Sygn. akt: KIO 2129/17

WYROK
z dnia 26 pazdziernika 2017 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Pawet Trojan

Protokolant: Agata Dziuban

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 24 pazdziernika 2017 r. w Warszawie odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu 10.10.2017 r. przez Mercator
Medical S.A, ul. Heleny Modrzejewskiej 30, 31-327 Krakéw w postepowaniu
prowadzonym przez Zamawiajgcego - Samodzielny Publiczny Ze spét Zaktadow Opieki
Zdrowotnej, ul. Niechorska 27, 72-300 Gryfice w trybie przetargu nieograniczonego
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego pn.: ,Dostawa opatrunkéw dla SPZZ0Z
w Gryficach” (numer postepowania 40/17)

przy udziale wykonawcéw wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamoéwienia p. W.P. oraz p.
P.D. prowadzace dziatalno$¢ w formie spotki cywilnej pod firma Przedsigbiorstwo ,, Trans-
Med.” s.c. WP, P.D,,

ul. Obroncéw Poczty Gdanskiej 20P, 42-400 Zawiercie zglaszajacych przystapienie do
postepowania wszczetego wskutek wniesienia odwotania po stronie Zamawiajgcego

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje Zamawiajagcemu uniewaznienie czynnosci wyboru
oferty najkorzystniejszej w zakresie pakietu nr 4, nakazuje odrzucenie oferty
wykonawcow wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zamoéwienia W.P. oraz P.D.
prowadzace dziatalno$¢ gospodarczg w formie spétki cywilnej pod firmg
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Przedsigbiorstwo ,,Trans-Med.” s.c. WP., P.D.,

ul. Obroncéw Poczty Gdanskiej 20P, 42-400 Zawiercie na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2

ustawy Prawo zamoéwien publicznych jako niezgodnej z tre$cig Specyfikaciji Istotnych Warunkéw Zaméwienia
oraz nakazuje powtérzenie czynnosci wyboru oferty

najkorzystniejszej w zakresie pakietu nr 4,

2. kosztami postepowania w wysokosci 8 719 zt 00 gr (stownie: osiem tysiecy siedemset
dziewietnascie ztotych i zero groszy) obcigza Zamawiajgcego - Samodzielny Publiczny
Zespot Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, ul. Niechorska 27, 72-300 Gryfice i:

1) zalicza w poczet kosztéw postepowania kwote 7 500 zt 00 gr (stownie: siedem
tysiecy pie¢set ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce Mercator
Medical S.A, ul. Heleny Modrzejewskiej 30, 31-327 Krakow tytutem wpisu od
odwotania,

2) zasgdza od zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Zespot Zakladéw Opieki
Zdrowotnej, ul. Niechorska 27, 72-300 Gryfice na rzecz wykonawcy - Mercator
Medical S.A, ul. Heleny Modrzejewskiej 30, 31-327 Krakow kwote w wysokosci
8 719 zt 00 gr (stownie: osiem tysiecy siedemset dziewietnascie ztotych i zero
groszy) tytutem zwrotu kosztéw wpisu od odwotania, kosztéw dojazdu na
posiedzenie oraz kosztow opfaty skarbowej od przedtozonych petnomocnictw.

3. Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 22 grudnia 2015 r., poz. 2164 z p6zn. zm.) na niniejszy
wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w Szczecinie.

Przewodniczacy:



Uzasadnienie
do wyroku z dnia 26 pazdziernika 2017 r. w sprawie o sygn. akt KIO 2129/17

Zamawiajacy — Samodzielny Publiczny Zespdt Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, ul. Niechorska
27, 72-300 Gryfice prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie
zamowienia publicznego pn.: ,Dostawa opatrunkéw dla SPZZOZ w Gryficach” (numer
postepowania 40/17)

Postepowanie prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej kwot
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp.

W dniu 12.09.2017 r. ogtoszenie o zamdwieniu zostalo zamieszczone przez Zamawiajgcego
w Biuletynie Zaméwien Publicznych pod numerem 586605-N-2017.

W dniu 05.10.2017 r. Zamawiajgcy poinformowat wykonawcow o wyborze oferty
najkorzystniejszej w zakresie pakietu nr 4.

Odwotanie zostato wniesione do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 10.10.2017 r. w
formie elektronicznej za pomocg ePUAP przez wykonawce Mercator Medical S.A. wobec:

1) zaniechania czynnosci odrzucenia oferty wykonawcy Przedsiebiorstwo ,Trans-Med.” s.c
W.P., P.D. [dalej: ,Trans-Med”] w zakresie pakietu numer 4

2) czynnosci wyboru jako najkorzystniejszej w zakresie pakietu numer 4 oferty Wykonawcy
Trans-Med.

Zwiezte przedstawienie zarzutow:
Czynno$ciom i zaniechaniom czynno$ci przez Zamawiajagcego Odwotujgcy postawit
nastepujgce zarzuty:
1) zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp poprzez zaniechanie odrzucenia oferty
wykonawcy Trans-Med w zakresie pakietu numer 4, podczas gdy oferta wykonawcy Trans-
Med nie odpowiada tresci SIWZ w zakresie klasyfikacji zaoferowanego wyrobu jako wyrobu
inwazyjnego klasa lla,
2) zarzut naruszenia art. 91 ust. 1 ustawy Pzp poprzez czynno$¢ wyboru jako
najkorzystniejszej w zakresie pakietu numer 4 oferty wykonawcy Trans-Med, podczas gdy
oferta tego wykonawcy podlega odrzuceniu, a w konsekwencji nie mogta zosta¢ uznana za
oferte najkorzystniejsza.
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Whiosek (zgdanie) co do rozstrzygniecia odwotania:

Wskazujgc na powyzsze, Odwotujgcy wnosi o uwzglednienie odwotania oraz:

1) nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w
zakresie pakietu numer 4,

2) nakazanie Zamawiajgcemu dokonania ponownej czynno$ci badania i oceny ofert w
zakresie pakietu numer 4,

3) nakazanie Zamawiajgcemu odrzucenia oferty Wykonawcy Trans-Med w zakresie pakietu
numer 4,

4) obcigzenie kosztami postepowania Zamawiajgcego oraz zasadzenie od Zamawiajgcego
na rzecz Odwotujacego kwoty 7.500 zt stanowigcej koszty poniesione z tytutu wpisu, a takze
kwoty wskazanej przez Odwotujgcego na rozprawie wedtug przedtozonych na niej
dokumentow.

Wskazanie okolicznosci faktycznych i prawnych odwotania oraz wskazanie dowodéw na ich
poparcie:

Odwotanie w postepowaniu pod nazwg ,Dostawa opatrunkéw dla SPZZOZ w Gryficach”
(numer nadany przez Zamawiajgcego: 40/17)

1. Dziatajgc w imieniu spotki Mercator Medical Spotka Akcyjna z siedzibg w Krakowie [dalej:
»,Odwolujacy”], na podstawie udzielonego mi peinomocnictwa, ktére zatgczam do niniejszego
odwolania, na podstawie art. 179 ust. 1 w zwigzku z art. 180 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. - Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2017 r. poz. 1579) [dalej:
»ustawa Pzp”] wnosze odwotanie od niezgodnej z przepisami ustawy czynnos$ci
Zamawiajgcego podjetej w postepowaniu o udzielenie zamowienia lub zaniechania



czynno$ci, do ktérej Zamawiajgcy byt zobowigzany na podstawie ustawy.

2. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa opatrunkéw dla SPZZOZ w Gryficach — 8
pakietéw.

3. Ogloszenie 0 zamoéwieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zamowien Publicznych pod
numerem 586605-N-2017.

4. Czynnosci lub zaniechania czynno$ci Zamawiajacego, ktorym Odwolujgcy zarzuca
niezgodnos¢ z przepisami ustawy to:

1) zaniechanie czynno$ci odrzucenia oferty wykonawcy Przedsiebiorstwo , Trans-Med.” s.c
W.P., P.D. [dalej: ,Trans-Med”] w zakresie pakietu numer 4, 2) czynno$¢ wyboru jako
najkorzystniejszej w zakresie pakietu numer 4 oferty wykonawcy Trans-Med.

5. Czynno$ciom i zaniechaniom czynnos$ci przez Zamawiajgcego Odwotujgcy stawia
nastepujgce zarzuty:

1) zarzut naruszenia art. 89 ust 1 pkt 2 ustawy Pzp poprzez zaniechanie odrzucenia oferty
wykonawcy Trans-Med w zakresie pakietu numer 4, podczas gdy oferta wykonawcy Trans-
Med nie odpowiada tresci SIWZ w zakresie klasyfikacji zaoferowanego wyrobu jako wyrobu
inwazyjnego klasa lla,

2) zarzut naruszenia art. 91 ust. 1 ustawy Pzp poprzez czynno$¢ wyboru jako
najkorzystniejszej w zakresie pakietu numer 4 oferty wykonawcy Trans-Med, podczas gdy
oferta tego wykonawcy podlega odrzuceniu, a w konsekwencji nie mogta zosta¢ uznana za
oferte najkorzystniejsza.

6. Wskazujac na powyzsze, Odwotujgcy wnosi o uwzglednienie odwotania oraz: 1) nakazanie Zamawiajgcemu
uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w

zakresie pakietu numer 4,

2) nakazanie Zamawiajgcemu dokonania ponownej czynno$ci badania i oceny ofert w
zakresie pakietu numer 4,

3) nakazanie Zamawiajgcemu odrzucenia oferty wykonawcy Trans-Med w zakresie pakietu
numer 4,

4) obcigzenie kosztami postepowania Zamawiajgcego oraz zasgdzenie od Zamawiajgcego
na rzecz Odwotujgcego kwoty 7.500 zt stanowigcej koszty poniesione z tytutu wpisu, a takze
kwoty wskazanej przez Odwotujgcego na rozprawie wedtug przediozonych na niej
dokumentow.

7. Odwolujacy wskazuje, ze ma interes w uzyskaniu przedmiotowego zaméwienia.
Odwolujacy jest zainteresowany udzieleniem przedmiotowego zaméwienia i w tym celu ztozyt
oferte, ktérej tre§¢ odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia. Zgodnie z
rozdziatem Xlll SIWZ kryterium oceny ofert jest cena (60%) oraz warto$¢ uzytkowa (40%).
Gdyby Zamawiajgcy dokonat prawidtowej czynnosci odrzucenia oferty wykonawcy Trans-
Med, to oferta Odwotujgcego bytaby najkorzystniejszg sposrod wszystkich ofert
niepodlegajacych odrzuceniu. Tym samym w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego
przepiséw ustawy Odwotujgcy ponidst szkode.

8. Odwolujgcy otrzymat w dniu 5 pazdziernika 2017 r. informacje na temat wynikéw
postepowania. Zgodnie z otrzymang informacjg Zamawiajacy w zakresie pakietu numer 4
zaniechat czynnosci odrzucenia oferty wykonawcy Trans-Med oraz wybrat oferte tego
wykonawcy jako najkorzystniejsza.

Odwolujgcy wskazat, ze zachowat termin okreslony w art. 182 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

9. Jak wskazat Odwotujgcy, zgodnie z art. 180 ust. 5 ustawy Pzp, kopia niniejszego
odwotania zostata doreczona Zamawiajgcemu przed uptywem terminu do wniesienia
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odwotania za posrednictwem poczty elektronicznej. Dowdd przestania kopii odwotania
Zamawiajgcemu stanowi zatgcznik do niniejszego odwotania.

10. Odwotujgcy wskazat, Zze niniejsze odwotanie jest wnoszone w postepowaniu o wartosci
zamowienia mniejszej niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust.
8 ustawy Pzp. Jednoczes$nie odwotanie jest ztozone wobec wyboru najkorzystniejszej oferty,



dlatego nalezy uznac, ze zgodnie z brzmieniem art. 180 ust. 2 pkt 6 ustawy Pzp niniejsze
odwotanie jest dopuszczalne.

11. Wysoko$¢ wpisu od odwotania wynosi 7.500 zt zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci i sposobu pobierania
wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich
rozliczania (Dz. U. nr 41, poz. 238, z p6zn. zm.). Wpis zostat uiszczony przelewem
bankowym na rachunek bankowy Urzedu Zamdéwien Publicznych. Dowéd uiszczenia wpisu
od odwotania stanowi zatgcznik do niniejszego pisma.

UZASADNIENIE [Okolicznosci faktyczne]

Odwolujgcy w ramach uzasadnienia wskazat, ze Zamawiajacy - Samodzielny Publiczny
Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Gryficach - prowadzi postepowanie o udzielenie
zamowienia publicznego pod nazwg ,Dostawa opatrunkéw dla SPZZOZ w Gryficach” (numer
nadany przez Zamawiajgcego: 40/17).

Opis przedmiotu zamoéwienia zawarty jest w zatgczniku numer 1 do SIWZ. Zgodnie z nim w
zakresie pakietu numer 4 Zamawiajacy wymagat zaoferowania nastepujgcego produktu:
»Gaza opatrunk. bawetniana, 17-nitk., szer. 90cm, dlug. 100m, produkowana zgodnie z EN
14079 (wymag. dostarczenie dok. na potw. parametrow przez wytworce z wynikami badan),
klasyfikowana jako wyrob inwazyjny klasa Il a. Wymagany certyfikat jednostki notyfikowanej
potwierdzajgcy klasyfikacje.”

Pismem z dnia 18 wrze$nia 2017 r. (znak Zamawiajgcego SPZZ0Z/40/1/17) Zamawiajgcy
udzielit wyjasnien SIWZ. Na zadane pytanie dotyczace pakietu numer 4 o tresci ,Czy
Zamawiajgcy dopusci gaze sklasyfikowang, jako wyrob medyczny klasy lla potwierdzone
Deklaracjg Zgodno$ci” Zamawiajgcy udzielit odpowiedzi twierdzace;.

W zakresie pakietu numer 4 oferte ztozyt miedzy innymi wykonawca Trans-Med. Zaoferowat
produkt o nazwie handlowej ,gaza opatrunkowa” o numerze katalogowym GNS 17100.
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Do ztozonej oferty wykonawca Trans-Med dotgczyt cztery certyfikaty EC. Ztozone certyfikaty
dotycza kilku produktow, w tym miedzy innymi gazy w roli. Ponadto na certyfikatach znajduje
sie informacja, ze dotyczy on wyrobow w klasie | sterylne;.

Oprocz certyfikatow Wykonawca dotgczyt rowniez deklaracje zgodnosci. Deklaracja
zgodno$ci dotyczy kilku produktow, ale nie ma wsréd nich gazy w roli. Jest natomiast miedzy
innymi gaza w sktadkach niesterylna. Deklaracja zgodnosci wskazuje, ze produkt jest w
klasie lla.

Pismem z dnia 28 wrze$nia 2017 r. (znak Zamawiajgcego SPZZ0Z/40/8/17) Zamawiajgcy
wezwat Trans-Med na podstawie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp do przedstawienia certyfikatéw CE
wydanych na gaze w skifadkach (zig-zag gauze).

Wykonawca odpowiedziat na wezwanie pismem z dnia 2 pazdziernika 2017 r. W pismie
wyjasnit, ze nie posiada certyfikatu dla gazy w sktadkach, poniewaz taki dokument nie
istnieje, gdyz jedynym certyfikatem dla tego produktu jest certyfikat, w ktorym ten produkt jest
wymieniony jako gaza w roli. Ponadto wykonawca dotgczyt do pisma ponownie deklaracje
zgodno$ci oraz cztery certyfikaty EC.

[Okolicznoéci prawne]

Odwotujgcy podnidst, ze analize prawng niniejszego stanu faktycznego nalezy zaczaé¢ od
wyjasnienia czym sa klasy wyrobu medycznego. Jest to uregulowane w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw
medycznych (Dz.U. Nr 215, poz. 1416). Rozporzgdzenie wprowadza podziat wyrobow
medycznych na reguly oraz klasy. Podziat zalezy od przeznaczenia wyrobu. Do klasy lla
zaliczane sg migdzy innymi chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do
krétkotrwatego uzytku czyli wyroby medyczne, ktére za pomoca operacji chirurgicznej lub w
zwigzKu z nig penetrujg wnetrze ciata przez jego powierzchnie, a takze wyroby medyczne
powodujace penetracje inng niz przez istniejace otwory ciata, przez okres nie dtuzszy niz 30



dni. Klasa lla r6zni sie od innych klas wyrobéw medycznych zaréwno zastosowaniem, jak i
dtugo$cig oddziatywania na pacjenta. Wyroby w klasach nizszych, np. w klasie | czy klasie |
sterylnej, nie muszg spetiac tak wysokich wymagan.

Odwotujgcy podkreslit, ze zgodnie z opisem przedmiotu zamoéwienia, klasa wyrobu
medycznego byta dla Zamawiajgcego gtownym kryterium majgcym wptyw na dobér wyrobu
odpowiedniego do jego potrzeb - Zamawiajgcy jasno okreslit, Ze wymaga wyrobu
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inwazyjnego klasy lla. Zakwalifikowanie wyrobu do klasy lla powoduje, ze produkt musi
spetni¢ wiecej wymagan niz produkt zakwalifikowany w nizszej klasie.

Zgodnie z art. 29 ust 5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst
jednolity Dz. U. z 2017 r. poz. 211) ocene zgodnosci wyrobow medycznych klasy lla
wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzajg przy udziale jednostki
notyfikowane;.

Kolejnym etapem analizy jest ustalenie, jakie dokumenty w zaleznosci od klasy muszg zostac
wydane dla wyrobu medycznego. Te kwestie reguluje zatgcznik 5 do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 211) [dalej: ,Rozporzadzenie w
sprawie wymagan zasadniczych”], ktory implementuje tre$¢ zatgcznika V do Dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE. L Nr
169, str. 1).

Zgodnie z Zatgcznikiem 5 ust. 2 Rozporzgdzenia w sprawie wymagan zasadniczych,
deklaracja zgodnosci WE jest cze$cig procedury, zgodnie z ktorg wytwdrca wypetniajgcy
zobowigzania wskazane w zatgczniku, zapewnia i oSwiadcza, ze wymienione w niej wyroby
medyczne sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE [czyli Certyfikacie
CE] i ze spetniajg odnoszace sie do nich wymagania. Wytwoérca oznakowuje wyroby
medyczne znakiem CE i sporzgdza pisemng deklaracje zgodnosci. Deklaracja obejmuje
jeden lub wiecej wytworzonych wyrobéw medycznych, wyraznie zidentyfikowanych nazwa,
kodem lub w inny jednoznaczny sposéb, i musi by¢ przechowywana przez wytwérce.
Oznacza to, jak wskazat Odwolujgcy, ze ocene zgodno$ci wyrobu medycznego klasy lla
przeprowadza najpierw jednostka notyfikowana. Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze
wyréb spetnia wszystkie wymagania, wystawia dla niego certyfikat badania typu WE.

Jak wskazat Odwotujacy certyfikat badania typu WE jest podstawg dla wytwoércy do
wystawienia deklaracji zgodno$ci. Wytwdrca nie moze wystawi¢ deklaracji zgodnosci, jezeli
dla wyrobu wczesniej nie zostat sporzadzony certyfikat typu WE. Co réwniez istotne, zdaniem
Odwolujgcego - z deklaracji zgodnosci musi jasno wynikaé jakich wyrobéw medycznych
dotyczy. W niniejszej sprawie wykonawca Trans-Med ztozyt deklaracje zgodnosci, ktéra
wskazuje, ze dotyczy miedzy innymi gazy w sktadkach niesterylnej oraz ze produkt ten jest w
klasie lla. Deklaracja zgodnosci wprost wskazuje na podstawie jakich certyfikatow zostata
wydana podajgc ich oznaczenia. Sa to certyfikaty o oznaczeniach: G2S 17 01 73848 022, G2
17 01 73848 023, Q6 17 01 73848 024, Q8 17 01 73848 025. Dokiadanie te certyfikaty
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zostaty dotgczone do oferty przez wykonawce. Z certyfikatu 0 oznaczeniu G2S 17 01 73848
022 wynika, ze dotyczy on wyrobdéw w klasie | sterylnych. Certyfikat wymienia réwniez
kategorie produktéw, ktorych dotyczy, nie ma wsrdd nich gazy w sktadkach, jest natomiast
gaza w roli. W certyfikacie o oznaczeniu G2 17 01 73848 023 wskazana jest wprawdzie klasa
lla, ale dotyczy on innych produktéw niz bedgce przedmiotem niniejszego zaméwienia. W
pozostatych dwéch certyfikatach brak informaciji na temat klasy wyrobu. Oznacza to, zdaniem
Odwotujgcego, ze istnieje istotna rozbieznos¢ pomiedzy certyfikatami a deklaracjg zgodnosci,
podczas gdy deklaracja zgodnosci powinna by¢ dokumentem wystawianym na podstawie
certyfikatow. Tym samym ztozony certyfikat podwazyt tre$¢ oraz wiarygodnos¢ deklaracji zgodnosci. Rozbieznosé
dotyczy dwoch kwestii. Po pierwsze jest to rozbieznos¢ w nazwie

produktu, a po drugie jest to rozbieznos¢ w klasie.



Rozbiezno$¢ w nazwie produktu zostata zauwazona przez Zamawiajgcego, czego
konsekwencjg byto wezwanie na podstawie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp do przedstawienia
certyfikatow CE wydanych na gaze w sktadkach (zig-zag gauze). Wyjasnienia udzielone
przez wykonawce Trans-Med., zdaniem Odwolujgcego, nalezy uzna¢ za nieprawidiowe.
Przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa wyraznie wskazujg, ze deklaracja zgodnosci
musi dotyczy¢ wyrobow wyraznie zidentyfikowanych nazwg, kodem lub w inny jednoznaczny
sposo6b. Nie mozna uzna¢, ze wyréb bedzie jednoznacznie zidentyfikowany, jezeli w jednym
miejscu jest nazwany ,gazg w roli”, a w innym ,gazg w sktadkach niesterylng”. Jak podniést
Odwolujgcy sg to dwa roézne okreslenia.

Druga rozbiezno$¢, powodujgca dalej idgce konsekwencije, dotyczy klasy wyrobu. Certyfikat
wskazuje klase | sterylng, natomiast deklaracja zgodnoéci klase lla. Oznacza to, w ocenie
Odwolujgcego, ze wykonawca Trans-Med nie wykazal, ze zaoferowany przez niego produkt
spetnia wymagania SIWZ w zakresie klasyfikacji jako wyréb inwazyjny klasy lla.

W ocenie Odwolujgcego oferta wykonawcy powinna podlega¢ odrzuceniu na podstawie art.
89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp. Warto réwniez podkresli¢, ze w przypadku kolizji pomigdzy
treScig deklaraciji zgodnosci oraz certyfikatu WE pierwszenstwo muszg znalez¢ zapisy
certyfikatu. Certyfikat jest bowiem wydawany przez jednostke notyfikowana, ktéra jest
podmiotem neutralnym i obiektywnym. Celem jednostek notyfikowanych jest nadzér nad
rynkiem oraz zapewnienie, ze wyroby spetniajg wszystkie wymagania. Tymczasem
deklaracja zgodnosci jest dokumentem, ktory jest wystawiony przez samego wytworce, co
sprawia ze z natury rzeczy jest to dokument mniej obiektywny, poniewaz wytwoérca jest
aktywnym uczestnikiem obrotu gospodarczego i zalezy mu zeby sprzedac jak najwigkszg
liczbe swojego produktu. Jednoczesnie deklaracja zgodnosci jest dokumentem wydawanym
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na podstawie certyfikatu WE, a nie na odwrét, wiec w przypadku kolizji to zapisy certyfikatu
WE muszg znalez¢ pierwszenstwo. Warto réwniez wskazac, ze dotyczy to delikatnego
produktu, ktory bedzie umieszczany w ciele pacjenta, tym bardziej wiec Zamawiajacy nie
moze mie¢ zadnych watpliwosci co do klasy produktu.

Jak wskazat Odwotujgcy nie mozna réwniez przyjgé, ze wykonawca omytkowo dotgczyt
certyfikaty dotyczgce innego produktu, poniewaz deklaracja zgodno$ci wprost wymienia ich
oznaczenia. Pewne watpliwosci moze budzi¢ charakter odpowiedzi na wniosek o wyjasnienie
SIWZ dotyczacy dopuszczenia gazy sklasyfikowanej jako wyréb medyczny klasy lla potwierdzone Deklaracjg Zgodnosci.
Doktadna analiza prowadzi jednak do wniosku, ze tg

odpowiedzig Zamawiajgcy nie odstapit od wymogu potwierdzenia klasy lla certyfikatem. W

ten sposdb zostato to zrozumiane przez wszystkich wykonawcéw, poniewaz zaréwno Trans-
Med, jak i Odwotujacy, jak rowniez wykonawcy Polmil spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spotka komandytowo - akcyjna i Torunskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych Spotka Akcyjna, ktorzy réwniez ztozyt oferty w niniejszym postepowaniu,
dotgczyli do swojej oferty certyfikaty. W ten sposdb zrozumiat to réwniez sam Zamawiajacy,
poniewaz wezwat pismem z dnia 28 wrzesnia 2017 r. (znak Zamawiajgcego
SPZZ0Z/40/8/17) Trans-Med na podstawie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp do przedstawienia
certyfikatow. Gdyby Zamawiajgcy nie uwazat za obowigzkowe ztozenie certyfikatow, to
takiego wezwania nie zastosowatby w trybie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp. Taka interpretacja jest
rowniez zgodna z powszechng praktykg na rynku wyrobow medycznych (w tym rowniez w
postepowaniach o udzielenie zamdowienia publicznego). Powszechng praktykg jest, ze
nabywcy produktéw medycznych (zaréwno prywatni, jak i publiczni) przed zakupem towaru
wymagajg przedstawienia zaréwno deklaracji zgodnosci, jak i certyfikatéw, poniewaz chcg
upewnic sie, ze deklaracja zgodnosci zostata prawidtowo wystawiona na podstawie
wiasciwych certyfikatow, tym bardziej, ze nieprawidtowe zakwalifikowanie wyrobu moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwenciji dla zycia i zdrowia pacjentow.

Gdyby jednak Krajowa Izba Odwotawcza uznata, ze certyfikat nie byt przez Zamawiajgcego
wymagany, to z ostroznosci podnosze, ze skoro zostat ztozony pomimo nieistnienia takiego
obowigzku, to Zamawiajgcy ma obowigzek sie z nim zapozna¢ oraz w przypadku powziecia
na jego podstawie informaciji o niezgodno$ci oferty z SIWZ takg oferte odrzuci¢. Majgc
powyzsze na wzgledzie wnosze jak na wstepie.



10

Zamawiajacy ztozyt odpowiedz na odwotanie, w ktdrej wskazat, ze wnosi o oddalenie
zarzutéw w catosci.

W uzasadnieniu Zamawiajgcy wskazat, ze w dniu 10.10.2017 r. otrzymat odwotanie
zlozone przez firme Mercator Medical S.A. z siedzibg w Krakowie, dotyczace postepowania o
udzielenie zamowienia w trybie przetargu nieograniczonego nr 40/17 na: ,Dostawe
opatrunkow dla SPZZOZ w Gryficach”. SPZZOZ w Gryficach ponizej odpowiada na zarzuty
sformutowane przez Odwotujgcego.

Zamawiajgcy dokonat wyboru najkorzystniejszej ofert zgodnie z art. 92 ustawy z dnia
29 stycznia 2004r. Prawo zamowien publicznych ( Dz. U. z 2017 r. poz. 1579) z
dochowaniem nalezytej starannosci, uwzgledniajac zapisy SIWZ oraz odpowiedzi udzielone
na pytania Wykonawcow. W rozdziale VI pkt, 9 specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
Zamawiajacy zawart zapis, iz: w przypadku rozbieznosci pomiedzy trescia niniejszej SIWZ, a
treScig udzielonych odpowiedzi, jako obowigzujgcg nalezy przyjg¢ tres¢ pisma zawierajgcego
pozniejsze oswiadczenie Zamawiajgcego. W wyjasnieniach nr 1, ktérych tres¢ Odwotujgcy
przytoczyt w odwotaniu, Zamawiajgcy wyrazit zgode na dopuszczenie gazy sklasyfikowanej,
jako wyréb medyczny klasy lla potwierdzone Deklaracjg Zgodnosci. Nalezy tu zaznaczy¢, ze
nie bylo to pytanie zadane przez firme Trans-Med S.C. ale przez innego uczestnika
postepowania Deklaracja zgodnosci jest wystawianym przez producenta wyrobu albo jego
upowaznionego przedstawiciela dokumentem stanowigcym wigzgce prawnie przyrzeczenie
stwierdzajgce zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi wtasciwych dyrektyw Unii
Europejskiej, wiec ta zmiana nie budzita watpliwo$ci Zamawiajgcego. Jak wskazat
Zamawiajgcy zaden z Wykonawcow nie odniost sie w terminie przewidzianym na zadawanie
pytan do udzielonej odpowiedzi, podwazajac jej stusznos¢. Z tego wzgledu Zamawiajacy
zapoznat sie w sposob szczegdlny z dokumentami, ktérych faktyczne zadat, nie z tymi zas,
od ktérych zadania odstgpit. Przedstawiciele firmy Mercator Medical S.A. w dn. 28.09.2017
dokonali wglgdu do ofert i sporzadzili notatke zawierajgcg swoje uwagi do ztozonych ofert, w
szczegolnosci dot. firmy Trans-Med. Zamawiajgcy korzystajgc z przystugujgcego mu prawa
oraz chcac dochowac nalezytej starannosci, na podstawie otrzymanych informaciji wezwat
firme Trans-Med do wyjasnien, w tym certyfikatdbw na gaze w sktadkach. W odpowiedzi na to
wezwanie firma Trans-Med S.C. udzielita wyczerpujacej odpowiedzi, potwierdzajac w ocenie
Komisji przetargowej Zamawiajacego, ze spetnia wszystkie postawione wymogi. Poniewaz
Zamawiajacego obowigzuje dyscyplina finanséw publicznych, nie znalazt powodu aby
odrzuci¢ oferte tanszg o 18 000 zti wybra¢ drozszg. Tym bardziej, ze gaza zaoferowana
przez Trans-Med. S.C. zostata przez komisje wysoko oceniona pod katem waloréw
uzytkowych tj. otrzymata 40 pkt. na 40 mozliwych w kryterium jako$ci. Nalezy tu podkreslic,
ze z oferty firmy Mercator Medical S.A. nie wynikato, ze posiada ona deklaracje zgodnosci,
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czy tez certyfikat na gaze w skladkach, ale na tzw. ,SAFELINE@ GAZ GAZA BAWELNIANA
NIEJALOWA.

