Sygn. akt:  KIO 317/15

WYROK
z dnia 6 marca 2015 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczacy: Marek Szafraniec

Protokolant: Agata Dziuban

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 3 marca 2015 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 18 lutego 2015 r. przez wykonawce:
»,MEDLAB-PRODUCTS” sp. z o0.0. w Raszynie (05-090), ul. Gatczynskiego 8
w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Szpital Uniwersytecki nr 1
im. dr A. Jurasza w Bydgoszczy (85-094), ul. M. Skiodowskiej-Curie 9

przy udziale wykonawcy: G. K. prowadzacej dziatalnos¢ gospodarcza
pod firma G. K. DIAG-MED w Pruszkowie (05-800), ul. Stanistawa 80 zgtaszajgcej swoje
przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1.  oddala odwotanie,
2.  kosztami postepowania obcigza wykonawce: ,,MEDLAB-PRODUCTS” sp. z o.o0.
w Raszynie i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce:
»,MEDLAB-PRODUCTS” sp. z 0.0. w Raszynie tytutem wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od wykonawcy: ,,MEDLAB-PRODUCTS” sp. z 0.0. w Raszynie na rzecz
zamawiajgcego: Szpitala Uniwersyteckiego nr 1 im. dr A. Jurasza
w Bydgoszczy kwote 4 162 zt 31 gr (stownie: cztery tysigce sto szesédziesigt dwa
zlote trzydziesci jeden groszy) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego
poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika, optaconej optaty skarbowe;,

a takze zwigzane z dojazdem na wyznaczone posiedzenie Izby.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907 ze zm.), na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Bydgoszczy.

Przewodniczacy: ...,



Sygn. akt:  KIO 317/15

Uzasadnienie

Postepowanie o udzielenie zamdwienia prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego
na realizacje zadania: ,Dostawa podstawowego sprzetu medycznego, jednorazowego’
zostato wszczete przez Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr A. Jurasza w Bydgoszczy, zwany
dalej Zamawiajgcym. Ustalona przez Zamawiajgcego wartos¢ zamolwienia, zgodnie
z informacja przestang Prezesowi Izby w pismie z dnia 19 lutego 2015 r., przekraczata kwoty
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 — Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z pdzn. zm.), zwanej dalej
ustawg Pzp. Ogtoszenie o zaméwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej (2014/S 188-332237) w dniu 1 pazdziernika 2014 r.

W dniu 18 lutego 2015 r. odwotanie wniost wykonawca: ,MEDLAB-PRODUCTS” sp. z o.0.
w Raszynie, zwany dalej Odwotujgcym.

Odwotanie zostato wniesione wobec odrzucenia przez Zamawiajgcego ztozonej
przez Odwotujgcego oferty na czes¢ 15 zaméwienia, jako tej, ktérej tres¢ nie odpowiada
tresci  Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia (SIWZ). Odwotujacy zarzucat
Zamawiajgcemu naruszenie:
Jart 7ust. 1 wzw. z art. 89 ust. 1 pkt. 2 w zw. art. 82 ust. 3 Ustawy, poprzez odrzucenie
oferty Odwotujgcego, mimo ze tre$c¢ oferty byta zgodna z trescig specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia (SIWZ),
— art. 87 ust. 1 Ustawy, poprzez zaniechanie uzyskania jednoznacznych wyjasnien,
w sytuacji kiedy pierwsze wyjasnienia byly dla Zamawiajgcego niejednoznaczne;
— art. 7 ust. 3w zw. z art. 91 ust. 1 Ustawy, poprzez zaniechanie wyboru oferty
najkorzystniejszej w postepowaniu, tj. oferty Odwotujgcego.”

Odwotujgcy twierdzit, ze tak w ofercie, jak i pdzniejszych wyjasnieniach ztozonych
na wezwanie Zamawiajgcego, w sposdb wyrazny i nie mogacy budzi¢ watpliwosci
o$wiadczyt, ze zaoferowane przez niego produkty pochodzg od jednego producenta,
ktorym jest Odwotujgcy. Wyjasniat przy tym, ze podstawg do ztozenia przez niego
oswiadczenia o takiej wiasnie tresci byly przepisy o ogdélnym bezpieczenstwie produktdw,
tak polskiej, jak i europejskie, w sSwietle ktérych, jego zdaniem, moze on twierdzic,



ze jest producentem oferowanych Zamawiajgcemu wyrobéw. Przyznawat jednoczesnie,
ze nie jest on wytwoércg w rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych, produktéw ujetych
w pozycjach od 7 do 12 oferty ztozonej Zamawiajgcemu w czesci 15 zamowienia. Uwazat on
przy tym, ze jezeli Zamawiajacy oceniat jego odpowiedz na niewystarczajgcg winien wezwaé
go do ztozenia kolejnych wyjasnien w trybie art. 87 ust. 1 ustawy Pzp. Istotng okolicznoscia,
zdaniem Odwotujgcego, byto réwniez to, ze Zamawiajgcy stawiajac w SIWZ wymdg
zaoferowania produktow jednego producenta nie zdefiniowat w SIWZ pojecia producent.
Sam wymog zas, w ocenie Odwotujgcego, byt postawiony bez jakiegokolwiek uzasadnienia,
tak technicznego, jak i ekonomicznego.

