Sygn. akt KIO 1654/24
WYROK
Warszawa, dnia 3 czerwca 2024 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczgca:Maigorzata Jodiowska

Protokolantka:Wiktoria Ceyrowska
po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 31 maja 2024 roku odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
w dniu 10 maja 2024 roku przez wykonawce SKAMEX SPOtKA AKCYJNA z siedzibg w todzi w postepowani
prowadzonym przez zamawiajgcego WOJEWODZKIE WIELOSPECJALISTYCZNE CENTRUM ONKOLO
TRAUMATOLOGII IM. M. KOPERNIKA W £ODZI
przy udziale uczestnika postepowania po stronie Zamawiajgcego BIALMED SPOLKA Z  OGRANICZO!
ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Warszawie
orzeka:
1.Umarza postepowanie odwotawcze w zakresie zarzutu dotyczgcego niezgodnosci tresci oferty wykonawcy BIALMED
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Warszawie z wymaganiami Zamawiajac
dotyczgcymi zaoferowania wyrobu medycznego wolnego od ftalanéw
2.0ddala odwotanie w pozostalym zakresie
3.Kosztami postepowania odwotawczego obcigza wykonawce SKAMEX SPOLKA AKCYJINA z siedzibg w todzi i:
3.1.zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych
zero groszy) uiszczong przez wykonawce SKAMEX SPOLKA AKCYJNA z siedzibg w todzi tytutem wpisu ¢
odwotania oraz kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce sze$c¢set ztotych zero groszy) poniesiong przez
Zamawiajgcego tytutem wynagrodzenia petnomocnika
3.2.zasgdza od wykonawcy SKAMEX SPOt KA AKCYJNA z siedzibg w t.odzi na rzecz zamawiajgcego WOJEWODZF
WIELOSPECJALISTYCZNE CENTRUM ONKOLOGII | TRAUMATOLOGII IM. M. KOPERNIKA W t£ODZI
600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szescset zlotych zero groszy) tytutem wynagrodzenia petnomocnika.

Na orzeczenie — w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za po$rednictwem Prezesa Krajowej

Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie — Sgdu Zamowien Publicznych.

Przewodniczaca: ........cccoieiiiiiiiiii
Sygn. akt KIO 1654/24
UZASADNIENIE:

Zamawiajgcy WOJEWODZKIE WIELOSPECJALISTYCZNE CENTRUM ONKOLOGII | TRAUMATOLOGI
KOPERNIKA W tODZrowadzi w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamodwienia
publicznego pn: ,Dostawa wyrobow medycznych dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w todzi prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartoSci powyzej
10 000 000 Euro”, nr referencyjny: EZ.28.4.2024.

Przedmiotowe postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego jest prowadzone na podstawie ustawy z dnia
11 wrzesénia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych, dalej: ,ustawa Pzp”.

Szacunkowa warto§¢ zamowienia jest réwna lub wyzsza od progéw unijnych okreslonych w przepisach
wykonawczych wydanych na podstawie art. 3 ustawy Pzp

Ogtoszenie o zaméwieniu zostalo opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej wdniu 15 stycznia
2024 r. pod numerem: 00027556-2024.

W postepowaniu tym wykonawca SKAMEX SPOLKA AKCYJNA z siedzibg w todzi (dalej: ,Odwotujgcy”) w dniu 10
maja 2024 r. wniost odwotanie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wobec zaniechania przez Zamawiajgcego
odrzucenia oferty wykonawcy Bialmed sp. z 0.0. z postepowania - w my$| art. 226 ust. 1 pkt. 5 ustawy Pzp i w
konsekwenciji niezgodnej z przepisami ustawy PZP czynnosci wyboru tej oferty jako najkorzystniejszej w zakresie
pakietu nr 2 oraz zaniechanie czynno$ci wyboru jako najkorzystniejszej oferty Wykonawcy Skamex S.A, mimo ze oferta
Odwolujgcego spetnia wymagania Zamawiajgcego i jako taka powinna zosta¢ uznana za najkorzystniejsza.

Odwolujacy zarzucit Zamawiajagcemu naruszenie:

naruszenie art. 16 pkt 1 i art. 17 ust. 2 ustawy Pzp poprzez prowadzenie postepowania w sposob naruszajgcy zasade
uczciwej konkurencji i rownego traktowania Wykonawcow i w konsekwencji wadliwy wybor wykonawcy, naruszajac
przepisy:

» art. 226 ust. 1 pkt. 5 ustawy Pzp — poprzez zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy Bialmed Sp. z o.0. (ul.
Kazimierzowska 46/48/35, 02-543 Warszawa) jako niezgodnej z warunkami zaméwienia, w sytuacji, gdy Wykonawca



ten ziozyt oferte, ktorej produkt nie spetnia wymagan postawionych przez Zamawiajgcego, a w konsekwencji tych

zaniechan nieprawidtowy wybor oferty tego Wykonawcy jako najkorzystniej;

» Ewentualnie w przypadku gdyby Krajowa Izba Odwotawcza nie stwierdzita naruszen wskazanych powyzej odwolujgcy

wskazuje naruszenie art. 107 ust. 2 ustawy PZP poprzez zaniechanie wezwania wykonawcy Bialmed sp. z 0.0. do

uzupetnienia przedmiotowych $rodkéw dowodowych, mimo ze Zamawiajgcy oczekiwat ziozenia przedmiotowych

Srodkdbw dowodowych wymienionych w SWZ, a $rodki te mialy potwierdza¢ wszystkie wymagane parametry

zaoferowanych produkiéw, a Wykonawca Bialmed nie ztozyt wszystkich wymaganych przedmiotowych sSrodkow

dowodowych, natomiast ztozone dokumenty nie potwierdzajg spetniania wszystkich wskazanych w opisie przedmiotu

zamoOwienia parametrow; A w konsekwencji kazdego z podniesionych wyzej zarzutéw naruszenie art. 239 ustawy Pzp —

poprzez zaniechanie wyboru oferty Skamex S.A jako najkorzystniejszej, w sytuaciji, gdy to oferta Odwotujgcego Skamex

S.Ajest ofertg najkorzystniejszg ztozong w niniejszym postepowaniu, spetniajaca wszystkie wymagania Zamawiajgcego i

dokonanie wyboru jako najkorzystniejszej oferty, ktora nie spetnia wymagan Zamawiajagcego i podlega odrzuceniu.

Odwolujacy wniést o:

J.uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej Wykonawcy Bialmed sp. z 0.0.;

2.dokonanie powtdrnego badania i oceny oferty, a w ramach tej czynnosci odrzucenie oferty Wykonawcy Bialmed Sp. z
0.0. jako niezgodnej z warunkami zamowienia oraz wybér oferty Odwotujagcego Skamex S.A;

3.ewentualnie w ramach powtérzonej czynnosci badania ofert wezwanie wykonawcy Bialmed sp. z 0.0. do uzupetienia
przedmiotowych $rodkéw dowodowych zgodnie z art. 107 ust. 2 ustawy PZP;

4.zasgdzenie kosztow postepowania odwotawczego od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego.

W uzasadnieniu powyzszych zarzutéw i zgdarn Odwolujacy wskazat min.:

W ocenie Odwotujgcego Zamawiajgcy dokonat czynnosci badania zgodnosci treSci oferty z trescig SWZ dla
pakietu nr 2 w sposo6b naruszajgcy wskazane w zarzutach podstawowe przepisy Ustawy, z ktérych wynika zobowigzanie
Zamawiajgcego do traktowania na réwnych zasadach wszystkich Wykonawcow ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia publicznego. Ustawodawca zobowigzat rowniez Zamawiajgcego do stosowania przy wyborze oferty
najkorzystniejszej wylgcznie zasad, warunkdéw, wymagan w sposob okreslony w przepisach ustawy Pzp oraz
odpowiednio zapisach SWZ, czego nie mozna stwierdzi¢ analizujgc dziatania Zamawiajgcego w przedmiotowym
postepowaniu.

Odwolujacy wskazatl, ze firma Bialmed zaoferowata przyrzad do infuzji IS Sunrise Premium Line o numerze
katalogowym [IV02W/150, ktdérego producentem jest Zibo Sunrise, wyrob medyczny klasy lla. Wraz z ofertg ww.
wykonawca przedtozyt katalog zaoferowanego produktu.

Odwotujgcy przytoczyt teze wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 6 sierpnia 2021r. w sprawie o sygn. akt KIO
1698/21 dot. przedmiotowych srodkéw dowodowych.

Odwotujacy wystat do Zamawiajacego informacje, w kiérej wniést o powtorzenie czynnosci Zamawiajgcego
zwigzanych z badaniem i oceng ofert w pakiecie nr 2 oraz o odrzucenie oferty wykonawcy Bialmed sp. z 0.0., wskazujgc
iz Zamawiajgcy dokonujgc oceny oferty dokonat tych czynno$ci w sposob nieprawidiowy, a oferta wykonawcy Bialmed
nie spetnia postawionych przez Zamawiajgcego wymagan.

Z uwagi na brak odpowiedzi ze strony Zamawiajgcego na informacije ztozong przez Odwolujgcego po ogloszeniu
wyboru oferty najkorzystniejszej, w ktérej Odwolujgcy zawart, iz produkt oferowany przez Wykonawce Bialmed sp. z 0.0.
nie spetnia wymagan postawionych przez Zamawiajacego, nadto katalog zlozony wraz z ofertg zawiera nieprawdziwe
informacje, Odwolujacy zlecit niezaleznemu laboratorium wykonanie badan produktu oferowanego przez wykonawce
Bialmed.

Badanie to polegato na analizie mikroskopowej igly biorczej IS Sunrise Premium Line producenta Zibo Sunrise i
wykonane zostato w celu uwidocznienia widkien szklanych.

Materiat do badan stanowit przyrzad do infuzji IS Sunrise Premium Line producenta Zibo Sunrise; REF
VO2W/150; LOT: 20230905.

Igta biorcza zostata przecieta u podstawy w celu odstoniecia wewnetrznych struktur polimeru. Przeprowadzono
obserwacje mikroskopowe w powigkszeniu za pomocg mikroskopu cyfrowego. W przypadku wystepowania widkna
szklanego w tworzywie przewidywane jest uwidocznienie struktur o Srednicy 1-25 pm.

Co znamienne, w wyniku badanh stwierdzono, ze nie uwidoczniono struktur, ktére mogtyby odpowiada¢ wiéknu
szklanemu w badanej prébce.

W zwigzku z powyzszg argumentacjg - zdaniem Odwolujgcego - nie ma watpliwosci, ze Zamawiajgcy jasno
wskazat, iz dopuscit zaoferowanie aparatu z iglg biorczg $cietg dwuptaszczyznowo wykonang z ABS wzmocnionego
widknem szklanym, a wykonawca Bialmed sp. z 0.0. zaproponowat produkt, ktory takiego wzmocnienia nie posiada.
Zaoferowany przez wykonawce Bialmed sp. z o0.0. produkt jest niezgodny z wymaganiami stawianymi przez
Zamawiajgcego w tresci specyfikacji warunkdédw zamowienia, co stanowi bezsprzeczng podstawe do odrzucenia oferty



wykonawcy Bialmed sp. z 0.0. w niniejszym postepowaniu na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych.

Odwolujacy zwrécit uwage, ze zgodnie z art. 7 Rozporzadzenia EU 2017/475 w sprawie wyrobdw medycznych
zakazane jest uzywanie tekstow przypisujgcych wyrobom wiasciwosci, ktorych dany wyréb nie posiada, pod rygorem
natozenia na podmiot kary finansowe;.

Na wypadek jednak gdyby Krajowa lzba Odwotawcza nie podzielita stanowiska Odwolujacego w zakresie
wskazanym wyzej, Odwolujagcy wskazat, ze wykonawca Bialemd sp. z o.0. nie ziozyt wymaganych przez
Zamawiajgcego w rozdziale VI pkt 2.2. SWZ przedmiotowych srodkéw dowodowych. Zamawiajgcy jasno wskazat w tym
punkcie, ze wykonawcy zobligowani sg ztozy¢ wraz z ofertg dokumenty: Oryginalne ulotki producenta, katalogi, ulotki o
produkcie, karty danych technicznych, instrukcje uzycia w jezyku polskim potwierdzajgcych wymagane parametry
oferowanego przedmiotu zamowienia (jesli oryginalna dokumentacja jest w innym jezyku niz jezyk polski to Wykonawca
dostarczy wraz z oryginatem ttumaczenie na jezyk polski) — w zakresie niezbednym do oceny parametréw bezwzglednie
wymaganych okre$lonych w zatgczniku nr 2 do SWZ.

Wykonawca nie ztozyt takich przedmiotowych srodkéw dowodowych zaréwno po pozycji 1 i jak i do pozycji 2 w
ramach pakietu nr 2. Zlozone karty katalogowe nie potwierdzajg wymaganych przez Zamawiajgcego parametréw
dotyczacych konieczno$ci wykonania catego wymaganego aparatu z materiatbw wolnych od ftalanébw. Zamawiajacy
wymagat ztozenia wszystkich wskazanych dokumentéw w ramach potwierdzenia spetniania wymaganych w opisie
przedmiotu zamowienia produktéw.

W ziozonej pismem z 29 maja 2024 r. odpowiedzi na odwotanie, Zamawiajgcy ustosunkowat sie do zarzutéw
podniesionych przez Odwotujgcego i wniost o oddalenie odwotania w catosci.

W uzasadnieniu Zamawiajacy wskazat min.:

Zamawiajgcy nie zgadza sie zarzutem, iz wykonawca Bialmed Sp. z 0.0. zozyt oferte niezgodng z trescig SWZ w
zakresie pakietu nr 2 dotyczaca aparatu do przetoczen.

Zamawiajgcy zwrocit uwage, ze w toku prowadzonego postepowania o udzielenie zaméwienia w zakresie pakietu
nr 2 udzielit w dniu 7.02.2024r. wyjasnien stanowigcych odpowiedz na pytanie nr 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 i 11 oraz 22-25, 29-
31. Udzielajgc odpowiedzi na pytanie nr 23:

Czy Zamawiajgcy dopusci Aparaty do przetoczen plyndw IS - Przyrzad do przetaczania ptyndw infuzyjnych, komora
kroplowa wykonana z elastycznego, miekkiego materiatu innego niz PP o dfugosci min 60 mm w czesci przezroczystej,
catos¢ wolna od ftalanéw (informacja na opakowaniu jednostkowym), Igta biorcza $cieta dwuptaszczowa wykonana z ABS
wzmochionego woknem szklanym, zacisk rolkowy wyposazony w uchwyt na dren oraz moZliwo$¢ zabezpieczenia igty
biorczej po uzyciu, opakowanie kolorystyczne folia-papier, steryiny.

Zamawiajgcy udzielit odpowiedzi, iz dopuszcza takie parametry, ale nie wymaga. Powyzsze wyja$nienia dopuscity wiec
zarbwno aparaty do przetoczehn ptyndw o dlugosci 60mm jaki i dlugosci 65 mm. Wsréd wymagan dotyczacych
parametrow technicznych aparatu do przetoczenn zamawiajgcy wymienit wymaog by igta biorcza Scieta dwuptaszczowa
wykonana z ABS wzmocnionego wioknem szklanym.

Na potwierdzenie spetnienia przedmiotowego parametru Zamawiajgcy w rozdz. VI przedmiotowe Srodki
dowodowe wymagat w pkt. 2.2. ztozenia oryginalnych ulotek producenta, katalogéw, ulotek o produkcie, kart danych
technicznych, instrukcji, a w przypadku gdy dany parametr nie zostatby potwierdzony w w/w dokumentach dopuszczalne
byto zlozenie oswiadczenia producenta lub autoryzowanego przedstawiciela/dystrybutora producenta.

Wykonawca na potwierdzenie zgodno$ci zaoferowanego aparatu z opisem przedmiotu zamoéwienia ztozyt ulotke
potwierdzajgcg iz przyrzad do infuzji IS Premium — Premium Line (aparat do przetoczen) wyposazony zostat w igte
wykonang z ABS wzmocniong wiéknem szklanym. Z ulotki wynika, iz jego producentem jest Zibo Sunrise. Przedstawione
$rodki dowodowe zgodne z w/w punktem SWZ dot. przedmiotowych $rodkéw dowodowych potwierdzaty wiec zgodno$é
zaoferowanego aparatu z wymaganiami SWZ.

Odwolujacy w treSci odwotania powotuje sie na przeprowadzanie jakis badan w/w produktu. Jednakze zaréwno w
odwotaniu jak na wniosek zamawiajgcego nie przedstawit raportu z powotanego w odwotaniu badania. Brak jest wiec
mozliwosci zweryfikowania prawdziwosci i rzetelnosci wykonanych badan, nie wiadomo jakie laboratorium wykonato
przedmiotowe badania, jaka zostala zastosowana metoda badawcza, czy rzeczywiscie przedmiotem badania byt
zaoferowany wyrob przed Bialmed sp. z o.0. Podkre$li¢ nalezy, iz to na odwotujgcym spoczywa ciezar dowodu i
wykazania zasadnosci stawianych zarzutéw. Odwolujgcy oprécz niczym nie popartych zarzutow i odwotywania sie do
Jakis badan, jakiego$ laboratorium” nie udowodnit, iz:
1.zaoferowany aparat do przetoczen ptynéw nie spetnia wymogu dotyczgcego zabezpieczenia igiet,
2.zatgczona ulotka dotyczgca tego parametru jest nieprawdziwa. Podkre$li¢ nalezy, iz Bialmed Sp. z o.0. ztozyta w

przystgpieniu do odwotania o$wiadczenie producenta Zino Sunrise Medical Co. Ltd potwierdzajgc, iz igta aparatu
zostata wykonana z ABS wzmocnionego wtdéknem szklanym.



Przedstawione w niniejszym postepowaniu dokumenty tj. ulotka producenta, a takze ztozone oswiadczenie producenta w
sposob niebudzgcy watpliwosci potwierdzajg spetnienie wymagan opisanych w OPZ przez zaoferowany aparat oraz
zgodno$¢ oferty z wymaganiami zamawiajgcego.

Zamawiajgcy przytoczyt teze uchwata Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 9 listopada 2022 r. w sprawie o sygn.
akt KIO/KD 30/22 oraz wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 28 lipca 2021 r. w sprawie o sygn. akt KIO 1928/21.

W ocenie Zamawiajgcego, Odwolujgcy oprécz niczym niepopartych zarzutow nie przedstawia zadnych dowodow
wskazujgcych na nieprawdziwos¢ ztozonych oswiadczen zawartych w tresci ulotki. Nie zostaty przedstawione wyniki, na
ktére powoluje sie odwotujgcy, tym samym uniemozliwiajac catkowicie mozliwoS¢ zapoznania sie z zastosowang
metodg badawcza, nie wiadomo jest rowniez czy badania wykonato laboratorium posiadajgce uprawnienia do
wykonywania tego typu badan. Nie wiadomo réwniez jaki produkt badano nie znamy bowiem okreslenia nr LOT produktu,
nazwy producenta. W tym zakresie odwolujacy juz na etapie sktadania odwotania powinien byt przedstawic¢
przedmiotowy dowod.

Zamawiajgcy nie zgodzit sie z twierdzeniami odwolujacego, iz ulotka zawiera nieprawdziwe informacje. Zwrocit
uwage, ze w tym zakresie nie zostaty przedstawione zadne dowody, ktére potwierdzatyby prawdziwos¢ stawianych
zarzutodw. Zamawiajgcy przytoczyt teze wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 5 kwietnia 2022 r.w sprawie o sygn.
akt KIO 813/22 dot. ciezaru dowodow.

Zamawiajgcy podkreslit, ze przystepujgcy ztozyt dodatkowe o$wiadczenie producenta, ktére dodatkowo
potwierdza prawdziwo$¢ danych zawartych w tresci ulotki. Ztozone przez przystepujgcego oswiadczenie producenta jest
w Swietle art. 104 ust. 4 pzp wystarczajagcym dowodem potwierdzajgcym prawdziwo$¢ danych podanych w ulotce.
Przepis art. 104 ust. 4 p.z.p. wskazuje, ze jezeli wymagana jest okre$lona etykieta, zamawiajgcy akceptuje wszystkie
etykiety potwierdzajgce, ze dane roboty budowlane, dostawy lub ustugi spetiajg réwnowazne wymagania okreslonej
przez zamawiajgcego etykiety. Powyzsze oznacza, ze zamawiajgcy moze przyjgé oSwiadczenie autoryzowanego
dystrybutora sprzetu czy producenta potwierdzajgce konkretne parametry techniczne. Tym samym brak jest podstaw do
uwzgledniania zarzutu ewentualnego dot. koniecznosci przeprowadzania dodatkowego badania oferty Bialmed Sp. z o.0.

Wykonawca BIALMED SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Warszawie
jako: ,Uczestnik postepowania”’, ,BIALMED”) zglosit przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
Zamawiajgcego. W zgloszeniu przystagpienia Uczestnik ustosunkowat sie rowniez do zarzutéw podniesionych przez
Odwolujgcego i wniost o oddalenie odwotania w catosci.

Krajowa lIzba Odwolawcza po przeprowadzeniu rozprawy z udzialem Stron oraz Uczestnika
postepowania uwzgledniajac dokumentacje postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, jak réwniez
biorac pod uwage oswiadczenia i stanowiska Stron oraz Uczestnika postepowania wyrazone odpowiednio w
odwolaniu, odpowiedzi na odwolanie, a takze wyrazone ustnie na rozprawie i odnotowane w protokole, ustalita i
zwazyta, co nastepuje:

Izba stwierdzita, Zze nie zostata wypetniona zadna z przestanek ustawowych skutkujgcych odrzuceniem
odwotania, wynikajgcych z art. 528 ustawy Pzp.

Przystepujgc do rozpoznania odwotania, Izba ustalita wystapienie przestanek z art. 505 ust. 1 ustawy Pzp, tj.
istnienie po stronie Odwolujgcego interesu w uzyskaniu zaméwienia oraz mozliwo$ci poniesienia przez niego szkody w
wyniku kwestionowanych czynnosci Zamawiajgcego.