Zamawiajacy przygotowujgc postepowanie przetargowe dokonat wnikliwej analizy
produkciji gazy, ktéra jest dla niego surowcem do przygotowywania dalszych wyrobéw — min.
jest dzielona, kopertowana i poddawana procesowi sterylizaciji, dlatego najwygodniejszg
forma dostawy jest tzw. gaza w sktadkach, ktérej nie trzeba rozwijac juz z roli oszczedzajgc
przy tym czas. Taka forma jest tez wygodniejsza ze wzgledu na brak miejsca do skladowania
w Centralnej Sterylizacji SPZZOZ w Gryficach.

Krajowa Izba Odwotawcza, po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej
sprawie, na podstawie zebranego materialu dowodowego, po zapoznaniu
sie z dokumentacjg postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, w tym
w szczegolnosci z postanowieniami ogtoszenia o zamoéwieniu, Specyfikacja Istotnych
Warunkéw Zaméwienia, ofertg ztozong w postepowaniu przez Przyste pujacego oraz
korespondencja prowadzong w toku postepowania pomiedzy Zamawiajgcym a
wykonawcami ubiegajacymi sie o udzielenie zaméwienia, jak réwniez po zapoznaniu
sie z odwolaniem, po wystuchaniu o$wiadczen, jak tez stanowisk stron ztozonych
ustnie do protokotu w toku rozprawy ustalita i zwazyta, co nastepuje.



W pierwszej kolejno$ci Izba ustalita, Ze nie zostata wypetniona Zadna z przestanek,
o ktorych stanowi art. 189 ust. 2 ustawy Pzp, skutkujgcych odrzuceniem odwotania.

Jednoczes$nie Izba stwierdzita, ze Odwolujacemu przystugiwato prawo do
skorzystania ze $rodka ochrony prawnej, gdyz wypetniono materialnoprawng przestanke
interesu w uzyskaniu zamowienia, okre$long w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp kwalifikowang
mozliwosciag poniesienia szkody przez Odwotujacego bedacej konsekwencjg zaskarzonej w
odwotaniu czynnosci. Wnoszacy odwotanie ztozyt w przedmiotowym postepowaniu oferte w
zakresie pakietu nr 4 sklasyfikowana na drugim miejscu w rankingu ofert. Wnoszac
odwotanie podniést zarzuty zmierzajace do odrzucenia oferty Przystepujgcego, ktéra zostata
w zakresie pakietu nr 4 uznana za najkorzystniejsza. W przypadku za$ uwzgledniania
odwotania ma on szanse na uzyskanie przedmiotowego zamowienia.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody z dokumentacji postepowania o
zaméwienie publiczne, nadestanej przez Zamawiajgcego do akt sprawy
w Kkopii potwierdzonej za zgodnos¢ z oryginatem, w tym w szczegdino$ci z tresci ogtoszenia o
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zamowieniu, tresci SIWZ, oferty ztozonej w postepowaniu przez Odwotujacego, jak rowniez
korespondencji prowadzonej pomiedzy Zamawiajgcym a wykonawcami ubiegajgcymi sie o
udzielenie Zamowienia publicznego.

W szczegolnosci Izba poddata ocenie oferte ztozong w ramach pakietu nr 4 przez
Przystepujgcego w postaci zatgcznika do formularza ofertowego (pakiet 4) zawierajacy
produkt o nazwie ,,gaza opatrunkowa bawetniana 17-nitkowa, szerokos¢ 90 cm, dtugo$é
100m, produkowana zgodnie z EN 14079 (wymag. dostarczenia dok. na potw. parametrow
przez wytworce z wynikami badan), klasyfikowana jako wyréb inwazyjny klasa lla.
Wymagany certyfikat jednostki notyfikowanej potwierdzajgcy klasyfikacje). Poddata rowniez ocenie w ofercie
Przystepujgcego w zakresie pakietu 4 pozycja 1
oznaczenie opakowania dla gazy baweianej niejatowej w sktadkach 17-to nitkowej 90cm x
100m nr ref GNS17100 oraz dotgczone dokumenty w postaci oswiadczenia producenta gazy,
tj. Hubei Zhongjian Medical Product Co. Ltd, No 20 Jinchen Road, 437500 Chongyang,

Hubei, China, jak rowniez dotgczone do oferty dokumenty dopuszczajgce do obrotu w postaci
deklaracji zgodnosci dla wyrobéw medycznych (m.in. gaza w sktadkach niesterylna, klasa lla,
reguta 7 odsytajacej do certyfikatow o numerach G2S 17 01 73848 022, G2 17 01 73848 023,
Q6 17 01 73848 024 oraz Q8 17 01 73848 025), Izba poddata rowniez ocenie dotgczone do
oferty wskazane w deklaracji zgodnosci certyfikaty wraz z ich ttumaczeniem na jezyk polski.

Izba dopuscita rowniez i poddata ocenie o$wiadczenie producenta gazy bawetnianej
niejatowej ztozone na rozprawie przez Zamawiajgcego i Przystepujgcego (o$wiadczenie z
dnia 11.10.2017 r. wraz z ttumaczeniem). W dokumencie tym podmiot Hubei Zhongjian
Medical Products Co. Ltd , jako producent, oswiadczyt, ze ,(...) niesterylna siatka sktadana
Zig-zag dla ktdrej wydano niniejszg Deklaracje Zgodnosci w dniu 08.05.2017 r. zostata
wprowadzona na rynek woparciu o Certyfikat numer Q6170173848 024 dnia 27.04.2017
Jjako ,siatka rolowana’, ,opaska z siatki’. Siatka niesterylna sktadana zig-zag spetia
postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG i moze by¢ uZzywana jako urzgdzenie medyczne
inwazyjne chirurgiczne do krotkotrwatego uzytku w klasie lla zasada 7.

Biorac pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy oraz zakres zarzutéw
podniesionych w odwotaniu Izba stwierdzita, ze odwotanie zastuguje na uwzglednienie.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci Izba ustalita, iz postepowanie jest prowadzone w trybie
przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej kwot wskazanych w przepisach
wykonawczych wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp.
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Zamawiajgcy - Samodzielny Publiczny Zespét Zakladéw Opieki Zdrowotnej w
Gryficach - prowadzi postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego pod nazwag
,Dostawa opatrunkéw dla SPZZOZ w Gryficach” (numer nadany przez Zamawiajgcego:
40/17).



Opis przedmiotu zamowienia zostat zawarty w zatgczniku numer 1 do SIWZ
(zatacznik do formularza ofertowego 40-17). Zgodnie z nim w zakresie pakietu numer 4
Zamawiajgcy wymagat zaoferowania nastepujgcego produktu: ,Gaza opatrunk. bawetniana,
17-nitk., szer. 90cm, dtug. 100m, produkowana zgodnie z EN 14079 (wymag. dostarczenie
dok. na potw. parametréw przez wytworce z wynikami badan), klasyfikowana jako wyréb
inwazyjny klasa Il a. Wymagany certyfikat jednostki notyfikowanej potwierdzajacy
klasyfikacje.”

Pismem z dnia 18 wrze$nia 2017 r. (znak Zamawiajgcego SPZZ0Z/40/1/17) Zamawiajgcy
udzielit wyjasnien SIWZ. Na zadane pytanie dotyczace pakietu numer 4 o tresci ,Czy
Zamawiajgcy dopusci gaze sklasyfikowang, jako wyrob medyczny klasy lla potwierdzone
Deklaracjg Zgodno$ci” Zamawiajgcy udzielit odpowiedzi twierdzace;.