Uwzgledniajgc podniesione zarzuty, Odwotujgcy wnosit o:

,uznanie niniejszego odwotania zasadnym i obcigzenie Zamawiajgcego kosztami

postepowania odwotawczego,

— uznanie, ze Odwotujgcy w sposob bezsporny i jednoznaczny oraz zgodny z przepisami
prawa i stanem faktycznym oswiadczyt, ze jest producentem wyrobdéw bedacych
przedmiotem postepowania w Czesci 15 i spetnit tym samym wymog SIWZ w okre$lony
pod tabelg Cze$¢ 15: Probowki, igty;

— uniewaznienie czynno$ci wyboru oferty najkorzystniejszej w Czesci 15;

— uniewaznienie czynno$ci odrzucenia oferty Odwotujgcego w Czesci 15;

— wybor oferty Odwotujgcego w Czesci 15;

— uznanie, ze postawiony przez Zamawiajgcego wymog jednego producenta czy tez

jednego wytwdrcy jest bezzasadny, o ile nie wynika z instrukcji obstugi i stanowi

utrudnianie uczciwej konkurencji.”

W dniu 20 lutego 2015 r. Prezesowi lzby zgtoszenie przystgpienia do postepowania
odwotawczego po stronie Zamawiajgcego doreczyt wykonawca: G. K. prowadzaca
dziatalno$c¢ gospodarcza pod firmag G. K. DIAG-MED
w Pruszkowie, zwana dalej Przystepujgcym.

Sktad orzekajacy lzby wykluczyt to, aby spetniona zostata ktérakolwiek z przestanek
odrzucenia odwotania ustanowionych w art. 189 ust. 2 ustawy Pzp.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udzialem stron oraz uczestnika postepowania,

na podstawie zebranego materialu dowodowego w sprawie, z uwzglednieniem stanowisk

stron oraz uczestnika postepowania odwotawczeqo, lzba ustalita i zwazyta, co nastepuije.




W pierwszej kolejnosci Izba stwierdzita, ze Odwotujgcemu, w Swietle przepisu art. 179
ust. 1 ustawy Pzp, przystugiwato prawo wniesienia odwotania w postepowaniu o udzielenie

zamdbwienia prowadzonym przez Zamawiajgcego.

Izba postanowita zaliczy¢ w poczet materialu dowodowego dokumenty przekazane
przez Zamawiajgcego w odpowiedzi na wezwanie Prezesa Izby i poswiadczone za zgodnosé
z oryginatem, a takze dokumenty ziozone w toku postepowania odwotawczego (w tym

réwniez wraz z odwotaniem) przez Odwotujgcego i Przystepujgcego.

Majac na celu ocene zasadnosci zarzutow podnoszonych w odwotaniu Izba ustalita,
ze w dniu 22 pazdziernika 2014 r. Zamawiajgcy udostepnit SIWZ na swej stronie
internetowej. Nastepnie w dniach 21 listopada i 11 grudnia 2014 r. udostepniat kolejne
wersje tego dokumentu, uwzgledniajgce kolejno dokonywane w nim zmiany. Podstawg
dla ustalenia stanu faktycznego istotnego dla rozstrzygniecia stanowita udostepniona
najpozniej, wersja SIWZ z dnia 11 grudnia 2014 r.

Zgodnie z pkt 2.2 SIWZ ,przedmiot zamodwienia obejmuje 34 niepodzielnych czesci,
dla ktorych Zamawiajgcy dopuszcza ~mozliwo$¢ sktadania ofert czeSciowych,
z zastrzezeniem, iz oferta w kazdej z czeSci winna by¢ petna i powinna spetniac
szczegotowe wymagania okres$lone w formularzach cenowych stanowigcych zatgcznik nr 2
do niniejszej specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, jak i wymagania w punkcie
3 niniejszej specyfikacji’.

