Sygn. akt KIO 1873/20

WYROK

z dnia 4 wrzesénia 2020 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Katarzyna Odrzywolska

Protokolant: Piotr Kur

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 31 sierpnia 2020 r. w Warszawie odwotania
whniesionego

do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 7 sierpnia 2020 r. przez wykonawce:
ALSTOR A. Z i Wspolnicy Spotka jawna z siedzibg w Warszawie;

w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Beskidzkie Centrum Onkologii
- Szpital Miejski im. Jana Pawta Il w Bielsku-Biatej;

przy udziale wykonawcy: M. S. prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg DISOL
M. S.z siedzibg w Warszawie zgtaszajgcego swoje przystgpienie do postgpowania
odwotawczego po stronie odwotujgcego;

przy udziale wykonawcy: Agfa Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie; INOBE Sp. z o.0.
z siedzibg w Warszawie, zgtaszajgcych swoje przystgpienie do postepowania
odwotawczego po stronie zamawiajacego;

orzeka:

1. oddala odwotanie;

2. kosztami postepowania w wysokosci 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ziotych
i zero groszy) obcigza wykonawce: ALSTOR A. Z. i Wspdlnicy Spétka jawna z
siedzibg w Warszawie, i:

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania kwote 15 000 zt 00 gr (stownie:
pietnascie tysiecy ztotych i zero groszy) uiszczong przez odwotujgcego, tytutem

wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1843) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia

- przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu



Okregowego w Bielsku-Biate;.

PrzewodniczaCy: ...ccccocevveniniiiieene

Sygn. akt KIO 1873/20

UZASADNIENIE

Beskidzkie Centrum Onkologii - Szpital Miejski im. Jana Pawta Il w Bielsku-
Biatej (dalej ,zamawiajacy”) prowadzi, w trybie przetargu nieograniczonego, postepowanie
0 udzielenie zamowienia publicznego pn. ,Dostawa i wdrozenie systemu VNA realizowanego
w ramach projektu: Slgska Cyfrowa Platforma Medyczna eCareMed prowadzonego
w Beskidzkim Centrum Onkologii - Szpitalu Miejskim im. Jana Pawia Il w Bielsku - Biatej”;
znak sprawy zamawiajgcego: DZP.271.29.2020 (dalej ,postepowanie” lub ,zamowienie”).

Warto$¢ zamowienia jest wieksza niz kwoty okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych
(Dz. U.z 2019 r., poz. 1843) - dalej ,ustawa Pzp”. Ogloszenie o zamoéwieniu zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 28 lipca 2020 r., pod
numerem 2020/S 144-353891.

W dniu 7 sierpnia 2020 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wpltyneto odwotanie
whiesione przez wykonawce: ALSTOR A. Z i Wspdlnicy Spétka jawna z siedzibg w
Warszawie (dalej ,odwotujgcy”).

Odwolujacy, dziatajgc na podstawie art. 180 ust. 1 ustawy Pzp, wznidst odwotanie
od czynno$ci zamawiajgcego w postepowaniu, polegajgcych na sporzgdzeniu Specyfikacii
Istotnych Warunkéw Zamowienia (dalej ,SIWZ"), w zakresie opisu przedmiotu zamoéwienia,
z naruszeniem zasad udzielania zamowien publicznych, w szczegdino$ci zasady rownos$ci
i uczciwej konkurenciji a takze proporcjonalnosci.

Odwolujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie art. 29 ust 2 ustawy Pzp w zw. z art.
7 ust. 1 ustawy Pzp poprzez sporzgdzenie SIWZ w zakresie opisu przedmiotu zamowienia
w czesci dotyczgcej monitoréw diagnostycznych, w sposob utrudniajgcy i ograniczajacy
uczciwg konkurencje, poprzez okreslenie wymagan odno$nie posiadania przez oferowane
monitory certyfikatdw produktu medycznego w klasie 2B, ktdre uniemozliwiajg ztozenie oferty
odwotujagcemu.

W zwigzku z wymienionymi czynnosciami i formutowanymi wyzej zarzutami
odwotujacy wniost o uwzglednienie odwotania oraz nakazanie zamawiajgcemu dokonania
zmiany zaskarzonych odwotaniem postanowien SIWZ, w sposéb zgodny z zgdaniami
zawartymi w tresci odwotania.

Odwolujgcy sprecyzowat zarzuty za pomocg nastepujgcych okolicznosci faktycznych
i prawnych, uzasadniajgcych wniesienie odwotania.

Podnosit, Zze w ramach przedmiotu zamdwienia znajduje si¢ dostawa monitoréw
diagnostycznych. W ramach komponentéw zamowienia - Stacja diagnostyczna
CR/DR/US/CT/MR oraz Stacja diagnostyczna MAMMO zamawiajgcy specyfikuje wymagania
odnoszace sie do monitoréw diagnostycznych, ktdre sg przedmiotem zarzutéw odwotania.
Zgodnie ze szczegdlowym Opisem przedmiotu zamdwienia, znajdujgcym sie w Zatgczniku
nr 4 do SIWZ, zamawiajacy okreslit szczegdtowe wymagania dotyczgce parametréw
technicznych monitoréw diagnostycznych (parametry te nie sg objete zarzutami odwotania
poniewaz nie majg charakteru dyskryminujgcego i monitory firmy producenta monitoréw
medycznych diagnostycznych EIZO Corporation z siedzibg w Hakusan, Ishikawa, Japonia,
ktére zamierza zaoferowac¢ w postepowaniu i ktorych jest krajowym dystrybutorem spetniajg
wszystkie okre$lone w SIWZ parametry techniczno-uzytkowe).

Ponadto, w zakresie monitoréw diagnostycznych stanowigcych wyposazenie
wskazanych stacji diagnostycznych, zamawiajgcy stawia wymaganie dodatkowe w
brzmieniu: certyfikat produktu medycznego w klasie 2B. Wymaganie powyzsze ma charakter



dyskryminujacy i faktycznie eliminujgcy konkurencje w postepowaniu, pomimo catkowitego
braku uzasadnienia dla takiego wymagania na podstawie obowigzujgcych przepisow.

Zgodnie z SIWZ przeznaczeniem zamawianych stacji diagnostycznych, w ramach
ktérych wystepuje wymaganie dotyczgce monitoréw diagnostycznych w klasie 2B wyrobow
medycznych, jest wySwietlanie obrazéw z aparatow mammograficznych oraz CT,MR,CR,US
otrzymanych z sytemu PACS badz nosnika danych do celéw diagnostycznych realizowanych
przez lekarza radiologa. Wymagania klasy lla/ llb do diagnostyki na stanowisku opisowym
postprocesingowym (takie wtasnie stanowi przedmiot aktualnego postepowania) nie
potwierdzajg i nie wymagajg zadne obowigzujgce krajowe ani unijne akty prawne.

W szczegolnosci nie wymagajg tego: (1) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada
2010 w sprawie sposobu klasyfikowania wyroboéw medycznych; (2) Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 w sprawie warunkdw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej wraz z
pozniejszymi zmianami; (3) Rozporzgdzenie 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 rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Z kolei analiza Rozporzadzenia Unii
Europejskiej i Rady Europy 2017/745 wskazuje, ze w czesci dotyczacej wyrobow aktywnych
okreslenie monitor oznacza: urzgdzenie do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub
monitorowania zyciowych procesow fizjologicznych (takie jak np. kardiomonitory). W
Rozporzadzeniu 2017/745 w czesci dotyczacej klasyfikacji medycznej monitorow (strona 141
Rozporzadzenia, zatgcznik VI, akapit ,Reguty klasyfikaciji i rozdziat i definicje na potrzeby

regut klasyfikacji’, w punkcie 3.7. wprowadzona zostata definicja ,bezposredniego
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diagnozowania”. Zgodnie z pkt 3.7. ,Wyrdb uznaje sie za umozliwiajgcy bezposrednie
diagnozowanie, jezeli sam podaje diagnoze danej choroby lub danego stanu klinicznego lub
dostarcza informaciji decydujgcych dla tej diagnozy”. Z powyzszych powodéw opisowy
monitor diagnostyczny staciji lekarskiej, uzywany do oceny obrazéw DICOM przez radiologa,
nie podaje sam diagnozy. jedynie biernie wySwietla obrazy PICOM z systemu PACS i nie
dostarcza sam informacji dotyczgcych diagnozy. Zatem nie mozna go klasyfikowac do tej
grupy produktéw. Jest on natomiast wyrobem aktywnym zgodnie z Rozporzgdzeniem
2017/745, w rozdziale lll ,Reguly klasyfikacji"; pkt 6 ,Wyroby aktywne” definiuje reguty
przynaleznosci monitorow ze wzgledu na ich funkcjonalnos¢ i mozliwosci

do odpowiedniej Reguty a co za tym idzie klasy medycznej. W Punkcie 6.2. jest zdefiniowana
Reguta 10 (str. 143), ktorej podlegaja wymienione wyroby przeznaczone do diagnostyki:
~Wyroby aktywne przeznaczone do diagnostyki i monitorowania nalezg do klasy lla: jezeli sg
przeznaczone do dostarczania energii, ktéra bedzie pochtonigta przez ciato ludzkie, |

z wyjatkiem wyrobdw przeznaczonych do o$wietlania ciata pacjenta w zakresie widma
widzialnego, w ktérym to przypadku naleza do klasy |; jezeli sg przeznaczone do
obrazowania in vivo rozmieszczenia produktow radiofarmaceutycznych, lub jezeli sg
przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowania zyciowych
procesoéw fizjologicznych, chyba Zze sg przeznaczone specjalnie do monitorowania zyciowych
parametrow fizjologicznych, a charakter zmian tych parametrow moze powodowac
bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na przyktad zmiany czynnoéci serca, oddychania,
aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego, lub jezeli sg przeznaczone do diagnozowania
w sytuacjach klinicznych, w ktérych pacjent jest w stanie bezposredniego zagrozenia - w
takich przypadkach nalezg do klasy llb. Wyroby aktywne przeznaczone do emitowania
promieniowania jonizujgcego oraz przeznaczone do celéw radiologii diagnostycznej lub
terapeutycznej, w tym wyroby przeznaczone do celéw radiologii interwencyjnej oraz wyroby,
ktére sterujg lub monitorujg dziatanie tych wyrobéw lub bezposrednio na to dziatanie
wplywajg, nalezg do klasy IIb.”

Dalej odwotujgcy wyjasniat, ze monitory opisane w Regule 10, ktore bedg
klasyfikowane do klasy llb medycznej, muszg spetnia¢ nastepujgce warunki (w skrécie):
sg przeznaczone do dostarczania energii, ktéra bedzie pochtonieta przez ciato ludzkie,
sg przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia produktoéw radiofarmaceutycznych.
Pierwsze dwa przypadki Reguty 10 na pewno jak explicite wynika z jej tresci, nie dotyczg
monitoréw diagnostycznych opisowej stacji lekarskiej. Zatem analizy wymaga czes¢ 3
Reguly 10 czyli: sg przeznaczone do umozliwiania bezpo$redniego diagnozowania lub
monitorowania zyciowych procesow fizjologicznych, chyba ze sg przeznaczone specjalnie do
monitorowania zyciowych parametréw fizjologicznych, a charakter zmian tych parametréw

moze powodowaé bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na przyktad zmiany czynno$ci
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serca, oddychania, aktywnosci osrodkowego ukladu nerwowego, lub jezeli sg przeznaczone
do diagnozowania w sytuacjach klinicznych, w ktorych pacjent jest w stanie bezpo$redniego
zagrozenia - w takich przypadkach nalezg do klasy llb”. Zgodnie z definicjg z punktu 3.7,



dotyczgcego bezposredniego diagnozowania, takze przytoczonej na poczatku w 3-cim
akapicie, monitor diagnostyczny na pewno sam bez udziatu radiologa nie podaje diagnozy
danej choroby lub danego stanu klinicznego lub nie dostarcza informacji decydujacych dla tej
diagnozy. Monitor diagnostyczny tylko biernie wyswietla obraz z systemu PACS ze zdjecia
diagnozowanego pacjenta, dopiero radiolog go ocenia i podaje diagnoze na podstawie
swojej najlepszej wiedzy w tym zakresie. Zatem takze 3 przypadek z Reguty 10 nie stosuje
sie do definiowania klasy lIb medycznej monitoréw diagnostycznych. Ostatni akapit Reguty
10 - Wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego (np. aparat
RTG, rezonans IMRI, tomograf CTKI) (monitory diagnostyczne nie emitujg promieniowania
jonizujacego, robi to modalno$¢) oraz przeznaczone do celéw radiologii diagnostycznej lub
terapeutycznej, w tym (musi spetnia¢ warunek fgczny radiologia diagnostyczna i
interwencyjna, czyli sale zabiegowe, terapeutyczne z obrazem on-line z modalno$ci do
wizualizacji prac podczas zabiegu) wyroby przeznaczone do celéw radiologii interwencyjnej
oraz wyroby, ktére sterujg lub monitorujg dziatanie tych wyrobéw lub bezposrednio na to
dziatanie wptywajg, nalezg do klasy lIb. Stacja lekarska z monitorami diagnostycznymi do
diagnozy obrazéw zapisanych w systemie PACS nie pracuje w powyzszym rezimie pracy,
gdyz tylko pobiera uprzednio wykonane i zapisane czestokro¢ kilka godzin wczesniej w
systemie PACS obrazy zdje¢ DICOM. Monitory staciji lekarskiej nie stuza takze do
sterowania czy monitorowania innych wyrobow, czyli nie stosuje sie obowigzujacych definicji
klasy lIb do monitoréw stacji opisowe;.

Jezeli opisowa stacja lekarska z monitorami diagnostycznymi nie pracuje w zadnym
z rezimbw pracy Reguly 10. to zgodnie z Rozporzadzeniem Unii Europejskiej jest
klasyfikowana do Reguty 13, Punkt 6.5 ,Wszystkie inne wyroby aktywne nalezg do klasy I.”
Zatem monitory diagnostyczne, nie uzywane w radiologii interwencyjnej tylko w diagnostyce
obrazowej na stacji opisowej, nalezg do klasy | wyrobéw medycznych i nie ma zadnych
powodoéw zawartych w cytowanym Rozporzgdzeniu, aby w przypadku rozpisywania
wymogoéw dla monitoréw diagnostycznych staciji lekarskiej wymagac posiadania klasy |I.

Podsumowujac zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 str. 117/16 pkt. 4, str. 117/143
pkt. 6.2 monitory do obrazowania radiologicznego na stacji opisowej sg klasyfikowane w
klasie I, bo przede wszystkim: nie sg inwazyjnym wyrobem medycznym, nie stuzg do
bezposredniej diagnozy i monitorowania zyciowych procesow fizjologicznych, nie zaliczajg
sie do wyrobdéw diagnostycznych radiologii interwencyjnej. Podkreslenia wymaga ustalenie
jaka funkcje spetnia stacja z monitorami w procesie leczenia pacjenta (sam monitor nie jest

elementem obrobki wySwietlanego obrazu). W zwigzku z tym, decydujgce co do klasy
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monitoréw medycznych uzytkowanych, staje sie doktadne okreslenie ich funkcjonalnosci a
zatem w jaki sposob i w jakim celu jest wykorzystywana stacja lekarska w trakcie procesu/
procedury leczenia czy opisu badania medycznego. Monitory do radiologii stosowane przy
zabiegach interwencyjnych, stuzace do nadzoru wykonywanych czynno$ci zabiegowych w
trakcie zabiegu, sg klasyfikowane w regule 10 w klasie llb, gdyz stuzg do bezposredniego
diagnozowania zyciowych procesow fizjologicznych pacjenta.

Inaczej wyglada sprawa z oceng wykonanych i zapisanych uprzednio obrazow badan
RTG,TK, Angio, MRI, Mammo etc. W tym przypadku lekarze dopiero po wykonanym badaniu
(czyli nie on line tylko po zakonczeniu akwizycji) z zapisanych uprzednio obrazéw mogg
wykonac ich opis na stacji opisowej, ewentualnie wpisa¢ ocene diagnostyczng z juz
zakonczonej wlasnie operaciji, czyli zazwyczaj robig to na innej stacji niz na Sali zabiegowe;j,
zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia MZ na tzw. monitorach stacji opisowej, zatem
nienalezgcymi wedtug Rozporzgdzenia UE do klasy IIb (opis juz po zabiegu czy akwizyciji)

a zatem sklasyfikowanymi do Reguty 13, posiadajgcymi klase medyczng |. Medyczne
monitory diagnostyczne stosowane w radiologii do opisywania badania, nawet jesli badanie
jest na cito, stuzg do wspomagania podejmowania decyzji, czyli diagnozowania po
wykonaniu badania (akwizyciji). Nie sa stosowane przy bezposrednim diagnozowaniu lub tez
monitorowaniu zyciowych parametréw fizjologicznych w trakcie badania czy zabiegu. Nie
podlegajg zatem Regule 10 Rozporzgdzenia UE, zgodnie z dalszg definicjg tego
Rozporzgdzenia ma zastosowanie Reguta 13 - Wszystkie inne wyroby aktywne nalezg do
klasy I.

Odwotujgcy, w zatgczeniu do odwotania, przediozyt dowody w postaci wyciagu
z aktualnych dokumentacji przetargowych innych zamawiajgcych, ktére potwierdzaja,
ze w przypadku monitoréow diagnostycznych, jak stanowigce przedmiot aktualnego
postepowania, klasg wtasciwg jest klasa | - nie ll. Podsumowujgc, wymaganie Klasy Il ani
w przesztosci, ani obecnie ani tez w przysziosci - czyli po wejsciu w zycie Rozporzadzenia
2017/745 - nie dotyczy monitorow medycznych poza obszarem diagnostyki interwencyjnej
(sale operacyjne, zabiegowe).

Dalej odwotujgcy opisywat obowigzki zamawiajgcego, jakie ten ma w zwigzku



z koniecznoscig dokonania opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ. Powolywat sie

na publikacje Prezesa UZP, ktory w opinii prawnej ,,Opis przedmiotu zamowienia” zwrécit
uwage, ze dokonywany przez zamawiajgcego w specyfikaciji istotnych warunkow
zamowienia wptywa w sposob bezposredni na przebieg postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego a takze jego wynik oraz stanowi o istotnych postanowieniach
pbzniejszej umowy. Zgodnie z art. 29 ust. 2 ustawy Pzp przedmiotu zamowienia nie mozna
opisywac¢ w sposoéb, ktéry mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Wskazany przepis stuzy

realizacji ustawowej zasady uczciwej konkurenciji (a w konsekwencji - m. in. zasady réwnego
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dostepu do zaméwienia), wyrazonej w art. 7 ust. 1 ustawy Pzp. Naruszenie zasady
wynikajacej z art. 29 ust. 2 ustawy Pzp moze mie¢ charakter bezposredni (jesli zamawiajgcy
wprost stosuje nazwy wiasne wskazujgce konkretnego wykonawce lub produkt) lub posredni
(jesli nazwy wiasne nie zostajg wskazane, ale szczegotowy opis parametrow wskazuje na
jeden konkretny produkt). Ponadto nalezy wskazac, ze naruszeniem zasady uczciwej
konkurenciji jest nie tylko opis przedmiotu zaméwienia wskazujacy na jeden konkretny
produkt lub wykonawce, ale takze taki opis, ktory umozliwia dostep do zamoéwienia kilku
wykonawcom, jednoczesnie uniemozliwiajgc go w sposéb nieuzasadniony innym, ktérzy
rowniez byliby w stanie wykona¢ dane zamowienie. Dodac tez nalezy, ze w przypadku oceny
konkretnego stanu faktycznego jako naruszenia zakazu sformutowanego w art. 29 ust. 2
ustawy Pzp wystarczajgcym jest uprawdopodobnienie utrudnienia konkurenciji przy opisie
przedmiotu zamowienia. Dalej podkreslat, Zze sporzgdzenie opisu przedmiotu zamdwienia
stanowi jedng z najistotniejszych czynnosci zamawiajgcego, poprzedzajgcych wszczecie
postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, ktéra determinuje caty przebieg
postepowania o udzielenie zamowienia i wywiera wplyw na jego wynik. Dlatego tez
zamawiajacy winien dokonywac tej czynnosci z poszanowaniem wyrazonej w art. 7 ust. 1
ustawy Pzp zasady naktadajgcej obowigzek przygotowania i przeprowadzenia postepowania
w sposo6b zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie
wykonawcow.

W ocenie odwolujacego ustawodawca stanat jednoznacznie na stanowisku,
iz zamawiajgcy nie moze w ramach postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego
formutowac opisu przedmiotu zamdwienia w sposoéb, ktory bezposrednio lub nawet
posrednio godzitby w wyzej wskazang zasade. Dyskryminujgce opisanie przedmiotu
zamoOwienia wptywa bowiem na mniejszg liczbe ztozonych w postepowaniu ofert oraz moze
powodowaé oferowanie przez wykonawcow produktéw nieporéwnywalnych. W przypadku
oceny konkretnego stanu faktycznego jako naruszenia zakazu sformutowanego w art. 29 ust.
2 ustawy Pzp wystarczajgcym jest uprawdopodobnienie utrudnienia konkurencii przy opisie
przedmiotu zamowienia. Z przepisu tego wynika bowiem zakaz opisywania przedmiotu
zamobwienia w taki sposéb, ktory mogtby potencijalnie zagrozi¢ uczciwej konkurenciji (m. in.
wyrok KIO z 27 marca 2015 r., sygn. akt: KIO 496/15; wyrok SAw Warszawie z 24 stycznia
2012 r., sygn. akt: VI ACa 965/11). Naruszenie zasady wynikajgcej z art. 29 ust. 2 ustawy
Pzp moze by¢ realizowane w sposéb bezposredni oraz posredni. Bezposrednie naruszenie
ww. artykutu zachodzi, gdy przedmiot zamowienia okreslany jest w sposob wskazujgcy na
konkretny produkt poprzez wskazanie znakow towarowych, oznaczen, patentow lub
pochodzenia. Natomiast posrednie naruszenie zasady poszanowania uczciwej konkurencji w
odniesieniu do opisu przedmiotu zamoéwienia bedzie miato miejsce, gdy produkt opisany

przez zamawiajgcego nie bedzie nazwany, jednakze wymogi i parametry przedmiotu
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zamoOwienia zostang okreslone tak, ze aby je spetni¢ wykonawca musi dostarczy¢ jeden
konkretny produkt. Powyzsze stanowisko zostato rozwiniete w wyroku KIO z 07 stycznia
2008 r., sygn. akt: KIO/UZP 28/07; KIO/UZP 100/07.

Zamawiajgcy moze skutecznie zakwestionowaé¢ zarzut naruszenia art. 29 ust. 2
ustawy Pzp jesli wykaze, ze opis przedmiotu zamowienia ma zrodto w jego uzasadnionych
potrzebach. Przy czym, w przypadku zamoéwienia, ktérego poszczegblne czesci skladowe
opisane zostaty za pomocg wielu parametréw, nawet brak spetniania jednego z parametrow
pojedynczego produktu niesie skutek niemoznosci ztozenia oferty w ogéle (oferta taka, co do
zasady, bedzie podlega¢ odrzuceniu na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp), zatem
niezbedne jest wykazanie spetniania przez oferowany przedmiot zamowienia wszystkich
kwestionowanych parametrow (wyrok KIO z 28 wrzesnia 2011 r.; sygn. akt: KIO 1949/11,
KIO 1954/11). Biorac pod uwage zapis art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, zgodnie z ktérym
przedmiotu zamowienia nie mozna opisywa¢ w sposob, ktéry mogiby utrudnia¢ uczciwg
konkurencje, wystarczy do stwierdzenia faktu nieprawidlowosci w opisie przedmiotu
zamowienia, a tym samym sprzecznosci z prawem, jedynie zaistnienie mozliwosci
utrudniania uczciwej konkurencji poprzez zastosowanie okreslonych zapisow w specyfikacji,
niekoniecznie zas realnego uniemozliwienia takiej konkurencji (zob. Wyrok SO w
Bydgoszczy z dnia 25 stycznia 2006 r., Il Ca 693/5).



