Sygn. akt: KIO 1764/23
WYROK
z dnia 4 lipca 2023 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Robert Skrzeszewski

Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 4 lipca 2023 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej w dniu 21 czerwca 2023 r. przez wykonawce: MMM Muenchener Medizin Mechanik Polska sp. z 0.0. z
siedzibg w Warszawie w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Wojewddzki Szpital Obserwacyjno-
Zakazny im. Tadeusza Browicza w Bydgoszczy

przy udziale wykonawcy A. A. prowadzgcego dziatalnoS¢ gospodarcza pod firmg AMED Biuro Techniczno-
Handlowe z siedzibg w Raszynie zgtaszajgcego swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego o sygn. akt KIO
1764/23 po stronie zamawiajgcego,

orzeka:

1.Uwzglednia odwotanie wykonawcy MMM Muenchener Medizin Mechanik Polska sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie w czeg$Sci w zakresie zadania nr 1, uznajgc za uzasadniony:

zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego przepisu art.16 pkt 1, art. 226 ust.1 pkt 2 lit ¢, art.239 ust.1 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 wraz ze zm.), zwanej dalej ustawg
Pzp w odniesieniu do oferty wykonawcy A. A. prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg AMED Biuro
Techniczno-Handlowe z siedzibg w Raszynie

oraz uznajac za nieuzasadniony:

zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego przepisu art.16 pkt 1, art.106 ust.3, art. 226 ust.1 pkt 2 lit c, art.239 ust.1
ustawy Pzp w odniesieniu do oferty wykonawcy MMM Muenchener Medizin Mechanik Polska sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie,

2.Nakazuje zamawiajgcemu Wojewddzkiemu Szpitalowi Obserwacyjno-Zakaznemu im. Tadeusza Browicza w
Bydgoszczy uniewaznienie czynno$ci wyboru najkorzystniejszej oferty wykonawcy A. A. prowadzgcego dziatalno$¢
gospodarczg pod firmg AMED Biuro Techniczno-Handlowe z siedzibg w Raszynieoraz nakazuje temu Zamawiajgcemu
dokonanie ponownego badania i oceny ofert,

3.Kosztami postepowania obcigza zamawiajgcego Wojewddzki Szpital Obserwacyjno-Zakazny im. Tadeusza
Browicza w Bydgoszczyoraz wykonawce: MMM Muenchener Medizin Mechanik Polska sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie i:

3.1Zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy
zlotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce: MMM Muenchener Medizin Mechanik Polska sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie tytutem wpisu od odwotania,

3.2Zasadza od zamawiajgcego Wojewddzkiego Szpitala Obserwacyjno-Zakaznego im. Tadeusza Browicza w
Bydgoszczy na rzecz wykonawcy MMM Muenchener Medizin Mechanik Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie kwote
zt 7 500 gr (stownie: siedem tysiecy pieset ziotych zero groszy) stanowigcg rozdzielone koszty postepowania
odwotawczego poniesione z tytutu wpisu od odwotania,

3.3Znosi wzajemnie pomiedzy stronami koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu zwrotu kosztow
wynagrodzenia peinomocnika, dojazdu na rozprawe i optat skarbowych.

Stosownie do art. 579 ust.1 i 580 ust.1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych (t.).
Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 wraz ze zm.) 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..........ccceevnveninns

Sygn. akt: KIO 1764/23
Uzasadnienie
Zamawiajgcy: Wojewddzki Szpital Obserwacyjno-Zakazny im. Tadeusza Browicza w Bydgoszczy wszczat
postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na: ,Dostawe



sprzetu medycznego dla Centralnej Sterylizacji i DDD Szpitala WSOZ w Bydgoszczy’- 2, zadanie nr 1 - Komore
dezynfekcyjna parowa przelotowa, oznaczenie sprawy 022/14/2023.

W dniu 2 maja 2023 r. przedmiotowe zamoéwienie zostato ogtoszone w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
pod nr 2023/S 085-261705.

W dniu 12 czerwca 2023 r. Odwotujagcy: MMM Muenchener Medizin Mechanik Polska sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie powzigt od Zamawiajgcego informacje o odrzuceniu ztozonej przez niego oferty oraz wyborze jako
najkorzystniejszej w zadaniu nr 1 oferty ztozonej przez Wykonawce: A. A. prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg pod
firmg AMED Biuro Techniczno-Handlowe z siedzibg w Raszynie.

Nie zgadzajgc sie z powyzszymi czynno$ciami Zamawiajgcego Odwotujgcy: w dniu 21 czerwca 2023 r. wniost
odwotanie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej zarzucajgc, ze Zamawiajgcy w przedmiotowym postepowaniu
bezpodstawnie odrzucit w zadaniu nr 1 oferte ztozong przez Odwotujgcego, co w konsekwencji skutkowato dokonaniem
czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej z naruszeniem nizej przywotanych przepisow ustawy.

Odwolujacy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie przepiséw art. 16 pkt 1) ustawy z dnia 11 wrzeé$nia 2019 . -
Prawo zaméwien publicznych (t.,j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 wraz ze zm.), zwanej dalej ustawg Pzp, art. 106 ust. 3, art.
226 ust. 1 pkt. 2) lit. c), art. 239 ust. 1 ustawy Pzp oraz innych przepiséw przywotanych w uzasadnieniu.

Odwotujgcy wnosit 0 nakazanie Zamawiajgcemu przez Izbe w zadaniu nr 1 :

-uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej,

-uniewaznienia czynnosci odrzucenia oferty Odwotujgcego,

-dokonania ponownej oceny ofert z uwzglednieniem oferty Odwotujacego.

Odwolujacy zwrécit uwage, ze zgodnie z rozdz. VII ust. 3 pkt 1) SWZ Zamawiajgcy wymagat aby Wykonawcy
wraz z ofertg zlozyli nastepujace przedmiotowe srodki dowodowe w celu potwierdzenia, ze oferowana dostawa spetnia
wymagania okreslone w SWZ:

-karty katalogowe produktu;

-certyfikat CE;

-deklaracje zgodnosci wraz z klasg medycznego;

-zgtoszenie do rejestru produktéw medycznych i produktéw biobdjczych.

Odwotujacy wyjasnit, ze w ziozonej ofercie zaoferowat komore dezynfekcyjng parowg przelotowg model -
Vacudes 2001-2 ED, producent - MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH.

Przyznal, ze do oferty zalgczone zostaly przez Odwolujgcego karta katalogowa, certyfikat CE oraz deklaracja
zgodnosci wraz z klasg wyrobu medycznego zaoferowanego urzgdzenia, ktére jednoznacznie potwierdzajg spetnienie
przez oferowang dostawe wymogow okreslonych w tresci SWZ

Dodatkowo, zauwazyt, ze jako podstawe faktyczng czynnosci odrzucenia oferty Odwolujacego Zamawiajgcy
wskazat brak zatgczenia do oferty zgtoszenia do Urzedu Rejestraciji Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych.

W skazat przy tym, ze zgodnie z art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2010 nr 107 poz. 679, ze zm.) obowigzujacym zgodnie z art. 138 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974, ze zm.) Wytwérca i autoryzowany przedstawiciel majgcy miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonujg zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni
przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dziatania. W prowadzenie do obrotu nalezy
rozumie¢ jako udostepnienie za optatg albo nieodptatnie, po raz pierwszy w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium
panstwa cztonkowskiego. Wymég zgtoszenia wyrobu medycznego do Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych dotyczy wytwércy i autoryzowanego przedstawiciela, ktéry zamierza wprowadzi¢
wyréb medyczny do obrotu w UE poprzez rynek polski.

Wyjasnit, ze zaoferowana przez Odwotujgcego komora dezynfekcyjna parowa przelotowa model Vacudes 2001-2
ED, producent - MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH jest urzgdzeniem wprowadzonym do obrotu na terenie UE, ¢
konkretnie w Republice Federalnej Niemiec od dnia 08 sierpnia 2012 r., co potwierdzajg zatgczone do oferty certyfikat CE
oraz deklaracja zgodno$ci wraz z klasg wyrobu medycznego.