W zakresie pakietu numer 4 oferte ztozyt m.in. Przystepujacy Trans-Med s.c. Przystepujacy
zaoferowat m.in produkt o nazwie handlowej ,gaza opatrunkowa” o numerze katalogowym
GNS 17100.

Do ztozonej oferty wykonawca Trans-Med dotgczyt cztery certyfikaty EC. ZoZzone certyfikaty
dotyczg kilku produktéw, w tym miedzy innymi gazy w roli. Ponadto na certyfikatach znajduje
sie informacja, ze dotyczy on wyrobow w klasie | sterylnej.

Oprécz certyfikatow Wykonawca dotgczyt rowniez deklaracje zgodnosci. Deklaracja
zgodnosci dotyczy szeregu produktow, w tym gazy w sktadkach niesterylnej. W deklaraciji
zgodnosci zostato wskazane, ze produkt jest w klasie lla.

Pismem z dnia 28 wrzesnia 2017 r. (znak Zamawiajgcego SPZZ0Z/40/8/17) Zamawiajgcy
wezwat Trans-Med na podstawie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp do przedstawienia certyfikatéw CE
wydanych na gaze w sktadkach (zig-zag gauze).

Wykonawca odpowiedziat na wezwanie pismem z dnia 2 pazdziernika 2017 r. W pismie

wyjasnit, ze nie posiada certyfikatu dla gazy w sktadkach, poniewaz taki dokument nie

istnieje, gdyz jedynym certyfikatem dla tego produktu jest certyfikat, w ktdrym ten produkt jest

wymieniony jako gaza w roli. Ponadto wykonawca dotaczyt do pisma ponownie deklaracje
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zgodnosci oraz cztery certyfikaty EC. W zatgczeniu do powyzszego pisma zatgczyt powtornie
deklaracje zgodnosci oraz certyfikaty, ktére znajdowalty sie w ofercie.

W dniu 05.10.2017 r. Zamawiajgcy poinformowat wykonawcow o wyborze oferty
najkorzystniejszej w zakresie pakietu nr 4. Za najkorzystniejsza zostata uznana oferta
Przystepujacego Trans-Med s.c.

Na powyzszg czynno$¢ Odwotujgcy wniost odwotanie.
Krajowa Izba Odwotawcza zwazyta, co nastepuje.

Izba, uwzgledniajgc zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, w szczeg6lnoSci
powyzsze ustalenia oraz zakres zarzutow podniesionych w odwotaniu, doszfa do
przekonania, iz sformutowane przez Odwotujgcego zarzuty znajdujg oparcie w ustalonym
stanie faktycznym i prawnym, a tym samym rozpoznawane odwotanie zastuguje na
uwzglednienie.

W toku rozprawy ustalono, ze pomiedzy Stronami brak byto, co do zasady, sporu w
zakresie okolicznosci faktycznych. Strony za bezsporne przyjety wymagania ujete pierwotnie
w tresci SIWZ, tres¢ pytania zawartg w wyjasnieniach nr 1 (pismo z dnia 18.09.2017 r.) oraz
odpowiedz Zamawiajgcego na to pytanie.

W pierwszej kolejnosci Izba wskazuije, iz przedmiotem dostawy sg wyroby medyczne,
zas$ przedmiot sporu dotyczy objetej pakietem nr 4 gazy opatrunkowa bawetnianej, 17-to
nitkowej, szer. 90cm, dtug. 100m, produkowana zgodnie z EN 14079. W ramach opisu
przedmiotu zamowienia Zamawiajgcy wskazat, ze wymaga dostarczenie dokumentéw na
potwierdzenie parametréw przez wytwoérce z wynikami badan. Dodatkowo wskazat, co
istotne, ze gaza opatrunkowa ma by¢ klasyfikowana jako wyrob inwazyjny klasa lla.
Wymagany jest dla niej certyfikat jednostki notyfikowanej potwierdzajacy klasyfikacje.

Izba wskazuje nastepnie, iz produkcja, wprowadzanie na rynek oraz obrét wyrobami



medycznymi sg procesami Scisle regulowanymi — zaréwno na poziomie wspoélnotowym
(Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych
(Dz. Urz. UE. L Nr 1609, str. 1), jak rowniez na poziomie krajowym na skutek implementacji jej
postanowienh do krajowego porzadku prawnego. Aktami podstawowymi w tym zakresie sa:
ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz. U. z 2017 r. poz.
211) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2010 r. poz. 1416) i Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. Nr 215, poz. 211).
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Nie ulega rowniez watpliwosci, iz zgodnie z treScig art. 29 ust. 5 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych, na co wskazywat Odwotujgcy, m.in. dla wyrobow
medycznych w klasie lla konieczne i obowigzkowe jest przeprowadzenie procesu certyfikacji
na okolicznos¢ zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi przez niezalezng jednostke
notyfikujgcg. Zgodnie z tym przepisem ocene zgodnosci wyrobdw medycznych klasy lla -
innych niz wyroby wykonane na zamoéwienie, wyroby do badan klinicznych, wyroby do oceny
dziatania i wyroby wykonane przez uzytkownika, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel
przeprowadzajg przy udziale jednostki notyfikowanej wiasciwej ze wzgledu na zakres
notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. Jednakze przepis ten nie okresla szczegotowych
zasad prowadzonej procedury poza tym, ze procedura oceny zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi musi sie odbywac przy udziale jednostki notyfikowane;.

Zgodzi¢ sie réwniez nalezy z Odwotujgcym, co do roli i znaczenia deklaracii
zgodnosci. Dokument ten bowiem jest oswiadczeniem wiasnym producenta stanowigcym
swego rodzaju dokument pozwalajgcy na identyfikacje wyrobu, jego zgodnos¢ z
wymaganiami zasadniczymi i dla wyrobow, dla ktérych przepisy szczegblne nie wymagajg
obligatoryjnego procesu certyfikaciji (vide art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych)
moze on stanowi¢ jedyny dokument potwierdzajgcy zgodnos$¢ wyrobu z tymi wymaganiami
lub by¢ dokumentem wspdtistniejgcym w obrocie wraz z innymi dokumentami. Jednakze
jezeli koniecznos¢ przeprowadzenia procesu certyfikacji jest wymagana nie moze on
samodzielnie potwierdzac spetnienia wymagan i wowczas poza identyfikacjg wyrobu zawiera
dane odsytfajgce do stosownych certyfikatow — a zatem, jak stusznie wskazat Odwotujacy,
jest on dokumentem wtérnym, tj. nie moggcym rozszerzaé¢ zakresu zgodnosci okreslonego w
dokumencie certyfikujgcym wydanym przez niezalezng od wytwércy jednostke notyfikowana.

Szczegdtowej regulacje w tym zakresie zawiera, wskazane wyzej Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowa z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagarn zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnos$ci wyrobow medycznych, ktére w § 4 ust. 3 i 4 zawiera regulacje odnoszgce
sie do wyrobow medycznych zaliczonych do klasy lla. W powyzszych przepisach wskazano,
ze: Wytworca wyrobdw medycznych zaklasyfikowanych do klasy lla, innych niz wyroby
wykonane na zamdwienie lub wyroby do badarn klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem
CE przeprowadza ocene zgodno$ci z zastosowaniem procedury deklaracji zgodno$ci WE,
okreslonej w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia, fgcznie z jedng z nastepujgcych procedur
(podkreslenie Izby):

1) weryfikacji WE, okreslong w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia;
2) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci produkcji, okreslong w zatgczniku nr 5 do
rozporzadzenia;
3) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci wyrobu, okreslong w zatgczniku nr 6 do
rozporzgdzenia.
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4. Jezeli wytwdrca wyrobow medycznych, o ktérych mowa wust. 3, stosuje petny system
zapewnienia jakosci, to w celu oznakowania ich znakiem CE moZe zamiast przeprowadzania
oceny zgodnos$ci w sposoéb okreslony wust. 3 przeprowadzi¢ ocene zgodnosci z
zastosowaniem procedury deklaracji zgodnosci WE — petny system zapewnienia jakosci,
okreslonej w zatgczniku nr 2 do rozporzgdzenia, z wytgczeniem postanowier dotyczacych
oceny projektu, okreslonych wust. 4.1-4.4 tego zatgcznika. 5.
Analizujgc powyzszy przepis oraz procedury wskazane w zatgcznikach nr 4 — 7 ww.
rozporzgdzenia nalezy wskazac, ze wystawienie przez wytwérce deklaracji zgodnosci WE
(procedura okreslona w zatgczniku nr 7 do ww. rozporzgdzenia) musi by¢ potaczona z jedng z procedur okreslonych w



zatgcznikach nr 4 — 6 ww. rozporzadzenia (...) i jak wynika z ich

analizy musi by¢ nimi poprzedzona oraz zgodna z ich zakresem i wynikami. Dodatkowo
niektore z procedur (np. okreslona w zatgczniku nr 4 do ww. rozporzgdzenia procedura
~weryfikacji WE”) musi by¢ potgczona i poprzedzona z oddzielnym badaniem wyrobu przez
jednostke notyfikowang (vide: zatgcznik nr 4 do ww. rozporzadzenia ust. 1 w zw. z ust. 4).

Odnoszac sie do istotny sporu wskazac nalezy, ze Zamawiajgcy zaréwno w tresci
SIWZ (zatacznik nr 1 — opis przedmiotu zamowienia, dla pakietu nr 4 w zakresie gazy
opatrunkowej bawetnianej 17-to nitkowej o szeroko$ci 90cm i dlugosci 100m
wyprodukowanej zgodnie z EN 14079 sklasyfikowanej jako wyréb inwazyjny klasa lla
wymagat dostarczenia dokumentéw na potwierdzenie parametréw przez wytworce z
wynikami badan, w tym wymagat certyfikatu jednostki notyfikowanej potwierdzajgcego
klasyfikacje), jak rowniez w zatgcznikach do SIWZ (zatgcznik do formularza ofertowego —
pakiet 4) wymagat rowniez ww. dokumentow (w zatgczniku tym wskazano analogiczne
wymogi jak w opisie przedmiotu zaméwienia). Co istotne Zamawiajacy, pomimo jak
wskazywat w odpowiedzi na odwotanie, ograniczyt wymagania do samej deklaraciji
zgodnosci, wymég dostarczenia certyfikatu powtérzyt w wezwaniu skierowanym do
Przystepujgcego w pismie z dnia 28.09.2017 r. Zamawiajacy w tym pi$émie wezwat na
podstawie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp do przedstawienia certyfikatow CE (podkreslenie Izby)
wydanych na gaze w sktadkach (zig-zag gauze). W ramach odpowiedzi otrzymat powtornie
deklaracje zgodnosci oraz certyfikaty dotgczone do oferty, jak rowniez dodatkowo
oswiadczenie Przystepujacego (oSwiadczenie o posiadaniu pozwolen na dopuszczenie do
obrotu z dnia 02.10.2017 r.) wraz z wyja$nieniami tego ostatniego, w ktérych wskazano m.in.,
ze: Do certyfikacji ww gaza bawetniana zgtoszona zostata w podstawowej formie
konfekcjonowania, tj. w postaci gazy nawinietej na roli, gdyz w procesie produkcji gaza z
krosna nawijana jest na role a dopiero w nastepnej fazie konfekcjonowana jest winne formy
np.: wgaze w sktadkach lub mniejsze rolki. Wytworca nie ma obowigzku przeprowadzania
certyfikacji dla kazdego z rodzaju konfekcji tego samego produktu”. Co do zasady Izba
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zgadza sie z tym stanowiskiem Przystepujgcego, o ile kazda pochodna danego produkiu
podstawowego jest mozliwa do jednoznacznej identyfikaciji.

Jednakze o uwzglednieniu niniejszego odwotania zdecydowaly inne, wskazywane
przez Odwotujgcego, elementy zwigzane z oceng certyfikatow ztozonych dwukrotnie przez
Przystepujacego.

Majgc na uwadze, zardéwno tre$¢ SIWZ, zatgcznikéw do niej oraz tres¢ wezwania
skierowanego do Przystepujgcego w pismie z dnia 28.09.2017 r. w ocenie Izby Zamawiajgcy
nie odstapit od zgdania certyfikatow. Potwierdzit bowiem koniecznos¢ ich dostarczenia w
ostatnim wezwaniu majgc ku temu podstawy w tresci SIWZ. Co istotne wezwanie takie znajduje oparcie w
obowigzujgcych przepisach prawa, gdyz jak wyzej wskazano,

na mocy
art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych dla wyrobdw w klasie lla ich uzyskanie jest
obowigzkowe.

Nastepnie Izba wskazuje, ze w zakresie produkcji i wprowadzania na rynek wyrobow
medycznych istniejg wymagania zasadnicze zar6wno do samego procesu produkcii
(nadawane dla okreslonego podmiotu), jak réwniez dla produktow finalnych (nadawane dla
okreslonych wyrobdw). Zamawiajacy za$ moze w ramach postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, kiérego przedmiotem sg wyroby medyczne, zgda¢ w ramach
dokumentow potwierdzajgcych zgodno$¢ zaoferowanych produktéw, zaréwno dokumentéw
potwierdzajgcych, ze gotowe wyrobu spetniajg wymagania zasadniczne, jak rowniez
dokumentow, ze ich proces produkciji takie wymagania spetnia (vide § 4 ust. 3i4
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych), ktory stanowi, ze: Wytworca wyrobéw medycznych
zaklasyfikowanych do klasy Ila, innych niz wyroby wykonane na zamowenie lub wyroby do
badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z
zastosowaniem procedury deklaracji zgodnosci WE - okreslonej w zatgczniku nr 7 do
rozporzgdzenia - tgcznie z jedng z nastepujgcych procedur:

1) weryfikacji WE - okre$long w zatgczniku nr 4 do rozporzgdzenia;



2) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakos$ci produkcji - okreslong w zatgczniku nr 5 do
rozporzgdzenia;

3) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakos$ci wyrobu - okreslong w zatgczniku nr 6 do
rozporzgdzenia.

Sporzadzenie przez wytworce samej deklaracji zgodnosci zgodnie z § 4 ust. 4 ww.
rozporzadzenia jest mozliwe tylko wéwczas, gdy wytwoérca wyrobdw medycznych stosuje
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peiny system zapewnienia jako$ci. Jednakze w niniejszym wypadku powyzsza okolicznos¢
nie zostat wykazana ani przez Przystepujacego, ani przez Zamawiajgcego.

Analiza wymagan Zamawiajgcego wskazuje jednoznacznie, ze wymagat on
dokumentow odnoszgcych sie do wyrobu — nie zas dokumentéw dotyczgcych jakosci
produkciji. O powyzszym $wiadczy sprecyzowanie, ze Zamawiajgcy wymaga dostarczenia
produktu: Gaza opatrunk. bawetniana, 17-nitk., szer. 90cm, dfug. 100m, produkowana
zgodnie z EN 14079 (wymag. dostarczenie dok. na potw. parametréow przez wytworce z
wynikami badan), klasyfikowana jako wyrdb inwazyjny klasa Il a. Wymagany certyfikat
Jednostki notyfikowanej potwierdzajgcy klasyfikacje. Analogiczne wymagania zostato wskazane w pi$mie z dnia
28.09.2017 r., gdzie
Zamawiajacy zazadat ,(...) certyfikatow CE wydanych na gaze w sktadkach (zig-zag gauze’.
Cho¢ zgdanie to wprowadzito ograniczenie wykazania zgodnosci wyrobu, w stosunku do
mozliwosci jakie dajg przepisy obowigzujacego prawa, powyzsze nie ma wplywu na wynik
przedmiotowego sporu. Izba ocenita stan faktyczny w odniesieniu do obowigzujgcych
regulacji prawnych, kierujgc sie zasada, ze wszelkie watpliwosci interpretacyjne tresci SIWZ
nalezy rozstrzygac¢ na korzy$¢ wykonawcow i uznata, ze Przystepujacy nie ztozyt
dokumentow potwierdzajgcych, ze dla oferowanego przez Niego wyroby w postaci gazy
opatrunkowej bawetnianej 17-to nitkowej o szerokosci 90cz i dtugosci 100m sklasyfikowanej
jako wyréb inwazyjny w klasie lla przedstawiono wiasciwe dokumenty potwierdzajace
spetnienie wymagan zasadniczych.

Przystepujacy dwukrotnie przedstawit deklaracje zgodnosci i 4 certyfikaty, ktére Izba
poddata analizie. Deklaracja zgodnosci jest jednym z wymaganych dokumentéw, zgodnie z §
4 ust. 3 Rozporzgdzenia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnos$ci wyrobéw medycznych obok dokumentu weryfikacji WE lub
dokumentu deklaracji zgodno$ci WE w zakresie zapewnienia jakosci produkcji lub
dokumentu deklaracji zgodno$ci WE w zakresie zapewnienia jakosci wyrobu.

Pierwszy z certyfikatow o numerze G2S 17 01 73848 022 jest dokumentem
potwierdzajgcym system zapewnienia jako$ci dla produkcji i nie obejmuje on wyrobéw o
klasie lla, cho¢ obejmuje (w zakresie certyfikacji produkcji) wyréb w postaci gazy w roli. Z
tego tez wzgledu nie moze on stanowi¢ podstawy, ze wzgledu na nieobjecie certyfikacjg
produkciji wyrobéw z klasy lla, do uznania za wystarczajgca jedynie deklaracje zgodno$ci w
zakresie wyrobu. Jak wynika bowiem z tre$ci zatacznika nr 5 do ww. rozporzgdzenia zgodnie
z treScig jego pkt 1 ,Wytwbrca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jako$ci
obejmujgcego wytwarzanie danych wyrobow medycznych (podkreslenie Izby) i
przeprowadza ich koricowa kontrole (...)"”. Dodatkowo w pkt 3.2. ww. zalgcznika wskazano,
ze: ,Stosowanie systemu jakoSci musi zapewni¢ zgodno$¢ wyrobéw medycznych z typem
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opisanym w certyfikacie badania typu WE.” (1j. procedura okreslong w zatgczniku nr 4 — dla
ktérej Przystepujacy nie przediozyt wraz z ofertg zadnych dokumentéw). Aby bowiem mozna
byto przyja¢ ten dokument musiatby on wskazywacé, ze system jakosci produkciji obejmuje
gaze opatrunkowg w klasie lla — takiej za$ wzmianki nie ma w jego tre$ci (wskazano jedynie
wyroby w klasie | w sterylnych warunkach)..
Drugi z certyfikatow o numerze G2 17 01 73848 023 jest rowniez certyfikatem dla
systemu zapewnienia jakosci produkcji jednakze odnoszgcym sie do zupetie innych
wyrobdw (nie obejmuje on gazy opatrunkowej).
Trzeci z certyfikatow o numerze Q6 17 01 73848 024 cho¢ obejmuje swoim zakresem gaze w roli nie okresla
klasy wyrobu. Ponadto ze wzgledu na wytagczenie w jego tresci



podpunktu 7.3. nie moze on zosta¢ uznany za certyfikat dla cato$ci produkcji wytwércy. Z
tego tez wzgledu, majgc na uwadze przywotane dla certyfikatu o numerze G2S 17 01 73848
022 regulacje, nie daje podstaw do przyjecia, ze wykonawca za jego pomocg wykazat, ze
dokonano weryfikacji jako$ci produkciji dla wyrobu w postaci gazy w roli w klasie lla — a zatem
nie pozwala na wigzgce uzupeienie go przez opracowanie samej deklaracji zgodno$ci.
Czwarty i ostatni z certyfikatéow o numerze Q8 17 01 73848 025 jest rowniez
certyfikatem zapewnienia jakosci produkciji tylko dla normy ISO 13485:2016 — DIN EN ISO
13485:2016 uzupetniony (strona 2/2 certyfikatu) o wymagania normy EN ISO 11135-1:2017 —
sterylizacja produktéw stuzgcych ochronie zdrowia —tlenek etylenu — czesS¢ 1: Wymagania dla
rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli proces6w sterylizacji dla wyrobow medycznych.

Majgc na uwadze powyzsze Izba uznata, ze przedstawione przez Przystepujacego
dokumenty w postaci deklaracji zgodnosci oraz certyfikatéw jakosci produktéw nie spetniajg
wymagan ujetych w § 4 ust. 3 i 4 Rozporzadzenia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych w zwigzku z
art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych, jak réwniez nie spetniajg opartych o ich tresci
wymogow ujetych w tresci SIW Z.

Ujety w powyzszych przepisach mechanizm (zatgczniki nr 4 — 7 ww. rozporzgdzenia)
wymagajg uzyskanie certyfikacji jakosci dla catej produkcji wytworcy — co wéwczas
powoduije, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do przedstawienia samej deklaracji zgodnosci
WE dla wyrobdw lub wymagajg opracowania deklaracji zgodno$ci WE w przypadku
uzyskania deklaracji zgodnosci dla wyrobu lub produkciji, z ktorych jednak wynika zaréwno
mozliwos¢ identyfikacji samego wyrobu oraz jego klasy. Nawet procedura okreslona w
zatgczniku nr 4 do ww. rozporzgdzenia (weryfikacja WE) wymaga przeprowadzenia przez
jednostke notyfikowang odpowiedniego sprawdzenia i badania w celu zweryfikowania
zgodno$ci wyrobdw medycznych z odnoszgcymi sie do nich wymaganiami (pkt 4 zatgcznika
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nr 4 do ww. rozporzadzenia) w zakresie zgodnosci z typem okreslonym w certyfikacie
badania typu WE (pkt 1 zatgcznika nr 4 do ww. rozporzgdzenia).

Biorgc pod uwage powyzsze Izba uznata, iz doszto do naruszenia przez
Zamawiajgcego art. 89 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 91 ust. 1 ustawy Pzp na skutek
zaniechania odrzucenia oferty Przystepujgcego Trans-Med s.c. jako niezgodnej z tre$cig
SIWZ.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 192 ust. 1 ustawy Pzp, orzeczono jak w
sentenciji.

Zgodnie bowiem z treScig art. 192 ust. 2 ustawy Pzp Izba uwzglednia odwotanie,
jezeli stwierdzi naruszenie przepisow ustawy, ktore miato wptyw lub moze mie¢ istotny wptyw
na wynik postepowania o udzielenie zamowienia. Potwierdzenia zarzutéw wskazanych w
odwotaniu powoduje, iz w przedmiotowym stanie faktycznym zostata wypetniona hipoteza
normy prawnej wyrazonej w art. 192 ust. 2 ustawy Pzp.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10
ustawy Pzp, tj. stosownie do wyniku postepowania, z uwzglednieniem postanowien
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i
sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2010 r., Nr 41, poz. 238) zmienionego
rozporzgdzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 9 stycznia 2017 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz
rodzajow kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 47), w tym w szczegdlnosci § 5 ust. 4.

Przewodniczacy:
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