Sygn. akt: KIO 2947/25

WYROK

Warszawa, dnia 3 wrzesnia 2025 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodniczaca:Aleksandra Kot
Protokolant: Oskar Oksinski

po rozpoznaniu na rozprawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu17 lipca 2025 r.
przez wykonawce ZARYS International Group sp. z 0.0. sp. k. z siedzibg w Zabrzudalej: ,Odwotujgcy”) w postepowaniu
prowadzonym przez Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 2 Uniwersytetu
Medycznego w todzi z siedzibg w todzi (dalej: ,Zamawiajgcy”), przy udziale:
1)uczestnika po stronie Zamawiajgcego —wykonawcy Abook sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej:
Przystepujacy 17),
2)uczestnika po stronie Zamawiajgcego — wykonawcy Skamex S.A. z siedzibg w todzi (dalej: ,Przystepujacy 2”)
orzeka:
1.Umarza postepowanie odwotawcze w zakresie zarzutow z pkt 1,2,4 i 5 petitum odwotania dotyczgcych zaniechania
odrzucenia oferty Przystepujacego 1 w zakresie pakietu nr 5 oraz czynnosci wyboru oferty Przystepujgcego 1
jako najkorzystniejszej w tym pakiecie — z uwagi na ich wycofanie przez Odwolujgcego.
2.W pozostalym zakresie oddala odwotanie.
3.Kosztami postepowania obcigza Odwotujgcego i:
3.1.zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pigtnascie tysiecy
Zlotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego tytulem wpisu od odwotania, kwote 3 600 zt 00 gr
(stownie: trzy tysigce szeSCset ziotych zero groszy)poniesiong przez Odwotujgcego tytutlem
wynagrodzenia petnomocnika oraz kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce sze$céset ziotych zero
groszy) poniesiong przez Przystepujgcego 2 tytulem wynagrodzenia petnomocnika;
3.2.zasadza od Odwotujgcego na rzecz Przystepujacego 2 kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce szescset
zlotych zero groszy) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione przez Przystepujgcego
2 tytutem wynagrodzenia pethomocnika.
Na orzeczenie — w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie — Sgdu Zamowien Publicznych.

Sygn. akt: KIO 2947/25
Uzasadnienie
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 2 Uniwersytetu Medycznegc
w Lodzi z siedzibg w todzi (dalej: ,Zamawiajacy” lub ,SPZ0OZ’) prowadzi na podstawie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r.
Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm., dalej: ,ustawa Pzp”) postepowanie o udzielenie
zamoOwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwg: ,Dostawa rekawic medycznych” (Numer
referencyjny: 72/PN/ZP/D/2025, dalej: ,Postepowanie”).
Ogtoszenie o zamoéwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 6 maja 2025 .
pod numerem: 289550-2025.
Wartos¢ wskazanego zaméwienia przekracza progi unijne.
17 lipca 2025 r. wykonawca ZARYS International Group sp. z 0.0. sp. k. z siedzibg w Zabrzu(dalej: ,Odwolujgcy”
lub ,ZARYS”) wniost odwotanie wobec niezgodnych z przepisami ustawy Pzp czynnosci i zaniechan Zamawiajgcego w
Postepowaniu, polegajgcych na:
1)braku odrzucenia oferty wykonawcy Skamex S.A. z siedzibg w todzi (dalej: ,Skamex”) w zakresie pakietu nr 3;
2)wyborze oferty wykonawcy Skamex w zakresie pakietu nr 3;
3)braku odrzucenia oferty wykonawcy Abook sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej: ,Abook”) w zakresie pakietu nr
5;
4)wyborze oferty wykonawcy Abook w zakresie pakietu nr 5.



Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:

1)art. 16 ust. 1 ustawy Pzp przez prowadzenie Postepowania z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji i rownego
traktowania wykonawcow;

2)art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp przez brak odrzucenia oferty wykonawcy Skamex w zakresie pakietu nr 3 oraz
oferty Abook w zakresie pakietu nr 5, jako niezgodnych z warunkami zamoéwienia;

3)art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢) ustawy Pzp przez brak odrzucenia oferty wykonawcy Skamex w zakresie pakietu nr 3,
pomimo iz Skamex nie przedtozyt dokumentéw wymaganych przez SPZOZ, tj. deklaracji zgodnosci o tresci
spetniajacej wymogi rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw 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/EWG (Dz. U. UE. L. :
2017 r. Nr 117, str. 1 ze zm.; dalej: ,rozporzgdzenie 2017/745”);

4)art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢c) ustawy Pzp przez brak odrzucenia oferty wykonawcy Abook w zakresie pakietu nr 5,
pomimo iz Abook nie przedtozyt dokumentéw wymaganych przez SPZOZ, f{j. Informacji (dokumentow)
potwierdzajgcych zgodnos¢ ze wszystkimi parametrami okreslonymi w Formularzu asortymentowo — cenowym
obowigzujgcych w dacie skladania oferty;

5)art. 239 ust. 1 ustawy Pzp przez wybor w pakiecie nr 3 oraz nr 5 ofert, ktore nie byly ofertami najkorzystniejszymi w
rozumieniu przepisow ustawy Pzp.

W zwigzku z powyzszym Odwolujgcy wniést o uwzglednienie odwofania w catosci oraz nakazanie
Zamawiajgcemu:
1)uniewaznienia czynnosci wyboru oferty wykonawcy Skamex w zakresie pakietu nr 3;
2)odrzucenia oferty wykonawcy Skamex w zakresie pakietu nr 3 jako niezgodnej z warunkami zamowienia;
3)uniewaznienia czynnosci wyboru oferty wykonawcy Abook w zakresie pakietu nr 5;
4)odrzucenia oferty wykonawcy Abook w zakresie pakietu nr 5 jako niezgodnej z warunkami zamdéwienia;
5)ponowienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie pakietu nr 3 oraz pakietu nr 5 sposrod ofert
niepodlegajgcych odrzuceniu.

27 sierpnia 2025 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wplynela odpowiedz na odwotanie, w ktorej
Zamawiajgcy oswiadczyt, ze uwzglednia wszystkie zarzuty Odwolujacego.

W pismie z dnia 28 sierpnia 2025 r. ZARYS os$wiadczyt, ze cofa w czesci odwotanie wniesione w przedmiotowej
sprawie, tj. w zakresie zarzutéw wobec Zamawiajgcego o niezgodng z przepisami ustawy Pzp czynnos¢ i zaniechanie
czynnosci w Postepowaniu, tj.: brak odrzucenia oferty wykonawcy Abook w zakresie pakietu nr 5 oraz wybor oferty
wykonawcy Abook w zakresie pakietu nr 5.

Na posiedzeniu z udziatlem stron oraz uczestnikdw postepowania odwotawczego wykonawca Skamex S.A. z
siedzibg w todzi wnidst sprzeciw wobec uwzglednienia przez Zamawiajgcego w cato$ci zarzutdbw przedstawionych w
odwotaniu w zakresie jego oferty, tj. w ramach pakietu nr 3.

Krajowa Izba Odwotawcza, rozpoznajac na rozprawie ztozone odwolanie i uwzgledniajac dokumentacje z
przedmiotowego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, stanowiska stron oraz uczestnikéw
postepowania odwotawczego ztozone na piSmie i podane do protokotu rozprawy, a takze przedtozone dowody,
ustalita, co nastepuje.

Izba stwierdzita, ze nie zachodzg przestanki do odrzucenia odwotania, o ktérych stanowi przepis art. 528 ustawy
Pzp.

Izba stwierdzita, ze Odwotujgcy posiada interes w uzyskaniu zaméwienia, kwalifikowanego mozliwoscig
poniesienia szkody w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy, o czym mowa w art. 505 ust. 1
ustawy Pzp, co uprawniato go do ztozenia odwotania.

Izba ustalita, ze w terminie okreslonym w art. 525 ust. 1 ustawy Pzp, do niniejszego postepowania odwotawczego
skuteczne przystagpienia po stronie Zamawiajgcego zgtosili:

1)wykonawca Abook sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej: ,,Przystepujacy 17),
2)wykonawca Skamex S.A. z siedzibg w todzi (dalej: ,Przystepujacy 27).

Odwotanie zostato rozpoznane w granicach zawartych w nim zarzutéw (art. 555 ustawy Pzp) z uwzglednieniem
zasady kontradyktoryjnosci postepowania (art. 534 ust. 1 ustawy Pzp). Rozpoznajac przedmiotowe odwotanie Izba miata
na uwadze tres¢ akt postepowania (§ 8 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie
postepowania przy rozpoznawaniu odwotan przez Krajowg Izbe Odwotawczg).

Izba ustalita nastepujace okoliczno$ci jako istotne:

Zgodnie z Rozdziatem Il ust. 1 Specyfikacji warunkéw zamoéwienia (dalej: ,SWZ'):
~Przedmiotem zamowienia niniejszego postepowania przetargowego sa: Dostawy rekawic medycznych zwanych dalej




.<fowarem” zgodnie z rodzajem asortymentu i iloSciami okreSlonymi w ,Formularzu asortymentowo-cenowym”
stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ i zgodnie z ,Formularzem Oferty”, stanowigcym zatgcznik nr 1 do SWZ dla
Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego nr 2 Uniwersytetu
Medycznego w todzi, ul. Zeromskiego 113, 90-549 t6dz, Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotne;
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego Nr 1 im. Norberta Barlickiego Uniwersytetu Medycznego w todzi, ul. Kopcinskiegc
22, 90-153 to6dz oraz Samodzielnego Publicznego Zakiadu Opieki Zdrowotnej Centralnego Szpitala Klinicznego
Uniwersytetu Medycznego w todzi ul. Pomorska 251, 92-213 t.6dz. Zamowienie jest podzielone na 6 pakietow (...)".
Stosownie do postanowien Rozdziatu I.I SWZ:
»,1. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego wymagania, cechy lub
kryteria, Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg nastepujgce przedmiotowe $rodki dowodowe:
a)lnformacje (np. opisy, katalogi, prospekty, ulotki, instrukcje uzytkowania, fotografie) nt. parametréw kazdego
oferowanego towaru zawierajgce: nazwe towaru, nazwe producenta, opis parametréw technicznych, potwierdzajgce
zgodno$¢ ze wszystkimi parametrami okreSlonymi w Formularzu asortymentowo-cenowym (zatgcznik nr 2 do SW2).
Jezeli ww. informacje nie beda potwierdzaty wszystkich wymaganych parametrow, Wykonawca jest zobowigzany ziozyé
o$wiadczenie, na KAZDY niepotwierdzony w ww. dokumentach parametr (odrebnie dla kazdego parametru
niepotwierdzonego w ww. informacjach), ze oferowany towar spetnia poszczegéine wymagane parametry techniczne.
b)Deklaracje zgodnosci dotyczgce kazdego oferowanego towaru.
UWAGA:
Zamawiajgcy prosi 0 zaznaczenie na poszczegdlnych dokumentach/plikach, kiérego pakietu/pozycji one dotycza.
Przedmiotowe $rodki dowodowe muszg pozwala¢ na jednoznaczne przypisanie ich do przedmiotu oferty
Dokumenty i o$wiadczenia sktadane przez wykonawce powinny by¢ w jezyku polskim. W przypadkuzatgczenia
dokumentéw sporzgdzonych w innym jezyku niz dopuszczony, Wykonawca zobowigzany jest zatgczy¢ ttumaczenie na
jezyk polski.
2.Jezeli Wykonawca nie ztozy ww. przedmiotowych $rodkéw dowodowych lub ztozone przedmiotowe $rodki dowodowe
beda niekompletne, Zamawiajgcy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie.
3.Postanowienia ust. 2 powyzej nie stosuje sie, jezeli przedmiotowy Srodek dowodowy stuzy potwierdzeniu zgodnosci z
cechami lub kryteriami okreSlonymi w opisie kryteribw oceny ofert lub, pomimo ziozenia przedmiotowego srodka
dowodowego, oferta podlega odrzuceniu albo zachodzg przestanki uniewaznienia postepowania.
4.Zamawiajgcy moze zgdac¢ od Wykonawcdw wyjasnieh dotyczacych tre$ci przedmiotowych srodkéw dowodowych.
(...)
Na podstawienie dokumentacji Postgpowania Izba ustalita, ze w zakresie pakietu nr 3 zostaly ztozone trzy oferty:
1)wykonawcy ZARYS International Group sp. z 0.0. sp. k. z siedzibg w Zabrzu — oferta otrzymata 96,88 pkt w ramach
kryterium oceny ofert;
2)wykonawcy Mercator Medical S.A. z siedzibg w Krakowie — oferta otrzymata 83,59 pkt w ramach kryterium oceny
ofert;
3)wykonawcy Skamex S.A. z siedzibg w todzi — oferta otrzymata 100 pkt w ramach kryterium oceny ofert.
Pismem z dnia 13 czerwca 2025 r. SPZOZ, dzialajgc na podstawie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp, skierowat do
Przystepujgcego 2 wezwanie o nastepujgcej tresci:
»(...) Zamawiajgcy wzywa Wykonawce do uzupetnienia w wyznaczonym terminie przedmiotowych srodkéw dowodowych
tylko o brakujacag (nieztozong) cze$¢ informaciji w dokumentach, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w rozdziale I1.I
SWz
1.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:
Deklaracje zgodnosci dotyczgce kazdego oferowanego towaru.
Zamawiajgcy stwierdzit w ofercie Wykonawcy brak nastepujgcych informacii;
W Pakiecie 3 poz. 1 brak Deklaracji Zgodnosci.
(...)"
W odpowiedzi na rzeczone wezwanie wykonawca Skamex przedtozyt deklaracje zgodnosci UE (w jezyku polskim i m.in.
w jezyku angielskim) dla rekawic Sempercare Safe+ producenta Semperit Investments Asia Pte. Ltd. zaoferowanych
przez Przystepujgcego 2 w ramach pakietu nr 3 (pozycja nr 1).
W tresci deklaracji zgodnosci wskazano m.in.:

o--)

Niesterylne rekawice medyczne i ochronne jednorazowego uzytku

()

Niniejszym o$wiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialno$é, ze opisany powyzej produkt z oznakowaniem CE jest



zgodny z wymogami rozporzadzenia w sprawie wyrobdéw medycznych (UE) 2017/745.
(...)"
7 lipca 2025 r. Zamawiajgcy poinformowat wykonawcow, ktorzy ztozyli oferty w Postepowaniu o wyborze oferty
najkorzystniejsze;j:
v'w zakresie pakietu nr 3 — wykonawcy Skamex S.A. z siedzibg w todzi;
v'w zakresie pakietu nr 5 — wykonawcy Abook sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie.

Biorgc pod uwage poczynione ustalenia Izba zwazyta, co nastepuje:

Krajowa Izba Odwotawcza, dziatajgc na podstawie art. 520 ust. 1 ustawy Pzp oraz art. 568 pkt 1 ustawy Pzp,
postanowita umorzy¢ postepowanie odwotawcze w zakresie zarzutdbw z pkt 1,2,4 i 5 petitum odwotania dotyczgcych
zaniechania odrzucenia oferty Przystepujgcego 1 w zakresie pakietu nr 5 oraz czynnosci wyboru oferty wykonawcy
Abook jako najkorzystniejszej w tym pakiecie — w zwigzku z ich wycofaniem przez Odwolujgcego.

Zgodnie z art. 520 ust. 1 ustawy Pzp ,Odwotujgcy moze cofng¢ odwotanie do czasu zamkniecia rozprawy”. Z
kolei stosownie do art. 568 pkt 1 ustawy Pzp ,lzba umarza postepowanie odwotawcze, w formie postanowienia, w
przypadku: 1) cofniecia odwotania (...)". W przywotanym przepisie art. 520 ust. 1 ustawy Pzp ustawodawca przyznat
Odwolujacemu prawo do cofniecia w catosci Srodka ochrony prawnej. Skoro zatem wykonawca moze cofng¢ odwotanie
w calosci, to na zasadzie wnioskowania a maiori ad minus, nalezy uzna¢, ze Odwolujgcy moze zrezygnowac z
popierania jedynie czesci odwotania. W orzecznictwie Izby nie jest kwestionowana mozliwosé skutecznego cofniecia
odwotania w czesci. ZARYS w piSmie z dnia 28 sierpnia 2025 r. oSwiadczyt, ze cofa odwotanie w zakresie zarzutow
dotyczacych zaniechania odrzucenia oferty wykonawcy Abook w ramach pakietu nr 5 oraz wyboru oferty
Przystepujgcego 1 w tym pakiecie, wobec powyzszego postepowanie odwotawcze w tej czesci podlegato umorzeniu.
Dostrzec nalezy, ze sktad orzekajacy zwigzany jest oswiadczeniem Odwotujgcego o cofnieciu czeSci odwotania, czego
skutkiem wynikajgcym wprost z art. 568 pkt 1 ustawy Pzp jest obowigzek umorzenia przez Izbe postepowania
odwotawczego w zakresie wycofanych zarzutow.

W pozostatym zakresie odwotanie podlegato oddaleniu.

Tytutem wstepu nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 16 ustawy Pzp zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza
postepowanie o udzielenie zamoéwienia w sposéb: zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne
traktowanie wykonawcow, przejrzysty i proporcjonalny.

Art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c) i pkt 5 ustawy Pzp stanowi:

»1. Zamawiajacy odrzuca oferte, jezeli:

(--2)

2)zostata ztozona przez wykonawce:

(-...)

c) ktéry nie ztozyt w przewidzianym terminie oSwiadczenia, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1, lub podmiotowego $rodka
dowodowego, potwierdzajgcych brak podstaw wykluczenia lub spetnianie warunkéow udziatu w postepowaniu,
przedmiotowego $srodka dowodowego, lub innych dokumentdw lub oswiadczen;

5) jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zamowienia;

(..).

Stosownie do brzmienia art. 239 ust. 1 ustawy Pzp ,Zamawiajacy wybiera najkorzystniejszg oferte na podstawie
kryteriéw oceny ofert okreslonych w dokumentach zaméwienia”.

Zgodnie z art. 2 pkt 12 rozporzgdzenia 2017/745 ,Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje sie nastepujgce
definicje: (...); ,przewidziane zastosowanie" oznacza uzycie, do ktdérego wyréb jest przeznaczony zgodnie z danymi
podanymi przez producenta na etykiecie, w instrukcji uzywania lub w materiatach lub oswiadczeniach promocyjnych lub
sprzedazowych oraz okre$lonymi przez producenta w ocenie klinicznej; (...)".

W mysl art. 10 ust. 1 rozporzgdzenia 2017/745 ,Producenci wprowadzajgcy wyroby do obrotu lub do uzywania
zapewniaja, by wyroby byty projektowane i produkowane zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia”.

Art. 19 rozporzadzenia 2017/745 stanowi:

»1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze w przypadku objetego nig wyrobu wymogi okreSlone w niniejszym
rozporzadzeniu zostaty spetnione. Producent stale aktualizuje deklaracje zgodnosci UE. Deklaracja zgodnosci UE
zawiera co najmniej informacje okreslone w zatgczniku IV i jest tumaczona na jezyk lub jezyki urzedowe Unii wymagane
przez panstwo lub panstwa cztonkowskie, w ktérych udostepnia sie dany wyréb.

2. W przypadku gdy wyroby —w kwestiach nieobjetych niniejszym rozporzgdzeniem — podlegajg innym przepisom Unii, w
ktérych takze ustanowiono wymédg sporzadzenia przez producenta deklaracji zgodnosci UE wykazujacej spetnienie
wymogow zawartych w tych przepisach, sporzadza sie jedng deklaracje zgodnosci UE odnoszacg sie do wszystkich
aktéw Unii majgcych zastosowanie do danego wyrobu. Deklaracja zawiera wszystkie informacje wymagane do



identyfikacji przepiséw Unii, do ktérych deklaracja ta sie odnosi.

3. Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE, producent przyjmuje odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ wyrobu z wymogami
niniejszego rozporzadzenia i ze wszystkimi innymi przepisami Unii majgcymi zastosowanie do tego wyrobu.

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych zmieniajgcych, w Swietle postepu
technicznego, minimalny zakres tresci deklaracji zgodno$ci UE okreslony w zatgczniku IV”.

Zgodnie z Zatgcznikiem nr | do rozporzadzenia 2017/745 ,0gdlne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania”
— Rozdziat Il pkt 23.2 lit. b) i pkt 23.4 lit. b):
»23.2. Informacje na etykiecie
Na etykiecie umieszcza sie wszystkie nastepujgce elementy:
()
b) informacje bezwzglednie niezbedne uzytkownikowi do zidentyfikowania wyrobu, zawarto$ci opakowania oraz, w
przypadku gdy nie jest to dla uzytkownika oczywiste, przewidzianego zastosowania wyrobu”.
(T
23.4. Informacje w instrukcji uzywania
Instrukcja uzywania zawiera wszystkie nastepujgce elementy:
()
b) przewidziane zastosowanie wyrobu z jasnym podaniem wskazan, przeciwwskazan, grupy docelowej lub grup
docelowych pacjentéw i przewidzianych uzytkownikéw, stosownie do przypadku”.
Stosownie do brzmienia postanowien zawartych w Zatgczniku nr Il do rozporzadzenia 2017/745 ,Dokumentacja
techniczna”:
~Sporzadzana przez producenta dokumentacja techniczna oraz — w stosownych przypadkach — jej skrécona wersja sg
sporzgdzane w sposob jasny, uporzadkowany, umozliwiajgcy fatwe wyszukiwanie i jednoznaczny oraz zawierajg w
szczegolnosci elementy opisane w niniejszym zatgczniku.
1. Opis i specyfikacja wyrobu, w tym jego warianty i wyposazenie
1.1. Opis i specyfikacja wyrobu
a) nazwa produktu lub nazwa handlowa i ogoélny opis wyrobu, w tym jego przewidziane zastosowanie i przewidziani
uzytkownicy;
(...).

W mysl| postanowien z pkt 4 Zatgcznika nr IV do rozporzgdzenia 2017/745 ,Deklaracja zgodnosci UE”:
,Deklaracja zgodno$ci UE zawiera wszystkie nastepujgce informacije:
()
4. Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne jednoznaczne odniesienie umozliwiajgce
identyfikacje i identyfikowalno$¢ wyrobu, ktérego dotyczy deklaracja zgodnosci UE, jak np. fotografia, w stosownym
przypadku, a takze jego przewidziane zastosowanie. Oprocz nazwy produktu lub nazwy handlowej, informacje
umozliwiajgce identyfikacje i identyfikowalno$¢ mozna poda¢ za pomoca kodu Basic UDI-DI, o ktérym mowa w pkt 3.
(...).

Przechodzac do rozpoznania zarzutéw odwotania, tytutem wstepu nalezy wskazac¢, ze specyfika postepowania
odwotawczego wyraza sie przede wszystkim w zawartym w art. 555 ustawy Pzp uregulowaniu, zgodnie z ktérym Izba
nie moze orzekaé co do zarzutdéw, ktére nie byly zawarte w odwotaniu. Oznacza to, ze niezaleznie od wskazywanego w
odwotaniu przepisu, ktérego naruszenie jest zarzucane zamawiajgcemu, Izba jest uprawniona do oceny prawidtowosci
zachowania zamawiajgcego (podjetych lub zaniechanych czynnosci), jedynie przez pryzmat sprecyzowanych w
odwolaniu okolicznosci, przede wszystkim faktycznych, ale i prawnych. Majg one decydujgce znaczenie dla ustalenia
granic kognicji lzby przy rozpoznaniu sprawy, gdyz konstytuujg zarzut podlegajgcy rozpoznaniu (zob. m.in. wyrok
Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 24 sierpnia 2022 r. o sygn. akt KIO 1889/22, KIO 1891/22, KIO 1904/22). Wymog
konstrukcyjne odwotania okreslone w art. 516 pkt 7-10 ustawy Pzp przesadzajg, ze treS¢ zarzutu nie jest ograniczona
wytgcznie do twierdzeh zawartych we wstepnej czesci odwotania (petitum), a dotyczy réwniez okolicznosci faktycznych i
prawnych zawartych w sformutowanej przez odwotujgcego argumentaciji. Odwotanie powinno wyraza¢ zastrzezenia
wobec dokonanych przez zamawiajgcego czynnosci lub zaniechan, co oznacza obowigzek zaprezentowania przez
odwotujgcego nie tylko podstawy prawnej takich zastrzezen, ale przede wszystkim argumentacji odnoszacej sie do
postulowanej oceny. Oznacza to zatem konieczno$¢ odniesienia sie¢ do wszystkich elementéw stanu faktycznego, jak
réwniez podjetych czynnosci lub zaniechan zamawiajgcego w taki sposéb, kiéry pozwoli na uznanie, ze podniesione
zostaty konkretne zarzuty wobec tych czynnosci lub zaniechan przypisanych zamawiajgcemu (tak m.in. Krajowa lzba
Odwotawcza w wyroku z dnia 3 czerwca 2020 r. o sygn. akt KIO 401/20, KIO 403/20). Innymi stowy, na zarzut sktadajg
sie nie tylko przywofanie podstawy prawnej, ale rowniez wszystkich okoliczno$ci faktycznych, z ktérych odwotujgcy
wywodzi skutki prawne, dlatego tez powotywanie na pdzniejszym etapie postepowania odwotawczego nowych



okolicznosci faktycznych nie moze by¢ przez Izbe brane pod uwage przy rozpatrywaniu zarzutbw odwotania. Izba jest
bowiem zwigzana podniesionymi w odwotaniu zarzutami i wyznaczonymi przez nie granicami zaskarzenia. Jezeli wiec
odwotujacy na pozniejszym etapie postepowania odwotawczego podnosi okolicznosci, ktdre nie zostaty wyraznie i wprost
ujete w tresci wniesionego odwotania, to mogg one zosta¢ uznane za spédznione i to rowniez w sytuacii, gdy odwolujacy
prébowatby powigza¢ nowe zarzuty z ogdlnie opisanymi w uzasadnieniu odwotania okoliczno$ciami faktycznymi (zob.
m.in. wyroki Krajowej Izby Odwotawczej: z dnia 21 kwietnia 2023 r. o sygn. akt KIO 955/23 oraz z dnia 13 marca 2020 r. o
sygn. akt KIO 431/20, a takze wyrok Sgdu Okregowego w Warszawie XXIII Wydziat Gospodarczy Odwotawczy
Zamowien Publicznych z dnia 22 maja 2025 r. o sygn. akt XXIIl Zs 46/24). To na wykonawcy, bedgcym profesjonalista,
spoczywa ciezar przedstawienia w treSci odwotania jasnych i szczegotowych zarzutéw zbudowanych z dwoch warstw,
tj. prawnej i faktycznej, kidére wyznaczajg granice rozstrzygniecia lzby, ktéra zgodnie z dyspozycjg przepisu art. 555
ustawy Pzp moze orzeka¢ wylgcznie w zakresie zarzutow zawartych w odwotaniu. TrafnoS¢ powyzszego stanowiska
potwierdza takze najnowsze orzecznictwo Sadu Okregowego w Warszawie, ktory jako Sad Zamoéwien Publicznych
rygorystycznie przestrzega stosowania art. 555 ustawy Pzp. Sad Okregowy w Warszawie XXIII Wydziat Gospodarczy
Odwotawczy i Zaméwien Publicznych w wyroku z dnia 18 pazdziernika 2023 r. o sygn. akt. XXIll Zs 77/23 wskazat
bowiem, ze ,(...) zarbwno w postepowaniu odwotawczym przed Krajowg lzbg Odwotawczg, jak i w postepowaniu
skargowym przed Sgdem Okregowym — Sgdem Zamowien Publicznych obowigzuje zasada kontradyktoryjnosci.
Czynnosci w ramach tychze postepowan inicjowane sg przez strony i uczestnikébw. To wiasnie czynnosci stron,
uczestnikow kreujg zakres rozpoznawanej sprawy. Krajowa Izba Odwotawcza nie jest straznikiem catoSci postepowania
w sprawie zamowienia publicznego, nie moze tez wykazywac inicjatywy na rzecz ktérejkolwiek ze stron (...); (...) Izba
nie moze orzekac co do zarzutdw, ktore nie byly zawarte w odwotaniu (art. 555 ustawy PZP). Postepowanie odwotawcze
przed Krajowg lzbg Odwotawczg nie ma charakteru catoSciowego postepowania kontrolnego, obejmujacego ogolng
prawidtowo$¢ przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego przez zamawiajgcego, a Izba jest
wiadna bada¢ scisle konkretnie te kwestie, ktore zostaty jej poddane przez Odwolujgcego, a nastepnie zmodyfikowane
uwzglednieniem odwotania przez Zamawiajgcego i sprzeciwem Przystepujacego — i tak przedstawiony jej zakres
zaskarzenia i zarzutow poddac konfrontacji z regulacjg art. 554 ust 1 pkt 1 ustawy PZP oraz art 555 ustawy PZP (...)".
Sad Zamowien Publicznych z catg mocg podkreslit, ze niedopuszczalne jest orzekanie przez Izbe w zakresie
niespornym oraz co do zarzutéw niezawartych w odwotaniu. Krajowa Izba Odwotawcza nie jest bowiem uprawniona do
dowolnego zakresu rozpoznania odwotania (ustalenia substratu zaskarzenia), gdyz w systemie $rodkéw ochrony
prawnej na gruncie ustawy Prawo zamowien publicznych dysponentem odwotania jest odwotujacy, a takze zamawiajacy
(uznajgc badz nie zarzuty odwofania) oraz jego uczestnicy (korzystajgc z prawa do wniesienia sprzeciwu). Stad
orzekanie przez lzbe w zakresie nieobjetym sprzeciwem, a zatem w zakresie niespornym jest niedopuszczalne.
Roéwniez orzekanie co do zarzutdw niezawartych w odwotaniu jest niedopuszczalne (por. wyrok Sgdu Okregowego w
Warszawie XXIII Wydziat Gospodarczy Odwotawczy i Zamoéwien Publicznych z dnia 9 maja 2024 r. o sygn. akt. XXIll Z:
16/24).

Przenoszac powyzsze rozwazania prawne na kanwe niniejszej sprawy, sktad orzekajgcy wskazuje, ze odniost
sie do podtrzymanych zarzutow odwotania w takim zakresie, w jakim zostata przedstawiona odpowiadajgca im
argumentacja poparta okoliczno$ciami faktycznymi i oceng prawna.

Izba uznata, ze zarzuty odwotania postawione wzgledem oferty wykonawcy Skamex sg catkowicie bezzasadne.

Nalezy zauwazyé, ze Odwolujgcy kwestionuje prawidtowo$¢ przediozonej przez Przystepujgcego 2 — na
wezwanie Zamawiajgcego z dnia 13 czerwca 2025 r. — deklaracji zgodnosci dla towaru zaoferowanego w pakiecie nr 3 w
pozyciji nr 1, tj. rekawic Sempercare Safe+. W ocenie Zarys rzeczony przedmiotowy $rodek dowodowy nie spetnia
wymogow wynikajgcych z powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa, tj. z pkt 4 Zatgcznika nr 1V do rozporzgdzenia
2017/745, gdyz — jak podniést Odwolujgcy — w przedstawionych dokumentach brak informacji o przewidzianym
zastosowaniu wyrobu. Tym samym zdaniem Zarys oferta Skamex powinna zosta¢ odrzucona w ramach pakietu nr 3 na
podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢) i art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.

Odnoszac sie do powyzszych twierdzeh wymaga odnotowania, ze zgodnie z Rozdziatem 1.1 ust. 1 lit. b) SWZ
»W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria,
Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wraz z ofertg nastepujace przedmiotowe $rodki dowodowe: (...) b) Deklaracje
zgodnosci dotyczace kazdego oferowanego towaru”. Ponadto w mysl postanowien z pkt 4 Zatgcznika nr IV do
rozporzadzenia 2017/745 deklaracja zgodnosci UE powinna zawiera¢ m.in. nazwe produktu i jego przewidziane
zastosowanie. Z kolei poprzez ,przewidziane zastosowanie", stosownie do brzmienia art. 2 pkt 12 rozporzgdzenia
2017/745, nalezy rozumie¢ ,uzycie, do ktdérego wyrob jest przeznaczony zgodnie z danymi podanymi przez producenta
na etykiecie, w instrukcji uzywania lub w materiatach lub oSwiadczeniach promocyjnych lub sprzedazowych oraz
okreslonymi przez producenta w ocenie klinicznej”. W niniejszej sprawie, Skamex — w odpowiedzi na wezwanie SPZ0Z
z dnia 13 czerwca 2025 r. do uzupelnienia przedmiotowych srodkéw dowodowych dotyczgcych oferowanego towaru



w pakiecie nr 3 pozycja nr 1 — przediozyt deklaracje zgodnosci dla rekawic Sempercare Safe+ producenta Semperit
Investments Asia Pte. Ltd. (w jezyku polskim i m.in. w jezyku angielskim), w ktorej tresci wskazano ,Niesterylne rekawice
medyczne i ochronne jednorazowego uzytku”’. Ponadto w rzeczonej deklaracji producent oSwiadczyt, ze ,opisany
powyzej produkt z oznakowaniem CE jest zgodny z wymogami rozporzadzenia w sprawie wyrobdéw medycznych (UE)
2017/745”. Dodatkowo wraz z pismem procesowym z dnia 25 sierpnia 2025 r. Przystepujgcy 2 ztozyt m.in. o$wiadczenie
pochodzgce od producenta (pismo z dnia 21 sierpnia 2025 r.) potwierdzajgce, ze stosowana forma opisu zamierzonego
przeznaczenia jest zgodna z rozporzgdzeniem 2017/745 oraz regularnie audytowana przez jednostki notyfikowane, ktore
nie stwierdzity niezgodnosci. W rzeczonym dokumencie czytamy, co nastepuje: ,(...) niniejszym potwierdzamy, ze
nasze deklaracje zgodnosci UE dla rekawic medycznych w petni spetniajg wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych (MDR). Podniesiono kwestie, ze Zamierzone Przeznaczenie (Intended Purpose) nie jest
w petni opisane stownie w Deklaracji Zgodnosci UE. ChcielibySsmy podkresli¢, ze zgodnie z Zatacznikiem IV, punkt 4
MDR, Zamierzone Przeznaczenie jest przedstawione w formie skroconej w naszych deklaracjach zgodnosci (np.
,Niesterylna rekawica diagnostyczna i ochronna do jednorazowego uzytku”). Takie przedstawienie jest w petni zgodne z
wymaganiami MDR (...); (...) Nasze podejscie byto regularnie poddawane audytom przez niezalezne Jednostki
Notyfikowane i zostalo potwierdzone jako zgodne. Dla pelnej przejrzystosci zatgczamy petny opis Zamierzonego
Przeznaczenia zgodnie z naszg Dokumentacjg Techniczng przygotowang zgodnie z MDR. Ten kompleksowy opis
stanowi integralng cze$¢ dokumentacji technicznej, do ktérej odnosi sie Deklaracja Zgodnosci. Potwierdzamy zatem, ze
nasze deklaracje zgodnosci sg w petni zgodne z wymaganiami MDR i nie istniejg zadne odstepstwa (...)". Natomiast z
zalgczonej dokumentacji technicznej wyrobu wynika, ze ,(...) Rekawice diagnostyczne sg przeznaczone do noszenia
przez personel medyczny w celu zapobiegania skazeniom lub zakazeniom podczas badan obejmujacych kontakt
z powierzchniami ciata pacjenta i naturalnymi otworami ciata. Produkt jest jednorazowego uzytku i nie jest przeznaczony
do kontaktu z uszkodzong skérg (...)".

Nalezy zauwazy¢, ze argumentacja Odwotujgcego sprowadza sie do kwestionowania oficjalnego dokumentu
producenta, ktéry wprowadza produkt do obrotu. Zdaniem ZARYS przedstawiona przez Skamex deklaracja zgodnosci UE
nie zawiera informacji o przewidzianym zastosowaniu wyrobu. Odwotujgcy stwierdzit, ze z pewnoscig nie jest nig
okreslenie ,Niesterylne rekawice medyczne i ochronne jednorazowego uzytku”. Ponadto ZARYS na posiedzeniu z
udziatem stron oraz uczestnikbw postepowania odwotawczego ztozyt dwie przyktadowe deklaracje zgodnosci UE, ktore
w jego opinii mogg stanowi¢ wzér o prawidtowej treSci. W przedmiotowych deklaracjach wskazano: ,Przewidziane
zastosowanie medyczne: Rekawice przeznaczone do stosowania w celu ochrony pacjenta i uzytkownika przed
wzajemnym zakazeniem” oraz ,rekawice przeznaczone do stosowania w branzy medycznej w celu ochrony pacjenta i
uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym przeznaczone do stosowania u jednej osoby podczas pojedynczego
zabiegu”. Wobec powyzszego — majgc na uwadze przywotane opisy przewidzianego zastosowania — w ocenie
Odwolujgcego przedstawiona przez Przystepujgcego 2 deklaracja zgodnosci jest nieprawidtowa i niezgodna z
wymaganiami rozporzgdzenia 2017/745 (vide: pkt 4 Zatgcznika nr 1IV). Tymczasem — jak stusznie podniést Skamex
podczas rozprawy — w treSci zlozonego na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 13 czerwca 2025 r. przedmiotowego $rodka
dowodowego dotyczgcego rekawic Sempercare Safe+ producenta Semperit Investments Asia Pte. Ltd. wskazano
przewidziane zastosowanie oferowanego wyrobu, tj. medyczne i ochronne. W tym miejscu wymaga podkreslenia, ze
ZARYS nie wskazat zadnego przepisu prawa, z ktérego miatoby wynika¢ w jaki konkretnie sposéb, tj. jak precyzyjnie w
deklaracji zgodnosci UE ma by¢ przedstawione przewidywane zastosowanie i w konsekwenciji nie wykazat, ze okre$lenie
zawarte w deklaracji zgodnosci ztozonej przez Skamex — w $wietle obowigzujgcych przepisow prawa — jest
niewystarczajgce. Ponadto Odwotujgcy zdaje sie nie dostrzegac, ze zgodnie z art. 2 pkt 12 rozporzadzenia 2017/745
oraz postanowieniami zawartymi w Zatgcznikach nr I, nr Il i nr IV do rozporzadzenia 2017/745 informacje w zakresie
przewidzianego zastosowania powinny znalez¢ sie nie tylko w deklaracji zgodnosci UE ale réwniez na etykiecie, w
instrukcji uzywania czy tez w dokumentacji technicznej. Pomimo to ZARYS przedstawit przykladowe deklaracje
zgodno$ci UE, w ktérych w rozny sposdb wskazano przewidziane zastosowanie, co tylko potwierdza, ze brak jest
jednoznacznych, wigzacych wytycznych w przedmiocie opisania przewidzianego zastosowania wyrobu w deklaracji
zgodnosci UE. Co wiecej, ZARYS nie przedstawit Zadnego dowodu na okoliczno$¢ wykazania, ze w ramach weryfikaciji
dokonanej przez producenta rekawic Sempercare Safe+ doszio do jakich$ niezgodnosci, nieprawidtowosci. W
okolicznosciach faktycznych tej sprawy, bez podjecia przez Odwotujgcego jakiejkolwiek préby wykazania, ze
kwestionowane deklaracje zgodnosci mozna uzna¢ za rzeczywiscie wadliwe, SPZOZ nie miat podstaw do odrzucenia
oferty Skamex. Z kolei nie mozna traci¢ z pola widzenia, ze Przystepujgcy 2 stosownymi dowodami potwierdzit, iz
ztozona deklaracja zgodnosci UE dlarekawic Sempercare Safe+ producenta Semperit Investments Asia Pte. Ltd. jest
zgodna z rozporzgdzeniem 2017/745.

Majac na uwadze wskazane okolicznosci faktyczne i prawne Izba uznata, ze odwotanie w zakresie zarzutéw z pkt
1,2,3 i 5 petitum odwotania dotyczgcych zaniechania odrzucenia oferty Przystepujgcego 2 w zakresie pakietu nr 3 oraz



czynnosci wyboru oferty wykonawcy Skamex jako najkorzystniejszej w tym pakiecie podlega oddaleniu i na podstawie art.
553 zdanie 1 ustawy Pzp orzekta jak w sentenciji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie art. 557, art. 574 oraz art. 575
ustawy Pzp, a takze w oparciu o przepisy § 8 ust. 2 pkt 2 w zwigzku z § 5 pkt 2 lit. b) rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegbtowych rodzajow kosztdw postepowania odwotawczego, ich
rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437), orzekajgc w tym
zakresie o obcigzeniu kosztami postepowania strone przegrywajgca, czyli Odwotujgcego.