W zwigzku z powyzszym — w ocenie Odwotujgcego -nie istnieje po stronie wytworcy i autoryzowanego
przedstawiciela ww. urzadzenia obowigzek jego zgtoszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Dodatkowo dla potwierdzenia dokonania wprowadzenia do obrotu urzadzenia na terenie UE Odwolujgcy do



odwotania zatgczyt kopie zgtoszenia do obrotu/rejestracji w Republice Federalnej Niemiec urzadzenia urzgdzenia
Vacudes 2001-2 ED, producent - MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH.

Ponadto, Odwotujgcy jako dystrybutor urzgdzen marki MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH oswiadczyt, ze
ww. komora dezynfekcyjna zostata juz dostarczona m.in. dla:

SL-LjubljnandUniversity Clinical Center,

DE-Saarbracken KL Saarbrucken,

LT-Vilniaus/Santaros Hospital,

DE-Laneburg Stadtisches Klinikum,

DE-Trier KH Bam. Brader,

DE-Bocholt St. Agnes Hospital, DE-Reutlingen KLK/ZSVA,

DE-limenau IIm-Kreis-Kliniken.

Odwolujacy zaznaczyt réwniez, ze jego obowigzkiem, jako dystrybutora komory dezynfekcyjnej parowej
przelotowej Vacudes 2001-2 ED, MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH bedzie, zgodnie z art. 58 ust. 3 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 nr 107 poz. 679, ze zm.) obowigzujacym na podstawie art.
138 ust. | ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974, ze zm.), powiadomienie
Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych o wprowadzeniu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu medycznego przeznaczonego do uzywania na tym terytorium nie pdznigj niz w
terminie 7 dni od dnia jego wprowadzenia tj. jego pierwszego udostepnienia uzytkownikowi w celu jego uzywania zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem.

Odwolujacy oswiadczyt, iz aktualnie ww. komora dezynfekcyjna nie zostata jeszcze wprowadzona na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, a co za tym idzie nie wystgpit po jego stronie jako dystrybutora obowigzek powiadomienia, o
ktérym mowa powyze;.

Jednoczes$nie wskazat, iz przedmiotowa regulacja naktada na dystrybutora okreslone obowigzki, jednakze
rzeczona powinno$¢ ma jedynie charakter informacyjny. Dokument powiadomienia nie stanowi o dopuszczeniu wyrobu
do obrotu i uzywania, a ma jedynie na celu poinformowanie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych o wprowadzeniu przez importera czy tez dystrybutora na terytorium RP
okreslonego wyrobu, ktory bedzie przeznaczony do uzywania na tym obszarze.

Wyjaénit, Ze od przedmiotowego obowigzku nalezy za$ odrézni¢ czynnosci wprowadzenia do obrotu i
wprowadzenia do uzywania, zdefiniowane w art. 2 ust. 1 pkt 31 i 32 ustawy o wyrobach medycznych i zwigzany z nimi
dokument - certyfikat zgodnosci lub o$wiadczenie - deklaracja zgodnosci (art. 2 ust. | pkt 8 i 11 ustawy o wyrobach
medycznych). Warunkiem wprowadzenia do obrotu jest m.in. przeprowadzenie procedury oceny zgodno$ci (art. 29 ust. |
ustawy o wyrobach medycznych). Ocene zgodnosSci przeprowadza wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel,
samodzielnie lub pod nadzorem jednostki notyfikowanej (art. 29 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych).

Wedtug Odwolujgcego - przedstawit wraz z ofertg wszystkie wymagane dla oferowanego urzgdzenia
przedmiotowe $rodki dowodowe, ktére jednoznacznie potwierdzajg zaréwno wprowadzenie urzgdzenia do obrotu na
terenie panstwa cztonkowskiego - w Republice Federalnej Niemiec, jak i petng zgodno$¢ z wymaganiami okre$lonymi w
tresci SWZ

Zdaniem Odwotujgcego - odrzucajgc oferte Zamawiajgcy naruszyt rowniez art. 106 ust. 3 ustawy, zgodnie z
ktérym Zamawiajgcy ma obowigzek akceptaciji rownowaznych przedmiotowych srodkéw dowodowych ztozonych przez
wykonawce. Oznacza to takze uprawnienie dla wykonawcy przedtozenia innych $rodkéw dowodowych niz wskazane
przez zamawiajgcego, pod warunkiem ze potwierdzajg one, ze oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane
spetniajg okreslone przez zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria.

