Sygn. akt: KIO 2336/23

WYROK
z dnia 24 sierpnia 2023 r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w skiadzie:

Przewodniczaca:Beata Pakulska-Banach

Protokolant:Aldona Karpinska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 23 sierpnia 2023 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej w dniu 7 sierpnia 2023 r. przez wykonawce: Neomed Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Piasecznie
w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajacego: Wojewodzki Szpital Specjalistyczny Nr 5 im Sw. Barbary
w Sosnowcu

przy udziale: wykonawcy ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. k. z siedzibg w Zabrzuzgtaszajgcego swoje
przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1.Uwzglednia odwotanie w zakresie zarzutu naruszenia art. 16 pkt 1-3 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢) ustawy
Prawo zamowien publicznych i nakazuje zamawiajgcemu — w czeSci nr 9 - uniewaznienie czynnosci wyboru
oferty najkorzystniejszej, uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty odwotujgcego oraz powtorzenie czynnosci
badania i oceny ofert z uwzglednieniem oferty odwotujgcego.
2.0ddala odwotanie w pozostatym zakresie.
3.Kosztami postepowania obcigza wykonawce Neomed Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Piaseczniew czesci 1/2 oraz
zamawiajgcego Wojewddzki Szpital Specjalistyczny Nr 5 im. Sw. Barbary w Sosnowcu w cze$ci 1/2, i:
3.1.zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych
Zero groszy), uiszczong przez odwotujgcego tytulem wpisu od odwotania; kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy
tysigce szescset zlotych zero groszy), stanowigcg koszty wynagrodzenia petnomocnika odwolujgcego oraz
kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szescset ziotych zero groszy), stanowigca koszty wynagrodzenia
petnomocnika zamawiajgcego;
3.2.zasadza od zamawiajgcego Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego Nr 5 im. Sw. Barbary w Sosnowcu na
rzecz odwotujgcego Neomed Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Piasecznie kwote 7 500 zt 00 gr (stownie: siedem
tysiecy piecset ztotych zero groszy).
Stosownie do art. 579 ust. 1 i art. 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t. j.
Dz.U. 22023 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:........ccocevurninrininnininnnnans

Sygn. akt: KIO 2336/23

UZASADNIENIE
Zamawiajgcy — Wojewddzki Szpital Specijalistyczny Nr 5 im. Sw. Barbary w Sosnowcuprowadzi postepowanie

0 udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (t. j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.), zwanej dalej ,ustawg Pzp”
lub ,Pzp”, na realizacje zadania pn.: Dostawa sprzetu jednorazowego uzytku, numer referencyjny: 78/PNE/SW/2022.
Zamowienie podzielone jest na czesci.

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 9.12.2022 r.
pod numerem 2022/S 238-684461. Warto§¢ zamowienia przekracza kwoty okreSlone w przepisach wydanych na
podstawie art. 3 ust. 3 ustawy Pzp.

W dniu 7 sierpnia 2023 roku wykonawca Neomed Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Piasecznie zwany dalej: ,odwotujgcym”,
wniost do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej odwotanie — w zakresie czescinr 9 - od:
a)czynno$ci wyboru oferty najkorzystniejszej ztozonej przez Zarys International Group Sp. z 0.0. Sp.k. (dalej jako:
,Zarys”);



b)czynnosci odrzucenia oferty odwotujgcego;
c)zaniechania czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej z uwzglednieniem oferty ziozonej przez odwoltujgcego.

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

a) art. 16 pkt 1-3w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 2c w zw. z art. 253 ust. 1 ustawy Pzp poprzez odrzucenie oferty
odwotujgcego, w sytuacji, w ktérej odwotujgcy ztozyt wszystkie wymagane dokumenty, w szczegdlnosci wymagane
przedmiotowe $rodki dowodowe, a takze poprzez brak przedstawienia petnego uzasadnienia faktycznego oraz prawnego
czynnosci odrzucenia oferty odwoltujgcego, co doprowadzito do naruszenia zasad przejrzystosci, proporcjonalnosci oraz
zachowania uczciwej konkurencji i rbwnego traktowania wykonawcéw;

b) art. 239 ust. 1 i 2 ustawy Pzp poprzez bezpodstawne dokonanie wyboru oferty wykonawcy ,Zarys” oraz poprzez
zaniechanie dokonania wyboru oferty najkorzystniejszej z uwzglednieniem oferty odwotujacego.

W oparciu o powyzsze odwotujgcy wnosit o uwzglednienie odwotania oraz nakazanie zamawiajgcemu w zakresie czesci

nr9:

a) uniewaznienia czynnosci wyboru oferty ,Zarys” jako najkorzystniejszej,

b) uniewaznienia czynno$ci odrzucenia oferty odwotujgcego,

c¢) dokonania ponownego badania i oceny ofert z uwzglednieniem oferty odwotujgcego.

W uzasadnieniu odwotania odwotujgcy podnosit, co nastepuje.

Odwolujacy wskazat, ze przedmiotem zamowienia w czesci nr 9 jest dostawa rekawic nitrylowych. Zamawiajgcy
w OPZ okreslit nastepujgce wymaganie:,Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie | oraz Srodek ochrony
osobistej wkat IlI”.

Ponadto, Zamawiajagcy w Rozdz. X ust. 1 SWZ okreslit katalog wymaganych przedmiotowych $rodkéw
dowodowych. Zamawiajgcy wymagat m.in.:
LCertyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgodno$ci zaoferowanych produktow” (Iit. c).

Odwolujacy wyjasnit, ze zaoferowat rekawice nitrylowe producenta Zhonghong Pulin. W odpowiedzi na wezwanie
zamawiajgcego z dnia 12 lipca 2023 r. odwolujacy przedstawit nastepujgce przedmiotowe srodki dowodowe:
a)Deklaracje zgodnosci UE dla wyrobu medycznego w klasie |;
b)Deklaracje zgodnosci UE dla $rodka ochrony osobistej w kat lll;
c)Certyfikat UE.

Zamawiajacy dokonat odrzucenia oferty odwoltujgcego przedstawiajgc nastepujgce uzasadnienie:

Wykonawca Neomed Polska Sp. z 0.0. na wezwanie Zamawajgcego z dnia 12.07.2023r. nie przedstawit przedmiotowego
Srodka dowodowego w postaci — deklaracji zgodnosci dla zaoferowanych rekawic producenta Zhonghong Pulin nr
katalogowy NBSNG 1-S NBSNG 1-M NBSNG 1-L NBSNG 1-XL, potwierdzajgcej Ze rekawice zarejestrowane sg jako wyrdéb

medyczny w klasie | oraz Srodek ochrony osobistej w kat I11., odporne na przenikanie substancji chemicznych, bakterii,

grzybow, wirusow i alkoholi zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
oraz Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016. Wystawiona Deklaracja
zgodnosci na podstawie zapisow ww. Rozporzadzeniu powinna potwierdza¢ w jednym dokumencie wymagania dla wyrobu

medycznego w klasie | oraz $rodka ochrony osobistej w kat. Ill, podczas gdy Wykonawca przedstawt 2 osobne
deklaracje — jedng dla klasy | wyrobu medycznego , drugg dla kat. Ill Srodka ochrony osobistej’.

W ocenie odwotujgcego, zamawiajacy nie przedstawit petnego uzasadnienia faktycznego i prawnego. Odwolujgcy
wskazywat, ze z uzasadnienia zamawiajgcego wynika, ze uznanie braku zfozenia przedmiotowego $rodka dowodowego
jest konsekwencjg przedstawienia przez odwolujgcego dwoch deklaraciji potwierdzajgcych spetnienie wymagan przez
oferowany produkt, tj. jednej dla wyrobu medycznego oraz drugiej dla $rodka ochrony osobistej, a nie jak oczekiwat tego
zamawiajacy jednej wspolnej deklaraciji. Wedtug zamawiajgcego koniecznos¢ ztozenia jednej wspolnej deklaracji wynika
nie tyle z postanowien SWZ, co z tresci Rozporzadzenia ParlamentuEuropejskiego (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 oraz z treSci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016.

Odwolujgcy zauwazyt, ze pierwszy akt prawny liczy 175 stron, natomiast drugi 45 stron. W jego ocenie, ogéine
odwotanie sie¢ do tych dokumentdéw, bez wskazywania na konkretne przepisy, uniemozliwia polemike. Zdaniem
odwotujgcego, jezeli zamawiajgcy dokonuje czynnosci odrzucenia na podstawie tak rozbudowanych aktéw prawnych to
powinien wskaza¢ na konkretne postanowienia, co umozliwitoby kompleksowe odniesienie sie do stanowiska
zamawiajgcego. Odwotujgcy podkreslit, ze w uzasadnieniu odrzucenia brak jest jakiejkolwiek analizy przepiséw
wskazanych rozporzgdzen. Dodat tez, ze z uzasadnienia nie wynika dlaczego zamawiajgcy nie mégt zaakceptowaé



dwoch odrebnych deklaraciji. Zamawiajgcy nie wyjasnit czy w jego ocenie przediozone przez odwotujgcego deklaracje sg
niewazne, wadliwe, czy tez fakt ztozenia dwoéch odrebnych deklaracji uniemozliwia potwierdzenia spetnienia wymagan
merytorycznych przez oferowany produkt.

W ocenie odwoltujgcego, wskazane powyzej braki, powinny skutkowa¢ uwzglednieniem odwotania. Odwolujgcy
stwierdzit, ze rozumie, iz zamawiajgcy oczekiwat jednej deklaracji, jednak nie wiadomo z czego doktadnie wynika to
oczekiwanie oraz dlaczego przedtozone dokumenty nie zostaty zaakceptowane, w szczegodlnosci nie wiadomo dlaczego
nie byly wystarczajagce do potwierdzenia spetnienia wymagan. Odwolujacy podkres$lit, ze uzasadnienie decyzji
zamawiajgcego winno by¢ tak sformutowane, aby umozliwi¢ skladowi orzekajgcemu Krajowej Izby Odwotawczej, a
nastepnie sadowi wykonanie przezen kontroli nad czynnoSciami zamawiajgcego. Tylko bowiem czytelnie
zaprezentowana czynnosc¢, wskazujgca okolicznosci, ktére zamawiajgcy wzigt pod uwage, postanowienia dokumentaciji
postepowania, ktére przySwiecaly okreslonej ocenie dokumentéw i oSwiadczeh skiadajgcych sie na oferte, daje
wykonawcy szanse na zrozumienie dziatan zamawiajgcego. Zdaniem odwolujgcego, ogolne wskazanie na kilkuset
stronicowe akty prawne uniemozliwia faktyczng weryfikacje czynno$ci zamawiajgcego.

W dalszej kolejnosci odwolujgcy wskazywat, ze dokumenty zamodwienia nie wymagaly ztozenia jednej, facznej
deklaracji. Stwierdzit tez, ze zamawiajacy opisujgc w Rozdziale X wymagane przedmiotowe $rodki uzyt liczby mnogiej, tj.
»deklaracji zgodnosci”. Wedtug odwotujgcego, jezeli zamawiajgcy oczekiwat ztozenia jednej tacznej deklaraciji, to powinno
to zosta¢ zastrzezono wprost w dokumentach zaméwienia lub przynajmniej mogta zosta¢ uzyta liczba pojedyncza f{j.
»deklaracja zgodnosci”. Jezeli zapisy SWZ sg niejednoznaczne i dopuszczalna jest szersza interpretacja, to nalezy
przyjac, ze wszelkie niejasnosci w tresci dokumentacji sporzadzonej przez zamawiajgcego nalezy thumaczy¢ na korzysé
wykonawcow.

Odwolujacy podkreslit, ze réwniez OPZ w zaden sposob nie wskazywat na konieczno$¢ zitozenia tgcznej
deklaracji. Zamawiajgcy wymagat wytacznie, aby oferowany produkt byt wyrobem medycznym w klasie | oraz $rodkiem
ochrony osobistej w kat lll. Odwolujgcy wskazat, ze ztozyt dokumenty ktére potwierdzajg spetnienie przedmiotowego
wymagania. Podal, ze oferowany przez niego produkt posiada rejestracje w obu zakresach. Natomiast z uzasadnienia
odrzucenia nie wynika, jak fakt posiadania odrebnych deklaracji miatby rzutowac¢ na nieskutecznos¢ rejestracji, a co za
tym idzie niespetnienie wymagan.

W opinii odwotujgcego, ztozyt on wymagane przedmiotowe Srodki dowodowe, ktore potwierdzity spetnienie
wymagan wynikajgcych z OPZ, tj. zlozyt deklaracje zgodnosci UE dla wyrobu medycznego w klasie | oraz deklaracje
zgodnoSci UE dla srodka ochrony osobistej w kat lll. Dokumenty te sg wazne, zgodne ze wskazanymi przez
zamawiajgcego rozporzgdzeniami oraz potwierdzajg rejestracje oferowanego produktu jako wyrob medyczny w klasie |
oraz $rodek ochrony osobistej w kat Ill. Odwotujacy podkreslit, ze zamawiajgcy nie wyjasnit dlaczego uznaje, ze
dokumenty nie zostaty w ogole ztozone, w szczegdlnosSci nie wskazat na zadne konkretne postanowienia rozporzgdzen,
potwierdzajgce niewaznos¢ ztozonych deklaracii.

Nastepnie odwotujgcy wyjasnit, ze Deklaracja zgodnosci stwierdza, ze wykazano spetnienie wymagan
okreslonych w aktach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego majgcych zastosowanie do wyrobu i takie deklaracje
zostaty przez odwolujgcego przedtozone. Natomiast z uzasadnienia zamawiajgcego nie wiadomo dlaczego przedtozenie
dwéch deklaracji miatoby nie potwierdza¢ spetnienia wymagan okreslonych w aktach unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego majgcych zastosowanie do wyrobu. Odwotujacy podkreslit, ze sam fakt wystawienia dwoch
dokumentow nie przesgdza o braku spetnienia wymagan merytorycznych przez ten produkt. Zamawiajgcy zastosowat
przepis art. 226 ust. 1 pkt 2c ustawy Pzp i odrzucit oferte odwotujgcego, pomimo ze zgodnie z art. 16 pkt 3 ustawy Pzp
ma obowigzek przeprowadzenia postepowania w sposéb proporcjonalny. Zdaniem odwotujgcego odrzucenie jego oferty
jest niezgodne z tg zasadag, przez ktérej pryzmat nalezy ocenia¢ kazdg czynno$¢ podejmowang przez instytucje
zamawiajaca. W sytuacji, gdy zamawiajacy nie okreslit Zzadnych wymagan formalnych dla deklaracji oraz nie kwestionuje
spetnienia merytorycznych wymagan dla wyrobu merytorycznego i Srodka ochrony osobistej, odrzucenie oferty wylgcznie
z powodu ztozenia dwoch odrebnych deklaracji, zamiast jednej, deklaracji tgcznej stanowitoby przejaw skrajnego
formalizmu, przed ktérym chroni zasada proporcjonalnosci jako jedna z nadrzednych w stosunku do dalszych
szczegobtowych uregulowan ustawy Pzp.

W dalszej kolejnosci odwotujgcy dodat, ze moze sie jedynie domyslaé, ze jedng z przyczyn odrzucenia jego oferty
byta norma zawarta w art. 15 ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca
2016, ktéra stanowi:

,Jezeli SOI podlegaja wiecej niz jednemu aktowi unijnemu wymagajacemu deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana jest
Jedna deklaracja zgodnosci UE odnoszgca sie do wszystkich takich aktow unijnych. Deklaracja ta wskazuje odpowiednie
unijne akty prawne, fgcznie z odniesieniem do ich publikacji’.



Odwolujacy wyjasnit, ze zalecenie sporzadzenia przez producenta jednej deklaracji w zaden sposéb nie oznacza,
iz sporzgdzenie odrebnych deklaracji dla roznych aktow unijnych bedzie powodowaé niewazno$¢ wystawionych
deklaracji. Zaden przepis wskazanych przez zamawiajgcego rozporzgdzen nie wskazuje na niewazno$é tak
przygotowanych deklaracji. Z punktu widzenia nabywcy (zamawiajgcego) istotnym jest potwierdzenie przez producenta
wymagan merytorycznych okreslonych odpowiednio dla wyrobu medycznego w klasie | oraz Srodka ochrony osobistej w
kat lll. Jak zauwazyt odwolujgcy, zamawiajgcy nie kwestionuje spetnienia tych wymagan oraz ztozenia przez producenta
oswiadczenia. Powotany przepis nie oznacza niewaznosci przediozonych przedmiotowych $rodkéw dowodowych,
co rowniez nie zostato wykazane przez zamawiajgcego.

Nastepnie, z ostroznosci odwotujgcy wskazywat na okoliczno$¢ ztozenia przez siebie certyfikatu. Odwolujacy
zauwazyl, ze zamawiajgcy wymagat ztozenia ,certyfikatu zgodno$ci lub deklaracji zgodnosci zaoferowanych produktow’”.
W wymogu zastosowano spdjnik ,Jub” oznaczajgcy alternatywe. Odwotujgcy podkreslit, ze ztozyt wymagany certyfikat, co
jest wystarczajgce do spelnienia wymagania zamawiajgcego. Skoro za$ zamawiajacy nie kwestionuje ziozonego
certyfikatu, to nie moze by¢ mowy o nie ziozeniu przedmiotowego $rodka dowodowego, wymaganego Rozdz. X ust. 1 lit.
c) SWZ. Cate uzasadnienie koncentruje sie wylgczne na deklaracji zgodnosci, co przy treSci wymagania oraz zfozeniu
certyfikatu nie jest- w ocenie odwotujgcego - wystarczajgce do odrzucenia oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2c
ustawy Pzp.

Nastepnie odwolujgcy podnosit, ze skoro zamawiajgcy bezpodstawnie dokonat wyboru oferty ,Zarys” jako
najkorzystniejszej, to oznacza, ze w sposéb nierowny trakiowat wykonawcédw, nie zachowat zasady uczciwej
konkurenciji, przez co Postepowanie stracito walor przejrzystosci. Odwolujgcy wskazat, ze zarzut naruszenia art. 239
ust. 1 ustawy Pzp,w okolicznoSciach niniejszej sprawy, nie ma charakteru samoistnego, lecz wynika z faktu
koniecznos$ci przeprowadzenia powtornego badania i oceny ofert. W ocenie odwolujgcego zarzut naruszenia art. 239 ust.
1 ustawy Pzp réwniez nie wymaga odrebnego uzasadnienia, lecz jego zasadnos¢ wynika z potwierdzenia przez Izbe co
najmniej jednej okolicznosci spornej, rozstrzyganej w toku postepowania odwotawczego.

Odnoszac sie do wyrazonych w art. 16 pkt 1 i 2 ustawy Pzp zasad prowadzenia przez zamawiajgcego
postepowania o udzielenie zamoéwienia w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji, réwne traktowanie
wykonawcow oraz w sposob przejrzysty, odwolujgcy wskazywal, ze zasady te doznaly powaznego ograniczenia,
poniewaz zamawiajgcy bezpodstawnie dokonat wyboru oferty ,Zarys” mimo, ze nie jest ona najkorzystniejsza. Taki
sposéb rozstrzygniecia postepowania — w jego ocenie - stanowi razgce naruszenie przepiséw art. 16 pkt 1 i 2 ustawy
Pzp.

Majgc na uwadze powyzsze, odwotujgcy wnosit o uwzglednienie odwotania w catoSci.
Pismem z dnia 9.08.2023 r. wykonawca ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. k. z siedzibg w Zabrz\(dalej

jako: ,przystepujacy”) zgtosit przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego. Izba stwierdzita,
ze przystgpienie zostato dokonane zgodnie z wymogami okre$lonymi w art. 525 ust. 1 i 2 ustawy Pzp.

W dniu 22.08.2023 roku zamawiajgcy wniost do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej odpowiedZ na odwotanie, w
ktérej wnosit o oddalenie odwotania w catosci.

W toku rozprawy strony podtrzymaty swoje stanowiska.
Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuje:

Przedmiotem zaméwienia — zgodnie z Rozdziatem IV Specyfikacji Warunkéow Zamowienia (dalej jako: SWZ”),
zatytutowanym ,Opis Przedmiotu Zamdwienid, ust. 1 jest: Dostawa sprzetu jednorazowego uzytku. Przedmiot
zamobwienia zostat podzielony na czesci. Odwotanie dotyczy czesci nr 9.

Przedmiotem zamoéwienia w czesci nr 9 — zgodnie z Zatgcznikiem nr 8 do SWZ Opis Przedmiotu Zamoéwienia
(dalej jako: ,OPZ’) — jest: dostawa rekawic nitrylowych, ktére zgodnie z wymaganiem zamawiajgcego wskazanym w OPZ
powinny by¢: ,zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz Srodek ochrony osobistej wkat .1II.".

Jednoczesnie w Rozdziale X SWZ - |nformacja o przedmiotowych $rodkach dowodowych” —w ust. 1,
dotyczgcym przedmiotowych $rodkéw dowodowych sktadanych wraz z ofertg w punkcie 1 lit. ¢) zamawiajgcy wskazat,
ze: ,W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniajg wymagania okreslone w SWZ:

c) Certyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgodnos$ci zaoferowanych produktow’.

Odwolujacy wraz z ofertg ztozyt Deklaracje Zgodnosci UE producenta oferowanych produkiéw Zhonghong Pulin Medical
Products Co., Ltd. Deklaracja zgodnosci dotyczyta jednorazowych rekawiczek ochronnych nitrylowych, bezpudrowych.
Ocena zgodnosci: ,Deklaracja zgodnoSci UE zgodnie z zatgcznikiem Il + zafgcznik Ill + art. 19 Rozporzgdzenia



MDR(UE) 2017/745".

W dniu 4.04.2023 r. zamawiajgcy wezwat odwolujgcego do ztozenia Certyfikatu zgodnosci lub deklaracii
zgodno$ci zaoferowanych produktéw (zgodne z rejestracjg w klasie | i 1ll). W odpowiedzi na wezwanie odwotujgcy ztozyt
Deklaracje Zgodnosci jw.

W dniu 2.06.2023 r. zamawiajgcy poinformowat o wyborze oferty odwotujgcego w czesci nr 9. Wobec czynnosci
wyboru oferty odwotujgcego odwotanie wniost przystepujacy. W dniu 10.07.2023 r. zamawiajgcy uniewaznit czynnosé
wyboru oferty odwotujgcego, a w dniu 12.07.2023 roku wezwat go — na podstawie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp - do ztozenia
certyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgodno$ci zaoferowanych produktow.

W odpowiedzi na ww. wezwanie odwolujgcy przedtozyt:

1)Deklaracje Zgodnosci UE jw.;

2)Deklaracje Zgodnosci UE wydang przez Zhonghong Pulin Medical Products Co.Ltd. dotyczaca rekawic
zobrazowanych na zdjeciach, stwierdzajgca, iz przedmiot deklaracji opisany w punkcie 2 (w punkcie 2
zamieszczono jedynie zdjecia produktu) jest zgodny z odpowiednim unijnym prawodawstwem
zharmonizacyjnym: Rozporzadzenie (UE) 2016/425 w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej;

3)Certyfikat badania nr 2777.18208-02/E00-00 dotyczacy jednorazowych, bezpudrowych rekawic nitrylowych.

W dniu 27 lipca 2023 roku zamawiajgcy dokonat wyboru oferty w czesci nr 9 zamodwienia, tj. oferty ztozonej przez
wykonawce ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. k. z siedzibg w Zabrzu. Jednocze$nie zamawiajgcy poinformowa
m.in. o odrzuceniu oferty odwotujgcego: ,na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2c) ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Pzp,
Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zostata ztozona przez wykonawce: ktdry nie zlozyt w przewidzianym terminie
o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1, lub podmiotowego Srodka dowodowego, potwierdzajgcych brak podstaw
wykluczenia lub spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu, przedmiotowego Srodka dowodowego, Ilub innych
dokumentow lub oswiadczen

Uzasadnienie faktyczne

Wykonawca Neomed Polska Sp. z 0.0. na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 12.07.2023r. nie przedstawit przedmiotowego
Srodka dowodowego w postaci — deklaracji zgodno$ci dla zaoferowanych rekawic producenta Zhonghong Pulin

nr katalogowy NBSNG1-S NBSNG1-M NBSNG1-L NBSNG 1-Xbfwierdzajgcej ze rekawice zarejestrowane sg jako
wyréb medyczny w klasie | oraz $rodek ochrony osobistej w kat 111. , odporne na przenikanie substancji chemicznych,
bakterii, grzybow, wiruséw i alkoholi zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego (UE) 2017/745z dnia 5
kwietnia 2017 oraz Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425z dnia 9 marca 2016. Wystawiona
Deklaracja zgodnosci na podstawie zapisowww Rozporzgdzeniu powinna potwierdza¢ w jednym dokumencie wymagania
dla wyrobu medycznego w klasie | oraz Srodka ochrony osobistej w kat. 11l, podczas gdy Wykonawca przedstawif2
osobne deklaracje — jedng dla klasy | wyrobu medycznego, drugg dla kat. Il $rodka ochrony osobistej.

Biorgc pod uwage powyZzsze Zamawiajgcy odrzuca oferte Wykonawcy”.

W dniu 3.08.2023 roku zamawiajgcy poinformowat o uniewaznieniu czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty w czesci
nr 9 i przystgpieniu do powtorzenia czynnosci badania i oceny ofert zmierzajgcej do wyboru najkorzystniejszej oferty.

W dniu 4.08.2023 roku — tj. przed wyznaczonym terminem rozprawy w niniejszej sprawie — zamawiajgcy
poinformowat ponownie o wyborze oferty w czesci nr 9 zamowienia, ztozonej przez wykonawce ZARYS International
Group Sp. z 0.0. Sp. k. z siedzibg w Zabrzu oraz m.in. o odrzuceniu oferty odwotujgcego z tozsamym uzasadnieniem,
jak w informaciji z dnia 27.07.2023 roku.

Odwotujacy wniost odwotanie w dniu 7.08.2023 r., a zatem jak stusznie podnosit w odwotaniu, oznacza to, ze
uczynit zados¢ wymaganiom okreslonym w ustawie Pzp i wniést odwotanie w terminie.
Krajowa Izba Odwotawcza rozpoznajac na rozprawie ziozone odwotaniei uwzgledniajac dokumentacje z
niniejszego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, a takze uwzgledniajac dowody oraz
stanowiska stron i uczestnika postepowania odwotawczego ztozone na piSmie i podane do protokotu rozprawy,
zwazyta, co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci Izba ustalita wystgpienie przestanek z art. 505 ust. 1 ustawy Pzp, tj. istnienie po stronie
odwotujgcego interesu w uzyskaniu zamoéwienia oraz mozliwoS¢ poniesienia przez niego szkody z uwagi na
kwestionowane czynnosci zamawiajgcego.

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

Izba uwzglednita odwotanie w zakresie zarzutu naruszeniaart. 16 pkt 1-3 w zw. z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢)



ustawy Pzp.

Zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢) zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli: zostata ztozona przez wykonawce: ktory
nie ztozyt w przewidzianym terminie o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1, lub podmiotowego Srodka
dowodowego, potwierdzajgcych brak podstaw wykluczenia lub spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu,
przedmiotowego srodka dowodowego, lub innych dokumentéw lub oSwiadczen.

Uzasadniajgc odrzucenie oferty odwotujgcego zamawiajgcy wskazat, ze odwotujgcy na wezwanie zamawiajgcego
z dnia 12.07.2023 r. nie przedstawit przedmiotowego $rodka dowodowego w postaci — deklaracji zgodnosci dla
zaoferowanych rekawic - potwierdzajgcej ze rekawice zarejestrowane sg jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek
ochrony osobistej w kat ., odporne na przenikanie substancji chemicznych, bakterii, grzybow, wiruséw i alkoholi zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 oraz Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016. Wystawiona Deklaracja zgodnosci na podstawie powotanych
Rozporzadzen powinna potwierdza¢ w jednym dokumencie wymagania dla wyrobu medycznego w klasie | oraz srodka
ochrony osobistej w kat. lll, podczas gdy Wykonawca przedstawit 2 osobne deklaracje — jedng dla klasy | wyrobu
medycznego, drugg dla kat. lll Srodka ochrony osobiste;.

Izba uznata, ze odrzucenie oferty odwotujgcego na wskazanej podstawie prawnej i faktycznej byto nieprawidiowe.

Zamawiajgcy zgodnie z SWZ wymagat przedstawienia certyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgodnosci
oferowanych produktow. Nie doprecyzowat w zaden sposob wymagan odno$nie zgdanych dokumentéw.

Stusznie odwolujgcy podnosit w swoim odwotaniu, ze z dokumentacji postepowania nie wynika konieczno$é
zlozenia tgcznej deklaracji, ktéra w jednym dokumencie potwierdzataby wymagania dla wyrobu medycznego w klasie |
oraz $rodka ochrony osobistej w kat. ll.

Ponadto, w tresci SWZ, zamawiajgcy nie tylko nie powotat sie na wymaog ztozenia jednej (facznej) deklaracii, ale
przede wszystkim nie wskazat, ze wymagane przez niego dokumenty majg by¢ wystawione na podstawie rozporzadzen
unijnych, wskazanych przez niego w uzasadnieniu o odrzuceniu oferty odwotujgcego, tj. Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 oraz Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425 z dnia 9 marca 2016.

Zamawiajgcy wymagat jedynie przedstawienia certyfikatu lub deklaracji zgodnosci i otrzymat 2 deklaracje — jedng
potwierdzajagcg wymagania dla wyrobu medycznego w klasie I, drugg potwierdzajgcg wymagania dla $rodka ochrony
osobistej w kat. lll. Ponadto, odwolujgcy zlozyt tez Certyfikat Badania EU (certyfikat wydany na podstawie
Rozporzgdzenia 2016/425 w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej).

Tym samym nalezy uzna¢, ze odrzucenie oferty odwotujgcego na wskazanej podstawie jest nieuzasadnione, w
sytuacji, gdy zamawiajacy nie sprecyzowat w SWZ, ze ztozone deklaracje zgodnosci/ certyfikat majg by¢ sporzadzone w
oparciu o powotane powyzej rozporzgdzenia unijne. Nawet jesli z rozporzgdzen tych wynika, Zze producent
jest zobowigzany do sporzgdzenia jednej, tgcznej deklaracii. A taki obowigzek, wynika z:

1)art. 19 ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany Dyrektywy 2001/83/WE, Rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002 i Rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia Dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG z dnia 5 kwietnia 2017 r. (Dz.Urz.UE.L Nr 117): W przypadku
gdy wyroby — w kwestiach nieobjetych niniejszym rozporzgdzeniem — podlegajg innym przepisom Unii, w ktérych
takZze ustanowiono wymoég sporzgdzenia przez producenta deklaracji zgodnosci UE wykazujgcej spetnienie
wymogow zawartych w tych przepisach, sporzgdza sie jedng deklaracje zgodnos$ci UE odnoszgcg sie do
wszystkich aktéw Unii majgcych zastosowanie do danego wyrobu. Deklaracja zawiera wszystkie informacje
wymagane do identyfikacji przepiséw Unii, do ktoérych deklaracja ta sie odnosi;

2)art. 15 ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
$rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia Dyrektyw Rady89/686/EWG (Dz.Urz.UE.L Nr 81)jezeli SO/
podlegajg wiecej niz jednemu aktowi unijnemu wymagajgcemu deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana jest jedna
deklaracja zgodnosci UE odnoszgca sie do wszystkich takich aktow unijnych. Deklaracja ta wskazuje odpowiednie
unijne akty prawne, fgcznie z odniesieniem do ich publikacji.

Ponadto, jak stusznie zauwazyt odwotujgcy, zamawiajgcy wymagat, aby oferowane rekawice byly zarejestrowane
jako wyrdb medyczny w klasie | oraz Srodek ochrony osobistej w kat. Ill, przy czym odwotujacy ztozyt dokumenty, ktore
potwierdzajg spefnienie tych wymagan. Zas z uzasadnienia decyzji o odrzuceniu oferty odwotujgcego nie wynika,
ze fakt posiadania odrebnych deklaracji miatby rzutowa¢ na nieskutecznoS¢ rejestracji, a w konsekwencji na nie
spetnienie wymagan okreslonych w SWZ



Podnoszone na rozprawie kwestie dotyczgce watpliwosci co do tresci przedtozonych przez odwotujgcego
dokumentéw nie stanowity podstawy odrzucenia oferty odwolujgcego. Nie stanowily takze podstawy zarzutow
podnoszonych przez odwotujgcego. Dlatego tez Izba nie jest uprawniona do orzekania w tym zakresie. Niemniej jednak,
nalezy wskazac, ze jesli istniejg watpliwosci w zakresie treSci przedtozonych dokumentow, to zamawiajgcy winien je
wyjasnic.

Biorgc powyzsze pod uwage Izba uznata, ze potwierdzit sie zarzut naruszenia art. 16 pkt 1-3 w zw. z art. 226 ust.
1 pkt 2 lit. c) ustawy Pzp.

Natomiast w ocenie Izby nie potwierdzit sie zarzut naruszenia art. 253 ust. 1 ustawy Pzp, zgodnie z ktérym
niezwlocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajgcy informuje rownocze$nie wykonawcow, ktérzy ziozyli
oferty, o wyborze najkorzystniejszej oferty, wykonawcach, kitérych oferty zostaly odrzucone podajac uzasadnienie
faktyczne i prawne.

Zamawiajgcy przedstawit w sposo6b jasny i wyrazny uzasadnienie i prawne — podajgc podstawe prawng
odrzucenia oferty odwotujgcego, jak i faktyczne — czyli wskazujgc na okolicznos¢ faktyczng, ktora jego zdaniem
przesgdzata o koniecznosci odrzucenia oferty odwotujgcego. W tym przypadku tg okoliczno$cig faktyczng byto to, ze
wykonawca przedstawit dwie osobne deklaracje — jedng dla klasy | wyrobu medycznego, drugg dla kat. lll srodka ochrony
osobistej. Zamawiajgcy przedstawit tez z czego wywodzi obowigzek ztozenia deklaracji w jednym dokumencie. Powotat
sie na konkretne akty prawne, a fakt, ze nie odniost sie do bezposredniej jednostki redakcyjnej, czyli konkretnego przepisu
danego aktu prawnego, nie czyni niekompletnym uzasadnienia odrzucenia oferty odwotujgcego, skoro odwotujgcy
w sposéb prosty mogt wydedukowacé o kidry przepis chodzi. Odwolujgcy nawet powotat sie bezposrednio na jeden z tych
przepiséw w odwotaniu.

Odnoszac sie do zarzutu naruszenia art. 239 ust. 1 ustawy Pzp, to Izba stoi na stanowisku, ze zarzut ten mogiby byc
uzasadniony, ale w sytuaciji, gdyby odwotujgcy podnosit go w kontekscie oceny oferty z uwzglednieniem kryteribw oceny
ofert, okreslonych przez zamawiajgcego. Skoro odwolujgcy nie kwestionowat oceny jego oferty przez pryzmat
okreslonych w SWZ kryteriow oceny ofert, to zarzut - w ocenie Izby — nie zastuguje na uwzglednienie.

O kosztach postepowania Izba orzekta stosownie do wyniku, na podstawie art. 557 i art. 575 ustawy Pzp i w oparciu o §
7 ust. 2 pkt 1 w zw. z § 5 pkt 1 i 2 rozporzadzenia w sprawie szczegdlowych rodzajow kosztéw postepowania
odwotawczego, ich rozliczania oraz wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz.U. z 2020 r. poz. 2437).

Zgodnie z § 7 ust. 2 pkt 1 ww. rozporzgdzenia w przypadku uwzglednienia odwotania przez Izbe w czesci, koszty
ponoszg: odwolujgcy i zamawiajacy, jezeli w postepowaniu odwotawczym po stronie zamawiajgcego nie przystapit
zaden wykonawca albo uczestnik postepowania odwotawczego, ktéry przystgpit do postepowania po stronie
zamawiajgcego, nie wniost sprzeciwu wobec uwzglednienia przez zamawiajgcego zarzutédw przedstawionych
w odwotaniu w catosci albo w czesci.

Zgodnie zas z § 5 pkt 1 i 2 do kosztéw postepowania odwotawczego zalicza sie wpis oraz uzasadnione koszty
stron postepowania odwotawczego, w tym m.in. koszty zwigzane z wynagrodzeniem petnomocnika.

Z uwagi na to, ze jeden z zarzutéw odwotania dotyczacy naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c) ustawy Pzp zostat
uwzgledniony przez Izbe, a drugi — dotyczacy naruszenia art. 253 ust. 1 ustawy Pzp zostat oddalony przez Izbe, 1zba
postanowita obcigzy¢ kosztami postepowania i odwolujacego, i zamawiajgcego w czesci po 1/2.

Zarzut naruszenia art. 239 ust. 1 ustawy Pzp nie zostat uwzgledniony przez Izbe, ale jak wynika z uzasadnienia
odwotania, miat on charakter niesamodzielny i podnoszony byt w zwigzku z pozostatymi zarzutami, dlatego tez Izba nie
wzieta go pod uwage przy rozstrzygnieciu dotyczgcym podziatu kosztow.

Wobec powyzszego Izba zaliczyta w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000,00 uiszczong
przez odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania oraz kwoty po 3 600,00 stanowigce koszty wynagrodzenia
petnomocnika odwotujgcego i pethomocnika zamawiajgcego. W konsekwencji Izba zasgdzita od zamawiajgcego na
rzecz odwotujgcego kwote 7 500,00 tytutem zwrotu kosztéw postepowania odwotawczego.

Majgc powyzsze na uwadze Izba orzekta jak w sentencji.

Przewodniczacy: .........cccceievniiininniisieneas



