Sygn. akt: KIO 3214/26
WYROK

Warszawa, dnia 10 sierpnia 2026 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:

Przewodniczgca:Katarzyna Paprocka ........

Protokolantka:Wiktoria Ceyrowska
po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 5 sierpnia 2026 r., odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w
dniu 3 lipca 2026 r. przez wykonawce Viridian Polska sp. z 0.0. w Warszawie
w postepowaniu prowadzonym przez Warszawski Szpital Potudniowy sp. z 0.0. w Warszawie

przy udziale uczestnika po stronie Zamawiajgcego, wykonawcy TDZ Technika Dla Zdrowia sp. z 0.0. w Janowie
orzeka:

1.uwzglednia odwotanie i nakazuje Zamawiajgcemu:
1.1.uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej,
1.2.powtorzenie czynnoéci badania i oceny ofert, w tym odrzucenie oferty wykonawcy TDZ Technika Dla Zdrowia
Sp. z 0.0. w Janowie;
2.kosztami postepowania obcigza Zamawiajgcego i:
2.1.zalicza w poczet kosztdw 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 szeSéset ziotych zero groszy) poniesiong przez Odwotujgcego tytutem
wynagrodzenia petnomocnika;
2.2.zasgdza od Zamawiajgcego, Warszawski Szpital Potudniowy sp. z o0.0. w Warszawie, na rzecz
Odwotujacego, Viridian Polska sp. z 0.0. w Warszawie, kwote 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie
tysiecy szescset ziotych zero groszy) tytutem kosztow postepowania obejmujacych wpis od odwotania
oraz wynagrodzenie petnomocnika Odwotujacego.
Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie - sgdu zamowien publicznych.
Przewodniczaca:...........ccovveveeiiins vunnnens

Sygn. akt: KIO 3214/26

Uzasadnienie
Zamawiajgcy, Warszawski Szpital Potudniowy sp. z 0.0. w Warszawie prowadzi postepowanie o udzielenie zaméwienia
publicznego, w trybie przetargu nieograniczonego, na dostawe elektronicznej karty znieczulen w ramach Projektu KPO
D1.1.1 — cz. XVI, wewnetrzny identyfikator: PN/35S/05/2026/KPO. Ogloszenie o zaméwieniu zostato zamieszczone w
Suplemencie do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej dnia 11 maja 2026 r., pod nr: 2026/S 90-321900. Wartos¢
szacunkowa zamdwienia przekracza progi unijne.
W dniu 3 lipca 2026 r. do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wptyneto odwotanie wykonawcy Viridian Polska sp. z o.0.
w Warszawie (dalej jako: ,Odwolujgcy” lub ,Viridian”) od czynno$ci wyboru oferty najkorzystniejszej ztozonej przez TDZ
Technika Dla Zdrowia sp. z 0.0. z siedzibg w Janowie (dalej jako: ,Przystepujacy” lub ,TDZ"), mimo tego, ze oferta ta nie
byta ofertg najkorzystniejszg w rozumieniu ustawy, bowiem podlegata odrzuceniu jako niezgodna z warunkami
zamoOwienia lub, co najmniej, jako oferta ztozona przez wykonawce, ktéry nie ziozyt w przewidzianym terminie
wymaganych wg SWZ, przedmiotowych Srodkéw dowodowych, zaniechania odrzucenia ww. oferty oraz zaniechania
odtajnienia i udostepnienia Odwotujgcemu dokumentéw zastrzezonych przez TDZ jako tajemnica przedsigbiorstwa,
ztozonych na wezwanie Zamawiajgcego jako przedmiotowe Srodki dowodowe, oznaczonych nazwami plikéw: 1)
Certyfikat_1_Jawny, Certyfikat Jawny_1-sig, Certyfikat 2 Jawny oraz Certyfikat 2 _Jawny-sig (w wersji polskiej oraz
angielskiej), 2) Deklaracja_UE, Deklaracja UE-sig, Deklaracja UE_2_Jawna, Deklaracja_UE_2-sig (w wersji polskiej
angielskiej oraz ew. w innej, w jakiej zostata sporzadzona), 3) informaciji dot. producenta, modelu oraz kraju pochodzenia
systemu elektronicznej karty znieczulen oferowanej przez TDZ w postepowaniu, zamieszczonych w dokumentach
oznaczonych nazwami plikéw: Ulotka_jawna oraz Ulotka_jawna-sig.
Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu nastepujgce naruszenia:



1.art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (tekst jedn. Dz.U. z 2026 r.,
poz. 793 ze zm., dalej jako ,PZP”) w zw. z art. 16 pkt 1-3 PZP i w zw. z art. 17 ust. 2 PZP oraz w zw. z art. 52 ust.
1, ust. 2, ust. 4 (oraz ew. ust. 6) w zw. art. 56 ust. 1 i ust. 2 oraz w zwigzku z Zatgcznikiem XlI (w szczegolnosci
Rozdziat 1 sekcja (punkt) 4 oraz Rozdziat 2 sekcja (punkt) 7 i sekcja (punkt) 9) rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EW G i 93/42/[EWG (Dz.Urz.UE L Nr 117, str. 1 ze zm., dalej jako: ,Rozporzgdzenie UE” lub ,MDR’
poprzez ich niezastosowanie w niniejszej sprawie oraz zaniechanie odrzucenia oferty TDZ ziozonej w
postepowaniu jako oferty niezgodnej z warunkami zaméwienia (biorgc pod uwage jedynie cze$¢ jawng
dokumentow ziozonych przez TDZ w postepowaniu, udostepniong Odwotujgcemu i oceniajgc wytgcznie te
czesc) w sytuacji, gdy wykonawca TDZ w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 9 czerwca 2026 r.
zlozyt certyfikat oraz deklaracje zgodnosci UE dla oferowanego wyrobu medycznego, jednoznacznie wskazujgce
— nawet w zakresie ich czesci jawnej (udostepnionej Odwotujgcemu) i oceniajgc wytgcznie te cze$¢ — ze w dacie
uplywu terminu skiadania ofert (9 czerwca 2026 r.) oferowany przez TDZ przedmiot zamodwienia (system
elektronicznej karty znieczulen pn. LOWTeq pdms producenta LOW Teq GmbH) nie byt objety dokumentami
potwierdzajgcymi spetnienie wymagan wynikajgcych z ustawy o wyrobach medycznych oraz z Rozporzadzenia,
a w konsekwenciji nie byt objety niezbednymi dokumentami umozliwiajgcymi legalng dystrybucje na terytorium
Polski. Tym samym, wykonawca TDZ nie wykazat posiadania na dzien uplywu terminu sktadania ofert przez
oferowany produkt certyfikatu zgodnosci MDR oraz deklaracji zgodnosci UE pozwalajgcych na legalne
dystrybuowanie w Polsce oferowanego systemu informatycznego klasy CIS (elektronicznej karty znieczulen)
(zarzut 1);

2.naruszenie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c) PZP w zw. z art. 16 pkt 1-3 PZP i w zw. z art. 17 ust. 2 PZP oraz w zw. z art.
52 ust. 1, ust. 2, ust. 4 (oraz ew. ust. 6) w zw. art. 56 ust. 1 i ust. 2 oraz w zwigzku z Zatgcznikiem XII (w
szczegolnosci Rozdziat 1 sekcja (punkt) 4 oraz Rozdziat 2 sekcja (punkt) 7 i sekcja (punkt) 9) Rozporzgdzenia
MDR poprzez ich niezastosowanie, tj. poprzez zaniechanie odrzucenia oferty zlozonej przez TDZ w
postepowaniu, mimo tego, ze wykonawca TDZ na wezwanie Zamawiajgcego datowane na 9 czerwca 2026 r. nie
zlozyt (biorgc pod uwage jedynie czes¢ jawna, udostepniong Odwolujgcemu i oceniajgc wylgcznie te czesc)
oczekiwanych przez Zamawiajgcego wyszczegolnionych w Rozdziale 5 Specyfikacji Warunkéw Zamowienia
(dalej jako: ,SWZ") kompletnych przedmiotowych srodkéw dowodowych, tj. nie ztozyt wszystkich wymaganych
SWZ ,dokumentow potwierdzajgcych spetnianie wymagan ustawy o wyrobach medycznych z dnia 07.04.2022 r.
— dla wyrobow medycznych”, w szczegolnosci nie ztozyt Certyfikatu zgodnosci z Rozporzgdzeniem UE dla
oferowanego w postepowaniu wyrobu medycznego: systemu elektronicznej karty znieczulen producenta
LOWTeq GmbH, dystrybuowanego jako LOWTeq pdms, bedacego wyrobem medycznym klasy Ilb, a
wydawanego producentowi przez jednostke notyfikowang w rozumieniu Rozporzadzenia UE, za$ ziozony przez
tegoz wykonawce TDZ certyfikat (odnoszac sie jedynie do jego czesci jawnej, udostepnionej Odwolujgcemu i
oceniajgc jedynie te czes¢) jest razaco niekompletny, bowiem nie zawiera wszelkich informacji i danych
wymaganych postanowieniami Zatgcznika XII do MDR w zakresie dotyczacym co najmniej identyfikacji
konkretnego wyrobu medycznego ktdérego dotyczy, jego klasy ryzyka oraz przewidzianego zastosowania (pomimo
tego, ze prawidlowy certyfikat zgodno$ci z Rozporzadzeniem dla oferowanego wyrobu medycznego klasy lIb jest
,hiezbednym dokumentem potwierdzajgcym zgodne z prawem, w tym zgodne z ustawg o wyrobach medycznych
wprowadzanie do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobéw medycznych klasy llb) oraz
nie zlozyt (biorgc pod uwage jedynie jego czes¢ jawng udostepniong Odwotujgcemu i oceniajgc wylgcznie te
czes$c¢) deklaraciji zgodnosci UE potwierdzajacej, ze oferowany przez TDZ przedmiot zamoéwienia byt nig objety
(dotyczyta go) w dacie uptywu terminu do skladania ofert. Wykonawca TDZ zlozyt jedynie w odpowiedzi na
wezwanie Zamawiajgcego hiewystarczajgcy certyfikat ISO 13485:2016, niespetniajgcy wymagan w zakresie
certyfikatu zgodnosci w rozumieniu art. 56 Rozporzagdzenia UE w zw. z Zatgcznikiem nr Xl do Rozporzgdzenia
UE oraz zlozyt deklaracje zgodnosci UE majgcag zastosowanie do wyrobéw medycznych innych niz bedace w
ofercie producenta w dacie uptywu terminu sktadania ofert (Zarzut 2);

3.ewentualnie, na wypadek nieuwzglednienia przez Izbe Zarzutu 1 lub Zarzutu 2 — naruszenie art. 18 ust. 3 PZP w zw.
art. 16 pkt 1 i 2 PZP oraz w zw. z art. 74 ust. 1 oraz ust. 2 PZP oraz w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji przez zaniechanie udostepnienia O dwotujgcemu ztozonych
przez TDZ (na wezwanie Zamawiajgcego datowane na dzieh 9 czerwca 2026 r. do ztozenia przedmiotowych
srodkéw dowodowych) peinej treSci nastepujgcych informaciji oraz petnej tresci dokumentéw oznaczonych
ponizszymi nazwami plikow: 1) Certyfikat 1_Jawny, Certyfikat Jawny 1-sig, Certyfikat 2 Jawny oraz
Certyfikat_ 2 Jawny-sig (w wersji polskiej oraz angielskiej), 2) Deklaracja_UE, Deklaracja UE-sig,



Deklaracja_UE_2_Jawna, Deklaracja_UE_2-sig (w wersji polskiej, angielskiej oraz ew. w innej, w jakiej zostata
sporzgdzona), 3) informacji dot. producenta, modelu oraz kraju pochodzenia systemu elektronicznej karty
znieczulen oferowanej przez TDZ w postepowaniu, zamieszczonych w dokumentach oznaczonych nazwami
plikow: Ulotka_jawna oraz Ulotka_jawna-sig, pomimo tego, ze TDZ nie wykazat, ze ww. peine treSci dokumentow
oraz informacje stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, zas§ Zamawiajgcy w sposéb catkowicie arbitralny, dowolny i wadliwy
dokonat oceny uzasadnienia dla zastrzezenia przez TDZ ww. dokumentow i informacji i w konsekwenciji btednie
przyjat, iz wykonawca ten sprostat wymaganiom wynikajgcym z art. 18 ust. 3 PZP, gdy w rzeczywistosci
wykonawca ten nie podjgt nawet proby wykazania skutecznosci zastrzezenia tajemnicy przedsiebiorstwa w
odniesieniu do ww. informacji oraz petnej tresci dokumentéw (Zarzut 3).
Majac powyzsze na uwadze, Odwolujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania w cato$ci oraz nakazanie Zamawiajgcemu:
1.uniewaznienia czynno$ci wyboru oferty najkorzystniejsze;j,
2.powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert, w tym odrzucenia oferty wykonawcy TDZ, jako niezgodnej z
warunkami zamowienia lub ztozonej przez wykonawce, ktory w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego nie
zlozyt wymaganych kompletnych przedmiotowych srodkéw dowodowych,
ewentualnie, na wypadek nieuwzglednienia Zarzutu nr 1 oraz Zarzutu nr 2,
3.uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejsze;j,
4.powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert, w tym udostepnienia Odwotujgcemu pelnej treSci dokumentéw oraz
informacji wskazanych w Zarzucie oraz odrzucenia oferty wykonawcy TDZ, jako niezgodnej z warunkami
zamowienia lub zlozonej przez wykonawce, ktéry w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego nie ztozyt
wymaganych kompletnych przedmiotowych srodkéw dowodowych.
Ponadto, Odwotujgcy wniost o zasgdzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwolujgcego kosztéw postepowania
odwotawczego, w tym kosztéw zastepstwa procesowego, wedtug norm przewidzianych przepisami prawa, zgodnie z
fakturg przedstawiong na rozprawie. Na rozprawie powotat sie na fakture przekazang do Izby drogg elekironiczng na
kwote 3.600,00 zt tytutem wynagrodzenia petnomocnika.
W uzasadnieniu odwotania, wykonawca Viridian wskazat, Ze w jego ocenie, ztozone przez Przystepujgcego na wezwanie
Zamawiajgcego z dnia 9 czerwca przedmiotowe $rodki dowodowe — nie spetniajg wymagan SWZ. Wskazat, ze przepisy
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych stuzg stosowaniu Rozporzadzenia UE, w ktérym to wprost
uregulowano materialnoprawne wymagania techniczne, produkcyjne i technologiczne potwierdzajgce zgodno$¢ wyrobu
medycznego z prawem. Wskazat na wspierajgce to stanowisko brzmienie uzasadnienia do projektu ww. ustawy. W
ocenie Odwotujgcego, skoro to Rozporzadzenie UE reguluje wyczerpujgco kwestie wprowadzania do obrotu,
udostepniania i wprowadzania do uzywania wyrobéw medycznych na obszarze UE, to tym samym rowniez wyroby
dystrybuowane na terytorium Polski, muszg w pierwszej kolejnosci by¢ wyrobami medycznymi spetniajgcymi wymagania
Rozporzadzenia UE, za$ zastrzega ono, Ze legalne wprowadzenie do obrotu, udostepnienie i wprowadzenie do uzywania
wyrobéw medycznych uwarunkowane jest wykazaniem jego petnej zgodnosci z procedurami Rozporzgdzenia, czego
wyrazem jest oznakowanie CE. Wobec powyzszego, wg Odwotujgcego sformutowanie w SWZ zadania dokumentow
potwierdzajgcych wymagania z ustawy o wyrobach medycznych nalezy rozumie¢ przez pryzmat ww. regulacji, a tym
samym jedynym i podstawowym sposobem wykazania spetnienia wymogow SWZ jest przedtozenie deklaraciji zgodnosci
UE (art. 19 ust. 1 MDR). Ponadto, jak wywodzi Odwotujgcy, powotujac sie na przepisy MDR (m.in. Zatgcznika IX Rozdzie
| sekcja 2.3, Zatgcznika Xll Rozdziat 1 sekcja 4 oraz art. 10 ust. 9 i art. 52 ust. 1), kolejnym dokumentem potwierdzajgcym
zgodno$¢é wyrobu medycznego, w szczegodlnosci klasy llb, a wiec takze i oferowanego przez wykonawce TDZ systemu
elektronicznej karty znieczulen LOWTeq pdms, z Rozporzadzeniem UE, a tym samym potwierdzajgcym spetnienie
wymagan wynikajgcych z MDR oraz samej ustawy, jest certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig UE, wydany dla
producenta tegoz wyrobu przez wiasciwg jednostke notyfikowana, potwierdzajgcy wdrozenie przez tego producenta i
utrzymywanie systemu zarzgdzania jakoscig w najskuteczniejszy sposdb zapewniajgcy zgodno$¢ z Rozporzadzeniem
UE proporcjonalnie do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu, przy czym taki certyfikat powinien m.in. zawieraé identyfikacje
wyrobu, klasyfikacje ryzyka oraz w przypadku wyrobéw klasy IIb przewidziane zastosowanie, dodatkowo zawiera¢ dane
niezbedne do jednoznacznej identyfikacji wyrobu i zawiera¢ odniesienie do Rozporzgdzenia UE i odpowiedniego
zatgcznika, zgodnie z ktérym przeprowadzono ocene zgodnosci. Wg wykonawcy Viridian, takiego wiasnie certyfikatu
wymagat Zamawiajgcy, formutujgc wymagania w formularzu stanowigcym Zatgcznik nr 8 do SWZ — Opis przedmiotu
zamoOwienia (dalej jako: ,OPZ"), Parametry techniczne przedmiotu zamdwienia w sekcji dot. ,Elektronicznej karty
znieczulen — 12. szt. w czesci | pn. Parametry Techniczne pod poz. 44 i 51, gdzie mowa wyraznie o certyfikacji MDR dla
catosci oprogramowania obstugujgcego nadzér intensywny oraz o systemie posiadajgcym certyfikat zgodnosci wydany
przez jednostke notyfikowang dla funkcji monitorowania i wspierania decyzji klinicznych. Podsumowujgc, Odwotujgcy



wskazat, ze jego zdaniem, sformutowane przez Zamawiajgcego w pkt 5 SWZ Zadanie przediozenia ,dokumentéw
potwierdzajgcych spetnianie wymagan ustawy o wyrobach medycznych” dla profesjonalistow w tej dziedzinie obejmuje
wymaog przedstawienia obu ww. dokumentdw, tj. deklaracji zgodnosci UE oraz certyfikatu zgodno$ci MDR, jako jedynych
przewidzianych prawem dokumentow konstytuujgcych legalnos¢ wyrobu medycznego na obszarze catej UE, w tym i na
terytorium Polski. Majgc na uwadze powyzsze, Odwolujgcy wskazat, ze wykonawca TDZ nie sprostat wymaganiom
postawionym przez Zamawiajgcego w zakresie przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Zwrécit rowniez uwage, ze
zaden z wykonawcow nie zwrdcit sie do Zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienia tresci SWZ, a zatem nie byto
watpliwosci, jakie dokumenty sg wymagane. Podkre$lit ponadto, ze obaj wykonawcy ztozyli rodzajowo tozsame
dokumenty, tj. certyfikat oraz deklaracje zgodnosci UE, co potwierdza, ze jednakowo odczytali oni wymagania wynikajace
z ww. postanowien SWZ, lecz wykonawca TDZ ztozyt nieprawidtowe dokumenty. Wyjasnit, ze po pierwsze deklaracja
zgodnosci UE, wystawiona przez producenta, prawdopodobnie LOWTeq GmbH, w czesci ujawnionej Odwotujgcemu, nie
potwierdza, iz w stosunku do oferowanego przez wykonawce TDZ systemu elektronicznej karty znieczulen, w dacie
uplywu terminu skladania ofert w ogole taka deklaracja byta wystawiona i obowigzywata, a w konsekwencji, aby
oferowany przez TDZ przedmiot zamowienia w postepowaniu spetniat wymagania wynikajgce z ustawy oraz z
Rozporzadzenia UE w dacie uptywu terminu skfadania ofert, tj. na dzien 9 czerwca, gdyz zawiera klauzule temporalng —
,Niniejsza deklaracja dotyczy wszystkich dostaw oprogramowania realizowanych po dniu 10.06.2026”. Po drugie, w
ocenie Odwolujagcego, jakkolwiek data wystawienia deklaracji zostata utajniona przez Przystepujgcego, to jednak
Odwolujacy przypuszcza, ze sam ww. dokument zostat wystawiony przez producenta najwczesniej w dniu, od ktérego
ma znajdowac zastosowanie do objetego nim wyrobu medycznego, tj. od dnia 10 czerwca 2026 r. Wg Odwotujgcego,
oznacza to, ze sam producent precyzyjnie okreslit cezure czasowg, od kitérej przyjmuje odpowiedzialno$¢ za
dystrybuowane oprogramowanie oraz, ze przed tg datg dokument ten nie wywolywat skutkdbw prawnych w odniesieniu do
wyrobow medycznych bedgcych w ofercie producenta przed tg datg. Tym samym, jak dalej wyjasnit Odwotujgcy, jezeli
producent zawart w dokumencie ww. klauzule, to na zasadzie wnioskowania a contrario potwierdzit, ze oprogramowanie
oferowane i dostarczane przed dniem 10 czerwca 2026 r. (do konca dnia 9 czerwca 2026 r.) nie byto objete tg deklaracja.
Odwolujacy dodat, ze wg treSci Formularza ofertowego wykonawcy TDZ (Zatgcznik nr 1 do SWZ), wykonawca ten
potwierdzit w pkt 4 i 5, Ze zapoznat sie z trescig SWZ i nie wnosi do niej zastrzezen oraz zdobyt konieczne informacje do
przygotowania oferty oraz ze na dzien 9 czerwca 2026 r. speilnia wszystkie wymagania postawione przez
Zamawiajgcego w SWZ, a tym samym, ze najp6zniej w dniu ztozenia oferty, tj. 9 czerwca 2026 r. oferowany przez niego
przedmiot zaméwienia jest zgodny z wymaganiami wynikajgcymi z ustawy i posiada wymagane przepisami prawa
dokumenty potwierdzajgce te zgodno$¢. Odwotujgcy wskazal, ze identyczna sytuacja dotyczy ztozonej przez
wykonawce TDZ deklaracji zgodno$ci UE, w ktérej wskazano, ze odnosi sie ona jedynie do systemu LOW Teq pdms,
ktéry bedzie stanowit przedmiot dostaw po dniu 10 czerwca 2026 r., a zatem nie obejmowat ww. systemu elektroniczne;j
karty znieczulen, ktéry byt w ofercie producenta przed tym dniem, tj. przed 10 czerwca 2026 r. W efekcie, wg
Odwolujgcego, ww. deklaracja jednoznacznie potwierdza, ze wykonawca TDZ nie wykazat posiadania na dzieh skladania
ofert przez oferowany produkt deklaracji zgodnosci UE pozwalajgcej na legalne dystrybuowanie oferowanego systemu
informatycznego klasy CIS (elektronicznej karty znieczulen), a zatem oferta wykonawcy TDZ byta niezgodna z
warunkami zamoéwienia i tym samym podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 PZP. Ponadto, jak wynika z
odwotania, réwniez udostepniona Odwolujgcemu czes¢ dokumentu certyfikatu zlozonego przez TDZ na wezwanie
Zamawiajgcego do ztozenia przedmiotowych $rodkéw dowodowych nie potwierdza, ze certyfikat ten spetnia wymagan
pozwalajgce na uznanie, ze jest wymaganym przez Rozporzadzenie MDR certyfikatem zgodno$ci z Rozporzadzeniem
UE, spetniajagcym wymagania z art. 56 ust. 1 MDR w zw. z postanowieniami Zatgcznika IX do MDR, przede wszystkim
dlatego, ze certyfikat ten stanowi jedynie certyfikat potwierdzajgcy zastosowanie w procesie jego wydania normy ISO
13485:2016, dotyczacy systemu zarzadzania jakoscia, wystawianym na podstawie audytu proceséw organizacji, a nie na
podstawie oceny konkretnego wyrobu medycznego i obejmuje on pewne procesy: projektowanie i rozwdj, produkcia,
dystrybucja, instalacja i konserwacja systemu informac;ji klinicznej (CIS) stuzgcego do dokumentaciji, przetwarzania i
wyswietlania danych dotyczgcych pacjentow wymagajgcych opieki doraznej na oddziatach anestezjologii, intensywnej
terapii i ratunkowych, lecz nie zawiera odniesien do konkretnego wyrobu medycznego itp. Dodat, Zze certyfikat ten
odpowiada wzorcowemu certyfikatowi ISO 13485:2016 i jako taki nie zostat wydany na podstawie procedur wynikajgcych
z MDR, lecz potwierdza jedynie, ze dana organizacja wdrozyta system zarzgdzania jakoscig zgodny z wymaganiami
normy, a zatem ma charakter podmiotowy, a nie przedmiotowy, gdyz potwierdza potencjat wykonawcy. W nioskujgc w
powyzszy sposob, Odwolujgcy wskazat, ze oferta wykonawcy TDZ powinna podlega¢ odrzuceniu na podstawie art. 226
ust. 1 pkt 2 lit. ¢) PZP albo na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 PZP. Podkreslit ponadto, ze wezwanie z art. 107 ust. 2 PZP
jest wezwaniem jednokrotnym, co oznacza, ze skoro Przystepujgcy ztozyt ww. dokumenty, tj. przedmiotowe Srodki
dowodowe dopiero na wezwanie Zamawiajgcego wystosowane w trybie art. 107 ust. 2 PZP (nie ztozyt ich zatem wraz z
oferta, jak tego wymagat Zamawiajacy), to w sytuacji, w ktorej zawierajg one ww. nieprawidtowos$ci i braki, brak jest



jakichkolwiek podstaw do ponownego stosowania przez Zamawiajacego procedury z art. 107 ust. 2 PZP, a tym samym
umozliwienia TDZ ponownego ich ztozenia, tym razem juz poprawnych dokumentéw. W zakresie Zarzutu 3, Odwotujgcy
wskazat ponadto na nieuprawnione jego zdaniem zaniechanie udostepnienia Odwotujgcemu, petnej tresci dokumentow,
zfozonych przez TDZ na wezwanie Zamawiajgcego z 9 czerwca. Podal, ze w ramach dokumentu pn.: ,Ulotka”,
wykonawca TDZ, a w $lad za nim Zamawiajacy, utajnili informacje dotyczace producenta oferowanego przez TDZ
systemu elektronicznej karty znieczulen, modelu oprogramowania i kraju ich pochodzenia, pomimo ze zdaniem
Odwolujacego informacje te z calg pewnoscig nie spelniajg przestanek uznania ich za tajemnice przedsiebiorstwa. Co
wiecej, Odwotujgcy wskazat, ze TDZ pominagt, ze skladajac oferte, a w jej ramach wypetiajgc i sktadajgc wraz z nig
Zatgcznik nr 8 do SWZ, w sekciji dot. ,Elektronicznej karty znieczulen - 12 szt. w czesci | pn. Parametry Techniczne, pod
poz. Lp. 1-3 jednoznacznie i wyraznie wskazat w kolumnie 4 ww. zatacznika informacje dot. (i) producenta oferowanego
systemu, tj. LOWTeq GmbH, Widdersdorfer str., Kolonia, Niemcy, (ii) modelu oferowanego przedmiotu zaméwienia, ;.
Oprogramowanie monitorujgce LOWTeq pdms, (i) kraju pochodzenia oferowanego rozwigzania, tj. Niemcy i
jednoczesnie, dokonujgc wyboru odpowiedniego pola w pkt 8 ww. Zatgcznika 1 do SWZ potwierdzit, ze sktadana oferta
nie zawiera tajemnicy przedsigbiorstwa. Tym samym, w ocenie Odwotujgcego, wykonawca TDZ nie tylko podat te
informacje, ktére nieudanie usituje obecnie utajni¢ w ramach Postepowania do wiadomosci publicznej nie zastrzegajgc
ich jako tajemnicy przedsigbiorstwa, ale takze z catg pewnoscig nie podjgt wobec nich niezbednych dziatan, majacych na
celu zachowanie ich w poufnosci. Pomimo to, jak wynika z odwotania, Zamawiajgcy odmowit Odwotujgcemu
udostepnienia ww. informaciji. Z tych samych wzgledéw, wg Odwotujgcego, utajnieniu nie podlegaty te same informacje
zamieszczone w utajnionej czesci, zlozonej przez Przystepujgcego odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego z 9
czerwca, w tym w certyfikacie i deklaracji zgodnosci UE. Jak wskazat Odwotujacy, Przystepujacy utajnit ponadto
znaczacyg tres¢ ww. dokumentéw, w oparciu o dokument ztozony w dniu 17 czerwca, a zatytutowany ,Zastrzezenie
tajemnicy przedsiebiorstwa w zakresie ztozonych wyjasnien razgco niskiej ceny oraz dokumentow skladanych w
odpowiedzi na wezwanie.” Odwolujgcy wyjasnit, ze Zamawiajgcy uznat zastrzezenie tajemnicy przedsiebiorstwa za
skuteczne w odniesieniu do catosci ztozonych dokumentow, w tym w odniesieniu do ww. dokumentéw certyfikacyjnych i
danych producenta, nie dokonujgc przy tym odrebnej oceny zasadno$ci zastrzezenia w tym konkretnym zakresie, za$
przeprowadzona przez Odwolujgcego analiza treSci ztozonego zastrzezenia prowadzi do jednoznacznego wniosku, ze
calos¢ argumentacji Przystepujgcego w kwestii tajemnicy przedsiebiorstwa odnosi sie wylgcznie do informacii
zwigzanych z kalkulacjg ceny ofertowej: metodologii wyliczenia kosztow, warunkéw wspotpracy z dostawcami i
podwykonawcami, wysoko$ci marz, cen jednostkowych licencji oraz zrédet zaopatrzenia, co potwierdza rowniez tytut
oraz spis tresci ww. dokumentu wprost wskazujgce, ze intencjg wykonawcy TDZ byto utajnienie ,sktadanych wyjadnien
dotyczacych kwestii razgco niskiej ceny oraz zawartych w nich informacji”, przy czym Przystepujacy w zadnym miejscu
tego dokumentu nie odniést sie do certyfikatu lub deklaracji zgodnosci dla systemu LOWTeq PDMS ani do danych
identyfikujgcych producenta tego systemu — nie wskazat, na czym miataby polega¢ poufno$¢ tych konkretnych
informaciji, jaka majg one warto$¢ gospodarcza, ani jakie dziatania podjgto w celu zachowania ich w tajemnicy. Wobec
tego, zdaniem wykonawcy Viridis, brak sformutowanego uzasadnienia dla tych konkretnych dokumentéw obligowat
Zamawiajgcego do ich natychmiastowego odtajnienia. Ponadto, Odwolujgcy podniost, ze zaréwno zastrzezona w
znaczacej czesci deklaracja zgodnosci UE, jak i zastrzezony certyfikat ztozony przez TDZ jako przedmiotowy $rodek
dowodowy majgcy potwierdza¢ spetnienie wymagan ustawy o wyrobach medycznych sg z natury i istoty dokumentami
publicznie dostepnymi, a w konsekwencji nie mogg co do zasady stanowi¢ tajemnicy przedsigbiorstwa w rozumieniu art.
11 ust. 2 Uznk, poniewaz nie speiniajg podstawowej przestanki poufnosci, tj. tego, ze ,nie sg powszechnie znane
osobom zwykle zajmujgcym sie tym rodzajem informacji albo nie sg fatwo dostepne dla takich oséb". Co wiecej, jak
wskazat Odwolujacy, Przystepujgcemu umknelo rowniez, iz ww. deklaracja stanowi niezbedny zatagcznik do kazdego
wyrobu medycznego udostepnionego na terytorium Polski. Powotat sie na przepisy ustawy o wyrobach medycznych. Z
kolei, w odniesieniu do certyfikatu MDR, Odwotujgcy podniost, ze z przepisow MDR wynika, ze jednostka notyfikowana
wprowadza do systemu elektronicznego, wszelkie informacje dotyczace wydanych certyfikatéw, w tym ich zmian i
uzupetien, za$ informacje te sg dostepne publicznie. Tym samym, wg Odwotujgcego, ww. dokumenty nie obejmujg
zadnej unikalnej, poufnej ,wartosci gospodarczej” wykonawcy TDZ, nie sg to informacje wytworzone przez wykonawce i
nie sg wyrazem jego ,.know-how”, sg to dokumenty urzedowe, formalne wystawione przez uprawnione podmioty, ktérych
tre§¢ ze swej istoty ma umozliwiaC weryfikacje przez podmioty trzecie (w tym przez organy nadzoru rynku,
dystrybutorbw oraz — w kontekScie zamowien publicznych — przez pozostatych uczestnikow postepowania i
Zamawiajgcego) zgodnosci wyrobu z wymaganiami prawa. Odwolujgcy dodat, Ze dysponujgc juz samg nazwg
producenta oraz korzystajgc z bazy EUDAMED (dostepnej pod adresem internetowym) mozna bez wigkszych trudnosci
uzyskac dostep zaréwno do wyrobéw medycznych ujawnionych w tej bazie, ktérych producentem jest dany podmiot, jak i
do certyfikatéw dot. tych wyrobow (o ile certyfikaty te zostaty faktycznie wydane przez wiasciwe jednostki notyfikowane.
Reasumujgc, w ocenie Odwotujgcego, w okolicznosciach postepowania brak jest podstaw do skutecznego zastrzezenia



przez TDZ informacji objetych ww. dokumentami, zas dziatanie Zamawiajgcego, polegajgce na akceptacji tak
sformutowanego zastrzezenia, uniemozliwia innym wykonawcom dostep do petnej informacji umozliwiajgcej ocene, czy

oferowany przez TDZ system LOWTeq pdms jest rozwigzaniem legalnym, co prowadzi to do catkowitego wypaczenia
zasady przejrzystosci postepowania (art. 16 pkt 2 PZP) i sankcjonuje bezprawne dziatania wykonawcy TDZ.

W odpowiedzi z dnia 10 lipca 2026 r. na odwofanie, Zamawiajagcy wniést o oddalenie odwotania w catosci oraz

zasagdzenie od Odwotujgcego na rzecz Zamawiajgcego kosztow postepowania, w tym kosztébw wynagrodzenia
petlnomocnika. W ocenie Zamawiajgcego, przedstawione na wezwanie przez TDZ dokumenty w petni odpowiadajg
wymogom wskazanym w SWZ. Zamawiajgcy nie podzielit stanowiska Odwotujgcego co do znaczenia klauzuli o
obowigzywaniu deklaracji co do wszystkich dostaw realizowanych po dniu 10 czerwca 2026 r. Zdaniem Zamawiajgcego,

fakt, ze wg deklaracji wszystkie dostawy realizowane po dniu 10 czerwca 2026 r. bedg zgodne z wymaganiami nie

prowadzi jednoczesnie do wniosku, ze wystawca dokumentu okreslit punkt poczatkowy od kitérego to punktu przediozona

deklaracja zaczyna obowigzywac¢. W odniesieniu do Zarzutu 3, Zamawiajgcy podniost, ze nie jest rolg Zamawiajgcego
ocena, czy okreslone informacje moga potencjalnie stanowi¢ tajemnice przedsigbiorstwa, lecz zbadanie, czy wykonawca

nalezycie uzasadnit zastrzezenie informacji, zas w niniejszym stanie faktycznym Przystepujgcy nalezycie uzasadnit
zastrzezenie przedmiotowych informacji. Zamawiajacy wskazat réwniez, ze treS¢ dokumentow, ktorych udostepnienia

domaga sie Odwotujgcy nie ma znaczenia dla oceny zgodno$ci zaoferowanego rozwigzania z SWZ.

Do postepowania przystgpienie po stronie Zamawiajgcego zgtosit wykonawca TDZ Technika Dla Zdrowa Sp. z o.0. z
siedzibg w Janowie, wnoszac o oddalenie odwotania i podnoszac, ze Zamawiajgcy nie okreslit katalogu dokumentow,

ktére nalezy zlozy¢ na potwierdzenie spetniania wymagan ustawy o wyrobach medycznych, co wskazuje na fakt, ze

dopuszczalne bylo zlozenie takich dokumentow, ktére pozwolg Zamawiajgcemu na stwierdzenie, ze oferowany

przedmiot spetnia wymagania SWZ, stad zdaniem Przystepujacego, Odwolujacy nie wykazat, ze Przystepujgcy byt
zobowigzany do ztozenia konkretnego dokumentu i wytacznie taki dokument mogt potwierdzaé zgodnos¢ oferowanych

dostaw lub ustug z wymaganymi cechami. Podkreslit, Zze jesli Zamawiajgcy oczekiwatby ztozenia certyfikatu — to winien
to, zgodnie z art. 105 PZP wyraznie wskaza¢. Z kolei, w odniesieniu do twierdzenia Odwolujgcego, ze wymagania co do
przedmiotowych $rodkéw dowodowych wynikajg réwniez z pkt 44 i 51 Zatgcznika nr 8 do SWZ pn. Opis przedmiotu
zamowienia — Parametry techniczne przedmiotu zaméwienia w sekcji dot. ,Elektronicznej karty znieczulen — 12. szt. w
czesci | pn. Parametry Techniczne, gdzie mowa o certyfikacji MDR dla catoSci oprogramowania obstugujacego nadzér
intensywny oraz o systemie posiadajgcym certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke notyfikowang dla funkciji

monitorowania i wspierania decyzji klinicznych, Przystepujgcy podniost, ze fakt, ze oferowany system ma posiada¢ jakas

ceche nie oznacza automatycznie istnienia jakiegokolwiek obowigzku w zakresie przedmiotowych srodkéw dowodowych

— na co wskazuje choéby brzmienie art. 134 ust. 1 PZP, ktore odroznia opis przedmiotu zamdwienia od informacji o

przedmiotowych $rodkach dowodowych. Dodat, ze nie miat watpliwosci co do tresci SWZ. Wskazat rowniez, ze
Odwotujacy nie kwestionuje okolicznosci spetniania przez oferowany przez Przystepujgcego produkt wymagan SWZ, a
jedynie brak ztozenia dokumentdw, ktore nie byly przez Zamawiajgcego wymagane, niemniej celem rozwiania

watpliwosci Odwotujgcego, pomimo braku takiego obowigzku wynikajgcego z SWZ, uwzgledniajgc fakt, ze Odwolujacy
wskazat, ze oferta obejmuje oprogramowanie LOW Teq pdms produkcji LOW Teq GmbH, Przystepujacy przedktada w
zalgczeniu certyfikat nr G10 113600 0002 Rev. 00, potwierdzajgcy, ze oferowany produkt jest wyrobem medycznym

klasy IIb i certyfikat ten byt wazny na moment sktadania ofert. Dodat, ze w utajnionej czesci ztozonych dokumentéw
znajdujg sie informacje pozwalajagce Zamawiajgcemu w niewatpliwy i pewny sposéb potwierdzi¢, ze oferowane

oprogramowanie jest wyrobem medycznym klasy llb i posiadato takg certyfikacje na moment skladania oferty. W ocenie
wykonawcy TDZ, przediozony dokument deklaracji potwierdza, ze dotyczy ona wszystkich dostaw oprogramowania
realizowanych po dniu 10 czerwca 2026 r., za$ uwzgledniajgc fakt, ze oSwiadczenie to jest sktadane w dniu 17 czerwca

2026 r., w trakcie trwania postepowania przetargowego, to uzna¢ nalezy, ze potwierdza, ze w wyniku wyboru oferty

Przystepujacego Zamawiajgcy otrzyma produkt zgodny z ustalonymi warunkami zamowienia, tj. oprogramowanie
posiadajgce wymagany certyfikat i nie oznacza to, w zadnym razie, ze oferowane oprogramowanie nie posiadato

wymaganego certyfikatu wczesniej. Odnoszac sie do podnoszonej przez Odwotujgcego kwestii braku oferowanego
produktu w bazie EUDAMED, Przystepujacy wskazat, ze — jak wynika z komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracj
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 25 maja 2026 r. w sprawie uruchomienia
bazy EUDAMED - do dnia 27 listopada 2026 r. producenci majg obowigzek zamiesci¢ informacje o produkowanych
przez nich wyrobach medycznych, ktére zostaty wprowadzone do obrotu na rynek Unii Europejskiej przed dniem 28 maja
2026 r., a importer wprowadzajgcy ww. wyroby medyczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sktada powiadomienie

na zasadach dotychczasowych do dnia 27 listopada 2026 r. — co oznacza, ze na dzien 9 czerwca 2026 r. nie uptynat

jeszcze termin zgtoszenia wyrobu medycznego do bazy EUDAMED, niemniej uzycie powszechnie dostepnej
wyszukiwarki (https://search.eudamed.com/) pozwala na potwierdzenie, ze w bazie EUDAMED znajduje sie produkt
LOWTegpdms, stanowigcy wyréb medyczny klasy llb, zarejestrowany w dniu 28 maja 2021 r.,, co w ocenie



Przystepujgcego potwierdza catkowitg bezzasadnosS¢ zarzutdw nr 1 i 2 odwotania. W zakresie Zarzutu nr 3,

Przystepujacy zakwestionowat interes prawny Odwotujgcego w domaganiu si¢ udostepnienia petnej treSci dokumentow

zfozonych w odpowiedzi na wezwanie do ziozenia przedmiotowych srodkéw dowodowych — wskazujgc, ze wobec

posiadania przez Odwotujgcego wiedzy o producencie i zaoferowanym rozwigzaniu oraz sformutowaniu wobec tego

przez niego zarzutow, informacje zawarte w objetych zastrzezeniem dokumentach w zaden sposo6b nie moga wptynaé

na ocene speiania przez zaoferowane przez Przystepujgcego rozwigzanie wymagan wynikajgcych z SWZ

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje.

W niniejszej sprawie, odwotanie nie zawiera brakéw formalnych, za$ wpis od odwotania zostat uiszczony w terminie i w

wymaganej wysokosci. Nadto, Izba stwierdzita, Zze odwotanie nie podlega odrzuceniu na podstawie art. 528 PZP.

Izba uznata réwniez, ze Odwotujgcy jest uprawniony do wniesienia odwotania do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej,
bowiem posiada interes w uzyskaniu zamdwienia i moze ponieS¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego

przepiséw PZP. Jak wynika z odwotania, oferta Odwotujgcego zostata sklasyfikowana na drugim miejscu, bezposrednio
za ofertg zlozong przez Przystepujgcego, za$ wskutek zaskarzonych czynnosci i zaniechan Zamawiajgcego,

Odwolujacy zostat pozbawiony mozliwosci uzyskania zamoéwienia publicznego, przy czym w odniesieniu do Zarzutu 3, w

odwotaniu wskazano, ze interes odwotujgcego sie wykonawcy wynika z faktu, iz w przypadku uwzglednienia przez Izbe

zarzutdbw odwoflania, wykonawca ten bedzie miat szanse zweryfikowania poprawnosci dziatan Zamawiajgcego

dotyczacych oceny oferty ziozonej przez wykonawce TDZ z uwzglednieniem peinej tresci dokumentéw oraz informacji
bezpodstawnie utajnionych i na ew. skorzystanie ze srodka ochrony prawnej. Ponadto, Odwolujgcy wskazat, ze wadliwe

czynnoSci Zamawiajgcego mogg doprowadzi¢é do wyrzadzenia Odwolujgcemu szkody zwigzanej z utratg
spodziewanego zysku z tytutu realizacji zamowienia objetego postepowaniem. Majgc powyzsze na uwadze, Izba ustalita,

ze w postepowaniu, zlozono dwie oferty, tj.: oferte Odwolujgcego z ceng brutto: 2.592.000,00 PLN oraz oferte
Przystepujgcego z ceng ofertowg brutto: 1.319.988,96 PLN. Zgodnie z pkt 18.1 SWZ, przy wyborze oferty Zamawiajacy
bedzie sie kierowat nastgpujacym kryterium: Cena — 70%, Gwarancja — 20%, Zielone zamoéwienia — 10%. Dnia 24
czerwca 2026 r., Zamawiajgcy opublikowat powiadomienie o wyborze najkorzystniejszej oferty, wskazujagc, ze wybrat

oferte Przystepujacego (100 pkt), z kolei ofercie Odwotujgcego przyznat 65,65 pkt. W Swietle powyzszego, Izba uznata,
ze spetnione sg przestanki z art. 505 ust. 1 PZP, decydujgce o legitymacji procesowej Odwotujgcego do wniesienia
odwotania.

Przedmiotem zaméwienia, w Swietle pkt 3.1. SWZ. jest dostawa elektronicznej karty znieczulen w ramach Projektu KP
D1.1.1- cz. XVI. Przedmiot zaméwienia obejmuje: Zadanie nr 1 — Elektroniczna karta znieczulenia. Szczegbtowy opis
przedmiotu zaméwienia zawiera Zatgcznik nr 2 — Formularz asortymentowo-cenowy oraz Zatgcznik nr 8- Parametry

techniczne przedmiotu zamowienia. Przedmiot zamoéwienia obejmuje w szczegdlnosci sprzedaz, dostawe oraz

wniesienie sprzetu medycznego do pomieszczen wskazanych przez Zamawiajgcego w Warszawskim Szpitalu

Potudniowym, rozmieszczenie i montaz dostarczonych urzadzen w miejscach wskazanych przez Zamawiajgcego,

uruchomienie sprzetu oraz wykonanie przed odbiorem technicznym (dokonywanym przez osoby uprawnione) rozruchu,

préb funkcjonalnych oraz testébw sprawno$ci urzadzehn. Wykonawca jest zobowigzany zapewni¢ wykonanie rozruchu

urzgdzenia przez autoryzowany serwis producenta, jezeli jest to warunkiem koniecznym dla zachowania gwarancji.

Przedmiot zamowienia obejmuje rowniez dostarczenie kompletnej dokumentacii technicznej, instrukcji obstugi w jezyku

polskim (w formie papierowej lub elektronicznej) oraz dokumentéw gwarancyjnych, a takze przeprowadzenie instruktazu

stanowiskowego dla personelu wskazanego przez Zamawiajgcego w zakresie obstugi i eksploatacji urzgdzenia oraz

zapewnienie $wiadczenia serwisu gwarancyjnego zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego.

Wg pkt 5.1 SWZ, Zamawiajacy, na potwierdzenie zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami Zamawiajgcego
okreslonymi w SWZ i zatgcznikach do SWZ, wymaga ztozenia wraz z ofertg przedmiotowych srodkéw dowodowych: 1.1.
dokumenty potwierdzajgce spetnienie wymagan ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. — dla wyrobow

medycznych; 1.2. oSwiadczenie, ze oferowane produkty nie sg wyrobami medycznymi (jezeli dotyczy); 1.3. materiaty

informacyjne dla oferowanych produktow potwierdzajgce spetnienie wszystkich wymagan w tym potwierdzajgce

parametry zaoferowanego asortymentu (np. ulotka informacyjna, aktualny katalog zawierajgcy doktadny opis),

sporzgdzone w jezyku polskim. Zamawiajgcy w pkt 5.2 SWZ poinformowat, ze w przypadku niezfozenia wraz z ofertg
przedmiotowych $rodkow dowodowych lub w sytuacji, w ktérej ztozone przedmiotowe Srodki dowodowe bedg

niekompletne, Zamawiajgcy wezwie do ich ztozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie.

Zgodnie z pkt 13.9 SWZ, oferta ztozona przez wykonawce musi zawiera¢, w szczegoélnosci wypetionych formularz
.Parametry techniczne przedmiotu zamoéwienia” stanowiacy Zatgcznik do 8A do SWZ

Zatgcznik nr 8 — OPZ ,Parametry techniczne przedmiotu zamdwienia” obejmuje tabele, w ktdrej wskazano na kolumny
zatytulowane: ,Parametry techniczne”, ,Parametr wymagany” oraz ,Parametry oferowane”. W szczegolnosci, tabela
obejmuije istotne w zakresie rozstrzygniecia poz. 44 i poz. 51:

Wykonawca TDZ zitozyt oferte, do ktorej zatgczyt Zatgcznik nr 8, lecz nie dotgczyt przedmiotowych Srodkéw



dowodowych. Poz. 44 i poz. 51 ww. Zatgcznika wypetnit w nastepujgcy sposoéb:
Pismem z dnia 9 czerwca 2026 r. Zamawiajgcy wezwat tego wykonawce do ziozenia przedmiotowych Srodkéw
dowodowych.
W odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego, wykonawca TDZ ztozyt dokumenty pn. Deklaracja zgodnosci UE wraz z
thumaczeniem na jez. polski, oSwiadczenie dot. sprzetu niemedycznego, ulotki informacyjne oraz certyfikat nr Q5 113600
0001, a takze pismo zatytulowane zastrzezenie tajemnicy przedsiebiorstwa w zakresie ztozonych wyjasnien razgco
niskiej ceny oraz dokumentéw sktadanych w odpowiedzi na wezwanie. Na wstepie, wykonawca ten wskazat, ze w
odpowiedzi na pismo Zamawiajgcego z dnia 9 czerwca 2026 r. wzywajgce na podstawie art. 224 PZP do udzielenia
wyjasnien dotyczgcych wyliczenia ceny, w tym do ztozenia dowoddéw w zakresie ztozonej oferty, oSwiadcza, ze
,Zastrzega skiadane wyjasnienia razgco niskiej ceny oraz dokumenty skiadane w odpowiedzi na wezwanie
Zamawiajgcego jako tajemnice przedsiebiorstwa.” W dalszej treSci uzasadnienia odnosit sie wylgcznie do dokumentow
dotyczacej razaco niskiej ceny i wyjasnien z tym zwigzanych.
Izba zaliczyta w poczet akt postepowania, w tym jako dowod w sprawie:
1.dokumentacje przekazang w postaci elektronicznej przez Zamawiajacego w dniu 10 lipca 2026 r., w szczegolnosci:
—ogloszenie o zamowieniu,
—SWZ wraz z zalgcznikami oraz zmianami SWZ,
—oferty,
—Informacja z otwarcia ofert z 9 czerwca 2026 r.,
—wezwanie do Przystepujacego z 9 czerwca do ztozenia przedmiotowych srodkéw dowodowych,
—zastrzezenie tajemnicy przedsiebiorstwa Przystepujgcego z 17 czerwca,
—deklaracja zgodnosci UE ziozona przez wykonawce TDZ wraz z ttumaczeniem na jez. polski,
—certyfikat nr Q5 113600 0001 ztozony przez wykonawce TDZ wraz z thumaczeniem na jez. polski,
—powiadomienie z dnia 24 czerwca o wyborze najkorzystniejszej oferty,
—korespondencja Odwotujgcego z Zamawiajgcym w sprawie udostepnienia dokumentéw wykonawcy TDZ;
2.dokumenty przekazane przez Odwotujgcego, na fakty wskazane przez strone:
—wzorcowy certyfikat ISO wydany przez TUV SUD,
—protokot notarialny z przegladu stron internetowych wyszukiwarki informacji o wyrobach medycznych,
—dokument MDCG 2019-11 Wersja 1 Wytyczne dot. klasyfikacji i oprogramowania rozporzadzeniu (UE) 2017/745
— MDR i rozporzadzeniu (UE) 2017746 — VDR
—wydruk certyfikatu zgodnosci z Rozporzadzeniem UE dla oferowanego przez Odwotujgcego systemu MetaVision
wydanego przez jednostke certyfikowang w dniu 30 listopada 2023 r.;
3.dokumenty przekazane przez Przystepujgcego, na fakty wskazane przez uczestnika:
—certyfikat nr G10 113600 0002 Rev. 00,
—komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z
dnia 25 maja 2026 r.,
—wydruk z wyszukiwarki w bazie EUDAMED.
Biorac pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy, poczynione ustalenia faktyczne oraz orzekajac
w granicach zarzutéw zawartych w odwotaniu, Krajowa Izba Odwotawcza stwierdzita, co nastepuje.
Odwotanie podlegato uwzglednieniu w catosci, tj. w odniesieniu do zarzutéw gtéwnych (Zarzut 1 i Zarzut 2), wobec czego
rozpoznanie zarzutu ewentualnego (Zarzutu 3), na wypadek nieuwzglednienia zarzutéw gtéwnych — byto zbedne.
Izba stwierdzita, w oparciu o twierdzenia i dowody wskazane w odwofaniu oraz dokumentacje zamoéwienia, ze
Zamawiajgcy nieprawidtowo, tj. niezgodnie z przepisami zawartymi w zarzutach odwotania, dokonat wyboru oferty
najkorzystniejszej Przystepujgcego i zaniechat jej odrzucenia, pomimo, Ze jej treS¢ jest niezgodna z warunkami
zamowienia (art. 226 ust. 1 pkt 5 PZP) oraz zostata ztoZzona przez wykonawce, ktéry nie ztozyt w przewidzianym terminie
przedmiotowego $rodka dowodowego (art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ PZP).
Zasadniczg kwestig wyjsciowg bylo ustalenie, jakich przedmiotowych $rodkéw dowodowych Zamawiajgcy wymagat od
wykonawcéw, zgodnie z pkt 5.1.1 SWZ. Byla to kwestia sporna, bowiem Zamawiajgcy uwazat, ze SWZ nie obejmuje
zamknietej listy takich przedmiotowych $rodkéw dowodowych, a co za tym idzie istniata w tym przedmiocie pewna
dowolnosé, z kolei Odwotujgcy podnosit, ze Zamawiajgcy wymagat ztozenia wraz z ofertg konkretnych dokumentow, tj.
deklaracji zgodnosci UE oraz certyfikatu MDR. Kwestig nastepczg pozostawata weryfikacja, czy Przystepujgcy ztozyt w
przewidzianym terminie, na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 9 czerwca, prawidlowe przedmiotowe Srodki dowodowe.
Wg SWZ, literalnie, Zamawiajgcy wymagat ztozenia wraz z ofertg przedmiotowych $rodkdéw dowodowych ,na
potwierdzenie zgodnosci oferowanych dostawy z wymaganiami Zamawiajgcego okreslonymi w SWZ i zatgcznikach do
SWZ’, w szczegolnosci w postaci dokumentow, potwierdzajgcych ,spetnianie wymagan ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 07.04.2022 r. — dla wyrobdw medycznych” (pkt 5.1.1 SWZ2).



Zgodnie z art. 105 ust. 1 PZP, w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych rob6t budowlanych, dostaw lub ustug z
wymaganiami, cechami lub kryteriami okreSlonymi w opisie przedmiotu zamodwienia lub kryteriami oceny ofert, lub
wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zamowienia zamawiajgcy moze zgda¢ od wykonawcow zitozenia certyfikatu
wydanego przez jednostke oceniajgcg zgodnos¢ lub sprawozdania z badan przeprowadzonych przez te jednostke.
Ponadto, wg art. 106 ust. 1 PZP, Zamawiajgcy moze zada¢ innych przedmiotowych $rodkéw dowodowych na
potwierdzenie, ze oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane spetniajg okreslone przez zamawiajgcego
wymagania, cechy lub kryteria, jezeli sg one niezbedne do przeprowadzenia postepowania. Zamawiajgcy wskazuje
wymagane przedmiotowe srodki dowodowe w ogtoszeniu o zamoéwieniu lub dokumentach zamoéwienia. Jezeli
zamawiajacy zgda ztozenia przedmiotowych srodkéw dowodowych, wykonawca sktada je wraz z ofertg (art. 107 ust. 1
PZP).

Majac ww. regulacje na wzgledzie, Izba uznata, ze Zamawiajacy w postanowieniu pkt 5.1.1. zgdat przedmiotowych
Srodkéw dowodowych w postaci dokumentéw potwierdzajgcych spetnianie wymagan ustawy o wyrobach medycznych
dla wyrobow medycznych — na potwierdzenie zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami Zamawiajgcego
okreslonymi w SWZ i zatgcznikach do SWZ, tj. przede wszystkim w Zatgczniku nr 8 do SWZ — OPZ. Zatem, jakkolwiek -
lista zgdanych przez Zamawiajgcego przedmiotowych Srodkéw dowodowych na potwierdzenie spetniania wymagan
ustawy o wyrobach medycznych dla wyrobéw medycznych nie wynika wprost z pkt 5.1.1. SWZ, to jednak poprzez
odestanie do Zatacznika nr 8 SWZ, lista taka powinna by¢ przez wykonawce odczytana z tresci OPZ. Trafnie bowiem
Odwolujacy zwrécit uwage, ze w postanowieniach OPZ w poz. 44 i 51, mowa wyraznie o certyfikacji MDR dla catosci
oprogramowania obstugujgcego nadzor intensywny oraz o systemie posiadajgcym certyfikat zgodnosci wydany przez
jednostke notyfikowang dla funkcji monitorowania i wspierania decyzji klinicznych. Skoro zatem oba wymagania, na ktore
wskazano w OPZ wynikajg z ustawy o wyrobach medycznych, ktéra z kolei odsyta do MDR — to spetnienie obu tych
wymagan kazdy wykonawca zobowigzany byt wykaza¢ dotgczonymi do oferty przedmiotowymi $rodkami dowodowymi.
Jedynymi za$ witasciwymi dokumentami w tym zakresie sg dokumenty wynikajgce zarbwno z OPZ, jak tez z odestania
przez SWZ do ustawy o wyrobach medycznych, czyli certyfikat MDR oraz deklaracja zgodnosci. Izba w calej
rozciggtosci popiera wywod prawny zawarty w odwotaniu, a odnoszacy sie do podstaw prawnych, z ktérych rowniez
wynika, jakie dokumenty sg witasciwe dla potwierdzenia spetienia wymagan, o ktérych mowa w pkt 5.1.1 SWZ i
przyjmuje te ustalenia w zakresie stanu prawnego za wiasne.

Wobec tego, Izba uwzglednita Zarzut 1 dotyczacy uznania, ze oferta wykonawcy TDZ podlegata odrzuceniu, gdyz jej
tre$¢ jest niezgodna z warunkami zamowienia (art. 226 ust. 1 pkt 5 PZP), bowiem ze zlozonych przez tego wykonawce
na wezwanie Zamawiajgcego z dnia 9 czerwca, dokumentéw nie wynika, ze na dzien uplywu terminu sktadania ofert
oferowany wyréb medyczny spetniat ww. wymagania, potwierdzone certyfikatem MDR (poz. 44 OPZ) oraz deklaracja
zgodnosci (poz. 51 OPZ). Przystepujacy bowiem, w odpowiedzi na ww. wezwanie przedtozyt po pierwsze, dokument o
nazwie ,Deklaracja zgodnosci UE”, zawierajacy zastrzezenie, ze oSwiadczenia w nim zawarte obowigzujg lub dotyczg
wszystkich dostaw oprogramowania realizowanych po dniu 10 czerwca 2026 r. Z kolei, termin skfadania ofert w ramach
niniejszego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego uptywat dnia 9 czerwca. Tym samym, brak jest
potwierdzenia ze strony wykonawcy TDZ, Ze wg stanu na dzien 9 czerwca deklaracja zgodno$ci UE obowigzywata dla
oferowanego systemu. Nie spos6b zgodzi¢ sie z argumentacjg Zamawiajgcego, iz jakkolwiek deklaracja ta zawiera ww.
cezure czasowg to jednak nie oznacza to, ze przed tg datg nie obowigzywata. Taka argumentacja odbiera sens
uczynionemu zastrzezeniu — gdyby deklaracja obowigzywata réwniez dla dostaw dokonanych przed tym dniem, to
deklaracje nie bytaby ograniczona terminem. W tym zakresie, w ocenie Izby — irrelewantna jest data wystawienia ww.
dokumentu, objeta tajemnicg przedsiebiorstwa, bowiem dokument ten, bez wzgledu na date wystawienia powinien byé
aktualny na dzien uptywu terminu skfadania ofert, tj. powinien potwierdza¢, ze oferowane z tym dniem dostawy spetniajg
okres$lone przez Zamawiajgcego wymagania. Ztozona przez wykonawce TDZ deklaracja tego nie potwierdza.

Roéwniez drugi z dokumentéw ziozonych przez Przystepujacego, w postaci certyfikatu nr Q5 113600 0001 nie potwierdza
spetienia wymagan Zamawiajgcego i nie jest zadnym z ww. dokumentéw stanowigcych przedmiotowe Srodki
dowodowe, przewidzianych w pkt 5.1.1. SWZ. W certyfikacie tym wskazano bowiem na zakres: ,Projektowanie i rozwaj,
produkcja, dystrybucja, instalacja i konserwacja systemu informacji klinicznej (CIS) stuzgcego do dokumentacii,
przetwarzania i wyswietlania danych dotyczacych pacjentéw wymagajgcych opieki doraznej na oddziatach anestezjologii,
intensywnej terapii i ratunkowych” oraz zastrzezono, ze posiadacz certyfikatu wdrozyt i utrzymuje system zarzgdzania
jakoscig, ktéry spetnia wymagania normy ISO 13485:2016. Certyfikat ten nie ma cech, ktére powinna spetnia¢ deklaracja
zgodno$ci UE ani certyfikat MDR, poniewaz nie obejmuje wymaganych przepisami MDR informaciji. Stusznie wywiodl
bowiem Odwolujacy w odwotaniu, ze certyfikat MDR wydany przez wiasciwg jednostke notyfikowang, potwierdzajgce
wdrozenie przez producenta i utrzymywanie systemu zarzgdzania jako$cig powinien zawiera¢é w szczegdlnosci dane
pozwalajgce na identyfikacje wyrobu, klasyfikacje ryzyka i w przypadku wyrobéw klasy llb — przewidziane zastosowanie
oraz zawiera¢ odniesienie do Rozporzgdzenia UE i odpowiedniego zatgcznika, zgodnie z ktérym przeprowadzono ocene



zgodnosci (rozdziat 2 Zatgcznika XIl do MDR). Ww. certyfikat ISO ztozony przez Przystepujgcego takich informaciji nie
zawiera, natomiast w zatgczeniu do zgtoszenia przystapienia, Przystepujacy ztozyt stosowny certyfikat MDR (dokument
obejmujacy ww. wymagane informacje), tj. certyfikat nr G10 113600 0002, czym potwierdzit prawidtowo$¢ stanowiska
Odwolujacego. Ztozony certyfikat bowiem, m.in. odnosi sie do przepisow MDR i wskazuje na klasyfikacje wyrobu
medycznego, grupe urzgdzen i ich przeznaczenie. Jednoczes$nie, Przystepujacy nie potwierdzit w ten sposéb, ze
oferowana dostawa systemu spetnia wymagania Zamawiajgcego, poniewaz na etapie postepowania odwotawczego
niedopuszczalne jest uzupetnianie dokumentéw, kidrych ziozenia wymagat Zamawiajacy na etapie postepowania o
udzielenie zaméwienia publicznego, na co stusznie zwrocit uwage Odwotujgcy. Nalezy dostrzec bowiem, ze ww.
dokument zostat ztozony przez Przystepujacego po dokonaniu wyboru oferty najkorzystniejszej, co wiecej poprzedni
dokument, ztozony na wezwanie z art. 107 ust. 2 PZP nie moze zostac juz uzupetniony, gdyz przewidziany do tego tryb
zostat wyczerpany. Przede wszystkim jednak, przedmiotem oceny przez Izbe jest legalnos¢ czynnosci i zaniechan
Zamawiajgcego w postepowaniu, innymi sfowy, Izba bada stan faktyczny zaistnialy na dzien, w ktorym zaistniaty
zaskarzone odwotaniem czynnosci lub zaniechania i orzeka merytorycznie wytacznie w tym zakresie. W efekcie, Izba
uznata, ze doszio do naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 5 PZP w zw. z art. 16 pkt 1-3 PZP i w zw. z art. 17 ust. 2 PZP oraz w
zw. z art. 52 ust. 1, ust. 2, ust. 4 w zw. art. 56 ust. 1 i ust. 2 oraz w zwigzku z Zatgcznikiem Xl (w szczegolnosci
Rozdziat 1 sekcja (punkt) 4 oraz Rozdziat 2 sekcja (punkt) 7 i sekcja (punkt) 9) Rozporzadzenia UE, skoro tres¢ oferty
Przystepujgcego jest niezgodna z warunkami zamowienia, zaoferowany przez Przystepujgcego system nie spetnia
bowiem wymogéw wskazanych w pkt 5.1.1. SWZ, tj. nie posiada deklaracji zgodnosci wydanej przez jednostke
notyfikowang dla funkcji monitorowania i wspierania decyzji klinicznych (poz. 51 OPZ) oraz nie gwarantuje wiernosci i
autentyczno$ci danych pobieranych bezposrednio z urzgdzen medycznych, co powinien potwierdzac¢ certyfikat MDR dla
catosci oprogramowania obstugujgcego nadzér intensywny (poz. 44 OPZ). Przy czym, podkreslenia wymaga, ze
niezgodnos$¢ tresci oferty z warunkami zaméwienia moze zosta¢ stwierdzona wytgcznie woéwczas, gdy wyrazone w
ofercie przez wykonawce oSwiadczenie woli w przedmiocie zobowigzania do wykonania przedmiotu zaméwienia nie
odpowiada w swej tresci warunkom zamowienia opisanym przez zamawiajgcego, przy czym niezgodno$¢ ta musi by¢
wyrazna i precyzyjna, zas w przedmiotowej sprawie Odwolujgcy wskazat na konkretne postanowienia SWZ, w tym OPZ,
z ktérymi oferta wykonawcy TDZ jest niezgodna oraz na konkretne dokumenty lub ich braki, ktére tg niezgodno$é
potwierdzajg.
Ponadto, Izba uwzglednita réwniez Zarzut 2 odwotania, odnoszacy sie do zaniechania odrzucenia oferty zlozonej przez
TDZ w postepowaniu, w oparciu o art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ PZP, mimo tego, ze wykonawca ten na wezwanie
Zamawiajgcego z 9 czerwca 2026 r. nie zlozyt oczekiwanych przez Zamawiajgcego wyszczegolnionych w pkt 5 SWZ
kompletnych przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Przystepujacy ztozyt bowiem, wadliwe, jak uzasadniono powyzej
dokumenty, za$ procedura wezwania do zfozenia lub uzupetnienia przedmiotowych Srodkéw dowodowych w oparciu o
art. 107 ust. 2 PZP nie moze byé ponowiona. Zaden przepis PZP nie pozwala na powtérne wezwanie wykonawcy do
ztozenia lub uzupetnienia przedmiotowych Srodkéw dowodowych wyznaczonym terminie. Tym samym, procedura, o
ktérej mowa w art. 107 ust. 2 PZP jest procedurg jednokrotng, zas w stosunku do Przystepujgcego tryb ten zostat juz
wyczerpany wskutek wezwania z dnia 9 czerwca. W efekcie, oferta Przystepujgcego podlega odrzuceniu rowniez w
oparciu o ww. podstawe. Izba stwierdzita wobec tego, ze doszto do naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c) PZP w zw. z art.
16 pkt 1-3 PZP i w zw. z art. 17 ust. 2 PZP oraz w zw. z art. 52 ust. 1, ust. 2, ust. 4 w zw. art. 56 ust. 1 i ust. 2 oraz w
zwigzku z Zalgcznikiem XIl (w szczegdélnoSci Rozdziat 1 sekcja (punkt) 4 oraz Rozdziat 2 sekcja (punkt) 7 i sekcja
(punkt) 9) Rozporzgdzenia UE
Biorgc powyzsze pod uwage, na podstawie art. 552 ust. 1, art. 553 zd. 1, art. 554 ust. 1 pkt 1, ust. 3 pkt 1 lit. a) i b) PZP,
orzeczono jak w sentencji.
O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku postepowania — na podstawie 557 PZP oraz w oparciu o
przepisy 1ipkt2lit. a)ib)w zw. z 7 ust. 1 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 r. w
sprawie szczegbtowych rodzajow kosztow postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu
pobieraniu wpisu od odwotania (Dz. U. poz. 2437 ze zm.).
Biorgc powyzsze pod uwage, Izba orzekta jak w sentenciji.
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