Odwolujgcy stwierdzit takze, ze zakres przedmiotowych $Srodkdéw dowodowych, ktérych mogt wymagaé
zamawiajacy w tym postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego nie zostat okreslony (brak jest zamknietego
katalogu takich srodkéw), a zatem liczba potencjalnych srodkéw rownowaznych jest nieograniczona.

Ponadto, Odwotujgcy réwniez zwrocit uwage na nierowne traktowanie przez Zamawiajgcego Wykonawcow,
ktérzy ztozyli oferty w przedmiotowym postepowaniu w czesci dotyczgcej zadania nr 1.

W ocenie Odwotujgcego — jego oferta zostata niestusznie odrzucona z uwagi na brak wykazania wraz z ofertg
zgtoszenia urzadzenia do Urzedu Rejestracji Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych.

W dalszej czesci odwotania Odwotujgcy zauwazyt, ze do oferty Wykonawcy AMED Biuro Techniczno - Handlowe



A. A, taki dokument rowniez nie zostat zatgczony, a oferta nie zostata odrzucona przez Zamawiajgcego i w konsekwenciji
zostata wybrana przez Zamawiajgcego jako najkorzystniejsza.

Zaznaczyl, ze do oferty ww. Wykonawcy zalgczone zostato powiadomienie dystrybutora o pierwszym
wprowadzeniu wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w rozumieniu art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 nr 107 poz. 679, ze zm.), a nie zgtoszenie w rozumieniu art. 58 ust. 1 ww.
ustawy.

Reasumujac, powyzsze wskazat, iz czynno$ci odrzucenia oferty Odwotujgcego, a w konsekwencji wyboru oferty
najkorzystniejszej zostaly dokonane przez Zamawiajgcego z naruszeniem przepisow wskazanych w treSci odwotania, a
jako pozbawione podstawy faktycznej i prawnej winny zosta¢ uchylone.

Pismem z dnia 28 czerwca 2023 r. Zamawiajgcy udzielit odpowiedzi na odwotanie wskazujgc, ze precyzyjnie
okreslit warunki dotyczgce wymogow stawianych dla sprzetu medycznego bedgcego przedmiotem zaméwienia.

Zamawiajgcy wyjasnit, ze w zakresie przedmiotowych Srodkéw dowodowych dla potwierdzenia, ze oferowana
dostawa speinia wymagania okreslone w SWZ byto to dostarczenie przez Wykonawce:

- karty katalogowej produktu;

- certyfikatu CE;

- deklaracji zgodnosci wraz z klasg wyrobu medycznego oraz zgloszenia do rejestru produktow medycznych i
produktéw biobdjczych.

Podkreslit przy tym, ze w odniesieniu do kwestii ewentualnych uzupetnien przedmiotowych srodkéw dowodowych,
Zamawiajgcy takiej mozliwosci nie przewidziatl, zatem wyzej wskazywane dokumenty nalezato zlozy¢ wraz z ofertg
przetargowa.

Zamawiajgcy wskazat réwniez, ze po analizie oferty Odwotujgcego uznal, iz zatgczona dokumentacja nie zawiera
zgtoszenia do rejestru produktéw medycznych i produktow biobdjczych wymaganego w SWZ, za$ drugi z Wykonawcow
dziatajgcy pod firmg AMED Biuro Techniczno-Handlowe A. A. przediozyt — w ocenie Zamawiajgcego - kompletng i
prawidtowg dokumentacje potwierdzajacg okreslone wymagania stawiane przez Zamawiajgcego.

Wedtug Zamawiajgcego - teza przytaczana przez Odwolujgcego, iz dokumentacja w pemi i jednoznacznie
potwierdza spetnienie przez oferenta wymogow okreslonych w tresci SWZ jest chybiona.

