Sygn. akt: KIO 3129/25
WYROK
Warszawa, dnia 03. 09. 2025 .
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczgca: Agata Mikotajczyk
Protokolant: Tomasz Skowronski
po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 2 wrzesnia 2025 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej w dniu 27 lipca 2025 r. przez Odwotujgcego: ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. k. z/s w Zabrzu
(ul. Pod Borem 18, 41808 Zabrze) w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego:Panstwowy Instytut
Medyczny MSWiA z/s w Warszawie (ul. Wotoska 137, 02507 Warszawa)
- Uczestnik po stronie Zamawiajgcego: B.S. z/s w Piasecznie (ul. Kajki 18, 05-501 Piaseczno)
orzeka:
1. Oddala odwotanie;
2.Kosztami postepowania odwotawczego obcigza Odwolujgcego: ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. k. z/s w
Zabrzu (ul. Pod Borem 18, 41808 Zabrze) i

2.1.zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych

zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego tytutem wpisu od

odwotania oraz kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce sze$cCset ziotych zero groszy) poniesiong przez

Zamawiajgcego tytutem wynagrodzenia petnomocnika;
2.2.zasgdza od Odwolujgcego na rzecz Zamawiajgcego: Panstwowy Instytut Medyczny MSWIA z/s w Warszawie(ul.

Wotoska 137, 02507 Warszawa) kwote 3.600 zt poniesiong tytutem wynagrodzenia jego petnomocnika.
Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwolawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie - Sgdu Zamowien Publicznych.

Sygn. akt: KIO 3129/25

Uzasadnienie
Odwolanie zostato wniesione do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 27 lipca
2025 r. przez wykonawce: ZARYS International Group Sp. z 0.0. Sp. k. z/s w Zabrzu (Odwolujacy) w postepowaniu
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zaméwieh
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), [ustawa Pzp lub Pzp lub Ustawa PZPbrzez Zamawiajgcego:
Panstwowy Instytut Medyczny MSWIA z/s w Warszawie Przedmiotem zamowienia publicznego jest,Zakup i
sukcesywna dostawa rekawic diagnostycznych, rekawic chirurgicznych, strzykawek, strzykawek trzy cze$ciowych,
strzykawek do pomp infuzyjnych i przediuzaczy jednorazowego uzytku”. znak sprawy: PIMMSWIiA-2375/12/12/01/2024
Ogtoszenie: numer ogtoszenia OJ S 20/2025 29/01/2025.0dwotujgcy podat, ze zarzuca Zamawiajgcemu niezgodne z
przepisami ustawy Pzp czynnosci:
- brak odrzucenia oferty firmy Neomed B.S., Kajki 18, 05-501 Piaseczno (dalej jako ,Neomed”), w zakresie zadania nr 1,
- wybér oferty firmy Neomed, w zakresie zadania nr 1. co stanowi:
1. naruszenie art. 16 ust. 1 ustawy p.z.p. — poprzez prowadzenie postepowania z naruszeniem zasad uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wykonawcow,
2. naruszenie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy p.z.p. — poprzez brak odrzucenia oferty Neomed jako niezgodnej z warunkami
Zamowienia,
3. naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢) ustawy p.z.p. — poprzez brak odrzucenia oferty Neomed w zakresie zadania nr 1,
pomimo iz wezwana na podstawie art. 107 ust. 2 ustawy p.z.p. do uzupetnienia przedmiotowych srodkéw dowodowych
nie przediozyla dokumentdw wymaganych przez zamawiajgcego tj. Deklaracji Zgodnosci obowigzujgcej w dacie
skfadania oferty,
4. naruszenie art. 239 ust. 1 p.z.p. — poprzez wybér oferty w czesci 1 Zamodwienia oferty, ktdra nie byta ofertg
najkorzystniejszg w rozumieniu przepisow ustawy.
W zwigzku z powyzszym, wniost o:
1. uwzglednienie niniejszego Odwotania w catosci,
2. uniewaznienie czynnosci wyboru oferty Neomed w zakresie zadania nr 1 Zamowienia,
3. nakazanie Zamawiajagcemu odrzucenia oferty Neomed w zakresie zadania nr 1 Zamowienia jako niezgodnej z
warunkami Zamoéwienia,
4. nakazanie Zamawiajgcemu ponowienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie zadania nr 1
Zamobwienia sposrdd ofert niepodlegajgcych odrzuceniu,
5. zasgdzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego zwrotu kosztéw postepowania.



W zakresie postepowania dowodowego wnosze o przeprowadzenie dowodu z zatgczonych dokumentow.

W uzasadnieniu stanowiska wskazat na nastepujgce okolicznosci: (...)

Interes prawny:

Odwolujgcy posiada interes prawny w ztozeniu przedmiotowego odwotania, poniewaz

w przypadku uwzglednienia odwotania i uznania za podlegajgcg odrzuceniu oferty Neomed,

jego oferta stanowi¢ bedzie oferte najkorzystniejszg sposrod ofert niepodlegajgcych odrzuceniu. Zgodnie z art. 505 ust. 1
p.z.p. ,Srodki ochrony prawnej okreslone w niniejszym dziale przystugujg wykonawcy, uczestnikowi konkursu oraz
innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zaméwienia lub nagrody w konkursie oraz poniost lub moze
ponies¢

szkode w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy.” W przypadku odrzucenia oferty Neomed oraz
powtorzenia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej, Odwolujgcy bedzie miat mozliwo$¢ uzyskania zamoéwienia.
Uchybienia:

Odwolujgcy zwraca uwage na nastepujgce nieprawidtowosci w zakresie zadania nr 1, dotyczace oferty Neomed:
W dniu 16 lipca 2025 roku, Zamawiajagcy przekazat za posrednictwem Srodkéw komunikacji elektronicznej
informacje o rozstrzygnieciu Zamoéwienia w zakresie zadania nr 1 Zaméwienia, w tym o wyborze oferty Neomed.
Odnoszac sie do powyzszego, przede wszystkim nalezy zwréci¢ uwage na fakt, iz niniejsze postepowanie toczy
sie na skutek wcze$niejszego uniewaznienia wyboru oraz ponownego badania i oceny ofert. W ramach
poprzedniej oceny ofert, wybrana zostata oferta firmy Neomed. Przedmiotowa czynno$¢ zostala zaskarzona przez
Odwolujgcego, ktory w odwotaniu wskazat szereg nieprawidiowosci zwigzanych ze zlozong przez Neomed
deklaracjg zgodnosci (jako przedmiotowego srodka dowodowego). Zamawiajgcy uniewaznit ww. wybor i powrdcit
do badania i oceny ofert, w tym wezwat Neomed do Zlozenia wyigcznie oSwiadczenia producenta, ze oferowane
rekawice nie zawierajg DEHP (DOP), natomiast catkowicie pomingt podnoszone w ww. odwotaniu zarzuty, a
nastepnie ponownie dokonat wyboru oferty Neomed. Pismem z dnia 22 lipca 2025 r., zatytlowanym ,Notatka
stuzbowa”, Odwotujgcy zwrocit uwage Zamawiajgcego na niezgodnosc oferty Neomed, z warunkami zamowienia,
ktore winny skutkowa¢ odrzuceniem tej oferty. Pomimo powyzszego, Zamawiajgcy nie podjat dalszych czynnosci,
stgd niniejsze odwotanie stalo sie konieczne. |. Tre$¢ deklaracji zgodnosci: W zakresie oferty Neomed,
Odwotujgcy wskazuje, co nastepuje. W zadaniu nr 1, firma Neomed na wezwanie Zamawiajgcego w trybie art. 107
ust. 2 ustawy p.z.p uzupetnita przedmiotowe Srodki dowodowe w tym Deklaracje Zgodnosci dla rekawic z pozyciji
1, 2 i 4. Podkresli¢ przede wszystkim nalezy, iz przedstawione przez firme Neomed dokumenty sg niezgodne z
wymaganiami Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745, zwanym Rozporzadzaniem MDR. Zgodnie :
Zatgcznikiem IV Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych deklaracja zgodno$ci
powinna zawiera¢ ponizsze informacje:

Odnoszac powyzsze wymogi do dokumentéw przediozonych przez Neomed wskazac¢ nalezy, iz na przedmiotowych
dokumentach (firmy Neomed), ztozonych w zakresie zadania nr 1 poz. 1, 2 i 4, brak informacji wynikajacych z punktow:
2, 3, 4 oraz 10 (w zaleznosci od modelu rekawicy), a ponadto dokumenty te nie zawierajg zapisu o ttumaczeniu w jezyku
polskim.

Deklaracja zgodnosci dla wyrobu, ktérego producentem jest firma Zhonghong Pulin Mecial Products Co., Ltd. jest
nieprawidtowa. Przede wszystkim brak jest tam informacji o przewidzianym zastosowaniu, ktére zgodnie z punktem 4
Zatgcznika IV Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) jest obligatoryjnéNadto, punkt 3 zatgcznika IV wskazuje
na konieczno$¢ podania kodu UDI-DI a nie kodu UDI jak przedstawit to producent — jest do kolejny btad deklaracji.
Deklaracja nie zawiera réwniez podpisu dokumentu, brak réwniez informacji z czyjego upowaznienia dokument
jest/powinien byé podpisany. Przedstawione przez firme Neomed ttumaczenie deklaracji zgodnosci takze zostato
stworzone w sposéb nieprawidtowy — w dokumencie brak informacii, ze jest to ,#tumaczenie z j. angielskiego”.

Z kolei Deklaracje Zgodnosci dla wyrobow wyprodukowanych przez firme Shijiazhuang Hongray Group Co. Ltd,,
(rekawice nitrylowe i winylowe) réwniez zostaty sporzgdzone nieprawidtowo. W deklaracji sg nastepujace btedy:

*brak w deklaracjach przewidzianego zastosowania,

swskazanie kodu UDI a nie UDI-DI,

brak informaciji, ze dokumenty zostaty wydane na wylagczg odpowiedzialno$¢ producenta,

*brak imienia, nazwiska, podpisu oraz informacji z czyjego upowaznienia osoba ta moze podpisa¢ dokumenty.
Dodatkowo, Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 w sprawie $srodkéw ochrony indywidualnej
(Rozporzadzenie PPE) w zalgczniku IX punkcie 7 wspomina, ze deklaracja powinna zawiera¢ ,W stosownych
przypadkach jednostka notyfikowana ... (hazwa, numer) ... przeprowadzita badanie typu UE (modut B) i wydata certyfikat
badania typu UE ... (odestanie do tego certyfikatu).”. W przedstawionych dokumentach brak odestania do certyfikatu, czyli



brak wskazania numeru Certyfikatu PPE. Jest to niezgodne z zapisem Rozporzgdzenia, a tym samym Deklaracja
Zgodnosci jest nieprawidlowa. Nadto, ttumaczenie dokumentu nie zawiera informacji ,ttumaczenie z j. angielskiego” oraz

zawiera pieczatke producenta, co jest dziataniem niezgodnym z przepisami — ttumaczenie nie powinno zawiera¢

jakichkolwiek podpisow/pieczatek, jesli nie zostato wystawione przez producenta wyrobu.

Deklaracja zgodnosci zgodna z rozporzgdzeniem MDR jest kluczowym dokumentem prawnym, ktory potwierdza, ze
wyrob medyczny spetia wszystkie istotne wymagania okre$lone w tym rozporzadzeniu. Jej posiadanie jest nie tylko

obowigzkiem prawnym, ale ma tez ogromne znaczenie praktyczne i etyczne. Zgodnie z artykutem 14 Rozporzgdzenia
MDR dystrybutor ma obowigzek powiadomi¢ producenta i upowaznionego przedstawiciela oraz importera o
niezgodnosciach w wyrobie, w tym w niezgodnosci w deklaracji zgodnosci — taki obowigzek spoczywat zatem na

Neomed. Brak deklaracji zgodnosci oznacza, ze wyrdb nie spetia podstawowych wymogow jakosci i bezpieczenstwa,

co stwarza ryzyko dla pacjentow i uzytkownikdw oraz uniemozliwia jego legalne uzycie i sprzedaz. Natomiast,

podkreslenia wymaga fakt, iz obowigzkiem wykonawcy przystepujgcego do postepowania o udzielenie zamowienia

publicznego jest ztozenie oferty zgodnej z postanowienia SWZ (por. wyrok Sadu Okregowego w Warszawie z 10 lipca
2008 roku sygn. akt V Ca 1109/08). Natomiast obowigzkiem Zamawiajgcego jest dokonanie oceny ztozonej oferty w
Swietle postanowien SWZ, ktére sam ksztaltuje oraz upublicznia przez ogtoszenie postepowania i udostepnienie SWZ.
Zamawiajgcy nie jest uprawniony do odstepowania od uksztattowanych przez siebie wymagan i dokonywania

jakichkolwiek zmian na etapie badania i oceny ofert. Takie odstgpienie od okreslonych w SWZ zasad nie moze by¢
uznane za dziatanie prawidiowe, a sam fakt jego dokonania powoduje naruszenie zasad Prawa zamowien publicznych

opisanych w ustawie, w tym réwnego traktowania wykonawcéw.

Il. Data wystawienia deklaracji zgodnosci

Ponadto, zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy p.z.p. ustawodawca w sposéb jednoznaczny wskazat, ze przedmiotowe Srodki

dowodowe sktadane sg wraz z ofert. Oznacza to, ze na dzien zlozenia oferty wykonawca powinien dysponowac

przedmiotowym $rodkiem dowodowym potwierdzajgcym zgodno$¢ rekawic z wymaganiami, cechami lub kryteriami

okreslonymi w opisie przedmiotu zamoéwienia. Zataczone Deklaracje Zgodnosci dla pozyciji 2 i 4 (w zadaniu nr 1) zostaty
wystawione po terminie sktadania ofert, {j. w dniu 30.04.2025, podczas gdy termin skladania ofert to 06.03.2025r.

Zauwazy¢ nalezy, iz sktadane na wezwanie w trybie art. 107 ust. 2 ustawy p.z.p. przedmiotowe $rodki dowodowe

powinny by¢ wystawione przed terminem skiadania ofert, nie zas w terminie uzupetniania tych dokumentow.

Powyzsze potwierdza linia orzecznicza Krajowej Izby Odwotawczej m.in. w wyroku KIO z dnia 8 marca 2023 r, sygn. akt
KIO 482/23 Izba wskazata, ze: [Jstawodawca zdecydowat sie zatem na okreSlenie weze$nigjszego momentu skfadania
przedmiotowych $rodkéw dowodowych w stosunku do podmiotowych Srodkéw dowodowych, poniewaz majg one

zasadnicze znaczenie dla oceny prawidfowosci oferty w jej warstwie merytorycznej i ustalenia, ktéry z wykonawcow
powinien zosta¢ poddany kwalifikacji podmiotowej jako ten, ktérego oferte oceniono najwyzej. | o ile ustawodawca dopuscit
mozZliwo$¢ uzupetnienia takich przedmiotowych srodkéw dowodowych, to uzupetnione dokumenty muszg potwierdzac stan

na moment ztoZenia oferty. Przyjecie odmiennej interpretacji, jak chciataby Zamawiajgcy i Przystepujgcy w analizowanym
stanie faktycznym, statoby w oczywistej sprzecznosci z art. 16 ustawy Pzp i wynikajgcej z niej zasady rownego
traktowania wykonawcow Dopuszczenie, Ze wykonawca biorgcy udziat w postepowaniu o udzielenie zamowienia

publicznego oferujg produkt, ktérego parametréw nie moZe potwierdzic na moment ztoZzenia oferty z uwagi na brak

stosownej certyfikacji, natomiast moze brak taki usungc¢ przez swego rodzaju» konwalidacje« na podstawie art. 107 ust. 2
ustawy Pzp i uzyskanie wymaganych dokumentéw po terminie skfadania ofert bytoby naruszeniem zasady réwnego
traktowania wykonawcow'. lzba podkre$lita, ze kazdy z wykonawcédw jest zobowigzany zlozy¢ oferte zgodng z

postanowieniami SWZ oraz potwierdzi¢ zgodno$é oferowanych produktéw w sposéb wymagany przez zamawiajgcego
na moment ztozenia oferty. Izba zgodzita sie z Zamawiajgcym, Zze co prawda formalizm postepowania nie moze byé
celem samym w sobie, jednak szczegolna regulacja postepowan o udzielenie zamowienia publicznego, i dgzenie do

petnej realizacji zasady réwnego traktowania wykonawcow zobowigzuje zamawiajgcych do stosowania zasad

wynikajgcych w ustawy Pzp w jednakowy sposob do wszystkich wykonawcow znajdujgcych sie w takiej samej sytuacii.

Niewatpliwe ustawodawca wskazat, ze na moment skfadania ofert wszyscy wykonawcy sg zobowigzani potwierdzié¢
zgodno$¢ oferowanych produktéw z wymaganiami zamawiajgcego w sposob okreslonych w SWZ. Wszyscy wykonawcy
majg taki sam przedziat czasowy na ztozenie oferty i dokumentdw potwierdzajgcych zgodno$é oferowanych produktow z

wymaganiami wskazanymi w SWZ. Termin ten wynika ze SWZ. Gdyby dopusci¢ mozliwo$¢ przesunigcia potwierdzenia
takiej zgodno$¢ z etapu ztozenia oferty na moment uzupetnienia dokumentéw w trybie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp,

wowczas to Zamawiajgcy decydowatby arbitralnie, ile czasu wyznaczy¢ poszczeg6lnym wykonawcom na uzupetnienie
dokumentow, tym samym rodzitoby to potencjalne ryzyko nieréwnego traktowania wykonawcoéw. Nietrudno hipotetycznie

wyobrazi¢ sobie scenariusz, w ktérym wykonawca nie sklada przedmiotowych $rodkéw dowodowych (gdyz na moment
ztozenia oferty nie jest w ich posiadaniu), nieformalnie umawia sie z zamawiajgcy, ze potrzebuje dodatkowego czasu na

zdobycie wymaganych certyfikatdw. Zamawiajagcy zwleka z badaniem i oceng ofert, zapewniajgc wykonawcy taki



dodatkowy czas. Po uzyskaniu certyfikatu w» okresie badania ofert «, zamawiajgcy wzywa wykonawce do uzupetienia
brakujgcych dokumentow. Wykonawca czyni zado$¢ wezwaniu, gdyz wymagany dokument uzyskat w dodatkowym
terminie. Aby unikng¢ witasnie takich sytuacji, ustawodawca wskazat jednoznacznie, ze wykonawca ma potwierdzi¢, ze
oferowane przez niego produkty spetniajg wymagania zamawiajgcego na moment ztozenia oferty, w sposob okreslony w
SWZ. Mozliwos¢ ich uzupetnienia, cho¢ dopuszczona przez ustawodawce, nie moze spowodowac, ze przesuwa sie
moment potwierdzenia spetienia wymagan tj. z okresu ztozenia oferty na dzien uzupetnienia dokumentéw. Uzupetnione
w trybie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp dokumenty muszg potwierdza¢, ze na moment ztozenia oferty oferowany produkt
spetniat wymagania wskazane w SWZ. Zatem, w przypadku spornej deklaracji zgodnosci powinno wynika¢, ze
obowigzywata ona co najmniej od dnia 6 marca 2025 r., tj. od terminu sktadania ofert.
W ocenie Odwolujagcego w przedmiotowym postepowaniu Zamawiajgcy, dokonujgc badania zgodnosci tresci ofert z
treScig SWZ, dokonat tych czynnosci w sposob naruszajacy podstawowe przepisy p.z.p. zawarte odpowiednio w art. 16
pkt 1 i 2 oraz 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ oraz pkt 5 p.z.p. Przedstawione okolicznosci dobitnie wskazujg, ze Zamawiajgcy
uchybit przepisom ustawy tak poprzez wybor tej oferty, jak i brak odrzucenia oferty Neomed, wypaczajac tym samym
wynik postepowania i naruszajgc wskazane w petitum przepisy Ustawy.
Sktad Orzekajacy Krajowej Izby Odwotawczej (KIO lub Izba) ustalit i zwazyt, co nastepuje:

Odwotanie podlega oddaleniu.
Zarzuty podniesione w odwotaniu sg zwigzane z rozdziatem 10 Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (SWZ). W punkcie
10.1 podano: ,Zamawajgcy Zgda zfoZenia przez Wykonawce wraz z ofertg nastepujgcych, przedmiotowych Srodkéw
dowodowych:

Lp. Wymagany dokument

1 Certyfikat CE lub Deklaracja zgodnosci

Produkty zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 07.04.2022
r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022. poz. 974) odpowiedni Certyfikat CE Ilub
Deklaracje zgodnosci potwierdzajgce spetnienie przez wyrdb wymagan zasadniczych
Dyrektywy Urzadzenia Medyczne 93/42/ECC. Iub Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017

W pozostatych przypadkach odpowiedni Certyfikat CE lub Deklaracje zgodno$¢ i
potwierdzajgce, ze dany produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektyw nowego
podejscia, ktore odnoszg sie do danego produktu oraz to, ze produkt poddany zostat
procedurom oceny zgodno$ci zakornczonych pozytywnym wynikiem

2 Foldery

Foldery i/lub inne materiaty dotyczace oferowanych produktéw potwierdzajace spetnienie
wymagan Zamawiajgcego w zakresie Opisu przedmiotu zamoéwienia (warunki graniczne -
minimaine)

Z kolei w punkcie 10.3 podano: (...) Zamawiajgcy przewiduje uzupetnienie przedmiotowych $rodkéw dowodowych’.
Wykonawca Neomed w zakresie zadania 1 w odpowiedzi na wezwanie z dnia 28 kwietnia 2025 r. przedstawit w

dniu 30 kwietnia 2025 r. dwie deklaracje o tresci:

(1)

»EU DEKLARACJA ZGODNOSCI

Producent,

Nazwa: Shijiazhuang Hongray Group Co. Ltd.,

Adres: South Tongda Road, East district, Jinzhou City, Hebei, 052260, China,

SRN: CN-MF-000024227

Tel:+86-311-83610904

ktérego jedynym Upowaznionym Przedstawicielem jest: Caretechion GmbH

Niederrheinstr. 71,40474 Diisseldorf, Niemcy

DIMDI Code: DE/0000048026

SRN:DE-AR-000005946

Tel/Fax: 0211 3003 6618

Email: i.

Nazwa produktu: Jednorazowa nitrylowa rekawiczka diagnostyczna

XS, 8, M L, XL

Nr referencyjny: NPF 3001, NPF 3002, NPF 3003, NPF 3004, NPF 3005

Kod GMDN: 56286

Kod EMDN : TO 1020204

Basic UDI: 69487944 NPF300X 5Q

Oswiadcza, ze wyzej wymienione produkty

sg zgodne z postanowieniami Rozporzgdzenia MDR 2017/745 UE majacymi do nich



zastosowanie. Wyréb medyczny zostat zakwalifikowany do klasy | zgodnie z zatgcznikiem VIII
Rozporzgdzenia MDR 2017/745 UE. Zastosowane zharmonizowane normy: EN 455-1:2020, EN
455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 14971:2019, EN ISO 13485:2016. Produkty
mogq by¢ oznakowane nastgpujacym znakiem CE.

sg zgodne z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i
bezpieczenistwa zawartymi w zatgczniku Il Rozporzadzenia w sprawie Srodkéw Ochrony
Indywidualnej (UE) 2016/425 jako produkt kategorii lll.

Odpowiednie zharmonizowane normy: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018
(KPT), EN 374-2:2014, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015.

Jednostka notyfikowana SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Iandia, Tel.: +00353(0) 14372484; Numer jednostki notyfikowanej: 2777, przeprowadzita ocene zgodnosci UE
(Modut B) i wydata certyfikat badania typu UE”

@

,EU DEKLARACJA ZGODNOSCI

Producent.

Nazwa: Shijiazhuang Hongray Group Co. Ltd.,

Adres: South Tongda Road, East district, Jinzhou City, Hebei, 052260, China,

SRN: CN-MF-000024227

Tel: +86-311-83610904

ktérego jedynym upowaznionym przedstawicielem jest: Caretechion GmbH

Niederrheinstr. 71,40474 Dlisseldorf, Niemcy

DIMDI Code: DE/0000048026

SRN:DE-AR-000005946

Tel/Fax: 0211 3003 6618

Email: info(@caretechion.de

Nazwa Produktu: Jednorazowa winylowa rekawiczka diagnostyczna

XS, S, M L, XL

Nr referencyjny: VGPF 1001, VGPF 1002, VGPF 1003, VGPF 1004, VGPF 1005

Kod GMDN: 47176

Kod MDN: T01020201

Basic UDI: 69487944 VGPFIOOXKS

Oswiadcza, ze wyzej wymienione produkty

Spetniajg postanowienia Rozporzadzenia MDR 2017/745 UE majace do nich zastosowanie. Wyréb
medyczny zostat zaklasyfikowany jako klasa | zgodnie z zatgcznikiem VIl Rozporzgdzenia MDR
2017/745 UE. Zastosowane zharmonizowane normy: EN 455-1:2020, EN455-2:2015, EN
455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 14971:2019, EN ISO 13485:2016.

Produkty mogg by¢ oznakowane nastgpujacym znakiem CE.

jest zgodny z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i
bezpieczenstwa okreslonymi w zatgczniku Il do Rozporzadzenia (UE) 2016/425 w sprawie Srodkéw
ochrony indywidualnej jako produkt kategorii lll.

Odpowiednie zharmonizowane normy: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018
(KPT), EN 374-2:2014, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015

Jednostka notyfikowana SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN2P, Iandia, Tel.: +00353(0) 1 437 2484; Numer jednostki notyfikowanej:

2777, przeprowadzita ocene zgodnosci UE (Modut B) i wydata certyfikat badania typu UE
Podlega procedurze oceny zgodnosci (albo zgodno$¢ z typem na podstawie wewnetrznej kontroli
produkcji wraz z nadzorowanymi kontrolami produktéw w losowych odstepach czasu — modut
C2, albo zgodno$¢ z typem na podstawie zapewnienia jakosci procesu produkcji — modut D),
pod nadzorem jednostki notyfikowanej: SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business
Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Idandia, Tel.: +00353(0) 1 437 2484; Numer jednostki
notyfikowanej: 2777.Produkty moga by¢ oznakowane nastepujgcym znakiem CE 2777”

Przediozone przez wykonawce Neomed deklaracje zostaty opatrzone pieczecia producenta wymienionego w tym
dokumencie ,Shijiazhuang Hongray Group Co. Ltd., i datg 30 kwietnia 2025 r.

Wykonawca dotgczyt takze ulotki dla oferowanych produktow (rekawice nitrylowe i winylowe) réwniez na
potwierdzenie spetienia wymagan Zamawiajgcego w zakresie Opisu przedmiotu zamdwienia (warunki graniczne -
minimalne).

W zwigzku ze wskazanymi deklaracjami Odwotujacy podniost dwa kluczowe zarzuty:

Pierwszy - zwigzany z niezgodnoscig tresci oferty wykonawcy Neomed z warunkami zamdwienia, wynikajacg z powodu
braku w tresci spornych deklaracji informaciji wynikajgcych z punktéw: 2, 3, 4 oraz 10 Zatgcznika IV Rozporzadzenia
PE i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz Drugi —nieprzedtozenia dokumentéw wymaganych

przez Zamawiajgcego tj. Deklaraciji Zgodnosci obowigzujgcych w dacie sktadania oferty,



W odniesieniu do tresci zfozonych deklaracji I1zba, zgodzita sie z Zamawiajacym i Uczestnikiem, ze SWZ nie
okreslata zadnych wymagan formalnych dla tych deklaraciji, w szczegdlno$ci Zamawiajgcy nie wskazat w SWZ, aby
wymagane dokumenty byty wystawione na podstawie rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017. (rozporzadzenie MDR). Natomiast Zamawiajgcy wskazujgc na to rozporzgdzenie w SWZ wymagat
przedstawienia deklaracji zgodnosci dla zaoferowanych wyrobow. Wykonawca przediozyt takie deklaracje
potwierdzajgce spetnienie wymagan okreslonych w aktach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, majgce
zastosowanie do zaoferowanych wyrobow, a wiec w zakresie merytorycznie kluczowym, tak z punkiu widzenia
przeznaczenia wyrobu jak i z punktu widzenia sformutowanych w SWZ oczekiwan. Izba takze zauwaza, ze Odwotujgcy
powolujgc sie na formalne uchybienia nie kwestionuje spetnienia merytorycznych wymagan przez produkty oferowane
przez Neomed. Tym samym Izba majgc na uwadze postanowienia SWZ - nie znalazta podstaw do kwestionowania
oceny Zamawiajgcego, co do zgodnosci tych dokumentéw z wymaganiami Specyfikacii.

Izba w odniesieniu do drugiego zarzutéw stwierdzita, ze zarowno w SWZ jak i w wezwaniu z dnia 28.04.2025 r.
Zamawiajgcy nie wymagat, aby zgdane dokumenty byly wystawione najpdzniej z datg, w kidrej uptywat termin sktadania
ofert. KIO z tego tez wzgledu nie znalazta podstaw do kwestionowania stanowiska Zamawiajgcego i Uczestnika, ktorzy
wspierajgc sie orzecznictwem KIlO (m.in. 1880/22) podnosili, ze ztozenie przedmiotowych $rodkéw dowodowych na
podstawie art. 107 ust.2 Pzp aktualnych na dzien ich zlozenia jest prawidiowe. Powyzsze certyfikaty jak réwniez ulotki
informacyjne dla produktow — w warstwie merytorycznej — $Swiadczyly bowiem, ze Zamawiajgcy otrzyma w dacie
dostawy produkty zgodne z warunkami zaméwienia, a ktéra to okolicznos¢ nie byta w odwotaniu kwestionowana.

W konkluzji Izba stwierdza, Ze nie podlegajg uwzglednieniu podnoszone w odwotaniu zarzuty dotyczgce
zaniechania odrzucenia oferty wykonawcy Neomed zaréwno na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp jak i na
podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c) tej ustawy, a tym samym nie podlega uwzglednieniu zarzut naruszenia art. 16 ust. 1
ustawy Pzp z uwagi na to, ze ustalenia Izby nie potwierdzity, Zze przedmiotowe postepowanie zostato przeprowadzone z
naruszeniem zasad uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw, To oznacza, ze takze oddaleniu podlega
zarzut wyboru oferty wykonawcy Neomad jako najkorzystniejszej z naruszeniem art. 239 ust. 1 Pzp.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 575 Ustawy Prawa zaméwien publicznych
oraz w oparciu o przepisy poz. 2437).
Majgc powyzsze na uwadze, Krajowa lzba Odwotawcza orzekta jak w sentenciji wyroku.



	Zarzuty podniesione w odwołaniu są związane z rozdziałem 10 Specyfikacji Warunków Zamówienia (SWZ). W punkcie 10.1 podano: „Zamawiający żąda złożenia przez Wykonawcę wraz z ofertą następujących, przedmiotowych środków dowodowych:

