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Sygn. akt: KIO 1122/23
WYROK

z dnia 6 czerwca 2023 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Renata Tubisz

Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na posiedzeniu i rozprawie w dniach 5 i 17 maja oraz 1 czerwca 2023r. w Warszawie sprawy odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 21 kwietnia 2023 r. przez odwolujgcego: J. Ch., A. M.
"MEDICA" Spétka Jawna z siedzibg w Lubinie ul. Przemystowa 4a, 59-300 Lubin w postepowaniu prowadzonym przez

zamawiajacego: 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej we
Wroctawiu ul. Rudolfa Weigla 5, 50-981 Wroctaw

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu uniewaznienie wszystkich czynno$ci zamawiajgcego w
pakiecie Nr 24 zamowienia

2. kosztami postepowania obcigza zamawiajgcego: 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej we Wroctawiu ul. Rudolfa Weigla 5, 50-981 Wroctaw i

2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (st.: pietnascie tysiecy ztotych
zero groszy) uiszczong przez odwotujgcego J. CH., A. M. "MEDICA" Spoétka Jawna z siedzibg w Lubinie ul.
Przemystowa 4a, 59-300 Lubin tytutem wpisu od odwotania

2.2. zasadza od zamawiajgcego 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej we Wroctawiu ul. Rudolfa Weigla 5, 50-981 Wroctaw na rzecz odwotujgcego J. CH., A. M.
"MEDICA" Spotka Jawna z siedzibg w Lubinie ul. Przemysfowa 4a, 59-300 Lubin kwote

18.600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy szeséset Zotych zero groszy) tytulem wpisu od odwotania i
wynagrodzenia petnomocnika odwotujgcego

Stosownie do art. 579 ust.1 i 580 ust.2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych (Dz. U. j.t. 2022

r. poz. 1710 z pdzn. zm.) na niniejszy wyrok — w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za
posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie

uzasadnienie
odwotanie

Zgodnie z art. 513 pkt 12 oraz art. 514 ust. 1515 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy Prawo zaméwien Publicznych z dnia 11
wrzesnia 2019 r. (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm. dalej Pzp) wnosze odwotanie od niezgodnej z przepisami Pzp
czynnosci i zaniechania Zamawiajgcego w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego, ktorego przedmiotem
jest: DOSTAWA MATERIALOW OPATRUNKOWYCH, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, znak
sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.88.2022 w zakresie pakietu nr 24.
Odwolujgcy zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 253 ust 1 pkt 1 w zwigzku z art. 226 ust 1 pkt 5, oraz w zwigzku z art. 104-107
ustawy Pzp - poprzez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez

1. POLMIL SP. Z0.0. ul. Przemystowa 8B, 85- 758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2. ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
64819-97-718,

3. Abena Polska Sp. z 0.0. ul. Nowa 15, tozienica, 72-100 Goleniow 955-21-28-71

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107 Wroctaw



895-00-07-015
w zakresie pakietu 24 ktorych tre$¢ jest niezgodna z warunkami zamdwienia.

2. Art. 253 ust 1 pkt 1 w zwigzku z art. 226 ust 1 pkt 10 oraz w zwigzku z art. 104-107
ustawy Pzp - poprzez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez:

1. POLMIL SP. Z0.0. ul. Przemystowa 8B, 85-758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2. ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
64819-97-718,

3. Abena Polska Sp. z 0.0. ul. Nowa 15, tozienica, 72-100 Goleniéw 955-21-28-71

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107 Wroctaw
895-00-07-015
w zakresie pakietu 24 zawierajgcych btedy w obliczeniu ceny.

3.  Naruszenie art. 16 pkt 1i 2 ustawy - poprzez prowadzenie postepowania w sposob

sprzeczny z zasadami przejrzysto$ci oraz uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow w zwigzku z
nieuprawnionym zaniechaniem odrzucenia oferty Wykonawcy

1. POLML SP. Z0.0. ul. Przemystowa 8B, 85-758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2. ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
64819-97-718,

3. Abena Polska Sp. z 0.0. ul. Nowa 15, tozienica, 72-100 Goleniow 955-21-28-71

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107 Wroctaw
895-00-07-015

4. Naruszenie art. 16 pkt 1i 2 ustawy - poprzez prowadzenie postepowania w sposéb
sprzeczny z zasadami przejrzysto$ci oraz uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow w zwigzku z
nieuprawnionym zaniechaniem wezwania Wykonawcéw z art. 223 ust 1ustawy w zwigzku z rozbiezno$ciami w
ztozonych ofertach w zakresie zaoferowanej stawki podatku VAT.
Odwolujgcy wnosi o:

1)  Uwzglednienie odwotania w catosci,

2) Nakazanie Zamawiajgcemu dokonania czynnos$ci uniewaznienia wyniku
postepowania w zakresie pakietu nr 24

3) Nakazanie Zamawiajgcemu dokonania czynnosci ponownej oceny ofert wykonawcéw
w zakresie pakietu 24.

4) Nakazanie Zamawiajgcemu odrzucenia ofert wykonawcow

1. POLML SP. Z0.0. ul. Przemystowa 8B, 85-758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2. ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze 648
19-97-718,

3. Abena Polska Sp. z 0.0. ul. Nowa 15, tozienica, 72-100 Goleniow 955-21-28-71

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107 Wroctaw
895-00-07-015

w zakresie pakietu 24



5) Nakazanie ponownej czynnosci oceny ofert w zakresie pakietu 24 z uwzglednieniem
oferty Odwolujacego i wybor oferty odwoltujgcego jako najkorzystniejszej.

6) Zasadzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwolujgcego zwrotu kosztow
postepowania odwotawczego, w tym kosztéw zastepstwa procesowego wedtug norm przepisanych.

Ogloszenie 0 zamoéwieniu zostato przekazane do opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu
30.12.2022 r. i opublikowane pod numerem 5638-2023-PL w dniu 04.01.2023r.

