Sygn. akt: KIO 302/24

WYROK
z dnia 19 lutego 2024 roku
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczaca:Justyna Tomkowska
Protokolant: Mikotaj Kraska
po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 15 lutego 2024 roku w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej w dniu 29 stycznia 2024 roku
przez wykonawce ZARYS International Group Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Spétka komandytowa z
siedzibg w Zabrzu (Odwolujgcy)
w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego — Szpital Wojewodzki
im sw. Lukasza SP ZOZ w Tarnowie
przy udziale wykonawcy zgtaszajgcego przystapienie do postepowania odwotawczego
po stronie Zamawiajgcego: INTRA-MED Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia
z siedziba w Czeladzi
orzeka:
1.Uwzglednia odwotanie w czesci i nakazuje Zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej
w pakiecie nr 5 przedmiotu zamowienia, ponowienie procesu badania i oceny ofert w tym pakiecie, w tym wezwanie
Przystepujgcego na podstawie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp do uzupetnienia w wyznaczonym terminie przedmiotowych
Srodkéw dowodowych w postaci certyfikatu CE i deklaraciji zgodnosci dla zaoferowanych wyrobow;
2.W pozostatym zakresie odwotanie oddala;
3.kosztami postepowania obcigza Zamawiajgcego - Szpital Wojewodzki
im $w. tukasza SP ZOZ w Tarnowie i Odwolujagcego - ZARYS International Group Spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscia Spétka komandytowa z siedziba w Zabrzu
w nastepujgcy sposob:
3.1.zalicza w poczet kosztow postepowania kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnastu tysiecy ziotych zero groszy)
uiszczong przez Odwotujgcego - ZARYS International Group Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Spétka
komandytowa z siedzibg w Zabrzu tytutem wpisu od odwotania, a takze kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzech tysiecy
szeSciuset zlotych zero groszy) poniesiong przez Odwotujgcego ZARYS International Group Spétka
z ograniczong odpowiedzialnos$cia Spétka komandytowa z siedziba w Zabrzutytutem wynagrodzenia petnomocnika
oraz kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzech tysiecy szesciuset ztotych zero groszy) poniesiong przez Zamawiajacego
Szpital Wojewodzki
im. $w. Lukasza SP ZOZ w Tarnowie, tytutem wynagrodzenia petnomocnika;
3.2.zasgdza od Zamawiajgcego — Szpitala Wojewodzkiego im. sw. Lukasza SP Z0Z
w Tarnowie_na rzecz Odwolujgcego - ZARYS International Group Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Spétka komandytowa z siedzibg w Zabrzukwote 7 500 zt 00 gr (stownie: siedmiu tysiecy pieciuset ztotych 00/100
groszy) stanowigcg cze$¢ uzasadnionych kosztéw Strony poniesionych tytutem wpisu,

3.3.znosi wzajemnie miedzy Odwotujgcym i Zamawiajgcym koszty wynagrodzenia petnomocnika.

Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sadu Okregowego w Warszawie - Sadu Zamoéwien Publicznych.
Przewodniczaca:

Sygn. akt KIO 302/24
UZASADNIENIE

Zamawiajgcy: Szpital Wojewodzki im. sw. Lukasza SP ZOZ w Tarnowieprowadzi postepowanie o udzielenie
zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego,
o wartosci przekraczajgcej progi unijne okreslone na podstawie art. 3 ustawy PZP. Przedmiotem zaméwienia jest
dostawa materiatéw opatrunkowych i pomocniczych wyrobéw medycznych dla Szpitala Wojewodzkiego im. Sw. tukasza
SP ZOZ w Tarnowie przez okres 24 miesiecy od daty zawarcia umowy. Ogtoszenie o zamowieniu: numer ogtoszenia
00673403-2023.

Dnia 29 stycznia 2024 r. Do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w Warszawie,
w przedmiotowym postepowaniu, na podstawie art. 505 ust. 1 oraz art. 513 ust. 1 i ust. 2 Prawo zaméwien publicznych



(tj. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zmianami; zwanej dalej ,Pzp”), odwotanie zlozyt wykonawcaZARYS International
Group Spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig Spétka komandytowa z siedzibg w Zabrzu (dalej jako ,,Odwotujgcy”).

Odwotujgcy zarzucat Zamawiajgcemu:

-niezgodna z przepisami ustawy Pzp czynno$¢ Zamawiajgcego — brak odrzucenia oferty firmy INTRA-MED Sp. z o.0. z
siedzibg w Czeladzi (dalej jako ,Intra-Med”),

-niezgodna z przepisami ustawy Pzp czynno$¢é Zamawiajgcego - wybdr oferty Intra-Med, co stanowi naruszenie:

1.art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp — poprzez brak odrzucenia oferty Intra-Med, jako niezgodnej z warunkami zamowienia,
2.art. 226 ust. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy Pzp w zw. z § 5 Rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w
sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych
oraz $rodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego lub konkursie — poprzez
brak odrzucenia oferty Intra-Med, pomimo braku ztozenia dokumentow, ktorych zadat Zamawiajacy tj. przedmiotowych
$rodkéw dowodowych,

3.art. 16 ust. 1 ustawy Pzp — poprzez prowadzenie postepowania z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji i rownego
traktowania wykonawcow;

4.art. 239 ust. 1 ustawy Pzp — poprzez wybdr oferty w zakresie pakietu nr 5 Zaméwienia oferty, ktdra nie byta ofertg
najkorzystniejszg w rozumieniu przepisow ustawy.

Odwotujgcy wnosit o:
1.uwzglednienie odwotania w catosci,
2.uniewaznienie czynnosci wyboru oferty Intra-Med w zakresie pakietu nr 5 Zaméwienia,
3.nakazanie Zamawiajgcemu odrzucenia oferty Intra-Med w zakresie pakietu nr 5 Zamoéwienia, jako niezgodnej z
warunkami zamowienia,
4.nakazanie Zamawiajgcemu ponowienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej
w zakresie pakietu nr 5 Zaméwienia, sposrod ofert niepodlegajgcych odrzuceniu.

W dniu 17 stycznia 2024 roku za posrednictwem elektronicznych srodkéw komunikacji Zamawiajacy przekazat
informacje o wyniku postepowania, w tym o wyborze oferty firmy Intra-Med w ramach pakietu nr 5 Zamoéwienia. Termin na
whiesienie odwotania zostat zachowany, kopia odwotania zostata prawidiowo przekazana Zamawiajgcemu,

a Odwolujacy uiscit wpis w wymaganej wysokosci na rachunek UZP.

Odwotujgcy podkreslit, ze posiada interes prawny w ztozeniu odwotania, poniewaz
w przypadku uwzglednienia odwotania i uznania za podlegajgcg odrzuceniu oferty Intra-Med., jego oferta stanowi¢ bedzie
oferte najkorzystniejszg sposrod ofert niepodlegajgcych odrzuceniu. W przypadku odrzucenia oferty Intra-Med oraz
powtdrzenia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej, Odwotujacy bedzie miat mozliwo$¢ uzyskania zaméwienia.

W uzasadnieniu zarzutéw odwotania podniesiono, ze pismem z dnia z dnia
19 stycznia 2024 r., Odwotujgcy zwrécit uwage Zamawiajgcego na niezgodno$é oferty Intra-Med z warunkami
zamowienia, ktdre winny skutkowaé¢ odrzuceniem tej oferty.

W treSci pisma wskazano m.in., ze oferta zlozona w pakiecie nr 5 przez firme INTRA-MED nie okresla
jednoznacznie jaki asortyment zostat zaoferowany. Zgodnie z zatgczonym formularzem asortymentowo-cenowym w
kolumnie 2 ,nazwa handlowa, kod katalogowy” firma INTRA-MED wpisata btednie opis przedmiotu zaméwienia
Zamawiajgcego. Natomiast w kolumnie 3 ,Przedmiot zamdwienia” podano nazwe zaoferowanych kompresow: ,ADA
Kompres jatowy gazowy 17N 8W a10szt”. Z powyzszych informacji nie wynika jednoznacznie, jaki rozmiar majg
zaoferowane kompresy. Brakuje najwazniejszej informaciji: kodu katalogowego, ktérego Zamawiajgcy wymagat.

Zamawiajgcy, zgodnie z pkt 3.5 SWZ, wymagat jednoznacznego okreslenia zaaferowanego w ofercie produktu:
3.5. Wykonawca zobowigzany jest do podania w swojej ofercie nazw handlowych, kodu katalogowego wyrobu i podania
ilo$ci sztuk w opakowaniu jednostkowym’.

Byt to obowigzek wynikajagcy z SWZ, a nie opcjonalny wybor.

Zamawiajgcy nie moze domniemywac jaki produkt, w tym przypadku kompres zostat zaoferowany. Oferta musi
jednoznacznie wskazywac, jakie parametry ma asortyment proponowany przez wykonawce. W tym przypadku
Zamawiajgcy nie byt w stanie stwierdzi¢ jaki produkt ostatecznie otrzyma, a prowadzenie jakichkolwiek negocjacji w
zakresie zaoferowanego produktu byto niedopuszczalne. W konsekwenciji taka oferta nositaby znamiona wariantowej, co
jest niezgodne z zapisami SWZ (pkt 3.8).

W dniu 17 stycznia 2024 roku, Zamawiajacy przekazat za posrednictwem Srodkéw komunikacji elektronicznej
informacje o rozstrzygnieciu Zamowienia w zakresie pakietu nr 5 Zaméwienia, w tym o wyborze oferty firmy Intra-Med.

Dodatkowo Odwolujgcy wskazat, ze na podstawie dokumentu SWZ, Zamawiajgcy okreslit, iz w zakresie
przedmiotowych srodkéw dowodowych wraz z ofertg nalezy przediozyé¢ (pkt 9 SW2):



-Karte techniczng/ulotke/katalog wyrobu/produktu potwierdzajacy wymagania Zamawiajgcego — zapis dotyczy wszystkich
zakresow;

-Certyfikat CE i deklaracje zgodnosci dla zaoferowanych wyrobdw,

Zaleca sig aby na dofgczonych ww dokumentach Wykonawca w prawym gornym rogu wpisat numer oraz pozycje z
zakresu, ktérego dotyczy.

-o$wiadczenie, z ktdrego treSci bedzie wynikato, iz masa powierzchniowa gazy,

Z ktérej wykonane sg wyroby jest zgodna z normg PN- EN 14079 i wynosita min. dla gazy 13 N - 17g/m2; 17N - 23g/m2 —
Zzapis dotyczy zakreséwnr 1, 2, 4, 5, 6, 9.

Zamawiajgcy jednocze$nie akceptowat rbwnowazne przedmiotowe Srodki dowodowe, jesli potwierdzajg, ze
oferowane dostawy spetniajg okreslone wymagania, cechy lub kryteria.

Z akt postepowania udostepnionych Odwotujgcemu wynika, iz Intra-Med przediozyt Certyfikat systemu
zarzgdzania jakoscig ISO 13485, ktéry miat stanowi¢ dokument réownowazny Certyfikatowi CE.

Odwolujacy zauwazyt, ze Certyfikat CE powinien odwolywac¢ sie do aktu prawnego, zgodnie z ktérym oceniano
zgodno$¢é wyrobu, to jest do Rozporzgdzenia 2017/745. Ponadto certyfikat taki powinien by¢ wystawiony przez Jednostke
notyfikowana, ktéra wyznaczona zostata przez panstwo cztonkowskie UE do oceny zgodno$ci z przepisami dla wyrobdw
medycznych przed wprowadzeniem ich do obrotu. Ma uprawnienia do wydawania certyfikatow zgodnoéci, a takze do ich
zmiany, nakladania ograniczen, uzupetniania, zawieszania, przywracania waznosci i wycofywania dla wszystkich
wyrobdw medycznych, dla ktérych wydata certyfikaty w zakresie swojej notyfikacji. Przeprowadza kontrole
i nadzoruje wytwoércow, ktorym wydata certyfikaty zgodnosci. Jednostka notyfikowana, po spetnieniu odpowiednich
wymagan, uzyskuje numer identyfikacyjny nadany przez Komisje Europejska i zostaje umieszczona w wykazie
jednostek.

SGS United Kingdom Ltd, ktéry wystawit certyfikat przediozony przez Intra-Med nie jest jednostkg notyfikowang w
zakresie wyrobow medycznych, gdyz posiada siedzibe
w Wielkiej Brytanii, a kraj ten nie jest juz cztonkiem Unii Europejskiej. Nie znajduje sie wiec rowniez w wykazie jednostek
notyfikowanych ani nie posiada numeru identyfikacyjnego nadanego przez Komisje Europejska.

Nadto, Odwotujgcy podkreslit, iz Certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig ISO 13485 to dokument, ktéry moze by¢
wystawiony tylko przez jednostke certyfikujgca w wyniku dziatan zwigzanych z oceng wdrozenia i utrzymania systemu
zarzgdzania jakoscig zgodnie
z odpowiednig norma, a nie z przepisami dla wyrobéw medycznych. Wobec powyzszego nie mozna uznaé, ze certyfikat
wystawiony przez SGS United Kingdom Ltd jest rownowaznym $Srodkiem dowodowym do wymaganego przez
Zamawiajgcego Certyfikatu CE.

Oprécz Certyfikatu CE, Zamawiajagcy wymagat ztozenia wraz z ofertg deklaracji zgodnosci dla zaoferowanych
wyrobow. Natomiast Intra-Med przediozyt oferte, ktéra nie zawierata oryginatu ani kopii deklaracji zgodnosci — zawierata
wytgcznie ttumaczenie sporzadzone i podpisane przez Intra-Med.

Zgodnie z § 5 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r.

w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentow
elektronicznych oraz srodkéw komunikaciji elektronicznej w postepowaniu

0 udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursie (dalej jako ,Rozporzadzenie”),Podmiotowe S$rodki dowodowe,
przedmiotowe $rodki dowodowe oraz inne dokumenty lub o$wiadczenia, sporzadzone wjezyku obcym przekazuje sie wraz
z thumaczeniem na jezyk polski”. W ocenie Odwotujgcego § 5 Rozporzadzenia wprost wskazuje, iz jezeli zamawiajgcy
zada przedtozenia dokumentu, w tym przypadku deklaracji zgodnosci, a ta jest sporzadzona w jezyku obcym, to Intra-
Med powinien ztozy¢ oryginat deklaracji zgodno$ci wraz

z tlumaczeniem na jezyk polski. W zadnym wypadku ani ustawodawca, ani Zamawiajgcy nie dopuszcza ziozenia
samego tlumaczenia bez oryginalu dokumentu. Sam dokument bedgcy ttumaczeniem nie stanowi samodzielnego
dokumentu, ktory potwierdza¢ bedzie wynikajgce

z deklaracji zgodnosci informacje, w szczegolnosci, ze ttumaczenie zostato podpisane przez osobe reprezentujgcy Intra-
Med.

Ponadto zgodnie z pkt 7 SWZ, Zamawiajgcy uznat, ze,W zakresie nieuregulowanym SWZ, zastosowanie majg
przepisy Rozporzgdzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii
Z dnia 23 grudnia 2020 roku w sprawie podmiotowych $rodkow dowodowych oraz innych dokumentow lub o$wiadczen,
Jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy (Dz.U. 2020 poz. 2415) oraz Rozporzgdzenie Prezesa Rady Ministrow z
dnia 30 grudnia 2020 roku
w Sprawie Ssposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagani technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz srodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu



0 udzielenie zamodwienia publicznego lub konkursie (D.Z. z 2020 poz. 24520)”.

Zatgczone tlumaczenie deklaracji zgodnosci potwierdza, Ze sama deklaracja nie spemia wymogdéw
Rozporzadzenia PE i Rady 2017/745, gdyz nie zawiera wszystkich informacji wymienionych w zatgczniku IV do tego
rozporzgdzenia, w tym nie zawiera nazwy
i numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej oraz identyfikacji wydanego certyfikatu.

Tym samym w ocenie Odwolujgcego, nalezy przyja¢, iz wymagane dokumenty, w tym Certyfikat CE oraz
deklaracja zgodnosci, nie zostaty przedtozone.

Zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy Pzp zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zostata ztozona przez
wykonawce, ktory w wymaganym terminie (w tym przypadku wraz
z ofertg) nie ztozyt przedmiotowego $rodka dowodowego. Oferta Intra-Med winna zatem podlega¢ odrzuceniu jako
niezgodna z SWZ, a nadto wobec braku przedtozenia przez nig zadanych przez Zamawiajgcego dokumentow.

W ocenie Odwolujgcego w postepowaniu Zamawiajgcy, dokonujgc badania zgodnosci tresci ofert z treScig SWZ,
dokonat tych czynnosci w sposéb naruszajgcy podstawowe przepisy ustawy Pzp zawarte w art. 16 pkt 1 i 2 oraz 226 ust.
1 pkt 5 w zwigzku z art. 105 — 107, gdzie ustawodawca zobowigzat Zamawiajgcego do traktowania na réwnych zasadach
wszystkich wykonawcow ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia publicznego, jak rowniez wykonawcow, ktérzy ztozyli
wazne oferty. Ustawodawca zobowigzat takze Zamawiajgcego do stosowania przy wyborze oferty najkorzystniejszej
wytgcznie zasad, warunkéw, wymagan w sposéb okreslony w przepisach ustawy Pzp oraz odpowiednio zapisach SWZ.

Odwolujgcy przywotat linie orzeczniczg, z ktérej wynika, ze oferta musi odpowiada¢ tresci SWZ (tak wyrok z dnia
2 czerwca 2021 roku, sygn. akt: KIO 1313/21; wyrok KIO 191/20). Odwotujgcy podkreslit takze, ze w orzecznictwie TSUE
wskazuje sie, ze zasada réwnego traktowania wymaga jednakowego traktowania przez zamawiajgcego wykonawcow
pod wzgledem stawianych im w postepowaniu wymagan oraz stosowania jednakowych zasad na etapie pozniejszej
weryfikacji ich spetniania. Oznacza to, ze zamawiajgcy majg obowigzek zapewnienia wykonawcom takich samych szans
zaréwno na etapie formutowaniu wnioskéw lub ofert, jak i ich badania oraz oceny (wyr. TSUE z: 07.04.2016 r., Partner
Apelski Dariusz v. Zarzgdowi Oczyszczania Miasta, C-324/14).

Zdaniem Odwolujgcego przedstawione okolicznosci dowodza, ze Zamawiajgcy uchybit przepisom ustawy Pzp
poprzez wybor konkretnej oferty, ktéra winna byé odrzucona, wypaczajac wynik postepowania i naruszajgc wskazane w
petitum przepisy Ustawy.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udzialem Stron i Uczestnika postepowania odwotawczego, na podstawie
zgromadzonego w sprawie materialtu dowodowego oraz oswiadczen, a takze stanowisk Stron i Uczestnika
postepowania, Krajowa Izba Odwolawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Izba ustalita, iz nie zostata wypetniona Zadna z przesfanek skutkujgcych odrzuceniem odwotania, odwotanie nie
zawierato brakéw formalnych i mogto zosta¢ rozpoznane merytorycznie.

Izba ustalita, Ze Wykonawca wnoszgcy odwotanie wykazat interes w korzystaniu ze srodkow ochrony prawne;.

Do postepowania odwotawczego zgtoszenie przystgpienia po stronie Zamawiajgcego ztozyt firmaINTRA-MED
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Czeladzi. Izba potwierdzita skutecznos¢ zgloszonego
przystagpienia i dopuscita wykonawce jako Przystepujacego. Przystepujgcy wnosit o oddalenie odwotania w catosci.

Powotujgc sie na pismo z dn. 23.01.2024r, ktére jest odpowiedzig na otrzymane od Zamawiajgcego wezwanie do
zlozenia wyjasnien, Przystepujgcy podkreslit, ze ztozone wyjasnienia sg wyczerpujgce.

Ztozony przez Przystepujacego formularz ofertowy nie zawiera blednych informaciji, co potwierdza karta produktu
zalgczona wraz z formularzem ofertowym. Oferowany produkt nie posiada nr katalogowego, a jedynie numer
referencyjny, wiec brak takiej informaciji
w formularzu, nie jest bledem — co zarzuca Odwolujgcy.

Sugerowany przez Odwolujgcego brak informacji o oferowanym rozmiarze produktu jest bezpodstawny,
poniewaz wiersz nr 2 nr 3 nr 4, w kolumnie nr 2 oferty zawiera informacje o wielkosci i ilosci sztuk oferowanego produktu.

Zawarta w postepowaniu Deklaracja Zgodnosci i Karta Charakterystyki jest jedynie ttumaczeniem oryginalnej
dokumentacji producenta. Odpowiedni zapis informujgcy o tym, widnieje na przestanej deklaracji i karcie produktu.
Wspomniane dokumenty sg wymagane przez Zamawiajgcego w jezyku polskim. Ze wzgledu na zagranicznego
producenta, oryginalne dokumenty sg wystawiane w jezyku angielskim. Jako dystrybutor podmiot jest zobowigzany do
przettumaczenia powyzszych dokumentéw i wowczas podpisania ich. Czego nie zabrania rozporzgdzenie, na ktore
powotuje sie Odwolujacy. Zamawiajgcy miat prawo stwierdzic, iz przedstawione przez Przystepujgcego dokumenty sg
niewystarczajgce
i wezwa¢ wykonawce do uzupetnienia oryginalnych dokumentow w jezyku angielskim, lecz Przystepujgcy takiego
wezwania nie otrzymat.

Koncowo Przystepujgcy podkreslit, ze ztozona oferta jest zgodna i spetnia wszystkie wymagania, co potwierdza



podtrzymanie wynikow o wyborze oferty przez Zamawiajacego.

Zamawiajacy ztozyt pisemng odpowiedz na odwotanie, w ktdrej wnosit o jego oddalenie w catosci.

Na podstawie dokumentacji postepowania Izba ustalita, ze zgodnie z zapisami Specyfikacji Warunkow
Zamowienia (dalej jako ,SWZ") w opisie przedmiotu zamoéwienia Zamawiajgcy wymagat wyceny wyrobéw medycznych
dopuszczonych do obrotu zgodnie
z ustawg o wyrobach medycznych. Wykonawca zobowigzany byt poda¢ w ofercie nazwe handlowa, kod katalogowy
wyrobu i podang ilo$¢ sztuk w opakowaniu jednostkowym.

Do oferty nalezato dotaczy¢ wypetniony i podpisany przez osoby upowaznione formularz oferty oraz arkusz
cenowy sporzgdzony na podstawie opisu przedmiotu zamoéwienia.

Wraz z ofertg nalezato ztozy¢ nastepujgce przedmiotowe $rodki dowodowe:

- karta techniczna/ulotka/katalog wyrobu/produktu potwierdzajgcy wymagania Zamawiajgcego — zapis dotyczy wszystkich
zakresdw;

- certyfikat CE i deklaracje zgodnosci dla zaoferowanych wyrobow;

Zaleca sie aby na dotgczonych dokumentach wykonawca w prawym gérnym rogu wpisat numer oraz pozycje z zakresu,
ktérego dotyczy.

- oSwiadczenie, z ktérego treSci bedzie wynikalo, iz masa powierzchniowa gazy, z ktérej wykonane sg wyroby jest
zgodna z normg PN-EN 14079 i wynosita min. dla gazy

13 N-17g/m2; 17N-23g/m2 — zapis dotyczy zakresow nr 1, 2, 5, 6, 9.

Zamawiajgcy wskazat, ze jezeli wykonawca nie ztozy przedmiotowych Srodkéw dowodowych lub ztozone
przedmiotowe Srodki dowodowe sg niekompletne, Zamawiajgcy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia.

Zamawiajgcy akceptuje rbwnowazne przedmiotowe Srodki dowodowe, jesli potwierdzajg, ze ofertowane dostawy
spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria.

Zamawiajgcy moze zgda¢ od wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci przedmiotowych srodkéw dowodowych.

W czesci 5 zamodwienia w opisie przedmiotu zamodwienia Zamawiajgcy wymagat dostawy inwazyjnych
kompresdéw gazowych jatowych z podwijanymi brzegami 177N8W 5cm x 5 cm x 10 szt., reguta 7 klasa lla, a takze
dostawy kompreséw odpowiednio wielkosci 7,5 cm x 7,5 cm x 10 szt. oraz 10 cm x 10 cm x 10 szt.

W ramach arkusza cenowego w poszczegélnych kolumnach Zamawiajgcy wymagat podania nazwy handlowej,
kodu katalogowego produktu, przedmiotu zamowienia, j.m/szt./op./fl/kpl/; ilosci sztuk w opakowaniu, ilosci szt./op./fl./kpl./
na okres trwania umowy, ceny netto za 1 opakowanie, VAT, ceny i producenta oraz nr Swiadectwa dopuszczenia.

W ztozonej ofercie Przystepujacy w arkuszu cenowym wskazat w poszczegdinych kolumnach - Inwazyjne komp.
gaz. jatowe z podwijanymi brzegami 17N 8W 5cm x 5cm x 2 szt..; reguta 7 klasa Il a (2 kolumna), ADA Kompres jatowy
gazowy 17N 8W a 2szt
(3 kolumna), opakowanie (4 kolumna), 2 (5 kolumna); 180000 (6 kolumna), ADA Group 820436633224 (11 kolumna). W
ramach przedmiotowych srodkéw dowodowych Wykonawca ztozyt:

- certyfikat ES14/92079 System Zarzadzania w jezyku angielskim wraz z tumaczeniem, wydany przez SGS dla Albino
ttumaczeniu Albinos) Dias de Andrade SA (Portugalia), ktory zostat oceniony i certyfikowany jako spetniajgcy wymagania
art. ISO 13485:2016

w normie ISO 13485:2016 w zakresie nastepujgcej dziatalnosci: Projektowanie i rozwdj, produkcja sterylnych i
niesterylnych wyrobow do opatrywania ran, w tym opatrunkéw chirurgicznych (gaza bawetniana i wtdknina), sterylnych i

niesterylnych bandazy, kawatkow gazy i produktéw do nietrzymania moczu (majtki, podpaski dla oséb nietrzymajgcych

moczu). Sprzedaz surowcéw do wyroboéw medycznych: waty i gazy hydrofilowej. Certyfikat wazny jest od 12

pazdziernika 2022 roku do 11 pazdziernika 2025 roku i pozostaje wazny pod warunkiem pozytywnego wyniku audytow

nadzoru. Certyfikat wydat SGS United Kingdom Ltd, w Wielkiej Brytanii;

- deklaracje zgodnosci CE, w ktorej wskazano producenta Albinos Dias de Andrade SA (Portugalia) i dystrybutora INTRA
MED Sp. z 0.0. z siedzibg w Czeladzi dla wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE: Kompresy z gazy bawetnianej
sterylne, o podanych w deklaracji wymiarach, Kod EAN / Nr REF. W deklaracji wskazano, ze produkt zostat
zakwalifikowany jako wyréb medyczny KLASA lla, reguta 7, Rozporzadzenie 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/[EW G; Miejsce i data wydania: 24.02.2023, Imie i nazwisko: P.D., Stanowisko: Prezes zarzadu, Sporzagdzono na
podstawie przedstawionych dokumentéw przez A.D., S.A.

- dotgczono skan opakowania kompresu ADA, na ktérym podano jego wiasciwo$ci oraz producenta;

- karta charakterystyki produktu, ktéra potwierdza dane wynikajgce z deklaracji zgodnosci,

a takze wskazuje Spetnienie norm PN- EN14079 / PN-EN 868-5 oraz Oznakowanie EAN - Produkcja dla Polski 86 r



produktu 06 Np. 00170205050800, Polska: 86170205050806.

Odwolujacy ztozyt Zamawiajgcemu pisemne zastrzezenia wobec tresci oferty Przystepujgcego, w tym ztozonych
przedmiotowych $rodkéw dowodowych.

Zamawiajgcy w trybie art. 223 ust. 1 ustawy Pzp wezwat Przystepujgcego do udzielenia wyjasnien dotyczgcych
tresci oferty w zakresie nr 5. Zamawiajacy przestat Wykonawcy notatke ztozong przez Odwolujgcego dotyczaca
nieprawidtowosci i niespetniania wymogoéw SWZ, proszgc o ustosunkowanie sie do jej tresci.

Przystepujacy, wezwany przez Zamawiajgcego ztozyt nastepujgce wyjasnienia:

A---) Tak wypemiony formularz ofertowy nie zawera btednych informacji, co insynuuje wykonawca Zarys
International Group w swojej notatce stuzbowej. Zamawiajgcy wymagat uzupetnienia rubryk wiersza nr 2, nr 3, nr 4 i
zawarcia informacji w kolumnach od nr 2, nr 3, nr 4, nr 5 do nr 10. Kolumna nr 2 byta uzupetniona przez Szpital
Wojewddzki im. Sw. tukasza w Tarnowe.

Kolumna nr 3 informuje o przedmiocie zamdwienia,, ADA Kompres jatowy gazowy 17N/8W a10szt’, ktory jest
oferowany adekwatnie do wiersza nr 2, nr 3 i nr 4, ktory zwiera szczegdfowy opis stworzony przez Zamawiajgcego, wtym
rozmiar wymaganego kompresu. Stad nie ma vatplinosci jaki kompres jest oferowany przez Wykonawce”.

Na potwierdzenie, ze taki sposéb wypetniania formularza stosuje réwniez Odwolujacy, przedstawiono wyciagi z
kilku postepowan, w ktérych strony braty udziat: postepowanie dla Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii
w Olsztynie. Wykonawca nie zawart informacji o rozmiarze oferowanego produktu
w kolumnie ,Nazwa handlowa”, co odpowiada kolumnie ,Przedmiot zaméwienia”’, a takze postepowanie dla
Samodzielnego Publicznego Zespotu Opieki Zdrowotnej w Swidnicy - Wykonawca w kolumnie ,Nazwa handlowa
przedmiotu zamowienia” nie ponawia informacji
o rozmiarze / wielkosci oferowanego produktu.

Wykonawca zaznaczyt w wyjasnieniach, ze kolumna 2, wiersz 2, wiersz 3, wiersz 4 powinna zawierac
dodatkowg informacje o numerze katalogowym produktu. Lecz tak jak wskazuje zatgczona deklaracja, wyrob
zaoferowany w postepowaniu, nie ma nr katalogowego, a jedynie nr REF, ktérego Zamawiajacy nie wymagat by
uwzgledni¢
w formularzu ofertowym. Stwierdzenie, iz ,brak nr katalogowego w formularzu ofertowym doprowadza do interpretaciji
oferty jako oferty wariantowej” jest bezpodstawne, poniewaz
w opisie przedmiotu sg zawarte bezsprzeczne szczeg6towe dane wyrobow, ktérych nie da sie podwazyé i
jednoznacznie wskazuje na oferowany produkt.

Dalej Wykonawca o$wiadczyt, ze Nr $wiadectwa dopuszczenia (kolumna nr 11) jest zgodny z dokumentami jakie
ma w posiadaniu i na kazde wezwanie Zamawiajgcego moze je przedstawi¢. A Zamawiajgcy ma prawo wezwac do
uzupetnienia dokumentaciji, jesli stwierdzi iz jest niekompletna.

Dokument ISO oraz deklaracje zgodnosci nie przedstawiono jako dokument ,Swiadectwo dopuszczenia®, zatem
takie stwierdzenie jest bezpodstawne. Powyzsze dokumenty zostaly przedstawione w celu spetnieniu wymogow SWZ
pkt. Nr 9. Niemniej jednak dokument ISO jest jednym z elementéw pelnej dokumentacji $wiadectwa dopuszczenia. A
szpital ma prawo skorzysta¢ z zapisu SWZ, ktéry brzmi nastepujgco: ,Zamawiajgcy akceptuje réwnowazne przedmiotowe
Srodki dowodowe, jesli potwierdzajg, Ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez zamawiajgcego wymagania, cechy
lub kryteria”.

Zawarta w postepowaniu Deklaracja Zgodnosci i Karta Charakterystyki jest jedynie thumaczeniem oryginalnej
dokumentacji producenta. Odpowiedni zapis informujgcy o tym, widnieje na przestanej deklaracji i karcie produktu.
Wspomniane dokumenty sg wymagane przez Zamawiajgcego w jezyku polskim. Ze wzgledu na zagranicznego
producenta, oryginalne dokumenty sg wystawiane w jezyku angielskim. Jako dystrybutor podmiot jest zobowigzany do
przettumaczenia powyzszych dokumentéw i wowczas podpisania ich. Czego nie zabrania rozporzgdzenie, na ktore
powotuje sie Zarys International Group.

Préba podwazenia oferty przez Wykonawce w tym postepowaniu jest nie jednorazowym dziataniem tego
wykonawcy. Ma to na celu m.in. uniewaznienie wyboru najwyzej ocenionej oferty, a w dalszej konsekwenciji
doprowadzenie do ponownej analizy postepowania, w tym analizy oferty ztozonej przez Zarys International Group. Co
mozna interpretowac jako umysine podwazanie decyzji Komisji Szpitala i manipulacje, by wynik postepowania zmieni¢
na korzys¢ wykonawcy Zarys International Group.

(...) jezeli powyzsze wyjasnienia dla Komisji Wojewddzkiego Szpitala im.

Sw. kukasza w Tarnowie sg niewystarczajgce, to Zamawiajgcy ma prawo skorzystaé

z przystugujagcych mu praw, tj. ,JeZeli wykonawca nie ztoZzyt przedmiotowych Srodkéw dowodowych lub ztozone
przedmiotowe srodki dowodowe sg niekompletne, zamawiajgcy wzywa do ich ztoZenia lub uzupetnienia w wyznaczonym
terminie.” Zadeklarowano, ze Wykonawca odpowie niezwiocznie na kazde wezwanie Zamawiajacego, oraz przedstawi



wszelkie dokumenty.
Ostatecznie, Zamawiajgcy w zakresie nr 5 dokonat wyboru oferty Przystepujgcego jako najkorzystniejsze;.

Biorgc pod uwage poczynione ustalenia Izba uznata, ze odwotanie w cze$ci zastugiwato na uwzglednienie.
Zarzut braku odrzucenia oferty Intra-Med. jako niezgodnej z warunkami zamowienia nie zastugiwat na

uwzglednienie.
Zamawiajgcy wymagat w SWZ podania w ofercie nazwy handlowej, kodu katalogowego wyrobu i ilosci sztuk w

opakowaniu jednostkowym. Wymagano réwniez wskazania producenta i numeru $wiadectwa dopuszczenia.

Przystepujgcy przy wypetnieniu zatgcznika nr 1A do oferty w kolumnie ,nazwa handlowa/ kod katalogowy” umiescit
opis przedmiotu zaméwienia wynikajacy z SWZ,
zas w kolumnie ,przedmiot zamowienia” wskazat z nazwy oferowany asortyment,
np. ,ADA Kompres jatowy gazowy 17N 8W a2szt’zas w kolumnie ,producent i nr $wiadectwa dopuszczenia” podat dane
producenta (ADA Group) i numery, ktore nie odpowiadajg danym wynikajgcym ze ztozonych wraz z ofertg deklaraciji
zgodnosci i karty charakterystyki produktu. Przedstawione przedmiotowe srodki dowodowe zawierajg takze dane o
rozmiarach oferowanych kompresow.

Izba, podobnie jak Zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie, wyraza przekonanie, ze dane zamieszczone w
formularzu 1A oraz przedmiotowych srodkach dowodowych pozwalatly na identyfikacje oferowanego produktu. Analizie
nalezy podda¢ catoksztalt informacji tworzacych oferte. Proces ten daje wynik pozytywny. Z treSci formularza 1A oraz
innych dokumentéw ztozonych wraz z ofertg wynika w jakim rozmiarze kompresy oferuje Przystepujacy, z jakg liczbg
nitek, kto jest producentem towaru i jakg ilos¢ sztuk zawiera opakowanie. Z treSci deklaracji zgodnosci mozna uzyskaé
informacje jakim kodem EAN lub REF oznaczony jest towar. W karcie charakterystyki produktu wyjasniono réwniez
réznice
w stosowaniu oznaczeh nr EAN przez producenta na rynek Polski(,Oznakowanie EAN - Produkcja dla Polski 86 nr
produktu 06 Np. 00170205050800, Polska: 86170205050806"). Przystepujacy wyjasnit takze Zamawiajgcemu w toku
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, odpowiadajgc na wezwanie, a takze na rozprawie przed Izbg, ze
oferowany produkt nie posiada kodu katalogowego, a jedynie nr EAN lub nr REF. Zamawiajgcy zauwazyt w odpowiedzi na
odwotanie, ze przepisy dopuszczajg inne oznaczenie produktu niz kod katalogowy, jezeli jednoznacznie umozliwia ono
zidentyfikowac wyréb.

W przedmiotowym postepowaniu Zamawiajgcemu ztozone zostaly takie dokumenty, na podstawie ktérych mogt on
dokona¢ oceny merytorycznej zgodnosci wymogow SWZ zamieszonych w opisie przedmiotu zamoéwienia i
merytorycznej tresci oferty. Odwolujgcy nie przedstawit zadnych dowodéw, z ktérych wynikaloby, ze zaoferowano
produkt nieistniejgcy, niezgodny z opisem przedmiotu zamdéwienia, nie spetiajgcy wymagan co do sterylnosci, czy liczby
nitek. Dokumenty ztozone przez Odwolujacego na posiedzeniu przed Izba,

a odnoszace sig do innego postgpowania w ktorym uczestniczyt Przystepujacy, nie dowodza trafnosci twierdzen
odwotania. W obu przypadkach deklaracje zgodnosci postugujg sie numerem EAN lub REF, przy czym bez znaczenia
pozostaje okoliczno$¢, ze w jednym przypadku wskazano na kod stosowany w Polsce, a w drugim na kod stosowany
oryginalnie przez producenta, poniewaz deklaracja zawiera objasnienie tych réznic.

O niezgodnosci tresci oferty z treScig SWZ méwimy wtedy, gdy tre$¢ ziozonej oferty
w warstwie merytorycznej nie odpowiada zapisom SWZ. Aby odrzuci¢ oferte z powodu niezgodno$ci jej tresci z trescig
warunkéw zamdwienia zamawiajgcy powinien dokona¢ poréwnania jakie wymogi postawit w dokumentach postepowania
skiadajacych sie na opis przedmiotu zamoéwienia z dokumentami otrzymanymi od danego wykonawcy.

Jezeli z poréwnania tego wynika, Zze w zakresie jakoSciowym, ilosSciowym, warunkow realizacyjnych, poszczegdinych
parametrach oferta nie odpowiada zatozeniom dokumentdéw postepowania, obowigzkiem zamawiajgcego jest takg oferte
odrzucic.

Niezgodnosc¢ tresci oferty z warunkami zamowienia polega na niezgodnosci zobowigzania, ktére wykonawca
wyraza w swojej ofercie i przez jej ztozenie na siebie przyjmuje, z zakresem zobowigzania, ktére zamawiajgcy opisat w
SWZ i ktérego przyjecia oczekuje. Niezgodnos¢ tresci oferty z treScig SWZ ma miejsce w sytuacii, gdy oferta nie
odpowiada w pelni przedmiotowi zamoéwienia, nie zapewniajgc jego realizacji w catosci zgodnie z wymogami
zamawiajgcego (tak wyrok z dnia 24 pazdziernika 2008 r., KIO/UZP 1093/08). W przedmiotowym postepowaniu Izba nie
dopatrzyta sie takich btedow w ofercie Przystepujacego, dlatego tez Zzadania odwotania o odrzucenie oferty
Przystepujacego na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp uznano za niezasadne.

Zarzuty odnoszgce sie do nieprawidlowej oceny przedmiotowych Srodkéw dowodowych ziozonych przez
Przystepujgcego Izba uznata za potwierdzone i zastugujgce na uwzglednienie.

Z treSci SWZ niezbicie wynika, ze Zamawiajgcy zgdat ztozenia wraz z ofertg certyfikatu CE i deklaracji zgodnosci
dla zaoferowanych wyrobow. Akceptowano takze ziozenie rownowaznych przedmiotowych $rodkéw dowodowych.



Zamawiajacy nie okreslit blizej, jakie przedmiotowe Ssrodki dowodowe bedzie uwazat za rownowazne.

W ocenie Izby zlozonego w ofercie Przystepujacego Certyfikatu ISO 13485:2016 EN ISO 13485:2016 wydanegc
przez jednostke SGB majgcyg siedzibe w Wielkiej Brytanii nie mozna uzna¢ za rownowazny w stosunku do certyfikatu
CE. Przede wszystkim dostrzezenia wymaga, iz Zamawiajagcy wymagat zifozenia certyfikatu, ktory potwierdzat bedzie
zgodno$¢ dla oferowanych wyrobdw. Tymczasem ziozony przez Przystepujgcego certyfikat nie odnosi sie do wyboru ale
do dziatalnosci zwigzanej z projektowaniem i rozwojem oraz produkcjg sterylnych i niesterylnych wyrobow do
opatrywania ran. Zatem dotyczy on organizacji producenta i procesu wytwarzania wyboru a nie samego efektu
koncowego tego procesu, czyli wyrobu medycznego. Sam Zamawiajagcy w odpowiedzi na odwotanie zauwazyt,
ze przywotana w certyfikacie norma dotyczy systemédw zarzadzania jakoscig w branzy produkciji wyrobéw medycznych.
Zatem Zamawiajgcy ma Swiadomo$¢, ze przepisy rozrézniajg certyfikacje podmiotu jako producenta od certyfikaciji
samego wyrobu. Izba nie podziela argumentacji Zamawiajgcego, ze certyfikat potwierdza zgodnosS¢ z przepisami dla
wyrobow medycznych bowiem podstawg uzyskania certyfikatu jak przediozony jest spetnienie przez jednostke wymagan
prawnych normy ISO. Tak regulacje krajowe,
jak i regulacje rangi unijnej rozrézniajg certyfikacje podmiotu i certyfikacje wyrobu.

Zamawiajacy przywotat w odpowiedzi na odwotanie art. 105 ustawy Pzp
(,W celu potwierdzenia zgodno$ci oferowanych robdt budowlanych, dostaw lub ustug
z wymaganiami, cechami lub kryteriami okre$lonymi w opisie przedmiotu zamdwienia lub kryteriami oceny ofert, lub
wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamdwienia zamawajgcy moze Zgda¢ od wykonawcow zftozenia certyfikatu
wydanego przez jednostke oceniajgcg zgodnosc lub sprawozdania z badan przeprowadzonych przez te jednostke”)
odnoszacy sie do oceny cech przedmiotu dostawy z wymaganiami okreslonymi w SWZ. Ponownie jednak zauwazy¢
nalezy, iz Zamawiajgcy wymagat w SWZ potwierdzenia cech odnoszacych sie do przedmiotu zamowienia a nie
podmiotu dostarczajgcego ten przedmiot. Nie mozna wiec tak ztozonego dokumentu uzna¢ za réwnowazny w stosunku
do wymaganego.

Dalej, jak celnie podkreslono w odwotaniu, ztozony certyfikat wydany zostat przez jednostke, ktérej siedziba
znajduje sie poza terytorium Unii Europejskiej. Z tresci certyfikatu lub jego ttumaczenia nie wynika, na podstawie jakich
regut jednostka ta dziata na rynku europejskim. Z pewnoscig nie mamy w tym przypadku do czynienia z jednostka
notyfikowang, ktéra upowazniona jest do wydawania odpowiednich certyfikatdw na rynku europejskim. Zamawiajgcy
przywoluje art. 105 ustawy Pzp ale pomija juz w swoich wywodach okoliczno$¢, ze regulacja ta takze wskazuje w ust. 2
jak rozumie¢ nalezy pojecie jednostki oceniajgcej zgodnoS¢ (,Przez jednostke oceniajgcg zgodno$c rozumie sig
Jednostke wykonujgcg dziatania z zakresu oceny zgodno$ci, wtym kalibracje, testy, certyfikacje i kontrole, akredytowang
zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszgce sie do warunkow wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgcym rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz.
UE L 218 z 13.08.2008, str. 30167). W ofercie brak jest dowodéw na takg zgodnosé.

Pod pojeciem akceptacji certyfikatow wydanych przez inne rownowazne jednostki oceniajgce zgodnosc (art. 105
ust. 3 ustawy Pzp) rozumiec¢ trzeba konieczno$¢ uznawania certyfikatow wydanych przez inne jednostki, pod warunkiem
wykazania, ze oceniajg one zgodno$¢ w ujeciu wynikajgjcym z art. 105 ustawy Pzp. Takich dowodéw oferta
Przystepujgcego nie zawiera. Zamawiajgcy takiej analizy zgodno$ci i rownowaznosSci ztozonego dokumentu nie
przeprowadzit.

Koncowo, w przedmiocie oceny prawidtowosci ztozonego certyfikatu, przywota¢ nalezy takze zamieszczone w

odwotaniu odniesienia do regulacji rangi europejskie;j,
w tym Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 778/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EW G i 93/42/EW G - wiasnie w kontekscie sposobu certyfikacji podmiotu i wyrobu
medycznego.

Juz z samej preambuly przywotanej regulacji wynika, ze Wtasciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma
kluczowe znaczenie dla zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz zaufania obywateli do
systemu. Wyznaczenie i monitorowanie przez panstwa cztonkowskie jednostek notyfikowanych, wedftug szczegdtowych
i rygorystycznych kryteriow, powinno by¢ zatem przedmiotem kontroli na poziomie unijnym (pkt 50) oraz Przeprowadzane
przez jednostki notyfikowane oceny dokumentacji technicznej producentéw, w szczegélnosci dokumentacji dotyczgcej
oceny klinicznej, powinny by¢ krytycznie oceniane przez organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane. Ocena ta
powinna stanowi¢ czeSc opartego na ryzyku podej$cia do dziatan z zakresu nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi
i ich monitorowania i powinna opierac sige na probce odpowiedniej dokumentacji (pkt 51). Regulacja ta specyfikuje szereg
obowigzkéw natozonych na podmioty wprowadzajgce wyroby medyczne na rynek europejski, tak w kontekscie podmiotu,



jak réwniez cech samego wyrobu.

Chybione jest takze stanowisko wyrazone w odpowiedzi na odwotanie przez Zamawiajgcego co do prawidtowosci
zfozonej przez Przystepujgcego deklaracji zgodnosci.

Z deklaracji niezbicie wynika, ze sporzgdzono jg,na podstawie przedstawionych dokumentéw przez A.D., S.A” a
podpisana zostata przez Prezesa Zarzadu Przystepujgcego. Izba nie wie na jakiej podstawie Zamawiajacy przyjat, ze
dokument, na podstawie ktérego dokonano zapewne ttumaczenia z jezyka obcego, nie powinien byé mu przedstawiony.
Jak wynika z art. 19 przywotanej regulacji Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745Producent
stale aktualizuje deklaracje zgodno$ci UE. Deklaracja zgodnosci UE zawera co najmniegj informacje okreslone
w zatgczniku 1V i jest umaczona na jezyk lub jezyki urzedowe Unii wwmagane przez panstwo lub panstwa cztonkowskie,
w ktdrych udostepnia sie dany wyrdb. Zdaniem lzby oznacza to, ze po pierwsze Zamawiajgcemu nalezy przedstawic
dokument oryginalny, sporzgdzony przez producenta, z wtasciwym jego ttumaczeniem. Po drugie to producent,

a w okreslonych przypadkach jego upowazniony przedstawiciel, sg zobowigzani do wytworzenia dokumentu w postaci
deklaracji zgodnosci. Ze ztozonych Zamawiajgcemu dokumentéw nie wynika, by Przystepujacy byt upowaznionym
przedstawicielem producenta w Polsce. W deklaracji zamieszczono stwierdzenie, ze Przystepujacy jest dystrybutorem,
nie wynika, ze jest upowaznionym przedstawicielem, majgcym mozliwos¢ sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci.

Izba podziela stanowisko Odwolujacego, ze jezeli Zamawiajgcy zgdat przedtozenia dokumentu w postaci
deklaracji zgodnosci, a ta sporzadzona zostata w jezyku obcym,
to Intra-Med powinien ziozyé oryginat deklaracji zgodnosci wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Przystepujgcy na
rozprawie nie umiat wskaza¢ regulacji prawa, z ktérych wynikatoby, ze ma prawo postugiwaé¢ sie i sporzgdzac
ttumaczenie blizej nieokreslonego dokumentu sporzadzonego przez inny podmiot, w innym jezyku. Przy czym zauwazyc
nalezy,
iz Przystepujgcy doskonale orientuje sie co do wymogdéw dla formy wymaganych dokumentow, bowiem certyfikat ISO
Zlozyt w oryginale z tlumaczeniem na jezyk polski. Sama za$ okoliczno$¢ prowadzenia postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego
w jezyku polskim dla oceny dokumentéw zlozonych przez Przystepujgcego jest irrelewantna, poniewaz stosowne
regulacje okreslajg w jaki sposob nalezy przedstawia¢ dokumenty sporzadzone w jezyku innym niz polski i kto moze
dokonac ttumaczenia takich dokumentéw. Wynika to z regulacji przepiséw prawa przywotanych w odwotaniu.

Z tych powoddéw lIzba uznata, Ze zarzuty odwotania w czeSci zastugiwaly na uwzglednienie i nakazata
Zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w pakiecie nr 5 przedmiotu zamowienia,
ponowienie procesu badania i oceny ofert w tym pakiecie, w tym wezwanie Przystepujgcego na podstawie art. 107 ust. 2
ustawy Pzp do ich uzupetnienia w wyznaczonym terminie (zgodnie takze z Rozdziatem 9 SWZ). Zauwazy¢ nalezy, iz
Przystepujacy nie byt wzywany do uzupetienia przedmiotowych srodkéw dowodowych, co dopuszcza ustawa Pzp i co
Zamawiajgcy przewidziat w SWZ. Tym samym Zzgdania odwotania wskazujgce na konieczno$¢ odrzucenia oferty
Przystepujacego nalezato uznac za przedwczesne. Podkresli¢ nalezy, iz Izba nie jest zwigzana zgdaniami odwotania. W
tym wypadku zadanie odrzucenia oferty, bez poprzedzajgcego ten proces uzupetnienia przedmiotowych $rodkow
dowodowych byto Zadaniem zbyt daleko idacym.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 574
oraz art. 557 ustawy Pzp, a takze w oparciu o przepisy § 5 pkt 1i 2 lit. b oraz
§ 7 ust. 2 pkt 1i§ 7 ust. 3 pkt 1i2 oraz ust. 6 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 30 grudnia 2020 roku w sprawie szczegotowych rodzajéw kosztéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania
oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania
(Dz. U. z 2020r., poz. 2437 ze zmianami), orzekajac w tym zakresie o obcigzeniu kosztami Zamawiajgcego w czesci 1/2
oraz Odwotujgcego w czesciach 1/2 (2 zarzuty z odwotania,

z czego jeden zarzut zostat uwzgledniony, jeden oddalono).

Na koszty postepowania sktadat sie wpis od odwotania uiszczony przez Odwotujgcego w kwocie 15 000 zt oraz
koszty poniesione przez Odwolujgcego z tytutu wynagrodzenia petnomocnika w wysokosci 3 600,00 zt, ustalone na
podstawie rachunku ztozonego do akt sprawy, a takze koszty poniesione przez Zamawiajgcego z tytutu wynagrodzenia
petnomocnika w wysokosci dopuszczonej rozporzgdzeniem — 3 600 zt, co tacznie dawato kwote 22 200,00 zt.

Na podstawie § 7 ust. 3 pkt 2 rozporzgdzenia o kosztach Izba zniosta miedzy Odwotujgcym i Zamawiajgcym
koszty wynagrodzenia petnomocnikéw i rozliczyta stosunkowo jedynie pozostate koszty.

Odwotujgcy ponidst dotychczas koszty postepowania odwotawczego w wysokosci
15 000, 00 zt, tymczasem odpowiadat za nie jedynie do wysokosci 1/2 kwoty kosztow rozliczonych w postepowaniu
odwotawczym, czyli kwoty 7 500,00 zt. Zamawiajgcy winien natomiast ponies¢ koszty w wysokosci 1/2 kwoty rozliczanej,
czyli 7 500,00 zt. Nalezato wigc rozliczy¢ powyzszg roznice miedzy Stronami.

Izba zasadzita od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego kwote 7 500,00 zt, stanowigcg réznice pomiedzy



kosztami poniesionymi dotychczas przez Odwotujgcego
a kosztami postepowania, za jakie odpowiadat w Swietle jego wyniku.
Przewodniczaca:




