Sygn. akt KIO 2666/23
WYROK

z dnia 29 wrzes$nia 2023 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:

Przewodniczacy:Rafat Malinowski

Protokolant:Rafat Komon
po rozpoznaniu na rozprawie dnia 27 wrze$nia 2023 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej dnia 11 wrzesnia 2023 r. przez wykonawce SKAMEX S.A. z siedzibg w todziw postepowaniu
prowadzonym przez zamawiajgcego Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Uniwersytecki Szpital Kliniczny
im. Wojskowej Akademii Medycznej Uniwersytetu Medycznego w todzi — Centralny Szpital Weterandw

przy udziale wykonawcy ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. k. z siedzibg w Zabrzu, zgtaszajgcego przystgpienie
do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1.Uwzglednia odwofanie i nakazuje zamawiajgcemu w zakresie pakietu nr 4 uniewaznienie czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej, powtorzenie czynnosci badania i oceny ofert, a w jej ramach odrzucenie oferty wykonawcy
ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. k. z siedzibg w Zabrzu.

2.Kosztami postepowania odwolawczego obcigza przystepujgcego i zalicza w poczet kosztdw postepowania
odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pigtnascie tysiecy ztotych, zero groszy) uiszczong przez
odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania oraz kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce sze$éset ziotych, zero
groszy) poniesiong przez odwotujgcego tytutem wynagrodzenia petnomocnika.

3.Zasgdza od przystepujgcego ZARYS International Group Sp. z o0.0. Sp. k. z siedzibg w Zabrzuna rzecz
odwotujgcego SKAMEX S.A. z siedzibg w Lodzi kwote 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy szesésel
zfotych, zero groszy).

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

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

#x200eOdwotawczej do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy:..................cccouent.
Sygn. akt KIO 2666/23
Uzasadnienie

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Wojskowej Akademii Medycznej
Uniwersytetu Medycznego w todzi — Centralny Szpital Weteranéw, dalej jako: ,Zamawiajgcy”’, prowadzi postepowanie o
udzielenie zamowienia publicznego w oparciu o przepisy ustawy z dnia 11 wrzeSnia 2019 r. Prawo zamoéwien

publicznych (t. j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605), dalej jako: ,ustawa PZP”, ktérego przedmiotem jest dostawa rekawic
chirurgicznych i diagnostycznych z podziatem na 4 pakiety, nr ref.: postepowania: 46/PN/ZP/D/2023.

Wartos¢ zamowienia przekracza kwoty progéw unijnych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3
ust. 3 ustawy PZP.

Ogtoszenie o zamowieniu opublikowane zostato w Suplemencie Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej z dnia 7
kwietnia 2023 r. pod numerem 2023/S 070-208718.

W dniu 11 wrzesnia 2023 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wpltyneto odwotanie wykonawcy SKAMEX S.A. z
siedzibg w todzi, dalej jako: ,Odwotujgcy”, wobec czynnoSci i zaniechan Zamawiajgcego w postepowaniu, tj. wobec
wyboru jako najkorzystniejszej i zaniechaniu odrzucenia oferty ztozonej przez wykonawce Zarys International Group Sp. z
0.0. sp.k. z siedzibg w Zabrzu (dalej jako: ,Zarys” lub ,Przystepujacy”) w pakiecie nr 4.

Odwolujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:

1.art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c) Pzp w zw. z art. 16 pkt 1 Pzp przez zaniechanie odrzucenia oferty Zarys, pomimo, ze
Wykonawca ten nie ztozyt wymaganego przedmiotowego $rodka dowodowego — prawidtowej deklaracji zgodnosci
UE dla produktéw oferowanych w Pakiecie nr 4, poz. 1.

Wobec postawionego zarzutu Odwolujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania oraz nakazanie Zamawiajgcemu
uniewaznienia czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty i odrzucenie oferty Zarys w Pakiecie nr 4 Postepowania.



Stanowisko Odwotujgcego:

Argumentujgc postawiony zarzut Odwolujgcy wskazywat, ze Zamawiajgcy wymagat przedtozenia deklaracji zgodnosci
dotyczacej kazdego oferowanego towaru, a w przypadku jej sporzadzenia w jezyku obcym, wraz z ttumaczeniem na

jezyk polski. Do tejze deklaracji zastosowanie majg przepisy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EW G i 93/42/EW G (Dz. U
UE. L. z 2017 r. Nr 117, str. 1 z p6zn. zm.) — w szczegdlnosci chodzi o art. 19 oraz zatgcznik nr IV do ww.

rozporzadzenia.

Zdaniem Odwolujgcego wykonawca Zarys nie ztozyt wraz z oferta wymaganej przepisami prawa oraz postanowieniami
SWZ prawidtowej deklaracji dla rekawic oferowanych w Pakiecie nr 4, poz. 1, a takze nie uzupetnit rzeczonej deklaraciji
pomimo wezwania Zamawiajgcego oraz nie przedtozyt jej kompletnego i poprawnego ttumaczenia — co jednoznacznie
kwalifikuje oferte do odrzucenia na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c) Pzp.