W pkt 3.1 SIWZ Zamawiajacy zapisat: ,oferowane wyroby stanowigce przedmiot zamowienia
winny spetnia¢ wymagania prawne dotyczgce dopuszczenia do obrotu na rynku unijnym oraz
posiada¢ wszelkie niezbedne atesty i Swiadectwa rejestracji dotyczgce przedmiotu
zamowienia objetego  niniejszg  specyfikacja istotnych  warunkow  zamowienia,
zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm. [zwanej dalej ustawg o wyrobach medycznych].”

Zgodnie z pkt 3.3 SIWZ: ,wykonawca zobowigzany jest do przedfozenia Zamawiajgcemu
na kazde jego wezwanie atestow | Swiadectw rejestracji dotyczgcych przedmiotu
zamowienia, zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych’”.

Zgodnie z pkt 11.3 SIWZ wykonawcy zostali zobowigzani do ztozenia oferty na druku
formularza oferty (zatacznika nr 1 do SIWZ) oraz wypetnienia formularza cenowego
wiasciwego dla danej czesci odpowiednio do oferty jakg sktada.



Zgodnie z formularzem cenowym odpowiednim dla czesci 15 zamOwienia, czes$¢ ta
obejmowata dostawe probdéwek i igiet, ktérych wtasciwosci i ilos¢ opisane zostaty w formie
tabeli obejmujgcej 12 kolejnych pozycji. Pod tabelg zawarta zostata nastepujaca adnotacja:
.Nalezy uzupetni¢ zgodnie z oferowanym asortymentem: nazwe producenta i nr katalogowy
(jesli produkt taki posiada) — w celach informacyjnych dla Zamawiajgcego Uwaga: poz. od 1
do 12 muszg pochodzi¢ od jednego producenta’. Co istotne, zapis ten w tym samym
brzmieniu zawarty byt w kazdej z trzech kolejnych wersji SIWZ udostepnionej na stronie
Zamawiajgcego, a zatem zostat on zamieszczony juz w jej pierwotnej wersji z dnia
22 pazdziernika 2014 r.

Przed uptywem terminu sktadania ofert dwoch wykonawcéw (Odwotujacy i Przystepujacy)

ztozyto swoje oferty Zamawiajgcemu w zakresie czesci 15 zaméwienia.

Odwotujgcy wraz ze zfozong przez siebie oferta przedstawit Zamawiajgcemu
m.in. uzupetniony formularz cenowy, w ktérym w kazdej z 12 pozycji w kolumnie producent
wpisat witasng firme, w kolumnie numer katalogowy wpisat za$ kolejno: w pozycji 7:
,34-5938-3S5", w 8: ,34-5838-2S", w 9: ,34-5738-85", w 10: ,34-6829-2S", w 11: ,34-5000-1" i
w 12:,34-5100-05".

Zamawiajacy pismem z dnia 22 stycznia 2015 r. wezwat Odwotujgcego do ztozenia
wyjasnien w trybie art. 87 ust. 1 ustawy Pzp. Jak ustalit Zamawiajacy, Odwotujgcy w ztozonej
przez siebie ofercie w pozycjach od 1 do 6 zaoferowat produkty, ktérych jest producentem,
zas w pozycjach od 7 do 12 zaoferowat wyroby firmy Hongyu Medical (Weihai Hongyu
Medical Devices Co. Ltd, Chiny) ,w zakresie ktdrych ztozyt watpliwe oswiadczenie
okre$lajgce MEDLAB-PRODUCTS sp. z o.0. jako producenta wymienionego produktu’.
W tym kontek$cie Zamawiajacy wezwat Odwotujgcego ,do ztozenia wyjasnien Ilub
potwierdzenia informacji zawartych w ofercie, odpowiadajagc na ponizsze pytanie:
Czy zaproponowany przez Panstwa w czesci nr 15 w poz. 1-12 asortyment pochodzi
od jednego producenta, tj. zgodnie z oferta MEDLAB-PRODUCTS sp. z 0.0.”

W odpowiedzi na powotane wezwanie, Odwotujgcy, w pismie z dnia 25 stycznia 2015 r.,
o$wiadczyt, ze ,zaoferowany w czesci nr 15 w pozycjach od 1 do 12 pochodzi o jednego
producenta (jakkolwiek od réznych wytwdrcow) i potwierdza os$wiadczenie okre$lajace
Medlab-Products sp. z o0.0. jako producenta wymienionego asortymentu’. W dalszej czesci
powotanego pisma Odwotujacy wyjasnit, ze firma Hongyu Medical (Weihai Hongyu Medical
Devices Co. Ltd, Chiny) jest wytworcg w rozumieniu dyrektywy i ustawy o wyrobach
medycznych i to ona wstawiata stosowne deklaracje zgodnosci i posiada certyfikat jednostki
notyfikowanej zgodnie z powotanymi przepisami. Tymczasem Odwotujacy, w jego ocenie,



Jako jedyny przedstawiciel firmy Hongyu Medical (Weihai Hongyu Medical Devices Co. Ltd,
Chiny) w Polsce, bedac jednoczesnie profesjonalista w procesie wprowadzania na rynek,
spetnia wymogi definicji producenta’ okreslonej w dyrektywie i ustawie w sprawie ogélnego
bezpieczenstwa produktow.