Izba postanowita dopuscié do udzialu w postepowaniu odwotawczym wykonawce BIALMED SPOLKA
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w WarszaWNezystkie warunki formalne zwigzane ze
zgtoszonym przystgpieniem zostaly spetnione. Co za tym idzie ww. wykonawca skutecznie zgtosit swoje przystgpienie
do postepowania odwotawczego, stajgc sie uczestnikiem postepowania odwotawczego.

Izba zaliczyta w poczet materiatu dowodowego dowody niestanowigce czesci dokumentacji postepowania o
udzielenie zamdwienia publicznego, ztozone przez:

1.0dwolujgcego na posiedzeniu, tj. raport z badan wewnetrznych analiza mikroskopowa igty biorczej BIALMED

PremiumLINE firmy MARGOME@(nr raportu: W/49/2024); Raport z badan Oznaczenie charakterystycznych

wiasciwosci materiatu — Laboratorium Badania Tworzyw Polimerowych Plastigo z siedzibg w Czestochowie;

Raport z badan nr 7/MIK/05/24 — Centralne Laboratorium Badawcze Uniwersytetu Przyrodniczego w Lublinie
2.Uczestnika postepowania wraz ze zgloszeniem przystgpienia, tj. oSwiadczenia producenta Zibo Sunrise Medical

Cp. Ltd.

Odnoszac sie do wniosku Zamawiajgcego o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z opinii biegtego, a
mianowicie jednostki notyfikowanej: POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI SPOtKA AKCYJNA z siedzi
Warszawie, TUV NORD POLSKA SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Katowica
DQS POLSKA SPOtKAZ OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Warszawie - nie mozna tracié z
widzenia, ze zarzuty odwotania dotyczg kwestii zgodnosci oferty Odwotujgcego z warunkami zamoéwienia oraz oceny



przedmiotowego $rodka dowodowego, i zasadniczo sprowadzajg sie do analizy specyfikacji warunkow zamoéwienia,
katalogu produktu, oswiadczenia producenta. Co za tym idzie Izba rozstrzyga zarzuty, ktore dotyczg zagadnieh
prawnych, a nie okolicznosci wymagajgcych wiadomosci specjalnych. Zgtoszony przez Zamawiajgcego wniosek
dowodowy Izba uznata jako powotany dla zwtoki i na podstawie art. 541 ustawy Pzp odmowita jego przeprowadzenia.
Izba ustalita nastepujacy stan faktyczny:

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego, ktérego przedmiotem jest dostawa
wyrobow medycznych.

W zakresie pakietu nr 2 oferty ztozyli nastepujgcy wykonawcy:
1. AESCULAP CHIFA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Nowym Tomyslu
2BIALMED SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Warszawie
3.ZARYS INTERNATIONA GROUP SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Zabrzu
4. SKAMEX SPOLKA AKCYJNA z siedzibg w todzi

Zgodnie z trescig zatgcznika nr 2 do specyfikacji warunkoéw zamoéwienia (SWZ) — formularz asortymentowo —
cenowy, w pakiecie nr 2, pozycja nr 2 Zamawiajgcy wymagat:

Aparaty do przetoczen plyndw IS - Przyrzad do przetaczania ptynéw infuzyjnych,
komora kroplowa wykonana z PP o dtugosci min 65 mm, cato$¢ wolna od ftalanéw
(informacja na opakowaniu jednostkowym), igta biorcza $cieta dwuptaszczowa
wykonana z ABS wzmocnionego wtdknem szklanym, zacisk rolkowy wyposazony
w uchwyt na dren oraz mozliwos¢ zabezpieczenia igly biorczej po uzyciu,
opakowanie kolorystyczne folia-papier, sterylny

W przedmiotowym postepowaniu wykonawcy zwrdcili sie do Zamawiajgcego z wnioskami o wyjasnienie tresci

SWZ. Zdaniem Stron kluczowe dla rozpoznania sprawy sg odpowiedzi Zamawiajgcego, opublikowane w dniu 7 lutego
2024 r., a mianowicie:
Przy czym, sporna miedzy Stronami byta interpretacja pytania oraz odpowiedzi na pytanie nr 30. Zdaniem
Zamawiajgcego dopuscit on mozliwos¢ zaoferowania aparatu do przetaczania ptyndéw infuzyjnych z igtg biorczg
dwukanatowg z ABS. Z kolei w ocenie Odwolujgcego, Zamawiajgcy dopuscit mozliwos¢ zaoferowania aparatu do
przetaczania ptyndw infuzyjnych z igtg biorczg dwukanatowg z ABS (bez wzmocnienia widknem szklanym) wytgcznie
aparatu firmy Margomed. W ocenie Izby, powyzsze jest irrelewantne dla rozstrzygniecia w przedmiotowej sprawie.

Zgodnie z Rozdziatem VI. Przedmiotowe Srodki dowodowe:

1.W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami okre$lonymi w OPZ — zatgcznik nr 2 do SWZ.
2.Zamawliajgcy Zzgda ztoZenia, wraz z ofertg, nastepujacych przedmiotowych $rodkow dowodowych:
2.1.0SWIADCZENIE O WYROBACH MEDYCZNYCH — Zatgcznik nr 6 do SWZ
2.2.0ryginalne ulotki producenta, katalogi, ulotki o produkcie, karty danych technicznych, instrukcje uzycia w
jezyku polskim potwierdzajgcych wymagane parametry oferowanego przedmiotu zamowienia (jesli
oryginalna dokumentacja jest w innym jezyku niz jezyk polski to Wykonawca dostarczy wraz z oryginatem
ttumaczenie na jezyk polski) — w zakresie niezbednym do oceny parametrow bezwzglednie wymaganych
okreslonych wzatgczniku nr 2 do SWZ.
W przypadku gdyby ktory$ z parametréw nie byt potwierdzony w dokumentach jak wyzej Wykonawca
przedfozy o$wiadczenie producenta Ilub autoryzowanego przedstawiciela /dystrybutora producenta
dotyczgce spetniania tego parametru — w zakresie niezbednym do oceny parametrow bezwzglednie
wymaganych okres$lonych w zatgczniku nr 2 do SWZ.
W pakiecie nr 2 wykonawca BIALMED zaoferowat przyrzad do infuzji IS PREMIUM — Premium Line, producenta Zit
Sunrise, nr katalogowy: 1V0O2W/150, wyrob medyczny klasa lla. Wraz z ofertg wykonawca BIALMED przedtozy
przedmiotowy $rodek dowodowy, tj.: katalog produktu, o tresci jak nizej:

Zdaniem Odwotujgcego zaoferowany przyrzad jest niezgodny z wymaganiami Zamawiajgcego bowiem igta
wykonana z ABS nie jest wzmocniona wtdknem szklanym, a katalog zawiera nieprawdziwe informacje. Na potwierdzenie
powyzszego zlecit trzem niezaleznym podmiotom wykonanie badan produktu zaoferowane przez BIALMED. W wyniku
badan stwierdzono, ze nie uwidoczniono struktur, ktére mogtyby odpowiada¢ wtdknu szklanemu w badanej probce.

Na posiedzeniu z udziatem Stron i Uczestnika postepowania, Odwotujgcy cofnat zarzut dotyczacy niezgodnosci
tresci oferty wykonawcy BIALMED SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Warsza
wymaganiami Zamawiajgcego dotyczgcymi zaoferowania wyrobu medycznego wolnego od ftalanéw.

Izba zwazyla, co nastepuje:

Izba umorzyta postepowanie odwotawcze w zakresie zarzutu dotyczgcego niezgodnosci tresci oferty wykonawcy

BIALMED SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w Warszawie z wymaga



Zamawiajgcego dotyczacymi zaoferowania wyrobu medycznego wolnego od ftalanéw, wobec cofnigcia zarzutu przez
Odwotlujgcego. Stosownie do tresci art. 520 ust. 1 ustawy Pzp, odwotujgcy moze cofngé odwotanie do czasu zamknigcia
rozprawy. Cofnigte odwotanie nie wywotuje skutkbw prawnych, jakie ustawa wigze z wniesieniem odwotania do Prezesa
Izby (art. 520 ust. 2 ustawy Pzp).

Biorgc pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, poczynione ustalenia faktyczne oraz orzekajgc w
granicach zarzutéw zawartych w odwotaniu, Izba stwierdzita, ze odwotanie nie zastugiwato na uwzglednienie.

Zarzut naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 5) ustawy Pzp — poprzez zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy
BIALMED jako niezgodnej z warunkami zamowienia

Zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 5)ustawy Pzp Zamawajgcy odrzuca oferte, jezeli: jej tresc¢ jest niezgodna z
warunkami zamowienia.

Odwolujacy opiera argumentacje o niezgodnosci oferty Uczestnika postepowania na trzech raportach z badan
probki produktu, zaoferowanego przez wykonawce BIALMED.

Tytutem wstepu, powszechng praktykg jest, ze strony, uczestnicy postepowania, w celu wzmocnienia swojej
argumentaciji, obalenia argumentéw przeciwnika, namnozenia watpliwosci, positkujg sie opiniami/raportami prywatnymi
czyli tzw. dokumentami prywatnymi. Przepisy ustawy Prawo zaméwien publicznych nie zawierajg zadnych regulacji w
tym zakresie. Nalezy zwroci¢ uwage, ze zgodnie z art. 245 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. Kodeks postepowania
cywilnego Dokument prywatny sporzgadzony w formie pisemnej albo elektronicznej stanowi dowod fego, ze osoba, ktdra
go podpisata, ztoZyta oswiadczenie zawarte w dokumencie. Powyzsze oznacza, ze dokument prywatny stanowi jedynie
dowdd tego, ze osoba, ktora podpisata ten dokument zlozyta oSwiadczenie w nim zawarte, nie oznacza, ze mialy
miejsce podane w nim fakty. Co za tym idzie, dowdd z prywatnych raportdw nie moze przesgdza¢ o zasadnoSci
zarzutéw odwotania, w szczegolnosci jezeli badania dotyczg wyrobdw medycznych klasy lla, ktérych to ocene zgodnosci
regulujg odpowiednie przepisy, tj. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw 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 — czyli tak zwane
rozporzadzenie MDR (Medical Devices Regulation) oraz ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
Rozporzadzenie MDR weszto w zycie 26 maja 2021 r. i zastgpito dotychczasowe dyrektywy unijne dotyczace wyrobow
medycznych, tworzgc w catej Unii Europejskiej jednolite regulacje w obszarze wyroboéw medycznych — ustanawiajac
wysokie normy jakosSci i bezpieczehnstwa oraz ujednolicajgc zasady wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu i
uzywania.

Biorgc pod uwage, Zerozporzgdzenie MDR jest stosowane bezposrednio w kazdym kraju cztonkowskim Unii
Europejskiej i wprowadza bardzo rygorystyczne regulacje w zakresie wyrobdw medycznych, nalezato przyznac racje
Zamawiajgcemu, ze to jednostka notyfikowana posiada odpowiednie kompetencje, i jest odpowiedzialna, za weryfikacje
zgodno$ci wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi, wiasciwoSciami wyrobu medycznego, procesami
produkciji etc.

Nie mozna pozosta¢ obojetnym wobec wymogow jakie muszg spetnia¢ jednostki notyfikowane — zatgcznik VII
rozporzgadzenia MDR (liczacy 16 stron), m.in.: musi charakteryzowa¢ sig niezaleznoscig i bezstronnoscig, jednostka ma
zapewnia¢ obiektywizm swoich dziatar, musi by¢ osobg trzecig niezalezng od producenta wyrobu, a takze wobec innego
podmiotu gospodarczego zainteresowanego wyrobem. Dalej, jednostka notyfikowana, jej $ciste kierownictwo oraz
personel odpowiedzialny za realizacje zadah zwigzanych z oceng zgodno$ci nie mogg m.in.: angazowa¢ sie w
jakakolwiek dziatalno$¢, ktéra moze zagrozi¢ niezalezno$ci ich osgdéw lub ich integralno$ci w zwigzku z dziataniami w
ramach oceny zgodnosci, do ktérych zostali wyznaczeni; oferowac ani $wiadczy¢ zadnych ustug, ktére mogg podwazac
zaufanie co do ich niezaleznosci, bezstronnosci i obiektywizmu. W szczegodlnosci nie $wiadczg ani nie oferujg ustug
doradczych producentowi, jego upowaznionemu przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentom handlowym w zakresie
projektowania, konstruowania, wprowadzania do obrotu lub konserwacji ocenianych wyrobéw lub proceséw. Dodatkowo,
jednostka notyfikowana ustanawia, dokumentuje, wdraza, utrzymuje i obstuguje system zarzgdzania jakoScia, ktory
odpowiada charakterowi, obszarowi i skali prowadzonych przez nig dziatah w ramach oceny zgodnoéci. Zatgcznik
zawiera rowniez kryteria kwalifikacji personelu.

Rozporzadzenie reguluje wymogi dotyczgce dokumentacji technicznej wyrobu, informaciji przekazywanych wraz z
wyrobem, oceny zgodnosci, oceny klinicznej, a takze reguluje obowigzki producentéw, upowaznionych przedstawicieli,
dystrybutoréw, importerow itd.

Przedktadajgc powyzsze wywody na grunt rozpoznawanej sprawy, Izba uznata raporty z badan za niemiarodajne,
z uwagi na:

1.Biorac pod uwage rygorystyczne wymogi w zakresie wyrobéw medycznych, nie sposob przypisa¢ wiarygodnosci i
mocy dowodowej raportom z badan wykonanych przez podmioty, ktore nie posiadajg odpowiednich kompetenciji,
certyfikacji w zakresie oceny/badania wyrobéw medycznych, a bynajmniej Odwolujgcy nie wykazat, ze takie



kompetencje posiadaja.

2.Raport z badan wewnetrznych wykonanych przez firme MARGO ME ® uzna¢ nalezato za niewiarygodny, juz tylko i
wylgcznie z tego powodu, ze badanie zostato wykonane przez producenta wyrobu medycznego zaoferowanego
przez Odwolujgcego, w tym konkretnym postepowaniu. Nie sposéb zatem przypisa¢ temu podmiotowi
niezaleznosci, bezstronnosci i obiektywizmu.

3.Z raportéw nie wynika dlaczego zastosowano akurat takg metode badawczg, taki materiat poréwnawczy oraz ze
przeprowadzone badanie jest zgodne z obowigzujgcymi przepisami, normami.

4.Zgodnie z raportem firmy Plastigo do badan zleceniodawca dostarczyt materiat w postaci przyrzadu do infuzji. Z
kolei raport Centralnego Laboratorium Badawczego wskazuje na probke w postaci igly, a nie przyrzadu do infuz;ji.
Ma to réowniez znaczenie takie, ze wtasnie w tym raporcie wskazano: Wtdkno nie jest zintegrowane (wtopione) w
pozostaty materiat, nie stanowi wiec jego integralnej czesci i wskazuje na jakie$ zanieczyszczenie — powyzsze
powinno dyskwalifikowaé probke, bowiem do badan nalezalo dostarczy¢ sterylny wyréb medyczny.

5.Dalej, z dowodow przedtozonych przez Odwotujgcego nie wynika, ze dostarczona probka to oryginalny produkt
producenta Zibo Sunrise. W odpowiedzi na pytanie Izby skad Odwotujacy posiadat prébke, wskazat jedynie, zez
wolnego rynku.

Bezsprzecznie, probka nie zostata pobrana od producenta. Z kolei raporty nie obrazujg co de facto zostato

dostarczone do badan. Samo wpisanie nazwy wyrobu medycznego, numeru katalogowego, nazwe producenta,

nr LOT jest niewystarczajgce, w szczegdlnosci, gdy to podmiot konkurencyjny dostarcza materiat do badan.
Reasumujgc, aby mozna byto z calg stanowczo$cig stwierdzi¢, ze Uczestnik postepowania oraz producent poswiadczyli
nieprawde, badanie powinno zosta¢ wykonane przez niezalezny, bezstronny podmiot, ktéry posiada odpowiednie
kompetencje w tym zakresie, a probka powinna pochodzi¢ bezposrednio od producenta.

Z tego tez wzgledu odwotanie nalezato oddali¢. Odwotujgcy nie sprostat obowigzkowi wykazanic okolicznosci
faktycznych bedacych podstawg odwotania i uzasadniajgcych jego wnioski. Tytutem przypomnienia, to Odwotujgcy, a nie
Zamawiajgcy, a tym bardziej Uczestnik postgpowania, wywodzi z okolicznosci podnoszonych w odwotaniu korzystne dla
siebie skutki prawne, opierajgc na nich zgdanie odwotania, a co za tym idzie oczywistym jest, ze okoliczno$ci te powinien
wykazac wiasnie Odwotujacy (vide: wyrok Sadu Okregowego w Warszawie — XXIIl Wydziat Gospodarczy Odwotawczy z
dnia 10 sierpnia 2022 r., sygn. akt KIO Zs 86/22).

W zwigzku z tym, ze zarzut naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 5) ustawy Pzpnie zostat przez Izbe uwzgledniony,
zarzut ewentualny podlegat rozpoznaniu i rbwniez nie zastugiwat na uwzglednienie.

Zarzut naruszenia art. 107 ust. 2 ustawy Pzp poprzez zaniechanie wezwania wykonawcy BIALMED do
uzupetnienia przedmiotowych srodkéw dowodowych

Zgodnie z art. 107 ust. 2 ustawy PzpJezeli wykonawca nie ztoZzyt przedmiotowych $rodkéw dowodowych lub
zfoZzone przedmiotowe Srodki dowodowe sg niekompletne, zamawiajgcy wzywa do ich zitozenia lub uzupetnienia w
wyznaczonym terminie, o ile przewidziat to w ogfoszeniu o zamoéwieniu lub dokumentach zamdwienia.

Tytutem wstepu, doniosto$¢ dokumentu, jakim jest specyfikacja warunkdw zamoéwienia wraz z zatgcznikami,
sprowadza si¢ do szczegolnej roli w postepowaniu — z jednej strony okre$la oczekiwania zamawiajgcego dotyczgce
wykonawcow, by uczyni¢ zado$¢ swoim wymaganiom, a z drugiej za$ — wyznacza granice, w jakich moze poruszac sie
zamawiajgcy dokonujac weryfikacji ztozonych ofert. Postanowienia zawarte w SWZ sg wigzace dla uczestnikdbw oraz
zamawiajgcego. Zamawiajgcy nie moze, po uptywie terminu sktadania ofert, zmieni¢ czy tez doprecyzowac jakichkolwiek
postanowien. Wykonawcy biorgcy udziat w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego majg prawo oczekiwac,
ze ich oferta zostanie poddana ocenie w zakresie wyartykutowanym w dokumentacji postepowania.

W tresci SWZ Zamawiajgcy w sposob jednoznaczny okreslit katalog przedmiotowych $srodkéw dowodowych, cel
ich ztozenia oraz mozliwo$¢ uzupehienia.

Uczestnik postepowania wraz z ofertg przediozyt katalog produktu — przyrzadu do infuzji IS PREMIUM — Premium Line. 2
treSci katalogu wynika w sposéb jednoznaczny, ze igta jest wykonana z ABS wzmocnionego widknem szklanym. Tym
samym potwierdzit zgodno$¢ oferowanego wyrobu medycznego z wymaganiami Zamawiajgcego.

Nadto, Uczestnik postepowania wraz ze zgtoszeniem przystapienia przedtozyt oSwiadczenie producenta Zibo
Sunrise Medical Co., Ltd, z kiérego wynika, zedla Przyrzgdéw do Przetaczania Ptyndw infuzyjnych o nr ref. IVOT1W 150,
1V02W/150, 1V05/150, IVO3W/150 kolec jest wykonany z ABS wzmocnionego widknem szklanym Tym samym
potwierdzit zgodnos¢ oferowanego wyrobu medycznego z wymaganiami Zamawiajgcego.

Izba nie znalazta podstaw, aby nakaza¢ Zamawiajgcemu wezwanie Uczestnika postepowania do ziozenia
kolejnego, trzeciego juz, przedmiotowego srodka dowodowego.

Niejako na marginesie, postanowienia dotyczgce przedmiotowych srodkéw dowodowych nie byly kwestionowane.
Co za tym idzie, staly sie one wigzgce zaréwno dla zamawiajgcego jak i wykonawcow, i Krajowa Izba Odwotawcza



orzeka¢ moze wytgcznie w ich ramach. Wymaganie dodatkowych dowodow (nie ujetych w dokumentach zaméwienia)
na potwierdzenie zgodnosci zaoferowanego wyrobu z warunkami zamaowienia jest niedopuszczalne.

Wobec powyzszego, nie potwierdzit sie rowniez zarzut naruszenia art. 16 pkt 1), ktéry stanowi, ze Zamawajgcy
przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamowienia w Sposob zapewniajgcy zachowanie uczciwej
konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcow Catkowicie niezrozumiaty, nieuzasadniony i bez zwigzku jest rowniez
zarzut naruszenia art. 17 ust. 2 ustawy Pzp, ktory stanowi, ze Osoby wykonujgce czynno$ci w postepowaniu o
udzielenie zamowienia skfadajg, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia, w formie
pisemnej o$wiadczenie o braku lub istnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1. Przed odebraniem o$wiadczenia,
kierownik zamawiajgcego Ilub osoba, ktdrej powierzyt czynnosci w postepowaniu, uprzedza osoby sktadajgce
oswiadczenie o odpowiedzialnosci karnej za ztoZenie fatszywego oswiadczenia.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie art. 557, art. 574 i art. 575
ustawy Pzp oraz w oparciu o przepisy § 8 ust. 2 pkt 1) w zwigzku z § 2 ust. 1 pkt 2) w zw. z § 5 pkt 1) lit. a) oraz pkt 2) lit.
b) rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczeg6towych rodzajéw kosztow
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokos$ci wpisu od odwotania (Dz. U. poz. 2437).

Majac powyzsze na uwadze, Izba orzekia, jak w sentenciji.

Przewodniczaca: .........covviiiiiiiiiiien