Jak wskazywat Odwolujacyztozona wraz z ofertg Zarys deklaracja zgodnosci w ogoéle nie jest dokumentem, o ktdrym
mowa w Rozporzgdzeniu 2017/745, tj. dokumentem dotyczgcym Scisle zidentyfikowanego i okreslonego produktu, ktory
jest wprowadzany do obrotu. Jest zaledwie draftem/projektem/wzorem deklaracji UE, dotyczacym jeszcze
niesprecyzowanego produktu i niezawierajgcym obligatoryjnych informacji. Po pierwsze przesgdza o tym brak numerow
katalogowych produktow, do kitérych deklaracja sie odnosi. Tymczasem produkty oferowane takowe numery posiadajg i
przez takie numery sg identyfikowane, co oznaczono zaréwno w ofercie, jak i kartach katalogowych. Ponadto numery te
nanoszone sg rowniez na opakowania oferowanych wyrobow, kitore w ten w ten sposéb sg oznaczane i identyfikowane
przy wprowadzaniu do obrotu. W przediozonych przez Zarys w ramach uzupetienia dokumentéw przedmiotowych
zatgczniki nr 1i Il do Deklaracji wskazano jedynie, iz numery takie zostang dopiero podane/wskazane. Przesadza o tym
angielski skrot, ktorym postuzono sie w ww. zalgcznikach — TBA, ktory rozwija sie jako ,to be announced” oraz winien by¢
ttumaczony jako ,zostanie podane/ogloszone”.

Natomiast Zarys usitowat wprowadzi¢ Zamawiajgcego w btad, ttumaczac ww. skrét jako polski skrot ,n/d”, ktdry rozwija
sie jako ,nie dotyczy’. Najprawdopodobniej najpierw Zarys w dokumentach ziozonych wraz z ofertg, przez ztozenie
niekompletnych zatgcznikow nr | i lll, usitowat po prostu ukry¢ brak okreslenia konkretnych numeréw katalogowych we
wzorze deklaracji, ktorym sie postugiwal. Natomiast w zwigzku z dostrzezeniem powyzszego braku przez
Zamawiajgcego i wystosowanym wezwaniem do uzupetnienia deklaracji, w uzupetnianych dokumentach Zarys usitowat
wytworzy¢ wrazenie, Ze numery te sg zbedne.

Jak kontynuowat Odwolujgcy, drugg okolicznoscig $wiadczacg o pogladowym charakterze przedtozonej deklaracii
przesgdza nie tylko treS¢ zatgcznikow i uzyte tam skroty, ale réwniez czyniona uko$nie, na kazdej stronie,

nieprzettumaczona przez Zarys, informacja ,For Reference Only”. Natomiast tekst ten mozna przettumaczy¢ jako ,tylko
w pogladowym charakterze” lub ,tylko w celach informacyjnych”. Wzmianka tego typu jednoznacznie okresla poglagdowy
charakter przediozonego dokumentu i wskazuije, iz nie jest to oficjalny dokument deklaracji zgodnosci UE, potwierdzajgcy
zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami systemu zgodnosci.

Po trzecie, jak wskazat Odwotujgcy, okolicznos¢ te potwierdzit upowazniony przedstawiciel producenta na terenie UE,
firma MDSS Gmbh, ktéry w korespondencji mailowej z Odwotujgcym wskazal, iz rzeczona deklaracja zgodnosci jest
jedynie draftem, a posiadane przez nich aktualne deklaracje zgodnosci, jak najbardziej majg stosowne numery
referencyjne.

Kolejng okolicznoscig, ktdéra wskazuje na to, ze Zarys nie postugiwat sie w Postepowaniu prawidtowa, obowigzujgca,
oficjalng deklaracjg zgodnosci dla oferowanych w Pakiecie 1, poz. 1, wyrobdw, a przynajmniej, ze takowej prawidiowo na

wezwanie Zamawiajgcego nie uzupetnit, jest fakt, ze cata deklaracja zgodnosci z 22 czerwca 2022 r. (tj. wtaciwie draft

takiej deklaracji) posiada uko$nie oznaczenie ,For Reference Only” (nota bene nieprzettumaczone na jezyk polski) — tzn.
tekst tego typu znajduje sie zarébwno na samym dokumencie gtéwnym, jak tez zatgcznikach. Natomiast w ramach

uzupetnienia z dnia 23 maja 2023 r. przedtozono draft tej samej deklaracji, w ktérym na dokumencie gtownym i

zatgczniku nr Il jak najbardziej oznaczenie ,For Reference Only” pozostato, natomiast w uzupetnianych zatgcznikach nr | i
Il juz nie wystepuije.

Oznacza to, ze s3 to zalgczniki pochodzgce z jakiego$ innego dokumentu. W konsekwencji uzna¢ nalezy, iz wykonawca
Zarys nie tylko nie przediozyt aktualnego i oficjalnego dokumentu deklaraciji zgodnosci UE dla oferowanych wyrobéw, ale
nie przedtozyt nawet prawidlowego draftu takiej deklaracji, tylko w ramach uzupetienia ztozyt jakg$ kompilacje dwoéch
réznych dokumentéw.

Jak dalej wskazywat Odwolujgcy, niezaleznie od opisanego powyzej, formalnego braku oficjalnego dokumentu deklaracji



zgodnosci UE, nalezy podnies¢, iz nawet, gdyby z jakichs wzgledow, kontrfaktycznie uznaé, ze ztozony wraz z ofertg i
uzupetniany przez Zarys wzér deklaracji jest jednak deklaracjg zgodno$ci, to z pewnos$cig nalezy uznaé, iz nie jest to
zgodna z przepisami prawa, prawidtowa deklaracja dotyczaca konkretnych, oferowanych w tym Postepowaniu, wyrobéw
medycznych.

Zgodnie z punktem 4 Zatgcznika IV do Rozporzadzenia 2017/745, Deklaracja Zgodnosci powinna obligatoryjnie zawierac
m.in. nastepujgce informacje: Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy Ilub inne

jednoznaczne odniesienie umozliwiajgce identyfikacje i identyfikowalno$¢ wyrobu, ktérego dotyczy deklaracja zgodnosci

UE, jak np. fotografia, w stosownym przypadku, a takze jego przewidziane zastosowanie. Oprécz nazwy produktu lub
nazwy handlowej, informacje umozliwiajace identyfikacje i identyfikowalno§¢é mozna poda¢ za pomoca kodu Basic UDI-
DI, o ktérym mowa w pkt 3.

Deklaracja zgodnosci przedtozona przez Zarys nie spetnia powyzszych wymogow. Przedtozona przez Zarys deklaracja
nie zawiera ani nazwy produktu, ani nazwy handlowej, ani kodu produktu, ani numeru katalogowego ani innego
jednoznacznego odniesienia zapewniajgcego identyfikacje i identyfikowalnos¢ wyrobu — szczegdlnie wzgledem produktu
oferowanego w tym Postepowaniu. W szczegdlnosci, ww. deklaracja wskazuje wytgcznie opis rodzajowy wyrobu, a w
miejscu przeznaczonym na numer referencyjny konkretnego wyrobu zawiera jedynie informacje: ,TBA” (To Be
Announced - ,zostanie ogtoszony”).

Tymczasem wymoég umieszczenia w treSci deklaracji zgodnosci UE informacji zapewniajgcych identyfikowalnos¢
wyrobu ma charakter bezwzglednie wigzacy i musi zosta¢ obligatoryjnie spetniony w przypadku kazdej deklaraciji
zgodno$ci. Co wiecej, wymag identyfikowalnoSci wyrobu na podstawie deklaraciji zgodnosci petni role gwarancyjng i ma
na celu umozliwienie weryfikacji, czy oferowany wyrdb faktycznie przeszedt ocene zgodno$ci przeprowadzong przez
producenta i tym samym, czy spetnia on okreslone dla niego wymagania.

Deklaracja zgodno$ci przedtozona przez Zarys uchybia zatem fundamentalnym wymogom prawa odno$nie do
identyfikowalnosci wyrobow medycznych, jak rowniez powszechnej praktyce rynkowej, zgodnie z ktérg deklaracje
zgodnosci nie bez powodu zawierajg wtasnie unikalng nazwe wyrobu, pod kitdrg wyrdb jest oferowany lub inne nalezyte
dane, takie jak chociazby numer katalogowy danego wyrobu. W kazdym przypadku chodzi o dane, ktére sg obiektywnie
sprawdzalne dla nabywcy czy uzytkownika wyrobu, aby mogt on ustali¢, jakiego wyrobu dotyczy deklaracja zgodnosci. W
przeciwnym razie dokument deklaracji zgodnosci jest nieprzydatny do celu, w jakim jest wymagany. Nie pozwala bowiem
oceni¢, w stosunku do ktérego wyrobu producent gwarantuje zgodno$¢ z wymaganymi normami.

Dalej wskazywat Odwotujgcy, ze niejasnos¢ co do wyrobu, ktérego dotyczy oferta jest tym bardziej wyrazna, ze sam
Zarys odnosi sie do wyrobu niekonsekwentnie, a w kazdym razie inaczej niz producent. W szczegoélnosci, Zarys opisuje
wyréb m.in. jako ,OATS Rekawice nitrylowe, bezpudrowe, nawilzajagce, z wyciggiem z owsa”, podczas gdy producent,
firma Hartalega, nie ma w swojej ofercie tak nazwanych produktow. Tre$¢ ztozonej przez Zarys deklaracji zgodnosci i
zakres informaciji w niej zawartych w zaden sposoéb nie gwarantuje identyfikaciji i identyfikowalnosci wyrobu.

Powyzsze argumenty, zdaniem Odwotujgcego, powinny skutkowac uwzglednieniem wniesionego odwotania.

Stanowisko Zamawiajgcego:

Pismem z dnia 26 wrzesnia 2023 r., stanowigcym odpowiedz na odwotanie, Zamawiajgcy ztozyt oswiadczenie o
uwzglednieniu w cato$ci zarzutéw odwotania.

Stanowisko Przystepujgcego:

Wobec uwzglednienia przez Zamawiajgcego zarzutdbw odwotania w catosci, Przystepujacy ztozyt sprzeciw pismem z
dnia 26 wrzesnia 2023 r., przedstawiajgc rowniez stosowng argumentacje.

Zdaniem Przystepujgcego odwotanie powinno zosta¢ oddalone.

Jak wskazywat Przystepujacy, w przedtozonej deklaracji zgodnosci producent (Hartalega) wykazuje, iz przedmiotem
deklaracji zgodnosci jest wyrob: Nitrile Powder Free Examination Gloves with Colloidal Oatmeal USP Skin Protectant — co
jednoznacznie identyfikuje model wyrobu objety deklaracjg zgodnosci. Dodatkowo producent we wspomnianej deklaraciji
zgodnosci wskazuje, iz wykaz modeli znajduje sie w zatgczniku nr | (dla MDR - rozporzadzenia 2017/745) oraz
zatgczniku lll (dla PPER — Rozporzadzenia 2016/425). W zatgczonych do deklaraciji zgodnosci zatacznikach nr | oraz I
w kolumnie Product or Trade Name (Nazwa produktu lub handlowa) wskazana jest ta sama nazwa wyrobu, co na
pierwszej stronie deklaracji zgodnosci wraz z rozmiarem. Jednocze$nie podkreSlam, iz firma Hartalega jest
producentem tylko jednego typu rekawic nitrylowych: Nitrile Powder Free Examination Gloves with Colloidal Oatmeal USP
Skin Protectant, co potwierdzajg dane producenta dostepne na jego stronie internetowej pod adresem:



https://hartalega.com.my/coats/.

Jak kontynuowat Przystepujgcy, podkreslic¢ nalezy, iz précz nazwy produktu lub nazwy handlowej, informacje

umozliwiajgce identyfikacje i identyfikowalnos¢ mozna poda¢ za pomoca kodu Basic UDI-DI, co jest okre$lone w zat. IV
punkt 4 Rozporzgdzenia 2017/745, z ktérym to aktem prawnym producent deklaruje zgodno$¢. Majgc na uwadze fakt, iz

przedtozona deklaracja zgodnosSci zawiera zardwno nazwe wyrobu jak i kod BASIC UDI-DI przediozone argumenty
niezapewnienia identyfikaciji i identyfikowalnosci wyrobu w brzmieniu rozumianym przez MDR sg bezpodstawne.

Odnoszac sie do kwestii uzycia przez producenta pojecia: to be annouced (zostanie ogtoszony), Przystepujgcy wskazat,
iz dysponuje on osobnym dokumentem dokumentacji technicznej w ktérym zawarte sg numery referencyjne wyrobow
objetych tg deklaracjg zgodnosci, przez co stwierdzenie Odwotujgcego, ze ztozony dokument nie dotyczy zaoferowanych
rekawic w zakresie pakietu 4, poz. 1 nie jest prawdziwe i oparte jest na wiasnej interpretacji przedtozonych dokumentéw.
Umieszona na deklaracji zgodnosci nazwa wyrobu oraz jego kod BASIC UDI-DI jednoznacznie go identyfikuje, ¢
stosowane kody katalogowe majg charakter techniczny i stanowig czes¢ identyfikacji producenta. Na dowdd
powyzszego, Zarys przedtozyt dokument stanowigcy element dokumentacji technicznej opracowanej przez firme
Hartalega, na podstawie ktérego Przystepujgcy potwierdzit powyzsze dane wyjasnieniami z dnia 31.05.2023 r.

Tym samym, przedmiot deklaracji jest dobrze identyfikowany, a dodatkowo jest to jeden typ rekawic nitrylowych z

koloidalng maczkg owsiang produkowanych przez firme Hartalega. Bowiem, jak wspomniane zostato wcze$niegj
jednoznaczna identyfikacja przedmiotu deklaracji zgodnosci opiera sie na wykorzystaniu kodu BASIC UDI-DI, co jest
zgodne z Rozporzadzeniem 2017/745, natomiast numery referencyjne wyrobow stanowig czeS¢ przedtozonej

dokumentaciji technicznej.

Dalej Przystepujgcy wskazywat, ze przedtozona przez niego Deklaracja Zgodnosci jest oficjalng Deklaracjg dla
zgodnosci z Rozporzgdzeniem 2017/745 oraz 2016/425 dla produktu: Nitrile Powder Free Examination Gloves with
Colloidal Oatmeal USP Skin Protectant — nie jest to projekt, czy tez szablon deklaracji. Oznaczenie ,For References only”
jest znakiem wodnym stosowanym przez producenta na dokumentach udostepnianych osobom trzecim, takim jak Zarys
— ma to na celu wylgcznie zabezpieczenie producenta przed wprowadzaniem w tym dokumencie jakichkolwiek zmian.
Umieszczone przez producenta oznaczenie w zaden sposéb nie powoduje, iz przedmiotowa deklaracja nie jest
oficjalnym dokumentem Deklaracji Zgodnosci, lecz stanowi jedynie o ograniczeniu edycji dokumentu.

Przystepujgcy podwazyt rowniez tres¢ dokumentacji mailowej zlozonej przez Odwolujgcego wraz z odwotaniem
wskazujac, ze nie da sig jednoznacznie stwierdzi¢, iz osoba ktora przestata przedmiotowg wiadomos¢ do Odwotujacego
posiada wiedze, kompetencje, a przede wszystkim uprawnienia do sktadania oSwiadczenh co do przedtozonej Deklaracji
Zgodnosci. Po drugie zas, ww. wiadomos¢ stoi w sprzecznoSci z pismem producenta z dnia 21 wrzesnia 2023 r.
(przediozone w zatgczeniu), ktéry w sposéb jednoznaczny wskazat, iz Deklaracja Zgodnosci przediozona przez Zarys
jest oficjalnym dokumentem dla zgodnosci oferowanych rekawic z Rozporzadzeniami 2017/745 oraz 2016/425.

Po przeprowadzeniu posiedzenia i rozprawy z udzialem stron i uczestnikéw postepowania, na podstawie
zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego, Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Izba stwierdzita istnienie przestanek materialnoprawnych do wniesienia odwotania, o ktérych mowa w art. 505 ust. 1
ustawy PZP. Ponadto Izba nie stwierdzita istnienia przestanek do odrzucenia odwotania, o ktérych mowa w art. 528
ustawy PZP.