Pismem z dnia 9 lutego 2015 r. Zamawiajgcy poinformowat Odwotujgcego o odrzuceniu
na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2) ustawy Pzp ztozonej przez niego oferty na czes¢ 15
zamowienia. Jak stwierdzit w uzasadnieniu tej decyzji Zamawiajgcy Odwotujacy wezwany
do wyjasnien, udzielit ich, ,jednak z tresci wyjasnien nie wynika jednoznaczna odpowiedz

na powyzsze pytania’.
Wobec powyzszego Odwotujgcy wnidst odwotanie.

Izba, kierujgc sie przepisem art. 192 wust. 7 ustawy Pzp, odwotanie wniesione
przez Odwotujgcego rozpoznata w granicach zarzutéw w nim zawartych i popieranych w toku
postepowania odwotawczego.

Sktad orzekajgcy Izby, uwzgledniajgc zgromadzony w sprawie materiat dowodowy oraz
zakres zarzutow podniesionych w odwotaniu i podlegajacych kognicji Izby, doszedt
do przekonania, iz sformutowane przez Odwotujgcego zarzuty nie znajdujg oparcia
w ustalonym stanie faktycznym i prawnym, a tym samym rozpoznawane odwotanie, jako

takie, nie zastuguje na uwzglednienie.

W rozpoznawanej sprawie za rozstrzygajgcg uznata lIzba rzeczywistg tres¢ oferty
(oswiadczenia w nim zawartego) ztozonej przez Odwotujgcego i okolicznosci, w jakich oferta
ta zostata Zamawiajgcemu ziozona. Izba uwzglednita przy tym poglad wyrazony
przez A. Janiaka w Kodeks cywilny. Komentarz. Tom [. Cze$¢ ogodlna., WKP, 2012
ktory stwierdzit co nastepuje: ,W uzasadnieniu uchw. SN z dnia 29 czerwca 1995 r. (lll CZP
66/95) sgd wyjasnit, ze stosowanie metody kombinowanej do o$wiadczern woli obejmuje
zasadniczo dwie fazy. W pierwszej fazie sens o$wiadczenia woli ustala sie, majgc
na uwadze rzeczywiste ukonstytuowanie sie znaczenia miedzy stronami. Na tym etapie
wyktadni priorytetowg regufe interpretacyjng oswiadczen woli sktadanych indywidualnym
adresatom stanowi rzeczywista wola stron. Zastosowanie tej reguty wymaga wyjasnienia,
jak strony rzeczywiscie rozumiaty ztozone o$wiadczenie woli, a w szczegdlnosci, jaki sens
fgczyty z uzytym w oswiadczeniu woli zwrotem lub wyrazeniem. W razie ustalenia, ze byty to
te same tresci myslowe, pojmowany zgodnie sens o$wiadczenia woli trzeba uznac
za wigzgcy. Podstawe prawng do stosowania wyktadni subiektywnej stanowi art. 65 § 2 k.c.,
ktory - chociaz mowa w nim o umowach - odnosi sie do wszystkich o$wiadczen woli

Sktadanych innej osobie. Jezeli natomiast okaze sie, ze strony nie przyjmowaty tego samego



znaczenia oswiadczenia woli, konieczne jest przejscie do drugiej fazy wyktadni
(obiektywnej), w ktorej wtasciwy dla prawa sens o$wiadczenia woli ustala sie na podstawie
przypisania normatywnego, czyli tak, jak adresat sens ten zrozumiat i rozumie¢ powinien.
Za wigzgce uznac trzeba w tej fazie wyktadni takie rozumienie os$wiadczenia woll,
ktore jest wynikiem starannych zabiegow interpretacyjnych adresata. Decydujgcy jest
normatywny punkt widzenia odbiorcy, ktory z nalezytg starannos$cig dokonuje wyktadni
zmierzajgcej do odtworzenia tresci myslowych osoby sktadajgcej oswiadczenie woli.
Przewaza tu zatem ochrona zaufania odbiorcy oswiadczenia woli nad wolg, a Scislej
nad rozumieniem nadawcy. Nadawca bowiem formutuje o$wiadczenie i powinien uczynic to
w taki sposob, aby byto ono zgodnie z jego wolg zrozumiane przez odbiorce. Wyktadnia
obiektywna sprzyja pewnosci stosunkoéw prawnych, a tym samym | pewnoS$ci obrotu
prawnego (por. tez wyr. SN z dnia 24 maja 2005 r., V CK 655/04, Lex nr 152449; wyr. SA
w Poznaniu z dnia 1 marca 2007 r., | ACa 1096/06, Lex nr 298427; wyr. SN z dnia
19 wrzesnia 2007 r., Il CSK 189/07, Lex nr 306767). 8. Waznym Kkryterium oceny
o$wiadczenia woli w procesie jego wyktadni sg okolicznosci, w ktdrych zostato ono ztozone.
Chodzi o te okolicznosci towarzyszace ztozeniu o$wiadczenia woli, ktore stanowig dla niego
tzw. kontekst sytuacyjny (tfo) i ktdre pozostajg w zwigzku ze znaczeniem wyrazen
Jjezykowych uzytych przez sktadajgcego oswiadczenie woli. Okoliczno$ci te majg doniosto$¢
dla zrekonstruowania tresci myslowych wyrazonych w oswiadczeniu woli i pozwalajg ustalic
witasciwy sens tego o$wiadczenia, niekiedy odmienny od dostownego jego brzmienia.
Przy dokonywaniu wyktadni o$wiadczen woli znaczenie majg tylko zewnetrzne, poznawalne
okolicznosci jego ztozenia, a nie subiektywne przekonanie o0soby sktadajgcej
to oswiadczenie (por. wyr. SN z dnia 12 stycznia 1960 r., Ill CR 436/60, OSNPG 1961, nr 6,
poz. 27; S. Grzybowski (w:) System prawa cywilnego, t. I, 1974, s. 532).”

Majac powyzsze na uwadze, lzba uznata, ze w rozpoznawanej sprawie rozstrzygajgcym
bedzie ,punkt widzenia odbiorcy” — adresata oswiadczenia zawartego w ofercie ztozonej
przez Odwotujgcego, a zatem Zamawiajgcego i to jak rozumiat on i winien rozumieé

o$wiadczenie Odwotujacego w okolicznosciach, w jakich zostato mu ono ztozone.

Spornym miedzy Stronami byta tres¢ oferty ztozonej w czesci 15, w zakresie wskazania
na oferowany Zamawiajgcemu asortyment w pozycjach od 7 do 12 formularza cenowego.
Odwotujgcy jako producenta powotanych produkidow wskazat siebie, jednoczes$nie
w kolumnie numer katalogowy wpisat kolejno: w pozycji 7: ,34-5938-3S", w 8: ,34-5838-2S”,
w 9: ,34-5738-8S5", w 10: ,34-6829-25’, w 11: ,34-5000-1" i w 12: ,34-5100-05".
Te same symbole znalazty sie na zdjeciach opakowan ztozonych przez Przystepujgcego.
Co istotne, na powotanych zdjeciach, jako producenta wskazano firme Weihai Hongyu



Medical Devices Co. Ltd, Chiny, jej autoryzowanego przedstawiciela: Wellkang Tech
Consulting, Wielka Brytania, odwotujgcego oznaczono tam, jako dystrybutora.
W toku rozprawy przed lzbg Odwotujgcy przyznat, ze powotane zdjecia opisujg produkty
zaoferowane Zamawiajgcemu, wyjasnit przy tym, ze tres¢ etykiet zaprezentowanych
na powotanych zdjeciach okresla scisle ustawa o wyrobach medycznych, w niej tez
sg zdefiniowane pojecia wytworcy i dystrybutora. Oswiadczyt przy tym, ze wytwércg
jest firma chinska (Weihai Hongyu Medical Devices Co. Ltd, Chiny), on zas w Swietle
powotanych przepiséw jest dystrybutorem. Podkreslenia w tym kontekscie wymaga,
ze do przepiséw tej witasnie ustawy Zamawiajgcy odwotywat sie¢ w SIWZ (np. pkt 3.1 i 3.3).
Zgodnie z przepisami powotanej ustawy o wyrobach medycznych:
— wytworca jest
a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie
wyrobu przed wprowadzeniem go do obrotu pod nazwg wiasng, niezaleznie od tego,
czy te czynno$ci wykonuje on sam, czy w jego imieniu inny podmiot,
b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub oznakowuije
gotowy produkt lub nadaje mu przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go
do obrotu jako wyrobu pod nazwg wiasng, z wyjatkiem podmiotu, ktéry montuje lub
dostosowuje wyroby juz wprowadzone do obrotu, w celu ich przewidzianego
zastosowania przez indywidualnego pacjenta (art. 2 pkt 45);
— autoryzowanym przedstawicielem jest podmiot, majgcy miejsce zamieszkania lub
siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry jest wyznaczony przez wytworce do dziatania
w jego imieniu oraz do ktérego moga zwraca¢ sie, zamiast do wytworcy, wtadze i
instytucje panstw cztonkowskich w sprawach obowigzkéw wytworcy okreslonych ustawag
(art. 2 pkt 2);
— dystrybutorem jest podmiot, majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb po jego wprowadzeniu do obrotu
(art. 2 pkt 12).

Majgc powyzsze na uwadze, w ocenie lzby, z oferty ztozonej przez Odwotujgcego,
w okolicznosciach, w jakich zostata ona ztozona (oferta kierowana do profesjonalnego
uczestnika rynku uregulowanego odrebnymi przepisami, ponadto, jak wynika z odpowiedzi
na odwotanie, produkty oferowane przez Odwotujacego byly znane Zamawiajgcemu
juz z wezesniej realizowanych uméw — w ofercie przywotano numery katalogowe przypisane
do produktéw pochodzacych od chinskiego wytwércy), wynika, ze wykonawca ten de facto
zaoferowat w pozycjach od 7 do 12 formularza cenowego wyroby medyczne,
ktérych wytwoérca, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (ustawa o wyrobach medycznych),
jest firma Weihai Hongyu Medical Devices Co. Ltd, Chiny, ktorej autoryzowanym



przedstawicielem na terenie Unii Europejskiej jest Wellkang Tech Consulting, Wielka
Brytania, Odwotujgcy jest zas jedynie dystrybutorem tych wyrobow, a nie ich wytwoérca.
Tym samym, Odwotujgcy, bedac dystrybutorem oferowanych przez siebie w pozycjach od 7
do 12 wyrobéw medycznych, nie mégt zosta¢ uznany za ich producenta. Nie wprowadzat on
bowiem pod swym znakiem powotanych wyrobow medycznych na rynek,
a jedynie dystrybuowat produkty oznaczone jako takie, ktérych wytworca jest firma Weihai
Hongyu Medical Devices Co. Ltd, Chiny.

Nie byto réwniez uprawnione odwotywanie sie przez Odwotujgcego do przepisédw ustawy
z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogblnym bezpieczenstwie produktéw (Dz. U. Nr 229, poz. 2275,
ze zm.) i zawartej tam definicji producenta (art. 3 pkt 2). Niezaleznie od faktu, ze takze tej
ustawie znane jest pojecie dystrybutora (art. 3 pkt 3) oddzielone znaczeniowo (roztgcznie)
od pojecia producenta, podkreslenia wymaga to, ze przepisy tej ustawy nie znajdujg
zastosowania w odniesieniu do wyrobéw medycznych. Zgodnie bowiem z art. 2 ustawy
0 o0go6lnym bezpieczenstwie produktow, ustawe te stosuje sie do produkidw,
dla ktorych przepisy odrebne nie okreslajg szczegbtowych wymagan dotyczacych
bezpieczenstwa, a takze do zagrozen zwigzanych z produktami, dla ktérych przepisy
odrebne okreslajg szczegétowe wymagania dotyczgce bezpieczenstwa, jezeli zagrozenia te
nie sg objete przez przepisy odrebne. W Swietle powotanego przepisu, uzna¢ nalezy,
ze przepisy powotanej ustawy nie znajdg zastosowania do materii, ktéra jest uregulowana
przepisami ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci
(t.j. Dz. U. z 2014 r, poz. 1645 ze zm.). Zgodnie z przepisami tej ustawy system oceny
zgodnosci tworzg przepisy okre$lajgce zasadnicze i szczeg6towe wymagania dotyczgce
wyrobdw, a takze przepisy oraz normy okreslajgce dziatanie podmiotéw uczestniczacych
w procesie oceny zgodnosci (art. 3), zas system kontroli wyrobéw obejmuje kontrole
spetniania przez wyroby zasadniczych, szczeg6towych lub i innych wymagan oraz
postepowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobdw
niezgodnych z zasadniczymi, szczeg6towymi lub innymi wymaganiami (art. 3a).
Zgodnie z art. 4 tej ustawy w procesie oceny zgodnosci uczestniczg producenci,
ich upowaznieni przedstawiciele, importerzy, jednostki certyfikujgce, jednostki kontrolujgce
oraz laboratoria. Co istotne, rowniez na gruncie tej ustawy takze zostaly zdefiniowane
pojecia producenta (osoba fizyczna lub prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca
osobowosci prawnej, ktdra projektuje i wytwarza wyrdb, albo dla ktérej ten wyréb
zaprojektowano lub wytworzono, w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania do uzytku
pod wtasng nazwg lub znakiem — art. 5 pkt 20) oraz dystrybutora (osoba fizyczna lub prawna
albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktdéra dostarcza lub
udostepnia wyréb po jego wprowadzeniu do obrotu — art. 5 pkt 23). Zgodnie z art. 1



ust. 2 powotanej ustawy, jej przepiséw nie stosuje sie do wyroboéw medycznych,
wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobédw medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z p6zn. zm.). Ta za$ z kolei ustawa
(o wyrobach medycznych), odnosi sie do przedmiotu zamoOwienia, co znajduje swe
potwierdzeniem m.in. w pkt 3.1 SIWZ, jak réwniez w stanowiskach Stron.

Uwzgledniajgc powotane przepisy, Izba uznata, ze zasadnie Zamawiajacy, w odniesieniu
do produktéw oferowanym przez Odwotujgcego w pozycjach od 7 do 12 formularza
cenowego w ofercie na czes¢ 15 zamolwienia, uznal, ze nieznajdujagcym uzasadnienia
w obowigzujgcym stanie prawnym jest przypisywanie sobie przez Odwotujgcego statusu
producenta powotanych produkiéw — wyrobdéw medycznych. Jak to zostato przyznane
przez samego Odwotujgcego jest on dystrybutorem tych wyrobéw, nie zas$ ich wytwércg —
producentem. Nawet gdy uznaé, ze przywotywane przez Odwotujgcego przepisy ustawy
0 ogoélnym bezpieczenstwie produktéw znalaztyby zastosowanie w rozpoznawanym
przypadku (zatozenie takie bytoby niewtasciwe, z uwagi na kompleksowg regulacje zawartg
w ustawie o wyrobach medycznych), to nawet w Swietle zawartych tam definicji, Odwotujacy
nie moégtby zosta¢ uznany za producenta wyrobéw medycznych przez siebie oferowanych,
ktérych wytwoérca, jak sam to przyznat jest firma chinska.

Odwotujgcy na poparcie swych twierdzen powotywat ten element definicji producenta
zawarty w ustawie o ogéinym bezpieczenstwie produktéw, zgodnie z ktérym za producenta
mozna uzna¢ rowniez przedsiebiorce uczestniczacego w dowolnym etapie procesu
dostarczania lub udostepniania produktu, jezeli jego dziatanie moze wptywaé na wtasciwosci
produktu zwigzane z jego bezpieczenstwem (art. 3 pkt 2 lit ¢), twierdzgc przy tym, ze jego
dziatalno§¢ moze wptywa¢ na wiasciwosci zwigzane z bezpieczenstwem produktow
(wyrobdéw medycznych). Twierdzenia te stojg sprzecznosci z przepisami ustawy o wyrobach
medycznych i obowigzkami, jakie na dystrybutora (a za takiego podawat sie Odwotujgcy
w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych) na naktada art. 19 ustawy o wyrobach
medycznych — stanowi on, ze m.in. dystrybutor obowigzany jest zapewni¢, aby w czasie
gdy ponosi on odpowiedzialno$¢ za wyréb medyczny, warunki jego przechowania i
przewozenia nie wptywaty ujemnie na jego zgodnos¢ z wymaganiami okreslonymi w ustawie
— jest on zatem zobowigzany do tego, aby dochowaé nalezytej starannosci w dopilnowaniu,
aby jego dziatania nie wptywaty na wtasciwosci zwigzane z bezpieczenstwem produktow
(wyrobow medycznych). W tym tez kontekscie podkreslenia wymaga fakt, iz jak to zostato
ustalone firma Weihai Hongyu Medical Devices Co. Ltd, Chiny, na swego autoryzowanego



przedstawiciela na terenie Unii Europejskiej wyznaczyta firme Wellkang Tech Consulting,
Wielka Brytania, co wynika m.in. ze zdjec¢ etykiet przedstawionych przez Przystepujacego
(autentycznos¢ tych etykiet oraz to, ze odnoszg sie one do produkiéw prze niego
oferowanych, potwierdzit Odwotujgcy). Powoduje to, ze takze element definicji producenta
zawarty w art. 3 pkt 2 lit b ustawy o ogéinym bezpieczenstwie produktéw, nie moze zostac
uznany, za mogacy odnosic sie do Odwotujgcego.

