Sygn. akt: KIO 3003/22

WYROK

z dnia 29 listopada 2022 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Katarzyna Odrzywolska

Protokolant: Piotr Cegtowski

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 25 listopada 2022 r. w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 14 listopada 2022 r. przez
wykonawce MMM Muenchener Medizin Mechanik Polska Sp. z o0.0. z siedzibg w

Warszawie

w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Samodzielny Publiczny Zespot

Zakladow Opieki Zdrowotnej w Nisku z siedzibg w Nisku

przy udziale wykonawcy Sterimed Sp. z o0.0. z siedzibg w Minsku Mazowieckim,

zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. oddala odwofanie;
2. kosztami postepowania obcigza odwotujgcego, i:

3.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr
(stownie: siedem tysiecy piecset ziotych zero groszy) uiszczong przez
odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania;

3.2. zasadza od odwotujgcego na rzecz zamawiajgcego kwote 4 076 zt 54 gr (stownie:

cztery tysigce siedemdziesigt szes¢ ztotych piecdziesiat cztery grosze) stanowigcg



uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika,

kosztow dojazdu na rozprawe oraz opfaty skarbowej od petnomocnictwa.
Stosownie do art. 580 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 14 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej

do Sgdu Okregowego w Warszawie.

PrzewodniCzgaCy: .o



Sygn. akt: KIO 3003/22

UZASADNIENIE

Samodzielny Publiczny Zespét Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Nisku z siedzibag
w Nisku (dalej: ,zamawiajgcy”) prowadzi, na podstawie przepiséw ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 ze zm.) -
zwanej dalej ,ustawa Pzp", postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego w trybie
podstawowym bez negocjacji o wartosci szacunkowej powyzej progéw unijnych na
.,Dostawe, montaz
i uruchomienie dwéch autoklawow 4 jednostkowych do Centralnej Sterylizatorni Szpitala
Powiatowego im. PCK w Nisku”; znak sprawy Z.11.260.041.Zp.2022 (dalej ,postepowanie” lub

.Zamowienie”).

Ogtoszenie o zamdwieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zamowien Publicznych
w dniu 19 pazdziernika 2022 r. pod nr 2022/BZP 00399639/01.

W dniu 14 listopada 2022 r. przez wykonawce MMM Muenchener Medizin
Mechanik Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej ,odwotujgcy”), do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej, zostato wniesione odwotanie wobec niezgodnych z przepisami
ustawy Pzp czynnosci i zaniechah zamawiajgcego, polegajgcych na zaniechaniu odrzucenia
oferty ztozonej przez wykonawce Sterimed Sp. z 0.0. z siedzibg w Minsku Mazowieckim
(dalej ,Sterimed” lub ,przystepujacy”), a w konsekwencji dokonaniu wyboru oferty tego
wykonawcy jako najkorzystniejszej w postepowaniu, co narusza przepisy art. 16 pkt 1, art.
226 ust. 1 pkt 5, art. 226 ust. 1 pkt 10 oraz art. 239 ust. 1 ustawy Pzp.

Podnoszac powyzsze odwotujgcy wnidst o nakazanie zamawiajgcemu: uniewaznienia
czynno$ci wyboru oferty najkorzystniejszej, odrzucenia oferty ztozonej przez wykonawce
Sterimed oraz dokonania ponownej oceny ofert ztozonych w przedmiotowym postepowaniu.

Odwotujgcy, uzasadniajgc tre$¢ postawionych zarzutéw wskazywat na niezgodnosc¢
tresci oferty Sterimed z warunkami zamowienia okreslonymi w tresci specyfikacji warunkow
zamowienia (dalej ,SWZ”), skutkujgca koniecznoscig odrzucenia oferty na podstawie art 226
ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp. Przywotywat tres¢ pkt 37 Zatgcznika nr 1 do SWZ - opis przedmiotu
zamoOwienia (dalej ,OPZ”), w ktorym zamawiajgcy postawit wymdg, aby zaoferowany

sterylizator parowy, autoklaw posiadat funkcje automatycznej archiwizacji_wszystkich



raportdw i wykreséw procesu w sterowniku sterylizatora min. 10 000 cykli, oraz
automatycznej transmisji raportow procesu do komputera zewnetrznego klasy PC, jednolite
oprogramowanie archiwizacyjne w jezyku polskim dla oferowanych sterylizatoréw i
dostarczane wraz
z urzadzeniem. Wykonawca Sterimed zaoferowat sterylizator parowy, autoklaw CISA
Production Srl. Model P-640H. Jednoczesnie do oferty zatgczyt karte techniczng
zaoferowanego sterylizatora. Z opisu technicznego urzadzenia, wedtug zatgczonej karty
wynika, iz pobranie i zapisanie raportow i wykreséw do 10 000 cykli wymaga podigczenia
pamieci USB (klucza) do zenskiego portu USB. Podtgczenie klucza USB do portu pozwala
uzytkownikowi na pobranie i zapisanie do 10.000 cykli w formacie CSV, ktéry mozna
odczytaé za pomocg dowolnego arkusza kalkulacyjnego lub za pomocg opcjonalnego
oprogramowania CISA Dataviewer. Powyzsze zapisy nie potwierdzajg tez archiwizacji 10
000 cykli w sterowniku urzadzenia, a okreslajg pojemnos¢ klucza USB. Tym samym
stwierdzi¢ nalezy, iz zaoferowane urzadzenie nie spetnia ww. wymogu SWZ, w ktoérym
zamawiajgcy jasno okresla koniecznos¢ zapisu i archiwizacji danych bezposrednio w
sterowniku [ ich automatycznej transmis;ji

do komputera klasy PC.

Ponadto, zgodnie z pkt 39 opis parametrow wymaganych, zamawiajgcy postawit
wymog, aby zaoferowany sterylizator parowy, autoklaw podsiadat mozliwos¢ programowania
automatycznego rozpoczecia pracy przez sterylizator i samoczynnego wykonania testu
szczelnosci i testu Bowie&Dick. Pod pojeciem programy testowe kryjg sie programy: testu
szczelnosci, testu Bowie&Dick. Wyjasniat dalej, ze programy testowe majg na celu
skontrolowanie sterylizatora, jego poprawnosci dziatania. Wykonuje sie je kazdego dnia
przed przystgpieniem do sterylizacji narzedzi w nastepujgcej sekwencji: program testu
szczelnosci (wychwytujgcy ewentualne nieszczelnosci uszczelki i instalacji wewnetrznej
urzadzenia
- wykonuje sie go na ,zimnym”, nie rozgrzanym sterylizatorze, aby nieszczelnosci nie zostaty
zatkane przez materiat rozszerzajgcy sie pod wptywem ciepta), pomocniczy program
rozgrzewajgcy, program testu B&D badajgcy poprawnosé penetracji pary. Aby uruchomié
automatycznie poprawnie ww. sekwencje programéw testowych, sterylizator musi byé
wyposazony w programowalny sterownik mikroprocesorowy oraz w zintegrowany modut
testowy B&D. Jakikolwiek zewnetrzny modut lub pakiet testowy nie spetnig ww. wymogu
SWZ ze wzgledu na fakt, ze muszg one by¢ umieszone recznie w komorze sterylizatora,
przed rozpoczeciem programu testowego B&D, tylko na czas trwania programu testujgcego
B&D. Wykonawca Sterimed zaoferowat zewnetrzny modut testujgcy EBRO EBI 16, ktéry

nalezy wstawi¢ do sterylizatora w centralnym punkcie i na podwyzszeniu, co w konsekwencji



stanowi 0 niespetnieniu przez oferowany przedmiot zaméwienia ww. wymogu SWZ
dotyczgcego programowania automatycznego rozpoczecia pracy przez sterylizator i

samoczynnego wykonania testu szczelnosci i testu Bowie Dick.