Powyzsze zasady odnajdujg swoje podstawy w europejskim porzadku prawnym,
w szczegolnosci Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie zamowien publicznych, uchylajgca dyrektywe 2004/18/WE (Dz. urz. UE L
94 z 28.3.2014 r., str. 65, z p6zn. zm.) Aktualnie obowigzujgca tzw. Dyrektywa klasyczna
akcentuje w sposob szczegdlny obowigzki podmiotu zamawiajgcego w aspekcie
zagwarantowania konkurencyjnosci - vide motyw 74 Preambuty Dyrektywy 2014/24,
wskazujacy: (74) Specyfikacje techniczne sporzgdzane przez publicznych nabywcéw musza
umozliwia¢ otwarcie zamowien publicznych na konkurencje oraz realizacje celéw w zakresie
zréwnowazonego rozwoju. W tym celu nalezy umozliwi¢ sktadanie ofert odzwierciedlajgcych
roznorodno$¢ rozwigzan technicznych, norm i specyfikacji technicznych na rynku, w tym
ofert opracowanych na podstawie kryteriow wykonania zwigzanych z cyklem zycia procesu
produkciji rob6t budowlanych, dostaw i ustug oraz ich zgodno$ci z zasadg zrownowazonego
rozwoju. W zwigzku z powyzszym specyfikacje techniczne powinny by¢ opracowywane w
taki sposob, aby unikng¢ sztucznego zawezania konkurencji poprzez wymogi, ktére
faworyzuja konkretnego wykonawce, odzwierciedlajac kluczowe cechy dostaw, ustug lub
rob6t budowlanych oferowanych zwykle przez tego wykonawce. Opracowanie specyfikacii
technicznych pod wzgledem wymagan wydajnosciowych i funkcjonalnych zasadniczo
umozliwiajg optymalne osiggniecie tego celu. Wymagania funkcjonalne i odnoszace sig do

wydajnosci sg réwniez odpowiednim $rodkiem sprzyjajgcym innowacji w zamowieniach
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publicznych i powinny byé stosowane jak najszerzej. Zgodnie z art. 42 ust 2 Dyrektywy
odnoszacym sie do wymagan w zakresie specyfikacji technicznych (opisy przedmiotu
zamoOwienia w nomenklaturze dyrektywnej) - specyfikacje techniczne zapewniajg rowny
dostep wykonawcow do postepowania o udzielenie zaméwienia i nie tworzg
nieuzasadnionych przeszkdd dla otwarcia zamowienia publicznego na konkurencje.
Powyzsze potwierdza takze aktualne orzecznictwo KIO, tak przyktadowo w wyroku z 24
kwietnia 2017 r., sygn. akt KIO 664/17 lub tez w wyroku z 20 kwietnia 2017 r., sygn. akt KIO
651/17.

Odwotujgcy zwrocit uwage, ze specyfika przedmiotu zamdwienia i zamawianego
sprzetu w przedmiotowym postepowaniu nie uzasadnia odstepstwa od realizacji zasady
konkurencyjnosci. W jego ocenie zadne obiektywne wzgledy techniczne ani uzytkowe nie
stanowig dostatecznej argumentacji do faktycznej eliminacji konkurencji w kwestionowanym
odwotaniem przetargu. Nie ulega watpliwosci, ze zasadniczym obowigzkiem zamawiajgcego
jest sporzgdzenie opisu przedmiotu zamowienia respektujgcego zasady udzielenia
zamowien publicznych przy uwzglednieniu, wytgcznie rzeczywiscie uzasadnionych
obiektywnymi wzgledami, potrzeb. W odniesieniu do kwestii wymagan odnoszacych sie do
Klasy wyrobdw medycznych, jako narzedzia stanowigcego w przypadku braku koniecznego
uzasadnienia ograniczenie dostepu do postepowania z naruszeniem zasad rownoSci oraz
uczciwej konkurencji nalezy wskazaé, ze zamawiajgcy dokonujgc btednego zakwalifikowania
zamawianych monitorow do Klasy llb wyrobdéw medycznych naruszyt art. 29 ust. 2 w zw. z
art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.

Co wiecej, w skutek takiego opisu przedmiotu zamdwienia zamawiajgcy faktycznie
dopuszcza do oferowania w postepowaniu monitory wytgcznie jednego producenta BARCO
pomimo, ze producentéw monitoréw diagnostycznych spetniajgcych wymagania SIWZ, poza
kwestionowana klasg wyrobu, jest wielu. W szczegélnosci poza odwotujgcym -
dystrybutorem monitoréw diagnostycznych EIZO, wymagan SIWZ (poza klasg llb) nie
spetniajg rowniez produkty kolejnego wiodgcego producenta monitoréw diagnostycznych
JVC. Analogicznie, jak w przypadku monitoréw odwotujgcego takze monitory diagnostyczne
JVC posiadajg klasyfikacje w kategorii |, ktéra jest zgodna z obowigzujgcymi przepisami ale
nie spetnia wymagan SIWZ i analogicznie jak produkty EIZO takze produkty JVC sg w
nieuzasadniony spos6b dyskryminowane w przedmiotowym postepowaniu przetargowym
analogicznie jest w przypadku innych markowych producentéw takich wyrobéw jak WIDE,
JUSHA, FSN.

Odwotujgcy potwierdzit, ze w przypadku dokonania przez zamawiajgcego modyfikaciji
kwestionowanych wymagan granicznych poprzez ich zmianeg i zastgpienie aktualnie
wymaganej Klasy lIb klasg | bedzie zdolny ubiega¢ sie o przedmiotowe zamowienie a

monitory diagnostyczne jakie posiada w ofercie spetiajg wszystkie wymagania zawarte w
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opisie przedmiotu zamowienia, a ponadto w konkurencyjnej cenie. Tym samym zaniechanie

uzasadnionej zmiany bedzie miato bezposredni wplyw na konkurencyjno$¢ postepowania i
wybor oferty najkorzystniejszej.

Wskazat réwniez, ze szczegblnego znaczenia w kontek$cie przedmiotowego



postepowania nabiera fakt, ze Projekt ten jest finansowany ze srodkéw Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego (EFRR) w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego
Wojewddztwa Slaskiego na lata 2014-2020, Il Osi Priorytetowej ,CYFROWE SLASKIE”,
Dziatanie 2.1,Wsparcie rozwoju cyfrowych ustug publicznych”. W przypadku uznania przez
Instytucje Kontrolujgcg Programu opisu przedmiotu zamaéwienia za dyskryminujgcy znajdg
zastosowanie postanowienia Rozporzgdzenia w sprawie warunkow obnizania warto$ci
korekt finansowych oraz wydatkéw poniesionych nieprawidtowo zwigzanych z udzielaniem
zamowien (tj. Dz.U. z 2018 poz. 971). Rozporzadzenie okresla warunki obnizania wartosci
korekt finansowych oraz pomniejszania warto$ci wydatkéw kwalifikowalnych w przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci indywidualnej w zakresie zamowien realizowanych

w projektach wspéffinansowanych z Funduszy Europejskich. W przypadku
dyskryminacyjnego opisu przedmiotu zamoéwienia i kryteriow oceny - Taryfikator korekt
przewiduje konkretne i wymierne sankcje dla zamawiajgcego. Powyzsze opisuje rowniez
Zatgcznik do Wytycznych Horyzontalnych - Poradnik dla Beneficjentéw - Ministerstwo
Inwestycji i Rozwoju - Zaméwienia udzielane w ramach projektéw Podrecznik wnioskodawcy
i beneficjenta programoéw polityki spéjnosci 2014-2020. Mozliwo$é natozenia sankgiji
potwierdza takze orzecznictwo sgdéw administracyjnych orzekajgcych w sprawach korekt
finansowych nakladanych na Beneficjentéw - zamawiajgcych. Przyktadowo Wyrok
Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 26 maja 2017 r., Il GSK 3710/15. W koncu
powyzsze potwierdza takze aktualne orzecznictwo KIO, tak przyktadowo w wyroku z 24
kwietnia 2017 r., sygn. akt KIO 664/17; w wyroku z 20 kwietnia 2017 r., sygn. akt KIO
651/17. Na ten aspekt zwrdcita uwage takze Krajowa Izba Odwotawcza w uchwale z 15
lutego 2019 r., KIO/KD 11/19.

Podsumowujgc, odwotujgcy podkreslit, ze modyfikacja wymagan w postepowaniu jest
w pelni uzasadniona i ma bezposredni wptyw na konkurencyjno$¢ postepowania a takze
realizacje zasady proporcjonalnosci i nie powoduje generowania ryzyka dopuszczenia
do postepowania urzgdzen niespetniajacych wymagan wynikajacych z obowigzujacych
przepiséw czy tez o nizszej jakosci.

Zamawiajacy, 7 sierpnia 2020 r., poinformowat wykonawcow, zgodnie z art. 185 ust.
1 ustawy Pzp, o wniesieniu odwotania, wzywajac ich do ztozenia przystapienia.
Do postepowania odwotawczego zgtosili swoje przystgpienie: M. S. prowadzgcy

dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg DISOL M. S. z siedzibg w Warszawie
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w dniu 10 sierpnia 2020 r., zgtaszajgc swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego
po stronie odwotujgcego; w dniu 10 sierpnia 2020 r. wykonawcy: Agfa Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie; INOBE Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, zglaszajgc swoje przystgpienia
do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego.

Krajowa Izba Odwotawcza, po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej
sprawie, na podstawie zebranego materiatu dowodowego, po zapoznaniu
sie z dokumentacjg postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, w tym
w szczegolnosci z postanowieniami ogtoszenia o zamowieniu oraz trescig SIWZ,
po zapoznaniu si¢ z odwotaniem, odpowiedzig na nie, pismami procesowymi
zlozonymi przez przystepujgcych, a takze po wystuchaniu o$wiadczen, jak tez
stanowisk stron i uczestnikéw postepowania, ztozonych ustnie do protokotu w toku
rozprawy ustalita i zwazyta, co nastepuje

Izba ustalita, ze nie zaszta zadna z przestanek, o ktérych stanowi art. 189 ust. 2
ustawy Pzp, skutkujgcych odrzuceniem odwotania.

Ponadto Izba stwierdzita, Zze odwotujgcemu przystugiwato prawo do skorzystania
ze $rodka ochrony prawnej, gdyz wypetniono materialnoprawng przestanke interesu
w uzyskaniu zaméwienia, okreslong w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp, kwalifikowang mozliwo$cig
poniesienia szkody, bedacej konsekwencjg zaskarzonej w odwotaniu czynnosci. Odwotujacy
wskazat, ze jest podmiotem posiadajgcym mozliwos¢ ztozenia konkurencyjnej oferty
w niniejszym postepowaniu, a mozliwosci tej nie ograniczajg zadne przepisy prawa. W
wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przywotanych przepiséw ustawy Pzp jego interes
w uzyskaniu zaméwienia moze doznac uszczerbku, bowiem w szczegolnosci naruszajgcy
zasady udzielania zaméwien publicznych sposdb okreslenia przez zamawiajgcego opisu
przedmiotu zamowienia, uniemozliwia odwotujgcemu dostep do zamowienia oraz mozliwos¢
zfozenia konkurencyjnej oferty i uzyskania zamowienia.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody z dokumentacji postepowania
0 zamoOwienie publiczne, nadestanej przez zamawiajacego do akt sprawy, w tym



w szczegolnosci z treSci ogloszenia o0 zamoéwieniu oraz tresci SIWZ

Izba dopuscita i przeprowadzita dowody wnioskowane przez odwotujgcego,
zamawiajgcego i przystepujgcych, zatgczone do odwotania, bedgce zatgcznikami
do odpowiedzi na odwotanie, zataczone do pism procesowych skfadanych przez
przystepujacych, jak tez przedstawione na rozprawie.

Krajowa Izba Odwotawcza, dziatajgc na podstawie art. 190 ust. 6 ustawy Pzp,

postanowita oddali¢ wniosek zamawiajgcego o przeprowadzenie dowodu z zeznanh $wiadka
doktora P. Z. dla ustalenia wymagan, jakie muszg spetnia¢ monitory bedgce przedmiotem
postepowania oraz ich roli w przeprowadzaniu badan uznajac, ze dowdd ten zostat powotany
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jedynie dla zwtoki. Dostrzec nalezy, ze powotany Swiadek jest pracownikiem zamawiajgcego,
dla ktérego petnomocnik zamawiajgcego, obecny na rozprawie, przed zamknieciem
rozprawy przediozyt pethomocnictwo do wystepowania w charakterze strony. Petnomocnik
zamawiajgcego miat mozliwos¢, po wydaniu postanowienia przez Izbe

w przedmiocie oddalenia wniosku o przestuchanie Pana dr P. Z. w charakterze $wiadka,
petnomocnictwo to ztozy¢, z czego nie skorzystat. Dodatkowo nalezy podnies¢,

ze zamawiajgcy w swoim pismie procesowym - odpowiedzi na odwotanie opisat szczeg6towo
jaka role majg petni¢ monitory w prowadzonych przez zamawiajgcego badaniach, zaréwno
w chwili obecnej, jak rébwniez w przysztosci. Z kolei wymagania, ktére winny spetniaé
zamawiane monitory okreslone zostaty szczegétowo w opisie przedmiotu zaméwienia
zatgczonym do SIWZ

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje

Izba, uwzgledniajgc zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, w szczegdlnosci
powyzsze ustalenia oraz zakres zarzutow podniesionych w odwotaniu, doszta do
przekonania, iz w niniejszym postepowaniu nie doszto do naruszenia przez zamawiajgcego

przepiséw ustawy, ktdére miato wptyw lub moze mie¢ istotny wplyw na wynik postepowania o
udzielenie zamdwienia, a tym samym, na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy Pzp,
rozpoznawane odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Izba ustalita, ze przedmiotem niniejszego zamowienia, zgodnie z opisem
zamieszczonym w Rozdziale lll SIWZ - Okres$lenie przedmiotu zaméwienia jest dostawa
i wdrozenie systemu VNA wraz z towarzyszgcym srodowiskiem serwerowo-macierzowym,
obejmujacego: (a) Archiwum obrazowe, (b) Modut radiologiczny, (c) Stacja diagnostyczna
CR/DR/US/CT/MR, (d) Stacja diagnostyczna MAMMO, (e) Kalibrator, (f) Duplikator, (g)
Portal Lekarza, (h) Portal Pacjenta, (i) System rozpoznawania mowy, (j) udostepnienie
terminarzy POZ (system zgtoszeniowy), (k) Serwery na potrzeby klastra HA O, (I) Macierze
dyskowe. Zamawiajgcy zawart szczegotowy opis przedmiotu zamoéwienia w Zatgczniku nr 4
do SIWZ

W Zatgczniku nr 4 zamawiajgcy zaznaczyt, ze przedmiotem zamdwienia jest zakup,
dostawa oraz wdrozenie kompletnego systemu VNA diagnostyki obrazowej dla potrzeb
Zakiadu Diagnostyki Obrazowej Beskidzkiego Centrum Onkologii -Szpital Miejski.
Przedmiotowa inwestycja jest czescig realizowanego projektu pn.: Slgska Cyfrowa Platforma
Medyczna eCareMed dotyczgcego wdrozenia zintegrowanych rozwigzan
teleinformatycznych, ktére pozwolg na wspomaganie dziatalno$ci wszystkich podmiotow
medycznych biorgcych udziat w kompleksowym procesie diagnozy, leczenia, rehabilitacji i
monitorowania stanu pacjenta poza placowkami medycznymi przy jednoczesnym
zapewnieniu narzedzi usprawniajgcych i utatwiajgcych konsultacje medyczne oraz
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diagnozowanie w oparciu o peing dostepnosc¢ elektronicznej dokumentaciji medycznej.
Ponadto zamawiajacy, opisujac w zatgczniku nr 4 wymagania w zakresie odnoszacym sie do
parametrow dostarczanych monitoréw diagnostycznych (stacja diagnostyczna
CR/DR/US/CT/MR oraz stacja diagnostyczna MAMMO) wymagat, aby posiadaty one
certyfikat produktu medycznego w klasie 2B.

Odwotujgcy kwestionowat mozliwos¢ opisania wymagan dla tego elementu
zamowienia w sposob, ktéry w jego ocenie narusza przepisy art. 29 ust. 2 ustawy Pzp w zw.
z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp. Naruszenie, w ocenie odwotujgcego, stanowi okolicznosé,
ze wprowadzajgc w zatgczniku nr 4 do SIWZ wymaganie, ze oferowane monitory majg
posiada¢ certyfikaty produktu medycznego w klasie 2B, zamawiajgcy uniemozliwit
odwolujgcemu ztozenie oferty. Przy czym, co odwotujgcy podkreslat monitory, ktore



zamierzat zaoferowa¢ w tym postepowaniu spetniajg szczegétowe wymagania w zakresie
parametrow technicznych.

Na wstepie Izba pragnie zauwazyc¢, ze zgodnie z przepisem art. 29 ust. 1 ustawy Pzp
przedmiot zamoéwienia opisuje sie w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg
doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc wymagania i okolicznosci moggce mie¢
wplyw na sporzadzenie oferty. Zgodnie z art. 29 ust. 2 ustawy Pzp zakazane jest takie
opisywanie przedmiotu zamowienia, ktéry mogiby utrudnia¢ uczciwg konkurencje. Opisanie
przedmiotu zamowienia jest zatem jedng z kluczowych czynno$ci w postepowaniu i jest
z jednej strony uprawnieniem, z drugiej za$ obowigzkiem zamawiajgcego, ktéry musi
pamieta¢ o tym, aby w spos6b wyczerpujacy i kompleksowy przedstawi¢ w SIWZ swoje
wymagania, z drugiej uczynic¢ to z poszanowaniem zasad uczciwej konkurenciji. Podkresli¢
nalezy jednak, ze poszanowanie tych zasad nie oznacza, ze zamawiajgcy nie ma
uprawnienia do zgdania dostarczenia takich produktdéw czy ustug, kitére nie zaspokajajg jego
wymagan w zakresie jakosci, kierujgc sie wytacznie okoliczno$cig, aby jak najwigksza liczba
wykonawcow mogta ztozy¢ oferte w postepowaniu. Innymi sfowy, zamawiajgcy ma prawo
naby¢ w ramach zamoéwienia publicznego przedmiot wysokiej jakosci, jesli jest to
uzasadnione zobiektywizowanymi czynnikami i okolicznosciami.

