Sygn. akt: KIO 276/13

WYROK
z dnia 18 lutego 2013 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Izabela Kuciak

Protokolant: Radostaw Cwyl

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 18 lutego 2013 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu 7 lutego 2013 r. przez odwotujagcego —
Medtronic Poland Sp. z o0.0., 04-041 Warszawa, ul. Ostrobramska 101 w postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajagcego — Radomski Szpital Specjalistyczny, 26-610

Radom, ul. Tochtermana 1

przy udziale wykonawcy — DRG MedTek Sp. z 0.0., 02-661 Warszawa, ul. Wita Stwosza
24, zgtaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie

zamawiajgcego

orzeka:

1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajacemu — Radomski Szpital Specjalistyczny,
26-610 Radom, ul. Tochtermana 1 uniewaznienie czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej i powtdrzenie czynnosci oceny i badania ofert w zakresie zadania numer
8.

2. Kosztami postepowania obcigza zamawiajagcego — Radomski Szpital Specjalistyczny,
26-610 Radom, ul. Tochtermana 1 i:

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy), uiszczong przez odwotujacego —
Medtronic Poland Sp. z o0.0., 04-041 Warszawa, ul. Ostrobramska 101, tytutem
wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od zamawiajacego — Radomski Szpital Specjalistyczny, 26-610 Radom,
ul. Tochtermana 1 na rzecz odwotujacego — Medtronic Poland Sp. z o.0., 04-

041 Warszawa, ul. Ostrobramska 101 kwote 18 600 zt 00 gr (stownie:
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osiemnascie tysiecy szeséset ztotych zero groszy), stanowiaca koszty postepowania
odwotawczego poniesione z tytutu wpisu od odwotania oraz wynagrodzenia

petnomocnika.

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

Odwotawczej do Sadu Okregowego w Radomiu.

Przewodniczacy: ..........ccoeneeee



Sygn. akt: KIO 276/13

Uzasadnienie

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego, w trybie
przetargu nieograniczonego, na zakup i dostawe sprzetu jednorazowego uzytku dla potrzeb
Oddziatu Kardiologii Radomskiego Szpitala Specjalistycznego. Ogtoszenie o zamdwieniu
zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 16 pazdziernika
2012 r. pod numerem 2012/S 199-327574.

W  niniejszym postepowaniu Odwotujacy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie
przepisu art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych
(Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759 ze zm.), zwanej dalej ,ustawg Pzp”, przez zaniechanie
odrzucenia oferty DRG MedTek Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie i dokonanie wyboru jej
jako najkorzystniejszej, podczas gdy oferta ta nie spetniata warunkéw Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamowienia, dotyczacych wymaganej przez Zamawiajgcego ilosci krzywizn
oferowanych cewnikéw (,min. 60 réznych typdw krzywizn dla kazdej Srednicy”).

Wobec powyzszego Odwotujgcy wnidst o nakazanie Zamawiajacemu uniewaznienia
czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej oraz powtdérzenia czynnosci badania i oceny ofert

i odrzucenie oferty DRG MedTek sp. z 0.0.

Zdaniem Odwotujgcego, wadliwos¢ oferty DGR Medtek Sp. z o0.0. przejawia sie w
tym, ze nie zostatl spetniony warunek zaoferowania cewnikéw certyfikowanych zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych (dyrektywa o wyrobach medycznych), posiadajgcych 60
typow krzywizn. Zamawiajacy wymagat bowiem, aby na potwierdzenie posiadania kazdego z
60 typow krzywizn cewnikow, wykonawca przedstawit miedzy innymi deklaracje zgodnosci
albo deklaracje zgodno$ci wraz z certyfikatem zgodnosci. Z tresci przedstawianych przez
wykonawce dokumentéw powinno zatem wynikac, ze wszystkie oferowane przez danego
wykonawce cewniki, ktore muszg spetnia¢ wymodg posiadania co najmniej 60 krzywizn,
posiadajg stosowng certyfikacje.

Oceniajac tres¢ dokumentow przedtozonych w ofercie DRG Medtek Sp. z o.o.
Odwotujacy podnosi, ze z tresci deklaracji zgodnosci wynika, ze jedynie 32 typy krzywizn,
sposrod 80 typow zaoferowanych przez DRG Medtek Sp. z o.o.posiada wymagang
certyfikacje (krzywizny typu: AL.75, ALI, ALL5, AL2, AL3, AR1, AR2, HS, IM, JL3.5, JL4,
JL4.5, JL5, JL6, JR3.5, JR4, JR5, JR6, LCB, MPA, RAD, RCB, SCR3.5, TIG2, XB3, XB3.5,
XB3.75, XB4, XB4.5, XBLAD3.5, XBLAD4; XBRCA - zatacznik nr 3 do deklaraciji).

