Sygn. akt: KIO/UZP 1937/09
WYROK
z dnia 9 lutego 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Barbara Bettman

Czionkowie: Dagmara Gatczewska-Romek
Renata Tubisz

Protokolant: Lukasz Listkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 5 lutego 2010 r. w Warszawie odwotania wniesionego
przez Meditech Sp. z o0.0. ul. Wirowska 6, 62- 052 Komorniki od rozstrzygniecia przez
zamawiajagcego Gmine Bogatynia ul. Daszynskiego 1, 59 - 920 Bogatynia protestu z
dnia 15 grudnia 2009 r.

przy udziale OK Medical Systems Sp. z 0. 0. Sp. komandytowa ul. Pigtkowska 161, 60-
650 Poznan, zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
zamawiajgcego.

orzeka:

1. Uwzglednia odwolanie, nakazuje zamawiajagcemu w zakresie 1 (pierwszej) czesci
zamowienia uniewaznienie wyboru oferty OK Medical Systems Sp. z o. 0. Sp.
komandytowa, uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty odwolujacego na czes¢ 1
zamowienia oraz dokonanie ponownej oceny ofert z udziatem oferty odwolujacego.

2. Kosztami postepowania obcigza Gmine Bogatynia ul. Daszynskiego 1, 59-920
Bogatynia i nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zaméwien Publicznych koszty w wysoko$ci 4 444 zt.
00 gr. (stownie: cztery tysigce czterysta czterdziesci cztery zlote zero
groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez odwotujgcego Meditech Sp. z o.0.
ul. Wirowska 6, 62-052 Komorniki.

2) dokona¢ wptaty kwoty 8 044 zt. 00 gr. (stownie: osiem tysiecy czterdziesSci
cztery zlote zero groszy) przez Gming Bogatynia ul. Daszyriskiego 1 59-
920 Bogatynia na rzecz Meditech Sp. z 0.0. ul. Wirowska 6, 62-052
Komorniki, stanowigcej uzasadnione koszty strony z tytutu wpisu od
odwotania oraz wynagrodzenia petnomocnika,

3) dokona¢ wptaty kwoty 00 zt. 00 gr. (stownie: XXX) na rzecz Urzedu Zamowien
Publicznych na rachunek dochodéw wiasnych UZP,

4) dokona¢ zwrotu kwoty 3 056,00 gr (stownie: trzy tysigce piecdziesigt ztotych
zero groszy) z rachunku dochodéw wiasnych Urzedu Zamoéwien Publicznych
na rzecz odwotujgcego Meditech Sp. z o.0. ul. Wirowska 6, 62-052
Komorniki.

Uzasadnienie

W postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego na dostawe wraz z instalacjg
przeszkoleniem personelu i serwisem stacjonarnego aparatu RTG oraz systemu po$redniej
radiografii cyfrowej (cze$¢ 1), dostawe wraz z instalacjg przeszkoleniem personelu i
serwisem wyposazenia pracowni mammograficznej (cze$¢ 2), prowadzonym w trybie
przetargu nieograniczonego (BZP Nr 1, poz. 76383 z 13.10.2009), w dniu 16 grudnia 2009 r.
zostat wniesiony protest (datowany 15 grudnia 2009 r.), a nastepnie odwotanie przez
Meditech Sp. z 0. 0. z siedzibg w Komornikach.

Ztozenie protestu nastgpito skutkiem powiadomienia w dniu 10 grudnia 2009 r. o
wyborze oferty OK Medical Systems Sp. z 0. 0. Sp. komandytowej z ceng ofertowg brutto —



532 700,00 zt. na cze$¢ 1 zamédwienia oraz o odrzuceniu oferty odwotujgcego, ktéra
podawata cene brutto 444 146,94 zt. Jako przyczyny odrzucenia oferty, zamawiajgcy
wskazat art. 89 ust. 2 ustawy Pzp, iz oferta nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych
warunkéw zamoéwienia (SIWZ). Wykonawca w specyfikacji technicznej oferowanego stotu
rentgenowskiego PXOENIX zawart dane techniczne, ktore nie znajdujg potwierdzenia na
stronie internetowej producenta firmy Control =X Medical Ltd (maksymalne obcigzenie ptyty

pacjenta w specyfikacji przedstawionej przez wykonawce wynosi 280 kg, gdy na stronie
internetowej producenta widnieje informacja o maksymalnym obcigzeniu do 500 funtéw, co w
przeliczeniu na kilogramy daje wynik mniejszy niz 280 kg. W odpowiedzi na wezwanie o
wyjasnienie tej niezgodnosci, Meditech Sp. z 0.0. przedstawita oSwiadczenie producenta,

iz na specjalne zyczenie jest on w stanie wyprodukowac stét o wymaganej przez
zamawiajgcego obcigzalnosci. Z czego zamawiajgcy wyprowadzit wnioski, iz deklaracja
zgodnosci CE - zatgczona do oferty, nie moze odnosi¢ sie do urzadzenia, ktdre jeszcze nie
zostato wyprodukowane, bowiem zostaje wydana dopiero po wytworzeniu danego produktu

o okreslonych parametrach.

Odwolujgcy zarzucit zamawiajgcemu — Gminie Bogatynia naruszenie przepisow
ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2007 r. nr 223,
poz. 1655; z 2008 r. Nr 171, poz. 1058, Nr 220, poz. 1420, Nr 227, poz. 1505; z 2009 r. Nr
19, poz. 101, Nr 65, poz. 545, Nr 91, poz. 742, Nr 157, poz. 1241), dalej ustawy Pzp, {j.: art.
82 ust. 3, art. 24 ust. 3, art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz art. 92 ust.1 pkt 3 ustawy.

Odwolujgcy powotujgc sie na naruszenie swego interesu prawnego w uzyskaniu
zamoOwienia wniost w zakresie czesci 1:

1) o uniewaznienie czynnosci wyboru oferty OK Medical Systems Sp. z o. o. Sp.
komandytowej,

2) o uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty odwotujgcego,

3) o dokonanie ponownej oceny ofert z uwzglednieniem oferty odwolujgcego,
natomiast w zakresie 2 cze$ci zaméwienia wnidst:

1) o uniewaznienie czynnosci wyboru oferty OK. Medical Systems Sp. z 0. 0. Sp.
komandytowej,

2) o uniewaznienie czynno$ci wykluczenia odwotujgcego z postepowania,

3) dokonanie ponownej oceny ofert z uwzglednieniem oferty odwotujacego,

W uzasadnieniu zgtoszonych zarzutéw protestu, w odniesieniu do czesci 1
zamowienia, odwotujgcy nie zgodzit sie ze stanowiskiem zamawiajagcego podanym w pi§mie
o odrzuceniu jego oferty. Powotat sie na okoliczno$¢, iz w postepowaniu, gdzie odwotujacy
byt podwykonawcg firmy Control =X Medical Ltd z Wegier, miata miejsce podobna sytuacja.
Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z dnia 23.07.2009 r. w sprawie sygn. akt KIO/UZP
868/09 wypowiedziata sie w sposéb nastepujacy: ,Jedng z przyczyn, z powodu ktorej
zamawiajacy uznat, iz tres¢ oferty nie odpowiada tresci SIWZ, byto uznanie, iz oferowane
urzadzenie nie spetnia wymogow przez fakt, ze czg$¢ elementéw aparatu rentgenowskiego
zostanie wykonana na specjalne zamowienie, co w opinii zamawiajgcego uniemozliwia
ztozenie oSwiadczenia, iz dostawa spetnia wymagania okreSlone przez zamawiajgcego na

dzien sktadania ofert. Zdaniem Krajowej Izby Odwotawczej, stanowisko Zamawiajgcego jest
btedne.” Odwotujgcy argumentowat, iz obawy zamawiajgcego dotyczg wykonania umowy, a
nie ztozonej przez wykonawce oferty, a stosunki zobowigzaniowe fgczgce wykonawce z
producentem pozostajg poza sferg ocen zamawiajgcego. Odwolujgcy zaznaczyt, iz
przedtozyt dokument, z kiérego wynika, ze oferowany aparat spetnia postawione wymogi.
Zwr6cit uwage, iz przedmiot zamoéwienia nie dotyczy juz wytworzonego aparatu, o
indywidualnie nadanych oznaczeniach, a dotyczy aparatu o okreslonych cechach. W SIWZ
brak jest wymogu, iz aparat musi by¢ juz wyprodukowany w dniu sktadania oferty. Brak
takiego warunku, czyni bezpodstawnym odrzucenie oferty, gdy przedmiot zamoéwienia ma
zosta¢ zamowiony u producenta. Jako przykiad podat postepowania przetargowe na roboty
budowlane, gdzie z natury rzeczy roboty te sg realizowane po wyborze oferty i zamawiajgcy



nie ma pewnosci, czy wykonanie nastgpi zgodnie z ofertg. Odwotujacy wywodzit, iz nie jest
to jednak kwestia wadliwosci oferty, a kwestia wykonania umowy.

W zakresie cze$ci 2 zamdbwienia odwotujgcy podnosit, iz czynno$¢ wykluczenia go z
postepowania jest wadliwa, gdyz przediozyt odpowiednie referencje potwierdzajgce nalezyte
wykonanie dostaw, umieszczonych w wykazie doswiadczenia zawodowego.

Na wezwanie zamawiajgcego z dnia 16 grudnia 2009 r. do postepowania
wywotanego protestem w dniu 18 grudnia 2009 r. przystapit wykonawca wybrany OK Medical
Systems Sp. z 0. 0. Sp. komandytowa, ktéry wnosit o utrzymanie czynnos$ci wyboru jego
oferty jako najkorzystniejszej, co umozliwi zawarcie umowy na realizacje zamoéwienia.
Przystepujgcy popart argumentacje zamawiajgcego, iz zachodzity postawy do odrzucenia
oferty odwotujgcego w zakresie 1 i 2 cze$ci zamédwienia. Podnosit, iz zmiana tak istotnego
elementu jak obcigzenie plyty pacjenta winna skutkowa¢ nowym certyfikatem, a procedura
wydawania certyfikatu przez jednostke notyfikowang na zamawiane urzgdzenia jest
diugotrwata. Certyfikat dotgczony do oferty odwotujgcego, w opinii przystepujgcego dotyczy
tzw. ,seryjnej wersji” aparatu.

