla gotowych, sterylnych juz wyrobéw oraz metod testowych wg,
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ktorych powinny by¢ one zbadane. Zamawiajgcy nie okre$la sposobu sprawdzenia
zgodnosci z obowigzujgcg normg PN EN 13795 1-3. Obecny zapis naraza Zamawiajgcego
na podpisanie umowy z Wykonawcg, ktorego wyroby nie spetniajg wymogdéw normy jak
rowniez samych Wykonawcéw na brak mozliwosci zweryfikowania zgodnosci zaoferowanych
przez firmy konkurencyjne zestawOw serwet z wymaganiami normy PN EN 13795 1-3 a tym
samym z wymaganiami SIWZ.

Czy w zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wymaga zalgczenia do oferty kart technicznych
(...)potwierdzajgcych wymagania co umoZliwi Zamawiajgcemu faktyczne zweryfikowanie
zgodnosci zaoferowanych wyrobow z wymogami normy PN-EN 13795 1-3 jak i z zapisami
SIWz?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 15:

Pakiet nr 6 , pozycja 6

Czy Zamawiajgcy dopusci sterylng kieszen samoprzylepng, 2-komorowg 15cm x 30cm i
25cm x 30cm, bez sztywnika do modelowania brzegdéw, spetniajgcg pozostale wymagania
SIWZ ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 40

Dot. rozdz. V pkt. IV tiret 5 SIWZ

Zamawiajgcy w SIWZ zawart zapis, Zze konieczne jest dotgczenie do oferty probek
oferowanych wyrobdéw. Poniewaz probka jest dokumentem w rozumieniu Rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2009 r. w sprawie dokumentéw, jakich moze
zgdac¢ zamawiajgcy od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogg byc sktadane
(DZ.U. 09.226.1817 — dalej Rozporzgdzenie) prosimy o wyjasnienie w jakim konkretnie celu i
na podstawie jakich obiektywnych wzoréw bedzie Zamawiajgcy oceniat poszczegélne
parametry zatgczonych do oferty probek, tym bardziej, ze kryterium oceny ofert to cena
100% . Krajowa lzba Odwotawcza w wyroku z dnia 27 kwietnia 2009 r. (sygn. akt KIO/UZP
474/09) wskazata, iz ,niedopuszczalne jest zastrzeganie sobie przez zamawiajgcego
mozliwosci dokonywania zupetnie arbitralnych ocen sktadanych ofert, przy niedookreslonych
i nieostrych kryteriach jakosciowych zgodnosci z wymaganiami SIWZ, podejmowanych w
wyniku tajnych eksperymentéw, do ktorych wynikdéw, metodologii czy warunkéw
przeprowadzenia, wykonawcy w zaden sposéb nie bedg mogli sie odnies¢”. Biorgc pod
uwage powyzsze prosimy o dookreslenie sposobu oceny ofert lub wykreslenie spornych

zapisow.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyjasnia, iz wymaga dotgczenia do oferty prébek w celu

potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez
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Zamawiajgcego, a nie do oceny jakosci przedmiotu zamdwienia.”
Rozdziat XII. Kryterium oceny ofert najnizsza cena.

Okolicznos¢ bezsporng stanowito, ze odwotujacy ztozyt oferte z najnizszg ceng na czesc:
2,3,6,7 zamowienia uwzgledniajgc, ze oferty innych wykonawcow, nawet zawierajgce nizsze
ceny, zostaly odrzucone i wykonawcy w wymienionych czesciach zamoéwienia nie ztozyli w

terminie ustawowym odwotania na odrzucenie ich ofert.

Pismem z dnia 18.04.2012 zamawiajgcy wezwat JKT Sp. z 0.0. do uzupetnienia oferty:

- 0 formularze powiadomienia zgtoszenia, w odniesieniu do wymienionych w tym pismie
pozycji oraz o inne dokumenty.

Odwotujagcy w odpowiedzi przy pismie z dnia 19.04.2012 r. przedstawit dokumenty w
zakresie wymaganym przez zamawiajgcego, poza:

- w zadaniu 2 pozycja 4 i 5 — powiadomieniem zgtoszenia do rejestru wyrobow medycznych

(w ocenie zamawiajgcego).

Zamawiajgcy wskazujac na opis produktéw w ofercie odwotujacego w zadaniu 2 pozycja 4
kwestionowal, ze jako peing nazwe wyrobu podano BARRIER, ktéra nie jest wymieniona w
wykazie wyrobdw, objetym powiadomieniem do Rejestru Wyrobow. Powiadomienie, na ktére
wskazywat odwolujacy - opiewa na zestaw do reki i stopy, a nie jest to nazwa wyrobu

podana w formularzu dla czesci 2 pozycja 4.

- w zadaniu 6 pozycja 4 i 5 — nie zostaly, wedlug zamawiajgcego, uzupetnione dokumenty
powiadomienia/zgloszenia do Rejestru Wyrobow, to jest sterylnego organizatora przewoddéw
— rzep (pozycja 4), sterylnej samoprzylepnej tasmy (pozycja 5), gdyz inne sg nazwy

wyrobdw w przedstawionym powiadomieniu.

W ofercie w formularzu cenowym odnosnie zadania 2 pozycja 1, 2, 3 i 5 odwotujacy
przedstawit opis zestawu, w sklad ktorego dodatkowo wchodzg reczniki do rgk czego
zamawiajacy nie dopuscit w odpowiedzi na pytania. W pozycji 5 nie zgadza sie wymiar
kieszeni w opisie podany jako 2x15x40. Odwolujacy zaoferowal kieszen o wymiarach
2x15x40cm czyli zgodng z wymiarami podanymi opisie dla pozycji 5 czesci 2. Oswiadczenie
wykonawcy tworzace tres¢ oferty jest zgodne z opisem danej pozycji SIWZ. Zamawiajgcy
oswiadczyt, ze ustalit niezgodnosé tych wymiaréw w oparciu o prébke, mimo ze wymieniona

prébka miata oznaczenia z numerem katalogowym dla oferowanego wyrobu.

W zadaniu 3 poz. 1 odwotujgcy dodatkowo zaoferowat w zestawi reczniki chtonne 4 szt.,

ktorych zamawiajacy nie wymagat.

W odniesieniu do zadania 6 niegodnos¢ pozycji 4 i 5 polegata na braku przedstawienia
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powiadomienia, 0 czym byta mowa wyzej. Pozycja 6 zostala przez odwotujgcego opisana
jako zaoferowanie danej kieszeni o wymiarach 2x15x40, czyli takiej jak wynikata z opisu,
natomiast w oparciu o prébke opisang jako zadanie 6 pozycja 6 zamawiajacy stwierdzit ze
wyréb ten ma rozmiary 2x14x29, natomiast na etykiecie widniejg rozmiary 30x30.
Okolicznosci te zostaty potwierdzone okazaniem wymienionej probki wraz z opakowaniem
opatrzonym etykietg odwotujgcego z zaznaczeniem, ze prébka zostata ztozona do zadania 6

pozycja 6.

W odniesieniu do czesci 7 w pozycjach 1, 2 i 3 zostata podana nazwa wyrobu BARIER, a we
wszystkich tych pozycjach zostat wskazany jako kraj wytworzenia Szwecja. Potwierdzajg to
dane o kraju i producencie. W kartach katalogowych natomiast podano dla pozycji 1 Chiny,

dla pozycji 2 Tajwan i dla pozycji 3 Japonia.

Izba zwazyta, co nastepuje.

Odwotujgcemu przystuguje legitymacja do korzystania ze srodkéw ochrony prawnej,
w rozumieniu art. 179 ust 1 ustawy Pzp, bowiem zlozyt najkorzystniejszg oferte na czesc nr
2,3,6,7 zaméwienia, skoro dowodzit, ze odrzucenie jego oferty nastgpito z naruszeniem
przez zamawiajgcego wskazanych w zarzutach przepiséw ustawy - majagcym wptyw na wynik
postepowania, przez co jak utrzymywat - pozbawiony zostat moznosci uzyskania zamowienia
w wymienionych czesciach, co skutkuje poniesieniem szkody w postaci utraty mozliwosci

realizacji zamdwienia na rzecz zamawiajgcego.

I. W odniesieniu do zarzutéw bezpodstawnego odrzucenia oferty odwotujgcego na
czes¢ 1 zamowienia Izba ustalita w oparciu o protokot postepowania, ze oferta odwotujgcego
nie byla najkorzystniejsza w jedynym ustanowionym kryterium ceny. Wybrany wykonawca
Mercator Medical S.A. zaoferowal wykonanie przedmiotu zaméwienia za cene 44 339,40 zi
odwotujacy zaoferowat cene 51 286, 82 zi, jest wiec to drozsza oferta, niz wykonawcy
wybranego i odwotujgcy nie miat interesu, aby kwestionowa¢ odrzucenie swoje oferty.
Odrzucenie tej oferty nie wptywa bowiem na wynik postepowania w czesci 1, a wiec zgodnie
Zz art. 192 ust. 2 ustawy Pzp odwotanie w tym zakresie podlega oddaleniu, gdyz Izba
uwzglednia odwotanie, jezeli stwierdzi naruszenie przepisdw, ktore mialy lub mogly mieé
istotny wptyw na wynik postepowania. Bez znaczenia pozostawato, ze odwolujacy zgtosit w
trybie art. 181 ust. 1 ustawy Pzp niezgodnos$¢ czynnosci wyboru oferty Mercator Medical S.A.
z SIWZ w odniesieniu do czesci 1 zamdwienia. Zgodnie z regulacjg art. 180 ust. 2 ustawy
Pzp odwotanie na czynnos¢ wyboru oferty innego wykonawcy nie przystuguje. Ustawodawca

nie dopuscit tez sktadania odwotan, w sytuacji, gdy zamawiajgcy nie uwzgledni zastrzezen
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sktadanych w trybie art. 181 ust. 1 ustawy Pzp. Z przedstawionych wzgledéw zarzuty
dotyczace odrzucenia oferty odwotujgcego na czes¢ 1 zamoOwienia nie podlegaty

rozpatrzeniu.

Il. W odniesieniu do zarzutéw bezpodstawnosci odrzucenia oferty odwotujgcego w

zakresie czesci nr 2.

~Wykonawca zaoferowat przedmiot zamdwienia niezgodny z SIWZ - zestawy zaoferowane w
poz. 1,2,3,5 zawierajg dodatkowo reczniki chionne (w wyjasnieniach na zapytania

Zamawiajgcy nie wyrazit zgody na zestaw zawierajacy reczniki do ragk)."

Okolicznoscig bezsporng pozostawalo, ze dla pozycji 1,2,3,5 odwotujacy zaoferowat
w zestawach dodatkowo reczniki do rak, ktérych opis przedmiotu zaméwienia nie obejmowat
w tych pozycjach. Mimo, ze w opisie pozycji w SIWZ widnialy uwagi, ,minimalny skfad i
wymiary”, to Izba podzielita interpretacje tych wymagah przedstawiong przez
zamawiajgcego, ze uczyniona uwaga odnosita sie do wymienionych ilo$ci poszczegolnych
elementow, zapotrzebowanych w tych zestawach. Postanowienia SIWZ, w ocenie |zby,
podlegajg zasadniczo wyktadni literalnej — zgodnej z ich dostownym brzmieniem. Jednakze
dopuszczalna jest taka wykladnia — jaka przedstawit zamawiajacy, ze oczekiwal wylgcznie
przedmiotébw zamawianych, gdyz nalezalo przyja¢, iz wykladnia gramatyczna w tym
przypadku zawodzi i prowadzitaby do absurdalnych wnioskéw, ze zamawiajacy dopuscit
dowolne poszerzanie oferowanych przez wykonawcéw zestawdw o0 roznorodne
niezamawiane przedmioty, nawet mieszczace sie w kategorii danych wyrobow, czy tez
dopuscit, aby wykonawcy zaoferowali wyroby o dowolnej nieograniczonej wielkosci
rozmiarowej, ktére bylyby zupetnie nieprzydatne do zamierzonych przez zamawiajgcego
celow, lub tez dublowaly wyroby zamawiane w innych czesciach przedmiotowego
postepowania. Zamawiajacy zapotrzebowat zestawy mieszczace w sobie wyszczegdlnione
elementy o scisle oznaczonych parametrach i wielkosciach. Takg argumentacje potwierdzajg
dodatkowo, wielokrotnie ponawiane te same odmowne odpowiedzi zamawiajacego nha
zapytania wykonawcow, czy zamawiajacy dopusci zestawy poszerzone o zawartos¢ innych
niezamawianych elementow. Zarzut zatem nie znalazt potwierdzenia. Oferta odwotujgacego z
ww. wzgledéw nie odpowiada tresci SIWZ, zatem zaktualizowat sie obowigzek jej odrzucenia

na podstawie art. 89 ust 1 pkt 2 ustawy Pzp.

W odniesieniu do zarzutu dotyczacego poz. 5 i przedstawienia probki dwukomorowej
kieszeni o wymiarach 2x14x38, zamiast zadeklarowanych w ofercie wymiaréw, zgodnych z
opisem formularza cenowego 2x15x40, Izba uznala, ze skoro wykonawcy skiladali probki w
celu potwierdzenia spetnienia wymagan przedmiotowych oferowanego wyrobu (co wynikato

z informacji podanej w SIWZ), to zamawiajacy byt wladny w oparciu o przedstawiong przez
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odwotujgcego prébke wymienionej kieszeni, dokona¢ komisyjnych pomiarow i ustalen w tym
zakresie. Odwolujacy nie zaprezentowat na rozprawie danej probki wyrobu, ktéra bylaby
zgodna z podanymi przez niego rozmiarami — jako dowodu przeciwnego. Powyzsze

potwierdza niezgodnos¢ oferty z wymaganiami SIWZ.

W odniesieniu do zarzutu dotyczacego poz. 4, z przedstawionego formularza
zgtoszenia/powiadomienia do Rejestru Wyroboéw Medycznych nie wynika jednoznacznie, iz
wskazywane przez odwotujacego zgtoszenie obejmuje dany wyrob. W formularzu cenowym
odwotujgcy wbrew wyraznej dyspozycji jego wypetnienia, nie podat petnej nazwy wyrobu,
podat jedynie nazwe BARIER odnoszaca sie do linii produkcyjnej wyrobéw producenta
Molnlycke Health Care z siedzibg w Szwecji, stanowigcg zarazem oznhaczenie znaku
towarowego wyrobow wymienionego producenta, funkcjonujace na rynku. Obowigzkiem
wykonawcy bylo takie podanie nazwy wyrobu, aby zamawiajacy miat mozliwosé
bezspornego ustalenia, czy wykonawca dopetnit obowigzku przewidzianego w rozdziale V
pkt IV SIWZ, i czy wyréb ma nieodzowne dopuszczenia jego stosowania i wprowadzenia do
obrotu na rynku polskim. Zamawiajgcy wprost w SIWZ w odniesieniu do wymaganego
dokumentu Certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang w zakresie wyrobow,
poswiadczajacego przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, uzyl nastepujacego
okreslenia — ,potwierdzajgcego, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ,
proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan koAcowych jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi dla wyrobéw medycznych:” zgodnie z art. 29 ustawy o wyrobach medycznych.
Istotny zatem byt wymog ,nalezytego zidentyfikowania wyrobu.”

Wykonawca nie moze uzupetnia¢, czy zmienia¢ nazwy wyrobu, w drodze wyjasnien
swojej oferty, gdyz wskazana przez niego nazwa objeta jest trescig oferty i doktadnie winna
zosta¢ podana w formularzu ofertowym, w sposob w peini identyfikujgcy dany wyréb.
Formularze ofertowe tworzg tres¢ oferty i nie podlegajg w mys| postanowien art. 87 ust. 1
ustawy Pzp Zadnym zmianom, poza dopuszczalnym zakresem poprawiania omytek
wskazanych w art. 87 ust. 2 tej normy. Materialy informacyjne, w tym karty katalogowe
producenta, nie tworzg tresci oferty, skladane sg jedynie na potwierdzenie deklarowanych
wlasciwosci oferowanych wyrobow, dlatego tez, w przeciwienstwie do dokumentéw
obejmujacych tresé oferty, ustawodawca dopuscit w art. 26 ust. 3 ustawy Pzp uzupetnianie
tego rodzaju dokumentéw. lzba uznata, ze zlozona przez odwotujgcego oferta w czesci
formularza cenowego (zatgcznik nr 2 do SIWZ) w zakresie podanych informacji w rubryce
wypelniane przez wykonawce nie odpowiadata tresci tego zalgcznika, ktéry wymagat
podania obok nazwy producenta, rowniez petnej nazwy wyrobu. Informacje zawarte w wyzej
wskazanej rubryce w formularzu oferty majg charakter przedmiotowo istotny, a zatem ich

tres¢ podlega ocenie z punktu widzenia zgodnosci z trescig SIWZ. Zindywidualizowana



nazwa wyrobu ma znaczenie merytoryczne, bowiem wskazuje w spos6b nie budzacy
watpliwosci na konkretny wyrob, nie dajagc w tym zakresie wykonawcy mozliwosci dokonania
jednostronnej zmiany elementu oferty przedmiotowo istotnego w trakcie wykonywania
zamoOwienia publicznego. Nie zastugiwala roéwniez na podzielenie argumentacja
odwotujgcego o mozliwosci identyfikacji wyrobu w oparciu o podane numery katalogowe,
skoro warunek merytoryczny dla wszystkich wykonawcéw byt ten sam i polegat na
obowigzku podania pelnej nazwy materiatu. Izba reprezentuje zapatrywanie, ze oferta nie
moze dawa¢ mozliwosci do dodatkowych poszukiwanh jej tresci. Wedltug Izby, tresé oferty
musi by¢ jednoznaczna w celu mozliwosci poddania jej wszechstronnej weryfikacji pod

wzgledem jej zgodnosci z wymaganiami SIWZ.

Ponadto zamawiajgcy oczekiwat podania przez wykonawce w formularzu cenowym
kraju faktycznego wytworzenia produktu, a nie tylko podania siedziby producenta. Wbrew
tym wymaganiom odwotujacy wskazatl miejsce produkcji wyrobu Szwecja, podczas gdy
faktycznym krajem wytworzenia tych wyrobdw, pozostajg Chiny, Tajlandia lub Japonia. Jezeli
nawet uznac, iz wymienione dane majg jedynie charakter informacyjny - nie wplywajacy na
negatywng ocene tresci oferty, to wobec stwierdzonych powyzej innych kwalifikowanych
niezgodnosci tresci tej oferty na czes¢ 2 zamowienia z postanowieniami SIWZ — zasieganie
dalszych wyjasnien wykonawcy, w tym zakresie — dotyczacych kraju produkcji wyrobu -

byloby bezprzedmiotowe.

Oferta odwotujgcego w zakresie czesci 2 podlegata odrzuceniu jako niezgodna z trescig
SIWZ.

[ll. W odniesieniu do zarzutow bezpodstawnosci odrzucenia oferty odwotujgcego w
zakresie czesci nr 3, ze wzgledu na to, ze odwotujgcy wykonawca zaoferowat przedmiot
zaméwienia niezgodny z SIWZ - zestaw w pozycji nr 1 zawiera dodatkowo reczniki chtonne 4
sztuki, Izba w calosci podtrzymuje argumentacje przedstawiong w omowieniu zarzutu
dotyczacego bezpodstawnosci odrzucenia oferty odwotujgcego na czesé 2 zamowienia - tak
co do interpretacji wymagan zamawiajacego w tym zakresie przedstawionych w SIWZ, jak i
w odniesieniu do oceny oferty, gdzie w odnosnych pozycjach w zestawach operacyjnych,
odwotujacy zaoferowat wyroby inne niz zawarte w opisie przedmiotu zamowienia, badz o
innych rozmiarach. Zamawiajacy nie miat obowigzku zakupi¢ towaréw niezgodnych z jego
zapotrzebowaniem i nieprzydatnych do zamierzonego zastosowania, i za te niechciane i
zbedne przedmioty ptaci¢. Bez znaczenia w ocenie Izby, jest ze w odniesieniu do czesci 3
zamoOwienia zamawiajacy nie udzielat wyjasnien, ze nie dopuszcza zmian asortymentowych
w zestawach na dang czesc¢, gdyz nalezato logicznie zatozy¢, ze gdyby pytanie takie zostato

przez ktéregokolwiek z wykonawcéw zadane, odpowiedz zamawiajgcego bytaby
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jednobrzmigca z poprzednimi, tzn. taka, iz nie bedzie akceptowat zestawdéw materiatow
zawierajgcych elementy niewyspecyfikowane i niezamawiane w opisie przedmiotu
zamoéwienia. Wyjasnienia stanowig tresci specyfikacji i na rowni z postanowieniami SIWZ
wigzg wykonawcéw oraz zamawiajgcego. Zatem stwierdzenie, ze oferowane zestawy
zawieraty reczniki do rgk jako elementy niezamawiane, potwierdzito niezgodnos¢ tresci oferty
z SIWZ i aktualizowato obowigzek odrzucenia oferty odwotujgcego na czes¢ 3 zamowienia
na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp. Nawet bez udzielonych wyjasnien, liczy sie
logiczna interpretacja postanowien SIWZ w tym zakresie, zgodna z rzeczywistg wolg

zamawiajgcego i pozostajgca w gracach zdrowego rozsadku.

V. W odniesieniu do zarzutow bezpodstawnosci odrzucenia oferty w zakresie
czesci nr 6, przedmiotem zarzutdw zamawiajgcego wobec oferty odwotujgcego, byto iz:
wykonawca pomimo wezwania do uzupetnienia nie przedstawit dla produktu z poz. 4 oraz 5
Formularza powiadomienia/zgloszenia do Rejestru Wyrobéw Medycznych zgodnie z ustawg
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r. Nr 107, poz. 679 art.
58,59,60 oraz 134 - wymodg wynikajacy z rozdz. V pkt. IV SIWZ.

W ocenie izby, podniesiony zarzut jest zasadny. Zamawiajgcy pismem z dnia
18.04.2012 r. wezwal JKT Sp. z 0.0. do uzupetnienia oferty o przedmiotowy formularz
powiadomienia, a wykonawca - JKT uzupeit oferte o wymagany dokument - strona 65
uzupetnienia z dnia 19.04.2012 r., z ktérego jednak nie wynika w sposob nie budzacy
watpliwosci, iz wskazywane przez odwotujgcego zgtoszenia/powiadomienia o wyrobie, objete
dokumentem tego zgtoszenia odpowiadajg rzeczywiscie wyrobom oznaczonym z nazwy w
obydwu ww. pozycjach oferty jako BARIER. Izba podtrzymuje argumentacje przywotang w
zakresie oceny zarzutu odwotujgcego w odniesieniu do czesci 2 zamowienia. Z
przedstawionego przez odwotujgcego formularza zgtoszenia/powiadomienia - do Rejestru
Wyrobow Medycznych nie wynika jednoznacznie, iz wskazywane przez odwotujgcego
zgtoszenie obejmuje dane wyroby objete poz. 4 oraz 5 w czesci 6 zamowienia. W formularzu
cenowym odwotujacy - wbrew wyraznej dyspozycji jego wypelnienia, nie podat petnej nazwy
wyrobu, podat jedynie nazwe BARIER odnoszacg sie do linii produkcyjnej wyrobdéw
producenta Molnlycke Health Care, z siedzibg w Szwecji, stanowigca zarazem oznaczenie
znaku towarowego wyrobdw wymienionego producenta. Obowigzkiem wykonawcy byto takie
podanie nazwy wyrobu, aby zamawiajacy mial mozliwos¢ bezspornego ustalenia, czy
wykonawca dopetnit obowigzku przewidzianego w rozdziale V pkt IV SIWZ, i czy konkretny
wyréb ma dopuszczenia jego stosowania i wprowadzenia do obrotu na rynku polskim.
Wykonawca nie moze uzupetnia¢ nazwy wyrobu, w drodze wyjasnien, gdyz wskazana przez
niego nazwa objeta jest trescig oferty i dokladnie winna zosta¢ podana w tresci formularza

ofertowego, w sposob w peni identyfikujacy dany wyrdb. Formularze ofertowe tworzg tresé
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oferty, i nie podlegajg w mysl| postanowien art. 87 ust. 1 ustawy Pzp, zadnym zmianom,
poza dopuszczalnym zakresem poprawiania omylek wskazanym w art. 87 ust. 2 tej normy.
Materiaty informacyjne, w tym karty katalogowe producenta, nie tworzg tresci oferty,
sktadane sa jedynie na potwierdzenie deklarowanych wiasciwosci oferowanych wyrobow,
dlatego tez, w przeciwienstwie do dokumentéw obejmujacych tres¢ oferty, ustawodawca
dopuscit w art. 26 ust. 3 ustawy Pzp uzupelnianie tego rodzaju dokumentéw. Tres¢ oferty
odwotujgcego nie odpowiada tresci SIWZ, gdyz niewykazanie, ze wyréb ma stosowne

dopuszczenia jest kwalifikowane jako niezgodnos¢ z trescig SIWZ.

Postepowanie dowodowe potwierdzito, 2e zaoferowany w poz. 6 przedmiot
zaméwienia jest niezgodny z opisem SWIZ. Zamawiajacy wymagat sterylnej kieszeni
samoprzylepnej o rozmiarze 2x15x40. Wykonawca zaoferowat kieszen w rozmiarze 2x14x29
cm. Odwolujacy po okazaniu mu na rozprawie przez zamawiajgcego, zlozonej wraz z ofertg
prébki wyrobu o wskazanym numerze katalogowym, przyznat, ze zaoferowany wyréb z poz.
6 czesci 6 oznaczony w tresci oferty nazwg SERVO nie posiada deklarowanych wymiarow.

Przyznal, ze najwyrazniej zaoferowat ten wyréb omytkowo.

V. W zakresie czesci nr 7, zamawiajacy zarzucit odwotujgcemu iz: Wykonawca,
pomimo wezwania do uzupeinienia, nie przedstawit dla produktéw z poz. 1, 2 oraz 3
wymaganych materiatéw informacyjnych dla zaoferowanego wyrobu (kraj produkcji produktu
zgodnie z ofertg: Szwecja). Przedstawione materialy informacyjne dot. produktéw

wyprodukowanych w innych panstwach (Chiny, Tajwan, Japonia)."

Izba nie przychylita sie do stanowiska zamawiajgcego, ze stanowi to wystarczajaca
podstawe do uznania tresci oferty odwotujgcego w zakresie czesci 7 zamdwienia za
nieodpowiadajgca tresci SIWZ. W ocenie Izby, dane dotyczace kraju wytworzenia produktu
mialy charakter informacyjny, nie wplywajgcy na merytoryczng ocene oferty, bowiem zadne
kryteria oceny w odniesieniu do kraju wytworzenia nie zostaty w SIWZ ustanowione. Zatem w
tym zakresie zamawiajacy powinien przyja¢ wyjasnienia wykonawcy, ze producentem jest
podmiot Molnlycke Health Care z siedzibg w Szwecji. Przedmiot zamoOwienia stanowig
sterylne wyroby medyczne uzywane przy zabiegach operacyjnych, a wiec dane na temat
producenta, kraju wytworzenia wyrobu powinny zosta¢ przez wykonawce udostepnione
zamawiajgcemu, gdyz zamawiajacy musi monitorowac¢ dostarczone mu produkty, chociazby
ze wzgledu, iz obcigzajg go nastepstwa réznorakich zaniedban, wywotujgcych negatywne
skutki zdrowotne dla pacjentéw. Z drugiej strony, nalezato tez uwzgledni¢ argumentacje
odwotlujgcego, ze korporacje producentéw wyroboéw medycznych, czesto lokujg ich
produkcje w innych panstwach, gdzie koszty wytworzenia wyrobOw sg nizsze, co nie
oznacza, ze tak wytworzony wyrob, skoro jest produkowany w zgodnosci z odnosnymi

normami, potwierdzonymi certyfikatami - nie posiada wymaganych wiasciwosci.
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Zamawiajacy ma jednak prawo uzyskac¢ takie informacje od wykonawcy, ktére pozwolityby
mu na powigzanie przedstawionych certyfikatbw monitorowania jakosci produkcji wyrobu, z

odnosnymi zaoferowanymi materiatami.

Skoro wymienione dane nie stanowig tresci oferty w rozumieniu zaciggniecia przez
odwolujagcego zobowigzania dostarczenia zamawiajgcemu wyrobow o0 oznaczonych
wiasciwosciach i dopuszczeniach, a innych zarzutéw wobec oferty odwotujgcego, ktére
czynityby zasadnym odrzucenie tej oferty, w zadaniu nr 7 - zamawiajacy nie przedstawit, w
ocenie Izby, mozliwe jest zastosowanie art. 26 ust. 4 ustawy Pzp i wezwanie odwotujgcego
do doktadnego wyjasnienia miejsca faktycznej produkcji wyrobéw oferowanych w czesci 7,
poz. 1,2,3, albowiem niedopetnienie w tym zakresie obowigzkéw informacyjnych na temat
kraju wytworzenia wyrobu nie wplywa na merytoryczng tres¢ oferty. Z tych wzgledow Izba
uwzglednita odwotanie w odniesieniu do czesci 7 zamdwienia, gdyz odrzucenie oferty
odwotujgcego na wymieniong czes¢ zamdwienia, do tego bez dania wykonawcy mozliwosci
zlozenia wyjasnien w omawianym zakresie - naruszyfo art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp oraz
art. 26 ust. 4 tej ustawy. Nieprawidlowa czynnos¢ zamawiajacego miata wplyw na wynik
postepowania, skoro zamawiajgcy odrzucit oferte odwotujgcego i uniewaznit przetarg na

czesc¢ 7 z braku waznych ofert.

Izba stanela na stanowisku, Zze zamawiajacy dokonujgc odrzucenia oferty
odwotujacego w odniesieniu do czesci 2,3 i 6 nie naruszyt art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp,
poniewaz odrzucenie oferty odwolujacego znajdowato uzasadnione podstawy — oferta nie
spetiata wymagan merytorycznych okreslonych w SIWZ, a wiec jakiekolwiek wzywanie
odwotujgcego do wyjasnien, czy uzupetniania dokumentéw byto wylaczne postanowieniem
art. 26 ust. 3 zdanie 1 in fine ustawy Pzp. W konsekwenciji, nie mozna tez przypisac
zamawiajagcemu w odnosnym zakresie, naruszenia art. 7 ust. 1 i 3 ustawy Pzp, przez

nierdwne traktowanie wykonawcéw.

W tym stanie rzeczy Izba uwzglednita odwotanie o czym orzekla jak sentencji na

podstawie art. 192 ust. 1, ust. 2, ust. 3 pkt 1 ustawy Pzp.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Prawo

zamoOwien publicznych, stosownie do wyniku postepowania.

Izba zasadzita od zamawiajgcego na rzecz odwolujgcego kwote 7500,00 zt z tytutu
zwrotu wpisu od odwotania oraz kwote 1845,00 zt, zgodnie z rachunkiem z tytulu zwrotu
kosztow zastepstwa przez petnomocnika w oparciu o przepisy 8§ 3 pkt 1, pkt 2b § 5 ust. 2 pkt
1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoKkosci i

sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu
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odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238).

Przewodnicz acy:
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