Odwotujgcy przypomniat, ze zgodnie z trescig art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp,
zamawiajgcy odrzuca oferte, ktérej tres¢ jest niezgodna z warunkami zaméwienia. Oferta nie
moze by¢ niezgodna z warunkami zamowienia, ktére zgodnie z definicjg wyrazong w art. 7
pkt 29 ustawy Pzp nalezy rozumie¢ jako warunki, ktére dotyczg zamoéwienia Ilub
postepowania o udzielenie zamdwienia, wynikajgce w szczegdlnosci z opisu przedmiotu
zamoOwienia, wymagan zwigzanych z realizacjg zamowienia, kryteriow oceny ofert, wymagan
proceduralnych lub projektowanych postanowieh umowy w sprawie zaméwienia publicznego.
Istota aktualnego rozwigzania polega na odniesieniu przestanki odrzucenia oferty
do okreslonych wymagah zamawiajgcego, a nie do okreslonego dokumentu, w ktérym
pewne rozwigzania powinny by¢ zawarte. Podstawg do odrzucenia oferty jest niezgodno$¢
tresci oferty z warunkami zamdéwienia. Na treS¢ oferty sktada sie Swiadczenie wykonawcy.
Niezgodnosé treéci oferty z warunkami zamdwienia polega na sporzgdzeniu i przedstawieniu
oferty w sposob niezgodny z tymi warunkami, tj. w sposéb nieodpowiadajgcy wymaganiom
zamawiajgcego w odniesieniu do przedmiotu zamowienia, sposobu jego realizacji i innych
warunkéw zamoéwienia okreslonych m.in. w art. 91 - 98 ustawy Pzp. Norma art. 226 ust. 1 pkt
5 ustawy Pzp odnosi sie do merytorycznego aspektu zaoferowanego przez wykonawcow
Swiadczenia oraz merytorycznych wymagan zamawiajgcego, w szczegolnosci co do zakresu
Swiadczenia jego ilosci lub jakosci, warunkdw realizacji lub innych elementow istotnych dla
wykonania zamowienia (tak Prawo Zamowien Publicznych - Komentarz pod redakcjg

Huberta Nowaka, Mateusza Winiarza - Urzgd Zamoéwien Publicznych, Warszawa 2021 r.).

Odwotujgcy przytaczat liczne orzeczenia wydane przez Krajowg lzbe Odwotawcza,
jak tez Sgdéw Okregowych, wskazujgce na obligatoryjnos¢ dokonania czynnosci odrzucenia
ofert przez zamawiajgcego w przypadku, gdy sg sprzeczne z warunkami zamdwienia m.in.
gdy zachodzi sprzecznosci co do parametréw technicznych wymaganych w tresci SWZ
z oferowanymi przez wykonawce urzgdzeniami. Tak tez w jego ocenie, winna zostac
odrzucona oferta wykonawcy Sterimed na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, gdyz
jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zamowienia w zakresie wskazanym powyzej przez

odwotujgcego.

Odwotujgcy podnosit takze zarzuty naruszenia przez zamawiajgcego art. 226 ust. 1

pkt 10 ustawy Pzp, poprzez zaniechanie odrzucenia oferty przystepujgcego pomimo, ze



zastosowat btedng stawke VAT. Wykonawca Sterimed, dla spetnienia wymogu SWZ w
czesci dotyczacej pkt 38 - opisu parametréw wymaganych, zaoferowat oprécz sterylizatora
parowego, autoklawu zewnetrzne urzgdzenie - rejestrator danych stuzgcy do kompleksowej
oceny stanu sterylizatora producenta niemieckiej firmy Ebro. Do oferty zostata zatgczona

karta katalogowa ww. rejestratora.

Odwotujgcy wskazat, ze zaoferowany rejestrator nie jest wyrobem medycznym
w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2022 r., poz. 974), a co za tym idzie w odrdznieniu do sterylizatora parowego, autoklawu
nie jest objety ,preferencyjng” 8% stawkg podatku do towardéw i ustug (VAT). Mimo
powyzszego wykonawca, w ztozonym wraz z ofertg formularzu cenowym, nie
wyspecyfikowat
ww. urzgdzenia wraz z wtasciwg dla niego stawkg VAT (podstawowg - 23 %) oferujgc go
w ramach 8 % stawki VAT (jedyna przyjeta przez wykonawce zaréwno w formularzu

ofertowym i formularzu cenowym).

Odwotujgcy zwrdcit uwage, ze w przypadku braku okreslenia przez zamawiajgcego
stawki VAT w tresci SWZ, co miato miejsce w przedmiotowym postepowaniu (zgodnie
z wzorem formularza ofertowego oraz formularza cenowego) obowigzek zamawiajgcego
musi ograniczy¢ sie wytgcznie do oceny prawidtowosci przyjetej w ofercie wykonawcy stawki
podatku VAT, ktéra jako element cenotwdrczy ma niewatpliwie bezposredni wptyw
na uksztattowanie wysokosci przedstawionej w ofercie ceny. Przyjecie w ofercie
nieprawidtiowej stawki podatku VAT, bedacego elementem cenotworczym, jest
rébwnoznaczne z btedem w obliczeniu zawartej w ofercie ceny, polegajacym na wadliwym
doborze przez wykonawce elementu majgcego niewatpliwie wptyw na obliczenie wysokosci
zaoferowanej ceny. Postuzenie sie przez wykonawce, chocby tylko jednym nieprawidtowo
okreslonym elementem kalkulacji ceny, przekfada sie na wystgpienie btedu w obliczeniu

ceny i to bez wzgledu na skale czy matematyczny wymiar stwierdzonego uchybienia.