Izba postanowita dopusci¢ do udziatu w postgpowaniu odwotawczym po stronie Zamawiajgcego wykonawce ZARYS
International Group Sp. z 0.0. Sp. k. z siedzibg w Zabrzu Wszystkie warunki formalne zwigzane ze zgtoszonym
przystgpieniem zostaly spetnione, a zatem nalezato uznac¢ je za skuteczne.

Izba dokonata ustalen faktycznych w oparciu o zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, ti. w szczegdlnosci
dokumentacje przedmiotowego postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, kiérej tres¢ byta kluczowa dla
rozstrzygniecia sprawy. Dodatkowo w ramach postepowania odwotawczego ztozone zostaly nastepujgce dowody,
niestanowigce czesci dokumentacji postepowania, ktére Izba dopuscita w poczet materiatu dowodowego:

1.Dowody Odwotujgcego:
a.Zdjecia produktow oferowanych przez Przystepujacego w postepowaniu (4 szt.);

b.Przykladowa deklaracja zgodnosci Hartalega bez znaku wodnego — wersja rev04 oraz wydruk ze strony
internetowej;



c.Deklaracja zgodnosci Hartalega (zdaniem Odwolujgcego prawidiowa dla produktéw oferowanych przez
Przystepujacego w postepowaniu) — wersja Rev3;

d.Wyciag z bazy wyrobéw medycznych EUDAMED;
e.Zestawienie produktoéw Hartalega wpisanych do bazy EUDAMED.
2.Dowody Przystepujgcego:
a.Pismo Hartalega z dnia 21 wrzes$nia 2023 r. wraz z tumaczeniem.
Izba ustalita naste pujacy stan faktyczny sprawy:

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego, ktérego przedmiotem jest dostawa rekawic
chirurgicznych i diagnostycznych z podziatem na 4 pakiety, nr ref.: postepowania: 46/PN/ZP/D/2023.

Szczegblowy opis przedmiotu zamowienia znajduje sie w zatgczniku nr 2 do SWZ (,Formularz asortymentowo-
cenowy”).

Przedmiotem zamoéwienia w ramach pakietu nr 4, poz. 1 sa:

LDiagnostyczne i ochronne rekawice nitrylowe, kolor inny niz biaty, fioletowy, rézowy, z wewnetrzng warstwg ochronno-
nawilzajgcg zawierajgcg koloidalny wycigg z owsa, o grubosci: na palcu 0,09 +/- 0,02mm, na dfoni 0,07 +/- 0,02mm, na
mankiecie 0,05 +/- 0,01mm, dfugo$¢ min. 240 mm, teksturowane na koncach palcow; wyrob medyczny klasy | i Srodek
ochrony osobistej kategorii I11; AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu, zgodne z EN ISO 374-1 (typ B) i EN ISO 374
5-potwierdzone piktogramem na opakowaniu, odporne przez min 60 min na min 4% glukonian chlorheksydyny i min 4%
glutaraldehyd -potwierdzone wynikami badarn zgodnie z EN 16523 z jednostki niezaleznej i fabrycznym nadrukiem na
opakowaniu, przebadane na przenikanie cytostatykéw wg ASTM D6978 (fabryczny nadruk na opakowaniu); proces
produkcyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, OHSAS 18001. Pakowane mechanicznie (ograniczeni
kontaminacji) w sposob uporzadkowany — potwierdzone na opakowaniu, otwor centralny zabezpieczony folig redukujgcg
kontaminacje ze Srodowiska zewnetrznego, Rozmiary kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Poglagdowa grafika
utatwiajgca dobor rozmiaru fabrycznie nadrukowana na opakowaniu.Op. a'100 sztuk, rozm. XS-XL".

Woypetniajgc zatgcznik nr 2 do SWZ oferenci winni poda¢ m. in. producenta, nazwe handlowg oraz numer katalogowy
oferowanego asortymentu, nazwe i numer dokumentu dopuszczajgcego do obrotu i uzywania, cene netto, cene brutto.

Zgodnie z Rozdziatem II.1 SWZ: ,,Przedmiotowe $rodki dowodowe”:

W celu potwierdzenia, Ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria,
Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg nastepujgce przedmiotowe $rodki dowodowe dla wszystkich Pakietéw
(czesci), na ktére Wykonawca skfada oferte:

a)Informacje (np. katalogi, prospekty, ulotki, instrukcje uzytkowania, fotografie) nt. parametréw kazdego oferowanego
towaru, zawierajgce: nazwe Towaru, hazwe producenta, opis parametrow technicznych, potwierdzajgce zgodnos¢ z
przedmiotem zamowienia, okreslonym w Formularzu asortymentowo-cenowym - zatgcznik nr 2 do SWZ. Jezeli
ww. informacje nie bedg potwierdzaty wszystkich wymaganych parametréow, Wykonawca jest zobowigzany ztozy¢
os$wadczenie, Ze oferowany towar spetnia wszystkie wymagane parametry techniczne.

UWAGA: Zamawajgcy prosi o zaznaczenie na poszczegolnych dokumentach/plikach, ktérego pakietu/pozycji
one dotycza.

b)Deklaracje zgodnosci dotyczgce kazdego oferowanego towaru.

Zamawiajgcy dopuscit ponadto mozliwos¢ uzupetnienia przedmiotowych $rodkéow dowodowych oraz ich wyjasnienia
(Il.1.2-4 SWZ).

Przystepujacy zgodnie z formularzem ofertowym zaoferowat rekawice nitrylowe, bezpudrowe, nawilzajgce, z wyciggiem
z owsa/ RNBOx (x odpowiada za rozmiar) producenta Hartalega.

Wraz z ofertg przedtozone zostaty rowniez przedmiotowe Srodki dowodowe, w tym m. in. karta katalogowa dla rekawic



,OATS — Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, nawilzajgce, z wyciggiem z owsa oraz deklaracja zgodnosci,
gdzie w opisie produktu wskazano: ,Nitrylowe bezpudrowe rekawice diagnostyczne z koloidaing maczka owsiang USP
chronigcg skore”.

Przedmiotowe $rodki dowodowe podlegaty uzupetnieniu w zwigzku z nieczytelnosScig zatgcznikow do deklaracji
zgodnosci.

W odpowiedzi na stosowne wezwanie Zamawiajgcego Przystepujacy przediozyt przedmiotowe $rodki dowodowe, ;.
karte katalogowg dla produktu ,OATS Rekawice nitrylowe, bezpudrowe, nawilzajace, z wyciggiem z owsa” wraz z

maczka owsiang USP chronigca skore”.

Zamawiajacy i Przystepujgcy prowadzili dodatkowo korespondencje dotyczacg ziozonych przedmiotowych Srodkéw
dowodowych, tj. m. in.:

- pismo Zamawiajgcego z dnia 26.06.2023 r. oraz odpowiedz wykonawcy z dnia 29.06.2023 r.

W dniu 1 wrzeénia 2023 r. Zamawiajgcy poinformowat o wyborze oferty najkorzystniejszej w pakiecie nr 4, ktérg okazata
sie oferta Przystepujacego.

Uzasadnienie prawne:
Zdaniem Izby odwotanie zastugiwato na uwzglednienie.

Izba po lekturze zarzutéw odwotania doszta do wniosku, ze dotyczyly one dwoch kategorii zagadnien. Pierwsza odnosita

sie do samej deklaracji zgodnosci i jej brakéw w kontekscie przepisdw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zmiany Dyrektywy 2001/83/WE, Rozporzgdzenia (WE) Nr 178/2002 i
Rozporzadzenia (WE) Nr 1223/2009 oraz uchylenia Dyrektyw Rady 90/385 EW G i 93/42/EW G z dnia 5 kwietnia 2017 r
(Dz. Urz. UE. L Nr 117, str. 1, dalej jako: ,Rozporzadzenie”).

W zatgczniku nr IV do ww. rozporzadzenia uregulowano zakres informacji, jaki powinien znalez¢ sie w deklaracji
zgodnosci. Zgodnie z tre$cig ww. zatgcznika:

Deklaracja zgodnosci UE zawiera wszystkie nastepujgce informacje:

1. Imie i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta oraz, w
stosownych przypadkach, jego upowaZznionego przedstawiciela i, jezeli juz zostat wydany, ich niepowtarzalny numer
rejestracyjny, o ktorym mowa w art. 31, waz z adresem zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci, pod ktérym
mozna sie z nimi skontaktowac i ustali¢c migjsce ich przebywania.

2. O$wiadczenie, zgodnie z ktorym deklaracje zgodnosci UE wydano na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.
3. Kod Basic UDI-DI, o ktérym mowa w zatgczniku VI cze$c C.

4. Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne jednoznaczne odniesienie umozliviajgce
identyfikacje i identyfikowalno$¢ wyrobu, ktérego dotyczy deklaracja zgodnosci UE, jak np. fotografia, w stosownym
przypadku, a takZze jego przewidziane zastosowanie. Oprocz nazwy produktu lub nazwy handlowej, informacje
umoZlimajgce identyfikacje i identyfikowalno$¢ mozna poda¢ za pomocg kodu Basic UDI-DI, o ktérym mowa w pkt 3.

5. Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z regutami okreslonymi w zatgczniku VIII.

6. Oswiadczenie, zgodnie z ktorym wyrob, ktérego dotyczy dana deklaracja, jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem
oraz, w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére przewidujg wydanie
deklaracji zgodno$ci UE.

7. Wskazanie wszelkich zastosowanych wspdinych specyfikacji, z ktorymi deklaruje sie zgodnosc.

8. W stosownych przypadkach, nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis przeprowadzonej procedury
oceny zgodnosci oraz identyfikacja wydanego certyfikatu lub wydanych certyfikatow.



9. W stosownych przypadkach, dodatkowe informacje.

10. Migjsce i data wydania deklaracji, imie i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktdra ztozyta podpis pod dokumentem, oraz
wskazanie, z czyjego upowaznienia taka osoba podpisata dokument, podpis.

Poréwnanie przepiséw ww. rozporzgdzenia oraz tresci deklaracji zgodnosci ztozonej przez Przystepujacego — w
kontekscie zarzutow odwotania, doprowadzito Izbe do przekonania, ze przedmiotowa deklaracja spetnia wymogi opisane
rozporzgdzeniem.

Przede wszystkim wskaza¢ nalezy, ze punkt 4 zatgcznika IV do rozporzgdzenia wymaga by deklaracja zgodnosci
zawierata dane umozliwiajgce identyfikacje i identyfikowalno§¢ wyrobu, ktérego dotyczy deklaracja zgodnosci UE.
Ustawodawca unijny uznat, ze wystarczajgca bedzie Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy
lub inne jednoznaczne odniesienie umoZzlimiajgce identyfikacje i identyfikowalnos¢ wyrobu, ktérego dotyczy deklaracja
zgodnosci UE, jak np. fotografia, w stosownym przypadku, a takze jego przewidziane zastosowanie. Oprécz nazwy
produktu lub nazwy handlowej, informacje umozliviajgce identyfikacje i identyfikowalno$¢ mozna podac za pomocg kodu
Basic UDI-DI, o ktérym mowa w pkt 3.

Przepis nie wymaga jednak by podawaé wszystkie dane, o ktorych mowa w pkt 4. Deklaracja przediozona przez
Przystepujgcego postuguje sie nazwg produktu — pozycja ,Opis produkiu (MDR)”, nazwag handlowg (zatgcznik |) oraz
kodem UDI-DI. Zawiera wigc wszystkie wymagane przepisem dane.

Co wiecej, sama deklaracja nie musi zawiera¢ numerow katalogowych produktu, jesli postuguje sie kodem UDI-DI. W
tym przypadku brak numeréw katalogowych nie przesadza o wadliwosci samej deklaracji. Wynika to wprost z tresci
punktu 4 zatgcznika IV do rozporzgadzenia. Argumentacja Odwolujgcego w tym zakresie jest wiec chybiona. Brak
numerdéw katalogowych samoistnie nie przesgdza o wadliwosci deklaracji w sytuacji, gdy postuguja sie ona kodem UDI-
Dl.

Dalej wskaza¢ nalezy, ze nie znalazlty uznania Izby argumenty Odwotujgcego dotyczgce pogladowego charakteru
deklaracji czy tez jej wadliwego ttumaczenia. Zdaniem Izby rozstrzygajgcym w tym zakresie jest dowdd przedtozony
przez Przystepujgcego — oswiadczenie producenta rekawic Hartalega, w ktérym wyraznie wskazuje on, ZzZe
przedmiotowa deklaracja z Rewizjg 00 z dnia 01.06.2022 r. stanowi oficjalng deklaracje na zgodnos$¢ z Rozporzgdzeniem
2017/745 i z Rozporzadzeniem 2016/425 dla produktu: rekawice nitrylowe, bezpudrowe, nawilzajgce, z wyciggiem z
koloidalnej maczki owsianej, oraz dla rekawic OATS. Nie jest to projekt ani szablon.

W tym samym o$wiadczeniu producent wyjasnia rowniez, jakie znaczenie nalezy nada¢ wzmiance ,For reference only”,
ktéra jest jedynie znakiem wodnym. Skoro wzmianka ta nie stanowi merytorycznej czesci deklaracji, a jedynie element
zapobiegania wprowadzaniu zmian do dokumentu, trudno oczekiwaé Zeby réwniez byla przettumaczona. Izba nie
znalazta podstaw by odméwi¢ wiarygodno$ci temu oSwiadczeniu.

Druga grupa zarzutéw odnosita sie do twierdzenia, ze zdaniem Odwotujgcego, nie ma mozliwosci jednoznacznego
stwierdzenia, ze przediozona przez Przystepujgcego deklaracja zgodnosci dotyczy tych samych produktéw, ktére
zaoferowat on w niniejszym postepowaniu. Z tak postawiong tezg Izba sie zgodzita.

Wskaza¢ nalezy, ze zgodnie z definicjg zawartg w art. 7 pkt 20 ustawy PZP, przez przedmiotowe $rodki dowodowe
rozumie sie $rodki stuzgce potwierdzeniu zgodnosci oferowanych dostaw, ustug lub robét budowlanych z wymaganiami,
cechami lub kryteriami okre$lonymi w opisie przedmiotu zamoéwienia lub opisie kryteriw oceny ofert, lub wymaganiami
zwigzanymi z realizacjg zaméwienia. Stuzg one zatem zweryfikowaniu poprawnosci ztozonej oferty poprzez
potwierdzenie konkretnych wifasciwosci oferowanych débr. Skoro tak, ze sktadanych przedmiotowych $rodkow
dowodowych musi bez watpliwosci wynika¢, ze dotyczg one przedmiotu oferty, gdyz to wtasnie okre$lone wiasciwosci
przedmiotu oferty majg wynika¢ z przedkladanych przedmiotowych $rodkéw dowodowych.

Brak mozliwosci jednoznacznego stwierdzenia, ze przediozone przedmiotowe $rodki dowodowe dotyczg débr
oferowanych w toczgcym sie postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego, musi skutkowaé uznaniem, ze nie
potwierdzajg one zgodnosci oferowanych dostaw, ustug lub robét budowlanych z wymaganiami, cechami lub kryteriami
okresSlonymi w opisie przedmiotu zamdwienia lub opisie kryteriow oceny ofert, lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg
zamowienia.

Taka tez sytuacja, zdaniem Izby, miata miejsce w niniejszym postepowaniu. W skazaé nalezy, ze poréwnujac tres¢ oferty
Przystepujacego z danymi, jakie znajdujg sie w przedtozonych przez niego przedmiotowych srodkach dowodowych, nie



ma mozliwosci jednoznacznego stwierdzenia, ze dokumenty te dotyczg tozsamego produktu.

Zgodnie z tresScig oferty Przystepujacy zaoferowat nastepujacy produkt: ,HARTALEGA/ Rekawice nitrylowe, bezpudrowe,
nawilzajgce, z wyciggiem z owsa / RNBOx (x odpowiada za rozmiar)”. Karta katalogowa zostata opracowana dla
produktu ,OATS Rekawice nitrylowe, bezpudrowe, nawilzajgce, z wyciggiem z owsa”. Z kolei deklaracja zgodnosci
wystawiona zostata dla ,Nitrylowe bezpudrowe rekawice diagnostyczne z koloidalng maczkg owsiang USP chronigcg
skore”. Bez watpliwosci stwierdzi¢ zatem mozna, ze istniejg niespojnosci jesli chodzi o nazwe produktu zaoferowanego
oraz nazwe produktu, dla ktérego wystawiona zostata deklaracja zgodnosci.

Dalej wskaza¢ nalezy, ze oferta i karta katalogowa postuguja sie numerami katalogowymi oferowanych produkiéw, fj.

,RNBOXx (x odpowiada za rozmiar)’. Z kolei w przedtozonej deklaracji zgodnosci numery te nie zostaly w ogole
wskazane. Deklaracja postuguje sie tylko i wylgcznie kodem UDI-DI. Oczywiscie postugiwanie sie tym kodem dla
umozliwienia identyfikacji i identyfikowalnosci produktu jest dopuszczalne zapisami rozporzgdzenia. Wskaza¢ jednak
nalezy, ze ww. kod nie zostat zarejestrowany w bazie EUDAMED. Rejestracja taka ma charakter fakultatywny — co nie
byto sporne, jednak brak zarejestrowania kodu uniemozliwia w zasadzie jakgkolwiek weryfikacje, jakiego produktu kod ten

dotyczy. Co wiecej, ani w ofercie, ani w karcie katalogowej, nie ma wskazanego kodu UDI-DI. Brak jest wiec mozliwosci
powigzania ww. dokumentow.

Dalej wskazac nalezy, ze Przystepujacy nie wykazat twierdzenia, ze firma HARTALE GA jest producentem tylko jednego
typu rekawic nitrylowych, nie mozna wiec mie¢ w tym wzgledzie pewnosci. Za rozstrzygajagcego nie mozna rowniez
uzna¢ o$wiadczenia producenta, jak tez okolicznosci, na ktérg powolywat sie Przystepujacy, ze ,Jednoznaczna
identyfikacja przedmiotu deklaracji zgodnosci opiera sie na zastosowaniu kodu BASIC UDI-DI, natomiast numery
referencyjne produktow sg czescig dokumentacii technicznej z dnia 1.06.2022 r.”

Wskaza¢ nalezy, ze owa ,dokumentacja techniczna” zostata Zamawiajgcemu przekazana pismem z dnia 29 czerwca

2023 r., w odpowiedzi na wezwanie do ztozenia wyjasnien tresci oferty, w ktérym to wezwaniu Zamawiajgcy wskazywat

na liczne okoliczno$ci majace $wiadczy¢ o wadliwosciach przedtozonej deklaracji. Zawiera ona zaréwno kody UDI-DI, jak
tez numery katalogowe. Wskaza¢ jednak nalezy, ze instytucja wyjasniania (w niniejszym stanie faktycznym, de facto —

przedmiotowych $rodkéw dowodowych) nie powinna prowadzi¢ do uzupetienia brakujgcych informacji lub samego

przedmiotowego $rodka dowodowego. Wyjasnienia sktadane przez wykonawce mogg jedynie stuzyé rozwianiu

watpliwosci co do tredci zlozonego uprzednio Srodka dowodowego, co nie moze prowadzi¢ do jego zmiany lub

samoistnego uzupetnienia go przez wykonawce.

W niniejszym stanie faktycznym przedmiotowe $rodki dowodowe nie zawieraty danych, ktére umozliwityby jednoznaczne
przypisanie ich do przedmiotu oferty. Z przediozonej przez Przystepujacego deklaracji zgodnosci nie wynika, ze dotyczy
ona przedmiotu oferty — istniejg niespéjnosci w zakresie nazwy, a kod UDI-DI nie znajduje sie ani w karcie katalogowej,
ani w tresci formularza ofertowego. Brak informacji tego typu nie moze podlega¢ wyjasnieniu, a jedynie ewentualnie
uzupeieniu, jednakze w tym zakresie procedura umozliwiajgca uzupetnienie przedmiotowych Srodkéw dowodowych
przez Odwolujgcego zostata wyczerpana.

Zamawiajgcy nie moze wiec opierac sie w niniejszej sprawie na tresci owej ,dokumentacji technicznej”, gdyz procedura
uzupetniania przedmiotowych srodkéw dowodowych zostata juz wyczerpana.

Powyzsze okolicznoSci, zdaniem Izby, $wiadczg o tym, Zze nie ma mozliwosci jednoznacznego przypisania
przediozonych przedmiotowych $rodkéw dowodowych do przedmiotu oferty Przystepujgcego w niniejszym
postepowaniu. Skoro tak, nalezy uzna¢, ze przedtozone przedmiotowe $rodki dowodowe nie potwierdzajg zgodnosci
oferowanych dostaw, ustug lub robét budowlanych z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreSlonymi w opisie
przedmiotu zaméwienia lub opisie kryteriow oceny ofert, lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamoéwienia.
Procedura ich uzupetniania zostata wyczerpana. Nalezy wigc uznaé, ze oferta Przystepujgcego powinna zostaé
odrzucona w oparciu o art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢) ustawy PZP.

Z powyzszych wzgledéw orzeczono jak w sentencji.
O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie art. 557 w zw. z art. 575
ustawy PZP oraz w oparciu o § 7 ust. 1 pkt 2 w zw. z § 5 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020

r. w sprawie szczegétowych rodzajow kosztow postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu
pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).

Przewodniczacy: @ ...l