Odnosnie natomiast certyfikatu zgodnosci, Odwotujacy zauwaza, ze -certyfikat

zgodnosci okresla stan na dzien jego wydania, czyli potwierdza zgodnos¢ produktéw danego
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producenta z przepisami dyrektywy dotyczacymi wyrobéw medycznych (ustawy o wyrobach
medycznych), ktére byty juz wyprodukowane w dniu jego wydania i zostaty przedstawione
przez producenta do certyfikacji. W konsekwenciji, certyfikat nie obejmuje produktéw, ktore
zostang wyprodukowane po dacie jego wydania. Wzgledem takich produktéw zachodzi
koniecznos$¢ uzyskania kolejnego certyfikatu zgodno$ci.

Odwotujacy wyjasnia, ze certyfikat zgodnosci zatgczony do oferty DRG Medtek Sp. z
0.0., zostat wydany po raz pierwszy w dniu 30 czerwca 2003 r., nastepnie ponownie wydano
go w dniu 6 grudnia 2007 r. W dniu 9 grudnia 2010 r. zostaty wprowadzone zmiany do
certyfikatu. Certyfikat zaswiadcza wiec o zgodnosci produktéw, ktoére zostaty
wyprodukowane najpézniej w dniu 9 grudnia 2010 r. Nie obejmuje wiec produktéw, ktére
powstaty po tej dacie. Odwotujgcy podkresla rowniez, ze w tresci przedmiotowego certyfikatu
nie zostato wskazane, jakie doktadnie typy krzywizn cewnikdw sg nim objete, tj. nie
wymieniono, jakie cewniki byty wyprodukowane przez PendraCare International B.V. w chwili
wydawania tego certyfikatu. Z tego powodu, nie sposéb ustali¢, czy wszystkie cewniki z
ulotki dotaczonej do oferty DRG Medtek sp. z 0.0. sg objete tym certyfikatem. W ulotce nie
zostata podana bowiem data produkcji poszczegélnych cewnikow i nie wiadomo, czy byty
one produkowane przed 2010 r. i zostaly przedstawione do certyfikacji zakonczonej
wydaniem certyfikatu zatgczonego do ztozonej oferty. Zachodzi zatem istotne ryzyko, ze
cze$¢ cewnikdw wymienionych w ulotce zostata wyprodukowana pozniej niz zostat wydany
certyfikat, tj. po dniu 9 grudnia 2010 r. i w konsekwencji cewniki te nie sg objete
przedstawionym przez DRG Medtek Sp. z o0.0. certyfikatem. Jednoczesnie do oferty DRG
Medtek Sp. z o.0. nie zostat zatgczony jakikolwiek inny dokument, ktéry potwierdzatby
posiadanie certyfikacji dla cewnikéw wyprodukowanych po dniu 9 grudnia 2010 r.

Z powyzszych powoddéw, nalezy uznaé, ze certyfikat przedstawiony przez DRG
Medtek Sp. z 0.0. nie jest wystarczajgcym dokumentem na potwierdzenie warunkéw
stawianych przez Zamawiajgcego w SIWZ w stosunku do oferowanego sprzetu, albowiem
na jego podstawie nie da sie ustali¢, czy wszystkie cewniki wskazane w ulotce dotgczonej do
oferty DRG Medtek Sp. z 0.0. posiadajg wymagang certyfikacje.

Odwotujacy zwraca uwage, ze Zamawiajgcy dat wykonawcom mozliwos¢ wyboru
dokumentacji, jakg przedstawig w przedmiotowym zaméwieniu. Wykonawca mogt
przedstawi¢ m.in. samg deklaracje zgodnosci lub deklaracje zgodnosci wraz z certyfikatem
zgodnosci. Nie budzi watpliwosci, ze gdyby DRG Medtek Sp. z o.0. przedstawit wytgcznie
deklaracje zgodnosci, przedmiot zamdwienia przez niego zaoferowany nie spetnitby
wymogow SIWZ, gdyz potwierdza posiadanie certyfikacji dla wytgcznie 32 sposréd 80 typdw
oferowanych przez tego wykonawce krzywizn. Jednakze przedstawienie deklaracji
zgodnosci wraz z certyfikatem zgodnosci rowniez nie jest w przypadku DRG Medtek Sp. z

0.0. wystarczajgce dla udokumentowania, ze przedmiot zaméwienia spetnia wymogi SIWZ.
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Nalezy bowiem podkresli¢, ze certyfikat zgodnosci co do zasady nie potwierdza w zaden
sposob liczby typdw krzywizn cewnikow. W przypadku sprzetu medycznego, ktéry wystepuje
w wielu wersjach, typach, rozmiarach, ktéory moze posiada¢ roézne cechy, certyfikat
zgodnos$ci nie bedzie wymieniat tych cech, a potwierdzeniem spetniania dopuszczenia do
obrotu sprzetu o réznych cechach bedzie zawsze deklaracja zgodnosci. Stad tez w
niniejszym postepowaniu nalezato przedstawi¢ deklaracje zgodnosci, ktéra w tym zakresie
(kryterium liczby typdw krzywizn) stanowi uzupetnienie certyfikatu zgodnosci. W przypadku
wykonawcy DRG Medtek Sp. z 0.0. deklaracja zgodnoéci, ktéra winna stanowi¢ podstawe
oceny zgodnosci zaoferowanego sprzetu z SIWZ, nie potwierdza, Zze cewniki oferowane
przez DRG Medtek Sp. z 0.0. posiadajg co najmniej 60 roznych typdw krzywizn.

Z powyzszych wzgledow, zdaniem Odwotujgcego, przyja¢ nalezy, ze DRG Medtek
Sp. z o.0. skutecznie potwierdzit spetnienie warunkéw udziatu w postepowaniu odnos$nie
jedynie 32 oferowanych typéw krzywizn cewnikéw. Spetnienie tego warunku bez watpliwosci
mozna bowiem ustali¢ na podstawie tresci deklaracji zgodnosci. Natomiast w odniesieniu do
pozostatych oferowanych typow krzywizn cewnikdw, z uwagi na niejasng tres¢ certyfikatu
zgodnosci i niezatgczenie innego dokumentu, ktéry jednoznacznie wykazywatby posiadang
certyfikacje w odniesieniu do tych typow krzywizn cewnikow, nie mozna stwierdzi¢ spetnienia
tego warunku, a zatem nalezy stwierdzi¢ niespetnienie warunku.

Tym samym wiec uznaé nalezy, ze DRG Medtek Sp. z 0.0. zaoferowat mniejszg ilos¢
certyfikowanych cewnikéw z okreslonym typem krzywizn niz byto to wymagane w SIWZ. Taki
stan rzeczy powoduje za$, iz Zamawiajgcy powinien, na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2
ustawy Pzp, odrzuci¢ oferte DRG Medtek Sp. z 0.0. jako niezgodng z trescig SIWZ.

Odwotujacy podnosi, ze informowat Zamawiajacego o zaistniatej niezgodnosci oferty
DRG Medtek Sp. z 0.0. z tres$cig SIWZ pismem z dnia 13 grudnia 2012 r. We wskazanym
pismie Medtronic Poland sygnalizowal, iz: ,w ofercie ztozonej przez firmg DRG wystepuje
rozbiezno$¢ pomiedzy Deklaracjg Zgodnosci a dotgczonymi do oferty numerami
katalogowymi cewnikéw prowadzgcych PRIMUM (str. 123 oferty). Deklaracja potwierdza
dopuszczenie do obrotu i uzywania nastepujgce 32 krzywizny cewnikow prowadzgcych
PRIMUM (...). Pozostate krzywizny, wyszczegodlnione na str. 123 oferty przetargowej jako
numery katalogowe, nie majg potwierdzenia w Deklaracji Zgodnosci, a tym samym nie majg
potwierdzenia w dopuszczeniu ich do obrotu i uzywania. W zwigzku z tym oferta firmy DRG
Medtek nie spetnia wymogow SIWZ dla czeSci nr 8 niniejszego postepowania.”

Odwotujgcy podnosi, ze o zasadnosci jego stanowiska $wiadczg réwniez
rozstrzygniecia przetargéw prowadzonych przez Wojskowy Instytut Medyczny oraz Szpital
Zachodni w Grodzisku Mazowieckim, w ktérym réwniez oferte skladat DRG Medtek Sp. z
0.0. Przedmiotem obu tych postepowan byta dostawa cewnikéw o okreslonej ilosci krzywizn.

W kazdym z tych postepowan zamawiajgcy wymagat, aby oferowane przez wykonawcéw
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cewniki miaty wiecej niz 32 rodzaje krzywizn oraz posiadaty stosowng -certyfikacje
(Wojskowy Instytut Medyczny wymagat minimum 80 rodzaju krzywizn, a Szpital Zachodni w
Grodzisku Mazowieckim minimum 60 rodzajow). W obu powyzszych postepowaniach oferta
DRG Medtek Sp. z 0.0. zostata odrzucona z uwagi na jej niezgodno$¢ z trescig SIWZ.

Przyczyng niezgodnosci byta zbyt mata ilos¢ typow krzywizn zaoferowanych cewnikow.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuje:

W czesci 6. SIWZ w punkcie 6.1.2 lit. a Zamawiajgcy wymagat, aby dla zaoferowanych
wyrobéw medycznych wykonawcy przedstawili dokumenty potwierdzajgce spetnienie przez
oferowany przedmiot zaméwienia, wymagan przewidzianych w ustawie z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679 ze zm., dalej: ,ustawa
o wyrobach medycznych”), tj. dopuszczenie tych produktéw do obrotu i uzywania.

Zgodnie z ftrescig punktu 6.3.3. SIWZ, w celu potwierdzenia spetnienia
przedmiotowego warunku udzialu w postepowaniu, wykonawcy powinni zlozy¢ wraz z
oferta:

1) wpis do rejestru wyrobéw medycznych i podmiotdw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i uzywania lub
2) zgtoszenie wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktow Biobojczych, o ktérym mowa w art. 58 ustawy o wyrobach

medycznych lub
3) powiadomienie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych, o ktérym mowa w art. 59 ustawy o wyrobach

medycznych lub
4) deklaracje zgodnosci dla oferowanego wyrobu lub
5) deklaracje zgodnosci wraz z certyfikatem zgodno$ci lub

6) os$wiadczenie o braku obowigzku posiadania wymienionych dokumentéw.

W ,Opisie przedmiotu zamowienia”, w zakresie dotyczacym cewnikéw prowadzacych
do PTCA, Zamawiajacy postawit nastepujace wymogi: ,a) odporny na ztamania i zagiecia,
zachowujgcy niezmienne $wiatto na catej dtugosci tgcznie z koncowkq (opisac), b)
atraumatyczna dobrze widoczna w skopii koncowka (opisac), c¢) Srednica wewnetrzna
cewnika min. 0.70” przy 6F i 0,58 przy 5F (podac), d) Srednice od 5F do 8F (wyszczegdinic),
e) petna gama krzywizn umoZzliwiajgca dojscie z tetnicy udowej, promieniowej, dojscie do by-
passow. Posiadanie w ofercie min. 60 réznych typow krzywizn dla kazdej $rednicy

(wyszczegdlnic), f) cewnik powinien charakteryzowac sie zbrojeniem (opisac)”.



W zakresie potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg okreslonym
wymaganiom, wykonawcy winni ztozy¢, zgodnie z postanowieniem czesci 6 pkt 6.3 ppkt
6.3.1 SIWZ, opisy/katalogi lub fotografie (do wyboru wykonawcy) — dla czeéci nr 1 - 23.

DRG Medtek Sp. z 0.0. ztozyt oferte na dostawe cewniké4w w ramach czesci nr 8
zamoéwienia — cewniki prowadzace do PTCA. Wskazany wykonawca nie jest producentem
sprzetu medycznego, lecz jego dystrybutorem. Przystepujacy przedtozyt wraz z ofertg ulotke,
dotyczaca cewnikow prowadzacych PRIMUM o $rednicy od 5F do 8F, oferujgc przynajmniej
60 krzywizn dla kazdej srednicy.

W ,Formularzu cenowym/Specyfikacji technicznej’” DRG Medtek Sp. z o.0.
zaoferowat dostawe przedmiotowych cewnikéw oraz oswiadczyt, Zze oferowane przez niego
cewniki spetniajg wszystkie wymogi Zamawiajacego, m.in. wskazat, ze dostepne srednice to:
5F, 6F, 7F, 8F oraz, ze proponuje petng game krzywizn, umozliwiajacg dojscie z tetnicy
udowej, promieniowej, dojscie do by-passéw, w ofercie posiada ponad 60 réznych typow

krzywizn dla kazdej $rednicy, co potwierdza zatagczona ulotka (str. 122-123 oferty).

Na potwierdzenie spetniania warunku okreslonego przez Zamawiajgcego w punkcie
6.1.2 lit. a SIWZ, DRG Medtek Sp. z 0.0. przedstawit dwa nastepujace dokumenty:
1) Powiadomienie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktdow Biobodjczych o wprowadzeniu na terytorium RP wyrobu
przeznaczonego do uzywania na tym terytorium. Powiadomienie dotyczy cewnika
prowadzacego PRIMUM. W tresci powotanego powiadomienia znajduje sie zapis: ,Wyroby
réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac¢ za jeden wyrob, i zamieScic w jednym
powiadomieniu, jezeli wyroby te majg: jednego wytworce, jednego autoryzowanego
przedstawiciela, jezeli ich wytwoérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parstwie
cztonkowskim, jeden, wspolny krotki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania, jedna,
mozliwie najbardziej szczegotowg nazwe rodzajowa, jeden kod wyrobu wg Globalnej
Nomenklatury Wyroboéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw
medycznych, te samq klasyfikacje albo kwalifikacje, wspolng ocene zgodnosci wykonang wg
tych samych procedur oceny zgodnosci, wspolny certyfikat lub wspdlne certyfikaty
zgodnoSci, jezeli w ocenie ich zgodno$ci brata udziat jednostka notyfikowane, jeden numer
referencyjny w bazie EUDAMED i jednq nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng
nazwe handlowg w jezyku angileskim.”
2) certyfikat zgodno$ci wystawiony przez holenderskg jednostke notyfikujgcg w
rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych i dyrektywy, dotyczacy wyrobéw medycznych -
KEMA Quality - na rzecz producenta dystrybuowanych cewnikéw naczyniowo-sercowych -

spotke PendraCare International B.V z siedzibg w Leek, Holandia; data pierwszego wydania:
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30 czerwca 2003 r., przeglad: 9 grudnia 2010 r., data ponownego wydania: 6 grudnia 2007 r.
Dokument ten stanowi poswiadczenie, ze wszystkie produkty spétki PendraCare
International B.V z siedzibg w Leek, Holandia, sg zgodne z dyrektywa, dotyczaca wyrobdéw
medycznych.

3) deklaracje zgodnosci z dyrektywg, dotyczacg wyrobow medycznych wystawiong
przez producenta oferowanych cewnikéw - spétke PendraCare International B.V z siedzibg w
Leek, Holandia. Dotyczy cewnikéw prowadzacych PRIMUM ze Srednicg 6F w zakresie 32

typow krzywizn.

Krajowa Izba Odwotawcza zwazyla, co nastepuje:

Odwotanie zastuguje na uwzglednienie.

W pierwszej kolejnosci racje nalezy przyzna¢ Zamawiajgcemu, ze Odwotujacy
potwierdzit, za pomoca wymaganego przez Zamawiajgcego dokumentu (ulotka), ze
zaoferowane cewniki spetniajg wymagania Zamawiajgcego w przedmiocie Srednicy i ilosci
dostepnych krzywizn. Jak wynika bowiem z zatgczonej do oferty tresci ulotki, dla kazdej

srednicy cewnika dostepne sg krzywizny w liczbie przekraczajacej 60.

Jesli chodzi zas o wykazanie, ze zaoferowane wyroby sg dopuszczone do obrotu i
uzywania, w ocenie lzby, Przystepujacy nie sprostat temu obowigzkowi. Po pierwsze,
zwroci¢ nalezy uwage, ze zgodnie z przepisem art. 58 ust. 3 ustawy o wyrobach
medycznych, dystrybutor i importer majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyréb
przeznaczony do uzywania na tym terytorium, niezwtocznie powiadamiajg o tym Prezesa
Urzedu, jednak nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Przedmiotowa regulacja naktada na dystrybutora i
importera okreslone obowigzki, jednakze rzeczona powinnos¢ ma jedynie charakter
informacyjny.

Wbrew twierdzeniom Zamawiajgcego, dokument powiadomienia nie stanowi o
dopuszczeniu wyrobu do obrotu i uzywania, a ma jedynie na celu poinformowanie Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
0 wprowadzeniu przez importera czy tez dystrybutora na terytorium naszego panstwa
okreslonego wyrobu, ktory bedzie przeznaczony do uzywania na tym obszarze.

Od przedmiotowego obowigzku nalezy za$ odrozni¢ czynnosci wprowadzenia do
obrotu i wprowadzenia do uzywania, zdefiniowane w art. 2 ust. 1 pkt 31 i 32 ustawy o
wyrobach medycznych i zwigzany z nimi dokument — certyfikat zgodnosci lub oswiadczenie
— deklaracja zgodnoéci (art. 2 ust. 1 pkt 8 i 11 ustawy o wyrobach medycznych). Warunkiem

wprowadzenia do obrotu jest m.in. przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci (art. 29 ust.
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1 ustawy o wyrobach medycznych). Ocene zgodnosci przeprowadza wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel, samodzielnie lub pod nadzorem jednostki notyfikowanej (art.
29 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych).

Odnoszgc powyzsze rozwazania do niniejszego stanu faktycznego, stwierdzi¢ nalezy,
ze w Swietle bezwzglednie obowigzujgcych przepisdéw prawa, nieuprawnione jest twierdzenie
Zamawiajgcego, ze dokumentem wystarczajgcym dla potwierdzenia wprowadzenia wyrobu
do obrotu i uzywania jest ztozone przez Przystepujacego wraz z ofertg powiadomienie.
Zresztg na powyzsze nie wskazuje, wbrew twierdzeniom Zamawiajgcego, postanowienie
ppkt 6.3.3 SIWZ, gdzie w celu wyspecyfikowania wymaganych dokumentéw postuzono sie
alternatywa taczna.

Dokonujac zas analizy deklaracji zgodnosci, dotyczacej cewnikéw prowadzacych
PRIMUM, stwierdzi¢ nalezy, ze wytwérca potwierdzit, ze wyréb jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi, jednakze uczynit to w odniesieniu do przedmiotowego cewnika o srednicy 6F i
w zakresie 32 krzywizn. W tych okolicznosciach uznaé¢ nalezy, ze Przystepujacy nie
potwierdzit wprowadzenia do obrotu rzeczonego cewnika, cechujgcego sie wymagang przez
Zamawiajacego, liczbg przynajmniej 60 krzywizn. Nie mozna bowiem pomija¢ okolicznosci,
ze sam wytworca potwierdza zgodnosé z wymaganiami zasadniczymi tylko okreslonych
wyrobow.

Jednakze skoro zaniechanie ze strony Przystepujgcego dotyczy dokumentéw, o
ktorych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy Pzp, konieczne jest uprzednie wezwanie
Przystepujacego, w trybie przepisu art. 26 ust. 3 ustawy Pzp, do uzupetnienia dokumentu
potwierdzajgcego, ze zgodnosé z wymaganiami zasadniczymi odnosi sie przynajmniej do 60
krzywizn. Biorac pod uwage okolicznos¢, ze wskazany przepis naktada na zamawiajgcego
obowigzek, okreslonego dziatania, bez wypetnienia tego obowigzku, nie jest mozliwe,
wyeliminowanie Przystepujacego z niniejszego postepowania.

Izba nie podziela stanowiska Odwotujacego, ze certyfikat zgodnosci nie dotyczy
cewnikéw, wyprodukowanych po dniu 9 grudnia 2010 r. Odwotujacy nie wykazat bowiem, iz
procedura certyfikacji po tej dacie wymagata kolejnego przegladu. Jedynie stwierdzenie
powyzszej okolicznosci mogtoby uzasadnia¢ trafno$¢ twierdzen Odwotujgcego. Sama
watpliwos¢, rodzaca sie po stronie Odwotujgcego, w tym przedmiocie, nie moze by¢
podstawg do uznania nieadekwatnosci spornego dokumentu.

Bez wplywu na ocene niniejszego stanu faktycznego pozostaje zapis pkt 1 ,Wykazu
wyrobow objetych powiadomieniem”, stanowiacy zatacznik nr 4 do analizowanego
powiadomienia. Przedmiotowa informacja ma jedynie to znaczenie, ze spetnienie wszystkich
wymienionych kryteriow pozwala uzna¢ wyroby za jeden wyrdb i objg¢ jednym zgtoszeniem.
Kwalifikacja tozsamosci wyrobu jest wiec dokonywana jedynie na potrzeby sposobu

dokonywania zgtoszenia.



Wobec powyzszego orzeczono jak w sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy, na podstawie art.
192 ust. 91 10 w zw. z § 3 pkt 1 lit. a rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15
marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwofania oraz rodzajow
kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238),
zaliczajac do kosztéw postepowania odwotawczego wpis od odwotania w wysokoSci

15.000,00 zt oraz koszty wynagrodzenia petnomocnika Odwotujgcego w kwocie 3.600,00 zt.

Przewodniczacy: @ ...
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