Sygn. akt KIO 324/26
POSTANOWENIE
z dnia 20 lutego 2026 roku
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Katarzyna Prowadzisz
po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym bez udziatu Stron i uczestnika postepowania odwolawczego w Warszawie
odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 22 stycznia 2026 roku przez wykonawceHRP
Care Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w todzi
w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Powiat Choszczenski —Powiatowe Centrum Pomocy Rodzinie
w Choszcznie
przy udziale uczestnika po stronie zamawiajgcego wykonawcy HRP Care spoétka
z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w todzi
postanawia:
1.0drzuca odwotanie.
2.Kosztami postepowania obcigza wykonawce AV Projekt spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg we

Wroctawiu i zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr (stownie: siedem

tysiecy piecset ztotych zero groszy) uiszczong tytutem wpisu od odwotania.
Stosownie do art. 579 i 580 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (tekst jednolity Dz.U.2019
r., poz. 2019 ze zmianami) na niniejsze postanowienie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga
za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy.........cocvvevivneirve s r e
Sygn. akt KIO 324/26
UZASADNIENIE

Zamawiajagcy Powiat Choszczenski —Powiatowe Centrum Pomocy Rodzinie
w Choszcznie prowadzi postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie podstawowym bez negocjaciji pn:
Dostawa ,,opasek medycznych” oraz $wiadczenie usfugi obejmujacej calodobowg obsfuge monitoringu przez
centrum teleopieki,
w ramach projektu pn. ,,Nie jestes sam!”, numer sprawy: 1/2026/PCPR/PZP
Ogfoszenie o zamdwieniu nr 2026/BZP 00022419/01 z dnia 12 stycznia 2026 r.
Ogtoszenie o zamoéwieniu zamieszczone w Biuletynie Zamowien Publicznych w dniu
12 stycznia 2026 roku pod nr 2026/BZP 00022419/01.

W dniu 22 stycznia 2026 roku (data wptywu do Krajowej lzby Odwotawczej) odwotujacy wnidst odwotanie.
W odwotaniu tym podano miedzy innymi:
Termin na wniesienia odwofania
Odwotujgcy powzigt wiadomos¢é o okolicznoSciach stanowigcych podstawe do wniesienia odwotania w dniu 20 stycznia
2026 r. kiedy Zamawiajgcy odpowiedziat na pytania Wykonawcow w zakresie wymogow dotyczgcych przedmiotu
zamdwienia w sposob, ktdry eliminuje Odwotujgcego z postepowania.
Odwofanie wniesione zostaje w dniu 13 stycznia 2026 roku, czyli w terminie przewidzianym w art. 515 ust. 3 pkt
2) ustawy Pzp. Kopia odwotania zostata przekazana Zamawiajgcemu w dniu 13 stycznia 2026 roku.
Oraz
W dniu 20 stycznia 2026 r. Zamawiajgcy opublikowat na stronie internetowej prowadzonego postepowania odpowiedzi na
pytania Wykonawcdw. W odpowiedzi na pytanie 1 Zamawiajgcy wskazat, Ze ,,dopuszcza zaoferowanie:
wyrobow medycznych klasy | z funkcjg pomiarowg, pod warunkiem spetnienia wwmogoéw MDR, w tym przeprowadzenia
odpowiedniej procedury oceny zgodnosci z udziatem jednostki notyfikowanej w zakresie funkcji pomiarowej, lub

wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy Ila albo 11b, jezeli z oceny producenta, dokonanej zgodnie z
MDR, wynika taka klasyfikacja ze wzgledu na przewidziane zastosowanie i funkcjonalnos¢ wyrobu.”
Poprzez w. zmiane opisu przedmiotu zamdwienia Zamawiajgcy w istocie ograniczyt konkurencje, umoZlivajgc ztoZzenie
oferty jednemu Wykonawey tj. SIDLY Sp. zo.o. (...)
Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta co nastepuje:
Zgodnie z art. 528 pkt 3 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (tj. z dnia 19 sierpnia 2024 r. ze
zm., dalej: ,ustawa”), Izba odrzuca odwotanie, jezeli stwierdzi, ze odwotanie zostalo wniesione po uplywie terminu
okreslonego w ustawie.
Na podstawie art. 515 ust. 3 pkt 3 ustawy odwotanie w przypadkach innych niz okre$lone
w ust. 112 wnosi sie w terminie: 5 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej staranno$ci mozna byto
powzig¢ wiadomos$é o okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia, w przypadku zaméwien, ktdrych



warto$¢ jest mniejsza niz progi unijne.
Na podstawie art. 515 ust. 2 pkt 2 ustawy odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie
zamowienia lub konkurs lub wobec tresci dokumentéw zamoéwienia wnosi sie w terminie: 5 dni od dnia zamieszczenia
ogtoszenia
w Biuletynie Zaméwien Publicznych lub dokumentéw zamdwienia na stronie internetowej,
w przypadku zamowien, ktdrych wartos¢ jest mniejsza niz progi unijne.
Dla oceny zasadnosci przestanki odrzucenia odwotania na podstawie art. 515 ust. 2 pkt 2 ustawy oraz art. 515 ust. 3 pkt
2 ustawy niezbedne jest ustalenie stanu faktycznego w oparciu o dokumentacje zamoéwienia nadestang do Izby w dniu
19 lutego 2026 roku:
v'ogltoszenie 0 zamowieniu oraz publikacja dokumentow zamodwienia nastapita w dniu 12 stycznia 2026 roku:
W SWZ zamawiajgcy podat miedzy innymi, jednoznacznie:
lll. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
1.Przedmiotem zamowienia jest dostawa ,opasek medycznych” urzgdzen z wyswietlaczem do $wiadczenia ustugi
opieki na odlegltos¢ na rzecz uczestnikow - mieszkarncow Powatu Choszczeniskiego oraz $wiadczenie ustugi
obejmujgcej catodobowg obstuge monitoringu przez centrum teleopieki, w ramach projektu pn. ,Nie jestes sam!”
wspotfinansowanego ze Srodkéw Unii Europejskiej i budzetu panstwa w ramach programu Fundusze Europejskie
dla Pomorza Zachodniego 2021-2027.
(-.-)
1)Charakter i zakres zamdwienia Przedmiotem zamdwienia jest zakup teleopasek medycznych wraz z ustugg
teleopieki medycznej, obejmujgcg w szczegolnoSci: — monitoring parametrow, — wsparcie zdalne, — obstuge
alarmoéw i zdarzen Zakres zamdwienia obejmuje zarowno dostawe urzadzen (teleopasek), jak i uruchomienie
oraz biezgcg obstuge ustugi teleopieki dla wskazanej grupy odbiorcéw przez okres wskazany w SWZ. Z uwagi
na konieczno$c¢ zapewnienia kompatybilnoSci, niezawodnosci i petnej funkcjonalnosci systemu, zamdwienie
ma charakter zintegrowany (urzgdzenie + ustuga).
(-..)
9) Funkcje: Urzadzenie dla osob, ktére ze wzgledu na wiek, stan zdrowia, czy niepetnosprawnos¢, pod
wzgledem funkcjonalno$ci i dopasowania winno by¢ jak najprostsze w obstudze: (...) c¢) monitorowac
podstawowe czynnosci Zyciowe (puls i saturacja),
(...)
Czesc¢ Il zamowienia: Centrum teleopieki 1) Wykonawca w ramach przedmiotu zamowienia zobowigzany jest
Swiadczy¢ ustuge teleopieki przez 24 godziny/dobe przez 7 dni w tygodniu. 7 | S t r o n a 2) Kwalifikacje
pracownikow: Do obstugi w centrum teleopieki wymagana jest obecno$c¢ dyspozytora (ratownika medycznego
lub opiekuna medycznego lub pielegniarki) przez 7 dni w tygodniu 24 godziny na dobe. Osoby zatrudnione na
tych stanowiskach muszg posiada¢ kwalifikacje zgodne z ustawg z dnia 8 wzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym (tj. Dz. U. z 2025 r. poz. 91 z p6Zn. zm.) oraz Rozporzgdzenia Ministra Edukacji
Narodowej z dnia 7 lutego 2012 r. w sprawie ramowych planéw nauczania w szkofach publicznych (Dz. U. poz.
204 z p6zn. zm.).
(-..)
6) System obstugi opasek medycznych: a) System musi odbierac, rejestrowac i przechowywac: (...) —
rejestracje pomiaru tetna w okre$lonym interwale czasu nie wiegkszym niz 15 minut, (...) b) System musi
umozlimac: — odczyt pomiaru tetna na Zgdanie,
W zatgczniku nr 5 do SWZ — Projekt umowy réwniez wskazane zostalo, ze przedmiotem zamowienia sg opaski
medyczne.
v'pismem z dnia 15 stycznia 2026 roku zamawiajgcy udzielit wyjasnien podajac:
Pytanie 2:
Zamawiajgcy w SWZ wymaga, aby wyrob posiadat certyfikat CE 0197.Wskazany wymdg jest nieuzasadniony i
razgco ograniczajgcy konkurencje, poniewaz wyroby medyczne — w zaleznosci od ich klasy — mogg byc¢ legalnie
wprowadzane do obrotu zarowno na podstawie certyfikatu jednostki notyfikowanej, jak i na podstawie deklaracji
producenta, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa. Wskazanie w SWZ certyfikatu CE 0197 w praktyce
ogranicza konkurencje wytfgcznie do jednego wykonawcy, ktérego wyroby zostaly ocenione przez wskazang
Jjednostke, co narusza zasade uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcow.
W zwigzku z powyzszym Wykonawca wzywa Zamawiajgcego do zmiany tresci SWZ poprzez wykreslenie wymogu
,certyfikat CE 0197” i zastgpienie go zapisem:
Wyréb powinien posiadac certyfikat lub deklaracje zgodno$ci, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
wyrobow medycznych”.



Utrzymanie obecnego brzmienia SWZ skutkowa¢ bedzie bezpodstawnym ograniczeniem dostepu do zamowienia
oraz narazeniem postepowania na zarzut naruszenia przepisow ustawy Prawo zamowien publicznych.

Odpowiedz 2:

Zamawiajgcy po analizie treSci zapytania oraz obowigzujgcych przepiséw prawa uwzglednia argumentacje
Wykonawcy i informuje o dokonaniu zmiany tresci SWZ

w zakresie wymogu dotyczgcego oznakowania CE.

Zamawiajgcy wyjasnia, Ze intencjg pierwotnego zapisu byto zapewnienie, aby oferowany wyrob spetniat wwmagania
bezpieczenstwa i jakoSci okreslone w przepisach dotyczgcych wyroboéw medycznych. Jednoczes$nie Zamawajgcy
potwierdza, Ze zgodnie

z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR), sposdb oceny zgodno$ci wyrobu
medycznego — w tym udziat jednostki notyfikowanej — zalezny jest od klasy wyrobu, a w okreslonych przypadkach
dopuszczalne jest wprowadzenie wyrobu do obrotu na podstawie deklaracji zgodnosci producenta, bez udziatu
Jjednostki notyfikowanej.

W skazanie w SWZ konkretnego numeru jednostki notyfikowanej (CE 0197) mogtoby prowadzi¢ do nieuzasadnionego
ograniczenia konkurencji oraz naruszenia zasady réwnego traktowania wykonawcdw, o ktérej mowa w art. 16 ustawy
Prawo zamaéwien publicznych.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy dokona stosownej zmiany SWZ.

Zamawiajgcy podkresla, Zze powyzsza zmiana nie obniza wymagarn jakosciowych ani bezpieczeristwa oferowanych
wyrobow, a jednoczesnie zapewnia zgodno$¢ dokumentacji postepowania z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz
zasadami uczciwej konkurencji.

Zamawiajgcy dokonat modyfikacji SWZ:

BYtO:

lll. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Czesc¢ | zamdwienia: Zestaw do komunikacji- opaski medyczne

8) Normy: Wyrdb powinien posiadac certyfikat CE 0197 oraz certyfikat szczelno$ci IP66 lub IP67.

JEST:

lll. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Czesc¢ | zamdwienia: Zestaw do komunikacji- opaski medyczne

8) Normy: Wyréb powinien posiadac certyfikat lub deklaracje zgodnoS$ci, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dotyczgcymi wyrobéw medycznych oraz certyfikat szczelnos$ci IP66 lub IP67.

v'Pismem z dnia 22 stycznia 2026 roku zamawiajgcy podat:

Pytanie 1:

Zamawiajgcy, zgodnie z rozdz. Il ,Opis przedmiotu zaméwienia” ust. 2 pkt 1 przewidziat, iz w ramach zakupu opasek
medycznych wraz z ustugg teleopieki medycznej, zapewniony w szczegdlnosci musi by¢ monitoring parametrow
(tetno).

Zgodnie z odpowiedziami na pytania wykonawcow z dnia 15 stycznia 2026 r. Zamawiajgcy wskazat, iz dopuszcza
urzadzenia stanowigce klase I, worowadzone

do obrotu bez udziatu jednostki notyfikowanej. Jednoczesnie zamawiajgcy wskazat,

iz ,zmiana nie obniza wymagarn jakosciowych ani bezpieczenstwa oferowanych wyrobow'.

Wykonawca wskazuje, Zze poprzez dopuszczenie wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu bez udziatu
Jednostki notyfikowanej Zamawiajgcy de facto dziata niezgodnie

z prawem obowigzujgcym w Unii Europejskiej. Wprawdzie Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002

i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG

i 93/42/EWG (Dz. U. UE. L. z 2017 r. Nr 117, str. 1 z p6Zn. zm.) dopuszcza mozliwo$¢ wprowadzenia do obrotu
wyrobow w klasie |, jednak zgodnie z art. 52 ust. 7 lit. B) Rozporzgdzenia 2017/745, ograniczony udziat jednostki
notyfikowanej jest obligatoryjny: w przypadku wyrobdw z funkcjg pomiarowg — do aspektow dotyczgcych zgodno$ci
produktow z wymogami metrologicznymi.

Wykonawca wskazuje rowniez na opinie z dnia 24.09.2025 r., nr DNB.461.205.2025.1.AG

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zgodnie z ktorg opaska,
ktdéra zgodnie z przeznaczeniem ,jest dedykowana do stosowania u ludzi w celu monitorowania parametrow zyciowych,
takich jak tetno oraz poziom saturacji, a na podstawie wykonanych pomiaréw dokonywana jest analiza stanu zdrowia
oraz wstepna diagnoza pacjenta, spetnia definicje wyrobu medycznego”.

Tym samym, majgc na uwadze przedmiot niniejszego zamowienia, oraz przewidziane przez Zamawiajgcego



zastosowanie opasek, konieczne jest spefnianie wymogow Rozporzgdzenia 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych.
Majgc na uwadze obowigzujgce przepisy prawa Unii Europejskiej, wnosze o potwierdzenie, Ze przedmiot zamowienia
stanowig wyroby medyczne o klasie | z funkcjg pomiarowg, Ila lub I1b, o czym $wiadczy konieczno$¢ monitorowania
parametrow zyciowych przez urzgdzenie.
Odpowiedz 1:
Zamawiajgcy, po ponownej analizie treSci Rozdziatu 111 ,Opis przedmiotu zamdwienia’, obowigzujgcych przepisow
prawa oraz argumentacji przedstawionej przez Wykonawce, wyjasnia, co nastepuje.
Przedmiot zamodwienia obejmuje opaski medyczne wraz z ustugg teleopieki medycznej, ktérych przeznaczeniem jest
monitorowanie parametrow zyciowych uzytkownika,
w szczegolnosci tetna, a nastepnie przekazywanie tych danych wcelu ich analizy
w ramach $wiadczonej usfugi. Tym samym, zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR), przedmiotowe opaski stanowig wyroby
medyczne.
Zamawiajgcy potwierdza, Ze w przypadku gdy opaska medyczna posiada funkcje pomiarowg w rozumieniu art. 2 pkt
38 MDR, zastosowanie znajduje art. 52 ust. 7 lit. b MDR, zgodnie z ktorym dla wyrobdw medycznych klasy | z funkcjg
pomiarowg udziat jednostki notyfikowanej jest obligatoryjny w zakresie aspektéw dotyczgcych zgodnosci
z wymogami metrologicznymi. W konsekwencji wyrob taki nie moze by¢ wprowadzony
do obrotu wytgcznie na podstawie samodzielnej deklaracji zgodnosci producenta,
bez udziatu jednostki notyfikowanej w ww. zakresie.
Jednoczesnie Zamawiajgcy wyjasnia, ze dopuszcza zaoferowanie:
* wyrobdw medycznych klasy | z funkcjg pomiarowg, pod warunkiem spetienia wymogéw MDR, w tym
przeprowadzenia odpowiedniej procedury oceny zgodno$ci
Z udziatem jednostki notyfikowanej w zakresie funkcji pomiarowej, lub
* wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy Illa albo IIb, jezeli z oceny producenta, dokonanej zgodnie z
MDR, wynika taka klasyfikacja ze wzgledu
na przewidziane zastosowanie i funkcjonalnos¢ wyrobu.
Zamawiajgcy podkresla, Ze wymagania okre$lone w dokumentacji postepowania
nie majg na celu obniZzenia poziomu jako$ci ani bezpieczenstwa oferowanych wyrobdw,
a wszystkie oferowane urzgdzenia muszg by¢ wprowadzone do obrotu i uZywania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami rozporzgdzenia (UE) 2017/745 oraz prawa Krajowego.
PowyZsze wyjasnienia nalezy traktowac jako wigZzgce na etapie przygotowania
i skfadania ofert.
Izba stwierdzita, Ze ziozone odwotanie podlega odrzuceniu na podstawie przepisu art. 528 pkt 3 w zw. z art. 515
ust. 2 pkt 2 ustawyz dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zaméwienn publicznych poniewaz odwolanie zostato
wniesione po uplywie terminu na jego wniesienie.

Izba stwierdzita, w oparciu o ustalony powyzej stan faktyczny, ze tres¢ specyfikacji istotnych warunkéw (dalej: SWZ)
zamowienia co do przedmiotu zaméwienia znana byta wykonawcy od dniu publikacji SWZ, tj. od dnia 12 stycznia 2026
roku. Zgodnie

z tg dokumentacjg przedmiotem zamowienia byly opaski medyczne umoZiiniajgce monitorowanie podstawowych
czynnosci Zyciowych (puls i saturacja). Dodatkowo, jednoznacznie z postanowien SWZ wynikato, ze system jaki jest
rowniez przedmiotem zamowienia musi odbierac, rejestrowac i przechowywac: (...) — rejestracje pomiaru tetna w
okreslonym interwale czasu nie wiekszym niz 15 minut, (...) oraz musi umozliwia¢ — odczyt pomiaru tetna na Zzgdanie.
Wskaza¢ réwniez nalezy na okreslone w SWZ wymagania w odniesieniu do os6b obstugujgcych system w Centrum
teleopieki, ktére muszg by¢ realizowane przez: ratownika medycznego lub opiekuna medycznego lub pielegniarki przez 7
dni w tygodniu 24 godziny na dobe. Osoby zatrudnione na tych stanowiskach muszg posiada¢ kwalifikacje zgodne z
ustawg z dnia 8 wzednia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (tj. Dz. U. z 2025 r. poz. 91 z p6zn. zm.) oraz
Rozporzgdzenia Ministra Edukacji Narodowej z dnia 7 lutego 2012 r. w sprawie ramowych planéw nauczania w szkotach
publicznych (Dz. U. poz. 204 z p6Zzn. zm.).

W odwotaniu odwotujgcy, na co stusznie zwrécit uwage zamawiajgcy, odnosit sie do wniesienia odwotania w dacie 13
stycznia br. co miato by¢ zgodne z przepisami ustawy art. 515 ust. 3 pkt 2. Jednocze$nie odwotujgcy podaje, ze powziat
wiadomos$¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe do wniesienia odwotania w dniu 20 stycznia 2026 r. kiedy
zamawiajgcy odpowiedziat na pytania Wykonawcow w zakresie wymogdw dotyczgcych przedmiotu zaméwienia w
sposoéb, ktory eliminuje Odwotujgcego z postepowania.

W ocenie Izby stanowisko odwotujgcego co do wskazania daty 20 stycznia 2026 roku bylo nieporanione i niezasadne,



bowiem wyjasnieniami z dnia 20 stycznia 2026 roku zamawiajgcy nie dokonat zaden zmiany SWZ jaka miataby stanowic
jakgkolwiek zmiane w stosunku

do tresci SWZ. Z postanowien SWZ jednoznacznie wynikatlo bowiem, ze przedmiotem zamodwienia sg ,opaski
medyczne” z funkcjg czestotliwosci akcji serca (tetno) oraz saturacja krwi tlenem. Sam odwotujgcy w uzasadnieniu
odwotania podat, ze wyroby medyczne klasy | z funkcjg pomiarowa. Faktem jest, ze rozporzgdzenie MDR stanowi w art.
57 ust. 7, ze producenci wyrobdw klasy |, innych niz wyroby wykonane na zamowienie lub badane wyroby, skfadajg
oswiadczenie o zgodno$ci swoich wyrobdw, wydajac deklaracje zgodnosci UE, o ktorejf mowa w art. 19, po sporzgdzeniu
dokumentacji technicznej okreslonej w zatgcznikach 11 i 11l. W przypadku gdy wyroby te sg wprowadzane do obrotu w
stanie sterylnym, majg funkcje pomiarowg lub sg narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku, producent stosuje
procedury okreslone w zatgczniku IX rozdziaty 1 i 11l lub w zatgczniku X cze$¢ A. Zakres udziatu jednostki notyfikowanej n
te procedury jest jednak ograniczony

w przypadku wyrobow z funkcjg pomiarowg — do aspektéw dotyczgcych zgodnoSci produktow z wymogami
metrologicznymi. Z powyzszego jednoznacznie wynika,

ze oczywistym jest dla wszystkich podmiotow w tym dla odwolujacego, ktory jest profesjonalista w zakresie przedmiotow
zamoOwienia, ze opaski medyczne z funkcjg pomiarowg tetna i saturacji w przypadku wyrobu klasy | wymagajg
potwierdzenia przez zewnetrzng jednostke notyfikacyjng w celu potwierdzenia wiasnie wiarygodnosci tych pomiaréw.
Izba podkresla, ze odwotanie zmierza w swej tresci w zasadzie do zmiany przedmiotu zaméwienia okre$lonego w SWZ,
a nie wynikajgcego z tresci wyjasnienia zamawiajgcego z dnia 20 stycznia 2026 roku. Zaznaczenia wymaga w tym
miejscu réwniez to, ze w wyjasnieniach i odpowiedzi z dnia 15 stycznia 2026 roku zamawiajgcy dokonat jedynie
wykreslenia konkretnie wskazanej w SWZ jednostki notyfikacyjnej, ale w zaden sposéb nie odstgpit od tego wymagania w
przypadku, gdy opaska medyczna z pomiarem tetna i saturacji stanowi wyréb medycznych klasy |. Zamawiajgcy podat,
ze Wskazanie w SWZ konkretnego numeru jednostki notyfikowanej (CE 0197) mogfoby prowadzi¢ do nieuzasadnionego
ograniczenia konkurencji oraz naruszenia zasady rownego traktowania wykonawcow, o ktérej mowa w art. 16 ustawy
Prawo zamowien publicznych. W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy dokona stosownej zmiany SWZZamawiajgcy
podkresla, Ze powyZzsza zmiana nie obniza wymagan jakoSciowych ani bezpieczenstwa oferowanych wyrobow, a
Jednoczesnie zapewnia zgodno$¢ dokumentacji postepowania z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz zasadami
uczciwej konkurencji. Dokonat zmiany SWZ wprowadzajgc w miejsceNormy: Wyréb powinien posiadac certyfikat CE
0197 oraz certyfikat szczelnosci IP66 lub IP67postanowienie: 8) Normy: Wyrdb powinien posiada¢ certyfikat lub
deklaracje zgodnos$ci, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi wyrobdw medycznych oraz certyfikat
szczelno$ci IP66 lub IP67. Jednoznacznie tym samym zostaly utrzymane wcze$niej okreSlone wymagania co do
posiadania certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowanej, przy czym zamawiajgcy dokonat zmiany polegajgcej na
tym, ze usunat z SWZ konkretny numeru jednostki notyfikowanej (CE 0197), co réwniez uzasadnit w swoim stanowisku
podkres$lajgc, ze nie zmienito to wymagania jako$ciowego.

Stanowisko odwotujgcego zgodnie z odwotaniem zmierza do nakazania zamawiajgcemu zmian specyfikacji warunkéw
zamobwienia oraz dokumentacji przez dopuszczenie rowniez opasek do teleopieki bedgcych wyrobami medycznymi klasy
I, posiadajgcymi deklaracje zgodnosci producenta (tym samym rezygnacje z wymogu przeprowadzenia odpowiedniej
procedury oceny zgodnosci z udziatem jednostki notyfikowanej w zakresie funkcji pomiarowej) — czyli zmierza do zmiany
opisu przedmiotu zamowienia zawartego juz w SWZ oraz utrzymanej zmiang SWZ z dnia 15 stycznia 2026 roku, a
jedynie wyjasniong wykonawcom pismem z dna 20 stycznia 2026 roku. Zmiana ta, kitérej oczekiwat odwotujgcy, ma
polegaé na odstgpieniu od pierwotnie juz uksztattowanego w SWZ wymagania legitymowania sie odpowiednim
certyfikatem jednostki notyfikujgcej, a w konsekwenciji zmiany kwalifikacji wyrobu “opaska medyczna” okreslonej w SWZ
na opaski bezpieczenstwa posiadajgce | klase wyrobu medycznego, ktére nie odpowiadajg wymaganiom zamawiajgcego.
Odwotanie w zasadzie zmierzato do zmiany przedmiotu zaméwienia, ktory byt okreslony i znany juz na etapie ogtoszenia
postepowania.

Majagc powyzsze na uwadze stwierdzi¢ nalezy podstawe do odrzucenia odwotania wniesionego w dniu 22 stycznia 2026
roku, bowiem termin na wniesienie tego odwotania liczony powinien by¢ od dnia 12 stycznia 2026 roku, tj. publikaciji
ogtoszenia o zaméwieniu oraz publikacji dokumentéw zamoéwienia.

W ocenie Izby stanowisko zamawiajacego wyrazone w “Odpowiedzi na odwotanie” z dnia

5 lutego 2026 roku, a mianowicie Ze w realiach tej konkretnej sprawy, momentem, w ktérym Odwotujgcy sie mogt powzigé
wiadomos$¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe odwotania, w rozumieniu art. 515 ust. 3 pkt 2) p.z.p. i jednoczesnie
poczatkiem biegu terminu do wniesienia odwotania, jest najpozniej dzier 15 stycznia 2026 r. kiedy to Zamawiajgcy,

na skutek zapytania Wykonawcy kwestionujgcego wymadg certyfikatu CE 0197 dokonat czesciowej zmiany SWZ
wskazujgc, ze sposob oceny zgodnosci wyrobu medycznego —

witym udziatu jednostki notyfikowanej — uzalezniony jest od klasy wyrobu, zgodnie

z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow



medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG

i 93/42/EWG (zwane dalej: ,rozporzadzenie MDR’)~ réwniez daje podstawe do odrzucenia odwolania w tym
przypadku na podstawie art. 515 ust. 3 pkt 2 ustawy, przy czym w ocenie Izby tre$¢ odwotania jak réwniez jego
wniosek oraz postanowienia SWZ wskazujg na to, ze odwotanie wniesiono z uchybieniem terminu liczonym od dnia 12
stycznia

br. Jednoczesnie wskazac nalezy, ze w kazdym z tych przypadkoéw liczac termin poczatkowy od dnia 12 stycznia br. lub
jak podnosi zamawiajgcy najp6zniej od dnia 15 stycznia 2026 roku — termin na skuteczne wniesienie odwotania uptynat w
dniu 19 stycznia 2026 roku

(17 stycznia 2026 roku to byta sobota, tym samym uplyw terminu na wniesienie odwofania

w tym przypadku minat 19 stycznia 2026 roku), natomiast w odniesieniu do podstawy wskazanej przez zamawiajgcego
termin na skuteczne wniesienie odwotania uptynat w dniu 20 stycznia 2026 roku.

Majgc powyzsze na uwadze Izba odrzucita odwotanie wniesione w dniu 22 stycznia 2026 roku przez wykonawce HRP
Care Spdtka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg

wtodzi.

Postanowienie wydano na posiedzeniu niejawnym na podstawie art. 529 ust. 1 ustawy.

Stosownie do art. 579 ust. 1580 ust. 1 i 2 ustawy na niniejsze postanowienie -
w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
do Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy...........cvveveerrinrscnnnen e