Na poparcie swojego stanowiska odwotujgcy przywotat uchwaty Sgdu Najwyzszego
z dnia 20 pazdziernika 2011 r., lll CZP 52/11 oraz Ill CZP 53/11, w ktérych to orzeczeniach
Sad odnidst sie do zastosowania niewfasciwej stawki VAT. Sad stwierdzit, iz wskazanie
w ofercie przez wykonawce nizszej, niz wynikajgca z obowigzujgcych przepisow, stawki
podatku VAT i w efekcie uzyskanie nizszej ceny brutto, moze doprowadzi¢ do wyboru oferty
takiego wykonawcy, jako oferty najkorzystniejszej. Nie budzi watpliwosci, ze w takiej sytuaciji
doszioby do naruszenia obowigzku przestrzegania zasad uczciwej konkurencji i rownego

traktowania wykonawcow. Okolicznosé, ze wskazanie przez wykonawce z kolei stawki



wyzszej niz obowigzujgca, moze nie czyni¢ jego oferty konkurencyjng, nie ma istotnego
znaczenia. Dla dokonania oceny, czy dochodzi do naruszenia zasad uczciwej konkurenciji i
rownego  traktowania  wykonawcéw, niezbedne jest  stosowanie kryteriéw
zobiektywizowanych i nie jest mozliwa kazdorazowo ocena wptywu wadliwej stawki podatku
na warunki konkurencji
w postepowaniu o zamoéwienie publiczne. Ponadto Sad Najwyzszy wskazat, iz w przypadku
braku okreslenia przez zamawiajgcego stawki VAT w SIWZ, to obowigzek zamawiajgcego
musi ograniczy¢ sie wytgcznie do oceny prawidtowosci przyjetej w ofercie wykonawcy stawki
podatku VAT, ktéra jako element cenotwérczy ma niewatpliwie bezposredni wplyw
na uksztaltowanie wysokosci przedstawionej w ofercie ceny. Przyjecie w ofercie
nieprawidiowej stawki podatku VAT, bedacego elementem cenotworczym, jest zatem
rownoznaczne z btedem w obliczeniu zawartej w ofercie ceny, polegajagcym na wadliwym
doborze przez wykonawce elementu majgcego niewatpliwie wptyw na obliczenie wysokosci
zaoferowanej ceny. Innymi stowy, postuzenie si¢ przez wykonawce chocby tylko jednym
nieprawidiowo okreslonym elementem kalkulacji ceny przektada sie na wystgpienie btedu
w obliczeniu ceny i to bez wzgledu na skale, czy matematyczny wymiar stwierdzonego

uchybienia.

Dalej odwotujgcy przytoczyt orzeczenie Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
(wyrok o sygn. C-251/05 Talacre Beach Caravan Sales Ltd v. Commissioners of Customs
& Excise). TSUE wskazatlo na prymat ochrony zasady nierozszerzania zwolnienia
podatkowego nad traktowaniem kliku dostaw jako Swiadczenia ztozonego, opodatkowanego
wedle zasad dotyczacych $wiadczenia gtéwnego. Zgodnie z zawartym tam stanowiskiem,
kazde odstepstwo od =zasadniczej stawki podatku od towaréw i ustug, winno by¢
interpretowane Scisle. Ochrona tej zasady zostata takze zaakcentowana w stanowisku

Rzecznika Generalnego wydanego w tej sprawie.

Odwotujgcy zwracat uwage, ze takze Naczelny Sgd Administracyjny niejednokrotnie
podkreslat wage zasady rozdzielnosci $wiadczen, w szczegdlnosci w stanach faktycznych
dotyczgcych dostawy wyrobu medycznego i adaptacji pomieszczen: "Dostawa sprzetu
medycznego w postaci i wykonanie wskazanych przez podatnika prac przystosowujgcych
pomieszczenia, w ktorym sprzet ten bedzie pracowat stanowig dwa oddzielne Swiadczenia
i w taki sposob powinny zostaé opodatkowane, jezeli dostawca sprzetu nie wykazat,
ze dostawa i swiadczone ustugi sg tak wzajemnie powigzane, ze ich rozdzielenie miatoby
charakter sztuczny prowadzac do pogorszenia funkcjonalnosci systemu VAT, nawet jesli
kazde z tych $Swiadczen zachowuje swojg uzytecznosé z punktu widzenia potrzeb szpitala,
jako przecietnego konsumenta. Nie oznacza to bowiem, ze swiadczenia te pozostajg ze

sobg nierozerwalnie ztgczone ekonomicznie. (...) tgczac poszczegdlne dostawy czy



Swiadczone ustugi w jedno sSwiadczenie nie mozna zapominaé, ze zasadg ustawowa jest
oddzielnosé

i samodzielnos¢ poszczegdlnych dostaw czy $Swiadczonych ustug. Rozpoznawanie
odrebnych $wiadczen jako jednego kompleksowego s$wiadczenia ma wiec charakter
wyjatkowy” (wyrok NSA z dnia 1 czerwca 2011 r. o sygn. | FSK 869/10, podobnie wyrok NSA
Z dnia 28 czerwca 2011 r., podobnie NSA w wyroku z dnia 30 pazdziernika 2014 r. o sygn.
akt | FSK 1578/13). W tym kontekscie zwrdcit rowniez uwage na orzeczenie Krajowej lzby
Odwotawczej z dnia
9 pazdziernika 2014 r., sygn. akt KIO 1463/14, ktéra podzielita poglad, ze odstepstwo od
reguty w przypadku opodatkowania $wiadczen o charakterze kompleksowym, nie moze by¢
traktowane w taki sposob, ze uchwycenie zwigzku pomiedzy Swiadczeniami upowaznia
do zastosowania preferencji podatkowych na dostawe wszystkich towardw, ktére nawet

pozostajg w pewnej zaleznosSci.

Zamawiajgcy poinformowat wykonawcéw, zgodnie z art. 185 ust. 1 ustawy Pzp,
0 whniesieniu odwotania, wzywajgc uczestnikow postepowania do ztozenia przystgpienia.
Swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego zgtosit

wykonawca: Sterimed Sp. z o.0. z siedzibg w Minsku Mazowieckim.

Zamawiajacy, dziatajgc w oparciu o art. 521 ust. 1 ustawy Pzp, ztozyt do akt sprawy
odpowiedz na odwotanie (pismo z 22 listopada 2022 r.) wnoszgc o jego oddalenie w catosci,
jako niezasadnego.

Przystepujgcy na posiedzeniu w dniu 25 listopada 2022 r. ztozyt do akt sprawy pismo

procesowe z 24 listopada 2022 r., w ktérym zaprezentowat swoje stanowisko w sprawie.

Krajowa lzba Odwotawcza, po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej
sprawie, na podstawie zebranego materialu dowodowego, po zapoznaniu
sie z dokumentacjg postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego przekazana
przez zamawiajgcego w wersji elektronicznej, po zapoznaniu sie z trescig odwotania,
odpowiedziag zamawiajacego na nie, stanowiskiem zawartym w pismie procesowym
zlozonym przez przystepujacego, a takze po wystuchaniu oswiadczen, jak tez
stanowisk stron i uczestnika postepowania, ztozonych ustnie do protokotu w toku

rozprawy ustalita i zwazyla, co nastepuje

Izba ustalita, ze nie zaszta zadna z przestanek, o ktérych stanowi art. 528 ustawy

Pzp, skutkujgcych odrzuceniem odwotania.

Izba dokonata réwniez badania spetnienia przez odwotujgcego przestanek

okreslonych w art. 505 ustawy Pzp, to jest kwestii posiadania przez niego legitymacji do



whniesienia odwofania uznajgc, ze interes odwotujgcego we wniesieniu odwotania przejawia
sie

w nastepujacy sposéb. Odwoltujgcy ziozyt oferte w postepowaniu i ubiega sie o
przedmiotowe zamdéwienie. Zamawiajgcy dokonat wyboru oferty najkorzystniejszej w
postepowaniu, ktéra
w ocenie odwotujgcego powinna zosta¢ odrzucona. Tym samym gdyby zarzuty podnoszone
w odwotaniu potwierdzity sie, odwotujgcy miatby szanse uzyskania zaméwienia i osiggniecia

zysku z jego realizaciji.

Izba dokonata ustaleh faktycznych w oparciu o dokumentacje postepowania

0 udzielenie zamoéwienia przekazang przez zamawiajgcego.

Izba dopuscita i przeprowadzita dowody z dokumentdéw ztozonych przez odwotujgcego
na rozprawie, innych niz stanowigce element dokumentacji postepowania o udzielenie
zamowienia w postaci ofert na dostawe zestawdw do monitorowania poprawnosci dziatania

sterylizatora - elektroniczny test Bowie&Dicka.

Izba dopuscita iprzeprowadzita dowody 2z dokumentéw zlozonych przez
przystepujgcego, innych niz stanowigce element dokumentacji postepowania o udzielenie
zamowienia, w postaci zatgczonych do przystgpienia zdjeé z panelu sterownika, pokazujgce
zapisane cykle w sterowniku oraz wybor rozpoczecia automatycznego startu programoéw test
prozni i test Bowie&Dicka, zatgczonych do pisma procesowego z 24 listopada 2022 r.
oswiadczen producenta urzgdzenia do przeprowadzania testow Bowie&Dicka - firmy Xylem
i dystrybutora tych urzgdzen firmy Envag oraz ziozonego na rozprawie oswiadczenia

producenta oferowanego sterylizatora - firmy CISA.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuje

Izba ustalita, ze zgodnie z opisem zawartym w pkt 4 SWZ, przedmiotem zamdwienia
jest: Dostawa, montaz i uruchomienie dwoch autoklawéw 4 jednostkowych do Centralnej
Sterylizatorni Szpitala Powiatowego im. PCK w Nisku. Szczegdétowy opis przedmiotu
zamowienia stanowi zatgcznik nr 1 do SWZ - Opis przedmiotu zamodwienia zawierat
zestawienie parametrow wymaganych i granicznych. Zgodnie z opisem zawartym
w zafgczniku nr 1, w pkt 37 znalazto sie nastepujgce wymaganie: Automatyczna archiwizacja
wszystkich raportow i wykreséw procesu w sterowniku sterylizatora min. 10 000 cykli, oraz

automatyczna transmisja raportéw procesu do komputera zewnetrznego klasy PC, jednolite



oprogramowanie archiwizacyjne w jezyku polskim dla oferowanych sterylizatoréw
i dostarczane wraz z urzgdzeniem. Z kolei pkt 39 miat tres¢: Mozliwo$¢ programowania
automatycznego rozpoczecia pracy przez sterylizator i samoczynnego wykonania testu

szczelnosci i testu Bowie Dick.

Z kolei w pkt 9 SWZ - Informacja o wymaganych dokumentach oraz przedmiotowych i
podmiotowych srodkach dowodowych znalazta sie informacja, ze wykonawca wraz z ofertg
zobowigzany jest ztozy¢ miedzy innymi: (i) Formularz ofertowy; (i) Formularz cenowy; (iii)
Przedmiotowe srodki dowodowe. Dokumenty, deklaracje i materiaty informacyjne opisujgce
przedmiot zamoéwienia bedgce oficjalnymi katalogami, folderami, ulotkami reklamowymi, itp.
stosowanymi w powszechnych stosunkach handlowych, potwierdzajgce zgodnosé
wszystkich wskazanych cech i parametrow urzgdzen wymienionych w zatgczniku nr 1 do
specyfikacji warunkéw zaméwienia (OPZ). W przypadku braku Zzgdanych informacji w
materiatach informacyjnych na potwierdzenie parametréw technicznych mozna zatgczy¢
oswiadczenie wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela na terenie Polski
potwierdzajgce istnienie wymaganych przez Zamawiajgcego parametréw technicznych, a nie
potwierdzonych

w materiatach informacyjnych opisujgcych przedmiot zamowienia.

Zatgcznikiem nr 9 do SWZ byt Formularz cenowy, w ktérym znalazty sie takie
informacje jak: nazwa handlowa, ilo$¢, cena jednostki netto, wartos¢ netto, stawka VAT,

wartos¢ brutto oraz producent/ nr katalogowy.

W pkt 20 SWZ - Opis sposobu obliczenia ceny zamawiajgcy zawart miedzy innymi
nastepujagce zapisy: (i) W ofercie Wykonawca zobowigzany jest poda¢ cene za wykonanie
catego przedmiotu zamdwienia w zitotych polskich (PLN), z doktadnoscig do 1 grosza,
tj. do dwoch miejsc po przecinku. (i) W cenie nalezy uwzgledni¢ wszystkie wymagania
okreslone w niniejszej SWZ oraz wszelkie koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytutu
nalezytej oraz zgodnej z obowigzujgcymi przepisami realizacji przedmiotu zamdwienia, a
takze wszystkie potencjalne ryzyka ekonomiczne, jakie mogg wystgpi¢ przy realizacji
przedmiotu zaméwienia. (iii) Wykonawca zobowigzany jest zastosowac stawke VAT zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami ustawy z 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug.
(iv) Wykonawca skfadajac oferte zobowigzany jest: poinformowaé Zamawiajgcego, ze wybor
jego oferty bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego;
wskazaé nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub swiadczenie bedg prowadzity
do powstania obowigzku podatkowego; wskazaé wartosci towaru lub ustugi objetego
obowigzkiem podatkowym Zamawiajgcego, bez kwoty podatku; wskazac¢ stawke podatku

od towardw i ustug, ktéra zgodnie z wiedzg Wykonawcy, bedzie miata zastosowanie.
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Opis kryteriow oceny ofert, wraz z podaniem wag tych kryteriéw i sposobu oceny ofert
zostat zawarty w pkt 21 SWZ. Zamawiajgcy opisat dwa kryteria, ktérymi miat kierowa¢ sie

dokonujgc oceny ofert: cena - 60%, okres gwarancji - 40%.

Izba ustalita ponadto, ze wykonawcy zgtaszali swoje watpliwosci dotyczace zapisow
SWZ. Zamawiajgcy udzielit odpowiedzi na pytania w pismie z 25 pazdziernika 2022 r., w tym
na pytanie nr 3 o tresci: ,Czy zamawiajgcy dopusci urzgdzenie wyposazone w automatyczny,
elektroniczny system testu Bowie-Dick z archiwizacjg wraz z programem do archiwizaciji,
odczytéw i tworzenia raportéw z testu wktadany recznie do komory nie potgczony na state
ze sterylizatorem. Program do obstugi testu Bowie-Dicka moze by¢ zainstalowany na tym
samym komputerze co program do archiwizacji raportéw z cykli sterylizatora” wyjasnit: ,Tak,
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie urzgadzenia wyposazonego w automatyczny,
elektroniczny system testu Bowie-Dick z archiwizacjg wraz z programem do archiwizaciji,
odczytéw i tworzenia raportow z testu wktadanym recznie do komory nie potgczonym na

state ze sterylizatorem”.

Swoje oferty w postepowaniu ztozyli odwotujgcy, oferujgc wykonanie zamowienia
za cene 723 513,60 zt. oraz przystepujacy, ktory zaoferowat za wykonanie zamodwienia cene
676 080,00 zt. Z formularzy cenowych, ztozonych przez wykonawcow wraz z ofertg wynikato,
ze przyjeta przez nich stawka VAT wynosita 8%. Sterimed, zgodnie z oswiadczeniem
ztozonym w ofercie, zaoferowat urzadzenie: sterylizator parowy, autoklaw CISA Production
S.r.l. model P-6464H 2PE deklarujac, ze jest ono zgodne z opisanymi przez zamawiajgcego
wymaganiami, w tym takze wyartykutowanymi w punktach 37 i 39 OPZ. Na potwierdzenie

przedtozyt karty techniczne, ktore potwierdzaty spetnienie powyzszych parametrow.

Krajowa Izba Odwotawcza zwazyta, co nastepuje

Biorgc pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, stanowiska stron
oraz zakres zarzutow podnoszonych w odwotaniu Izba uznata, Ze odwotanie nie zastugiwato

na uwzglednienie.

Na wstepie nalezy przypomnieé, Zze postepowanie odwotawcze ma charakter
kontradyktoryjny. Oznacza to, ze strony i uczestnicy postepowania odwotawczego
obowigzani sg wskazywa¢ dowody dla stwierdzenia faktow, z ktérych wywodzg skutki
prawne. Ciezar dowodu, zgodnie z art. 6 Kodeksu Cywilnego w zw. z art. 8 ust. 1 ustawy Pzp
spoczywa
na osobie, ktéra z danego faktu wywodzi skutki prawne. Ciezar dowodu rozumie¢ nalezy
z jednej strony jako obarczenie strony procesu obowigzkiem przekonania sadu (w tym

przypadku Krajowej Izby Odwotawczej), na podstawie wskazanych dowodow, o stuszno$ci
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swoich twierdzen, a z drugiej konsekwencjami zaniechania realizacji tego obowigzku, lub
jego nieskutecznosci, za$ tg konsekwencjg jest zazwyczaj niekorzystny dla strony wynik
postepowania (tak tez Izba w wyroku z dnia 13 maja 2022 r., sygn. akt KIO 1104/22; wyroku
Z dnia 28 lutego 2022 r., sygn. akt KIO 315/22; wyroku z dnia z dnia 24 marca 2022 r., sygn.
akt KIO 620/22).

Ponadto nalezy zwréci¢ uwage, ze zgodnie z trescig art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp,
zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zamdwienia.
W orzecznictwie przyjmuje sie, ze aby mozna byto zastosowaé sankcje w postaci odrzucenia
oferty na ww. podstawie, stwierdzona niezgodno$¢ musi mieé¢ charakter jednoznaczny.
Innymi stowy chodzi o to, by mozna bylo bez watpliwosci wskaza¢, ktére elementy oferty
wykonawcy niezgodne sg z ustalonymi przez zamawiajgcego, niebudzgcymi watpliwosci,
okreslonymi

W sposoOb wyrazny i jasny warunkami zaméwienia.

Zgodnie z pogladem prezentowanym w doktrynie warunki zamodwienia nalezy
rozumie¢ zgodnie z definicjg wyrazong w art. 7 pkt 29 ustawy Pzp, tj. warunki dotyczgce
zamowienia
lub postepowania o udzielenie zamdwienia, wynikajgce w szczegdlnosci z opisu przedmiotu
zamoOwienia, wymagan zwigzanych z realizacjg zamowienia, kryteriow oceny ofert, wymagan
proceduralnych lub projektowanych postanowierh umowy w sprawie zaméwienia publicznego.
Istota tego rozwigzania polega na odniesieniu przestanki odrzucenia oferty do samych
wymagan zamawiajgcego, wyartykutowanych i opisanych w SWZ, a nie do okreslonego
dokumentu, w ktérym pewne rozwigzania powinny by¢ zawarte. Podstawg do odrzucenia
oferty jest niezgodnosc¢ tresci oferty z warunkami zamoéwienia. Na tre$¢ oferty sktada sie
Swiadczenie wykonawcy. Niezgodnos¢ tresci oferty z warunkami zamoéwienia polega
na sporzadzeniu i przedstawieniu oferty w sposob niezgodny z tymi warunkami, tj. w sposob
nieodpowiadajgcy wymaganiom zamawiajgcego w odniesieniu do przedmiotu zamowienia,
sposobu jego realizacji i innych warunkéw zaméwienia okreslonych m.in. w art. 91-98
ustawy Pzp. Norma art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp odnosi sie do merytorycznego aspektu
zaoferowanego przez wykonawcow $wiadczenia oraz merytorycznych wymagan
zamawiajgcego,

w szczegolnosci co do zakresu swiadczenia jego ilosci lub jakosci, warunkow realizacji
lub innych elementéw istotnych dla wykonania zamowienia (tak: H. Nowak, M. Winiarz (red.),

Prawo zaméwien publicznych. Komentarz, Urzad Zaméwien Publicznych Warszawa 2021).

Rolag wykonawcy w postepowaniu jest potwierdzenie zgodnosci oferty z trescig SWZ,
co czyni on za pomocg takich instrumentéw, ktére zamawiajgcy wskazat i opisat na etapie

sktadania ofert w dokumentach zaméwienia. Oznacza to, ze wykonawcy majg obowigzek
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w swojej ofercie wskazac jakie rozwigzania oferujg, a jesli zamawiajgcy tego zazada,
przediozy¢ odpowiednie dokumenty, celem wykazania, ze oferowane materialy, zakresy,

urzadzenia czy produkty spetniajg wymogi zamawiajgcego.

Z Kkolei, jesli inny podmiot, biorgcy udziat w danym postepowaniu uwaza,
ze zamawiajgcy dokonat btednej oceny w zakresie spetniania wymagan okreslonych w SWZ
przez inny podmiot, biorgcy udziat w tym postepowaniu, to jego obowigzkiem jest nie tylko
wskaza¢ i uzasadni¢, ale tez wykaza¢, za pomocg stosownych dowodow, zasadnosc
podniesionego zarzutu dotyczgcego braku zgodnosci oferowanego rozwigzania z SWZ, gdyz
zgodnie z wczesniej wskazang zasadg kontradyktoryjnosci postepowania przed Krajowg
Izbg Odwotawczg gromadzenie i przedktadanie materiatu dowodowego nalezy do stron
i uczestnikébw postepowania, a nie do organu orzekajgcego. To strony, pod rygorem
negatywnych konsekwencji w wydanym przez lzbe orzeczeniu, co do podnoszonych
zarzutéw, powinny przytoczy¢ odpowiednie okolicznosci faktyczne, jak tez ztozy¢ dowody,

mogace by¢ podstawg korzystnego dla nich rozstrzygniecia.

Przenoszac powyzsze spostrzezenia na kanwe rozpoznawanej sprawy lzba, w
ramach swoich zadan, dokonata badania czy urzadzenie, zaoferowane przez Sterimed
w postepowaniu tj. sterylizator parowy, autoklaw CISA Production S.r.I. model P-6464H 2PE
bylo zgodne z opisanymi przez zamawiajgcego wymaganiami, wyartykutowanymi w
punktach 37 i 39 OPZ oraz, czy przystepujgcy przedtozyt w postepowaniu dokumenty,

wymagane przez zamawiajgcego, potwierdzajgce ich spetnienie.

Jak ustalit sktad orzekajgcy pkt 37 OPZ miat nastepujgcg tre$¢: ,Automatyczna
archiwizacja wszystkich raportow i wykreséw procesu w sterowniku sterylizatora min. 10 000
cykli, oraz automatyczna transmisja raportow procesu do komputera zewnetrznego klasy PC,
jednolite oprogramowanie archiwizacyjne w jezyku polskim dla oferowanych sterylizatorow i
dostarczane wraz z urzgdzeniem”. Wykonawca, na potwierdzenie, ze oferowane urzgdzenie

spetnia te wymogi, zatgczyt karte techniczng sterylizatora.

Odwotujgcy z kolei kwestionowat spetnienie wymagania w zakresie, w jakim
zamawiajgcy zazadat, aby archiwizacja dokonywana byta bezposrednio w sterowniku
a transmisja dokonywana w sposob automatyczny do komputera klasy PC. Twierdzit przy
tym, ze wymagania tego nie mozna rozumie¢ w inny sposob, niz jako brak koniecznosci
dodatkowej ingerencji cziowieka, a w przypadku rozwigzania oferowanego przez

przystepujgcego, taka ingerencja bedzie konieczna.

Izba ustalita, ze z tresci opisu technicznego, str. 13, 18, 19 katalogu ztozonego przez
Sterimed wraz z ofertg, wprost wynika spetnienie takiego wymagania. Przywota¢ nalezy w

tym kontekscie zapisy: ,Podtgczenie klucza USB do portu pozwala uzytkownikowi na
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pobranie

i zapisanie do 10.000 cykli w formacie CSV.” (str. 13); ,Wbudowany uktad zabezpieczajacy
zaprogramowane i zapisane dane przed skasowaniem w przypadku zaniku napiecia
zasilajgcego” (str. 18); ,Automatyczna archiwizacja wszystkich raportéw i wykreséw procesu
w sterowniku sterylizatora min. 10000 cykli” (str. 19). Dodatkowo, przystepujacy zatgczyt
do przystgpienia zdjecie panelu sterownika, obrazujgce zapisane cykle w sterowniku, ktére
dodatkowo potwierdza spetnienie przez urzgdzenie wymogow wynikajgcych z opisu
technicznego. Nie budzi tez watpliwosci tres¢ przedtozonego na rozprawie oswiadczenia

producenta, ktéry deklaruje, ze oferowane urzadzenia takg funkcje posiadaja.

Odwotujgcy kwestionujgc powyzszy wymoég, ale tez deklaracje producenta
urzadzenia, polemizowat z tre$cig samego wymagania tj. co nalezy rozumie¢ pod pojeciem
automatycznego zapisu, wywodzgc z niego tresci, ktore nie byly zawarte w SWZ. Zaznaczy¢
nalezy, ze treS¢ tego wymagania ani nie zostala w sposob szczegdtowy opisana
w dokumentach zamdwienia (w szczegolnosci zamawiajgcy trafnie zauwazyt, ze nie
precyzowat, poniewaz nie miato to dla niego znaczenia - w jaki rodzaj pamieci ma zostaé

wyposazony sterownik), ani tez nie byta przedmiotem wyjasdnien na etapie SWZ.

Nie ulega watpliwoéci, ze w tym zakresie stosowane by¢é mogg rézne rozwigzania,
ktére na réowni spetnig wymog opisany przez zamawiajgcego tj. automatycznego zapisu
w sterowniku i na komputerze, na ktérym =zostanie zainstalowane oprogramowanie
monitorujgce i archiwizujgce. Nie budzi tez watpliwosci, ze racje ma zamawiajgcy twierdzac,
ze aby zgra¢ cykle (dane) na pamie¢ zewnetrzng, konieczne jest ich uprzednie zapisanie
w samym sterowniku urzgdzenia (musi istnie¢ uprzedni zapis w urzadzeniu). Skoro
producent urzgdzenia jednoznacznie okre$la, ze zachodzi mozliwos¢ zgrania danych, to
samo przez sie nalezy rozumie¢, ze wczesniej sg dostepne jako zapis w samym urzgadzeniu

(sterowniku).

W zwigzku z tym, majgc na uwadze zaréwno tres¢ samych dokumentéw ztozonych
wraz z ofertg w postaci karty technicznej urzadzenia, z tresci ktorej wynika spetnienie
wymagania, jak tez dodatkowe dowody przedifozone przez przystepujgcego, z drugiej zas
strony catkowity brak inicjatywy dowodowej po stronie odwotujgcego, lzba uznata, ze
w okolicznosciach przedmiotowej sprawy, odwotujgcy zaniechat wykazania swoich
twierdzeh, co do braku zgodnosci tresci ztozonej oferty z trescig SWZ. W konsekwenc;ji

zarzut ten nalezato uznac¢ za niepotwierdzony.

Nie sposéb takze uznac, ze oferowane przez Sterimed urzadzenie nie jest zgodne
Z zapisem pkt 39 OPZ o tresci: ,Mozliwos¢ programowania automatycznego rozpoczecia

pracy przez sterylizator i samoczynnego wykonania testu szczelnoéci i testu Bowie Dick”.
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Odwotujgcy w tresci odwotania wywodzit, ze urzgdzenie nie spetnia tego wymagania
poniewaz, aby test ten uruchomi¢ i go przeprowadzi¢, konieczne jest wykonanie
dodatkowych czynnosci przez personel szpitala tj. reczne uruchomienie testu, co
dyskwalifikuje wymaog
w postaci automatycznego wykonania tego testu. Nie kwestionowat przy tym, ze
zamawiajgcy w swoich wyjasnieniach tresci SWZ z 25 pazdziernika 2022 r., stanowigcych
integralng cze$¢ dokumentacji postepowania, udzielajgc odpowiedzi na pytanie nr 3,
dopuscit system wymagajgcy ustawienia zestawu testowego do testu Bowie Dicka recznie w

komorze.

Nalezy zatem dopusci¢ takie rozwigzanie, w ktérym uzytkownik wczesniej umieszcza
zestaw testowy np. jeden dzien wczeéniej, zas sam test przebiega juz automatycznie,
na podstawie uprzedniego wprowadzenia danych odnosnie daty/ godziny (zgodnie z tym,
co wprowadzi uzytkownik). Takie wtasnie rozwigzanie, w ktérym w sterylizatorze istnieje
mozliwo$¢ automatycznego zaprogramowania wykonania tego testu o dowolnej porze
i rozpoczecia pracy a takze samego testu, oferuje Sterimed. Wynika to zaréwno z zapisu
na stronie 19 karty technicznej oferowanego urzadzenia, ztozonej przez Sterimed, gdzie
znajduje sie informacja, iz urzgdzenie posiada nastepujgcg funkcjonalnos¢ ,,Automatyczny,
elektroniczny, system testu Bowie-Dick z archiwizacjg raportu testu w dostarczanym wraz
Zz urzgdzeniem programie (...) ,Mozliwos¢ programowania automatycznego rozpoczecia
pracy przez sterylizator i samoczynnego wykonania testu szczelnosci i testu Bowie Dick”. W
koncu tez dowodd, przedtozony przez przystepujgcego na rozprawie - os$wiadczenie
producenta urzgdzenia oferowanego przez Sterimed w postepowaniu - potwierdza spetnienie
wymagania w postaci ,Mozliwosci zaprogramowania sterylizatorow do automatycznego
startu

i przeprowadzenia testu szczelnosci oraz testu Bowiego Dicka réwniez automatycznie”.

Réwniez w odniesieniu do tego wymagania stwierdzi¢ nalezy, Zze odwotujgcy
ograniczyt sie do twierdzen, nie popartych zadnymi dowodami w zakresie wymagan, ktére
kwestionowat. Tym samym nie podotat cigzgcemu na nim obowigzkowi wykazania, ze
oferowane przez Sterimed rozwigzanie nie jest zgodne z tym, co deklarowat w swojej ofercie
przystepujacy,

a w konsekwenciji zarzut ten podlegat oddaleniu.

Odwotujgcy zarzucat takze, ze zamawiajgcy naruszyt przepis art. 226 ust. 1 pkt 10
ustawy Pzp, gdyz zaniechat odrzucenia oferty Sterimed pomimo, ze ta zawierata btad
w obliczeniu ceny. Co za tym idzie obowigzkiem zamawiajgcego byto odrzuceniem oferty

tego wykonawcy.
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Jak ustalita 1zba, przedmiotem zamowienia byta dostawa medycznych sterylizatorow
parowych spetniajgcych norme dla wyrobéw medycznych, co wynika z pkt 6 OPZ o tresci:
,Urzadzenie spetniajgce wymagania Dyrektywy o wyrobach medycznych (93/42/EC),
zarejestrowane jako wyréb medyczny oznakowane znakiem CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej.” Nie budzi réwniez watpliwosci, ze przedmiotem umowy jest dostawa
sterylizatoréw, bedgcych wyrobem medycznym, dla ktérych zgodnie z aktualnie
obowigzujgcg Ustawg o podatku od towarow i ustug z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022
r., poz. 931), zgodnie z zafgcznikiem nr 3 poz. 13 - Wyroby medyczne, wyposazenie
wyrobéw medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pdzn. zm.), oraz wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepisdw rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pdzn. zm.)
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - dalej jako ,Rozporzgdzenie
w sprawie wyrobow medycznych” - stosuje sie obnizong stawke podatku VAT w wysokosci

preferencyjnej, aktualnie wynoszacej 8%.

Ponadto, co wynika z dokumentacji postepowania, zamawiajacy nie okreslit wedtug
jakiej stawki podatku od towardéw i ustug VAT nalezy kalkulowac¢ oferte, pozostawiajgc
to w gestii wykonawcy. Zaréwno Sterimed, jak tez odwotujgcy zastosowali stawke podatku
od towaréw i ustug VAT w wysokosci 8%, co wynika z tresci ztozonych przez nich

w postepowaniu, wraz z ofertg, formularzy cenowych.

Odwotujgcy podnosit, ze w przypadku Sterimed zastosowana zostata niewtasciwa
stawka podatku VAT z tej przyczyny, ze aby speni¢ wymaganie opisane w pkt 38 OPZ,
przystepujgcy musiat zaoferowaé, oprocz sterylizatora parowego (autoklawu), dodatkowe
zewnetrzne urzadzenie w postaci rejestratora danych, stuzgce do kompleksowej oceny stanu
sterylizatora producenta niemieckiej firmy Ebro. Zdaniem odwotujgcego zaoferowany
rejestrator nie jest wyrobem medycznym w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 974), a co za tym idzie w odrdznieniu
do sterylizatora parowego, nie moze by¢ objety stawkg preferencyjng podatku do towarow

i ustug (VAT) w wysokosci 8%. Podkreslat, ze pomimo tego Sterimed, w ztozonym wraz
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z ofertg formularzu cenowym, nie wyspecyfikowat ww. urzgdzenia wraz z wtasciwg dla niego
stawkg VAT (23 %), oferujagc go w ramach 8 % stawki VAT (jedyna przyjeta przez

wykonawce zaréwno w formularzu ofertowym i formularzu cenowym).

Zamawiajgcy i przystepujacy z kolei stali na stanowisku, ze owo urzadzenie
dodatkowe (rejestrator Ebro), ktére winno by¢é immanentng czescig sterylizatora, jezeli ma
wykonywaé zadane testy, jest nieodzowne do jego pracy zgodnie z zamierzeniem i
wymaganiami postepowania, stanowi wyposazenie wyrobu medycznego. W takim
przypadku, zgodnie
Z przytaczanymi przez Sterimed interpretacjami urzeddéw skarbowych np. Interpretacja
Indywidualna z dnia 11 grudnia 2020 r., 0114-KDIP1-3.4012.479.2018.10.MT, wyposazenie

wyrobu medycznego rowniez moze by¢ objete obnizong stawkg VAT w wysokosci 8%.

Nalezato zatem, w okoliczno$ciach niniejszej sprawy rozwazy¢, czy oferowane przez
Sterimed zewnetrzne urzgdzenie w postaci rejestratora danych, stuzgcego do kompleksowej
oceny stanu sterylizatora producenta niemieckiej firmy Ebro, stanowi wyposazenie wyrobu
medycznego, zgodnie z definicja zawarta w Rozporzgdzeniu w sprawie wyrobéw
medycznych, i czy w zwigzku z tym cate zamowienie mogto by¢ objete preferencyjng stawka

podatku VAT w wysokosci 8%.

W pierwszej kolejnosci nalezy w tym miejscu odwota¢ sie do definicji zawartych
w Rozporzgdzeniu w sprawie wyrobéw medycznych, w ktérym zdefiniowano pojecia wyrobu
medycznego oraz wyposazenia wyrobu medycznego. Zgodnie z art. 2 pkt 1 ,wyréb
medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub
tacznie - u ludzi do co najmniej jednego z nastepujgcych szczegolnych zastosowan

medycznych:

- diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub

tagodzenie choroby,

- diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, fagodzenie Ilub kompensowanie urazu lub

niepetnosprawnosci,

- badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu

fizjologicznego lub chorobowego,

- dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego,

w tym pobranych od dawcéw narzgdow, krwi i tkanek,
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i ktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale

ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.
Nastepujgce produkty sg rowniez uznawane za wyroby medyczne:
- wyroby do celéw kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia,

- produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobow,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 4, oraz wyrobdéw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym

niniejszego punktu.

Z kolei w pkt 3 ustawodawca unijny przesgdzit jak nalezy rozumieé¢ pojecie
»Wyposazenia wyrobu medycznego”’ - oznacza artykul, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest
wyrobem medycznym, zostat przewidziany przez jego producenta do stosowania tgcznie
z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po to, by umozliwi¢
uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub aby
konkretnie i bezposrednio wspomagaé medyczng funkcjonalnosé tego wyrobu

medycznego na potrzeby jego przewidzianego zastosowania.

W Swietle tego przepisu to do wytwércy nalezy okreslenie, czy mamy do czynienia
z wyposazeniem wyrobu medycznego, czyli takim towarem, ktoéry zostat przez wytworce
specjalnie przeznaczony do stosowania tgcznie z danym wyrobem medycznym, w celu

umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

W tym miejscu nalezy wskazac, ze test Bowie&Dick stuzy do sprawdzenia dziatania
sterylizatora i jego gotowosci do prawidtiowej pracy, i ma dla prawidlowego jego
funkcjonowania ogromne znaczenie, albowiem nie budzi watpliwosci, ze prawidiowa
sterylizacja narzedzi jest kluczowa zarowno dla pacjentéw, jak tez personelu. Z tego tez
powodu zamawiajgcy w ramach zamowienia oczekiwat zaoferowania tego testu, obok
szeregu innych akcesoriow, czy to zamontowanych w sterylizatorze, jak i wspotpracujgcych z
nim, ktére byly nieodzowne do jego pracy, zgodnie z zamierzeniem i wymaganiami

postepowania.

System do przeprowadzania testu Bowie&Dicka model Ebro EBI 16, ktérego
producentem jest Xylem Analytics Germany GmbH wprost wypetnia powyzszg definicje,
gdyz stuzy on tylko i wytgcznie do przeprowadzania poprawnosci procesu sterylizacji parowej
w sterylizatorach medycznych, zgodnie z normg EN 285, zwanym testem Bowiego Dicka.
Jedyng jego funkcjg jest wspétpraca z medycznym sterylizatorem parowym, ktéry jest

wyrobem medycznych. Powyzsze potwierdzili zarébwno producent tego urzadzenia - Xylem
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Analytics Germany GmbH, jak tez dystrybutor firmy Xylem Analytics Germany GmbH w
Polsce - firma OMC Envag Sp. z 0.0. w swoich o$wiadczeniach, przedtozonych przez

Sterimed jako dowody (zatgczone do pisma procesowego z 24 listopada 2022 r.).

Nie ulega wiec watpliwosci, ze mamy do czynienia z artykutem, specjalnie
przeznaczonym przez wytworce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym, w celu
umozliwienia jego uzywania zgodnie 2z przewidzianym zastosowaniem. Przy tym
specjalistyczne cechy tego urzadzenia, opisane w karcie katalogowej testu Bowie&Dicka
(ztozony przez Sterimed wraz z ofertg): ,Chcieliby$my Pahstwu zaprezentowaé najnowszy
produkt niemieckiej firmy Ebro - elektroniczny test Bowie Dicka. Jest to specjalnie
zaprojektowany rejestrator danych stuzgcy do kompleksowej oceny stanu sterylizatora.
Stosujac ten rejestrator mozemy przeprowadzi¢ dwa testy - test szczelnosci i wtasciwy test
Bowie Dicka. Ustawianie parametrow testu jest bardzo proste i nie wymaga specjalnego
szkolenia i wiedzy. Z listy dostepnych szablonéw wystarczy wybrac np. , Test prézniowy” lub
test Bowie Dicka i numer odpowiedniej normy, wszystkie parametry ustawig sie same.
Rejestrator spetnia wszystkie regulacje przygotowane dla sterylizatoréw parowych zgodnie
z wymogami norm EN ISO 11140-4, ISO 17665 i EN 285. Dodatkowg zaletg urzadzenia jest
mozliwo$§¢ wprowadzania wiasnych ustawien, co umozliwia jeszcze bardziej petng
diagnostyke sterylizatora. W tescie Bowiego Dicka kontrolujemy cisnienie, temperature,
skuteczno$¢ usuwania gazéw ze sterylizatora oraz penetracje parg wodng” sprawiaja, ze
urzgdzenie to nadaje sie i moze by¢ wykorzystywane jedynie w celu kompleksowej oceny

stanu sterylizatora.

Nie sposob takze nie odnies¢ sie do tresci wytycznych, zawartych w normie PN-
EN285, opisujgcych wymagania dla medycznych sterylizatorow parowych, ktore zostaty
przywotane
i zacytowane przez przystepujgcego w piSmie procesowym z 24 listopada 2022 r. W
Rozdziale 17 zatytutowanym: Test Bowiego-Dicka opisano procedure przeprowadzenia
testu. Producent urzgdzenia wskazuje na koniecznos¢ i celowo$¢ jego przeprowadzenia,
celem dokonania sprawdzenia dziatania sterylizatora i jego gotowos$ci do prawidtowej pracy.
Powyzsze potwierdza, ze test Bowie&Dicka jest niezbedny do korzystania z wyrobu
medycznego, jakim jest sterylizator parowy, zgodnie z jego przeznaczeniem i w sposéb

gwarantujgcy poprawnosé jego pracy.

Tym samym urzgdzenie do przeprowadzania testu Bowie&Dicka model Ebro EBI 16,
stanowi wyposazenie wyrobu medycznego, w rozumieniu cytowanych wyzej przepiséw. Z

kolei okolicznos¢, ze jego dostawa podlega opodatkowaniu stawkg preferencyjng - 8%

wynika
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z licznych interpretacji indywidulanych, jak tez orzeczen sgdow administracyjnych. Tak tez

stwierdzit Naczelny Sgd Administracyjny w wyroku z 30 lipca 2020 r., sygn. | FSK 2120/19.

W konsekwencji, w okolicznosciach przedmiotowej sprawy, zasadne byto przyjecie

przez Sterimed stawki 8% VAT za caty przedmiot zamowienia.

Nalezy takze zaznaczy¢, ze uzasadniajgc przedmiotowy zarzut odwotujgcy, oprocz
przytoczenia wyrokéw Krajowej Izby Odwotawczej oraz wyrokéw sgdowych, dotyczgcych
odrzucenia ofert z powodu btedu w obliczeniu ceny, czy tez odnoszgcych sie do
rozdzielnosci swiadczen, w zaden sposéb nie udowodnit, ze oferta firmy Sterimed zawiera
btgd w obliczeniu ceny. Przedtozone jako dowodd oferty od dystrybutorow urzgdzenia nie
wptywajg na ocene prawidtowosci zastosowanej stawki VAT w przypadku, gdy test

Bowie&Dick sprzedawany jest wraz z samym urzadzeniem.
Majgc na uwadze powyzsze, |zba orzekta jak w sentencji wyroku.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy, na podstawie
art. 575 ustawy Pzp oraz § 8 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia
30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegolowych rodzajéw kosztéw postepowania
odwotawczego, ich rozliczania oraz wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu wysokosci wpisu
od odwotania
(Dz. U. z 2020 r., poz. 2437).

Przewodniczacy : ..o
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