Majgc powyzsze na uwadze, lzba uznata, ze nie zostalo wykazane w toku postepowania
odwotawczego, aby Zamawiajgcy dopuscit sie naruszenia przepisu art. 89 ust. 1 pkt 2)
ustawy Pzp przez odrzucenie oferty ztozonej przez Odwotujacego. W SIWZ (we wzorze
formularza cenowego — zgodnie z pkt 2.2 SIWZ wigzgcego w swych wymaganiach
wykonawcow) okreslony zostat wymaog, aby wszystkie wyroby oferowane w pozycjach od 1
do 12 pochodzity od jednego producenta. Jak to zostato ustalone, Odwotujgcy nie mogt
okresla¢ sie tym mianem w odniesieniu do produktéw wskazanych w pozycjach od 7 do 12.
Na tej tez podstawie Zamawiajgcy odrzucit tak ztozong mu oferte. Takiej wtasnie podstawy
faktycznej nalezy sie doszuka¢ w pismie informujgcym Odwotujacego o odrzuceniu ztozonej
przez niego oferty — takze to o$wiadczenie Zamawiajgcego nalezy bowiem interpretowac
w kontekscie okolicznosci, w ktorych zostato ztozone. Tak tez, co wynika w spos6b oczywisty
z uzasadnienia odwofania, odczytat je Odwotujgcy. Nie sposéb zatem uzna¢,
ze przedstawione Odwotujgcemu uzasadnienie faktyczne odrzucenia ztozonej przez niego
oferty nie mogto zosta¢ uznane za wystarczajgce w Swietle przepiséw ustawy Pzp,
a zatem za takie, ktére ograniczatoby jego prawo do skutecznego wniesienia odwotania
wobec czynnosci podjetych przez Zamawiajacego.

Kierujgc sie tym przekonaniem, lIzba uznata, ze nie zostalo réwniez wykazane,
aby Zamawiajgcy dopuscit sie naruszenia art. 87 ust. 1 ustawy Pzp. Mimo bowiem
niefortunnego sformutowania uzasadnienia odrzucenia oferty ztozonej przez Odwotujgcego,
jak wynika z odpowiedzi na odwotanie, Zamawiajacy nie posiadat zadnych watpliwosci,
jakie produkty i czyjej produkcji zaoferowat mu Odwotujgcy. To przekonanie Zamawiajgcego
wynikato juz z pisma z dnia 22 stycznia 2015 r. (wezwanie do ztozenia wyjasnien),
gdzie Zamawiajgcy w sposob prawidtowy zidentyfikowat oferowane mu przez Odwotujgcego
produkty. Co istotne, w odpowiedzi na to wezwanie Odwotujgcy potwierdzit zasadnosé
watpliwosci powzietych przez Zamawiajgcego.

Niezaleznie od powyzszego, Izba uznata, ze na obecnym etapie postepowania sp6znionym
jest podnoszenie zarzutéw wobec tresci SIWZ w zakresie postawionego w niej wymogu
ztozenia oferty obejmujgcej produkty pochodzace od jednego producenta. Jak to zostato
ustalone zapisy te zawarte byty w SIWZ juz w pierwotnym jej brzmieniu, stad tez termin
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na ich skuteczne kwestionowanie uptynat jeszcze w roku 2014. Tym samym zarzuty te nie

mogty zostac przez lzbe rozpoznane.

Biorgc powyzsze pod uwage, Izba, dziatajgc na podstawie art. 192 ust. 1 ustawy Pzp,

orzekia jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9
i 10 ustawy Pzp, stosownie do wyniku postepowania, oraz w oparciu 0 przepisy
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosSci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238). Izba wzieta w szczegdlnosci
pod uwage przepis § 3 pkt 2) powotanego rozporzadzenia, zgodnie z ktérym uzasadnione
koszty strony postepowania odwotawczego ustala sie na podstawie rachunkéw
przedtozonych do akt sprawy. Majgc na uwadze fakt, iz Zamawiajgcy przedtozyt odpowiednie
rachunki — spis kosztow, lzba uwzglednita zgodnie z § 5 ust. 3 pkt 1) powotanego
rozporzgdzenia jego wniosek o obcigzenie Zamawiajgcego poniesionymi przez niego
kosztami wynagrodzenia petnomocnika oraz optaconej optaty skarbowej, a takze kosztami
zwigzanymi z dojazdem na wyznaczone posiedzenie lzby, z tym zastrzezeniem,
ze zasadzona zostata na rzecz Zamawiajgcego wnioskowana przez niego do protokotu
postepowania kwota, zgodna z wartoscig wpisang w spisie kosztdéw, jako suma wszystkich
pozycji, nie zas wartos¢ stanowigca rzeczywistg sume poszczeg6lnych pozycji w spisie
kosztéw. lzba uznata w tym zakresie, ze wigzacym dla niej byt wniosek Zamawiajgcego
0 zasadzenie zwrotu kosztéw w tgcznej kwocie 4 162,31 zi.

Przewodniczacy: ...,
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