Nie ulega watpliwosci, ze okre$lenie owych wysokich wymagan, moze spowodowac,
ze niektére podmioty oferujgce na rynku produkty nie posiadajgce okreslonych cech czy
parametrow, czy tez jak w niniejszym przypadku nie posiadajgce certyfikatéw okreslonej
klasy, nie bedg w stanie ztozy¢ oferty w postepowaniu. Nie przesadza to jednak, ze w
postepowaniu zostata naruszona zasada uczciwej konkurencji, odnoszaca sie do zasad
przygotowania i prowadzenia postepowania. Nie jest bowiem tak, Ze zamawiajgcy ma
obowigzek, przygotowujgc postepowanie, umozliwi¢ ztozenie oferty kazdemu podmiotowi
funkcjonujagcemu na rynku, ktéry twierdzi, ze jego produkt jest odpowiedniej jakosci i

spemitby wymagania zamawiajgcego w stopniu rownym wymaganemu. W niniejszej sprawie
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odwolujacy powoluje sie na takg wtasnie okoliczno$¢, pomijajac zupetnie fakt, ze posiadanie
przez monitor certyfikatu klasy drugiej oznacza, ze procedure oceny zgodnosci
przeprowadza jednostka notyfikowana. Stanowi to gwarancje dla zamawiajgcego, ze
dostarczony produkt spetia w najwyzszym stopniu parametry jakoSciowe, ktdre sg przez
producenta deklarowane. Nie mozna w tym przypadku pomija¢ kwestii najistotniejszej, ze
urzgdzenia te same w sobie, jak tez urzgdzenia z nimi wspotpracujgce majg stuzy¢ ochronie
zdrowia i zycia pacjentow. Jak zwrdcit uwage zamawiajgcy dopuszczenie w tym przypadku
monitoréw, posiadajgcych certyfikat klasy pierwszej, gdzie oSwiadczenie o spetianiu
wymagan pochodzi od samego producenta, a wiec zainteresowanego sprzedazg danego
produktu - rodzi zbyt duze ryzyko dopuszczenia do stosowania takiego produktu, ktéry nie
daje gwarancji co do tego, ze deklarowane wymagania spetnia.

Ponownie nalezy podkresli¢, ze zamawiajgcy ma prawo, dokonujgc opisu przedmiotu
zamobwienia, wymagac aby przedmiot zaméwienia byt zrealizowany w jakosci, ktéra wydaje
sie wyzsza niz standardowa, albo zgda¢ aby wymagane parametry byly wyzsze niz
przecietne. Warunkiem jest jednak, aby zamawiajgcy byt w stanie swoje wymagania
uzasadni¢ okoliczno$ciami obiektywnymi, a zatem wykazac swoje rzeczywiste i faktyczne
potrzeby, zaréwno co do parametréw technicznych, jak tez wymagan odnoszacych sie do
jakosci.

Odwotujgcy twierdzit, Zze opisanie w powyzszy sposéb przedmiotu zaméwienia
w zakresie odnoszgcym sie do klasy monitorow uniemozliwi mu, a takze kilku innym
wykonawcom dziatajagcym w tym segmencie rynku, ziozenie oferty w postepowaniu. W tym
miejscu zauwazyc¢ jednak nalezy, co Izba wielokrotnie podkre$lata w swoich orzeczeniach,
ze zakaz wynikajgcy z art. 29 ust. 2 ustawy Pzp nie oznacza, ze dostep do danego
zamowienia muszg mie¢ wszyscy wykonawcy, ktorzy deklaruja, iz sg zdolni do jego realizaciji
(tak wyrok KIO z 17 lipca 2013 r., sygn. akt KIO 1550/13).

Odwotujgcy wskazat, ze jest krajowym dystrybutorem producenta monitorow
medycznych - diagnostycznych EIZO Corporation z siedzibg w Hakusan, Ishikawa, Japonia.
Monitory te, w jego ocenie spetniajg wszystkie okreslone w SIWZ parametry techniczno-
uzytkowe i zamierzat je zaoferowaé w postepowaniu. Z tego powodu, ze monitory te nie
posiadajg certyfikatu klasy drugiej, nie jest w stanie zlozy¢ oferty w tym postepowaniu.

W podobnej sytuacji znalazt sig inny wykonawca, ktéry przystgpit do postepowania
odwotawczego po stronie odwotujgcego - oferujgcy monitory JVC. Okoliczno$é¢ ta jednak nie
moze wplywac na mozliwos¢ ksztattowania swoich wymagan przez zamawiajgcego.

Nie wszyscy wykonawcy na danym rynku muszg mie¢ mozliwo$¢ dostarczenia i
zaoferowania wszystkich dostepnych produktéw. Dla niektérych moze okazac¢ sie to
utrudnione lub wrecz niemozliwe, okolicznos¢ taka nie przesgdza jednak, ze doszto do



utrudnienia uczciwej konkurencji w postepowaniu. lzba wzieta pod uwage wyjasnienia
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przystepujgcych w tym postepowaniu po stronie zamawiajgcego, wykonawcow w
szczegolnosci przystepujacego Agfa, ktéry zwracat uwage, ze przedmiotowe postepowanie
zostato ogtoszone w publikatorze przetargowym dla krajow Unii Europejskiej (TED), a zatem
potencjalnie zainteresowanymi zamowieniem moga by¢ podmioty dziatajgce na rynku
europejskim. Podnosit ponadto, ze zakup wszystkich elementdw sktadajgcych sie na to
zamowienie, w tym monitorow mozliwy jest nie tylko na rynku polskim, ale i europejskim.
Wiekszos¢ wyrobdw medycznych pochodzi wasnie od producentdéw zagranicznych, ktérych
nabycie mozliwe jest na rynku innym niz polski a opisane przez zamawiajgcego monitory sg
dostepne na otwartym rynku - mozna je zamowi¢ u dystrybutorow w wielu krajach.
Przystepujacy Agfa wymienit rowniez inne podmioty, ktére moga ztozy¢ oferty w
postepowaniu, gdyz podobnie jak on dziatajg jako integratorzy, a zatem mogqg zakupi¢
monitory od dowolnego producenta na rynku europejskim, korzystajgc z réznych kanatow
dystrybucji. Stad uzna¢ nalezy, ze sam fakt, ze na rynku dziatajg wykonawcy, ktérzy oferujg
na rynku polskim wytgcznie wyroby danego producenta (jak odwotujgcy), nie przesadza
jeszcze ze nie bedzie mozliwe zrealizowanie przedmiotu zamoéwienia przez inne podmioty.
Sytuacja taka nie przesgdza rowniez, ze doszto do naruszenia zasady uczciwej konkurenciji
w postepowaniu. Dla stwierdzenia bowiem takiego naruszenia zawsze konieczne jest
bowiem zbadanie jaki jest ksztatt danego rynku, ktérego dotyczy dane zaméwienie, zbadanie
skutkow jakie powstang poprzez sformutowanie opisu w okreslony sposob w postaci ilosci
potencjalnych wykonawcédw, mogacych ubiega¢ sie o dane zamdwienie - majgc oczywiscie
na wzgledzie wage potrzeb zamawiajgcego w tym witadnie aspekcie i czemu w istocie dane
ograniczenie stuzy.

W zakresie potrzeb zamawiajgcego podobnie wypowiedziata sie wczesniej Krajowa
Izba Odwotawcza w przywotanej przez odwoltujgcego uchwale z dnia 16 kwietnia 2014 r.
o sygn. akt KIO/KD 32/14, w odniesieniu do postawionego przez zamawiajgcego
w postepowaniu wymogu dotyczgcego posiadania certyfikatu klasy lla w odniesieniu do
terapeutycznych aparatéw odlezynowych. Izba podkreslita w swoim stanowisku, ze w
kazdym przypadku analiza parametrow wymaganych przez zamawiajgcego, majagcych
ograniczac udziat czesci dostepnych na rynku produktéw, winna by¢ dokonywana przez
pryzmat obiektywnych i uzasadnionych potrzeb zamawiajgcego. W kontrolowanym
postepowaniu, podobnie jak w okolicznosciach niniejszej sprawy, zamawiajgcy wymagat, aby
dostarczane materace posiadaly certyfikat w klasie lla, uzasadniajac to swoimi potrzebami w
zakresie sposobu uzytkowania i przeznaczenia przedmiotu zamowienia.

Przechodzgc zatem do kwestii potrzeb zamawiajgcego Izba wzieta pod uwage

wyjasnienia zawarte w piSmie procesowym - odpowiedzi na odwotanie i ztozone na
rozprawie, Ze zamawiajacy nalezy do szpitali specjalistycznych, onkologicznych. W ramach
swojej dziatalnosci prowadzi petng diagnostyke chordb nowotworowych oraz petny zakres
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leczenia obejmujgcy chirurgie onkologiczng, chemioterapie dzienng i stacjonarng oraz
radioterapie (BCO-SM posiada funkcjonujacy Zaktad Radioterapii wyposazony w cztery
akceleratory). Ponadto w placowce funkcjonujg dwie pracownie tomografii komputerowej,
dwie pracownie mammograficzne, pracownia rezonansu magnetycznego oraz dwie
pracownie RTG i kilka pracowni USG. W ramach swojej dziatalnoSci zamawiajgcy prowadzi
peing diagnostyke chordb nowotworowych oraz peiny zakres leczenia, obejmujacy chirurgie
onkologiczng, chemioterapie dzienng i stacjonarng oraz radioterapie. Zamawiajgcy planuje
rowniez w Il kwartale 2021 r. rozpoczg¢ dziatalno$¢ Zaktadu Medycyny Nuklearnej, w ktérym
wykonywana bedzie diagnostyka nowotworowa, gdzie badania zwykle polegajg na dozylnym
podaniu farmaceutyku - substanciji, ktéra bierze udziat w drogach metabolicznych cztowieka
i jednoczes$nie zawiera znacznik promieniotwoérczy, dzieki czemu mozna precyzyjnie Sledzi¢
jego dziatanie w organizmie (in vivo). Zamawiajacy szczegbtowo wyjasnit, ze metoda
obrazowania, ktéra bedzie przez niego wykorzystywana w medycynie nuklearnej jest
nazywana scyntygrafig. W niej oprocz ilosciowego okreslenia gromadzenia sie znacznika,
oznacza sie rowniez miejsce jego gromadzenia. W celu doktadnej lokalizacji gromadzenia
sie tego znacznika w poszczegolnych anatomicznych obszarach cztowieka stosuje sie
technike fuzji obrazu, czyli nakladania obrazu uzyskanego w scyntygafii na obrazy
otrzymywane w tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego. Stagd badania takie
muszg by¢ przeprowadzane w oparciu o zastosowanie odpowiedniego oprogramowania oraz
na monitorach klasy llb. W Zaktadzie Medycyny Nuklearnej Szpital bedzie dysponowat
trzema pracowniami do przeprowadzenia scyntygrafii: pracownia SPECT/CT, pracownia
SPECT oraz pracownia SPECT - Cardio do oceny wydolno$ci serca wraz z pomiarem
rezerwy wiencowej serca. Izba data wiare tym wyjasnieniom uznajgc ze nie ma podstaw do
kwestionowania powyzszego zastosowania zamawianych monitoréw. Twierdzenia
odwotujgcego, ze wyposazenie pracowni Zaktadu Medycyny Nuklearnej zostanie zamdwione
w innym postepowaniu, wraz z monitorami - nie zostato poparte Zzadnymi dowodami.



Ponadto, jak wynika opisu przedmiotu zamdwienia zawartego w SIWZ, na przedmiot
ten sktadajg sie wprawdzie poszczegdine elementy, w tym monitory, ale te sg ze sobg $cisle
zwigzane tworzgc kompleksowy system, w ktérym kazdy z elementéw ma okre$lone funkcje
i musi wspdtpracowaé z innymi elementami w taki sposéb, aby gwarantowat osiggniecie
celow, ktore stawia zamawiajacy. Jak stwierdzit zamawiajgcy monitory, ktore sg czescia tego
systemu muszg zatem spetnia¢ wymagania, ktére pozwolg na zapewnienie jak najlepszej
kompatybilnosci z aparaturg do badan i jej oprogramowaniem, co bezposrednio przektada
sie na trafnos¢ stawianych diagnoz i unikniecie btedéw medycznych. W ramach systemu
zamawiane sg zatem monitory, ale te wykorzystywane bedg do wySwietlania danych, w tym
zdje¢ i obrazéw, z diagnostycznej aparatury radiologicznej zaszeregowanej do klasy |I
wyrobow medycznych. Podstawowym zatem celem zamawiajgcego, zmierzajgcego do
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zapewnienia monitorow klasy I, a nie klasy |, jest petne wykorzystanie mozliwosci aparatury
diagnostycznej i jej oprogramowania. Monitor, jak podkreslit zamawiajgcy, odgrywa bowiem
decydujgce znaczenie przy przetozeniu badania na wyswietlany obraz, ktéry aby mogt
zostac¢ wiasciwie odczytany musi by¢ najwyzszej jakosci i wySwietlony na certyfikowanym
sprzecie. Niezaleznie bowiem od tego jak wysokiej klasy jest sprzet i oprogramowanie
zakupione przez zamawiajgcego, réwnie waznym jest, aby koncowy wynik ich pracy zostat
wyswietlany na monitorze o jakoSci odpowiadajgcej jakosci tych urzadzen. To bowiem obraz
stanowi podstawe dla dokonywanej diagnozy koncowe;j.

Stad tez przedstawione przez odwotujgcego, jako dowdd przyktady szeregu innych
postepowan, w ktorych nie zostat ustanowiony wymog wyrobu medycznego klasy lIb
w stosunku do monitoréw diagnostycznych, nalezy uzna¢ za nieadekwatne swoim zakresem
do zaméwien stanowigcych przedmiot niniejszego postepowania. Nie sg to zamoéwienia
kompleksowe w takim stopniu, jaki jest przedmiotem niniejszego postepowania. Nie sposob
zatem poréwnywac tych postepowan do postepowania ztozonego, w ktorym wymaga sie
konkretnej funkcjonalno$ci urzadzenia, rozumianej w taki sposéb, aby zapewniato
prawidtowe i oczekiwane funkcjonowanie systemu jako catosci. Jak wskazujg nazwy
zamowien i wyciggi ze specyfikacji w przywotywanych postepowaniach - wymagania w
zakresie klasy Il monitorow zwigzane byly z organizowaniem postepowan na pojedyncze
dostawy aparatéw RTG, rezonansu medycznego, aparatbw mammograficznych, tomografu
komputerowego.

Co réwnie istotne - nie sg to w wigkszosci zamowienia organizowane przez szpitale
onkologiczne.

Zamawiajacy wyjasnit rowniez jakg role odgrywajg monitory, zamawiane przez niego,
w badaniach przeprowadzanych przez zamawiajgcego oraz czym réznig sie od monitorow,
ktére chciatby zaoferowa¢ odwotujgcy w postepowaniu. Sg to zatem monitory diagnostyczne,
zwane tez opisowymi, na ktérych interpretowane sg obrazy radiologiczne, a lekarz miedzy
innymi na podstawie tej interpretacji podejmuje decyzje diagnostyczne. Z kolei monitory
przegladowe (inaczej kliniczne) to natomiast te, ktére stuzg do przeglgdania obrazow
radiologicznych. Monitory, na ktére oferte chciatby ztozy¢ odwotujgcy, sg monitorami
kategorii | - monitorami klinicznymi, stuzgcymi do przegladania, a nie monitorami
diagnostycznymi klasy llb, na ktérych zalezy zamawiajgcemu. R6znice pomiedzy tymi
rodzajami monitoréw i wptywem jaki ma rodzaj danego monitora na warto$¢ diagnostyczng
przedstawiono w publikacjach pt. ,Interpretacja badan radiologicznych - od czego zalezy jej
jakos¢?" autorstwa prof. zw. dr hab. med. Ingrid R6zyto-Kalinowska, kierownika Zaktadu
Rentgenodiagnostyki Stomatologicznej i Szczekowo-Twarzowej Uniwersytetu Medycznego
w Lublinie (Medical Tribune / nr 4 / kwiecien 2020) oraz ,,Monitory medyczne - jak dokona¢

wiasciwego wyboru?” autorstwa Michat Smelika, Kierownika Dziatu Aparatury Medycznej
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Wojewodzki Szpital im. Sw. Ojca Pio w Przemyslu, (Technika - Technologia, OPM 5/2019),
ktére zamawiajacy zatgczyt jako dowodd w niniejszej sprawie. Obydwie publikacje wskazujg
na fakt klasyfikacji monitorow diagnostycznych do klasy b wyrobdw medycznych.
Odwolujgcy wprawdzie przedstawit swoje opracowania: artykut autorstwa Ryszarda
Kowskiego (Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, £-6dzki osrodek Szkoleniowo-
Konsultacyjny tOS Sp. z 0.0.) i Jana Siwka (Alstor Sp. jawna) - planowany do publikacji w
branzowym dwumiesigeczniku we wrzesniu 2020 r., w ktérym autorzy wywodzg, ze w
przypadku monitoréw diagnostycznych, ktére nie sg uzywane w radiologii interwencyjnej, ale
w diagnostyce obrazowej na stacji opisowej - nalezg do klasy | wyrobéw medycznych oraz
opracowanie autorstwa tej samej osoby - Ryszarda Kowskiego, zamieszczone na stronie
internetowej Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego, z lektury ktdérego ptyng
analogiczne wnioski. Izba uznata, ze w zwigzku z tym, Ze podzielone sg zdania co do tego, w
jaki sposdb nalezy dokona¢ klasyfikacji ww. monitoréw, nie mozna przesadzic¢ o
stanowczym, jak chce tego odwotujgcy zakwalifikowaniu ich do klasy pierwszej.
Zamawiajgcy zatem, opisujgc przedmiot zaméwienia, nie dopuscit sie naruszenia



cytowanych przez odwotujgcego przepisdw. Sprecyzowat on swoje wymagania w sposéb
jednoznaczny i wyczerpujgcy, opisujgc parametry monitora, oczekujac jednoczesnie aby
wyrob ten spetnit jego oczekiwania co do stopnia, w jakim potwierdzona zostata jego jako$¢.

W tym kontek$cie uznac nalezy, ze oSwiadczenia producentédw monitoréw
medycznych: EIZO Corporation (dowdd przedstawiony przez odwotujgcego) oraz
JVCKENWOOD Corporation (ztozone przez przystepujacego Disol) prezentujg jedynie opinie
tych podmiotow w zakresie, w jakim odnoszg sie do wiasciwej, ich zdaniem klasyfikaciji
monitorow. Jako zainteresowani sprzedazg swoich produktéw, nie posiadajgcych
certyfikatow klasy ll, podmioty te nalezy uzna¢ za zainteresowane prezentowaniem takiej
wiasnie interpretacji obowigzujacych przepiséw w tym zakresie.

Odwotujgcy, odnoszac sie do regut klasyfikaciji, podkreslat ze zaden z przepisow
krajowych czy unijnych nie wymaga dla monitoréw stuzgcych do diagnostyki na stanowisku
opisowym - postprocesingowym posiadania klasy lla lub Ilb dla oferowanego wyrobu.
Przywolywat w tym zakresie w szczegdlnosSci zapisy Rozporzgdzenia 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.

Odnoszac sie zatem do zapisow Rozporzadzenia 2017/745, rozdziat Il ,Reguty
klasyfikacji"; pkt 6 ,Wyroby aktywne”, w ktorym definiuje sie reguty przynaleznosci monitorow
ze wzgledu na ich funkcjonalno$¢ i mozliwosci do odpowiedniej reguty, a co za tym idzie

klasy medycznej, w Punkcie 6.2. zdefiniowana zostata Reguta 10, ktorej podlegajg
19

wymienione wyroby przeznaczone do diagnostyki: ,Wyroby aktywne przeznaczone do
diagnostyki i monitorowania nalezg do klasy lla: jezeli sg przeznaczone do dostarczania
energii, ktéra bedzie pochtonieta przez ciato ludzkie, z wyjatkiem wyrobow przeznaczonych
do oSwietlania ciata pacjenta w zakresie widma widzialnego, w ktérym to przypadku nalezg
do klasy I; jezeli sg przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia produktow
radiofarmaceutycznych, lub jezeli sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego
diagnozowania lub monitorowania zyciowych procesow fizjologicznych, chyba ze sg
przeznaczone specjalnie do monitorowania zyciowych parametréw fizjologicznych, a
charakter zmian tych parametrow moze powodowaé bezpo$rednie zagrozenie dla pacjenta,
na przyktad zmiany czynno$ci serca, oddychania, aktywnosci osrodkowego uktadu
nerwowego, lub jezeli sg przeznaczone do diagnozowania w sytuacjach klinicznych, w
ktérych pacjent jest w stanie bezposredniego zagrozenia - w takich przypadkach nalezg do
klasy lIb. Wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego oraz
przeznaczone do celéw radiologii diagnostycznej lub terapeutycznej, w tym wyroby
przeznaczone do celéw radiologii interwencyjnej oraz wyroby, ktére sterujg lub monitorujg
dziatanie tych wyrobdw lub bezposrednio na to dziatanie wpltywaja, nalezg do klasy llb.”

Zamawiajgcy powotywat sie na ostatni akapit pkt 6.2. cytowanej Reguty 10, zgodnie
z ktorym dokonat klasyfikacji monitoréw diagnostycznych zamawianych w tym postepowaniu,
do klasy lIb. Twierdzit, ze monitory wymagane przez niego bedg wykorzystywane w ro6znego
rodzaju modalnosciach stosowanych w radiologii - tomografia komputerowa, rezonans
magnetyczny, wySwietlania badan USG (ultrasonografia), mammografia oraz w badaniach
wykonywanych w pracowniach medycyny nuklearnej. Stacje diagnostyczne CR/DR/CT/MR
oraz MAMMO, stuzg do oceny badan radiologicznych pacjentéw. Aparatura radiologiczna
stuzy diagnostyce pacjenta, a zatem przeznaczona jest do radiologii diagnostycznej. Z kolei
monitory stuzg do monitorowania aparatury diagnostycznej, czyli wySwietlania i
prezentowania istotnych dla celoéw diagnostycznych informacji i danych. Zamawiajgcy
wyjasniat, ze to na podstawie wyswietlanych danych lekarz radiolog, czasem z klinicystg, co
jest czesta praktykg w przypadku szpitali onkologicznych, dokonuje oceny diagnostycznej
pacjentdw przy wykorzystaniu specjalistycznego oprogramowania. W konsekwenciji, w jego
ocenie, rowniez monitory powinny by¢ zaszeregowane do klasy lb. Z ostrozno$ci zauwazyt
réwniez, ze wyroby aktywne przeznaczone do diagnostyki i monitorowania, jezeli sg
przeznaczone do obrazowania (in vivo) rozmieszczenia produktow radiofarmaceutycznych,
na podstawie poczgtkowego akapitu pkt 6.2 reguty 10 zatgcznika nr VIl do Rozporzadzenia
moga zosta¢ zaszeregowane réwniez do klasy lla, a zatem monitory o tej funkcjonalno$ci
ustawodawca zaszeregowat do klasy |I, a nie do klasy . Zgodnie z powotanym przepisem,
~wyroby aktywne przeznaczone do diagnostyki i monitorowania nalezg do klasy llb miedzy
innymi, gdy sg przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia produktéw
radiofarmaceutycznych”.

Nalezy zatem uznac¢, ze zamawiajgcy w toku postepowania wykazat, ze opisujgc
przedmiot zamdwienia w postepowaniu kierowat sie obiektywng i uzasadniong potrzebg.
Odwolujgcy zas w tym zakresie ograniczyt sie do twierdzen, ze sam nie jest w stanie ztozy¢



oferty, majgc na uwadze wymaganie odnoszgce sie do posiadania certyfikatu klasy Il dla
monitoréw. Wobec niejasnosci prawnych, ktére powstajg na tle wiasciwej klasyfikaciji
monitoréw, nie sposob uznac, ze przyjeta przez odwotujgcego interpretacja w tym zakresie,
jest jedyng wiasciwg w sprawie.

Majgc na uwadze powyzsze, Izba orzekia jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 10
ustawy Pzp, tj. stosownie do wyniku postepowania, z uwzglednieniem postanowieh
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysoko$ci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (ij. z dnia 7 maja 2018 r. Dz. U. z 2018 r., poz. 972),
w tym w szczegolnosci § 5 ust. 3 pkt 1).

PrzewodniczaCy: ...ccccoeeceveeneeiereeee

21



	Sygn. akt KIO 1873/20
	WYROK
	z dnia 4 września 2020 r.
	Przewodniczący: Katarzyna Odrzywolska
	Protokolant: Piotr Kur
	orzeka:
	1. oddala odwołanie;
	Przewodniczący:    .................................
	Sygn. akt KIO 1873/20
	UZASADNIENIE
	Krajowa Izba Odwoławcza ustaliła i zważyła, co następuje
	Przewodniczący:    .................................