Pismem z dnia 22 grudnia 2009 r. zamawiajgcy rozstrzygnat protest w ten sposadb, iz
uznat zarzuty odno$nie cze$ci 2 zamdwienia, a oddalit w cato$ci zarzuty odno$nie czesci 1
zamoéwienia.

W uzasadnieniu swego stanowiska oddalajgcego protest w zakresie czesci 1
zamowienia podat, iz odrzucit oferte odwotujgcego nie wskutek uznania, iz oferowany stét
rentgenowski, ktory firma Control —X Medical Ltd jest w stanie wytworzy¢ na zamoéwienie, nie
spetnia wymagan zamawiajgcego, co do parametréw technicznych. Podstawg odrzucenia
oferty byt fakt niezatgczenia dokumentu wymaganego w SIWZ, tj. deklaracji zgodnosci stotu
rentgenowskiego, ktory firma Control —X Medical Ltd zaoferowata sie wykona¢ na

zamowienie. Wykonawca zatgczyt deklaracje zgodnosci na seryjny stot bedacy w ofercie
Control =X Medical Ltd. Dokument ten potwierdzajgcy spetnienie przez konkretne urzgdzenie
medyczne wszelkich norm i wymagan przewidzianych przepisami prawa, jest szczeg6lnie
istotny w przypadku wyrobéw medycznych, z eksploatacjg ktorych tgczy sie ryzyko. Stad
wyraznie postawiony zostat warunek ztozenia deklaracji zgodno$ci na oferowane urzadzenia.
Obowigzek ten nie mégt byé w ogodle spemiony wobec faktu, ze oferowany stét o konkretnych
odmiennych od standardowych parametrach, miatby zosta¢ wytworzony dopiero po
uzyskaniu przez odwolujgcego przedmiotowego zamoéwienia, a cata procedura certyfikacyjna
zakonczona wydaniem deklaracji zgodno$ci, zostataby przeprowadzona po jego
wytworzeniu.

W odwotaniu wniesionym w dniu 23 grudnia 2009 r., z kopig przekazang
zamawiajgcemu w tym samym terminie, zarzuty protestu zostaty podtrzymane w zakresie 1
czesci zamowienia wraz z wnioskami o nakazanie zamawiajgcemu:

1) uniewaznienia czynnosci wyboru oferty OK Medical Systems Sp. z 0. o. Sp.
komandytowej,

2) uniewaznienia czynno$ci odrzucenia oferty odwotujgcego;

3) dokonania ponownej oceny ofert z uwzglednieniem oferty odwolujacego;

Odwolujgcy wskazal, iz jego interes prawny zostat naruszony. Gdyby zamawiajgcy
prowadzit postepowanie zgodnie z przepisami ustawy Pzp, oferta odwotujgcego zostataby
uznana za najkorzystniejszg. W uzasadnieniu, odwotujgcy ponowit catg argumentacije
protestu. Odnoszac sie do stanowiska zamawiajgcego w rozstrzygnieciu protestu, zaznaczyt
iz zawartos¢ strony internetowej wytwércy oferowanego przedmiotu zamoéwienia, nie moze
by¢ zrodtem twierdzen, z ktérych wynika, iz oferowany aparat nie zostat jeszcze
wyprodukowany, i ze jak juz zostanie wyprodukowany, to nie bedzie mégt posiadac
deklaracji zgodnosci. W ocenie odwotujgcego, deklaracja jest sprawg wtérna, gdyz w pismie
informujgcym o odrzuceniu oferty zamawiajgcy wskazat, iz przedmiot umowy nie zostat
jeszcze wyprodukowany. Dopiero w rozstrzygnieciu protestu zamawiajgcy powotat sie na
okolicznos$¢, iz ztozona wraz z ofertg deklaracja zgodnosci, nie moze by¢ oceniona jako
spetniajgca warunki, gdyz dotyczy wyrobu seryjnego, a powinna potwierdzac spetnienie
wszelkich norm i wymagan produktu zaoferowanego. Odwotujgcy wyjasniat dalej, iz ocena
zgodnosci to procedura, uregulowana w dyrektywie 93/42 /EWG z 14.06.1993 r. dotyczacej



wyroboéw medycznych. Zgodnie z tym aktem, dla aparatéw RTG (klasa lb) wytwoérca wdraza
odpowiedni system, ktdry swoim zakresem obejmuje projektowanie, produkcje oraz kontrole
wyrobow. W tym zakresie jego dziatania podlegajg audytowi jednostki notyfikowanej. Taka
jednostka ocenia system wytworcy. Z konkretnych zapiséw dyrektywy (zatgcznik 2 sekcja
3.2.c) wynika, ze ocenie podlegaja procedury monitorowania i weryfikacji produktu oraz co

istotne, jego warianty i modyfikacje. W opinii odwotujgcego, nieuprawnione jest stanowisko,
iz zaoferowanie konkretnego produktu — stotu rentgenowskiego PHOENIX oraz zapewnienie
wytworcy o tym, iz aparat taki zostanie wyprodukowany, oznaczony znakiem CE i posiada
deklaracje zgodnosci, moze spowodowac uznanie, iz oferta nie spetnia wymagan SIWZ
Odwolujgcy zaznaczal, iz ztozyt deklaracje zgodnosci wytwoércy z dnia 29.11.2005 . jak i
certyfikat HU07/0001/MDD wydany przez SGS Hungarian Kft. Systems and Sevices
Certyfikation (jednostka notyfikowana nr 1979), na potwierdzenie spetnienia wymagan
okreslonych odno$nymi przepisami oraz normami.

Odwolujgcy powotat sie na stanowisko Krajowej Izby Odwotawczej w wyroku sygn.
akt KIO/UZP 868/09, zapadtym w identycznym stanie faktycznym, gdzie Izba podzielita
poglady odwotujgcego. Odwotujgcy stwierdzit, iz zaoferowany produkt spetnia wymagania na
dzien ztozenia oferty. A czynno$ci zamawiajgcego, ktére kwestionuje, wynikajg z
niezrozumienia systemu certyfikacji, okreSlonego w powotanej wyzej dyrektywie, ktéra nie
zaktada badania kazdej sztuki towaru, a jedynie polega na ocenie procedur. Natomiast
strona internetowa nie moze stanowi¢ dowodu przeciwnego do o$wiadczenia oferenta i
producenta o wyprodukowaniu i dostarczeniu aparatu, o oznaczonych — wymaganych
cechach, posiadajgcego konieczne deklaracje i certyfikaty.

Pismem z dnia 12 stycznia 2010 r., ktérego kopia zostata przekazana stronom przed
otwarciem posiedzenia Izby, do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego
przystgpit wykonawca OK Medical Systems Sp. z 0. 0. Sp. komandytowa, ktéry wnidst o
oddalenie odwotania, ponawiajgc uzasadnienie podane w przystgpieniu do postepowania
wywotanego protestem. W tym takze podnosit dalsze zarzuty przeciwko ofercie
odwolujacego, iz zaoferowany system radiografii posredniej firmy Agfa Sp. z 0.0. nie spetnia
wymagan SIWZ

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, iz odwotanie zostato wniesione w postgpowaniu o
zamobwienie o warto$ci ponizej progdw podanych w przepisach wydanych na podstawie art.
11 ust. 8 ustawy Pzp, jednakze dotyczy odrzucenia oferty odwotujgcego, wiec jest
dopuszczalne art. 184 ust. 1a pkt 4 ustawy Pzp.

Krajowa Izba odwotawcza ustalita, iz nie zachodzg podstawy do odrzucenia
odwotania okreslone art. 187 ust. 4 ustawy Pzp.

Izba postanowita dopusci¢ OK Medical Systems Sp. z 0. 0. Sp. komandytowa do
udziatu w sprawie w charakterze przystepujgcego do odwotania z oznaczeniem tego
przystgpienia po stronie zamawiajgcego.

Krajowa Izba Odwotawcza dopuscita i przeprowadzita dowody: ze specyfikaciji
istotnych warunkéw zaméwienia, protokotu postepowania z zatgcznikami, oferty
odwolujacego, wezwania o uzupetienie dokumentoéw i udzielonej odpowiedzi, pism stron i
przystepujacego, ztozonych w postepowaniu protestacyjno - odwotawczym. Ponadto Izba
rozwazyta stanowiska petnomocnikéw stron i przystepujgcego, przedstawione do protokotu
rozprawy.

Strony zgodnie oSwiadczyly, ze termin zwigzania ofertg nie uptynat, a oferty
odwolujacego i przystepujgcego nadal pozostajg zabezpieczone wadium. Odwotujgcy nie
skorzystat z mozliwo$ci wycofania wadium na podstawie art. 46 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp.

Rozpatrujgc sprawe w granicach zarzutéw protestu, podtrzymanych na rozprawie w
odniesieniu do czesci 1 zamowienia, stosownie do art. 191 ust. 3 ustawy Pzp, Izba ustalita
co nastepuje.

Przedmiot zamowienia stanowi dostawa wraz z instalacjg przeszkoleniem personelu



i serwisem stacjonarnego aparatu RTG oraz systemu posredniej radiografii cyfrowej (cze$¢
1).

Na czes¢ 1 zamowienia, oferty ztozyli:

- odwolujacy Meditech Sp. z 0.0., podajac cene brutto 444 146,94 zt.,

- firma OK Medical Systems Sp. z 0. 0. Sp. komandytowa, podajac cene brutto 532 700,00
zt.

W punkcie 18 specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia (SIWZ) cena ofertowa brutto na
kazdg czes¢ zamowienia stanowi jedyne kryterium oceny.

W punkcie 10 SIWZ — zawarto$¢ oferty, ppkt 10.1.3, zamawiajgcy zadat ztozenia deklaracji
zgodnosci producenta, potwierdzajacej spetnienie przez aparat RTG wymaganych
przepisami norm oraz potwierdzajgcej kompatybilno$¢ poszczegdlnych elementéw aparatu —
w zakresie czesci 1. W punkcie 22.4 SIWZ zamawiajgcy zobowigzat sie wezwac
wykonawcéw, ktdrzy nie ztozyli wymaganych dokumentéw i oSwiadczen, lub ztozyli wadliwe
dokumenty i oSwiadczenia, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy Pzp do ich uzupetnienia.
Zatgcznik nr 1 do SIWZ - formularz oferty — tabela podaje parametry graniczne dla
stacjonarnego aparatu RTG, ktorych niespetnienie spowoduje odrzucenie oferty. Poz. 6.12
formularza wyznacza parametr minimalnego obcigzenia stotu do zdje¢ kostnych 280 kg bez
ograniczenia ruchu (jak wyjasnit zamawiajacy, chodzi o niemniejsze maksymalne
obcigzenie).

W § 4 wzoru umowy zamawiajgcy zastrzegt sobie odbiér przedmiotu umowy pod wzgledem
zgodnosci z warunkami umowy, dokumentac;ji przetargowej i prawidtowosci zainstalowania.
Zatgcznik nr 1 do umowy stanowi powtorzenie parametréw granicznych aparatu, podanych w
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ofercie. W wyjasnieniach do specyfikacji, zamawiajgcy wyrazit zgode na zmiane czasu
zrealizowania zaméwienia z 45 dni na 60 dni.

Na czes¢ 1 zamowienia odwolujgcy zaoferowat stacjonarny aparat RTG producenta
K&S Roentgenwerk Bochum GmbH& Co.KG Niemcy, typ aparatu kostno — stawowy HFE
501. Na stronie 15 oferty znajduje sie oSwiadczenie tego producenta, iz aparat jest
kompatybilny ze stotem rentgenowskim Control — X Phoenix produkcji Control —X Medical
Ltd z Wegier. Na stronie 19 oferty zostat przedstawiony certyfikat wydany przez SGS
Hungaria, jednostke notyfikowang nr 1979 dla stotu radiograficznego PHOENIX. Deklaracja
zgodno$ci dla wymienionego stotu jako komponentu wyrobu medycznego, zostata ztozona
na stronach 19 i 22 omawianej oferty, zawierajgcych takze opisy producenta, gdzie wymienia
sie stot podnoszony Phoenix z kratkg przeciwrozproszeniowg oraz podstawka.

Na stronie 4 oferty odwotujgcego Meditech Sp. z 0. 0. w poz. 6.12 obcigzalnos¢
ptyty pacjenta bez ograniczen ruchéw zostat zaoferowany parametr 280 kg.

Pismem z dnia 19 listopada 2009 r., odwotujgcy zostat zobowigzany miedzy innymi
do — uzupetnienia deklaracji zgodnosci producenta lub tez autoryzowanego przedstawiciela
potwierdzajgcej kompatybilnos¢ catego zestawu tworzgcego aparat RTG. Swoje zgdanie
zamawiajacy uzasadniat tym, iz w specyfikaciji technicznej oferowanego stotu
rentgenowskiego zawarto dane techniczne, ktére nie znajdujg potwierdzenia na stronie
internetowej producenta stotu rentgenowskiego PHOENIX. Maksymalne obcigzenie plyty
pacjenta w specyfikacji wykonawcy wynosi 280 kg, podczas gdy na stronie internetowej
producenta widnieje informacja o maksymalnym obcigzeniu do 500 funtéw, co po
przeliczeniu na kilogramy, daje wynik nizszy niz 280 kg.

W odpowiedzi udzielonej pismem z dnia 24 listopada 2009 r., odwotujacy podat, iz na
stronie internetowej producenta umieszczone sg nieaktualne dane techniczne i folder
oferowanego stotu rentgenowskiego PHOENIX. W zatgczeniu przedstawit oSwiadczenie
producenta Control —X Medical Ltd Wegry, informujace i potwierdzajace, ze jest on w stanie
na specjalne zamoéwienie wyprodukowac i dostarczy¢ stot radiograficzny PHOENIX dla
pacjentow o wadze do 300 kg o czym nie informujg wydane ulotki i broszury.

Izba zwazyta co nastepuje.

Zamawiajacy jako podstawe kwestionowanych czynnosci podat art. 89 ust. 1 pkt 2
ustawy Pzp, stwierdzajgc iz ztozona oferta zostaje odrzucona poniewaz jej tre$¢ nie
odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia. W uzasadnieniu faktycznym
stwierdzit, iz wykonawca zaoferowat stét, ktérego nie ma w aktualnej ofercie producenta
Control-X Medical Ltd, poniewaz taki produkt moze jedynie zosta¢ wykonany w przysztoSci.



Stad zamawiajgcy wywiédt wniosek, iz deklaracja zgodno$¢ CE, przedstawiona w ofercie

odwotujgcego dotyczy wyrobu nieistniejgcego. Zatem postepowanie dowodowe i stanowisko
Izby, ogranicza sie do wymienionych podstaw odrzucenia oferty, objetych zarzutami
protestu. W oparciu o oméwione wyzej dowody w szczegoélnosci formularz oferty, Izba
stwierdza, iz odwotujgcy zaoferowat stot rentgenowski do badan kostno — stawowych o
obcigzalnosci stotu nie mniejszej niz 280 kg wagi pacjenta. Liczgce dla oceny Izby w tej
kwestii, jest samo oSwiadczenie wykonawcy zawarte w formularzu oferty. Nie stanowig
dowodu przeciwnego informacje pozyskane ze strony internetowej producenta stotu, ktory w
swoim pismie z dnia 24.11.2009 r. zatgczonym do wyjasnien odwoltujgcego, informowat, ze
dane na jego stronie internetowej pozostajg nieaktualne. Brak jest podstaw do
kwestionowania oSwiadczenia odwotujgcego w zakresie zaoferowania stolu 0 wymagane;j
obcigzalnosci, skoro dodatkowo znalazto to potwierdzenie w wymienionym o$wiadczeniu
producenta.

Izba uznaje za zasadng argumentacje odwotujgcego, iz zgtaszane zastrzezenia pod
adresem jego oferty dotyczg w istocie etapu realizacji umowy. Dostawa ma nastapi¢ w
terminie 60 dni, a zamawiajgcy zastrzegt sobie odbior aparatu RTG, zgodnego z umowa,
zatgcznikiem 1 oraz dokumentacjg oferty przetargowej. Zatem nie sg zrozumiate obawy
zamawiajgcego, ze wykonawca, ktory ziozyt najkorzystniejszg oferte, nie zrealizuje
przedmiotu zamowienia o parametrach okreslonych w formularzu oferty.

Z wymienionych przyczyn, zamawiajgcy bezpodstawnie uznat, ze tres¢ oferty nie
odpowiada tresci SIWZ, gdyz cze$¢ elementow aparatu rentgenowskiego zostanie wykonana
na specjalne zamoéwienie, co w opinii zamawiajgcego, uniemozliwia ztozenie oswiadczenia,
ze oferowana dostawa spetnia wymagania okre$lone przez zamawiajgcego na dzien
sktadania ofert.

Jak wyzej omowiono, odwolujgcy ztozyt osSwiadczenie (zatacznik nr 1 dotgczony do
oferty), w ktérym zaoferowat parametry wymagane przez zamawiajgcego. Okoliczno$¢, iz
dotgczone foldery producenta nie potwierdzajg zadeklarowanych parametréw nie wplywa w
zaden sposo6b (nie modyfikuje) ztozonego przez odwotujgcego oswiadczenia. Watpliwosci
zamawiajacy, co do zaoferowanych parametréw zostaty wyjasnione. W pismie z dnia 24
listopada 2009 r. odwotujgcy potwierdzit oSwiadczenie zawarte w zatgczniku nr 1 do oferty, a
dodatkowo na dowdd mozliwo$ci osiggniecia wymaganych parametrow przez
zaproponowany przedmiot zamowienia, przedstawit oSwiadczenie producenta.

W opinii Izby, niedopuszczalne jest, wbrew twierdzeniom zamawiajgcego i
przystepujacego, przyjmowanie za wigzace informacji zawartych w folderach, czy tez na
stronach internetowych producenta urzadzenia. Oferta jest bowiem oSwiadczeniem
wykonawcy, a nie podmiotow trzecich, gdyz wytgcznie wola wykonawcy decyduje o
przedmiocie oferty. Fakt, iz przedmiot zaméwienia nie zostat na dzien ztozenia oferty
wyprodukowany, nie pozbawia wykonawcy mozliwo$ci ztozenia o$wiadczenia co do jego

cech. saden przepis ustawy Pzp, nie wigze bowiem mozliwosci ztozenia przedmiotowego
oswiadczenia z istnieniem (w sensie fizycznym) przedmiotu zaméwienia. Takich tez
wymogow nie ustanawia SIWZ. Okres realizacji zamowienia wynosi 60 dni.

Przedstawiane przez zamawiajgcego argumenty i pisma, mogtyby $wiadczy¢ co
najwyzej o ztozeniu przez odwotujgcego nieprawdziwych informacji majacych wptyw na
wynik prowadzonego postepowania, gdyby producent potwierdzit, ze nie wyprodukuje
urzgdzen o parametrach zaoferowanych przez odwolujgcego sie. Tymczasem z
przedmiotowych pism wynika jedynie tyle, Ze podane przez zamawiajgcego parametry,
producent jest w stanie zagwarantowac. Dodatkowo wskaza¢ nalezy, iz wykonawcy byli
zobowigzani potwierdzi¢ parametry urzadzenia jedynie w drodze ziozenia oswiadczenia,
wedlug wzoru stanowigcego zatagcznik nr 1 do SIWZ. Zatem, nieuzasadnione jest twierdzenie
zamawiajgcego i przystepujgcego, ze z materiatdw producenta nie wynika, ze
zaproponowany stét rentgenowski posiada cechy, o ktérych mowa w pkt 6.12 tegoz
zatgcznika 1. Oczekiwanie jakichkolwiek dodatkowych oswiadczen i dokumentow pozostaje
w sprzecznos$ci z powotywanymi postanowieniami SIWZ.

Izba nie podzielita stanowiska zamawiajgcego, iz zlozona deklaracja zgodnosci CE



oferowanego produktu, tj stotu stanowigcego element sktadowy stacjonarnego aparatu RTG,
nie moze zosta¢ uwzgledniona jako dokument wymagany, gdyz odnosi si¢ jedynie do
produktéw juz wytworzonych, a nie takich, ktére majg zosta¢ wyprodukowane w przysztoSci.
Stanowisko takie, prezentowane przez zamawiajgcego jak i przystepujgcego, Izba uznata za
niewlasciwe i pozbawione normatywnego wsparcia. Brak jest uzasadnionych podstaw do
twierdzen, iz kazda zmiana certyfikowanego wyrobu medycznego, wymaga poddania tego
wyrobu ponownej procedurze certyfikacyjnej i konieczno$ci wydania nowej deklaracji
zgodnosci CE. Jak wynika z przepisu art. 13 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.), wdrazajgcej postanowienia dyrektyw miedzy
innymi Rady 93/42 EWG dotyczacej wyrobéw medycznych, wyroby te do réznego
przeznaczenia, podlegajg stosownie do art. 13 ust. 1 tej ustawy klasyfikacji na klasy l,i lla,llb

i lw zaleznosci od potencjalnego ryzyka zwigzanego z ich stosowaniem. Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z 30 kwietnia 2004 r. w sprawie klasyfikacji wyrobéw medycznych do
roznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 100 poz. 1027ze zm.), zalicza aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego do klasy lIb. Z kolei
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych
dla wyrobdéw medycznych do réZznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 251, poz. 2514 ze zm.)
okresla w § 3 zastosowanie odpowiednich procedur oceny zgodnosci w zaleznosci od klasy
wyrobu. Zmiany w zatwierdzonym projekcie (jezeli procedura obejmuje projekt) muszg
uzyskac aprobate jednostki notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat oceny projektu WE, w
przypadkach, gdy zmiany mogty by mie¢ wplyw na zgodnoS¢ z wymaganiami zasadniczymi
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lub z przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu. W przypadku badania typu WE,
jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu. Zamawiajgcy oraz
przystepujacy nie twierdzili i nie wykazali, iz zwiekszenie dopuszczalnej obcigzalnosci stotu,
spowoduje niezgodno$¢ z oznaczong normg statuujgcg wymagania zasadnicze dla danego
wyrobu, dla poddania wyrobu ponownej procedurze certyfikacyjnej. Deklaracja zgodnosci
stanowi dokument wydawany w procedurze, w wyniku ktorej wytwdrca wypetniajgc
wymagania stosowania zatwierdzonego systemu jako$ci dla produkcji i koncowej kontroli
wyrobu zapewnia i oswiadcza, iz dane wyroby odpowiadajg typowi opisanemu w certyfikacie
badania typu WE. Przeprowadzenie przewidzianych procedur, potwierdzonych certyfikatem
upowaznia producenta do wystawienia deklaracji zgodnosci CE zapewniajacej, iz wyréb
odpowiada normom i zostat wytworzony w warunkach przestrzegania ustalonych procedur.
Skoro producent potwierdzit, iz mozliwe jest dostarczenie stotu PHOENIX w innym
wariancie, dotyczgcym nosnosci niz typ podstawowy, nie oznacza to, iz zmodyfikowany
produkt nie bedzie mogt by¢ oznaczony znakiem CE, w sytuaciji, gdy certyfikat wystawiony
przez jednostke notyfikowang dotyczy typu wyrobu, a nie indywidualnie oznaczonego
egzemplarza danego wyrobu medycznego, w omawianym postepowaniu stotu
rentgenowskiego. Krajowa Izba Odwotawcza podzielita stanowisko odwolujacego, iz
certyfikat HUO7/0001/MDD, wydany przez SGS Hungarian Kft. Systems and Sevices
Certyfikation (jednostka notyfikowana nr 1979) jest wtasciwy i uprawnia producenta do
oznaczania produkowanego wyrobu, w tym przypadku stotu radiograficznego znakiem CE,
nawet w sytuacii, gdy zgodnie z zamowieniem odbiorcy, zostanie zmieniony element, nie
naruszajgcy norm i mieszczacy sie w granicach zmian dopuszczonych certyfikacjg typu WE.
Skoro omawiany wyréb, jako pochodzacy od producenta zagranicznego nie podlega
wprost zharmonizowanym unormowaniom powotanej ustawy o wyrobach medycznych,
nalezy odwota¢ sie do analogicznych przepiséw prawa unijnego, a w szczegolnosci
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobdw medycznych
(Dz. U. L 169 z 12.7.1993, str. 1). Znak CE umieszcza sie na wyrobie medycznym po
przeprowadzeniu odpowiednich dla niego procedur oceny zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi. W zaleznosci od klasy wyrobu, wytworca ma do wyboru rézne $ciezki oceny
zgodnosci. Sg one okreslone w zatgcznikach II-VII przedmiotowej dyrektywy. Wyroby klasy
Ib, do ktérych zalicza sie przedmiot zamowienia, moga by¢ poddane procedurze okreslonej
w zatgczniku nr Il Petny system zapewnienia jakosci, bgdz w zatgczniku nr lll Badanie typu.
Procedury II-VI wymagajg udziatu jednostki notyfikowanej w ocenie. Zas, wyroby oceniane z
udziatem jednostki notyfikowanej oznaczane sg znakiem CE w potgczeniu z czterocyfrowym
numerem tej jednostki. Jak wynika ze wskazanych przepiséw, system catkowitego
zapewnienia jakosci oznacza, ze wytwdrca zapewnia zastosowanie systemu jakosci



zatwierdzonego dla projektowania, produkciji i kontroli kohcowej produktu i objetego audytem
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oraz nadzorem wspolnotowym. Wytwoérca zatem wdraza system zapewnienia jakosci
obejmujacy projektowanie, produkcje i kontrole wyrobow, realizujgcy wymagania dyrektywy.
Zas, jednostka notyfikowana audytuje system na zgodno$¢ z wymaganiami dyrektywy i w
przypadku pozytywnej oceny wydaje certyfikat zgodnosci okreslonej grupy wyrobow z
wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG. Wskazany dokument odwotujacy przedstawit
zamawiajgcemu. Jednoczes$nie nalezy zauwazyc, iz w ramach systemu oceny jakosci
oceniane sg m.in. procedury monitorowania i weryfikacji projektu produktow, a w
szczegolnosci ogolny opis produktu, w tym wszelkie planowane warianty oraz jego
przewidziane zastosowanie (sekcja 3.2 lit. ¢ dyrektywy). Wobec powyzszego stwierdzi¢
nalezy, iz ocena systemu jako$ci produktu, dokonywana jest poczgwszy od fazy projektu,
przy uwzglednieniu zakladanych wariantow. Skoro, producent potwierdzit, iz mozliwe jest
dostarczenie stolu PHOENIX, z innym obcigzeniem niz podstawowe, nie moze ostac¢ sie
twierdzenie, iz ten zmodyfikowany produkt, nie bedzie mégt by¢ oznaczony znakiem CE, w
sytuacii, w ktorej certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowana, dotyczy wskazanego
typu stotu.

Powyzsze regulacje w sposob nie budzgcy watpliwosci potwierdzaja, iz obawy
zamawiajgcego nie znajdujg podstaw. Wdrozenie systemu jakosci gwarantuje zgodno$¢é
produktu z wymaganiami zasadniczymi ustanowionymi w odno$nych normach technicznych.
Dotyczy to zaréwno produktu podstawowego, jego wariantéw, jak i nowych produktéw
modyfikowanych. Przedmiotowy system dotyczy zaréwno fazy projektowania, produkciji, jak i
kontroli koncowej.

Skiad orzekajacy Krajowej Izby Odwotawczej, podziela poglad zawarty w wyroku
Izby sygn. akt 868/09, iz certyfikat wydany przez SGS Hungaria Kft. Systems and Services
Certyfication, bedacy jednostkg notyfikujgcg o nr 1979, iz wdrozony system jakosci jest
zgodny z zatgcznikiem nr Il przedmiotowej dyrektywy dotyczgcy m.in. stotu PHOENIX,
zarObwno w wersji podstawowej, jak i jego wariantéw, a zaswiadczenie o uzyskaniu
certyfikatu daje podstawe do wystawienia przez wytwérce deklaracji zgodnosci WE, a w
konsekwenciji oznaczenia wyrobu znakiem CE.

Argumentacja, zarébwno zamawiajgcego, jak i przystepujacego, wynika jedynie z
przekonania, ze wszelkie zmiany w urzgdzeniu muszg podlega¢ kolejnej ,certyfikaciji”.
Jednakze, podjecie decyzji o odrzuceniu oferty jedynie w oparciu subiektywne rozumienie
zasad certyfikaciji i opatrywania wyrobow znakiem CE, nie znajduje oparcia w przywotanych
regulacjach.

Rozpatrzeniu podlegajg jedynie zarzuty protestu podtrzymane w odwotaniu i na
rozprawie, w odniesieniu do czynno$ci zamawiajgcego z dnia 10 grudnia 2009 r. W Zadnej
mierze przystepujacy nie jest legitymowany, aby w przystgpieniu wskazywaé dalsze zarzuty i
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niezgodnosci oferty odwotujgcego z postanowieniami SIWZ, do kiérych odwotujgcy nie mogt
odnies¢ sie w protescie. Stanowisko przystepujacego, zgodnie z art. 181 ust. 5 ustawy Pzp,
sprowadza sie do okreslenia wtasnych zgdan w zakresie zarzutow podniesionych w
protescie. Skoro przystepujacy uznawat, iz oferta odwotujgcego winna by¢ odrzucona takze z
innych przyczyn niz ustalonych przez zamawiajacego, przystepujgcemu stuzyta droga
wiasnego protestu na zaniechanie zamawiajgcego rzetelnego zbadania wymienionej oferty i
nie odrzucenie jej ze wszystkich podstaw, ktére tg czynnos¢ by uzasadniaty. Prawem wyboru
wykonawcy jest, czy zozy wiasny protest, czy tez zgtosi przystagpienie do postepowania
wywotanego protestem innego wykonawcy.

Postepowanie dowodowe wykazato, ze zamawiajgcy naruszyt przepisy art. 7 ust. 1,
89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, oraz art. 91 ust. 1 tej ustawy, a naruszenie to miato wplyw na
wynik postepowania.

W tym stanie rzeczy Izba uwzglednita odwotanie i orzekta jak w sentencji na
podstawie art. 191 ust. 1 i 1a oraz art. 191 ust. 2 pkt 1i 2 ustawy Pzp.
O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie art. 191 ust. 6 i 7 ustawy



Pzp.

Z tytutu uzasadnionych kosztow odwotujgcego - wpisu od odwotania oraz
wynagrodzenia petnomocnika, lzba orzekia od zamawiajgcego kwote 8 044 zt. na podstawie
§ 4 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 9 lipca 2007 r. w
sprawie wysokosci oraz sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztow w
postepowaniu odwotawczym i sposobu ich pobierania (Dz. U. Nr 128, poz. 886, Dz. U. Nr
182, poz.1122).
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Stosownie do art. 194 i 195 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655, ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Urzedu Zaméwien
Publicznych do Sgdu Okregowego w Jeleniej Gorze.

Przewodniczacy:

Czlonkowie:
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