Informacje stanowigca podstawe do wniesienia odwotania (o wyniku postepowania datowang

14. 04.2023r.) Odwotujgcy powziat w dniu 14.04.2023 r. w drodze korespondencji elektronicznej (za
posrednictwem publikacji na stronie internetowej Zamawiajgcego). Tym samym termin na wniesienie odwotania
okreslony w art. 515 ust 1 pkt 1 lit. A ustawy Pzp zostat dotrzymany.

uzasadnienie odwotania

Odwolujgcy posiada interes w uzyskaniu zamoéwienia. Odwotujgcy ztozyt oferte spetniajgcg wymagania Zamawiajgcego
w SWZ. Zamawiajgcy w sposob nieuprawniony zaniechat odrzucenia oferty Wykonawcy

1. POLMIL SP. Z0.0. ul. Przemystowa 8B, 85-758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2. ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze 648
19-97-718,

3. Abena Polska Sp. z o.0. ul. Nowa 15, Lozienica, 72-100 Goleniow 955-21-28-71

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107 Wroctaw
895-00-07-015

w zakresie pakietu 24, w ktorym oferta Odwotujgcego mogta zosta¢ uznana za najkorzystniejszg. Zamawiajgcy poprzez
naruszenie przepiséw ustawy naraza odwotujgcego na mozliwo$¢ poniesienia szkody, tj. pozbawienie korzysci
wynikajgcych z uzyskania zamoéwienia. Oferta Odwotujgcego, w przypadku potwierdzenia zasadno$ci zarzutow
odwotania mogta zosta¢ uznana za najkorzystniejszg co mogtoby skutkowa¢ uzyskaniem przez Odwotujgcego
zamowienia. Ponadto Odwotujacy wskazuje, ze jego interes wyraza sie w tym, aby postepowanie przetargowe zostato
przeprowadzone zgodnie z przepisami prawa.

Zamawiajacy prowadzi postepowanie, kidérego przedmiotem jest odziez jednorazowa w trybie przetargu
nieograniczonego w zakresie pakietu 24. W formularzu cenowym Zmawiajacy opisat przedmiot zaméwienia jako ,fartuch
jednorazowego uzytku ochronny z fizeliny gr. min 25 g”. Opis jednoznacznie wskazuje, ze Zamawiajgcy wymagat
fartuchéw ochronnych, czyli srodkéw Ochrony Indywidualnej. Oferty na pakiet 24 ztozyty firmy:

1. POLMIL SP. Z0O.0O. ul. Przemystowa 8B, 85-758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2. ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze 64819-97-718,

3. Abena Polska Sp. z 0.0. ul. Nowa 15, tozienica, 72-100 Goleniow 955-21-28-71

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107 Wroctaw 895-00-07-015,

Wszystkie wyzej wymienione firmy w swoich ofertach w zakresie Pakietu 24 zaoferowaly fartuchy ze stawkg VAT 8%, co
oznacza, ze zaoferowaly fartuchy sklasyfikowane jako wyréb medyczny, co jest niezgodne z opisem przedmiotu
zamowienia i oferty tych wykonawcow powinny zosta¢ odrzucone na podstawie z art. 226 ust 1 pkt 5 Pzp.

Ponadto, zgodnie z wielokrotnie i konsekwentnie formutowanym stanowiskiem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, wyrobem medycznym sg tylko fartuchy chirurgiczne.
Potwierdza to pismo Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych o sygnaturze
DNB.461.8.2023.1.MB w ktorym:

Prezes Urzedu podtrzymuje swoje wielokrotnie i konsekwentnie formutowane stanowisko, ze produktami w postaci
fartuchow jednorazowych, ktére majg przewidziane zastosowanie medyczne i sg w zwigzku z tym wyrobami
medycznymi w rozumieniu przepisow 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 (Dz. U. UE nr L 117 z
05.05.2017 r., str. 1 ze zm.) sg fartuchy chirurgiczne. Stuzg one do zapobiegania zakazeniu pola operacyjnego podczas
zabiegu chirurgicznego przeprowadzanego w sali operacyjnej. W zwigzku z tym fartuchy takie powinny by¢ dostarczane
uzytkownikowi w stanie sterylnym lub by¢ przeznaczone do sterylizacji. W tym drugim przypadku powinna by¢ do nich
dotgczona szczegdlowa instrukcija sterylizacji. Fartuchy chirurgiczne powinny spetnia¢c wymagania podane w normie EN



13795-1 lub inne rébwnowazne.

Karty katalogowe zaoferowanych fartuchéw ztozone przez wyzej wymienionych Wykonawcow potwierdzaja, ze ich
przeznaczenie jest inne niz fartuchow chirurgicznych. Tylko fartuchy chirurgiczne sg wyrobami medycznymi, bo stuzg do
zapobiegania zakazeniu pola operacyjnego podczas zabiegu chirurgicznego przeprowadzanego w sali operacyjnej.
Zgodnie z pismem Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych tylko fartuchy o takim
przeznaczeniu mogg by¢ wyrobem medycznym.

Fragment karty katalogowej firmy Polmil ztozonej w niniejszym postepowaniu:

Fartuchy ochronne z wtékniny majg szerokie zastosowanie w placéwkach stuzby zdrowia. Przeznaczone zaréwno dla
personelu jak i dla oséb odwiedzajacych chorych w szpitalach.

Opis ,przeznaczone dlia personelu jak i dia oséb odwiedzajgcych” wskazuije, ze zaoferowany fartuch jest Srodkiem
Ochrony Indywidualnej, a nie wyrobem medycznym. Brak informacji o spetnieniu wymagan normy EN13795, ktéra
zgodnie ze stanowiskiem URPL jest konieczna aby zaklasyfikowa¢ fartuch jako wyréb medyczny. Produkt zostat wiec Zle
sklasyfikowany i w konsekwencji czego wykonawca Polmil zastosowat btedng stawke podatku VAT 8% zamiast 23%.

Fragment karty katalogowej firmy Zarys ztozonej w niniejszym postepowaniu: fartuch medyczny, z gumkami, wtdkninowy
niejatowy.

W przewidzianym zastosowaniu widzimy jasng informacje, ze zaoferowano fartuch medyczny do stosowania przez
personel medyczny podczas wykonywania procedur medycznych, jako bariera w celu ograniczenia przenoszenia
zanieczyszczen lub potencjalnych czynnikow infekcyjnych. Wskazuije to, ze zaoferowany fartuch jest Srodkiem Ochrony
Indywidualnej. Brak jest informaciji o spetnieniu wymagan normy EN13795, ktéra zgodnie ze stanowiskiem URPL jest
konieczna aby zaklasyfikowa¢ fartuch jako wyréb medyczny. Produkt zostat wiec Zle sklasyfikowany i w konsekwenciji
czego wykonawca Zarys zastosowat bledng stawke podatku VAT 8% zamiast 23%.

Fragment karty katalogowej firmy Abena ztoZzonej w niniejszym postepowaniu:

Fartuch ochronny, ABENA Classic, L, niebieski, polipropylen, produkt niesteryiny, jednorazowego uzytku, Odporny na
przemakanie, Migkki i wygodny Minimalizuje ryzyko zakazen krzyzowych.

Fartuch opisany zostat jako ochronny, brak informaciji o spetnieniu wymagan normy EN13795, a wiec zaoferowany
fartuch nie miat prawa zostac¢ zaoferowany jako wyrdb medyczny na 8% stawce VAT. Opis wskazuje, ze zaoferowany
fartuch jest Srodkiem Ochrony Indywidualnej. Produkt zostat wiec Zle sklasyfikowany i w konsekwenciji czego wykonawca
Abena zastosowat bledng stawke podatku VAT 8% zamiast 23%.

Fragment karty katalogowej firmy Firma Produkcyjno-Ustugowo-Handlowa M. K. ztozonej w niniejszym postepowaniu:
oferowany z wtékniny polipropylenowej o gramaturze 25g/m2; dostepny w wersji niejatowej; jednorazowego uzytku; luzny,
szeroki, zakrywajacy czes¢ szyi, klatke piersiowa, brzuch; konczyny dolne i gérne (dtugi rekaw); rekaw wykonczony
gumka; wigzany na troki; kolor zielony; rozmiar: L, XL; bezpytowy; miekki i lekki; wytrzymalty na zrywanie mechaniczne;
opakowanie jednostkowe 10 szt.; opakowanie zbiorcze IOOszt.; posiada oznaczenie CE. Nr katalogowy G-2-25 L, G-2-
25 XL

Oferent Firma Produkcyjno-Ustugowo-Handlowa M. K. nie zaoferowat fartuchéw chirurgicznych. Brak informacji o
spetnieniu wymagan normy EN13795, mowi wprost, ze fartuch nie jest wyrobem medycznym. Opis wskazuje, ze
zaoferowany fartuch jest Srodkiem Ochrony Indywidualnej. Produkt zostat wiec Zle sklasyfikowany i w konsekwencji
czego wykonawca Firma Produkcyjno-Ustugowo-Handlowa M. K. zastosowat bledng stawke podatku VAT 8% zamiast
23%.

W zwigzku z powyzszym, oferty wyzej wymienionych wykonawcow podlegajg odrzuceniu w zakresie Pakietu nr 24 na
podstawie art. 226 ust 1 pkt 10 Pzp, poniewaz zaoferowane zostaty produkty btednie sklasyfikowane jako wyroby
medyczne, w konsekwencji czego wyzej wymienieni wykonawcy zastosowali btedng stawke podatku VAT, ktora jest
btedem w obliczeniu ceny skutkujgcym odrzuceniem oferty.

Zauwazamy, ze jak podkresla Prezes Urzedu URPL, jego stanowisko jest wielokrotnie i konsekwentnie formutowane.
Domniemamy, ze jest one znane Zamawiajgcemu i profesjonalnym dystrybutorom i producentom wyrobéw medycznych
i Srodkéw ochrony indywidualnej. Nalezy domniemac, ze btedna klasyfikacja fartuchéw jako wyréb medyczny ma na celu
zastosowanie nizszej stawki podatku VAT i dzieki temu obnizenie ceny brutto i zdobycie zamdwienia publicznego.

W przypadku watpliwosci co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce, Zamawiajgcy moze zwréci¢ sie do
wiasciwych organdw kraju o udzielenie niezbednych informaciji dotyczacych tego dokumentu. Katalogi i klasyfikacja dla
w/w produktéw jako wyrobéw medycznych budzg watpliwosci co do ich prawidtowosci. Dlatego wnioskujemy aby
Zamawiajgcy zwrécit sie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych
z pro$ba o weryfikacje, czy zaoferowane wyroby spetniajg definicje wyrobu medycznego.

Nalezy zauwazyc¢, ze zgodnie z komunikatem Prezesa Urzedu z dnia 2 wrze$nia 2020 r. w sprawie statusu wyrobéw, dla
ktérych dokonano powiadomienia lub zgloszenia w sposéb przewidziany w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych ( .uryl.sov.pl/pl/komunikat-yrezesa-urz %C4 %99du-z-dnia-2-wrze%C5%9Bnia- 2020-r-w-spraw ie-statusu-
w yrob%C3%B3w-dla-kt%C 3 %B3rych-dokonano)



Urzad informuje: (...)Wykonanie przez importeréw, dystrybutoréw, wytwdrcow i autoryzowanych przedstawicieli
opisanego powyzej ustawowego obowigzku informacyjnego nie moze by¢ rozumiane jako urzedowe potwierdzenie
spetniania przez objety zgloszeniem lub powiadomieniem wyréb przewidzianych dla niego wymagan czy tez spetniania
przez niego definicji wyrobu medycznego, gdyz fakty te nie sg poddawane uprzedniej weryfikacji przez Urzad w drodze
postepowania administracyjnego (1j. przed wprowadzeniem do

obrotu). Sktadana w trybie powiadomienia lub zgtoszenia dokumentacja dotyczaca wyrobdéw poddawana jest jedynie
weryfikacji formalnej, w szczegoélnosci w zakresie jej kompletnosci(...).

Analizujac stanowisko URPL dotyczace fartuchéw w potgczeniu z Komunikatem Prezesa Urzedu nalezy domniemac, ze
w/w produkty sg btednie oferowane jako wyrob medyczny i z niewtasciwg stawkg podatku VAT.

Zbadanie czy wykonawcy przyjeli prawidtowe stawki podatku VAT jest jednym z obowigzkéw Zamawiajgcego
wynikajgcych z ustawowej zasady rownego traktowania wykonawcow. W przypadku watpliwo$ci, dotyczgcych wiasciwej
stawki podatku, zamawiajgcy, zgodnie z zasadg réwnego traktowania, powinien wystgpi¢ o udzielenie wyjasnien w
zakresie podstaw zastosowania danej stawki podatku do wszystkich wykonawcow. Stawki podatku VAT we wszystkich
ofertach powinny by¢ prawidlowe i jednakowe, po to by oferty byly w peini poréwnywalne, a Zamawiajgcy zobowigzany
jest do odrzucenia oferty, ktéra zawiera btedy w obliczeniu ceny lub kosztu. (). Zamawiajgcy naruszyt art. 223 ust 1 Pzp,
poprzez zaniechanie wezwania Wykonawcow w zwigzku z rozbieznosciami w ztozonych ofertach w zakresie
zaoferowanej stawki podatku VAT.

Z uwagi na powyzsze odwotujgcy wnosi jak w petitum.

Zatgczniki:1.Dowdd uiszczenia wpisu.2.Dowdd przestania kopii odwotania Zamawiajgcemu.3. Wydruk z rejestru
przedsiebiorcéw KRS.4.Pismo URPL nr DNB.461.8.2023.1.MB.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa; Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych Warszawa, 16-01-2023 r.
DNB.461.8.2023.1.MB Sz. P. (pismo kierowane do odwotujgcego)

W odpowiedzi na Pani pytanie z dnia 9 stycznia 2023 r., czy wyroby opisane przez Samodzielny Publiczny Wojewodzki
Szpital Zespolony w Szczecinie w zaméwieniu jako ,Fartuch z wtékniny polipropylenowej o gramaturze min. 28 g/m2, z
diugim rekawem, zakoriczony mankietem bawetnianym lub lekko $ciggajgca, nieuciskajaca gumka, rozmiar uniwersainy,
niesterylny. Kolor zielony lub niebieski. Przewiewny. Niesterylny” mozna uzna¢ za wyroby medyczne, Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych wyjasnia co nastepuije.