Wedlug Zamawiajgcego - miat on prawo wymaga¢ dokumentu zgtoszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw biobdjczych, poniewaz bezsprzecznie nalezy uznaé, ze
przedmiotowy sprzet tj. Komora do dezynfekcji jest wyrobem medycznym, za$ z uwagi na fakt, iz Zamawiajgcy
funkcjonuje jako wysoce specijalistyczny podmiot medyczny, gdzie jego wiodaca rolg jest leczenie choréb zakaznych to
tym bardziej winien w sposob nalezyty oraz zgodnie z najwyzszymi standardami dokonywaé zakupow sprzetu
medycznego.

Zamawiajgcy przyznat w odniesieniu do kwestii zgtoszenia wyrobu medycznego do Prezesa Urzedu co najmniej
na 14 dni przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu, Ze jest to proces formalny w przypadku pierwszego montazu na
terenie Rzeczypospolitej Polskie;.

Zamawiajgcy podniést, ze formutujgc swoje wymagania na etapie tworzenia dokumentacji przetargowej nie
posiadat wiedzy kto przystagpi do postepowania przetargowego.

Wedtug Zamawiajacego — ustawa Pzp precyzyjnie okresla, iz w przypadku pytan lub watpliwo$ci Wykonawca
zwraca sie do Zamawiajgcego z pytaniem czy dokona zmian i modyfikacji zapiséw dokumentéw zamowienia.

Zamawiajgcy powyzszg sytuacje potraktowat jako zaniechanie poinformowania go, o tym, iz jest w posiadaniu
sprzetu medycznego, kiéry jeszcze nie byt dostarczany na terenie Polski. Wykonawca nie zadat takze pytania czy
Zamawiajgcy w dopusci dostawe i instalacje sprzetu z jednoczesnym zastrzezeniem, iz po dokonaniu instalacji w
okres$lonym terminie dokona formalnego zgtoszenia do rzeczonego Urzedu.

Jednoczes$nie, w opinii Zamawiajgcego drugi z Wykonawcow posiadat wszelkg dokumentacje wymagang w
Specyfikacji Warunkéow Zamoéwienia i Zamawiajgcy po ponownej analizie dokumentu zgtoszenia do rejestru produktéw
medycznych i produktow biobdjczych Wykonawcy dziatajagcego pod firmg AMED Biuro Techniczno Handlowe A. A. uznat,
iz jest on prawidlowy, gdzie w pozycji B omawianego dokumentu widnienie pozycja: Rodzaj zgloszenia lub
powiadomienia i dokonano zapisu jako — Pierwsze dla wyrobu.

W dniu 12 czerwca 2023 r. Zamawiajacy odrzucit oferte Odwotujgcego na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 2 lit. ¢
ustawy Pzp motywujac, ze Wykonawca ten w ztozonej ofercie nie wykazat Zgtoszenia do Urzedu Rejestraciji Wyrobow



Medycznych i Produktéw Biobdjczych wymaganego jako przedmiotowy srodek dowodowy wskazany w rozdziale VII pkt.
2 SWZ, gdzie Zamawiajgcy wykazat, iz przedmiotowe Srodki dowodowe nalezy ztozy¢ wraz z ofertg i nie przewidziat
mozliwosci ich uzupetnienia.

W przedmiotowej sprawie zgtosit swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego
wykonawca A. A. prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg AMED Biuro Techniczno-Handlowe z siedzibg w
Raszynie.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuije.

