Sygn. akt: KIO 1095/26
WYROK
Warszawa, dnia 21. 04. 2026 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie
Przewodniczaca: Agata Mikolajczyk

Protokolant: Krzysztof Chmielewski
po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 17 kwietnia 2026 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej w dniu 9 marca 2026 r. przez Odwolujgcego: TDZ Technika dla Zdrowia Sp. z 0.0. z/s w Janowie(ul.
gen. Wiadystawa Sikorskiego 74, 05- 082 Janoéw) w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego:Warszawski
Szpital Poludniowy sp. z 0.0. z/s w Warszawie (ul. rtm. Witolda Pileckiego 99, 02- 781 Warszawa),

orzeka:

1.0ddala odwotanie;
2.Kosztami postepowania odwotawczego obcigza Odwotujgcego: TDZ Technika dla Zdrowia Sp. z 0.0. z/s w Janowie
(ul. gen. Wiadystawa Sikorskiego 74, 05- 082 Janow) i:
2.1.zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych
zero groszy) uiszczong przez Odwotujacego tytutem wpisu od odwotania.
Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sagdu Okregowego w Warszawie - Sgdu Zamowien Publicznych.

Sygn. akt: KIO 1095/26

Uzasadnienie
Odwotanie zostato wniesione do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 9 marca
2026 r. przez wykonawce TDZ Technika dla Zdrowia Sp. z o.0. z/s w Janowie (Odwotujgcy) w postepowaniu
prowadzonym w trybie podstawowym bez negocjacji na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), [ustawa Pzp lub Pzp lub Ustawa PZPbrzez Zamawiajgcego:
Warszawski Szpital Potudniowy sp. z 0.0. z/s w Warszawie. Przedmiotem postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego jest ,Dostawa sprzetu medycznego dla Warszawskiego Szpitala Potudniowego sp. z 0.0. w ramach
Projektu KPO D1.1.1 — cz. VII. Nr postepowania: PN/40S/07/2025/KPO — w zakresie Zadania nr Qgtoszenie o
zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym UE w dniu 20 sierpnia 2025 r., numer publikacji ogtoszenia:
5437942025, Numer wydania Dz.U. S: 158/2025.
Wykonawca podat (...) wnosze odwotanie wobec niezgodnej z przepisami ustawy — Prawo zaméwien publicznych
czynno$ci Zamawiajgcego, polegajgcej na uniewaznieniu postepowania prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, nr postepowania PN/40S/07/2025/KPO, na dostawy sprzetu medycznego dla Warszawskiego
Szpitala Poludniowego sp. z 0.0. w ramach Projektu KPO D1.1.1 — cz. VII. — w zakresie Zadania nr 1 w sytuacji, w ktére
nie zostaty spetnione przestanki, o ktérych mowa w art. 255 pkt 6 pzp, gdyz postepowanie nie jest obarczone niemozliwg
do usuniecia wadg uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajagcej uniewaznieniu umowy w sprawie zamoéwienia publicznego
- ktérej to czynnosci zarzucam naruszenie art. 255 pkt 6 pzp, polegajgce na jego bezzasadnym zastosowaniu w sytuacji
braku zaistnienia tych przestanek i braku podstaw do uniewaznienia postepowania;(...) i wobec powyzszego wnosze o:
1.uwzglednienie odwofania;
2.nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci uniewaznienia postepowania,
3.nakazanie Zamawiajgcemu powtorzenia procedury oceny ofert i dokonania wyboru oferty najkorzystniejsze;j,
4.zasadzenie na rzecz Odwolujgcego kosztoéw postepowania.
Interes Odwolujgcego i mozliwosé poniesienia szkody:
Odwolujacy ma interes we wniesieniu przedmiotowego odwotania, albowiem w niniejszym postepowaniu ztozyt oferte,
ktéra to oferta jest ofertg najkorzystniejszg w tym postepowaniu, a jej cena jest nizsza od kwoty, ktérg Zamawiajacy
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zaméwienia — zatem po prawidtowym przeprowadzeniu procedury badania i
oceny ofert winna zosta¢ ona przez Zamawiajgcego wybrana jako najkorzystniejsza i Odwotujgcy winien pozyskac
zamoéwienie. Dokonane z naruszeniem prawa i wbrew rozstrzygnieciu Krajowej Izby Odwotawczej zawartym w wyroku z
dnia 26 stycznia 2026 r., KIO 5490/25 uniewaznienie postepowania pozbawi Odwotujgcego mozliwosci uzyskania
przedmiotowego zamowienia i spowoduje szkode w postaci utraty przychoddw z jego realizacii. (...)
W uzasadnieniu stanowiska wskazat na nastepujgce okoliczno$ci:
1.(...)
2. W ww. postepowaniu, w dniu 28 listopada 2025 r. Zamawiajgcy poinformowat o dokonaniu czynnosci odrzucenia oferty
Odwotujgcego oraz uniewaznienia postepowania w zakresie Zadania nr 1.



3.Jako podstawe czynnosci odrzucenia oferty Odwotujacego, Zamawiajgcy wskazat, ze ,tre$¢ oferty jest niezgodng z

warunkami zamowienia — art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo zamoéwien publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 roku.

Wykonawca w zatgczonych do oferty dokumentach w tym w certyfikacie oprogramowania przediozyt dokument

potwierdzajgcy kwalifikacje produktu jako klasy I. Oprogramowanie klasy | nie spetnia minimalnego wymogu klasyfikacji lla

dla systemdéw medycznych objetych niniejszym postepowaniem. Zamawiajgcy wymagat zaoferowania systemu
bedacego produktem medycznym minimum klasy lla zgodnie z definicjg zawartg w Rozporzgdzeniu Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR)”

4. Konsekwencjg odrzucenia oferty Odwotujgcego stato sie uniewaznienie postepowania, gdyz w zakresie Zadania nr 1 w

postepowaniu pozostata oferta drugiego wykonawcy, kiérej cena przewyzsza kwote, ktérg Zamawiajgcy zamierza

przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia. Zamawiajgcy zatem na podstawie art. 255 pkt 3 pzp uniewaznit
postepowanie.

5. Czynnosci te zostaly zaskarzone przez Odwotujgcego odwotaniem nr 1, ztozonym w dniu 8 grudnia 2025 r. W wyniku

rozpoznania tego odwotania, Krajowa lzba Odwotawcza, wyrokiem z dnia 26 stycznia 2026 r. sygn. KIO 5490/25

uwzglednita odwotanie i nakazata Zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosSci uniewaznienia postepowania, uniewaznienie

czynnosci odrzucenia oferty odwotujgcego z postepowania i nakazata powtérzenie czynnosci badania i oceny ofert z

udziatem oferty Odwolujgcego.

6. Pomimo takiej treSci wyroku, Zamawiajgcy w dniu 26 lutego 2026 r. ponownie uniewaznit postepowanie, tym razem

wskazujgc, ze ,postepowanie obarczone jest niemozliwg do usunigcia wadg uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej

uniewaznieniu umowy w sprawie zamowienia publicznego.”, a wiec podstawe z art. 255 pkt 6 pzp.

7. Uzasadniajgc swoje stanowisko, Zamawiajgcy wskazat, ze: ,Zgodnie z Regula 11 Rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR), oprogramowanie przeznaczone do monitorowania procesow fizjologicznych

musi posiadac¢ klasyfikacje wyrobu medycznego na poziomie co najmniej Klasy lla. Przedmiotowa klasa winna zosta¢

spetniona niezaleznie od tego, czy dostarczenie przedmiotu Umowy miato nastgpi¢ poprzez dostawe czy rozbudowe

posiadanego systemu. Dopuszczenie wariantu ,rozbudowy” oprogramowania Klasy | dla nowych instalacji w 2026 roku
narusza zasady bezpieczenstwa wyrobow medycznych i stanowi niezgodno$¢ z powszechnie obowigzujgcymi

przepisami prawa. Wynika to bowiem z faktu, iz udzielenie nowych licencji stanowitoby wprowadzenie systemu do

obrotu, co wymusza zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) obowigzek
spetnienia wymogu klasy lla. Zawarcie umowy na dostawe lub rozbudowe systemu o standardzie nizszym niz wymagany
przez aktualny rezim prawny

UE stanowitoby naruszenie przepisow o bezpieczenstwie pacjentow i wyrobach medycznych.”