1. O tym, czy dany produkt spetnia definicje wyrobu medycznego decyduje jego przewidziane zastosowanie do
celow medycznych, ktére producent podaje na etykiecie, w

instrukcji uzywania (o ile jest dotgczana do wyrobu) lub w materiatach lub oswiadczeniach promocyjnych lub
sprzedazowych oraz sposéb w jaki wyr6b osigga swoje zasadnicze zamierzone dziatanie.

2. Wyroby medyczne powinny by¢é uzywane zgodnie z ich przewidzianym
zastosowaniem.
3. Prezes Urzedu podtrzymuje swoje wielokrotnie i konsekwentnie formutowane

stanowisko, ze produktami w postaci fartuchéw jednorazowych, ktére majg przewidziane zastosowanie medyczne i sg w
zwigzku z tym wyrobami medycznymi w rozumieniu przepiséw 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 RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (). 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UE nr L 117 z 05.05.2017 r., str. 1 ze zm.)
sg fartuchy chirurgiczne. Stuzg one do zapobiegania zakazeniu pola operacyjnego podczas zabiegu chirurgicznego
przeprowadzanego w sali operacyjnej. W zwigzku z tym fartuchy takie powinny by¢ dostarczane uzytkownikowi w stanie
sterylnym lub by¢ przeznaczone do sterylizacji. W tym drugim przypadku powinna by¢ do nich dotgczona szczegdtowa
instrukcja sterylizacji. Fartuchy chirurgiczne powinny spetnia¢ wymagania podane w normie EN 13795-1 lub inne
réwnowazne.

4. Prezes Urzedu nie jest wtasciwy do opiniowania specyfikacji istotnych warunkéw
zamowien (SIWZ) publikowanych przez podmioty gospodarcze.
Z powazaniem Dyrektor Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych.

Dnia 17.05.2023r. Odwotujgcy: ztozyt LISTA WNIOSKOW DOWODOW Na okoliczno$é wykazania faktu, ze
poszczegdini wykonawcy oferujg w Postepowaniu fartuchy, ktére nie sg wyrobami medycznymi:

1. Karta produktu ,Fartuch ochronny”, zaoferowany przez POLMIL sp. z 0.0. S.K.A (cze$¢ oferty),
2. Katalog produktéw POLMIL sp. z 0.0. S.K.A



3. Karta produktu ,Fartuch ochronny”, zaoferowanego przez Abena Polska Sp. z 0.0. (cze$¢ oferty),
4. Katalog produktéw Abena Polska Sp. z 0.0.

5. Karta produktu ,Fartuch medyczny”, zaoferowanego przez Firme Produkcyjno-Ustugowo-Handlowg M. K.
(czes¢ oferty),

6. Karta produktu zaoferowanego przez Firme Produkcyjno-Ustugowo-Handlowg M. K. (tj. fartucha izolacyjnego),
opracowana przez producenta Sunsmed Protective Products Ltd.

7. Karta produktu fartucha chirurgicznego, opracowana przez producenta Sunsmed Protective Products Ltd.

8. Korespondencja z producentem fartucha, zaoferowanego przez Firme Produkcyjno-Ustugowo-Handlowg M.
K., Sunsmed Protective Products Ltd, z dnia 10 maja 2023 r.,

9. Deklaracja zgodnosci dla fartucha, zaoferowanego przez Firme Produkcyjno-Ustugowo-Handlowg M. K.,
wystawiona przez Sunsmed Protective Products Ltd,

10. Karta produktu ,Fartuch medyczny z gumkami, wiékninowy, niejatowy”, zaoferowanego przez ZARYS
International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa (cze$¢ oferty),

11. Karta produktu ,Fartuch chirurgiczny, standard, niejatowy”, bedacy w ofercie producenta ZARYS International
Group spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig spotka komandytowa,

12. Karta produktu ,Fartuch chirurgiczny, standard, jatowy”, bedacy w ofercie producenta ZARYS International
Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

13. Certyfikat EC wystawiony przez TUV Rheinland® dla ZARYS International Group spdtka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spotka komandytowa,

Na okoliczno$¢ wykazania, ze Urzad Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych nie
sprawuje efektywnego nadzoru nad produktami wprowadzanymi na polski rynek jako wyréb medyczny:

14. Raport Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobodjczych za rok 2021
— Infografika

15. Informacja ze stronyw zakresie aktywnosci Komisji ds. wyrobdw medycznych,
16. Fragment protokotu, opublikowanego na stronieprzez Komisje ds. wyrobdéw medycznych

17. Informacja ze stronyw zakresie aktywnosci Komisji Farmakopei.

Zamawiajgcy ztozyt odpowiedz na odwotanie do protokotu, wnoszgc o oddalenie odwotania i przedstawiajgc stosowng w
tym zakresie argumentacje formalng i prawng (protokoty z posiedzenia i rozprawy).

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta

Odwotanie ztozono od niezgodnej z przepisami ustawy Pzp czynnosci i zaniechania zamawiajgcego w postepowaniu o
udzielenie zamowienia publicznego, ktérego przedmiotem jest: DOSTAWA MATERIALOW OPATRUNKOWYCH,
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego, znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.88.2022 w zakresie pakietu nr

24,

Odwolujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 253 ust 1 pkt 1 w zwigzku z art. 226 ust 1 pkt 5 oraz w zwigzku z art. 104-107

ustawy Pzp - przez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez:

1. POLMIL SP. Z0.0. ul. Przemystowa 8B, 85- 758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2. ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze,

3. Abena Polska Sp. z 0.0. ul. Nowa 15, tozienica, 72-100 Goleniéw

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107
Wroctaw

w zakresie pakietu 24, ktorych tres¢ jest niezgodna z warunkami zamowienia.

2. Art. 253 ust 1 pkt 1 w zwigzku z art. 226 ust 1 pkt 10 oraz w zwigzku z art. 104-107



ustawy Pzp - przez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez:

1.  POLMIL SP. Z0.0. ul. Przemystowa 8B, 85-758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2.  ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
64819-97-718,

3. Abena Polska Sp. z 0.0. ul. Nowa 15, Lozienica, 72-100 Goleniow 955-21-28
71

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107
Wroctaw 895-00-07-015
w zakresie pakietu 24 zawierajgcych btedy w obliczeniu ceny.

3. Naruszenie art. 16 pkt 1i 2 ustawy - przez prowadzenie postepowania w sposob

sprzeczny z zasadami przejrzysto$ci oraz uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow w zwigzku z
nieuprawnionym zaniechaniem odrzucenia oferty Wykonawcy

1. POLMIL SP. Z0.0. ul. Przemystowa 8B, 85-758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2. ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
64819-97-718,

3. Abena Polska Sp. z 0.0. ul. Nowa 15, tozienica, 72-100 Goleniow 955-21-28
71

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107
Wroctaw 895-00-07-015

4. Naruszenie art. 16 pkt 1i 2 ustawy - przez prowadzenie postepowania w sposéb
sprzeczny z zasadami przejrzystosci oraz uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw w zwigzku z
nieuprawnionym zaniechaniem wezwania Wykonawcow z art. 223 ust 1 ustawy w zwigzku z rozbieznosciami w
zfozonych ofertach w zakresie zaoferowanej stawki podatku VAT.
Odwolujgcy wnosit o:

1)  uwzglednienie odwotania w catosci,

2) nakazanie Zamawiajgcemu dokonania czynno$ci uniewaznienia wyniku
postepowania w zakresie pakietu nr 24

3) nakazanie Zamawiajgcemu dokonania czynno$ci ponownej oceny ofert wykonawcow
w zakresie pakietu 24.

4) nakazanie Zamawiajgcemu odrzucenia ofert wykonawcow:

1. POLMIL SP. Z0O.0. ul. Przemystowa 8B, 85-758 Bydgoszcz 554-29-22-201,

2.  ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp.k. ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
648-19-97-718,

3. Abena Polska Sp. z o.0. ul. Nowa 15, Lozienica, 72-100 Goleniow 955-21-28
71

4. Firma Produkcyjno-Ustugowo Handlowa M. K. ul. Chorwacka 45, 51-107
Wroctaw 895-00-07-015

w zakresie pakietu 24



5) Nakazanie ponownej czynnosci oceny ofert w zakresie pakietu 24 z uwzglednieniem
oferty odwotujgcego i wybor oferty odwotujacego jako najkorzystniejszej.

6) Zasadzenie od zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego zwrotu kosztéw postepowania
odwotawczego, w tym kosztow zastepstwa procesowego wedtug norm przepisanych.

Ogloszenie 0 zamowieniu zostato przekazane do opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu
30.12.2022 r. i opublikowane pod numerem 5638-2023-PL w dniu 04.01.2023r.

Informacje stanowigca podstawe do wniesienia odwotania (o wyniku postepowania datowang

14.04.2023r.) Odwotujacy powzigt w dniu 14.04.2023 r. w drodze korespondenciji elektronicznej (za poSrednictwem
publikacji na stronie internetowej Zamawiajgcego). Tym samym termin na wniesienie odwotania okreslony w art. 515 ust
1 pkt 1 lit. a ustawy Pzp zostat dotrzymany.

Izba stwierdza po stronie odwotujgcego interes w uzyskaniu zamoéwienia. Odwotujgcy ztozyt oferte w niniejszym
postepowaniu w zakresie zaskarzonego pakietu 24. W ocenie odwotujgcego jego oferta bedzie najkorzystniejsza, po
odrzuceniu ofert wszystkich pozostatych wykonawcédw. Zamawiajgcy naruszajgc przepisy ustawy naraza odwotujgcego
na mozliwos¢ poniesienia szkody, tj. pozbawienie korzysci wynikajgcych z uzyskania zamoéwienia. Oferta odwotujgcego,
w przypadku potwierdzenia zarzutow odwotania bedzie najkorzystniejsza, co bedzie skutkowac¢ uzyskaniem przez
odwotujgcego zamoéwienia. Ponadto odwotujgcy wskazat, ze jego interes wyraza sie w tym, aby postepowanie
przetargowe zostato przeprowadzone zgodnie z przepisami prawa.

Izba w wyniku rozpoznania odwotania nakazata uniewaznienie wszystkich czynno$ci zamawiajgcego w zakresie pakietu
nr 24. \W takiej sytuaciji odwolujacy interes w uzyskaniu zamowienia posiada, ale w nowo ogtoszonym zamowieniu w
zakresie pakietu nr 24. Izba uwzgledniajac odwotanie nie nakazata odrzucenia ofert pozostatych wykonawcow w pakiecie
nr 24, jak tego oczekiwat odwotujgcy, poniewaz stwierdzita odpowiedzialnos¢ za rozne (8 % i 23%) naliczanie stawki
podatku vat po stronie zamawiajgcego, a nie wykonawcy. Zamawiajgcy w Ogtoszeniu o zaméwieniu wskazat na wyroby
medyczne jako przedmiot zamowienia, czyli w mys| ustalen Izby, wskazat na stosowanie 8 % stawki podatku vat.
Natomiast w Formularzu cenowym zamawiajacy w pakiecie nr 24 przedmiot zamowienia okresla jako fartuch
jednorazowy uzytek, ochronny, stgd wskazat na obowigzujgca 23 % stawke podatku vat. Reasumujac Izba stwierdza, ze
zarbwno wykonawcy, kitérzy zastosowali stawke 8%, jak i wykonawcy, kitérzy zastosowali stawke 23% postapili
prawidtowo, na wskutek rozbieznosci w opisie przedmiotu zamoéwienia w dokumentach zamawiajgcego, za ktory
odpowiedzialno$¢ ponosi zamawiajacy.

Tak wiec stusznie odwotujgcy podnosit, Ze zamawiajgcy prowadzi postepowanie, ktérego przedmiotem jest odziez
jednorazowa w trybie przetargu nieograniczonego w zakresie pakietu 24, a w formularzu cenowym Zmawiajacy opisat
przedmiot zamowienia jako ,fartuch jednorazowego uzytku ochronny z flizeliny gr. min 25 g”. Opis jednoznacznie
wskazuje, ze

zamawiajgcy wymagat fartuchéw ochronnych, czyli srodkéw Ochrony Indywidualnej. Stad jak twierdzit odwotujacy
obowigzuje stawka 23 % podatku vat, a nie 8% stawki podatku vat , jak to zastosowali pozostali wykonawcy w zakresie
pakietu nr 24.

Odwolujgcy nastepujgco sformutowat zarzut odwotania ,Wszystkie wyzej wymienione firmy w swoich ofertach w
zakresie Pakietu 24 zaoferowaly fartuchy ze stawkg VAT 8%, co oznacza, ze zaoferowaly fartuchy sklasyfikowane jako
wyréb medyczny, co jest niezgodne z opisem przedmiotu zamowienia i oferty tych wykonawcow powinny zostac
odrzucone na podstawie z art. 226 ust 1 pkt 5 Pzp.”

Na poparcie zarzutéw odwotujgcy przywotat stanowisko Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Bioboéjczych Ponadto, zgodnie z wielokrotnie i konsekwentnie formutowanym stanowiskiem
Prezesa U.R.P.L.W.MiP.B. wyrobem medycznym sg tylko fartuchy chirurgiczne. Potwierdza to pismo Departamentu
Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych o sygnaturze DNB.461.8.2023.1.MB w ktérym:

Prezes Urzedu podtrzymuje swoje wielokrotnie i konsekwentnie formutowane stanowisko, ze ,produktami w postaci
fartuchow jednorazowych, ktdére majg przewidziane zastosowanie medyczne i sg w zwigzku z tym wyrobami
medycznymi w rozumieniu przepisow rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UE nrL 117 z
05.05.2017 r., str. 1 ze zm.) sg fartuchy chirurgiczne. Stuzg one do zapobiegania zakazeniu pola operacyjnego podczas
zabiegu chirurgicznego przeprowadzanego w sali operacyjnej. W zwigzku z tym fartuchy takie powinny by¢ dostarczane
uzytkownikowi w stanie sterylnym lub by¢ przeznaczone do sterylizacji. W tym drugim przypadku powinna by¢ do nich
dolgczona szczegdlowa instrukcja sterylizaciji. Fartuchy chirurgiczne powinny spetnia¢ wymagania podane w normie EN
13795-1 lub inne rébwnowazne”.

W toku postepowania odwotawczego na rozprawie Izba przeprowadzita dowdéd z kart katalogowych pozostatych
wykonawcow w pakiecie nr 24, ktdre potwierdzity stanowisko odwotujgcego, jak ponize;.

~Karty katalogowe zaoferowanych fartuchéw ztozone przez wyzej wymienionych Wykonawcéw potwierdzaja, ze ich
przeznaczenie jest inne niz fartuchéw chirurgicznych. Tylko fartuchy chirurgiczne sg wyrobami medycznymi, bo stuzg do



zapobiegania zakazeniu pola operacyjnego podczas zabiegu chirurgicznego przeprowadzanego w sali operacyjne;.

Zgodnie z pismem Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych tylko fartuchy o takim
przeznaczeniu moga by¢ wyrobem medycznym”.

Fragment karty katalogowej firmy Polmil ztozonej w niniejszym postepowaniu:

,Fartuchy ochronne z wtékniny majg szerokie zastosowanie w placéwkach stuzby zdrowia. Przeznaczone zaréwno dla
personelu jak i dla os6b odwiedzajgcych chorych w szpitalach”.

Stusznie odwotujgcy podnosit, ze w konsekwenciji Opis ,przeznaczone dla personelu jak i dla oséb odwiedzajgcych”
wskazuje, ze zaoferowany fartuch jest Srodkiem Ochrony Indywidualnej, a nie wyrobem medycznym. Brak informacji o
spetnieniu wymagan normy EN13795, kiéra zgodnie ze stanowiskiem URPL jest konieczna aby zaklasyfikowac¢ fartuch
jako wyréb medyczny. Produkt zostat wiec Zle sklasyfikowany i w konsekwencji czego wykonawca Polmil zastosowat
btedng stawke podatku VAT 8% zamiast 23%.

| tak kolejno przeprowadzono dowody z ofert pozostatych wykonawcoéw, ktérzy wbrew opisowi produktu, zastosowali
stawke wskazujacg na wyrdb medyczny, a nie na fartuch ochrony indywidualnej, z obowigzkiem stawki 23 % vat.
Powyzsze stwierdzenie dotyczy karty katalogowej firmy Zarys, karty katalogowej firmy Abena, karty katalogowej firmy
Firma Produkcyjno-Ustugowo-Handlowa M. K.

W zwigzku z powyzszym zasadne byty wnioski odwotujgcego: ,oferty wyzej wymienionych wykonawcédw podlegajg
odrzuceniu w zakresie Pakietu nr 24 na podstawie art. 226 ust 1 pkt 10 Pzp, poniewaz zaoferowane zostaty produkty
btednie sklasyfikowane jako wyroby medyczne, w konsekwencji czego wyzej wymienieni wykonawcy zastosowali btedng
stawke podatku VAT, ktéra jest bledem w obliczeniu ceny skutkujgcym odrzuceniem oferty.

Zauwazamy, ze jak podkresla Prezes Urzedu URPL, jego stanowisko jest wielokrotnie i konsekwentnie formutowane.
Domniemamy, ze jest one znane Zamawiajgcemu i profesjonalnym dystrybutorom i producentom wyrobéw medycznych
i Srodkow ochrony indywidualnej. Nalezy domniemac¢, ze btedna klasyfikacja fartuchéw jako wyréb medyczny ma na celu
zastosowanie nizszej stawki podatku VAT i dzieki temu obnizenie ceny brutto i zdobycie zaméwienia publicznego.

Nalezy zauwazyc¢, ze zgodnie z komunikatem Prezesa Urzedu z dnia 2 wrze$nia 2020 r. w sprawie statusu wyrobéw, dla
ktérych dokonano powiadomienia lub zgloszenia w sposéb przewidziany w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych ( .uryl.sov.pl/pl/lkomunikat-yrezesa-urz %C4 %99du-z-dnia-2-wrze%C5%9Bnia- 2020-r-w-spraw ie-statusu-
w yrob%C3%B3w-dla-kt%C 3 %B3rych-dokonano)

Urzad informuje: (...)Wykonanie przez importeréw, dystrybutoréw, wytwdrcow i autoryzowanych przedstawicieli
opisanego powyzej ustawowego obowigzku informacyjnego nie moze by¢ rozumiane jako urzedowe potwierdzenie
spetniania przez objety zgloszeniem lub powiadomieniem wyréb przewidzianych dla niego wymagan czy tez spetniania
przez niego definicji wyrobu medycznego, gdyz fakty te nie sg poddawane uprzedniej weryfikacji przez Urzad w drodze
postepowania administracyjnego (1j. przed wprowadzeniem do obrotu). Sktadana w trybie powiadomienia lub zgloszenia
dokumentacja dotyczgca wyrobow poddawana jest jedynie weryfikacji formalnej, w szczegolnosci w zakresie jej
kompletnosci(...).

Analizujac stanowisko URPL dotyczace fartuchéw w potgczeniu z Komunikatem Prezesa Urzedu nalezy domniemac, ze
w/w produkty sg btednie oferowane jako wyrob medyczny i z niewtasciwg stawkg podatku VAT.

Zbadanie czy wykonawcy przyjeli prawidtowe stawki podatku VAT jest jednym z obowigzkéw Zamawiajgcego
wynikajgcych z ustawowej zasady rownego traktowania wykonawcow. W przypadku watpliwosci, dotyczgcych wiasciwej
stawki podatku, zamawiajgcy, zgodnie z zasadg réwnego traktowania, powinien wystgpi¢ o udzielenie wyjasnierr w
zakresie podstaw zastosowania danej stawki podatku do wszystkich wykonawcow. Stawki podatku VAT we wszystkich
ofertach powinny by¢ prawidlowe i jednakowe, po to by oferty byly w peini poréwnywalne, a Zamawiajgcy zobowigzany
jest do odrzucenia oferty, ktéra zawiera btedy w obliczeniu ceny lub kosztu. (). Zamawiajgcy naruszyt art. 223 ust 1 Pzp,
poprzez zaniechanie wezwania Wykonawcow w zwigzku z rozbieznosciami w ztozonych ofertach w zakresie
zaoferowanej stawki podatku VAT.

Wielokrotnie przywotywane w odwotaniu stanowisko Prezesa Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa; Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych Warszawa, 16-01-2023 r.
DNB.461.8.2023.1.MB Sz. P. (pismo kierowane do odwotujgcego)

W odpowiedzi na Pani pytanie z dnia 9 stycznia 2023 r., czy wyroby opisane przez Samodzielny Publiczny Wojewodzki
Szpital Zespolony w Szczecinie w zamdwieniu jako ,Fartuch z wtdkniny polipropylenowej o gramaturze min. 28 g/m2, z
diugim rekawem, zakonczony mankietem bawetnianym lub lekko $ciggajgca, nieuciskajgcg gumka, rozmiar uniwersainy,
niesterylny. Kolor zielony lub niebieski. Przewiewny. Niesterylny” mozna uzna¢

za wyroby medyczne, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych wyjasnia co nastepuje.



1. O tym, czy dany produkt spetnia definicje wyrobu medycznego decyduije jego

przewidziane zastosowanie do celow medycznych, ktére producent podaje na etykiecie, w instrukcji uzywania (o ile jest
dotgczana do wyrobu) lub w materiatach lub o$wiadczeniach promocyjnych lub sprzedazowych oraz sposéb w jaki
wyrob osigga swoje zasadnicze zamierzone dziatanie.

2. Wyroby medyczne powinny by¢ uzywane zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem.

3. Prezes Urzedu podtrzymuje swoje wielokrotnie i konsekwentnie formutowane stanowisko, ze produktami w
postaci fartuchéw jednorazowych, ktére majg przewidziane zastosowanie medyczne i sg w zwigzku z tym
wyrobami medycznymi w rozumieniu przepiséw 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 RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (). 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UE nr L 117 z 05.05.2017 r.,
str. 1 ze zm.) sg fartuchy chirurgiczne. Stuzg one do zapobiegania zakazeniu pola operacyjnego podczas zabiegu
chirurgicznego przeprowadzanego w sali operacyjnej. W zwigzku z tym fartuchy takie powinny by¢ dostarczane
uzytkownikowi w stanie sterylnym lub by¢ przeznaczone do sterylizacji. W tym drugim przypadku powinna by¢ do
nich dofgczona szczegétowa instrukcja sterylizacji. Fartuchy chirurgiczne powinny spetnia¢ wymagania podane w
normie EN 13795-1 lub inne rbwnowazne.

4. Prezes Urzedu nie jest wiasciwy do opiniowania specyfikacji istotnych warunkéw zaméwien (SIWZ2)
publikowanych przez podmioty gospodarcze. (Z powazaniem Dyrektor Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobéw Medycznych).

Izba przeprowadzita na rozprawie oprécz przestuchania $wiadka z Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw
Medycznych réwniez wedtug listy z Dnia 17.05.2023r.

,Odwotujgcy: ztozyt LISTA WNIOSKOW DOWODOW Na okoliczno$é wykazania faktu, ze poszczegéini wykonawcy
oferujg w Postepowaniu fartuchy, ktére nie sg wyrobami medycznymi:

1. Karta produktu ,Fartuch ochronny”, zaoferowany przez POLMIL sp. z 0.0. S.K.A (cze$¢ oferty),
Katalog produktéw POLMIL sp. z 0.0. S.K.A

Karta produktu ,,Fartuch ochronny”, zaoferowanego przez Abena Polska Sp. z 0.0. (czes¢ oferty),

. Karta produktu ,Fartuch medyczny”, zaoferowanego przez Firme Produkcyjno-Ustugowo-Handlowg M. K.

2
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4. Katalog produktéw Abena Polska Sp. z o.0.
5
(czes¢ oferty),

6. Karta produktu zaoferowanego przez Firme Produkcyjno-Ustugowo-Handlowg M. K. (tj. fartucha izolacyjnego),
opracowana przez producenta Sunsmed Protective Products Ltd.

7. Karta produktu fartucha chirurgicznego, opracowana przez producenta Sunsmed Protective Products Ltd.

8. Korespondencja z producentem fartucha, zaoferowanego przez Firme Produkcyjno-Ustugowo-Handlowg M.
K., Sunsmed Protective Products Ltd, z dnia 10 maja 2023 r.,

9. Deklaracja zgodnosci dla fartucha, zaoferowanego przez Firme Produkcyjno-Ustugowo-Handlowg M. K.,
wystawiona przez Sunsmed Protective Products Ltd,

10. Karta produktu ,Fartuch medyczny z gumkami, wtdkninowy, niejatowy”, zaoferowanego przez ZARYS
International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa (cze$é oferty),

11. Karta produktu ,Fartuch chirurgiczny, standard, niejatowy”, bedacy w ofercie producenta ZARYS International
Group spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig spotka komandytowa,

12. Karta produktu ,Fartuch chirurgiczny, standard, jatowy”, bedacy w ofercie producenta ZARYS International
Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

13. Certyfikat EC wystawiony przez TUV Rheinland® dla ZARYS International Group spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa,

Na okolicznos¢ wykazania, ze Urzad Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych nie
sprawuje efektywnego nadzoru nad produktami wprowadzanymi na polski rynek jako wyréb medyczny:

14. Raport Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych za rok 2021
— Infografika

15. Informacja ze stronyw zakresie aktywnosci Komisji ds. wyrobéw medycznych,



16. Fragment protokotu, opublikowanego na stronieprzez Komisje ds. wyrobdéw medycznych
17. Informacja ze stronyw zakresie aktywno$ci Komisji Farmakopei.
Izba zwazyta

Izba uwzgledniajgc ustalenia przeprowadzonego postepowania dowodowego, z wnioskéw odwotujgcego w tym
przestuchania $wiadka przedstawiciela Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
stwierdza, ze oferty wykonawcow w pakiecie nr 24, poza ofertg odwolujgcego zawierajg nieprawidtowg stawke podatku
vat w wysokosci 8 % zamiast 23 procent. Dokonujgc oceny zgromadzonego w tym zakresie materiatu dowodowego
wyroby nazwane medycznymi przez pozostatych oferentéw, w zakresie pakietu nr 24, nie sg medycznymi w zakresie
zastosowanej stawki podatku vat, z uwagi na oferowane przedmioty. Powyzsze wynika z analizy opisu wyrobow jak i
katalogéw oferowanych wyrobéw. Fartuch jednorazowego uzytku aby byt kwalifikowany jako wyréb medyczny dla
ustalenia prawidtowej stawki podatku vat to jest 8 %, a nie 23% powinien speiac po pierwsze ceche jatowosci, a po
drugie mie¢ przeznaczenie operacyjne/chirurgiczne. Powyzszych cech oferowane fartuchy nie posiadaty, jak wynika z
ich kart katalogowych mimo, ze nazywano je wyrobami medycznymi. W tej sytuacji nalezy przyznac¢ racje
odwotujgcemu, ktéry postawit zarzut btedu w obliczeniu ceny przez zastosowanie stawki 8% vat dla wyrobu, ktéry nie jest
medyczny, co powoduje naruszenie art.226 ust.1 pkt 10 ustawy Pzp, przy ocenie ztozonych ofert, w pakiecie nr 24.
Powyzsze stwierdzenie Izby o nieprawidtowej stawce podatku vat nie dotyczy oferty odwotujgcego, ktéry zastosowat
stawke 23 % vat to jest stawke prawidtowa dla wyrobu zaoferowanego, ktéry nie jest wyrobem medycznym. W
powyzszym zakresie to jest obowigzku zamawiajgcego odrzucenia oferty, ktéra zawiera btgd w obliczeniu ceny, zarzut
oparty o bezwzglednie obowigzujgcy przepis prawa art.226 ust.1 ustawy Pzp, jest uprawniony. Zgodnie z przywotanym
przepisem prawa, zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zawiera btedy w obliczeniu ceny w tym przypadku ceny brutto, czyli
ceny sktadajgcej sie z ceny netto i stawki podatku vat.

Drugi z zarzutéw odwotania dotyczyt naruszenia art.226 ust.1 pkt 5 ustawy Pzp, zgodnie z ktérym zamawiajgcy odrzuca
oferte, jezeli jej tre$¢ jest niezgodna z warunkami zaméwienia. Odwotujgcy udowodnit na podstawie przekazanych ulotek
przedstawiajgcych zdjecia i opisujgcych cechy oferowanych wyrobéw to jest fartuchéw jednorazowego uzytku, ze nie sg
to wyroby medyczne, co ma decydujgce znaczenie przy ich klasyfikacji do wiasciwej stawki podatku vat. Natomiast
zamawiajgcy w toku postepowania odwotawczego zajgt stanowisko, zgodnie z ktérym pozostali wykonawcy oferujgcy
fartuchy jednorazowego uzytku prawidtowo postgpili naliczajgc stawke 8 % vat jak dla wyrobéw medycznych, a
odwotujgcy takze dotychczas przy dostawach fartuchéw stosowat stawke 8 % vat. Zamawiajgcy przedstawit szereg
dowodéw na te okolicznos¢ w postaci umow zawartych i aneksowanych z odwotujgcym, jak i faktur wystawianych
zamawiajgcemu w przesztosci i aktualnie z 8 % stawkg podatku vat. Niemniej w toku niniejszego postepowania
odwotujgcy wykazat, ze

faktycznie jego konkurenci w pakiecie nr 24 oferowali fartuchy nieoperacyjne/niechirurgiczne (niemedyczne), a
zastosowana stawka podatku Vat 8 % jest stawkg niewtasciwa, poniewaz faktycznie powinni naliczy¢ stawke podatku vat
w wysoko$ci 23 procent.

Izba dokonujac poréwnania Formularza cenowego z Ogtoszeniem o zaméwieniu stwierdza rozbieznos¢ wymagan co do
fartuchow i tak jak ponizej. W Ogloszeniu o zamoéwieniu I1.2) Opis 11.2.1) Nazwa: Pakiet 24 Czes¢ nr: 24 11.2.2) Dodatkowy
kod lub kody CPV 33199000 Odziez medyczna I1.2.4) Opis zamowienia: Pakiet nr 24 Odziez jednorazowa
CPV33199000-1. Natomiast w Formularzu cenowym Zat. Nr 2 do SWZ Pakiet nr 24 Odziez jednorazowa CPV 33199000-
1 Fartuch jednorazowego uzytku ochronny z flizeliny gr. min.25g.

Obydwa opisy w zakresie pakietu nr 24 (Ogtoszenie o zamowieniu i Formularz cenowy) pozornie nie réznig sie i taki
prawdopodobnie byt cel zamawiajgcego przy sporzadzaniu opisu przedmiotu zaméwienia. Izba dokonujgc prostego
poréwnania Formularza cenowego i Ogtoszenia zamowienia, stwierdza w zakresie pakietu nr 24 nastepujgce réznice. W
ogloszeniu o zamowieniu mowa jest 0 ,,0dziez medyczna” ,Odziez jednorazowa”, a w Formularzu cenowym jest mowa
,Qdziez jednorazowa” ,Fartuch jednorazowego uzytku ochronny z flizeliny gr. min.25g”. Z powyzszego wynika, ze
zamawiajacy w pakiecie zamawia wyrob medyczny, ktorym jest fartuch ochronny. Jako wyréb medyczny wykonawca
stosuje stawke podatku vat 8 %, a jako fartuch ochronny czyli niemedyczny/niechirurgiczny, niejatowy stosuje stawke vat
23 %. W zwiazku z powyzszym Izba uniewaznia czynno$ci zamawiajgcego w zakresie pakietu nr 24. Zamawiajacy w
nowym postepowaniu powinien sie zdecydowaé co do przedmiotu zamowienia, to jest czy zamawia fartuch ochronny/
niejatowy, czy zamawia fartuch medyczny/chirurgiczny/jatowy.

Reasumujac orzeczono jak w sentencji wyroku o uwzglednieniu odwotania w cato$ci, na mocy art.554 ust.1 pkt 1)
ustawy Pzp, nakazujgc uniewaznienie czynnosci zamawiajgcego w pakiecie nr 24, na mocy art.554 ust.3 pkt 1) lit. b)
ustawy Pzp.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy, z uwzglednieniem § 7 ust. 1 pkt 2) rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw w sprawie szczegbtowych rodzajow kosztow postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i
sposobu pobierania wpisu od odwotania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 2437), na podstawie art.557 i
art.574 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. j.t. 2022 r. poz. 1710 z p6zn. zm.),
zasgdzajac na rzecz odwotujgcego od zamawiajgcego kwote 18.600 zt tytulem wpisu od odwotania i wynagrodzenia
petnomochika odwotujgcego.

PrzewodniCzaCy: .....coovoviiiiiii
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