Na podstawie zebranego w sprawie materiatu dowodowego, a w szczegoélnosci w oparciu o tre$¢ akt sprawy
odwotawczej, w tym Specyfikacji Warunkow Zamowienia, zwanej dalej SWZ, wniesionego odwotania, oferty
Odwolujacego i Przystepujgcego wraz z zatgczonymi do tych ofert przedmiotowymi srodkami dowodowymi, informacji o
wyborze najkorzystniejszej oferty i o odrzuceniu oferty Odwolujgcego z dnia 12 czerwca 2023 r., odpowiedzi
Zamawiajgcego na powyzsze odwotanie z dnia 28 czerwca 2023 r., pisma procesowego Przystepujgcego z dnia 30
czerwca 2023 r., jak rowniez na podstawie ztozonych na posiedzeniu/rozprawie wyjasnien i dowodéw Izba postanowita
odwotanie uwzgledni¢ w czesci w zakresie zadania nr 1, uznajgc za uzasadniony:

zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego przepisu art.16 pkt 1, art. 226 ust.1 pkt 2 lit ¢, art.239 ust.1 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 wraz ze zm.), zwanej dalej ustawg
Pzp w odniesieniu do oferty wykonawcy A. A. prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg AMED Biuro
Techniczno-Handlowe z siedzibg w Raszynie

oraz uznajgc za nieuzasadniony:

zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego przepisu art.16 pkt 1, art.106 ust.3, art. 226 ust.1 pkt 2 lit c, art.239 ust.1
ustawy Pzp w odniesieniu do oferty wykonawcy MMM Muenchener Medizin Mechanik Polska sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie.

Odwotanie nie zawieralo brakéw formalnych, wpis zostat przez Odwolujgcego uiszczony, zatem odwotanie
podlegato rozpoznaniu. Izba nie stwierdzita przestanek do jego odrzucenia.

Przechodzac do rozpoznania przedmiotowej sprawy Izba uznata, Ze Zamawiajgcy nie naruszyt przepisu art.226
ust.1 pkt 2 lit ¢ ustawy Pzp dokonujac odrzucenia oferty Odwolujgcego, w pozostatym zakresie Izba doszukata sie
naruszenia tego przepisu w stosunku do oferty Przystepujacego.

Podstawowym, istotnym zagadnieniem wymagajacym rozstrzygniecia w przedmiotowej sprawie byta kwestia
oceny czy Zamawiajgcy miat dostateczne podstawy prawne do odrzucenia ofert wykonawcow z powodu nieztozenia
przez nich odpowiedniego przedmiotowego Srodka dowodowego w postaci zgtoszenia do rejestru produktéw
medycznych i produktow biobdjczych.

W zakresie niezbednym do rozstrzygniecia sprawy Izba ustalita, ze w rozdziale VIl ust.3 pkt 1 SWZ Zamawiajgcy
ustanowit katalog przedmiotowych Srodkéw dowodowych Zzgdajgc od wykonawcéw przedtozenia w celu potwierdzenia,
ze oferowana dostawa spetnia wymagania okreslone w SWZ:

-karty katalogowe produktu;

-certyfikatu CE;

-deklaracji zgodnosci wraz z klasg wyrobu medycznego;

-zgtoszenie do rejestru produktow medycznych i produktéw biobdjczych.

Zaden z wykonawcow na etapie sporzadzania SWZ nie miat zastrzezen co do powyzszej tresci tego dokumentu
zamowienia.

W dalszej kolejnosci Izba stwierdzita, ze w wykonaniu powyzszych postanowieh SWZ Odwolujacy takiego
zgtoszenia w ogole nie przedtozyl, zas Przystepujacy ziozyt powiadomienie do rejestru produktéw medycznych i
produktéw biobdjczych.

Przy czym wykonawcy o$wiadczyli, ze takie zgloszenia do rejestru produktow medycznych i produktow
biobdjczych zostaty dokonane odpowiednio na terytorium Republiki Federalnej Niemiec co do produktu zaoferowanego
przez Odwotujgcego, jak i na terytorium Republiki Wioskiej wobec urzgdzenia zaproponowanego przez Przystepujacego.

W przekonaniu Izby — zaréwno Odwotujacy, jak i Przystepujacy nie ztozyli wymaganego powyzszg trescig SWZ
przedmiotowego Srodka dowodowego bedacego zgtoszeniem do rejestru produktdw medycznych i produktéw
biobdjczych, a zatem nie spetnili wymagania Zamawiajgcego, pomimo, ze takie zgtoszenia byly juz wczesniej dokonane,
co zostato przez nich przyznane i mogly by¢ one dostepne dla wykonawcoéw w celu ich przediozenia jako przedmiotowy



$rodek dowodowy.

Izba uznata za bezzasadng argumentacje Odwotujgcego, ze wymog ten byt ograniczony jedynie do polskiego
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych bowiem z brzmienia tego
wymagania nalezato wnioskowac, ze chodzi o zgtoszenie do kazdego rejestru tego rodzaju produktéw funkcjonujacego
na obszarze Unii Europejskiej lub rownowaznego rowniez spoza tego obszaru.

Natomiast, biorgc pod uwage, ze Zamawiajgcy wyraznie zgdat od wykonawcow przedtozenia zgtoszenia, a nie
zadat powiadomienia nalezato uzna¢ przedtozenie powiadomienia przez Przystepujacego za niewystarczajgce.

W mysl przepisu art.138 ust.1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych zgloszenia wyrobu
zgodnie z i przepisami wykonawczymi wydanymi na podstawie ustawy uchylanej w dokonuje sie zgodnie z przepisami
dotychczasowymi.

Cytowany wyzej art.58 ust.1ustawy o wyrobach medycznych stanowit, ze wytwérca i autoryzowany
przedstawiciel majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonujg zgtoszenia
wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny
dziatania pierwszego wyrobu.

Jednoczes$nie przepis art. 138 ust.3 powotanej wyzej ustawy przewiduje, ze powiadomienia o wprowadzeniu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczonego do uzywania na tym terytorium wyrobu niebedgcego wyrobem
wykonanym na zamowienie dokonuje sie zgodnie z ustawy uchylanej w .

Natomiast przepis powyzszego art.58 ust.3 ustawy stanowit, ze dystrybutor i importer majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktérzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej przeznaczony do uzywania na tym terytorium wyréb niebedgcy wyrobem wykonanym na zamoéwienie,
powiadamiajg o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

Z zestawienia powyzszych przepiséw prawa wynika, ze zgloszenie jest dokonywane w innych warunkach
prawnych niz powiadomienie.

Wobec tego majgc na uwadze, ze przepisy ustawy o wyrobach medycznych statuujg odmiennie instytucje
zgtoszenia i powiadomienia rejestrowego wyrobu medycznego nalezato przyjgé, ze Przystepujgcy réwniez nie ziozyt
oczekiwanego przez Zamawiajgcego zgtoszenia.

Stosownie do art. 226 ust.1 pkt 2 lit ¢ ustawy Pzp Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zostata zlozona przez
wykonawce, ktéry nie ziozyt w przewidzianym terminie oSwiadczenia, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1, lub
podmiotowego $rodka dowodowego, potwierdzajgcych brak podstaw wykluczenia lub spetnianie warunkéw udziatu w
postepowaniu, przedmiotowego srodka dowodowego, lub innych dokumentéw lub o$wiadczen.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze Zamawiajgcy nie przewidziat w dokumentach zamoéwienia mozliwosci
zastosowania przepisu art.107 ust.2 ustawy Pzp, ktéry stanowi, Ze jezeli wykonawca nie ztozyt przedmiotowych $rodkéw
dowodowych lub ztoZzone przedmiotowe Srodki dowodowe sg niekompletne, zamawiajgcy wzywa do ich zfozenia lub
uzupetnienia w wyznaczonym terminie, o ile przewidziat to w ogloszeniu 0 zamoéwieniu lub dokumentach zaméwienia.

Kolejnym zagadnieniem wymagajgcym rozstrzygniecia byto udzielenie odpowiedzi, czykarty katalogowe
produktu, certyfikat CE, deklaracja zgodno$ci wraz z klasg wyrobu medycznego dla zaoferowanego produktu stanowity
réwnowazne $rodki dowodowe wobec zgdanego przez Zamawiajacego zgtoszenia.

Stosownie do art.106 ust.3 ustawy Pzp Zzadanie przedmiotowych $rodkéw dowodowych nie moze ograniczaé
uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw. Zamawiajgcy akceptuje rownowazne przedmiotowe Srodki
dowodowe, jesli potwierdzaja, ze oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane spetniajg okreSlone przez
zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria.

W ocenie Izby - oczekiwane przez Zamawiajgcego przedmiotowe $Srodki dowodowe nie mogly ograniczac
uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow, bowiem wykonawcy mieli petng swobode, aby takie
zgtoszenia, dokonane juz w innych krajach Unii Europejskiej przedtozyc¢.

Z tego powodu nie byto zadnych podstaw do tego, aby Zamawiajgcy zaakceptowat jedynie pozostate wymagane
przedmiotowe Srodki dowodowe uznajac je za rownowazne.

Z powyzszych wzgledow Izba nie doszukata sie w tym dziataniu Zamawiajgcego naruszenia przepisu art.106
ust.3 ustawy Pzp.

Ostatecznie, odnoszac si¢ do dowoddw ztozonych przez Odwotujgcego i Przystepujgcego lzba uznata, ze



potwierdzajg one jedynie okolicznosci w nich przedstawione, jednak nie majg one zadnego znaczenia dla przesgdzenia
tej sprawy, co do oceny nie przediozenia przez wykonawcow na etapie postepowania przetargowego wymaganego przez
Zamawiajgcego zgtoszenia.

W tym stanie rzeczy, uznajgc, iz powyzsze naruszenia przepisow ustawy miaty i mogly mie¢ istotny wptyw na
wynik postepowania o udzielenie zamowienia, I1zba na podstawie art.553 w zwigzku z art. 554 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp,
postanowita odwotanie uwzgledni¢ w czesci, zas w pozostatym zakresie zarzuty odwotania uznata za nieuzasadnione.

Jednoczes$nie zgodnie z art. 575 ustawy Pzpstrony oraz uczestnik postepowania odwotawczego wnoszacy
sprzeciw ponoszg koszty postepowania odwotawczego stosownie do jego wyniku.

W przedmiotowej sprawie lzba stwierdzita zgloszenie przez Odwolujgcego dwdch zarzutdbw odwotania
podlegajacych rozpoznaniu, z ktérych tylko jeden zostat potwierdzony i uznany za uzasadniony, co miato znacznie przy
rozdzieleniu kosztéw postepowania w niniejszej sprawie.

W odniesieniu do kosztow postepowania odwotawczego nalezy wskazac, ze zgodnie z § 7 ust. 2 pkt 1) cyt. wyzej
rozporzgdzenia w przypadku uwzglednienia odwotania przez Izbe w czesci, koszty ponoszg: odwotujgcy i zamawiajacy,
jezeli w postepowaniu odwotawczym po stronie zamawiajgcego nie przystgpit zaden wykonawca albo uczestnik
postepowania odwotawczego, ktory przystapit do postepowania po stronie zamawiajgcego, nie wnidst sprzeciwu wobec
uwzglednienia przez zamawiajgcego zarzutéw przedstawionych w odwotaniu w cato$ci albo w czesci.

Natomiast w ust. 3 powotanego wyzej przewidziano, ze w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 i 2, Izba
rozdziela:

1) wpis stosunkowo, zasgdzajgc odpowiednio od zamawiajgcego albo uczestnika postepowania odwotawczego
wnoszgcego sprzeciw na rzecz odwotujgcego kwote, ktdrej wysokos¢ ustali, obliczajgc proporcje liczby zarzutow
przedstawionych w odwotaniu, ktore lzba uwzglednita, do liczby zarzutéw, ktorych Izba nie uwzglednita;

2) koszty, o ktérych mowa w § 5 pkt 2, w sposob okreslony w pkt 1 lub znosi te koszty wzajemnie miedzy
odwotujgcym i odpowiednio zamawiajgcym albo uczestnikiem postepowania odwotawczego wnoszgcym sprzeciw.

O kosztach postepowania odwolawczego orzeczono na podstawie art. 574 i art.576 ustawy Prawo zaméwien
publicznych, stosownie do wyniku postepowania, z uwzglednieniem przepiséw rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw
z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegotowych rodzajow kosztéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania
oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania .

Przewodniczacy:..........ccoveeuiirunninnnnns
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