Sygn. akt: KIO 763/18

WYROK
z dnia 9 maja 2018 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy:  Dagmara Gatczewska-Romek

Protokolant: Adam Skowronski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 7 maja 2018 r. w Warszawie odwotania wniesionego do
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 23 kwietnia 2018 r. przez wykonawce E.N.,
prowadzaca dzialalnos¢ gospodarczg p.n. "NOVOHEMO E.N.", ul. Mydlana
1, 51-502 Wroctaw w postepowaniu prowadzonym przez Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr. hab. T.D. we Wroctawiu, Czerwonego
Krzyza 5/9, 50-345 Wroclaw

przy udziale wykonawcy SARSTEDT Sp. z 0.0. z siedzibg w Blizne taszczynskiego,
ul. Warszawska 25, 05-082 Stare Babice zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania

odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:
1. oddala odwotanie,
2. kosztami postepowania obcigza wykonawce E.N., prowadzaca dziatalnosé¢
gospodarczg p.n. "NOVOHEMO E.N.", ul. Mydlana 1, 51-502 Wroctaw i:
2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr
(stownie: siedem tysiecy pieéset ziotych zero groszy) uiszczong przez E.N.,
prowadzacg dziatalnosé gospodarcza p.n. "NOVOHEMO E.N.", ul. Mydlana

1, 51-502 Wroctaw tytutem wpisu od odwotania.



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

Odwotawczej do Sgdu Okregowego we Wroctawiu.

Przewodniczacy: ......cociiiiiiiiinnen.



Uzasadnienie

Zamawiajacy - Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab.
T.D. we Wroctawiu - prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o
udzielenie zamdwienia, ktérego przedmiotem jest ,dostawa wskaznikbw napromieniowania
sktadnikow krwi w ilosci 43 000 szt. w okresie 24 miesiecy dla Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. T.D. we Wroctawiu”. Postepowanie
prowadzone jest na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 ze zm.), zwanej dalej ,Pzp”. Ogtoszenie o
zamowieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zamdwien Publicznych z dnia 22 marca
2018r. nr 534516-N-2018.

W dniu 23 kwietnia 2018r. Odwotujgca — E.N., prowadzgca dziatalnos¢ gospodarcza
p.n. "NOVOHEMO E.N." — wnidst do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej odwotanie wobec
czynno$ci i zaniechan Zamawiajgcego polegajgcych na:
1. czynnosci badania i oceny ofert,
2. odrzuceniu oferty Odwotujgce;j,
3. nieodrzuceniu oferty wykonawcy Sarstedt Sp. z 0.0.,
4

. czynnosci wyboru jako najkorzystniejszej oferty wykonawcy Sarstedt Sp. z o.o.

Zaskarzonym czynnosciom i zaniechaniom Zamawiajgcy zarzucit naruszenie:

1. art. 38 ust. 4 w zwigzku z art. 7 ust. 1 PZP poprzez niezapewnienie uczciwej
konkurencji i réwnego traktowania wykonawcéw w wyniku zmiany tre$ci SIWZ po
uptywie terminu skfadania ofert poprzez bezprawne uznanie, ze Odwotujgca miata
obowigzek okresli¢ w swojej ofercie sposdéb monitorowania warunkéw transportu, w
tym temperatury, a nie jedynie sposéb umozliwiajgcy weryfikacje tych warunkow
przez Zamawiajgcego,

2. art. 87 ust. 1 w zwigzku z art. 7 ust. 1 i art. 89 ust. 1 pkt 2 PZP poprzez
niezapewnienie uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow w wyniku
zaniechania petnego wyjasnienia tresci oferty ztozonej przez Odwotujacg, pomimo ze
Zamawiajgcy miat dalsze watpliwosci co do jej tresci po ztozeniu wyjasnien przez
Odwotujgcg a zaniechane to spowodowato odrzucenie oferty Odwotujgce;.

3. art. 89 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 7 ust. 1 PZP poprzez niezapewnienie uczciwej
konkurencji i réwnego traktowania wykonawcéw w wyniku odrzucenia oferty

Odwotujgce;j:



- pomimo niezaistnienia przestanek do jej odrzucenia, poniewaz tres¢ oferty ztozonej

przez Odwotujgcg odpowiada tresci SIWZ,

-w wyniku rozszerzenia po uptywie terminu skfadania ofert wymagan stawianych
w SIWZ - poprzez uznanie, ze Odwotujgca miata obowigzek zaproponowaé w swojej
ofercie sposdb monitorowania warunkéw transportu, a nie jedynie sposob
umozliwiajacy weryfikacje tych warunkéw przez Zamawiajgcego,

art. 89 ust. 1 pkt 6 w zwigzku z art. 7 ust. 1 PZP poprzez niezapewnienie uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wykonawcow w wyniku nieodrzucenia oferty
wykonawcy Sarstedt Sp. z 0.0. pomimo zaistnienia przestanki do jej odrzucenia -

ztozenia oferty zawierajgcej btedy w obliczeniu ceny;

art. 91 ust. 1 w zwigzku z art. 24aa ust. 1 oraz art. 7 ust. 1 i ust. 3 PZP poprzez
niezapewnienie uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow w zwigzku
Z bezpodstawnym wyborem jako najkorzystniejszej oferty wykonawcy Sarstedt Sp. z

0.0., ktora:

- nie byta ofertg najkorzystniejszg ze wzgledu na fakt, iz to oferta Odwotujacej jako

niepodlegajgca odrzuceniu, byta ofertg najkorzystniejsza,

- Z uwagi na btedy w obliczeniu ceny podlegata odrzuceniu i ktéra, jako podlegajgca

odrzuceniu, nie byfa ofertg najkorzystniejsza.

W celu ustalenia stanu faktycznego sprawy i jej prawidtowego rozstrzygniecia, Odwotujgca

whiosta:

1.

na podstawie art. 190 ust. 3 PZP w zwigzku z art. 190 ust. 1 PZP, art. 248 § 1 i art. 13
§ 2 Kodeksu postepowania cywilnego o zobowigzanie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, adres: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa (e-mail: tncvdentv@uroi.aov.DI, tel.: 22 492 11 00), do
przedstawienia znajdujgcych sie w jego posiadaniu dokumentow z akt sprawy o znaku
UR.DNB.461.0078.2017 dotyczacej kwalifikacji prawnej wskaznikow zaoferowanych
przez Sarstedt Sp. z 0.0., stanowigcych dowody na potwierdzenie faktow wskazanych

w tresci niniejszego odwotania, istotnych dla rozstrzygniecia przedmiotowej sprawy,

na podstawie art. 190 ust. 3 PZP w zwigzku z art. 190 ust. 1 PZP o wezwanie na
rozprawe wskazanego ponizej swiadka i dopuszczenie dowodu z jego zeznan: M. K. -
wezwanie na adres: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, na okolicznosci
szczegdtowo wskazane w tresci niniejszego odwotania dotyczgce charakteru

prawnego wskaznikéw zaoferowanych przez Sarstedt Sp. z o0.0.


mailto:tncvdentv@uroi.aov.Dl

Odwotujgca wniosta o uwzglednienie odwotania oraz o doprowadzenie postepowania do jego

zgodnosci z przepisami PZP przez nakazanie Zamawiajgcemu:

1. uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej dokonanej w dniu 17
kwietnia 2018 r.
2. uniewaznienia czynnosci odrzucenia oferty Odwotujace;,
3. przeprowadzenia postepowania o udzielenie przedmiotowego zamodwienia zgodnie
z przepisami PZP, w szczegolnosci:
- odrzucenia oferty wykonawcy Sarstedt Sp. z 0.0.,
- wezwania Odwotujgcej do ztozenia w wyznaczonym terminie aktualnych na
dzien ich ztozenia o$wiadczen lub dokumentdéw potwierdzajgcych okolicznosci,
o ktérych mowa w art. 25 ust. 1,
4. dokonania ponownego badania i oceny ofert z uwzglednieniem oferty Odwotujacej,

5. dokonania wyboru oferty najkorzystniejszej.

W odniesieniu do bezpodstawnego odrzucenia swojej oferty Odwotujgca podniosta,
przywotujgc wymagania okreslone w SIWZ (pkt 3.3. rozdziatu |) oraz zatgcznika nr 2
Formularz ofertowy (pkt 4a, 4b i 5b), iz Zamawiajgcy dat wykonawcom petng swobode
zaréwno co do sposobu monitorowania transportu wskaznikéw do siedziby Zamawiajgcego
pod wzgledem czasu trwania i warunkéw (temperatury) transportu, jak i proponowanego

sposobu zapewniajgcego mozliwo$¢ weryfikowania przez Zamawiajgcego tych warunkow, w

tym czasu i temperatury. Jedynymi wskazaniami w zakresie monitorowania warunkéw

transportu wskaznikéw byly wymagania zawarte w SIWZ, w tym w zatgcznikach do
specyfikacii:

- wykonywania dostaw wskaznikow w warunkach odpowiednich dla przedmiotu zamowienia
- rozdziat | pkt 3.2 SIWZ i § 2 ust. 11 zd. 1 projektu umowy. Przy czym podkresli¢ nalezy,
ze Zamawiajgcy w zaden sposob nie doprecyzowat tych warunkéw w postanowieniach
Specyfikacji - nie okreslit w tym zakresie zadnych dodatkowych, bardziej szczegotowych
wymagan. Co oznacza, ze pozostawit wykonawcom swobode w sposobie wyboru
warunkéw dostawy (transportu), ktére bedg dla przedmiotu zamoéwienia odpowiednie.
Ponadto, Odwotujgca wskazata, ze zachowania odpowiednich dla przedmiotu zamowienia
warunkéw transportu wymagajg od Wykonawcy rowniez przepisy Kodeksu cywilnego
zobowigzujgce go do wykonywania umowy z zachowaniem starannosci ogdlnie
wymaganej w stosunkach danego rodzaju (nalezytej starannosci) uwzgledniajgcej
zawodowy charakter prowadzonej dziatalnosci gospodarczej polegajgcej na sprzedazy

tego typu produktow (art. 355 k.c.);



- mozliwos¢ nieprzyjecia przez Zamawiajgcego do jego magazynu dostarczonych
wskaznikéw w przypadku braku mozliwo$ci weryfikacji warunkow transportu (temperatury)
przez Zamawiajgcego - rozdziat | pkt 3.3 zd. 4 SIWZ i § 2 ust. 12 zd. 4 projektu umowy;

- mozliwos¢ skorzystania przez Zamawiajgcego z uprawnien gwarancyjnych. Wykonawca,
w przypadku uzyskania przedmiotowego zaméwienia, udzieli bowiem Zamawiajgcemu
6-miesiecznej gwarancji na przedmiot zamdwienia liczony od daty dostawy danej partii
towaru do siedziby Zamawiajgcego - § 4 ust. 1 projektu umowy.

Odwotujgca zwrdcita uwage, ze Zamawiajgcy nie zgdat w zadnym 2z postanowien

Specyfikacji wskazania przez wykonawcow w ztozonych ofertach sposobu monitorowania

warunkéw transportu, a jedynie zapewnienia przez wykonawcow monitorowania tych

warunkow podczas transportowania wskaznikdéw. Wykonawcy byli zobowigzani do okreslenia

w ztozonej ofercie - zaproponowania, jedynie sposobu, w jaki zapewnig Zamawiajgcemu

mozliwos¢ zweryfikowania warunkéw transportu wskaznikbw w zakresie czasu trwania i

temperatury transportu. Kazdy w wykonawcow miat zaproponowac jakies rozwigzanie i

zaoferowa¢ je w ziozonej ofercie przez wypetnienie pkt 4a i 4b oraz 5b Formularza

ofertowego. Jednoczesnie w postanowieniach SIWZ Zamawiajgcy nie zapewnit sobie
zadnego narzedzia do skutecznego kwestionowania zaproponowanych mu przez
wykonawcow rozwigzan.

Zadaniem Odwotujgcej, Zamawiajgcy uznajgc w decyzji o odrzuceniu oferty, iz Odwotujgca

miata zaproponowac¢ w ofercie sposdéb monitorowania warunkéw transportu wskaznikow,

dokonat niezgodnej z prawem modyfikacji tresci Specyfikacji. Niezgodnej z prawem, bowiem

(jak stanowi art. 38 ust. 4 PZP) zamawiajgcy moze, w uzasadnionych przypadkach, zmienic

tres¢ specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, ale wylgcznie przed uptywem terminu

sktadania ofert. W przedmiotowym przetargu Zamawiajgcy dokonat zas zmiany tresci

Specyfikacji rozstrzygajgc postepowanie o udzielenie tego zamowienia publicznego -

w pismie informujgcym o wyborze oferty najkorzystniejszej (z 17 kwietnia 2018 r.), a wiec

bezspornie po uptywie terminu sktadania ofert, w sposéb razgco naruszajgcy art. 38 ust. 4

PZP.

Odwotujgca, mimo, ze nie byla do tego zobowigzana, ztozyta wyjasnienia zwigzane ze
sposobem transportu i czesciowo monitorowania temperatury w pismie z 11 kwietnia 2018 r.
- w odpowiedzi na wezwanie do zlozenia wyjasnien w zakresie zaproponowanego sposobu
weryfikowania przez Zamawiajgcego warunku transportu wskaznikow. Odwotujgca
podkreslita, ze zaoferowane przez Novohemo wskazniki RAD-CONTROL producenta On
Point Indicators GmbH, w przeciwienstwie do wskaznikdw zaoferowanych przez Sarstedt,
nie wymagaja w ogole, takze w trakcie realizacji przedmiotowego zamdwienia publicznego,

szczegoOlnego monitorowania temperatury, z uwagi na fakt, ze moga by¢ one:



- po pierwsze - przechowywane w temperaturze pokojowej,
- po drugie i najwazniejsze - transportowane (w oryginalnym opakowaniu) w temperaturze
od -18°C do 50°C,
co znajduje potwierdzenie w szczegdélnosci w Instrukcji RAD-CONTROL PL VI3
z 12.03.2018 r. oraz informacji wytworcy (wraz z ttumaczeniem) o zakresie temperatur w
czasie przechowywania i transportu i w o$wiadczeniu Wykonawcy zawartym w punkcie 5b
Formularza ofertowego.
Odwotujgca wskazata, ze zaoferowane wskazniki nie wymagajg szczegdlnego
monitorowania temperatury, w przeciwienstwie do wskaznikow zaoferowanych przez
Sarstedt, ktéore muszg by¢ przechowywane i tym samym transportowane ,w lodéwce lub
zamrazarce w temperaturze od -20°C do +6°C", co potwierdza ,Karta charakterystyki
wyrobu" (ktorg Sarstedt zatgczyt do swojej oferty w przetargu nieograniczonym
prowadzonym przez RCKiK w Gdansku w sprawie nr ZP.2511/4/18 na ,dostawy
dozymetrycznych wskaznikow napromieniowania 25 Gy"). Producent wskaznikow RAD-
CONTROL, austriacka spétka On Point Indicators GmbH, zrobit takg walidacje wskaznikow
RAD-CONTROL, aby uwzgledni¢ temperatury wystepujgce na kontynencie europejskim.
Zapewnia tym samym, ze w temperaturze od -18°C do 50°C wskazniki RAD-CONTROL
zachowujg petng funkcjonalnos¢ (jak wskazuje dokument wytworcy tych wskaznikéw
dotyczgcy warunkow przechowywania i transportu - zatgczony wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski do wyjasnien z 11 kwietnia 2018 r.). Zadaniem Odwotujgcej, zaoferowata ona
nowoczesny produkt, nieobecny dotgd na rynku, z ktérym Zamawiajgcy nie miat wczesniej
stycznosci, uzywat bowiem wskaznikow bardzo wrazliwych na zmiane temperatury, takich
jak wskazniki ,Napromienniki RADTAG 25/50 Gy" kanadyjskiego producenta RadTag
Technologies Inc. oferowane przez Sarstedt Sp. z o.0.

Odwotujgca wskazata, ze bedzie transportowata wskazniki do siedziby Zamawiajgcego ze
swojej siedziby (a tym samym magazynu), ktéra znajduje sie w odlegtosci zaledwie 4,5 km
od siedziby Zamawiajgcego, co potwierdzajg dane zawarte w CEIDG Wykonawcy oraz mapa
z Google Maps. Dostawy wskaznikow odbywaé sie¢ wiec beda w godzinach
przedpotudniowych i potudniowych, co dodatkowo, nawet w upalne lub mrozne dni nie
bedzie zagrazato przekroczeniu dopuszczalnej temperatury transportu. Dopuszczony przez
Zamawiajgcego zakres czasowy dostaw (godz. 8.00 - 13.00) umozliwi Wykonawcy
zoptymalizowanie czasu kazdej dostawy tak, aby zachowane zostaty warunki odpowiednie
dla dostawy, w tym transportu kazdej zamdwionej czesci wskaznikow. Ponadto kazda
zamoéwiona czes¢ wskaznikow przewozona bedzie z siedziby Wykonawcy do siedziby

Zamawiajgcego samochodem osobowym wyposazonym w klimatyzacje (i ogrzewanie).



Nawet gdyby samochdéd klimatyzacji (i ogrzewania) nie miat, to i tak dopuszczony przez
Zamawiajgcego zakres czasowy dostaw (godz. 8.00 - 13.00) umozliwi Wykonawcy
zorganizowanie kazdej dostawy tak, aby zachowane zostaty warunki odpowiednie dla
dostawy, w tym transportu kazdej zamowionej czesci wskaznikow. | tak, w dni upalne
transport odbywat sie bedzie w godzinach porannych, a w dni mrozne - w godzinach
potudniowych. Poza tym jest rzeczg oczywistg, Zze kierowca dostarczajgcy zamowiong przez
Zamawiajgcego partie wskaznikow nie bedzie jechat autem nagrzanym do temperatury
wiekszej niz 50°C, bo to zagrazatoby nie tylko jego zdrowiu, ale i zyciu. Samochéd osobowy
jest zupetnie wystarczajgcy do transportowania wskaznikbw bedacych przedmiotem
zamoéwienia, poniewaz wskazniki te sg bardzo mate (rozdziat | pkt 1.4 SIWZ) - na tyle mate,
ze nie jest potrzebny do ich przewiezienia zaden wiekszy srodek transportu. llos¢ 300 sztuk
wskaznikéw RAD-CONTROL miesci sie w kartoniku o wymiarach 15 x 8 x 4,5 centymetra.
Wielkos¢ opakowania z 3 000 sztuk wskaznikéw to wielkos¢ odpowiadajgca rozmiarom

matego pudetka na buty.

Zdaniem Odwotujgcej, przy tak krétkim czasie przewozu wskaznikéw (11 minut) oczywistym
jest, ze nie jest mozliwe, aby wskazniki ochtodzity sie do temperatury nizszej niz -18°C lub
uleglty zagrzaniu do temperatury wyzszej niz +50°C. Dlatego tez warunki transportu
wskaznikébw do siedziby Zamawiajgcego, w tym temperatury, bedg mozliwe do
zweryfikowania przez Zamawiajgcego bez dodatkowych dokumentéw, wytgcznie na
podstawie informacji z listu przewozowego zawierajgcego daty i godziny nadania przesytki i
dostarczenia przesytki, ktéry to list bedzie stanowit podstawe do zweryfikowania przez

Zamawiajgcego takze czasu trwania dostawy wskaznikéw do siedziby Zamawiajgcego.

W zakresie zarzutu dotyczgcego zaniechania odrzucenia oferty Sarstedt Sp. z 0.0. z uwagi
na btgd w obliczeniu ceny polegajgcy na zaoferowaniu ceny z uwzglednieniem 8% stawki
podatku VAT, Odwotujgca podkreslita, ze wskazniki napromieniowania sktadnikéw krwi jako
wskazniki do kontroli procesu napromieniowania nie sg wyrobami medycznymi w rozumieniu

ustawy z dnia 20 maja 2010 r o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. 2017, poz. 211 ze zm.).

Wskazniki napromieniowania sktadnikéw krwi stuzg do kontrolowania procesu
napromieniowania sktadnikéw krwi. Wskazniki te w prosty sposéb pokazuja, ze preparaty
krwiopochodne zostaly napromieniowane. Nie oddzialywajg one na proces
napromieniowania, a tylko dostarczajg dodatkowych informacji uzytkownikowi. Wskazniki
napromieniowania reagujg zmiang zabarwienia na promieniowanie pochodzgce ze zrodta CS
137 lub zapewniajg optyczng identyfikacje w formie stownej poprzez nieodwracalng zmiane

zapisu: ,nie napromieniowano?' na ,napromieniowano".



W zwigzku z tym wskazniki napromieniowania nie spetniajg przestanek zawartych w definic;ji
wyrobu medycznego zawartej w art. 2 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych (ani w Artykule
1 ust. 2 lit. a i b dyrektywy 93/42/EEC), ktére pozwalatyby uznaé je za wyroby medyczne, a
tym samym nie sg i nie mogg by¢ uwazane za wyroby medyczne. Wskazniki
napromieniowania nie mogg by¢ rowniez uwazane za wyposazenie wyrobu medycznego,
poniewaz nie sg przeznaczone specjalnie przez wytworce (urzadzenia) do uzycia wraz z
urzgdzeniem, aby by¢ stosowanym wraz z urzgdzeniem - nie sg niezbednym wyposazeniem

napromiennika.

Wskazniki RADTAG zaoferowane przez Sarstedt Sp. z 0.0., tak jak wskazniki zaoferowane
przez Odwotujgca, nie sg wiec ani wyrobami medycznymi, ani wyposazeniem wyrobu
medycznego. Pomimo to Sarstedt Sp. z o0.0., korzystajgc z faktu wczesniejszego
zarejestrowania swojego produktu - wskaznika RADTAG jako wyrobu medycznego,
i nie dostosowujgc swojej dziatalnosci w tym zakresie do aktualnego stanu prawnego, oferuje
i sprzedaje wskazniki RADTAG jako wyroby medyczne, czerpigc z tego wymierne, zwtaszcza

finansowo, korzysci.

Ponadto Odwotujgca wskazata, ze Deklaracja zgodnosci (ziozona przez Sarstedt
w przetargu nieograniczonym prowadzonym przez RCKiIK w Gdansku w sprawie nr
ZP.2511/4/18 na ,dostawy dozymetrycznych wskaznikow napromieniowania 25 Gy")
wyraznie stanowi, ze wskazniki napromieniowania krwi RADTAG to wyréb medyczny wedtug

kanadyjskich, a nie unijnych i polskich, wytycznych ds. zdrowia.

Przedstawione w niniejszym odwotaniu stanowisko Odwotujgcej w zakresie kwalifikacji
prawnej wskaznikow napromieniowania podziela takze Urzad Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych, co znajduje potwierdzenie w korespondenc;i
mejlowej prowadzonej przez przedstawiciela Novohemo z Urzedem Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Urzad ten wskazat, Zze w odniesieniu do
wskaznikéw RADTAG ,w bazie informacji pochodzacych ze zgtoszeh i powiadomien
prowadzonej przez Prezesa Urzedu nie znajduje sie wyrdb o tej nazwie". Urzad Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych podjgt odpowiednie
postepowanie w sprawie kwalifikacji prawnej wskaznikow oferowanych i sprzedawanych
przez Sarstedt Sp. z 0.0, ktére prowadzone jest pod znakiem sprawy
UR.DNB.461.0078.2017. Dlatego tez, zdaniem Odwotujgcej, wniosek o zobowigzanie
Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych do
przedstawienia znajdujgcych sie w jego posiadaniu dokumentéw z akt sprawy o znaku
UR.DNB.461.0078.2017 jest konieczny i w petni uzasadniony.



Dokumenty te bowiem majg niewatpliwie istotny wptyw na rozstrzygniecie przez Krajowg
Izbe Odwotawczg sprawy wszczetej niniejszym odwotaniem. Tak jak i zeznania Swiadka -
Pani M. K. prowadzgcej postepowanie w sprawie wskaznikow RADTAG wykonawcy Sarstedt

Sp. zo.0.

Odwotujgca podkreslita, ze skoro wskazniki RADTAG nie sg wyrobami medycznymi ani
w waskim (art. 2 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych), ani w szerokim rozumieniu tego
pojecia (art. 132 ustawy o wyrobach medycznych), nie moze mie¢ do nich zastosowania 8-
procentowa stawka podatku od towardéw i ustug. W konsekwencji sprzedaz wskaznikow
RADTAG podlega opodatkowaniu nie 8, lecz 23-procentowg stawkg podatku od towaréw
i ustug.

Odwotujgca wskazata, ze w prawie podatkowym przy opodatkowaniu okreslonym podatkiem,
w tym podatkiem VAT, nie jest istotna forma (kwestia zarejestrowania produktu jako wyrobu
medycznego), lecz tres¢ (fakt, ze dany produkt faktycznie jest lub nie jest wyrobem
medycznym w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych). Nie jest istotna kwestia
zarejestrowania czy nie danego produktu jako wyrobu medycznego, ale rzeczywisty

charakter prawny tego produktu (jego kwalifikacja prawna w swietle przepiséw prawa).

W konsekwencji, Sarsted oferujgc w swojej ofercie dostawe wskaznikéw RADTAG z
uwzglednieniem 8%stawki podatku VAT popehit btgd w obliczeniu ceny, ktéry nie podlega
poprawieniu w trybie art. 87 ust. 2 Pzp. Dokonany przez Zamawiajgcego wybér oferty
Sarsted sp. z 0.0. jako najkorzystniejszej stanowi naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 6 Pzp i art. 91
ust. 1iart. 7 ust. 3 Pzp.

Na podstawie dokumentacji akt sprawy oraz bioragc pod uwage stanowiska stron

i uczestnika postepowania zaprezentowane w trakcie rozprawy, lzba ustalita i zwazyta:

Odwotanie podlega oddaleniu.

W pierwszej kolejnosci ustalono, ze odwotanie nie zawiera brakéw formalnych oraz
zostat uiszczony od niego wpis. Nie zostata wypetniona zadna z przestanek skutkujgcych
odrzuceniem odwotania na podstawie art. 189 ust. 2 ustawy Pzp.

Izba stwierdzita, ze Odwotujgcy wykazat przestanki dla wniesienia odwotania
okreslone w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp, tj. posiadanie interesu w uzyskaniu danego
zamowienia oraz mozliwos¢ poniesienia szkody w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego

przepiséw Pzp.
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W zakresie okolicznosci stanu faktycznego istotnych dla rozstrzygniecia zarzutu odrzucenia

oferty Odwolujacej, I1zba ustalita, co nastepuije:

W pkt 3.3 rozdziatu | SIWZ Zamawiajgcy podat:

»Zamawiajgcy wymaga monitorowanego transportu wskaznikéw do siedziby Zamawiajgcego
pod wzgledem czasu transportu oraz warunkoéw (temperatury) transportu. Monitoring
warunkéw transportu (temperatury) bedzie dotyczyt kazdej dostawy do siedziby
Zamawiajgcego. Zamawiajgcy bedzie dokonywat weryfikacji warunkéw transportu
(temperatury) na podstawie zaproponowanego w ofercie rozwigzania w trakcie
poszczegdlnych dostaw. W przypadku braku mozliwosci weryfikacji warunkéw transportu
(temperatury) przez Zamawiajgcego, dostawa wskaznikow nie zostanie przyjeta do
magazynu Zamawiajgcego".

W pkt 3.4. rozdziatu | SIWZ ,Jednostkowg dostawe uwaza sie za zrealizowang po
dostarczeniu zamoéwionej ilosci do magazynu RCKIiK mieszczagcego sie w siedzibie
Zamawiajgcego we Wroctawiu, ul. Czerwonego Krzyza 5/9 od poniedziatku do pigtku w
godz. 8.00-13.00.

W zatgczniku nr 2 do SIWZ - ,Formularz ofertowy", Zamawiajgcy wymagat podania przez
wykonawcow nastepujgcych danych:

4a. ,Czas trwania dostawy wskaznikdw do siedziby Zamawiajgcego bedzie mozliwy do
zweryfikowania na podstawie informacji z listu przewozowego zawierajgcego daty i godziny
nadania przesytki i dostarczenia przesytki*/inne*, wpisac jakie...",

4b. ,Warunki transportu wskaznikéw (temperatura) do siedziby Zamawiajgcego bedag
mozliwe do zweryfikowania przez Zamawiajgcego na podstawie/ przy uzyciu wskaznikéw
temperatury*/rejestratoréw temperatury*/innych, wpisa¢ proponowane rozwigzanie....",

5b. ,Zaoferowane w ofercie wskazniki mogg by¢*/nie mogg by¢* przechowywane
w temperaturze od +20st. C do +24st. C przez caty okres ich waznosci bez utraty ich
wiasciwosci".

Odpowiadajgc na wymagania Zamawiajgcego w stosownych pkt Formularza ofertowego
Odwotujgca podata:

,<4a. Czas trwania dostawy wskaznikow do siedziby Zamawiajgcego bedzie mozliwy do
zweryfikowania na podstawie informacji z listu przewozowego zawierajgcego daty i godziny

nadania przesytki i dostarczenia przesytki.
4b. Nie dotyczy — wskazniki nie wymagajg monitorowania temperatury.

5b. Zaoferowane w ofercie wskazniki moga by¢ przechowywane w temperaturze od +20st. C

do +24st. C przez caty okres ich waznosci bez utraty ich wtasciwosci”.
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W dniu 9 kwietnia 2018r. Zamawiajgcy zwrécit sie do Odwotujgcej o wyjasnienie tresci
ztozonej oferty i ,wskazanie, gdzie w ofercie (podaé strone, punkt) Wykonawca wpisat w jaki
sposéb zapewni mozliwos¢ zweryfikowania przez Zamawiajgcego warunkéw transportu
wskaznikdw (temperatury), realizujgc wymaganie Zamawiajgcego opisane w SIWZ

w rozdziale | pkt 3.3".

W dniu 11 kwietnia 2018r. Odwotujgca ztozyta wyjasnienia, w ktérych m.in. wskazata, ze
,Sposoéb zapewnienia mozliwosci zweryfikowania przez Zamawiajgcego warunkéw transportu
wskaznikéw (temperatury) zostat podany w ofercie z 3 kwietnia 2018 r. na stronie 2
formularza ofertowego w punktach 4a i 4b w zwigzku z os$wiadczeniami zawartymi w
punktach 1, 2, 5b, 9, 10 i 15 formularza ofertowego (tj. na stronach od 2-4 tego formularza)
oraz w zwigzku z zaakceptowanymi postanowieniami projektu umowy (parafowanego przez

Wykonawce i zatgczonego do ztozonej oferty), tj. § 1 zd. 2, § 2 ust. 6 i ust. 11-13 i § 4 ust. 1".

Odwotujgca wyjasniata, ze zaoferowane przez nig wskazniki RAD-CONTROL producenta On
Point Indicators GmbH nie wymagajg w trakcie realizacji przedmiotowego zamoéwienia

szczegoblnego monitorowania temperatury, z uwagi na fakt, ze mogg one by¢:
- po pierwsze - przechowywane w temperaturze pokojowej,

- po drugie i najwazniejsze - transportowane (w oryginalnym opakowaniu) w temperaturze
od -18°C do 50°C, co znajduje potwierdzenie w Instrukcji Rad- Control PL V1.3 z
12.03.2018r., oraz informacji wytworcy, ktore Odwotujgca zatgczyta do pisma a takze
o$wiadczeniu wykonawcy zawartym w pkt 5b Formularza ofertowego. Odwotujgca
wskazywata takze na: odlegtoS¢ pomiedzy siedzibg wykonawcy a Zamawiajgcym, ktéra
wynosi jedynie 4,5km, czas niezbedny do przetransportowania wskaznikow wynosi 11min,
czas dostawy ustalony przez Zamawiajgcego zostat na godziny przedpotudniowe i
potudniowe 8.00-13.00, mozliwo$¢ transportowania wskaznikow w temperaturze od -18°C
do+ 50°C. Zdaniem Odwotujgcej okolicznosci te powodujg, ze transport wskaznikow do
siedziby Zamawiajgcego bedzie monitorowany pod wzgledem czasu transportu oraz
warunkéw (temperatury) transportu bez koniecznosci stosowania szczegdélnych rozwigzah w
zakresie monitorowania temperatury a ustalenie i zweryfikowanie przez Zamawiajgcego
warunkéw transportu bedzie mozliwe na podstawie jednego dokumentu potwierdzajgcego
zaréwno czas trwania dostawy, jak i warunki transportu - na podstawie informacji z listu

przewozowego.

W dniu 17 kwietnia 2018r. Zamawiajgcy poinformowat o wyborze oferty najkorzystniejszej
ztozonej przez Sarsted i odrzuceniu oferty Odwotujgcej na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp,

z uwagi na to, ze jej tres¢ nie odpowiada tresci SIWZ.
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W uzasadnieniu wskazat m.in., ze ,Zamawiajgcy wymagat monitorowania warunkéw
transportu w zakresie temperatury a Wykonawca wskazat zakres temperatur transportu
wskaznikéw i nie wskazat sposobu w jaki bedzie to robit, oferta wykonawcy nie spetnia

wymagan SIWZ w zakresie monitorowania warunkéw transportu wskaznikéw”.

Uwzgledniajgc powyzsze, |zba zwazyta co nastepuije:

Zdaniem lzby, czynnos¢ odrzucenia oferty Odwolujgcej z uwagi na jej niezgodnosc¢ z
trescig SIWZ byta prawidtowa.
Z przywotanych wyzej postanowien SIWZ wynika, ze Zamawiajgcy wymagat
monitorowanego transportu wskaznikéw do siedziby Zamawiajgcego nie tylko pod wzgledem
czasu transportu, ale takze warunkéw (temperatury) transportu. W ofercie (w pkt 4b)
Zamawiajgcy wymagat od wykonawcéw podania informacji o sposobie zweryfikowania przez
Zamawiajgcego temperatury, w jakiej transportowane bedag poszczegodlne dostawy. Zgodzié¢
nalezy sie z Odwotujgca, ze Zamawiajgcy pozostawit wykonawcom swobode co do wyboru
sposobu zweryfikowania warunkéw transportu (temperatury), ale obowigzkiem wykonawcow
byto podaé w ofercie wybrany przez siebie sposéb weryfikacji.
Wymaog weryfikacji temperatury, w jakiej transportowane bedg wskazniki podyktowany jest
dbatoscig o jak najwyzszg jako$¢ dostarczanego towaru a takze, jak wskazat Zamawiajgcy w
toku rozprawy, wynika z regulacji wewnetrznych obowigzujgcych u Zamawiajgcego
zwigzanych z kontrolg jakosci. Zamawiajgcy ma prawo wiedzie¢ w jakich warunkach
temperatury przewozony jest do niego towar i jaki jest jego czas transportu.
Odwotujgca, odpowiadajgc na to wymaganie Zamawiajgcego podata ,nie dotyczy - wskazniki
nie wymagajg monitorowania temperatury”. W zlozonych na wezwanie Zamawiajgcego
wyjasnieniach z dnia 11 kwietnia 2018r. Odwotujgca podata, ze zaoferowane wskazniki
RAD-Control nie wymagajg w trakcie realizacji przedmiotowego zamowienia szczegdlnego
monitorowania temperatury, bowiem ich transport moze odbywac¢ sie w temperaturze od
-18°C do+ 50°C. Wyjasnita, ze transport bedzie odbywat sie na trasie 4,5 km, czas przejazdy
to zaledwie 11 min.,, a zatem warunki transportu wskaznikow bedg mozliwe do
zweryfikowania na podstawie informaciji z listu przewozowego.
W ocenie Izby, wyjasnienia Odwotujgcej potwierdzity, ze wykonawca nie przewidziat
mozliwosci weryfikowania przez Zamawiajacego warunkoéw transportu (temperatury),
w jakich beda dostarczane poszczegdlne partie towaru. Okolicznosci, iz wskazniki oferowane
przez Odwotujgcg mogg byc transportowane w duzym przedziale temperatur od -18 do
+ 50°C., znacznie wiekszym od wskaznikdw konkurencji, nie oznacza, ze Zamawiajgcy nie
ma prawa weryfikowa¢ temperatury transportu towaru. Sam producent podat przeciez pewne

limity temperatur, ktére nie mogg by¢ przekroczone, a zatem Zamawiajgcy w trosce o dobrg
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jakos¢ dostarczanego towaru winien mie¢ mozliwos¢ jego kontrolowania. Nie mozna bowiem
wykluczy¢ sytuacji, w ktorej moze zdarzy¢ sie, ze wskazniki transportowane bedag
w temperaturze ponizej lub powyzej podanych limitébw np. w nagrzanym samochodzie lub
gdy temperatura spadnie ponizej 18°C, a samochdd w krotkim czasie transportu nie zdgzy
sie nagrzac. Jak wynika z dokumentu producenta On Point Indicators Gmbh wystawionego
przez Dziat Zapewnienia Jakosci, zatgczonego do wyjasnien z dnia 11 kwietnia 2018r,
nalezy unika¢ transportu wskaznikow ponizej -18 C oraz powyzej +50C, bowiem mimo
wskazania, ze ,zachowuje on funkcjonalnos¢” podano jednoczeénie, ze mozliwe sg
niewielkie lub nieodwracalne uszkodzenia wskaznika. Okolicznos¢ te Odwotujgcy w swoim
stanowisku pominat, wywodzac jedynie, ze z dokumentu tego wynika, ze nawet przez 6 dni
w temperaturach ponizej zalecen wskaznik zachowuje funkcjonalnos¢. Nie mozna uznaé za
stusznym stanowiska Odwotujgcej, ze nie ma w ogodle potrzeby monitowania temperatury
transportu. Zdaniem Izby, dane pochodzace z listu przewozowego obrazujgce czas
transportu, wbrew temu co twierdzi Odwotujgca, nie sg wystraczajgce do zweryfikowania
temperatury w jakiej przewozony byt towar.

Zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem odmiennos¢ tresci oferty od SIWZ moze przejawiaé
sie nie tylko w zakresie proponowanego przedmiotu zaméwienia, ale takze w sposobie jego
realizacji. Niezgodnos$¢ oferty z trescig SIWZ ma miejsce, gdy zaoferowany przedmiot
dostawy badz tez ustugi nie odpowiada opisanemu w SIWZ przedmiotowi zamdwienia co do
zakresu, ilosci, jakosci, warunkéw realizacji i innych elementoéw istotnych do wykonania
przedmiotu zaméwienia w stopniu zaspokajajgcym oczekiwania i interesy zamawiajgcego.
W analizowanej sprawie niezgodnos¢ tresci oferty Odwotujgcej z trescig SIWZ przejawia sie
w braku spetniania istotnego dla Zamawiajgcego wymagania w zakresie podania sposobu
weryfikowania temperatury transportu, co w konsekwencji skutkuje odrzuceniem oferty na

podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp.

W zakresie okolicznosci stanu faktycznego istotnych dla rozstrzygniecia zarzutu zaniechania
odrzucenia oferty Sarsted Sp. z 0.0., Izba ustalita, co nastepuje:

W tresci SIWZ Zamawiajgcy nie okreslit stawki podatku VAT, jaka nalezy przyjg¢ do
obliczenia ceny oferty.

W postepowaniu wptynety dwie oferty.

Odwotujgca zaoferowata wskazniki Rad-Control za cene 224 253,60 zi, z uwzglednieniem
23% stawki podatku Vat. Wykonawca Sarsted Sp. z 0.0. zaoferowat wskazniki Radtag za

cene 190 404,00 zt, z uwzglednieniem 8% stawki podatku Vat.
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W dniu 9 kwietnia 2018r. Zamawiajgcy wezwat wykonawce Sarsted sp. z 0.0. do wyjasnienia
powodow zastosowania preferencyjnej stawki podatku Vat. Sarsted wyjasnit, ze oferowany
produkt zostat zakwalifikowany i zaklasyfikowany przez wytwoérce jako wyrob medyczny do
diagnostyki in-vitro, co stanowi podstawe do zastosowania stawki 8% zgodnie z zatgcznikiem
nr 3 poz. 105 ustawy z dnia 11 marca 2004r. o podatku od towaréw i ustug. W zatgczeniu
wykonawca przedstawit deklaracje zgodnosci z dnia 21 lutego 2008r. wraz z ttumaczeniem,
w ktérej stwierdzono, ze wskaznik napromieniowania krwi RadTag Blood Irradition Indicator,
wyréb medyczny klasy | zarejestrowany przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz
wyrob medyczny klasy | wedtug kanadyjskich wytycznych ds. zdrowia, ktérego dotyczy

deklaracja, spetnia nastepujgce normy, dokumenty normatywne i dyrektywy:
— wyprodukowany zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych,
— wyprodukowany zgodnie z wytycznymi hormy ISO 9001:2000.

Zatgczono takze pismo z 5 lutego 2014 r. Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczgce produktu RadTag,
w ktérym Prezes Urzedu informuje wykonawce Sarstedt Sp. z o. o. iz, ,w zwigzku z Panstwa
wnioskiem nr WM/RWM/412/03794/11 z dnia 17.03.2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach,
ze obowigzek, o ktorym mowa w art. 58 ustawy (...) uznaje sie za spetniony w dniu

dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dn. 18.03.2011 r. (...)".
Uwzgledniajgc powyzsze, Izba zwazyta, co nastepuje:

Zarzut zaniechania odrzucenia oferty Sarsted Sp. z 0.0. z uwagi na btagd w obliczeniu

ceny oferty nie zastuguje na uznanie.

Zgodnie z uchwatg SN z dnia z 20 pazdziernika 2011 r., sygn. akt Il CZP 52/11 okreslenie
w ofercie ceny brutto z uwzglednieniem nieprawidtowej stawki podatku od towaréw i ustug
stanowi btad w obliczeniu ceny, jezeli brak jest ustawowych przestanek wystgpienia omyiki.
W konsekwencji oznacza to koniecznos¢ badania w postepowaniu o udzielenie zaméwienia

publicznego prawidtowosci przyjetej przez wykonawcow stawki podatku VAT.

Zgodnie z art. 41 ust. 2 ustawy o podatku od towardw i ustug stawka podatku od towaréw i
ustug wynoszgca 8% znajduje zastosowanie dla towaréw i ustug wymienionych w poz. 105
zatgcznika nr 3 do ustawy. Jako opodatkowane 8% stawkg VAT przepis ten wskazuje
wyroby medyczne, w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inne niz wymienione w pozostatych pozycjach
zatgcznika. Ustawodawca w poz. 105 Zatgcznika nr 3 do ustawy o podatku od towarow i
ustug odsyta do stosowania przepisow ustawy o wyrobach medycznych. Istotnym zatem jest

ustalenie czy oferowane wskazniki RadTag sg wyrobami medycznymi.
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Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, wyrdb
medyczny to narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut,
stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez
jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i
niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u

ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania skutkdéw urazu
lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej Ilub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji poczec,

ktéry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim srodkami

farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze byé¢

wspomagane takimi srodkami.

Z art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, wynika, ze wytwdrca i autoryzowany
przedstawiciel majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej dokonujg zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed

wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dziatania pierwszego wyrobu.

W analizowanej sprawie, niespornym jest, ze oferowany przez Sarsted wyréb RadTag
posiada deklaracje zgodnosci, z ktérej wynika, ze jest wyrobem medycznym klasy | oraz
wyréb ten jest zgodny z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych. Ponadto
wyréb RadTag, w oparciu o art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, zostat zgtoszony
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, co zostato potwierdzone w pismie z dnia 5 lutego 2014r. Z ww. dokumentow
wynika, ze produkt oferowany przez Sarsted jest wyrobem medycznym, co w konsekwencji
oznacza, ze mozliwe jest jego oferowanie z obnizong 8% stawkag podatku Vat. Odmienne
twierdzenie Odwotujgcego, ze produkt RadTag nie jest wyrobem medycznym, nie zostato
przez niego udowodnione. WspomnieC nalezy, ze ciezar udowodnienia w tym zakresie
spoczywat w catosci na Odwotujgcym (art. 6kc).

Dowody ztozone przez Odwotujgcego w postaci Opinii Ekspertéw ds. Wyrobéw Medycznych
z dnia 27 lutego 2017r. czy wydruku Nowe] Wersji Podrecznika na temat pogranicza
i klasyfikacji we wspodlnotowych ramach regulacyjnych dla wyrobéw medycznych dotyczg

innego niz oferowany przez Sarsted produktu tj. wskaznikow Rad- Sure.
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Jak wynika z wyjasnien Odwotujgcego, producent po zaktualizowaniu informacji i wskazéwek
zawartych w ww. podreczniku nie klasyfikuje juz wskaznikow Rad-Sure jako wyrobu
medycznego klasy | w UE.

Podkreslic nalezy, ze zlozonych przez Odwotujacg dowodow i opinii tam wyrazonych
dotyczgcych wskaznikbw Rad-Sure nie mozna rozciggaé na inne wskazniki
napromieniowania, w tym na oferowane przez Sarsted wskazniki RadTag. Ustalenie bowiem
czy dany wyréb jest wyrobem medycznym ma charakter zindywidualizowany i moze
dotyczyé konkretnego produktu, tym bardziej, ze jak wykazata rozprawa produkty te réznig

sie miedzy sobg w precyzji stopnia hapromieniowania.

Z przywotanych przepiséow ustawy o wyrobach medycznych wynika, ze o zakwalifikowaniu
produktu jako wyrobu medycznego decyduje sam producent i to on przyjmuje na siebie
odpowiedzialnos¢ za prawidtowosé dokonanej klasyfikacji. Poprawnos¢ tej kwalifikacji moze
zosta¢ podwazona w odpowiednim trybie przez powofany do tego organ - Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, ktory
zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych sprawuje nadzér nad wyrobami
wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do uzywania
lub przekazanymi do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Dopodki
postepowanie kontrole czy nadzorcze w sprawie zakwalifikowania produktu jako wyrobu
medycznego nie zostanie zakonczone, dopoty nie mozna w sposob skuteczny podwazyé
prawidtowosci dokonanej przez producenta kwalifikacji danego wyrobu jako wyrobu
medycznego. Tymczasem ze ztozonej przez Odwotujgcego do akt sprawy korespondencji
mailowej prowadzonej z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych wynika jedynie, ze podjete zostato odpowiednie postepowanie w
sprawie ,potencjalnie nieprawidtowej klasyfikacji wskaznikéw napromieniowania Rad-Tag
wytwércy RadTag Technologies Inc”. Z samego faktu prowadzenia takiego postepowania
(wszczetego na skutek maila od Odwotujgcego) nie mozna wyprowadza¢ wniosku, ze

produkt zostat niewtasciwie zakwalifikowany jako wyrdb medyczny.

Izba oddalita wnioski dowodowe, zgtoszone przez Odwotujgcego o zobowigzanie Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych do
przedfozenia dokumentacji prowadzonego postepowania oraz o przestuchanie pracownika
tego urzedu w charakterze swiadka. Zgodnie z § 24 ust. 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministrébw w sprawie regulaminu postepowania przy rozpoznawaniu odwofan, sktad
orzekajgcy moze zobowigzacC strony oraz uczestnikow postepowania odwoftawczego do
przedstawienia dokumentow lub innych dowoddw istotnych dla rozstrzygniecia sprawy, nie
ma natomiast takiego uprawnienia w stosunku do innych podmiotéw, w tym organdéw
panstwowych. Uprawnienia takiego, niewyrazonego wprost w przepisach regulujgcych
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postepowanie odwotawcze, nie mozna domniemywaé czy wywodzi¢ z przepisow Kpc

okreslajgcych uprawnienia sgdu w postepowaniu procesowym.

W odniesieniu do wniosku o przeprowadzenie dowodu z zeznan swiadka Izba stwierdzita, ze
jest to nieadekwatny $rodek dowodowy, zeznania $wiadka mogg bowiem dotyczyc
okreslonych faktow, nie zas okolicznosci prawnych. Jezeli natomiast sSwiadek miatby
zeznawa¢ o fakcie prowadzenia postepowania przez Prezesa Urzedu, to — jak wyzej
zauwazono — fakt ten swiadczy tylko o podjeciu czynnosci przez uprawniony organ, nie zas o

dokonanej przez ten organ ocenie, ktéra jeszcze nie zostata wydana.

Izba oddalita wniosek dowodowy o powotanie biegtego, uznajgc, ze w Swietle
zgromadzonego materialu dowodowego dowdd ten jest zbedny do wydania orzeczenia

a powotanie biegtego mogtoby jedynie prowadzi¢ do przewlektosci postepowania.

Podobne stanowisko w sprawie zaoferowania wskaznikow RadTag z 8% stawkg podatku
Vat, wyrazita Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z dnia 27 kwietnia 2018r. Sygn. akt KIO

740/18. Stanowisko to Izba w petni podziela

W konsekwencji, w ocenie Izby, Zamawiajgcy w sposéb prawidlowy ocenit oferte Sarsted,
uznajac, ze produkty przez niego oferowane sg wyrobami medycznymi i mogg by¢ objete 8%

stawkg podatku Vat.
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Majac powyzsze na uwadze, orzeczono jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy
Prawo zamowien publicznych, stosownie do wyniku postepowania, zgodnie z § 1 ust. 1 pkt
1, § 31 § 5 ust. 3 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r.
w sprawie wysokosci wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu

odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238 ze zm.).

Przewodniczacy: ........cccciiiviiiiinennns

19



