Sygn. akt: KIO 3168/23

WYROK
z dnia 14 listopada 2023 r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w sktadzie:
Przewodniczacy:Monika Szymanowska

Protokolant: Aldona Karpinska
po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 9 listopada 2023 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej w dniu 23 pazdziernika 2023 r. przez odwotujgcego GRAPH'IT Sp. z 0.0. w Warszawie w postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajgcego Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Skiodowskiej-Curie w Poznaniu przy
udziale wykonawcy Health Technologies Sp. z 0.0. w Warszawie przystepujgcego do postepowania odwotawczego po
stronie zamawiajgcego
orzeka:

1.odrzuca odwotanie w zakresie zarzutu naruszenia przez zamawiajgcego art. 255 pkt 6 p.z.p.
2.w pozostatym zakresie oddala odwofanie,
3.kosztami postepowania odwotawczego obcigza odwotujgcego GRAPH'IT Sp. z 0.0. w Warszawie i:

3.1.zalicza na poczet kosztow kwote 15 000,00 zt (pietnascie tysiecy ziotych) uiszczong przez odwoltujagcego
GRAPH'T Sp. z 0.0. w Warszawie tytulem wpisu od odwotania,

3.2.zasgdza od odwotujgcego GRAPH'IT Sp. z 0.0. w Warszawiena rzecz zamawiajgcego Wielkopolskiego
Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie w Poznaniukwote 3 600,00 zt (trzy tysigce szeséset
ztotych) tytulem zwrotu kosztéw postepowania odwotawczego.

Stosownie do art. 579 ust. 1 i art. 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z
2023 r. poz. 1605) na niniejszy wyrok — w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za
posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy:

Uzasadnienie
wyroku z dnia 14 listopada 2023 r. w sprawie o sygn. akt: KIO 3168/23

Zamawiajgcy — Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie ul. Garbary 15, 61-866 Poznan,
prowadzi postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,Zakup i dostawa systemu do radioterapii protonowej”,
0 ogtoszeniu o zamowieniu publicznym opublikowanym w dniu 12 lipca 2023 r. w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
pod nr 2023/S 132-419592, dalej zwane ,postepowaniem”.

Postepowanie na dostawe, o wartoSci powyzej kwoty okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust.
3 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019. Prawo zamowien publicznych ((Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.) dalej zwanej
,p-2.p.”), jest prowadzone przez zamawiajgcego w trybie przetargu nieograniczonego.

W dniu 23 pazdziernika 2023 r. odwofanie wobec czynno$ci i zaniecharn zamawiajgcego w postepowaniu wnidst
wykonawca GRAPH'IT Sp. z o.oul. Stepinska 22/30 lok. 424, 00-739 Warszawa (dalej zwany ,odwotujgcym”). We
whniesionym $rodku zaskarzenia odwotujgcy postawit zamawiajgcemu zarzut naruszenia (pisownia oryginalna):
1.art. 226 ust. 1 pkt 5) ustawy Pzp poprzez niezasadne odrzucenie oferty Odwotujgcego jako niezgodnej z warunkami

zamowienia pomimo tego, ze oferta Odwolujgcego odpowiada wszystkim okreSlonym przez Zamawiajgcego

warunkom udziatu w Postepowaniu,

2.art. 107 ust. 2 ustawy Pzp poprzez zaniechanie wezwania Wykonawcy do uzupetnienia w wyznaczonym terminie
przedmiotowego $rodka dowodowego, o ktérym mowa w Rozdziale XIX ust. 4 lit. c) SWZ, {j. Certyfikatu CE lut
réwnowaznego, pomimo tego, ze Wykonawca nie przedstawit wraz z ofertg wymaganego przez Zamawiajgcego
dokumentu,

3.art. 225 pkt 6) ustawy Pzp poprzez zaniechanie uniewaznienia Postepowania pomimo tego, ze Postepowanie
obarczone jest niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy

w sprawie zamowienia publicznego.

Odwolujacy wniost o nakazanie zamawiajgcemu: uniewaznienia czynnosci wyboru oferty wykonawcy Health
Technologies Sp. z 0.0. w Warszawie (dalej zwanego takze jako ,wykonawca HT”), uniewaznienia czynno$ci odrzucenia
oferty odwolujgcego na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 p.z.p. i dokonanie ponownego badania i oceny ofert z
uwzglednieniem oferty odwotujgcego. Ewentualnie, w przypadku nieuwzglednienia powyzszego, wniesiono o nakazanie
zamawiajgcemu uniewaznienia postepowania na podstawie art. 255 pkt 6 p.z.p.

W uzasadnieniu $rodka zaskarzenia odwotujgcy wskazat co nastepuje. Zamawiajgcy w rozdziale V SWZ wskazat,
ze wymaga ztozenia przedmiotowych $rodkéw dowodowych: "1. Przedmiotowe $rodki dowodowe opisane zostaty w
czesci XIX pkt. 4 niniejszej SWZ. 2. Jezeli Wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych lub ztozone
przedmiotowe $rodki dowodowe bedg niekompletne, Zamawiajgcy wezwie do ich ziozenia lub uzupetnienia w
wyznaczonym terminie. 3.Postanowien ust. 2 nie stosuje sie, jezeli przedmiotowy srodek dowodowy stuzy potwierdzeniu
zgodnosci z cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie kryteriow oceny ofert lub pomimo ztozenia przedmiotowego
$rodka dowodowego oferta podlega odrzuceniu albo zachodzg przestanki uniewaznienia postepowania." W rozdziale XIX
ust. 4 lit. ¢ SWZ wskazano, ze: "Do oferty nalezy dolgczy¢: przedmiotowe Srodki dowodowe - certyfikat CE lub
rownowazny". Zamawiajgcy nie okreslit w SWZ parametrow rownowaznosci dla ww. wymaganego certyfikatu. Ponadto,
wykonawcy byli zobowigzani do ztozenia oferty na formularzu, w ktérym w pkt 5 zawarto o$wiadczenie w brzmieniu:
"Oswiadczamy, iz zaoferowane urzgdzenie jest nowe, start produkcji nie wczesniej niz w 2023 r., pochodzace z



oficjalnego, autoryzowanego kanatu dystrybucji." Zamawiajgcy w SWZ nie okreslit obowigzku, aby wykonawca byt
podmiotem posiadajgcym status autoryzowanego dostawcy. Odwotujacy w ofercie wskazat, ze oferuje dostawe systemu
PROTEUS ONE firmy IBA International, ten sam system zostat zaoferowany przez wykonawce HT.

Odwotujacy nie dotgczyt do oferty przedmiotowego srodka dowodowego, o ktbrym mowa w rozdziale XIX ust. 4
SWZ, dlatego zamawiajgcy w dniu 27 wrze$nia 2023 r. wezwat odwolujgcego, w trybie art. 107 ust. 2 p.z.p., do
uzupetnienia "odpowiednio podpisanych przedmiotowych $rodkéw dowodowych, ktére Wykonawca zobowigzany byt
dotgczy¢ do oferty, tj. uzupetnienia certyfikatfu] CE lub rownowaznego”. W odpowiedzi na wezwanie, w dniu 28 wrzesnia
2023 r., ztozono zamawiajgcemu pismo, w ktorym odwotujacy wskazat jak nizej:

»,W odpowiedzi na wezwanie zmawiajgcego, dziatajgc w imieniu wykonawcy - Graph'it sp. z o.0. (dalej:
"Wykonawca"), niniejszym wyjasniamy, ze zgodnie z obowigzujgcym w Unii Europejskiej prawem, oznakowanie produktu
znakiem CE to deklaracja i informacja producenta albo importera, ze wyrdb ten spetnia wymogi europejskie i moze by¢
sprzedawany na rynku wspoélnotowym. Skrét "CE" od francuskiego "Conformite Europeenne" nalezy ttumaczy¢ jako
"zgodnos¢ europejskg”. W tym przypadku rowniez producent zaproponowanego urzgdzenia — ,,Proteus ONE”, firma ,lon
Beam Applications (IBA Int.)”, wraz z dostarczonym sprzetem wystawia kazdorazowo deklaracje zgodnosci WE (CE),
jako pisemne oswiadczenie i jednorazowe zgtoszenie sporzgdzone przez producenta danego wyrobu w celu wykazania,
iz jego produkt spetnia wymogi Unii Europejskiej., jako produktu, ktéry moga bezposrednio zagraza¢ zdrowiu
uzytkownikéw albo naruszy¢é wymogi ochrony srodowiska. Deklaracja ta musi obejmowac jeden lub wiecej wytwarzanych
wyrobow, wyraznie zidentyfikowanych za pomocg nazwy produktu, kodu produktu lub innego jednoznacznego odnosnika.
Nie istnieje zadna instytucja lub organ, w ktorym wydaje sie deklaracje zgodnosci. Deklaracje zgodnosci nadaje
produktowi jego producent, jego przedstawiciel lub importer. Jedynie potocznie deklaracje zgodnosci WE okresla sie
"certyfikatem CE", (czego uzyt zamawiajgcy w SWZ), ale pojeciem tym nie postuguje sie prawodawstwo europejskie.
Deklaracja zgodnosci nie stanowi petnej nazwy dokumentu. Wyréznia sie bowiem nastepujgce deklaracje zgodnosci
(petne nazwy dokumentu): deklaracja zgodno$ci WE, deklaracja zgodnosci UE, deklaracja zgodnosci UE dla wyrobow
medycznych, deklaracja wiasciwosci uzytkowych DWU, krajowa deklaracja wiasciwosci uzytkowych.

Deklaracja zgodnosci UE jest wystawiana dla wyrobow medycznych, urzadzen pomiarowych, materiatow
wybuchowych do uzytku cywilnego, dzwigéw. Jezeli produkt podlega pod kilka dyrektyw nowego podejscia, wystawia sie
jedng deklaracje zgodnosci. Deklaracje zgodnosci muszg by¢ udostepnione na Zzgdanie organéw nadzoru rynku.
W deklaracji zgodnosci powinny znalez¢ sie informacje o nazwie i adresie producenta, informacje pozwalajgce na
zidentyfikowanie danego wyrobu (np. nazwa, numer typu, pochodzenie), dyrektywie, z ktérymi wyrdb jest zgodny.
Deklaracja zgodnosci powinna by¢ wystawiona w jednym z oficjalnych jezykéw UE. Odpowiedzialno$¢ za prawdziwo$é
informacji zawartych w Deklaracji WE spoczywa na podpisujacym go podmiocie.

Certyfikat zgodnosci (albo certyfikat zgodnosci WE) to dokument wystawiany przez jednostke notyfikowang w
procesie oceny zgodnosci. Nalezy pamietaé, ze jednostka notyfikowana wydaje wytacznie certyfikat zgodnosci z
wymaganiami okreslonej dyrektywy (certyfikat zgodnosci), a nie certyfikat na znak CE - ten jest bowiem nanoszony na
produkt na podstawie deklaracji zgodnosci WE, wystawianej przez producenta dopiero po wykonaniu urzadzenia i jego
testach i stanowi element dokumentaciji techniczno-ruchowe;j.

Wobec powyzszego Deklaracja zgodnosci WE (czyli jak zostato napisane w SWZ ,Certyfikat CE” moze by¢
wystawiony dla zaméwionego urzgdzania dopiero po jego wykonaniu i testach i zostanie zatgczony do jego dokumentac;ji
technicznej. Niemniej jednak w zatgczeniu sktadamy deklaracje zgodnosci WE/certyfikat CE dla identycznego urzadzenia
ze specyfikacja WCO - juz uruchomionego i pracujgcego (plik Certyfikat 1), Certyfikat CE (projekt deklaracji zgodnosci
WE) jaki zostanie dotgczony do wskazanego w ofercie urzgdzenia po jego wykonaniu przez dostawce — plik ProteusCE
oraz wersje polskojezyczng tego dokumentu — plik Proteus_PL”.

W dniu 11 pazdziernika 2023 r. zamawiajgcy wezwat odwotujgcego w trybie art. 223 ust. 1 p.z.p. do przestania
czytelnej wersji dokumentu Certyfikatu CE 0088 dla aparatu Proteus-235. W odpowiedzi na powyzsze, w dniu 12
pazdziernika 2023 r., odwotujgcy deklaracje zgodnosci UE z ttumaczeniem.

W dniu 13 pazdziernika 2023 r. zamawiajgcy poinformowat o odrzuceniu oferty odwotujgcego z powodu
nieziozenia wymaganych zapasami SWZ przedmiotowych $rodkéw dowodowych i ziozenia nieprawdziwego
oswiadczenia o pochodzeniu zaoferowanego urzgdzenia Proteus ONE firmy IBA z autoryzowanego kanatu dystrybucji i
wyborze oferty wykonawcy HT jako oferty najkorzystniejszej, W zawiadomieniu zamawiajgcy wskazat
»Ad 1. Zamawiajgcy w rozdziale XIX pkt 4c SWZ wskazat by do oferty dolaczy¢ przedmiotowe $rodki dowodowe w
postaci certyfikatu CE lub rownowaznego. Zamawiajacy jednocze$nie przewidziat mozliwos¢ uzupemienia dokumentow.
Wobec nieztozenia przez GRAPH'IT sp. z o. 0. wraz z ofertg Certyfikatu CE Ilub réwnowaznego zamawiajgcy, w dniu
27.09.2023 pismem nr EZ/67/2023/743, wezwat Wykonawce do uzupetnienia oferty w powyzszym zakresie. W
odpowiedzi na wezwanie GRAPH'IT Sp. z o. o. przekazat zgodnie z zalgczonymi wyjasnieniami nastepujgce dokumenty:

a) przygotowany przez siebie projekt Deklaracji Zgodnosci CE oferowanego urzadzenia jaki miat zostac
dotgczony do wskazanego w ofercie urzadzenia po jego wykonaniu przez dostawce. W tym miejscu nalezy zauwazy¢, iz
projekt Deklaracji Zgodnosci CE” przedstawiony przez Wykonawce w zadnym razie nie moze zosta¢ uznany za
dokument spetniajgcy wymogi okreslone zapisem rozdziatu XIX pkt. 4c. Projekt ten nie jest podpisany ani przez
producenta ani przez upowaznionego przez niego przedstawiciela, co wiecej w ogdle nie jest sygnowany. Majgc na
uwadze fakt, iz Deklaracje Zgodnosci moze wystawi¢ wytgcznie producent lub jego upowazniony przedstawiciel
dokument ten nie spetnia wymienionego wymogu. W toku prowadzonego postepowania, po zapoznaniu si¢ z publicznie
dostepnymi dokumentami producent urzgdzenia Proteus ONE firma IBA z siedzibg w Belgi pismem z dnia 03.10.2023 r.
poinformowata, iz "projekt Deklaracji Zgodnosci przestawiony przez firme Graphit Sp. z 0.0,. zostat przygotowany przez
Wykonawce bez udziatu producenta urzadzenia i IBA wskazuje w nim nastepujgce btedy i informacje wprowadzajgce w
btad: - jednostka Notyfikowana wymieniona w przedstawionym dokumencie jest nieprawidiowa. Urzgdzenia medyczne
IBA s3 certyfikowane przez TUV SUD a nie LRQA. Zmiana jednostki notyfikowanej nastgpita w 2018 r. - w projekcie tynr
stwierdza sie, ze produkt Proteus 235 jest zgodny z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) UE
2017/45 i dyrektywg w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) 2007/47/WE, co jest nieprawidtowe produkt jest zgodny
tylko z dyrektywg MDD. Whniosek o zgodno$¢ z MDR jest nadal w przygotowaniu przez IBA. - ,zamierzone zastosowanie"
nie jest zgodne z Zamierzonym Zastosowaniem Proteus 23, - lista krajow, w ktérych Proteus 235 jest dopuszczony do
obrotu jest rowniez nieprawidlowa. Producent zaznacza, iz oczywistym jest, ze firma GRAPH'IT SP. Z.0.0. pomylite
deklaracje Zgodnosci z certyfikatem WE. Deklaracja Zgodnosci jest wydawana przez producenta, a certyfikat WE jest
wydawany przez Jednostke Notyfikowang. W Swietle przedstawionych spostrzezen firma IBA informuje, iz dokumenty
przedstawione przez Wykonawce dotyczgce zaoferowanego urzadzenia nie zostaty wydane ani zatwierdzone przez IBA
na potrzeby postepowania przetargowego, zawierajg nieprawdziwe, nieaktualne lub w inny spos6b wprowadzajgce w



btad informacje i nie odpowiadajg wymogom regulacyjnym dotyczgcym takich dokumentow.

b) nieczytelny w zasadniczej czesci Certyfikat, ktory jak wynika z informacji Wykonawcy dotyczyt urzadzenia juz
uruchomionego i pracujgcego od roku 2012 w Instytucie Fizyki Jgdrowej PAN w Krakowie. dniu 11.10.2023 Zamawiajgcy
wezwat GRAPH'IT Sp. z 0.0. wyjasnienie - w trybie art. 223 ust. 1 Pzp - oferty poprzez wskazanie czytelnej tresci
uprzednio ziozonego dokumentu - dotyczgcego urzadzenia Proteus 235 wystawionego w roku 2016. W odpowiedzi
Wykonawca zamiast wyjasnien nieczytelnej wersji ztozonego w trybie art. 107 ust 2 Pzp dokumentu, przekazat inny
certyfikat, tozsamy ze ztozonym w toku niniejszego postepowania przez drugiego oferenta firme Health Technologies
Sp. z o0.0. Oznacza to, iz firma GRAPH'IT SP. Z.0.0. przedstawita zamawiajgcemu jako swoj wtasny dokumen
pozyskany z oferty firmy Health Technologies Sp. z 0.0. i to bez jej zgody. Tym samym Wykonawca nie usunat brakow w
przedmiotowym $rodku dowodowym ziozonym na wezwanie, nie udzielit zagdanych wyjasnien a przedstawit rodzajowo
nowy dokument. Tymczasem wezwanie w trybie art. 107 ust. 2 PZP mozna wystosowac¢ tylko raz a dokument ztozony
po terminie wyznaczonym w tym wezwaniu uznaje sie za nieztozony. Na marginesie nalezy zauwazyc, iz z czytelnego
fragmentu dokumentu, ktory ztozyt GRAPH'IT Sp. z 0. 0. wynika, iz dotyczyt on urzgdzenia wyprodukowanego przez IBA
Proteus 235 plus i dotyczyt postepowania przetargowego prowadzonego w Krakowie. Z tego samego pisma
skierowanego do Zamawiajgcego przez IBA wynika, iz Deklaracja Zgodnosci podpisana przez IBA w 2016 r jest
dokumentem autentycznym wydanym przez IBA w przesztosci, dokument ten jest catkowicie nieistotny dla obecnego
przetargu. Ponadto jak wynika ze strony internetowej Centrum Cyklotronowego Instytutu Fizyki Jadrowej PAN
zainstalowane tam i funkcjonujgce urzgdzenie jest urzadzeniem wielostanowiskowym, podczas gdy urzgdzenie
stanowigce przedmiot niniejszego postepowania jest urzgdzeniem jednostanowiskowym (posiadajgcym jedng gtowice).
Ta zasadniczo rodzajowa réznica w budowie obu urzgdzen skutkuje stwierdzeniem, ze Certyfikat CE wydany dla
urzgdzenia wielogtowicowego nie dotyczy rodzajowo innego urzgdzenia tj. Proteus ONE. Majgc na uwadze powyzsze
okolicznosci stwierdzi¢ nalezy, iz GRAPH'IT Sp. z o. 0. nie przedstawita wymaganego certyfikatu CE lub dokumentu
réownowaznego.

Ad. 2 W formularzu ofertowym w pkt. 5 Zamawiajgcy wymagat ziozenia oSwiadczenia o zaoferowaniu urzgdzenia
pochodzgcego z autoryzowanego kanatu dystrybuciji. Oferent GRAPH'IT Sp. z 0. o zaoferowata urzadzenie pod nazwg
Proteus ONE firmy IBA i potwierdzita w ofercie, iz bedzie ono nowe, bedzie pochodzito z oficjalnego, autoryzowanego
kanatu dystrybuciji. W toku prowadzonego postepowania, po zapoznaniu sie z publicznie dostepnymi dokumentami
producent urzgdzenia Proteus ONE firma IBA z siedzibg w Belgi pismem z dnia 03.10.2023 r. poinformowata, iz jedynym
oficjalnym autoryzowanym kanatem dystrybucji IBA w Polsce jest podmiot sktadajgcy oferte- Health Technologies Sp. z o.
0. z siedzibg w Warszawie. Zgodnie z tg informacjg Health Technologies Sp. z o. o. jest obecnie jedynym podmiotem,
ktéry zawart umowe z IBA na dostawe sprzetu do terapii protonowej IBA na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Ztozone
przez GRAPH'IT Sp. z 0. 0. w toku niniejszego postepowania nieprawdziwe os$wiadczenie budzi¢ musi tym wieksze
zdziwienia w kontekscie nie tylko naruszenia art. 305 kk ale i w konteksScie przestanki do mozliwego wykluczenia oferenta
i w trybie art. 109 ust. 1 pkt 10 Pzp i z tego wynikajgcych sankcji okreslonych w art 111 pkt 6 ustawy. Reasumujac Firma
GRAPH'IT Sp. z o. 0. nie spelnita wymagan SWZ poprzez brak przedtozenia wymaganych dokumentéw przedmiotowyck
(tj deklaracja CE lub rébwnowazne) oraz po$wiadczyta nieprawde odnoscie zaoferowania urzadzenia IBA Proteus ONE
pochodzgcego z autoryzowanego kanatu dystrybucji. Podstawa prawna art. 226 pkt. 5 ustawy Prawo zaméwien
publicznych.”

Odwolujacy nie zgodzit sie z powyzszg decyzjg zamawiajgcego i powotujgc sie na wskazane wyroki Izby
podniést, ze analiza uzasadnienia odrzucenia oferty odwolujgcego z postepowania dowodzi, ze zamawiajgcy nie
kwestionuje tego, ze zaoferowany system spetnia wymagania okreslone w SWZ, nie wskazuje niezgodnosci pomigdzy
ofertg, a wymaganiami okreSlonymi w dokumentacji przetargowej, ani nie kwestionuje deklarowanego sposobu
wykonania zamoéwienia. O tym, ze zamawiajgcy uznaje oferowany przez odwolujgcego system jako zgody z jego
oczekiwaniami $wiadczy fakt, ze zamawiajgcy dokonat wyboru oferty innego wykonawcy, ktéry zaoferowat dostawe
doktadnie to samo rozwigzanie —systemu protonoterapii firmy IBA S.A. o nazwie PROTEUS 235 (alternatywna nawe
handlowa PROTEUS ONE/PUS). Zatem wobec oferty odwotujgcego zachodzi podstawa odrzucenia, o ktérej mowa v
art. 226 ust. 1 pkt 5 p.z.p.