8. Stanowisko takie nalezy uzna¢ za niezasadne i pozbawione oparcia w przepisach prawa, jak réwniez sprzeczne z

rozstrzygnigciem zawartym w wyroku z dnia 26 stycznia 2026 r., sygn. KIO 5490/25.

9. W pierwszym rzedzie wskaza¢ nalezy, ze w przypadku oprogramowania bedgcego przedmiotem zamowienia w

niniejszym postepowaniu, jest to — zgodnie z tresScig opisu przedmiotu zamoéwienia (zatgcznik nr 8A do SWZ) - system

,do tworzenia elektronicznych kart znieczulen. Oprogramowanie zapewniajgce ciggly zapis przebiegu znieczulenia z

uwzglednieniem podawanych lekéw, preparatéw krwi i plynow infuzyjnych, automatycznie odczytujgce wartosci

parametrow zyciowych i wentylacyjnych z aparatu do znieczulenia ogélnego oraz kardiomonitora.”

10. Cala lista funkcjonalnosci zawarta w opisie przedmiotu zamoéwienia (stanowigcym zatgcznik nr 8A do SW2)

wskazuje, ze rolg przedmiotu zamoéwienia jest dokumentowanie przebiegu znieczulenia i rejestrowanie danych

pochodzacych z urzgdzen medycznych. Tytutlem przyktadu wskaza¢ mozna zapisy:

-pkt 11: ,Rejestrowanie pomiaru wszystkich parametréw w przypadku w wygenerowania przez kardiomonitor alarmu na
dowolnym parametrze.”,- pkt 13: ,Odczyt z kardiomonitora oraz aparatu do znieczulania parametréw dostepnych wg.
dokumentacji interfejsu komunikacyjnego urzadzenia”,

-pkt 19: ,0Oznaczanie poczatku i konca znieczulenia, konca indukcji intubacji oraz ekstubaciji, poczatku i konca zabiegu
operacyjnego oraz zatozenia i zdjecia maski, konca indukcji oraz rozpoczecia znieczulenia regionalnego za pomocg
czytelnych symboli graficznych.”,

-pkt 21: ,Dodawanie zalecen pooperacyjnych.”

-pkt 40: ,Zapis parametréw zyciowych pacjenta z kardiomonitoréw uzywanych na Sali Wybudzen.”

11. Analiza catosci tresci zatgcznika nr 8a do SWZ wskazuje, ze opis przedmiotu zaméwienia nie zawiera zadnego

wymagania funkcjonalnego uzasadniajgcego wymaganie, aby zaoferowany przedmiot zamowienia musiat by¢ wyrobem

medycznym klasy lla.

12. Okolicznos$¢ taka takze wynika z przebiegu postepowania odwotawczego w sprawie o sygn. KIO 5490/25, gdzie KIO

wskazata: ,Jednoczesnie zamawiajgcy odpowiadajgc na to pytanie nie wskazat réwniez, dlaczego kwalifikuje oferowany

system do klasy wyrobu medycznego co najmniej lla. Zamawiajacy jedynie ogdinie wskazat, ze ze wzgledu na charakter
systemu i jego istotng role w procesie terapeutycznym raz podejmowaniu decyzji klinicznych. (...) Zamawiajacy nie



wskazat na rozprawie, ze istniejg takie funkcjonalnosci i kiére z wymaganych funkcjonalnosci nalezy do tej kategorii

zaliczy¢”

14. Analizujgc tre$¢ uzasadnienia zaskarzonej niniejszym odwotaniem decyzji Zamawiajgcego rowniez daje sie

zauwazyC brak wskazania konkretnych, zawartych w opisie przedmiotu zamowienia funkcjonalnosci, ktérych realizacja

wymagataby uzycia wyrobu medycznego klasy lla.

15. Dodatkowo — wobec okolicznosci, ze kwestia ta byta przedmiotem rozpoznania w sprawie KIO 5490/25, co zostato

jednoznacznie zasygnalizowane w uzasadnieniu przedmiotowego wyroku, Zamawiajgcy — je$li nie zgadzat sie ze

stanowiskiem Krajowej Izby - winien ztozy¢ skarge na wyrok KIO, czego nie zrobit. W efekcie, z uwagi na uptyw terminu
na wniesienie skargi, przedmiotowy wyrok Krajowej Izby w sprawie KIO 5490/25 stat sie prawomocny i zobowigzuje

Zamawiajgcego do ponownej ceny ofert. Tymczasem w $Swietle zaskarzonej niniejszym odwotaniem treSci decyzji

Zamawiajgcego 0 ponownym uniewaznieniu postepowania, Zamawiajgcy nie wykonat tego wyroku, nie ocenit ponownie

oferty Odwolujacego, lecz przeprowadzit w oparciu o te same przestanki, ktére uprzednio stanowity bezpodstawne

uzasadnienie odrzucenia oferty Odwotujgcego, ocene prawidiowosci opisu przedmiotu zamoéwienia, dochodzac do
wniosku, ze zostato ono opisane wadliwie, mimo ze Krajowa Izba wyraznie wskazata, ze wymaganie klasy lla wyrobu
medycznegdo nie znajduje uzasadnienia.

16. Tym samym Odwotujgcy wskazuje, ze teza Zamawiajgcego jakoby do realizacji przedmiotu zamodwienia

zdefiniowanego w zatgczniku nr 8A do SWZ byt konieczny wyréb medyczny klasy lla jest niezasadna i fakt braku

stosownej podstawy jej oczekiwania zostat potwierdzony prawomocnym wyrokiem KIO z dnia 26 stycznia 2026 r. Tym
samym z definicji oznacza to, ze postepowanie nie jest obarczone rzekomg wadg, ktérg niejako ,ha site” stara sie
dostrzec Zamawiajacy.

17. Kolejng tezg stawiang przez Zamawiajgcego jest ta, ze: ,SWZ jest niejednoznaczny w swoich zapisach, w

szczegolnosci w zakresie Klasy wyrobu medycznego. Niejednoznaczno$é dostrzegana jest w réznicach pomiedzy

wymogami dla ,dostawy” i ,rozbudowy”. Warunki techniczne winny by¢ bowiem jednoznaczne i tozsame dla obu form
dostarczenia przedmiotu Umowy.”

18. Rowniez w tym zakresie Zamawiajgcy w istocie polemizuje z prawomocnym wyrokiem KIO z dnia 26 stycznia 2026 r.

Okoliczno$¢ ta byta bowiem przedmiotem postepowania przed KIO w sprawie o sygn. KIO 5490/25, gdzie KIO nie miale

watpliwosci co do mozliwosci ustalenia jednoznacznych wymagan wynikajgcych z treSci SWZ wskazujgc, ze

,Zamawiajgcy po modyfikacji SWZ 10 pazdziernika 2025 r. wyraznie rozréznit pojecia rozbudowy systemu i dostawy

systemu i dopuscit mozliwos¢ realizacji przedmiotu zaméwienia w dwojaki sposoéb”.

19. Zawarcie takiego stwierdzenia w uzasadnieniu wyroku KIO potwierdza, ze Izba w toku rozpoznawania sprawy miata

petng Swiadomos$¢ takiego brzmienia SWZ, byta w stanie ustali¢ jego prawidtowe brzmienie, nie znalazta w nim podstaw

do uznania zasadno$ci uniewaznienia postgpowania i przesgdzita sposob rozumienia zmodyfikowanych wymagan SWZ

- poprzez dopuszczenie mozliwosci realizacji przedmiotu zamoéwienia w dwojaki sposob, eliminujgc jakiekolwiek

watpliwosci interpretacyjne w tym zakresie, ktére stara sie dostrzega¢ Zamawiajgcy.

20. Nie mozna takze przyjg¢é za uzasadniajgcg uniewaznienie postepowania teze Zamawiajgcego jakoby

sniejednoznacznos¢ stanowi réwniez wade, ktora jest niemozliwg do usunigcia i ktora uniemozliwia zawarcie

niepodlegajacej uniewaznieniu umowy w sprawie zamdwienia publicznego.”

21. Teza taka jest sprzeczna z konsekwentna, wieloletnig linig orzeczniczg KIO, stwierdzajgcg m.in., ze:

-, Zaistniate watpliwosci na gruncie dokumentacji postepowania nalezy rozstrzyga¢ na korzy$§¢ wykonawcy. Zasada ta
oznacza, ze w sytuacji niejasnosci zapisow SWZ zamawiajgcy powinien postepowa¢ w sposéb pozwalajgcy na
utrzymanie oferty wykonawcy w postepowaniu. Jezeli powstajg watpliwosci co do jednoznacznosci postanowien SIWZ
(a szerzej: dokumentacji zamawiajgcego, w oparciu o ktérg wykonawcy sktadajg oferty), muszg by¢ one rozstrzygane
na korzys¢ wykonawcy” ,

-,Jezeli mozliwa byta co najmniej dwutorowa interpretacja warunku udziatu w postepowaniu, to wszelkie niejasnosci SWZ
nalezy odczytywaé na korzys¢ wykonawcéw”

-, W sytuacji, w ktérej mozliwe sg rézne interpretacje zapisow SWZ, zachodzi niejednoznacznos¢ SWZ. Z kolei
niejednoznacznos$¢ postanowien SWZ nie moze powodowaé negatywnych skutkow dla wykonawcow, a wszelkie
watpliwosci zamawiajgcy powinien rozstrzygac na korzy$¢ wykonawcy.”

22.Podobnie wypowiedzi wynikajg takze z orzecznictwa sgdowego — np. Sad Najwyzszy stwierdza: ,Jezeli powstajg

watpliwosci co do jednoznacznosci postanowien SIWZ (a szerzej: dokumentacji zamawiajgcego, w oparciu o ktérg

wykonawcy sktadajg oferty), muszg by¢ one rozstrzygane na korzy$¢ wykonawcy. Przeciwny wniosek bytby sprzeczny z

art. 29 ust. 1 ZamPublU. W konsekwenciji, jezeli dokumentacja sporzgdzona przez zamawiajgcego zawiera niescistosci,

nie jest jednoznaczna, nie mozna negatywnymi skutkami obcigza¢ oferentéw (a wiec potencjalnych wykonawcoéw), ale
zamawiajgcego — jako autora tej dokumentacji’ , zas Sad Okregowy w Bydgoszczy: ,Zamawiajacy nie moze wywodzié¢
negatywnych skutkéw prawnych dla ubiegajgcego sie o udzielenie zamowienia wykonawcy w postaci odrzucenia jego



oferty, jezeli specyfikacja istotnych warunkéw zaméwienia (SIWZ) nie zawiera wyraznych i jednoznacznych wymagan
dotyczacych tresci oferty. Odrzucenie oferty, a takze wykluczenie wykonawcy skutkujgce uznaniem takiej oferty za
odrzucong, moze zatem nastgpi¢ tylko wéwczas, gdy niezgodnos¢ z trescig SIWZ bedzie niewatpliwa. Zasadg bowiem
powinno by¢ takie interpretowanie i ocenianie ofert wykonawcédw, aby w ramach przepiséw o zamdwieniach publicznych
w pierwszej kolejnosci dgzy¢ do ich utrzymania w postepowaniu.”
23. Istnienie takiej linii orzeczniczej wskazuje, ze sam fakt niejednoznacznosci zapisow SWZ nie stanowi uzasadnienia
do uniewaznienia postepowania.
24. W szczegodlnosci uwzgledni¢ nalezy fakt, ze poprzednie postepowanie odwotawcze réwniez dotyczyto decyzji
Zamawiajgcego O uniewaznieniu postepowania i Krajowa Izba Odwolawcza — stwierdzajgc, ze istnieje w tym
postepowaniu niejednoznaczno$¢ SWZ — nakazata uniewaznienie czynno$ci uniewaznienia postepowania.
25. Catkowicie nieracjonalnym bytoby uznanie, ze Krajowa Izba Odwotawcza analizujgc odwotanie od decyzji o
uniewaznieniu postepowania zauwazyta okoliczno$¢, ktora jest podstawg do uniewaznienia postepowania i mimo to
nakazata uniewaznienie czynnosci uniewaznienia postepowania i nakazata prowadzenie go w dalszym ciggu.
26. Za racjonalne przyjg¢ nalezy, ze Krajowa lzba Odwotawcza ustalita prawidlowy sposéb wyktadni zapisow
dokumentacji niniejszego postepowania i uznata, ze istniejgce niejednoznacznosci sg mozliwe do usuniecia w drodze
wyktadni - ,to w ocenie KIO logiczna i uzasadniona na gruncie tej SWZ po modyfikacji byta wyktadnia postanowien SWZ2
dokonana przez odwotujgcego, czyli taka, ze skoro oferuje rozbudowe systemu, ktéry jest wyrobem medycznym klasy |,
to jego nie dotyczy pkt 51, bo w nim jest mowa o dostawie systemu, a wiec w domysle systemu réwnowaznego o tych
samych funkcjonalnosciach.”
27. Réwniez w tym zakresie uzna¢ nalezy, ze Zamawiajgcy — jesli nie podziela pogladu Krajowej Izby Odwolawczej
wyrazonego w wyroku z dnia 26 stycznia 2026 r. - winien ztozy¢ od niego skarge do Sgdu Okregowego, czego jak
wiadomo nie uczynit
28. Na marginesie zwréci¢ nalezy uwage na fakt, ze zamowienie to jest finansowane w ramach Projekiu KPO D1.1.1, a
zatem — jak wynika z Komunikatu Ministerstwa Zdrowia w sprawie zasad i terminéw realizacji przedsiewzie¢
realizowanych w ramach Krajowego Programu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci - Ostateczny Odbiorca W sparcia
(OOW) zobowigzany jest do realizacji zakresu rzeczowego przedsiewziecia do 30 czerwca 2026 r.
29. Dowod: Komunikat Ministerstwa Zdrowia
30. Wyznaczenie takiego terminu realizacji przedsiewzie¢ realizowanych w ramach Krajowego Programu Odbudowy i
Zwiegkszania Odpornosci prowadzi do wniosku, ze uniewaznienie niniejszego postepowania powoduje brak mozliwosci
sfinansowania przedmiotu zaméwienia objetego tym postepowaniem z Projektu KPO.
31. Uwzglednienie terminéw koniecznych na przeprowadzenie kolejnego postgpowania (termin sktadania ofert, badanie
ofert, uplyw terminu z art. 246 pzp) oraz przewidzianego terminu realizacji zamoéwienia (8 tygodni) powoduje, ze
dotrzymanie terminu 30 czerwca
2026 r. jest obiektywnie niemozliwe — zatem Zamawiajacy utraci mozliwos¢ sfinansowania przedmiotu zaméwienia ze
$rodkow KPO, co bedzie ze szkodg dla interesu publicznego.
Whioski
32. W $wietle powyzszej argumentacji, zarzuty postawione przez Odwotujacego uzna¢ nalezy za zasadne, wobec
czego odwotanie winno by¢ w cato$ci uwzglednione.

Do postepowania odwolawczego po stronie Zamawiajacego przystapienia nie zostaty zgtoszone.

Zamawiajacy w odpowiedzi na odwotanie (pismo z 1.04.2026 r.) podat: (...) nie uwzgledniam zarzutéw w nim
zawartych i wnosze o:
1.oddalenie odwotania w catosci;
2.zasgdzenie od Odwolujgcego na rzecz Zamawiajgcego kosztéw postepowania, w tym kosztow wynagrodzenia
petnomocnika.
(-..)
Zarzut 1. dot. rzekomego naruszenia art. 255 pkt 6 p.z.p.
Wskazuje, iz podnoszony zarzut naruszenia art. 255 pkt 6 p.z.p. polegajacy na jego bezzasadnym zastosowaniu w
sytuacji braku zaistnienia przestanek w nim okreslonych i braku podstaw do uniewaznienia postepowania jest catkowicie
niezasadny w Swietle okolicznosci faktycznych i prawnych. Zamawiajgcy wskazuje, iz spetnione zostaty wszystkie
przestanki do zastosowania art. 255 pkt 6 p.z.p. i uniewaznienia przedmiotowego postepowania. W tym miejscu nalezy
jednoznacznie i bezapelacyjnie wskazaé, iz postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wadg
uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy w sprawie zamowienia publicznego. Niemozliwa do
usuniecia wada polega na:
a)braku jednoznacznosci OPZ w zakresie klasy wyrobu medycznego dla ,rozbudowy i ,dostawy”, ktérego zapiséw nie
mozna byto zmieni¢ i ujednolici¢ na etapie oceny Ofert, a ktére stanowig istotng wade postepowania, oraz



b)dostrzezeniu wady OPZ w zakresie ewentualnej mozliwoSci naruszenia zasady bezpieczenstwa wyrobéw
medycznych i niezgodnosci OPZ z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego, w szczegolnosci z
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2017/745 (MDR), ktorych to wad nie mozna byto usung¢ na etapie oceny Ofert, ktore to wady uniemozliwiajg zawarcie
niepodlegajacej uniewaznieniu umowy. W efekcie jedyna prawnie dopuszczalna sytuacjg w niniejszym postepowaniu
byto uniewaznienie przedmiotowego postepowania na podstawie art. 255 pkt 6 p.z.p. ze wzgledu na istnienie wad
niemozliwych do usuniecia oraz uniemozliwiajgcych zawarcie niepodlegajacej uniewaznieniu umowy. Zawarcie
przedmiotowej umowy spowodowatoby zakup, ktorej przedmiot bylby niezgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) i tym samym naruszatoby to przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa.
Na marginesie nalezy wskaza¢, ze zamoOwienie bedace przedmiotem niniejszego postepowania jest finansowane w
ramach Projektu KPO D1.1.1, a zatem przedmiotowy zakup musi spelnia¢ wszystkie wymogi powszechnie
obowigzujgcego prawa, w tym przedmiot zakupu musi by¢ zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 (MDR)

W uzasadnieniu wskazat na nastepujace okolicznosci: (...)

Prawda jest, ze Zamawiajgcy wszczat i prowadzi postepowanie, na dostawe dostawa sprzetu medycznego dla
Warszawskiego Szpitala Potudniowego sp. z 0.0. w ramach Projektu KPO D1.1.1 — cz.VIl. Nr postepowania
PN/40S/07/2025/KPO. W ramach dokumentacji przedmiotowego postepowania, Zamawiajgcy opublikowat Specyfikacje
warunkéw (SWZ) zamowienia oraz Opis przedmiotu zamoéwienia (OPZ)Po przeprowadzeniu ponownej oceny Ofert
spowodowanej Wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 26 stycznia 2026 r. w sprawie za sygn. akt KIO 5490/25
Zamawiajgcy pismem z dnia 26 lutego 2026 r. powiadomit wszystkich zainteresowanych o uniewaznieniu
przedmiotowego postepowania w zakresie Zadania nr 1 - Elektroniczna karta znieczulenia - postepowanie obarczone jest
niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy w sprawie zamowienia
publicznego. Uniewaznienie przedmiotowego postepowania zostato dokonane na podstawie art. 255 pkt 6 p.z.p. Zgodnie
Z przywotang normg prawng Zamawiajgcy zobligowany jest do uniewaznia postepowania o udzielenie zaméwienia, jezeli
postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu
umowy w sprawie zamoéwienia publicznego. Przedmiotowe postepowanie obarczone jest wadami, ktére uniemozliwiajg
zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy. Zaliczy¢ do nich nalezy:

a)brak jednoznaczno$ci OPZ w zakresie klasy wyrobu medycznego dla ,rozbudowy i ,dostawy”,

b)wady OPZ w zakresie ewentualnej mozliwosci naruszenia zasady bezpieczenstwa wyrobéw medycznych i
niezgodnosci OPZ z przepisami prawa powszechnie obowigzujgcych, w szczegdlnosci Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR). Przedmiotowe wady niemozliwe do usunigcia na etapie oceny Ofert. Wady
te ponadto uniemozliwiajg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy, albowiem dostarczony na jej podstawie
przedmiot umowy bylby niezgodny z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR).
Odwolujagcy wniést do Krajowej Izby Odwotawczej odwotanie, w ktdrym zarzucit Zmawiajgcemu naruszenie przepiséw
ustawy p.z.p. w postaci art. 255 pkt 6 p.z.p. polegajacy na jego bezzasadnym zastosowaniu w sytuacji braku zaistnienia
przestanek w nim okreslonym i braku podstaw do uniewaznienia postepowania. Jednoczesnie Odwolujacy wnidst o:

a) uwzglednienie odwotania,

b)nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynno$ci uniewaznienia postepowania,

c)nakazanie Zamawiajgcemu powtdrzenia procedury oceny ofert i dokonania wyboru oferty najkorzystniejsze;.
Zamawiajacy nie zgadza sie w zadnym aspekcie z Odwotujgcym.

. Niezgodno$¢ z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

W pierwszej kolejnosci nie sposoéb sie zgodzi¢ z argumentacje Odwolujgcego, iz cata lista funkcjonalnosci w opisie
przedmiotu zamowienia (stanowigcym zatgcznik nr 8A do SWZ) wskazuje, ze rolg przedmiotu zamoéwienia jest
dokumentowanie przebiegu znieczulenia i rejestrowanie danych pochodzacych z urzgdzen medycznych jak réwniez, iz
opis przedmiotu zamowienia nie zawiera zadnego wymagania funkcjonalnego uzasadniajgcego wymaganie, aby
zaoferowany przedmiot zamowienia musiat by¢ wyrobem medycznym klasy lla. Opis przedmiotu zaméwienia zawiera
bowiem szereg wymagan, ktére odpowiadajg klasie lla. W pierwszej kolejnosci podnies¢ nalezy, ze jest to system
wspomagajacy podejmowanie decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych, gdyz skutki decyzji opartych na dziataniu
oprogramowania mogg realnie wplywac¢ na stan zdrowia pacjentéw. W dalszej czesci, przechodzgc do szczegdtowej
analizy OPZ wskaza¢ nalezy, iz miedzy innymi w punktach 11 i 13 OPZ wskazano wymédg ciggtego monitorowania
parametrow zyciowych (HR, ciSnienie inwazyjne, SpQ,) oraz reakcji na alarmy — tym samym funkcjonalno$é
prezentowania alarméw jak i ostrzezen klinicznych jednoznacznie wskazuje na znaczenie przedmiotowego systemu w
kontekscie bezpieczenstwa pacjentow. Ponadto 22 OPZ wymogiem byto automatyczne przeliczanie skal klinicznych (np.
skala Aldretego), co stanowi forme przetwarzania danych medycznych wspierajagcego decyzje terapeutyczne i kliniczne.
Wskazane powyzej funkcjonalnosci wykraczajg poza bierne przechowywanie danych, stanowig element procesu



diagnostyczno-terapeutycznego, tym samym implikujg koniecznosS¢ klasyfikacji systemu co najmniej jako klasy lla.

Dodatkowo wskaza¢ nalezy na aspekt bezpieczenstwa w szczegélnosci na fakt, ze wyroby klasy | opierajg sie na
samodeklaracji producenta i nie podlegajg ocenie jednostki notyfikowanej w zakresie funkcji monitorujgcych, brak

niezaleznej walidacji w kontekscie zastosowan klinicznych o podwyzszonym ryzyku (blok operacyjny) jest

niedopuszczalny. Nie mozna zaakceptowac¢ sytuacji, w ktdrej personel medyczny opiera decyzje kliniczne na danych

prezentowanych przez system, przy jednoczesnym braku gwarancji ich wiarygodno$ci potwierdzonej procedurg oceny

zgodnosci wiasciwg dla wyzszych klas ryzyka. Co wiecej, gdyby system stuzy¢ miat jedynie do dokumentowania

przebiegu znieczulenia, jak twierdzi Odwolujgcy, niczym nie uzasadniona wydaje sie mozliwos¢ prezentowania

jakichkolwiek danych personelowi medycznemu. W oparciu bowiem o takowe dane personel medyczny podejmuje

decyzje kliniczne, ktére bez watpienia majg bezposredni wplyw na funkcje zyciowe pacjenta. Jednocze$nie jedng z

podstawowych funkcjonalnosci systemu zgodnie z OPZ jest prezentacja (a nie jedynie archiwizowanie) danych
pochodzgcych z aparatury medycznej klasy lla lub wyzszej (np. kardiomonitor, respirator, pompa) tym samym

uzytkownik ma prawo oczekiwaé, iz system, ktéry dane te przechwytuje oraz prezentuje bedzie robit to w sposob

bezpieczny i wiarygodny. Wskaza¢ nalezy, ze oprogramowanie o odpowiedniej klasie nie tylko stanowi zabezpieczenie

dla placéwki medycznej, ale przede wszystkim stanowi swoistg gwarancje bezpieczenstwa pacjenta. Jednoczes$nie

wskaza¢ nalezy, ze Odwolujgcy jest niekonsekwentny w formutowanym przez siebie stanowisku dotyczgcym zadan

systemu, jak wynika bowiem z treSci deklaracji zgodnosci dla systemu EKZ — produkt ma by¢ przeznaczony miedzy
innymi do wsparcia w podejmowaniu decyzji klinicznych. Tym samym, deklaracja zgodnosci przedstawiona przez

Wykonawce zawiera istotng i nierozstrzygalng sprzeczno$¢ pomiedzy deklarowanym przeznaczeniem wyrobu a jego

klasyfikacjg. Wykonawca okre$la oferowane rozwigzanie jako ,System Intensywnego Nadzoru Pacjenta”, co — zgodnie z
jego funkcjonalnym opisem — oznacza system przeznaczony do:

*ciggtego monitorowania parametréw fizjologicznych pacjenta,

sprzetwarzania danych w czasie rzeczywistym,

swspomagania decyzji klinicznych.

Tymczasem réwnolegle Wykonawca klasyfikuje wyréb jako klasy |, co pozostaje w oczywistej sprzeczno$ci z zasadami

klasyfikacji okreslonymi w Rozporzgdzenie MDR 2017/745, w szczegdlnosci z regutg 11.Zgodnie z regutg 11 MDR:
oprogramowanie przeznaczone do monitorowania procesow fizjologicznych, gdzie btedna interpretacja moze prowadzi¢

do zagrozenia zdrowia lub zycia pacjenta, kwalifikuje sie co najmniej do klasy lla. Nie sposéb podzieli¢ nastepujgcych

twierdzen Wykonawcy, iz z jednej strony: system ,intensywnego nadzoru” (czyli aktywnego monitorowania), z drugiej

strony: system rzekomo ograniczony do funkcji archiwizacji (typowej dla klasy I). Podkreslenia wymaga, ze

monitorowanie oznacza dostep do aktualnych danych i ich biezgcg analize. Archiwizacja dotyczy wytlgcznie danych

historycznych i nie spetnia funkcji nadzorczych. Jezeli system w istocie realizuje wytgcznie funkcje archiwizaciji, to nie

spetnia wymagan OPZ, jego nazwa i deklarowane przeznaczenie sg wprowadzajgce w btad.Jezeli natomiast — zgodnie

z deklaracjg marketingowg i funkcjonalng — system uczestniczy w procesie monitorowania pacjenta, to jego klasyfikacja

jako klasy | jest niezgodna z MDR. Nalezy pamietac, ze zgodnie z MDR wymég klasy Il obowigzuje nawet jezeli system
tylko wptywa na decyzje terapeutyczne, a skoro Personel monitoruje przy jego uzyciu parametry Pacjenta, to nie mozna
powiedzie¢, ze nie wptywa to na decyzje. W obu przypadkach oferta Wykonawcy pozostaje wadliwa. Rozwigzania klasy
CIS/AIMS oferowane przez uznanych producentow: Philips, GE HealthCare, Ascom sg klasyfikowane co najmniej jakc
klasa lla, co potwierdza, ze funkcjonalno$ci wymagane przez Zamawiajgcego w OPZ sg powszechnie uznawane za
obarczone wyzszym ryzykiem oraz, ze stanowisko Odwotujgcego ma charakter odosobniony i zmierza do obej$cia

regulacji. W konsekwencji niemozliwym jest nabycie przez Zamawiajagcego sytemu, ktéry bylby sprzeczny z

powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 (MDR). Nadmieni¢ nalezy, iz na etapie oceny Ofert nie ma mozliwosci modyfikacji OPZ i usuniecia
przedmiotowej wady. W efekcie przedmiotowa wada uniemozliwia zawarcie niepodlegajacej uniewaznieniu umowy.

Il. Niejednoznacznos¢ OPZ

Odnoszac sie do niejednoznacznosci OPZ, w pierwszej kolejnosci podniesS¢ nalezy, ze SWZ w niniejszym postepowaniu
byt niejednoznaczny, w szczegolnosci w zakresie klasy wyrobu medycznego. Niejednoznacznos¢ dostrzegana jest w

réznicach pomiedzy wymogami dla ,dostawy” i ,rozbudowy”. Jednoczes$nie z catg stanowczoscig podkreslic nalezy, ze

warunki techniczne powinny by¢ jednoznaczne i tozsame dla obu form dostarczenia przedmiotu Umowy. Ponadto

okoliczno$¢ niejednoznacznosci zostata podniesiona przez Odwotujgcego w odwotaniu do Krajowej Izby Odwotawcze;.
Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z dnia 26 stycznia 2026 r. potwierdzita fakt niejednoznacznosci: ,Skoro zatem z
postanowien SWZ, nie wynika jednoznacznie, czy pkt. 51 miat dotyczy¢ tak systemu rozbudowanego jak i dostarczanego
systemu réwnowaznego, to nie mozna bylo ustali¢ jednoznacznego wzorca SWZ do ktdérego przytozona oferta
Odwolujacego bytaby bezsprzecznie niezgodna z tym wzorcem.” Jednocze$nie opis funkcjonalnosci systemu wskazany
w OPZ, miedzy innymi w punktach 11 i 13 OPZ oraz 22 OPZ jednoznacznie implikowat klasyfikacji systemu co najmniej



jako klasy lla. Tym samym przyjecie, iz wymagania wskazane w pkt 51 dotyczg jedynie dostawy a nie rozbudowy sg
sprzeczne z OPZ we wskazanych powyzej punktach, z uwagi na fakt, ze funkcjonalnosci systemu zaréwno przy
dostawie jak i rozbudowie byly tozsame. Zatem w zakresie r6zni¢ w wymaganiach zachodzi nam niejednoznacznos$¢ i
sprzecznos¢. W konsekwencji niemozliwym jest na obecnym etapie usuniecie przedmiotowej wady w postaci
niejednoznacznosci (sprzecznosci) zapisbw OPZ. Nadmieni¢ nalezy, iz na etapie oceny Ofert nie ma mozliwosci
modyfikacji OPZ i usuniecia niejednoznacznosci, ktéra ma ogromny wplyw na przedmiot umowy i jego zgodno$¢ z
powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa. Obie strony umowy muszg mie¢ jasnos¢, co do przedmiotu umowy,
ktéry ma zosta¢ dostarczony w ramach umowy. W efekcie przedmiotowa wada uniemozliwia zawarcie niepodlegajacej
uniewaznieniu umowy.

Sktad Orzekajacy Krajowej Izby Odwotlawczej (Izba lub KIO) ustalit i zwazyt, co nastepuje:

Odwotanie podlega oddaleniu.
Odwotujacy, TDZ Technika dla Zdrowia Sp. z 0.0. z/s w Janowie (wykonawca TDZ) w odwotaniu kwestionuje czynno$¢
uniewaznienia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w zakresie Zadania 1 na podstawie art. 255 pkt 6
ustawy Pzp, albowiem zdaniem wykonawcy przestanki okreslone w tym przepisie nie majg w przypadku tego stanu
faktycznego zastosowania.

Zgodnie z art. 255 pkt 6 ustawy Pzp: ,Zamawiajgcy uniewaznia postepowanie o udzielenie zamowenia, jezeli: (...)
6) postepowanie obarczone jest niemoZling do usuniecia wadg uniemoZzlimiajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu
umowy w sprawie zamowenia publicznego;”

W decyzji z dnia 26.02.2026 r. Zamawiajagcy podat: (...)informujemy o uniewaZnieniu przedmiotowego
postepowania w zakresie Zadania nr 1 - Elektroniczna karta znieczulenia - postepowanie obarczone jest niemoZling do
usuniecia wadg uniemoZliviajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy w sprawie zamowienia publicznego”. W
uzasadnieniu decyzji wskazat na nastepujgce okolicznosci: (...) Zgodnie z Regufg 11 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR), oprogramowanie przeznaczone do monitorowania procesow fizjologicznych
musi posiadac klasyfikacje wyrobu medycznego na poziomie co najmniej Klasy Il a. Przedmiotowa klasa winna zostac
spetniona niezaleZnie od tego, czy dostarczenie przedmiotu Umowy miato nastgpi¢ poprzez dostawe czy rozbudowe
posiadanego systemu. Dopuszczenie wariantu ,rozbudowy” oprogramowania Klasy | dla nowych instalacji w 2026 roku
narusza zasady bezpieczenstwa wyrobow medycznych i stanowi niezgodno$c z powszechnie obowigzujgcymi przepisami
prava. Wynika to bowiem z faktu, iz udzielenie nowych licencji stanowifoby wprowadzenie systemu do obrotu, co
wymusza zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) obowigzek spetnienia
wymogu klasy 1l a. Zawarcie umowy na dostawe lub rozbudowe systemu o standardzie nizszym niz wymagany przez
aktualny rezim prawny UE stanowifoby naruszenie przepisow o bezpieczenstwie pacjentow i wyrobach medycznych.
Wada Opisu przedmiotu zamdwienia polegajgca na dopuszczeniu standardu klasy | dla rozbudowy systemu EKZ jest
niemoZlinva do usuniecia i uniemoZlivia zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu Umowy. Dodatkowo Zaden przepis prawa,
na obecnym etapie nie pozwala na modyfikacje Opisu przedmiotu zamdwienia w zakresie Klasy wyrobu medycznego, co
w konsekwencji prowadzi do jednoznacznego stanowiska, Ze wada jest niemoZliwa do usunigcia. Dodatkowo nalezy
wskazac, iz SWZ jest niejednoznaczny w swoich zapisach, w szczegdlnoSci w zakresie Klasy wyrobu medycznego.
Niejednoznaczno$¢ dostrzegana jest w réznicach pomiedzy wymogami dla ,dostawy” i ,rozbudowy”. Warunki techniczne
winny by¢ bowiem jednoznaczne i tozsame dla obu form dostarczenia przedmiotu Umowy. NaleZzy wskazac, iz
okoliczno$¢ niejednoznacznosci zostata podniesiona przez spétke TDZ Technika Dla Zdrowia Sp. z o0.0. w swoim
odwofaniu do Krajowej Izby Odwofawczej. Krajowa Izba Odwotawcza w uzasadnieniu Wyroku z dnia 26 stycznia 2026 r. w
sprawie za sygn. akt KIO 5490/25 (bedacego wynikiem odwofania TDZ Technika Dla Zdrowia Sp. z 0.0.) réwniez
potwierdzita okoliczno$¢ niejednoznacznosci SWZ. Wskazac przy tym nalezy, iz Zaden przepis ustawy Prawo zamowien
publicznych nie pozwala na obecnym etapie usungc¢ przedmiotowej wady. W efekcie przedmiotowa niejednoznacznosc¢
stanowi réwniez wade, ktdra jest niemoZliwg do usuniecia i ktéra uniemoZlivia zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu
umowy w sprawie zamowienia publicznego. Kazda z powyzszych okoliczno$ci jest niezalezna od siebie i stanowi odrebng
podstawe do uniewaznienia niniejszego postepowania o udzielenie zamowienia na podstawie art. 255 pkt 6 ustawy Prawo
zamodwien publicznych. (...)

Krajowa Izba Odwotawcza we wskazanym w decyzji wyroku z dnia 26.03.2026 r.sygn. akt: KIO 5490/25 (wyrok
KIO z 26.03.2026) rozstrzygata w zakresie zarzutu odrzucenia oferty wykonawcy TDZ Technika dla Zdrowia Sp. z o.0.
z/s w Janowie oceniajgc czy na podstawie dokumentacji mozna uznac, jak Zamawiajgcy wskazat w decyzji z 28.11.2025
r., ze res$c oferty jest niezgodng z warunkami zamowienia — art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo zamdwien publicznych z
dnia 11 wrzesnia 2019 roku. Wykonawca w zatgczonych do oferty dokumentach w tym w certyfikacie oprogramowania
przedifozyt dokument potwierdzajgcy kwalifikacje produktu jako klasy I. Oprogramowanie klasy | nie spetnia minimalnego
wymogu klasyfikacji 1l a dla systemdéw medycznych objetych niniejszym postepowaniem. Zamawiajgcy wymagat



zaoferowania systemu bedgcego produktem medycznym minimum klasy |l a zgodnie z definicia zawartg w
Rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR)'W tym wyroku KIO uwzgledniajgc ten zarzut
podzielita — jak wskazano w uzasadnieniu orzeczenia - stanowisko Odwolujgcego w nastepujgcym zakresie: (...)

zamawiajgcy po modyfikacji SWZ 10 pazdziernika 2025 r. wyraznie rozroznit pojecia rozbudowy systemu i dostawy
systemu i dopuscit mozliwos¢ realizacji przedmiotu zamodwienia w dwojaki sposob. Na gruncie pierwotnego zatgcznika nr
8A ustawy mogly istnie¢ watplinosci, co do wymogu pkt. 51, czy odnosi sie on zaréwno do rozbudowy czy tez do dostawy

oprogramowania, bo pkt. 5 nie zawierat rozroznienia na dostawe i rozbudowe, a referowat wytgczanie do rozbudowy, jednak

po modyfikacji pkt. 5 i nadaniu mu spojnosci z pkt 6, 43, 55 nie mozna byfo uznac, ze zamawajgcy postugujgc sie

pojeciem dostawa rozumie pod tym pojeciem takze rozbudowe. Zamawiajgcy bowiem wyraznie te pojecia rozdzielat i
pojecie dostawy odnosit do dostawy systemu rownowaznego o tych samych funkcjonalno$ciach. Co wigcej wowczas, gdy
pkt. 5 dotyczyt wytgcznie rozbudowy posiadanego systemu, wowczas pkt 51 mowit o dostawie systemu bedgcego

Lroduktem medycznym minimum klasy 1), natomiast, gdy zamawiajgcy uzupemit pkt. 5 o dostawe systemu do tworzenia

elektronicznych kart znieczulen w pkt. 51 pojawit sie wymog ,produktu medycznego minimum klasy Il a” wyraznie
referujgcy do dostawy. Co wiecej analizujgc tre$¢ wyjasnien SWZ z 10 pazdziernika 2025 r. nalezy dostrzec, Ze
zamawiajgcy nie podzielit zawartej w zapytaniu nr 21 do zadania 1 tezy, ze oprogramowanie nalezy zaliczy¢ do wyboru

medycznego klasy Il b. Jednoczes$nie zamawiajgcy odpowiadajgc na to pytanie nie wskazat réwniez dlaczego kwalifikuje
oferowany system do klasy wyrobu medycznego co najmniej Il a. Zamawajgcy jedynie ogdlnie wskazat, ze ze wzgledu na
charakter systemu i jego istotng role w procesie terapeutycznym raz podejmowaniu decyzji klinicznych. Nadto w
odpowiedzi zamawiajgcy pisat o oferowanym systemie, a nie o oferowanej rozbudowie systemu. Zamawajgcy ani w
uzasadnieniu podstaw odrzucenia, ani na rozprawie nie odniost sie do twierdzeni odwotujgcego, Ze nie jest moZliwa

rozbudowa systemu posiadanego przez zamawiajgcego i kwalifikowanego jako wyrob medyczny klasy | w taki sposob,

aby stat sie on wyrobem medycznym klasy Ila. Odwotujgcy podnosit, ze taka zmiana kwalifikacji jest niemoZliva, a nadto
podnosit, Ze wymagane przez zamawiajgcego funkcjonalnosci systemu nie spetniajg wymagan dla wyrobu medycznego

klasy lla. Zamawiajgcy nie wskazat na rozprawie, Ze istniejg takie funkcjonalnosci i ktére z wwmaganych funkcjonalnosci
naleZy do tej kategorii zaliczy¢, a w szczegdinosci, ze sg to te funkcjonalnosci, o ktére miat by¢ rozbudowany posiadany

przez zamawiajgcego system. Skoro zamawiajgcy w pkt. 51 wyraZnie nie wskazat, Ze punkt ten mimo uZycia w nim stona

dostawa odnosic¢ nalezy takze do rozbudowy, to w ocenie KIO logiczna i uzasadniona na gruncie tejf SWZ po modyfikacji
byta wyktadnia postanowiern SWZ dokonana przez odwotujgcego, czyli taka, Ze skoro oferuje rozbudowe systemu, ktory
Jest wyrobem medycznym klasy 1, to jego nie dotyczy pkt 51, bo w nim jest mowa o dostawie systemu, a wiec w domyS$le

systemu rownowaznego o tych samych funkcjonalno$ciach. Odwofujgcy dat wyraz temu, Zze wasnie tak rozumie

postanowienia SWZ juz w ofercie, gdzie w zatgczniku nr 8A wyraznie wskazat, Ze wymog 51 spetnia, bo oferuje rozbudowe,

a nie dostawe. W ocenie KIO skoro zamawiajgcy rozroznit pojecia rozbudowy posiadanego systemu i dostawy systemu
rownowaznego o tych samych parametrach, to oczekujgc spetnienia wymagan pkt. 51 zaréwno do rozbudowy jak i

dostawy powinien byt to jednoznacznie wskazac w pkt. 51. W przecinnym wypadku stusznie odwotujgcy doszedt do

przekonania, Zze pkt. 51 moze dotyczy¢ wytgcznie dostawy systemu réwnowaznego o tych samych funkcjonalnoSciach.

System rozbudowywany nie bytby przeciez dostarczany, a uzupetniony o dodatkowe licencje i funkcjonalnosci. Tym

bardziej zatem odwotujgcy miat prawo do uznania, Ze pkt. 51 dotyczy systemu innego niz ten, ktéry juz posiada

zamawiajgcy. Skoro zatem z postanowien SWZ nie wynika jednoznacznie, czy pkt. 51 miat dotyczyc tak systemu
rozbudowywanego jak i dostarczanego systemu réwnowaznego, to nie mozna byfo ustali¢ jednoznacznego wzorca SWZ
do ktérego przytoZona oferta odwotujgcego bytaby bezsprzecznie niezgodna z tym wzorcem. Tylko w przypadku, gdy taka

ewidentna niezgodnos¢ by zachodzita mozna byfoby zastosowac art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy. W tym przypadku tej

niezaprzeczalnej niezgodnos$ci brak, a postanowienia SWZ budzily w tym zakresie watpliwos¢, co do ich pewnego i
kategorycznego znaczenia”. Z tez wzgledow Izba nakazata powtérzenie czynno$ci badania i oceny ofert z udziatem oferty
wykonawcy TDZ. (...)

W przypadku przedmiotowego odwotania zarzut w zakresie Zadania nr 1 - Elektroniczna karta znieczulenia -
zwigzany jest z niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy w
sprawie zamowienia publicznego polegajgcg na braku jednoznacznego wskazania w opisie dla oprogramowania
przeznaczonego do monitorowania procesoéw fizjologicznych posiadania klasyfikacji wyrobu medycznego na poziomie co
najmniej Klasy lla - zgodnie z Regutg 11 (zatgcznik VIII) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/74£
(MDR). Bezspornym jest, ze Zamawiajgcy odpowiadajac na pytanie 21 (pismo z 10.10.2025 r.) w pozycji 51 w Zatgczniku
8A — parametry techniczne przedmiotu zamdwienia zmienit klase wymagania z | na klase lla.

W pytaniu 21 zwigzanym z pkt 51 Zatgcznika 8A zwrocono uwage na nastepujgce kwestie:

»1.W odniesieniu do opisu przedmiotu zamdwienia przedstawionego przez Zamawajgcego, praghiemy zwroci¢ uwage, iz
dokumentacja przetargowa nie zawiera adekwatnych odniesierr do klasy wyrobu medycznego, jakg powinien spetniac¢
oferowany system, stuzgcy do tworzenia Elektronicznej Karty Znieczulen, czyli system typu CIS (Clinical Information



System). Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR), systemy klasy Il
obejmujg m.in. oprogramowanie:
- stuzgce do przetwarzania danych wykorzystywanych przy podejmowaniu decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych,
- przeznaczone do monitorowania procesow fizjologicznych pacjenta.
Opisany w SIWZ system ewidentnie nosi cechy klinicznego systemu informatycznego (CIS), poniewaz zaktada
bezposrednig komunikacje i akwizycje danych z urzgdzenn medycznych (takich jak kardiomonitory czy aparaty do
znieczulenia). Tego typu systemy — w przeciwienstwie do systemow ogolnoszpitalnych (HIS) — ingerujg bezposrednio w
przestrzen danych klinicznych i stajg sie integralnym ogniwem procesu terapeutycznego. Brak wskazania wymaganej
klasy wyrobu medycznego wigZe sie z istotnym ryzykiem operacyjnym i prawnym:
Ryzyko dla personelu medycznego — personel opierajgcy decyzje kliniczne na danych pochodzgcych z systemu
nieposiadajgcego odpowiedniej klasyfikacji moze nieSwiadomie korzystac z informacji niespetiajgcych wymogow
Jjakosciowych i walidacyjnych przewidzianych dla wyrobow klasy IlIb. Ryzyko dla pacjenta — potencjalne btedy
diagnostyczne lub terapeutyczne moga skutkowac bezposrednim zagroZzeniem zdrowia lub Zycia pacjenta.
Ryzyko prawne dla Zamawiajgcego — dopuszczenie do uzZytkowania systemu informatycznego klasyfikowanego jako nie-
medyczny, mimo jego funkcji klinicznych, moze skutkowac naruszeniem Rozporzgdzenia 2017/745 oraz pdzZniejszymi
konsekwencjami administracyjnymi lub cywilnymi. Ponadto, w konteks$cie pkt 51 opisu przedmiotu zamdwienia, nalezy
jasno zaznaczy¢, iz dane pozyskane z systemu niebedgcego wyrobem medycznym odpowiedniej klasy nie mogg byc¢
kwalifikowane jako wiarygodne Zrodto danych wejsciowych dla algorytmdw sztucznej inteligencji (Al). Zgodnie z projektem
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie sztucznej inteligencji (Al Act), dane wykorzystywane przez
systemy Al — szczegdinie w sektorze ochrony zdrowia — muszg pochodzi¢ ze sprawdzonych, nadzorowanych i zgodnych
z prawem Zrodet. Wnosimy zatem o doprecyzowanie, czy Zamawiajgcy oczekuje dostarczenia systemu informatycznego
zaklasyfikowanego jako wyrob medyczny klasy co najmniej 11b, zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745. W naszej ocenie,
taka specyfikacja jest niezbedna dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw; zgodnosci z prawem oraz realnej wartosci
klinicznej systemu CIS”.

Odpowiadajgc na to pytanie Zamawiajgcy zmodyfikowat punkt 51 nadajgc mu brzmienie: ,Dostawa systemu do
zapisu przebiegu znieczulenia bedgacego produktem medycznym minimum klasy lla zgodnie z definicja zawartg w
Rozporzgdzeniu MDR 2017/745”.Zmiane te uzasadnit w nastepujgcy sposob: 1. Zamawiajgcy zdaje sobie sprawe z
obowigzujgcych przepiséw, wtym Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR), dotyczacych
klasyfikacji wyrobow medycznych oraz wymogdw certyfikacyjnych dla systemdw klinicznych. 2. W przedmiocie
zamowienia Zamawiajgcy wymaga dostarczenia systemu, ktory spetnia wszelkie niezbedne wymogi prawne oraz normy
techniczne wynikajgce z jego klasyfikacji jako wyrobu medycznego, adekwatnej do jego funkcji i zastosowania
klinicznego. 3. Zamawiajgcy oczekuje, aby oferowany system posiadat certyfikacje zgodng z klasg wyrobu medycznego
co najmniej Ila, zgodnie z definicja zawarta w Rozporzadzeniu MDR 2017/745, ze wzgledu na charakter systemu i jego
istotng role w procesie terapeutycznym oraz podejmowaniu decyzji klinicznych”.

Izba zwraca uwage, ze stosownie do postanowien pkt 3.1 SWZ: Przedmiotem zamdwienia jest dostawa sprzetu
medycznego dla Warszawskiego Szpital Potudniowego sp. z o.0. w ramach Projektu KPO D1.1.1 — cz. VII. Ten
przedmiot zamowienia obejmuje m.in. ,Zadanie nr 1 - Elektroniczna karta znieczulenia (...). W tym punkcie wskazano na
wymagania opisane w Zatgczniku nr 2 oraz zatgczniku nr 8A w przypadku tego zadania. Dalej w tym punkcie wskazano:
-Przedmiot zamowienia obejmuje w szczegolnoSci sprzedaz, dostawe oraz wniesienie sprzetu medycznego do
pomieszczen wskazanych przez Zamawiajgcego w Warszawskim Szpitalu Pofudniowym, rozmieszczenie i montaz
dostarczonych urzadzen w miejscach wskazanych przez Zamawajgcego, uruchomienie sprzetu oraz wykonanie przed
odbiorem technicznym (dokonywanym przez osoby uprawnione) rozruchu, préb funkcjonalnych oraz testéw sprawnosci
urzadzen”. Z kolei w punkcie 5 Zatgcznika 8A wskazano: ,Rozbudowa posiadanego systemu do tworzenia elektronicznych
kart znieczulen. Oprogramowanie zapewniajgce ciggly zapis przebiegu znieczulenia z uwzglednieniem podawanych lekow,
preparatow krwi i ptyndw infuzyjnych automatycznie odczytujgcy warto$ci parametrow Zyciowych i wentylacyjnych z
aparatu do znieczulania ogdlnego i kardiomonitora”. Natomiast w punkcie 51 Zatgcznika 8A ponownie wskazano — jak
powyzej przytoczono - na dostawe systemu (...).

W odpowiedzi na pytanie 21 Zamawiajgcy zmiane klasy odniést do przedmiotu zaméwienia i jak wynika z tej
odpowiedzi nie roznicowat wymagania co do formy dostarczanego systemu. W tej odpowiedzi Zamawiajgcy: (1) wskazat
na przepisy UE, w tym rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR), dotyczace klasyfikacji
wyrobow medycznych oraz wymogow certyfikacyjnych dla systemdw klinicznych, (2) podkreslit funkcje i zastosowanie
kliniczne [(...) wszelkie niezbedne wymogi prawne oraz normy techniczne wynikajgce z jego klasyfikacji jako wyrobu
medycznego, adekwatnej do jego funkcji i zastosowania klinicznego’], (3) certyfikacje zgodng z klasg wyrobu
medycznego co najmniej Ila, zgodnie z definicjg rozporzadzenia MDR 2017/745, podkreslajgc ponownie charakter
systemu i (...) jego istotng role w procesie terapeutycznym oraz podejmowaniu decyzji klinicznych’. Jednocze$nie



wprowadzit zmiane co do klasy tylko w punkcie 51 na co zwrécita uwage Izba w wyroku z 26.01.2026 r.

Sktad orzekajgcy KIO w wyroku z 26 stycznia 1026 (sygn. akt KIO 5490/26) wskazywat na brak jednoznacznosci
postanowien podnoszac, ze (...) z postanowiern SWZ nie wynika jednoznacznie, czy pkt. 51 miat dotyczy¢ tak systemu
rozbudowywanego jak i dostarczanego systemu réwnowaznego” co powoduje, ze (...) nie mozna byto ustalic
jednoznacznego wzorca SWZ do ktérego przytozona oferta odwotujgcego bytaby bezsprzecznie niezgodna z tym
wzorcem (...). To ustalenie z perspektywy podstaw odrzucenia oferty miato rozstrzygajgce znaczenie, albowiem - jak
podkreslata KIO - postanowienia SWZ budzity watpliwo$¢ i nie mogly prowadzi¢ do ich pewnego i kategorycznego
znaczenia - odrzucenie oferty bowiem jest dopuszczalne tylko w przypadku niezaprzeczalnej niezgodnosci, ktdrej brak
byto w tej sprawie.

Izba natomiast orzekajgca w tej sprawie majgc na uwadze wskazywane okolicznosci wynikajace z postanowien
SWZ i jej zatgcznika 8A oraz pytanie 21 iudzielong odpowiedz w zakresie wskazanego punktu 51 uznata brak podstaw
do kwestionowania stanowiska Zamawiajgcego wynikajgcego z decyzji z 26 lutego 2026 r., ze zawarcie umowy na
dostawe lub rozbudowe systemu o standardzie nizszym niz wymagany przez aktualny rezim prawny UE stanowitoby
naruszenie przepisow o bezpieczenstwie pacjentow i wyrobach medycznych. W tym przypadku Izba miata na uwadze
wskazywane w pytaniu 21 jak i w odpowiedzi Zamawiajgcego wymagania wynikajgce z rozporzgdzenia MDR. Zgodnie
bowiem z regulg 11 pkt 6.3 zatgcznika VIl rozporzadzenia MDR: Qprogramowanie, ktére ma dostarczac informacje
wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji do celow diagnostycznych lub terapeutycznych, nalezy do klasy Il a, z
wyjatkiem przypadkow, gdy skutki takich decyzji mogg spowodowac:

- zgon danej osoby albo nieodwracalne pogorszenie stanu jej zdrowia, w ktorym to przypadku oprogramowanie naleZy do
klasy Ill, lub

- powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby lub koniecznos$c¢ interwencji chirurgicznej, w ktérym to przypadku
oprogramowanie halezy do klasy Il b.

Oprogramowanie przeznaczone do monitorowania procesow fizjologicznych nalezy do klasy 1l a, z wyjatkiem przypadkdw
gdy jest przeznaczone do monitorowania zyciowych parametrow fizjologicznych, w przypadku gdy zmiana tych
parametrow moze powodowac bezpo$rednie zagroZenie dla pacjenta, w ktérym to przypadku oprogramowanie nalezy do
klasy Il b.

Pozostate oprogramowanie nalezy do klasy 1.”

Odwolujacy wskazujgc na dowody przediozone na rozprawie kwestionuje wymaganie klasy lla dla elektronicznej
karty znieczulenia podnoszac przede wszystkim, ze ten produkt nie moze by¢ przeznaczony m. in. do wsparcia w
podejmowaniu decyzji klinicznych. Izba zwraca uwage, Zze zmiana co do klasy lla zostata wprowadzona decyzjg z
10.10 2026 r. a zatem w zwigzku z regulacjg wynikajgc z art. 515 ust. 1 pkt 1 lit. a) Pzp nie jest mozZliwe skuteczne
kwestionowanie zmiany klasy. Izba zwraca rowniez uwage, ze zmiana w pkt 51 takZze nie byta kwestionowana w
odwotaniuz8.12.2026 r.

Reasumujgc, Zamawiajacy z powodu wady opisu przedmiotu zaméwienia polegajacej — jak twierdzit wnoszacy
odwotanie wykonawca - na dopuszczeniu dla rozbudowy systemu EKZ standardu klasy | miat podstawe kwalifikowa¢ te
wade jako niemozliwg do usuniecia i uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej uniewaznieniu umowy. Niewatpliwie na
obecnym etapie nie jest mozliwa modyfikacja opisu przedmiotu zamoéwienia w zakresie klasy wyrobu medycznego, co w
konsekwenciji prowadzi do wniosku, ze wada jest niemozliwa do usuniecia. Takze z powolywanego przez Odwotujgcego
wyroku KIO z 26.01. 2026 r. wynika, ze w kontekscie klasy wyrobu medycznego nie jest jednoznaczny opis parametrow
technicznych. Ta niejednoznaczno$¢ jest zwigzana m.in. ze zmiang klasy wyrobu w punkcie 51 w odpowiedzi na pytanie
21 i przypisaniu w dokumentacji niekonsekwentnie wymagan dla ,dostawy” i ,rozbudowy”. Natomiast zdaniem Izby
wobec reguty 11 z prawa UE brak byto podstaw do takiego réznicowania w zakresie przedmiotu tej umowy, co zostato
podkreslone w odpowiedzi na pytanie 21. W efekcie wskazana niejednoznaczno$¢ w opisie stanowi wade, w rozumieniu
art. 255 pkt 6 ustawy Pzp, kitéra jest niemozliwg do usuniecia i ktéra uniemozliwia zawarcie niepodlegajacej
uniewaznieniu umowy w sprawie zamdwienia publicznego.

W konkluzji 1zba stwierdza, ze podnoszony w odwotaniu zarzut uniewaznienia postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego w zakresie Zadania 1 na podstawie art. 255 pkt 6 ustawy Pzp nie podlega uwzglednieniu.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 575 ustawy - Prawo zamowien
publicznych oraz w oparciu o przepisy poz. 2437).
Majgc powyzsze na uwadze, Krajowa lzba Odwotawcza orzekia jak w sentenciji wyroku.