Zamawiajgcy jako pierwszg z przestanek odrzucenia oferty odwotujgcego z postepowania wskazuje nieztozenie
wymaganych zapisami SWZ przedmiotowych $rodkéow dowodowych. W ocenie odwotujgcego moze to stanowic¢
podstawe odrzucenia oferty okreSlong w art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. b p.z.p., a nie art. 226 ust. 1 pkt 5 p.z.p. Sg to dwie rézne
i odrebne od siebie podstawy odrzucenia oferty, juz z tego powodu wydane przez zamawiajgcego rozstrzygniecie
powinno zosta¢ wyeliminowane z obrotu prawnego jako wadliwe (btedna kwalifikacja podstawy prawnej odrzucenia oferty
odwolujagcego z postepowania). Brak mozliwosci precyzyjnej oceny podstaw prawnych eliminacji oferty w postepowania
uniemozliwia de facto odwotujgcemu mozliwos¢ skutecznego skorzystania ze $rodkéw ochrony prawnej. Z daleko
posunietej ostroznosci procesowej odwotujgcy wskazuje, ze odrzucenie jego oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. b
p.z.p. rébwniez byloby dziataniem niezgodnym z dyspozycjg tego przepisu.

Odwolujacy, wbrew twierdzeniom zamawiajgcego, przedstawit w zakreSlonym przez niego terminie
przedmiotowy Srodek dowodowy, o ktéorym mowa w rozdziale XIX ust. 4 lit. ¢) SWZ. Zamawiajgcy wymagat
przedstawienia przedmiotowego $rodka dowodowego w postaci "Certyfikatu CE lub dokumentu réwnowaznego".
Niemniej jednak w obrocie prawnym nie istnieje i nie jest wydawany dokument (papierowy lub elektroniczny) Certyfikat
CE. Znak (oznakowanie CE) umieszcza sie na wyrobie medycznym po jego faktycznym wyprodukowaniu (przedmiotowy
system Proteus-235 jest niezwykle ztozonym produktem, nie produkowanym ,na potke”, lecz wytwarzanym indywidulanie
pod konkretne zamowienie) przeprowadzeniu odpowiednich dla niego procedur oceny zgodno$ci z wymaganiami
zasadniczymi. W celu oznakowania CE wyrobu klasy | sterylnej, urzadzen z funkcjg pomiarowa, wyrobdw medycznych
klasy lla, klasy Ilb (przedmiotowe urzgdzanie), klasy Ill, wyrobéw do diagnostykin vitro umieszczonych w wykazie A,
wykazie B oraz przeznaczonych do samokontroli, wytworca przeprowadza ocene zgodnosci z udziatem jednostki
notyfikowanej. Jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowanej, obok znaku CE
umieszcza sie numer identyfikacyjny tej jednostki. Oznakowanie CE umieszczone jest na wyrobie, to deklaracja
producenta, ze oznakowany produkt spetnia wymagania dyrektyw tzw. ,Nowego Podejscia” Unii Europejskiej. Dotyczg
one zagadnien zwigzanych z: bezpieczenstwem uzytkowania, ochrong zdrowia i ochrong $rodowiska. Ponadto okreslajg
zagrozenia, ktére producent powinien wykry¢ i wyeliminowaé. Tym samym producent, oznaczajgc swoj wyrob znakiem
CE, deklaruje, ze produkt spetnia wymagania wszystkich odnoszacych sie do niego dyrektyw. Zatem znak CE zostanie
umieszczony przez producenta dopiero na dostarczonym przez odwotujgcego systemie do radioterapii protonowe;.
Wypetnienie wymogu okreslonego w SWZ co do przedstawienia z ofertg Certyfikatu CE nie bylo mozliwe, gdyz taki
dokument nie istnigje.



Potwierdzeniem powyzszej okolicznoéci jest fakt, ze réwniez wykonawca HT nie przedstawit takiego dokumentu,
dotgczony przez niego do oferty dokument zostat zatytutowany "Deklaracja zgodnosci UE", a nie Certyfikat CE, i jest
oswiadczeniem producenta, ze system spetnia normy okre$lone w przepisach unijnych. Zatem kazdy z wykonawcow
zainteresowanych udziatem w postepowaniu byt zobowigzany dostarczy¢ "dokument rownowazny" wzgledem Certyfikatu
CE. Zamawiajgcy nie okreslit w SWZ w jaki sposob bedzie oceniat czy dany dokument spetnia przestanki rownowaznosci
— o tym jakiego rodzaju kryteria rbwnowaznosci zostaly przez zamawiajgcego przyjete w niniejszym postepowaniu
odwotujacy dowiedziat sie dopiero z uzasadnienia odrzucenia jego oferty z postepowania. Takie dziatanie stanowi
rozszerzenie tresci SWZ po terminie sktadania ofert, co jest dziataniem niedopuszczalnym na gruncie ustawy p.z.p.

Odwotujacy wskazat na art. 7 pkt 20, art. 105 ust. 1 i 4 oraz art. 106 ust. 3 p.z.p. i podnidst, ze w sytuacji, w ktorej
nie mogt przedstawi¢ Certyfikatu CE, z uwagi na niewydawanie przez zadne jednostki oceniajgce zgodnos¢ systemu, a
takze z uwagi na brak dostepu do certyfikatow i sprawozdan z badan, miat mozliwoS¢ przedstawienia rownowaznych
przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Zamawiajgcy byt zobowigzany zaakceptowac te Srodki, jesli potwierdzajg one,
ze oferowany przez odwotujgcego system spetnia wymagania okreslone w opisie przedmiotu zaméwienia tj. dostarczony
system bedzie posiadat oznakowanie CE lub réwnowazne. Przedstawione przez odwotujgcego dokumenty potwierdzajg,
ze system zostanie oznakowany znakiem CE — $wiadczy o tym: zatgcznik nr 3 do oferty specyfikacja techniczna
systemu, zgodnie ze wzorem przygotowanym przez zamawiajgcego — odwotujgcy zadeklarowat dostawe systemu
oznakowanego znakiem "CE"; wyjasnienia odwolujgcego — w dokumencie opisano proces pozyskiwania znaku CE,
wskazano réwniez, ze dla producent systemu PROTEUS ONE oznaczy go znakiem CE po dokonaniu dostawy
wykonaniu niezbednych badan, o$wiadczenie wlasne wykonawcy, ze system posiada okreslone cechy i funkcjonalnosci
— w dokumencie wskazano minimum niezbednych informacji, w tym wykazano zgodno$¢ z przepisami UE; dowdd, ze
system PROTEUS zostat wczesniej dostarczony i oznakowany znakiem CE, przedstawienie deklaracji zgodnosci UE
producenta (analogiczny dokument, jaki zostat przedstawiony przez wykonawce HT) — w treSci dokumentu wprost
wskazano oznakowanie systemu znakiem CE. W konsekwencji odwotujgcy uczynit zado$¢ przepisom art. 105 ust. 4 i
art. 106 ust. 3 p.z.p. udowadniajgc, ze oferowane rozwigzanie spetnia wymagania okre$lone w opisie przedmiotu
zamowienia.

Odwolujacy dalej wskazal, ze zamawiajgcy kwestionuje oSwiadczenie wiasne odwotujgcego (projekt certyfikatu)
wskazujgc, ze: (i) powoluje sie on w swojej tresci na btedng jednostke notyfikowang (jednoczesnie zamawiajgcy
wskazuje, ze taki dokument moze zosta¢ wydany przez samego producenta systemu), (ii) stwierdza zgodno$¢
z rozporzgdzeniem MDR i MDD, a produkt jest zgodny rzekomo tylko z rozporzgdzeniem MDR, (iijzamierzone
zastosowanie" nie jest zgodne z zamierzonym zastosowaniem Proteus 235 (przy czym zamawiajgcy nie wskazat
zakresu tej niezgodnosci) oraz (iv) podniost ze lista krajow, w ktérych Proteus 235 jest dopuszczony do obrotu jest
réwniez nieprawidtowa. Powyzsze kwestie, wedtug odwotujgcego, pozostajg jednakze bez znaczenia dla celu, dla jakiego
dokument miat zosta¢ dotgczony do oferty. Z dokumentu nie wynika, ze system nie zostanie oznakowany znakiem CE,
wiec potwierdza okoliczno$¢, na jakg zostat przedstawiony.

Odwotujgcy podkreslit, ze nieziozenie przedmiotowego srodka dowodowego z uwagi na fakt, ze certyfikat CE jako
taki w ogole nie istnieje w systemie prawnym Unii Europejskiej, w ogéle nie moze powodowaé negatywnych konsekwencji
dla wykonawcy. Skoro dokument w ogoéle nie figuruje w obrocie prawnym nie sposob uznac¢, ze istniejg wobec niego
dokumenty rownowazne. Nawet zatgczona przez wykonawce HT deklaracja zgodnosci UE jest wylgcznie deklaracjg
wiasna producenta, a nie certyfikatem wydanym przez jednostke oceniajgca. Zgodnie z obowigzujgcym aktualnie
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych, (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1: Zatgcznik IX, Rozdziat | pkt.2.3: "jezeli system zarzgdzania jakoScig w
przedsigbiorstwie jest zgodny z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzgdzenia, jednostka notyfikowana wydaje
~Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE” (w jezyku angielskim EU)." Wydawany dokument nie jest certyfikatem CE,
ani zadnym innym réwnowaznym dokumentem/o$wiadczeniem. Deklaracja zgodno$ci dotgczona do oferty firmy HT nie
jest certyfikatem CE, ani tez certyfikatem réwnowaznym do tego certyfikatu. Certyfikat EC (WE) wydaje jednostka
notyfikowana potwierdzajgc, w przypadku takich wyrobdw jak system do terapii protonowej, ze system zarzgdzania
jakoscig w ramach ktorego certyfikowane wyroby sg projektowane, wytwarzane i instalowane spetnia wymagania
zatgcznika Il Dyrektywy 93/42/MDD. Producent nie jest uprawniony do wystawiania ,certyfikatdbw réwnowaznych do
certyfikatu EC”. Certyfikat EC (WE) moze wystawi¢ jedynie notyfikowana w Unii Europejskiej jednostka, czyli podmiot
catkowicie od producenta niezalezny. Fakt ten zostat réwniez potwierdzony w uzasadnieniu odrzucenia oferty
odwolujgcego: ,Producent zaznacza, iz oczywistym jest, ze firma GRAPH'IT Sp z o.0. pomylita deklaracje zgodnosci z
certyfikatem WE. Deklaracja Zgodnosci jest wydawana przez Producenta a certyfikat WE jest wydawany przez
Jednostke Notyfikowana.” Oczywistym jest wiec, ze firma HT réwniez ,pomylita Deklaracje zgodnosci z certyfikatem EC
(WE)”. Na gruncie analizowanej sprawy przedstawienie przedmiotowego $rodka dowodowego bedgcego
"rownowaznikiem" Certyfikatu CE nie bylo mozliwe.

W zakresie przedstawienie informaciji nieprawdziwych odwotujgcy argumentowat, iz ta podstawa wykluczenia nie
ma zastosowania postepowaniu, gdyz zamawiajgcy w rozdziale X ust. 2 SWZ wylaczyt jej zastosowanie: "Zamawiajacy
nie przewiduje wykluczenia Wykonawcy na podstawie art. 109 ust. 1 ustawy Pzp." Odwotujacy nie dostrzega rowniez
niezgodnosci swojej oferty z warunkami zamowienia. Zamawiajgcy w zadnym miejscu SWZ nie okreslit obowigzku
posiadania przez wykonawce statusu autoryzowanego dostawcy sytemu oraz wykazania, ze prowadzi dziatalnoS¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Zamawiajgcy dokonuje zmiany wymagan wzgledem okreslonych w dokumentaciji
przetargowej, nie wymagano wskazania w ofercie nazwy "kanatu dystrybucji". Kanatem dystrybucji moze by¢
bezposrednio producent systemu, ale i jego autoryzowany dostawca. Nie okre$lono, aby kanat ten byt kanatem polskim, a
podmioty mogg pozyskaé sprzet na rynku europejskim albo miedzynarodowym. Zamawiajgcy w sposob automatyczny
przyjat, ze skoro HT posiada autoryzacje producenta to posiada réwniez monopol na dostawe systemu, tym samym
odwotujgcy nie jest w stanie dostarczy¢ systemu na zasadach okreslonych w dokumentacji przetargowej. Zamawiajgcy
nie wymagat réwniez wykazania, ze w chwili ztozenia oferty w postepowaniu wykonawca posiada zawartg umowe z
producentem systemu na zakup systemu, dlatego tez formutowanie wzgledem odwotujgcego zarzutéw, ze producent nie
potwierdza zawarcia takiej umowy z odwotujgcym, pozostaje bez wptywu na badanie i ocene jego oferty. Brak jest wiec
podstaw, ze przedstawiono nieprawdziwe informacje, a ztozona oferta jest niezgodna z pkt 5 wzoru formularza
ofertowego.

Odwotujacy podnidst dalej, ze wykonawca HT dotgczyt do oferty, jako przedmiotowy $rodek dowodowy, o ktérym
mowa w rozdziale XIX ust. 4 lit. ¢) SWZ, deklaracje zgodnosci UE, na ktorej widnieje logo IBA. Jesli zamawiajgcy stoi ne
stanowisku, ze przedstawione przez odwotujgcego dokumenty nie potwierdzaja, ze oferowany przez system spetnia
wymagania, to analogicznie powinien oceni¢ réwniez dokument przedstawiony przez wykonawce TH. Odwotujgcy



przedstawit ten sam dokument, ktory zostat dotaczony do oferty HT. Skoro zamawiajgcy uznat, ze przedstawione przez
odwotujgcego przedmiotowe $rodki dowodowe nie stanowig dokumentu rébwnowaznego do certyfikatu CE, a deklaracja
zgodnosci UE nie potwierdza, ze oferowany system spetnia wymagania okreslone w SWZ, to w celu zapewnienia zasady
uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcéw, w sytuaciji, w ktérej dwoch wykonawcow oferuje dostawe
tego samego systemu, deklarujgc jego zgodno$¢ z warunkami zamdwienia, nalezy takze wezwa¢ wykonawce TH, na
podstawie art. 107 ust. 2 p.z.p., do przedstawienia wiasciwego dokumentu rownowaznego.

W zakresie zarzutu zaniechania uniewaznienia postepowania na podstawie art. 255 pkt 6 p.z.p. odwotujgcy
wskazat na orzecznictwo Izby i podsumowat, ze w niniejszym stanie faktycznym wada postepowania jest okreslenie
przez zamawiajgcego wymogu dotgczenia do oferty przedmiotowego $rodka dowodowego w postaci certyfikatu CE,
ktory nie jest wydawany (nie figuruje w obrocie prawnym). Jednoczesnie zamawiajacy nie okreslit w jaki sposéb bedzie
oceniat dokumenty rownowazne do tego certyfikatu. Powoduje to niemozliwo$¢ poréwnania ofert, gdyz kazdy z oferentow
biorgcych udziat w postepowaniu mogt w sposéb odmienny zinterpretowaé wymogi zamawiajgcego w tym zakresie.
Zamawiajgcy posiada zatem mozliwos¢ swobodnej i subiektywnej oceny dokumentéw sktadanych przez wykonawcéw w
toku postepowania. Ocena ta nie bedzie dokonywana w ramach tej samej miary oraz w oparciu o te same zasady, w
postepowaniu mamy do czynienia z nieporéwnywalnoscig ofert, co zdaniem odwotujgcego stanowi podstawe do jego
uniewaznienia na podstawie powyzszej regulaciji.

Dziatajgc w imieniu i na rzecz zamawiajgcego odpowiedz na odwotanie w formie pisemnej wniost petnomocnik
strony wskazujac, iz zamawiajgcy wnosi o oddalenie odwotania w catosci, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w jego
piSmie procesowym. Whniesiono takze o dopuszczenie dowodu z dokumentéow: a) oswiadczenia IBA z dnia 3
pazdziernika 2023 r. repertorium nr 754-2023, na okoliczno$¢: o$wiadczenia producenta — firmy lon Beam Applications
SA (IBA) — o wytgcznosci Health Technologies sp. z 0.0. do zamawiania i dostawy produktu Proteus®One na terytorium
Polski, b) pisma IBA z dnia 4 pazdziernika 2023 r. repertorium 753-2023, na okoliczno$¢: nieprawidlowosci i bledow w
~projekcie Deklaracji WE” odwotujgcego; niepochodzenia urzgdzenia od IBA.

Wobec spetnienia wymagan art. 525 ust. 1-3 p.z.p. Izba dopuscita do udziatu w postepowaniu odwotawczym
wykonawce Health Technologies Sp. z 0.0. ul. Chocimska 20/101, 00-791 Warszawa (dalej zwanego ,przystepujgcym”),
ktory zgtosit przystgpienie po stronie zamawiajgcego. Przystepujgcy przedstawit swoje stanowisko procesowe w formie
pisemne;j.

Krajowa Izba Odwotawcza — po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej sprawie, po zapoznaniu sie
ze stanowiskami przedstawionymi w odwolaniu, odpowiedzi na odwotanie, stanowiskiem przystepujacego,
dodatkowym stanowiskiem procesowym odwolujagcego, konfrontujagc je z zebranym w sprawie materiatem
procesowym, w tym z dokumentacjg postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego oraz po wystuchaniu
oswiadczen i stanowisk ztozonych ustnie do protokotu w toku rozprawy — ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Sktad orzekajgcy stwierdzit, Ze odwotanie dotyczy materii okre$lonej w art. 513 p.z.p. i podlega rozpoznaniu
zgodnie z art. 517 p.z.p., zas odwolujacy wykazat, ze posiada legitymacje materialng do wniesienia Srodka zaskarzenia
zgodnie z przestankami art. 505 ust. 1 p.z.p.

Izba stwierdzita rébwniez, ze nie zostata wypelniona zadna z przestanek, o ktérych mowa w art. 528 p.z.p., ktérych
stwierdzenie skutkowatoby odrzuceniem odwotania w catosci i odstgpieniem od badania meritum sprawy, oprécz zarzutu
nr 3 — zaniechania przez zamawiajgcego uniewaznienia postepowania, pomimo ze jest one obarczone niemozliwg do
usunigcia wadg, uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy w sprawie zamdwienia publicznego
(art. 225 pkt 6 p.z.p.), ktéry jest zarzutem sp6znionym.

Zarzut nr 3 z petitum odwotania, wobec uptywu zawitego, ustawowego terminu na jego postawienie, nie powinien
zostaC rozpoznany merytorycznie, poniewaz istnieje negatywna przestanka procesowa skutkujgca koniecznoscig
wydania rozstrzygniecia formalnego w tym zakresie, co znalazto odzwierciedlenie w pkt 1 sentencji tenoru wyroku. Skiad
orzekajgcy zgadza sie z zamawiajgcym, iz okolicznosci faktyczne przedmiotowego zarzutu dotyczg tresci dokumentaciji
postepowania, w ktorej odwotujgcy upatrywat wady, ktéra miataby skutkowa¢ uniewaznieniem postepowania (zdaniem
odwotujgcego wadg postepowania jest okreslenie przez zamawiajgcego wymogu dotgczenia do oferty przedmiotowego
Srodka dowodowego w postaci certyfikatu CE, ktéry nie jest wydawany/brak prawidtowego okreslenia dokumentu
réownowaznego w SWZ,vide str. 21 odwotania). Zatem omawiany zarzut oparto na okolicznosciach, ktore byty znane
odwotujgcemu od momentu opublikowania dokumentaciji postepowania w dniu 12 lipca 2023 r., co powoduje, ze zarzut w
tym przedmiocie powinien zosta¢ postawiony w terminie okreslonym w art. 515 ust. 2 pkt 1 p.z.p., ktory skutecznie
uptynat w dniu 24 lipca 2023 r.

W szczegolnosci, ze w odwotaniu nie wskazano zadnych okolicznosci, ktdre mogtyby obiektywnie
usprawiedliwia¢ dziatanie odwolujacego, ktéry dopiero po odrzuceniu jego oferty, pod pozorem postawienia zarzutu
uniewaznienia postepowania, kwestionuje prawidlowos¢ uksztattowania dokumentacji przez zamawiajgcego. A nawet
gdyby przyja¢ — z czym sktad orzekajgcy sie nie zgadza — ze termin na zaskarzenie rzekomej wady dokumentaciji
postepowania miatby zostac liczony na kanwie art. 515 ust. 3 pkt 2 p.z.p., czyli od dnia, w ktérym powzieto lub przy
nalezytej staranno$ci mozna byto powzig¢é wiadomo$¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe wniesienia odwotania,
to nadal bytby to dzien, w ktérym opublikowano ogtoszenie o zaméwieniu i SWZ. Natomiast odwotujgcy przed ztozeniem
oferty nie ujawniat nawet koniecznosci wyjasnienia jak rozumie¢ wymogi SWZ, nie zaskarzyt treSci wezwania
zamawiajgcego do uzupetnienia przedmiotowego srodka dowodowego na podstawie rzekomo wadliwej dokumentaciji
postepowania, a teraz oczekuje pozytywnych skutkéw swojej bierno$ci.

Srodki ochrony prawnej stuzg biezacej, adekwatnej do etapu postepowania korekty czynnosci zamawiajgcego i
nie mogg by¢ wnoszone w dowolnym, wybranym przez wykonawce momencie. Postepowanie o udzielenie zaméwienia
publicznego jest czescig profesjonalnego obrotu gospodarczego, wiec od jego uczestnikow wymaga sie zachowania
odpowiadajgcego podwyzszonemu miernikowi zawodowej dziatalnosci (art. 355 § 2 k.c. w zw. z art. 8 ust. 1 p.z.p.).
Zachowanie nalezytej starannosci w dziataniu polega takze na podejmowaniu wiasciwych dziatan zabezpieczajgcych
interes wykonawcy, w tym na terminowym wnoszeniu $rodkéw ochrony prawne;.

Na marginesie nalezy zaznaczy¢, zeart. 255 pkt 6 p.z.p. wymaga tgczonego wykazania spetnienia trzech
przestanek: 1) w postepowaniu doszio do naruszenia przez zamawiajgcego przepisow regulujgcych jego prowadzenie
(wada postepowania), 2) naruszenie stanowi wade niemozliwg do usuniecia (brak mozliwosci naprawienia biedu
zamawiajgcego przy uzyciu instrumentéw p.z.p., w ktére wyposazyt go ustawodawca), 3) wada postepowania skutkuje
brakiem mozliwosci zawarcia niepodlegajacej uniewaznieniu umowy. W ustalonym stanie rzeczy wada postepowania, o
ktérej mowa w pierwszej przestance wskazanej normy, nie zostata przez odwotujgcego udowodniona. Jak stwierdzono w
dalszej czeSci uzasadnienia orzeczenia, problemem nie jest tre§¢ dokumentacji postepowania (SWZ nie jest obarczona
zadng wadg), a to oferta odwolujgcego, ktory prébowat wykreowac takg wade na potrzeby postepowania odwotawczego,



poniewaz nie spetnia wymagania SWZ, w sposob zasadny podlega odrzuceniu z przetargu. Jak rowniez nie wykazano
spetnienia pozostatych dwoch przestanek, koniecznych do wypetnienia hipotezy art. 255 pkt 6 p.z.p., zatem
przedmiotowy zarzut, jako zarzut nieposiadajgcy uzasadnionych podstaw, i tak nie mogtby zostaé przez Izbe
uwzgledniony.

Dalej Izba ustalita, ze stan faktyczny nie byt miedzy stronami sporny i zostat w sposéb prawidtowy, majacy
odzwierciedlenie w materiale procesowym, przedstawiony przez odwolujgcego. Strony roznity sie natomiast oceng
prawng zaistniatych okolicznosci faktycznych sprowadzajgc 0§ sporu do weryfikacji przez sktad rozpoznajacy spor
prawidtowosci badania i oceny: 1) oferty odwotujgcego, ktdra zostata odrzucona przez zamawiajgcego zgodnie z
informacjg z dnia 13 pazdziernika 2023 r., 2) oferty przystepujacego, ktéra zostata wybrana jako najkorzystniejsza, kiedy
zdaniem odwolujgcego zamawiajgcy powinien wezwac przystepujgcego do uzupemienia przedmiotowego $rodka
dowodowego z rozdziatu XIX ust. 4 lit. c SWZ (art. 107 ust. 2 p.z.p.).

Sktad orzekajacy dokonat oceny stanu faktycznego ustalonego w sprawie majgc na uwadze art. 554 ust. 1 pkt 1
p.z.p., ktory stanowi, ze Izba uwzglednia odwotanie, jezeli stwierdzi naruszenie przepisow ustawy, ktére miato wplyw lub
moze miec istotny wplyw na wynik postepowania o udzielenie zamoéwienia. Uwzgledniajgc zgromadzony materiat
procesowy, po dokonaniu ustalen na podstawie dokumentacji postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, w
szczegolnoSci w oparciu o postanowienia ogtoszenia o zamoéwieniu, SWZ, korespondencje prowadzong w toku
postepowania, dowody ztozone przez strony i uczestnika postepowania odwolawczego, majgc na wzgledzie zakres
sprawy zakre$lony przez okolicznosci podniesione w odwotaniu, Izba stwierdzita, ze sformutowane przez odwotujgcego
zarzuty nie zastugujg na uwzglednienie, wiec rozpoznawane odwotanie zostato oddalone. W ocenie skladu orzekajgcego
odrzucenie oferty odwotujgcego i wybor oferty przystepujgcego jako oferty najkorzystniejszej zostat dokonany przez
zamawiajgcego w sposob prawidiowy.

W zakresie zarzutu nr 1 z petitum odwotania — naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 5 p.z.p. poprzez niezasadne
odrzucenie oferty odwolujgcego jako niezgodnej z warunkami zamowienia pomimo tego, ze oferta odpowiada wszystkim
okreslonym przez zamawiajgcego warunkom udziatu w postepowaniu — sktad orzekajgcy wskazuje co nastepuje.

Zgodnie z materiatem procesowym, odwotujgacy nie ztozyt wraz z ofertg przedmiotowego srodka dowodowego
wymaganego w rozdziale XIX pkt 4 lit. ¢ SWZ — ,certyfikat CE lub rbwnowazny”, do uzupetnienia ktdrego zostat wezwany
przez zamawiajgcego, na postawie art. 107 ust. 2 p.z.p., w dniu 27 wrzesnia 2023 r. W odpowiedzi na wezwanie
odwolujacy przedtozyt pismo z dnia 28 wrze$nia 2023 r. wraz z dwoma zatgcznikami: 1. nieczytelng w zasadniczej
czesci ,deklaracje zgodnosci WE/certyfikat CE dla identycznego urzadzenia ze specyfikacjg specyfikacja
WCO - uruchomionego i pracujgcego (plik Certyfikat 1)’, 2. sporzadzony przez odwotujgcego ,certyfikat CE (projekt
deklaracji zgodnosci WE) jaki zostanie dotgczony do wskazanego w ofercie urzgdzenia po jego wykonaniu przez
dostawce (...)". Zamawiajgcy ocenit te dokumenty jako nieprawidtowe, powodujgce odrzucenie oferty odwotujgcego na
podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 p.z.p., zgodnie z treScig informaciji z dnia 13 pazdziernika 2023 r.

Na wstepie nalezy zaznaczyé, ze to wykonawce obcigza obowigzek wykazania, poprzez ztozenie prawidtowych
przedmiotowych $rodkéw dowodowych, ze jego oferta jest zgodna z warunkami zaméwienia. Odwotujgcy nie przedstawit
ani odpowiednich formalnie, ani wiasciwych merytorycznie dokumentéw wymaganych w XIX pkt 4 lit. ¢ SWZ, zatem
zamawiajgcy prawidtowo odrzucit jego oferte. O ile odwolujgcy ma racje, ze w podstawie prawnej czynnosci
zamawiajgcego, oprocz art. 226 ust. 1 pkt 5 p.z.p., powinien znalez¢ sie takze art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ p.z.p., to stanowi
to pomijalng wade, ktéra nie ma zadnego wplywu na oceniang przez Izbe czynnosé. Nie utrudnito to takze odwotujgcemu
skorzystania ze $rodkéw ochrony prawnej, co pokazuje tre§¢ wniesionego odwotania. Jak réwniez, zamawiajgcy w
informacji o odrzuceniu obszernie i skrupulatnie podat wszystkie istotne okolicznosci faktyczne, do ktérych odwolujacy
mogt odnie$¢ sie w odwotaniu. Brak wskazania jednej z norm prawnych nie spowoduje konwalidacji wady merytorycznej
oferty odwotujgcego i nie ma zadnego wptywu na wynik postepowania odwotawczego, poniewaz oferta ta trafnie zostata
odrzucona, jako oferta niezgodna z warunkami zamowienia z powodu ,niezfozenia wymaganych zapisami SWZ
przedmiotowych $rodkéw dowodowych”. Nieztozenie wiasciwego przedmiotowego $rodka dowodowego pocigga za sobg
konieczno$¢ odrzucenia oferty z uwagi na niezgodno$¢ tresci oferty z warunkami zamoéwienia. Innymi stowy,
niezgodnos¢ oferty z warunkami zaméwienia jest oczywistg konsekwencjg nieztozenia prawidtowego przedmiotowego
$rodka dowodowego w zakresie wymogow, ktdre miaty zostaé potwierdzone tym Srodkiem.

Odnoszac sie do dokumentéw przedstawionych przez odwotujgcego w toku badania i oceny ofert, Izba wskazuje,
ze odwotujacy utracit jednorazowg szanse na naprawe braku dotyczgcego nieztozenia wraz z ofertg przedmiotowego
$rodka dowodowego, gdy na wezwanie do uzupetnienia ztozyt dokument nieczytelny i — jako drugi — dokument wiasnego
autorstwa, ktore sg formalnie i merytorycznie wadliwe. ZloZzenie nieczytelnego dokumentu, zwanego przez odwotujgcego
,deklaracjg zgodnosci W E/certyfikatem CE” (w tresci pliku: declaration of conformity) powoduje utrate, z wiasnej winy
wykonawcy, jednokrotnej szansy na uzupetnienie. To odwotujgcego obcigza obowigzek przedstawienia czytelnych,
petnych i prawidiowych wersji dokumentow, na podstawie ktérych zamawiajgcy dokonuje weryfikacji i oceny ofert. Jezeli
wykonawca decyduje sie na ztozenie przedmiotowego Srodka dowodowego, ktérego staba jakoS¢ powoduje, ze nie
mozna W znacznej mierze odczyta¢ tego, co jest w nim zawarte, wykonawca — z powodu wiasnego niedbalstwa, traci
jednokrotne uprawnienie do uzupetnienia dokumentu, ktéry powinien ztozy¢ wraz z ofertg i godzi sie na jej odrzucenie.
Pomijajgc juz, ze jest to dokument niekompletny (tak deklaracja zgodnosci z dnia 15.03.2023 r. wraz z ttumaczeniem,
zfozona przez przystepujacego, wskazujgca na réznice m.in. w ilosci stron).

Nieczytelny dokument jest nieprzydatny dla ustalenia na jego podstawie jakikolwiek okolicznosci dotyczgcych
weryfikacji oferty, a ztozenie jednoznacznych, wyraznych i czytelnych wersji swoich dokumentéw obcigza wytgcznie
odwotujgcego (ktéry takze nie podnosit, aby zaszly jakiekolwiek obiektywne okolicznosci usprawiedliwiajgce ztozenie
przez niego niewyraznej, wadliwej wersji przedmiotowego certyfikatu). Konsekwencjg takiego zachowania powinno byé
odrzucenie oferty odwotujgcego, a nie weryfikacja kolejnego dokumentu — o$wiadczenia wtasnego odwotujgcego, ktére w
jego ocenie miato by¢ dokumentem réwnowaznym, o czym szerzej w dalszej czesci uzasadnienia.

Ustalony stan rzeczy wskazuje, ze odwotujgcy nie przygotowat sie wtasciwie do ztozenia oferty, nie zabezpieczyt
spetienia wymogu posiadania certyfikatu CE na moment sktadania oferty, nie posiadat go na moment odpowiedzi na
wezwanie do uzupetniania, wiec probowat ztozy¢ dokument ,nieczytelny” i dokument wiasnego autorstwa, pod pozorem
ztozenia ,dokumentu réwnowaznego”, skoro nie posiadat wiasciwego certyfikatu. W tej sytuacji potraktowanie autorskiej
wersji certyfikatu jako rbwnowaznego przedmiotowego $rodka dowodowego — pomijajac juz, ze w zadnym wypadku nie
jest to dokument o cechach réwnowaznych do certyfikatu CE — godzitoby w zasady naczelne p.z.p. rbwnego traktowania
i uczciwej konkurenciji. Takiemu zachowaniu wykonawcy nie mozna udzieli¢ ochrony prawnej i legitymizowaé jego
zaniechan poprzez nastepcze dostosowanie rzekomych cech réwnowaznych pod wiasny dokument odwotujgcego,
czego de facto zagdano w odwotaniu. W szczegdlnosci, ze odwotujgcy dwukrotnie probowat ztozy¢ wtasciwy rodzaj (typ)



dokumentu - nieczytelng deklaracje zgodnosci UE, a potem deklaracje zgodnosci UE przystepujgcego z innego
postepowania, wiec posiadat wiedze, jaki rodzaj dokumentu byt wymagany w SWZ, tylko nie uzyskat go od producenta.

Warto takze doda¢, ze sktadajgc trzeci dokument — na wezwanie do wyjasnien, wystosowane w dniu 11
pazdziernika 2023 r. do przedstawienia czytelnej wersji pierwotnie ztozonego dokumentu (w trybie art. 223 ust. 1 p.z.p.),
odwotujacy przedtozyt kolejny wadliwy certyfikat (deklaracje zgodnosci UE z ttumaczeniem). Jak trafnie wskazano w
informacji o odrzuceniu, odwoltujgcy przekazat drugi certyfikat, ztozony w toku innego przetargu przez przystepujgcego,
bez jego zgody. Odwolujgcy nie usungt wiec brakdw w przedmiotowym Srodku dowodowym, nie udzielit zadanych
wyjasnien, a przedstawit nowy dokument, kiedy wezwanie z art. 107 ust. 2 p.z.p. mozna wystosowac tylko raz. Sktad
orzekajgcy zgadza sie takze z zamawiajgcym, ze w tej sytuacji mamy nie tylko przeszkode formalng w weryfikacji tego
dokumentu, a wystagpity rowniez braki merytoryczne. Drugi certyfikat CE jest nieaktualny i dotyczy innego urzadzenia niz
wskazane przez odwolujgcego w ofercie (tak str. 3 informacji zamawiajgcego z dnia 13.10.2023 r.). Nawet gdyby
dokument ten zostat ztozony we wiasciwym terminie, w odpowiedzi na wezwanie zamawiajgcego do uzupetnienia, i tak
nie bytby to prawidlowy przedmiotowy Srodek dowodowy. Jak wskazano w zawiadomieniu o odrzuceniu: mamy
rodzajowg roéznice w budowie obydwu urzadzen, wiec omawiana deklaracja zgodnosci UE urzadzenia
wielostanowiskowego Proteus 235 Plus nie dotyczy okreslonego w SWZ jednostanowiskowego (posiadajgcego jedng
gtowice) Proteus ONE. Certyfikat ten dotyczy urzadzenia niezgodnego z wymaganiami SWZ. Zatem nie tylko nie ztozonc
prawidtowego przedmiotowego $rodka dowodowego, ale mozna byloby sie zastanawia¢ czy nie doszio do
nieuprawnionej zmiany tresci oferty po uplywie terminu na sktadanie ofert, skoro brak jest spéjnosci przedmiotu oferty
odwolujacego z przedstawionym przez niego przedmiotowym Srodkiem dowodowym, niemniej jest to jedynie dodatkowa
wada oferty odwolujacego, ktora i tak podlega odrzuceniu.

Odnoszg sie za$ szczegOlowo do autorskiego certyfikatu odwotujgcego ,certyfikat CE (projekt deklaracji
zgodnosci WE) jaki zostanie dotgczony do wskazanego w ofercie urzadzenia po jego wykonaniu przez dostawce”,
dokument ten nie moglby zosta¢ uznany za wiasciwy przedmiotowy sSrodek dowodowy, spetniajgcy wymaganie
przedstawienia ,certyfikatu CE lub rownowaznego”, okreslone w rozdziale XIX pkt 4 lit. ¢ SWZ. W tym przedmiocie
istotne sg dwa zagadnienia: 1) jak nalezy rozumie¢ wymaog przedstawienia certyfikatu CE lub réwnowaznego, 2) czy na
moment ztozenia oferty taki dokument byt wydawany przez producenta/przedstawiciela producenta/importera, czy bedzie
mozliwy do uzyskania dopiero na p6zniejszym etapie dostawy urzgdzenia — poniewaz odwotujgcy podnosit, ze bedzie on
dostepny ,po wykonaniu urzgdzenia, po testach, zostanie zatgczony do dokumentacji technicznej” (tak pismo
odwolujacego z dnia 28.09.2023 r.).

Po pierwsze, jak trafnie podnosit zamawiajgcy i przystepujacy, odwoltujgcy nie miat w tym zakresie zadnych
watpliwosci przed ztozeniem oferty, a rzekome nigjasnosci tresci SWZ pojawity sie dopiero pézniej. Na obecnym etapie
postepowania, po uplywie terminu na skifadanie ofert, nie ma juz mozliwosci zmiany postanowien tresci dokumentaciji
postepowania. Tym samym nie ma tez podstaw do rewidowania jej tresci, za§ w odniesieniu do ewentualnych —
pozornych badz rzeczywistych — watpliwosci co do brzmienia SWZ, wykonawcy mieli prawo zwréocic sie do
zamawiajgcego o ich wyjasnienie. Dokiryna i orzecznictwo stanelo przy tym na stanowisku, ze w przypadku podmiotu
profesjonalnego, jakim jest przedsiebiorca dziatajgcy na rynku zaméwien publicznych, uprawnienie, o ktérym mowa w art.
135 ust. 1 p.z.p., przeradza sie — przez pryzmat zasady zachowania nalezytej staranno$ci w profesjonalnym obrocie —w
obowigzek wykonawcy. Odwotujacy, ktory twierdzi, ze tre§¢ dokumentacji zawiera wymag, ktdérego nie da sie speié¢
(zadany dokument nie istnieje, a wszyscy wykonawcy mieliby skladaé przygotowany przez siebie dokument
réownowazny) uwzgledniajgc zawodowg staranno$¢ wymagang od profesjonalisty (art. 355 § 2 k.c. w zw. z art. 8 ust.
1 p.z.p.), przy zachowaniu absolutnego minimum staranno$ci wymaganej w takim przypadku od przedsigbiorcy,
powinien co najmniej zada¢ w tym zakresie zamawiajgcemu pytania, celem uzyskania wyjanienia i doprecyzowania
brzmienia wymogow SWZ. Wykonawca, ktéry watpliwosci co do treSci dokumentaciji nie wyjasni, utraci mozliwosc¢
powolywania sie z korzyscig dla siebie na te okolicznosci niezaleznie od tego, jak zostatyby one rozstrzygniete, gdyby
faktycznie wystgpity (por. wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 05.06.2014 r., sygn. akt: IV CSK 626/13, wyrok Sadu
Okregowego w Szczecinie z dnia 28.02.2018 r., sygn. akt: VIl Ga 554/17). Z materiatu procesowego wynika, ze zadne
watpliwosci nie zostaty w postepowaniu zgtoszone, a teraz odwotujgcy oczekuje pozytywnych skutkdbw swojej biernosci i
powoluje sie na rzekome niejasnoSci, ktére powinny by¢ rozstrzygniete na jego korzys¢, a ktérych nie miat przed
zfozeniem oferty.

Po drugie, odwolujgcy pomija, ze przy weryfikacji, w jaki sposéb nalezy rozumie¢ wymogi dokumentacii
postepowania (o$wiadczenia woli zamawiajgcego), rozstrzygajacy jest zindywidualizowany punkt widzenia odbiorcy,
ktéry z nalezytg staranno$cig wymagang w obrocie, z uwzglednieniem zawodowego charakteru dziatalno$ci, dokonuje
odtworzenia o$wiadczenia zamawiajgcego (por. wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 31.05.2017 r. sygn. akt: V CSK 433/16
zgodnie z ktoérym, jezeli okaze sie, ze strony nie przyjmowaty tego samego znaczenia oSwiadczenia woli konieczne jest
przejscie do wykiadni obiektywnej, tj. ustalenia wiasciwego sensu o$wiadczenia woli na podstawie przypisania
normatywnego, czyli tak jak adresat oSwiadczenia woli rozumiat lub powinien je rozumie¢. Decydujgcy jest tu wiec punkt
widzenia odbiorcy o$wiadczenia, dokonujgcego z nalezytg starannoscig wykladni zmierzajgcej do odtworzenia tresci
myslowych sktadajgcego oswiadczenie. Podobnie wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 10.01.2020 r. sygn. akt: | CSK
279/18). Dokonujgc zatem odkodowania treSci wymagania zamawiajgcego z SWZ, decydujace jest jak przedsiebiorca
dziatajgcy na rynku dostaw wyrobéw medycznych do radioterapii powinien zrozumie¢ sporny wymoég dotyczacy
obowigzku ztozenia przedmiotowego $rodka dowodowego.

W odpowiedzi na wezwanie w toku przetargu, odwotujgcy nie miat watpliwosci odnoszacych sie do rodzaju/typu
wymaganego dokumentu. Odwotujgcy jednoznacznie zidentyfikowat, ze ,certyfikat CE (czego zamawiajgcy uzyt w SW2)”
to nazwa ,potoczna deklaracji zgodnosci WE”, wystawianej przez producenta, przedstawiciela producenta lub importera.
Odwolujacy ztozyt takze wymagang deklaracje zgodnosci UE (ang. declaration of conformity), tylko ze byt to dokument w
znacznej czesci nieczytelny, a nastepnie, w odpowiedzi na drugie wezwanie zamawiajgcego, ztozono tego samego
rodzaju dokument — deklaracje zgodnosci UE. Odwolujacy zatem doskonale rozumie okreslenie zastosowane w SWZ,
uzywane w nomenklaturze obrotu profesjonalnego na rynku wyrobéw medycznych, dotyczace charakteru/rodzaju
dokumentu jaki wykonawca powinien przedtozy¢ — certyfikat CE czyli deklaracja zgodnosci UE. Takie rozumienie
omawianej tresci dokumentacji postepowania potwierdza takze ztozona w przetargu oferta przystepujgcego,, gdzie drugi
profesjonalista dziatajacy w tej branzy, odkodowujac wymog z rozdziatu XIX pkt 4 lit. ¢ SWZ, identyfikuje go jako
obowigzek przedtozenia deklaraciji zgodnosci UE, ktorg sktada wraz z oferta.

Powyzsze jest spojne ze stanowiskiem zamawiajgcego, kiéry podnosit, ze wielokrotnie kupowat urzgdzenia do
radioterapii, a wymog przedstawienia certyfikatu CE jest wymogiem standardowo stosowanym w tego typu
zamoéwieniach i do tej pory zaden z wykonawcéw nie miat watpliwosci jaki dokument nalezy przedstawi¢. Zamawiajgcy



otrzymywat zawsze wtasciwg deklaracje, za$ wykonawca nie powinien mie¢ problemu, aby taki dokument dostarczyc¢.
Stanowisko to Izba uznata za wiarygodne, logiczne i spdjne z profilem dziatalnoSci zamawiajacego, ktory specjalizuje sie
w diagnostyce i leczeniu onkologicznym poprzez radioterapie, zatem nabywa wyroby medyczne do radioterapii.
Dodatkowo jest to zbiezne z materiatem procesowym — w tym postepowaniu takze nie zgloszono zadnych pytan do
SWZ, w jaki sposob rozumie¢ omawiany wymdg, przedsiebiorcy nie zgtaszali zamawiajgcemu potrzeby
wyjasnienia/doprecyzowania lub skre$lenia tego wymagania, jako wymogu niemozliwego do wykonania.

W przetargu wplynely dwie oferty, w ktorych w pkt 10 formularza ofertowego wykonawcy oswiadczyli, ze
zapoznali sie ze szczegbtowymi warunkami i zasadami postepowania, w tym realizacji zamowienia i nie wnoszg
zadnych uwag — wiec takze w zakresie wymaganych w SWZ przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Dopiero po
zlozeniu oferty, poniewaz odwotujgcy nie zabezpieczyt realizacji spornego wymagania (nie ztozyt dokumentu wraz
z oferta, nie uzyskat go do czasu wezwania przez zamawiajgcego, a nastepnie prébowat sktada¢ w zasadniczej czesci
nieczytelng deklaracje zgodnosci UE, deklaracje swojego autorstwa, a potem deklaracje zgodnosci UE przystepujgcego,
ktérg ztozono w innym postepowaniu, dotyczaca urzadzenia o innych parametrach) przedmiotowy $rodek dowodowy
wymagany przez zamawiajgcego stat sie, wbrew wyzej wskazanemu o$wiadczeniu z oferty, dokumentem nieistniejacym
w obrocie, a sam wymog niemozliwym do spetienia.

Po trzecie, Izba stwierdzita, ze wymaganie certyfikatu CE jest bezposrednio zwigzane z punktem 3 specyfikaciji
technicznej (OPZ, zalgcznik nr 3 do SW2Z) dotyczgcym oznakowania CEergo wymagany przedmiotowy sSrodek
dowodowy stuzy konkretnemu celowi tj. potwierdzeniu, ze oferowany system do radioterapii protonowej posiada znak CE
lub réwnowazny. Oznakowanie znakiem CE nastepuje w momencie wprowadzenia urzgdzenia do obrotu, co nastepuje
przy pierwszym udostepnieniu urzgdzenia na rynku. Zatem jesli urzgdzenie jest stale wytwarzane przez producenta — co
ma miejsce w przypadku systemu Proteus 235 — dokonuje sie oznakowania znakiem CE oraz wydania certyfikatu
CE/deklaracji zgodnosci UE w momencie pierwotnego wprowadzenia urzgdzenia na rynek, a nie przy kazdorazowym
udostepnieniu tego urzgdzenia do uzytku, jak podnosit odwolujgcy.

Odwolujacy takze nie podjgt jakiejkolwiek proby udowodnienia tego twierdzenia, wbrew natozonemu na niego
ciezarowi dowodowemu. Natomiast z deklaracji zgodnosci przystepujacego, pochodzacej od wytworcy zaoferowanego
urzadzenia, ktéra zostata zlozona wraz z ofertg i oceniona przez Izbe jako wiasciwy przedmiotowy $rodek dowodowy
z rozdziatu XIX pkt 4 lit. ¢ SWZ, jednoznacznie wynika, ze ,,Niniejsza deklaracja zgodnosSci obowigzuje dla wyrobow
wyprodukowanych w okresie od 27 czerwca 2022 r. do 26 maja 2024 r.”. Zatem udowadnia to, ze w obrocie prawnym
istnieje deklaracja zgodnosci UE stanowigca podstawe oznakowania systemu znakiem CE, ktéra nie jest wydawana
kazdorazowo, a obowigzuje na wskazany w niej okres (poniewaz oznakowanie CE umieszcza sie przed
wprowadzeniem urzgdzenia radiowego do obrotu — udostepnienie urzgdzenia na rynku unijnym po raz pierwszy).
Dokument ten nie moze by¢ wiec zastepowany o$wiadczeniem/projektem sporzgdzonym przez wykonawce.

Po czwarte, nie ma zadnych podstaw do uznania, ze wymagany w SWZ dokument nie istnieje w obrocie
prawnym, co w ocenie odwolujgcego czyni wypetienie wymogu przedstawienia z ofertg certyfikatu CE wymaganiem
niemozliwym do spetnienia, wiec miatoby umozliwiaé mu ztozenie ,projektdbw” dokumentdéw, niepochodzgcych od
producenta, ktore sg wadliwe formalnie i merytorycznie, a miatyby wpisywac sie w charakter rbwnowazny dowodu. Takie
twierdzenie pozostalo w sferze gotostownych postulatow strony, a nie wykazania naruszenia prawa przez
zamawiajgcego, ktére mogtoby spowodowac uwzglednienie odwotania. W rozpoznawanym sporze to odwotujgcy zostat
przez ustawodawce zobowigzany do wykazania swoich twierdzen, za$ niepodotanie natozonemu na niego obowigzkowi
dowodowemu musiato skutkowaé oddaleniem $rodka zaskarzenia.

Odwotujgcy pozostat przy swoich spekulacjach, ktére— majgc na uwadze charakter omawianego
przedmiotowego $rodka dowodowego, jednoznaczny dowdd w postaci dokumentu certyfikatu CE/deklaracji zgodno$ci
UE pochodzgcy od producenta urzadzenia, ztozony przez przystepujgcego wraz z ofertg, ktéry zostat uznany przez Izbe
za wiasciwy przedmiotowy Srodek dowodowy na kanwie rozdziatu XIX pkt 4 lit. ¢ SWZ nie posiadajg przymiotu
wiarygodnosci, nie moéwigc juz o podjeciu jakiejkolwiek proby ich udowodnienia. Odwotujgcy, o ile faktycznie uwazat, ze
nie mozna zfozy¢ takiego dokumentu, powinien zwréci¢ sie do wskazanych na rozprawie przedstawicieli producenta z
innych krajow UE, od ktorych miat otrzymaé oferty na urzgdzenie bedgce przedmiotem umowy, o oSwiadczenie, iz
dokumentu takiego nie moze na obecnym etapie uzyskac (,zostanie dolgczony do wskazanego w ofercie urzadzenia po
jego wykonaniu przez dostawce”, str. 2 pisma odwotujgcego z dnia 28.09.2023 r.), co by potwierdzito jego stanowisko.
Odwotanie, ktére nie zostato poparte zadnym dowodem musiato zostaé oddalone jako w spos6b oczywisty bezzasadne.

Po pigte, jak trafnie podnidst zamawiajgcy, zastosowanie znajdujg tu przepisy dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczgcych udostepniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajgcej dyrektywe 1999/5/WE oraz ogdine
przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcego
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i
uchylajagce rozporzadzenie (EWG) nr 339/93. Wedle przepisow dyrektywy 2014/53/UE oznakowanie CE jest
oznakowaniem nadawanym przez producenta (art. 2 ust. 1 pkt 26 dyrektywy), ktéry poprzez sporzgdzenie deklaracii
zgodnosci UE przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za zgodno$S¢ urzgdzenia radiowego z wymaganiami okreslonymi
w niniejszej dyrektywie (art. 18 ust. 4 dyrektywy).

Z powyzszego dodatkowo wynika, ze w przypadku systeméw do radioterapii protonowej, oznakowanie urzgdzenia
znakiem CE dokonywane jest przez producenta, a nie przez jednostke notyfikowang. Konieczne wiec byto ztozenie przez
wykonawce dokumentu, z ktérego wynika, Zze to producent — a nie jednostka notyfikowana — oznaczyt takim znakiem
urzadzenie. Stanowisko odwotujgcego takze w tym zakresie pozostato gotostowne i niepotwierdzone. W szczegélnosci,
ze certyfikat zgodnosci wydawany przez jednostke notyfikowang nie jest dokumentem, ktory stanowi podstawe do
dopuszczenia wyrobu medycznego na rynek europejski czy oznaczenia produktu znakiem CE, a stanowi tylko
obligatoryjng sktadowg certyfikatu CE/deklaracji zgodnosci UE, tj. producent uwzgledniajgc wydany przez jednostke
notyfikowang certyfikat zgodnosci wydaje deklaracje zgodnosci UE. Dlatego deklaracja zgodnosci UE dla wyrobéw
medycznych klasy Il b musi w swojej treSci zawieraé oznaczenie jednostki notyfikowanej, ktéra w procesie oceny
zgodnosci wydata certyfikat zgodnosci. Niemniej, nawet w przypadku udziatu jednostki notyfikowanej, oznakowanie CE
nadawane jest przez producenta, a nie przez jednostke notyfikowana. Wynika to z postanowien zatgcznika nr 1V do
dyrektywy 2014/53/UE, gdzie okreSlono, ze to producent umieszcza oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej, oraz ze to producent sporzgdza pisemng deklaracje zgodnosci UE (pkt 5.1 i 5.2 zatgcznika nr IV
do dyrektywy 2014/53/UE). Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane stanowig tylko jeden z wielu dokumentow
niezbednych do wydania deklaracji zgodnosci UE i nie jest to przedmiotowy srodek dowodowy z art. 105 ust. 1 p.z.p., jak
probuje narzuci¢ odwotujgcy. Mowa tam jest o certyfikacie wydanym przez jednostke oceniajgcg zgodnos$¢ lub



sprawozdaniu z badan przeprowadzonych przez te jednostke. Certyfikat CE/deklaracja zgodnosci UE wymagany w
postepowaniu stanowi inny przedmiotowy $rodek dowodowy, o ktbrym mowa w art. 106 ust. 1 p.z.p.

Ponadto, w $wietle przepisow wspomnianej dyrektywy 2014/53/UE oznakowanie przez producenta znakiem CE
nastepuje przed wprowadzeniem urzgdzenia do obrotu (art. 20 ust. 2 dyrektywy). Przy czym istotne jest, ze przez
wprowadzenie do obrotu rozumie sie udostepnienie urzadzenia na rynku unijnym po raz pierwszy (art. 2 ust. 1 pkt 10
dyrektywy). Jesli urzagdzenie nie jest produktem wyprodukowanym jednokrotnie, lecz jest urzgdzeniem produkowanym co
najmniej kilkukrotnie, urzgdzenie to oznaczone zostato przez producenta znakiem CE przy udostepnieniu go na rynku
unijnym po raz pierwszy i to wowczas skltadana jest deklaracja zgodnosci UE. Zatem, wbrew twierdzeniom
odwolujgcego, egzemplarz urzgdzenia Proteus 235 zaoferowany w tym postepowaniu nie musi by¢ najpierw
wyprodukowany, aby producent oznaczyt go znakiem CE oraz wydat w stosunku do niego deklaracje zgodnosci UE. Jest
to urzadzenie stale produkowane, ktore juz wprowadzone byto po raz pierwszy na rynek unijny w rozumieniu przepisow
dyrektywy 2014/53/UE, za$ producent moze przekazac¢ certyfikat UE dotyczacy tego urzadzenia, co— jak juz
zaznaczono we wczesniejszej czesci uzasadnienia — jednoznacznie potwierdza deklaracja zgodnosci UE ztozona przez
przystepujacego wraz z ofertg. Btgd odwolujagcego wynika z faktu, ze pomimo prawidlowego zrozumienia jakiego
dokumentu oczekuje zamawiajgcy, wadliwie zatozono, ze jest on wydawany dla fizycznie wyprodukowanego urzgdzenia.
Kiedy deklaracja zgodnosci UE jest o$wiadczeniem producenta o zgodnosci z dokumentami odniesienia danego
modelu/typu i mozliwoscig wprowadzenia go po raz pierwszy do obrotu na terytorium UE, na podstawie ktérego oznacza
sie dany wyréb znakiem CE. W takich okolicznosciach formalnoprawnych bezzasadne sg twierdzenia odwolujacego, ze
w postepowaniu nie byto mozliwe ztozenie certyfikatu CE.

Po széste, oSwiadczenie wiasne odwotujgcego nie mogtoby zosta¢ zakwalifikowane jako dokument rownowazny
do deklaracji zgodnosci UE producenta IBA. Dokument rownowazny to bowiem dokument majgcy réwng warto$¢ (réwne
znaczenie), zas o projekcie odwotujgcego wypowiedziat sie producent urzadzenia wskazujgc szereg wad formalnych
i merytorycznych oSwiadczenia wiasnego strony, tj. ,(...) ,Projekt Deklaracji Zgodnosci” (zwany rowniez przez Spoétke
zcertyfikatem WE”) jest dokumentem niewydanym przez IBA, niezatwierdzonym przez IBA i zawierajgcym wiele bledow.
Ponadto dokument ten nie spelnia wymogoéw Deklaracji ZgodnoSci zgodnie z obowigzujagcg dyrektywa
europejska/rozporzgdzeniem europejskim. Ten dokument zostat sporzgdzony bez udzialu IBA i wykryto w nim
nastepujgce btedy i wprowadzajgce w bigd informacje:

- Jednostka Notyfikowana wymieniona w niniejszym dokumencie jest nieprawidlowa. Urzgdzenia medyczne IBA s3g
certyfikowane przez TUV SUD, a nie LRQA. Zmiana jednostki notyfikowanej nastgpita w 2018 roku,

- Stwierdza sig, ze produkt Proteus 235 jest zgodny z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobow medycznych (MDR) UE
2017/45 i dyrektywg w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) 2007/47/WE, co jest nieprawidtowe; produkt jest zgodny
tylko z dyrektywg MDD. Whniosek o zgodnos¢ z MDR jest nadal w przygotowaniu w IBA.

- ,Zamierzone zastosowanie” opisane w dokumencie nie jest zgodne z Zamierzonym Zastosowaniem Proteus 235.

- Lista krajow, w ktorych Proteus 235 jest dopuszczony do obrotu, jest rowniez nieprawidtowa (...)". (tak pismo IBA z dnia
04.10.2023 r. wraz z ttumaczeniem, a takze str. 2 informacji zamawiajgcego z dnia 13.10.2023 r.).

Z tresci ,projektu deklaracji zgodnosci WE” odwotujgcego oraz o$wiadczenia producenta jednoznacznie wynika,
iz jest to dokument wiasny strony, ktéry w zaden sposob nie potwierdza okolicznosci, ze oferowane urzadzenie moze
by¢ wprowadzone do obrotu na terytorium UE i jego producent — firma IBA — bierze za nie odpowiedzialnosc.
Oswiadczenie witasne wykonawcy nie moze byé réwniez podstawg znakowania wyrobu CE i w zaden sposéb nie
potwierdza spetnienia warunku — ,system posiada znak CE”. W szczegdélnosci, ze znakowanie wyrobu CE wymaga
uprzedniej procedury oceny zgodnosci, co w przypadku odwotujgcego nie miato miejsca. Dokument ten takze w Zaden
spos6b nie potwierdza spetniania warunkéw zamoéwienia na termin skiadania ofert. Zgodnie z art. 106 ust. 3 p.z.p.
zamawiajacy akceptuje rownowazne przedmiotowe srodki dowodowe, jesli potwierdzajg, ze oferowane dostawy, ustugi
lub roboty budowlane spetniajg okre$lone przez zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria. Nie oznacza to jednak
catkowitej dowolnosci wykonawcy czy koniecznosci przyjecia wadliwych formalnie i merytorycznie dokumentow.
Odmienno$¢ podmiotu wydajgcego poréwnywane dokumenty, ich doniostoS¢ prawna i skutki jakie wywierajg w obrocie
prawnym uniemozliwiajg uznanie je za dokumenty rbwnowazne, zas odwotujgcy nie udowodnit okolicznosci przeciwnej.

Po sibdme, dodatkowo Izba zgadza sie z przystepujgcym, ze nawet gdyby przyjaé, ze dopuszczalnym w Swietle
wymagan SWZ bylo ziozenie projektu deklaracji zgodnosci, jako przedmiotowego $rodka dowodowego, to i tak
oswiadczenie wykonawcy nie moze by¢é uznane za merytorycznie poprawny przedmiotowy srodek dowodowy, poniewaz
dotyczy innego wariantu systemu niz zaoferowany przez odwotujgcego w postepowaniu. Wykonawcy, ktorzy ztozyli
oferty w przetargu, wskazali jako oferowany system Proteus235 model ProteusOne. Projekt deklaracji zgodnosci, ktorym
postuzyt sie odwotujacy, w swej tresci odnosi sie do modelu ProtesuPLUS — tak dowody ztozone przez przystepujacego
w postaci oswiadczenia producenta z dnia 6 listopada 2023 r. wraz z thumaczeniem i materiaty informacyjne producenta
dla modeli ProteusPlus i ProteusOne, takze ztozonez tlumaczeniem. Zatem w Zzadnej mierze nie jest to wilasciwy
przedmiotowy $rodek dowodowy potwierdzajacy, ze zfozona oferta spetnia wymagania okreslone w SWZ, skoro autorski
projekt deklaracji nie jest nawet zbiezny z przedmiotem ztozonej przez odwotujgcego oferty.

Powyzsze powoduje, ze stanowisko odwoltujgcego na kazdej mozliwej ptaszczyznie jest nieprawidtowe, razem
czynigc omawiany zarzut nieprawidtowego odrzucenia oferty odwoltujgcego zarzutem niemozliwym do uwzglednienia.

W przedmiocie drugiego powodu odrzucenia oferty odwotujgcego z postepowania, dotyczgcego nieprawdziwego
o$wiadczenia o pochodzeniu oferowanego urzgdzenia z oficjalnego, autoryzowanego kanatu dystrybucji, Izba wskazuje,
ze w postepowaniu nie ma zastosowania fakultatywna podstawa wykluczenia wykonawcy z przetargu, ktéra dotyczy
wprowadzenia zamawiajgcego w btad (art. 109 ust. 1 pkt 8 i 10 p.z.p.), co podnosit odwotujgcy. Niemniej, zamawiajgcy
nie miat watpliwosci w zakresie sytuacji podmiotowej wykonawcy, a w zakresie tresci ztozonej przez niego oferty — w
formularzu ofertowym odwolujgcy o$wiadczyt, ze ,zaoferowane urzgdzenie jest nowe, start produkcji nie wczesniej niz
w 2023 r., pochodzace z oficjalnego, autoryzowanego kanatu dystrybucji’. Powyzsze stanowi odzwierciedlenie wymogu z
pkt 8 rozdziatu IV OPZ i § 2 ust. 4 projektu umowy, wiec dotyczy bezposrednio tresci oferty i wymagan wskazanych w
dokumentacji zamoéwienia, ergo moze Swiadczy¢ o niezgodnosci oferty z wymaganiami SWZ

Zamawiajgcy miat obiektywnie uzasadnione podstawy, wobec tresci oswiadczenia producenta urzgdzenia (vide
oswiadczenie IBA z dnia 03.10.2023 r. wraz z ttumaczeniem), aby uznac¢, ze oferowane przez odwotujgcego urzgdzenie
nie pochodzi z oficjalnie autoryzowanego kanatu dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a takze, ze jedynie
przystepujacy zawart umowe na dostawe sprzetu na terenie kraju. Kupowane urzgdzenie dostepne jest w zamknietym
kanale sprzedazy i jednoznacznie mozna stwierdzi¢, ze nie zabezpieczono jego dostawy poprzez krajowy kanat
dystrybucji — przystepujgcego, co takze nie byto sporne.

Nalezy zatem zgodzi¢ sie ze stanowiskiem zamawiajgcego, ze osSwiadczenie z oferty odwotujgcego budzi



powazne watpliwosci. Jednakze przez eliminacjg oferty z postepowania, w toku badania i oceny ofert, zamawiajgcy
powinien zapytaC o to odwotujgcego, ktory na rozprawie podnosit, ze posiada oferty z innych panstw UE. Nie ztozono
dowodu potwierdzajgcego, ze producent zawiera ze swoim przedstawicielstwem na dany kraj umowe wytgcznosci dla
okreslonego terytorium, ani dowodu pochodzgcego od producenta odnoszgcego sie do innych zrodet, niz polski kanat
dystrybuciji, stad tez Izba uznata wnioski zamawiajgcego za zbyt daleko idgce. Aczkolwiek znamiennym jest takze fakt, iz
odwotujacy nie przedstawit ofert, ktére miat otrzymac z Hiszpanii czy Wtoch (ktorych bytby dysponentem i nie powinien
mie¢ trudnosSci w ich przedstawieniu) czy wiasciwego certyfikatu pochodzgcego od innego, unijnego przedstawiciela
producenta IBA (skoro zabezpieczono dostawe urzgdzenia, nie powinno by¢ réwniez trudnosci z uzyskaniem deklaraciji
zgodnosci UE dla przedmiotowego systemu).

Majgc na uwadze, ze oferta odwolujgcego zostata prawidtowo odrzucona przez zamawiajgcego, ze wzgledu na
brak ztozenia wiasciwego przedmiotowego srodka dowodowego, Izba stwierdzita, ze omawiany zarzut i ewentualne
zaniechanie w wezwaniu odwolujgcego do ztozenia wyjasnien tresci oferty w zakresie kanatu dystrybuciji, nie ma
zadnego wplywu na rozstrzygniecie, ktorym jest zasadne wyeliminowanie oferty odwolujgcego z przetargu.
Uwzglednieniu podlega tylko zarzut naruszenia norm p.z.p. majacy wplyw na wynik postepowania (art. 554 ust. 1 pkt
1 p.z.p.), tutaj takiego wplywu odwotujgcy nie wykazat.

Izba oddalita zarzutu nr 2 z petitum odwotania — naruszenia przez zamawiajgcego art. 107 ust. 2 p.z.p. poprzez
zaniechanie wezwania przystepujgcego do uzupehienia przedmiotowego srodka dowodowego, o ktorym mowa w
rozdziale XX ust. 4 lit. c SWZ, {j. certyfikatu CE lub rbwnowaznego, wskazujgc jak nizej.

Na podstawie materiatu procesowego sktad orzekajgcy stwierdzit, ze dokument ziozony przez przystepujgcego
wraz z ofertg i dokumenty sktadane przez odwolujgcego, na wezwania zamawiajgcego, sg diametralnie rézne. Fakt, ze
odwolujacy probowat uzupetia¢ swoj brak podobnym rodzajem dokumentu, nie spowoduje, ze mozna catkowicie
poming¢ tres¢ dokumentdw i skupi¢ sie wytgcznie na rodzaju/typie certyfikatu. Przystepujacy ztozyt kompletny, aktualny,
pochodzgcy od producenta i zgodny z treScig jego oferty, a takze potwierdzajagcy wymagania zamawiajacego,
przedmiotowy $rodek dowodowy w postaci deklaracji zgodnosci UE, czego nie zrobit odwotujgcy — o czym mowa we
wczesniejszej czesci uzasadnienia. Nie ma zadnych podstaw, aby probowa¢ porownywac sytuacje obydwu
wykonawcow. Odwolujgcy nie zdotat rowniez merytorycznie, nie tylko formalnie, zakwestionowa¢ ziozonego przez
przystepujacego certyfikatu, zatem oparty na wadliwych podstawach, nieudowodniony zarzut zostat przez Izbe oddalony.

Brak potwierdzenia zarzutow wskazanych w odwotaniu powoduje, iz w przedmiotowym stanie faktycznym nie
zostata wypelniona hipoteza art. 554 ust. 1 pkt 1 p.z.p., wiec odwotanie zostato przez skiad orzekajgcy oddalone.

Majgc na uwadze powyzsze, orzeczono jak w sentenciji.

Rozstrzygniecie o kosztach postepowania wydano na podstawie art. 575 p.z.p. obcigzajgc strony kosztami
zgodnie z zasadg odpowiedzialnosci za wynik postepowania odwotawczego z uwzglednieniem § 8 ust. 2zd. 1w zw. z §
5 pkt 1 i pkt 2 lit. b rozporzgdzenia z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegotowych rodzajéw kosztéw postepowania
odwotawczego, ich rozliczania oraz wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).
Izba obcigzyta odwotujgcego, ktérego odwotanie zostalo oddalone, kosztami postepowania odwotawczego, na ktore
ztozyt sie uiszczony przez strone wpis od odwotania i koszty wynagrodzenia pethomocnika zamawiajgcego, zgodnie ze
zlozona fakturg VAT.

Przewodniczacy:



